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Vor Gebrauch sorgfiltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

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

der Verwendung des Tumark® Q diese Gebrauchsinformation vollstandig zu lesen und sich mit den
Verwendungshinweisen vertraut zu machen, birgt Risiken und kann zu lebensbedrohlichen oder schweren
Verletzungen der Patienten oder Benutzer sowie zur Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts fihren.

Zweckbestimmung und Indikation:
Der Tumark® Q dient zur perkutanen Markierung von Weichteilgewebe, wie Brustgewebe.

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

Kontraindikation:

o Der Tumark® Q ist ausschlieBlich fir die oben genannten Indikationen vorgesehen.

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

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

Warnhinweise:

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

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

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

e Der Tumark® Q ist nur vor Ablauf des Verfallsdatums und nur bei ungedffneter, unbeschéadigter Verpackung zu
verwenden! Nur wenn diese Kriterien erfillt sind, kann die Sterilitdt des Produktes gewahrleistet werden. Fur
den Fall, dass die Verpackung beschadigt oder bereits vor der Verwendung geéffnet ist, ist das Produkt nicht
zu verwenden und der Distributor oder der Hersteller SOMATEX zu kontaktieren.

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

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

Sicherheitshinweise:

e Der Clipmarker des Tumark® Q besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol), weswegen das Produkt bei

Patienten mit schwerer Nickelallergie kontraindiziert ist.

Der Schieber muss wahrend der Positionierung der Kandle in der zuriickgeschobenen Position bleiben.

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

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

Die Kanile des Tumark® Q besteht aus NICHT MRT-kompatiblen Materialien und ist NICHT fir den MR-

Sicherheitsbereich geeignet. In einer MR-Anwendung besteht Verletzungsgefahr!

e Beachten Sie die Dimensionen des Clipmarkers in Bezug auf die Gréf3e der zu markierenden Gewebeformation
(siehe Produktbeschreibung).

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

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

MRT Sicherheitsinformationen Applikationsgerit (Kaniile mit Griff):

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

unterzogen werden:
- e Statisches Magnetfeld bis 3,0 Tesla mit
le:_‘;:'c'ﬁter o theoretisch geschatzter maximaler — Uber den ganzen Kérper gemittelter - spezifischer
Absorptionsrate (whole body averaged SAR) von 2 W/kg.

Die nicht-klinischen Tests wurden an folgenden Systemen durchgefiihrt:

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

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

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

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

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

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die Clipmaker von Tumark® Q maximal folgende
Bildartefakte erzeugen:
e bei 1,5 Tesla: 4,3 mm Spinecho-Sequenz, 3,2 mm Gradienten-Echo-Sequenz;

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

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

Produktbeschreibung:

Der Tumark® Q ist ein steriles Einmalprodukt und besteht aus einem nicht resorbierbaren Nickel-Titan-Clipmarker
(1), einer Kanile (2) zur Platzierung und einem Kunststoffgriff. Im Auslieferzustand sitzt der Clipmarker in der
Kanile. Die Kanule verfugt Gber einen Schragschliff zum Einfuhren, Gber Markierungen im Abstand von 1 cm zur
Messung der Einstichtiefe und Uber eine Aufrauung vor der Kanllenspitze. 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 Q-Form (1).
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Schematische Abbildung

. 3,5 mm

4 mm
Dimensionen: Clipmarker

Anwendungsbeschreibung:

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

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

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

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

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

6. Mit der Kaniile (2) den Zielbereich punktieren und die Kaniile in das Gewebe einflihren. An den Markierungen
auf der Kantle kann bei der Positionierung der Kanilenspitze die Einstichtiefe abgelesen werden.
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7. Position der Kanllenspitze mit geeigneten bildgebenden Verfahren tberpriifen und ggf. korrigieren.

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

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

10. Kandle (2) entfernen.

11. Wundstelle versorgen.

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

Warnhinweis:
Die Firma SOMATEX lehnt im Falle einer Resterilisation oder Wiederverwendung jede Verantwortung fiir die
Nutzung dieses Produktes oder einzelner Produktbestandteile ab. Dieses Produkt darf nach einmaliger Anwendung
nicht wiederverwendet werden. Die Qualitat der Materialien, Beschichtungen und Klebeverbindungen kénnen sich
verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist nicht mehr gewahrleistet. Das Produkt ist nach einmaliger Verwendung
nicht fir die notwendigen Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die Sterilitdt 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 Vorfalle sind der SOMATEX Medical
Technologies GmbH und der zustédndigen nationalen Behérde zu melden.
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Read instructions before use Keep for future reference

Important Information:

Read this instruction manual thoroughly and be familiar with its contents prior to use of the Tumark® Q. Failure to
read the entire manual and familiarize yourself with all instructions before using the Tumark® Q 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® Q is intended for the percutaneous marking of soft tissue, such as breast tissue.

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

Contraindications:

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

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

A summary of safety and clinical performance in accordance with Article 32 of Requlation 2017/745

(implantable devices) is available at www.somatex.de.

Warnings:
e Only qualified physicians with knowledge, experience and training in percutaneous soft tissue marking shall use

the Tumark® Q.

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

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

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

Precautions:

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

contraindicated in patients with severe nickel allergy.

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

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

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

The cannula of Tumark® Q is NOT made of MRI-compatible metals. NOT suitable for MRI safety area. Danger

of injury!

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

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

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

MRI Safety Information application system (cannula with handle):

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

MR unsafe

MRI Safety Information clip marker:
The clip marker is conditionally MR safe. A patient can safely undergo an MRI procedure with the
clip marker under the following conditions:
R e static magnetic field up to 3.0 Tesla with
conditonal @  theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR)
of 2 W/kg.
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Non-clinical tests were performed on the following systems:

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

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

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

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

e at3.0 Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) after 20 min of continous scanning.

Under the scanning conditions defined above, it is expected that clip marker of Tumark® Q will produce the following
image artefacts:
e at 1.5 Tesla: 4.3 mm spin echo sequence; 3.2 mm gradient echo sequence;

e at 3.0 Tesla: 4.7 mm spin echo sequence; 4.0 mm gradient echo sequence.

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

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 clip marker. The clip marker has a Q-shape (1).

1
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schematic illustration

mm

135

4 mm
dimensions of clip marker

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.

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

Use suitable imaging methods (ultrasound, mammography) to identify the target area. NOTE: the Tumark® Q

cannula is not suitable for the MRI safety zone.

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

5. Remove the fixing clip (4) from the handle and remove the outer cannula by twisting it from the base.

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

from the markings on the cannula when positioning the cannula tip.

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

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

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.

wn
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Warning:

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

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

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

Informations importantes :

Lisez attentivement cette notice en entier et familiarisez-vous avec son contenu avant d'utiliser I'appareil. Le fait de
ne pas lire intégralement cette notice et de ne pas vous familiariser avec I'ensemble des instructions avant d'utiliser
le Tumark® Q 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® Q est destiné au marquage des tissus mous, tels que les tissus mammaires.

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

Contre-indications :

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

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

Un résumé sur la sécurité et les performances cliniques conformément a I'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® Q.

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

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

e Avantl'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 critéres sont remplis. Si I'emballage
est endommagé ou ouvert avant utilisation, le produit ne doit pas étre utilisé et le distributeur ou le fabricant,
SOMATEX, doit étre contacté.

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

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

Précautions :

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

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

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

o |l 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 Lacanule du Tumark® Q n'est PAS composée de métaux compatibles IRM. NON adapté & la zone de sécurité
IRM. Risque de blessures!

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

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

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

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

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

] une utilisation dans un scanner IRM.
Incompatible

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

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

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

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

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

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

e a15T:<1,0°C(2W/kg DAS) apres 20 min de balayage continu,

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

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

e a1,5T:séquence en écho de spin de 4,3 mm ; séquence en écho de gradient de 3,2 mm;

e a3,0T:séquence en écho de spin de 4,7 mm ; séquence en écho de gradient de 4,0 mm.

Ne pas exposer le clip repére implanté a des techniques d'IRM non traditionnelles et non 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® Q est un systéme de marquage de tissu préchargé, stérile, a usage unique composé d’un clip repére
en nickel-titane non absorbable (1), d’'une canule d’insertion (2) et d’'une poignée en plastique. Lorsqu'il est neuf et
non ouvert, le clip repére est contenu dans la canule. La pointe de la canule est biseautée pour faciliter l'insertion
et présente des marques a des intervalles de 1 cm pour mesurer la profondeur de pénétration, ainsi qu'une surface
texturée derriere 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 I'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 repere est de forme Q (1).

1
/ ’
@ /
Rt
| | | 1| i | | | | 1 13 |
représentation schématique
E
E
0
™
4 mm
dimensions du clip repére
Mode d'emploi:

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

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

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

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

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. Veérifiez la position de la pointe de la canule a l'aide des techniques d'imagerie appropriées et ajustez-la si
nécessaire.
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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. Aprés utilisation : jetez le dispositif d'application correctement, en suivant les directives internes le cas
échéant ; cependant, au moins un récipient approprié destiné aux canules contaminées doit étre utilisé pour

assurer une élimination sare.

Avertissement :

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

Instructions de stockage :
Maintenir au sec.

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

Tout événement grave survenant suite a I'utilisation du produit doit étre signalé a8 SOMATEX Medical Technologies
GmbH, ainsi qu'a I'autorité nationale compétente.
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AiaBdorte 1ig 0dnyies mpiv amo 1 xpRon QuAdaére Tig yia ueAAovrikn avapopd

ZNUAVTIKEG TTANPO@OPIEG:

Mpiv a6 TN Xpron, diaBdoTe S1E¢0dIKA TO TTAPOV eyXEIPIOIO 0BNYIWV Kal £EOIKEIWOEITE YE TO TTEPIEXOUEVO TOU. H
TTapdAeiyn TnG avayvwaong oAOKANpou Tou gyxelpIdiou Kal TNG £E0IKEIWONG PeE TO CUVOAO TwV 0dNYIWV TTPIV aTTd TN
XpAon Tou cuaTrigatog Tumark® Q atrotehei EMIOQAAT TTPAKTIKF KAl UTTOPEi va 0dnyrioel og ammeIAnTIKG yia TN wn
1l coBapd TpaupaTioud Tou acBevoUg ) Tou XpAOTN Kal ag {nuia 1 SuaAeiToupyia Tng dIaTagng.

Mpoopiléusev jon kai Evdeigeig:

H Tumark® Q TrpoopileTal yia TNV EMGCTUAVOT TOU JAAQKOU Hopiou, OTTWG I0TWY YacTou.

Avdpeoa OTOUG TOMEIG €QAPUOYAG TNG €ival n €mMOAuavon aAAOIWCEWY TIPpIV aTTé 1 KaTd T OIAPKEIX
XnueloBepatreiag. Emonuavon tou onueiou piag Blowiag ) évog Oykou Tou a@aipédnke, B TIpIV atmd Tnv
aKTIVOBEpATTéIa YIa KAAUTEPO TTPOYPAUUATIONO BeparTeiag.

Avtevdeiteig:

e To gUotnua Tumark® Q Sev TTIPOOPICETAI YIa XPriON TTEPAV TNG TIPOAVAPEPOHEVNG.

e H Tumark® Q kavouha Sev ival KATGAANAN yia XPrion We TV OTTelKOvIon payvnTikoU cuvTtoviauou (MRI).
e To Tumark® Q avtevdeikvutal og 00Beveig e coBapou BaBuoU arepyia aTo VIKEAIO.

Mia epiAnwn Twv amodéoewv ac@aAeiag Kol TwV KAIVIKWV ammodéoewv o€ oup@wyvia Je To dpBpo 32 Tou
Kavoviouou 2017/45 (su@uTteUoiueg ouoKeuég) gival Siabéoiun oto www.somatex.de.

Mpo¢gi1domroINoEIg:

e To cUotnua Tumark® Q TTPETTEl v XPNOIPOTTOIEITAI OTTOKAEIGTIKG OTTO €EEIBIKEUMEVOUG 1ATPOUG WE YVWan,
euTTEIpia Kal EKTTAi®EUON OTN SIABEPMIKA GAPAVOT JOAGKWY ICTWV.

o To TTapov eyxelpidio dev TrepIAANPBAVEl TTEQIYPAPES 1} 0ONYiIEG OXETIKA UE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAEI EUBUVN
TOU 1aTpoU TTOU TIpayuatoTrolei TNV eméuBacn va kabBopioel TNV KATAAANASGTNTA NG emméufacng tou Ba
TTPayUaTOTTOINGEI KOl TNG XPNONG TNG TTapoucag SIATagng, evw opeilel va KABOoPIoEel Kal TN CUYKEKPIPEVN TEXVIKNA
yia K&Be aoBevn.

e Kartd Tnv €u@uTeUcn evog KAITT O€iKTn KOVTA O€ éva eU@UTEUNA JOoToU, gival eTIRERANUEVOS O TTPOCEKTIKOG
XEIPIOPOG TOU TTPOKEINEVOU VA aTTOQUYETE SIATPNGN TOU EUPUTEUNATOS HAoTOU.

o [lpiv ammd 1o dvoryua, BeBaiwdeite OTI N cuokeuaaia dev gival RGN avoixTh ) Bev ExEl UTTOOTEI CNUIEG, OTI OEV EXEI
mepdoel N nuepounvia ARgewg Tou TTPoIdvToG. H atrooTeipwaon Tou TTpoidvTog eival gyyunuévn yovo otav
TNPoUvTal auTéG oI TTPoUTTOBETEIS. AV N cudKeuagdia €xel uTToaTEl {NUIEG ) €ival AvoiXTh TTPIV atrd Tn XPrRon, To
TTPOIOV Oev Ba TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIEITAI KAl Ba TTPETTEI VA ETTIKOIVWVACETE JIE TO SIAVOUEQ ) TOV KATOOKEUOOTN
SOMATEX.

o To mpoidv Trpoopiletal yia pia povo xprion: NA MHN emavaypnaoigoTrolgital oUTe va ETTAVOTTOCTEIPWVETA.

o Ortav kdvete xprion Hiag BeAGvag TTpooavaTtoAIoPoU, TTPETTEI K TWV TTPOTEPWY Va EAEYEETE yia oUPPBATOTNTA UE
Tov Tumark® Q. H akpn Tou pamou Tng e€opalupévng kavouhag Tumark® Q Ba TrpETTel va TTPOEgEXEl TIAPWS
€Ew a1md TNV BeAdva TTpoocavatoAiopoU Kal 0 XpHoTng Ba TTPETTEl va PTTOPEl va PETPACEl TNV TTAPATTAVW
TIPOEKTACT) TIPOKEINEVOU VA UTTOPET VO EQAPUOTEl TOV BEIKTN TTOPTTNG ME AOPAAEIO KAl VO PNV TOV TOTTOBETAOEI
e uTtepPoAIKG peydAo eUpog Pe KaTeuBuvan Péoa oTov IaTO.

MNpoguAdésig:

e O Tumark® Q evdeikTng TTOPTING €ival KATAOKEUATUEVOG aTrd éva Kpdapa vikehiou kai TiTaviou (NITIVOAN) kai yia

auTOV TO AGYO TO TTPOIGV avTevOEiKvUTaI Yia aoBeveig e oBapAg HOPYPRG alAepyia OTo VIKEAIO.

DpovrifeTe WOTE TO KOUPTTI OAIOBNONG va TTapapével oTn B€an avaoupang Katd Tnv ToTroBEéTnon TnG BeAdvNG.

o O kAITT deiktng TTPETTEl VO TOoTTOBETEITONI TIECOVTAG TO KOUMTTI OAioBnong mpog T1a eutrpdg 600 1O duvaTtdv
TTEPIOCOTEPO OTN BE0N AVAOTOANG.

o YTapxel Kivduvog TpaupaTiohoU e€anTiag Tng aixuneng dkpng tng kdvouAag. EmOeIkvUeTe TTpOoo0OXN, £10IKA KATA
TNV aTTOoUCKeUaaia TNG BeAdvNG.

e H Behovn Tou ouotApatog Tumark® Q AEN KaTaoKeudZeTal atmd GUUBATA PE TN JAYVNTIKY| TOUOYPOPia HETAAAA.
AEN evdeikvutal yia aoc@aAA TTEPIOXA PayvNTIKAG Topoypagiag. Kivduvog TpaupaTiouou!

o Na pooéxete TIG BIAOTACEIG TOU €VOEIKTN TTOPTING OE OXEOn ME TO PEYEBOG TNG TTEPIOXAG TOu 10TOU TTOU
onuaivetal (BAETe Meprypagn MpoidvTog).

e g OTAVIEG TIEPITITWOEIG, N avaTTuén Tou KAITT Ogiktn evOéxetal va kabuoTtepnoel. H opatétnta otnv
OKTIVOOKOTTIKA ATTEIKOVION EVOEXETAI VO UTTOBOBNICTEN €W TNV TTARPN avATITUEN.

