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Below instructions for use are not for use of the device in the US.
For use of the device in the USA please refer to the separate US version.
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Zweckbestimmung:

Das SOMATEX® Lungenmarkersystem dient zur praoperativen Markierung von intrapulmonalen, nicht

tastbaren Lungenherden. Durch Einsatz dieses Systems wird insbesondere das Auffinden kleiner
L&sionen mittels minimal-invasiver, endoskopischer Technik erleichtert.

Hinweise:

Die Firma SOMATEX® lehnt im Falle einer Resterilisation oder Wiederverwendung jede Verantwortung
fur die Nutzung dieses Produktes oder einzelner Produktbestandteile ab. Dieses Produkt darf nach
einmaliger Anwendung nicht wieder verwendet werden. Die Qualitat der Materialien, Beschichtungen
und Klebeverbindungen koénnen sich verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist nicht mehr
gewahrleistet. Das Produkt ist nach einmaliger Verwendung nicht fir die notwendigen Reinigungs- und
Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die Sterilitat der wiederaufbereiteten Einmalprodukte ist somit nicht
gewahrleistet. Das Risiko von ungewollten Verletzungen und Infektionen, insbesondere
Kreuzinfektionen bei Patient und medizinischem Personal steigt unangemessen.

Dieses Produkt darf nur durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal angewendet werden.

Kontraindikationen:

Absolute Kontraindikationen: erhdhte Blutungsneigung, keine geeignete Punktionsstelle lokalisierbar
Relative Kontraindikationen: Einnahme von Gerinnungshemmern, unzureichende Lungenreserve,
Herzinsuffizienz, pulmonale Hypertonie, ausgepradgtes Emphysem, chronische Ateminsuffizienz,
schwere Dyspnoe, schwere pleurale Adhasionen

Mdgliche bekannte Komplikationen: leichte Blutungen an der Einstichstelle und dem Punktionspfad,
Pneumothorax, Drahtdislokation, Schmerzen, Emphysem, Dyspnoe, Hamoptyse

GroRe des Drahtwendels: Der Durchmesser der Drahtspirale (4) betragt (8 + 1) mm bei einer Héhe
von (6 £ 1) mm.

Folgende Schritte sind vor der Anwendung unbedingt zu beachten:

1. Versichern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Verpackung nicht gedffnet und/oder beschadigt
ist; Uberpriifen Sie das Verfalldatum. Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht
verwendet werden.

2. Offnen Sie die Verpackung.

Hinweis: Im Auslieferungszustand liegt der spiralférmige Anteil des Drahtes (4) auf3erhalb der

Ladekaniile, der gerade Drahtschaft innerhalb der Ladekanle (3). Auf dem freien Ende des Drahtes
ist das Fixierungsteil (2) vormontiert.

3. Durch Zug am Fixierungsteil muss die Drahtspirale vor der Applikation vollstéandig in die Ladekanle
zurtickgezogen werden.

4. Das Fixierungsteil (2) kann durch Lésen der Gewindekappe vom Markierungsdraht entfernt bzw.
auf dem Draht verschoben werden. Das System ist damit zur Punktion vorbereitet. Die gewiinschte
Platzierung des Drahtes sollte vor dem Einsatz mit dem Thorax-Chirurgen abgestimmt werden.

Hinweis: Die Drahtspirale sollte moglichst hinter die Lasion oder in deren Randbereich platziert
werden.
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Anwendungsbeschreibung:

5. Lokale Desinfektion und Gabe von Lokalanasthetikum im Bereich der Eintrittsstelle

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

7. Einstechen der Punktionsnadel (1) - fihren Sie die Punktionsnadel unter Bildgebung in den
Zielbereich.

Hinweis: Die Position und Ausrichtung der Spirale sollte dokumentiert und an den Thorax-
Chirurgen weitergeleitet werden.

8. Nach Erreichen des Zielpunktes nur den Mandrin der Punktionsnadel (1) vollstandig herausziehen.
9. Die Ladekanile mit eingezogenem Draht vollstéandig in die gelegte Punktionsnadel (1) einfuhren.

10. Markierungsdraht vorsichtig von proximal nach distal in das System hineinschieben. Fassen Sie
den Draht jeweils etwa 1 cm vom Kanllenansatz entfernt an und schieben Sie lhn in mehreren
Schritten in die Kanule vor. Dadurch wird die Spirale im Zielbereich freigesetzt und fixiert sich im
Gewebe. Die vollstdndige Entfaltung und korrekte Lage des Markierungsdrahtes ist unter gewéhlter
Bildgebung zu verifizieren. Im Falle einer notwendigen Korrektur der Drahtposition kann der Draht,
wie in Punkt 3 beschrieben, wieder in die Ladekanlle zuriickgezogen und die Position korrigiert
werden.

11. Nach korrekter Platzierung das Fixierungsteil (2) vom Drahtschaft durch lI6sen der Gewindekappe
abziehen.

12. Das Nadelsystem kann nun Uber den im Patienten verbleibenden Draht zurlickgezogen werden.

13. Das Fixierungsteil kann nun mit der flachen Seite voraus wieder auf den Draht bis zur
Hautoberflache aufgeschoben und durch Drehung der Gewindekappe fixiert werden.

Hinweis: Bei der Befestigung des Fixierungsteils sollte die Ausdehnung des Brustkorbes durch die
Atembewegung beriicksichtigt werden, um das Risiko einer Drahtdislokation zu vermindern.

14. Wundstelle versorgen. Aul3enliegenden Draht durch geeignete Mal3Bhahmen transthorakal fixieren
und schitzen (Klebeband, Kompressen).
Hinweis: Um das Auftreten unerwiinschter Komplikationen (Pneumothorax, Drahtdislokation) zu

verringern, sollte der Zeitraum bis zur Resektion der Lasion gering gehalten werden.
15. Alle Bestandteile des Lokalisationssystems sachgerecht, in einem geeigneten Behalter entsorgen.

Hinweis fur den Chirurgen:

Intraoperativ_kann der "hangende" Herd vorsichtig mit dosierter Kraft nach aufen gezogen,
endoskopisch verifiziert und mit entsprechendem Instrumentarium aus dem Gewebe herausgetrennt
werden. Mit Hilfe des Bergebeutels den herausgetrennten Herd mitsamt dem intrathorakalen Anteil des
Markierungsdrahtes durch die entsprechende Trokar-Einstichstelle entfernen. Ggf. ist der
auBRenliegende Teil des Drahtes vorher extrathorakal zu durchtrennen.

Hinweis:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

Lagerungsanweisung:
Von Sonnenlicht und Warme fernhalten. Trocken aufbewahren.
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Intended use:

The SOMATEX® Lung Marker System is used for the pre-operative marking of intrapulmonary, non-

palpable pulmonary nodules. By using this system, localization of small lesions is facilitated by means
of a minimally invasive, endoscopic technique.

\

Note:

This product was expressly manufactured for single use and may not be reused after its initial use.
SOMATEX® declines any responsibility in the case of product resterilization or reuse. The product is not
designed for the essential cleaning and sterilization processes. Sterility of the reprocessed single-use
product is therefore not guaranteed. In addition, the quality of the material, coating and adhesive bonds
may be impaired, with safe use no longer be guaranteed. The risk of unintended injuries and infection,
particularly cross-infection in patients and medical personnel, increases disproportionately in this case.

This product may only be used by qualified medical personnel.

Contraindications:

Absolute contraindications: increased bleeding propensity, no suitable puncture site localizable
Relative contraindications: intake of anticoagulants, insufficient lung reserve, cardiac insufficiency,
pulmonary hypertension, pronounced emphysema, chronic respiratory insufficiency, severe dyspnoea,
severe pleural adhesions

Possible known complications: slight bleeding at the puncture site and needle path, pneumothorax,
wire dislocation, pain, emphysema, dyspnoea, haemoptysis

Size of the wire coil: The diameter of the spiral wire (4) is (8 £ 1) mm with a height of (6 £ 1) mm.
The following steps must be adhered prior to use:

1. Ensure that the packaging is unopened and/or undamaged and check the expiration date. In the
case of damaged packaging, the product may not be used.

2. Open the packaging
Note: On delivery, the spiral part of the wire (4) is outside, and the straight wire shaft inside the
loading cannula (3). The fixation part (2) is premounted on the free end of the wire.

3. Prior to the application, the spiral wire must be completely retracted into the loading cannula by
pulling on the fixation part (2).

4. The fixation part (2) can be moved along the wire or removed after loosening the screw cap. The
system is thus prepared for its application. The intended placement of the wire should be agreed
with the thorax surgeon beforehand.

Note: The wire spiral should preferably be placed behind the lesion or at its periphery.
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Description of use:

5.
6.

10.

11.

12.
13.

14.

15.

Local disinfection and administration of local anaesthetic at the puncture site

Use a scalpel to carry out an incision at the puncture site to facilitate penetration of the skin, if
necessary.

Insert puncture needle (1) - guide the puncture needle to the target area under imaging guidance.
Note: The position and orientation of the spiral should be documented and transmitted to the
thorax surgeon.

After reaching the target area, only the mandrel of the puncture needle (1) should be removed.
Completely insert the loading cannula with the retracted wire into the positioned puncture needle.
Carefully insert the wire from proximal to distal in the system. This will result in the deployment
and tissue fixation of the spiral in the target area. Hold the wire approx. 1 cm from the cannula hub
and slide it gradually into the cannula. The complete deployment and correct positioning of the wire
marker is to be verified by selected imaging. If a position correction is necessary, the wire can be
retracted in the chest cannula and repositioned, as described in step 3.

After placement of the wire, remove the fixation part (2) from the wire shaft by loosening the
screw cap.

The needle system can now be removed through the wire, which remains in the patient.

The fixation part can now be deployed again with the flat side facing the surface of the skin. It can
then be fixed by tightening the screw cap.

Note: When mounting of the fixation part, the respiratory movement of the chest should be
considered to reduce the risk of wire dislocation.

Treat the wound. The outer part of the wire during is to be properly secured and protected
transthoracically (tape, dressing).

Note: To reduce the possibility of unwanted complications (pneumothorax, wire dislocation) the
period of time up to resection of the lesion should be minimized.

All components of the localization system should be appropriately disposed in a designated
container.

Note to the surgeon:

The "hanging" lesion can be carefully pulled outward intraoperatively with controlled force, verified
endoscopically and resected from the tissue with appropriate instruments. Use the specimen pouch to
remove the resected tissue, along with the intrathoracic portion of the marker wire, through the
appropriate trocar puncture site. Where appropriate, the outer part of the wire can be severed
extrathoracically beforehand.

Note:
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is resident.

Directions for storage:
Keep away from sunlight and heat. Keep dry.

STERILEJEO ® @ @ c€ SOMATEX'

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




7/40 FRANCAIS

FRANCAIS

/
4
Utilisation prévue :

Le systeme de marquage de poumon SOMATEX® est utilisé pour le marquage préopératoire d'infections

pulmonaires non palpables. L'installation de ce systéme permet en particulier de faciliter le repérage de
petites lésions grace a une technigue endoscopique peu invasive.

\

Précisions :

L'entreprise SOMATEX® décline toute responsabilité concernant I'utilisation de ce dispositif ou de ses
composants en cas de restérilisation ou de réutilisation. Ce dispositif est destiné a un usage unique
exclusivement. La qualité des matériaux, des revétements et des joints adhésifs est susceptible de se
détériorer. La sécurité d'utilisation ne peut plus étre garantie. Le dispositif n'a pas été congu pour étre
soumis aux procédés de nettoyage et de stérilisation nécessaires apres utilisation. C'est la raison pour
lagquelle il n'est pas possible de garantir la stérilité des produits jetables reconditionnés. Le risque de
blessures et d'infections indésirables, notamment de contaminations croisées entre patient et personnel
médical, s'éléve a un niveau inacceptable.

Ce produit doit étre utilisé uniquement par un personnel médical spécialisé et qualifié.

Contre-indications :

Contre-indications absolues : tendances aux saignements, impossibilité de localiser un point de
ponction adapté.

Contre-indications : prise d'anticoagulants, réserve pulmonaire insuffisante, insuffisance cardiaque,
hypertension pulmonaire, fort emphyséme, insuffisance respiratoire chronique, dyspnée grave,
adhérisions pleurales graves.

Complications possibles connues : saignements Iégers au niveau de la ponction et de la voie de
ponction, pneumothorax, dislocation de la ligature, douleurs, emphyséme, dyspnée, hémoptysie.

Taille de la spirale : Le diamétre du fil en spirale (4) est de (8 £ 1) mm avec une hauteur de (6 £ 1) mm.
Les étapes suivantes doivent obligatoirement étre observées avant l'utilisation :

1. S’assurer avant l'utilisation que I'emballage n'est pas ouvert ou abimé et vérifier la date de
péremption. Si I'emballage est abimé, le produit ne doit pas étre utilisé.

2. Ouvrir 'emballage
Précision : lors de la livraison, la partie spiralée du fil (4) se trouve en dehors de la seringue, le
manche de la seringue a l'intérieur de la seringue (3). A I'extrémité libre du fil, la piece de fixation
(2) est déja montée.

3. La spirale doit étre complétement retirée dans la seringue avant I'application, en tirant la piece de
fixation.

4. La piéce de fixation (2) peut étre retirée en dévissant le bouchon a vis du fil de marquage ou en la
déplacant sur le fil. Le systéme est alors prét pour la ponction. Le placement du fil doit étre décidé
avec le chirurgien thoracique avant l'insertion.

Précision : le fil spiralé doit autant que possible étre placé derriere ou en bordure de la Iésion.
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Mode d'emploi :

5.
6.

