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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 seperate US version.
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Abbildung 1/ Figure 1:
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Abbildung 2 / Figure 2:

Abbildung 3/ Figure 3: C

Abbildung 4 / Figure 4:
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DEUTSCH

Vor Gebrauch sorgfaltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

Zweckbestimmung:
Das Produkt dient der praoperativen Markierung von nicht palpablen, suspekten Mammalédsionen zur Erleichterung der
intraoperativen Befundlokalisation durch den Chirurgen.

Produktbeschreibung:

Der TULOC besteht aus einer Kantile und einem vorgeladenen Markierungsdraht mit distalem Doppelbogen (Abbildung 1).

Der Lokalisationsdraht ist mit einer Markierung versehen (Abbildung 1), die dem Anwender wéahrend der Operation als
Orientierungshilfe dient.

Kontraindikationen:

Fir die Anwendung des Produkts gelten alle Kontraindikationen des jeweiligen Anwendungsbereiches, wie sie fur Kanilen und
Markierungssysteme zur praoperativen Markierung von Mammaléasionen nach den Regeln der &rztlichen Kunst als bekannt
vorausgesetzt werden.

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

Warnungen:

e Das Produkt soll nur durch qualifizierte Arzte mit entsprechenden Kenntnissen, Erfahrungen und Training eingesetzt werden.

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

e Das Produkt ist nur vor Ablauf des Verfallsdatums und bei ungeoffneter, unbeschadigter Verpackung steril. NICHT
VERWENDEN, wenn das Verfallsdatum tberschritten wurde oder die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist!

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

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

e Das Produkt ist NICHT fur den direkten Kontakt mit elektrochirurgischen Instrumenten geeignet! Gefahr von
Funkenentladung und Verletzungen!

e Bei der Verwendung elektrochirurgischer Instrumente ist Vorsicht geboten: das Produkt kann bei direktem Kontakt
beschadigt werden. Kommt es zu einer Beschadigung des Markierungsdrahts, ist eine Nachkontrolle und
gegebenenfalls Entfernung im Kérper verbliebener Drahtfragmente erforderlich.

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

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
Sterildatum.

2. Offnen Sie die Verpackung.

Hinweis:

Im Auslieferungszustand liegen der Schaft und die Doppelbégen des Markierungsdrahtes innerhalb der Kaniile. Stellen Sie vor
der Nutzung des Markierungsdrahtes sicher, dass die beiden Ringmarkierungen hinter dem Kanilengriff sichtbar sind
(Abbildung 3, C). In dieser Position sind die Drahtb6gen komplett innerhalb der Kantle positioniert.

Anwendung:

3. Lokale Desinfektion und Gabe von Lokalan&sthetikum im Bereich der Eintrittsstelle.

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

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

6. Nach Erreichen des Zielpunktes kann nun der Draht mit seinen Bégen in den Tumorbereich (Abbildung 2, B) platziert werden.
Dazu ist der Nadelansatz festzuhalten und der Draht von proximal nach distal in die Kanule einzufiihren. Die Bégen des
Markierungsdrahtes sind dann komplett entfaltet, wenn die Markierung (Abbildung 2, A) im Nadelansatz liegt.

Achtung: Der Draht darf nur soweit in die Kanile vorgeschoben werden, bis die letzte sichtbare Markierung des Drahtes (A)
im Kaniilenansatz eingefiihrt worden ist!

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

8. Nadel vorsichtig aus der Brust entfernen.

9. Schieben Sie das gedffnete Fixierungsteil iber den Draht fast bis an die Hautoberflache der Brust. Achtung: Die Brust
muss dabei dekomprimiert sein. Zwischen Haut und Fixierungsteil muss zudem etwas Platz bleiben. Der Draht muss
zwischen den Klemmbacken (Abbildung 4, D) des Fixteiles liegen. Durch Einrasten des Verschlusses (Abbildung 4, E) wird
der Draht fixiert. Durch diese MalRnahme wird die Gefahr einer Lageveranderung des Drahtes nach distal verhindert.

10. Wundstelle versorgen.

11. Produkt sachgerecht in einem geeigneten Behélter entsorgen.

Lagerung:
Vor Nasse schitzen. Trocken aufbewahren.
Vor Sonnenlicht und Hitze schitzen (Temperatur 5 - 30 °C / 41 — 86 °F).
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ENGLISH

Read carefully before use Keep for future reference

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

Product description:
The TULOC consists of a hypodermic needle and a preloaded marking wire with distal double arches (Figure 1).
The marker wire has a marking (Figure 1) which provides the user with an orientation guide during the operation.

Contraindications:
All contra-indications applicable to the relevant area of application, as known according to the rules of the art of medicine and
anticipated for the use of cannulas and marker systems for preoperative marking of breast lesions, shall apply.

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

Warnings:

e Only qualified physicians with the required knowledge, experience and training shall use the product.

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

e The product is only sterile, if used before the expiration date and if package is unopened and undamaged. DO NOT use
after the expiration date or if package is open or damaged.

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

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

e The product is NOT suitable in direct contact with electrosurgical instruments! Danger of spark discharging and injury!

e Care must be taken, when using electrosurgical instruments: the product can be damaged in direct contact. If damage
to the marking wire occurs, a follow-up check and, if necessary, removal of wire fragments remaining in the body is
required.

Warning:

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

The following steps must be adhered to prior to the application:
1. Check that the package has not been opened or damaged before use; check the sterility date.
2. Open the package.

Note:

The shaft and the double arches of the marking wire are situated within the hypodermic needle in the delivered condition. Before
using the marking wire, ensure that both of the annular markings behind the cannula handle are visible (Figure 3, C). In this
position, the arches of the wire are positioned completely within the cannula.

Application:

3. Local disinfection and administration of local anesthetic in the insertion area.

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

5. Needle insertion insert the needle under sonographic or mammographic guidance into the mamma such that the tip of the
needle reaches the tumor itself or the tumor region.

6. After achieving the target point, you can place a rolled wire into the tumor area (Figure 2, B). To achieve this, you should
hold the needle position and introduce the wire into the cannula in the direction from the proximal to the distal point. Then
the rolled wire should be completely deployed, as soon as the marking reaches the needle insertion (Figure 2, A). Note: The
wire may be pushed into the cannula only until the last visible marking on the wire (A) has been inserted into the cannula
attachment!

7. Prior to the removal of the needle, a proper positioning of the rolled wire can be inspected. Should the position be other than
optimal, the wire can be withdrawn into the cannula. After rectifying the needle position, the wire can be deployed again
according to the description in point 6 for preoperative marking.

8. Remove the needle from the mamma carefully.

9. Slide the opened fixation part over the wire almost to the surface of the skin of the breast. Important: The breast must be
decompressed when this is done. There must still be some space been skin and fixation part. The wire must lie between the
brackets (Figure 4, D) of the fixation part. The wire is fixed through the closure being locked in place (Figure 4, E). This
measure prevents the risk of change in position of the wire along the distal end.

10. Treat the wound.

11. Dispose the product properly in a suitable container.

Storage:
Protect from moisture. Keep dry.
Keep away from sunlight and heat (temperature 5 — 30 °C / 41 — 86 °F).
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FRANCAIS

Veuillez lire attentivement avant utilisation Conserver pour toute référence future

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

Description du produit :
Le systeme TULOC est constitué d’'une canule et d'un fil de marquage pré-équipé doté d’un arc distal double (Fig. 1).
Le fil de marquage comporte un repere qui facilite I'orientation de I'opérateur pendant l'intervention (voir Fig. 1).

Contre-indications :

Toutes les contre-indications applicables au domaine d'application correspondant, conformément aux réglementations de
I'exercice de la médecine et prévues pour I'utilisation des canules et des systemes de marquage pour le repérage préopératoire
des lésions du sein s'appliqueront.

Complications possibles connues :
Dislocation du fil, section accidentelle du fil, rupture du fil, saignements, infections, complication esthétiques

Avertissements :

e Seuls les médecins qualifiés disposant des connaissances, de I'expérience et de la formation nécessaire seront autorisés a
utiliser le produit.

e Ce manuel ne comprend pas de descriptions ni d'instructions pour les techniques chirurgicales. Le médecin sera tenu
d'effectuer toute procédure nécessaire visant a déterminer la pertinence de la procédure a effectuer et l'utilisation de ce
dispositif et de déterminer la technique spécifique pour chaque patient.

e Ce produit sera uniquement stérile s'il est utilisé avant sa date d'expiration et si son emballage est bien fermé et non
endommagé. NE PAS UTILISER aprés la date d'expiration ou si I'emballage est ouvert ou endommagé.

e Ce produit NE CONVIENT PAS a une utilisation avec I''RM (imagerie a résonance magnétique) ! Risque de blessure !

e Usage réservé a un seul patient. NE PAS réutiliser ou restériliser.

e Ce produit n’est PAS adapté a un contact direct avec le matériel d'électrochirurgie. Risque de formation d’étincelles et
de blessure !

e Une attention particuliére est requise lors de I'utilisation de matériel d'électrochirurgie : un contact direct avec celui-ci
risque d’endommager le produit. Si le fil de repérage est endommagé, il faudra réaliser un contréle complémentaire
et, le cas échéant, enlever les fragments du fil restés dans I'organisme.

Mise en garde :

En cas de nouvelle stérilisation ou de réutilisation, la société SOMATEX récuse toute responsabilité de 'usage de ce produit ou
de certaines parties de celui-ci. Aprés usage unique, ce produit ne doit pas étre réutilisé. La qualité des matériaux, des
revétements et des liaisons collées peuvent se dégrader. Une utilisation en toute sécurité n’est plus garantie. Aprés usage unique,
le produit n’est pas congu pour supporter les processus nécessaires de nettoyage et de stérilisation. La stérilité des produits a
usage unique reconditionnés ne peut donc pas étre garantie. Le risque de blessures involontaires et d’infections, notamment
d’infections croisées, chez les patients et le personnel médical s’accroit de maniére considérable.

Etapes requises avant |'utilisation :

1. Vérifiez que I'emballage n'ait pas été ouvert et/ ou endommagé ; vérifiez également la date de péremption, pour vous
assurer que le dispositif médical soit stérile.

2. Ouvrez I'emballage.

Remarque : La tige et les arcs doubles du fil de repérage sont situés dans la seringue hypodermique telle que livrée. Avant
d'utiliser le fil de marquage, vérifier que les deux marqueurs annulaires situés a l'arriére de la poignée de la canule soient visibles
(Figure 3, C). Dans cette position, les arcs du fil sont positionnés complétement a l'intérieur de la canule.

Utilisation :

3. Deésinfection locale et administration d'un anesthésique local dans la région a ponctionner.

4. Utilisez le scalpel pour réaliser une incision dans la région a ponctionner afin de faciliter l'introduction dans la peau.

5. Introduction de l'aiguille introduisez Il'aiguille sous guidage sonographique ou mammographique dans le sein pour que la
pointe de l'aiguille atteigne la tumeur ou la région de la tumeur.

6. Une fois la région cible atteinte, vous pouvez placer un fil laminé dans la région de la tumeur (Fig. 2, B). Pour cela, vous
devez maintenir la position de l'aiguille et introduire le fil dans la canule depuis le point proximal jusqu'au point distal. Le fil
laminé doit ensuite étre complétement déployé, dés que le repére atteint le point d'introduction de l'aiguille (Fig. 2, A).

N.B. : Le fil peut étre poussé dans la canule uniquement jusqu’a ce que le dernier marquage visible sur le fil (A) ait été
inséré dans la fixation de la canule!

7. Avant de retirer l'aiguille, vous pouvez vérifier le positionnement correct du fil métallique. Si la position n'est pas optimale, le
fil peut étre enfermé dans la canule. Aprés avoir rectifié la position de l'aiguille, vous pouvez déployer a nouveau le fil en
suivant la description du point 6. pour le repérage préopératoire.

8. Retirez délicatement l'aiguille du sein.

9. Poussez la partie de fixation sur le fil presque jusqu'a la peau de la poitrine. Attention: le sein doit étre en décompression.

Il doit rester un peu d'espace entre la peau et la partie de fixation. Le fil doit étre situé les machoires de serrage (Fig. 4, D)
de la piéce de fixation. Le fil est fixé en enclenchant le dispositif de fermeture (Fig. 4, E). Cette mesure permet d’éviter les
risques de changements de position du fil en distal.

10. Traitez la plaie.

11. Mettre le produit au rebut dans un container approprié.

Stockage :
Protéger de I'humidité. Garder au sec.

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil et de la chaleur (température 5 a 30°C / 41 a 86°F).
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EAAHNIKA

AiafdoTe MPOOEKTIKA TTPIV ATTO TNV XPrion Aiarnpnore yia ueAAovrikn xprion

Mpoopiopdg:
AuTS TO TTPOIGV TTPOOPICETAl VIO XPrON UE TN HOP®PH) TTPOEYXEIPNTIKOU JEIKTN TWV YN wnAa@nTwy UTTOTITwY BAABWY pacTou yia Tn
OleUKOAUVON TOU £VOOEYXEIPNTIKOU EVTOTTIOHOU TWV EUPNUATWY ATTO TOV XEIPOUPYO.

Meprypagn TPoiovTog:

To poiév TULOC armroteAeital atmé pia utrodeppIkr BeAdva kal cUppa onuaToddTNONG PE TTPOPOPTION, ME ATTOUOKPUOUEVEG
OITTAEG KapTTUAWOEIG (oxAua 1).

To oUppa onuavong diabETel éva onudadl (BA. ekdva 1), 1o omoio Xpnolhelel wg BonRdnua yia Tov TTPOCAVATOMONS Tou
£QapPUOLOVTOG KATA TNV £TTEPRaON.