MAnpo@opieg yia Ta UAIKG TTOU XPNOIMOTTOIoUVTal:
O ep@uTeloIPog eVOEIKTNG TTOPTTNG £ival KATAOKEUAOUEVOG ATTO éva peiyua vikeAiou Kai TiTéviou (NiITivoAng).
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MAnpo@opisc ao@AA£IOG VIO TO CUCTNHO EQAPUOYNAC o8 TTEPIBAAAOV HOYVNTIKAG TOMOYPA®iag
(KavouAa pe AaBR):

To cUotnua Tumark® Q wg oUoTNUA ePapuoyng yia KAITT-OeikTn ev evBeikvuTal yia Xprion o€

Mn aoparécyia  TTEPIBAAAOV payvNTIKAG TOHOYPOPiag.
HayvnTIKA
Topoypagia

MAnpogopieg ao@dAeiag yia To KAITT-8€ikTn o€ TEPIBAGAAOV HAYVNTIKAG TOHOYPA®iag:
To KAITT-0¢ikTn €ival ac@aiég pe MR utré 6poug. ‘Evag aoBevig utropei va uttoBAndei pe
ag@dAcia og diadikacia MRI pe 1o KAITT-O€ikTn UTTO TIG aKOAOUBEG OUVONKEG:
e gTaTKO payvnTiké TTedio éwg kai 3,0 T ue
MR conditional e  BEWPNTIKA EKTIHWMEVO PEYIOTO PUBUG €18IKIG atroppoPnong (SAR) peooTtiunuévo yia
(MR utro 6pouc) oAoKkAnpo 1o owpa (WBA) 2 W/kg.

Mn kAIVIKEG SOKIPEG TTPAYUOTOTTOINBNKAV OTA AKOAOUBA CUCTAUATA:

e 1,5T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Neppavia) MRI pe Aoyiopikdé Numaris 4, syngo
MR (Ekdoon «B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29»).

e 3 T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, lepuavia) MRI pye Aoyiopiké Numaris 4, syngo
MR (Ekdoon «D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3»);

Y1é TI¢ GUVOrKeEG aApwang Trou opiovTal TTAPATIAVW, AVAUEVETAI OTI To KAITT-BeikTnG Tou Tumark® Q B8a trapdyel
TNV aKOAouBn PEyIoTn, OXETICOUEVN HE evépyela padloouxvoThTwy (RF), Beppokpaciakh avgnon:

e 0101,5T:<1,0°C (2W/kg SAR) émreita ammoé 20 AeTrtd ouvexoUg odpwang,

e 01a3,0T:<1,0°C(2W/kg SAR) émreita atrd 20 AeTrTd ouvexoug odpwong.

YTT6 TIG OUVBIKEG GAPWONG TToU opiovVTal TTAPATIAVW, AVAUEVETal OTI TO KAITT-BeikTng Tou Tumark® Q 8a Trapayel

Ta ak6Aouba TTapdoita €IKOVAG:

e o010 1,5 T: 4,3 mm akohouBia nxouUg 18106TpoPOPUNG (spin echo); 3,2 mm akoAouBia BaBuIdWTAG nxoug
(gradient echo),

e o710 3,0 T: 4,7 mm akoAoubia spin echo; 4,0 mm akoAouBia gradient echo.

Mnv €KOETETE TO EPPUTEUMEVO KAITT-GEIKTN O UN CUMBATIKEG 1 BN TUTTOTTOINMEVEG TEXVIKEG MRI Trépav Twv
mpoavaPepouevwy, 516TI To cuoTnua AEN EXEI EAEMXOEI yia Tov oko1rd auTto.

Neprypaen Mpoidvrog:

To Tumark® Q givai éva aTeipo, Hiag XproNG, TTPOYPOPTWUEVO CUGTNUA Orjuavong BECEwY I0TOU aTToTEAOUUEVO aTId
£€vav Pn atroppo@naiho Oeiktn atrd ViIKEAIo-TITavio (1), pia BeAdvn eicaywyng (2) kai yia TTAacTIkr AaBr]. Otav givai
KaIvoUpIO Kal o@PayIouévo, 0 evOEKTNG TTOPTING TTEPIEXETAI £VTOG TNG KAvouAag. H dkpn Tng kdvouAag eivai
eCopaAupévn yia Tn cuuBoAn oTnv eloxwpnon Kai éxel evOeifelg KABe 1 ekatoaTo yia Tn PETPNON Tou BaBoug Tng
d1dpTnong Kai yia avayAuen em@adveia Tiow amd Tnv aKpn TnG KAvouAag. H méptn oAupavong uimopei va
TOTTOBETNOEI e TN Xprion evog XepIou e TNV wlnon Tng yAuoTpidag otnv TAAoTIKA AdBA TTpog Ta EPTTPOG (3) MOAIG
n mopTn oTabepotroiong (4) éxel apaipebei. ‘Eva oloTnua ouykpdtnong ac@aAgiog atToTpETel TNV Katd AdBog
UETOKiIVNON TOU KOUUTTIOU 0AioBNONG TTPOG TO EUTTPOG ATTOTPETTOVTAG £TO1 KOl TNV TTpOwpPn £KTITUgN Tou deikTn. To
KAITT-0¢eikTn €€l Q oxnua (1).
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0dnyisg xpnong:

1. MNpiv ammé 10 dvoiyua, Befaiwdeite OTI N cuokeuaaia Oev gival dN avoixTA f dev €xel UTTOOTEl {NUIEG, OTI dev
£XEI TTEPATEI N NUEPOPNVIa AREEWS TOu TTPOIGVTOG.

2. AtmoAupdvete 1O onueio éveong kai, av eival KAaTGAANAn pia TETola evéEpyela, KOAUWTE TNV TIEPIOXN ME
QATTOCTEIPWHEVA UYPOPAVTNAQL.

3. Na xpnoipoTroleite KATAANAEG pEBSBOUG ATTEIKOVIONG (UTTEPNXOG, MACTOYPOQIa) YIa VA aVAYVWPIOETE TNV
mepioxr) o16xo. EHMEIQZH: H kdvoula Tumark® Q dev gival KatGAANAN yia Tnv ao@ahr {wvn MRI.

4. Avoite TO TTpOiIGV KaI aQaIPECTE TN CUCKEUATIa.

5. Agaipéote Tnv TOpTIN oTaBepotroinong (4) amd Tnv AaBR Kal a@aipéoTe TNV EEWTEPIKN KAVOUAQ
TTEPIOTPEPOVTAG TNV aTTO TNV BAon.

6. XpnoiyotroigioTe TNV KAVOUAQ (2) yia Tnv dIdTpnon TnG TTEPIOXAS OTOXOU Kal EI0XWPEACTE JE KaTelBuvaon péoa
aTtov 1076. To BdaBog TnG eloxwpnong ival duvatd va avayvwaobei atrd Tig evoeigelig TTdvw atnv Kavoula étav
TOTTOBETEITE TNV AKPN TNG KAVOUAQG.

7. EAéyETe Tn B€on TnNG AKPNG TNG KAVOUAQG PE TNV XPoN KATAAANAWY TEXVIKWY OTTEIKOVIOPOU Kal TTPOCAPHOOTE,
av gival atTapaitnTo.

8. TotmoBetAOTE TOV evdeikTn TTOPTING (1) WBWvTAG To £uPRONO €yxuong (3) TTPog Ta euTTPdS GO0 TO dUVATOV
TTEPIOTOTEPO.

9. EmBePaiwaoTe Kal kaTaypdwTe Tn B€on Tou evdeikTn TOPTING (1).

10. Agaipéate TNV KAvouAa (2).

11. MepiroinBeite TO onpeio TTou TTPOKAABNKE N TTANYA.

12. Metda 1n Xprion: Na atroppitrretal KaTGAANAQ N GUGKEUR €QAPUOYNG, OKOAOUBWVTAG ECWTEPIKEG KATEUBUVTIPIEG
YPOUMEG Kal 00nyIES, av XpeladeTtal. MoAatauTa, ToulNdyioTov évag KATAAANAOG TTEPIEKTNG TTPOOPICHEVOG YIA
HOAUOUEVEG KAVOUAEG Ba TTPETTEl VO TTAPEXETAI YIa TNV £§a0@AEAIon TG acg@alolg atmdppIyng.

MpogidoTmroinon:
H etaipeia SOMATEX dev avahapdvel kapia eubuvn yia Tn Xprion autAg Tng dIATAgNG rj OTTOIOUBATIOTE OTOIXEIOU

NG O€ TIEPITITWON ETTAVATIOOTEIPWONG i €TTavaypnoipoTroinong. H ouykekpipgévn diATagn dev emITPETTETAI VO
emavaypnoigoTroindei epdoov €xel NN xpnoipotromnBei. H moidtnTa TV UAIKWY, TWV ETTIOCTPWOEWY KOl TwV
KOANuéVWY evioewy Ba ptropouae va uttoadbuicBei. Asv diac@alifeTal TTAéov N ac@aAig xpron. H diatagn dev
eivalr oxedlaopévn yia TG atraitoupeveg dladikaoieg KaBapIopoU Kal AaTmrooTEipwong YETA TNV TTPWTN XPAon Tng.
JuveTtg Oev OlIOOQPOAICETAl N OTEIPOTNTA TWV ETTAVETTECEPYaTHEVWY dlatdiewy piag xprAong. O kivduvog
QVETTIOUPNTWY TPAUPATIOPWY Kal ACIMWEEWY, 18iwg TNG PETAdOONG AoIWEEWY PeTagl acBevoug Kal 1aTpIKoU
TIPOCWTTIKOU AQUEAVETAI O€ YN OTTOOEKTO ETTITTEDO.

0dnyieg UAa
Alatnpeite oTEYVO.
duAdooeTe TpooTaTeupévo atd Tnv NAIOKN akTIvoBoAia kai Tn BeppdtnTa (Beppokpacia 5 — 30 °C).

OT1r0108ATTOTE TUXOV CORAPO TTEPIOTOTIKO TTOU TTPOKUWEI O OXEON PE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA ava@EPETal TNV
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Leggere le istruzioni prima dell'uso Conservarle come riferimento per il futuro

Informazioni importanti:

Prima dell'uso, leggere attentamente il presente manuale di istruzioni e acquisire familiarita con il suo contenuto.
La mancata lettura dell'intero manuale e la mancata familiarizzazione con tutte le istruzioni prima dell'uso di
Tumark® Q 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® Q & destinato alla marcatura di tessuto molle come ad esempio il tessuto mammario.

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

Controindicazioni:

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

e La cannula del Tumark® Q non & idonea all'utilizzo con la risonanza magnetica per immagini (MRI).
e Tumark® Q é 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® Q deve essere utilizzato esclusivamente da medici qualificati con conoscenza, esperienza e
formazione nella marcatura percutanea dei tessuti molli.

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

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

e Prima di aprire, assicurarsi che la confezione sia integra e non danneggiata, che 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.

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

Precauzioni:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

® La cannula di Tumark® Q sistema di applicazione & in contrasto con il marcatore di clip non

- adatto all'uso nella RM.
Non sicuro

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

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

Test non clinici sono stati eseguiti sui seguenti sistemi:

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

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

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

e a15T:<1,0°C(2W/kg SAR) dopo 20 minuti di scansione continua,

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

Alle condizioni di scansione suddette, si prevede che il marcatore a clip di Tumark® Q produrra i seguenti artefatti:
e a 1,5T: sequenza spin echo 4,3 mm; sequenza gradiente echo 3,2 mm;
e a 3,0 T: sequenza spin echo 4,7 mm; sequenza gradiente echo 4,0 mm.

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

Descrizione Prodotto:

Tumark® Q & 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. |l marcatore a clip pud essere posizionato spingendo in avanti con una mano
il cursore dellimpugnatura 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. |l marcatore a clip ha una forma Q (1).
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Rappresentazione schematica

3,5 mm

4 mm

Dimensioni del marcatore a clip

Istruzioni per l'uso:

1. Prima di aprire, assicurarsi che la confezione sia integra e non danneggiata, che sia entro la data di scadenza.

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

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

4. Aprire il prodotto e rimuoverlo dalla confezione.

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

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

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

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

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

10. Rimuovere la cannula (2).
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11. Medicare la ferita.

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

Avvertenza:

SOMATEX non assume alcuna responsabilita per I'uso di questo dispositivo o dei suoi componenti in caso di
risterilizzazione o di riutilizzo. Questo dispositivo non pud essere riutilizzato dopo l'uso. La qualitad 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 l'uso. Pertanto, la sterilita dei prodotti
monouso rigenerati non & garantita. Il rischio di lesioni e infezioni non volute aumenta in modo inaccettabile, in
particolare quello di infezioni crociate fra il paziente e lo staff medico.

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

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

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

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

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

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

Contraindicacées:

e O Tumark® Q destina-se apenas a utilizagdo indicada acima.

e A canula Tumark® Q n3o deve ser usada com imagem por ressonancia magnética (MRI).
e A Tumark® Q esta contra-indicada para doentes com alergia grave ao niquel.

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

Adverténcias:

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

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

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

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

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

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

Precaucdes:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

® Ao contrario do marcador de clipe, o dispositivo de aplicagédo da canula Tumark® Q ndo é

apropriado para utilizagdo num scanner de ressonancia magnética.
Nao adequado para
Ressonancia Magnética
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Clipe marcador Informacdes de Sequranca para IRM:
O marcador de clipe é condicionalmente seguro de ressonancia magnética. Um doente

| pode ser submetido em seguranga a um procedimento MRI com um marcador sob as

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

Foram realizados ensaios nao clinicos nos seguintes sistemas:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Descricao do Produto:
Trata-se de um produto estéril para utilizar uma Unica vez. O Tumark® Q € um sistema de marcagao de tecidos

estéril, de uma unica utilizagdo e pré-carregado, composto por um marcador de clipe ndo absorvivel em niquel-
titnio (1), uma canula de introducdo (2) e uma pega de plastico. Se for novo e n&o estiver aberto, o marcador de
clipe encontra-se dentro da canula. A ponta da cénula é biselada para ajudar a insercéo, possuindo marcagdes
com afastamento de 1 cm para medir a profundidade da penetragcdo e uma superficie texturada para além da ponta
da canula. O marcador de clipe pode ser colocado com a m&o, empurrando para a frente a peca deslizante na
pega de plastico (3) depois de o clipe de fixagédo (4) ter sido retirado. Um sistema de bloqueio de seguranga evita
que o botéo deslizante se mova inadvertidamente para a frente, impedindo a aplicagdo prematura do marcador. O
marcador de clipe apresenta uma forma Q (1).

1
/ ?
F= /

Nk

representagdo esquematica

3,5mm

4 mm
dimensées do marcador de clipe

Indicacdes de Utilizacao:
1. Antes da abertura, certifique-se de que a embalagem n&o se encontra aberta ou danificada, que se encontra

dentro do prazo de validade.

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

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

4. Abra o produto e retire da embalagem.

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

6. Utilize a canula (2) para efetuar a pungéo da zona alvo e insira no tecido. A profundidade da insergdo pode
ser lida a partir das marcagdes na canula ao posicionar a ponta da canula.
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7. Verifique a posicdo da ponta da canula usando técnicas de imagiologia adequadas e, sendo o caso, proceda
aos ajustamentos necessarios.

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

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

10. Retire a canula (2).

11. Trate o local da ferida.

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

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

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

Instrucées de Armazenamento:
Mantenha o dispositivo seco.

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

Qualquer situagéo grave que ocorra em relagéo 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® Q es peligroso y puede provocar lesiones graves o potencialmente mortales al paciente o al
usuario, ademas de dafar o estropear el dispositivo.

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

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

Contraindicaciones:

o El sistema Tumark® Q no esta destinado a usos distintos del indicado anteriormente.

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

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

Advertencias:

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

o 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 intervencién que hay que realizar y
del uso de este dispositivo, ademas de determinar la técnica especifica para cada paciente.

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

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

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

e Cuando se vaya a usar una aguja de posicionamiento, se debe verificar por adelantado la compatibilidad de
Tumark® Q. La canula con punta biselada de Tumark® Q 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.

Precauciones:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Se puede utilizar el marcador mientras se practica una resonancia magnética (MRI) sin riesgo
m para el paciente mientras se cumplan las siguientes condiciones:

Conioron | campo magnético estatico hasta 3,0 T
alaRM e tedricamente, con la tasa de absorcion especifica (SAR) maxima media de cuerpo entero
(WBA) de 2 W/kg.

Se han realizado pruebas no clinicas en los siguientes sistemas:

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

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

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

e en1,5T:<1,0°C (SAR de 2 W/kg) transcurridos 20 minutos de escaneo continuo,

e en3,0T:<1,0°C (SAR de 2 W/kg) transcurridos 20 minutos de escaneo continuo.

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

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

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

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

Descripcidn del producto:
El Tumark® Q 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 introduccién, marcas de 1 cm de profundidad y una rugosidad anterior a
la punta de la canula para una mejor colocacién con imagenes de ultrasonido. El marcador de clip 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 botén deslizable se mueva accidentalmente hacia
delante y, asi, evita que el marcador se implante antes de tiempo. El marcador de clip tiene una forma Q.