10.

11.
12.

13.

14.

Procéder a une désinfection et une anesthésie locales autour de la zone de ponction.

Le cas échéant, pratiquer une incision de la zone de ponction avec un scalpel en amont pour
faciliter la pénétration de la peau.

Piquer l'aiguille de ponction (1), diriger I'aiguille sous contrdle radiologique dans la zone voulue.

Précision : la position et I'orientation de la spirale doivent étre documentées et transmises au
chirurgien thoracique.

Aprés avoir atteint la zone voulue, procéder uniquement au retrait complet du mandrin (1) de
l'aiguille.

Introduire complétement la seringue avec le fil retiré dans l'aiguille de ponction posée (1). Insérer
le fil de marquage dans le systéme du c6té proximal vers le coté distal avec précaution. Maintenez
le fil @ environ 1 cm de I'embout de canule et faites-le glisser progressivement dans la canule. La
spirale est ainsi libérée dans la zone voulue et se fixe dans les tissus. Le déploiement complet et
I'emplacement du fil de marquage doivent étre contrélés au moyen du systéme radiologique choisi.
S'il faut corriger la position du fil, le fil peut étre de nouveau tiré dans la seringue et sa position peut
étre corrigée, cf. point 3.

Aprés avoir correctement placé la piéce de fixation (2), la tirer du manche en détachant le bouchon
avis.

Le systéme d'aiguille peut maintenant étre retiré a travers le conduit restant dans le patient.

La piece de fixation peut maintenant étre de nouveau tirée sur le fil jusqu'a la peau avec le coté
plat et fixée en vissant le bouchon a vis.

Précision : en plantant la piece de fixation, la taille de la poitrine doit étre prise en compte a travers
le mouvement respiratoire afin de réduire le risque de dislocation du fil.

Soigner la plaie. Le fil dépassant a I'extérieur doit étre fixé et protégé au niveau transthoracique
grace a des mesures adaptées (pansement, compresses).

Précision : pour éviter I'apparition de complications (pneumothorax, dislocation du fil), le délai de
résection de la Iésion doit étre réduit.

Jeter comme il se doit tous les composants du systeme de marquage dans un récipient
approprié.

Conseil pour le chirurgien :

Avant 'opération, l'infection en cours peut étre tirée vers l'extérieur avec prudence et mesure, détachée
des tissus avec les instruments appropriés et examinée de fagon endoscopique. A l'aide de I'échantillon
de l'infection et avec la partie intra-thoracique du fil de marquage, retirer a travers la seringue. Le cas
échéant, il faut auparavant couper la partie située en dehors du fil a I'extérieur du thorax.

Précision :
Tout incident grave survenu concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Conseil de stockage :
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil et de la chaleur. Entreposer au sec.
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Mpoopilouevn XpAon:

To ovUotnua onuavong mveupovwy 1 SOMATEX® xpnoiudelel yia TNV TTPOEYXEIPNTIK CHuavon
EVOOTIVEUUOVIKWY, U WYnAa@NTWV TIVEUPOVIKWY Olwv. Mg Tnv €@appoyry Tou OUCTHAPATOS auTou
dleukoAuveTal 1810iTEPA N avixveuon UIKPWY PAABWY PEOW HIOG EVOOOKOTTIKNG, EAAXIOTA ETTEMPRATIKAG
TEXVIKAG.

Ymrodeigeig:

H eTaipeia SOMATEX® dev avaAauBdavel kapia eubuvn yia Tn Xpron autig Tng dIdtagng A oTroloudrTToTE
OTOIXEIOU TNG O€ TTEPITITWON ETTAVATTIOCTEIPWAONG A ETTAvVaXPNOIPOTToiNGNG. H cuykekpipévn didTagn dev
EMTPETTETAI VA ETTAVAXPNOIUOTTIOINGEI epdoov €xel AON XpNoIhoTroiNBel. H TToI6TNTa TWV UAIKWY, TWY
EMOTPWOEWV Kal TWV KOAANUEVWY evWoewy Ba ytropouae va utroBaBbuicBei. Aev diac@ahileTal TTAéov
n ac@aAng xprion. H diatagn dev cival axediaouévn yia TG atmaiToUheveg dladikaoieg Kabapiouou Kal
amooTeEipwong META TNV TTPWTN XPAon TNG. Zuvemmwg Oev dlao@aAileTar n  OTEIPOTNTA  TWV
eTmaveTeepyaopEvwy dlaTtagewy piag xpriong. O kivouvog avetmBUunTwy TPOUNATIGHWY Kal AOINWEEWY,
10iwg TNG PETASOONG AOINWEEWV PETAEU aaBevoUg Kal 1aTPIKOU TTPOCWTTIKOU QUEAVETAI O€ PN ATTOOEKTO
emitredo.

To mpoidv auTtd €mMTPETTETAI VA XPNOIUOTIOIEITAI JOVO OTTO EKTTAIOEUNEVO KI EECEIDIKEUPEVO 1ATPIKO
TIPOCWTTIKO.

AvTtevdeideig:

ATTOAUTEG avTevdEiCelc: augnuévn aioppayikn didBsan, aduvapia eviotong B€0nG TTapakévInong
ZXETIKEG avTeVOEILeEIS: AAWN AVTITINKTIKWY, QVETTAPKAG TIVEUUOVIKA £Qedpeia, KapdIakr aveTTApKEIQ,
TIVEUMOVIKN UTTEPTACT, cofapd eu@uUonua, XpOovia avaTIVEUCOTIKA QVETTApKEld, Bapid ducoTivoia,
EKTETAUEVEG UTTECWKOTIKEG CUUPUOEIG.

MOavég yvwoTég emimmAokég: EAagpd aipoppayia amd 10 onueio kar Tnv 0dd TTApaKEVTNONG,
TIVEUNOBWPAKAG, TTAPEKTOTTION TOU GUPHPATOG, TTOVOG, ENQUCNUA, dUCTIVOIQ, QINOTITUGH

MéyegBog TOU OTTEIpApATOG TOU oUppaTog: H didueTpog Tou OTrEIpoEidoUs oupuatog (4) eival
(8 £ 1) mm pe Uywog (6 = 1) mm.

Oa TpETTel va aKOAOUBOUVTAl OTTWOSATIOTE TA TTAPAKATW BAMATA TTPIV TNV EQAPHOYR:

1. Tpiv 1n xprion e€ac@aliote 6Tl cuoKeuaoia dev Exel avolxTei Kai/f) &ev €xel UTTOOTEN (NUIA. EAEyETE
TNV NUeEpopnvia ANENG. Agv ETTITPETTETAI N XPrON TOU TTPOIOVTOG OE TTEPITITWON TTOU £XEI UTTOOTET
{nuIa n cuokeuaoia.

2. Avoire Tn ocuokeuaaoia

Ymwodei§n: e ouvlnkeg TTapddoong, To TUAUA TOU CUPHPATOG TTOU €ival O€ OXNPa OTTIPAA (4)
BpiokeTal eKTOG TNG KAVOUAOG POPTWONG KAl TO €UBU OTEAEXOG TOU OUPPATOG EVTOG TNG KAVOUAQG
@OpTWOoNG (3). To e€dpTnua aTaBepoTroinang (2) €xEl €K TWV TTPOTEPWYV TTPOCAPHOCTEI OTO EAEUBEPO
AGKpO TOu GUPHATOG.

3. Tlpiv TNV e@appoyr], To oTreipapya Tou cUppatog Ba Tpétrel va TpaBnxTei TTiow péoa otnv KAvoula
POPTWONG, TPARWVTAG TO TUANA OTEPEWONG.

4. XaAapwvovTag TO KATTaKl OTTEIPAPATOS, TO EEAPTNUA aTaBEPOTTOINGNG (2) UTTOPEI va ATTOUAKPUVOEI
amd 10 oUpua OnPavong Kai/fp va JeTaromiaTei TTavw o1o oupua. Etol 1o ouotnua eivai
TIPOETOINACHEVO YIa TTapakévinon. H emBuunt T1ommoBétnon Tou cupuatog Ba TpeéTrel va
OUPQWVNBEi ue TO OWPAKOXEIPOUPYO TIPIV TN XPHoN.

Ymwodeign: To otmeipaya Tou gUppartog Ba péTel, Katd 1o duvaTtdv, va ToTToBeTeITal TTiIoWw aTTd TN
BAGBN i TNV TTEPIPEPEIA QUTAG.
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"EPIYPOKPYI ™G XpAong:

ToTikr avTionyia Kal XopAynon TOTTIKAG avaiobnaoiag oto onpeio elc6dou

6. MpoxwpnoTe o€ pia vOEnN TOu onuEiou TTAPAKEVTNONG ME £€va VUOTEPI, YIa va BIEUKOAUVOEi n diodog
O1a Tou OEPUATOG

7. Eiocayete 1n BeAdva mmapakévinong (1) - kaBodnynote Tn BEAOvVA TTAPAKEVTNONG TNV TTEPIOXN-
0TOXO0, KATW ATTd AKTIVOAOYIKA TTapakoAoudnaon.

Ymodeign: H 6€on kal o TpocavaToAIGuOS Tou OTTEIPAPATOS Ba TTPETTEI VO TEKUNPIWVETAI KAl va
oiapiBaleTal oTo OwpPakoxeipoupyod.

8. Ag@ou emiTeuxBei To ONUEIO-OTOXOG, APAIPETTE TTARPWG JOVO TO GTUAESD TNG BEAOVAC TTOPAKEVTNONG
(2).

9. Eiodyete TTAAPWG TNV KAVOUAQ @OpTWONG, ME TO GUPHA TPARNYUEVO €VIOG, OTNV TOTTOBETNUEVN
BeAova rapakévrnong (1).

10. EiodyeTe TTpOOEKTIKA TO OUpUA GHpavong oTo cUoTnNua, atmmo TTpdow TTPog dmw. KpatioTe 10 oupua
TrepitTou 1 cm ammd v TAAPVN TNG KAvouAag Kal oAioBAoTe To oTadlokd péca otnv Kavoula. Me
TOV TPOTTO aUTO €AEUBEPWVETAI TO OTIEIPANA OTNV TTEPIOX-OTOXO KOl OTEPEWVETAI PHEOA OTOUG
10T0UG. H TTAApNG €KTTTUEN Kl owoTr B€0n Tou cUPUATOG ouavong Ba TTPETel va emBERaIVETAI
ME OKTIVOAOYIKO €AEYXO €KAOYNAG. € TTEPITITWON TTOU gival avaykaia n d16pbwon Tng Béong Tou
oUpHaTOoG, TO GUPHA UTTOPE, OTTWG Kal TTEPIYPAPETAI OTO ZnUEio 2, va TpanxTei TTiow aTnv KAvouAa
POPTWONG Kal N ToroBéTnan va dlopBwoki.

11. Metd ammd owaoTh TOTTOBETNON, aPaIPECTE TO €§APTNUA OTaBepOTTOinONG (2) atmd To OTEAEXOG TOU
oUpHAToG, XOAAPWVOVTAG TO KATTAKI OTTEIPAUATOG.

12. To ouoTtnua BeAdvng pTTopei Twpa va atTrooupBei TTavw aTrd To GUPUA, TO OTTOIO TTAPANEVEl EVTOG
TOoU 00BevoUG.

13. To €&aptnua otabepoTroinong YTropei Twpa Pe TNV eTTiTTEdN TTAEUPA PTTPOOTA va TOTTOPETNOEI Kal
TAAI TTdvw OTO CUPHA PEXPI TNV ETTIPAVEIA TOU OEPPATOG KAl va OTEPEWDBEI, yupilovTag TO KATTAKI
OTTEIPAPATOG.

Ymwodei§n: Kard tn otepéwaon Tou e€aptApatog atabepoTtroinong Ba mpétmel va AngBei utméoywn n
ETTEKTACT TOU BwPAKIKOU KAWBOU AOyw TwV QVATIVEUTTIKWYV KIVACEWY, WOTE va EAaXIOTOTToINBEI 0
KivOUvVOG TTapEKTOTTIONG TOU CUPUATOG.

14. Mepiroinon Tou TPAUPATOG. 2ZTEPEWATE OIG TOU BWPAKOG TO CUPHA TTOU TTAPAMEVEl EEW Kal
TPOOTATEUOTE PE Ta KATAAANAQ péTpa (AEUKOTTAGOTN, YALEG).

Ymwodeign: MNa v eAaxioToTToinon Twy avemOuunTwy MITTAOKWYV (TTVEUPOBwWPOKAG,
TTAPEKTOTTION CUPUATOG), Ba TTPETTEI va dIOTNPEITAI OTO EAGXIOTO TO XPOVIKO dIACTNUA PEXPI TNV
ekTOUN TNG BAGBNG.

15. H amoéppiyn Twv TUNPATWY TOU CUCTHAPOTOG EVIOTTIONG Ba TTPETTEl va yiveTal 8edVTWG, O€
KaTtdAAnAo doxeio.

Y1odeign yia 1o xeipoupyo:

Mia «kpepduevn» 6Cog pTTopEi, diEyXEIpNTIKA, TTPOCEKTIKA Kal pe Babuiaia epappoyr) duvaung, va
TpaBnxrei TPog Ta €€w, va yivel evOOOKOTIIKN €MIRERAiWON KAl va ATTOXWPEIOTE a1Td TOUG 10TOUG,
XPNOIMOTTOIWVTAG Ta avTioToixa 6pyava. Me Tn BorBeia evog adkou GUANOYAG, OTTOUAKPUVETE JECW TNG
avTioToixng B€oNg Tou TPOKAP TNV atropovwBeica 6o padi pe 1o evOoBWPAKIKG TURAKA TOU OUPPATOG
onuavong. Evoexopéving va TTPETTEl VA KOTTEN EK TWV TTPOTEPWY EWOWPAKIKA TO TUAUA TOU GUPHATOG,
TTOU TTAPOUEVEI EKTOG.