Avtevdeigeig:

loxUouv 6Aeg o1 avTevdEiEelg TTOU OXETICOVTAI JE TNV TTEPIOXN EQAPHOYNAG, TTOU €ival YVWOTEG GUUPWVA PE TOUG KOVOVEG TNG
I0TPIKAG ETTIOTAMNG KOI OVAPEVOUEVEG YIa T XPAGH CWANVIOKWY KOl CUGTNUATWY EVOEIENG YIa TTPOEYXEIPNTIKA orpavan BAaBwv
TOU PJaoToU.

MBavég yvwoTég eMITTAOKEG:
MapekTOTION GUPPATOG, TUXAIO KOTTH) OUPUATOG, EYKOTIT) CUPUATOG, QINOPPAYIES, MOAUVOEIG, ETTITTAOKEG AIGONTIKAG PUONG.

MposidoTtroInoeig:

e Movo e€eIdIKeupEVOI 10TPOI PE TNV ATTAITOUYEVN YVWON, TTEIPA KAl KOTAPTION TTPETTEI VO XPNCIKOTTOIOUV auTd TO TTPOIOV.

e AuTO TO gyXeIpidlo dev TTEPIAAUBAVE TTEPIYPAPEG 1 0ONYIEG VIO XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAEI EUBUVN TOU 10TPOU TTOU
eKkTeAEl oTToI00NTTOTE £TTEUPRATIKN Bladikaaia va Kpivel TNV KATAAANAGTNTA TG diadikaaiag TTou BEAEI va TTPAYHATOTTOINTE! Kal
TN XPNon TNG TTapoUoag CUOKEUAG KAl VO OTTOPACICEl TTOIa TEXVIKA TaIPIAdEl o€ KABE aaOevr).

e To TTPOidV TTaPAPEVEI ATTOCTEIPWHEVO IOVO Qv XPNOIPOTTOINBE TTpIv aTré TNV nuEpounvia ARENG Kai EpACOoV n cuoKeuaaia
Oev €xel avolxTei N dev €xel uttoaTei Bopd. Na MHN xpnoigoTroigital yeTd TV nuepounvia ANgng r av n cuckeuaaia €xel
avolixTei A éxel uTTooTEl PBOPA.

e To 1mpoidv AEN eival katdAAnAo yia xprion pe atreikdvion payvnTikou ouvtoviopou! Kivduvog Tpaupatiopou!

e [Iia xprion og évav povo acBevr). Na MHN gTravaypnoiyoTrolEiTal Kal va Jnv ETTAVATTOCTEIPWVETAI.

e To mapdv mpoidv AEN gival katdAAnAo oTav TTPOKEITal yia AUEDT ETTAPR e NAEKTPOXEIPOUPYIKG Opyava! Kivouvog
EMPAVIONG NAEKTPIKOU GTTIVOrpa KAl TPAUUaTIOHOU!

o [lpocoxn Trpétrel va dobei, OTav XpnOIUOTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKA Opyava: TO TTPOIOV PTTOPEI va UTTOOTE {NUIG PE
dueon emaer. Av epeaviaTei {nuid 0To GUPUA ETTIONAMAVONG, £évag EAEyX0G TTapakoAouBnaong, kai av givai
aTTOPAiTNTO, ATTAITEITAI AQAIPETT TWV BPAUCPATWY CUPPATOG TTOU TTAPAPEVOUV GTO CWHA.

Mpos&idomroinon: H etaipeia SOMATEX dgv avaAaufdvel kapia eubuvn yia Tn xprion autod Tou TTPOIOVTOG A TwV TUNPATWY TOU
o€ TTEPITITWON ETTAVATTIOOTEIPWONG 1) ETTAVAXPNCIPOTIOINGNG. AUTO TO TTPOIOV OEV ETTITPETTETAI VA ETTAVAXPNOIYOTTOINOEI
TTEPIOCOTEPO ATTO Wia Popd. H TToIdTNTa TV UAIKWYV, TwV ETTIKAAUWEWY KAI TWV CUYKOAANTIKWVY apBpwcewv gival duvard va
utroBaBuioTolv. H ac@aAng xpnon dev gival TTAEov gyyunuévn. To TTpoidv TTou €xel AdN XpnoipoTroinBei pia @opd dev eival
oxedlaopévo va TTANPOI TIG ATTAITOUUEVEG DIOBIKATIEG UYIEIVIG Kal ATTOOTEIPWONG. Katd CUVETTEIA, N ATTOOTEIPWON TWV
ETTAVETTECEPYATUEVWV TTPOIOVTWY deVv gival eyyunuévn. O Kivduvog aveTTiBUUNTWY TPAUPATICUWY KAl JOAUVOEWY, €10IKOTEPA
aAANAOUOAUVOEWY PETAEU TOU aOBEVH KAl TOU I0TPIKOU TIPOCWTTIKOU, AQUEAVETAI OE W ETTITPETTOPEVO BaBuo.

EkTeAéoTE OTTWOBATTOTE TA AKOAOUBA BAMATA TTPIV TNV EQAPHOYN:
1. Tpiv Tn xpron, Befaiwbeite 6T N cuokeuacoia dev gival avolypévn kai/j aAAoiwpévn. EAEyETE TNV nuepounvia atrooTeipwong.
2. Avoitte TN guokeuaoia.

Ymwoédeign:

TNV apxIKn TOUG KATAOTAON, TO OTEAEXOG Kal Ta ITTAG T6Ea Tou aUpPaTOG Orjuavong BpiokovTal oTo edwTePIKS TNG BeAdvng. Mpiv
TN Xprion Tou olpuatog afipavong, BeRaiwbeite 6T Ta dUo TTPWTa okoUpa dakTUAIOEIdA onuddia ival opatd Tiow aTd TN AaBA
NG BeAdVNG (eikdva 3, C). Z1n Béan auTh, Ta cuppdTiva T6¢a BpiokovTal oAdkAnpa péca atn BeAdvn.

Mepiypaer} TNg epappoyng:

3. TomkA amooTeipwon Kal Xoprynaon TOTrkoU avaiodnTikoU aTnVv TIEPIOXH £EPAPHOYAG.

4. EAQv gival okOTTIPO, avoifTe Yia TopAR 0To onueio dIATpNoNG WE TO VUCTEPI, TIPOKEIPEVOU va OIEUKOAUVETE TNV €i0000 0TO OéPUA.

5. Eioaydyete Tn BeAdvn oT1o Oéppa. OdnynoTe Tn BeAdvn UTTG UTTEPNXOYPAPIKI)/ UOCTOYPAPIKH ATTEIKOVIOT OTO HACTO, £wg OTOU
n aixun TnG BeAdvNG va BpiokeTal p€oa aTOV OYKO R GTNV TTEPIOXT] TTEPIE TOU GYKOU.

6. Otav @BAaceTE OTO OTOXO, PUTTOPEITE VA TOTTOBETAOETE TO OUPHA UE Ta TOEA TOU TNV TTEPIOXT TOU Oykou (eikdva 2, B). MNa va
TO EMTUXETE, KPATAOTE 0TOBEPA TN BAon TnG BeAdVNG Kal TOTTOBETAOTE TO GUPUA ATTG TO PEPOG GAG TTPOG Ta €W aTN BEAGVN.
Ta 16¢a Tou oUpPATOg CAPAvVONG Ba £xouv avoigel evieAwg, otav To onuadi (eikéva 2, A) Bpioketal yéoa atn Bacn g
BeAdvng. Mpoooxn: Q6roTe To oUpPa péaa atn BeAdvn HOVo WOTTou va 10€ABel TN BAon TnG BEAGVNG TO TEAEUTAIO OPATO
onuadi Tou alpuaTog (A)!

7. TMpiv agaipéoete TN BEAOVN, UTTOPEITE va eAEyEeTE TNV 0pBR BEon Twv cuppdTivwv TOCwv. Edv n Béon dev gival dpioTn

uTTopEiTe va TpaBnete Eava To olpua péoa atn BeAdvn. Metd Tn d16pBwaon TNG BEaNG, NTTOPEITE va aTTEAEUBEPWOETE Eavd
TO oUPUA YIA TNV TIPOEYXEIPNTIKA OrHaAvaorn, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO anueio 6.

8. A@aipéoTe TTPOOEKTIKG TN BEAGVN atrd TO YAoTo.

9. KAegioTe TO QVOIKTO £6GPTNUA OTEPEWONG ETTAVW OTTO TO GUPHA GXEDOV PHEXPI TNV ETTIQAVEIA TOU SEPUATOG OTO OTHB0G.
Mpoooxn: kartd Tn diadikaacia auTr, To oTrB0G TTPETTEN va gival aTrooupTTieodévo. MeTagl Tou dEPUATOG KOl TOU EEAPTANATOG
OoTEPEWONG TIPETTEN £TTIONG Va diatnpnBei Aiyog Xwpog. To alpua TTPETTEl va BPioKETAl AVAPETT OTIG CIAYWVES (&IKOva 4, D)
TOU £EQPTHOTOG OTEPEWONG. LTEPEWOTE TO OUPHA agPaAifovtag To KAEioTpo (eikova 4, E). Me autd Tov TPOTTO ATTOTPETTETAI
0 KivdUuvog PETaKiVNONG Tou oUPUATOG TTPOG Ta £EW.

10. MeprroinBeite TO TPAUWA.

11. AtroppiTITeTE TO TIPOIOV 0€ KATAAANAO BOYEIO ATTOPPIMHATWY.

DUAagn:
MpooTatéyTe TO TTPOIGV aTTO UYpPaTia Kal dIATNPEFOTE TO OTEYVO.
Mnv ekBéTeTe TO TTPOIGV OTNV NAIOKH akTIvoBoAia kal aTn ¢éoTn (eUpog Bepuokpaaciag: 5 — 30 °C / 41 — 86 °F).
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ITALIANO

Leggere attentamente prima dell’uso Conservare per consultazione futura

Destinazione d’uso:
Il prodotto € un marcatore preoperatorio di sospette lesioni mammarie non palpabili, volto a facilitare la localizzazione
intraoperatoria dei reperti da parte del chirurgo.

Descrizione del prodotto:
Il TULOC consta di una cannula ed un filo di demarcazione precaricato con doppio arco distale (Figura 1).
Il filo di marcatura e dotato di una marcatura (vedi Figura 1) che serve di ausilio di orientamento all'utente durante I'operazione.

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

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

Avvertenze:

e [’uso del prodotto & riservato ai soli medici qualificati con conoscenza, esperienza e formazione richieste.

e Questo manuale non include descrizioni o istruzioni relative a tecniche chirurgiche. E responsabilita del medico che esegue
qualsiasi procedura, di determinare I'idoneita del procedimento da effettuare e I'idoneita di questo dispositivo, e di
determinare la tecnica specifica per ogni paziente.

e |l prodotto € sterile solo se utilizzato prima della data di scadenza e se la confezione € sigillata e integra. NON utilizzare
oltre la data di scadenza o se la confezione é aperta o danneggiata.

e |l prodotto NON & adatto all’'uso in RM (imaging a risonanza magnetica)! Pericolo di lesioni!

e Solo uso monopaziente. NON riutilizzare o risterilizzare.

e |l prodotto NON & adatto al contatto diretto con gli strumenti elettrochirurgici. Pericolo di scintille e infortunio!

e Prestare attenzione nell'utilizzo degli strumenti elettrochirurgici: il prodotto potrebbe essere danneggiato durante il
contatto diretto. Nel caso di danneggiamento del filo, si richiede un controllo di verifica e, se necessaria, la
rimozione di eventuali frammenti di filo dal corpo.

Avvertenza:

SOMATEX nega qualsiasi responsabilita per l'uso del prodotto o dei componenti del prodotto in caso di risterilizzazione o riuso.
Non riutilizzare il prodotto dopo il primo uso. La qualita dei materiali, dei rivestimenti e dei collanti potrebbe peggiorare. Un uso
sicuro non € piu garantito. Il prodotto non € progettato per i processi di pulitura e sterilizzazione effettuati dopo il primo uso. La
sterilita dei prodotti monouso risterilizzati non € quindi garantita. Il rischio di lesioni e infezioni indesiderate, in particolare di
infezioni incrociate tra paziente e personale medico aumenta in modo inadatto.

Prima dell'applicazione & assolutamente indispensabile rispettare i seguenti passi:
1. Verificate prima dell'utilizzo che I'imballo non & aperto e/o danneggiato, verificate la data della sterilita.
2. Aprite I'imballo.

Avvertenza:

Allo stato di consegna, I'albero e il doppio arco del filo di demarcazione si trovano all'interno della cannula. Prima dell’'uso del
filo di demarcazione accertarsi che i primi due segni circolari scuri siano visibili sulla parte posteriore dell'impugnatura della
cannula (Figura 3, C). In questa posizione gli archi del filo sono posizionati completamente all'interno della cannula.

Descrizione dell'applicazione:

3. Disinfezione locale e somministrazione dell'anestetico locale nella zona dell'iniezione.

4. Effettuate eventualmente l'incisione del posto della punzione con il bisturi per facilitare il passaggio attraverso la pelle.

5. La puntura dell'ago - inserite I'ago sotto il monitoraggio mamografico o ecografico nel torace fin quando la punta dell'ago
non si trovi nel tumore o nella zona del tumore.

6. Dopo il raggiungimento del posto di arrivo potete collocare il filo arrotolato ella sezione del tumore (Figura 2, B). Per questo
occorre tenere la posizione dell'ago e far entrare il filo metallico nella cannula in direzione dal punto vicino a quello distante.
Il filo metallico arrotolato viene liberato completamente appena la parte segnata si trova nella parte dell'ago (Figura 2, A).
Attenzione: Il filo pud essere spinto in avanti nella cannula fino all'introduzione dell'ultima marcatura visibile sulla punta
della cannula!

7. Prima della rimozione dell'ago occorre verificare la collocazione esatta del filo arrotolato. Se la posizione non fosse ottima, il
filo metallico puo essere ritirato in dietro nella cannula. Dopo la correzione della posizione dell'ago il filo metallico puo
essere liberato di nuovo come descritto al punto 6. per la marcatura preoperativa.

