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Below instructions are not for use of the device in the US.
For use of the device in the USA please refer to the separate US version.
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Vor Gebrauch sorgféltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

Wichtiger Hinweis:

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

Zweckbestimmung und Indikation:

Der Tumark® MRI dient zur perkutanen Markierung im Weichteilgewebe, wie Brustgewebe.

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

Er ist fur die Verwendung bei bildgebenden Magnetresonanzverfahren (MRT) vorgesehen.

Kontraindikation:
e Der Tumark® MRI ist ausschlieRlich fur die oben genannten Indikationen vorgesehen.
e Der Anwendung des Tumark® MRI ist bei Patienten mit schwerer Nickelallergie kontraindiziert.

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

Warnhinweise:

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

e Nur qualifizierte Arzte mit Fachwissen, Erfahrung und Schulung in MRT sollten den Tumark® MRI bei
bildgebenden Magnetresonanzverfahren (MRT) verwenden.

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

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

e Der Tumark® MRI ist nur vor Ablauf des Verfallsdatums und nur bei ungedéffneter, unbeschadigter Verpackung
zu verwenden! Nur wenn diese Kriterien erfullt sind, kann die Sterilitat des Produktes gewéhrleistet werden. Fir
den Fall, dass die Verpackung beschadigt oder bereits vor der Verwendung geoffnet ist, ist das Produkt nicht
zu verwenden und der Distributor oder der Hersteller SOMATEX zu kontaktieren.

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

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

e Es st zu beachten, dass die GroRRe des Bildartefakts von der Sequenz und der Ausrichtung zum Bo-Magnetfeld
abhangig ist. Daher kann die wirkliche Position der Kanilenspitze von der Position der Artefaktenspitze
abweichen.

Sicherheitshinweise:

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

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

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

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

e Beachten Sie die Dimensionen des Clipmarkers in Bezug auf die Gré3e der zu markierenden Gewebeformation
(siehe Produktbeschreibung).

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

Informationen Uber verwendete Materialien:
e Der implantierbare Clipmarker besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol).
¢ Die Kanile besteht aus einer Kobalt-Chrom-Legierung.
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MRT Sicherheitsinformationen:
Der Tumark® MRI ist bedingt MR-sicher. Ein Patient kann mit dem Applikationssystem (Kanile mit Griff) und dem
Marker unter folgenden Bedingungen einem MRT-Verfahren sicher unterzogen werden:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla mit

e theoretisch geschéatzter maximaler — Uber den ganzen Korper gemittelter - spezifischer
bedin%t Absorptionsrate (whole body averaged SAR) von 2 W/kg bei 20 Minuten Scandauer.
MR-sicher

Die nicht-klinischen Tests wurden an folgenden Systemen durchgefihrt:

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

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

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass der Tumark® MRI folgende maximale HF-
bedingte Temperaturerhhung nach 20 Minuten kontinuierlichem Scannen erzeugt:

e Applikationssystem bei 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Applikationssystem bei 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Clipmarker bei 1,5 Tesla: <1 °C (2 W/kg SAR)

e Clipmarker bei 3,0 Tesla: <1 °C (2 W/kg SAR).

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass der Tumark® MRI maximal folgende Bildartefakte
erzeugt:

e Applikationssystem bei 1,5 Tesla: 13,4 mm Spinecho-Sequenz, 8,9 mm Gradienten-Echo-Sequenz

e Applikationssystem bei 3,0 Tesla: 52,1 mm Spinecho-Sequenz, 47,8 mm Gradienten-Echo-Sequenz

e Clipmarker bei 1,5 Tesla: 7,1 mm Spinecho-Sequenz, 6,5 mm Gradienten-Echo-Sequenz

e Clipmarker bei 3,0 Tesla: 9,0 mm Spinecho-Sequenz, 6,5 mm Gradienten-Echo-Sequenz.

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

Produktbeschreibung:

Der Tumark® MR ist ein steriles Einmalprodukt und besteht aus einem nicht resorbierbaren Nickel-Titan-Clipmarker
(1), einer Kanule (2) zur Platzierung und einem Kunststoffgriff. Im Auslieferzustand sitzt der Clipmarker in der
Kanile. Die Kanule verfiigt tiber einen Schragschliff zum Einfiihren und Gber Markierungen im Abstand von 1 cm
zur Messung der Einstichtiefe. Die Platzierung des Clipmarkers kann mit einer Hand durch Vorwartsschieben des
am Kunststoffgriff befindlichen Schiebers (3) erfolgen, nachdem der Fixierungsclip (4) entfernt wurde. Eine
Sicherheitsarretierung verhindert das unbeabsichtigte Vorschieben des Schiebers und dadurch ein vorzeitiges
Platzieren des Clipmarkers. Der Clipmarker hat eine U-Form (1).

Schematische Abbildung

¥

Dimensionen: Clipmarker

4,2 mm

Anwendungsbeschreibunag:

1. Versichern Sie sich vor dem Offnen der Verpackung, dass diese nicht gedffnet oder beschadigt ist und dass
das Verfallsdatum in der Zukunft liegt.

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

Lokalisieren Sie den Zielbereich mithilfe eines geeigneten bildgebenden MRT-Systems.

Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das Produkt.

Entfernen Sie den Fixierungsclip (4) vom Griff und ziehen Sie den Schutzschlauch mit einer Drehbewegung
vom Ansatz der Kanule ab.

Mit der Kanile (2) den Zielbereich punktieren und die Kanile in das Gewebe einfuhren. An den Markierungen
auf der Kanule kann bei der Positionierung der Kanulenspitze die Einstichtiefe abgelesen werden.

7. Position der Kanulenspitze mit geeigneten bildgebenden MRT-System uberprifen und ggf. korrigieren.

agkrwbd

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

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

10. Kanile (2) entfernen.

11. Wundstelle versorgen.

12. Nach der Anwendung: fachgerechte Entsorgung des Applikationsgerats, ggf. nach internen Vorgaben, jedoch
sollte mindestens ein geeigneter und fur kontaminierte Kanillen vorgesehener Behélter verwendet werden, um
eine sichere Entsorgung zu gewahrleisten.

Warnhinweis:

Die Firma SOMATEX lehnt im Falle einer Resterilisation oder Wiederverwendung jede Verantwortung fir die
Nutzung dieses Produktes oder einzelner Produktbestandteile ab. Dieses Produkt darf nach einmaliger Anwendung
nicht wiederverwendet werden. Die Qualitat der Materialien, Beschichtungen und Klebeverbindungen kénnen sich
verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist nicht mehr gewahrleistet. 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.

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

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

Important Information:

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

Intended use and indications for use:

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

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

Itis intended to be used with magnetic resonance imaging (MRI) techniques.

Contraindications:
e The Tumark® MRI is not intended for use except as indicated above.
e The Tumark® MRI is contraindicated in patients with severe nickel allergy.

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

Warnings:

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

e Only qualified physicians with knowledge, experience and training in MR Imaging should use the Tumark® MRI
in Magnetic Resonance Imaging (MRI) procedures.

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

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

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

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

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

¢ Note that the size of the image artifact depends on the sequence and the orientation towards the Bo field.
Therefore the actual position of the cannula tip may differ from the position of the artifacttip.

Precautions:

e The Tumark® MRI clip marker is made from a nickel-titanium alloy (Nitinol), which is why the product is

contraindicated in patients with severe nickel allergy.

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

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

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

Pay attention to the dimensions of the clip marker in relation to the size of the tissue area being marked (see

Product Description).

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

Information about materials used:
e The implantable clip marker is made from a nickel-titanium alloy (Nitinol).
e The cannula is made from an alloy of cobalt and chrome.

MRI Safety Information:
I The Tumark® MRI is conditionally MR safe. A patient can safely undergo an MRI procedure with the

application system (cannula with handle) and the marker under the following conditions:
e static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla with
cons/ilfilonal e theoretically estimated maximum — averaged across the whole body — specific absorption rate
(whole body averaged SAR) of 2 W/kg for scanning of 20 minutes.
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Non-clinical tests were performed on the following systems:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI with Software Numaris 4,
syngo MR (Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12“),

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

Under the scanning conditions defined above, it is expected that the Tumark® MRI will produce the following
maximum HF-conditional temperature rise after 20 minutes of continuous scanning:

e Application system with 1.5 Tesla: 1.41 °C (2 W/kg SAR)

e Application system with 3.0 Tesla: 1.07 °C (2 W/kg SAR)

e Clip Marker with 1.5 Tesla: <1 °C (2 W/kg SAR)

e Clip Marker with 3.0 Tesla: <1 °C (2 W/kg SAR).

Under the scanning conditions defined above, it is expected that the Tumark® MRI will produce the following
maximum image artefacts:

e Application system with 1.5 Tesla: 13.4 mm spin echo sequence, 8.9 mm gradient echo sequence

e Application system with 3.0 Tesla: 52.1 mm spin echo sequence, 47.8 mm gradient echo sequence

e  Clip Marker with 1.5 Tesla: 7.1 mm spin echo sequence, 6.5 mm gradient echo sequence

e  Clip Marker with 3.0 Tesla: 9.0 mm spin echo sequence, 6.5 mm gradient echo sequence.

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

Product Description:

This is a sterile product for single use only and consists of a non-absorbable nickel-titanium clip marker (1), an
introducer cannula (2) and a plastic handle. When new and unopened, the clip marker is contained within the
cannula. The cannula tip is bevelled to help insertion, has markings 1 cm apart for measuring the depth of
penetration, and a textured surface behind the cannula tip. The clip marker can be placed using one hand by
pushing the slide button on the plastic handle forward (3) once the fixing clip (4) has been removed. A safety catch
system prevents the slide button from inadvertently moving forward and therefore prevents premature deployment
of the marker. The clip marker has a U- shape (1).

4
y 3
! y

schematic representation

13

dimensions of clip marker

4.2 mm

Directions for Use:

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

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

3. Locate the target area by using appropriate MR imaging systems.

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

5

6

Remove the fixing clip (4) from the handle and remove the cannula protection hose by twisting it from the base.
Use the cannula (2) to puncture the target area, and insert into the tissue. The depth of insertion can be read
from the markings on the cannula when positioning the cannula tip.

7. Confirm the needle placement with appropriate MR imaging systems. If necessary correct the placement.

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

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

10. Remove the cannula (2).

11. Treat the wound.

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

sTeRLEES] MD] & @ & I <€ SOMATEX




Tumark® MRI 8/72 EN - ENGLISH

Warning:

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

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

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

Informations importantes :

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

Utilisation prévue et Indication :

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

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

Il est destiné a étre utilisé avec des techniques d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

Contre-indications :
e Le Tumark® MRI n'est pas destiné a un autre usage que celui indiqué ci-dessus.
e Tumark® MRI est contre-indiqué chez les patients présentant une allergie au nickel sévére.

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

Avertissements :

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

e Seuls des médecins qualifiés disposant des connaissances, de I'expérience et de la formation requise en
matiére d'imagerie par résonance magnétique devraient utiliser le Tumark® MRI dans des procédures
d’imagerie par résonance magnétique (IRM).

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

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

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

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

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

¢ Notez que la taille de 'artéfact de I'image est fonction de la séquence et de I'orientation vers le champ Bo. Dés
lors, la position réelle de la pointe de la canule peut différer de la position de la pointe de I'artéfact.

Précautions :

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

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

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

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

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

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

Informations sur les matériaux utilisés :
e Le clip repére implantable est fabriqué a partir d’'un alliage nickel-titane (Nitinol).
e La canule est fabriquée a partir d'un alliage de cobalt et de chrome.
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Consignes de sécurité IRM :
.H Le Tumark® MRI est soumis a la réglementation RM. Une IRM peut étre réalisée sur un patient

en toute sécurité par le dispositif (canule avec poignée) et le clip repére dans les conditions

coumis ala suivantes:
réglementation ®  Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3,0 Tesla
RM e Maximum théorique estimé - taux d’absorption spécifique moyen maximum (TAS) du corps

entier de 2W/kg — évalué pendant 20 minutes d’examen IRM :

Des essais non cliniques ont été effectués sur les systémes suivants :

e 3 Tesla Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) doté du logiciel Numaris 4, syngo MR (version
“B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

e 1,5 Tesla Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) doté du logiciel Numaris 4, syngo MR
(version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Dans les conditions d’examen IRM définies ci-dessus, on s'attend a ce que le Tumark® MRI produise une
augmentation de température maximale, pour 20 minutes de d’examen IRM, de :

e Dispositifa 1,5 Tesla: 1,41 °C (2W/kg TAS)

e Dispositif a 3,0 Tesla: 1,07 °C (2W/kg TAS)

e Marqueur declip a1,5Tesla: <1 °C (2W/kg TAS)

e Marqueur de clip 43,0 Tesla: <1 °C (2W/kg TAS)

Dans les conditions d’'IRM définies ci-dessus, on s'attend a ce que le Tumark® MRI produise les artéfacts d'image

maximale suivants :

e Dispositif a 1,5 Tesla : 13,4 mm au moyen d'une séquence d’écho de spin, et sur environ 8,9 mm utilisant une
séquence en écho de gradient

e Dispositif a 3,0 Tesla : 52,1 mm au moyen d’une séquence d’écho de spin, et sur environ 47,8 mm utilisant une
séquence en écho de gradient

e Marqueurde clip a 1,5 Tesla : 7,1 mm au moyen d’une séquence d’écho de spin, et sur environ 6,5 mm utilisant
une séquence en écho de gradient

e Marqueur de clip & 3,0 Tesla : 9,0 mm au moyen d’'une séquence d’écho de spin, et sur environ 6,5 mm utilisant
une séquence en écho de gradient

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

Description du produit :

Le Tumark® MRI est un systéme de marquage de tissu préchargé, stérile, a usage unique composé d’un clip repére
en nickel-titane non absorbable (1), d'une canule d’insertion (2) et d’'une poignée en plastique. Lorsqu'il est neuf et
non ouvert, le clip repére est contenu dans la canule. La pointe de la canule est biseautée pour faciliter I'insertion
et présente des marques a des intervalles de 1 cm pour mesurer la profondeur de pénétration, ainsi qu'une surface
texturée derriére la pointe de la canule. Le clip repére peut étre placé d'une main en poussant le coulisseau (3) de
la poignée en plastique vers l'avant une fois le clip de fixation (4) retiré. Un systéeme de verrouillage de sécurité
évite que le bouton coulissant n‘avance par inadvertance et prévient ainsi le déploiement prématuré du marqueur.
Le clip repére est de forme U (1).

/4
1 /3

représentation schématique

1y

dimensions du clip repére

2 mm

4

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

de péremption de la stérilisation.
2. Désinfectez le point d'injection et, le cas échéant, couvrez la zone avec des lingettes stériles.
3. Localisez la zone cible en utilisant les systéemes d’'imagerie RM appropriés.
4. Ouvrez le produit et retirez-le de son emballage.
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5. Retirez le clip de fixation (4) de la poignée et retirez la gaine de protection de la base de la canule avec un
mouvement de rotation.

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

7. Confirmez le placement de I'aiguille au moyen des systémes d’imagerie RM appropriés. Si nécessaire, corrigez
le placement.

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

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

10. Retirez la canule (2).

11. Traitez le site de la plaie.

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

Avertissement :

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

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

Tout événement grave survenant suite a I'utilisation du produit doit étre signalé a SOMATEX Medical Technologies
GmbH, ainsi qu'a l'autorité nationale compétente.
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AiaBdorte 1i¢ 0dnyiegs mpiv amé m xprion PuAdére TiC yia pgAdovTikn avapopd

ZNUOVTIKEG TTANPOWOPIES:

Mpiv ammd 1N Xprion, diaBdoTe d1ECOBIKA TO TTAPOV eyXEIPiBIO 0BNYIWV Kal €COIKEIWOEITE Ye TO TTEPIEXOUEVO TOU. H
TTapdAeiyn TNG avdyvwong 0AGKANPOU Tou eyxeIPIBioU Kal TNG EO0IKEIWONG PE TO GUVOAO TWV 0BNYIWV TTPIV AT TN
Xxpnon tou ouoTAuatog Tumark® MRI atmmoTeAsi MOQ@AAR TIPOKTIKA Kol UTTOPEl va 0dnyrioel o€ aTreIANTIKG yid TN
Cwn 1 ooBapd Tpaupatiopd Tou acBevoug f Tou XProTn Kal o€ ¢nuid i ducAsitoupyia Tng didTagng.

Mpoopiléuevn xpRon kai Evdeigeig:

H Tumark® MRI TrpoopileTal yia TV £MOAavon Tou poAakoU Jopiou, OTTWG I0TWV JaoToU.

Avdaueoa OTOUG TOMEIG €QOPUOYNS TNG Eival n €MORPavon OAAOIWOEWY TIPIV OTmo | Katd Tn dIdpKela
xnueloBepatreiag. Emonuavon Tou onueiou piag Plowiog 1 €vog OyKOu TIOU O@aIpEdnKe, 1 TIpIV aTmé TV
aKTIVOBEpATTéIa YIa KAAUTEPO TTPOYPOUUOTIONO BepaTTeiag.

MpoopileTal yia xprion Pe TEXVIKEG aTTEIKOVIONG payvnTiKoU ouvtoviopou (MRI).

Avrevdeiteig:
e To ouotnua Tumark® MRI Sev TTpoopileTal yIa XpAON TTEPAV TNG TTPOAVAPEPOEVNG.
e To Tumark® MRI avTevdeikvutal o€ aoBeveig ue goBapol Babuou alAepyia aTo vikéAIO.

Mia epiAnwn Twv amodéoewv aoc@algiag Kal TwV KAIVIKWV ammod00EwV o€ UN@WVia puE 1o dpBpo 32 Tou
Kavoviopou 2017/45 (ep@utedoiueg oUuokeuég) eival S1aBéoiun oto www.somatex.de

MposidoTroINoEIg:

e To oUotnua Tumark® MRI TTP£TTel va XPNOIKOTTOIEITAI OTTOKAEIOTIKA OTTO £€€IBIKEUNEVOUG 1TPOUG HE YVWan,
euTTEIpia Kal ekTTaidgucn atn dIAdEPMIKA CAPAVON JOAOKWY IOTWV.

o Mobvo ekTTaIdEUPEVOI YIOTPOI PE YVWOEIG, EPTTEIPIA KOI EKTTAIOEUON OXETIKA YE TNV atreikovion MR 1Tpétel va
xpnoiyotroioty 1o Tumark® MRI og S1081KaTieg OTTEIKOVIONG PayvnTIKOU ouvToviopou (MRI).

e To mapdv eyxelpidio dev TTePIAAPBAVEI TTEPIYPAPEG ) 0ONYIEG OXETIKA HE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAEI EUBUVN
TOU I0TPoU TTOU TTpayuaToTrolEl TNV eméufacn va kaBopioel Tnv kataAAnAdTnTa Tng eméuBaong mou Ba
TTPAyPaTOTTOINBEI Kal TNG XPong Tng TTapouacag dIATagng, evw o@eilel va KOBOPITE! Kal TN CUYKEKPIPEVN TEXVIKN
yia KaBe aoBevn).

e Katd Tnv gu@uTteuon evog KAITT JeikTn KOVTa o€ éva eg@UTEUPA PooToU, eival emIRBEBANUEVOG O TTPOCEKTIKOG
XEIPIOPOG TOU TTPOKEINEVOU VA OTTOPUYETE BIATPNON TOU EPPUTEUNATOG HAoTOU.

e [lpiv amrd 10 avolypa, BeBaiwbeite 0TI N cuokeuaaia dev gival AN avoixTh 1 dev £xel UTTOOTE {NUIEG, OTI OEV EXEl
mepdoel N nuepounvia Agewg Tou TTPOIGVTOG. H atrooTeipwaon Tou TIPoIdvTog gival gyyunuévn povo oTav
TnpouUvTal auTég ol TTPoUTToBEcElG. Av N ouoKeuaaia £XEl UTTOOTE {NUIEG 1 gival avoiXTA TIpIv atré Tn Xpnon, 1o
TTPOIOV dev Ba TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIEITOI Kal Ba TTPETTEI VO ETTIKOIVWVACETE JE TO OlAVOWEN i} TOV KATAOKEUAOTH
SOMATEX.

e To mpoidv TTpoopileTal yia pia pévo xprion: NA MHN etravayxpnoiyoTtroiital oUTe va ETTAVATTIOCTEIPWVETAL.

Ot1av kaveTe xprion upiag BeAGvAg TTPOCavATOAIGUOU, TTPETTEI €K TWV TIPOTEPWYV VA eAEYEETE yia oUPPBATOTNTA E

Tov Tumark® MRI . H dkpn Tou patiot Tng e€opoAupévng kavouhag Tumark® MRI 8a TrpéTrel va TTpoegéxel

TIARPWG £Ew atrd TNV BeAdva TTPOGAvVATOAIOUOU KAl 0 XPAOTNG Ba TTPETTEI VA UTTOPET VA UETPROEN TNV TTAPATTAVW

TIPOEKTOON TTPOKEIPEVOU VO UTTOPET VO EQapUOOEl TOV JEIKTN TTOPTING e ATQAAEI KOl VA PNV TOV TOTTOBETATEI

o€ utrepBoAIKG peydho eUpog pe katelBuvan péoa oTov I0TO.

e 3nUEIWOTE OTI TO PEYEBOG TOU TEXVAPOTOG OTNV EIKOVA e¢apTaTal atrd Tnv akoAouBia Kal Tov TTPOCAavVATOAITHO
ge axéon Je 1o Tedio Bo. Zuvettwig n mpayuaTikr) 8€an Tou dkpou TNG BeEAOvVaG UTTopEi va dia@épel atrd Tn Béon
TOU GKPOU TOU TEXVIHOTOG.

MNpoguAdéeig:

e O Tumark® MRI ev3eikTnG TIOPTING €ival KATAOKEUOOUEVOS OTTO éva KpAUa VikeAiou Kal TITaviou (NITIVOAN) Kal
yla auTtdv 1o Adyo To TTPOoidv avTevdeikvuTal yia aoBeveig pe ooapng Hopeng aAAepyia oTo VIKEAIO.

e @povriCeTe WOTE TO KOUPTT OAIOBNONG va TTapauével atn BEon avaoupong KaTa Tnv ToTTo0€TNON TNG BEAGVNG.

e O kAiTT deikTng TTpéTTel va ToTTOBETEITAN TTIECOVTOG TO KOUUTTI OAioBnong Tpog Ta eUTTPOG 600 TO duvVaTOV
TTEPIOOGTEPO OTN BE0N avOOTOANG.

e Ymdapxel Kivduvog TpaupatiopoUl e§antiag TG auixpnpng akpng tng kdvoulag. EmdeikvueTe Tpoooxn, €10IKA
Katé TNV armoouokeuaaia TnG BeAdvng.

e Na mpooéxete TIG OIOOTACEIG TOU €VOEIKTN TTOPTING OE OXEON ME TO WEYEBOG TNG TTEPIOXAS TOU IGTOU TTOU
onuaiveral (BAéTre Meprypaer] MpoidvTog).

e Y& OTAVIEG TIEPITITWOEIG, N avaTTugn Tou KAITT O¢ikTn evdéxeTal va kabuoTeprioel. H opatdtnta oTnv
OKTIVOOKOTTIKI] ATTEIKOVION EVOEXETAI VO UTTOBOBNIOTET €Wwg TNV TTANPN avaTTTugn.

MAnpo@opisg yia Ta UAIKA TTOU XPNCIUOTIOIOUVTAl:
e O gu@uTeloIPOG eVOEIKTNG TTOPTTNG EivVal KAOTOOKEUOOPEVOG aTTd £va peiypa vikeAiou kai TiTaviou (NITivoAng).
e H kdvouAa eival kKataokeuaopévn ato éva Peiya KOBAATIOU Kal XPWHIOU.
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MAnpogopisg AcpdAsiag MRI:
.H To Tumark® MRI gival ao@aiég pe MR utrd 6poug. ‘Evag aaBeviig utropei va uttoBANnBei e

ag@dAcia og diadikacia MRI pe To cuoTnua epappoyng (Kavoula e AaBn) ) Tov deikTn utrd TIg
aKOAoUBEG OUVONKEG:
Conmﬁonal e  XTamik6 payvnTiko edio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla
(MR utro e OtwpPNTIKA EKTINWHPEVOG PEYIOTOG - HECT TIU KATA PAKOG OAGKANPOU TOU CWUATOG - puBUOG
6poug) €10IKNG atmmoppoéenaong (uéon TP SAR yia oAdkAnpo ta ocwpa) 2 W/kg yia 20 AeTtd odpwong.

Mn kAIVIKEG BOKIUEG TTpayUaTOTTOINBNKAV 0T akOAouBa cuoTAUATA:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI pe Software Numaris 4, syngo MR
(Version “B15, N4_VB15A LATEST_ 20070519 P12%),

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI ue Software Numaris 4, syngo
MR (Version “B13, N4_VB13A LATEST_20060607_P29").