Y1modeign:

OTroi0dATToTE cOBapd cupPdv, To otroio éxel AdBel xwpa oe oxéon Pe Tn d1dTagn, Ba TTpéTel va
AVAQEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV dpPOdia apyr Tou KpdToug HEAOUG OTO OTT0iO DIauEVEl O
XPAOTNG f)/Kal 0 aoBeVAG.

0Odnyieg amobrkeuong:
a QuAdooeTal pakpid atrd To NAIaKO @wg Kal T BepudTtnTa. Na @uAdooeTal o€ Enpod Xwpeo.
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Uso previsto:

Il sistema di marcatura polmonare SOMATEX® é utilizzato per la marcatura preoperatoria di lesioni
intrapolmonari non palpabili. Utilizzando questo sistema si facilita in particolare l'individuazione di lesioni
piu piccole con l'ausilio di tecniche endoscopiche minimamente invasive.

Avvertenze:

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

L’'uso di questo prodotto & consentito solamente a personale medico qualificato.

Controindicazioni:

Controindicazioni assolute: aumento della tendenza al sanguinamento, nessun sito di puntura idoneo
individuabile

Controindicazioni relative: assunzione di anticoagulanti, riserva polmonare insufficiente, insufficienza
cardiaca, ipertensione polmonare, enfisema grave, insufficienza respiratoria cronica, dispnea grave,
adesioni pleuriche gravi

Possibili complicazioni note: leggero sanguinamento nel sito e nel percorso di puntura,
pneumotorace, dislocazione del filo metallico, dolori, enfisema, dispnea, emottisi

Dimensioni del filo a spirale: Il diametro del cavo a spirale (4) & di (8 £ 1) mm, con altezza pari a
(6 £1) mm.

Prima dell'uso é assolutamente necessario osservare i seguenti passaggi:

1. Prima dell'uso assicurarsi che la confezione non sia aperta e/o danneggiata; verificare la data di
scadenza. In caso di confezione danneggiata il prodotto non deve essere utilizzato.
2. Aprire la confezione.

Avvertenza: Alla consegna, la parte spiraliforme del filo metallico (4) si trova all'esterno della
cannula di inserimento, la parte diritta del filo metallico € all'interno della cannula di inserimento (3).
All'estremita libera del filo metallico € premontato I'elemento di fissaggio (2).

3. Prima dell'applicazione, il filo a spirale deve essere completamente ritirato nella cannula di
inserimento tirando I'elemento di fissaggio.

4. Allentando il cappuccio a vite, I'elemento di fissaggio (2) puo essere rimosso dal filo di marcatura
oppure spostato sul filo metallico. In questo modo il sistema & pronto per la puntura. Il
posizionamento desiderato del filo metallico dovrebbe essere concordato con il chirurgo toracico
prima dell'uso.

Avvertenza: il filo a spirale dovrebbe essere posizionato il pit possibile dietro la lesione o al suo
margine.
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Descrizione dell'applicazione:

5.
6.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Disinfezione locale e somministrazione di anestetico locale nell'area di puntura

Effettuare eventualmente un'incisione nell'area di puntura con l'ausilio di un bisturi, per facilitare la
penetrazione nella pelle

Inserimento dell'ago di puntura (1) - guidare l'ago di puntura nell'area di destinazione mediante
metodiche di diagnostica per immagini.

Avvertenza: la posizione e l'allineamento della spirale devono essere documentati e inoltrati al
chirurgo toracico.

Dopo aver raggiunto il punto di destinazione estrarre completamente solo il mandrino dell'ago di
puntura (1).

Introdurre completamente nell'ago di puntura (1) inserito la cannula di inserimento con il filo
metallico al proprio interno.

Spingere con attenzione il filo di marcatura all'interno del sistema, dal prossimale al distale. Tenere
il cavo a circa 1 cm dal raccordo della cannula e farlo scivolare gradualmente al suo interno. In
questo modo, la spirale viene liberata nell'area di destinazione e si fissa nel tessuto. La completa
apertura e la corretta posizione del filo di marcatura devono essere verificate mediante la metodica
di diagnostica per immagini scelta. Nel caso in cui sia necessaria una correzione della posizione
del filo metallico, questo puo essere ritirato nella cannula di inserimento come descritto al punto 3
e la posizione puo essere corretta.

Dopo il corretto posizionamento rimuovere |'elemento di fissaggio (2) dal filo metallico allentando il
cappuccio a vite.

A questo punto, il sistema ad ago puo essere ritirato attraverso il filo metallico che rimane all'interno
del paziente.

L'elemento di fissaggio puo ora essere spinto sul filo metallico con la parte piatta in avanti fino alla
superficie della pelle e fissato ruotando il cappuccio a vite.

Avvertenza: Nel momento in cui si fissa l'elemento di fissaggio, deve essere tenuta in
considerazione l'estensione della gabbia toracica durante il movimento respiratorio, in modo da
diminuire il rischio di una dislocazione del filo metallico.

Medicare l'area della ferita. Attraverso misure adeguate, fissare transtoracicamente il filo metallico
sporgente e proteggerlo (nastro adesivo, compresse di garza).

Avvertenza: Per ridurre l'insorgenza di complicanze non desiderate (pneumotorace, dislocazione
del filo metallico), il periodo di tempo fino alla resezione della lesione deve essere ridotto al minimo.
Smaltire correttamente in un contenitore adeguato tutte le parti costitutive del sistema di
localizzazione.

Avvertenza per il chirurgo:

Intraoperatoriamente, la lesione "sospesa" pud essere tirata con cautela verso l'esterno con forza
dosata, verificata endoscopicamente e separata dal tessuto mediante strumenti adeguati. Con l'aiuto
della borsa di raccolta, rimuovere la lesione separata insieme alla parte intratoracica del filo di marcatura
attraverso la corrispondente area di inserimento del trocar. Se necessario, la parte sporgente del filo
metallico deve essere prima tagliata extratoracicamente.

Avvertenza:

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve essere riferito al
fabbricante e all'autorith competente dello Stato membro in cui l'utente e/o il paziente risultano
residenti.

Istruzioni di conservazione:
Tenere lontano da luce solare e calore. Conservare in luogo asciutto.
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Utilizagdo prevista:

O SOMATEX® Lung Marker System é utilizado para a marcagéo pré-operatoéria de les6es pulmonares,
intrapulmonares e ndo palpaveis. A utilizagdo deste sistema facilita, sobretudo, a descoberta de
pequenas lesdes por meio de técnica endoscdpica minimamente invasiva.

Notas:

SOMATEX® non assume alcuna responsabilita per l'uso di questo dispositivo o dei suoi componenti in
caso diristerilizzazione o diriutilizzo. Questo dispositivo non pud essere riutilizzato dopo l'uso. La qualita
dei materiali, dei rivestimenti e delle giunzioni adesive puo alterarsi. L'uso sicuro non € piu garantito. Il
dispositivo non €& studiato per essere sottoposto ai processi di pulizia e di sterilizzazione necessari dopo
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.

Este produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados.

Contraindicacgoes:

Contraindicagfes absolutas: aumento da tendéncia de sangramento, sem local de

de puncao localizavel adequado

Contra-indicacdes relativas: uso de anticoagulante, reserva pulmonar insuficiente, insuficiéncia
cardiaca, hipertenséo pulmonar, enfisema pronunciado, insuficiéncia respiratéria crénica, dispneia
grave, aderéncias pleurais severas

Possiveis complicagdes conhecidas: hemorragia ligeira no local da puncéo e trajeto de puncéo,
pneumotérax, deslocamento do fio, dor, enfisema, dispneia, hemoptise

Tamanho da hélice do fio: O didmetro do fio helicoidal (4) é de (8 + 1) mm com uma altura de
(6 £1) mm.

As seguintes etapas devem ser observadas antes do uso:
1. Antes da utilizacéo, certifique-se de que a embalagem nédo esta aberta e/ou esta danificada;

verifique o prazo de validade. Se a embalagem estiver danificada, o produto ndo deve ser
utilizado.

2. Abra a embalagem
Observacdo: na entrega a porgédo helicoidal do fio (4) esta fora da canula de carga, o eixo do fio

direto dentro da canula de carregamento (3). Na extremidade livre do fio, a peca de fixagdo (2) é
pré-montada.

3. Ao puxar a peca de fixagdo, a espiral do fio deve ser completamente puxada para tr4s na canula
de carga antes da aplicacéo.

4. A pecga de fixac@o (2) pode ser removida soltando a tampa rosqueada do fio de marcag&o ou
movendo-se no fio. O sistema esta assim preparado para a punc¢éo. A colocacéo desejada do fio
deve ser acordada com o cirurgido toracico antes do uso.

Observacéo: a espiral do fio deve ser colocada atras da lesdo ou na sua area da borda, se
possivel.
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Descricdo da aplicacéo:
5. Desinfecdo local e administracao de anestesia local na area do local de entrada

6. Se necessario, fagca uma incisdo de puncédo do local da pungdo com um bisturi para facilitar a
penetracdo da pele.

7. Penetre a agulha de puncéo (1) - guie a agulha de punc¢édo na area alvo sob imagem.

Observacéo: a posicao e a orientacdo da bobina devem ser documentadas e encaminhadas
para o cirurgido toracico.

8. Depois de atingir o ponto alvo, remova apenas o estilete da agulha de pung¢éo (1) completamente.
9. Insira a canula de carregamento completamente com o fio inserido na agulha de puncéo inserida

(1)

10. Pressione com cuidado o fio do marcador do sistema de proximal a distal. Segure o fio a aprox.
1cm do conector da cénula e faca-o deslizar gradualmente para dentro da canula. Como
resultado, a espiral é liberada na area alvo e se fixa no tecido. A implantacao total e a localizacédo
correta do fio de marcacdo devem ser verificadas em imagens selecionadas. No caso de uma
correcao necessaria da posicdo do fio, o fio pode ser, conforme descrito no ponto 3, retraido de
volta para a canula de carga e a posicao pode ser corrigida.

11. Apoés a colocagéo correta, remova a parte de fixagao (2) do eixo do fio soltando a tampa roscada.
12. O sistema de agulha pode agora ser retirado do fio restante no paciente.

13. A peca de fixacdo agora pode ser empurrada de volta para o fio com o lado plano até a superficie
da pele e fixada girando a tampa roscada.

Observacéo: ao colocar a peca de fixagdo, a expanséo do térax pelo movimento respiratorio deve
ser levada em consideracdo para reduzir o risco de deslocamento do fio.

14. Forneca o local da ferida. Corrija e proteja o fio externo com medidas transtoracicas adequadas
(fita adesiva, compressas).
Observacdo: a fim de reduzir a ocorréncia de complicagfes indesejaveis (pneumotorax,
deslocamento do fio), o tempo de ressecc¢éo da leséo deve ser minimizado.

15. Descarte todos os componentes do sistema de localizacdo adequadamente em um recipiente
apropriado.

Nota para o cirurgido:

Intraoperativamente, a lareira "pendurada” pode ser puxada suavemente para fora com forga medida,
verificada endoscopicamente e separada do tecido com os instrumentos apropriados. Use o0 saco para
remover a lareira removida, juntamente com a porgao intratoracica do fio do marcador, através do local
apropriado da puncéo do trocarte. Se necessario, a parte externa do fio deve ser cortada de anteméo
extrarreatoramente.

Observacéo:
Qualquer acidente grave que tenha ocorrido com este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-membro de residéncia do utilizador e/ou doente.

Instrucdo de armazenamento:
Manter afastado da luz solar e do calor. Manter em local seco.
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Uso previsto:

La aguja de localizacién pulmonar SOMATEX® sirve para el marcaje preoperatorio de focos
intrapulmonares no palpables. Al utilizar este sistema se facilita el hallazgo de pequefas lesiones por
medio de una técnica endoscépica minimamente invasiva.

Instrucciones:

Este producto ha sido disefiado expresamente para un solo uso y no debe reutilizarse. La empresa
SOMATEX® se exime de responsabilidad en caso de reesterilizacion y reutilizacion del instrumento. El
producto no esta disefiado para que se pueda limpiar y esterilizar después de un primer uso. Por lo
tanto, no se garantiza que los productos desechables reprocesados estén esterilizados. Ademas, la
calidad de los materiales, revestimientos y uniones adhesivas pueden deteriorarse y ya no podria
garantizarse un uso seguro. El riesgo de lesiones e infecciones no deseadas, especialmente la infeccién
cruzada en pacientes y en personal médico, aumenta de manera considerable en este caso.

Este producto solo debe utilizarse por profesionales médicos cualificados.

Contraindicaciones:

Contraindicaciones absolutas: aumento de la tendencia a la hemorragia, sitio de puncién adecuado no
localizable.

Contraindicaciones relativas: toma de anticoagulantes, capacidad pulmonar insuficiente, insuficiencia
cardiaca, hipertensién pulmonar, enfisema pronunciado, insuficiencia respiratoria crénica, disnea grave,
adherencias pleurales graves.

Posibles complicaciones conocidas: sangrado leve en el lugar de punciéon y la via de puncion,
neumotérax, dislocacion de alambre, dolor, enfisema, disnea, hemoptisis.

