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Vor Gebrauch sorgfiltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

Wichtiger Hinweis:

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

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

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

Kontraindikation:

e Der Tumark® Professional ist ausschlieBlich fiir die oben genannten Indikationen vorgesehen.

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

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

Warnhinweise:

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

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

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

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

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

¢ Beider Verwendung von Schleusen ist vorab die Kompatibilitat mit dem Tumark® Professional zu priifen. Dabei
muss das Schliffauge der Kanllenspitze des Tumark® Professional die Schleuse vollstandig (iberragen und der
Anwender muss diesen Uberstand einschatzen kénnen, um den Clipmarker sicher applizieren zu kénnen und
diesen nicht zu weit in das Gewebe zu setzen.

Sicherheitshinweise:

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

Produkt bei Patienten mit schwerer Nickelallergie kontraindiziert ist.

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

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

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

Die Kanile des Tumark® Professional besteht aus NICHT MRT-kompatiblen Materialien und ist NICHT fiir den

MR-Sicherheitsbereich geeignet. In einer MR-Anwendung besteht Verletzungsgefahr!

o 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 Kanlile des Tumark® Professional Applikationsgerits ist im Gegensatz zum Clipmarker nicht
fiir 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 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRT mit Software Numaris 4,
syngo MR (Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

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

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

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

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

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

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die Clipmaker von Tumark® Professional
maximal folgende Bildartefakte erzeugen:

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

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

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

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

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

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

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

Produktbeschreibung:

Der Tumark® Professional ist ein steriles Einmalprodukt und besteht aus einem nicht resorbierbaren Nickel-Titan-
Clipmarker (1), einer Kanule (2) zur Platzierung und einem Kunststoffgriff. Im Auslieferzustand sitzt der Clipmarker
in der Kanile. Die Kanile verfugt tber einen Schragschliff zum Einflhren, Gber Markierungen im Abstand von 1
cm zur Messung der Einstichtiefe und iber eine Aufrauung vor der Kaniilenspitze. Die Platzierung des Clipmarkers
kann mit einer Hand durch Vorwartsschieben des am Kunststoffgriff befindlichen Schiebers (3) erfolgen. Eine
Sicherheitsarretierung verhindert das unbeabsichtigte Vorschieben des Schiebers und dadurch ein vorzeitiges
Platzieren des Clipmarkers. Die Clipmarker fiir den Tumark® Professional sind in drei unterschiedlichen Formen
erhéltlich: X-Form (4), U-Form (1 und 5) und Q-Form (6). Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte der
Beschreibung zu den einzelnen Bestellnummern. Die Form des Clipmarkers ist auf dem Griff gekennzeichnet (7).

5 6
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Schematische Abbildung

[ 4 mm | 6 mm |4 mm
Dimensionen: U Form; X-Form; Q-Form

_42mm

Anwendungsbeschreibung:

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

2. Desinfizieren Sie die Einstichstelle und bedecken Sie ggf. die Umgebung mit sterilen Ttichern.
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Ermitteln Sie mithilfe geeigneter bildgebender Verfahren (Ultraschall, Mammographie) den Zielbereich.
HINWEIS: Die Kanlile des Tumark® Professional ist nicht fiir den MR-Sicherheitsbereich geeignet.

Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das Produkt.

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

Mit der Kaniile (2) den Zielbereich punktieren und die Kaniile in das Gewebe einflihren. An den Markierungen
auf der Kantle kann bei der Positionierung der Kanilenspitze die Einstichtiefe abgelesen werden.

Position der Kanulenspitze mit geeigneten bildgebenden Verfahren Gberprifen und ggf. korrigieren.
Clipmarker (1) platzieren, indem Sie den Schieber (3) fest bis zum Anschlag vorschieben.

Lage des Clipmarkers (1) uberpriifen und dokumentieren.

. Kaniile (2) entfernen.
. Wundstelle versorgen.
. 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 fir die
Nutzung dieses Produktes oder einzelner Produktbestandteile ab. Dieses Produkt darf nach einmaliger Anwendung
nicht wiederverwendet werden. Die Qualitat der Materialien, Beschichtungen und Klebeverbindungen kénnen sich
verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist nicht mehr gewahrleistet. Das Produkt ist nach einmaliger Verwendung
nicht fiir die notwendigen Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die Sterilitat der wiederaufbereiteten
Einmalprodukte ist somit nicht gewahrleistet. Das Risiko von ungewollten Verletzungen und Infektionen,
insbesondere Kreuzinfektionen bei Patient und medizinischem Personal steigt unangemessen.

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden 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® Professional.
Failure to read the entire manual and familiarize yourself with all instructions before using the Tumark® Professional
is unsafe and can result in life-threatening or severe injury to the patient or user and to damage or malfunction of
the device.

Intended use and indications for use:

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

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

Contraindications:

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

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

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

Warnings:

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

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

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

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

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

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

Precautions:

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

contraindicated in patients with severe nickel allergy.

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

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

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

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

area. Danger of injury!

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

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

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

MRI Safety Information application system (cannula with handle):

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

MR unsafe

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

clip marker under the following conditions:
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 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI with software Numaris 4, syngo
MR (Version “B14, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12”);

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

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

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

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

e 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® Professional will produce
the following image artefacts:

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

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

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

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

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

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

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

Device Description:

This is a sterile product for single use only and consists of a non-absorbable nickel-titanium clip marker (1), an
introducer cannula (2) and a plastic handle. When new and unopened, the clip marker is contained within the
cannula. The cannula tip is bevelled to help insertion, has markings 1 cm apart for measuring the depth of
penetration, and a textured surface behind the cannula tip. The handle is equipped with a slide button (3) which
allows one handed placement of the marker by pressing it forward. A safety catch system prevents the slide button
from inadvertently moving forward and therefore prevents premature deployment of the marker. The clip markers
for the Tumark® Professional are available in three different shapes: X-shape (4), U-shape (1 and 5) and Q-shape
(6). The symbol of the clip marker shape is depicted on the handle (7). For details please refer to order numbers.

schematic representation

Ubo g

2 mm

4

| ‘4mm| ‘ I4'mm

dimensions of clip marker: U-shape; X-shape; Q-shape
Directions for Use:
1. Before opening, make sure that the packaging is not already open or damaged, that the indicator on the
packaging is green, and that it is within the expiry date.

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Remove the cannula (2).

11. Treat the wound.

12. After use: dispose the application device properly, following internal guidelines if appropriate; however, at least
one suitable container intended for contaminated cannulas should be provided to ensure safe disposal.
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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® Professional est dangereux et peut entrainer un risque de blessure grave ou mortelle pour le patient ou
l'utilisateur ainsi qu'une dégradation ou un dysfonctionnement du dispositif.

Utilisation prévue et Indication :
Le Tumark® Professional est destiné au marquage des tissus mous, tels que les tissus mammaires.

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

Contre-indications :

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

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

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

Un résumé sur la sécurité et les performances 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® Professional.

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

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

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

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

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

Précautions :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

i 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 :

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

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

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

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

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

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

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

e Formede U a1,5T:séquence en écho de spin de 7,1 mm ; séquence en écho de gradient de 6,5 mm;
Forme de U a 3,0 T : séquence en écho de spin de 9,0 mm ; séquence en écho de gradient de 6,5 mm;
Forme de X a 1,5 T : séquence en écho de spin de 4,7 mm ; séquence en écho de gradient de 3,1 mm;
Forme de X a 3,0 T : séquence en écho de spin de 2,7 mm ; séquence en écho de gradient de 3,7 mm;
Forme de Q a 1,5 T : séquence en écho de spin de 4,3 mm ; séquence en écho de gradient de 3,2 mm;
Forme de Q a 3,0 T : séquence en écho de spin de 4,7 mm ; séquence en écho de gradient de 4,0 mm.

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

Description du produit :

Le Tumark® Professional est un systéme de marquage de tissu préchargé, stérile, & usage unique composé d’un
clip repére en nickel-titane non absorbable (1), d’'une canule d’insertion (2) et d’'une poignée en plastique. Lorsqu'il
est neuf et non ouvert, le clip repére est contenu dans la canule. La pointe de la canule est biseautée pour faciliter
I'insertion et présente des marques a des intervalles de 1 cm pour mesurer la profondeur de pénétration, ainsi
qu'une surface texturée derriére la pointe de la canule. La poignée est équipée d'un bouton coulissant (3) qui permet
la mise en place du marqueur en le poussant vers l'avant d'une seule main. Un systéme de verrouillage de sécurité
évite que le bouton coulissant n'avance par inadvertance et prévient ainsi le déploiement prématuré du marqueur.
Les clips de repérage de Tumark® Professional existent en trois formes différentes : en forme de X (4), en forme
de U (1 et 5) et en forme de Q (6). La forme du clip est marquée sur la poignée (7). Pour plus de détails, se reporter
aux numéros de référence.

représentation schématique

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

3,5 mm

_42mm

Mode d‘empiloi :

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

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

3. Utilisez les méthodes d'imagerie appropriées (échographie, mammographie) pour identifier la zone cible.
REMARQUE : la canule du Tumark® Professional n'est pas adaptée a la zone de sécurité IRM.
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4. Ouvrez le produit et retirez-le de son emballage.