Kartw amé TIg ouverkeg odpwang Tou opifovral TTapatavw, avapéveral ot o Tumark® MRI 8a Trapdyel Tnv
ako6AouBn péyiotn augnon Tng Beppokpaaiag uTrd ouvlnkeg HF petd ammd 20 AeTTTd cuvexoUg oGpwaong:

e XUoTnupa e@appoyng pe 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/ kg SAR)

e Xuotnupa epappoynig pe 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/ kg SAR)

e Acgiktng KA pe 1,5 Tesla: <1 °C (2 W/ kg SAR)

e  Aciktng KAt pe 3,0 Tesla: <1 °C (2 W/ kg SAR).

Katw amd Tig ouvBrkeg odpwong Tou opifovtal TTopaTavw, avauéveral 61 1o Tumark® MRI Ba mapdyel Ta
akO6AouBa péyioTa atroTeAéoPaTa aTTEIKOVIONG:

e >uoTnua gpappoyng pe 1,5 Tesla: 13,4 xIA. akoAouBia oTTiv NxouUg, 8.9 xIA. ateikéviong Babuiaiag nxoug

e >uoTtnua gpappoyng pe 3,0 Tesla: 52,1 xIA. akoAouBia oTiv nxoug, 47,8 atmeikéviong Babuiaiag nxoug

e  Aciktng KAiTT pe 1,5 Tesla: 7,1 xiIA. akohoubBia oTriv nxouUg, 6,5 xIA. atreikéviong Badpiaiag nxoug

e  Aciktng KAitT e 3,0 Tesla: 9,0 xIA. akoAoubBia oTriv nxoug, 6,5 xIA. atreikdviong Baduiaiag nxoug.

Mnv gkBETETE TO EPPUTEUPEVO KAITT-OEIKTN O€E Un CUMBATIKEG 1 PN TUTTOTTOINMEVEG TEXVIKEG MRI Tépav Twv
mpoavaPepOueVWY, 516TI To ouoTnua AEN EXEI EAEMXOEI yia Tov 0KoT1ré auTé.

Nepiypaen Mpoidvrog:

To Tumark® MRI gival éva oT€ipo, Piog Xpriong, TTPOPOPTWHEVO GUCTNUA Cruavong BE0EwY 1I0TOU aTToTEAOUEVO
aTTo €Vav PN atroppPoProIPo deikTn atTo VIKEAIO-TITAVIO (1), pia BEAGVN ei0aywyng (2) kai pia TTAaoTikA AaBr). Otav
€ival KaIvoUpIO Kal OQPAYIOUEVO, O EVOEIKTNG TTOPTTNG TTEPIEXETAI EVTOG TNG KAVOUAag. H dkpn Tng k&vouAag eivai
eCopaAupévn yia Tn oUPPBOAN oTnVv eloxwpEnon Kal €xel evOeigelg KABe 1 ekaToaTd yia Tn Yétpnon Tou BABoug TNG
d1apTNONG Kal pia avayAuen €mM@Avela TTiow atod TNV Gkpn TG kAvouAag. H opTIn onuavong PTropei va
TOTTOB€TNOEI PE TN Xprion €vOg XepIoU Pe TNV WONon TNG YAuoTpidag atnv TTAAaTIKr) AaBR TTpog Ta ePTTPAG (3)
WOAIG n TTépTTN oTaBepoTroinong (4) £xel agaipebei. Eva ouoTnua ouykpATnong ao@aAEiag aTroTPETTEl TNV KOTA
A&Bog peTakivnan Tou KoupTriod oAicBnong TTpog Ta EUTTPOG ATTOTPETTOVTAG ETOI KAl TNV TTPOWPEN EKTTTUEN TOU
o¢iktn. To KAITT 8eikTn £xel U- oxnua (1).

1
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2XNuartikn avamrapaoraon
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P 4mm
olaotdoeis KAITT O€ikTn
Odnyieg xpiong:

1. TMpiv ammd 10 avolypa, BeBaiwBeite 0TI N ouokeuacia dev gival BN avoixTh r dev €xel uTTooTEl {NUIEG, OTI Bev
£XEI TTEPAOEI N nUEPONVia AREEwg Tou TTPOIdVTOG.

2. AtmoAupdvete To onueio éveong kai, av gival KATAAANAN pio TEToIQ evEPYEIQ, KOAUWTE TNV TTEPIOXN ME

OTTOOTEIPWUEVA UYPOUAVTNAQ.

EvrtoTrioTe TNV TrEPIOX) OTOXO PE XPrioN KATAAANAWV cuoTnudTWY ateikoviong MR.

AvoiETe TO TTPOIGV KaI 0QAIPETTE T CUCKEUAGIQ.

Agaipéote Tnv TOpTIN oTaBepotroinong (4) amd Tnv Aafn kai a@aip€éoTe TNV €EWTEPIKA KAVOUAQ

TEPIOTPEPOVTAG TNV aTrd TNV Bdon.

ok w
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6. XpnoigotrolgioTte TNV KAvoUuAa (2) yia Tnv dIATpnon TnG TTEPIOXNG OTOXOU Kl EI0KWPNOTE YE KATELBUVON pEoa
aTtov 1076. To Bd&Bog TNG eloxwpPNoNg €ival duvatd va avayvwaodei atmod Tig evdeifelg TTAvw oTnv KAvouAa oTav
TOTTOBETEITE TNV AKPN TNG KAVOUAQG.

7. EmBeBaiwote Tnv TOTTOBETNON TNG PEAdvag pe katdAAnAa ouotripara omelkoviong MR. Av xpelaoTei,
810pBwaTE TNV TOTTOBETNON.

8. TomoBetoTte Tov KAITT Oeiktn (1) wbBwvtag 10 €uPoAo €yxuong (3) Tpog Ta euTTpdg 600 TO duvaTOv
TTEPIOTOTEPO.

9. EmBePaiwoTe Kal kataypdwTe TN 6€on Tou KAITT deiktn (1).

10. Ag@aipéaTe TNV KGvouAa (2).

11. MepiroinBeite TO GNUEio TTOU TTPOKARBNKE N TTANYHA.

12. Metd tn xprion: Na atroppitrTeTal KATGAANAG N GUOKEUR £QAPHOYNG, AKOAOUBWVTAG ECWTEPIKEG KATEUBUVTAPIEG
YPOUMEG Kal 0dRyIEG, av XpelddeTtal. MoAaTauTa, TOUAGXIOTOV €vag KATAAANAOG TTEPIEKTNG TTPOOPICHUEVOS VIO
HOAUCUEVEG KAVOUAEG Ba TTPETTEl va TTAPEXETAI YIa TNV €Eaa@AAIon TNG ao@AAOUG aTTéPPIYNG.

Mposidotroinon:

H etaipeia SOMATEX dev avahapfavel kapia eubuvn yia Tn xpAon autrig Tng dIATtagng r] oTToIoudATIOTE OTOIXEIOU
TNG O€ TIEPITITWAON ETMAVATIOOTEIPWONG | eTavaxpnoigotroinong. H ouykekpiyévn didragn dev emTPETTETON Va
emavaypnoigoTroindei epdoov €xel RON xpnoigomoinBei. H 1oiétnTa Twv UAIKWY, TWV EMOTPWOEWY Kal TWV
KOMnpévwy eviooewv Ba ptropouoe va uttoabuiodei. Aev dilacaliletal TTAEov n ao@aAng xprion. H diaragn dev
gival oxedlaopévn yia TG atTautoUpeveg dladikaoieg KaBapiopou Kal aTrooTEIpwong PETA TNV TTPWTN XPHON TNG.
Juvemwg Ogv OlAcQaAifeTal n OTEIPOTNTA TWV eTTaveTTeEepyacpuévwy dlaTagewy piag xpriong. O kivduvog
QVETTIOUUNTWY TPAUUOTIOPWY Kal ACIMWEEWY, 18iwg TG HeTAdo0oNG AoINwEewy PETAEU aoBevolg Kal 1aTPIKoU
TIPOCWTTIKOU QUEAVETAI GE N OTTOOEKTO ETTITTEDO.

0Odnyisg @UAagng:
Alatnpeite oTeyVvo.
duldooeTe TTpooTaTeupévo atd Tnv nAIokr akTivoBoAia kai Tn BepudTnTa (Beppokpaaia 5 — 30 °C).

OTtrol08ATTOTE TUXOV 0OBAPO TTEPICTATIKO TTOU TTPOKUWEI 0€ OXECN WE TO TTPOIOV Ba TTPETTEl va avagEpeTal oTnv
SOMATEX Medical Technologies GmbH ("latpikég TexvoAoyieg SOMATEX GmbH"), kaBwg kai atnv apuddia
€BVIKN apxn.
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Leggere le istruzioni prima dell'uso Conservarle come riferimento per il futuro

Informazioni importanti:

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

Destinazione d'uso e Indicazione:

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

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

E destinato a essere utilizzato con tecniche di risonanza magnetica per immagini (MRI).

Controindicazioni:
e Tumark® MRI non & indicato per usi diversi da quelli descritti qui sopra.
e Tumark® MRI & controindicato in pazienti con gravi allergie al nichel.

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

Avvertenze:

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

e Solo medici qualificati con conoscenza, esperienza e formazione nell'imaging RM devono usare Tumark® MRI
in procedure di imaging a risonanza magnetica (RMI).

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

e Quando siimpianta un marcatore a clip vicino a un impianto mammario, fare attenzione a non bucare l'impianto
mammario.

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

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

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

e Notare che le dimensioni dell’artefatto dell'immagine dipendono dalla sequenza e dall’'orientamento verso |l
campo Bo. Quindi, la reale posizione della punta della cannula puo essere diversa dalla posizione della punta
dell'artefatto.

Precauzioni:

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

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

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

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

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

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

Informazioni sui materiali utilizzati:
e Il marcatore a clip impiantabile & realizzato in lega di nichel-titanio (Nitinol).
e Lacannula é realizzata in lega di cobalto e cromo.
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Informazioni di sicurezza per RMI:
I Il Tumark® MRI & condizionale compatibile con RM. Il paziente pud essere sottoposto a una

procedura RMI sicura con il sistema di applicazione (cannula con impugnatura) e il marcatore a clip,
alle seguenti condizioni:
Cond’}i?onale e campo magnetico statico Tesla 1.5 e Tesla 3.0 con
tasso massimo di assorbimento specifico medio teorico stimato, mediato su tutto il corpo (SAR
mediato su tutto il corpo), pari a 2W/kg per una scansione di 20 minuti.

Sono stati effettuati test non clinici sui seguenti sistemi:

e Tesla 3 Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) RMI con Software Numaris 4, syngo
MR (Versione “B15, N4_VB15A_ LATEST_20070519_P12%),

e Tesla 1.5 Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) RMI con Software Numaris 4,
syngo MR (Versione “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”").

Alle condizioni di scansione sopra indicate, & previsto che il Tumark® MRI produca il seguente aumento di
temperatura massimo condizionato da HFdopo 20 minuti di scansione continua:

e sistemadi applicazione con Tesla 1.5: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e sistemadi applicazione con Tesla 3.0: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e marcatore clip con Tesla 1.5: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e marcatore clip con Tesla 3.0: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Alle condizioni di scansione sopra indicace, & previsto che il Tumark® MRI produca al massimo i seguenti artiefatti
dellimmagine:

e sistema di applicazione con Tesla 1.5: sequenza spin echo 13,4 mm, sequenza gradient echo 8,9 mm

e sistema di applicazione con Tesla 3.0: sequenza spin echo 52,1 mm, sequenza gradient echo 47,8 mm

e marcatore clip con Tesla 1.5: sequenza spin echo 7,1 mm, sequenza gradient echo 6,5 mm

e marcatore clip con Tesla 3.0: sequenza spin echo 9,0 mm, sequenza gradient echo 6,5 mm.

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

Descrizione Prodotto:

Tumark® MRI & un sistema di marcatura di siti tissutali precaricato, sterile, monouso, composto da un marcatore
non assorbibile in nichel-titanio (1), una cannula di introduzione (2) e un’impugnatura in plastica. Nelle condizioni
di forntiura, il marcatore a clip € contenuto all'interno della cannula. La punta della cannula &€ smussata per facilitarne
I'inserimento, inoltre ci sono dei segni a intervalli di 1 cm per misurare la profondita di penetrazione e una superficie
ruvida dietro la punta della cannula. Il marcatore a clip pud essere posizionato spingendo in avanti con una mano
il cursore dell'impugnatura di plastica (3) dopo aver rimosso la clip di fissaggio (4). Un sistema con fermo di
sicurezza impedisce che il pulsante a scorrimento possa essere involontariamente spinto in avanti, evitando cosi il
rischio di impianto prematuro del marcatore. Il marcatore a clip ha una forma U (1).

4
- 3
/1 2 /

rappresentazione schematica

_42mm

|4 mm|
dimensioni del marcatore a clip

Istruzioni per l'uso:

Prima di aprire, assicurarsi che la confezione sia integra e non danneggiata, che sia entro la data di scadenza.
Disinfettare il punto di iniezione e, se necessario, coprire I'area con salviette sterili.

Localizzare I'area target usando sistemi di imaging RM appropriati.

Aprire il prodotto e rimuoverlo dalla confezione.

Rimuovere la clip di fissaggio (4) dallimpugnatura e Rimuovere la clip di fissaggio dallimpugnatura ed estrarre
il flessibile protettivo dall'attaccatura della cannula con un movimento rotatorio.

Utilizzare la cannula (2) per perforare la zona d'interesse e inserirla nel tessuto. La profondita puo essere letta
dai segni sulla cannula al momento del posizionamento.

7. Accertarsi del posizionamento dell’ago con sistemi di imaging RM appropriati. Se necessario, correggere la

agrwnPE

o
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posizione.

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

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

10. Rimuovere la cannula (2).

11. Medicare la ferita.

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

Avvertenza:

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

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

Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato a SOMATEX Medical Technologies GmbH e
all'autoritd nazionale competente.

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
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Leia as instrugcdes antes da utilizagédo Guarde as instrugdes para futura referéncia

Informacdes Importantes:

Leia este manual de instrugGes e familiarize-se com o seu conteido antes da utilizacédo. A falta de leitura deste
manual e o familiarizagdo com as instru¢des antes de utilizar o Tumark® MRI podera provocar lesGes graves ou
mortais no doente ou no utilizador e resultar em danos ou na avaria do dispositivo.

Utilizacdo a gue se destina e Indicacdes:

A Tumark® MRI destina-se a marcacéo de tecido macio, como tecido do peito.

Entre as suas areas de aplicagdo estdo a marcagéo de lesGes antes ou depois de quimioterapia, a marcagdo do
local de uma biépsia ou de um tumor removido, ou antes de uma radiografia para planear melhor o tratamento.
Destina-se a ser usada com técnicas de imagem por ressonancia magnética (MRI).

Contraindicacges:
e O Tumark® MRI destina-se apenas a utilizag&o indicada acima.
e A Tumark® MRI esta contra-indicada para doentes com alergia grave ao niquel.

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

Adverténcias:

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

e Apenas os médicos qualificados com conhecimento, experiéncia e formagdo em imagem por ressonancia
magnética devem utilizar o Tumark® MRI em procedimentos de Imagem de Ressonancia Magnética (MRI).

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

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

e A Tumark® MRI apenas devera ser usada antes do final do prazo de validade e apenas se a embalagem ndo
se encontrar aberta nem danificada. A esterilidade do produto apenas pode ser garantida se estes critérios
forem cumpridos. Se a embalagem estiver danificada ou aberta antes da abertura, o produto ndo deve ser
usado e o distribuidor ou o fabricante, SOMATEX, devem ser contactados.

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

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

e Tenha em atencdo que o tamanho do artefacto da imagem depende da sequéncia e da orienta¢do na direc¢édo
do campo Bo. Desse modo, a posicao actual da ponta da agulha pode ser diferente da posi¢do da ponta do
artefacto.

Precaucdes:

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

e O controle deslizante deve permanecer na posicao retraida enquanto a canula estd sendo posicionada.

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

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

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

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

Informacéo sobre materiais utilizados:
e O marcador de clipe implantavel é de uma liga de niquel-titanio (Nitinol).
e Acanula é feita de uma liga de cobalto e cromo.

Informacdes de seguranca MRI:
I O Tumark® MRI é condicionalmente seguro de ressonancia magnética. Um doente pode ser

submetido em seguranca a um procedimento MRI com um Sistema de aplicacéo (canula com pega)
e marcador de clipe sob as seguintes condi¢cdes:
MR e campo magnético estatico de 1.5 Tesla e 3.0 Tesla com
condicional o yalor maximo de absorcao especifica teoricamente estimado — médio em todo o corpo — (média
SAR em todo o corpo) de 2 W/kg para 20 minutos de andlise.
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Os testes nao-clinicos foram realizados nos seguintes sistemas:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) MRI com Software Numaris 4, syngo
MR (Versado “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12“),

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) MRI com Software Numaris 4,
syngo MR (Verséo “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Sob as condi¢cdes de andlise acima definidas, espera-se que o Tumark® MRI produza o seguinte aumento
condicional a HF maximo ap6s 20 minutos de analise continua:

e sistemade aplicagdo com 1.5 Tesla: 1.41 °C (2 W/kg SAR)

e sistemade aplicagdo com 3.0 Tesla: 1.07 °C (2 W/kg SAR)

e marcador de clipe com 1.5 Tesla: <1.0 °C (2 W/kg SAR)

e marcador de clipe com 3.0 Tesla: <1.0 °C (2 W/kg SAR).

Sob as condi¢Ges acima definidas, espera-se que o Tumark® MRI produza os seguintes artefactos de imagem

maximos:

e sistema de aplicagdo com 1.5 Tesla: sequéncia spin eco de 13,4 mm, sequéncia spin eco gradiente de 8,9
mm

e sistema de aplicagdo com 3.0 Tesla: sequéncia spin eco de 52,1 mm, sequéncia spin eco gradiente de 47,8
mm

e marcador de clipe com 1.5 Tesla: sequéncia spin eco de 7,1 mm, sequéncia spin eco gradiente de 6,5 mm

e marcador de clipe com 3.0 Tesla: sequéncia spin eco de 9,0 mm, sequéncia spin eco gradiente de 6,5 mm.

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

Descricdo do Produto:

Trata-se de um produto estéril para utilizar uma Unica vez. O Tumark® MRI € um sistema de marcacéo de tecidos
estéril, de uma anica utilizagdo e pré-carregado, composto por um marcador de clipe ndo absorvivel em niquel-
titnio (1), uma canula de introducéo (2) e uma pega de plastico. Se for novo e ndo estiver aberto, o clipe do
marcador encontra-se dentro da canula. A ponta da canula é biselada para ajudar a insergdo, possuindo marcacdes
com afastamento de 1 cm para medir a profundidade da penetracdo e uma superficie texturada para além da ponta
da canula. O marcador de clipe pode ser colocado com a mdo, empurrando para a frente a peca deslizante na
pega de plastico (3) depois de o clipe de fixagdo (4) ter sido retirado. Um sistema de bloqueio de seguranca evita
gue o botéo deslizante se mova inadvertidamente para a frente, impedindo a aplicagdo prematura do marcador. O
marcador de clipe apresenta uma forma U (1).

4
/
1 Y 3

representagcdo esquematica

U

P4 mm]|
dimensdes do marcador de clipe

_42mm

Indicacdes de Utilizacdo:

1. Antes da abertura, certifique-se de que a embalagem ndo se encontra aberta ou danificada, que se encontra

dentro do prazo de validade.

Desinfete o local de inje¢do e, sendo apropriado, cubra a area com toalhetes estéreis.

Localize a area prevista, utilizando os sistemas de imagem de ressonancia magnética adequados.

Abra o produto e retire da embalagem.

Remova o clipe de fixacdo (4) da pega e retire a canula exterior, torcendo-a a partir da base.

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

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

7. Confirme a colocacédo da agulha com os sistemas de imagem de ressonancia magnética apropriados. Caso
necessario, corrija a colocacao.

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

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

10. Retire a canula (2).

11. Trate o local da ferida.

oaAwN
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12. Apos a utilizagdo: elimine corretamente o dispositivo da aplicacéo, seguindo as orientagdes internas, quando
apropriado; no entanto, deve ser disponibilizado pelo menos um recipiente destinado a canulas contaminadas
para garantir uma eliminacéo segura.

Atencéo:

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

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

Qualquer situacéo grave que ocorra em relagdo ao produto deve ser reportada 8 SOMATEX Medical Technologies
GmbH, assim como a autoridade nacional competente.
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Lea las instrucciones antes del uso Guardelas para una consulta futura

Informacién importante:

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

Finalidad de uso y indicaciones de uso:

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

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

Esta destinado para usarse con técnicas de imagen de resonancia magnética (IRM).

Contraindicaciones:
e El sistema Tumark® MRI no esta destinado a usos distintos del indicado anteriormente.
e Tumark® MRI esta contraindicado en pacientes con alergia severa al niquel.

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

Advertencias:

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

« Unicamente médicos cualificados con conocimiento, experiencia y formacion en generacion de imagenes por
resonancia magnética deberian utilizar el Tumark® MRI en procedimientos de generacion de imagenes por
resonancia magnética (MRI).

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

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

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

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

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

e Tenga en cuenta que el tamafio del artefacto de imagen depende de la secuencia y la orientacion hacia el
campo Bo. Por tanto, la posicion real de la punta de la canula puede diferir de la posicion de la punta del
artefacto.

Precauciones:

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

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

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

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

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

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

Informacién acerca de los materiales utilizados:
e El marcador de clip implantable se compone de una aleacién de niquel-titanio (Nitinol).
e La cénula se compone de una aleacion de cobalto y cromo.
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MRI Informacién de Seguridad:
I El Tumark® MRI es de uso seguro en resonancias magnéticas (MR) bajo ciertas condiciones. Se

puede utilizar el sistema de aplicacién (canula con mango) y el marcador de clip mientras se
practica una resonancia magnética (MRI) sin riesgo para el paciente mientras se cumplan las
Condicional  Siguientes condiciones:
alaRM e campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla con
e una tasa de absorcion especifica (SAR) maxima estimada te6rica (valor promedio en todo el
cuerpo) de 2 W/kg para escaneos de 20 minutos.

Se realizaron tests no clinicos usando los siguientes sistemas:

e 3 Tesla: Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRI con Software Numaris 4,
syngo MR (Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12),

e 15 Tesla: Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRI con Software Numaris
4, syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”).

Bajo las condiciones anteriormente definidas, se prevee que, tras 20 minutos de escaneo continuo, el Tumark®
MRI producira un aumento maximo de temperatura de:

e Sistemade aplicacion con 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Sistemade aplicacién con 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Marcador de clip con 1,5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Marcador de clip con 3,0 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Bajo las condiciones anteriormente definidas, se prevee que el Tumark® MRI producird como maximo los siguientes

artefactos en la imagen:

e Sistema de aplicaciéon con 1,5 Tesla: 13,4 mm en secuencias de eco de espin, 8,9 mm en secuencias de eco
de gradiente

e Sistema de aplicacion con 3,0 Tesla: 52,1 mm en secuencias de eco de espin, 47,8 mm en secuencias de eco
de gradiente

e Marcador de clip con 1,5 Tesla: 7,1 mm en secuencias de eco de espin, 6,5 mm en secuencias de eco de
gradiente

e Marcador de clip con 3,0 Tesla: 9,0 mm en secuencias de eco de espin, 6,5 mm en secuencias de eco de
gradiente.

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

Descripcion del producto:

El Tumark® MRI es un sistema de marcacion tisular precargado de un solo uso y estéril que consta de un marcador
no absorbible de niquel-titanio (1), una canula introductora (2) y un mango de plastico. La canula introductora esta
disefiada con una punta biselada para la introduccion, marcas de 1 cm de profundidad y una rugosidad anterior a
la punta de la canula para una mejor colocacion con imégenes de ultrasonido. El clip marcador se puede colocar
con una mano deslizando hacia delante la valvula ubicada en el mango de plastico (3) tras haber retirado el clip de
fijacion (4). Un sistema de bloqueo de seguridad evita que el botdn deslizable se mueva accidentalmente hacia
delante y, asi, evita que el marcador se implante antes de tiempo. El marcador de clip tiene una forma U.

/4

representacion esquematica

|

1Y

P l4mm]|

dimensiones del marcador de clip

2 mm

4

Instrucciones de uso:

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

2. Desinfecte el punto de inyeccioén y, si fuera necesario, cubra el area con apositos estériles.

3. Localice la zona objetivo utilizando sistemas apropiados de generacion de imagenes por resonancia
magnética.
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4. Abra el embalaje y extraiga el producto.

5. Retire el clip de fijacién (4) del mango y extraiga el tubo protector de la punta de la canula mediante un
movimiento giratorio.

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

7. Confirme la colocacién de la aguja mediante sistemas apropiados de generaciéon de imagenes por
resonancia magnética. En caso necesario, corrija la colocacion.

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

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

10. Retire la canula (2).

11. Trate el lugar donde se encuentra la herida.

12. Después de su uso, deseche el dispositivo de aplicacion correctamente, ya sea segln las pautas internas, si
fuera necesario; 0, al menos, mediante un recipiente adecuado para desechar canulas contaminadas y asi
garantizar su eliminacion segura.