Tamafio de la hélice de alambre: El diametro de la espiral de alambre (4) es (8 £ 1) mm con una altura
de (6 £ 1) mm.

Deben tenerse en cuenta los siguientes pasos antes de usar el producto:

1. Antes de su uso asegurese de que el embalaje no esté abierto y dafiado; verifique la fecha de
caducidad. Si el embalaje esté dafiado, el producto no debe utilizarse.

2. Abra el embalaje.
Nota: en estado de entrega, la porcién helicoidal del alambre (4) esta fuera de la canula de carga,

el eje del alambre recto dentro de la canula de carga (3). En el extremo libre del alambre esta
preensamblada la pieza de fijacion (2).

3. Al tirar de la pieza de fijacion, la espiral del alambre debe retraerse por completo dentro de la
canula de carga antes de la aplicacion.

4. La pieza de fijacion (2) se puede quitar aflojando la tapa denosca del alambre de marcacién, y
desplanzandola por el alambre. El sistema esté preparado para la puncion. La ubicacién deseada
del alambre debe acordarse con el cirujano toracico antes de su uso.

Nota: la espiral de alambre debe colocarse preferiblemente detras de la lesion o en los bordes de
esta.
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Descripcién de uso:

5.
6.

10.

11.

12.
13.

14.

15.

Desinfeccion local y administracion de anestesia local en el area de entrada.

Si es necesario, realice una incisién en el area de puncién con un bisturi para facilitar la penetracion
en la piel.

Clave la aguja de puncion (1): lleve la aguja de puncion guiada por imagen al area deseada.
Nota: la posicién y la orientacién de la espiral han de anotarse y enviarse al cirujano toracico.
Tras localizar el area deseada retire por completo el estilete de la aguja de puncién.

Introduzca completamente la canula de carga con el alambre retraido en la aguja de puncion
insertada.

Empuje con cuidado el alambre de marcacion en el sistema de proximal a distal. Mantenga el
alambre a aprox. 1 cm de distancia del cubo de la canula e introdizcalo gradualmente en la canula
deslizandolo. Como resultado, la espiral se libera en el area deseada y se fija en el tejido. El
despliegue completo y la ubicacion correcta del alambre de marcacion deben verificarse mediante
la modalidad de imager escogida. En el caso de que haya que corregir la posicion del alambre,
este Ultimo puede retraerse de nuevo es la canula de carga y asi corregir la posicion como se
describe en el punto 3.

Después de una correcta colocacion, retire la pieza de fijacion (2) del eje del alambre aflojando la
tapa de rosca.

El sistema de aguja puede retirarse mediante el alambre restante en el paciente.

La pieza de fijacion se puede deslizar hacia atras por el alambre con el lado plano hasta la
superficie de la piel y se fija girando la tapa roscada.

Nota: al colocar la pieza de fijacion se debe tener en cuenta la expansién del térax por el
movimiento respiratorio para reducir el riesgo de dislocaciéon del alambre.

Cuidados del area de la herida. Asegure y proteja el alambre externo mediante medidas
transtoracicas adecuadas (cinta adhesiva o compresas).

Nota: para evitar la aparicion de complicaciones adversas (neumotorax o dislocacion del
alambre) el periodo de tiempo transcurrido hasta la reseccién de la lesion no deberia
prolongarse.

Deseche todos los componentes del sistema de localizacién en un contenedor adecuado.

Nota para el cirujano:

Intraoperativamente, el foco “colgante” se puede extraer con precaucién y aplicando la fuerza justa,
ademas de verificarse endoscopicamente y separarse del tejido con los instrumentos adecuados. Use
la bolsa para retirar el foco extraido junto con la porcién intratoricica del alambre de marcacién a través
del sitio adecuado de puncidn del trocar. Si fuera necesario, la parte exterior del alambre debe cortarse
previamente de manera extratoracal.

Nota:

Cualquier incidente grave que se produzca en lo relacionado con este dispositivo se debera notificar
al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que resida el usuario o el
paciente.

Instrucciones de almacenamiento:
Mantener alejado de las radiaciones solares y del calor. Conservar en lugar seco.
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Urcené pouziti:

SOMATEX® Lung Marker slouzi k preoperacnimu znaceni intrapulmondlnich, nehmatnych plicnich
lozisek. Pouzivani tohoto systému usnadni predevSim vyhledavani malych |ézi pomoci minimalné
invazivni endoskopické techniky.

Upozornéni:

Spole¢nost SOMATEX® nenese zadnou odpovédnost za pouzivani tohoto zafizeni ani Zadnych jeho
soucasti v pfipadé opétovné sterilizace nebo opakovaného pouziti. Toto zafizeni nesmi byt po jedné
aplikaci znovu pouzito. Mohlo by dojit ke zhor$eni kvality materiall, potahovych vrstev a lepenych spoju.
V takovém pfipade nelze zaruCit bezpeéné pouziti. Zafizeni neni navrzeno k nezbytnému Cisténi a
sterilizaénim procesim po jednom pouziti. Sterilita jednorazovych zafizeni, ktera byla opakované
vycCisténa, tedy neni zaru¢ena. Nepfijatelné se zvysuje riziko nezadoucich poranéni a infekci, zejména
zkfizené infekce mezi pacientem a zdravotnickymi pracovniky.

Tento produkt smi pouzivat pouze zdravotnicky personal s odbornou kvalifikaci.

Kontraindikace:

Absolutni kontraindikace: zvySeny sklon ke krvaceni, Zadné vhodné misto pro punkci.

Relativni kontraindikace: uzivani antikoagula¢nich prostfedkli, nedostate¢na kapacita plic, srdec¢ni
insuficience, pulmonalni hypertenze, vyrazny emfyzém, chronicka dechova nedostatecnost, tézka
dusnost, tézké pleuralni adheze.

Mozné znamé komplikace: mirné krvaceni v misté vpichu a v draze punkce, pneumotorax, dislokace
dratu, bolestivost, emfyzém, dyspnoe, hemoptyza.

Velikost draténé smycky: Pramér dratu ve tvaru spiraly (4) je (8 £ 1) mm a vyska je (6 £ 1) mm.

Pred aplikaci je bezpodmineéné nutné dodrzet nasledujici kroky:

1. Pred pouzitim se ujistéte, Ze neni otevieny a/nebo poSkozeny obal; zkontrolujte datum expirace
(spotfeby). V pfipadé poskozeného obalu nesmi byt produkt pouzit.

2. Otevrete obal.
Upozornéni: Ve stavu pfi dodani se spiralovita ¢ast dratu (4) nachazi mimo zavadéci kanylu, rovny
dfik dratu se nachazi uvnitf zavadéci kanyly (3). Na volném konci dratu je pfedmontovana fixacni
cast (2).

3. Pridrzenim fixa¢ni ¢asti a tahem za drat musi byt draténa spirala pfed aplikaci kompletné zasunuta
zpét do zavadéci kanyly.

4. Fixacni ¢ast (2) Ize odstranit uvolnénim zavitové krytky ze znadiciho dratu, pfip. je mozné ji na dratu
posunout. Timto je systém pfipraven k punkci. Pozadované umisténi dratu by mélo byt pfed
pouzitim odsouhlaseno s hrudnim chirurgem.

Upozornéni: Draténa spirala by méla byt umist&na pokud mozZno za 1ézi nebo v jeji okrajové oblasti.
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Popis aplikace:
5. Lokalni dezinfekce a podani lokalnich anestetik v oblasti mista vstupu.

6. Provedte pfip. incizi mista punkce fiznutim skalpelem, ¢imz se usnadni penetrace pokozky.

7. Vpichnuti punkéni jehly (1) — vedte punkéni jehlu se sou¢asnym radiologickym zobrazovanim do
cilové oblasti.

Upozornéni: Poloha a orientace spiraly by mélo byt zadokumentovano a pfedano hrudnimu
chirurgovi.

8. Po dosazeni cilového bodu kompletné vytahnéte pouze mandrén punkéni jehly (1).
9. Zavadéci kanylu se zatazenym dratem kompletné zasurite do zavedené punkéni jehly (1).

10.Znagdici drat opatrné zasurite do systému z proximalniho do distalniho sméru Drzte drat pfiblizné
1 cm od rozbocovace kanyly a postupné jej do kanyly nasurite. Tim se spirala v cilové oblasti uvolni
a zafixuje se v tkani. Kompletni rozevreni a spravna poloha znaciciho dratu je potfeba ovéfit pomoci
vybrané zobrazovaci metody. V pfipadé nutné opravy polohy dratu Ize drat opét zatahnout zpét do
zavadéci kanyly, jak je popsano v bodé 3, a provést opravu polohy.

11.Po spravném umisténi stahnéte fixacni ¢ast (2) z dfiku dratu uvolnénim zavitové krytky.

12.Systém jehel Ize nyni vytahnout zpét prostfednictvim dratu, ktery zlstal v pacientovi.

13.Fixacni ¢ast Ize nyni znovu nasadit plochou stranou dopfedu na drat az k povrchu kize a upevnit ji
otacenim zavitové krytky.
Upozornéni: Pfi upevnovani fixaéni ¢asti by mélo byt zohlednéno roztahovani hrudniho kose
zpusobené dychanim, aby se snizilo riziko dislokace dratu.

14.08etfete ranu. Vngjsi drat pomoci vhodnych opatieni transtorakalné zafixujte a zajistéte (lepici
paska, komprese).
Upozornéni: Abychom snizili vyskyt nezadoucich komplikaci (pneumotorax, dislokace dratu), méla

by byt doba do provedeni resekce Iéze co nejkratsi.
15.VSechny soucasti lokalizacniho systému fadné zlikvidujte ve vhodné nadobé.

Upozornéni pro chirurga:

Intraoperacné muze byt ,zavéSené“ lozisko pomoci pfiméfené sily vytazeno ven, endoskopicky
provéfeno a pomoci pfislusnych nastroji vyclenéno z tkané. Pomoci extrakéniho sacku oddélené
lozisko i s intratorakalni ¢asti znaciciho dratu odstrante pfes pfislusny trokar. Pfipadné napfed pzetnéte
vnéjsi ¢ast dratu extratorakalné.

Upozornéni:
Jakoukoli vaznou nehodu, ke které v souvislosti se zafizenim doslo, je nutné nahlasit vyrobci a
odpovédnému organu Clenského statu, kde ma uzivatel a/nebo pacient trvalé bydlisté.

Pokyn pro skladovani:
Chrarite pfed slune¢nim svétlem a teplem. Skladujte v suchu.
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Namjena:

Sustav markera za pluéa SOMATEX® sluzi za predoperativno oznacavanje intrapulmonalnih,

nepalpabilnih plu¢nih tvorbi. Primjena ovog sustava posebno olakSava pronalazenje malih lezija
pomoc¢u minimalno invazivne endoskopske tehnike.

Napomena:

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

Ovaj proizvod smije koristiti iskljucivo kvalificirano medicinsko stru¢no osoblje.

Kontraindikacije:

Apsolutne kontraindikacije: poveéana sklonost krvarenju, nemoguénost lociranja odgovaraju¢eg mjesta
za punkciju

Relativne kontraindikacije: uzimanje antikoagulanata, nedostatna plu¢na rezerva, sréana insuficijencija,
pulmonalna hipertenzija, izrazeni emfizem, kroni¢na respiratorna insuficijencija, teSka dispneja, teske
pleuralne adhezije

Moguce poznate komplikacije: lagana krvarenja na mjestu uboda i putu punkcije, pneumotoraks,
dislokacija Zice, bolovi, emfizem, dispneja, hemoptiza

Veli€ina spirale zice: Promjer spiralne zice (4) iznosi (8 £ 1) mm uz visinu od (6 £ 1) mm.

Prije primjene potrebno je obavezno slijediti sljedeée korake:

1. Prije upotrebe provjerite da pakovanje nije otvoreno i/ili o§te¢eno; provjerite datum isteka roka
trajanja. Ako je pakiranje osteceno, proizvod se ne smije upotrebljavati.

2. Otvorite pakovanje
Napomena: U stanju pri isporuci spiralni dio Zice (4) nalazi se izvan kanile, a ravni dio Zice unutar
kanile (3). Na slobodnom kraju Zice predmontiran je fiksator (2).

3. Povlagenjem fiksatora, spirala zice mora se prije aplikacije potpuno uvuéi natrag u kanilu.

4. Fiksator (2) se otpustanjem navojne kapice moze skinuti sa Zice za oznaCavanje odnosno moze
se pomicati na zici. Sustav je time pripremljen za punkciju. Zeljeni polozaj zice potrebno je prije
primjene usuglasiti s torakalnim kirurgom.

Napomena: Spirala Zice treba se po mogucnosti pozicionirati iza lezije ili u njezinom rubnom
podrugju.
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Opis primjene:

5.
6.
7.

10.

11.
12.
13.

14.

15.

Lokalna dezinfekcija i davanje lokalnog anestetika u podru&ju mjesta ulaza

Eventualno skalpelom napravite inciziju mjesta punkcije kako bi se olak§ao prolazak kroz kozu
Umetanje punkcijske igle (1) - uvedite punkcijsku iglu u cilino podrucje odabranom slikovhom
metodom.

Napomena: Polozaj i smjer spirale potrebno je dokumentirati i proslijediti torakalnom kirurgu.
Nakon dolaska do cilijne to¢ke, do kraja izvucite samo mandren punkcijske igle (1).

Uvedite kanilu s uvu€enom Zicom do kraja u umetnutu punkcijsku iglu (1).