8. Estrarre attentamente I'ago dal torace.

9. Spingere la parte di bloccaggio sopra al filo fino a toccare quasi la superficie cutanea del seno. Attenzione: il seno non
deve essere compresso. Inoltre, fra la pelle e la parte di bloccaggio deve rimanere un po' di spazio. Il filo deve trovarsi tra le
pinze (Figura 4, D) dell’elemento di fissaggio. Il filo viene fissato innestando la chiusura (Figura 4, E). In questo modo si
evita il pericolo di spostamento della posizione del filo in direzione distale.

10. Trattare la ferita.

11. Smaltire adeguatamente il prodotto nel contenitore adatto.

Conservazione:
Proteggere dall’'umidita. Tenere asciutto.
Tenere lontano da luce solare e fonti di calore (temperatura 5 - 30 °C / 41 - 86 °F).
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PORTUGUES

Leia atentamente antes de usar Guarde para referéncias futuras

Finalidade:
O produto funciona como um marcador pré-operatorio de lesGes mamarias suspeitas ndo palpaveis para facilitar a localizagao
intraoperatéria das descobertas do cirurgigo.

Descri¢ao do produto:
O TULOC consiste numa canula e um fio de marcacao articulado com linha dupla distal (Imagem 1).
O fio de marcagao possui uma marca (ver ilustraciéon 1) que serve como ajuda de orientagdo ao utilizador durante a cirurgia.

Contraindicagdes:

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

Possiveis complicagdes conhecidas:
Deslocamento do fio, corte acidental do fio, quebra do fio, sangramentos, infec¢6es, complicagGes estéticas

Avisos:

e Somente médicos qualificados com o conhecimento, a experiéncia e o treinamento necessarios devem usar o produto.

e Este manual n&o inclui descricdes ou instrucdes para técnicas cirdrgicas. E de responsabilidade do médico realizar
qualquer medida para determinar a adequacgéo do procedimento a ser realizado e do uso deste dispositivo e para
determinar a técnica especifica para cada paciente.

e O produto s6 é estéril se estiver na data de validade e se a embalagem n&o estiver aberta ou danificada. NAO use apds a
data de validade ou se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Somente para uso individual do paciente. NAO reutilize ou reesterilize.

e O produto NAO é adequado para uso com RM (ressonancia magnética)! Risco de ferimentos!

e O produto NAO pode entrar em contacto direto com instrumentos eletrocirlrgicos! Perigo de descarga de faiscas e
ferimentos!

e A utilizacdo de instrumentos eletrocirdrgicos deverda ser feita com cuidado: o produto pode ser danificado em
contacto direto. Se o fio de marcagéo for danificado, tera de ser realizada uma verificagdo de acompanhamento e,
se necessario, remover os fragmentos do fio que restarem no corpo.

Aviso: A empresa SOMATEX ndo assume nenhuma responsabilidade pelo uso deste produto ou de seus componentes em
caso de reesterilizagdo ou reutilizag&o. Este produto ndo pode ser reutilizado, nem mesmo ap6s Unica aplicagdo. A qualidade
dos materiais, revestimentos e juntas adesivas pode degradar. O uso seguro ndo é mais garantido. Produtos que ja foram
utilizados ndo atendem as normas de limpeza e esterilizacéo exigidas. Portanto, a esterilidade dos produtos descartaveis
reprocessados nao é garantida. O risco de lesdes e infecgdes indesejadas, principalmente infecgdes cruzadas entre o paciente
e a equipe médica, aumenta inapropriadamente.

Deven ser observados os seguintes passos antes do uso:
1. Antes do uso, verifique gque o pacote ndo esteja aberto ou danado. Verifigue também a data de esterilizagéo.
2. Abra a embalagem.

Indicagao:

Na entrega a pega e as linhas duplas do fio de marcagéo encontram-se dentro da canula. Certificar-se de que antes da utilizagao
do fio de marcagéo as primeiras duas marcas circulares a preto por tras da pega da céanula se encontram visiveis (Imagem 3, C).
Nesta posicéo as linhas do fio estdo correctamente posicionadas dentro da canula.

Descricao da aplicagao:

3. Desinfe¢édo local e administracad de um anestésico local na area de insergao.

4. Sifor necessario, utilice o escalpelo para realizar uma inciséo na area da puncéo para facilitar a insercéo na pele.

5. Insercdo da agulha: inserte a agulha debaixo da guia sonografica ou mamografica no térax, de maneira que a ponta da
agulha atinja ao tumor mesmo ou a regido do tumor.

6. Depois de chegar ao ponto fixado, pode colocar um cabo enrolado na area do tumor (Imagem 2, B). Para isto, deve manter
a posicao da agulha e introducir o cabo na canula na diregao do ponto proximal ao distal. Seguidamente deve desdobrar
completamente o cabo enrolado, assim que a marcagdo chegue a agulha de inser¢éo (Imagem 2, A). Atencéo: O fio deve
empurrado na totalidade na agulha, até & ultima marca visivel no fio na agulha (A).

7. Antes de retirar a agulha, pode ser revisada a correta ubicagdo do cabo enrolado. Caso a posi¢gdo ndo seja 6tima, o cabo
pode ser retirado dentro da canula. Depois de retificar a posicao da agulha, podera desdobrar novamente o cabo de acordo
com o descrito no ponto 6 para marcagad pre-cirdrgica.

8. Retire cuidadosamente a agulha do térax.

9. Desloque a porcédo fixada aberta sobre o fio quase até a epiderme da mama. Atencdo: A mama deve ser, entdo,
descomprimida. Entre a pele e a porcéo fixada deve ainda restar algum espagco. O fio devera estar situado entre as mordacgas
e a parte a fixar (Imagem 4, D). Ao acoplar o apoio (Imagem 4, E) o fio é fixado. Esta medida ira prevenir o perigo de uma
mudanca de posi¢do do fio.

10. Trate a ferida.

11. Descarte o produto adequadamente em um recipiente propicio.

Armazenamento:
Proteja da umidade. Mantenha em local seco.
Mantenha longe da luz solar e do calor (temperatura de 5 a 30 °C / 41 a 86 °F).
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ESPANOL

Leer detenidamente antes del uso Conservar para consultas posteriores

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

Descripcion del producto:
El TULOC esté formado por una canula y por un alambre de marcacion precargado con arco doble discal (Imagem 1).
El alambre de marca incorpora una marca (consulte Imagem 1) que sirve de guia al usuario durante la operacion.

Contraindicaciones:
Se aplicaran todas las contraindicaciones aplicables al area pertinente de aplicacién, segun las normas de la practica clinica y
previstas por el uso de catéteres y sistemas marcadores para el marcado preoperatorio de lesiones mamarias.

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

Advertencias:

e Este producto solamente debe ser utilizado por médicos cualificados con los conocimientos, la experiencia y la formacién
requerida.

e Este manual no incluye descripciones ni instrucciones de técnicas quirirgicas. Es responsabilidad del médico que lleva a
cabo el procedimiento determinar la idoneidad del procedimiento que se va a realizar y el uso de este dispositivo, asi como
determinar la técnica especifica para cada paciente.

e El producto solo es estéril si se utiliza antes de la fecha de caducidad y si el envase no esta abierto ni dafiado. NO utilizar
después de la fecha de caducidad ni en caso de que el envase estéa abierto o dafiado.

e El producto NO es adecuado para su uso con las técnicas de RMN (resonancia magnética nuclear). Existe peligro de
lesiones.

e Uso exclusivo para un solo paciente. NO reutilizar ni volver a esterilizar.

e iEl producto NO es apto para el contacto directo con instrumentos electroquirdrgicos! jExiste riesgo de provocar
descargas eléctricas y lesiones!

e Se debe tener cuidado al usar instrumentos electroquirtrgicos, ya que el producto puede dafiarse si entra en
contacto directo con dichos instrumentos. Si se dafia el hilo de marcaje, se requerira un control de supervision y, si
fuera necesario, retirar los fragmentos de hilo que quedaran en el cuerpo.

Advertencia:

La empresa SOMATEX no asume ninguna responsabilidad por el uso de este producto o sus componentes en caso de
reesterilizacion o reutilizacién. Este producto no debe volver a utilizarse tras una Unica aplicacion. La calidad del material, los
revestimientos y las juntas adhesivas puede deteriorarse. Entonces, no se garantizara la seguridad de su uso. El producto que
ya se ha utilizado una vez no estéa disefiado para los procesos de limpieza y esterilizacién requeridos. Por tanto, no se
garantiza la esterilizacién de los productos desechables reprocesados. El riesgo de lesiones e infecciones no deseadas, en
especial infecciones cruzadas entre el paciente y el personal sanitario aumenta de manera inadecuada.

Se deben seguir los siguientes pasos antes de su uso:
1. Antes de usarlo, verifique que el paquete no esté abierto o dafiado. Verifique también la fecha de esterilizacion.
2. Abra el paquete.

Nota:

En el estado de suministro el eje y los arcos dobles del alambre de marcacién se encuentran dentro de la canula. Antes de la
utilizacion del alambre de marcacion asegurese de que las dos primeras marcaciones anulares oscuras se vean detras del mango
de la canula (ilustracion 3, C). En esta posicion los arcos de alambre se encuentran colocados completamente dentro de la
canula.

Descripcion de la aplicacion:

3. Desinfeccion local y administracion de un anestésico local en el area de insercion.

4. Sies necesario, utilice el escalpelo para realizar una incision en el area de la puncién para facilitar la insercion en la piel.

5. Insercién de la aguja: inserte la aguja debajo de la guia sonogréafica o0 mamografica en el térax, de tal forma que la punta de
la aguja llegue al tumor mismo o a la regién del tumor.

6. Después de llegar al punto fijado, puede colocar un cable enrollado en el &rea del tumor (llustracion 2, B). Para lograr esto,
debe sostener la posicion de la aguja e introducir el cable en la canula en la direccion del punto proximal al distal. Luego
debe desplegar completamente el cable enrollado, tan pronto como la marcacion llegue a la aguja de insercion (llustracion
2, A). Cuidado: el alambre s6lo puede empujarse hacia delante en la canula hasta que la Ultima marca visible del alambre
(A) esté introducida en la prolongacion de la canula.

7. Antes de retirar la aguja, se puede revisar la correcta ubicacion del cable canula. Después de rectificar la posicion de la aguja,
se puede desplegar nuevamente el cable de acuerdo con la descripcién en el punto 6 para marcacion prequirdrgica.

8. Retire cuidadosamente la aguja del térax.

9. Deslice la pieza de fijacion abierta a lo largo del alambre hasta aproximarla a la superficie cutanea de la mama. Atencién:
durante esta operacion, la mama debe estar descomprimida. Deje espacio entre la piel y la pieza de fijacion). El alambre
debe encontrarse entre las mandibulas de sujecion (ilustracion 4, D).de la pieza de fijacién. Al enclavar el cierre (llustracién
4, E), el alambre se fija. Con esta medida se evita el peligro de una variacién de la posicion del alambre hacia distal.

10. Trate la herida.

11. Deseche el producto de manera correcta en un recipiente adecuado.

Conservacion:
Proteger de la humedad. Mantener en un lugar seco.
Mantener alejado de la luz del sol y del calor (temperatura 5 - 30 °C).
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ROMANA

Cititi cu atentie inainte de utilizare Pastrati pentru consultare viitoare

Utilizare prevazuta:
Produsul este un dispozitiv de marcare preoperatoriu pentru leziunile la san suspecte, nepalpabile pentru a facilita localizarea
intraoperatorie a constatarilor efectuate de chirurg.

Descriere produs:
Dispozitivul TULOC este format dintr-un ac hipodermic si dintr-un fir de marcare preincarcat cu doua arcuri distale (Figura 1).
Firul dispozitivului de marcare are un marcaj (Figura 1) care fi ofera utilizatorului un ghid de orientare in timpul operatiunii.

Contraindicatii:

Sunt valabile toate contraindicatiile corespunzatoare domeniului relevant de aplicare, asa cum sunt cunoscute conform regulilor
artei medicale si prevazute pentru utilizarea canulelor si a sistemelor de marcare pentru reperajul preoperatoriu al leziunilor
mamare.

Posibile complicatii cunoscute:
Dislocarea firului, taierea accidentald a firului, ruperea firului, sdngerari, infectii, complicatii estetice

Avertismente:
e Produsul poate fi utilizat numai de medicii calificati, care au cunostintele, experienta si pregatirea necesare.

e Acest manual nu include descrieri sau instructiuni pentru tehnici chirurgicale. Este responsabilitatea medicului care
efectueaza procedura sa determine oportunitatea procedurii si a utilizarii acestui dispozitiv si s& stabileasca tehnica
specifica pentru fiecare pacienta.

e Produsul este steril numai daca este utilizat inainte de data de expirare si daca ambalajul este nedeschis si nedeteriorat.
NU utilizati dupa data de expirare sau daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Produsul NU este potrivit pentru utilizarea cu IRM (imagistica prin rezonanta magnetica)! Pericol de ranire!

A se folosi la o singura pacienta. NU reutilizati si nu resterilizati.

Produsul NU este potrivit pentru contactul direct cu instrumente electrochirurgicale! Pericol de scantei si de ranire!
Acordati atentie atunci cand sunt utilizate instrumente electrochirurgicale: produsul se poate deteriora in contact direct cu
acestea. Daca firul de marcare este deteriorat, este necesara o verificare ulterioara si, daca este cazul, indepartarea
fragmentelor de fir ramase n corp.