Advertencia:

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

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

Cualquier incidente grave en relacion con el producto ha de comunicarse a SOMATEX Medical Technologies
GmbH, asi como a la autoridad nacional competente.
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Meped ucnonb3oeaHueM 03HaKOMbMeECh ¢ UHCMPYKYuel 1o MPUMeHeHUo
CoxpaHslime UHCMPYKYUIO MO NMPpuMeHeHuo 0711 AanbHeliwe20 UCMob308aHUsT

BaxHasa nHcdopmauus:

BHMMaTenbLHO npoynTanTe pykoBOACTBO MO 3KCMyaTaluMmn 1 yCBOWTE ero CoaepxaHvue A0 NMPUMEHEHUsS N3genus.
O6s3aTenbHO MPoOYTUTE PYKOBOACTBO MOSIHOCTBIO M O3HAKOMbTECH CO BCEMM WHCTPYKUMSMUW Npexae, 4Yem
NpUCTYNUTL K ucnonb3oBaHuio Tumark® MRI; B npoTUBHOM cryyae nprMeHeHue MOXeT ObiTb Hebe3onacHbIM 1
NPUBECTU K Yrpo3e AN XU3HW NN PUCKY TPABMMPOBaHWA NauueHTa Ui nonb3osarens, Moo NoBpeXaeHnIo nnm
HenpasunbHOMY PYHKLMOHUPOBAaHWIO YCTPONCTBA.

MpegHasHa4vyeHune u NokasaHwue:

Tumark® MRI ucnonb3ayeTcs Ana MapkKUPOBKM MATKUX TKaHEeW, TakMx Kak TKaHWU MOMOYHOW Kenesbl.

K obnactn npymeHeHns OTHOCSATCS MapKMpOBKa MOPaXXeHU A0 UMM BO BpeMsi XMMuoTepanuu, pa3meTka MecTa
oTbopa npob Guoncum nnu B Mecte yaaneHHom onyxonu, a Takke Ans nyywen opueHTaumMm npu nnaHupoBaHum
o6ny4yeHus.

OH npegHa3HaveH anst UCnonb3oBaHWs B NpoLeaypax MarHUTHO-pe3oHaHcHon Tomorpadum (MPT).

[MpoTuBONOKasaHus:

e Yctponcteo Tumark® MRI He npefHasHayYeHo ANs Kakux-nubo Apyrvx Lenei kpome Tex, KOTopble onucaHbl
BblLUe.

e Tumark® MRI npoTvBOMNOKa3aH NauyeHTam C CUINbHOWN annepruei Ha HUKenb.

KpaTkui oTyeT 0 6€30MacHOCTU M KNMHUYECKUX XapaKTepMucTUKaxX B COOTBETCTBUM co CT. 32 PernameHTa
2017/745 (vmnnaHTUpyeMble n3genusi) BbiIOXeH Ha www.somatex.de

MpegynpexaeHns:

e Yctpoicteo Tumark® MRI OMKHO MCMONb30BaTbCA TOMbKO KBANMMULMPOBaHHBIMK Bpadamu, o6ragatoLmmm
3HAHMAMM U OMbITOM, @ TakkKe NpoLleWwMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY MO MPOBEAEHUIO YPECKOXHON
MapKMPOBKN MATKUX TKaHEW.

e [lpumeHeHve npubopa Tumark® MRI B npoueaypax MarHUTHO-pe3oHaHcHon Tomorpadun (MRI) paspelueHo
TONbKO KBaNMMULUMPOBaHHLIM TepanesTam, MMEIOLMM 3HaHWA U nNpakTudeckun onbiT B MP- Tomorpadgumm

e [laHHOe pyKOBOACTBO He BKMIOYAET ONUCAHUSA UM MHCTPYKLIMU NO NPOBEOEHUIO XUPYPrMYeCKUX BMeLLIaTenbCTB.
OTBETCTBEHHOCTb 3a peLlleHue, SIBNSAITCS N COOTBETCTBYKOLLAA npouenypa M MNPUMEHEHWe [OaHHOro
ycTponcTBa uenecoobpasHbiMM, U 3a onpederieHne KOHKPETHOro MeTOAa MCMNOMb30oBaHWa ANs KaXaoro
naumeHTa BosnaraeTcs Ha Bpaya, BbIMOMHSAIOLWEro AaHHy0 npoueaypy.

e CnepnyeT cobniogaTtb OCTOPOXXHOCTb NPY pasMeLLEHNU KNN-MapKkepa BONv3n umnnaHTaTa MOSIOYHON Xenesbl,
4YTOObI N36exaTh NPOKONA UMMNMaHTaTa MOMOYHOM Xenesbl.

e Wspenue Tumark® MRI crieayeT MCrnonb3oBaTh TOMbKO A0 AaTbl UCTEYEHUSt CPOKa FOAHOCTM U TOMBKO, €CNu
ynakoBKa He BCKpbITa 1 He noBpexaeHa. CTepunbHOCTb MOXET ObITb rapaHTUpOBaHa TOMNbKO MPW BbINOMHEHUN
3TMX kpuTepueB. Ecnn ynakoBka noBpexaeHa WM BCKpbiITa A0 MCNONb30BaHUA, AaHHOe u3genuve
nucnonb3oBaTb Henb3sd. B aTom cnyvae HeobGxooumo 00paTuTbCA K AUCTPUOBLIOTOPY WM U3rOTOBUTENHO
SOMATEX.

e W3pgenue npegHasHavyeHo TOMbKO AN OAHOPA30BOro ucnonb3osaHus: HE ncnonssosatb 1 HE ctepunusosaTtb
NMOBTOPHO.

e [lpu MCNonb30BaHNM YCTaHOBOYHOM WIMbl cregyeT 06s3aTenbHO 3apaHee NpoBEpPUTL €e COBMECTUMOCTb C
Tumark® MRI. KoHuuyeckuii koHurk kaHionu Tumark® MRI gomkeH MOMHOCTBIO BbICTYNATh U3 YCTaHOBOYHOWM
Urnbl, a y Nonb3oBaTensi A0MMKHA ObITb BO3MOXHOCTb OLIEHWUTb ANMHY BbICTYMNAOLLEro KOHYMKA, YTOObI MOXHO
ObIno 6e30nacHO NPUMEHUTL KITUM-MapKep U He BBOAUTb €re CIIMLLKOM ryOOKO B TKaHb.

e YyTuTe, YTO pasmep rpaduyeckoro aptedakra 3aBUCUT OT NOCNeJ0BaTENbHOCTU U HAaNPaBfeHHOCTU K MOS0
Bo. Takum o6pasom, hakTUyeckoe MONOXEHNE KOHYMKA KaHIONM MOXET OTNMYATLCS OT MOSIOXKEHMST KOHYMKA
apTedakra.

Mepbl NpesoCcTOPOXHOCTHU!

e  Knun-mapkep Tumark® MRI COCTOMT U3 HUKENb-TUTAHOBOrO crinasa (HUTUHOM) ¥ Mo3ToMy wusgenue
NPOTMBOMNOKA3aHO NauMeHTaMm C CUINbHOW annepruen Ha HUKEnb.

e YbGepuTechb, YTO CABWMXKHAsI KHOMKA HE MEHSIET CBOE OTBEAEHHOE Ha3a/ MOSOXXEHNE NPU YCTaHOBKE KaHOMMW.

e  Knun-mapkep AOMMKEH yCTaHaBNMMBAaTLCA NOCPEACTBOM NepeBoaa CABWXHOWN KHOMKM Bepes A0 ynopa.

e CywecTByeT pWUCK MONyYeHWUs TpaBMbl M3-3a OCTPOrO KOH4YMKa KaHionu. CobnioganTe OCTOPOXHOCTb,
0OCOOEHHO NMpK pacnakoBKe KaHHKIW.

e OOGpaTtuTe BHMMaHWE Ha pa3mepbl KNUM-Mapkepa OTHOCUTENbHO pa3Mepa MapKUpyeMoro y4acTka TKaHu (CM.
OnucaHue n3genus Huxe).

e B pegkux cnydasx paclumpeHue Kun-mapkepa MOXeT OCYLLeCTBMSATbCS C 3agepxkkon. Busyanusauus
PEHTIEHOBCKOIo M306paxeHnst MOXET BblTb HEYETKON [0 NOMHOIO pPacLUMPEHUS.

NHdopmaumns 06 ncnonb3yembix MaTepuanax:
e  MmnnaHTMpyemas Knvn-mapkep BbINOMHEHA U3 HUKENb-TUTAHOBOro crnnaea (HutuHonm).
e  KaHions BbIMONHEH 13 cnnaBa kobanbTa 1 xpoma.
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WHdopmaumns o 6esonacHocTn MPT.
.’ MpumeHenne Tumark® MRI obycrioeneHo ucnonb3osaHueM MPT. MauneHT MoxeT GesonacHo

npontu npouenypy MPT ¢ nomoLLbio cucteMbl HaHeceHus (KaHonsa ¢ pykosTbio) U Knumn-mapkepa
npu cneayoLLmx yCrnoBusx:
YcnoBHo
Gesonacho ®  CTaTUCTM4eckoe marHuTHoe none - 1,5 Tecna n 3,0 Tecna
Ana MPT e TEOpeTUYeCKM OUEHEHHbIN MakCUMyM - YCpPeOHEHHbI Mo BCeMy Teny — YyAenbHbIn
K03 pmumeHT nornoLleHns (ycpeaHeHHbI ang scero Tena SAR) 2 BT/kr ansi ckaHnpoBaHus B
TeyeHue 20 MUHYT.

HeknunHnyeckne TecTMpoBaHWsi NPOBOAMINMCH B CrEAYOLWMX CUCTEMAX:

e 3 Tecna Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MPT c¢ nporpamMmmHbIM
ob6ecneveHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcwus “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12%),

e 1.5 Tecna Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MPT ¢ nporpamMmmHbIM
o6ecneyveHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcus “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”).

B COOTBETCTBUM C YCIOBUSIMU CKaHWPOBaHWS, ONpefeNieHHbIMM Bbille, oxupaetcsi, yto Tumark® MRI 6yaet
npou3BOAWTL Credytollee MakcumanbHoe nosblleHne Temnepatypbl HF cnycts 20 MUHYT HenpepbiBHOrO
CKaHMpOBaHMs:

e [puknapHasa cuctema - 1,5 Tecna: 1,41 °C (2 Bt/kr SAR)

e [puknapHasa cuctema - 3,0 Tecna: 1,07 °C (2 B1/kr SAR)

e Knun-mapkep -1,5 Tecna: <1,0 °C (2 B1/kr SAR)

¢ Knun-mapkep - 3,0 Tecna: <1,0 °C (2 B1/kr SAR).

B ycrnoBusix ckaHNpoBaHusi, onpeaereHHbIX Bbille, oxuaaeTcs, yto Tumark® MRI 6yaeT npovssoauTs criegytoLumne

MaKcumarbHble rpadudeckne aptedakTbl:

e [puknagHas cuctema - 1,5 Tecna: nocnegoBaTeNbHOCTb MMMYNBCOB CMUMHOBOTO 3xa 13,4 MM,
nocnegoBaTeNbHOCTb UMMNYNLCOB rPagneHT-axo 8,9 Mm

e [lpuknagHas cuctema - 3,0 Tecna: nocnegoBaTenbHOCTb UMMYNBLCOB CMMHOBOTO 3xa 52,1 M,
nocnegoBaTeNbHOCTb MMMNYILCOB rPagneHT-axo 47,8 Mm

e Knun-mapkep - 1,5 Tecna: nocnegoBaTenbHOCTb MMMYLCOB CAMHOBOIO 3xa 7,1 MM, nocneaoBaTenbHOCTb
MMNYIbCOB rPaaneHT-axo 6,5 Mm

e Knun-mapkep - 3,0 Tecna: nocrnegoBaTenbHOCTb MMMYNbCOB CMMHOBOrO axa 9,0 MM, nocnefoBaTenbHOCTbL
UMMNYbCOB rPagneHT-axo 6,5 Mm.

3anpewaeTcsa nogBepratb YCTaHOBJMIEHHbIW KNUM-MapKep HeTPagULMOHHbLIM U HECTaHAAPTU3UPOBAHHbLIM
MPT-npoueaypam, OTIIUYHBLIM OT NMepevYucrieHHbIX Bbiwe, nockonbky oH HE TECTUPOBAJICA ansa 3tux
uenemn.

OnucaHue ycTpoucTBa:

3TO CTEepPUIIbHBIN MPOAYKT TOMBbKO OO4HOPA30BOro Ucnonb3osaHus. Tumark® MRl — 3To cTepunbHas ogHopasosast
npeaBapuTENbHO 3apsKeHHas CUCTEMa MAaPKMPOBKU MSITKMX TKaHeN, COCTosiLas n3 Heabcopbupyemoro H1Kerb-
TMTaHOBOrO Mapkepa (1), kKaHINN-UHTPOoAbOCEPa (2) 1 NNAcTUKOBOW PYYKM. HOBBIN 1 HEBCKPLITBIN  KIWM-MapKep
pasMeLleH BHYTpM KaHionu. KaHonst nmeeT CKOLIEHHbIM cpe3 Ans BeBeadeHus; MeTkn Ha pacctoaHum 1 cm ans
namepeHus  rmybrHbl NPOHMKHOBEHMSI M LUEPOXOBATOCTb Nepea KOHYMKOM KaHwonu. Mapkep-CkobKy MOXHO
YCTaHOBWUTb OOHOW PYKOW, TONKHYB MON3YyH MO NNacTUKOBOW PYKOSITKE B CTOPOHY (3) Nocne CHATUS KpPenexHoro
3axmma (4). Cuctema npefoxpaHUTEnbHOro dukcaTopa He NO3BOMsieT HenpegHaMEepPEHHOro MnepeMeLleHust
COBWKHOW KHOMKW Bnepea u, cnegoBaTenbHoO, NpegoTepallaeT npexaespeMeHHoe pasMeLleHre Knun-Mapkepa.
Mapkep-ckobka nmeet U dopmy (1).

cxemMamu4yHoe npedcmaeneHue

1y

Pasmepsb! Knun-mapkepa

4.2 mm
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WHCTPYKUMNA NO NPUMEHEHUIO:

Mepen BCKpbITUEM YNaKoBKN YOeAMTECh, YTO OHA YXKe He BCKPbITa U He MoBpexaeHa.

MpoaesnHdUUMpYnTe MECTO UHBEKLUK 1, eCI HEOBXOAMMO, 3aKPONTE YHaCTOK CTEPUIIbHLIMU candeTkamm.

Onpegenute MeCTOMNONOXeHWe NccrnegyeMon 30Hbl C MOMOLLLIO COOTBETCTBYOLWMX cuctem MP- Tomorpadum.

OTKpoNnTe yNnakoBKy U N3BMNEKATE NPOAYKT.

CHUMUTE KpenexHbIN 3aXnM (4) C pyKOATKM U BblHbTE 3aLUMTHYIO TPYOKy C KOHYMKa KaHiomnu, BbIKPYTUB ee 13

OCHOBaHMS.

Mcnonb3yiiTe KaHomnmio (2) Ana MYHKUMM LEeneBoro yyactka W BBedeHWs B TkaHb. [MyOGuHy BBOAA MOXHO

onpeaenuTb No MeTKaM Ha KaHtone nNpu No3nLMOHNPOBAHUM KOHYMKA KaHIOMNW.

7. YpocToBepbTeCh B KOPPEKTHOM PasMeLLEHWUN UMbl C MOMOLLIO COOTBETCTBYIOWMX cncteM MP-Tomorpacbum. Mpu
HeobXx0aMMOCTU, OTKOPPEKTUPYITE pasMeLleHue.

8. YctaHoBuTb knun-mapkep (1), caBuHyB nonayHok (3) Bnepea 4o ynopa.

9. T[lpoBepuTb 1 3aperncTpmpoBaTh NO3NLMI0 Knun-mapkepa (1).

10. Ypanutb kaHwonto (2).

11. O6paboTaTb NopaxeHHOe MeCTO.

12. lMocne uCMONb30BaHWSA: YTUNU3MPOBATb annnMkaTop Hagnexawuym o6pa3oM COrnacHO BHYTPEHHUM
HOpMaTuBaM W, NpyM HEOBXOAMMOCTH, creayeT NPeAoCTaBUTbL MUHUMYM OAMH KOHTENWHep, NoAXOAAWMA Ans
3arpsA3HEHHbIX KaHomb, 4TobbLI 06ecnevnTs 6esonacHyo yTunusaumio.

aghrwdPE

o

MpegynpexaeHue:

KomnaHma SOMATEX He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3@ NMOCNEACTBUS NPUMEHEHWS U3AENNsa U ero KOMMNOHEHTOB B
cryyae NOBTOPHOW CTEpPUNM3aLuyM UM MOBTOPHOMO NPUMEHEHWUs. OTO M3fgenune SBMSEeTCS O4HOPa3oBbIM U He
NOANEXUT MOBTOPHOMY MCMONb30BaHWI0. KayecTBo ero MaTepuanos, NOKPbITUN U KIeeBbIX COEANHEHNI MOXET CO
BpPEeMeHeM yXyaLwaTbes, NoaToMy ero 6es3onacHoe ncnonb3oBaHne 6onblue He rapaHTupyeTtcs. [JaHHoe nsgenve
He paccyuTaHO Ha nNpPOBEeAeHVMEe OYUCTKM W CTepunu3aumu nocrne ero ucnonb3oBaHus. CnegoBaTenbHo,
CTepunbHOCTL 06paboTaHHbIX OAHOPA30BLIX M3AENUIN HE rapaHTupyeTcs. PUck cnydaiHbIX TpaBm 1 3apaxeHus, B
0COBEHHOCTN NEPEKPECTHOIO UHMULIMPOBAHMA MexXady NauMeHTOM U MeAMLMHCKUM NepcoHarnom, BospactaeT Ao
HeoMnyCTUMOrO YPOBHSI.

MHCTPYKUMM NO XpaHEHUIO:
XpaHWTb B CYXOM MecTe.
XpaHuTb BAANWU OT COMHEYHbIX JTy4Yen U UCTOYHMKOB Tenna (Temnepatypa ot 5 go 30 °C).

O Bcex cepbesHblX UHUMAEHTAaX, CBA3aHHbIX C AaHHbIM MPOAYKTOM, cnegyeTt coobwartb B komnaHno SOMATEX
Medical Technologies GmbH 1 0TBETCTBEHHbI HALMOHANbHbIN OpraH.
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Pred pouzitim si prectéte ndvod k pouZiti Uchovejte pro pozdéjsi referenci

Dulezité informace:

Pfed pouzitim vyrobku si dtikladné prostudujte tento navod. V pfipadé, Ze se pred pouzitim systému Tumark® MRI
neseznamite se vSemi pokyny, maze dojit k téZkému poranéni nebo i ohrozZeni Zivota pacienta nebo uZzivatele, a
k poskozeni nebo selhani zafizeni.

Urcené pouziti a indikace:

Prostfedek Tumark® MRI je uréen k oznacovani mékkych tkani, jako je napfiklad prsni tkan.

Mezi jeho oblasti pouZiti patfi znaeni |ézi pfed chemoterapii nebo b&éhem chemoterapie, znaceni mista biopsie
nebo odstranéného nadoru, pfipadné pfed radioterapii pro lepsi planovani ozarovani.

Je ur€en k pouZiti s technikami zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

Kontraindikace:
e Systém Tumark® MRI neni uréen k jinému pouziti, nez které je uvedeno vyse.
e Prostfedek Tumark® MRI je kontraindikovan u pacientt se zavaznou alergii na nikl.

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

Varovani:

e Systém Tumark® MRI mohou pouzivat pouze kvalifikovani |ékafi s dostate¢nymi znalostmi, zkuSenostmi a
zaSkolenim v perkutannim oznacovani mékkych tkani.

e Béhem zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) sméji zafizeni Tumark® MRI pouZzivat pouze kvalifikovani
Iékafi se znalostmi, zkuSenostmi a praxi v zobrazovani pomoci magnetické rezonance.

e Tento navod neobsahuje popis ani instrukce ke konkrétnim chirurgickym postupim. Posouzeni vhodnosti typu
vykonavaného zékroku a pouZiti tohoto zafizeni a vybér konkrétniho postupu kazdého pacienta je zcela
v kompetenci Iékafe vykonavajiciho zakrok.

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

e Pred otevienim se ujistéte, ze obal jesté neni otevieny nebo poSkozeny, Zze datum exspirace je$té neuplynulo.
Sterilitu vyrobku Ize zarucCit pouze tehdy, jsou-li tato kritéria spinéna. Pokud je obal pfed pouzitim poskozen
nebo otevien, nemél by se vyrobek pouzivat a je tfeba kontaktovat distributora nebo vyrobce, spolec¢nost
SOMATEX.

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

e P¥i pouziti katétra je tfeba predem zkontrolovat kompatibilitu s prosttedkem Tumark® MRI. ZeSikmeny hrot
kanyly Tumark® MRI by mél zcela vycnivat z katétru a uzZivatel by mél byt schopen tento vyénélek odhadnout,
aby mohl bezpec¢né aplikovat znackovaci klip a aby jej neumistil pfili§ daleko do tkané.

e Velikost artefaktu v zobrazeni zavisi na sekvenci a orientaci viéi poli Bo. Proto se mize skute¢na poloha hrotu
kanyly liSit od polohy hrotu artefaktu.

Bezpecnostni opatieni:

¢  Kilip znackovace Tumark® MRI je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol), a proto je vyrobek kontraindikovan

u pacientd se zavaznou alergii na nikl.

Ujistéte se, Ze pfi umistovani kanyly zistane posuvné tlaCitko v zatazené poloze.

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

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

Vénujte pozornost rozmériim znackovaciho klipu ve vztahu k velikosti oznacované tkarfové oblasti (viz ¢ast

Popis vyrobku).

e Ve vzacnych pfipadech muize dojit k opozdéni expanze klip znackovace. Viditelnost v radiologickém
zobrazovani mize byt az do UpIné expanze naru$ena.

Informace o pouzitych materialech:
¢ Implantovatelny znackovaci klip je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol).
e Kanyla je vyrobena ze slitiny kobaltu a chromu.

Bezpeénostni informace k MRI:

Zatizeni Tumark® MRI je bezpeéné pro MR za urcitych podminek. Pacient mze bezpec¢né
podstoupit zakrok MRI s aplikaénim systémem (Kanyla s rukojeti) a znackovacem za nasledujicich
———) podml'ne_k:_ ] o
proMR-za  ® statistické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,
uréitych e teoreticky odhadnuté maximum — zpramérovano v celém téle — specifickd mira absorpce
podminek (pramérna hodnota SAR pro celé télo) 2 W/kg pro skenovani po dobu 20 minut.
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Mimoklinické testovani bylo provedeno u téchto systému:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Némecko) MRI se softwarem Numaris 4,
syngo MR (verze ,B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12),

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Némecko) MRI se softwarem Numaris
4, syngo MR (verze ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”).

Za vySe popsanych podminek skenovani se predpoklada, Ze zafizeni Tumark® MRI po 20 minutach nepfetrzitého
skenovani zplsobi nasledujici maximalni zvyseni teploty podminéné HF:

e Aplika€ni systém s 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Aplika€ni systém s 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Znackovaci klip s 1,5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Znackovaci klip s 3,0 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Za vySe popsanych podminek skenovani se predpoklada, Ze zafizeni Tumark® MRI bude produkovat
nasledujici maximalni artefakty na snimku:

e Aplikaéni systém s 1,5 Tesla: 13,4 mm spin-echo sekvence, 8,9 mm gradient-echo sekvence

e Aplikaéni systém s 3,0 Tesla: 52,1 mm spin-echo sekvence, 47,8 mm gradient-echo sekvence

e Znackovaci klip s 1,5 Tesla: 7,1 mm spin-echo sekvence, 6,5 mm gradient- echo sekvence

e Znackovaci klip s 3,0 Tesla: 9,0 mm spin-echo sekvence, 6,5 mm gradient-echo sekvence.

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

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

znacky (1), zavadéci kanyly (2) a plastové rukojeti. KdyzZ je novy a neotevieny, je znac¢kovaci klip obsazen v kanyle.
Hrot kanyly je zeSikmen, coZz napomaha zasunuti, znacky jsou 1 cm od sebe ke zméfeni hloubky penetrace a za
hrotem kanyly je povrch texturovany. Po odstranéni fixaniho klipu (4) Ize znackovaci svorku umistit jednou rukou
tak, ze zatlaCite posuvny prvek na plastové rukojeti dopfedu (3). Bezpe€nostni pojistka brani nechténému posunuti
tlaCitka vpfed, a tim i pfed€asnému umisténi znackovace. Klipovy znackova¢ ma U-tvar (1).

4
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1 Y 3

schématické znazornéni

1y

rozmeéry klipového znackovace

4.2 mm

Pokyny K pouziti:

1. Pred otevienim se ujistéte, ze obal jesté neni otevieny nebo poskozeny, Zze datum exspirace jesté neuplynulo.

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

3. Pomoci vhodnych systémU zobrazovani MR lokalizujte cilovou oblast.

4. Oteviete vyrobek a vyjméte jej z obalu.

5. Sejméte fixani klip (4) z rukojeti a oto€enim stahnéte ochrannou hadi¢ku z ndsadce kanyly.

6. Pomoci kanyly (2) propichnéte cilovou oblast a zavedte ji do tkané. Hloubku zavedeni pfi nastavovani polohy
hrotu kanyly I1ze odecist ze znacek na kanyle.