Pazljivo umetnite Zicu za ozna¢avanje od proksimalnog prema distalnom kraju u sustav. Drzite Zicu
otprilike 1 cm od ¢epa kanile i postepeno je umecite u kanilu. Time se spirala oslobada u ciljnom
podrudju i fiksira se u tkivu. Potpuno Sirenje i pravilan polozaj Zzice za oznacavanje treba provijeriti
odabranom slikovhom metodom. U slu€aju da je potrebna korekcija polozaja Zice, Zica se moze
uvuci natrag u kanilu kako je opisano u tocki 3 te se polozaj moze korigirati.

Nakon ispravnog pozicioniranja, skinite fiksator (2) s ravnog dijela zice otpustanjem navojne kapice.
Sustav igle sada se mozZe opet povuci natrag preko zice koja ostaje u pacijentu.

Fiksator se sada ravnom stranom opet moze nagurati na zicu do povrsine koze i fiksirati okretanjem
navojne kapice.

Napomena: Prilikom pri€vrscivanja fiksatora treba uzeti u obzir Sirenje prsnog koSa prilikom disanja
kako bi se smanijio rizik od dislokacije zice.

Zbrinite mjesto ozljede. Nakon toga transtorakalno fiksirajte vanjsku zicu odgovaraju¢im mjerama
i zastitite je (ljepljiva traka, komprese).

Napomena: Kako bi se smanjila pojava nezeljenih komplikacija (pneumotoraks, dislokacija zice),

vrijeme do resekcije lezije treba biti kratko.
Propisno zbrinite sve sastavne dijelove lokalizacijskog sustava u odgovarajuéem spremniku.

Napomena za kirurge:

Intraoperativno se ,visec¢a“ tvorba moze paZzljivo, doziranjem sile, izvuéi prema van, endoskopski
provijeriti i izrezati iz tkiva odgovarajuc¢im instrumentom. Pomocu plasti¢ne vrecice (endobaga) uklonite
izrezanu tvorbu zajedno s intratorakalnim dijelom Zice za oznaCavanje kroz odgovaraju¢ée mjesto
umetanja trokara. Eventualno se vanjski dio zice prije toga treba prerezati ekstratorakalno.

Napomena:
Svaki ozbiljni incident do kojeg je doSlo u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave Clanice u kojoj borave korisnik i/ili pacijent.

Upute za skladistenje: .
Drzati dalje od sun&eve svjetlosti i izvora topline. Cuvati na suhom.
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Naudojimo paskirtis

~SOMATEX®" plauciy Zyméjimo sistema skirta nepalpuojamiems plauciy zZidiniams plauciy viduje Zyméti
pries operacijg. Naudojant Sig sistema, lengviau rasti nedidelius darinius, naudojant minimaliai invazine
endoskopine technika.

Informacija:

Pakartotinio sterilizavimo arba pakartotinio naudojimo atveju jmoné ,SOMATEX®" atsakomybés uz Sio
gaminio arba atskiry gaminio komponenty naudojimg neprisiima. Vieng kartg panaudojus, naudoti §j
gaminj pakartotinai draudziama. Gali pablogéti medziagy, dangy ir klijuotiniy jungéiy kokybé. Nebebus
uztikrintas saugus naudojimas. Vieng kartg panaudojus, gaminio negalima valyti ir sterilizuoti, nes taip
nebus uZztikrintas pakartotinai paruosty vienkartiniy gaminiy sterilumas. Tokiu atveju neproporcingai
padidéty nepageidaujamy suzalojimy ir infekcijy rizika, ypa¢ kryzminiy infekcijy tarp paciento ir
medicinos personalo.

8j gaminj leidZiama naudoti tik kvalifikuotam medicinos personalui.

Kontraindikacijos:

Absoliuciosios kontraindikacijos: didesnis polinkis j kraujavima, galimybés lokalizuoti tinkamg punkcijos
vietg nebuvimas

Santykinés kontraindikacijos: antikoagulianty vartojimas, nepakankamas plaudiy rezervas, Sirdies
nepakankamumas, plauciy hipertenzija, iSreikSta emfizema, létinis kvépavimo nepakankamumas, sunki
dispnéja, sunki pleuros adhezija

Zinomos galimos komplikacijos: nedidelis kraujavimas dirio vietoje ir punkcijos kanale,
pneumotoraksas, vielos pasislinkimas, skausmai, emfizema, dispnéja, hemoptizé

Vielos spiralés matmenys: vielos spiralés (4) skersmuo yra (8 + 1) mm, esant (6 £ 1) mm auksciui.

PrieS naudojant biitina atlikti Siuos veiksmus:

1. Pries naudodami jsitikinkite, kad pakuoté nebuvo atidaryta ir (arba) néra pazeista; patikrinkite
galiojimo datg. Jei pakuoté pazeista, gaminj naudoti draudziama.

2. Atidarykite pakuote.
Pastaba: spiraliné vielos (4) dalis yra uz jvedimo kaniulés riby, tiesus vielos galas — jvedimo
kaniuléje (3). Ant laisvo vielos galo sumontuota fiksavimo dalis (2).

3. Prie$ naudojimg visg vielos spirale reikia jstumti atgal | jvedimo kaniule, traukiant uz fiksavimo
dalies,.

4. Atlaisvinus srieginj gaubtelj, fiksavimo dalj (2) galima nuimti nuo zymejimo vielos arba perstumti ant
vielos. Taip sistema bus paruosta punkcijai. Prie$ naudojimg norimg vielos padét;j reikia suderinti su
kratineés chirurgu.

Pastaba: jei jmanoma, vielos spirale reikia jstatyti uz darinio arba jo krastuose.
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Naudojimo aprasymas:

5.
6.
7.

10.

11.
12.
13.

14.

15.

Vietiné dezinfekcija ir vietinio anestetiko injekcija j punkcijos srit;.

Prireikus skalpeliu pradurkite ar prapjaukite punkcijos vieta, kad baty lengviau patekti po oda.
Punkcijos adatos (1) jddrimas: jveskite punkcijos adatg | tiksling sritj naudodami vizualinés
kontrolés priemones.

Pastaba: spiralés vietg ir padétj reikéty dokumentuoti bei duomenis perduoti kriitinés chirurgui.
Pasieke tikslinj taska, visiSkai iStraukite tik punkcijos adatos (1) mandrena.

Visg jvedimo kaniule su jtraukta viela jstatykite j jkiStg punkcijos adata (1).

Atsargiai jstumkite Zyméjimo vielg j sistemg nuo proksimalinio iki distalinio ruozo. Suimkite vielg
mazdaug 1 cm nuo kaniulés pradzios ir keliais etapais jstumkite jg j kaniule. Taip spiralé bus
atlaisvinta tikslinéje srityje ir uzsifiksuos audinyje. Ar Zyméjimo viela visiSkai iSsiskleidé ir yra
tinkamoje padétyje, tikrinama naudojant pasirinktg vizualinés kontrolés priemone. Jei vielos padétj
reikia pakoreguoti, vielg galima jtraukti atgal j jvedimo kaniule, kaip apraSyta 3 punkte, ir pakoreguoti
padétj.

Tinkamai patalpine vielg, nuimkite fiksavimo dalj (2) nuo vielos galo, atlaisvindami srieginj gaubtel;.
Dabar adatg galima iStraukti per paciento kiine liekancig viela.

Dabar fiksavimo dalj plokscigja puse | priekj vél galima uzmauti ant vielos iki odos pavirSiaus ir
uzfiksuoti sukant srieginj gaubtel].

Pastaba: tvirtinant fiksavimo dalj, reikéty atsizvelgti j kritinés Igstos iSsiplétimg dél kvépavimo
judesiy, kad sumazéty vielos pasislinkimo rizika.

Sutvarkykite zaizdg. ISoréje esancig vielg tinkamomis priemonémis uzfiksuokite kratinés Igstos
pavirSiuje ir apsaugokite (ruloniniu pleistru, kompresais).

Pastaba: norint sumazinti nepageidaujamas komplikacijas (pneumotorakso, vielos pasislinkimo),
laiko tarpas iki darinio rezekcijos turéty bati kuo trumpesnis.

Visus lokalizavimo sistemos komponentus tinkamai utilizuokite j tam skirtus rezervuarus.

Informacija chirurgui:

.Kabantj“ zidinj intraoperatyviai galima atsargiai iStraukti j iSore, apzitréti endoskopu ir tam tikrais
instrumentais atskirti nuo audinio. Naudojant ekstrakcinj maiSelj, iSpjautg darinj kartu su intratorakaline
2yméjimo vielos dalimi reikia pasalini pro tam tikrg trokarine ddrio vietg. Prireikus prie$ tai reikia atskirti
iSoréje esancig vielos dalj.

Informacija:
Apie visus su gaminiu susijusius svarbius jvykius reikia informuoti gamintojg ir kompetentingg
valstybés narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, jstaiga.

Laikymo instrukcija:
Saugoti nuo saulés Sviesos ir Silumos. Laikyti sausoje vietoje.
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Pateenkt anvendelse:

SOMATEX® Lung Marker System anvendes til at indikere intrapulmonale, ikke-palpable lungefoki far
kirurgi. Brugen af dette udstyr gar det lettere at pavise meget sma laesioner ved hjeelp af endoskopiske
teknikker, der er minimalt invasive.

Bemaerkninger:

| tilfeelde af gensterilisering eller genbrug fraskriver SOMATEX® virksomheden sig ethvert ansvar for
brugen af dette produkt eller individuelle produktkomponenter. Efter en enkelt anvendelse er det strengt
forbudt at genbruge dette produkt. Det er muligt, at kvaliteten af materialer, belsegninger og
klaebeforbindelser forringes som falge af brugen. Som fglge heraf er der ingen garanti for, at produktet
kan anvendes sikkert leengere. Produktet er ikke beregnet til de ngdvendige renggrings- og
steriliseringstrin efter en enkelt brug. Det betyder, at steriliteten af de genbehandlede produkter til
engangsbrug ikke er garanteret. Dette gger risikoen for utilsigtede skader og infektioner, iseer
krydsinfektioner hos patienten og det medicinske personale, i et urimeligt omfang.

Dette produkt er kun beregnet til brug af kvalificeret medicinsk personale.

Kontraindikationer:

Ubetingede kontraindikationer: Forhgjet blgdningstendens, manglende evne til at identificere et egnet
punkturpunkt

Relative kontraindikationer: Brug af antikoagulantia, utilstreekkelig pulmonalreserve, hjertesvigt,
pulmonal hypertension, udtalt emfysem, kronisk respirationssvigt, alvorlig dyspng, alvorlige pleural
adhaesioner.

Komplikationer, der allerede er blevet identificeret: Lille blgdning ved punkturpunktet og
punkturvejen, pneumothorax, filamentforskydning, smerter, emfysem, dyspng, haemoptysis

Stgrrelsen pa spiralfilamentet: Diameteren pa tradspiralen (4) er (8 + 1) mm med en hgjde pa (6 + 1)
mm.

Det er vigtigt at overholde fglgende trin fgr brug:

1. Far brug skal du sikre dig, at emballagen ikke er abnet og/eller beskadiget, og kontrollere
udlgbsdatoen. | tilfeelde af beskadiget emballage ma produktet ikke anvendes.

2. Abn emballagen.
Bemaerk: Som leveret er den spiralformede del af filamentet (4) uden for pafyldningskanylen, den
lige filamentskaft er inde i pafyldningskanylen (3). Fastgerelsesdelen (2) er formonteret pa den frie
ende af filamentet.

3. Ved at treekke i fastgarelsesdelen skal filamentspiralen treekkes helt ind i ladekanylen fgr pafaring.
4. Fastggrelsesdelen (2) kan fiernes fra markeringsfilamentet eller flyttes pa filamentet ved at lgsne
gevindkappen. Systemet er saledes forberedt til punktering. Den gnskede placering af filamentet
skal koordineres med thoraxkirurgen far brug.
Bemeerk: Filamentspiralen bgr om muligt placeres bag leesionen eller i dens randomrade.
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Beskrivelse af anvendelsen:

5. Offentlig desinfektion og indgivelse af lokalbedgvelse i omradet omkring indgangsstedet.

6. Om ngdvendigt foretages et stiksnit i punkturomradet med en skalpel for at lette penetrationen af
huden.

7. Indseettelse af punktionsnalen (1) - Far punktionsndlen ind i malomradet under billeddannelse.
Bemaerk: Spolens position og orientering skal dokumenteres og fremsendes til thoraxkirurgen.

8. Nar du har ndet malpunktet, skal du kun traekke stylet pa punkturnalen (1) helt ud.

9. Indseet ladekanylen med tilbagetrukket filament helt ind i den indsatte punkturnal (1).

10. Skub forsigtigt markeringsfilamentet ind i systemet fra proximailt til distalt. Tag fat i filamentet ca. 1
cm fra bunden af kanylen, og far det ind i kanylen i flere trin. Dette vil medfare, at spolen frigares
i malomradet og bliver fastgjort i veevet. Kontroller under udvalgt billeddannelse, at
markeringsfilamentet er helt indsat og korrekt placeret. Hvis det er ngdvendigt at korrigere
filamentets placering, kan filamentet traekkes tilbage i indfgringskanylen som beskrevet i punkt 3,
0g positionen korrigeres.

11. Efter korrekt placering treekkes fastggrelsesdelen (2) af filamentskaftet ved at lgsne
gevindkappen.

12. Nalsystemet kan nu treekkes ud via filamentet, der forbliver i patienten.

13. Fikseringsdelen kan nu skubbes tilbage pa filamentet op til hudoverfladen med den flade side
farst og fastggres ved at dreje gevindkappen.
Bemeerk: Ved fiksering af fikseringsdelen skal der tages hensyn til brystkassens ekspansion som
folge af respiratoriske bevaegelser for at mindske risikoen for dislokation af filamentet.