Avertisment:

Compania SOMATEX nu isi asuma nicio raspundere pentru utilizarea acestui produs sau a componentelor acestuia in caz de
resterilizare sau de reutilizare. Acest produs nu poate fi reutilizat dupa aplicare. Calitatea materialelor, a straturilor protective si
a imbinarilor adezive se poate degrada. Utilizarea Tn sigurantd nu mai este garantata. Produsul deja utilizat nu este conceput
pentru procesele necesare de curatare si de sterilizare. Prin urmare, nu este garantata sterilitatea produselor de unicé folosinta
reprocesate. Creste in mod necorespunzator riscul de rani si de infectii nedorite, in special infectii incrucisate intre pacienta si
personalul medical.

Inainte de aplicare, trebuie respectati urmatorii pasi:
1. Asigurati-va ca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat inainte de utilizare; verificati data de sterilitate.
2. Deschideti pachetul.

Nota:

Tija si cele doud arcuri ale firului de marcare sunt situate in interiorul acului hipodermic in starea in care a fost livrat. Inainte de
a utiliza firul de marcare, asigurati-va ca ambele marcaje inelare din spatele méanerului canulei sunt vizibile (Figura 3, C). In
aceasta pozitie, arcurile firului sunt pozitionate complet in interiorul canulei.

Aplicare:

3. Dezinfectati si administrati anestezic local in zona de insertie.

4. Utilizati bisturiul si efectuati o incizie in locul punctiei, pentru a facilita insertia in piele.

5. Insertia acului: introduceti acul in san sub ghidaj sonografic sau mamografic, astfel incat varful acului sa ajunga la tumora
propriu-zisa sau in zona tumorii.

6. Dupa atingerea punctului tinta, puteti plasa un fir rulat in zona tumorii (Figura 2, B). Pentru a realiza acest lucru, trebuie sa
mentineti pozitia acului si sa introduceti firul in canul&, de la punctul proximal catre punctul distal. Firul rulat trebuie apoi
desfasurat complet, imediat ce marcajul ajunge la locul de insertie al acului (Figura 2, A). Nota: Firul poate fi impins n
canuld numai pana cand ultimul marcaj vizibil de pe fir (A) a fost introdus Tn atasamentul canulei!

7. Tnainte de scoaterea acului, se poate verifica pozitionarea corecta a firului rulat. Dac& pozitia nu este optim4, firul poate fi
retras Tn canula. Dupa corectarea pozitiei acului, firul poate fi desfasurat din nou conform descrierii de la punctul 6 pentru
marcarea preoperatorie.

8. Scoateti acul din san cu atentie.

9. Gilisati partea de fixare deschisa peste fir aproape de suprafata pielii sdnului. Important: Sanul trebuie sa fie decomprimat
atunci efectuati aceasta operatiune. Trebuie s& mai rdmana un mic spatiu intre piele si piesa de fixare. Firul trebuie sa fie
pozitionat intre suporturile (Figura 4, D) piesei de fixare. Firul este fixat prin blocarea inchiderii in pozitie (Figura 4, E).
Aceasta operatiune previne riscul de schimbare a pozitiei firului de-a lungul capatului distal.

10. Tratati rana.

11. Eliminati produsul in mod corespunzator, intr-un recipient adecvat.

Depozitare:
Protejati impotriva umiditatii. Pastrati intr-un loc uscat.
Nu expuneti la lumina soarelui si la caldura (temperatura 5-30 °C / 41-86 °F).
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CESTINA

Pred pouzitim si pozorné prectéte tyto pokyny! Uschovejte je pro budouci pouZiti!

Zamysleny ucel:
Produkt je uréen jako pfedoperacni marker nehmatatelnych podezreni na léze prsu, ktery usnadriuje intraoperacni lokalizaci
nalezl chirurgem.

Popis produktu:
TULOC se sklada z jehly (kanyla) a pfipraveného znackovaciho dratu s distalnim dvojitym obloukem (obrazek 1).
Oznacovaci drat je opatfen znackou, (viz obrazek 1), ktera slouzi uzivateli béhem operace jako orientaéni pomucka.

Kontraindikace:
Na pfisluSnou oblast aplikace se vztahuji vSechny kontraindikace, které jsou v oboru mediciny pro pfedpokladané pouziti kanyly
a markerovych systému pro pfedoperacni znaceni lézi na prsu znamé.

Mozné znamé komplikace:
Dislokace dratu, nahodné fiznuti dratem, zlomeni dratu, krvaceni, infekce, estetické komplikace

Upozornéni:

e Produkt smi pouzivat pouze kvalifikovani |ékafi s pozadovanymi znalostmi, zkuSenostmi a Skolenim.

e Tato pfiru¢ka neobsahuje popisy ani pokyny pro chirurgické techniky. Je odpovédnosti Iékare, ktery provadi jakykoli postup,
aby urc¢il vhodnost postupu, ktery ma byt proveden, a pouziti tohoto zafizeni a aby urcil konkrétni techniku pro kazdého
pacienta.

e Produkt je sterilni pouze tehdy, pokud je pouzivan pfed datem expirace a pokud je obal neotevieny a neposkozeny.

NEPOUZIVEJTE po uplynuti expirace, nebo pokud je obal otevfeny nebo poskozeny.

Produkt NENI vhodny pro pouziti s MRI (magneticka rezonance)! Nebezpedi zranéni!

Pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. NEPOUZIVEJTE opakované ani nesterilizuijte.

Vyrobek NENI vhodny pro pfimy kontakt s elektrochirurgickymi nastroji! Hrozi nebezpedi vybojd jisker a zranéni!

PFi pouzivani elektrochirurgickych nastrojl je tfeba dbat zvySené opatrnosti: pfi pfimém kontaktu muze dojit k poskozeni

vyrobku. Pokud dojde k poSkozeni znackovaciho dratu, je nutné provést naslednou kontrolu a pfipadné odstranit ulomky

dratu, které zlstaly v téle pacienta.

Vystrazné upozornéni:

Firma SOMATEX pfi opétovné sterilizaci nebo opétovném pouziti nenese jakoukoli odpovédnost za pouzivani tohoto vyrobku
nebo jednotlivych sou€asti vyrobku. Tento vyrobek nesmi byt po jednorazové aplikaci znovu pouZit. Mohla by se zhorSit kvalita
materiald, povrstveni a lepenych spoju. Jiz neni zajisténa bezpeéna aplikace. Vyrobek neni po jednorazovém pouziti dimenzovan
pro potfebné Cistici a sterilizaéni procesy. Tim neni zajiSténa sterilita opétovné pfipravovanych jednorazovych vyrobku. Riziko
nechténych poranéni a infekci, zejména pfenosu infekci u pacienta a zdravotnického personalu nepfiméfené stoupa.

Pred aplikaci je bezpodminecné nutno dbat nasledujicich kroku:
1. Prfed pouzitim se ujistéte, Ze baleni neni oteviené anebo poskozené, ovérte datum sterilnosti.
2. Otevrete baleni.

Upozornéni:

Ve stavu pfi dodani leZi dfik a dvojity oblouk znackovaciho dratu uvnitf kanyly. Pfed pouzitim znackovaciho dratu se pfesvédcte,
zda jsou vidét obé prvni tmavé kruhové znacky za uchytem kanyly (obrazek 3, C). V této poloze jsou oblouky dratu kompletné
napolohovany uvniti kanyly.

Aplikace:

3. Lokalni dezinfekce a podani lokalniho anestetika v oblasti zavedeni.

4. Proveite pfipadné skalpelem incizi mista punkce k ulehéeni praniku do kiize.

5. Zavedte jehlu pod sonografickym nebo mammografickym zobrazenim do hrudniku tak daleko, az je Spi¢ka jehly v tumoru
samotném nebo v oblasti tumoru.

6. Po dosazeni cilového bodu je nyni mozno umistit do oblasti tumoru (obrazek 2, B) sto€eny drat. K tomu je tfeba podrzet
nastavec jehly a drat zavést do jehly z proximalniho konce smérem k distalnih Spicce. Sto€eny drat je potom kompletné
rozvinut, jakmile se oznaceni nachazi v nastavci jehly (obrazek 2, A). Upozornéni: Drat mize byt posunut dopfedu do jehly
jen potud, pokud se nezavedlo posledni viditelné oznaceni dratu (A) do nastavce jehly!

7. Pred odstranénim jehly je mozno zkontrolovat spravné umisténi sto€eného dratu. Pokud by nebyla pozice optimalni, je mozno
stahnout drat zpét do jehly. Po provedené korekci polohy jehly mize byt drat znovu uvolnén podle popisu v bodé 6 pro
predoperacni oznaceni.

8. Jehlu opatrné vyjméte z hrudniku.

9. Nasurite otevieny fixacni dil pfes drat téméf az na povrch kizZe prsu. Pozor: prs musi byt pfi tomto postupu nestlaceny.
Mezi kizi a fixaénim dilem musi navic zUstat trochu mista. Drat musi lezet mezi svérnymi Celistmi (obrazek 4, D) fixaéni
¢asti. Zaskoenim uzavéru (obrazek 4, E) je drat zafixovan. Timto opatfenim je zabranéno nebezpeéi zmény polohy dratu
distalnim smérem.

10. OSetrete ranu.

11. Produkt ve vhodném obalu fadné zlikvidujte.

Skladovéani:
Chrarite pfed vlhkem. Uchovavejte v suchu.
Chrante prfed slune¢nim zafenim a teplem (teplota 5 — 30 °C / 41 — 86 °F).
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HRVATSKI

Pazljivo procitajte prije uporabe Zadrzite za buduce konzultacije

Namjena:
Proizvod je dizajniran kao preoperativni marker za sumnjive neopipljive lezije dojke kako bi se olakSala intraoperativna
lokalizacija nalaza kirurga.

Opis proizvoda:
TULOC se sastoji od kanile i unaprijed postavljene zice za oznacavanje s distalnim dvostrukim lukom (slika 1).
Zica za lokalizaciju opremljena je oznakom (slika 1) koja korisniku sluzi kao pomoc¢ pri usmjeravanju tijekom postupka.

Kontraindikacije:
Primjenjuju se sve kontraindikacije vazece za relevantno podrucje primjene, kao $to je poznato u skladu s pravilima medicine i
kao sSto je predvideno za uporabu kanila i markerskih sustava za preoperativno obiljezavanje lezija dojke.

Moguce poznate komplikacije:
Dislokacija zZice, slu¢ajno rezanje Zice, prekid zZice, krvarenja, infekcije, estetske komplikacije

Upozorenja:

e Samo kvalificirani lije€nici s potrebnim znanjem, iskustvom i obukom smiju upotrebljavati proizvod.

e Ove upute za uporabu ne uklju€uju opise i upute za kirurske tehnike. Lijecnik koji provodi bilo koji postupak odgovoran je za
odredivanje prikladnosti postupka koji se sprema provesti i za uporabu ovog uredaja, a odgovoran je i za odredivanje posebne
tehnike za svakog bolesnika.

e Proizvod je sterilan samo ako se upotrebljava prije isteka roka trajanja te ako je ambalaza neotvorena i neoStecena.

NEMOJTE upotrebljavati nakon isteka roka trajanja ili ako je ambalaza otvorena ili o$te¢ena.

NIJE prikladno za podrucja sigurna za MRI. Opasnost od ozljede!

Samo za uporabu na jednom bolesniku. NEMOJTE ponovno upotrebljavati ili sterilizirati.

Proizvod NIJE prikladan za uporabu u izravnom kontaktu s elektrokirur§kim instrumentima! Opasnost od iskrenja i ozljeda!

Pri primjeni elektrokirurskih instrumenata potrebno je biti oprezan: proizvod se moze oStetiti u izravhom kontaktu. Ako dode
do oStecenja Zice za oznaCavanje, potrebna je naknadna provjera i, ako je potrebno, uklanjanje ostataka zice iz tijela.

Upozorenje:

Drustvo SOMATEX ne snosi nikakvu odgovornost za uporabu ovog proizvoda ili njegovih komponenti u slu¢aju ponovne
sterilizacije i uporabe. Nakon jedne primjene ovaj se proizvod ne smije ponovno upotrebljavati. Kvaliteta materijala, premaza i
lijepljenih spojeva moze se smanijiti. Ne moze se jam¢iti daljnja sigurna uporaba. Proizvod koji je ve¢ jednom upotrijebljen nije
namijenjen za CiS¢enje i sterilizaciju. Zato se ne moze zajamciti sterilnost ponovno obradenih proizvoda namijenjenih
jednokratnoj uporabi. Neprimjereno se povecava rizik od nezeljenih ozljeda i infekcija, posebno kriznih infekcija izmedu
bolesnika i medicinskog osoblja.

Prije primjene potrebno se pridrzavati sljedecih koraka:
1. Provjerite da ambalaZa nije otvorena ili o§te¢ena prije uporabe; provjerite datum isteka sterilnosti.
2. Otvorite ambalazu.

Napomena:

Pri isporuci se vratilo i dvostruki lukovi Zice za ozna¢avanje nalaze unutar hipodermicke igle. Prije uporabe Zice za ozna¢avanje
provijerite jesu li vidljive obje prve tamne prstenaste oznake iza dr8ke igle (SI. 3, C). U ovom se polozaju lukovi Zice u potpunosti
nalaze unutar igle.

Opis primjene:

Lokalna dezinfekcija i davanje lokalne anestezije u podrucju uboda.

Upotrijebite skalpel kako biste napravili rez na mjestu uboda za lak$e umetanje u kozu.

Umetanje igle: uz navodenje umetnite iglu u dojku tako da vrh igle dosegne sam tumor ili podrucje tumora.

Nakon postizanja ciljne tocke, Zica sa svojim lukovima sada se moze smijestiti u podrucje tumora (slika 2, B). U tu svrhu drzite

bazu igle i Zicu umetnite u kanilu od proksimalnog do distalnog kraja. Lukovi Zice za ozna€avanje potpuno se rasklapaju kada

je oznaka (slika 2, A) u bazi igle. Pozor: Zica se smije uvoditi u kanilu sve dok u bazu kanile ne ude posliednja vidljiva oznaka

na zici (A)!