7. Umisténi jehly potvrdte pomoci vhodného systému zobrazovani MR., Je-li to zapotfebi, umisténi upravte.

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

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

10. Vytahnéte kanylu (2).

11. OSetfete misto rany.

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

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

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

Jakékoli zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, by mély byt nahladeny spolecnosti
SOMATEX Medical Technologies GmbH a pfislusnému vnitrostatnimu organu.
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HR - HRAVATSKI

Prije uporabe procitajte upute Sacuvajte za daljnju uporabu

Vazne informacije:

Temeljito pro¢itajte ovaj priru€nik s uputama i upoznajte se sa sadrzajem prije uporabe. Ako ne procitate cijeli
priruénik i ne upoznate se s uputama prije uporabe instrumenta Tumark® MR, to nije sigurno i moZze rezultirati u po
Zivot opasnim ili tekim ozljedama bolesnika ili korisnika te oStecenja ili kvara na uredaju.

Namjenai indikacije:

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

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

Namijenjena je za uporabu kod tehnika snimanja magnetskom rezonancijom (MRI).

Kontraindikacije:
. Instrument Tumark® MRI nije namijenjen za uporabu, osim za gore navedene indikacije.
. Tumark® MRI je kontraindicirana u bolesnika s teSkom alergijom na nikl.

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

Upozorenja:

. Samo kvalificirani lijecnici sa znanjem, iskustvom i obukom u perkutanom obiljezavanju mekih tkiva mogu se
koristiti proizvodom Tumark® MRI.

. Samo kvalificirani lije€nici sa znanjem, iskustvom i obukom u MR snimanju mogu se koristiti proizvodom
Tumark® MRI u procesima snimanja magnetskom rezonancijom (MRI).

. Ovaj priruénik ne uklju€uje opise ni upute za kirurske tehnike. Odgovornost je lijeénika koji provodi bilo koji
postupak da odredi prikladnost postupka koji ¢e se provoditi i uporabe ovog uredaja te da odredi specificnu
tehniku za svakog bolesnika.

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

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

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

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

. Imajte na umu da veli€ina tvorevine na slici ovisi o slijedu i usmjerenosti prema Bo polju. Stoga se stvarni
polozaj vrha kanile moze razlikovati od poloZaja vrha tvorevine.

Miere opreza:

e Kvadica za markiranje Tumark® MRI izradena je od nikl-titanijumske legure (Nitinol), uslijed ¢ega je proizvod

kontraindiciran u pacijenata s ozbiljnom alergijom na nikl.

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

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

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

Obratite paznju na dimenzije kvacice za markiranje u odnosu na veli€inu podrucja tkiva koja se markiraju

(pogledajte Opis proizvoda).

e Ve vzacnych pfipadech muize dojit k opozdéni expanze markeru. Viditelnost v radiologickém zobrazovani
muze byt az do Uplné expanze narusena.

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

MRI sigurnosne informacije:
.’ Sustav Tumark® MRI uvjetno je siguran za MR. Pacijent moze sigurno proc¢i kroz MRI postupak s

aplikacijskim sustavom (Kanila s dr§kom) ili oznacgiva¢em pod sljedeéim uvjetima:
ovietno e statisticko magnetsko polje 1,5 teslai 3,0 Teslas
sigumoza ®  teoretski procijenjeni maksimum - prosjecan za cijelo tijelo - specifi¢na brzina apsorpcije (cijelo
MR tijelo prosje¢no SAR) od 2 W / kg za skeniranje od 20 minuta.
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Neklini¢ki testovi provedeni su na sljedecim sustavima:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI sa softverom Numaris 4, syngo
MR (verzija “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12),

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI sa softverom Numaris 4,
syngo MR (verzija “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”).

Pod gore opisanim uvjetima skeniranja oc¢ekuje se da ¢e Tumark® MRI proizvesti sliede¢i maksimum HF-
uvjetovanog porasta temperature nakon 20 minuta kontinuiranog skeniranja:

e Sustav primjene s 1.5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Sustav primjene s 3.0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Oznacivac s 1.5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Oznacivac s 3.0 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Pod gore opisanim uvjetima skeniranja oekuje se da ¢e Tumark® MRI proizvesti sljedece maksimalne slike
tvorevina:

e  Sustav primjene s 1.5 Tesla: 13,4 mm spin echo sekvenca, 8,9 mm gradient echo sekvenca

e Sustav primjene s 3.0 Tesla: 52,1 mm spin echo sekvenca, 47,8 mm gradient echo sekvenca

e Oznaciva¢ s 1.5 Tesla: 7,1 mm spin echo sekvenca, 6,5 mm gradient echo sekvenca

e Oznaciva¢ s 3.0 Tesla: 9,0 mm spin echo sekvenca, 6,5 mm gradient echo sekvenca.

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

Opis proizvoda:

Ovo je sterilni proizvod samo za jednokratnu uporabu. Instrument Tumark® MRI sterilni je, prethodno napunjeni
sustav za oznacavanje tkiva koji se sastoji od neapsorbiraju¢eg markera od nikla i titana (1), uvodnika kanile (2) te
plastitne dr8ke. Kada je nova i neotvorena, kvacica za markiranje nalazi se unutar kanile. Vrh kanile zako3en je
radi pomodi pri umetanju i ima oznake razdvajanja od 1 cm za mjerenje dubine prodiranja, te teksturiranu povrsinu
iza vrha kanile. Kvacica za markiranje moze se postaviti jednom rukom pritiskom kliza¢a na plasti¢noj drSci prema
naprijed (3), nakon $to se ukloni klipsa za priévr&¢ivanje (4). Sustav sigurnosneblokade sprje¢ava nenamjerno
pomicanje kliznog gumba od prema naprijed i stoga sprjeCava prerano aktiviranje markera. Marker s kopéom ima
U-oblik.
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Upute za uporabu:

Prije otvaranja provijerite je li ambalaza ve¢ otvorena ili o8tecena, je li proizvod unutar roka trajanja.

Dezinficirajte mjesto ubrizgavanja i po potrebi prekrijte podrucje sterilnim maramicama.

Pronadite ciljano podrucje s pomoéu odgovarajuéih sustava za MR snimanje.

Otvorite proizvod i izvadite ga iz pakiranja.

Skinite klipsu za pri¢vrSéivanje (4) s drSke i uklonite vanjski dio kanile tako Sto cete ga odvrnuti iz baze.

Upotrijebite kanilu (2) za probijanje ciljanog podrucja i umetanje u tkivo. Dubina umetanja moze se oditati iz

oznaka na kanili tijekom postavljanja vrha kanile.

7. Potvrdite postavljanje igle s pomocu odgovarajuéeg sustava za MR snimanje. Po potrebi ispravite polozaj.

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

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

10. Izvadite kanilu (2).

11. Obradite mjesto rane.

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

Tvrtka SOMATEX ne preuzima nikakvu odgovornost za uporabu ovog uredaja ili bilo kojih njegovih komponenti u
slu¢aju ponovne sterilizacije ili uporabe. Ovaj se uredaj ne smije ponovno koristiti nakon jedne uporabe. Kvaliteta
materijala, obloga i ljepljivih spojeva moze se pogorsati. Sigurna uporaba viSe se ne moze zajamciti. Ureda;j nije
osmisljen za potrebne procese sterilizacije i ¢iS¢enja nakon $to se jednom upotrijebi. Sterilnost ponovno obradenih
uredaja za jednokratnu uporabu stoga nije zajamcena. Rizik od nezeljenih ozljeda i infekcija, posebice unakrsnih
infekcija izmedu bolesnika i medicinskog osoblja raste na neprihvatljivu razinu.

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

Svi ozbiljni dogadaiji koji nastanu u svezi s proizvodom trebaju se prijaviti tvrtki SOMATEX Medical Technologies
GmbH, kao i nadleznom nacionalnom tijelu.
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ET - EESTI

Lugege hoolikalt enne kasutamist Hoidke alles kuni pakend on I8puni arakasutatud

Oluline juhis:

enne Tumark® MRI kasutama hakkamist lugege hoolikalt kéesolevat kasutusjuhendit. Kui Te ei loe kasutusalast
teavet pohjalikult ja ei tutvu kasutusjuhistega enne Tumark® MRI kasutama hakkamist, pGhjustab see ohte ja vGib
patsiendile v8i kasutajale tuua kaasa eluohtlikke vdi tBsiseid vigastusi ning toote kahjustumist vdi haireid selle
toimimises.

Kasutamine ja hdidustused:

Tumark® MRI on m&eldud pehmete kudede, naiteks rinnakoe perkutaanseks margistamiseks.

Kasutusala h8lmab kahjustuste margistamist enne keemiaravi vdi selle ajal, biopsia vétmise koha v&i eemaldatud
kasvaja koha margistamist ning see aitab kiirituse kavandamisel paremini orienteeruda.

See on ette nahtud kasutamiseks piltuuringuteks kasutatava magnetresonantstomograafia (MRT) meetodil.

Vastundidustused:
e Tumark® MRI on ette nahtud ainult eespool nimetatud naidustuste jaoks.
e Tumark® MRI kasutamine on vastunaidustatud raske nikkelallergiaga patsientide jaoks.

Maéaruse 2017/745 artikli 32 kohane implaneeritavate toodete ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote
kattesaadav www.somatex.de.

Hoiatusjuhised:

e Tumark® MRI-d tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud arstid, kellel on asjakohased teadmised, kogemused ja
véljadpe perkutaanse pehmete kudede margistamise alal.

e Ainult kvalifitseeritud arstid, kellel on teadmised, kogemused ja véljadpe MRT alal vdivad Tumark® MRI-d
kasutada piltuuringuteks kasutatava magnetresonantsmeetodi jaoks.

e See kasutusteave ei sisalda kirurgilise meetodi kirjeldusi v&i juhiseid. Tehtava ravi ja asjaomase toote
kasutamise sobivuse hindamine ning iga patsiendi jaoks kasutatava meetodi maaramine on raviarsti vastutusel.

e Klipsmarkeri paigaldamisel rinnaimplantaadi léhedale olge ettevaatlik, et valtida rinnaimplantaadi kapsli
labitorkamist.

e Tumark® MRI-d tohib kasutada ainult enne selle k&Iblikkusaja méddumist ning ainult siis, kui pakend on avamata
ja kahjustamata! Ainult siis, kui need tingimused on taidetud, on toote steriilsus tagatud. Kui pakend on
kahjustatud vdi avatud juba enne kasutamist, ei tohi toodet kasutada ja peate votma Uhendust edasimiija voi
tootjaga SOMATEX.

e Toode on mdeldud ainult Ghekordseks kasutuseks: El TOHI uuesti kasutada ega uuesti steriliseerida.

e Umbrisekasutamisel tuleb eelnevalt kontrollida nende iihilduvust Tumark® MRI-ga. Sealjuures peab Tumark®
MRI kanidliotsa lihvitud tipp taielikult valjuma Umbrisest ja kasutaja peab oskama seda valjaulatumist hinnata,
et klipsmarkerit saaks ohutult rakendada ja see ei satuks liiga stigavale koe sisse.

e Pange tahele, et kujutatud objekti suurus s6ltub jarjestusest ja suunast Bo-magnetvélja suhtes. Seetdttu voib
kanuili otsa tegelik asend erineda objekti otsa asendist.

Ohutusjuhised:

e Tumark® MRI klipsmarker on valmistatud nikli ja titaani sulamist (nitinol), seet&ttu on toode vastunaidustatud
tdsise nikkelallergiaga patsientidele.

e Liugur peab kanulli asetamise ajal jadma sissetdmmatud asendisse.

o Klipsmarkeri paigutamiseks tuleb liugur likata |8puni ette.

e Terava kanidli otsa téttu on vigastuse oht: olge kanuli lahtipakkimisel eriti hoolikas.

e Jalgige klipsmarkeri mddtmeid seoses margistatava koes oleva moodustise suurusega (vt jaotist
»Tootekirjeldus").

e Harvadel juhtudel v8ib klipsmarker lahti minna hilinemisega. Kuni taieliku lahtiminekuni vdib nahtavus ultraheli
all olla piiratud.

Teave kasutatud materjalide kohta:
e implanteeritav klipsmarker koosneb nikli ja titaani sulamist (nitinol).
e Kanldl on valmistatud koobalti ja kroomi sulamist.
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MRT ohutusalane teave:
Tumark® MRI on tingimuslikult MR-kindel. Manustamisstiisteemi (kanull koos kaepidemega) ja markerit kasutades
vOib patsient ohutult labida magnetresonantstomograafia protseduuri, jargmistel tingimustel.

e Staatilised magnetvaljad 1,5 teslat ja 3,0 teslat, koos
e teoreetiliselt hinnatud maksimaalse ja kogu keha kohta arvutatud spetsiifilise
Tingimkusgkltllt imendusmisméaaraga (whole body averaged SAR) - 2 W/kg kui skaneerimine kestab 20 minutit.
MR-kinde

Mittekliinilised testid toimusid jargmiste stisteemidega.

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRT tarkvaraga Numaris 4, syngo
MR (versioon “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

e 1,5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRT tarkvaraga Numaris 4,
syngo MR (versioon “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Eespool maaratletud skaneerimistingimustes on oodata, et Tumark® MRI tekitab jargmise maksimaalse HF-st
sBltuva temperatuuri tdusu parast 20-minutilist pidevat skaneerimist:

e manustamissisteem 1,5 tesla puhul: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e manustamissisteem 3,0 tesla puhul: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e klipsmarker 1,5 tesla puhul: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Kklipsmarker 3,0 tesla puhul: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Eelnevalt defineeritud skaneerimistingimuste korral eeldatakse, et Tumark® MRI tekitab maksimaalselt jargmise
kujutatud objekti:

e manustamissusteem 1,5 tesla puhul: 13,4 mm spin echo sekvents; 8,9 mm gradient echo sekvents;

e manustamissusteem 3,0 tesla puhul: 52,1 mm spin echo sekvents; 47,8 mm gradient echo sekvents;

e klipsmarker 1,5 tesla puhul: 7,1 mm spin echo sekvents; 6,5 mm gradient echo sekvents;

e klipsmarker 3,0 tesla puhul: 9,0 mm spin echo sekvents; 6,5 mm gradient echo sekvents.

Klipsmarkeri implantaate ei tohi kasutada ebatraditsiooniliste, mittestandardsete ja kaesolevas
kasutusjuhendis loetlemata MRT-protseduuride korral, kuna neid El OLE selleks otstarbeks TESTITUD.

Toote kirjeldus:
Tumark® MRI on steriilne Ghekordselt kasutatav toode ja koosneb mitteimenduvast niklit ja titaani sisaldavast

klipsmarkerist (1), paigaldamiseks méeldud kanudlist (2) ja plastmassist kaepidemest. Tarnimisel asub klipsmarker
kanddlis. Kanddlil on sisseviimiseks kaldserv ja margistused 1 cm kaugusel torkestigavuse mddtmiseks.
Klipsmarkeri saab asetada paika Uhe kaega, likates péarast kinnitusklambri (4) eemaldamist plastkaepidemel
asuvat liugurit (3) ettepoole.
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Mo&dtmed: Klipsmarker

4.2 mm

Kasutamise kirjeldus:

1. enne pakendi avamist veenduge, et see ei ole avatud vdi kahjustatud ja et selle kehtivusaeg ei ole mé6dunud.

2. Desinfitseerige torkekoht ja katke Umbritsev ala vajadusel steriilsete lappidega.

3. Leidke sihtpiirkond sobiva piltuuringuteks kasutatava MRT-slisteemi abil.

4. Avage pakend ja votke toode vélja.

5. Eemaldage kinnitusklamber (4) kéepidemelt ja t6mmake kaitsev toru poéodrava liigutusega kantdli
kinnituskohast &ra.

6. Vajutage sihtpiirkonda kanuuliga (2) ja sisestage kaniul koe sisse. Kanulil olevad mérgistused néaitavad
kanudli otsa paikapanemisel sisestussiigavust.

7. Kontrollige ja vajadusel parandage kanuli otsa asendit sobiva piltuuringuteks kasutatava MRT-susteemi abil.

8. Paigaldage klipsmarker (1), likates liugurit (3) kindlalt I6puni ettepoole.
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9. Kontrollige ja dokumenteerige klipsmarkeri (1) asendit.

10. Eemaldage kandiil (2).

11. Hoolitsege haavakoha eest.

12. Parast kasutamist: utiliseerige manustamisseade nduetele vastavalt, vajaduse korral vastavalt ettevétte enda
juhistele, kuid turvalise utiliseerimise tagamiseks tuleb kasutada vahemalt tihte sobivat ja saastunud kanddlide
jaoks ettendhtud konteinerit.

Hoiatusjuhis:

ettevdote SOMATEX ei vdta endale uuesti steriliseerimise ja uuesti kasutamise korral mis tahes vastutust selle toote
vOi selle osade kasutamise eest. Seda toodet ei tohi parast (ihekordset kasutamist uuesti kasutada. Materjalide,
kattekihtide ja limihenduste kvaliteet vdib halveneda. Ohutu kasutamine ei ole enam tagatud. Toode ei ole mdeldud
parast Uhekordset kasutamist vajalikeks puhastamis- ja steriliseerimisprotseduurideks. Seetfttu ei ole
Umbertdddeldud Uhekordselt kasutatavate toodete steriilsus tagatud. Tahtmatute vigastuste ja infektsioonide,
eelkdige ristinfektsioonide oht suureneb patsiendi ja meditsiinipersonali jaoks ebaproportsionaalselt.

Hoiustamisjuhised:
hoida kuivas kohas.
Kaitske paikesekiirguse ja kuumuse eest (temperatuur vahemikus 5 - 30 °C).

Kdikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada SOMATEX Medical Technologies GmbH-le ja
asjaomasele riiklikule asutusele.

sTERLEEO] (MD] &9 ) & A ce SOMATEX’

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® MRI 36/72 Fl - SUOMI

FI - SUOMI

Lue huolellisesti ennen kayttoa Sailyta, kunnes tuote on kaytetty

Téarkea ohje:

Lue nama kayttoohjeet huolellisesti 1api ennen Tumark® MRI -tuotteen kayttoa. Ellei naita kayttGohjeita lueta
taydellisesti ja niihin perehdytd ennen Tumark® MRI -tuotteen kayttoa, potilaat tai kayttaja voivat loukkaantua
hengenvaarallisesti ja tuote voi vahingoittua tai toimia virheellisesti.

Kayttotarkoitus ja indikaatio:

Tumark® MRI on tarkoitettu pehmytkudosten kuten rintarauhaskudosten perkutaaniin merkintaan.

Kayttdalueisiin kuuluu leesioiden merkintd ennen kemoterapiaa tai sen jalkeen, naytteenottokohdan tai poistetun
kasvaimen merkinta ja myds merkintd sadehoidon parempaa kohdistusta varten.

Se on tarkoitettu kaytettavaksi MTR-kuvantamisen yhteydessa.

Kontraindikaatio:
e Tumark® MRI on tarkoitettu yksinomaan edella mainittuihinn indikaatioihin.
e Tumark® MRI ei sovi potilaille, joilla on vaikea nikkeliallergia.

Lyhyt selvitys turvallisuudesta ja kliinistd tehosta asetuksen 2017/745, artiklan 32, implantoitavat tuotteet,
mukaisesti |I6ytyy osoitteesta www.somatex.de.

Varoituksia:

e Tumark® MRI -tuotetta saavat kayttdd vain patevat ladkarit, joilla on tarpeelliset tiedot, kokemus ja koulutus
pehmytkudosten perkutaanisesta merkinnasta.

e Vain péatevat ladkarit, joilla on osaamista, kokemusta ja koulutusta MRT-kuvantamisesta, saavat kayttaa
Tumark® MRI -tuotetta MRT-kuvantamiseen,

o Naissa kayttoohjeissa ei kuvata eika ohjeisteta kirurgisia toimenpiteita. Hoitava laédkari vastaa suoritetun hoidon
soveltuvuuden ja tdman tuotteen kaytdn arvioinnista ja han ratkaisee, sopiiko kaytetty menetelma potilaalle.

e Kun Clipmarker asetetaan rintaimplantin |ahelle, on varottava punkteeraamasta rintaimplanttikapselia.

e Tumark® MRI -tuotetta saa kayttda vain ennen sen vanhenemispéivaa ja kun sen pakkaus on avaamaton ja
ehja. Tuotteen steriilisyys voidaan taata vain kuin nama ehdot tayttyvat. Mikéli pakkaus on vahingoittunut tai se
on avattu jo ennen tuotteen kayttdmistd, tuotetta ei saa kayttdd, ja on otettava yhteys jalleenmyyjaan ja
valmistajaan (SOMATEX).

e Tuote on tarkoitettu vain kertakayttdon: Sitd El saa kayttéa eika steriloida uudelleen.

e Sulkuja kaytettdessa ensin varmistettava niiden yhteensopivuus Tumark® MRI -tuotteen kanssa. Talldin
Tumark® MRI -tuotteen kanyylikarjen silmén tulee ylittdd sulku taydellisesti, ja kayttajan pitad osata arvioida
tama ulkonema voidakseen asettaa Clipmarkerin turvallisesti ja niin, ettei hén aseta sita liian syvalle kudokseen.

e On otettava huomioon, ettd sekvenssin kuva-artefaktin koko ja suunta riippuvat BO-magneettikentésta. Siksi
kanyylin kérjen tosiasiallinen paikka voi poiketa artefaktin karjen paikasta.

Turvallisuusohjeita:

e Tumark® MRI -tuotteen Clipmarker on nikkelin ja titaanin seosta (Nitinol), misté syysta tuote ei sovi asiakkaille,
joilla on vaikea nikkeliallergia.

e Tydntimen tulee olla kanyylid asetettaessa taakse vedetyssd asennossa.

e Clipmarker asetetaan niin, etta tyonnin tydnnetaan vasteeseen saakka.

e Kanyylin terava karki on vaarallinen: Kanyyli tulee ottaa pakkauksesta erittdin varovasti.

e Ota huomioon Clipmarkerin mitat suhteessa merkittavan kudosmuodostelman kokoon (katso kappaletta
Tuotteen kuvaus).

e Harvinaisissa tapauksissa Clipmarkerin irtoaminen voi viivastya. Ultradanitutkimuksessa se voi olla
havaittavissa vasta taydellisen irtoamisen jélkeen.

Tietoja kaytetyistd materiaaleista:
¢ Implantoitava Clipmarker on valmistettu nikkelin ja titaanin seoksesta (Nitinol).
e Kanyyli on valmistettu koboltin ja kromin seoksesta.
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MRT-turvallisuus:
Tumark® MRI on ehdottomasti MR-turvallinen. Potilaalle voidaan asetusjarjestelman (kahvallinen kanyyli) ja
markkerin kayton yhteydesséa tehda MRT-toimenpide seuraavalla ehdoilla turvallisesti:

e 15 Teslan ja 3,0 Teslan staattinen magneettikenttd teoreettisesti arvioituna
maksimaalisella

MR-turvalinen e koko kehoon kohdistettaessa — absorptionopeudella (koko kehon keskim&ardinen
SAR, whole body aveeraged SAR) 2 W/kg 20 minuuttia kestédvassa skannauksessa.

Ei-kliiniset kokeet tehtiin seuraavilla jarjestelmilla:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Saksa) MRT ohjelmistolla Numaris 4, syngo MR
(versio “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12”),

e 1,5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Saksa) MRT ohjelmistolla Numaris 4, syngo
MR (versio “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Edella maaritellyilla skannausehdoilla odotettiin, ettd Tumark® MRI tuotti enintdéan seuraavat HF:n (suurtaajuisen
sateilyn) aiheuttamat lampétilan nousut 20 minuutin jatkuvan skannauksen jalkeen:

e Asetusjarjestelma 1,5 Teslalla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Asetusjarjestelma 3,0 Teslalla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Clipmarker 1,5 Teslalla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Clipmarker 3,0 Teslalla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Edella maaritellyilla skannausehdoilla odotettiin, ettd Tumark® MRI tuotti enintdan seuraavat kuva-artefaktit:
e Asetusjarjestelma 1,5 Teslalla: 13,4 mm spinecho-sekvenssi, 8,9 mm gradientti-kaikusekvenssi

e Asetusjarjestelma 3,0 Teslalla: 52,1 mm spinecho-sekvenssi, 47,8 mm gradientti-kaikusekvenssi

e Clipmarker 1,5 Teslalla: 7,1 mm spinecho-sekvenssi, 6,5 mm gradientti-kaikusekvenssi

e Clipmarker 3,0 Teslalla: 9,0 mm spinecho-sekvenssi, 6,5 mm gradientti-kaikusekvenssi

Clipmarker-implanttia El saa kayttaa epéatavallisissa standardoimattomissa MRT-toimenpiteisséa, joita ei
mainita naisséa kayttotiedossa, koska sita El OLE testattu niita varten.