14. Behand| omradet omkring saret. Fastggr og beskyt det eksterne filament transthorakalt ved hjeelp
af passende foranstaltninger (tape, kompresser).
Bemaeerk: For at reducere forekomsten af ugnskede komplikationer (pneumothorax,
filamentdislokation) bgr tidsrummet indtil resektion af laesionen holdes lavt.

15. Bortskaf alle komponenter af lokaliseringssystemet korrekt i en egnet beholder.

Bemeerkninger til kirurgen:

Det "haengende" fokus kan treekkes udad med en malt kraft intraoperativt, kontrolleres endoskopisk og
adskilles fra veevet med passende instrumenter. Fjern de lgsrevne foci og den intrathorakale del af
markeringsfilamentet gennem det tilsvarende trokarindfgringssted ved hjeelp af bjsergningsposen. Det
kan om ngdvendigt veere ngdvendigt at afskeere den ydre del af filamentet extrathorakalt.

Bemeerk:

Der bgr gives meddelelse til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret, om alle vaesentlige haendelser, der matte vaere opstaet i
forbindelse med anvendelsen af udstyret.

Vejledning om opbevaring:
Opbevares veek fra sollys og varme. Opbevares pa et tart sted.
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Kayttotarkoitus:

SOMATEX®-keuhkomerkintajarjestelma on tarkoitettu intrapulmonaaristen (keuhkonsisaisten), ei
kosketeltavien keuhkonodulusten leikkausta edeltavaan merkintaan. Talla jarjestelmalla varsinkin
pienten leesioiden havaitseminen helpottuu minimaalisesti invasiivisella endoskooppisella tekniikalla.

Ohjeita:

Mikali tuote steriloidaan ja sita kaytetdan uudelleen, SOMATEX® ei vastaa millaan tavoin tuotteen tai
sen osien kaytosta. Tata tuotetta ei sen kayttamisen jalkeen saa kayttaa uudelleen. Materiaalien,
pinnoitteiden ja limasaumojen laatu voi huonontua. Kéayton turvallisuus ei ole enda taattu. Tuote ei
sovellu kertakayton jalkeen tarvittaville puhdistus- ja sterilointiprosesseille. Uudelleen valmistellun
kertakayttdisen tuotteen steriiliys ei siten ole taattu. Potilaiden ja hoitohenkilokunnan loukkaantumisten
ja infektioiden, erityisesti ristikk&aistartuntojen, vaara kasvaa sopimattomassa maarin.

Tata tuotetta saavat kayttaa vain koulutuksen saaneet ammattilaiset.

Kontraindikaatiot:

Absoluuttiset kontraindikaatiot: lisdantynyt verenvuototaipumus, mitdan sopivia punktiokohtia ei 16ydy
Suhteelliset kontraindikaatiot: Hyytymisenestimien syntyminen, riittdméaton keuhkoreservi, sydamen
vajaatoiminta, pulmonaalinen hypertensio, korostunut emfyseema, krooniset hengitysvaikeudet,
vaikea hengenahdistus, vaikeat keuhkopussin adheesiot

Mahdolliset tunnetut komplikaatiot: lievat verenvuodot pistokohdassa ja punktioreitill&, ilmarinta,
langan irtoaminen, kivut, emfyseema, hengenahdistus, veriyska

Lankakierteen koko: Lankaspiraalin (4) lapimitta on 8 £ 1 mm korkeudella 6 + 1 mm.

Kaytossa on ehdottomasti noudatettava seuraavia vaiheita:

1. Varmista ennen kayttoa, ettei pakkausta ole avattu eika se ole vahingoittunut; tarkista
vanhenemispdiva. Jos pakkaus on vahingoittunut, tuotetta ei saa kayttaa.

2. Avaa pakkaus.
Ohje: Toimitettaessa langan (4) spiraalinen muotoinen osa on asetuskanyylin ulkopuolella, suora
latausvarsi on asetuskanyylin (3) sisapuolella. Langan vapaaseen paahén on esiasennettu
kiinnitysosa (2).

3. Ennen kayttta lankaspiraali tulee kiinnitysosaa vetamalla vetaa kokonaan asetuskanyyliin.

4. Kiinnitysosan (2) voi irrottaa merkintdlangasta kierretulppaa I6ysaamalla tai tyontaa langalle. Siten

jarjestelma valmistellaan punktiota varten. Langan haluttu sijainti pitdd ennen asetusta paattaa
rintakeh&kirurgin kanssa.

Ohje: Lankaspiraali tulee mahdollisuuksien mukaan asettaa leesion taakse tai sen reuna-alueelle.
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Kaytto:

5. Asetuskohdan paikallinen desinfiointi ja paikallispuudutus.

6. Tarvittaessa tee ensin skalpellilla punktiokohtaan viilto ihoon tunkeutumisen helpottamiseksi.

7. Punktioneulan (1) asettaminen — tyénna punktioneula kuvantamisen perusteella kohdealueelle.
Ohje: Spiraalin asento ja suunta tulee dokumentoida ja ilmoittaa rintakehakirurgille.

8. Kun tavoitekohta on saavutettu, veda vain punktioneulan mandriini kokonaan ulos.

9. Tyodnné asetuskanyyli lankoineen kokonaan asetettuun punktioneulaan (1).

10. Tyénna merkintaneula varovasti proksimaalista distaaliin jarjestelmassa. Tartu lankaan noin 1
cm:n etaisyydeltd kanyylikohdasta ja tydbnna se useassa vaiheessa kanyyliin. Talléin spiraali
vapautuu kohdealueelle ja kiinnittyy kudokseen. Merkintalangan téydellinen asettuminen ja oikea
asento tulee tarkistaa valitulla kuvantamistekniikalla. Mikéli langan asentoa tulee korjata,
asetuskanyyli vedetaén takaisin ja asento korjataan (katso kohtaa 3).

11. Kun asento on oikea, veda kiinnitysosa (2) latausvarresta kierretulppaa ldysaamalla.

12. Neulajarjestelman voi nyt vetaa takaisin potilaaseen jaavan langan yli.

13. Kiinnitysosan voi nyt siirtda tasaisella sivulla langalla ihon pinnalle ja kiinnittaa kierretulppaa
kiertamalla.

Ohje: Kiinnitysosaa kiinnitettaessa rintakehan laajenemista tulee tarkastella hengitysliikkeen
avulla langan siirtymisvaaran vahentamiseksi.

14. Hoida haavan kohta. Ulkopuolelle jaava lanka tulee kiinnittda sopivalla tavalla rintakeh&an ja

suojata (teippi, siteet).
Ohje: Mikali haitallisia komplikaatiota (ilmarinta, langan siirtyminen) ilmaantuu, niiden
vahentamiseksi aikavali leesion poistamiseen tulee pitda lyhyena.

15. Kaikki asetusjarjestelméan osat tulee havittaa asianmukaisesti sopivaan jateastiaan.

Ohje kirurgille:

~Riippuvan® noduluksen voi vetaa intraoperatiivisesti varovasti sopivasti annostellulla voimalla ulos,
tarkistaa endoskooppisesti ja vetdaa asianmukaisilla instrumenteilla ulos kudoksesta. Poista
poistopussin avulla ulos tuleva nodulus merkintdlangan intratrokaalin osan kanssa sopivalla
putkipistimella. Tarvittaessa katkaise sitd ennen langan rintakehanulkopuolelle jaava osa.

Ohje:
Mikali tuotteen yhteydessa ilmenee vakavia ongelmia, niista on ilmoitettava valmistajalle (SOMATEX
Medical Technologies GmbH) ja sen jasenvaltion viranomaisille, jonka kayttaja ja/tai potilas on/ovat.

Sailytysohje:
Suojele auringonpaisteelta ja kuumuudelta. Sailytettava kuivassa ymparistossa.
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Beoogd gebruik:

Het SOMATEX® Lung Marker System dient voor het preoperatief markeren van intrapulmonaire, niet-
palpabele longhaarden. Door het gebruik van dit systeem wordt in het bijzonder de ontdekking van
kleine letsels vergemakkelijkt d.m.v. minimaal invasieve endoscopische technieken.

Instructies:

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

Dit product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde professionals in de gezondheidszorg.

Contra-indicaties:

Absolute contra-indicaties: verhoogde bloedingsneiging, geen geschikte punctieplaats lokaliseerbaar
Relatieve contra-indicaties: gebruik van anticoagulantia, onvoldoende pulmonale reserve, hartfalen,
pulmonale hypertensie, uitgesproken emfyseem, chronische respiratoire insufficiéntie, ernstige
kortademigheid, ernstige pleurale verklevingen

Mogelijke bekende complicaties: kleine bloedingen op de punctieplaats en het punctietraject,
pneumothorax, verplaatsing van de draad, pijn, emfyseem, dyspnoe, hemoptysis

Afmeting van de spiraal: De diameter van de spiraal (4) is (8 £ 1) mm bij een hoogte van (6 + 1) mm.

De volgende stappen moeten absoluut in acht worden genomen voor gebruik:

1. Stel vé6r gebruik vast dat de verpakking niet is geopend en/of beschadigd; controleer de
vervaldatum. Indien de verpakking beschadigd is, dient het product niet gebruikt te worden.

2. Open de verpakking.

Opmerking: In de aflevertoestand bevindt het spiraalvormige gedeelte van de draad (4) zich buiten
de laadcanule, en de rechte draadschacht in de laadcanule (3). Aan het vrije uiteinde van de draad
is het bevestigingsgedeelte (2) voorgemonteerd.

3. Door aan het bevestigingsgedeelte te trekken, dient de draadspiraal voor de applicatie volledig in
de laadcanule te worden teruggetrokken.

4. Het bevestigingsgedeelte (2) kan door het losmaken van de schroefdop van de markeerdraad
verwijderd, respectievelijk over de draad verschoven, worden. Het systeem is daarmee klaar voor
de punctie. De gewenste plaatsing van de draad moet voor gebruik met de thoraxchirurg worden
afgestemd.

Opmerking: De spiraaldraad dient indien mogelijk achter de laesie of in de perifere zone daarvan
te worden geplaatst.
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Beschrijving van het gebruik:

5.
6.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

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

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

Inbrengen van de punctienaald (1) - voer de punctienaald onder beeldvorming in het doelgebied in.

Opmerking: De positie en oriéntatie van de spiraal dient te worden gedocumenteerd en aan de
thoraxchirurg worden doorgegeven.

Na het bereiken van het richtpunt alleen de stilet van de punctienaald (1) volledig eruit trekken.
De laadcanule met teruggetrokken draad volledig in de geplaatste punctienaald (1) invoeren.

De markeerdraad voorzichtig van proximaal naar distaal in het systeem schuiven. Daartoe de draad
telkens op een afstand van ongeveer 1 cm van het aanzetstuk van de canule vastpakken en hem
in meerdere stappen in de canule schuiven. Daardoor wordt de spiraal in het doelgebied vrijgegeven
en in het weefsel gefixeerd. De volledige ontwikkeling en juiste positie van de markeerdraad dient
onder de gekozen beeldvorming te worden geverifieerd. In het geval van een noodzakelijke
correctie van de positie van de draad kan de draad, zoals beschreven onder punt 3, weer in de
laadcanule worden teruggetrokken en de positie worden gecorrigeerd.

Na correcte plaatsing het bevestigingsdeel (2) van de draadschacht aftrekken door de schroefdop
los te maken.

Het naaldsysteem kan nu over de resterende, zich in de patiént bevindende draad, worden
teruggetrokken.

Het bevestigingsgedeelte kan nu weer, met de vlakke zijde naar voren, tot aan het huidopperviak
op de draad worden geschoven en worden vastgezet door de schroefdop te draaien.

Opmerking: Bij het bevestigen van het bevestigingsgedeelte dient, om het risico van een
verplaatsing van de draad te beperken, rekening te worden gehouden met de uitzetting van de
borstkas door de adembeweging.

Wondplaats verzorgen. De externe draad met geschikte middelen (plakband, kompressen)
transthoracaal fixeren en beschermen.

Opmerking: Om het optreden van ongewenste complicaties (pneumothorax, verplaatsing van de
draad) te verminderen dient de periode tot de resectie van de laesie kort te worden gehouden.
Alle onderdelen van het lokalisatiesysteem dienen behoorlijk in een geschikte container te worden
weggegooid.

Informatie voor de chirurg:

Intraoperatief kan de "hangende" haard voorzichtig met gedoseerde kracht naar buiten worden
getrokken, endoscopisch worden geverifieerd en met een geschikt instrument uit het weefsel worden
getrokken. Met behulp van het verwijderingszakje de afgescheiden haard samen met het intrathoracale
gedeelte van de markeerdraad door de betreffende trocar-punctieplaats verwijderen. Indien nodig moet
het externe deel van de draad eerst extrathoracaal worden doorgeknipt.

Opmerking:
Alle, in verband met het product opgetreden, ernstige incidenten moeten aan de fabrikant en de
bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd, worden gemeld.

Bewaarinstructie:
Uit de buurt houden van zonlicht en warmte. Droog bewaren.
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Tiltenkt bruk:

Somatex® lungemarkarsystem brukes til preoperativ merking av intrapulmonal, ikke-tastbare lungefoci.
Ved & bruke dette systemet blir det lettere & finne sma lesjoner ved hjelp av minimalt invasiv endoskopisk
teknologi.