1
/ ?
@) /

N AL
el
P 555 W W W | W W W W W |

representaciéon esquematica

mm

3,5

4 mm
dimensiones del marcador de clip

Instrucciones de uso:

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

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

3. Utilice métodos de imagen adecuados (ultrasonido, mamografia) para identificar el area deseada. NOTA: la
canula Tumark® Q no es adecuada para la zona de seguridad de una IRM.

4. Abra el embalaje y extraiga el producto.

5. Retire el clip de fijacion (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.
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7. Verifique la posicién de la punta de la canula utilizando técnicas de imagen adecuadas y ajustela si fuera
necesario.

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

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

10. Retire la canula (2).

11. Trate el lugar donde se encuentra la herida.

12. Después de su uso, deseche el dispositivo de aplicacidon correctamente, ya sea segun las pautas internas, si
fuera necesario; o, al menos, mediante un recipiente adecuado para desechar canulas contaminadas y asi
garantizar su 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 utilizacion de este producto no podra utilizarse de nuevo.
La calidad de los materiales, revestimientos y uniones adhesivas puede empeorar, por lo que ya no puede
garantizarse su uso seguro. Tras el primer uso, el producto no esta disefiado para los procesos de limpieza y
esterilizacidon 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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lMeped ucnonb3o08aHueM 03HaKOMbMeEChH C UHCMPYKyuel Mo MPUMeHeHUo
CoxpaHsilime UHCMPYKUYUIO MO NpUMeHeHUo OJ1s1 OasibHeliue20 UCnosib308aHUs!

BaxHasn MHQOEMaHMH:

BHMMaTenbHO npounTaiiTe pykoBOACTBO MO 3KCMiyaTaLuuy 1 YCBOWTE Ero COAEpKaHWe A0 NPUMEHEHVS U3Lenusi.
O6s3aTeNnbHO MPOYTUTE PYKOBOACTBO MONHOCTBIO M O3HAKOMbTECH CO BCEMU WHCTPYKUMSIMW MpPeXae, Yem
MPUCTYNUTL K Mcnonb3oBaHuio Tumark® Q; B MPOTUBHOM Cryyae MpUMEHeHWe MOXeT GbiTb HeGe3onacHbIM U
MPVBECTM K YTpo3e Ansi XKU3HU UK PUCKY TPaBMMUPOBaHUS MaLMeHTa Unu nonb3oBaTensl, 6o NoBpeXaAeHUIo Unm
HenpaBuIIbHOMY (PYHKLMOHUPOBaHMIO YCTPONCTBA.

NMpegHasHaveHue U MNokasaHue:

Tumark® Q ncnonb3ayeTcsa Ans MapKUPOBKU MATKMX TKAHE, TakMX Kak TKaHU MOMOYHOM Xerneabl.

K obnactn npumMeHeHMs1 OTHOCATCA MapKMpOBKa MOPaXXeHWA 4O UK BO BPEMS XMMMOTEpanuu, pa3meTka MecTa
oTbopa npob Guoncum unn B Mecte yaaneHHon Onyxonu, a Takke Ang Nyyliein opueHTauum npy nnaHnpoBaHMm
o6nyyeHuns.

MpoTuBONOKa3aHUs:

e Yctponcteo Tumark® Q He npedHasHayeHO ANS KakUx-NUGO OPYrvX Lenei Kpome Tex, KOTopble OnucaHbl
BbILLE.

e Kanions Tumark® Q He npedHasHadYeHa 4ns UCMONb30BaHUs C MarHUTHO-pPe3oHaHCcHo Tomorpadmein (MPT).

e Tumark® Q npoTMBOMNOKasaH nauueHTam ¢ CUIbHON annepruei Ha HUKenb.

KEaTKMVI OTYeT 0 6€30MacCHOCTU U KNUHUYECKUX XapakTepuctmkax B COOTBeTCTBMU CO CT. 32 PernameHTta

2017/745 (vmnnaHTUpyeMble n3genus) BbINIOXEeH Ha www.somatex.de

MpeaynpexaeHus:

e Ycrponcteo Tumark® Q OOMKHO MCMONb30BaTLCA TOMLKO KBaNMMULMPOBAHHLIMU Bpadyamu, obnagarowymm
3HAHWSIMM M OMbITOM, a TaKkKe MPOLUEALMMN COOTBETCTBYHOLLYIO MOATOTOBKY MO NMPOBEOEHUIO YPECKOXHOWM
MapKMPOBKM MSATKMX TKaHEeWR.

e [laHHOE pyKOBOACTBO HE BKIHOHAET OMNUCAHNUS MU UHCTPYKLIMM NO NPOBEAEHNIO XUPYPIUYECKNX BMELLATENbLCTB.
OTBETCTBEHHOCTb 3@ peLleHue, SBMSATCS M COOTBETCTBYHLWAS npouesypa W NPUMEHEHUE [AaHHOMO
YCTPOWCTBa LienecoobpasHbiMK, M 3a onpeferieHne KOHKPETHOro MeToda MCMoNb30BaHUSA AMst KaXKO4oro
naumeHTa Bo3naraeTcs Ha Bpaya, BbIMOSHAOLWEro AaHHY Npoueaypy.

e CnepayeTt cobntogatb OCTOPOXHOCTL NPU pa3MeLLeHNM Knun-mapkepa BONn3u nmnnaHTata MonoYHOM Xenesbl,
4YTOObI N36exaTb NPOKOSA UMMNaHTaTa MOJSIOYHOM Xerneabl.

e Wanenue Tumark® Q cnegyeT Mcnonb3oBaTh TOMbKO [0 AaTbl UCTEYEHUSI CPOKA FOAHOCTU M TOSMLKO, €Cnu
ynakoBKa He BCKpbITa U He noBpexaeHa. CTepunbHOCTb MOXET ObiTb rapaHTMpOBaHa TOSBbKO NPU BbINOSHEHWM
aTnX KpuTepmeB. Ecnu ynakoBka noBpexgeHa WNU BCKpbITa [0 WUCMNOMNb30BaHWs, AaHHOe u3genue
nucnonb3oBaTb Henb3sd. B aTom cnyyae HeobGxooumMo 0OpaTuTbCA K AUCTPUMOBLIOTOPY WM U3rOTOBUTENHO
SOMATEX.

e l3genue npegHasHayYeHo TOMBKO AN 04HOPa3oBoro ucnonb3oBaHus: HE ncnons3oeate u HE ctepunusoBatb
NMOBTOPHO.

e [lpy ncnonb3oBaHUN YCTAHOBOYHOW UMbl crieqyeT obs3aTenbHO 3apaHee NpoBepuUTb ee COBMECTUMOCTb C
Tumark® Q. KOHMYeCKMin KOHUUK KaHonu Tumark® Q gorkeH NornHOCTLIO BbICTYNAaTh M3 YCTaHOBOYHOW UITbI, a
y nonb3oBaTens ofmkHa ObiTb BO3MOXHOCTb OLEHUTb AJIUHY BbICTYNALLEro KOHYMKa, YTOObl MOXHO ObIno
6e3onacHO NPUMEHUTL KNUM-MapKkep U He BBOAMTL ere CIMLIKOM ryboKo B TKaHb.

Mepbl NpefoCTOPOKHOCTH:
o Knun-mapkep Tumark® Q COCTOMT M3 HUKENb-TUTAHOBOrO cnnasa (HWTMHOM) M noaTomy uagenue

NPOTMBOMOKA3aHO NauueHTaM C CUIbHOW annepruen Ha HUKenb.

e Ybeautech, YTO CABWXHAsI KHOMKA HE MEHSIET CBOE OTBEAEHHOE Ha3a MOSOXKEHNE NPU YCTAaHOBKE KaHIOMMW.

o Knun-mapkep [omkeH ycTaHaBNMBaTbLCA NOCPEACTBOM NepeBoaa COBWXHOWM KHOMKM Bepes A0 ynopa.

e CyLLecTBYET pUCK NOMyYeHUsi TpaBMbl U3-3a OCTPOro KOHYMKa kaHionu. Cobnogante 0CTOPOXKHOCTb, 0COGEHHO
npu pacnakoBKe KaHHMN.

o Kaniona Tumark® Q wusrotoBneHa u3 MeTannoB, HecoBMecTUMbIXx ¢ MPT. He npeaHasHaveHa [ans
ucnons3oBaHusa B MPT. OnacHocTb nonyyeHust TpaBmbl!

e (OO6paTtuTe BHMMaHue Ha pasMepbl Knun-mapkepa OTHOCUTENbHO pa3mepa MapKMpyemoro yvactka TKaHu (CMm.
OnucaHune nsgenus Hmuxe).

e B pegkux cnyyasix pacliMpeHWe Knun-mapkepa MOXET OCYLIeCTBNATbCS C 3afdepXkkon. Buayanusaums
PEHTrEeHOBCKOro n3obpaxeHust MoXeT ObiTb HEYETKON 40 NOMHOMO pacLUMpeHMs.

WHdopmaums 06 ncnonb3yembix MaTepuanax:
MMnnaHTMpyeMbli KIun-MapKep U3roTOBIIEH U3 HUKENMb-TUTAHOBOrO cnnasa (HuTuHon)
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UHdopmaumsa o 6e3onacHocTu cuctemsl yctaHoBKku ansa MPT (kaHions ¢ pyKosiTbio):

B oTnuune oT knun-mapkepa, kaHons annnukatopa Tumark® Q He npegHasHadyeHa Ans
mcnonb3oBaHusa B MPT-ckaHepe.

HecoBmecTtnmo
c MPT

UHdopmaumsa o 6esonacHocTu knun-mapkepa ans MPT:
! Mpu onpefeneHHbIX YCnoBusiX akcnnyaTtauum knun-mapkep MPT - 6e3onaceH. MNauneHT ¢ knun-

MapKepom MoxeT GesonacHo npoiTu npoueaypy MPT npu crieflytoLmx yCrioBusix:

e cTaTuyeckoe marHuTHoe none ao 3,0 Tn;
INOBHO o TeOpeTUYECKM paccuMTaHHas MakcuMarnbHas yepeaHeHHas (WBA) yaenbHas MOLHOCTb
ans MPT nornoLweHnst nanydeHus oprannamom (SAR) 2 Br/kr.

[oKnuHMYeckne UcnbiTaHnsi NPOBOAUMMUCH B CIIEAYIOLLNX CUCTEMAX:

e cucreme MPT Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, OpnaHreH, Nepmanus) 1,5 Tn ¢ nporpaMmMHbIM
obecneyeHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcusi B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29).

e cucreme MPT Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, QpnaHreH, N'epmanus) 3 Tn ¢ nporpaMmMHbIM
obecneveHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcusi D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3);

Mpun coBMOAEHNN OMNUCaHHBIX BbILE YCIOBUIN CKaHUPOBaHMA OXMAAeTCs, YTo Mapkep-ckobka Tumark® Q 6yaert
BbI3bIBaTb MakcMMaribHOE YBeNnyYeHe TeMnepaTypbl, CBA3aHHOE C PAAMOYaCTOTHLIM U3NYyYEHUEM:

e npn1,5Tn<1,0°C (2Brt/kr SAR) nocrne 20 MUHYT HENPEPLIBHOIO CKAHNPOBAHUS;

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

Mpu cobnoaeHNN onMcaHHbIX Bbile YCIOBUN CKAHUPOBAHMS OXMOAeTCs, YTo Mapkep-ckobka Tumark® Q 6yoet
BbI3bIBaTb NOsIBNEHME crneayowmnx AedeKkToB n3obpaxeHus:

e npu 1,5 Tn npy nocrnegoBaTenbHOCTU CNNH-3XO0 4,3 MM, NpY NocneoBaTeNbHOCTU FPaaMEHT-3x0 3,2 MM;

e npu 3,0 Tn npy nocrnegoBaTenbHOCTU CNNH-3XO0 4,7 MM, NpU NocneaoBaTeNbHOCTU rpagneHT-axo 4,0 mm.

3anpewaeTcsa noaBepraTb YCTaHOBMEHHbIN KNUN-MapKep HeTPaAMLMOHHbLIM U HeCTaHAapPTU-3MPOBaHHbLIM
MPT-npoueaypaM, OTNMYHbLIM OT NepeyYucneHHbIX Bbile, nockonbky oH HE TECTUPOBAIJICSA ans aTtux
uenemn.

OnucaHue n3genunsa Hmxe:
3710 CTEPUNbHBIN NPOAYKT TONBKO O4HOPa30BOr0 UCMONb30BaHNUS. Tumark® Q — aTo cTepunbHaa ogHOpa3oBas

npeaBapuTENbHO 3apshkeHHasi CUCTEMa MapKUPOBKM MAMKUX TKaHEN, cocTosias n3 Heabcopbupyemoro HUKenb-
TUTAHOBOrO Mapkepa (1), KaHINU-MHTPOAbIOCEPA (2) U NNAcTMKOBOWM pyykin. HOBbI M HEBCKPLITBLIA KNUN-MapKkep
pa3smeLleH BHYTPWU KaHonu. KaHions uMeeT CKOLUEHHbIN cpe3 Ans BeBegeHusi; MeTku Ha paccTosiHn 1 cm ans
M3MEepeHuss  rnyouHbl MPOHUKHOBEHMS M LUEPOXOBATOCTb Mepes KOHYMKOM KaHionu. Knun-mapkep MOXHO
YCTaHOBUTb OOHOW PYKOW, TOMKHYB MOM3YH MO MIacTMKOBOW PYKOSITKE B CTOPOHY (3) nocne CHATUS KPenexHoro
3axuma (4). Cuctema npenoxpaHUTENbHOro dukcaTopa He Mo3BONAET HenpeaHaMepPeHHOro nepemMeLLeHust
CLBWKHOWM KHOMKW Brnepen W, cnefoBaTenbHO, NpefoTBpallaeT npexaeBpeMeHHoe pas3MeLLeHNe Knun-Mapkepa.
Mapkep-ckobka nmeet Q copmy (1).

= /
S

el
=]

cxemMamu4Hoe npedcmaeneHue

3,5mm

4 mm
Pasmepsbi knun-mapkepa
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WHCTPYKUMNA NO NPUMEHEHUIO:

1. Tlepeq BCKpbITUEM yNakoBKM y6eanTeCh, YTO OHa YXXe He BCKpbITa U He MoBPeXAeHa.

2. TpoaesvHdUUMpyTe MECTO MHBLEKLMN N, €CNN HEOBXOANMO, 3aKPOMNTE YHaCTOK CTEPUnbHbIMU candeTkamu.

3. Vcnonb3ynte COOTBETCTBYIOLME METOAbI BU3yanusaumn (ynbTpassyk, Mammorpadus) Ans naeHtndmkaumm
uenesoro y4yactka. MTPUMEYAHUE: kanons Tumark® Q He npegHasHadveHa [ans 30HbI 6esonacHoct MPT.

4. OTKpoWTE YNaKkoBKY N U3BMNEKUTE NPOOYKT.

5. CHuMUTE KpenexHbINn 3anM (4) C pyKOATKM U BblHbTE 3aLUUTHYIO TPYOKY C KOHUMKA KaHIONMW, BbIKPYTUB ee U3
OCHOBaHMS.

6. Wcnonbayiite kaHonio (2) ANs NyHKUMM LENeBOro yyactka WU BBEAEHWUst B TkaHb. [NyOGuHy BBOAA MOXHO
onpeenvTb N0 METKaM Ha KaHtose npu No3ULIMOHUPOBAHNIN KOHYMKA KaHIOMMN.

7. TlpoBepuTb MNO3ULIMIO KOHYMKA KaHIONM COOTBETCTBYIOLLMMI METOAAMMN BU3yanuaaummn n npyu HeobxoammocTu
OTperynupoBars.

8. YcrtaHoBuTb knun-mapkep (1), caBMHYB NOn3yHok (3) Bnepen 4o ynopa.

9. [lpoBepuTb 1 3aperncTpmpoBaTb NO3ULMIO KNumn-mapkepa (1).

10. YganuTb kaHonto (2).

11. ObpaboTaTb NopaxeHHoe MeCTO.

12. Mocne wWCNonb30BaHWA: YTUNM3MPOBATL anniMKaTop Hagnexawum obpa3omM CornacHo BHYTPEHHUM
HopmaTuBaMm W, NpyM HeobxoaAMMOCTH, creayeT NPefocTaBUTb MUHUMYM OOMH KOHTEWHep, NOAXoAALwmiA Ans
3arpsA3HEHHbIX KaHoIb, 4Tobbl 06ecneunTb GesonacHyo yTunusaumio.