Tuotteen kuvaus:Tumark® MRI on steriili kertakayttéinen tuote, ja se muodostuu absorpoimattomasta nikkeli-
titaani-Clipmarkerista (1), asettamista varten olevasta kanyylista (2) ja muovikahvasta. Toimitettaessa Clipmarker
on kanyylissa. Kanyylissa on viiste sisdan tydntamista varten ja merkit 1 cm:n valein pistosyvyyden mittausta varten.
Cliparmerin voi asettaa tyontamalla kadella eteenpéin muovikahvassa olevaa tydnninté (3), jonka jalkeen kiinnike
(4) irtoaa.
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Mitat: Clipmarker

4.2 mm

1. Varmista ennen pakkauksen avaamista, ettei sité ole avattu eika se ole vahingoittunut ja ettd vanhenemispaiva
on vasta tulevaisuudessa.

Desinfioi pistokohta ja peité se ja sen ympéristo steriileilld liinoilla.

Etsi kohdealue sopivalla kuvantavalla MRT-jarjestelmalla.

Avaa pakkaus ja ota tuote pakkauksesta.

Irrota kiinnike (4) kahvasta ja veda suojaletku kiertamalla irti kanyylista.

Punkteeraa kohdealue kanyylilla (2) ja tyonné kanyyli kudokseen. Kanyylin karke& asetettaessa pistosyvyyden
nékee kanyylissa olevasta asteikosta.

Tarkista kanyylin asento sopivalla kuvantavalla MRT-jarjestelmalla ja tarvittaessa korjaa sita.

Aseta Clipmarker (1) painamalla tydntimen (3) vasteeseen saakka.
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9. Tarkista Clipmarkerin (1) sijainti ja dokumentoi se.

10. Veda kanyyli (2) ulos.

11. Hoida haavan kohta.

12. Kayton jalkeen: Havita asetuslaite maaraysten mukaisesti. Havityksen turvallisuuden varmistamiseksi tarvitaan
ainakin likaisille kanyyleille tarkoitettu astia.

Varoitus:

Mikéli tuote steriloidaan ja sité kéytetdadn uudelleen, SOMATEX ei vastaa millaén tavoin tuotteen tai sen osien
kaytostd. Tatd tuotetta ei sen kayttdmisen jalkeen saa kayttdd uudelleen. Materiaalien, pinnoitteiden ja
liimasaumojen laatu voi huonontua. Kaytodn turvallisuus ei ole enaa taattu. Tuote ei sovellu kertakayton jalkeen
tarvittaville puhdistus- ja sterilointiprosesseille. Uudelleen valmistellun kertakayttdisen tuotteen steriiliys ei siten ole
taattu. Potilaiden ja hoitohenkilokunnan loukkaantumisten ja infektioiden, erityisesti ristikkaistartuntojen, vaara
kasvaa sopimattomassa maarin.

Sailytysohjeita
Sdilytettéava kuivassa ymparistossa.
Suojattava auringonpaisteelta ja kuumuudelta (Iampétila valilla 5 — 30 °C).

Mikali tuotteen yhteydessa ilmenee ongelmia, niistéa on ilmoitettava valmistajalle (SOMATEX Medical Technologies
GmbH) ja asianomaisille maakohtaisille viranomaisille.
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Hasznalat elé6tt figyelmesen olvassa el A csomag felhasznaldsaig 6rizze meg

Fontos megjegyzés:

A Tumark® MRI hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitast. Az utasitasok figyelmen kivul
hagyasa a beteggel vagy felhasznaléval kapcsolatos sllyos, akar életveszélyes személyi sériléseket
eredményezhet, tovabba az eszk6z karosodasat vagy meghibasodasat okozhatja.

Rendeltetés, alkalmazasi teriletek:

ATumark® MRI a lagyszévetek, példaul mellszovet perkutan jeldlésére szolgal.

Alkalmazhat6 kemoterapias kezelés megkezdése el6tt vagy annak soran az elvaltozas helyének meghatarozasara,
a szOvettani mintavétel vagy az eltavolitott daganat helyének megjeldlésére, valamint sugarterapia megkezdése
elétt.

Ellenjavallat:
e A Tumark® MRI kizarélag a fent felsorolt indikacidkat szolgalja.

e A Tumark® MRI alkalmazasa ellenjavallt stlyos nikkelallergidban szenvedé betegeknél.

Rovid osszefoglalé a a beiiltetheté eszk6zok biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérél a 2017/745
rendelet 32. cikke szerint a www.somatex.de cimen elérhetd.

Figyelmeztetések:

e A Tumark® MRI eszkézt csak olyan szakképzett orvosok hasznalhatjak, akik megfelel6 ismeretekkel,
tapasztalattal és képzettséggel rendelkeznek a perkutan lagyszoveti jeldlés terén.

e A Tumark® MRI eszkozt csak a magneses rezonancias képalkoto eljarasok (MRI) teriiletén szakképzett, jartas
€és tapasztalt orvosok hasznalhatjak.

e Ezahasznalati utasitas nem tartalmaz mitéti eljarasokra vonatkozo leirasokat vagy utasitasokat. A kezeléorvos
felel6ssége, hogy értékelje az adott kezelés és a termék alkalmazasanak megfeleléségét, és meghatarozza az
egyes betegeknél alkalmazand6 maédszert.

o Koriltekintéen jarjon el, amikor a Klipjeldlét a mellimplantatum kézelébe Ulteti, nehogy éatlyukassza az
implantatum tokjat.

e A Tumark® MRI csak a lejarati id6 el6tt hasznalhatd fel, és csak akkor, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen!
Csak akkor garantalhaté a termék sterilithsa, ha ezek a kritériumok teljesiilnek. Ha a csomagolas sériilt vagy
mar hasznalat elétt felbontottak, ne haszndlja a terméket, és |épjen kapcsolatba a forgalmazéval vagy a gyartd
SOMATEX-szel.

e Atermék csak egyszeri hasznélatra készilt: NEM szabad Ujrafelhasznalni vagy Ujra sterilizalni!

e Bevezeté hiively alkalmazasa esetén elG6zetesen ellendrizni kell a Tumark® MRI-vel valé kompatibilitast.
ATumark® MRI kantil csiszolt, lesz{ikitett hegyének teljesen ki kell nytinia a hlvelybél, és a felhasznalonak meg
kell tudnia becsiilni ezt a kinyulast ahhoz, hogy a klipjel6lét biztonsagosan fel tudja helyezni, és ne helyezze tul
mélyen a szdvetbe.

e Felhivjuk a figyelmét, hogy a képi mitargy mérete fligg a szekvenciatdl illetve a Bo magneses mezd iranyatol.
Ezért a kanul hegyének valds helyzete eltérhet a mitargy hegyének pozicidjatol.

Biztonséagi utasitdsok:

e A Tumark® MRI jel6lé klipje nikkel-titdn Otvozetbdl (nitinol) készil, ezért a termék ellenjavallt sulyos

nikkelallergidban szenvedd betegeknél.

A tolénak behlzott helyzetben kell maradnia a kanul elhelyezése kézben.

A jeldld klip elhelyezéséhez a tolét addig kell eléretolni, ameddig csak lehet.

A kanliil éles hegye sérilésveszélyt jelent: A kandilt kilénds gondossaggal csomagolja ki.

A jeldld klip kivalasztasakor figyeljen arra, hogy az méreteiben aranyos legyen a megjelélendd terilettel (lasd a

Termékleiras cimi részt).

¢ Ritkan eléfordulhat, hogy a jel6l6 klip késve bomlik ki. Az ultrahang alatt korlatozott lehet a lathatosag a jel6ld
klip teljes kibomlasaig.

A felhasznalt alapanyagokra vonatkoz6 adatok:
e A beliltethetd jel6l6 klip nikkel-titan 6tvdzetbdl (nitinol) készdil.
e A kanil kobalt-krém 6tvozetbdl készil.
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MRI biztonsagi informacidk:
A Tumark® MRI MRI kérnyezetben biztonsagos. Az aplikatorral (kantl fogantyuval) és a jelolével rendelkezé beteg
biztonsagosan alavetheti magat az MRI-eljarasnak az alabbi feltételek mellett:

e 1,5teslaés 3,0 tesla statikus magneses mez,
e elméletileg becsult maximalis teljes testre vonatkozé 2 W/kg atlagos SAR értékkel (whole body
feltétglesen averaged SAR), 20 perces vizsgalati id6tartam mellett.
MR biztos

A nem Klinikai vizsgalatokat a kdvetkez6 rendszereken végezték:

e 3 Tesla Siemens MagnetomTrio (Siemens Medical, Erlangen, Németorszag) MRI, Numaris 4 szoftverrel, syngo
MR (B15, N4_VB15A LATEST_20070519_P12 verzio),

e 1,5 Tesla Siemens MagnetomAvanto (Siemens Medical, Erlangen, Németorszag) MRI, Numaris 4 szoftverrel,
syngo MR (verzi6 "B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

A fent meghatarozott szkennelési korilmények kozott a Tumark® MRI varhatéan a kovetkezé maximalis RF-hez
kapcsolodd hémérséklet-emelkedést produkalja 20 perc folyamatos szkennelés utan:

e Applikator 1,5 tesla esetén: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Applikator 3,0 tesla esetén: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

Jelolo klip 1,5 tesla esetén: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Jelo6lo klip 3,0 tesla esetén: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

A fent meghatarozott szkennelési kortilmények kozétt a Tumark® MRI varhatéan legfeliebb a kovetkezd képi
leleteket produkalja:

e Applikator 1,5 tesla esetén: 13,4 mm Spinecho-Sequenz, 8,9 mm Gradiensek-Echo-Sequenz

e Applikator 3,0 tesla esetén: 52,1 mm Spinecho-Sequenz, 47,8 mm Gradiensek-Echo-Sequenz

e Jeldl6 klip 1,5 tesla esetén: 7,1 mm Spinecho-Sequenz, 6,5 mm Gradienten-Echo-Sequenz

e Jeldl6 klip 3,0 tesla esetén: 9,0 mm Spinecho-Sequenz, 6,5 mm Gradiensek-Echo-Sequenz.

A behelyezett jel6lé6 klipet nem szabad a jelen hasznalati utasitisban felsoroltaktél eltéré, nem
hagyomanyos, nem szabvanyos MRI-eljarasoknak alavetni, mivel ilyen célra NEM TESZTELTEK 6ket.

Termékleiras:

A Tumark® MRI egy steril, egyszer hasznalatos eszkdz, amely egy nem felszivodé nikkel-titan jelold klipbdl(1), egy
bevezetd kanllbdl (2) és egy mlanyag fogantyubdl all. Kiszallitaskor a jel6l klip a kandlben talalhato. A kanill
hegye ferde bemetszésil, 1 cm-es jeldlésekkel, a behelyezési mélység megallapitasara. A mianyag fogantydn
talalhaté csusztatdégomb (3) eléretolasaval a jelold klip egy kézzel is elhelyezhetd, a rogzité klip (4) eltavolitasa
utan.
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Vazlatos abrazolas

13

Meéretek: Jeldl6 klip

4.2 mm

Hasznalati Utmutatoé:

1. A csomagolas felnyitdsa el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az nem volt felbontva vagy sérilt, és hogy a a
szavatossagi idd érvényes.

Fert6tlenitse a beszuras helyét, és sziikség esetén fedje le a kdrnyez6 terlletet steril kendbvel.

Azonositsa be a célteriiletet a megfeleld MRI-képalkot6 rendszer segitségével.

Bontsa fel a csomagolast és vegye ki a terméket.

Tavolitsa el a rogzité klipet (4) a fogantyurol, és csavaré mozdulattal hizza le a védétomlét a kandl rogzitésérdl.
Szlrja meg a célteriiletet a kandillel (2), és vezesse be a kanilt a szovetbe. A kaniilon lathaté beosztasok a
kanul hegyének pozicionalasakor a beszurasi mélység felmérését segitik.

ocapwN
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7. A megfelel6 képalkotd technika segitségével ellenérizze, hogy a kantlhegy a megfelel6 helyzetbe kertilt, és
sziikség esetén korrigalja.

8. A csusztatégomb (3) benyomasaval tolja a jel6ld klipet (1) elére, amig nem Utkdzik.

9. Ellenérizze és dokumentalja a jel6l6 klip (1) helyzetét.

10. Tavolitsa el a kandilt (2).

11. Lassa el a sebet.

12. Hasznalat utan: az applikator megfelel§ artalmatlanitasa, sziikség esetén a belsé iranyelveknek megfeleléen,
de a biztonsagos artalmatlanitas érdekében legalabb egy megfelelé, a szennyezett tiik tarolasara szolgald
edényt kell hasznalni.

Figyelmeztetés:

A SOMATEX semmilyen felelésséget nem vallal a a termék vagy annak részegységeinek Ujrasterilizasaval vagy
ismételt felhasznalasaval kapcsolatban. A termék kizarolag egyszer hasznalhato. Ellenkezé esetben az anyagok,
bevonatok és a ragasztokdtések karosodhatnak, és igy a biztonsagos hasznalat mar nem garantalt. A mar egyszer
felhasznalt termékre a tisztitasi és sterilizalasi leirasok nem érvényesek, ezért az egyszerhasznalatos eszkdzok
Ujrasterilizdlasa nem garantalja az eszkdz sterilitasat. Az ismételt felhasznélas gyulladast, fert6zést okozhat, és
kilondsképpen noveli a a beteg és az orvosi személyzet kozotti keresztfertéz6dések kockazatat.

Téarolasi utmutatasok:
Szaraz helyen tarolja.
Védje a naptol és a hétél (5-30 °C kozotti hdmérséklet).

A termékkel kapcsolatban eléfordulé minden sulyos eseményt jelenteni kell a SOMATEX Medical Technologies
GmbH-nak és az illetékes nemzeti hatésagnak.
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Pirms lietosanas uzmanigi izlasit Uzglabat lidz iepakojuma izlietoSanai

Svarigs noradijums

Pirms Tumark® MRI lieto$anas uzmanigi izlasiet $o lieto$anas instrukciju. Nevériba, pirms Tumark® MRI lieto§anas
pilniba neizlasot So lietoSanas instrukciju un neiepazistoties ar lietoSanas noradijumiem, var radit riskus un izraistt
smagus vai dzivibai bistamus savainojumus pacientiem vai 81 produkta lietotajam, k& ar1 8T produkta bojajumus vai
darbibas traucéjumus.

etoSanas meérkis un indikacijas

Tumark® MRI paredzéts perkutanai miksto audu, pieméram, krats audu, markésanai.

Piemérosanas jomu skaitd ir audu veidojumu markéSana pirms Kimijterapijas vai tas laika, biopsijas nems$anas
vietas markeéSana vai izoperéta audzeja vietas markésana, ka ari markésana, lai nodrosinatu labaku orientaciju
apstaro$anas planosanai.

Toir paredzéts izmantoSanai magnétiskas rezonanses attélveidoSanas (MRI) procediras.

Kontrindikacijas
e Tumark® MRI paredzéts tikai iepriek$ nosauktajam indikacijam.
e Tumark® MRI lieto$ana ir kontridicgta pacientiem ar smagu nikela alergiju.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums saskana ar Requlas 2017/745 32. pantu attieciba uz
implantéjamam iericem atrodams vietné www.somatex.de.

Bridindjuma noradijumi

e Tumark® MRI izmanto$anu drikst veikt tikai arsti ar atbilsto§am zinaSanam, pieredzi un apmacibu perkutana
miksto audu markésana.

e Tumark® MRI drikst izmantot magnétiskas rezonanses attélveido$anas (MRI) procedras tikai kvalificéti arsti ar
specializétdm zinaSanam, pieredzi un apmacibu MRI joma.

e 3aja lietoSanas instrukcija nav kirurgisku procediru aprakstu vai instrukciju. Arstgjoa arsta pienakums ir
novértét veikto arstéSanu un &1 produkta lietoSanas piemérotibu un noteikt katram pacientam izmantojamo
metodi.

e Implantéjot elastigo markieri krats implanta tuvuma, jarikojas piesardzigi, lai nepielautu krats implanta kapsulas
punkciju.

e Tumark® MRI drikst izmantot tikai pirms deriguma termina beigam un tikai tad, ja iepakojums ir neatvérts un
nebojats! Produkta sterilitati var garantét tikai tad, ja ir izpildtti Sie nosacijumi. Gadijum3, ja iepakojums ir bojats
vai atvérts jau pirms izmantoSanas, produktu nedrikst izmantot, un ir jasazinas ar ta razotaju SOMATEX.

o Sis produkts paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai. NELIETOT atkartoti un atkartoti nesterilizat!

e atetras izmanto$anas gadijuma ieprieks$ japarbauda saderiba ar Tumark® MRI. Sada gadijuma Tumark® MRI
kanulas noslipétajai atverei jaatrodas pilniba aiz katetras, un lietotajam jaspé&j novértét izvirzijuma attalumu aiz
katetras, lai varétu drosi pielietotelastigo markieri un neievietotu to parak dziliaudos.

e Janem veéra, ka attéla artefakta lielums ir atkarigs no secibas un orientacijas pret Bo magnétisko lauku. Tapéc
faktiska kanulas smailes pozicija var atSkirties no artefakta smailes pozicijas.

Drosibas noradijumi

e Tumark® MRI elastigais markieris veidots no nikela-titina sakaus&juma (nitinola), tapéc Sis produkts ir

kontridicéts pacientiem ar smagu nikela alergiju.

Bidelementam kanulas pozicionéSanas laika japaliek atpakal atbidita stavokir.

Lai novietotu elastigo markieri, bidelements jaizbida I1dz galam uz priekSu.

Kanulas asas smailes dé| pastav savainoSanas risks — iznemiet kanulu no iepakojuma ar Tpasu piesardzibu.

Nemiet véra elastigd markiera izmérus attieciba pret markéjama audu veidojuma lielumu (skat. sadalu

~Produkta apraksts®).

e Retos gadijumos elastigd markiera izpleSanas var notikt novéloti. Redzamiba ultraskana lidz pilnigas izpleSanas
bridim var bat ierobeZota.

Informacija par izmantotajiem materialiem
e Implantéjamais elastigais markieris veidots no nikela-titdna sakausé&juma (nitinola).
e Kanula veidota no kobalta-hroma sakauséjuma.
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MRI drosibas informacija
Tumark® MRI ir nosactti MR dro$s. Pacientam ar aplikacijas sistému (kanula ar rokturi) un markieri MRI procedaru
var veikt $ados apstak|os.

‘ﬁ; e  Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas ar
e teorétiski aprekinato maksimalo — vidgji visa kermenT — specifisko absorbcijas atrumu (visa

nosaciti kermena vidéjais SAR) 2 W/kg ar 20 minaSu skenéSanas ilgumu.
MR dross

Nekliskie testi tika veikti ar Sadam sistemam:

e 3teslas Siemens Magnetom Trio (Siemens Healthcare, Erlangene, Vacija) MRI ar programmu Numaris 4, syngo
MR (versija “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12”),

e 15 teslas Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangene, Vacija) MRI ar programmu Numaris 4,
syngo MR (versija “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

lepriek$ aprakstitajos skené$anas apstaklos ir sagaidams, ka Tumark® MRI radis $adu maksimalo ar HF saistito
temperatlras pieaugumu:

e aplikacijas sistema ar 1,5 teslam: 1,41 °C (2 W/kg SAR);

e aplikacijas sistéma ar 3,0 teslam: 1,07 °C (2 W/kg SAR);

o elastigais markieris ar 1,5 teslam: <1,0 °C (2 W/kg SAR);

e elastigais markieris ar 3,0 teslam: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

lepriek$ aprakstitajos skenéSanas apstaklos ir sagaidams, ka Tumark® MRI generés maksimali $adus attélu
artefaktus:

e aplikacijas sistéma ar 1,5 teslam: 13,4 mm spinatbalss seciba, 8,9 mm gradientatbalss secib3;

e aplikacijas sistéma ar 3,0 teslam: 52,1 mm spinatbalss seciba, 47,8 mm gradientatbalss seciba;

e celastigais markieris ar 1,5 teslam: 7,1 mm spinatbalss seciba, 6,5 mm gradientatbalss seciba;

e elastigais markieris ar 3,0 teslam: 9,0 mm spinatbalss seciba, 6,5 mm gradientatbalss seciba.

Elastiga markiera implantus nedrikst paklaut nekonvencionalam, nestandartizétam MRI procediram, kas
nav uzskaititas Saja lietoSanas informacijam, jo tie Sados apstaklos NAV PARBAUDITI.

Produkta apraksts

Tumark® MRI ir sterils vienreizlietojams produkts, un to veido neresorb&jams nikela-titana elastigais markieris (1),
kanula (2) novieto$anai un plastmasas rokturis. Piegades stavoklr elastigais markieris atrodas kanula. Kanulai ir
slips smailes slipéjums, lai atvieglotu kanulas ievadiSanu, un markeéjumi 1 cm atstatumos iedurSanas dziluma
mériSanai. Elastiga markiera novietoSanu var veikt ar vienu roku, bidot uz priekSu uz plastmasas roktura esoSo
bidelementu (3) péc tam, kad ir nonemta fiksacijas skava (4).
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Izméri: atsperes markieris

IzmantoSanas apraksts

Pirms iepakojuma atvérSanas parliecinieties, ka tas nav atvérts vai bojats un ka deriguma termin$ nav beidzies.
Dezinficéjiet punkcijasvietu un vajadzibas gadijuma nosedziet tas apkartni ar sterilam salvetéem.

Lokaliz&éjiet mérka zonu, izmantojot piemérotu attélveidoSanas magnétiskas rezonanses sisteému.

Atveriet iepakojumu un iznemiet produktu.

Nonemiet fiksacijas skavu (4) no roktura un ar grieztu kustibu nonemiet no kanulas korpusa aizsargajoso
caurultti.

Ar kanulu (2) punktéjiet mérka zonu un ievadiet kanulu audos. Veicot kanulas smailes pozicionéSanu, péc
markéjumiem uz kanulas var nolastt punkcijasdzilumu.

7. Kanulas smailes poziciju parbaudiet ar piemérotu MRI sistému un vajadzibas gadijuma korigéjiet to.

agrwbdPE
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8. Novietojiet elastigo markieri (1), pabidot bidelementu (3) uz priekSu stingri [T[dz galam.

9. Parbaudiet un dokumentéjiet elastiga markiera (1) stavokli.

10. Nonemiet kanulu (2).

11. Apstradajiet briices zonu.

12. Péc izmantoSanas: pareizi utilizajiet aplikacijas ierici, saskana ar iekSéjiem noteikumiem, tomér jaizmanto
vismaz viena piemérota un kontaminétam kanulam paredzéta tvertne, lai nodroSinatu drosu utilizaciju.

Bridinajuma noradijums

Atkartotas sterilizacijas vai atkartotas izmantoSanas gadijuma SOMATEX atsakds no visas atbildibas par 81
produkta vai atseviSku produkta sastavdalu izmantoSanu. P&c vienas lietoSanas reizes So produktu nedrikst lietot
atkartoti. Materialu, parklajumu un lTméto savienojumu kvalitate var pasliktinaties. DroSa lietoSana vairs netiek
garantéta. Sis produkts nav paredzéts nepiecieSamajiem tiri$anas un sterilizacijas procesiem péc vienreizéjas
lietoSanas. Tapéc nav garantéta atkartoti apstradato vienreizlietojamo produktu sterilitate. Arkartigi palielinas
nevélamu ievainojumu un infekciju, Tpasi krustenisko infekciju, risks pacientiem un medicinas darbiniekiem.

Glabasanas noradijumi
Uzglabat sausuma.

Sargat no saules un karstuma (temperatira robezas no 5-30 °C).

Par visiem smagiem incidentiem, kas rodas saistiba ar $o produktu, jazino uznémumam SOMATEX Medical
Technologies GmbH un kompetentajam valsts iestadém.

sTERLEEO] (MD] &9 ) & A ce SOMATEX’

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® MRI 45/72 LT - LIETUVIY

LT - LIETUVIU

Pries naudodami atidZiai perskaitykite Saugokite, kol pakuoté bus iSnaudota

Svarbi nuoroda:

Prie§ naudodami Tumark® MRI, atidziai perskaitykite $ig naudojimo informacijg. Neperskaicius $ios naudojimo
informacijos ir nesusipazinus su naudojimo nurodymais prie$ naudojant Tumark® MRI, pacientas arba naudotojas
gali patirti gyvybei pavojingy ar sunkiy suzalojimy bei gali bati pazeistas gaminys ar sutrikti jo veikimas.

Naudojimo paskirtis ir indikacijos:

Tumark® MRI naudojamas minkstiesiems audiniams, pvz., krGties audiniui, po oda Zyméti.

Naudojimo sri€iai priskiriamas pazeidimy Zyméjimas prie§ chemoterapijg arba jos metu, biopsijos paémimo arba
pasalinto naviko vietos Zymejimas, taip pat Zyméjimas, norint geriau orientuotis spindulinio gydymo metu.

Jis skirtas naudoti tyrimams magnetinio rezonanso metodu (MRT).

Kontraindikacijos:
e Tumark® MRI skirtas tik pirmiau nurodytoms indikacijoms.
e Tumark® MRI neskirtas naudoti pacientams, kurie yra labai alergiski nikeliui.