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

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

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

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

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

10. Retirez la canule (2).

11. Traitez le site de la plaie.

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

Avertissement :

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

Instructions de stockage :
Maintenir au sec.

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

Tout événement grave survenant suite a I'utilisation du produit doit étre signalé a8 SOMATEX Medical Technologies
GmbH, ainsi qu'a I'autorité nationale compétente.
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EL - EAAHNIKA

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
xpron Tou cuoTtiparog Tumark® Professional ammoTeAei eTTIOQAAL TIPOKTIKF) KOl UTTOPE VO 08NyrROEl Og OTTEIANTIKO
yia TN {wn ;A ooBapd TPauUaTIONO Tou acBevoUg 1 Tou XProTn Kal o€ ¢nuid A ducAsitoupyia Tng dIGTagNG.

Npoopildusv jon kai Evdeigeig:

H Tumark® Professional TipoopileTal yia TNV £TTICAUAVAT TOU JAAGKOU HOPIou, OTTWG IOTWV JACTOU.

Avdpeoa OTOUG TOMEIC €QAPUOYAG TNG €ival n €mMoAuavon aAAOIWCEWY TIPpIV aTTé 1 KaTd T OIAPKEIX
xnueloBepatreiag. Emonuavon tou onueiou piag Blowiag ) évog Oykou Tou a@aipédnke, f) TIpIV atmd Tnv
aKTIVOBEPATTEIA YIa KAAUTEPO TTPOYPAUUATIONO BeparTeiag.

Avtevdeiteig:

e To cUotnua Tumark® Professional 8ev TipoopileTal yia Xprion TTEPAv NG TTPOavVaPEPOUEVNG.

e H Tumark® Professional kGvouha dev cival KATGAANAN yia XPrion PE TNV ATTEIKOVION POYVNTIKOU OUVTOVIOHOU
(MRI).

e To Tumark® Professional avtevdeikvutal o€ aoBeveic ue goBapou Babuol aAAepyia oTo VIKEAIO.

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

Mpo¢gi1domroINoEIg:

e To ovUomnua Tumark® Professional TIPETTEl VA XPNOIUOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKA OTTO £CEIBIKEUPEVOUGS 1ATPOUG HE
yvwon, eytreipia kai ekmraideuon otn S1adepUIKA OrjHavan HOAAKWY IOTWV.

o To mmapov eyxelpidio dev TrePIAANPBAVEl TTEPIYPAPEG 1} 0ONYIEG OXETIKA UE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAEI EUBUVN
TOU 1aTpoU TTOU TIpayuatotrolei Tnv eméuBacn va kabopioel TNV KATAAANASGTNTA NG emméufacng tou Oa
TTPayUaTOTTOINGEI KaI TNG XPHONG TNG TTapoUcag SIATagng, evw opeilel va KABOPIoE! Kal TN CUYKEKPIPEVN TEXVIKNA
yia K&Be aaBevn.

o Kartd Tnv €u@uTeucn evog KAITT O€ikTn KOVTA O€ éva eU@UTEUNA JOoToU, ival eIRERANUEVOS O TTPOCEKTIKOG
XEIPIOPOG TOU TTPOKEINEVOU VA aTTOQUYETE SIATPNGN TOU EUPUTEUNATOS HAOTOU.

o [lpiv ammd 10 dvolyua, BeBaiwbeite 6TI N cuokeuaaia dev eival ABN avoixTh ) dev €xel UTTOOTED CnUIEG, OTI O
€vOEIKTNG OTNV ouokeuaaoia gival TTPACIVOG Kal OTI dev €Xel TTEPATEl N nuepounvia AAgewg Tou TTpoidvTog. H
ATTOCTEIPWAON TOU TTPOIGVTOG gival gyyunuévn Jovo OTav TnPoUvTal auTéG ol TTPoUTTOBECEIG. AV N CUCKEUQGIT
€xel utroaTei {nUIEG N €ival avoixTA TTPIV aTTé Tn XPROoN, To TTPoidv Oev Ba TTPETTEN va XPNOIPOTTOIEITAal KOl Ba
TIPETTEI VA ETTIKOIVWVIOETE HE TO dlavopéa I Tov KataokeuaoTtr) SOMATEX.

e To mpoidv Trpoopiletal yia pia pévo xprion: NA MHN emmavaypnoipoTrolgital oUTeE VA ETTAVOTTOCGTEIPWVETAI.

o Ortav kavete xprion piag BeAGvag TTpooavaToAIoPoU, TTPETTEI K TWV TTPOTEPWY Va EAEYEETE yia oUPPATOTNTA UE
Tov Tumark® Professional. H akpn Tou patiou Tng e€opahupévng kdvouhag Tumark® Professional 8a TrpéTrel va
TTpoegéxel TTAAPWG £Ew aTrd TNV BeAdva TTpocavaTtoNIGUoU Kal 0 XproTng Ba TTPETTEl va UTTOPET va UETPROEI ThV
TTOPATTAVW TTPOEKTACN TTPOKEIUEVOU VA UTTOPEI va eQapuocel Tov OeikTn TTOPTING JE AO@AAEI KAl VA PNV TOV
TOTTOBETACEI O€ UTTEPROAIKA pEYAAO €0pOg HE KaTeUBuvon Péoa aTov I0TO.

Mpo@uAdésig:

o O Tumark® Professional evd&ikTng TOPTING €ival KOTAOKEUAOMEVOS ATTO £va KPAMO VIKEAOU Kai TITGviou

(NiTIvoAn) kai yia autdv 10 AdYo TO TTPOIdV avTeVOEIKVUTAI YIO a0BeVEiG e OBAPAS HOPPRS aAAEpyia OTO VIKEAIO.

DpovrifeTe WOTE TO KOUPTTI OAIOBNONG va TTapapével oTn B€an avadoupang Katd Tnv ToTroBEéTnon TNG BeAdVNG.

O KkAITT OgikTng TTEETTEl va ToTToBETEITaI TMIECOVTAG TO KOUUTTE OAioBNoNg Trpog Ta eUTTpog 600 TO duvaTOV

TTEPIOOOTEPO OTN BE0N AVAOTOANG.

o YTapxel KivOuvog TpaupaTIohoU e€anTiag Tng aixuneng dkpng tng kdvouAag. EmOeIkvUeTe TTpOoooXN, £10IKA KATA
TNV aTTOoUCKeUaaia TNG BeAdvNG.

e H BeAdvn Tou ocuatiuarog Tumark® Professional AEN karaokeudletal amd oupBard ge Tn payvnrikn
Topoypagia pétaAAa. AEN gvdeikvuTal yia ac@alr TTepIoxr JayvnTikhg Topoypagiag. Kiviuvog TpaupaTiopou!

o Na 1pooéxete TIG BIAOTACEIG TOU €VOEIKTN TTOPTING OE OXEOn ME TO HEYEBOG TNG TTEPIOXAG TOu 10TOU TTOU
onuaivetal (BAETe Meprypagn MpoidvTog).

o & OTAVIEG TIEPITITWOEIG, N avaTTuén Tou KAITT OeikTn evOEXeTal va kaBuoTteprioel. H opartdétnta otnv
OKTIVOOKOTTIKA ATTEIKOVION EVOEXETAI VO UTTORBOBUICTEN €W TNV TTARPN avAaTTTUEN.