MpeaynpexaeHue:
KomnaHua SOMATEX He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NOCNEACTBUSA NPUMEHEHUSA U3ENUS UMK ero KOMNOHEHTOB B

cnydyae NMOBTOPHOW CTEPUNU3aLMM UMK MOBTOPHOTO MPUMeHeHUs. ATO u3denve SBMsieTCA OAHOPa30BbIM U He
NOANEXMT NMOBTOPHOMY UCMOMb30BaHUIO. KauecTBo ero MaTepuarnos, NOKPLITUN U KNeeBbiX COeANHEHUI MOXET CO
BpeMeHeM yxyaLwaTtbcs, NoaTomy ero GesonacHoe 1crnonb3oBaHue Gonblue He rapaHTMpyeTcs. [aHHoe usgenve
He paccyMTaHO Ha MpOBEAEeHUE O4YUCTKM M CTepunu3aumMu nocre ero ucnonb3oBaHus. CriegoBaTesibHO,
CTepUIbHOCTb 06paboTaHHbIX OLHOPa30BbIX U3LENNI He rapaHTUpyeTcs. PUCK criyyaliiHbIX TPaBM U 3apaXkeHusl, B
0COGEHHOCTU MEPEKPECTHOrO UHPULMPOBAHMS MeXAY NauMeHTOM U MeAULMHCKUM MepcoHarnoM, Bo3pacTaeT Ao
HeJoMNyCTUMOTO YPOBHS.

WHCTPYKUUKM NO XpaHeHuto:
XpaHuTb B CyXOM MecTe.
XpaHuTb BAanu OT COMHEYHbIX fyYer n UCTOYHMKOB Tenna (tTemnepartypa ot 5 go 30 °C).

O BCex cepbesHbIX MHUMAEHTaX, CBA3aHHbIX C JaHHBbIM NPOAYKTOM, criegyeT coobwats B komnaHuio SOMATEX
Medical Technologies GmbH 1 0TBETCTBEHHbIV HALMOHAIbLHbIA OpraH.
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Pred pouzitim si prectéte navod k pouZiti Uchovejte pro pozdéjsi referenci

Dulezité informace:

Pfed pouzitim vyrobku si diikladné prostuduijte tento navod. V pfipadg, Ze se pfed pouzitim systému Tumark® Q
neseznamite se vSemi pokyny, muze dojit k t&éZkému poranéni nebo i ohroZeni Zivota pacienta nebo uZivatele, a
k poskozeni nebo selhani zafizeni.

Urcené pouziti a indikace:

Prostiedek Tumark® Q je uréen k ozna¢ovani mékkych tkani, jako je napfiklad prsni tkarn.

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

Kontraindikace:

e Systém Tumark® Q neni uréen k jinému pouZiti, nez které je uvedeno vyse.

o Kanyla Tumark® Q neni vhodna pro pouZiti pfi magnetické rezonanci (MRI).

e Prostfedek Tumark® Q je kontraindikovan u pacientl se zavaZznou 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® Q mohou pouZivat pouze kvalifikovani Iékafi s dostate¢nymi znalostmi, zkuSenostmi a
zaskolenim v perkutannim ozna€ovani mékkych tkani.

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

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

o Pred otevienim se ujistéte, Ze obal je$té neni otevieny nebo poskozeny, Ze datum exspirace je$té neuplynulo.
Sterilitu vyrobku Ize zarucit pouze tehdy, jsou-li tato kritéria spinéna. Pokud je obal pfed pouzitim poskozen
nebo otevien, nemél by se vyrobek pouzivat a je tfeba kontaktovat distributora nebo vyrobce, spole¢nost
SOMATEX.

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

o P¥i pouziti katétr( je tfeba pfedem zkontrolovat kompatibilitu s prostfedkem Tumark® Q. ZeSikmeny hrot kanyly
Tumark® Q by mél zcela vy¢nivat z katétru a uZivatel by mél byt schopen tento vyénélek odhadnout, aby mohl
bezpecéné aplikovat znackovaci klip a aby jej neumistil pfili§ daleko do tkané.

Bezpecnostni opatieni:
e Znackovaci klip Tumark® Q je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol), a proto je vyrobek kontraindikovan u

pacientl se zavaznou alergii na nikl.

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

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

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

Kanyla systému Tumark® Q NENI vyrobena z kovil kompatibilnich se zafizenim MRI. NENi vhodna k pouZiti

v bezpec€nostni oblasti zafizeni MRI. Nebezpedi zranéni!

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

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

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

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

® Na rozdil od zna¢kovaciho klipu neni aplikaéni prostfedek kanyly Tumark® Q vhodny pro

pouziti v zobrazovacim zafizeni MRI.
Neni bezpeéné pro
zobrazovani pomoci MR

Klipovy znac¢kova¢ — bezpe€nostni informace pro MRI:
Zarizeni klipového znackovace je bezpecné pro MR za urcitych podminek. Pacient
& muze bezpecéné podstoupit zakrok MRI s znackovacem za nasledujicich podminek:
o statické magnetické pole az3,0 T
Bezpeéné pro MR-za e s teoreticky odhadovanym mérnym absorbovanym vykonem (SAR) jako priimérnou
uréitych podminek hodnotou pro celé télo (WBA) 2 W/kg.
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Neklinické zkousky byly provedeny nasledujicich systémech:

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

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

Za podminek snimkovani uvedenych vyse se otekava, Ze klipovy znackovaé Tumark® Q vyprodukuje nasledujici
maximalni teplotni riist spojeny s RF:

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

e pii3,0T:<1,0°C (2W/kg SAR) po 20 minutach nepretrzitého snimkovani.

Za podminek snimkovani uvedenych vyse se otekava, Ze klipovy znackova¢ Tumark® Q vyprodukuje nasledujici
snimkové artefakty:

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

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

NepouZivejte implantovany klipovy znafkovac¢ pfi jinych nez bézZnych a standardnich postupech
zobrazovani pomoci MR, které jsou uvedeny vyse, nebot’ pro jiny uéel NEBYLY TESTOVANY.

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

(1), zavadéci kanyly (2) a plastové rukojeti. Kdyz je novy a neotevreny, je znackovaci klip obsazen v kanyle. Hrot
kanyly je zeSikmen, coz napomaha zasunuti, znacky jsou 1 cm od sebe ke zméreni hloubky penetrace a za hrotem
kanyly je povrch texturovany. Po odstranéni fixaéniho klipu (4) Ize znackovaci svorku umistit jednou rukou tak, ze
zatla&ite posuvny prvek na plastové rukojeti dopfedu (3). Bezpe&nostni pojistka brani nechténému posunuti tlacitka
vpred, a tim i pfed€asnému umisténi znackovace. Klipovy znackova€ ma Q tvar (1).

1 2
(9"
nEAEA
— ] | o 1§ | i | | | | )

schématické znazornéni

. 3,5 mm

4 mm
rozméry klipového znackovace

Pokyny k pouziti:

1. Pred otevienim se ujistéte, Ze obal jeSté neni otevieny nebo posSkozeny, ze datum exspirace je$té neuplynulo.

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

3. K urgeni cilové oblasti pouzijte vhodné zobrazovaci metody (ultrazvuk, mamografie). UPOZORNENI: Kanyla
Tumark® Q neni vhodna pro bezpeénostni zonu MRI.

4. Otevrete vyrobek a vyjméte jej z obalu.

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

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

hrotu kanyly Ize odecist ze znadek na kanyle.

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

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

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

10. Vytahnéte kanylu (2).

11. OSetfete misto rany.

12. Po pouziti: aplikaéni prostfedek fadné zlikvidujte, pfi€emz postupuijte podle pfislusnych internich smérnic. K
zajisténi bezpecné likvidace by vS8ak méla byt k dispozici alespori jedna vhodna nadoba uréena pro
kontaminované kanyly.

sterLeo] (Mp] & Q) ® 77 (€ SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Q

29/72

CZ - CESKY|

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 zhor$eni kvality materiald, potahovych vrstev a lepenych spojll. V takovém pfipade nelze zarugit
bezpecné pouziti. Zafizeni neni navrzeno k nezbytnému cisténi a sterilizaénim procesim po jednom pouziti.
Sterilita jednorazovych zafizeni, ktera byla opakované vycisténa, tedy neni zaru€ena. NepfijateIné se zvySuje riziko
nezadoucich poranéni a infekci, zejména zkfizené infekce mezi pacientem a zdravotnickymi pracovniky.

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

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

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

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

Namjena i indikacije:

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

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

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

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

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

Upozorenja:
. Samo kvalificirani lije€nici sa znanjem, iskustvom i obu€enoséu u perkutanom ozna&avanju mekog tkiva mogu

koristiti instrument Tumark® Q.

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

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

. Prije otvaranja provjerite je li ambalaza ve¢ otvorena ili oStecena, 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® Q mora se unaprijed provjeriti radi kompatibilnosti. Zako3eni
ocni vrh kanile Tumark® Q 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 kvacgica za markiranje i ne treba ga
stavljati predaleko u tkivo.

Mjere opreza:
. Kvagica za markiranje Tumark® Q izradena je od nikl-titanijumske legure (Nitinol), uslijed ¢ega je proizvod

kontraindiciran u pacijenata s ozbiljnom alergijom na nikl.

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

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

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

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

podrucja sigurna za MRI. Opasnost od ozljede!

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

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

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

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

(Kanila s drSkom):

@ Za razliku od kvacice za markiranje, uredaj za primjenu kanile Tumark® Q nije prikladan
L za uporabu u MRI skeneru.
nije sigurno za
snimanje magnetskom
rezonancijom

Sigurnosne informacije o shimanju magnetskom rezonancijom (MR) za klipse za markiranje:
Sustav markera kopCe uvjetno je siguran za MR. Pacijent moze sigurno proc¢i kroz MRI

postupak s oznacivaem pod sljede¢im uvjetima:
‘ﬁ& o statitko magnetsko polje do 3,0 tesle uz
uvjetno e teoretski odredenu maksimalnu specifiénu stopu apsorpcije (SAR) uprosjecenu na
sigurno za MR cijelo tijelo (WBA) od 2 W/kg.

steriLEeo] (MD] & Q) & A (€  SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Q 31/72 HR - HRVATSKI

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

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

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

U gore definiranim uvjetima snimanja o¢ekuje se da ¢e klipsa za markiranje Tumark® Q proizvesti sljededi
maksimalni porast temperature povezan s RF-om:

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

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

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

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

e pri 3,0 tesle: 4,7 mm spin-eho sekvencija; 4,0 mm gradijent-eho sekvencija.

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

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

za oznacavanije tkiva koji se sastoji od neapsorbiraju¢eg markera od nikla i titana (1), uvodnika kanile (2) te plasti¢ne
drske. Kada je nova i neotvorena, kvacica za markiranje nalazi se unutar kanile. Vrh kanile zakoSen je radi pomoéi
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 pri€vrS¢ivanje (4). Sustav sigurnosneblokade sprjeCava nenamjerno pomicanje
kliznog gumba od prema naprijed i stoga sprjeava prerano aktiviranje markera. Marker s kopéom ima sferi¢ni oblik
(1). Oblik kop¢e oznacen ja na drsci.
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dimenzije markera kopce

Upute za uporabu:
Prije otvaranja provijerite je li ambalaza ve¢ otvorena ili oStecena, je li proizvod unutar roka trajanja.

1.

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

3. Za identificiranje ciljanog podrucja koristite odgovaraju¢e metode snimanja (ultrazvuk, mamografija).

NAPOMENA: kanila Tumark® Q nije prikladna za sigurnosnu zonu MRI.

Otvorite proizvod i izvadite ga iz pakiranja.

Skinite klipsu za pri¢vrs¢ivanje (4) s drske i uklonite vanjski dio kanile tako $to ¢ete ga odvrnuti iz baze.

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

oznaka na kanili tijekom postavljanja vrha kanile.

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

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

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

10. lzvadite kanilu (2).

11. Obradite mjesto rane.

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

o0k
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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. Uredaj nije
osmisljen za potrebne procese sterilizacije i ¢iS¢enja nakon $to se jednom upotrijebi. Sterilnost ponovno obradenih
uredaja za jednokratnu uporabu stoga nije zajam¢&ena. 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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Lugege hoolikalt enne kasutamist Hoidke alles kuni pakend on I6puni drakasutatud

Oluline juhis:

enne Tumark® Q kasutama hakkamist lugege hoolikalt kaesolevat kasutusjuhendit. Kui Te ei loe kasutusalast teavet
pohjalikult ja ei tutvu kasutusjuhistega enne Tumark® Q kasutama hakkamist, pohjustab see ohte ja v&ib patsiendile
vOi kasutajale tuua kaasa eluohtlikke voi tésiseid vigastusi ning toote kahjustumist vdi haireid selle toimimises.

Kasutamine ja ndidustused:

Tumark® Q on mdeldud pehmete kudede, naiteks rinnakoe perkutaanseks margistamiseks.

Kasutusala hdlmab kahjustuste margistamist enne keemiaravi véi selle ajal, biopsia votmise koha v6i eemaldatud
kasvaja koha margistamist ning see aitab kiirituse kavandamisel paremini orienteeruda.

Vastunéidustused:

e Tumark® Q on ette nahtud ainult eespool nimetatud naidustuste jaoks.

e Tumark® Q kan(ll ei ole ette nahtud kasutamiseks koos magnetresonantstomograafiaga (MRT).
e Tumark® Q kasutamine on vastunaidustatud raske nikkelallergiaga patsientide jaoks.

Maadruse 2017/745 artikli 32 kohane implaneeritavate toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
kittesaadav www.somatex.de.

Hoiatusjuhised:

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

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

o Klipsmarkeri paigaldamisel rinnaimplantaadi lahedale olge ettevaatlik, et valtida rinnaimplantaadi kapsli
labitorkamist.

e Tumark® Q-d tohib kasutada ainult enne selle kdlblikkusaja mé6dumist ning ainult siis, kui pakend on avamata
ja kahjustamata! Ainult siis, kui need tingimused on taidetud, on toote steriilsus tagatud. Kui pakend on
kahjustatud voi avatud juba enne kasutamist, ei tohi toodet kasutada ja peate vétma tihendust edasimuiija voi
tootjaga SOMATEX.

e Toode on méeldud ainult Uhekordseks kasutuseks: EI TOHI uuesti kasutada ega uuesti steriliseerida.

¢ Umbrisekasutamisel tuleb eelnevalt kontrollida nende Ghilduvust Tumark® Q-ga. Sealjuures peab Tumark® Q
kanudliotsa 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.

Ohutusjuhised:

e Tumark® Qklipsmarker on valmistatud nikli ja titaani sulamist (nitinol), seetdttu on toode vastunaidustatud tdsise

nikkelallergiaga patsientidele.

Liugur peab kan(lli asetamise ajal jaama sissetdmmatud asendisse.

Klipsmarkeri paigutamiseks tuleb liugur liikata I16puni ette.

Terava kanudli otsa téttu on vigastuse oht: olge kanitli lahtipakkimisel eriti hoolikas.

Jalgige klipsmarkeri modtmeid seoses margistatava koes oleva moodustise suurusega (vt jaotist

»1ootekirjeldus").

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

Teave kasutatud materjalide kohta:
e implanteeritav klipsmarker koosneb nikli ja titaani sulamist (nitinol).

MRT ohutusteave aplikaatori (kaniiiil koos kdepidemega) kohta

Erinevalt markerklambrist ei sobi Tumark® Q kanudli paigaldamise seade kasutamiseks MRT-
aparaadis.
MR ohtlik
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MRT ohutusteave markerklambri kohta
Markerklamber sobib teatud tingimustel kasutamiseks MRTs. Markerklambriga patsient voib
& MRT-protseduuri ohutult Iabida jargmistel tingimustel:
o staatilise magnetvélja tugevus kuni 3,0 teslat ja

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

Mittekliinilised uuringud viidi 1abi jargmiste slisteemidega:

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

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

Eespool maéaratletud tomograafiatingimuste juures pohjustab Tumark® Q markerklamber eeldatavasti
raadiosagedusega seotud jargmise maksimaalse temperatuuritdusu:

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

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

Eespool maaratletud tomograafiatingimuste juures pdhjustab Tumark® Q markerklamber eeldatavasti jargmisi MRT
artefakte:

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

e 3,0 teslajuures: 4,7 mm spinnkaja sekventsi; 4,0 mm gradientkaja sekventsi.

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

Toote kirjeldus:
Tumark® Q on steriilne (ihekordselt kasutatav toode ja koosneb mitteimenduvast niklit ja titaani sisaldavast

klipsmarkerist (1), paigaldamiseks mdeldud kanllist (2) ja plastmassist kaepidemest. Tarnimisel asub klipsmarker
kanadlis. Kanidlil on sisseviimiseks kaldserv ja margistused 1 cm kaugusel torkesligavuse modtmiseks.
Klipsmarkeri saab asetada paika Uhe kdega, liikates pérast kinnitusklambri (4) eemaldamist plastkdepidemel
asuvat liugurit (3) ettepoole.
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Mébébtmed: Klipsmarker

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

aegumiskuupaev ei oleks méodas.

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

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

4. Avage pakend ja eemaldage toode pakendist.

5. Eemaldage keerates kaitsetoru kanudlilt.

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

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

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

9. Kontrollige markerklambri asendit ja salvestage see (1).
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10. Eemaldage kanudl (2).