Trumpg ataskaita apie saugg ir_klinikines charakteristikas pagal Implantuojamu gaminiy reglamento
2017/745 32 str. rasite adresu www.somatex.de.

Jspéjimai:

e naudoti Tumark® MRI gali tik kvalifikuoti gydytojai, turintys Ziniy, patirties ir apmokyti poodinio minkstyjy audiniy
Zyméjimo srityje.

e Tik kvalifikuotiems gydytojams, kurie MRT srityje turi specializuoty ziniy, patirties ir dalyvavo mokymuose,
leidziama naudoti Tumark® MRI tyrimams magnetinio rezonanso metodu (MRT).

« Sioje naudojimo informacijoje nepateikiami chirurginiy metody aprasymai ar instrukcijos. Bet kokig procediirg
atliekantis gydytojas yra atsakingas uz atliekamos procedaros ir naudojamo jrenginio tinkamumo nustatyma bei
kiekvienam pacientui reikiamo konkretaus metodo nustatyma.

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

e Tumark® MRI galima naudoti tik iki galiojimo laiko pabaigos, jei pries tai pakuoté nebuvo atidaryta ir nepazeistal
Gaminio sterilumg galima uztikrinti tik jvykdZius Siuos kriterijus. Tuo atveju, jei pakuoté paZzeista arba jau buvo
atidaryta prie$ naudojant, naudoti gaminio negalima ir reikia susisiekti su platintoju arba gamintoju SOMATEX.

e Gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui: NENAUDOKITE arba NESTERILIZUOKITE jo pakartotinai.

e Kai naudojama padéties nustatymo adata, prie$ tai reikia patikrinti jos suderinamumg su Tumark® MRI.
NuoZulniai nupjauta Tumark® MRI kaniulés galiuko anga turi iki galo i$ljsti pro padéties nustatymo adatg, o
naudotojas turi turéti galimybe jvertinti iSsikiSima, kad galéty saugiai pritaikyti suspaudziamg Zymekl;j ir nejstatyti
jo per giliai j audin;.

e Atkreipkite démesj j tai, kad artefakto vaizde dydis priklauso nuo sekos ir iStiesinimo j Bo magnetinj lauka. Todél
faktiné kaniulés galo padétis gali skirtis nuo artefakto galo padéties.

Saugumo nurodymai:

e Tumark® MRI suspaudziamas Zymeklis yra i$ nikelio ir titano lydinio (nitinolo), todél gaminys neskirtas naudoti

pacientams, kurie yra labai alergiski nikeliui.

Jvedant kaniule, slankiojantis mygtukas turi likti atitrauktoje padétyje.

Norint jstatyti suspaudziama Zymeklj, slankiojantj mygtuka reikia iki galo nustumti j priek;.

Kyla pavojus susizaloti dél astraus kaniulés galiuko: iSpakuokite kaniule itin atsargiai.

Atkreipkite démesj j suspaudziamo zymeklio matmenis, atsizvelgdami j zymimo audinio ploto dydj (Zr. skirsnj

»-Gaminio apraSymas®).

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

Informacija apie naudojamas medziagas:
¢ Implantuojamas suspaudziamas zymeklis yra i$ nikelio ir titano lydinio (nitinolo).
e Kaniulé yra i$ kobalto ir chromo lydinio.
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MRT saugos informacija:
Tumark® MRI yra sglyginai saugus MR. Pacientui gali bati saugiai taikoma MRT procedira su taikymo sistema
(kaniule su rankenéle) ir zymekliu esant Sioms sglygoms:

e statinis magnetinis laukas nuo 1,5 T iki 3,0 T su
o teoriSkai apskai€iuotu maksimaliu — viso kiino vidurkis — specifiniu 2 W/kg absorbcijos greiciu

salyginai (Whole body averaged, SAR), esant 20 minuciy nuskaitymo trukmei:
saugus MR

Buvo atlikti Siy sistemy neklinikiniai testai:

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

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

Pagal pirmiau nurodytas nuskaitymo sglygas numatoma, kad Tumark® MRI po nepertraukiamo 20 minudiy
nuskaitymo sukels toliau nurodytg didZiausig su RD siejamg temperatadros pakilima:

e Taikymo sistema, esant 1,5 T: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Taikymo sistema, esant 3,0 T: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Suspaudziamas zymeklis, esant 1,5 T: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Suspaudziamas zymeklis, esant 3,0 T: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Pirmiau apibréztomis skenavimo salygomis tikimasi, kad Tumark® MRI sukels toliau nurodytus vaizdo artefaktus:
e Taikymo sistema, esant 1,5 T: 13,4 mm sukiniy-aido impulsy seka, 8,9 mm gradiento-aido seka

e Taikymo sistema, esant 3,0 T: 52,1 mm sukiniy-aido impulsy seka, 47,8 mm gradiento-aido seka

e Suspaudziamas zymeklis, esant 1,5 T: 7,1 mm sukiniy-aido impulsy seka, 6,5 mm gradiento-aido seka

e Suspaudziamas zymeklis, esant 3,0 T: 9,0 mm sukiniy-aido impulsy seka, 6,5 mm gradiento-aido seka.

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

Gaminio apraSymas:

Tumark® MRI — tai sterilus, vienkartiniam naudojimui skirtas gaminys, kurj sudaro neabsorbuojamas
suspaudziamas zymeklis i$ nikelio ir titano (1), jvadiné kaniulé (2) ir plastikiné rankenélé. Naujas ir neatidarytas
suspaudziamas zymeklis laikomas kaniuléje. Kaniulés galiukas yra nuozulnus, kad badty lengviau jstatyti, turi
Zzyméjimus 1 cmatstumu, kad baty galima iSmatuoti prasiskverbimo gylj. Rankenéléje yra slankiojantis mygtukas
(3), kurj stumiant j priekj galima viena ranka jstatyti zymeklj, nuémus fiksuojantjjj spaustukg (4).
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Schema

i3

Matmenys: suspaudziamas Zymeklis

4.2 mm

Naudojimo apraSymas:
1. Prie$ atidarydami pakuote jsitikinkite, kad ji jau nebuvo atidaryta ar néra pazeista bei kad néra pasibaigusi
galiojimo data.

2. Dezinfekuokite punkcijos vieta ir, jei reikia, uzdenkite jg steriliu audiniu.

3. Norédami nustatyti tiksline vietg, pasitelkite tinkamus MRT sistemos atvaizdavimo metodus.

4. Atidarykite pakuote ir iSimkite gaminj.

5. Nuimkite nuo rankenélés fiksavimo spaustukg (4) ir pasukdami nutraukite apsaugine zarng nuo kaniulés
pagrindo.

6. Kaniule (2) atlikite punkcijg tikslinéje vietoje ir jveskite jg j audinj. Jlvedimo gylj nustatant kaniulés galiuko padétj

galima matyti pagal Zyméjimus ant kaniulés.
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7. Patikrinkite kaniulés galiuko padétj, naudodami tinkamus MRT sistemos atvaizdavimo metodus ir, jei reikia,
pareguliuokite.

8. statykite suspaudziamg zymeklj (1), iki pat galo j priekj pastumdami slankiojantj mygtuka (3).

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

10. IStraukite kaniule (2).

11. Sutvarstykite Zaizda.

12. Po naudojimo: tinkamai utilizuokite taikymo jrenginj, vadovaudamiesi vidiniais nurodymais; vis délto, siekiant
uztikrinti saugy utilizavima, turi bati numatyta bent viena uzterStoms kaniuléms skirta talpykla.

Jspéjimas:

Pakartotinio sterilizavimo arba naudojimo atveju jmoné SOMATEX atsakomybés uz Sio gaminio arba atskiry jo
komponenty naudojimg neprisiima. Vieng kartg panaudojus, naudoti §j gaminj pakartotinai draudziama. Gali
pablogéti medziagy, dangy ir Klijuotiniy jung€iy kokybé. Nebebus uZtikrintas saugus naudojimas. Vieng kartg
panaudojus, gaminio negalima valyti ir sterilizuoti, nes taip nebus uZtikrintas pakartotinai paruosty vienkartiniy
gaminiy sterilumas. Tokiu atveju neproporcingai padidéty nepageidaujamy suzalojimy ir infekcijy rizika, ypac
kryZzminiy infekcijy tarp paciento ir medicinos personalo.

Laikymo nuorodos:
Laikykite sausoje vietoje.
Saugokite nuo saulés Sviesos ir karsc¢io (5-30 °C temperatara).

Apie visus su gaminiu susijusius svarbius jvykius reikia informuoti gamintojg ir kompetentingg valstybés nareés,
kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, jstaiga.
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V66r gebruik zorgvuldig lezen Bewaren tot de verpakking op is

Belangrijke opmerking:

Lees deze bijsluiter vodr het gebruik van de Tumark® MRI zorgvuldig door. Het niet volledig lezen en vertrouwd
raken met de instructies vaor het gebruik van de Tumark® MRI 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.

Beooqgd gebruik en indicaties:

De Tumark® MRI dient voor percutane markering in het zachte weefsel, zoals borstweefsel.

De toepassingsgebieden zijn onder andere het markeren van laesies voor of tijdens chemotherapie, het markeren
van de plaats van een biopsie of de plaats van een verwijderde tumor. Het product helpt ook voor een betere
oriéntatie voor de planning van een bestraling.

Hij is bestemd voor gebruik bij systemen voor beeldvormende magnetische resonantie (MRI).

Contra-indicaties:
e De Tumark® MRI is uitsluitend voor de hierboven vermelde indicaties bestemd.
e De toepassing van Tumark® MRI is gecontraindiceerd bij patiénten met ernstige nikkelallergie.

Kort verslag over de veiligheid en klinische prestaties volgens Verordening 2017/745, art. 32 implanteerbare
producten op www.somatex.de.

Waarschuwingen:

e De Tumark® MRI mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde artsen met de juiste kennis, ervaring en
opleiding voor percutane markering in zacht weefsel.

e Alleen gekwalificeerde artsen met kennis van, en ervaring en een opleiding in MRl mogen de Tumark® MRI bij
systemen voor beeldvormende magnetische resonantie (MRI) gebruiken.

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.

¢ Bijde implantatie van de clipmarker in de buurt van een borstimplantaat dient voorzichtigheid te worden betracht
om te voorkomen dat het kapsel van de borstimplantaat wordt doorgeprikt.

e De Tumark® MRI mag alleen worden gebruikt voér de vervaldatum en uitsluitend bij een ongeopende,
onbeschadigde verpakking! Alleen als aan deze criteria wordt voldaan, kan de steriliteit van het product worden
gegarandeerd. Indien de verpakking véor het gebruik beschadigd of reeds geopend is, mag het product niet
worden gebruikt en dient er onmiddellijk contact opgenomen te worden met de distributeur of fabrikant
SOMATEX.

e Het product is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd: NIET hergebruiken of hersteriliseren.

e Bij het gebruik van katheters dient vooraf de compatibiliteit met de Tumark® MRI te worden getest. Hierbij dient
het sleepoog van de punt van de canule van de Tumark® MRI volledig uit het katheter te steken en moet de
gebruiker in staat zijn om het bovenstaande te beoordelen om de clipmarker veilig te kunnen toepassen en hem
niet te ver in het weefsel te plaatsen.

e Erdient rekening mee te worden gehouden dat de grootte van het beeldartefact afhankelijk is van de sequentie
en de oriéntatie t.0.v. het magnetische veld Bo. Daarom kan de werkelijke positie van de punt van de canule
afwijken van de positie van de punt van het artefact.

Veiligheidsinstructies:

e De clipmarker van de Tumark® MRI is gemaakt van een nikkel-titaniumlegering (nitinol), waardoor het product
gecontraindiceerd is voor patiénten met een ernstige nikkelallergie.

¢ De schuif dient tijdens het plaatsen van de canule in de teruggeschoven stand te blijven.

e Om de clipmarker te plaatsen, dient de schuif helemaal naar voren te worden geschoven.

e Er bestaat risico op letsel door de scherpe punt van de canule: de canule met de nodige voorzichtigheid
uitpakken.

e Let op de afmetingen van de clipmarker in verhouding tot de omvang van de te markeren weefselformatie (zie
hoofdstuk productbeschrijving).

¢ In zeldzame gevallen kan het tot een vertraagde invoering van de clipmarker komen. De zichtbaarheid met
echografie kan beperkt zijn tot de volledige implementatie.

Informatie over de gebruikte materialen:
e De implanteerbare clipmarker is gemaakt met een nikkel-titaniumlegering (nitinol).
e De canule is gemaakt van een kobalt-chroomlegering.
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MRI Veiligheidsinformatie:
De Tumark® MRI is onder voorwaarden MR-veilig. Een patiént kan met het toepassingssysteem (canule met
handgreep) en de marker onder de volgende voorwaarden veilig aan een MRI-procedure worden onderworpen:

e statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3,0 Tesla met
e theoretisch geschatte maximale — over het gehele lichaam gemiddelde — specifieke
voorwaardelijk absorptiesnelheid (SAR — Specific Absorption Rate) van 2 W/kg bij een duur van de scan van
MR-veilig 20 minuten.

De niet-klinische tests werden uitgevoerd op de volgende systemen:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medica, Erlangen, Duitsland) MRI met software Numaris 4, syngo
MR (versie "B15, N4_VB15A_ LATEST_20070519_P12"),

e 1,5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medica, Erlangen, Duitsland) MRI met software Numaris 4,
syngo MR (versie "B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Onder de hierboven gespecificeerde omstandigheden voor een scan wordt verwacht dat de Tumark® MRI na 20
minuten de volgende maximale HF-geinduceerde temperatuursverhoging genereert:

e Toepassingssysteem bij 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Toepassingssysteem bij 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Clipmarker bij 1,5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Clipmarker bij 3,0 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Onder de hierboven gespecificeerde omstandigheden voor een scan wordt er verwacht dat de Tumark® Vision
maximaal het volgende beeldartefact genereert:

e Toepassingssysteem bij 1,5 Tesla: 13,4 mm spin-echosequentie; 8,9 mm gradiént-echosequentie;

e Toepassingssysteem bij 3,0 Tesla: 52,1 mm spin-echosequentie; 47,8 mm gradiént-echosequentie;

e Clipmarker bij 1,5 Tesla: 7,1 mm spin-echosequentie; 6,5 mm gradiént-echosequentie;

e Clipmarker bij 3,0 Tesla: 9,0 mm spin-echosequentie; 6,5 mm gradiént-echosequentie.

De clipmarker-implantaten mogen niet worden blootgesteld aan andere onconventionele, niet-standaard
MRI-procedures dan die welke in deze bijsluiter worden vermeld, aangezien ze hiervoor NIET WERDEN
GETEST.

Productbeschrijving:

De Tumark® MRI is een steriel product voor eenmalig gebruik en is gemaakt van een niet-absorbeerbare nikkel-
titanium clipmarker (1), een canule (2) voor de plaatsing en een kunststof handvat. Bij aflevering bevindt de
clipmarker zich in de canule. De canule beschikt over een afgeschuinde punt voor het inbrengen en over
markeringen op een afstand van 1 cm voor het meten van de insteekdiepte. De plaatsing van de clipmarker kan
met één hand geschieden door de schuif (3) die zich op het plastic handvat bevindt, naar voren te schuiven nadat
de bevestigingsklem (4) is verwijderd.
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Schematische voorstelling

13

Dimensies: Clipmarker

4.2 mm

Beschrijving van het gebruik:

1. Stel voor het openen van de verpakking vast dat hij niet geopend of beschadigd is en dat de vervaldatum nog
niet is verstreken.

Desinfecteer de insteekplaats en bedek de omgeving indien nodig met steriele doeken.

Lokaliseer het doelgebied met behulp van een geschikt beeldvormend MRI-systeem.

Open de verpakking en neem het product uit.

Verwijder de bevestigingsclip (4) van de handgreep en trek de beschermbuis met een draaiende beweging van
het aanzetstuk van de canule.

agkrwbd
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6. Prik met de canule (2) het doelgebied door en voer de canule in het weefsel in. Op de markeringen op de
canule kan de insteekdiepte worden afgelezen bij de positionering van de punt van de canule.

7. Controleer de positie van de punt van de canule met een geschikt beeldvormend MRI-systeem en corrigeer
deze indien nodig.

8. Plaats de clipmarker (1) door de schuif (3) bijna helemaal naar voren te schuiven.

9. Controleer en documenteer de positie van de clipmarker (1).

10. Verwijder de canule (2).

11. Verzorg de wondplaats.

12. Na toepassing: professionele verwijdering van het toepassingssysteem, indien van toepassing volgens interne
richtlijnen, maar om een veilige verwijdering te garanderen, moet er ten minste een container worden gebruikt
die geschikt en bestemd is voor verontreinigde naalden.

Waarschuwing:
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 pati€nten en medisch personeel
stijgt onevenredig.

Bewaaradvies:
Droog bewaren.
Beschermen tegen zonlicht en warmte (temperatuur tussen 5-30 °C).

Alle ernstige incidenten die zijn voorgevallen m.b.t. het product, dienen aan SOMATEX Medica Technologies GmbH
en de bevoegde nationale autoriteiten te worden gemeld.
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Leses grundig far bruk Oppbevares til pakken er oppbrukt

Viktig merknad:
Les denne brukerveiledningen grundig far Tumark® MRI brukes. Leser man ikke hele denne bruksinformasjonen

og ikke gjer seg kient med anvendelseshenvisningene far Tumark® MRI brukes, medfarer dette risiko og kan fare
til livsfarlige eller alvorlige skader pa pasient eller bruker samt skade eller feilfunksjon pa produktet.

Formal og indikasjon:

Tumark® MRI er tiltenkt perkutan markering i blagtvev, f.eks. brystvev.

Til anvendelsesomradene hgrer markering av lesjoner far eller under cellegiftbehandling, markering av uttakssted
for biopsi eller stedet for en fiernet svulst og for bedre orientering ved stralebehandling.

Den er tiltenkt for bruk ved magnetresonanstomografi (MR).

Kontraindikasjon:
e Tumark® MRI er utelukkende tiltenkt ovennevnte indikasjoner.
e Bruk av Tumark® MRI er kontraindisert for pasienter med alvorlig nikkelallergi.

Kort rapport om sikkerhet og klinisk ytelse iht. forordning 2017/745, art. 32 om implanterbare produkter p&
www.somatex.de.

Advarsler:

e Tumark® MRI skal kun brukes av kvalifiserte leger med tilsvarendekunnskap, erfaring og opplaering innen
perkutan markering pa blgtvev.

e Kun kvalifiserte leger med fagkunnskaper, erfaring og opplaering i MR skal bruke Tumark® MRI ved
magnetresonanstomografi.

e Denne brukerveiledningen inneholder ingen beskrivelser eller anvisninger for kirurgiske framgangsmater.
Behandlende lege skal fastsla om produktet passer for den pagdende behandlingen og hvordan det skal brukes
for hver enkelt pasient.

e Hvis klemmemarkaren implanteres nzer et brystimplantat, skal man g forsiktig fram slik at ikke brystimplantat-
kapselen punkteres.

e Tumark® MRI skal kun brukes far utlgpsdatoen og hvis emballasjen er uapnet. Produktets sterilitet kan kun
garanteres nar disse kriteriene er oppfylt. Hvis emballasjen er skadet eller dpnet far bruk, skal produktet ikke
brukes og forhandleren eller produsenten SOMATEX kontaktes.

e Produktet er kun til engangsbruk: skal IKKE brukes pa nytt eller resteriliseres.

e Ved bruk av sluser skal kompatibiliteten med Tumark® MRI kontrolleres pa forhdnd. Da ma skrakanten pa
Tumark® MRI rage helt over slusen, og brukeren ma kunne vurdere den utstikkende enden for & kunne bruke
klemmemarkgren trygt og ikke sette den for langt inn i vevet.

e Husk at bildeartefaktens stgrrelse avhenger av sekvensen og orienteringen til Bo-magnetfeltet. Derfor kan
kanylespissens virkelige posisjon avvike fra artefaktspissens.

Sikkerhetshenvisninger:

e Klemmemarkgren pa Tumark® MRI bestar av en nikkel-titan-legering (Nitinol). Derfor er produktet kontraindisert
for pasienter med alvorlig nikkelallergi.

e Skyveknappen ma veere skjgvet tilbake mens kanylen posisjoneres.

e For & plassere klemmemarkgren ma skyveknappen veere skjgvet fram til anslaget.

¢ De skarpe kanylespissene utgjar en fare for skade: Pakk ut kanylen seerlig forsiktig.

e Pass pa klemmemarkgrens dimensjoner med henblikk pa starrelsen pa vevsformasjonen som skal markeres
(se avsnittet produktbeskrivelse).

e | sjeldne tilfeller kan dette fgre til at klemmemarkgren foldes ut forsinket. Synligheten i ultralyd kan veere
innskrenket til den er helt utfoldet.

Informasjon om anvendte materialer:
e Den implanterbare klemmemarkgren bestar av en nikkel-titan-legering (Nitinol).
e Kanylen bestar av en kobolt-krom-legering.
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MR-sikkerhetsinformasjon:
Tumark® MRI er betinget MR-sikker. En pasient med pafaringssystemet (kanyle med handtak) og markaren kan
gjennomgd MR under fglgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla med
e teoretisk anslatt maksimal - gjennomsnittlig over hele kroppen - spesifikk absorpsjonsrate (whole

betinEEt body averaged SAR) pa 2 W/kg ved en skanning pa 20 minutter.
MR-sikker

De ikke-kliniske testene ble gjennomfart pa falgende systemer:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MR med programvaren Numaris 4,
syngo MR (Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12”),

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

I skannebetingelsene angitt over, ventes det at Tumark® MRI danner fglgende maksimale HF-betingede
temperaturgkning etter 20 minutters kontinuerlig skanning:

e Pafgringssystem ved 1,5 tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Pafgringssystem ved 3,0 tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Klemmemarkgr ved 1,5 tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Klemmemarkgr ved 3,0 tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

| skannebetingelsene angitt over forventes det at Tumark® MRI maksimalt danner fglgende bildeartefakter:
e Pafaringssystem ved 1,5 tesla: 13,4 mm spinnekkosekvens, 8,9 mm gradientekkosekvens

e Pafaringssystem ved 3,0 tesla: 52,1 mm spinnekkosekvens, 47,8 mm gradientekkosekvens

e Klemmemarkgr ved 1,5 tesla: 7,1 mm spinnekkosekvens, 6,5 mm gradientekkosekvens

e Klemmemarkar ved 3,0 tesla: 9,0 mm spinnekkosekvens, 6,5 mm gradientekkosekvens.

Klemmemarkgr-implantater skal ikke utsettes for ukonvensjonelle, ikke-standardisert MR-prosesser som
ikke er beskrevet i denne brukerveiledningen siden den IKKE ER TESTET for dette.

Produktbeskrivelse:

Tumark® MRI er et sterilt engangsprodukt og bestar av en ikke-resorberbar klemmemarkar av nikkel-titan (1), en
kanyle (2) for plassering og et handtak av kunststoff. Nar produktet leveres, sitter klemmemarkgren i kanylen.
Kanylen har en skrakant til innfering og merker med 1 cm mellomrom for maling av innstikksdybden.
Klemmemarkaren kan plasseres med én hand ved & skyve fram skyveknappen (3) p& kunstoffhandtaket etter at
festeklemmen (4) er fijernet.
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Skjematisk framstilling

1y

Dimensjoner: Klemmemarkar

4.2 mm

Bruksbeskrivelse:

Forsikre deg far emballasjen apnes, om at den ikke er apnet eller skadet og at produktet ikke er utgatt pa dato.
Desinfiser innstikksstedet og dekk ev. til omgivelsene med sterile kluter.

Finn malomradet med et egnet MR-system.

Apne emballasjen og ta ut produktet.

Ta festeklemmen (4) av handtaket og trekk beskyttelsesslangen av kanylens ansats med en dreiebevegelse.
Punkter malomradet med kanylen (2) og far kanylen inn i vevet. Ved posisjonering av kanylespissen kan
innstikksdybden avleses pa merkene pa kanylen.

Kontroller kanylespissens posisjon med et egnet MR-system og korriger eventuelt.

Plasser klemmemarkgren (1) ved & skyve skyveknappen (3) fast mot anslaget.

Kontroller og dokumenter klemmemarkgrens (1) posisjon.

oarwNE

© o~

sTERLEEO] (MD] &9 ) & A ce SOMATEX’

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® MRI 53/72 NO - NORSK

10. Fjern kanylen (1).

11. Plei sarstedet.

12. Etter bruk: faglig korrekt deponering av pafgringsenheten eller iht. interne forskrifter. Bruk uansett en beholder
som er egnet for og tiltenkt kontaminerte kanyler for sikker deponering.

Advarsel:

| tilfelle resterilisering eller gjenbruk avviser SOMATEX ethvert ansvar for bruk av dette produktet eller enkeltdeler
av det. Produktet er beregnet for engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Kvaliteten pa materialene, beleggene og
klebeforbindelsen kan svekkes. 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 skader og infeksjoner, saerlig kryssinfeksjoner, hos pasient
og medisinsk personell gker uforholdsmessig.