MAnpo@opisg yia Ta UAIKG TTOU XPNOIUOTTOIoUVTal:
O euuTEUOIPOG €VOEIKTNG TTOPTING £ival KATAOKEUAOUEVOGS ATTO éva peiyua vikeAiou Kai TiTdviou (NiImivoAng).
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MAnpo@opisc ao@AA£IOG VIO TO CUCTNHO EQAPUOYNAC o8 TTEPIBAAAOV HOYVNTIKAG TOMOYPA®iag
(KavouAa pe AaBR):

To cUoTtnua Tumark® Professional wg cUOTNUA £QAPUOYIG Yia KAITT-BeikTn Sgv evdeikvuTal yia

Mn aoparécyia  XPNON OE TIEPIBAAAOV PayVNTIKAG TOPOYPAPIaG.
HayvnTIKA
Topoypagia

MAnpogopieg ao@dAeiag yia To KAITT-8€ikTn o€ TEPIBAGAAOV HAYVNTIKAG TOHOYPA®iag:
To kAITT-0¢ikTn €ival ac@aAég pe MR utré 6poug. ‘Evag aoBevirg 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 TTPAYUOTOTTOINONKAV OTA AKOAOUBA CUCTAUATA:

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

e 3 T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, l'epuavia) MRI pe Aoyiopiké Numaris 4, syngo
MR (Ekdoon «D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3»);

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

Y16 TIG GUVOIKEG 0dpwang TTou opidovTal TTapaTavw, avapéveTal 0Tl To KAITT-8eiktng Tou Tumark® Professional 8a
TTapdyel TNV akéAoudn PEyioTn, oxeTICouEVn Pe evépyela padloouxvoTATwy (RF), Bepuokpaaiakr algnon:

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

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

Y16 TIC GUVONKEG OAPWONG TTOU 0PIfoVTal TTAPATIAVW, avapEVETal 0TI To KAITT-OgikTng Tou Tumark® Professional

Ba Tapdyel Ta akdAouba Trapdaoita IKOVaG:

e Mopen U oto 1,5 T: 7,1 mm akoloubBia nxoug 18100Tpo@oppnig (spin echo); 6,5 mm akohouBia BaBuidwTrg
nxoug (gradient echo),

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

e Mopepn X oto 1,56 T: 4,7 mm akoAouBia nxoug 181o0Tpo@opurs (spin echo); 3,1 mm akoAouBia BaduIdwTrg
nxoug (gradient echo),

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

e Mopen Q oto 1,5 T: 4,3 mm akoAoubBia nxoug 18100TpoopunG (spin echo); 3,2 mm akoAouBia BaBuidwTrg
nxoug (gradient echo),

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

Mnv €KOETETE TO EPPUTEUNEVO KAITT-OEIKTN O Un OUMBATIKEG 1 PN TUTTOTTOINMEVEG TEXVIKEG MRI Trépav Twv
mpoavapepOpevwy, 516TI To cuoTnua AEN EXElI EAEMXOEI yia Tov oKko1ré auté.

Nepiypaen Mpoidvrog:
To Tumark® Professional cival éva oTeipo, piag xpriong, TPOQOPTWHEVO cUCTNUA orjyavong Béocwv 10ToU
arroteAoupevo atrd €vav pn atmoppo@roipo Seiktn atmd vikéAo-TITavio (1), pia BeAdvn elcaywyng (2) kai pia
TAaoTIKA AaBry. OTtav gival Kaivoupio Kal @PayIoPEVO, O EVOEIKTNG TTOPTTNG TTEPIEXETAI EVTOG TNG KAVOUAQG. H dkpn
NG KAvouAag eival eEopaAupévn yia Tn GUPBOAR aTnV 1I0XWPENON Kal £XEl EVOEIEEIG KABE 1 ekaTooTO yia Th HETPNON
Tou BdBoug TNG dIAPTNONG Kal pia avayAugn eTIQAVEIA TTIow atrd TNV akpn TnG kavouAag. H Aafry diaBétel koupTi
oAioBnong (3) To oTroio ETTITPETTEI TNV TOTTOBETNON TOU OEIKTN ME TO éva XEPI TMECOVTAG TO TTPOG Ta eUTTPOG. ‘Eva
oU0TNPO CUYKPATNONG 00QAAEIQg ATTOTPETTEI TNV KATA AABOG PETAKIVNON TOU KOUUTTIOU 0AioBNoNg TTpog Ta EUTTPOG
QTTOTPETTOVTAG £TC1 KaI TNV TTPOWPEN EKTITUEN Tou Beiktn. O1 deikTeg KAITT yia To Tumark® Professional SiaTi@svtal o€
TPEIG DIAPOPETIKEG HOPWPEG: Hop®n X(4), popen U (1 kai 5) kai yoper) Q (6). To oxrua Tou KAITT ETTIonuaiveTal aTn
AaBn (7). MNa AeTrTopépelieg, avaTpéETe GTOUG apIOUOUG TTapayYEAIQG.

/4 u a/5 N 6

Sl o £

2XNUATIKA avamapdoracn
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3,5 mm

4.2 mm

Ubo g

I |4mm 14 mm

olaordoeis KAIT-0€ikTn : Mopen U; Mopen X; Mopepn Q

Odnyieg xpong:

1. Mpiv amd 10 Avolyda, BePaiwbeite 6T N ouokeuaoia dev eival AdN avoixTh f dev £xel utrooTel {NUIEG, OTI O
€vOEiKTNG OTNV cuokeuaaoia gival TTPAcIvog Kal 0TI dev €xel TTEPAOEI N nUEPOPNVia AEEWS Tou TTPOIGVTOG.

2. AtmoAupdvete 1O onueio éveong kai, av eival KATGAANAN pia TETola evépyeld, KOAUWTE TNV TIEPIOXN ME
QTTOCTEIPWHEVA UYPOPAVTNAQL.

3. Na xpnoiyotroigite KATAAANAEG pEBOSOUG aTTEIKOVIONG (UTTEPNXOG, MACTOYPOQIa) yIa va avayvwpioeTe TNV

Trepioxr] otoxo. EHMEIQXH: H kavoula Tumark® Professional dev ival katdAAnAn yia tnv ac@ahr {wvn MRI.

AvoiETe TO TTPOIGV KaI APAIPECTE T CUOKEUATIQ.

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

XpnoiyoTrolgioTe TNV KAvouAa (2) yia Tnv SIdTpnon NG TTEPIOXAS OTOXOU KaI EI0XWPNOTE YE KATEUOUVON Péoa

aTtov 1076. To BdBog TnG eloxwpnong gival duvatd va avayvwaobei atrd Tig evoeigelg TTdvw oTnv KAvouAa étav

TOTTOBETEITE TNV AKPN TNG KAVOUAQG.

7. EAéyEre Tn B€on TnNG AKPNG TNG KAVOUAQG WE TNV XPHON KATAAANAWY TEXVIKWVY OTTEIKOVIGHOU KAl TTPOCAPHOOTE,
av ival atrapaitnTo.

8. TomoBetoTe Tov evdeiktn TOPTING (1) wWBwWvTAg To €uBoAo €yxuong (3) TTPog Ta euTTPOS 6G0 TO duvaTOV
TTEPIOTOTEPO.

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

10. AgaipéaTe TV KAVOUAQ (2).

11. MepiroinBeite To onpeio TTou TTPOKANBNKE N TTANYA.

12. Metda 1n Xprion: Na atroppitrretal KATAAANAA N GUOKEUR EQAPUOYIG, OKOAOUBWVTAG ECWTEPIKEG KATEUBUVTPIEG
YPOMPMPES Kal 00nyIeg, av xpeldletal. MoAatauTa, TOUAdyIoTov évag KATAAANAOG TTEPIEKTNG TTPOOPICHEVOS YIA
MOAUCUEVEG KAVOUAEG Ba TTPETTEI VO TTAPEXETAI YIa TNV €a0@AAION TNG acg@aAoUg atmdppIyng.

o0

MNposidomoinon:
H eTaipeiac SOMATEX dev avalapfdvel kapia ubuvn yia Tn Xprion auTAg Tng dIATAENG r} OTTOIOUBKTTOTE OTOIXEIOU

TNG O€ TIEPITITWON ETTAVATTIOOTEIPWONG i €TTAvaypnaolgoTtroinong. H ouykekpipgévn didTagn dev emMITPETETAI VA
emavaypnoigotroinBei epdoov €xel Adn xpnoigotroinBei. H 1oidTNTa TwV UAIKWYV, TWV ETTIOTPWOEWY KAl TWV
KOMNuéEVwY evwoewyv Ba ptropouae va utroabuioBei. Asv diacpalifeTal TTAéov N ao@aAig xprion. H diatagn dev
givalr oxedlaopévn yia TIG atraitoUpeveg Oladikaaieg KaBapIoPoU Kal ATTooTEIPWONG WETA TNV TTPWTN XPACON TNG.
ZuveTmwg Oev OIOOQOAICETal N OTEIPOTNTA TWV eTTaveTeCEpyaapévwy dlatdlewy piag xprons. O kivdouvog
QVETTIOUUNTWY TPAUUATIOUWY Kal ACIMWEEWY, 10iwg TNG PETAdOONG AoIWEewyV PETagl aoBevoug Kal 1aTpIKoU
TIPOCWTTIKOU QUEAVETAI O€E [N OTTOOEKTO ETTITTEDO.

0Odnyisg @UAagng:
Alatnpeite oTEYVO.
DuldooeTe TTPOOoTATEUPEVO aTTO TNV NAIOKN akTivoBoAia kail Tn BepudtnTa (Beppokpaaia 5 — 30 °C).