11. Hooldage haava.

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

Hoiatusjuhis:

ettevote SOMATEX ei vota endale uuesti steriliseerimise ja uuesti kasutamise korral mis tahes vastutust selle toote
vOi selle osade kasutamise eest. Seda toodet ei tohi parast Uhekordset kasutamist uuesti kasutada. Materjalide,
kattekihtide ja limihenduste kvaliteet voib halveneda. Ohutu kasutamine ei ole enam tagatud. Toode ei ole méeldud
parast Uhekordset kasutamist vajalikeks puhastamis- ja steriliseerimisprotseduurideks. Seetbttu ei ole
Umbertdddeldud (hekordselt 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).

Koikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada SOMATEX Medical Technologies GmbH-le ja
asjaomasele riiklikule asutusele.
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Lue huolellisesti ennen kédyttoa Sdilytd, kunnes tuote on kédytetty

Tarkea ohje:

Lue naméa kayttoohjeet huolellisesti lapi ennen Tumark® Q -tuotteen kayttéa. Ellei naitd kayttoohjeita lueta
taydellisesti ja niihin perehdytd ennen Tumark® Q -tuotteen kayttoa, potilaat tai kayttija voivat loukkaantua
hengenvaarallisesti ja tuote voi vahingoittua tai toimia virheellisesti.

Kayttotarkoitus ja indikaatio:

Tumark® Q on tarkoitettu pehmytkudosten kuten rintarauhaskudosten perkutaaniin merkintaan.

Kayttoalueisiin kuuluu leesioiden merkinta ennen kemoterapiaa tai sen jalkeen, naytteenottokohdan tai poistetun
kasvaimen merkinta ja myos merkintd sddehoidon parempaa kohdistusta varten.

Kontraindikaatio:

e Tumark® Q on tarkoitettu yksinomaan edelld mainittuihinn indikaatioihin.

o Tumark® Q -kanyyli ei sovi kdytettavaksi magneettikuvausjarjestelmien (MRI) kanssa.
e Tumark® Q ei sovi potilaille, joilla on vaikea nikkeliallergia.

Lyhyt selvitys turvallisuudesta ja kliinista tehosta asetuksen 2017/745, artiklan 32, implantoitavat tuotteet,
mukaisesti lI0ytyy osoitteesta www.somatex.de.

Varoituksia:

o Tumark® Q -tuotetta saavat kayttda vain patevat 1a3karit, joilla on tarpeelliset tiedot, kokemus ja koulutus
pehmytkudosten perkutaanisesta merkinnasta.

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

e Kun Clipmarker asetetaan rintaimplantin I&helle, on varottava punkteeraamasta rintaimplanttikapselia.

o Tumark® Q -tuotetta saa kéyttda vain ennen sen vanhenemispéivaa ja kun sen pakkaus on avaamaton ja ehja.
Tuotteen steriilisyys voidaan taata vain kuin ndma ehdot tayttyvat. Mikali pakkaus on vahingoittunut tai se on
avattu jo ennen tuotteen kayttamista, tuotetta ei saa kayttda, ja on otettava yhteys jalleenmyyjaan ja
valmistajaan (SOMATEX).

o Tuote on tarkoitettu vain kertakayttdon: Sita El saa kayttaa eika steriloida uudelleen.

¢ Sulkuja kaytettdessa ensin varmistettava niiden yhteensopivuus Tumark® Q -tuotteen kanssa. Talléin Tumark®
Q -tuotteen kanyylikarjen silman tulee ylittda sulku taydellisesti, ja kayttajan pitda osata arvioida tdméa ulkonema
voidakseen asettaa Clipmarkerin turvallisesti ja niin, ettei han aseta sita liian syvalle kudokseen.

Turvallisuusohijeita:

e Tumark® Q -tuotteen Clipmarker on nikkelin ja titaanin seosta (Nitinol), mista syysta tuote ei sovi asiakkaille,

joilla on vaikea nikkeliallergia.

Tyontimen tulee olla kanyylia asetettaessa taakse vedetyssa asennossa.

Clipmarker asetetaan niin, ettad tyénnin tydnnetdan vasteeseen saakka.

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

Ota huomioon Clipmarkerin mitat suhteessa merkittavan kudosmuodostelman kokoon (katso kappaletta

Tuotteen kuvaus).

e Harvinaisissa tapauksissa Clipmarkerin irtoaminen voi viivastyd. Ultradanitutkimuksessa se voi olla
havaittavissa vasta tiydellisen irtoamisen jilkeen.

Tietoja kadytetyistd materiaaleista:
e Implantoitava Clipmarker on valmistettu nikkelin ja titaanin seoksesta (Nitinol).

MRI-turvallisuustietoa, asetusjirjestelma (kahvallinnen kanyyli):

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

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

kanssa seuraavilla ehdoilla:
‘ﬂ;& e staattinen magneettikenttd korkeintaan 3,0 teslaa, ja

= o teoreettisesti arvioitu koko kehoon kohdistuva keskimaardinen (WBA) ominais-
ehdollinen absorptionopeus (SAR) 2 W/kg.
[ ]
Ei-kliiniset testit suoritettiin seuraavilla jarjestelmilla:
e 3 teslan Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Saksa) MRI ohjelmistolla Numaris 4, syngo
MR (Versio “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3”),
e 1,5teslan Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Saksa) MRI ohjelmistolla Numaris 4, syngo
MR (Versio “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

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

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

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

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

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

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

Clipmarker-implanttia El saa kdyttia epatavallisissa standardoimattomissa MRT-toimenpiteissa, joita ei
mainita ndissa kayttotiedossa, koska sita El OLE testattu niitd varten.

Tuotteen kuvaus: Tumark® Q on steriili kertakayttoinen tuote, ja se muodostuu absorpoimattomasta nikkeli-titaani-
Clipmarkerista (1), asettamista varten olevasta kanyylistd (2) ja muovikahvasta. Toimitettaessa Clipmarker on
kanyylissa. Kanyylissa on viiste sisdan tyontamista varten ja merkit 1 cm:n valein pistosyvyyden mittausta varten.
Cliparmerin voi asettaa tydntamalla kadella eteenpain muovikahvassa olevaa tyénninta (3), jonka jalkeen kiinnike
(4) irtoaa.
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Mitat: Clipmarker

Kayttdohjeet:
1. Varmista ennen avaamista, ettei pakkausta ole jo avattu ja ettd se on ehja, ettéd pakkauksen indikaattori on

vihred ja ettd vanhenemispaiva on edessapain.

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

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

4. Avaa pakkaus ja ota tuote pakkauksesta.

5. lIrrota kanyylin suojaletku ulkokanyylista kiertamalla.

6. Kaytd kanyylida (2) kohdealueen puhkaisemiseen ja tyoénna se kudokseen. Tydntdsyvyyden nakee kanyylin
karkea kohdistettaessa kanyylissa olevista merkinndista.

7. Tarkista kanyylin karjen asento sopivalla kuvantamistekniikalla, ja sdada tarpeen mukaan.

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

9. Tarkista ja merkitse muistiin markkerin (1) asento.
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10. lrrota kanyyli (2).

11. Hoida haava.

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

Varoitus:

Mikali tuote steriloidaan ja sitd kaytetdan uudelleen, SOMATEX ei vastaa milldan tavoin tuotteen tai sen osien
kaytostd. Tatd tuotetta ei sen kayttdmisen jalkeen saa kayttdd uudelleen. Materiaalien, pinnoitteiden ja
liimasaumojen laatu voi huonontua. Kayton turvallisuus ei ole enda 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
Sailytettdva kuivassa ymparistéssa.
Suojattava auringonpaisteelta ja kuumuudelta (Iampétila valilld 5 — 30 °C).

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

Fontos megjeqgyzés:
A Tumark® Q hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitast. Az utasitasok figyelmen kivil

hagyasa a beteggel vagy felhasznaléval kapcsolatos sulyos, akar életveszélyes személyi sériiléseket
eredményezhet, tovabba az eszkdz karosodasat vagy meghibasodasat okozhatja.

Rendeltetés, alkalmazasi teriletek:

ATumark® Q a lagyszovetek, példaul mellszévet perkutan jeldlésére szolgal.

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

Ellenjavallat:
e A Tumark® Q kizardlag a fent felsorolt indikacidkat szolgalja.

e A Tumark® Q kanil MRI-kérnyezetben nem hasznalhato.
e A Tumark® Q alkalmazasa ellenjavallt stlyos nikkelallergiaban szenvedd betegeknél.

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

Figyelmeztetések:

o A Tumark® Q eszkdzt csak olyan szakképzett orvosok hasznalhatjak, akik megfelels ismeretekkel, tapasztalattal
és képzettséggel rendelkeznek a perkutan lagyszoveti jel6lés terén.

o Ez ahaszndlati utasitas nem tartalmaz matéti eljarasokra vonatkozo leirasokat vagy utasitasokat. A kezel6orvos
felel6ssége, hogy értékelje az adott kezelés és a termék alkalmazasanak megfeleléségét, és meghatarozza az
egyes betegeknél alkalmazand6 médszert.

o Koriltekintéen jarjon el, amikor a klipjeldlét a mellimplantatum kozelébe (lteti, nehogy atlyukassza az
implantatum tokjat.

o A Tumark® Q csak a lejarati id6 el6tt hasznalhato fel, és csak akkor, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen!
Csak akkor garantalhat6é a termék sterilitasa, ha ezek a kritériumok teljesiliinek. Ha a csomagolas sériilt vagy
mar hasznalat el6tt felbontottak, ne hasznalja a terméket, és Iépjen kapcsolatba a forgalmazoval vagy a gyarto
SOMATEX-szel.

e A termék csak egyszeri hasznalatra késziilt: NEM szabad Ujrafelhasznalni vagy uUjra sterilizalni!

e Bevezetd hiively alkalmazasa esetén el6zetesen ellenérizni kell a Tumark® Q-vel valé kompatibilitast. ATumark®
Q kanul csiszolt, leszlkitett hegyének teljesen ki kell nydlnia a hivelybél, és a felhasznalénak meg kell tudnia
becsiilni ezt a kinyulast ahhoz, hogy a klipjeldl6t biztonsagosan fel tudja helyezni, és ne helyezze tul mélyen a
szovetbe.

Biztonsagi utasitasok:

o A Tumark® Q jel6ls klipje nikkel-titan Otvozetbél (nitinol) készil, ezért a termék ellenjavallt sulyos

nikkelallergiaban szenvedd betegeknél.

A tolénak behuzott helyzetben kell maradnia a kanul elhelyezése kdzben.

A jelold Klip elhelyezéséhez a tolét addig kell eléretolni, ameddig csak lehet.

A kanl éles hegye sériilésveszélyt jelent: A kaniilt kiilénos gondossaggal csomagolja ki.

A jeldld klip kivalasztasakor figyeljen arra, hogy az méreteiben aranyos legyen a megjeldlendé tertlettel (lasd a

Termeékleiras cimi részt).

o Ritkan eléfordulhat, hogy a jeldlé klip késve bomlik ki. Az ultrahang alatt korlatozott lehet a lathatésag a jel6ld
klip teljes kibomlasaig.

A felhasznalt alapanyagokra vonatkozé adatok:
o A belltethetd jeldl6 klip nikkel-titan 6tvozetbdl (nitinol) készul.

Az_applikator (kaniil fogantyuval) hasznalata magnesrezonancias képalkoté (MRI) vizsgalat soran -
biztonsagi szempontok:

® A jelols klippel ellentétben a Tumark® Q kanUl nem alkalmas MRI-k6rnyezetben val6 hasznalatra.

MR -
veszélyes

sterLeo] (Mp] & Q) ® 77 (€ SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Q 40/72 HU - MAGYAR

A jel616 klip hasznalata magnesrezonancias képalkotd (MRI) vizsgalat soran - biztonsagi szempontok:
| A jelold klip MRI-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos. A jeldlé klippel rendelkezd beteg

biztonsagosan szkennelhetd a kdvetkez6 feltételek mellett:
o legfeljebb 3 tesla er6sségi statikus magneses tér
MR- e 2 W/kg értékli maximalis, teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezé (specific absorption
feltételes rate - SAR).

Nem klinikai tesztelést az alabbi rendszereken végeztek:

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

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

A fent meghatarozott vizsgalati kérilmények kézott a Tumark® Q jeldls klip varhato legmagasabb hémérséklet-
névekedése MRI-kornyezetben:

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

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

A fent meghatarozott vizsgalati korlilmények kozott a Tumark® Q klip jelolé varhatoan az alabbi mitermék

kinyulasokat eredményezi:

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

o 3.0 tesla er@sség esetén: a spin echo impulzussorozat alatt 4.7 mm-el, a gradient echo impulzussorozat alatt
4.0 mm-el nyulik tal az eszk6z méretéhez és alakjahoz viszonyitva.

A behelyezett jel6l6 klipet nem szabad a jelen hasznalati utasitasban felsoroltaktol eltérs, nem
hagyomanyos, nem szabvanyos MRI-eljarasoknak alavetni, mivel ilyen célra NEM TESZTELTEK 6ket.

Termékleiras:

A Tumark® Q egy steril, egyszer hasznalatos eszkoz, amely egy nem felszivodd nikkel-titan jel6l6 klipb6l(1), egy
bevezetd kanulbél (2) és egy mianyag fogantyubdl all. Kiszallitaskor a jel6ld klip a kantlben talalhaté. A kanl
hegye ferde bemetszésii, 1 cm-es jeldlésekkel, a behelyezési mélység megallapitdsara. A mlanyag fogantyin
talalhaté csusztatbgomb (3) elbretoldsaval a jeldld klip egy kézzel is elhelyezhetd, a rdgzitd klip (4) eltavolitasa
utan.
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Vazlatos abrazolas

3,5mm

4 mm
Méretek: Jelblb klip

Hasznalati utmutato:

1. Felnyitas el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a csomagolas érintetlen és nem sériilt, hogy a csomagolason a jelzés
z6ld szind, illetve, hogy a csomagolasi cimkén jelzett szavatossagi id6 érvényes.

2. A punkcio el6tt fertétlenitse le a beszuras helyét és sziikség esetén hasznaljon steril térlékendéket a punkcios
teriilet kérnyékén.

3. A célterllet beazonositasahoz hasznalja a megfelelé képalkoté technikat (ultrahang, mammografia).

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

Bontsa fel a csomagolast és vegye ki a terméket.

Csavarja le a hegyvédét a kandlrél.

A beszurashoz helyezze a kaniilt (2) a szOvetbe. A tln feltlintetett beosztasok a kaniilhegy fixalasakor jol

lathatdak és segitik a beszuras mélységének felmérését.

o0s
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7. A megfelel6 képalkoté technikak segitségével ellenérizze, hogy a kanllhegy a megfeleld helyzetbe kertilt,
szlkség esetén igazitsa.

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

9. Ellendrizze és jegyezze fel a jel6ld klip helyzetét (1).

10. Tavolitsa el a kandilt (2).

11. Kezelje a sebet.

12. Hasznalat utan: Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint adott esetben a vonatkoz6é belsd
rendelkezéseknek megfeleléen semmisitse meg az eszkdzt. A szennyezett kanildék biztonsagos
megsemmisitéséhez legalabb egy megfeleld hulladékgyjtét sziikséges biztositani.

Figyelmeztetés:
A SOMATEX semmilyen felel6sséget nem vallal a a termék vagy annak részegységeinek Ujrasterilizasaval vagy

ismételt felhnasznalasaval kapcsolatban. A termék kizarélag egyszer hasznalhaté. Ellenkezé esetben az anyagok,
bevonatok és a ragasztokotések karosodhatnak, és igy a biztonsagos hasznalat mar nem garantalt. A mar egyszer
felhasznalt termékre a tisztitasi és sterilizalasi leirdsok nem érvényesek, ezért az egyszerhasznalatos eszkdzdk
Ujrasterilizalasa nem garantalja az eszkdz sterilitdsat. Az ismételt felhasznalas gyulladast, fertézést okozhat, és
kiléndsképpen ndveli a a beteg és az orvosi személyzet k6zotti keresztfert6z6dések kockazatat.

Tarolasi Utmutatasok:
Szaraz helyen tarolja.
Védje a naptdl és a hétdl (5-30 °C kozotti hémeérséklet).

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® Q lietoSanas uzmanigi izlasiet $o lieto$anas instrukciju. Nevériba, pirms Tumark® Q lietodanas

pilniba neizlasot So lietoSanas instrukciju un neiepazistoties ar lietoSanas noradijumiem, var radit riskus un izraisit
smagus vai dzivibai bistamus savainojumus pacientiem vai 8T produkta lietotajam, k& ar7 ST produkta bojajumus vai
darbibas traucéjumus.

etoSanas meérkis un indikacijas

Tumark® Q paredzéts perkutanai miksto audu, pieméram, krdts audu, markésanai.

PieméroSanas jomu skaita ir audu veidojumu markéSana pirms Kimijterapijas vai tas laika, biopsijas nemSanas
vietas markéSana vai izoperéta audzéja vietas markéSana, ka art markéSana, lai nodroSinatu labaku orientaciju
apstaro$anas planosanai.