7. Prije uklanjanja igle moze se provjeriti pravilno pozicioniranje valjane Zice. Ako poloZaj nije optimalan, Zicu mozete uvuéi
natrag u kanilu. Nakon ispravljanja poloZaja igle Zica se moze ponovno otpustiti prema opisu iz to¢ke 6 u svrhu preoperativnog
oznacavanja.

8. Pazljivo uklonite iglu iz dojke.

9. Otpustite pritisak na dojku ako je potrebno. Gurnite otvoreni dio za pri¢vr§¢éivanje preko Zice gotovo do povrSine koze dojke
(Vazno: dojka pritom ne smije biti pritisnuta. Mora ostati prostora izmedu koZe i dijela za priévrééivanje). Zica mora leZati
izmedu nosada (S. 4, D) dijela za pridvrééivanje. Zica je priévrééena tako $to je zatvarad blokiran na mjestu (Sl. 4, E). Ova
mjera sprjeCava rizik od promjene poloZaja zice uzduz distalnog kraja.

10. Obradite ranu.

11. Proizvod zbrinite na odgovarajuci nacin u prikladnoj ambalazi.

ook w

Upute za spremanje:
Zastitite od vlage. Cuvajte na suhom mjestu.
Drzite podalje od sunceve svjetlosti i topline (temperatura izmedu 5 - 30 °C/ 41 - 86 °F).
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EESTI

Lugege hoolikalt enne kasutamist Hoidke alles kuni pakend on 16puni arakasutatud

Kasutusotstarve
Toodet kasutatakse mittepalpeeritavate, kahtlaste rinnandarme kahjustuste operatsioonieelseks margistamiseks, et hdlbustada
kirurgil leidu intraoperatiivselt lokaliseerida.

Toote kirjeldus
TULOC koosneb kanullist ja distaalse topeltkaarega eeltdidetud margistustraadist (joonis 1).
Lokaliseerimistraat on varustatud margistusega (joonis 1), mis aitab kasutajal operatsiooni ajal orienteeruda.

Vastunéaidustused

Toote kasutamisele kehtivad kbik vastavas kasutusvaldkonnas teadaolevad vastundidustused, mille puhul eeldatakse, et need
on meditsiinireeglite kohaselt teada rinnandarme kahjustuste operatsioonieelseks margistamiseks kasutatavate kanuilide ja
margistussusteemide puhul.

Vdimalikud teadaolevad tusistused
Traadi paigalt nihkumine, traadi juhuslik labildikamine, traadi purunemine, verejooksud, infektsioonid, esteetilised tusistused.

Hoiatused

e Seda toodet tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud arstid, kellel on vastavad teadmised, kogemused ja véaljadpe.

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

e Toode on steriilne ainult kuni kélblikkusaja 16puni ning avamata ja kahjustamata pakendi puhul. ARGE KASUTAGE, kui

kdlblikkusaeg on méddunud ega juhul kui pakend on avatud vdi kahjustatud!

Toode El sobi kasutamiseks magnetresonantstomograafias (edaspidi ,MRT")! Tekib vigastuste oht!

Ainult Uhekordseks kasutuseks. El TOHI uuesti kasutada ega uuesti steriliseerida.

Toode EI OLE sobilik kasutamiseks otseses kontaktis elektriliste kirurgiliste instrumentidega! Sademete ja vigastuste oht!

Elektrilisi kirurgilisi instrumente kasutades peab olema &armiselt ettevaatlik: toode vdib otseses kontaktis viga Saada.
Markeerimisjuhtme vigastuse korral tuleb teostada ulevaatus ning vajadusel eemaldada keresse jaanud juhtmeosad.

Hoiatus: ettevite SOMATEX ei v6ta endale uuesti steriliseerimise ja uuesti kasutamise korral mis tahes vastutust selle toote voi
selle osade kasutamise eest. Seda toodet ei tohi parast Uhekordset kasutamist uuesti kasutada. Materjalide, kattekihtide ja
limuhenduste kvaliteet v8ib halveneda. Ohutu kasutamine ei ole enam tagatud. Toode ei ole m&eldud péarast Uhekordset
kasutamist vajalikeks puhastamis- ja steriliseerimisprotseduurideks. Seetfttu ei ole imbertéddeldud Uhekordselt kasutatavate
toodete steriilsus tagatud. Tahtmatute vigastuste ja infektsioonide, eelkdige ristinfektsioonide oht suureneb patsiendi ja
meditsiinipersonali jaoks ebaproportsionaalselt.

Enne kasutamist tuleb kindlasti pédrata tdhelepanu jargmistele sammudele
1. Veenduge enne kasutamist, et pakend ei ole avatud ja/vdi kahjustatud; kontrollige steriilsuse kuupéeva.
2. Avage pakend.

Markus

Tarneolekus on margistustraadi telg ja topeltkaared kaniiili sees. Enne margistustraadi kasutamist veenduge, et kaks esimest
tumedat rdngamarki on kanuili kdepideme taga nahtavad (joonis 3, C). Selles asendis paiknevad traatkaared taielikult kanGdli
sees.

Kasutamise kirjeldus

3. Sisestuskoha piirkonna lokaalne desinfektsioon ja lokaalanesteetikumide manustamine

4. Vajadusel tehke skalpelliga punktsioonikohta sissetorge, et hélbustada naha lébistamist.

5. Noela sisestamine: sisestage néel sonograafilise/mammograafilise kujutise abil rinda nii siigavale, et ndela ots on kasvaja
sees vOi kasvaja piirkonnas.

6. Pérast sihtpunkti jdudmist vdib traadi koos kaartega paigaldada kasvaja piirkonda (joonis 2, B). Selleks hoidke ndela
tagumisest otsast kindlalt kinni ja sisestage traat kantili proksimaalsest asendist distaalsesse asendisse. Margistustraadi
kaared on taiesti lahti volditud, kui tahistus (joonis 2A) asub ndela tagumises otsas. Tahelepanu: traati tohib vaid nii palju
kanuli sisse likata, et traadi vimane margistus (A) on sisestatud kaniiili tagumisse otsa!

7. Enne ndela eemaldamist saab traatkaare diget asendit kontrollida. Kui asend ei ole optimaalne, vdib traadi tagasi kanudli
sisse tdmmata. Parast ndela asendi korrigeerimist vdib traadi operatsioonieelseks margistamiseks uuesti vabastada
punktides 6 kirjeldatud viisil.

8. Eemaldage noel ettevaatlikult rinnast.

9. Vajadusel alandage survet rinnale. Nihutage avatud kinnitusdetail Ule traadi peaaegu kuni rinna nahapinnani (ettevaatust:
rind ei tohi sel ajal olla surve all. Lisaks peab naha ja kinnitusdetaili vahele jadma veidi ruumi). Traat peab jadma kinnitusdetaili
klambri vahele (joonis 4, D). Traat fikseerub lukustuse paikaminekul (joonis 4, E). Selle meetodiga hoitakse ara oht, et traadi
asend muutub distaalseks.

10. Hoolitsege haavakoha eest.

11. Utiliseerige toode nduetekohaselt sobivas konteineris.

Sailitamisjuhis
Kaitske niiskuse eest. Hoida kuivas kohas.
Kaitske paikesekiirguse ja kuumuse eest (temperatuur 5 - 30 °C / 41 — 86 °F).
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SUOMI

Lue huolellisesti ennen kayttoa Sailytad kunnes pakkaus on kaytetty loppuun asti

Kayttotarkoitus:
Tuotetta kdytetddn ei tunnustelemalla havaittavien, epailyttavien rintaleesioiden ennen leikkausta tehtdvaan merkintaan kirurgin
intraoperatiivisen l16ydoksen paikallistamisen helpottamiseksi.

Tuotteen kuvaus:
TULOC koostuu yhdesta kanyylista ja yhdesté etukateen ladatusta merkintdlangasta, jossa distaali kaksoiskaari (Kuva 1).
Paikallistamislangassa on merkki (Kuva 1), joka auttaa kayttajaa orientoitumaan leikkauksen aikana.

Vasta-aiheet:
Tuotteen kayttéd koskevat kaikki kunkin kayttdalueen vasta-aiheet siten, kuin niiltd rintaleesiohin liittyvien kanyylien ja
preoperatiivisen merkinnan merkintgjarjestelmien osalta laaketieteen taiteen mukaisesti tunnetusti edellytetaén.

Mahdolliset haittavaikutukset:
Langan virheasento, langan tahaton leikkaaminen, langan repedma, verenvuodot, infektiot, esteettiset komplikaatiot.

Varoitukset:

e Vain patevat laakarit, joilla on tarkoituksenmukainen tietamys, kokemus ja koulutus voivat kayttaa tuotetta.

e Tama kayttdohje ei sisalla mitdan kirurgisen menetelman kuvauksia tai ohjeita. On hoitavan laékéarin vastuulla arvioida
suoritettavan toimenpiteen sopivuus ja tdmén tuotteen kaytto, ja maarittdé kunkin potilaan osalta oikea menetelma.

e Tuote on steriili vain ennen viimeista kayttopaivaa ja pakkauksen ollessa avaamaton ja vahingoittumaton. Tuotetta EI SAA
KAYTTAA, jos viimeinen kayttdpaiva on ohitettu tai pakkaus on avattu tai vahingoittunut!

e Tuote El sovellu kaytettavaksi MRI-kuvauksessa (magneettiresonanssitomografia)! Silloin on olemassa loukkaantumisvaara!

e Voi kayttaa vain kerran. EI SAA kayttaa eiké steriloida uudelleen.

e Tuote El sovellu suoraan kosketukseen sé&hkokirurgisten instrumenttien kanssa! On olemassa kipinapurkauksen ja
loukkaantumisen vaara!

e Sahkokirurgisia instrumentteja kaytettdessa on noudatettava varovaisuutta: tuote voi vahingoittua suorassa kosketuksessa.
Mikali merkintélanka vaurioituu, on suoritettava jalkitarkastus ja tarvittaessa poistettava kehoon jaaneet langan palaset.

Varoitus: Firma SOMATEX ei vastaa tuotteen tai tuotteen osien kaytdstd, jos tuote on steriloitu uudelleen tai kaytetty
toistamiseen. Taté tuotetta voi kéyttéa vain kerran, sité ei voi kayttaa uudelleen. Materiaalien, paallysteiden ja limausten laatu voi
heikentyd. Turvallista kayttbd ei voida enda taata. Tuotetta ei kertakayton jalkeen ole tarkoitettu puhdistettavaksi eika
steriloitavaksi. Kertakayttdisen tuotteen steriliteettia ei jatkokaytdssa voida taata. Tahattomien vammojen ja tartuntojen, erityisesti
ristitartuntojen riski potilaan ja laakintdhenkildkunnan osalta kasvaa kohtuuttomasti.

Ennen kayttda on ehdottomasti tarkastettava seuraavat asiat:
1. Varmistettava, ettd pakkaus on avaamaton ja ehja ja tarkistettava steriiliyden paivamaara.
2. Avaa pakkaus.

Vihje:

Avaamattomassa pakkauksessa varsi ja merkintédlangan kaksoiskaari ovat kanyylin sisélla. Ennen merkintélangan kayttéa on
varmistettava, ettéd kanyylipitimen takana olevat molemmat ensimmaiset tummat rengasmerkinnéat ovat nakyvissa (kuva 3, C).
Téssa asennossa lankakaaret ovat kokonaan kanyylin sisalla.

Kaytén kuvaus:

3. Paikallinen desinfektio ja paikallispuudutuksen antaminen siséankaynnin tiloissa.

4. Pistokohtaan tehdaéan tarvittaessa viilto skalpellilla ihon lapi paasyn helpottamiseksi.

5. Neulan pistaminen: Vie neula sonograafisen/mammograafisen kuvan ohjaamana niin pitkalle rinnan sisaén, ettd neulankarki
on kasvaimessa tai kasvaimen alueella.

6. Kun neula on saavuttanut tavoitekohdan, lanka kaarineen voidaan asettaa kasvainalueelle (kuva 2, B). Sitéa varten on
pidettédva kiinni neulan jatkeesta ja vietava lanka kanyyliin proksimaalisesta distaaliin. Merkintdlangan kaaret ovat silloin
kokonaan auki, kun merkinta on neulan liittimessa (Kuva 2, A). Huomio: Lankaa saa tyéntda vain niin pitkélle kanyyliin, etta
langan viimeinen nékyva merkint& (A) on viety kanyylin liittimeen!

7. Ennen neulan poistoa voidaan lankakaarien oikea kohdistus tarkistaa. Jos kohdistus ei ole optimaalinen, lanka voidaan vetaa
takaisin kanyyliin. Neulan korjatun asennon jalkeen lanka voidaan vapauttaa preoperatiivista merkinta& varten kohdassa 6.
kuvatulla tavalla.

8. Neula poistetaan rinnasta varovaisesti.

9. Tarvittaessa héllennetaén rinnan puristusta. Avattu kiinnityselementti tyénnetéan langan yli melkein rinnan ihon pintaan asti
(Huom.! Rintaan ei saa kohdistua puristusta. Liséksi ihon ja kiinnityselementin valiin taytyy jaada vahan tilaa.). Langan taytyy
olla kiinnityselementin kiinnitysleukojen valissa (kuva 4, D). Kun lukko loksahtaa paikoilleen (kuva 4, E) lankakin kiinnittyy.
T&amén toimenpiteen avulla valtetddn langan asennon muuttuminen distaaliin.

10. Haavakohta on hoidettava.

11. Tuote on havitettava asianmukaisesti sopivaan jateastiaan.

Varastointiohje
Suojattava kosteudelta. Sailytettava kuivana.
Suojattava auringolta ja kuumuudelta (lampétila 5 - 30 °C / 41 — 86 °F).
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MAGYAR

Hasznalat el6tt kérjuk olvassa el a tajékoztatot és 6rizze meg késébbi hasznalatra.