OTtrolodATTOTE TUXOV CORAPO TTEPICTATIKO TTOU TTPOKUWEI € OXECN ME TO TTPOIOV Ba TTPETTEI va ava@EéPETal TNV
SOMATEX Medical Technologies GmbH ("latpikég Texvohoyieg SOMATEX GmbH"), kaBwg kal oTnv apuodia
€BvIKA apxn.
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Leggere le istruzioni prima dell'uso Conservarle come riferimento per il futuro

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

La mancata lettura dell'intero manuale e la mancata familiarizzazione con tutte le istruzioni prima dell'uso di
Tumark® Professional possono compromettere la sicurezza e provocare lesioni gravi o potenzialmente fatali al
paziente o all'operatore e il danneggiamento o il malfunzionamento del dispositivo.

Destinazione d'uso e Indicazione:

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

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

Controindicazioni:

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

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

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

Avvertenze:

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

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

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

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

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

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

Precauzioni:

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

o 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.

o Tumark® Professional NON & costruito con metalli compatibili con la MRI. NON adatto per la zona di sicurezza
MRI. Pericolo di lesioni!

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

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

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

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

La cannula di Tumark® Professional sistema di applicazione & in contrasto con il marcatore di

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

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

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

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

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

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

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

Alle condizioni di scansione suddette, si prevede che il marcatore a clip di Tumark® Professional produrra i seguenti
artefatti:

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

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

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

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

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

e Formaa Qa 3,0 T: sequenza spin echo 4,7 mm; sequenza gradiente echo 4,0 mm.

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

Descrizione Prodotto:

Tumark® Professional & un sistema di marcatura di siti tissutali precaricato, sterile, monouso, composto da un
marcatore non assorbibile in nichel-titanio (1), una cannula di introduzione (2) e un’impugnatura in plastica. Nelle
condizioni di forntiura, il marcatore a clip &€ contenuto all'interno della cannula. La punta della cannula & smussata
per facilitarne l'inserimento, inoltre ci sono dei segni a intervalli di 1 cm per misurare la profondita di penetrazione
e una superficie ruvida dietro la punta della cannula. L'impugnatura & provvista di un pulsante a scorrimento (3), la
cui spinta in avanti permette la collocazione del marcatore con una sola mano. Un sistema con fermo di sicurezza
impedisce che il pulsante a scorrimento possa essere involontariamente spinto in avanti, evitando cosi il rischio di
impianto prematuro del marcatore. | marcatori a clip di Tumark® Professional sono disponibili in tre diverse forme:
forma a X (4), a U (1 e 5) e a Q (6). La forma della clip & indicata sull'impugnatura (7). Per informazioni dettagliate
fare riferimento ai codici di ordinazione.

Rappresentazione schematica

U b

Dimenszon/ del marcatore a Cl/p :Forma a U, Forma a X, Forma a Q

3,5 mm

_42mm

Istruzioni d’uso:

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

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

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

4. Aprire il prodotto e rimuoverlo dalla confezione.

5. Rimuovere l'attacco della cannula dalla cannula esterna ruotandolo.
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6. Utilizzare la cannula (2) per perforare la zona d'interesse e inserirla nel tessuto. La profondita pud essere letta
dai segni sulla cannula al momento del posizionamento.

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

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

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

10. Rimuovere la cannula (2).

11. Medicare la ferita.

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

Avvertenza:

SOMATEX non assume alcuna responsabilita per I'uso di questo dispositivo o dei suoi componenti in caso di
risterilizzazione o di riutilizzo. Questo dispositivo non pud essere riutilizzato dopo l'uso. La 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.

sterLeo] (Mp] & Q@ ® L 77 ¢§  SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Professional 18/36 PT - PORTUGUES

PT - PORTUGUES

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® Professional podera provocar lesdes
graves ou mortais no doente ou no utilizador e resultar em danos ou na avaria do dispositivo.

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

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

Contraindicacées:

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

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

Encontra-se disponivel um resumo do desempenho clinico e de sequranca, 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 marcagcédo de tecidos moles
percutdneos, devem utilizar o Tumark® Professional.

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

e Ao implantar um marcador de clipe préoximo de um implante mamario, manuseie o0 mesmo com cuidado para
nao perfurar o implante mamario.

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

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

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

Precaucdes:

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

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

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

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

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

e Preste atencdo as dimensdes do clipe do marcador em relagdo ao tamanho da area do tecido a ser marcada
(ver Descri¢gao 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.

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

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

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

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

| 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 absorgao 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:

e 3T Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) IRM com software Numaris 4, syngo
MR (Versao “B15, N4_VB15A LATEST_20070519_P12");

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

tecidos estéril, de uma unica utilizagéo e pré-carregado, composto por um marcador de clipe ndo absorvivel em
niquel-titdnio (1), uma canula de introdugéo (2) e uma pega de plastico. Se for novo e nado estiver aberto, o clipe
do marcador encontra-se dentro da cénula. A ponta da canula é biselada para ajudar a inser¢do, possuindo
marcacbes com afastamento de 1 cm para medir a profundidade da penetragdo e uma superficie texturada para
além da ponta da canula. A pega incorpora um botéo deslizante (3) que permite a colocagdo do marcador com
uma mao ao pressiona-lo para a frente. Um sistema de bloqueio de seguranga evita que o botdo deslizante se
mova inadvertidamente para a frente, impedindo a aplicagdo prematura do marcador. Os clipes marcadores para
o Tumark® Professional estao disponiveis em trés formatos diferentes: Forma de X (4), Forma de U (1 e 5) e Forma
de Q (6). A forma do clipe esta indicada na pega (7). Para detalhes, consulte os numeros de pedido.

Representacdo esquematica

dimensées do clipe marcador. Forma de U, Forma de X, Forma de Q

3,5 mm

_42mm

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

na embalagem esta verde e que se encontra dentro do prazo de validade.
2. Desinfete o local de injecéo e, sendo apropriado, cubra a area com toalhetes estéreis.
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3. Utilize métodos de imagiologia adequados (ecografia, mamografia) para identificar a area alvo. NOTA: a

canula Tumark® Professional ndo ¢ adequada para a zona de seguranga de MRI.

Abra o produto e retire da embalagem.

Retire o 0 acessorio da canula da canula externa torcendo.

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

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

7. Verifique a posicdo da ponta da canula usando técnicas de imagiologia adequadas e, sendo o caso, proceda
aos ajustamentos necessarios.

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

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

10. Retire a canula (2).

11. Trate o local da ferida.

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

o0s

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

componentes em caso de reesterilizagado ou reutilizagdo. Este dispositivo podera nao ser reutilizado apds ter sido
utilizado uma vez. A qualidade dos materiais, revestimentos e juntas adesivas podera degradar-se. A utilizagao
segura do dispositivo ja ndo podera ser garantida. O dispositivo 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® Professional es peligroso y puede provocar lesiones graves o potencialmente mortales al
paciente o al usuario, ademas de dafar o estropear el dispositivo.

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

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

Contraindicaciones:

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

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

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

Advertencias:

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

¢ 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.

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

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

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

Precauciones:

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

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

e El marcador de clip debe colocarse deslizando este 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 Lacanula del sistema Tumark® Professional NO esta hecha de metales compatibles con IRM. NO es apropiado
para el area de seguridad de las IRM. jPeligro de lesiones!

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

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

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

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

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

Insegaro no es 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:

e 3T Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Alemania) IRM con software Numaris 4, syngo MR
(version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12");

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Formade Q 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.

Descripcién del producto:

El Tumark® Professional es un sistema de marcacion tisular precargado de un solo uso y estéril que consta de un
marcador no absorbible de niquel-titanio (1), una cénula introductora (2) y un mango de plastico. La canula
introductora esta disefiada con una punta biselada para la introduccién, marcas de 1 cm de profundidad y una
rugosidad anterior a la punta de la canula para una mejor colocacién con imagenes de ultrasonido. El mango esta
provisto de un botdn deslizable (3) que permite colocar el marcador con una mano Unicamente empujando hacia
delante. Un sistema de bloqueo de seguridad evita que el boton deslizable se mueva accidentalmente hacia
delante y, asi, evita que el marcador se implante antes de tiempo. Los marcadores de clip para Tumark®
Professional se presentan en tres formas diferentes: forma de X (4), forma de U (1 y 5) y forma de Q (6). La forma
del clip esta etiquetada en el mango (7). Para mayor informacion consulte los nimeros de pedido.

Representaciéon esquematica

U b O

_42mm

dimensiones de/ marcador de cI/p : Forma de U, Forma de X, Forma de Q

Instrucciones de uso:

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

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

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

Abra el embalaje y extraiga el producto.