Kontrindikacijas

e Tumark® Q paredzéts tikai iepriek$ nosauktajam indikacijam.

e Tumark® Q kanula nav piemérota lietodanai, izmantojot magnétiskas rezonanses attéldiagnostiku (MRI).
e Tumark® Q lieto$ana ir kontridicéta pacientiem ar smagu nikela alergiju.

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

Bridinajuma noradijumi

e Tumark® Q izmanto$anu drikst veikt tikai arsti ar atbilstodam zinaanam, pieredzi un apmacibu perkutana
miksto audu markésana.

e 3aja lietoSanas instrukcija nav kirurgisku procediru aprakstu vai instrukciju. Arstéjoa arsta pienakums ir
novértét veikto arstéSanu un 81 produkta lietoSanas piemérotibu un noteikt katram pacientam izmantojamo
metodi.

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

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

e Sis produkts paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai. NELIETOT atkartoti un atkartoti nesterilizét!

e atetras izmanto$anas gadijuma ieprieks japarbauda saderiba ar Tumark® Q. $ada gadijuma Tumark® Q kanulas
noslipétajai atverei jaatrodas pilniba aiz katetras, un lietotajam jaspéj novertét izvirzijuma attalumu aiz katetras,
lai varétu drosi pielietotelastigo markieri un neievietotu to parak dziliaudos.

Drosibas noradijumi

e Tumark® Q elastigais markieris veidots no nikela-titana sakaus&juma (nitinola), tapéc $is produkts ir kontridicéts

pacientiem ar smagu nikela alergiju.

Bidelementam kanulas pozicionéSanas laika japaliek atpakal atbidita stavokilr.

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

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

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

.Produkta apraksts®).

e Retos gadijumos elastiga markiera izpleSanas var notikt novéloti. Redzamiba ultraskana I1dz pilnigas izpleSanas
bridim var bat ierobezota.

Informacija par izmantotajiem materialiem
e Implant&jamais elastigais markieris veidots no nikela-titana sakausé&juma (nitinola).

MRI drosibas informacija par pielietojuma sistému (kanula ar rokturi

@ At8kirTba no klipdveida markiera, Tumark® Q kanulas ievades ierice nav piemérota lietodanai MRI
skenerT.

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

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

Pirmskliiniskie testi tika veikti Sadas sistéemas:

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

¢ 1,5T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Vacija) MRI, izmantojot programmattru Numaris
4, syngo MR (versija “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Saskana ar iepriek§ noraditajiem skené$anas apstakliem sagaidams, ka Tumark® Q klipdveida markieris izraisTs
talak noradito maksimalo ar RF saistito temperatiiras paaugstina$anos:

e pie1,56T:<1,0°C (2 W/kg SAR) péc 20 min. nepartrauktas skené8anas,

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

Saskana ar iepriek$ noraditajiem skené3anas apstakliem sagaidams, ka Tumark® Q klip§veida markieris radis talak
noradrtos attélu artefaktus:

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

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

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

Produkta apraksts

Tumark® Q ir sterils vienreizlietojams produkts, un to veido neresorb&jams nikela-titana elastigais markieris (1),
kanula (2) novietoSanai un plastmasas rokturis. Piegades stavokli elastigais markieris atrodas kanula. Kanulai ir
slips smailes slipéjums, lai atvieglotu kanulas ievadiS8anu, un markéjumi 1 cm atstatumos iedurSanas dziluma

méridanai. Elastigd 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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Shematisks attéls

3,5mm

4 mm
Izméri: atsperes markieris

LietoSanas noradijumi:

1. Pirms atvérSanas parliecinieties, ka iepakojums jau nav ieprieks atvérts vai bojats, ka indikators uz iepakojuma

ir zala krasa un ka nav beidzies ierices deriguma termins.

Dezinficéjiet diriena zonu un vajadzibas gadijuma laukumu ap punkcijas zonu parklajiet ar sterilam salvetém.

Mérka zonas noteik3anai izmantojiet piemérotas attéldiagnostikas metodes (ultrasonografiju, mammografiju).

IEVEROJIET: Tumark® Q kanula nav piemérota MRI droibas zonai.

Atveriet iepakojumu un iznemiet no ta produktu.

Nonemiet no aréjas kanulas aizsargcaurultti, to pagriezot.

Ar kanulu (2) parduriet mérka laukumu un ievadiet kanulu audos. P&c kanulas gala ievadiSanas kanulas

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

7. lzmantojot piemérotas attéldiagnostikas metodes, parbaudiet kanulas gala poziciju un vajadzibas gadijuma
izmainiet to.
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8. levietojiet klipSveida markieri (1), bidot uz priek3u slidpogu (3), I1dz ta atduras.

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

10. Iznemiet kanulu (2).

11. Apkopiet brici.

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

Bridindjuma noradijums

Atkartotas sterilizacijas vai atkartotas izmantoSanas gadijuma SOMATEX atsakas no visas atbildibas par ST
produkta vai atseviSku produkta sastavdalu izmantoSanu. P&c vienas lietoSanas reizes So produktu nedrikst lietot
atkartoti. Materialu, parklajumu un lTméto savienojumu kvalitdte var pasliktinaties. Drosa lietoSana vairs netiek
garantéta. Sis produkts nav paredzéts nepiecie$amajiem tirisanas un sterilizacijas procesiem péc vienreizéjas
lietoSanas. Tapéc nav garantéta atkartoti apstradato vienreizlietojamo produktu sterilitite. 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 So produktu, jazino uznémumam SOMATEX Medical
Technologies GmbH un kompetentajam valsts iestadém.
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Pries naudodami atidZiai perskaitykite Saugokite, kol pakuoté bus iSnaudota

Svarbi nuoroda:

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

Naudojimo paskirtis ir indikacijos:

Tumark® Q naudojamas minkstiesiems audiniams, pvz., kraties audiniui, po oda Zyméti.

Naudojimo sriCiai priskiriamas pazeidimy zyméjimas prie$ chemoterapijg arba jos metu, biopsijos paémimo arba
pasalinto naviko vietos Zyméjimas, taip pat zyméjimas, norint geriau orientuotis spindulinio gydymo metu.

Kontraindikacijos:

e Tumark® Q skirtas tik pirmiau nurodytoms indikacijoms.

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

Trumpg ataskaita apie sauga ir klinikines charakteristikas pagal Implantuojamy gaminiy reglamento
2017/745 32 str. rasite adresu www.somatex.de.

Ispéjimai:

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

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

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

e Tumark® Q galima naudoti tik iki galiojimo laiko pabaigos, jei prie$ tai pakuoté nebuvo atidaryta ir nepazeistal!
Gaminio sterilumg galima uztikrinti tik jvykdZius Siuos kriterijus. Tuo atveju, jei pakuoté pazeista 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.

¢ Kai naudojama padéties nustatymo adata, pries tai reikia patikrinti jos suderinamuma su Tumark® Q. Nuozulniai
nupjauta Tumark® Q kaniulés galiuko anga turi iki galo i8ljsti pro padéties nustatymo adata, o naudotojas turi
turéti galimybe jvertinti iSsikiSimg, kad galéty saugiai pritaikyti suspaudziamg Zymeklj ir nejstatyti jo per giliai j
audin;.

Saugumo nurodymai:

e Tumark® Q 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 suspaudziamg zymeklj, slankiojantj mygtuka reikia iki galo nustumti j priekj.

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

Atkreipkite démesj j suspaudziamo Zzymeklio matmenis, atsizvelgdami j Zymimo audinio ploto dydj (Zr. skirsnj

»,Gaminio apraSymas®).

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

Informacija apie naudojamas medziagas:
e Implantuojamas suspaudziamas zymeklis yra i$ nikelio ir titano lydinio (nitinolo).

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

@ Skirtingai nei suspaudziamas Zymeklis, Tumark® Q kaniulés pritaikymo jrenginys néra tinkamas
naudoti MRT skaitytuve.

Nesaugus
MR
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MRT saugos informacija dél suspaudziamo zymeklio.
Suspaudziamas zymeklis yra sglyginai saugus MR. Pacientui su suspaudziamu zymekliu gali bati
& saugiai taikoma MRT procediira esant Sioms sglygoms:

e statinis magnetinis laukas iki 3,0 tesly su
sayginaimr  ®  teoriSkai apskaiiuota didZiausia viso kino vidutine (VKV) specifiné sugerties sparta (SAR) 2
W/ kg.

Neklinikiniai bandymai atlikti naudojant Sias sistemas:

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

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

Pagal pirmiau nurodytas nuskaitymo sglygas numatoma, kad Tumark® Q suspaudziamas Zymeklis sukels toliau
nurodytg didziausig su RD siejamg temperattros pakilima:

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

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

Pagal pirmiau nurodytas nuskaitymo sglygas numatoma, kad Tumark® Q suspaudziamas Zymeklis sukels toliau
nurodytus vaizdo artefaktus:

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

e esant 3,0 tesloms: 4,7 mm apsisukimo aido seka; 4,0 mm gradiento aido seka.

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

Gaminio aprasymas:
Tumark® Q — 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 baty lengviau jstatyti, turi Zyméjimus 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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Matmenys: suspaudzZiamas Zymeklis

Naudojimo nurodymai.

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

Dezinfekuokite punkcijos vietg ir, jei bdtina, ja apdenkite steriliu audiniu.

Norédami nustatyti tiksline vietg pasitelkite tinkamus atvaizdavimo metodus (ultragarsg, mamografijg).
PASTABA: Tumark® Q kaniulé néra tinkama MRT saugos zonai.

Atidarykite pakuote ir iSimkite i$ jos produkta.

Pasukdami iSimkite kaniulés apsaugine Zzarng i$ iSorinés kaniules.

Kaniule (2) atlikite punkcijg tikslinéje vietoje ir jleiskite ja j audinj. Jleidimo gylj nustatant kaniulés galiuko padét;
galima matyti pagal Zyméjimus ant kaniulés.

Patikrinkite kaniulés galiuko padétj naudodami tinkamus atvaizdavimo metodus ir, jei reikia, pareguliuokite.
|statykite suspaudziamg zymeklj (1) iki pat galo j priekj paspausdami slankiojantj mygtuka (3).

Patikrinkite ir uzradykite suspaudziamo zymeklio (1) padét;.

wn

o0k

©o®N

sterLeo] (Mp] & Q) ® 77 (€ SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Q 47172 LT - LIETUVIY

10.
11.
12.

IStraukite kaniule (2).

Zaizdg aptvarstykite.

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

IJspéjimas:

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 jungCiy 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, ypaé
kryZzminiy infekcijy tarp paciento ir medicinos personalo.

Laikymo nuorodos:

Laikykite sausoje vietoje.
Saugokite nuo saulés 3viesos ir karsc¢io (5-30 °C temperatara).

Apie visus su gaminiu susijusius svarbius jvykius reikia informuoti gamintojg ir kompetentingg valstybés narés,
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 vdor het gebruik van de Tumark® Q zorgvuldig door. Het niet volledig lezen en vertrouwd raken

met de instructies voor het gebruik van de Tumark® Q 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.

Beooqd gebruik en indicaties:

De Tumark® Q 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.

Contra-indicaties:

e De Tumark® Q is uitsluitend voor de hierboven vermelde indicaties bestemd.

e De Tumark® Q canule is niet geschikt voor gebruik met magnetic resonance imaging (MRI).
¢ De toepassing van Tumark® Q 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® Q mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde artsen met de juiste kennis, ervaring en
opleiding voor percutane markering in zacht weefsel.

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

o Bij de 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® Q mag alleen worden gebruikt véor 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 véoér 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.

o Bij het gebruik van katheters dient vooraf de compatibiliteit met de Tumark® Q te worden getest. Hierbij dient
het sleepoog van de punt van de canule van de Tumark® Q 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.

Veiligheidsinstructies:

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

o 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).

e 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:
o De implanteerbare clipmarker is gemaakt met een nikkel-titaniumlegering (nitinol).

MRI-veiligheidsinformatie toepassingssysteem (canule met handvat):

In tegenstelling tot de clipmarkeerder is het aanbrengapparaat van de Tumark® Q canule niet
geschikt voor gebruik in een MRI-scanner.
MR onveilig
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MRI veiligheidsinformatie clipmarkeerder:
| De clipmarkeerder is voorwaardelijk MR-veilig Een patiént kan onder de volgende voorwaarden

veilig een MRI-procedure ondergaan met de clipmarkeerder:
e statisch magnetisch veld tot 3,0 Tesla met
MR e theoretisch geschatte maximale specifieke absorptiegraad (SAR) voor het hele lichaam (WBA)
voorwaardelijk van 2 W/kg.

Niet-klinische testen werden uitgevoerd op de volgende systemen:

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

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

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

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

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

e bij 3,0 Tesla: 4,7 mm spin-echoreeks; 4,0 mm gradiént-echoreeks.

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® Q 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

mm

135

4 mm
Dimensies: Clipmarker

Gebruiksaanwijzingen:

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Verwijder de canule (2).

11. Behandel de wonde.

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

Waarschuwing:
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€énten 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 for bruk Oppbevares til pakken er oppbrukt

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

ikke gjer seg kijent med anvendelseshenvisningene far Tumark® Q 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® Q er tiltenkt perkutan markering i blgtvev, f.eks. brystvev.

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

Kontraindikasjon:
e Tumark® Q er utelukkende tiltenkt ovennevnte indikasjoner.

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

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

Advarsler:

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

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

e Hvis klemmemarkgren implanteres naer et brystimplantat, skal man ga forsiktig fram slik at ikke brystimplantat-
kapselen punkteres.

e Tumark® Q skal kun brukes fagr utlgpsdatoen og hvis emballasjen er uapnet. Produktets sterilitet kan kun
garanteres nar disse kriteriene er oppfylt. Hvis emballasjen er skadet eller apnet fagr 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® Q kontrolleres pa forhand. Da mé skrakanten pa Tumark®
Q 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.

Sikkerhetshenvisninger:

o Klemmemarkaren pa Tumark® Q bestar av en nikkel-titan-legering (Nitinol). Derfor er produktet kontraindisert

for pasienter med alvorlig nikkelallergi.

Skyveknappen ma veere skjgvet tilbake mens kanylen posisjoneres.

For a plassere klemmemarkgren ma skyveknappen veaere skjgvet fram til anslaget.

De skarpe kanylespissene utgjgr en fare for skade: Pakk ut kanylen saerlig forsiktig.

Pass pa klemmemarkgrens dimensjoner med henblikk pa stgrrelsen pa vevsformasjonen som skal markeres

(se avsnittet produktbeskrivelse).

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

Informasjon om anvendte materialer:
e Den implanterbare klemmemarkgaren bestar av en nikkel-titan-legering (Nitinol).

MR-sikkerhetsinformasjonsbrukssystem (kanyle med handtak):

I motsetning til kkemmemarkaren er ikke Tumark® Q -kanylepaferingsutstyret egnet for bruk i en MR-
skanner.
MR usikker
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MR-sikkerhetsinformasjon klemmemarkegr:
| Klemmemarkgren er betinget MR-sikker. En pasient kan trygt gjennomga en MR-prosedyre med

klemmemarkgren under fglgende betingelser:
e statisk magnetisk felt opptil 3,0 Tesla med
MR e teoretisk estimert gjennomsnittlig maksimal helkropp (WBA) med spesifikk absorpsjonsrate
betinget (SAR) pa 2 Wikg.

Ikke-kliniske tester ble utfgrt pa falgende systemer:

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

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

Under skanneforholdene definert over, forventes det at klemmemarkgren til Tumark® Q vil produsere fglgende
maksimale RF-relaterte temperaturstigning:

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

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

Under skanneforholdene definert over, forventes det at kiemmemarkaren til Tumark® Q vil produsere fglgende
avbildninger:

o ved 1,5 Tesla: 4,3 mm spinnekkosekvens; 3,2 mm gradient ekkosekvens,

e ved 3,0 Tesla: 4,7 mm spinnekkosekvens; 4,0 mm gradient ekkosekvens.

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® Q er et sterilt engangsprodukt og bestar av en ikke-resorberbar klemmemarkgr 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 innfgring og merker med 1 cm mellomrom for maling av innstikksdybden.
Klemmemarkaren kan plasseres med én hand ved & skyve fram skyveknappen (3) pa kunstoffhandtaket etter at
festeklemmen (4) er fiernet.
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Skjematisk framstilling

mm

135

4 mm
Dimensjoner: Klemmemarkgr

Bruksanvisning:
1. For du apner ma du serge for at emballasjen ikke allerede er apen eller skadet, at indikatoren pa emballasjen
er grenn og at den er innenfor utlgpsdatoen.

2. Desinfiser punkturomradet og dekk omradet rundt det med sterile kluter om ngdvendig.

3. Bruk egnede avbildningsmetoder (ultralyd, mammografi) for & identifisere malomradet. MERK: Tumark® Q -
kanylen er ikke egnet for MR-sikkerhetssonen.