Rendeltetés:
A termék a nem tapinthatd, gyanus emlbelvaltozasok preoperativ jelolésére, ezéltal pedig az elvaltozas intraoperativ
lokalizaciéjanak megkonnyitésére szolgal.

Termékleiras:
A TULOC lokalizaciés tii egy kanllbél és egy disztalisan duplahorgos, el6toltott jeldlédrétbol all (1. bra).
A lokalizaciés drét egy jelzéssel van ellatva (1. abra), mely segiti az orientaciét a beavatkozas soran.

Ellenjavallatok:
A termék hasznélatara széban forgé termék alkalmazasi terlletére, azaz az emléelvaltozasok preoperativ megjeldlését szolgald
kanilokre és jelol6eszkdzokre vonatkozo, a kértorténetben ismert 6sszes ellenjavallat érvényes.

Ismert lehetséges komplikaciok:
A drot elmozdulasa, a drot véletlenszeri atvagasa, drotszakadas, vérzések, gyulladasok, esztétikai szovédmények.

Figyelmeztetések:

e A terméket kizarolag a megdfelel6 tudassal, tapasztalattal és képzéssel rendelkez6 szakorvosok hasznalhatjak.

e Jelen kézikdnyv nem tartalmaz sebészeti technikakra vonatkozd leirasokat vagy Utmutatékat. A beavatkozast végzd orvos
belatasara van bizva a beavatkozas illetve az ehhez hasznalt eszkdz alkalmassaganak megallapitasa, tovabba minden egyes
beteg esetében az alkalmazott technika kivalasztasa.

e Atermék csak akkor steril, ha a szavatossagi ideje érvényes, a csomagolasa pedig ép és sértetlen. Tilos a terméket hasznalni,

ha a szavatossagi ideje lejart, illetve ha a steril csomagolas az eszkdéz hasznalatat megel6z6en megsérilt vagy azt

felbontottak.

A termék MR-kdrnyezetben (magnes-rezonancias tomografia) NEM alkalmazhat6. Sértlésveszély!

A termék kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. TILOS az eszkdz ismételt felhasznalasa vagy Ujrasterilizalasal!

Ez a termék NEM hasznalhat6 elektrosebészeti készilékek kozvetlen kozelében! Szikra altali sériilésveszély!

Elektrosebészeti miiszerek hasznalata soran korultekintéen jarjon el, ezek kdzelében ugyanis a termék karosulhat. A

jelolédrét karosodasa esetén végezzen egy utdkezelést, és sziikség esetén tavolitsa el a beteg szervezetébdl a

drétmaradvanyokat.

Figyelmeztetés: A SOMATEX semmilyen felel6sséget nem véllal a a termék vagy annak részegységeinek Ujrasterilizasaval vagy
ismételt felhasznalasaval kapcsolatban. A termék kizarélag egyszer hasznalhaté. Ellenkezd esetben az anyagok, bevonatok és
a ragasztokotések karosodhatnak, igy a biztonsagos hasznalat mar nem garantalt. A mar egyszer felhasznalt termékre a tisztitasi
és sterilizalasi leirasok nem érvényesek, ezért az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrasterilizdlasa nem garantalja az eszkdz
sterilithsat. Az ismételt felhasznalas gyulladast, fertézést okozhat, és kilondsképpen noveli a a beteg és az orvosi személyzet
kozotti keresztfertézédések kockazatat.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg az alabbiakrol:

1. Felnyitas el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a csomagolas nincs felbontva és nem sériilt; ellendrizze, hogy a szavatossagi idé
érvényes.

2. Bontsa fel a csomagolast.

Tudnivalok:

Az eredeti kiszerelésben a jel6l6drét vége illetve a dupla horog a kaniilben helyezkedik el. Hasznalat elétt bizonyosodjon meg
arrdél, hogy a két s6tét szinli gylri jeldlés a kanil fogantydja mogott lathato (3. abra, C). Ebben a poziciéban mindkét horog teljes
mértékben a kanil belsejében talalhato.

Hasznélati utasitas:

3. A beszuras teriletét helyileg fertétlenitse és érzéstelenitse.

4. Szlkség esetén szike segitségével végezzen egy punkciét a beszuras helyén, hogy megkonnyitse a tl behatolasat.

5. A tl beszurasa: az ultrahang-vezérelt vagy mammografias képalkotas segitségével vezesse be a tiit az emlébe, mig a
tihegyet az elvaltozasba illetve azon tul pozicionalja.

6. Amikor a ti megfelelé helyzetben van, azt lehlizza a drétrél, aminek a horga kinyilik és rogziil a daganatos teriileten (2. abra,
B). Tartsa egyenesen a tiit, majd vezesse be a drétot a proximalistél a disztalis irany felé haladva a kanilbe. Ennek érdekében
fogja meg a drétot a kanulhegytél kb. 1cm tavolsagra, majd azt tébb Iépésben csusztassa elére a kanulben. lly médon a
kanulhegybe érve a jelolédrot horga teljesen kinyilik (2, A dbra). Vigyazat: A drétot csak a kanllon lathato utolsé jelzésig (A)
szabad a kanulben el6retolni!

7. Miel6tt eltavolitana a tdt, ellenérizze, hogy a dréthorog a megfelel6 pozicidban van. Amennyiben a drét helyzete nem
optimalis, huzza vissza a drotot a kanulbe. A ti sikeres pozicionalasat kévetéen, az 6. pontban leirtak szerint a preoperativ
jelolédrétot ismét rogzitheti.

8. Ovatosan huzza ki a tiit az eml6bél.

9. Szikség esetén sziintesse meg az emlé kompresszidjat. Tolja fel a nyitott kompresszids talcat a jel6lédroton at majdnem a
bérfelszinig (Vigyazat: A mivelet alatt az eml6 ne legyen kompresszié alatt. A bér és a kompresszids talca kdzott kell egy
kis rés maradjon). A drét a rogzitett kompressziés lemezek szoritokengyelei kdzott (4, D abra) kozott kell elhelyezkedjen. A
horgok becsukédéaséaval régzil a drét (4. abra, E). Ezzel az intézkedéssel megelézhetd, hogy a drét disztalisan elmozduljon
a helyérdl.

10. Lassa el a beavatkozas helyét.

11. Artalmatlanitsa a hulladékot.

Tarolasi elbirasok:
Nedvességtdl dvja. Szaraz helyen tartando.
Héhatastol, kdzvetlen napfénytdl védett helyen tarolja (5 - 30 °C / 41 — 86°F kozo6tti hémérsékleten).
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LATVISKI

Pirms lietosanas uzmanigi izlasit Uzglabat lidz iepakojuma izlietosanai

Paredzétais lietojums
So produktu izmanto nepalp&jamu, aizdomigu krasu veidojumu markéSanai pirms operacijas, lai kirurgam atvieglotu konstatéta
veidojuma lokalizaciju operacijas laika.

Produkta apraksts
TULOC sastav no kanulas un ieprieks$ ievietotas markiera stieples ar distaliem dubultiem lokiem (1. attéls).
Lokalizacijas stieple ir aprikota ar marké&jumu (1. attéls), kas operacijas laika kalpo ka orientéSanas paliglidzeklis lietotdjam.

Kontrindikacijas

Produkta lietoSanai tiek piemeérotas visas attiecigas lietoSanas jomas kontrindikacijas, kuras tiek uzskatitas par zinamam
saskana ar medicinas profesionalas darbibas noteikumiem attieciba uz kanulam un kriGsu veidojumu pirmsoperacijas
markésanas sistéemam.

lespéjamas zinamas komplikacijas:
stieples dislokacija, nejausa stieples pargrieSana, stieples saliSana, asinoSana, infekcijas, estétiskas komplikacijas.

Bridinajumi

e So produktu drikst lietot tikai kvalificéti arsti ar atbilsto$§am zind8anam, pieredzi un apmacibu.

e Saja lietoSanas instrukcija nav kirurgisku proceddru aprakstu vai instrukciju. Arst&jo$a arsta pienakums ir novertét veikto
arstéSanu un $1 produkta lietoSanas piemérotibu un noteikt katram pacientam izmantojamo metodi.

e Sis produkts ir sterils tikai pirms deriguma termina beigdm un tikai tad, ja iepakojums ir neatvérts un nebojats. NELIETOT, ja

ir beidzies deriguma termins vai ja iepakojums ir atvérts vai bojats!

Sis produkts NAV piemérots izmanto$anai MRT (magnétiskas rezonanses tomografija)! Pastav traumu risks!

Tikai vienreizéjai lietoSanai. NELIETOT atkartoti un atkartoti nesterilizét!

Sis izstradajums NAV piemérots tieSai saskarei ar elektrokirurgiskiem instrumentiem! Dzirkstelo$anas un traumu risks!

Jaievéro piesardziba, lietojot elektrokirurgiskos instrumentus: tie$a saskareé $is izstradajums var tikt sabojats. Ja markéSanas

stieplei tiek nodariti bojajumi, ir javeic turpmaka parbaude un, nepiecieS8amibas gadijuma, jaiznem kerment palikuSi stieples

fragmenti.

Bridinajums. Atkartotas sterilizacijas vai atkartotas izmantoSanas gadijumad SOMATEX atsakas no visas atbildibas par $1
produkta vai atseviSku produkta sastavdalu izmantoSanu. Péc vienas lietoSanas reizes So produktu nedrikst lietot atkartoti.
Materialu, parklajumu un [Tméto savienojumu kvalitate var pasliktinaties. Dro$a lieto$ana vairs netiek garantéta. Sis produkts nav
paredzéts nepiecieSamajiem tiriSanas un sterilizacijas procesiem péc vienreizéjas lietoSanas. Tapéc nav garantéta atkartoti
apstradato vienreiz lietojamo produktu sterilitate. levérojami palielinds nevélamu ievainojumu un infekciju, Tpasi krustenisko
infekciju, risks pacientiem un medicinas darbiniekiem.

Pirms lietoSanas ir jaievéro Sadas darbibas:
1. Pirms lietoSanas parliecinieties, ka iepakojums nav atvérts un/vai sabojats; parbaudiet sterilitates datumu.
2. Atveriet iepakojumu.

Norade

Piegades stavokit markésanas stieples kats un dubultie loki atrodas kanulas iekSpusé. Pirms markéSanas stieples izmantoSanas
parliecinieties, vai aiz kanulas roktura ir redzami pirmie divi tumsie gredzena marké&jumi (3. attéls C). Saja pozicija stieples loki ir
pilntba ievietoti kanula.

Lietojuma apraksts

3. Lokala dezinfekcija un lokalas anestézijas lietoSana ieejas punkta zona.

4. Ja nepiecieSams, punkcijas vieta veiciet darienu ar skalpeli, lai atvieglotu ieklaSanu ada.

5. Adatas ievietoSana: izmantojot sonografisko/mammografisko attélveidoSanu, adatu ievadiet kritl, l1dz adatas smaile atrodas
pasa audzéja vai audzé&ja rajona.

6. Péc galamérka sasniegSanas stiepli ar lokiem tagad var ievietot audzé&ja zona (2. attéls (B)). Lai to izdartu, stingri turiet adatas
pamatni un ievadiet stiepli kanula virziena no proksimala uz distalo. MarkéSanas stieples loki ir pilniba atloctti tad, kad
marké&jums (2. attéls (A)) atrodas adata. Uzmanibu! Stiepli drikst iebidit kanula tikai tik dzili, ITdz kanulas gala ir ievadits
pédéjais redzamais markéjums uz stieples (A)!

7. Pirms adatas iznem8anas var parbaudtt pareizu stieples loku izvietojumu. Ja stavoklis nav optimals, stiepli var ievilkt atpakal
kanula. Péc adatas stavokla korekcijas stiepli var atkal atbrivot pirmsoperacijas markéSanai, ka aprakstits 6. punkta.

8. Uzmanigi iznemiet adatu no krats.

9. Ja nepiecieSams, atbrivojiet kriits kompresiju. Uzbidiet atvértu fiksacijas dalu pa stiepli gandriz [idz krats adas virsmai.
(Uzmanibu! Kritij jabat bez kompresijas. Starp adu un fiksacijas dalu jabat arm mazai atstarpei) Stieplei jaatrodas starp
fiksacijas dalas stiprindjuma skavam (4. attéls D). Nofiks&jot sledzeni (4. attéls E), stieple tiek fikséta. Sis pasakums novérs
risku, ka stieple parvietosies distalaja virziena.

10. Apstradajiet brices vietu.

11. Pareizi izmetiet produktu piemérota trauka.

Uzglabasanas instrukcija
Sargat no mitruma. Uzglabat sausa vieta.
Sargat no saules gaismas un karstuma (temperattra 5-30 °C / 41-86 °F).
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LIETUVIUY

Pries naudodami atidZiai perskaitykite Saugokite, kol pakuoté bus iSnaudota

Naudojimo paskirtis:
Gaminys skirtas naudoti chirurgui kaip prieSoperacinj nepalpuojamy, patologiniy pieno liaukos zidiniy Zymeklj, kad juos baty
lengviau lokalizuoti operacijos metu.

Gaminio apraSymas:
TULOC sudaro kaniulé ir i§ anksto jstatyta zyméjimo viela su dviem distaliniais lankeliais (1 pav.).
Lokalizavimo viela yra su zyma (1 pav.), kuri naudotojui operacijos metu tarnauja kaip orientyras.

Kontraindikacijos:
Gaminio naudojimui galioja visos atitinkamos naudojimo srities kontraindikacijos, Zzinomos naudojant kaniules ir Zyméjimo
sistemas, skirtas patologiniams pieno liaukos zidiniams Zyméti prie$ operacija, laikantis medicinos taisykliy.

Galimos zinomos komplikacijos:
Vielos pasislinkimas, netycinis vielos perpjovimas, vielos trikimas, kraujavimas, infekcijos, estetinés komplikacijos

Ispéjimai:

e Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, kurie turi tam tikry Ziniy, patirties ir yra iSklause mokymus.