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

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

7. Verifique la posicién de la punta de la canula utilizando técnicas de imagen adecuadas y ajustela si fuera
necesario.

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

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

10. Retire la canula (2).

11. Trate el lugar donde se encuentra la herida.

12. Después de su uso, deseche el dispositivo de aplicacidén correctamente, ya sea segun las pautas internas, si

fuera necesario; o, al menos, mediante un recipiente adecuado para desechar canulas contaminadas y asi

garantizar su eliminacién segura.

o

Advertencia:

En caso de reesterilizacion o reutilizacion, la empresa SOMATEX declina toda responsabilidad por el uso de este
producto o partes individuales del mismo. Tras una 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
esterilizaciéon 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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RU - PYCCKUN

lMeped ucnonb3o8aHueM 03HaKOMbMeEChH C UHCMPYKyuel Mo MPUMEHEeHUo
CoxpaHsilime UHCMPYKUYUIO MO NpUMeHeHUo OJ1s1 OasibHeliue20 UCnosib308aHUs!

BaxHasn MHQOEMaHMH:

BHUMaTENbHO NpoyMTainTe PYKOBOACTBO MO 3KCMIlyaTaLMu U YCBOMTE €ro CoAepKaHue 40 NPUMEHeHUs Usaenus.
O6sa3aTenbHO NPOYTUTE PYKOBOACTBO MOSIHOCTBIO M O3HAKOMbTECH CO BCEMW MHCTPYKUMAMMU Mpexnae, 4em
NPUCTYNUTL K ucronb3oBaHuio Tumark® Professional; B NpPOTUBHOM cCriyyae MpPUMEHEHWe MOXeT ObITb
HebGe30onacHbIM U NMPVBECTU K YIPo3e NS KU3HW UIM PUCKY TPAaBMMUPOBAHUSA NauMeHTa Uiu nonb3oBaTtens, nMoo
NOBPEXAEHUIO UMW HEMPaBUIbHOMY (YHKLVOHUPOBAHMIO YCTPOMCTBA.

NMpegHasHaveHue U MNokasaHue:

Tumark® Professional ncnonb3yeTcs Ans MapKMpOBKM MATKMX TKAHE, TakmMx Kak TKaHU MOMOYHOM Kenesbl.

K obnactn npumMeHeHMs1 OTHOCATCA MapKUpOBKa MOPaXXeHWA 4O UK BO BPEMSA XMMMOTEpanuu, pa3meTka MecTa
oTbopa npob Guoncum unn B Mecte yaaneHHon Onyxonu, a Takke Ang Nydliein opueHTauum npy nnaHnpoBaHm
o6nyyeHuns.

MpoTnBONOKa3aHusA:

e Ycrponcteo Tumark® Professional He npegHasHayeHO ANA Kakux-nmbo Opyrvx Lenei Kpome TeX, KoTopble
onucaHbl BbiLLe.

e KaHions Tumark® Professional He npefHasHayeHa [Ans WCMOMb30BaHWS C  MarHUTHO-PE30HAHCHON
Tomorpacdpuen (MPT).

e Tumark® Professional npoTvBOMNokasaH nauneHTaMm ¢ CUMbHOW annepruen Ha HUKenb.

KpaTkuin oT4yeT 0 6€30NacHOCTU U KIIMHUYECKUX XapaKTEPUCTUKAaX B COOTBETCTBUU co cT. 32 PernameHTa
2017/745 (vmnnaHTUpyeMble nsgenusl) BbI1oXxeH Ha www.somatex.de

MpeaynpexaeHus:

e YctponctBo Tumark® Professional [OOMKHO WCMONb30BATbCA TOMLKO KBANMMMUUMPOBAHHLIMK  Bpadamu,
o6nafarlwmMmMmn 3HaHUSIMK 1 OMNbITOM, @ Takke NPOoLLEALNMY COOTBETCTBYHIOLLYHO MOATOTOBKY MO NPOBEOEHMIO
YPECKOXXHOWM MapPKUPOBKU MSITKUX TKaHEN.

e [laHHOE pyKOBOACTBO HE BKIHOHAET OMNUCAHNUS UITU UHCTPYKLIMM NO NPOBEAEHUNIO XUPYPIUYECKNX BMELLATENbLCTB.
OTBETCTBEHHOCTbL 3a peLleHne, SIBMSATCA N COOTBETCTBYHLLAA npoueaypa W MNpUMEHEHWE [OaHHOro
yCTponcTBa uenecoobpasHbiMK, U 3a onpedeNieHMe KOHKPETHOro MeToda WCMOoNb30BaHUS AN Kaxaoro
nawuueHTa Bo3naraeTcsi Ha Bpaya, BbIMOMHALWEr0 AaHHYH NpoLeaypy.

e CnepnyeTt cobntogatb OCTOPOXHOCTL NPU pa3MeLLEHNM Knun-mapkepa B6Nn3u nmnnaHTata MonoYHOM Xenesbl,
4yTOObI M3BEXaTb NPOKONa UMMMaHTaTa MOJTOYHON XKene3bl.

o Wapenve Tumark® Professional crieqyeT UCnonb30BaTh TOMLKO 00 AaTbl UCTEYEHUSI CPOKa FOAHOCTU U TOSBKO,
€Crnn yrnakoBKa He BCKpbiTa M He noBpexaeHa. CTepunbHOCTb MOXET ObiTb rapaHTMpoBaHa TOMbKO Mpwu
BbINOMHEHUN 3TUX KpuTepreB. Ecnn ynakoBka noBpexaeHa Unm BCKpbiTa 40 UCMNOMNb30BaHUs, JaHHOE usgenve
ucnonb3oBaTb Henb3si. B 3TOM cnyyae Heobxoammo 06patUTbCs K AUCTPUOLIOTOPY UMW U3rOTOBUTEMHD
SOMATEX.

e l3genue npegHasHayYeHo TOMBKO AN 04HOPa3oBoro ucnonb3oBaHus: HE ncnons3osate u HE ctepunusoBatb
NMOBTOPHO.

e [Ipy ncnonb3oBaHMM YCTAHOBOYHOW UMbl criedyeT obsisaTenbHO 3apaHee NPOBEpUTb €e COBMECTUMOCTb C
Tumark® Professional. KoHnyeckuin KoHUnK kanonu Tumark® Professional oomkeH NOMHOCTBLIO BLICTYNATh M3
YCTaHOBOYHOM Urfbl, @ y NONb3oBaTens AOMKHaA OblTb BO3MOXHOCTb OLIEHWUTb AMWMHY BbICTYNAIOLLErO KOHYMKA,
4YTOObI MOXHO ObINo 6e30MacHO NPUMEHUTL KNUMN-MapPKEP U HE BBOAMWTL €re CrULLKOM riyBoKo B TKaHb.

Mepbl NpesoCTOPOKHOCTH:

e Knun-mapkep Tumark® Professional coCTOUT U3 HUKeSb-TUTAHOBOrO crnasa (HWTuHOM) 1 noaToMy m3genue
NPOTMBOMOKA3aHO NauMeHTaM C CUMbHOW annepruen Ha HUKenb.

e YbBeauTech, YTO CABMXKHAS KHOMKA HE MEHSeT CBOe OTBEAEHHOE Hasaz NOroXeHne Npu yCTaHOBKE KaHIONW.

e Knun-mapkep foMmKeH ycTaHaBnMBaTbCA NOCPEeACTBOM nepeBoda CABWXKHOW KHOMKM Bnepes Ao ynopa.

e CyluecTByeT p1CK NONyyYeHns TpaBMbl 13-3a OCTPOro KOHYMKa kaHionu. CobnoganTe 0CTOPOXHOCTb, 0CO6EHHO
npw pacnakoBKe KaHHomMu.

o Kantona Tumark® Professional nsrotosneHa u3 meTannos, HecoBmecTumbix ¢ MPT. He npeaHasHadeHa ans
ucnons3oBaHusa B MPT. OnacHocTb nonyyeHusi TpaBmbl!

e OG6paTute BHMMaHWe Ha pa3Mepbl Kun-Mapkepa OTHOCUTENbHO pa3Mepa MapKvpyeMoro yvactka TKaHu (CM.
OnucaHune nsgenust Huxe).

e B pegkux cnyyasx paclumpeHue Knun-mapkepa MOXeT OCYLLeCTBNATbCA C 3afdepxkon. Busyanusaums
PEHTrEHOBCKOro N306paxeHnst MoXeT OblTb HEYETKOWM A0 NOMHOro pacLUMpeEHUs.