Oppbevaring:
Oppbevares tgrt.
Beskyttes mot sollys og varme (temperatur mellom 5 — 30 °C).

Alle alvorlige hendelser forbundet med produktet skal meldes til SOMATEX Medical Technologies GmbH og den
ansvarlige nasjonale myndigheten.
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Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcja Przechowywac instrukcje do zuzycia opakowania

Wazna wskazowka

Nalezy przed uzyciem wyrobu Tumark® MRI starannie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczace jego stosowania.
Zastosowanie wyrobu Tumark® MRI bez dogtebnej znajomosci wszystkich informacji i wskazéwek zawartych w tej
instrukcji stosowania niesie ze sobg istotne ryzyko i moze prowadzi¢ do zagrazajgcego zyciu uszczerbku na zdrowiu
pacjenta lub uzytkownika, a takze uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania wyrobu.

Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Wyréb Tumark® MRI stuzy do przezskornego znakowania tkanek miekkich, na przyktad tkanek gruczotu
piersiowego.

Zakres zastosowan obejmuje znakowanie zmian przed chemioterapig lub w jej trakcie, znakowanie miejsca
pobrania biopsji lub miejsca wycietego guza, a takze poprawa orientacji podczas planowania radioterapii.

Wyréb jest zgodny z obrazowaniem metodg rezonansu magnetycznego (RM).

Przeciwwskazania
e Wyréb Tumark® MRI jest przeznaczony do stosowania wytgcznie w okreslonych powyzej wskazaniach.
e Stosowanie wyrobu Tumark® MRI jest przeciwwskazane u pacjentdw z ciezkg alergig na nikiel.

Raport na temat bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745, art. 32
dotyczacym wyrobow wszczepialnych znajduje sie na stronie www.somatex.de.

Ostrzezenia

e Wyréb Tumark® MRI moze by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowanych lekarzy o odpowiedniej wiedzy i
umiejetnosciach oraz po odpowiednim przeszkoleniu z przezskérnego znakowania tkanek miekkich.

¢ Tylko wykwalifikowani lekarze z odpowiednig wiedza, doswiadczeniem i przeszkoleniem w obrazowaniu metodg
rezonansu magnetycznego (RM) mogg stosowa¢ Tumark® MRI w obrazowaniu RM.

¢ Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera opisu postepowania chirurgicznego ani odnosnych wskazoéwek.
Obowigzkiem lekarza prowadzgcego jest ocena zasadnosci podjetego postepowania w leczeniu, zastosowania
tego wyrobu oraz przyjetych metod u poszczegdlnych pacjentéw.

e W przypadku wszczepiania klipsdw znacznikowych w poblizu implantu piersi nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby
nie spowodowac przebicia otoczki implantu.

e Wyréb Tumark® MRI wolno stosowac¢ wytacznie do uptywu daty waznosci i pod warunkiem, Zze opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone! Tylko jesli te warunki sg spetnione, mozna zagwarantowac¢ jatowos¢ wyrobu.
Jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte przed zamierzonym zastosowaniem, nie nalezy uzywac
wyrobu oraz nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub producentem, firmg SOMATEX.

e Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku jednorazowego. NIE WOLNO stosowaé lub sterylizowac
ponownie.

e Przed zastosowaniem koszulki naczyniowej nalezy potwierdzi¢ jej zgodno$¢ z wyrobem Tumark® MRI. W tym
celu ostrze koncdwki kaniuli Tumark® MRI musi w petni przej$¢ przez koszulke i uzytkownik musi by¢ w stanie
oceni¢, czy wystajgcy odcinek bedzie wystarczajgcy do stabilnego wszczepienia klipsa znacznikowego bez
wprowadzania go zbyt daleko do tkanki.

e Nalezy pamieta¢, ze wielko$¢ artefaktdow obrazu zalezy od sekwencji obrazowania i parametrow pola
magnetycznego Bo. Z powodu artefaktow rzeczywiste potozenie koncédwki kaniuli moze odbiegac od pozycji na
obrazie.

Porady dotyczace bezpieczenstwa

e Klips znacznikowy wyrobu Tumark® MRI jest wytwarzany ze stopu tytanu i niklu (nitinol), przez co wyréb jest
przeciwwskazany u pacjentow z ciezkg alergig na nikiel.

e Podczas wprowadzania kaniuli dzwignia musi pozostawa¢ w pozycji wycofane;j.

e W celu umieszczenia klipsa znacznikowego nalezy popchng¢ dzwignie do pojawienia sie oporu.

¢ Istnieje ryzyko uszkodzen ciata z powodu zaktucia kaniulg. Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas
wypakowywania kaniuli.

e Nalezy dostosowa¢ wymiary klipsa znacznikowego do wielkosci struktury tkankowej, jaka ma zostaé
wyznakowana (patrz punkt Opis wyrobu).

e W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do opdznionego rozprezenia klipsa znacznikowego. Przed petnym
rozprezeniem widoczno$¢ w obrazowaniu USG moze by¢ ograniczona.

Informacje dotyczace zastosowanych materiatéw
e Wszczepialny klips znacznikowy jest wytwarzany ze stopu tytanu i niklu (nitinol).
e Kaniula jest wytwarzana ze stopu kobaltu i chromu.
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Bezpieczenstwo w srodowisku RM
Wyréb Tumark® MRI jest warunkowo bezpieczny w srodowisku RM. Pacjentéw z uktadem aplikacyjnym (kaniula z
uchwytem) i znacznikiem mozna poddawac obrazowaniu RM wytgcznie w nastepujgcych warunkach:

e statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,5 Tlub 3,0 T,
e oszacowany teoretycznie maksymalny usredniony wspétczynnik absorpcji swoistej dla
warunkowo catego ciata (SAR): od 2 W/kg przy 20 minutach skanowania.

bezpieczny w
srodowisku RM

Badania niekliniczne przeprowadzono w nastepujgcych systemach RM:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Niemcy) z oprogramowaniem Numaris 4, syngo
MR (wersja B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_ P12),

e 1,5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Niemcy) z oprogramowaniem Numaris 4,
syngo MR (wersja B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29).

Oczekuje sie, ze po 20 minutach ciggtego skanowania w podanych powyzej warunkach skanowania obecnos¢
wyrobu umark® MRI spowoduje nastepujgce podwyzszenie temperatury zalezne od HF:

e uktad aplikacyjny przy 1,5 T: 1,41°C (2 W/kg SAR);

e uklad aplikacyjny przy 3,0 T: 1,07°C (2 W/kg SAR);

e klips znacznikowy przy 1,5 T: 1,0°C (2 W/kg SAR);

e Klips znacznikowy przy 3,0 T: 1,0°C (2 W/kg SAR).

Oczekuje sie, ze w podanych powyzej warunkach skanowania obecno$¢ wyrobu Tumark® MRI spowoduje
maksymalnie nastepujgce artefakty obrazu:

o Uktad aplikacyjny przy 1,5 T: 13,4 mm w sekwencji Spin Echo; 8,9 mm w sekwencji Gradient Echo.

e Uktad aplikacyjny przy 3,0 T: 52,1 mm w sekwencji Spin Echo; 47,8 mm w sekwencji Gradient Echo.

e Klips znacznikowy przy 1,5 T: 7,1 mm w sekwencji Spin Echo; 6,5 mm w sekwencji Gradient Echo.

e Klips znacznikowy przy 3,0 T: 9,0 mm w sekwencji Spin Echo; 6,5 mm w sekwencji Gradient Echo.

Nie wolno poddawaé wszczepionych klipséw znacznikowych niekonwencjonalnym, niestandardowym
zabiegom obrazowania RM, prowadzonym w innych warunkach niz podane w tej instrukcji, poniewaz jest
to NIEZGODNE z przeznaczeniem wyrobu.

Opis wyrobu
Tumark® MRI jest jatowym wyrobem jednorazowym i sktada sie z niewchtanialnego klipsa znacznikowego ze stopu

tytanu i niklu (1), kaniuli (2) stuzgcej do wprowadzania znacznika i uchwytu z tworzywa sztucznego. W momencie
dostarczenia klips znacznikowy znajduje sie w kaniuli. Kaniula ma ukos$ne ostrze, utatwiajgce wprowadzanie, oraz
znaczniki w odstepach co 1 cm, pomagajgce w pomiarze gtebokosci wkiucia. Klips znacznikowy mozna umiesci¢
jedng reka, popychajgc dzwignie (3) znajdujaca sie na uchwycie z tworzywa sztucznego, co spowoduje zwolnienie
klipsa mocujgcego (4).
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Wymiary: Klips znacznikowy

Opis zastosowania
1. Nalezy przed otwarciem opakowania upewni¢ sig, ze nie zostato ono uszkodzone ani otwarte oraz ze nie
uptynefa data waznosci.

sTERLEEO] (MD] &9 ) & A ce SOMATEX’

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® MRI 56/72 PL - POLSKI

2. Zdezynfekowaé miejsce wktucia i w razie potrzeby obtozy¢ okolice jatowymi chustami.

3. Zlokalizowa¢ obszar docelowy w obrazowaniu RM w systemie o odpowiednich parametrach.

4. Otworzy¢ opakowanie i wyjaé¢ wyréb.

5. Odtgczy¢ klips mocujacy (4) od uchwytu i zdja¢ koszulke ochronng z nasadki kaniuli, pociggajgc ruchem
okreznym.

6. Kierujac kaniule (2) do obszaru docelowego, wkiu¢ jg w tkanke. Na podstawie znacznikéw na kaniuli mozna

odczytaé gtebokos¢ wprowadzenia koncowki kaniuli podczas jej pozycjonowania.

7. Potwierdzi¢ potozenie koncowki na podstawie obrazowania RM w systemie o odpowiednich parametrach
i w razie potrzeby je skorygowac.

8. Zamocowac klips znacznikowy (1), popychajgc dzwignie (3) do pojawienia sie oporu.

9. Potwierdzi¢ i udokumentowac potozenie klipsa znacznikowego (1).

10. Usung¢ kaniule (2).

11. Opatrzy¢ rane.

12. Po zastosowaniu zapewni¢ prawidtowg utylizacje uktadu aplikacyjnego, zgodng z wewnetrznymi wytycznymi.
Nalezy stosowaé co najmniej jeden pojemnik przeznaczony wytgcznie do utylizacji zanieczyszczonych kaniul,
aby zagwarantowac¢ bezpieczng utylizacje.

Ostrzezenie

W przypadku ponownego zastosowania lub ponownej sterylizacji firma SOMATEX nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu ani zadnego jego elementu. Po pojedynczym zastosowaniu tego wyrobu nie
wolno stosowaé go ponownie. Jako$¢ materiatdbw, powtok i potgczeh miedzy elementami mogtaby ulec
pogorszeniu. Nie mozna w takim przypadku zagwarantowac bezpieczenstwa stosowania wyrobu. Wyréb nie zostat
przystosowany do przeprowadzenia czyszczenia i sterylizacji, jakie bytyby konieczne do przygotowania go do
kolejnego uzycia. Nie da sie zagwarantowac jatowosci ponownie stosowanych wyrobéw jednorazowych. W takich
przypadkach znaczgco wzrasta ryzyko spowodowania uszczerbku na zdrowiu i infekcji, w szczegdlnosci zakazenia
krzyzowego u pacjentéw lub personelu medycznego.

Przechowywanie
Przechowywaé w suchym miejscu.
Chroni¢ przed swiattem stonecznym i gorgcem (temperatura przechowywania: 5-30°C).

Wszelkie powazne zdarzenia powigzane z zastosowaniem wyrobu nalezy zgtaszac firmie SOMATEX Medical
Technologies GmbH oraz odno$nym wtadzom krajowym.
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Pred pouzitim si pozorne precitajte Skladujte aZz do spotrebovania obalu

Dolezité upozornenie:

Pred pouzitim zdravotnickej pomocky Tumark® MRI si pozorne precitajte tento navod na pouzitie. Opomenutie
dokladne si precitat tuto informéciu pre pouzivatela a déverne sa oboznamit s pokynmi tykajucimi sa pouZitia eSte
pred aplikaciou pomdcky Tumark® MRI skryva v sebe rizika a méze mat za nasledok ohrozenie Zivota alebo vazne
zranenie pacientiek alebo pouzivatelov, ako aj poSkodenie alebo nespravnu funkciu vyrobku.

Ugel a indikacia:

Tumark® MRI sa pouziva k perkutannemu znaceniu v makkom tkanive, napriklad v tkanive prsnika.

Medzi aplikacné oblasti patri oznagenie |ézii pred chemoterapiou alebo po€as nej, oznaenie miesta odberu biopsie
alebo miesta vzdialeného nadoru, ako aj znacenie pre lepSiu orientaciu pri planovani ozarovania.

Pomécka je ur€ena pre pouzitie pri zobrazovani magnetickou rezonanciou (MRI).

Kontraindikacia:
e Tumark® MRI je uréeny vyluéne pre vyssie uvedené indikacie.
e Pouzitie Tumark® MRI je kontraindikované u pacientov s tazkou alergiou na nikel.

Struéna sprava o bezpecnosti a klinickom vykone v sulade s nariadenim 2017/745, €l. 32 o
implantovatelnych poméckach na adrese www.somatex.de.

Upozornenia:

e Tumark® MRI by mali pouzivat len kvalifikovani lekari s prislusnymi znalostami, skisenostami a zaskolenim v
oblasti perkutanneho znacenia makkych tkaniv.

e Tumark® MRI by mali pouzivat len kvalifikovani lekari s odbornymi znalostami, skiisenostami a zaskolenim v

oblasti zobrazovania magnetickou rezonanciou (MRI).

Tieto pokyny k pouZzivaniu neobsahuju popisy ani navody na chirurgické postupy. OSetrujiuci lekar je

zodpovedny za posudenie primeranosti planovanej lieCby a pouzitia tohto vyrobku a za urenie metédy

aplikovanej u danej pacientky.

e Priimplantacii znackovaca v blizkosti prsného implantétu treba davat pozor, aby nedoslo k prepichnutiu kapsuly
prsného implantatu.

e Pomodcka Tumark® MRI by sa mala pouzivat len pred uplynutim doby pouzitelnosti a len vtedy, ak je obal

neotvoreny a neposkodeny! Sterilitu vyrobku mozno zarucit len vtedy, ak su tieto kritéria spinené. V pripade, ze

je obal poSkodeny alebo otvoreny esSte pred pouZitim, vyrobok nepouZivajte a kontaktujte distributora alebo

vyrobcu SOMATEX.

Vyrobok je uréeny len pre jednorazové pouzitie: NEPOUZIVAJTE opakovane ani neresterilizujte.

Pri pouziti polohovacich ihiel je potrebné vopred skontrolovat kompatibilitu so zariadenim Tumark® MRI.

Fazetovy brus hrotu kanyly Tumark® MRI musi Uplne vy&nievat mimo punkénej kanyly a pouzivatel musi byt

schopny odhadnut tento presah, aby mohol bezpecne aplikovat znackova¢ a neumiestnil ho prili§ hiboko do

tkaniva.

¢ Dbajte na to, Ze velkost obrazového artefaktu zavisi od sekvencie a zamerania k magnetickému polu Bo. Preto
sa skuto€na poloha hrotu kanyly moze lisit od polohy hrotu artefaktu.

Bezpecnostné pokyny:

e Znatkova¢ pomodcky Tumark® MRI je vyrobeny zo zliatiny niklu a titanu (nitinol), preto je vyrobok

kontraindikovany u pacientov s tazkou alergiou na nikel.

Posuvag musi zostat po€as polohovania kanyly v zasunutej polohe.

Ak chcete umiestnit’ znackovaci klip, musi byt posuva¢ posunuty az na doraz.

Existuje riziko poranenia ostrym hrotom kanyly: kanylu rozbalte so zvySenou opatrnostou.

VSimnite si rozmery znackovaca vo vztahu k velkosti oznatovaného tkanivového uUtvaru (pozri ¢ast Popis

vyrobku).

e V ojedinelych pripadoch sa méze znackovac klipu oneskorene rozvinut. Viditelnost pod ultrazvukom moze byt
obmedzena az do Uplného rozvinutia.

Informacie o pouzitych materialoch:
¢ Implantovatelny znackovac je vyrobeny zo zliatiny niklu a titanu (nitinol).
e Kanyla je vyrobena zo zliatiny kobaltu a chrému.
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Bezpeénostné informacie o MRI:
Tumark® MRI je podmieneéne bezpeény z hfadiska MRI. Pacient mdze byt bezpeéne podrobeny procedire MRI
pri pouziti aplikaéného systému (kanyla s drzadlom) a znac¢kovaca za nasledujucich podmienok:

e Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla s
m e teoreticky odhadnutou maximalnou — ur¢enou pre celé telo — Specifickou
- . mierou absorpcie (celotelovy priemer SAR) 2 W/kg pri trvani skenovania 20
podmienecne mindt.

bezpecéné z hladiska MRT

Neklinické testy sa vykonali na tychto systémoch:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Nemecko) MRT so softvérom Numaris 4, syngo
MR (verzia “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

e 1,5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Nemecko) MRT so softvérom Numaris 4,
syngo MR (verzia “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa o¢akava, ze Tumark® MRI po 20 mindtach nepretrzitého
skenovania spdsobi nasledujuce maximalne zvySenie teploty suvisiace s vysokou frekvenciou:

e Aplikaény systém pri 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Aplikaény systém pri 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Znackovaci klip pri 1,5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Znackovaci klip pri 3,0 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa oCakava, ze Tumark® MRI po 20 mindtach nepretrzitého
skenovania sp6sobi nasledujuce maximalne obrazové artefakty:

e Aplikacny systém pri 1,5 Tesla: 13,4 mm spin-echo sekvencia, 8,9 mm gradient-echo sekvencia

e Aplikacny systém pri 3,0 Tesla: 52,1 mm spin-echo sekvencia, 47,8 mm gradient-echo sekvencia

e Znackovaci klip pri 1,5 Tesla: 7,1 mm spin-echo sekvencia, 6,5 mm gradient-echo sekvencia

e Znackovaci klip pri 3,0 Tesla: 9,0 mm spin-echo sekvencia, 6,5 mm gradient-echo sekvencia.

Implantaty so znackovacim klipom by sa nemali podrobovat' inym nekonvenénym, nestandardnym
postupom MRI, ako sU uvedené v tomto navode na pouzitie, pretoze NEBOLI na tento ucel TESTOVANE.

Popis vyrobku:
Tumark® MRI je sterilné zariadenie pre jednorazové pouzitie. Skladd sa z nevstrebatefného nikel-titanového

znackovaca (1), kanyly (2) na umiestnenie a plastového drzadla. Pri dodani sa znackovac nachadza v kanyle.
Kanyla ma Sikmo skosenu hranu a znacky v odstupe 1 cm na meranie hlbky vpichu. Znac¢kovaé mozno po
odstraneni upeviiovacej svorky (4) umiestnit jednou rukou posunutim posuvaca (3) umiestneného na plastovom
drzadle.
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Rozmery: Znackovac
Popis pouzitia:
1. Pred otvorenim obalu sa uistte, Zze nebol otvoreny alebo poSkodeny a ze datum exspiracie sterilizacie lezi v
budicnosti.
2. Miesto vpichu vydezinfikujte a okolie v pripade potreby prekryte sterilnymi riskami.
3. Cielovu oblast lokalizujte pomocou vhodného zobrazovacieho systému MRI.
4. Otvorte obal a vyberte vyrobok.
5. Odstrante upevriovaciu svorku (4) z drzadla a otacavym pohybom stiahnite ochrannu trubicu z nastavca kanyly.
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6. Kanylou (2) prepichnite cielovl oblast a kanylu zavedte do tkaniva. Pri polohovani hrotu kanyly mozno zo
znadiek na kanyle odéitat hibku vpichu.

7. Pomocou prislusného zobrazovacieho systému MRI skontrolujte a v pripade potreby upravte polohu hrotu
kanyly.

8. Znackovac (1) umiestnite tak, ze posuvac (3) pevne zatlacite dopredu, az na doraz.

9. Skontrolujte a zdokumentujte polohu znackovaca (1).

10. Vyberte kanylu (2).

11. OsSetrite ranu.

12. Po pouziti: profesionalna likvidacia aplikaéného zariadenia, ak je to potrebné podla internych pokynov; pre
zabezpeclenie bezpecnej likvidacie by sa v8ak mala byt k dispozicii aspofi jedna vhodna nadoba uréena pre
kontaminované ihly.

Upozornenie:
Spolo¢nost SOMATEX odmieta akukolvek zodpovednost za pouzitie tohto vyrobku alebo jednotlivych

komponentov vyrobku v pripade resterilizacie alebo opatovného pouzitia. Tento vyrobok sa nesmie po
jednorazovom pouZiti opakovane pouzit. Kvalita materidlov, povlakov a lepenych spojov sa méze zhorsit.
Bezpec&né pouzitie uz nie je zaru€ené. Vyrobok nie je vyrobeny tak, aby sa mohol po jednorazovom pouziti podrobit
potrebnym Cistiacim a sterilizalnym postupom. Tym nie je zaru€end sterilita znovu recyklovaného jednorazového
vyrobku. Neprimerane sa zvysuje riziko neumyselnych poraneni a infekcii, najma krizovych infekcii u pacientov a
zdravotnickeho personalu.

Pokyny na skladovanie:
Skladujte na suchom mieste.
Chrante pred sinkom a horucavou (teplota 5 - 30 °C).

VSetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnua v suvislosti s tymto vyrobkom, sa musia nahlasit spolo¢nosti SOMATEX
Medical Technologies GmbH a prislu§nému Statnemu organu.
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Las noggrant innan anvandning Spara tills forpackningen ar foérbrukad

Viktig information:

Las denna bipacksedel noggrant innan anvandning av Tumark® MRI. Underlatenhet att lasa denna bipacksedel i
sin helhet och att inte bekanta sig med bruksanvisningarna innan anvandning av Tumark® MRI innebar risker och
kan leda till livshotande eller allvarliga skador pa patienten eller anvandaren, samt funktionsfel eller skada pa
enheten.

Syfte och indikation:

Tumark® MRI anvands for perkutan markering i mjukvavnad sasom brostvavnad.

Anvandningsomrédena inkluderar markeringen av lesioner fore eller under kemoterapi, markering av biopsipunkt
eller pa platsen for en avlagsnad tumor samt for battre orientering for stralningsplanering.

Den ar avsedd fér anvandning vid bildgenerering med magnetisk resonanstomografi (MRT).

Kontraindikation:
e Tumark® MRI ar endast avsedd for ovannamnda indikationer.
e Anvandningen av Tumark® MRI for patienter med svar nickelallergi ar kontraindicerat.

Kort rapport om sékerhet och klinisk prestanda enligt férordning 2017/745, artikel 32 géllande implantat pa
www.somatex.de.

Varningar:

e Endast kvalificerade lakare med behorig kunskap, erfarenhet och utbildning i perkutan markering i mjukvavnad
bor anvanda Tumark® MRI.

e Endast kvalificerade lakare med expertis, erfarenhet och utbildning inom MRT bor anvanda Tumark® MRI i
magnetresonansavbildning (MRT).

e Denna bipacksedel innehaller inga beskrivningar eller anvisningar for kirurgiska tillvagagangssatt. Det ar den
behandlande lakarens ansvar att bedéma lampligheten av behandlingen och anvéandningen av denna produkt,
samt att avgora vilken metod som ska anvandas for den enskilda patienten.

e Vidta forsiktighet vid implantation av klammarkéren nara ett brostimplantat sa att brostimplantatkapseln inte
punkteras.

e Tumark® MRI bér endast anvandas fore utgdngsdatum och endast i ooppnad, oskadad forpackning! Produktens
sterilitet kan endast garanteras om dessa kriterier ar uppfyllda. Om foérpackningen skadats eller éppnats fore
anvandning ska produkten inte anvandas och distributren eller tillverkaren SOMATEX ska kontaktas.

e Produkten ar endast avsedd for engangsbruk: ateranvand eller omsterilisera INTE.

e Vid anvandning av slussar maste kompatibiliteten med Tumark® MRI kontrolleras. Kanylspetsens 6ga pa
Tumark® MRI maste 6verskrida slussen helt och anvandaren maste kunna bedéma denna avsats for att kunna
applicera klammarkoren sékert och inte fora in den for langt in i vavnaden.

e Observera att storleken pa bildartefakten beror pa sekvensen och orienteringen i Bo-magnetfaltet. Darfor kan
kanylspetsens faktiska lage avvika fran artefaktspetsens lage.

Sakerhetsanvisningar:

e Klammarkoren pa Tumark® MRI bestar av en nickel-titanlegering (nitinol), varfor produkten ar kontraindicerad
hos patienter med svar nickelallergi.

e Sliden maste forbli i indraget lage medan kanylen placeras.

e FOr att placera klammarkoren maste sliden skjutas framat sa langt det gar.

e Den vassa kanylspetsen kan orsaka personskador: packa upp kanylen med séarskild forsiktighet.

e Notera métten pa klammarkéren i forhallande till storleken pa vavnadsbildningen som ska markeras (se avsnittet
om produktbeskrivning).

o | séllsynta fall kan utvecklandet av klammarkdren férdrdjas. Synligheten vid ultraljud kan begrénsas tills den har
vecklats ut helt.