¢ Sioje naudojimo informacijoje néra chirurginés technikos apra§ymy arba instrukcijy. Gydantis gydytojas privalo jvertinti taikyto
gydymo ir Sio gaminio naudojimo tinkamuma bei kiekvienam pacientui parinkti konkrety metoda.

e Gaminys yra sterilus nesibaigus galiojimo datai ir neatidarius bei nepazeidus pakuotés. NENAUDOKITE, jei baigési galiojimo
laikas arba pakuoté yra atidaryta ar pazeista!

e Gaminys NETINKAMAS naudoti MRT (magnetinio rezonanso tomografijoje)! Kyla suzalojimo pavojus!

e Skirtas tik vienkartiniam naudojimui. NENAUDOKITE ir NESTERILIZUOKITE pakartotinai.

e Sis gaminys NETINKAMAS tiesioginiam salyiui su elektrochirurginiais instrumentais! Kylangiy kibirk&giy ir suzalojimo
pavojus!

e Elektrochirurginiais instrumentais naudotis reikia atsargiai: tiesioginio sglycio atveju galima pazeisti gaminj. Jei paZzeidZziamas
Zymeéjimo laidas, reikia atlikti apzidrg ir, prireikus, pasalinti kiine likusius laido fragmentus.

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

Pries naudojant biitina atlikti Siuos veiksmus:
1. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad pakuoté nebuvo atidaryta ir (arba) néra pazeista; patikrinkite sterilumo datg.
2. Atidarykite pakuote.

Pastaba:
pristatymo busenoje Zyméjimo vielos strypelis ir du iSlinkiai yra kaniuléje. Prie§ naudodami Zymejimo vielg jsitikinkite, kad abi
ziedinés Zymos matomos uz kaniulés rankenélés (3 pav., C). Sioje padétyje vielos iSlinkiai yra kaniuléje.

Naudojimo aprasymas:

3. Vietiné dezinfekcija ir vietinio anestetiko injekcija j punkcijos sritj.

4. Prireikus skalpeliu pradurkite ar prapjaukite punkcijos vietg kad bty lengviau patekti po oda.

5. Adatos jdarimas: durkite adata j krdtj, stebédami ultragarso arba mamografijos metodu, kol adatos galiukas bus paciame
navike arba jo srityje.

6. Pasiekus numatytg taska, vielg su islinkiais galima jvesti j naviko sritj (2 pav., B). Tam tvirtai laikykite adatg ir jveskite vielg j
kaniule i$ proksimalinio tasko distalinio link. Zyméjimo viela bus visiSkai iStiesinta tada, kai zyma (2 pav., A) bus adatos
pagrinde (2 pav., A). Démesio: j kaniule galima jstumti tik tiek vielos, kol paskutiné matoma vielos (A) Zyma bus jkista j
kaniulés antgalj.

7. Pries iStraukiant adatg, galima patikrinti, ar iSvyniota viela yra taisyklingoje padétyje. Jeigu padétis ne optimali, vielg galima
jtraukti atgal j kaniule. Pakoregavus adatos padétj, vielg vél galima iSvynioti prieSoperaciniam Zymeéjimui, kaip aprasyta 6
punktuose.

8. Atsargiai iStraukite adatg i$ kratinés.

9. Prireikus sumazinkite krities kompresijg. Stumkite atidarytg fiksatoriy viela beveik iki krdties odos pavirSiaus (démesio: tuo
metu kratis turi bati visiSkai be kompresijos. Be to, tarp odos ir fiksatoriaus turi likti Siek tiek vietos). Viela turi bati tarp
fiksatoriaus prispaudimo kumsteliy (4 pav. D). Uzsifiksavus dangteliui (4 pav. E), uzfiksuojama viela. Dél Sio veiksmo vielos
padétis negali pasikeisti j distaline.

10. Sutvarkykite Zaizda.

11. Tinkamai utilizuokite gaminj j tam pritaikytg konteiner;.

Laikymo instrukcija:
Saugokite nuo dréegmeés. Laikykite sausoje vietoje.
Saugokite nuo saulés Sviesos ir karscio (5-30 °C / 41-86 °F temperatara).
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NEDERLANDS

V66r gebruik zorgvuldig lezen Bewaren tot de verpakking op is

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

Productbeschrijving:
De TULOC bestaat uit een canule en een voorgeladen markeerdraad met een distale dubbele boog (figuur 1).
De lokalisatiedraad is voorzien van een markering (figuur 1), die tijdens de operatie als leidraad voor de gebruiker dient.

Contra-indicaties:

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

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

Waarschuwingen:

e Het product dient alleen te worden gebruikt door gekwalificeerde artsen met de juiste kennis, ervaring en opleiding.

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

e Het product is alleen steriel tot de vervaldatum en bij een ongeopende, onbeschadigde verpakking. NIET GEBRUIKEN indien
de vervaldatum is verstreken of de verpakking geopend of beschadigd is!

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

e Uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET hergebruiken of hersteriliseren.

e Het product is NIET geschikt voor rechtstreeks contact met elektrochirurgische instrumenten! Gevaar voor vonkoverslag en
letsel!

e Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van elektrochirurgische instrumenten: het product kan beschadigd raken bij
rechtstreeks contact. Als de markeringsdraad beschadigd raakt, is een nacontrole en, indien nodig, verwijdering van de in het
lichaam achtergebleven draaddeeltjes vereist.

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

De volgende stappen moeten absoluut in acht worden genomen voor het gebruik:
1. Stel voor gebruik vast dat de verpakking niet is geopend en/of beschadigd; controleer de steriliteitsdatum.
2. Open de verpakking.

Opmerking:

In de afgiftetoestand bevinden de schacht en de dubbele bogen van de markeerdraad zich binnen de canule. Stel voér het gebruik
van de markeerdraad vast dat de twee eerste donkere markeerringen achter de handgreep van de canule zichtbaar zijn (figuur
3, C). In deze stand bevinden de draadbogen zich volledig binnen de canule.

Beschrijving van het gebruik:

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

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

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

6. Na het bereiken van het richtpunt, kan de draad nu met zijn bogen in het tumorgebied (figuur 2, B) worden geplaatst. Daartoe
dient u het aanzetstuk van de naald vast te houden en de draad vanaf de proximaal naar de distaal in de canule in te brengen.
De bogen van de markeerdraad zijn volledig uitgevouwen zodra de markering (figuur 2, A) zich in het aanzetstuk van de naald
bevindt. Let op: De draad mag alleen in de canule worden voortbewogen totdat de laatste zichtbare markering van de draad
(A) in het aanzetstuk van de canule is ingevoerd!

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

8. De naald voorzichtig uit de borst verwijderen.

9. Indien nodig, de compressie van de borst opheffen. Schuif het geopende bevestigingsdeel over de draad tot bijna aan het
huidoppervlak van de borst (Let op: De borst moet daarbij gedecomprimeerd zijn. Bovendien moet er wat ruimte overblijven
tussen de huid en het bevestigingsdeel). De draad moet zich tussen de klauwen van het bevestigingsdeel bevinden (figuur 4,
D). Door het vastklikken van de sluiting (figuur 4, E) wordt de draad bevestigd. Door deze maatregel wordt het risico op een
positieverandering van de draad naar de distaal verhinderd.

10. Wondplaats verzorgen.

11. Product in een geschikte container weggooien.

Bewaarinstructie:
Tegen vocht beschermen. Droog bewaren.
Beschermen tegen zonlicht en warmte (temperatuur 5-30 °C / 41-86 °F).
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NORSK

Leses ngye fgr bruk Oppbevares til pakningen er brukt opp

Formal:
Produktet brukes til preoperativ merking av ikke tastbare, mistenkelige brystlesjoner for & lette den intraoperative lokaliseringen
av kirurgens funn.

Produktbeskrivelse:
Produktet TULOC bestar av en kanyle og en forhandsladet merketrad med distal dobbel bue (figur 1).
Lokaliseringstraden har en markering (figur 1), som fungerer som veiledning for brukeren under operasjonen.

Kontraindikasjoner:
For bruk av produktet gjelder alle kontraindikasjoner for det respektive bruksomradet som forutsettes & vaere kjent i henhold til
legekunstens regler for kanyler og merkesystemer for preoperativ merking av brystlesjoner .

Mulige kjente komplikasjoner:
Tradforskyvning, utilsiktet kutting av traden, tradbrudd, blgdninger, infeksjoner og estetiske komplikasjoner.

Advarsler:

e Produktet skal kun brukes av kvalifiserte leger med tilsvarende kunnskap, erfaring og oppleering.

e Denne bruksanvisningen inneholder ingen beskrivelser eller instruksjoner for kirurgiske inngrep. Det er den behandlende
legens ansvar a vurdere hensiktsmessigheten av behandlingen og bruken av dette produktet og & bestemme metoden som
skal brukes pa de aktuelle pasientene.

e Produktet er sterilt kun fram til utlepsdato og ved udpnet, uskadet pakning. MA IKKE BRUKES dersom utlgpsdatoen er

overskredet eller dersom pakningen er apnet eller skadet.

Produktet er IKKE egnet for bruk i MRT (magnetresonanstomografi). Det er fare for personskader.

Kun til engangsbruk. M& IKKE gjenbrukes eller resteriliseres.

Produktet er IKKE egnet i direkte kontakt med elektrokirurgiske instrumenter! Fare for gnistantennelse og skade!

Aktsomhet ma vises under bruk av elektrokirurgiske instrumenter: produktet kan bli skadet ved direkte kontakt. Hvis

skade p& merkevaieren oppstar, kreves en oppfalgingskontroll og, om ngdvendig, fierning av vaierfragmenter som er

igjen i kroppen.

Advarsel: SOMATEX fraskriver seg ethvert ansvar for bruk av dette produktet eller individuelle produktdeler i tilfelle av
resterilisering eller gjenbruk. Dette produktet m& ikke brukes pa nytt etter engangsbruk. Kvaliteten p& materialer, belegg og
limforbindelser kan reduseres, og en sikker bruk kan ikke lenger garanteres. Produktet er etter engangsbruk ikke designet for de
ngdvendige rengjgrings- og steriliseringsprosessene. Steriliteten til de omarbeidete engangsproduktene er derfor ikke garantert.
Risikoen for ugnskede personskader eller infeksjoner, spesielt kryssinfeksjoner mellom pasient og medisinsk personale, gker
uforholdsmessig.

Far bruk ma fglgende trinn absolutt overholdes:
1. Forsikre deg fer bruk om at pakningen ikke er apnet og/eller skadet, og kontroller sterilitetsdatoen.
2. Apne pakningen.

Merk:

I leveringstilstand ligger skaftet og de doble buene til merketraden inne i kanylen. Far du bruker merketraden, ma du kontrollere
at de to farste marke ringmarkeringene er synlige bak kanyleh&ndtaket (figur 3, C). | denne posisjonen er tradbuene plassert helt
inne i kanylen.

Bruksanvisning:

3. Lokal desinfeksjon og bruk av lokalbedgvelse i inngangsomradet.

4. Gjer om ngdvendig et stikksnitt p& punkteringsstedet med en skalpell for & lette gjennomtrengingen av huden.

5. Innfering av ndlen: Under sonografisk / mammografisk bildebehandling farer du nd nalen sé langt inn i brystet at nalespissen
ligger i selve svulsten eller i omradet rundt svulsten.

6. Etter & ha nddd malpunktet, kan trdden med buene na plasseres i svulstomradet (figur 2, B). Til dette formalet ma nalefestet
holdes fast og trdden ma fares inn i kanylen fra proksimal til distal. Buene pa merketrdden er komplett utfoldet ndr markeringen
(figur 2, A) ligger i nalen. Merk: Traden kan bare skyves innover i kanylen til den siste synlige markeringen pa traden (A) er
fart inn i kanylefestet.

7. Far ndlen fiernes, kan den korrekte plasseringen av trddbuen kontrolleres. Dersom plasseringen ikke er optimal, kan traden
trekkes tilbake i kanylen. Etter korrigering av nalens posisjon kan traden pa nytt, som beskrevet under punkt 6, frigjgres til
preoperativ merking.

8. Nalen fiernes forsiktig fra brystet.

9. Lgs om ngdvendig kompresjonen av brystet. Skyv den &pne fikseringsdelen over trdden nesten til brystets hudoverflate (obs:
brystet ma veere dekomprimert. Det m& ogsa veere litt plass mellom huden og fikseringsdelen).Trdden ma vaere mellom
klemmekjevene (figur 4, D) pa den faste delen. Ved & la lukkingen (figur 4, E) g i 13s festes ledningen. Dette tiltaket forhindrer
risikoen for at ledningens posisjon endres til distal.

10. Behandle séret.

11. Deponer produktet pa korrekt mate i en egnet beholder

Lagringsinstruksjon:
Beskyttes mot fuktighet. Oppbevares tart.
Beskyttes mot sollys og varme (temperatur 5 - 30 °C / 41 — 86 °F).
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POLSKI

Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg Instrukcje zachowa¢ do zuzycia zawarto$ci opakowania

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

Opis produktu
TULOC skfada sie z kaniuli i zamocowanego fabrycznie drutu znacznikowego z podwdéjnym haczykiem na dystalnym koncu
(rysunek 1). Na drucie do lokalizacji znajduje sie znacznik (rysunek B), ktéry pomaga uzytkownikowi w orientacji podczas zabiegu
chirurgicznego.

Przeciwwskazania

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

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

Ostrzezenia

e Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowanych lekarzy posiadajacych odpowiednig wiedze i umiejetnosci
oraz po odpowiednim przeszkoleniu.

¢ Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera opisu postgpowania chirurgicznego ani odnosnych wskazoéwek. Obowigzkiem lekarza
prowadzacego jest ocena zasadnosci podjetego postepowania w leczeniu, zastosowania tego produktu oraz przyjetych metod
u poszczegolnych pacjentéw.

e Produkt zachowuje sterylno$¢ do uptywu daty waznosci i pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte ani nie jest
uszkodzone. NIE STOSOWAC po uptywie daty waznosci ani jesli opakowanie zostato otwarte lub jest uszkodzone!