WHdopmaumsa 06 ucnonb3yembix MaTepuanax:
MMnnaHTMpyeMmblii KNMn-mapkep U3roToBIEeH U3 HUKENb-TUTAHOBOrO cnnasa (HuTuHon)
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UHdopmaumsa o 6e3onacHocTu cuctemsl yctaHoBku ansa MPT (kaHions ¢ pyKosiTbio):

B oTnunume ot knun-mapkepa, kaHons annnukartopa Tumark® Professional He npefHasHadeHa
ans ncnonb3oBaHua 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 criefytolmx 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 cucteme MPT Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, 3pnaHreH, Nepmanusa) 3 Tn ¢ nporpaMMHbIM
obecneyeHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcusi B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12);

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

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

Mpn  cobniogeHun  OMUCaHHbIX  BbIe  YCMOBWUWA  CKaHMPOBAHUSI  OXMOAETCsl, 4YTO  Mapkep-ckobka
Tumark® Professional 6yneT Bbi3blBaTb MakCUMarnbHOE YBENMUYeHNe TemnepaTtypbl, CBA3aHHOE C PaaMoYacTOTHLIM
N3ny4yeHneMm:

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.

Mpn  cobnogeHun  OnNUCaHHbLIX  BbIlIE  YCIOBMIW  CKAaHUMPOBAHWS  OXWOAETCs, 4YTO  MapKep-ckobka

Tumark® Professional 6yneT Bbi3blBaThb NOSABMEHNE CrEAYOLMX AedeKTOB N306paxeHus:

e U-BapuaHT npu 1,5 Tn npmn nocrnenoBaTenbHOCTM CNNH-3X0 7,1 MM, Npu NocrneaoBaTenbHOCTU rpagneHT-axo
6,5 MMm;

e U-BapuaHT npu 3,0 Tn npu nocnegoBaTesibHOCTU CnnH-3xo 9,0 MM, Npu nocneaoBaTenbHOCTU rpagneHT-axo
6,5 mm;

e X-BapuaHT npu 1,5 Tn npu nocnegoBaTenbHOCTU CMMH-3X0 4,7 MM, NPpW NOCNeA0BaTENbHOCTU rPagneHT-axo
3,1 mm;

e X-BapuaHT npu 3,0 Tn npu nocnenoBaTenbHOCTU CMMH-3X0 2,7 MM, NPWU NOCNeL0BaTENbHOCTU rPaaneHT-3xo
3,7 Mm;

e Q-BapwuaHT npu 1,5 Tn npu nocnegoBaTenbHOCTM CNUH-3X0 4,3 MM, Npu NocneaoBaTenlbHOCTUN rPagueHT-3xo
3,2 MMm;

e Q-BapuaHT npu 3,0 Tn npu nocnefoBaTeNbHOCTA CNUH-3X0 4,7 MM, NpU NOCNEeA0BaTENBHOCTU rPaaNeHT-3X0
4,0 MMm.

3anpeljaeTcs nogBepratb yCTaHOBMEHHbIN KNUN-Mapkep HeTPaaULMOHHbIM U HeCTaHAAPTU-3UPOBaHHbIM
MPT-npoueaypaM, OTNMYHbLIM OT NepeyYucneHHbIX Bbile, nockonbky oH HE TECTUPOBAIJICSA ansa aTtux
uenemn.

OnucaHue uUsnenus HUXxe:
OTO CTepunbHbIA NPOAYKT TOMBKO OAHOPA30BOro WCMonb3osaHus. Tumark® Professional — 3To cTepurnbHas

ogHOpa3oBas NpedBapuTENlbHO — 3apshkeHHas CuUCTeMa MapkUPOBKM  MSATKUX — TKaHeW, cocTosiwas w3
HeabcopbrpyemMoro HUKeNb-TUTAHOBOIO Mapkepa (1), KaHonu-nHTpoabtocepa (2) 1 NNacTMKOBOM pyykn. HoBbIn 1
HEBCKPbITbIA KNUMN-Mapkep pa3MeLleH BHYTpY kaHonu. KaHions nveeT CKoLeHHbIN cpes Ans BeedeHns; MeTku Ha
paccTosiHumn 1 cM AN U3mMepeHnst rmybuHbl NPOHUKHOBEHMWS U LLEPOXOBATOCTb Nepes KOHYMKOM KaHionu. Pyuka
CHab>eHa cABMXHON KHOMKOM (3), KoTopas No3BonseT pasmeLlaTb Kun-mMmapkep O4HOW PYKORN, MPOCTbIM HaXaTnem
Bnepeq. Cuctema npegoxpaHvTensHOro hukcaTopa He No3BoNsSeT HenpeaHaMepeHHOro NepeMeLLeHNs COBUXHON
KHOMKM Bneped W, crieqosaTteribHO, MpefoTBpallaeT npexaeBpeMeHHoe pasMelleHne knun-mapkepa. Ckobbl-
mapKepbl ans cuctembl Tumark® Professional nmeloTcs B Tpex pasnuuHbIx popmax: X-sapuanT (4), U-sapuaHT (1
n 5) n Q-sapuaHT (6). Popma ckobku ob6o3HaveHa Ha pyuke (7). Ona nonyyeHne 6onee nogpobHon nHgopmaumm
cM. Homepa 3aka3os.

cxeMamu4Hoe npedcmaeneHue
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Pasmepsbi knun-mapkepa: U-eapuaHm,; X-eapuaHm; Q-eapuaHm

MHCTE!KHMH no NpumMeHeHutro:

1.

I'Iepe,q BCKPbITUEM YNaKOBKU y66,£lI/ITer, 4YTO OHa YyXXe He BCKpbITa 1 HE NoBpeXaeHa. MHD,VIKaTOp Ha ynakoBKe
[OMmKeH OblTb 3eNeHoro uBeTa, 3To0 03Ha4YaeT, YTo CPOK rogHOCTU NpOoAYyKTa elle He UCTEK.

2. MpoaesnHpULMpynTE MECTO UHBEKLUM U, €CIN HEOBXOAMMO, 3aKPOWTE Y4aCTOK CTEPUNBbHBLIMU candeTkamu.

3. Wcnonbayiite cooTBeTCTBYIOWME METOAbI BU3yanu3aumu (yneTpa3sByk, Mammorpadus) ans naeHtmdukaumm
uenesoro y4acTtka. NMPUMEYAHUE: kaHwona Tumark® Professional He npeaHasHadeHa  [nst 30HbI
6esonacHoctn MPT.

4. OTkpoWTe yNaKkoBKy U U3BMEKUTE NPOAYKT.

5. CHumMKWTE 3aLLMTHYIO TPYOKY C KOHYMKA KaHIONW BpawaTernbHbIM ABUXEHNEM.

6. Wcnonbayiite kaHono (2) ANs NyHKUMM LENEeBOro yyacTka WU BBEAEHWUst B TkaHb. [NyOGuHy BBOAA MOXHO
onpenennTb No MeTKam Ha KaHore npu No3vLUOHUPOBaHUN KOHYMKA KaHIOMN.

7. TpoBepuTb NO3MLMIO KOHYMKA KAHIONU COOTBETCTBYHOLLMMM METOA4amMun BU3yanusaumm u npyu HeobxoaumocTu
OTperynupoBarsb.

8. YctaHoBuTb knun-mapkep (1), caBMHYB Non3yHok (3) Bnepen 4o ynopa.

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

10. YpanuTb kaHwonto (2).

11. ObpaboTaTb NOpaXxeHHoe MEeCTO.

12. Mocne wucnonb3oBaHWA: YTUNU3MPOBaTbL annIMkaTop HagnexawmMm o6pa3oM COrmacHO BHYTPEHHUM
HopMaTMBaM U, Npu HeobxoaAMMoCTH, crnegyeT NPeaoCcTaBUTb MUHUMYM OOUH KOHTENMHEP, NOAXOAAWMA AN
3arpsi3HEHHbIX KaHKIb, YTOObI 06ecneynTs 6Ge30nacHyo yTunusauuio.

MNpeaynpexgeHue:

KomnaHust SOMATEX He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a NOCNEACTBUSI MIPUMEHEHUS U3AENNS UMW €O KOMMOHEHTOB B
Crnyyae MOBTOPHOW CTEPUIM3ALMM UMW MOBTOPHOTO NMPUMEHEHUs. JTO W3AEenue SIBMSIETCS OAHOPA30BbIM U He
MOANEXNT MOBTOPHOMY UCMONb30BaHW0. KauecTBo ero Matepuarnos, NOKPbITWIA 1 KIEEBbIX COEAVHEHWI MOXET CO
BPEMEeHEM yXyALaTbCcsl, NO3TOMy ero 6e3onacHoe Ucnonb3oBaHue Gorblue He rapaHTupyeTcs. [JaHHoe naaenve
HE paccyuTaHo Ha MpPOBEAEHUE OYUCTKM U CTepunusauuu focrne ero WCnonb3oBaHusi. CrefoBaTenbHo,
CTepunbHOCTL 06paboTaHHBIX OLHOPA30BbIX M3AENUI He rapaHTUpyeTcsl. PUCK CriyyaiHbIX TpaBM 1 3apaxkeHusl, B
0COBEHHOCTY NEePEKPECTHOTO MHDULIMPOBAHUS MEXY NaLMeHTOM U MeAULMHCKAM NepcoHarnom, Bo3pacTaeT [0
HeZonyCTUMOrO YPOBHSI.