Information om anvénda material:
e Den implanterbara klammarkdren bestar av en nickel-titanlegering (nitinol).
e Kanylen bestar av en kobolt-kromlegering.
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MRT-sékerhetsinformation:
Tumark® MRI &ar villkorligt MRT-saker. En patient kan sakert genomga en MRT-behandling med
applikationssystemet (kanyl med handtag) och markéren under féljande forhallanden:

e Statiskt magnetfalt p& 1,5 tesla och 3,0 tesla med
e Teoretiskt uppskattad maximal — medelvarde 6ver hela kroppen — specifik absorptionshastighet

villkorlikgt (genomsnittligt SAR for hela kroppen) pa 2 W/kg med en skanningstid pa 20 minuter.
MRT-saker

De icke-kliniska testerna utférdes pa foljande system:

e 3 tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MRT med Numaris 4-programvara,
syngo MR (version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

e 15 tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MRT med Numaris 4-
programvara, syngo MR (version "B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Under de ovan angivna skanningsforhallandena forvantas det att Tumark® MRI genererar féljande maximala HF-
relaterade temperaturdkning efter 20 minuters kontinuerlig skanning:

e Applikationssystem vid 1,5 tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Applikationssystem vid 3,0 tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Klammarkér vid 1,5 tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Klammarkor vid 3,0 tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Under de ovan angivna skanningsférhallandena forvantas det att Tumark® MRI maximalt genererar foljande
bildartefakter:

e Applikationssystem vid 1,5 tesla: 13,4 mm spinnekosekvens, 8,9 mm gradientekosekvens

e Applikationssystem vid 3,0 tesla: 52,1 mm spinnekosekvens, 47,8 mm gradientekosekvens

e Klammarkor vid 1,5 tesla: 7,1 mm spinnekosekvens, 6,5 mm gradientekosekvens

e Klammarkdr vid 3,0 tesla: 9,0 mm spinnekosekvens, 6,5 mm gradientekosekvens.

Klammarkdérimplantat far inte utsattas for okonventionella, icke-standardiserade MRT-procedurer som inte
anges i denna bipacksedel, eftersom de INTE har testats for dem.

Produktbeskrivning:
Tumark® MRI &r en steril engangsprodukt och bestar av en icke-resorberbar nickel-titan-klammarkér (1), en kanyl
(2) for placering och ett plasthandtag. Vid leverans sitter klammarkoren inuti kanylen. Kanylen har en vinklad fas
for insattning och markeringar pa ett avstand av 1 cm for att mata penetrationsdjupet. Klammarkoren kan placeras
med en hand genom att skjuta sliden (3) pa plasthandtaget framat efter att fastklamman (4) har avlagsnats.

4
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Schematisk avbildning
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Anvéandningsbeskrivning:

Innan férpackningen dppnas, se till att den inte 6ppnats eller skadats och att utgangsdatumet inte har passerat.
Desinficera punkteringsomradet och tack vid behov omkringliggande ytor med sterila dukar.

Anvand ett lampligt MRT-bildsystem for att lokalisera malomradet.

Oppna férpackningen och ta ut produkten.

Avlagsna fastklamman (4) fran handtaget och dra bort skyddsréret fran kanylens hals med en vridning.
Punktera malomradet med kanylen (2) och for in kanylen i vavnaden. Punkteringsdjupet vid positioneringen av
kanylspetsen kan avlasas fran markeringarna pa kanylen.

7. Kontrollera kanylspetsens lage med ett lampligt MRT-bildsystem och korrigera vid behov.

8. Placera klammarkaren (1) genom att skjuta sliden (3) framat sa langt det gar.

9. Kontrollera och dokumentera klammarkorens position (1).

10. Avlagsna kanylen (2).

11. Varda saret.

2B NSNS
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12. Efter anvandning: Korrekt avfallshantering av applikationsanordningen, om nédvandigt enligt interna riktlinjer.
Lamplig behallare avsedd for anvanda kanyler boér anvandas for att sakerstalla saker avfallshantering.

Varningstext:
Vid omsterilisering eller teranvandning avsager sig foéretaget 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 forsamras. Saker anvandning kan inte langre garanteras.
Efter en anvandning &r produkten inte utformad fér nédvandiga rengoérings- och steriliseringsprocesser. Steriliteten
hos de ateranvanda engangsprodukterna kan darfor inte garanteras. Risken for oonskade personskador och
infektioner, sarskilt korsinfektioner hos patient och vardpersonal, blir oskéligt hog.

Forvaringsinstruktioner:
Forvaras torrt.
Skyddas mot sol och varme (temperatur mellan 5-30 ° C).

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till SOMATEX Medical
Technologies GmbH och den ansvariga nationella myndigheten.
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DA - DANSK

Sarg for at leese omhyggeligt far brug Opbevares, indtil pakken er opbrugt

Vigtigt at bemaerke:

Far du bruger Tumark® MRI, skal du leese brugsanvisningen grundigt igennem. Hvis du ikke laeser denne
brugsanvisning grundigt og ikke ger dig bekendt med brugsanvisningen, fgr du bruger Tumark® MRI, er der risiko
for livstruende eller alvorlig skade pé patienter eller brugere samt for beskadigelse eller fejlfunktion af produktet.

Formal og indikation:

Tumark® MRI er beregnet til perkutan markering i bladt veev, f.eks. brystveev.

Anvendelsesomraderne omfatter markering af laesioner fer eller under kemoterapi, markering af et
biopsiudtagningssted eller placeringen af en fiernet tumor og ogsa for at give bedre vejledning i forbindelse med
straleplanlaegning.

Det er beregnet til brug sammen med magnetisk resonansbilleddannelse (MRI).

Kontraindikation:
Tumark® MRI er kun beregnet til de ovennaevnte indikationer.
Brugen af Tumark® MRI er kontraindiceret hos patienter med alvorlig nikkelallergi.

Sammenfattende rapport om sikkerhed oqg klinisk ydeevne i overensstemmelse med forordning 2017/745,
artikel 32 om implantabelt udstyr p& www.somatex.de.

Advarsler:

« Kun kvalificerede laeger med relevant viden, erfaring og uddannelse i perkutan maerkning af blgdt veev bar
anvende Tumark® MRI.

« Kun kvalificerede laeger med viden, erfaring og uddannelse inden for MRI bgr anvende Tumark® MRI til
procedurer med magnetisk resonansbilleddannelse (MRI).

« 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 den metode, der skal anvendes til den enkelte patient.

« Man skal veere forsigtig, nar man implanterer clipmarkaren i neerheden af et brystimplantat for at undga at
punktere brystimplantatkapslen.

« Tumark® MRI ma kun anvendes inden udlgbsdatoen og kun hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget! Kun
hvis disse kriterier er opfyldt, kan der garanteres for produktets sterilitet. Hvis emballagen er beskadiget eller
allerede er &bnet far brug, ma produktet ikke anvendes, og man skal kontakte distributgren eller producenten
SOMATEX.

« Produktet er kun beregnet til engangsbrug: M& IKKE genbruges eller steriliseres.

« Ved brug af luftsluser skal kompatibiliteten med Tumark® MRI kontrolleres pa forhand. Den skra kanylespids
pa Tumark® MRI skal rage helt ud over luftslusen, og brugeren skal kunne vurdere denne fremspringende del
for at kunne anvende clipmarkeringen sikkert og ikke placere den for langt inde i vaevet.

« Det skal bemaerkes, at billedartefaktets starrelse afhaenger af sekvensen og af tilpasningen til Bo-magnetfeltet.
Derfor kan den sande position af kanylespidsen afvige fra artefaktspidsen.

Sikkerhedsinstruktioner:

+ Clipmarkgren pa Tumark® MRI er fremstillet af en nikkel-titanlegering (Nitinol), hvorfor produktet er
kontraindiceret til patienter med alvorlig nikkelallergi.

+ Glideren skal forblive i tilbagetrukket position under placering af kanylen.

+ For at placere clipmarkeringen skal skyderen fremfagres sa langt, som den kan komme.

» Der errisiko for kveestelser fra skarpe kanylespidser: Pak kanylen ud med seerlig forsigtighed.

+ Overhold dimensionerne pa clipmarkeringen i forhold til starrelsen af den vaevsformation, der skal markeres (se
afsnittet Produktbeskrivelse).

+ | sjeeldne tilfeelde kan der forekomme forsinket udfoldelse af clipmarkeringen. Synligheden under ultralyd kan
veere begraenset, indtil den er fuldt udfoldet.

Oplysninger om anvendte materialer:
« Den implantable clipmarkar er fremstillet af en nikkel-titanlegering (Nitinol).
* Kanylen er fremstillet af en kobolt-kromlegering.
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Oplysninger om MRI-sikkerhed:
Tumark® MRI er betinget MR-sikker. En patient kan sikkert underkastes en MR-procedure med brug af
leveringssystemet (kanyle med handtag) og markaren under fglgende betingelser:

.  Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla med
« teoretisk estimeret maksimal - gennemsnitlig helkropsbaseret - specifik absorptionshastighed
'\l/Dlgtin_EEt (helkropsbaseret SAR) pa 2 W/kg ved 20 minutters scanningsvarighed.
SIKKer

Der blev udfart ikke-klinisk afprgvning pa fglgende systemer:

« 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MRl med Numaris 4-software, syngo
MR (version "B15, N4_VB15A_LATEST_ 20070519 P12"),

« 1,5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MRI med software Numaris 4,
syngo MR (version "B13, N4_VB13A LATEST_20060607_P29").

Efter 20 minutters kontinuerlig scanning under de ovenfor beskrevne scanningsbetingelser forventes Tumark® MRI
at give fglgende maksimale RF-inducerede temperaturstigning:

* Anvendelsessystem ved 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

» Anvendelsessystem ved 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

» Clipmarker ved 1,5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

* Clipmarkgr ved 3,0 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Under de ovenfor definerede scanningsbetingelser forventes Tumark® MRI maksimalt at producere fglgende
billedartefakter:

« Anvendelsessystem ved 1,5 Tesla: 13,4 mm spin-ekkosekvens, 8,9 mm gradient-ekkosekvens.

« Anvendelsessystem ved 3,0 Tesla: 52,1 mm spin-ekkosekvens, 47,8 mm gradient-ekkosekvens

« Clipmarkegr ved 1,5 Tesla: 7,1 mm spin-ekkosekvens, 6,5 mm gradient-ekkosekvens

« Clipmarkegr ved 3,0 Tesla: 9,0 mm spin-ekkosekvens, 6,5 mm gradient-ekkosekvens.

Clip-markgrimplantater bar ikke underkastes ikke-standardiserede MRI-procedurer, som ikke er anfart i
denne brugsanvisning, da de IKKE ER BLEVET TESTET til dette formal.

Produktbeskrivelse:

Tumark® MRI er en steril engangsanordning til engangsbrug, der omfatter en ikke-absorberbar nikkel-titan
clipmarker (1), en positioneringskanyle (2) og et plastikhandtag. Clipmarkgaren sidder i kanylen som leveret. Kanylen
har en skra spids til indfaring og 1 cm intervalmarkeringer til maling af indferingsdybden. Efter at have fiernet
fikseringsklemmen skubbes skyderen (3) pa plastikhandtaget fremad med den ene hand for at indseette
clipmarkaren (4).

4
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Skematisk diagram
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Dimensioner: Clipmarkar

4.2 mm

Beskrivelse af anvendelsen:

1. Fgr du dbner emballagen, skal du sikre dig, at den ikke er blevet &bnet eller beskadiget, og at udlgbsdatoen
ikke er overskredet.

Desinficer punkturstedet og tildeek om ngdvendigt det omkringliggende omrade med sterilt vaev.

Lokaliser malomradet ved hjeelp af et egnet MRI-billeddannelsessystem.

Abn emballagen og fiern produktet.

Fjern fikseringsclipsen (4) fra handtaget, og treek beskyttelsesrgret af kanyletilbehgret med en drejende
beveaegelse.

Punkter malomradet med kanylen (2), og far kanylen ind i veevet. Markeringerne pa kanylen kan bruges til at
afleese punkteringsdybden, nar du placerer kanylespidsen.

aghrwbd
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7. Kontroller kanylespidsens position med et egnet MRI-billeddannelsessystem, og korriger om ngdvendigt.

8. Placer clipmarkeringen (1) ved at skubbe skyderen (3) fast frem til anslaget.

9. Kontroller og dokumentér placeringen af clipmarkgren (1).

10. Fjern kanylen (2).

11. Behand| sarstedet.

12. Efter brug: Bortskaf applikationsanordningen korrekt, om ngdvendigt i henhold til interne specifikationer, men
der skal anvendes mindst én egnet beholder beregnet til kontaminerede kanyler for at sikre sikker bortskaffelse.

Advarsel:

| tilfeelde af resterilisering eller genbrug fraskriver SOMATEX-selskabet sig ethvert ansvar for brugen af dette
produkt eller de enkelte produktkomponenter. Efter en enkelt anvendelse ma dette produkt ikke genbruges.
Materialer, belaegninger og kleebeforbindelsers kvalitet kan forringes. Anvendelsessikkerheden er ikke laengere
garanteret. Efter en enkelt anvendelse er produktet ikke egnet til de ngdvendige renggrings- og
steriliseringsprocesser. Som fglge heraf kan steriliteten af genanvendte engangsprodukter ikke sikres. Risikoen for
utilsigtede skader og infektioner, iseer krydsinfektioner blandt patienter og medicinsk personale, forgges
uforholdsmaessigt meget.

Opbevaringsvejledning:
Opbevares pa et tart sted.
Beskyttes mod sol og varme (temperatur mellem 5 - 30 °C).

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til SOMATEX Medical Technologies GmbH
og til den kompetente nationale myndighed.
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ITALIANO PORTUGUES ESPANOL PYCCKUH
Segquire le istruzioni Siga as instrucfes de Sigalas Cobnropaiire
, R . - MHCTPYKLMUIO NO
per l'uso utilizagéo instrucciones de uso
NpUMeHeHUo
REF Numero prodotto Numero do artigo Namero de articulo Homep apTukyna
LOT Numero lotto / partita Namero do lote Namero de lote Homep naptumn
& Data di produzione Data de fabrico Fecha de fabricacion [Oarta nsrotoBneHus
“ Produttore Fabricante Fabricante Mpounssoautenb
g Usare entro Data de validade Fecha de caducidad Cpok rogHOCTH
STERILE[EO Sterilizzato con Esterilizado com Esterilizado con CtepunusoBaHoO
ossido di etilene 6xido de etileno 6xido de etileno OKCMAOM 3TUNeHa
® Non riutilizzare Na&o reutilizar No reutilizable 3anpeLieHo noBTopHoe
ucnonb3oBaHue
. - N&o voltar a - 3anpelleHa NnoBTOpHast
@ Non risterilizzare esterilizar No reesterilizable cTepunm3aums
Non usare se la N&o utilizar caso a s . 3anpeuieHo
; . . No lo utilice si el ucnonb3oBaTb NpuU
confezione & embalagem esteja envase esta dafiado HanM4um NOBpeEXAeHUN
danneggiata danificada pexa
ynakoBKu
L . Limite de Limite de TemnepaTypHoe
/ﬂ/ Limite di temperatura temperatura temperatura orpaHuyeHue
Non fabbricato con Sem No esta hecho con He copepxut
lattice di gomma . latex de caucho HaTypanbHOro
latex natural
naturale natural pPe3nHOBOro narekca
NP Manter fora do XpaHuTb BAanu
\./ 7 .
//_li‘ Tenere lontano da alcance da Manténgase lejos de OT nonagaHusi NPAMbIX
“a luce solare e calore luz solar e de fontes | laluz solar y del calor COJTHEYHbIX Ny4en n
de calor WCTOYHUKOB Tenna
g Conservare in luogo Armazenar num local Almacénese en un
asciutto seco lugar seco XpaHuTe B Cyxom mecTe
‘m MR Condizionale MR condicional Condicional ala RM YyenosHo GG;%"aCHO Ans
M D Dispositivo medico Dispositivo médico Producto sanitario MeauumHckoe usnenve
L Lunghezza Comprimento Longitud OnuHa
@ Diametro Diametro Diametro Ouametp
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Tumark® MRI

68/72

SYMBOLE / SYMBOLS

CESKY

HRVATSKI

NORSK

DANSK

Dodrzujte navod

Pridrzavajte se uputa

Se bruksanvisning

Se brugsanvisning

k pouziti za uporabu
€. polozky Broj stavke Artikkel nummer Artikel nummer
C. sarzeldavky Broj serije/Sarze batcf]?]rljinimer batcf]?]rl,tlinimer
Datum vyroby Datum proizvodnje Produksjonsdato Fremstillingsdato
Vyrobce Proizvodaé Produsent Fabrikant
Upotrijebiti do Sidste

Pouzijte do data

datuma

Best fgr dato

anvendelsesdato

EO

Sterilizovano pomoci
etylenoxidu

Sterilizirano etilen
oksidom

Sterilisert med
etylenoksyd

Steriliseret med
ethylenoxid

Nepouzivejte
opakované

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Ikke bruk igjen

Brug ikke igen

Znovu nesterilizujte

Nemojte ponovno
sterillizirati

lkke resteriliser

Genopfyld ikke
igen

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny

Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno

Ikke bruk hvis
pakken er skadet

Brug ikke, hvis
pakningen er
beskadiget

Teplotni omezeni

Temperaturno
ogranicenje

Temperaturgrense

Temperaturgreense

Neobsahuje
latex z pfirodni gumy

Nije nacinjeno od
prirodne lateks gume

Ikke laget med
naturgummilatex

Ikke fremstillet
med
naturgummilatex

% @~@® kL [ F =

Uchovavejte mimo

Cuvati podalje od

dosah « < - Holdes vekk fra Holdes veek fra
- . sunceve svjetlosti i
sluneéniho svétla a tooline sollys og varme sollys og varme
tepla p
Skladujte na suchém Cuvati na suhom Oppbevares pa et Opbevares pa et
misté mjestu tart sted tart sted
Bezpecné pro MR za Uvjetno siguran za MR betinget MR betinget

urcitych podminek

MR

Zdravotnicky

Medicinski proizvod

Medisinsk enhet

Medicinsk udstyr

Q| - %bq;.

prostredek
Délka Duzina Lengde Leengde
Pramér Promjer Diameter Diameter
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Tumark® MRI 69/72 SYMBOLE / SYMBOLS|
EESTI SUOMI MAGYAR
KoHcyntupanre ce
Tutvuge L
kasutusjuhendiga Katso kayttdohjeet C MHCTPYKUUM 3a

ynoTtpeba

Artikli number Artikkelinumero Homep Ha

apTuKyna

EO

Partii / partii Eran / ern numero Homep Ha napTupa
number | naptnpa
Tootmiskuupdev | Valmistuspaivamaara Aara na
npou3BoACTBO
Tootja Valmistaja Mpounssoputen
Kasutuskuupéev Kayta paivamaaraan Hata Ha
mennessa u3nonsBaHe
Steriliseeritakse Steriloitu Crepunusupa ce ¢

etlleenoksiidiga

etyleenioksidilla

eTUNeHoB oKkcuag

Arge kasutage

Ala kayta uudestaan

He nanonssanTte

uuesti NOBTOPHO

Arge . . He

Arge Ala steriloi uudelleen .
steriliseerige cTepunusupanTe

Arge kasutage,
kui pakend on

Ala kayta, jos
pakkaus on

He nanonssanre,
aKo onakoBKaTa e

kahjustatud vaurioitunut noBpepeHa
Temperatuuri piir Lampdtilaraja Temnepatypen
npegen

P~@ @ kL EE

Pole valmistatud
loodusliku

Ei valmistettu
luonnonkumilateksilla

He ce npaBu c
ecTecTBeH Kay4ykK

kautSuki lateksist narekc
. . MNaseTe ot
) Hoida eemal Suojaa
— . . ClTbHYeBa
AN paikesevalgusest auringonvalolta ja
2 . b s CBeTNNHa U
ja kuumusest lammolta
TOnJsINHa

Hoida kuivas

Varastoi kuivassa

[a ce cbxpaHsBa

kohas paikassa Ha CyX0 MSICTO
MR tingimuslik MR ehdollinen MR ycnoBHo
MD Meditsiiniline Laaketieteellinen laite Me,quuymcxo
seade YCTPOMCTBO
L Pikkus Pituus AbIKUHA
Q Labimdot Halkaisija anameTbp

STERILE|EO

MD

& ®

@ /ﬂ/wc
5°C

b
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SYMBOLE / SYMBOLS

Tumark® MRI 70/72
LIETUVIY LATVIESU NEDERLANDS
LietoSanas Pa5|tark_|_te su Raadpleeg de
: " naudojimo ; o
instrukcijas gebruiksaanwijzing

instrukcijomis

Raksta numurs

Straipsnio
numeris

Artikel nummer

Partijas / partijas

Partijos / siuntos

Lot- / partijinummer

Nav izgatavots no
dabiga kaucéuka
lateksa

Pagaminta i$
naturalaus
kauciuko latekso

Niet gemaakt met
natuurlijk
rubberlatex

REF
LOT numurs numeris
Izgadtavosanas Pagaminimo data Fabricagedatum
[ I | atums
“ Razotajs Gamintojas Fabrikant
- I " Gebruiken bij
g Deriguma termins | Panaudojimo data datum
Sterilizéts ar Sterilizuotas Gesteriliseerd met
STERILEEO etiléna oksidu etileno oksidu ethyleenoxide
. . Negalima
Nelzmaptou_et to pakartotinai Niet hergebruiken
atkartoti .
naudoti
Neveiciet Negalima . .
atkartotu pakartotinai Niet opnieuw
e = o . steriliseren
sterilizaciju sterilizuoti
Nelietot, ja Nenaudokite. iei Niet gebruiken als
@ iepakojums ir akuoté aie’ii;ta de verpakking
bojats P P beschadigd is
/ﬂf "rempefafuras Temperatiuros riba | Temperatuurlimiet
ierobezojums

AN
K

Sargat no saules
gaismas un
karstuma

Laikykite atokiau
nuo saulés
spinduliy ir

karscio

Blijf van zonlicht
en hitte weg

Uzglabat sausa

Laikyti sausoje

Bewaar op een

T vieta vietoje droge plaats
MR nosacits MR salyginis MR voorwaardelijk
MD Me_dic_iniska Me_dici_ninis Medisch apparaat
iekarta prietaisas
L Garums ligis Lengte
@ Diametrs Skersmuo Diameter

STERILE|EO

MD

& ®

@ /ﬂ/wc
5°C

b

SOMATEX"

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH



SYMBOLE / SYMBOLS

Tumark® MRI 71/72
POLSKI SLOVENSKY SVENSKA
Zapoznaj si¢ z Precitajte si navod Se

instrukcja
uzytkowania

na obsluhu

bruksanvisningen

Numer artykutu

Cislo ¢élanku

Artikelnummer

Numer partii /
partii

Cislo série / Sarze

Parti /
batchnummer

Data produkcji

Datum vyroby

Tillverkningsdatum

Producent vyrobca Tillverkare
Termin
przydatnosci do Datum pouzitia Anvandningsdatum
uzycia

EO

Sterylizowane
tlenkiem etylenu

Sterilizovany
etylénoxidom

Steriliserad med
etenoxid

Nie uzywac¢
ponownie

Nepouzivajte
opakovane

Ateranvéand inte

Nie sterylizuj

Nesterilizujte

Gor inte om igen

Nie uzywaj, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Nepouzivajte, ak
je obal poskodeny

Anvand inte om
paketet ar skadat

Limit temperatury

Limitnéa teplota

Temperaturgrans

D ~@®e Lk E RS

Nie wykonany z
lateksu z
naturalnej gumy

Nie je vyrobeny z
prirodného
latexového

kaucuku

Ej tillverkad med
naturgummilatex

Trzyma¢ z dala od

Chranite pred

;/‘l’i_ $wiatta sineénvm Hall dig borta fran
’."\ stonecznego i - . y solljus och varme
. Ziarenim a teplom
ciepta
. Przechowywaé w Skladujte na Forvara pa en torr
l suchym miejscu suchom mieste plats
MR warunkowe Podmienené MR MR villkorad
MD Urzadzenie Zdravotnicke Medicinsk
medyczne pomécky utrustning
L Dlugosé dizka Langd
@ Srednica priemer Diameter

STERILE

EO

MD

& Q ® .
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Tumark® MRI 72172 INFO

INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / 3aka3 / Objednavani / Narudivanje / Tellimus /
Tilaus / Rendelés / |[sakymas / Pasitijums / Bestellen / Rekkefglge / Zamodwienie / objednat / Ordning / Bestille:

REF %] L Name

601570 18G/1.20 mm | 120 mm Tumark® MRI

Manufactured by:
I SOMATEX Medical Technologies GmbH

Hohenzollerndamm 150/151
14199 Berlin
Germany

Tel.: + 49 (0) 30 319 82 25-00
Fax: + 49 (0) 30 319 82 25-99
service@somatex.com
www.somatex.com

SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
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