Merk:

Selskapet SOMATEX® fraskriver seg ethvert ansvar for bruk av dette produktet eller individuelle
produktkomponenter ved resterilisering eller gjenbruk. Dette produktet ma etter én gangs bruk ikke
brukes pa nytt. Kvaliteten pa materialer, belegg og limforbindelser kan forverres. En sikker bruk er ikke
lenger garantert. Produktet er ikke konstruert for de ngdvendige rengjagrings- og
steriliseringsprosessene etter én gangs bruk. Steriliteten til de reprosesserte engangsproduktene er
derfor ikke garantert. Risikoen for ugnskede skader og infeksjoner, spesielt kryssinfeksjoner hos
pasienter og medisinsk personell, gker uforholdsmessig.

Dette produktet ma kun brukes av kvalifisert medisinsk fagpersonell.

Kontraindikasjoner:

Absolutte kontraindikasjoner: gkt tendens til blgdning, intet egnet punkteringssted lokaliserbart
Relative kontraindikasjoner: inntak av antikoagulantia, utilstrekkelig lungereserve, hjertesvikt, pulmonal
hypertensjon, uttalt emfysem, kronisk respirasjonssvikt, alvorlig dyspné, alvorlige pleurale adhesjoner

Mulige kjente komplikasjoner: liten bladning pa injeksjonsstedet og punkteringsbane, pneumothorax,
tradforskyvning, smerter, emfysem, dyspné, hemoptyse

Stgrrelsen pa tradspolen: Diameteren pa tradspiralen (4) er (8 + 1) mm i en hgyde pa (6 = 1) mm.

Falgende trinn m& absolutt fglges far bruk:

1. Far bruk ma du kontrollere at emballasjen ikke er &pen og/eller skadet. Kontroller utlgpsdatoen.
Hvis emballasjen er skadet, ma& produktet ikke brukes.
2. Apne emballasjen.

Merk: | leveringstilstanden ligger spiraldelen av traden (4) utenfor ladekanylen, det rette tradskaftet
inne i ladekanylen (3). Pa den frie enden av traden er fikseringsdelen (2) forhandsmontert.

3. Ved & trekke i fikseringsdelen ma tradspiralen far bruk trekkes tilbake helt inn i ladekanylen.

4. Fikseringsdelen (2) kan fiernes fra merketrdden eller flyttes p& trdden ved & Igsne den gjengede
hetten. Systemet er dermed forberedt til punktering. @nsket plassering av trdden bar avtales med
thoraxkirurgen far bruk.

Merk: Tradspiralen bar plasseres bak lesjonen eller i kantomradet hvis det er mulig.
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Brukerveiledning:

5.
6.

10.

11.
12.
13.

14.

15.

Lokal desinfeksjon og lokalbedgvelse gis i inngangspunktet

Om ngdvendig gjor et stikksnitt pa punkteringsstedet med en skalpell for & lette penetrasjonen av
huden

Innsetting av punkteringsnalen (1) — fgr punkteringsnalen inn i malomradet mens du tar bilder.
Merk: Spiralens posisjon og orientering bgr dokumenteres og videresendes til thoraxkirurgen.
Etter & ha nadd malpunktet, trekker du bare ut mandrinen pa punkteringsnalen (1) helt.

Sett ladekanylen med den inntrukne traden helt inn i den innsatte punkteringsnalen (1).

Skyv markeringstraden forsiktig inn i systemet fra proksimal til distal. Ta tak i trdden ca. 1 cm fra
bunnen av kanylen og skyv den fremover i kanylen i flere trinn. Dette frigjar spiralen i malomradet
og fikserer seg i vevet. Den fullstendige utfoldelsen og korrekte posisjonen til merketraden ma
verifiseres under valgt bildebehandling. Hvis tradposisjonen ma korrigeres, kan traden, som
beskrevet i punkt 3, trekkes tilbake i ladekanylen og posisjonen kan korrigeres.

Etter korrekt plassering trekker du festedelen (2) fra tradskaftet ved a lgsne den gjengede hetten.
Nalesystemet kan na trekkes tilbake via traden som er igjen i pasienten.

Fikseringsdelen kan na skyves tilbake p& trdden med den flate siden farst opp til hudoverflaten og
festes ved & dreie gjengehetten.

Merk: Nar du fester fikseringsdelen, bgr du ta hensyn til utvidelsen av brystet pd grunn av
pustebevegelsen for & redusere risikoen for tradforskyvning.

Behandle sarstedet. Gjar egnede tiltak for a fiksere og beskytte den eksterne traden
transthorakisk (tape, kompresser).

Merk: For & redusere forekomsten av ugnskede komplikasjoner (pneumothorax, tradforskyvning),

bgr tiden til reseksjon av lesjonen holdes kort.
Kast alle komponentene i lokaliseringssystemet pa riktig mate i en egnet beholder.

Merknad til kirurgen:

Intraoperativt kan den "hengende” focusen forsiktig trekkes utover med dosert kraft, verifiseres
endoskopisk og fijernes fra vevet med passende instrumenter. Ved hjelp av preparatposen fijernes den
separerte focusen sammen med den intrathorakale delen av merketrdden gjennom det tilsvarende
trokar-punkteringsstedet. Om nagdvendig ma den ytre delen av trdden kuttes ekstrathorakal pa fornand.

Merk:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med produktet, skal rapporteres til produsenten
og til den ansvarlige myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Lagringsinstruksjon:
Holdes borte fra sollys og varme. Oppbevares tart.
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Przeznaczenie

System znacznika pfucnego SOMATEX® stuzy do przedoperacyjnego oznaczenia niepalpacyjnych
zmian srodptucnych. Zastosowanie tego systemu utatwia w szczegdlnosci znalezienie niewielkich zmian
podczas zabiegéw minimalnie inwazyjnych i endoskopowych.

Uwaga

W przypadku ponownego zastosowania lub ponownej sterylizacji firma SOMATEX® nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu ani zadnego jego elementu. Po pojedynczym zastosowaniu tego
wyrobu nie wolno stosowaé go ponownie. Wowczas jakos¢ materiatéw, powtok i potgczen miedzy
elementami mogtaby ulec pogorszeniu. W takim przypadku nie mozna zagwarantowac bezpieczenstwa
stosowania wyrobu. Wyréb nie zostat przystosowany do przeprowadzenia czyszczenia i sterylizaciji,
jakie bytyby konieczne do przygotowania go do kolejnego uzycia. Nie mozna zagwarantowac sterylnosci
ponownie stosowanych wyrobéw jednorazowych. W takich przypadkach znaczgco wzrasta ryzyko
spowodowania uszczerbku na zdrowiu i infekcji, w szczegélnosci zakazenia krzyzowego u pacjentéw
lub personelu medycznego.

Ten wyrdb moze by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne przeciwwskazania: podwyzszone ryzyko krwawienia i niemoznos¢ znalezienia
odpowiedniego miejsca wktucia.

Przeciwwskazania wzgledne: przyjmowanie lekow przeciwkrzepliwych, niedostateczna rezerwa
oddechowa, niewydolnos¢ serca, nadcisnienie ptucne, wyrazna rozedma, przewlekta niewydolnos¢
oddechowa, powazna dusznos$¢, powazne zrosty optucnowe.

Mozliwe znane powiktania
Lekkie krwawienie w miejscu wkiucia i na drodze igty, odma optucnowa, przemieszczenie drutu, bdl,
rozedma, dusznosé, krwioplucie.

Wymiary drutu ze spiralg
Srednica elementu spiralnego drutu (4) wynosi (8 £ 1) mm przy dtugosci (6 £ 1) mm.

Czynnosci niezbedne przed zastosowaniem wyrobu

1. Upewnic sie przed uzyciem, ze opakowanie nie zostato wczesniej otwarte ani nie jest uszkodzone
oraz sprawdzi¢ date waznosci. Nie stosowa¢ wyrobu w przypadku, gdy opakowanie jest
uszkodzone.

2. Otworzy¢ opakowanie.

Wskazéwka
W momencie dostarczenia wyrobu element spiralny drutu (4) umieszczony jest poza kaniulg

dostarczajgca (3), a prosty odcinek drutu znajduje sie w tej kaniuli. Na wolnym koncu drutu znajduje
sie zamontowany fabrycznie element mocujacy (2).

3. Przed aplikacjg nalezy pociggng¢ za element mocujgcy i wsungé w petni element spiralny drutu do
kaniuli dostarczajgcej.

4. Element mocujacy (2) mozna odtgczy¢ od druta znacznikowego lub nasuwaé na drut po
poluzowaniu nakretki. System jest tym samym przygotowany do przeprowadzenia punkciji.
Wymagane miejsce umieszczenia drutu nalezy przedtem uzgodni¢ z chirurgiem klatki piersiowe;j.

Wskazowka
Element spiralny drutu nalezy w miare mozliwosci umiesci¢ za zmiang lub w obszarze jej granicy.
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10.

11.

12.
13.

14.

15.

Opis zastosowania

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

Aby utatwi¢ penetracje skéry, mozna opcjonalnie wykona¢ naciecie punktowe skalpelem w miejscu
wprowadzania wyrobu.

Wprowadzanie igty punkcyjnej (1): igte punkcyjng wprowadzaé do obszaru docelowego pod kontrolg
obrazowania.

Wskazéwka

Potozenie i ustawienie spirali nalezy udokumentowac i przekazac¢ informacje chirurgowi klatki
piersiowej.

Po osiggnieciu punktu docelowego nalezy catkiem wysunaé wytgcznie mandryn igty punkcyjnej (1).
Catg kaniule dostarczajaca wraz z wsunietym drutem wprowadzi¢ do zatozonej igty punkcyjnej (1).
Drut znacznikowy wprowadzac¢ ostroznie w kierunku od strony proksymalnej do dystalnej systemu.
Drut nalezy kazdorazowo chwytaé w odstepie okoto 1 cm od nasadki kaniuli i wsuwac¢ wieloetapowo
do kaniuli. W ten sposéb spirala zostanie uwolniona w obszarze docelowym i zamocowana w
tkance. Catkowite rozwiniecie i prawidiowe potozenie drutu znacznikowego nalezy potwierdzi¢
wybrang metodg obrazowania. W przypadku koniecznosci korekty potozenia drutu nalezy
wprowadzi¢ drut z powrotem do kaniuli dostarczajgcej, jak opisano w punkcie 3, i odpowiednio
skorygowac potozenie.

Po prawidtowym umieszczeniu element mocujgcy (2) odtgczy¢ od trzonu drutu poprzez poluzowanie
nakretki.

System igty mozna teraz usung¢ z ciata pacjenta po pozostajgcym na miejscu drucie.

Nastepnie ponownie natozy¢ element mocujgcy na drut ptaskg strong skierowang do powierzchni
skory i zamocowacé poprzez obrot nakretki.

Wskazowka

Podczas mocowania elementu mocujgcego nalezy uwzgledni¢ ruchy oddechowe klatki piersiowej
pacjenta, aby unikng¢ ryzyka przemieszczenia drutu.

Opatrzy¢ rane. Wystajgcy odcinek drutu nalezy zamocowac stosujgc techniki przezklatkowe i
odpowiednio go ochroni¢ (plaster, kompresy).

Wskazowka

Aby zapobiec dziataniom niepozgdanym (odma optucnowa, przemieszczenie drutu), nalezy
maksymalnie zmniejszy¢ czas oczekiwania na wyciecie zmiany.

Wszystkie elementy systemu lokalizacji odpowiednio zutylizowa¢ w przeznaczonym do tego
pojemniku.

Wskazéwka dla chirurga

»Zaczepiong” zmiane mozna ostroznie i z wyczuciem $rédoperacyjnie wyciggaé na zewngtrz pod
kontrolg endoskopowg i z uzyciem odpowiednich narzedzi odtgczyé od tkanki. Poprzez odpowiednie
miejsce wkitucia trokaru wycietg zmiane wraz z srédpiersiowym odcinkiem drutu znacznikowego nalezy
usung¢ przez miejsce naktucia trokarem. W razie potrzeby mozna uprzednio odigczy¢ czesc¢ drutu
wystajgcg poza klatkg piersiowa.

Wskazowka
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z zastosowaniem wyrobu nalezy zgtaszaé¢ producentowi oraz
odnosnym organom panstwa cztionkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik lub pacjent.

Instrukcje przechowywania
Chroni¢ przed swiattem stonecznym i gorgcem. Przechowywaé w suchym miejscu.
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Avsedd anvandning:

SOMATEX® lungméarkningssystem anvands for preoperativ markning av intrapulmonala, icke-palpabla
lungknutor. Anvandningen av detta system gor det lattare att hitta sma lesioner med minimalt invasiv
endoskopisk teknik.

Observera:

| handelse av omsterilisering eller ateranvandning avsager sig foretaget SOMATEX® allt ansvar for
anvandningen av denna produkt eller enskilda produktkomponenter. Denna produkt far inte
ateranvandas efter den forsta anvandningen. Kvaliteten pa material, belaggningar och limningar kan
forsamras. En saker anvandning kan inte langre garanteras. Efter en férsta anvandning &r produkten
inte utformad for nodvandiga rengérings- och steriliseringsprocesser. Steriliteten pa de ateranvanda
engangsprodukterna garanteras darfor inte. Risken for oonskade personskador och infektioner, sarskilt
korsinfektioner hos patienten och vardpersonalen, blir oskaligt hog.

Denna produkt far endast anvéandas av kvalificerad vardpersonal.