WHCTPYKUMM MO XPaHEHUIO:
XpaHuTb B CyXOM MecTe.

XpaHuTb BAANM OT COJTHEYHbIX Ny4elr U UCTOYHUKOB Tenna (TemnepaTypa ot 5 go 30 °C).

O Bcex cepbesHbIX MHUMAEHTaX, CBSA3aHHbIX C JaHHbIM NPOAYKTOM, cneayeT cooblats B komnaHuio SOMATEX
Medical Technologies GmbH 1 oTBeTCTBEHHbIN HALMOHANbHbIN OpraH.
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Pred pouzitim si prectéte navod k pouZiti Uchovejte pro pozdéjsi referenci

Dilezité informace:

Pfed pouzitim vyrobku si diikladn& prostudujte tento navod. V pfipadé, Ze se pfed pouzitim systému Tumark®
Professional neseznamite se v8emi pokyny, maze dojit k téZkému poranéni nebo i ohroZeni Zivota pacienta nebo
uzivatele, a k poskozeni nebo selhani zafizeni.

Urcené pouziti a indikace:

Prostifedek Tumark® Professional je uréen k oznaovani mékkych tkani, jako je napiiklad prsni tkan.

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

Kontraindikace:

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

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

e Prostiedek Tumark® Professional je kontraindikovan u pacientt se zavaznou alergii na nikl.

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

Varovani:

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

e Tento navod neobsahuje popis ani instrukce ke konkrétnim chirurgickym postuplim. 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 PrFed otevienim se ujistéte, Ze obal jeSté neni otevieny nebo posSkozeny, Ze je indikator na obalu zeleny a Ze
datum exspirace jeSté neuplynulo. Sterilitu vyrobku Ize zaru€it 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 rozmérim znackovaciho klipu ve vztahu k velikosti oznatované tkarfiové oblasti (viz ¢ast
Popis vyrobku).

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

Bezpecnostni opatreni:

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

kontraindikovan u pacient 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® Professional NENI vyrobena z kovti kompatibilnich se zafizenim MRI. NENi vhodna

k pouziti v bezpe€nostni oblasti zafizeni MRI. Nebezpec¢i 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® Professional

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

Klipovy znackovaé — bezpe€nostni informace pro MRI:
Zaftizeni 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
Bezpecné pro MR-za o s teoreticky odhadovanym mérnym absorbovanym vykonem (SAR) jako priimérnou
uréitych podminek hodnotou pro celé t&lo (WBA) 2 W/kg.
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Neklinické zkousky byly provedeny nasledujicich systémech:

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

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

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

Za podminek snimkovani uvedenych vyse se oekava, ze klipovy znackova¢ Tumark® Professional vyprodukuje
nasledujici maximalni teplotni rGst 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® Professional vyprodukuje
nasledujici snimkové artefakty:

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

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

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

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

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

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

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

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

niklové znacky (1), zavadéci kanyly (2) a plastové rukojeti. KdyzZ je novy a neotevieny, je znackovaci klip obsazen
v kanyle. Hrot kanyly je zeSikmen, coz napomaha zasunuti, znacky jsou 1 cm od sebe ke zméfeni hloubky
penetrace a za hrotem kanyly je povrch texturovany. Na rukojeti je posuvné tlacitko (3), které umoziuje umisténi
znackovace jednou rukou vysunutim dopfedu. Bezpecnostni pojistka brani nechténému posunuti tlagitka vpred, a
tim i pred¢asnému umisténi znackovace. Draténé markery Clipmarker pro Tumark® Professional se dodavaji ve
tfech rtznych tvarech: Tvar X (4), tvar U (1 a 5) a tvar Q (6). Tvar klipu je oznacen na rukojeti (7). Podrobnosti
naleznete u konkrétnich katalogovych &isel.

schématické znazornéni

[ 4 mm | 6 mm |4 mm
rozméry klipového znackovacev : Tvar U; Tvar X; Tvar Q

3,5 mm

_42mm

Pokyny k pouziti:

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

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

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

Tumark® Professional neni vhodna pro bezpeénostni zonu MRI.

Oteviete vyrobek a vyjméte jej z obalu.

Otacenim sejméte ochranou hadici z vnéjsi kanyly.

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

hrotu kanyly Ize odecist ze znacek 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).

Ovéfte a zaznamenejte polohu znackovaciho klipu (1).

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

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

Varovani:

Spole¢nost SOMATEX nenese Zadnou odpovédnost za pouZivani tohoto zafizeni ani Zadnych jeho soulasti
v pfipadé opétovné sterilizace nebo opakovaného pouziti. Toto zafizeni nesmi byt po jedné aplikaci znovu pouZzito.
Mohlo by dojit ke zhor$eni kvality material(, potahovych vrstev a lepenych spoju. V takovém pfipade nelze zarudit
bezpecné pouziti. Zafizeni neni navrzeno k nezbytnému cisténi a sterilizacnim procesim po jednom pouziti.
Sterilita jednorazovych zafizeni, ktera byla opakované vycisténa, tedy neni zaru€ena. Nepfijatelné se zvysSuje riziko
nezadoucich poranéni a infekci, zejména zkfizené infekce mezi pacientem a zdravotnickymi pracovniky.

Skladovani:
UdrzZujte v dostateéné vzdalenosti od zdrojl tepla.
Skladujte na suchém a chladném misté pfi teploté 5-30 °C.

Jakékoli zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, by mély byt nahlaseny 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® Professional, to nije sigurno i moze
rezultirati u po zivot opasnim ili teSkim ozljedama bolesnika ili korisnika te oSte¢enja ili kvara na uredaju.

Namjena i indikacije:

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

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

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

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

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

Upozorenja:

. Samo kvalificirani lijenici sa znanjem, iskustvom i obu¢eno$¢u u perkutanom ozna¢avanju mekog tkiva mogu
koristiti instrument Tumark® Professional.

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

. 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 indikator na ambalazi zelen i je li proizvod
unutar roka trajanja. Sterilnost proizvoda moze se jamgiti samo ako su ispunjeni ovi kriteriji. Ako se ambalaza
osteti ili otvori prije uporabe, proizvod se ne smije upotrebljavati te se treba obratiti distributeru ili proizvodacu
SOMATEX.

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

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

Mjere opreza:

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

proizvod kontraindiciran u pacijenata s ozbiljnom alergijom na nikl.

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

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

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

Kanila instrumenta Tumark® Professional NIJE nacinjena od materijala kompatibilnih s MRI-om. NIJE

prikladno za podrugja sigurna za MRI. Opasnost od ozljede!

. Obratite paznju na dimenzije kvacice za markiranje u odnosu na veli€¢inu podrucja 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 korisStenim materijalima:
Kvacica za markiranje koja se moze implantirati izradena je od nikl-titanijumske legure (Nitinol).

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

(Kanila s drSkom):

@ Za razliku od kvacice za markiranje, uredaj za primjenu kanile Tumark® Professional nije
L prikladan za uporabu u MRI skeneru.
nije sigurno za
snimanje magnetskom
rezonancijom
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Sigurnosne informacije o shimanju magnetskom rezonancijom (MR) za klipse za markiranje:
Sustav markera kop¢e uvjetno je siguran za MR. Pacijent moze sigurno proc¢i kroz MRI

postupak s oznacivacem pod sliede¢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.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

napunjeni sustav za oznacavanje tkiva koji se sastoji od neapsorbirajuéeg markera od nikla i titana (1), uvodnika
kanile (2) te plasti¢ne drSke. Kada je nova i neotvorena, kvadica za markiranje nalazi se unutar kanile. Vrh kanile
zakosen je radi pomo¢i pri umetanju i ima oznake razdvajanja od 1 cm za mjerenje dubine prodiranja, te teksturiranu
povrSinu iza vrha kanile. Dr8ka je opremljena kliznim gumbom (3) koji omogucava postavljanje markera jednom
rukom pritiskom prema naprijed. Sustav sigurnosneblokade sprje¢ava nenamjerno pomicanje kliznog gumba od
prema naprijed i stoga sprjetava prerano aktiviranje markera. Oznake za isje¢ak za Tumark® Professional dostupne
su u tri razli¢ita oblika: X-oblik (4), U-oblik (1 i 5) i Q-oblik (6). Za dodatne pojedinosti pogledajte opis pojedinacnih
brojeva narudzbe. Oblik markera za isjeCak oznacen je na rucici (7).