4. Apne emballasjen og fiern produktet fra emballasjen.

5. Fjern kanylebeskyttelsesslangen fra den ytre kanylen ved & vri.

6. Bruk kanylen (2) for & punktere malomradet og trenge inn i vevet. Dybden pa inntrengingen kan leses fra
markeringene pa kanylen ved plassering av kanylespissen.

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

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

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

11. Behandle séaret.

12. Etter bruk: Kasser pafgringsutstyret korrekt, falg interne retningslinjer hvis det er passende; men man bgr ha
minst en egnet beholder ment for kontaminerte kanyler for a sikre trygg avhending.

Advarsel:

| 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 tort.

Beskyttes mot sollys og varme (temperatur mellom 5 — 30 °C).

Alle alvorlige hendelser forbundet med produktet skal meldes tii 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 wskazéwka

Nalezy przed uzyciem wyrobu Tumark® Q starannie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczgce jego stosowania.
Zastosowanie wyrobu Tumark® Q bez dogtebnej znajomosci wszystkich informaciji i wskazdéwek 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

Wyrob Tumark® Q stuzy do przezskdornego 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.

Przeciwwskazania

o Wyrob Tumark® Q jest przeznaczony do stosowania wytgcznie w okreslonych powyzej wskazaniach.

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

e Stosowanie wyrobu Tumark® Q jest przeciwwskazane u pacjentéw z ciezka alergig na nikiel.

Raport na temat bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745, art. 32
dotyczacym wyrobdéw wszczepialnych znajduje sie na stronie www.somatex.de.

Ostrzezenia

e Wyréb Tumark® Q moze by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowanych lekarzy o odpowiedniej wiedzy i
umiejetnosciach oraz po odpowiednim przeszkoleniu z przezskérnego znakowania tkanek migkkich.

e Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera opisu postepowania chirurgicznego ani odnosnych wskazéwek.
Obowigzkiem lekarza prowadzgcego jest ocena zasadnosci podjetego postepowania w leczeniu, zastosowania
tego wyrobu oraz przyjetych metod u poszczegdlnych pacjentow.

e W przypadku wszczepiania klipséw znacznikowych w poblizu implantu piersi nalezy zachowac¢ ostroznosé, aby
nie spowodowac przebicia otoczki implantu.

o  Wyrob Tumark® Q wolno stosowaé wytgcznie do uptywu daty waznosci i pod warunkiem, ze opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone! Tylko jesli te warunki sg spetnione, mozna zagwarantowa¢ jatowo$¢ wyrobu.
Jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte przed zamierzonym zastosowaniem, nie nalezy uzywac
wyrobu oraz nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub producentem, firmg SOMATEX.

o Wyrdb jest przeznaczony wylgcznie do uzytku jednorazowego. NIE WOLNO stosowa¢ lub sterylizowacé
ponownie.

¢ Przed zastosowaniem koszulki naczyniowej nalezy potwierdzi¢ jej zgodnos$¢ z wyrobem Tumark® Q. W tym celu
ostrze koncowki kaniuli Tumark® Q musi w petni przejs¢ przez koszulke i uzytkownik musi by¢ w stanie ocenic,
czy wystajgcy odcinek bedzie wystarczajgcy do stabilnego wszczepienia klipsa znacznikowego bez
wprowadzania go zbyt daleko do tkanki.

Porady dotyczace bezpieczenstwa

¢ Klips znacznikowy wyrobu Tumark® Q jest wytwarzany ze stopu tytanu i niklu (nitinol), przez co wyrob jest
przeciwwskazany u pacjentow z ciezkg alergig na nikiel.

e Podczas wprowadzania kaniuli dzwignia musi pozostawa¢ w pozycji wycofanej.

e W celu umieszczenia klipsa znacznikowego nalezy popchnaé¢ dzwignie do pojawienia sie oporu.

e Istnieje ryzyko uszkodzen ciata z powodu zaktucia kaniulg. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas
wypakowywania kaniuli.

e Nalezy dostosowa¢ wymiary klipsa znacznikowego do wielkosci struktury tkankowej, jaka ma zostac
wyznakowana (patrz punkt Opis wyrobu).

e W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do opdznionego rozprezenia klipsa znacznikowego. Przed petnym
rozprezeniem widocznos$¢ w obrazowaniu USG moze by¢ ograniczona.

Informacje dotyczace zastosowanych materiatow
o Wszczepialny klips znacznikowy jest wytwarzany ze stopu tytanu i niklu (nitinol).

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

@ W przeciwienstwie do klipsa, przyrzad do aplikacji kaniuli Tumark® Q nie nadaje sig do uzytku w

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

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

Badania niekliniczne przeprowadzono na nastepujacych systemach:

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

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

W warunkach skanowania okreslonych powyzej oczekuje sie, ze klips Tumark® Q spowoduje nastepujgcy
maksymalny wzrost temperatury zwigzany z RF:

e przy 1,5 Tesli: <1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach ciggtego skanowania,

e przy 3,0 Tesle: <1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach ciggtego skanowania.

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

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

e przy 3,0 Tesle: 4,7 mm sekwencja echa spinowego; sekwencja echa gradientu 4,0 mm.

Nie wolno poddawa¢ 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® Q jest jatowym wyrobem jednorazowym i sktada sie z niewchtanialnego klipsa znacznikowego ze stopu

tytanu i niklu (1), kaniuli (2) stuzacej do wprowadzania znacznika i uchwytu z tworzywa sztucznego. W momencie
dostarczenia klips znacznikowy znajduje sie w kaniuli. Kaniula ma uko$ne ostrze, utatwiajgce wprowadzanie, oraz
znaczniki w odstepach co 1 cm, pomagajgce w pomiarze gtebokosci wktucia. Klips znacznikowy mozna umiesci¢
jedna reka, popychajgc dzwignie (3) znajdujaca sie na uchwycie z tworzywa sztucznego, co spowoduje zwolnienie
klipsa mocujgcego (4).
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Wymiary: Klips znacznikowy

Wskazowki dotyczgce stosowania:

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

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

Nalezy otworzy¢ opakowanie i wyjg¢ produkt z opakowania.

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

Nalezy uzy¢ kaniuli (2) do nakiucia obszaru docelowego i wsung¢ jg do tkanki. Gtebokos$¢ wprowadzenia
mozna odczyta¢ z oznaczen na kaniuli podczas umiejscawiania korcéwki kaniuli.
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7. Nalezy sprawdzi¢ potozenie koncowki kaniuli uzywajgc odpowiednich technik obrazowania i odpowiednio jg
wyregulowac.

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

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

10. Nastepnie nalezy wyja¢ kaniule (2).

11. Nalezy opatrzy¢ rane.

12. Po uzyciu: nalezy zutylizowaé przyrzad aplikacyjny zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi, jesli to konieczne;
nalezy jednak zapewni¢ co najmniej jeden odpowiedni pojemnik przeznaczony na skazone kaniule, aby
utylizacja byta bezpieczna.

Ostrzezenie

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 stosowa¢ go ponownie. Jakos¢ materiatdbw, powtok i potgczenh miedzy elementami mogtaby ulec
pogorszeniu. Nie mozna w takim przypadku zagwarantowaé bezpieczenstwa stosowania wyrobu. Wyréb nie zostat
przystosowany do przeprowadzenia czyszczenia i sterylizacji, jakie bylyby konieczne do przygotowania go do
kolejnego uzycia. Nie da sie zagwarantowac¢ jalowosci 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 zgtasza¢ firmie SOMATEX Medical
Technologies GmbH oraz odnosnym wiadzom krajowym.
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Pred pouzitim si pozorne precitajte Skladujte az do spotrebovania obalu

Délezité upozornenie:

Pred pouzitim zdravotnickej pomodcky Tumark® Q si pozorne precitajte tento navod na pouzitie. Opomenutie
dokladne si precitat tuto informaciu pre pouzivatela a déverne sa oboznamit' s pokynmi tykajucimi sa pouzitia este
pred aplikaciou pomécky Tumark® Q 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® Q sa pouziva k perkutannemu znaceniu v makkom tkanive, napriklad v tkanive prsnika.

Medzi aplikaéné oblasti patri ozna¢enie Iézii pred chemoterapiou alebo po€as nej, oznagenie miesta odberu biopsie
alebo miesta vzdialeného nadoru, ako aj znacenie pre lepSiu orientaciu pri planovani ozarovania.

Kontraindikacia:

e Tumark® Q je uréeny vyluéne pre vyssie uvedené indikacie.

e Kanyla zariadenia Tumark® Q nie je vhodna na pouZzitie pri zobrazovani magnetickou rezonanciou (MRI).
e Pouzitie Tumark® Q je kontraindikované u pacientov s tazkou alergiou na nikel.

Struénd_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® Q by mali pouzivat len kvalifikovani lekari s prislusnymi znalostami, skisenostami a zaskolenim v

oblasti perkutanneho znacenia makkych tkaniv.

Tieto pokyny k pouzivaniu neobsahuju popisy ani navody na chirurgické postupy. OSetrujuci lekar je

zodpovedny za posudenie primeranosti planovanej lieCby a pouzitia tohto vyrobku a za uréenie metddy

aplikovanej u danej pacientky.

e Priimplantacii znackovaca v blizkosti prsného implantatu treba davat pozor, aby nedoslo k prepichnutiu kapsuly
prsného implantatu.

e Pomocka Tumark® Q by sa mala pouzivat len pred uplynutim doby pouzitelnosti a len vtedy, ak je obal

neotvoreny a neposkodeny! Sterilitu vyrobku mozno zarudit' len vtedy, ak su tieto kritéria splnené. V pripade, ze

je obal poskodeny alebo otvoreny este pred pouzitim, vyrobok nepouzivajte a kontaktujte distributora alebo

vyrobcu SOMATEX.

Vyrobok je uréeny len pre jednorazové pouzitie: NEPOUZIVAJTE opakovane ani neresterilizuijte.

Pri pouziti polohovacich ihiel je potrebné vopred skontrolovat kompatibilitu so zariadenim Tumark® Q. Fazetovy

brus hrotu kanyly Tumark® Q musi Uplne vy€nievat mimo punkénej kanyly a pouzivatel musi byt schopny

odhadnut tento presah, aby mohol bezpeéne aplikovat znackova¢ a neumiestnil ho prili§ hlboko do tkaniva.

Bezpeénostné pokyny:

e Znackova¢ pomocky Tumark® Q je vyrobeny zo zliatiny niklu a titanu (nitinol), preto je vyrobok kontraindikovany

u pacientov s tazkou alergiou na nikel.

Posuva¢ musi zostat po€as polohovania kanyly v zasunutej polohe.

Ak chcete umiestnit’ znackovaci klip, musi byt posuval posunuty az na doraz.

Existuje riziko poranenia ostrym hrotom kanyly: kanylu rozbalte so zvySenou opatrnostou.

VSimnite si rozmery znackovaca vo vztahu k velkosti oznaCovaného tkanivového Utvaru (pozri ¢ast Popis

vyrobku).

e V ojedinelych pripadoch sa mdze znackovag klipu oneskorene rozvinut. Viditelnost pod ultrazvukom méze byt
obmedzena az do Uplného rozvinutia.

Informéacie o pouzitych materialoch:
e Implantovatelny znackovac je vyrobeny zo zliatiny niklu a titanu (nitinol).

Bezpecénostné informacie pre MRI — zavadzaci systém (kanyla s rukovit'ou):

@ Na rozdiel od sponového znackovaéa nie je kanylovy zavadzaci systém Tumark® Q vhodny na

Nebezpecné, pouzitie v pristroji magnetickej rezonancie.

nepouzivat’
pri MRI
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Bezpecnostné informacie pre MRI - sponovy znackovac¢:
Sponovy znackovaé je pri MRI bezpeény len za istych podmienok. Pacient méze bezpectne
podstupit vySetrenie MRI s implantovanym sponovym znackova¢om, ak budu splnené nasledujlice
podmienky:
Podmieneéne ©  Statické magnetické pole do 3,0 T a
bezpecrépri o teoreticky odhadovana priemerna celotelova hodnota (WBA) $pecifickej miery absorpcie (SAR)
maximalne 2 W/kg.

Neklinické testy sa vykonali na nasledujucich systémoch:

e 3T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Nemecko) MRI so softvérom Numaris 4, syngo MR
(verzia ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3"),

e 1,5T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Nemecko) MRI so softvérom Numaris 4, syngo
MR (verzia ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29“).

Za vy$Sie uvedenych podmienok snimkovania sa oakava, Zze sponovy znackovaé Tumark® Q spdsobi nasledujlce
maximalne zvySenie teploty suvisiace s radiofrekvenciou:

e pri1,5T:<1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach nepretrZitého snimkovania,

e pri3,0T:<1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach nepretrZitého snimkovania.

Za vy$Sie uvedenych podmienok snimkovania sa ofakava, Zze sponovy znackova¢ Tumark® Q vytvori tieto
snimkové artefakty:

e pri 1,5T: 4,3 mm sekvencia spinového echa; 3,2 mm sekvencia gradientového echa,

e pri 3,0 T: 4,7 mm sekvencia spinového echa; 4,0 mm sekvencia gradientového echa.

Implantaty so znackovacim klipom by sa nemali podrobovat’ inym nekonvenénym, nestandardnym
postupom MRI, ako st uvedené v tomto navode na pouzitie, pretoze NEBOLI na tento uc¢el TESTOVANE.

Popis vyrobku:
Tumark® Q je sterilné zariadenie pre jednorazové pouzitie. Skladad sa z nevstrebatelného nikel-titanového

znackovaca (1), kanyly (2) na umiestnenie a plastoveho drzadla. Pri dodani sa znackovaC nachadza v kanyle.
Kanyla ma Sikmo skosenu hranu a znacky v odstupe 1 cm na meranie hlbky vpichu. Zna¢kova¢ mozno po
odstraneni upeviiovacej svorky (4) umiestnit’ jednou rukou posunutim posuvaca (3) umiestneného na plastovom
drzadle.
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Schematické zobrazenie
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Rozmery: Znaékovacé

Navod na pouzitie:

1. Pred otvorenim sa uistite, Ze obal nebol otvoreny alebo poskodeny, indikator na obale je zeleny a datum
exspiracie este neuplynul.

2. Dezinfikujte oblast vpichu a ak je to potrebné, zakryte oblast’ okolo vpichu sterilnymi raSkami.

3. Na identifikaciu cielovej oblasti pouZite vhodné zobrazovacie metédy (ultrazvuk, mamografiu). POZNAMKA:
Kanyla Tumark® Q nie je vhodna na pouZzitie v bezpe¢nostnej zone pristroja magnetickej rezonancie.

4. Otvorte obal a vyberte vyrobok.

5. Odstrante ochrannu rirku z vonkajsej €asti kanyly otacanim.
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6. Pomocou kanyly (2) prepichnite cielovu oblast a kanylu zasurite do tkaniva. Hibku zasunutia je mozné odgitat
z oznaceni na kanyle po¢as umiestfiovania hrotu kanyly do ciefového miesta.

7. Pomocou vhodnych zobrazovacich technik skontrolujte polohu hrotu kanyly a podla potreby ju upravte.

8. Umiestnite sponovy znackovac (1) zatlaenim posuvného tlacidla (3) dopredu az na doraz.

9. Skontrolujte a zaznamenaijte polohu sponového znackovaca (1).

10. Vyberte kanylu (2).

11. OSetrite ranu.

12. Po pouziti: Zavadzacie zariadenie zlikvidujte vhodnym spdsobom. Riadte sa internymi pokynmi, ak existuju.
Na zaistenie bezpec¢nej likvidacie by v8ak mala byt k dispozicii najmenej jedna vhodna nadoba uréena na
kontaminované kanyly.

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.
Bezpe&né pouzitie uz nie je zaru€ené. Vyrobok nie je vyrobeny tak, aby sa mohol po jednorazovom pouziti podrobit’
potrebnym Cistiacim a sterilizagnym postupom. Tym nie je zaru€ena 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.

Chrarite pred slnkom a horu€avou (teplota 5 - 30 °C).

V3etky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s tymto vyrobkom, sa musia nahlasit spolo¢nosti SOMATEX
Medical Technologies GmbH a prislusnému Statnemu organu.
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Lés noggrant innan anvédndning Spara tills forpackningen ér forbrukad

Viktig information:
Las denna bipacksedel noggrant innan anvandning av Tumark® Q. Underlatenhet att Iasa denna bipacksedel i sin

helhet och att inte bekanta sig med bruksanvisningarna innan anvandning av Tumark® Q innebér risker och kan
leda till livshotande eller allvarliga skador pa patienten eller anvandaren, samt funktionsfel eller skada pa enheten.

Syfte och indikation:

Tumark® Q anvands for perkutan markering i mjukvavnad sasom bréstvavnad.

Anvandningsomradena inkluderar markeringen av lesioner fore eller under kemoterapi, markering av biopsipunkt
eller pa platsen for en avlagsnad tumor samt for battre orientering for stralningsplanering.