Kontraindikationer:
Absoluta kontraindikationer: 6kad blddningstendens, inget lampligt punkteringsstélle kan lokaliseras

Relativa kontraindikationer: anvandning av antikoagulantia, otillrackliga lungreserver, hjartsvikt,
pulmonell hypertension, utpraglad emfysem, kronisk andningssvikt, svar dyspné, svara pleuradhesioner
Mojliga kanda komplikationer: latta blédningar vid punkteringsstéllet och punkteringsvagen,
pneumothorax, traddislokation, smarta, emfysem, dyspné, hemoptys

Tradspolens storlek: Tradspiralen (4) har en diameter pa (8 + 1) mm med en hojd pa (6 + 1) mm.

Foljande steg maste ovillkorligen foljas fore anvandning:

1. Sakerstall fére anvandningen att forpackningen inte har éppnats och/eller skadats, samt
kontrollera utgangsdatumet. Om forpackningen ar skadad far produkten inte anvandas.

2. Oppna forpackningen.
Anmarkning: Vid leverans ligger den spiralformade delen av trdden (4) utanfor laddningskanylen,
den raka tradaxeln ligger inuti laddningskanylen (3). Fixeringsdelen (2) ar formonterad pa tradens
fria &nde.

3. Genom att dra i fixeringsdelen maste tradspiralen dras ut helt i laddningskanylen fore applicering.

4. Fixeringsdelen (2) kan tas bort frAn markeringstraden eller flyttas pa trdden genom att lossa det
gangade locket. Systemet ar nu klart for punktering. Den ©nskade placeringen av trdden bor
avstdmmas med thoraxkirurgen fére anvandning.

Anmarkning: Om mojligt bor tradspiralen placeras bakom lesionen eller i dess omedelbara narhet.
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Anvéandningsbeskrivning:

5.
6.

10.

11.
12.
13.

14.

15.

Lokal desinfektion och administrering av lokalbedovning runt ingangspunkten

Lagg vid behov ett sticksnitt med skalpell pa punkteringsstallet for att underlatta penetrering av
huden

Insattning av punkteringsnalen (1) — styr punkteringsnalen in i malomradet enligt avbildning.
Anmarkning: Spolens lage och orientering bér dokumenteras och rapporteras till thoraxkirurgen.
Nar mélpunkten har natts dras enbart mandrinen pa punkteringsnéalen (1) ut helt.

For in laddningskanylen med indragen trad helt i den placerade punkteringsnalen (1).

Skjut in markeringstraden forsiktigt fran proximalt till distalt i systemet. Ta tag i trdden cirka 1 cm
fran kanylansatsen och for in den i kanylen i flera steg. Detta frigor spiralen i malomradet och fixeras
i vavnaden. Markeringstradens fullstandiga utveckling och korrekta position maste verifieras med
den valda avbildningsmetoden. Om tradens lage behdver korrigeras kan traden dras tillbaka in i
laddningskanylen enligt beskrivning i punkt 3 och laget korrigeras.

Efter korrekt placering dras fixeringsdelen (2) fran trddaxeln genom att lossa det gangade locket.
Nalsystemet kan nu dras tillbaka 6ver traden som ligger kvar i patienten.

Fixeringsdelen kan nu skjutas pa trdden med den plana sidan forst upp till hudytan och fixeras
genom att vrida det gangade locket.

Anmarkning: Nar fixeringsdelen fasts bor hansyn tas till bréstkorgens utvidgning pa grund av
andningsrorelserna, for att minska risken for traddislokation.

Varda séaret. Anvand lampliga atgarder for att fixera och skydda den utanpaliggande traden
transthorakalt (tejp, kompresser).

Anmarkning: For att minska forekomsten av odnskade komplikationer (pneumothorax,
traddislokation) bor resektion av lesionen goéras inom kort.

Kassera alla komponenter i lokaliseringssystemet pa ett lampligt satt och i en lamplig behallare.

Anmaérkning till kirurgen:

Intraoperativt kan den "hangande" harden dras forsiktigt utdt med doserad kraft, verifieras endoskopiskt
och frigoras frdn vavnaden med lampliga instrument. Med hjalp av samlingspasen tas den avskilda
harden bort tillsammans med den intrathorakala delen av markeringstrdden genom trokarens
motsvarande punktionsstélle. | férekommande fall maste tradens utanpaliggande del i forvag skaras
igenom extrathorakalt.

Anmarkning:
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren
och den behdériga myndigheten i den region dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Forvaringsanvisning:
Forvaras atskilt fran solljus och varme. Forvaras torrt

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
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SYMBOLE / SYMBOLS

SYMBOLES / 2YMBOAA / SIMBOLO / SIMBOLOS / SIMBOLOS / SYMBOLY / SIMBOL / SYMBOLER / SYMBOLEN / SIMBOLIAI
/ SIMBOLI / SYMBOLEN / SYMBOLY:

GERMAN

ENGLISH

FRANCAIS

[13]

Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Artikelnummer

Article / Catlogue number

Référence

LO

-

Chargenbezeichnung

Lot / Batch number

Désignation du lot

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

] A

Verwendbar bis

Use-by date

Date de péremption

STERILEEO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized by ethylene oxide

Stérilisé a lI'oxyde d'éthylene

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

@B

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Do not use if package
is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

\]
1
|
[

7 20

. >

]

[l

)

*\ A
~e ﬁ'

Steril-barrieresystem mit
aullerer Schutzverpackung

Sterile barrier system with
protective packaging outside

Systeme de barriére stérile
avec emballage de protection
a I’extérieur

Doppeltes Steril-
barrieresystem

Double sterile barrier system

Systeme de barriére stérile
double

Latex frei

Latex free
(Not made with
natural rubber latex)

Sans latex

7

Von Sonnenlicht und Warme
fernhalten

Keep away from sunlight and
heat

Conserver al'abri de la
lumiéere du soleil et de la
chaleur

).

Trocken aufbewahren

Keep dry

Entreposer au sec
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EAAHNIKA

ITALIANO

PORTUGUES

ESPANOL

[1]

AxoloubeiTe TIg

Osservare le

Observar as
instrucdes de

Observar las

odnyieg xpRong istruzioni per l'uso utilizag&o instrucciones de uso
REF Kwd1kdg eidoug Numero articolo Namero do artigo Referencia del
producto
LOT Ap1Buog TTapTidag Numero del lotto Codigo do Lote Namero de lote
Hpspopnv'lu Data di produzione Data de fabrico Fecha de fabricacién
Tapaywyng
NoapaokevaoTAg Produttore Fabricante Fabricante
Hpepopnvia ARgng Usare entro Vélido até Usar antes de

EO

ATrooTEIpWHEVO PE
a1BuAevoieidio

Sterilizzato con
ossido di etlilene

Esterilizagdo com
oxido de etileno

Esterilizado con
6xido de etileno

ATtrayopeueTai n
€ITavayxpnoiygoTroinon

Non riutilizzare

Nao reutilizar

No reutilizar

AtrayopeueTai n
EMAVATIOOTEIPWON

Non risterilizzare

N&ao esterilizar
novamente

No reesterilizar

@@@%ng

Mnv xpnoipoTroligite
TO TPOIOV, av N
OUCKEUOTia EXEI
utrooTei {nuia

Non usare in caso di
confezione
danneggiata

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

No utilizar en caso de
envase deteriorado

\]
1
1
1

+7 2
1, \]
4

B
‘-n‘

———

ouoTnua
ATTOOTEIPWHEVOU
Ppaypou pg
eEWTEPIKA
TIPOOTATEUTIKN
OUOKEUaTia

Sistema a barriera
sterile

con imballaggio

protettivo esterno

Sistema de barreira
estéril com
embalagem de
protecdo exterior

Sistema de barrera
estéril con
embalaje protector
exterior

AITA6 cUoThpa
ATTOCTEIPWHEVOU
ppaypou

Sistema a doppia
barriera sterile

Sistema de barreira
estéril duplo

Sistema de barrera
estéril doble

/L
v

@@@

Xwpig Adareg

Non contiene lattice

Sem latex

Sin latex

N
>

Na @uAdooeTtai
HaKpPId a1ré TO NAIOKO
QWG Kal Tn BgpuoTnTa

Tenere lontano da
luce solare e calore

Manter afastado da
luz solar e do calor

Mantener alejado de
las radiaciones
solares y del calor

Y.

Na @uAdooeTal o€
§npo xwpo

Conservare in luogo
asciutto

Manter em local seco

Conservar en lugar
seco
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CESKY HRVATSKI LIETUVIY
Dbejte navodu k Slijedite upute za Laikykités naudojimo
pouziti uporabu instrukcijos
REF Cislo vyrobku Broj proizvoda Gaminio kodas

LO

-]

Oznaceni Sarze

Broj serije

Partijos pavadinimas

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Pagaminimo data

Vyrobce

Proizvodac¢

Gamintojas

|

Spotiebujte do

Upotrebljivo do

Tinka naudoti iki

Nepouzivat, pokud je
poskozeny obal

Ne koristiti ako je
pakiranje osteéeno

Nenaudoti, jei
pakuoté yra pazeista

Sterilizovano Sterilizirano etilen- Sterilizuota etileno
STERILEEO ethylenoxidem oksidom oksidu
Nepouzivat Nije za ponovnu Nenaudoti
opakované uporabu pakartotinai
Nesterilizovat znovu Ne ponovno Nesterilizuoti i$ naujo
sterilizirati

\]
1
1
T

-~
N
. +
d

\
~l-p'

1
]
)
v

sterilni bariérovy
systém
s vnéjsim ochrannym
obalem

sterilni barijerni
sustav sa vanjskim
zastitnim pakiranjem

sterilaus barjero
sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Dvojity sterilni
bariérovy systém

Dvostruki sterilni
barijerni sustav

Dviguba sterilaus
barjero sistema

@g}@

Bez latexu

Ne sadrzi lateks

Sudeétyje néra latekso

teplem

izvora topline

) vl Chraiite pred Drzati dalje od Saugoti nuo saulés
AN sluneénim svétlem a sunéeve svjetlosti i g

Sviesos ir Silumos

).

Skladujte v suchu

Cuvati na suhom

Laikyti sausoje
vietoje
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DANISH SUOMI NEDERLANDS Norsk
Overhold Noudata Gebruiksaanwijzing

[13]

brugsanvisningen

kayttdohjetta!

volgen

Falg bruksanvisningen

REF

Varenummer

Tuotenumero

Artikelnummer

Artikkelnummer

LOT

kayttopaiva

Beskrivelse af partiet Eramerkinta Batch-aanduiding Batchnummer
ﬂ Fremstillingsdato Valmistuspaiva Productiedatum Produksjonsdato
d Producent Valmistaja Producent Produsent
g Brugbar indtil Viimeinen Te gebruiken tot Best far

STERILE/EO

Steriliseret med
ethylenoxid

Steriloitu
eteenioksidilla

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Sterilisert med
etylenoksid

Ma ikke genbruges

Ei saa kayttaa
uudelleen

Niet opnieuw
gebruiken

Ma ikke gjenbrukes

Ma ikke steriliseres igen

Ei saa steriloida
uudelleen

Niet opnieuw
steriliseren

Ma ikke resteriliseres

@B

Ma ikke anvendes, hvis

Ei saa kayttaa, jos

Niet gebruiken

M& ikke brukes hvis

emballagen er pakkaus on indien de verpakking emballasjen er skadet
beskadiget vahingoittunut beschadigd is
steriili steriel
e N Sterilt barrieresystem sulkujarjestelma, barriéresysteem met sterilt barrieresystem
{O‘. med beskyttende ydre jossaon beschermende med beskyttende
S’ emballage suojapakkaus verpakking aan de emballasje utvendig
ulkopuolella buitenkant

Dobbelt sterilt
barrieresystem

Kaksinkertainen
steriili
sulkujarjestelma

Dubbel steriel
barrieresysteem

Dobbelt sterilt
barrieresystem

@@@

Latexfri

kuumuudelta

warmte

Ei sisalla lateksia Latexvrij Lateksfri
Az i i
—}Ti Opbevares vaek fra __ Suojele . vitde buurt houden | 10140 horte fra sollys
,..,_\ auringonpaisteelta ja van zonlicht en
s sollys og varme

0g varme

P

Opbevares pa et tart
sted

Sailytettava kuivassa
ympaéaristdssa

Droog bewaren

Oppbevares tart
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POLSKI

SWEDISH

Przestrzegac instrukcji obstugi

Folj bruksanvisningen

Nr artykutu

Artikelnummer

Nr partii

Tillverkningssatsens beteckning

Data produkcji

Tillverkningsdatum

Producent

Tillverkare

Data waznosci

Anvands fore

EO

Wysterylizowano tlenkiem
etylenu

Steriliserad med etylenoxid

Nie uzywaé¢ ponownie

Far inte &teranvandas

Nie sterylizowaé ponownie

Far inte omsteriliseras

Nie stosowaé w przypadku
uszkodzonego opakowania

Anvand inte om férpackningen
ar skadad

e e 18

-
Py
A +
'y

b\
14

]

[l
1
¥

System bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem
ochronnym

Sterilt barriarsystem med
skyddande ytterférpackning

System podwdéjnej bariery
sterylnej

Dubbelt sterilt barriarsystem

Nie zawiera lateksu

Fri fran latex

e

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym i gorgcem

Forvaras atskilt fran solljus och
varme

Y.

Przechowywaé w suchym
miejscu

Forvaras torrt
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INFO

INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / Objednavani / Narucivanje / Bestille

[ Tilaus / Bestellen / Rekkefglge / Zamoéwienie / Ordning:

REF @DcannuLa | Leannuia
272012 1.2mm/18 G 120 mm
272015 1,2mm/18 G 150 mm

Manufactured by:

SOMATEX Medical Technologies GmbH
Kaiserin-Augusta-Allee 112/113

10553 Berlin

Germany
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