/4 "/5 /6
UV wo

s Ay

shematski prikaz

| =
E L
! ‘4mm| 6 mm 4 mm

4.2 mm

dimenzije markera: U-oblik, X-oblik, Q-oblik

Upute za uporabu:
1. Prije otvaranja provjerite je li ambalaza ve¢ otvorena ili oStecena, je li indikator na ambalazi zelen i je li proizvod

unutar roka trajanja.

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

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

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

6. Upotrijebite kanilu (2) za probijanje ciljanog podrucja i umetanje u tkivo. Dubina umetanja moze se o itati 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 $to ¢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.

Upozorenje:

Tvrtka SOMATEX ne preuzima nikakvu odgovornost za uporabu ovog uredaja ili bilo kojih njegovih komponenti u
slu€aju ponovne sterilizacije ili uporabe. Ovaj se uredaj ne smije ponovno koristiti nakon jedne uporabe. Kvaliteta
materijala, obloga i ljepljivih spojeva mozZe se pogor3ati. Sigurna uporaba viSe se ne moze zajamdciti. Uredaj nije
osmisljen za potrebne procese sterilizacije i CiS¢enja nakon $to se jednom upotrijebi. Sterilnost ponovno obradenih
uredaja za jednokratnu uporabu stoga nije zajamc¢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 ftijelu.
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SYMBOLE / SYMBOLS
Symboles / ZO0uBoAa / Simboli / Simbolos / Simbolos / O603Ha4yeHus / Symboly :

DEUTSCH ENGLISH FRANCAIS

Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Artikelnummer

Catalogue number

Numéro de l'article

Chargenbezeichnung

Lot / Batch number

Numéro de lot

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

e AENEIEDS

Verwendbar bis

Use-by date

Date de péremption

EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized by ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Temperaturbegrenzung

Temperature limit

Température limite

P~OPD|E

Latex frei

Not made with
natural rubber latex

Ne contient pas de
caoutchouc naturel (latex)

(betrifft nur Kantile)

(concerns only cannula)

~% . . . Tenir éloigné
o
ﬁt Von Sonnenlicht und Hitze Keep away from sunlight and des rayons du soleil et de
s fernhalten heat
toute source de chaleur
Trocken aufbewahren Keep dry Conserver dsaer::s un endroit
MR unsicher MR unsafe Incompatible avec la RM

(ne concerne que la canule)

SRR

Liange Length Longueur
Durchmesser Diameter Diameétre
Soumis a la

Bedingt MR-sicher

MR conditional

réglementation MR

=
O

Medizinprodukt

Medical Device

Dispositif médical

STERILE

EO

MD

& ® ® AT

G
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SYMBOLE / SYMBOLS

EAAHNIKA

ITALIANO

PORTUGUES

=

AkoAoubgiTe TIg 0dnyieg
xefiong

Seguire le istruzioni per l'uso

Siga as instrugoes de
utilizacao

Ap18p6g poidvTog

Numero prodotto

Numero do artigo

Ap1Buog TTapTidag

Numero lotto / partita

Numero do lote

Hpepopnvia rapaywyng

Data di produzione

Data de fabrico

KataokeuaoThg

Produttore

Fabricante

Huepopnvia AMing

Usare entro

Data de validade

EO

ATTOOTEIPWVETAI JE
aiBuAevoieidio

Sterilizzato con ossido di
etilene

Esterilizado com 6xido de
etileno

Na unv eravaxpnoigoTroleiTal

Non riutilizzare

Nao reutilizar

Na punv eTavaTooTEIPWVETAI

Non risterilizzare

Nao voltar a esterilizar

Na punv xpnoipoTroigite €av
gival EAATTWUOTIKA N
OUoKeEUaaia

Non usare se la confezione &
danneggiata

N3o utilizar caso a
embalagem esteja danificada

Opio Beppokpaciag

Limite di temperatura

Limite de temperatura

I~@® LIk

Agv KOTAOOKEUATETAI PNE
PUOIKO AaTES

Non fabbricato con
lattice di gomma naturale

Sem
latex natural

\\'

\_/
/

>

QDuAdooeTe HAKPIG OTTO
TNV nAI0KRA akTIvoBoAia Kai Tn
BeppoTnTA

Tenere lontano da
luce solare e calore

Manter fora do alcance da
luz solar e de fontes de calor

QPuUAAOOETE OE OTEYVO XWPO

Conservare in luogo asciutto

Armazenar num local seco

Mn ao@alég yio payvnTiki
TOpOYpa®ia
(apopd pévo otn BeAdvn)

Non sicuro per la RM
(interessa solo la cannula)

Nao adequado para
Ressonancia Magnética
(apenas Canula)

Mnkog

Lunghezza

Comprimento

AiapeTpog

Diametro

Diametro

SRR

MR conditional
(MR vutro 6poug)

MR Condizionale

MR condicional

=
O

larpoTEXVOAOYIKO TTPOioV

Dispositivo medico

Dispositivo médico

STERILE

EO

MD

& ® ® AT

G
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ESPANOL PYCCKUH CESKY HRVATSKI
Siga las CoGnionaitre Dodrzujte navod Pridrzavajte se uputa
. : MHCTPYKLMUIO NO Sier
instrucciones de uso k pouziti za uporabu
npUMeHeHUo
REF Numero de articulo Homep apTtukyna C. polozky Broj stavke

Numero de lote

Homep naptumn

C. sarze/davky

Broj serije/Sarze

Fecha de fabricacién

[Oata nsrotoBneHuns

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Fabricante

Mpounssoautenb

Vyrobce

Proizvodac¢

OE[%

Fecha de caducidad

CpoK rogHOCTU

Pouzijte do data

Upotrijebiti do
datuma

Esterilizado con

CTepunusoBaHo

Sterilizovano pomoci

Sterilizirano etilen

No esta hecho con
latex de caucho
natural

He cogepxut
HaTypanbHoro
pe3nHOBOro narekca

Neobsahuje
latex z prirodni gumy

STERILEEO 6xido de etileno OKCHUAOM 3TUNEHa etylenoxidu oksidom
- 3anpeuieHo Nepouzivejte Nemojte ponovno
No reutilizable NnoBTOpPHOE . : .
opakované upotrebljavati
ucnonb3oBaHue
3anpewena Nemojte ponovno
No reesterilizable NnoBTOpPHas Znovu nesterilizujte Jte ponos
sterillizirati
cTepunusauums
3anpelieHo
No lo utilice si el Mcnoa:ﬂaﬁa;b npu Nepouzivejte, pokud Nemojte koristiti ako
envase esta danado . je obal posSkozeny je pakiranje osteceno
noBpexaeHnin
ynakoBKuU
Limite de TemnepaTypHoe . . Temperaturno
Teplotni omezeni e
temperatura orpaHuyeHue ograni¢enje

Nije nacinjeno od
prirodne lateks gume

Manténgase lejos de
la luz solar y del
calor

XpaHuTb Boanu
OoT nonagaHus
NPAMbIX CONTHEYHbIX
nyyYyen U UICTOYHUKOB
Tenna

Uchovavejte mimo
dosah
slunec¢niho svétla a
tepla

Cuvati podalje od
sunceve svjetlosti i
topline

Almacénese en un
lugar seco

XpaHuTb B cyxom
MecTe

Skladujte na suchém
misté

Cuvati na suhom
mjestu

RM insegura

HecoBmecTtumo c

Neni bezpecné pro
zobrazovani pomoci

Nije sigurno u MR

(solo se refiere a la MPT MR okruzenju
. (oTHOCUTCS TONBLKO K . - .
canula) KaHione) (plati pouze pro (tice se samo kanile)
kanylu)
L Longitud OnuHa Délka Duzina
Q Diametro OuameTtp Pramér Promjer

Condicional a la RM

YcnoBHo 6e3onacHo

Bezpecné pro MR za

Uvjetno siguran za

ana MPT urcitych podminek MR
M D Producto sanitario MeanumHckoe Zdravo}mcky Medicinski proizvod
nsgenue prostfedek

STERILE

EO

MD
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Dimensdes / Pedido / 3akas / Objednavky:

REF ()] L Name

271548 | 18 G/1.20 mm | 100 mm | Tumark® Professional Q-Shape

271555 | 18 G/1.20 mm | 120 mm | Tumark® Professional Q-Shape

271549 | 18 G/1.20 mm | 100 mm | Tumark ® Professional X-Shape

271551 18 G/1.20 mm | 120 mm | Tumark® Professional X-Shape

271559 18 G/1.20 mm | 100 mm | Tumark ® Professional

271560 18 G/1.20 mm | 120 mm | Tumark ® Professional

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

www.somatex.com

SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
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