Kontraindikation:

e Tumark® Q ar endast avsedd for ovannamnda indikationer.

e Kanylen for Tumark® Q ar inte 1amplig fér anvandning med magnetisk resonansavbildning (MRI).
e Anvandningen av Tumark® Q for patienter med svar nickelallergi ar kontraindicerat.

Kort rapport om sékerhet och klinisk prestanda enligt férordning 2017/745, artikel 32 gdllande implantat pa
www.somatex.de.

Varningar:

o Endast kvalificerade lakare med behorig kunskap, erfarenhet och utbildning i perkutan markering i mjukvavnad
bér anvanda Tumark® Q.

¢ Denna bipacksedel innehaller inga beskrivningar eller anvisningar for kirurgiska tillvdgagangssatt. Det ar den
behandlande lakarens ansvar att bedéma lampligheten av behandlingen och anvandningen av denna produkt,
samt att avgéra vilken metod som ska anvandas for den enskilda patienten.

o Vidta forsiktighet vid implantation av klammarkdren néra ett bréstimplantat sa att brostimplantatkapseln inte
punkteras.

e Tumark® Q bor endast anvandas fére utgangsdatum och endast i o6ppnad, oskadad forpackning! Produktens
sterilitet kan endast garanteras om dessa kriterier ar uppfyllda. Om férpackningen skadats eller dppnats fore
anvandning ska produkten inte anvandas och distributdren 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® Q kontrolleras. Kanylspetsens 6ga pa Tumark®
Q maste Overskrida 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.

Sakerhetsanvisningar:

e Klammarkoren pa Tumark® Q bestar av en nickel-titanlegering (nitinol), varfér produkten &ar kontraindicerad hos

patienter med svar nickelallergi.

Sliden maste forbli i indraget Iage medan kanylen placeras.

For att placera klammarkdren maste sliden skjutas framat sa langt det gar.

Den vassa kanylspetsen kan orsaka personskador: packa upp kanylen med sarskild forsiktighet.

Notera matten pa klammarkoren i forhallande till storleken pa vavnadsbildningen som ska markeras (se avsnittet

om produktbeskrivning).

e | séllsynta fall kan utvecklandet av klammarkoéren fordréjas. Synligheten vid ultraljud kan begransas tills den har
vecklats ut helt.

Information om anvédnda material:
e Den implanterbara klammarkoren bestar av en nickel-titanlegering (nitinol).

MRI-sdkerhetsinformation for appliceringssystemet (kanyl med handtagq):

Till skillnad fran klipsmarkéren &r kanylappliceringsenheten Tumark® Q inte 1amplig for anvandning
i en MRI-skanner.
MR-oséker
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MRI-séakerhetsinformation for klipsmarkéren:
| Klipsmarkéren ar MR-villkorlig. En patient kan sakert genomga ett MRI-férfarande med

klipsmarkoren under féljande forhallanden:

o statiskt magnetfalt upp till 3,0 Tesla med
MR o teoretiskt uppskattad specifik absorptionshastighet (SAR) for maximalt helkroppsgenomsnitt
villkorlig (WBA) pa 2 W/kg.

Icke-kliniska tester har utforts pa foljande system:

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

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MRI med programvara Numaris
4, syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Under de skanningférhallanden som definieras ovan férvantas det att klipsmarkéren for Tumark® Q producerar
féljande maximala RF-relaterade temperaturdkning:

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

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

Under de skanningférhallanden som definieras ovan forvantas det att klipsmarkoren for Tumark® Q producerar
féljande bildartefakter:

e vid 1,5 Tesla: 4,3 mm spinn-ekosekvens; 3,2 mm gradient-ekosekvens,

e vid 3,0 Tesla: 4,7 mm spinn-ekosekvens; 4,0 mm gradient-ekosekvens.

Klammarkorimplantat far inte utsattas for okonventionella, icke-standardiserade MRT-procedurer som inte
anges i denna bipacksedel, eftersom de INTE har testats fér dem.

Produktbeskrivning:
Tumark® Q ar en steril engangsprodukt och bestar av en icke-resorberbar nickel-titan-klammarkor (1), en kanyl (2)

for placering och ett plasthandtag. Vid leverans sitter klammarkéren inuti kanylen. Kanylen har en vinklad fas for
insattning och markeringar pa ett avstand av 1 cm for att mata penetrationsdjupet. Klammarkéren kan placeras
med en hand genom att skjuta sliden (3) pa plasthandtaget framéat efter att fastkldmman (4) har avlagsnats.
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Schematisk avbildning

. 3,5 mm

4 mm
Matt: kldmmarkor

Bruksanvisning:
1. Se fore 6ppning till att férpackningen inte redan ar 6ppen eller skadad, att indikatorn pa férpackningen ar
groén och att den ar inom utgéngsdatumet.

2. Desinficera punkteringsomradet och tack omradet omkring det med sterila dukar vid behov.

3. Anvénd lampliga avbildningsmetoder (ultraljud, mammografi) for att identifiera malomradet. OBS: Tumark®
Q-kanylen ar inte lamplig for MRI-s&kerhetszonen.

4. Oppna férpackningen och ta ut produkten ur férpackningen.

5. Ta bort kanylskyddsslangen fran den yttre kanylen genom att vrida.

6. Anvand kanylen (2) for att punktera malomradet och for in den i vavnaden. Inféringsdjupet kan avlasas pa
markeringarna pa kanylen nar kanylspetsen positioneras.

7. Kontrollera positionen for kanylspetsen med lamplig avbildningsteknik och justera om Iampligt.

8. Placera klipsmarkoren (1) genom att trycka skjutknappen (3) framat sa langt det gar.

9. Verifiera och registrera positionen for klipsmarkoren (1).
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10. Ta bort kanylen (2).

11. Behandla séret.

12. Efter anvandning: avfallshantera appliceringsenheten korrekt genom att om lampligt folja interna riktlinjer; dock
skall atminstone en lamplig behallare avsedd for kontaminerade kanyler tillhandahallas for att sakerstalla sakert
bortskaffande.

Varningstext:
Vid omsterilisering eller ateranvandning avsager sig féretaget SOMATEX allt ansvar fér anvandningen av denna

produkt eller enskilda produktkomponenter. Denna produkt far inte ateranvandas efter den férsta anvandningen.
Kvaliteten pa material, belaggningar och limningar kan forsamras. Saker anvandning kan inte langre garanteras.
Efter en anvandning ar produkten inte utformad for nédvandiga rengdrings- och steriliseringsprocesser. Steriliteten
hos de ateranvanda engangsprodukterna kan darfor inte garanteras. Risken for odnskade personskador och
infektioner, sarskilt korsinfektioner hos patient och vardpersonal, blir oskaligt hog.

Forvaringsinstruktioner:
Forvaras torrt.
Skyddas mot sol och véarme (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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Sorg for at leese omhyggeligt for brug Opbevares, indtil pakken er opbrugt

Vigtigt at bemaerke:

Fer du bruger Tumark® Q, skal du leese brugsanvisningen grundigt igennem. Hvis du ikke leeser denne
brugsanvisning grundigt og ikke gar dig bekendt med brugsanvisningen, fgr du bruger Tumark® Q, er der risiko for
livstruende eller alvorlig skade pa patienter eller brugere samt for beskadigelse eller fejlfunktion af produktet.

Formal og indikation:
Tumark® Q er beregnet til perkutan markering i blgdt veev, f.eks. brystveev.

Anvendelsesomraderne omfatter markering af leesioner fgr eller under kemoterapi, markering af et
biopsiudtagningssted eller placeringen af en fiernet tumor og ogsa for at give bedre vejledning i forbindelse med
straleplanlaegning.

Kontraindikation:

e Tumark® Q er kun beregnet til de ovennaevnte indikationer.

e Tumark® Q kanylen er ikke egnet til brug sammen med magnetisk resonansbilleddannelse (MR-skanning).
e Brugen af Tumark® Q er kontraindiceret hos patienter med alvorlig nikkelallergi.

Sammenfattende rapport om sikkerhed og klinisk ydeevne i overensstemmelse med forordning 2017/745,
artikel 32 om implantabelt udstyr pad www.somatex.de.

Advarsler:

« Kun kvalificerede laeger med relevant viden, erfaring og uddannelse i perkutan maerkning af blgdt vaev bar
anvende Tumark® Q.

« Denne brugsanvisning indeholder ikke beskrivelser eller instruktioner for kirurgiske procedurer. Det er den
behandlende leeges ansvar at vurdere, om den ivaerksatte 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 clipmarkgren i naerheden af et brystimplantat for at undga at
punktere brystimplantatkapslen.

« Tumark® Q ma kun anvendes inden udigbsdatoen 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 abnet for brug, ma produktet ikke anvendes, og man skal kontakte distributeren eller producenten SOMATEX.

» Produktet er kun beregnet til engangsbrug: Ma IKKE genbruges eller steriliseres.

« Ved brug af luftsluser skal kompatibiliteten med Tumark® Q kontrolleres pa forhand. Den skra kanylespids pa
Tumark® Q 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.

Sikkerhedsinstruktioner:

+ Clipmarkeren pa Tumark® Q 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 fremfares sa langt, som den kan komme.

» Der errisiko for kvaestelser fra skarpe kanylespidser: Pak kanylen ud med saerlig forsigtighed.

» Overhold dimensionerne pa clipmarkeringen i forhold til starrelsen af den vaevsformation, der skal markeres (se
afsnittet Produktbeskrivelse).

* | sjeeldne tilfaelde kan der forekomme forsinket udfoldelse af clipmarkeringen. Synligheden under ultralyd kan
veere begreenset, indtil den er fuldt udfoldet.

Oplysninger om anvendte materialer:
» Den implantable clipmarker er fremstillet af en nikkel-titanlegering (Nitinol).

MR sikkerheds-informationsanvendelsessystem (kanyle med handtag):

| modsaetning til clip-markeren er Tumark® Q kanyleanvendelsesenheden ikke egnet til brug i en
MR-skanner.

MR-usikker
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MR-sikkerhedsinformation clip-marker:
Clip-markaren er betinget MR-sikker. En patient kan i sikkerhed gennemga en MR-procedure med
& clip-marker under falgende betingelser:
e  Statisk magnetfelt op til 3,0 Tesla med
MR o teoretisk estimeret maksimalt helkropsgennemsnit (WBA) specifik absorptionshastighed (SAR)
betinget pé 2 W/kg.

Ikke-kliniske tests blev udfgrt pa falgende systemer:

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

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

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

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

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

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

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

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

Clip-markgrimplantater bor ikke underkastes ikke-standardiserede MRI-procedurer, som ikke er anfort i
denne brugsanvisning, da de IKKE ER BLEVET TESTET til dette formal.

Produktbeskrivelse:

Tumark® Q er en steril engangsanordning til engangsbrug, der omfatter en ikke-absorberbar nikkel-titan clipmarker
(1), en positioneringskanyle (2) og et plastikhandtag. Clipmarkgren sidder i kanylen som leveret. Kanylen har en
skrd spids til indfering og 1 cm intervalmarkeringer til maling af indferingsdybden. Efter at have fjernet
fikseringsklemmen skubbes skyderen (3) pa plastikhandtaget fremad med den ene hand for at indseette
clipmarkgren (4).
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Skematisk diagram

. 3,5mm

4 mm
Dimensioner: Clipmarkor

Brugsanvisning:
1. For abning skal det sikres, at emballagen ikke allerede er abnet eller beskadiget, at indikatoren pa emballagen

er gregn, og at den er inden for udlgbsdatoen.

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

3. Brug passende billeddannelsesmetoder (ultralyd, mammografi) til identifikation af malomradet. BEM/ARK:
Tumark® Q kanylen er ikke egnet til MR sikkerhedszonen.

4. Abn emballagen og tag produktet ud af emballagen.

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

6. Brug kanylen (2) til at punktere malomradet med og indfgr den i vaevet. Dybden af indfgringen kan aflaeses pa
markeringerne pa kanylen, nar kanylespidsen positioneres.

7. Kontrollér kanylespidsens position ved hjeelp af egnede billeddannelsesteknikker og juster, hvis det er relevant.
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8. Placer clips-markaren (1) ved at skubbe skydeknappen (3) s& langt frem som muligt.

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

10. Fjern kanylen (2).

11. Behandl saret.

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

Advarsel:

| 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 klaebeforbindelsers kvalitet kan forringes. Anvendelsessikkerheden er ikke leengere
garanteret. Efter en enkelt anvendelse er produktet ikke egnet til de ngdvendige renggrings- og
steriliseringsprocesser. Som falge heraf kan steriliteten af genanvendte engangsprodukter ikke sikres. Risikoen for
utilsigtede skader og infektioner, iseer krydsinfektioner blandt patienter og medicinsk personale, forages
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 tii SOMATEX Medical Technologies GmbH
og til den kompetente nationale myndighed.

sterLeo] (Mp] & Q) ® 77 (€ SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Q

66/72

SYMBOLE / SYMBOLS

SYMBOLE / SYMBOLS

SYMBOLES / £YMBOAA / SIMBOLO / SIMBOLOS / OBO3HAYEHWSA / SYMBOLY / SIMBOL / SUMBOLID / SYMBOLIT /
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HRVATSKI
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LietoSanas P?‘Sa'ltjzrok.'itriju Raadpleeg de
instrukcijas ) gebruiksaanwijzing

instrukcijomis

Raksta numurs

Straipsnio numeris

Artikel nummer

Partijas / partijas

Partijos / siuntos

Lot- / partijnummer

numurs numeris

|lzgatavoSanas Pagaminimo data Fabricagedatum
datums
Razotajs Gamintojas Fabrikant

Deriguma termin$

Panaudojimo data

Gebruiken bij datum

EO

Sterilizéts ar etilena

Sterilizuotas etileno

Gesteriliseerd met

oksidu oksidu ethyleenoxide
Neizmantojiet to Negalima . .
atkartoti pakartotinai naudoti Niet hergebruiken
Neveiciet atkartotu Negallrpa . Niet opnieuw
. pakartotinai e
sterilizaciju L . steriliseren
sterilizuoti
Nelietot, ja Nenaudokite, jei Niet gebruiken als de

iepakojums ir bojats

pakuoté pazeista

verpakking
beschadigd is

Temperatiiras
ierobezojums

Temperatiiros riba

Temperatuurlimiet

Nav izgatavots no

Pagaminta i$

Niet gemaakt met
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dabllgaatekkasuacuka naturallgtl:kl;zuauko natuurlijk rubberlatex
Sarga_\t no saules Lalkykl_te atqklau_ Blijf van zonlicht en
gaismas un nuo saulés spinduliy hitte we
karstuma ir karS¢io 9

Uzglabat sausa vieta

Laikyti sausoje

Bewaar op een droge

vietoje plaats
MR nosacits MR salyginis MR voorwaardelijk
Bez lateksa Bez lateksa Latexvrij
M D Mediciniska iekarta N;)?,:‘Zg:::;s Medisch apparaat
L Garums ligis Lengte
Q Diametrs Skersmuo Diameter
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SYMBOLE / SYMBOLS

POLSKI

SLOVENSKY

SVENSKA

Zapoznaj sie z
instrukcja
uzytkowania

Precitajte si navod
na obsluhu

Se bruksanvisningen

Numer artykutu

Cislo élanku

Artikelnummer

Numer partii / partii

Cislo série / $arze

Parti / batchnummer

Data produkcji

Datum vyroby

Tillverkningsdatum

Producent

vyrobca

Tillverkare

el FEMEIET =

Termin przydatnosci
do uzycia

Datum pouzitia

Anvandningsdatum

EO

Sterylizowane
tlenkiem etylenu

Sterilizovany
etylénoxidom

Steriliserad med
etenoxid

Nie uzywaé Nepouzivajte Ateranvind inte
ponownie opakovane
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

Limitna teplota

Temperaturgrians

Nie wykonany z
lateksu z naturalnej
gumy

Nie je vyrobeny z
prirodného
latexového kaucuku

Ej tillverkad med
naturgummilatex

I~O®O|f

Trzymac z dala od
swiatla stonecznego

Chrante pred
slne€nym ziarenim a

Hall dig borta fran
solljus och varme

)
AN
. i ciepta teplom
. Przechowywac¢ w Skladujte na Forvara pa en torr
suchym miejscu suchom mieste plats
MR warunkowe Podmienené MR MR villkorad
Produkt produkt
niebezpieczny w
srodowisku Nebezpecné pre MR MRT-oséaker
rezonansu
magnetycznego
(RM)
M D Urzadzenie Zdravo:mlcke Medicinsk utrustning
medyczne pomocky
L Diugosé dizka Langd
Q Srednica priemer Diameter
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Tumark® Q 72/72 INFO|

INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / 3aka3 / Objednavani / Narudivanje / Tellimus /
Tilaus / Rendelés / |sakymas / Pasutijums / Bestellen / Rekkefglge / Zamdwienie / objednat / Ordning / Bestille:

REF 7] L Name

271500 | 18 G/1.20 mm | 120 mm | Tumark®Q

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
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