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

e Wylgcznie do uzytku jednorazowego. NIE WOLNO ponownie stosowac¢ ani sterylizowac.

e Produkt NIE nadaje sie do bezposredniego kontaktu z instrumentami elektrochirurgicznymi! Niebezpieczenstwo wytadowania
iskier i spowodowania obrazen!

e Podczas uzywania narzedzi elektrochirurgicznych nalezy zachowaé ostroznosé: produkt moze ulec uszkodzeniu przy
bezposrednim kontakcie. W przypadku uszkodzenia drutu znakujgcego wymagana jest kontrola po uzyciu i, jesli to konieczne,
usunigcie fragmentéw drutu pozostajgcych w ciele.

Ostrzezenie W przypadku ponownego zastosowania lub ponownej sterylizacji firma SOMATEX nie ponosi odpowiedzialnosci za
uzycie produktu ani zadnego jego elementu. Po pojedynczym zastosowaniu tego produktu nie wolno stosowa¢ go ponownie.
Jako$¢ materiatow, powtok i potgczen migdzy elementami moze ulec pogorszeniu. W takim przypadku nie mozna zagwarantowaé
bezpieczenstwa stosowania produktu. Produkt nie jest przystosowany do czyszczenia i sterylizaciji, jakie bytyby konieczne do
przygotowania go do kolejnego uzycia. Nie da sie zagwarantowac¢ sterylnosci ponownie stosowanych produktow jednorazowych.
W takich przypadkach znaczaco wzrasta ryzyko wystgpienia uszczerbku na zdrowiu i infekcji, w szczegélnosci zakazenia
krzyzowego u pacjentéw lub personelu medycznego.

Czynnosci niezbedne przed zastosowaniem produktu

1. Przed uzyciem nalezy upewnic sig, czy opakowanie nie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone oraz sprawdzi¢ date
waznosci sterylizacji.

2. Otworzy¢ opakowanie.

Wskazéwka

Produkt dostarczany jest z trzonem i podwojnym haczykiem drutu znacznikowego umieszczonym w kaniuli. Przed uzyciem drutu
znacznikowego nalezy upewni¢ sie, czy pierwsze dwa ciemne pierscienie znacznikowe sg widoczne za uchwytem kaniuli
(rysunek 3, C). W takiej pozycji haczyki drutu znajdujg sie w catosci w kaniuli.

Opis zastosowania

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

4. Aby ufatwi¢ penetracje skory, mozna opcjonalnie wykonaé naciecie punktowe skalpelem w miejscu wprowadzania produktu.

5. Wktuwanie igly: Igte wprowadza¢ do gruczotu piersiowego pod kontrolg obrazowania USG lub mammograficznego do
momentu az koncoéwka igly znajdzie sie w obszarze guza lub jego okolicy.

6. Po osiggnieciu miejsca docelowego mozna rozpoczg¢ umieszczanie druta i jego haczykéw w obszarze guza (rysunek 2, B).
W tym celu nalezy mocno trzymaé nasadke igty i przesuwac drut kaniuli od kierunku proksymalnego do dystalnego. Haczyki
druta znacznikowego bedg w petni roztozone, kiedy znaczniki (rysunek 2, A) znajda sie na wysokosci nasadki igly. Uwaga:
Drut mozna wsuwac¢ do kaniuli tylko na takg gtebokos¢, przy ktérej ostatni widoczny znacznik druta (A) zostanie wprowadzony
do nasadki kaniuli!

7. Przed wycofaniem igty mozna skontrolowa¢ prawidiowe umiejscowienie haczykéw druta. Jesli umiejscowienie jest
nieoptymalne, drut mozna wycofaé do kaniuli. Po skorygowaniu potozenia igly ponownie mozna wysung¢ drut w celu
oznakowania przedoperacyjnego guza, jak opisano w punktach 6.

8. Ostroznie wycofa¢ igte z sutka.

9. Ewentualnie zwolni¢ ucisk sutka. Element mocujacy nasuwaé na drut niemalze do momentu zetkniecia z powierzchnig skoéry
sutka (uwaga: gruczot piersiowy nie moze by¢ przy tym ucisniety. Miedzy skorg i elementem mocujgcym musi pozostawac
niewielki odstep). Drut musi znajdowac¢ sie w zacisku elementu mocujgcego (rysunek 4, D). Gdy zamkniecie zatrzasnie sie
(rysunek 4, E), drut bedzie zamocowany. W ten spos6b zapobiega sig ryzyku przemieszenia sie drutu w kierunku dystalnym.

10. Opatrzy¢ rane.

11. Prawidtowo zutylizowa¢ odpady w przeznaczonym do tego pojemniku.

Instrukcje przechowywania
Chroni¢ przed wilgocig. Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym i goracem (temperatura przechowywania: 5-30°C / 41-86°F).
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SLOVENCINA

Pred pouzitim si pozorne precitajte Uchovavajte az do opotrebenia obalu

Pouzitie v sulade s uc¢elom:
Vyrobok sa pouziva na predopera¢né oznacenie nehmatnych, podozrivych lézii prsnika, aby sa ulahcila intraoperac¢na lokalizacia
nélezu chirurgom.

Popis vyrobku:
TULOC pozostava z jednej kanyly a prednabitého znac¢kovacieho drétu s distalnym dvojitym oblikom (Obrazok 1).
Lokaliza¢ny drot je opatreny znackou (Obrazok B), ktora slUzi pouzivatelovi pocas operacie ako orientatna pomdcka.

Kontraindikéacie:
Na pouzitie vyrobku sa vztahuju vSetky kontraindikacie prisluSnej oblasti pouzitia, o ktorych sa predpoklada, ze su zname pre
kanyly a oznacovacie systémy na predoperac¢né oznacovanie prsnych Iézii podla pravidiel lekarskeho umenia.

Mozné zname komplikacie:
Zmena polohy dr6tu, nahodné prestrihnutie drétu, zlomenie drétu, krvacanie, infekcie, estetické komplikacie

Vystrahy:

e Vyrobok mézu pouzivat len kvalifikovani lekari s prisluSnymi znalostami, skiisenostami a odbornou pripravou.

e Tieto pokyny na pouzitie neobsahuju Ziadne popisy ani navody na chirurgické postupy. OSetrujuci lekar je zodpovedny za
posudenie vhodnosti podavanej lieCby a pouzitia tohto vyrobku a za ur€enie metédy, ktord sa ma pouzit u aktualneho
pacienta.

e Vyrobok je sterilny len pred uplynutim datumu exspirécie a ak je obal neotvoreny a neposkodeny. NEPOUZIVAJTE vyrobok,
ak uplynul datum spotreby alebo ak bol obal otvoreny alebo poSkodeny!

e Vyrobok NIE JE vhodny na pouzitie v ramci MRT (magneticka rezonan¢na tomografia)! Existuje nebezpecenstvo urazu.

e Len na jednorazové pouzitie. NEPOUZIVAJTE opakovane ani neresterilizuijte.

e Vyrobok NIE JE prispésobeny na priamy kontakt s elektrochirurgickymi nastrojmi! Nebezpecéenstvo iskrového vyboja a
poranenia!

e Pri pouzivani elektrochirurgickych nastrojov je potrebné dbat na opatrnost: pri priamom kontakte méze dojst k poSkodeniu
vyrobku. Ak dbjde k poskodeniu oznacovacieho drétu, je potrebné vykonat naslednu kontrolu a v pripade potreby odstranit
Ulomky drotu, ktoré zostali v tele.

Varovanie: Spolo¢nost SOMATEX odmieta akukolvek zodpovednost za pouzitie tohto vyrobku alebo jeho jednotlivych
komponentov v pripade resterilizacie alebo opatovného pouzitia. Tento vyrobok sa po jednom pouziti nesmie opakovane pouzit.
Kvalita materidlov, naterov a lepenych spojov sa méze zhorsit. Bezpecné pouzitie uz nebude zaru¢ené. Vyrobok nie je ur¢eny na
potrebné Cistenie a sterilizaciu po jednorazovom pouziti. V désledku toho nie je sterilita recyklovaného vyrobku uréeného pre
jedno pouzitie zaru¢ena. Neprimerane sa zvySuje riziko neumyselnych poraneni a infekcii, najma krizovych infekcii u pacientov a
zdravotnickeho personalu.

Pred pouzitim je potrebné vykonat' nasledujtice kroky:
1. Pred pouzitim sa uistte, Ze obal nie je otvoreny a/alebo poSkodeny; skontrolujte datum sterilizacie.
2. Otvorte balenie.

Pokyn:

Pri dodani sa drziak a dvojité obluky znackovacieho drétu nachadzaju vo vnutri kanyly. Pred pouzitim znackovacieho drotu sa
presvedcte, ze za rukovatou kanyly su viditelné prvé dva tmavé kruhové znaky (Obrazok 3, C). V tejto polohe st obliky drotu
celkom umiestnené vo vnutri kanyly.

Popis aplikacie:

3. Lokalna dezinfekcia a podanie lok&lneho anestetika v oblasti miesta vstupu.

4. 'V pripade potreby urobte skalpelom bodny rez v mieste vpichu, aby ste ulahgili prienik kozou.

5. Zavedenie ihly: Zavedte ihlu do prsnika pod sonografickym/mamografickym zobrazenim potial, kym hrot ihly neprenikne do
samotného nadoru alebo do oblasti nadoru.

6. Po dosiahnuti ciefového bodu je teraz mozné umiestnit drét s jeho oblukmi do oblasti nadoru (Obrazok 2, B). K tomu pevne
drzte nastavec ihly a zavedte drét do kanyly od proximalneho k distalnemu okraju. Obluky znackovacieho drétu su vtedy
Uplne rozvinuté, ked je znackovanie (Obrazok 2, A) v nastavci ihly. Pozor: Drét sa méze zasuvat do kanyly len dovtedy, kym
sa do nastavca kanyly nezasunie posledna viditelna znacka drétu (A)!

7. Pred vybratim ihly méZete skontrolovat spravne polohovanie oblukov drotu. Ak poloha nie je optimalna, drét sa méze vtiahnut
spat do kanyly. Po Uprave polohy ihly sa drot moze opat uvolnit pre predoperacné znacenie, ako je opisané v bodoch 6.

8. Opatrne vyberte ihlu z prsnika.

9. Ak je to potrebné, uvolnite stlac¢enie hrudnika. Natiahnite otvorenu fixaénu ¢ast na drét takmer k povrchu koze prsnika (Pozor:
prsnik musi byt pritom dekomprimovany. Medzi koZou a fixaénou ¢astou musi ostat trochu miesta.) Drét sa musi nachadzat
medzi upinacimi €elustami (Obrazok 4, D) pevnej Casti. Drot sa zafixuje na mieste pomocou zapadky (Obrazok 4, E). Toto
opatrenie zabranuje riziku zmeny polohy drétu v distalnom smere.

10. Osetrite ranu.

11. Vyrobok primerane zlikvidujte vo vhodnej nadobe.

Pokyny ku skladovaniu:
Chrante pred vlhkostou. Uchovavajte v suchu.
Chréarite pred slne¢nym svetlom a horuc¢avou (teplota 5 — 30 °C).
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Las noggrant fére anvandning -» Spara tills férpackningen ar férbrukad

Avsedd anvéndning:
Produkten anvéands for preoperativ markering av icke-palperbara, misstankta brostlesioner for att underlatta kirurgens
intraoperativa lokalisering.

Produktbeskrivning:

TULOC bestar av en kanyl och en férladdad markeringstrdd med en distal dubbelbage (figur 1).

Lokaliseringstraden &r forsedd med en markering (figur 1) som fungerar som ett orienteringshjalpmedel for anvandaren under
operationen.

Kontraindikationer:
For anvandning av produkten galler alla kontraindikationer for respektive anvandningsomrade, som enligt den medicinska
konstens regler forutsatts vara valkanda for kanyler och markeringssystem for preoperativ markering av brostlesioner.

Mojliga kdnda komplikationer:
Tradforskjutning, oavsiktlig kapning av traden, tradbrott, blodningar, infektioner, estetiska komplikationer

Varningar:

e Produkten ska endast séttas in av behdriga lakare med kvalificerad kunskap, erfarenhet och utbildning.

e Denna bipacksedel innehéller inga beskrivningar eller anvisningar for kirurgiska tillvagagangssatt. Det ar den behandlande
lakarens ansvar att beddma lampligheten av behandlingen och anvéndningen av denna produkt, samt att avgora vilken metod
som ska anvandas for den enskilda patienten.

e Produkten &r endast steril fére utgdngsdatum och s& lange férpackningen &r odppnad och oskadad. ANVAND INTE om

utgangsdatumet har passerat eller om forpackningen ar ppen eller skadad!

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

Endast fér eng&ngsbruk. Ateranvand eller omsterilisera INTE.

Produkten &r INTE lampad for direktkontakt med elektrokirurgiska instrument! Risk for gnisturladdningar och skador!

Forsiktighet ar av néden vid anvéndning av elektrokirurgiska instrument: produkten kan skadas vid direktkontakt. Vid skada

pa indikeringstraden ar en uppféljande kontroll nédvandig och vid behov dven avlagsnande av tradfragment, som ligger kvar

i kroppen.

Varning: Vid omsterilisering eller teranvandning avsager sig foretaget SOMATEX allt ansvar for anvandningen av denna produkt
eller enskilda produktkomponenter. Denna produkt far inte ateranvandas efter den forsta anvandningen. Kvaliteten pa material,
belaggningar och limningar kan férsamras. Séker anvéandning kan inte langre garanteras. Produkten &r inte utformad for
nodvandiga rengorings- och steriliseringsprocesser efter den forsta anvandningen. Steriliteten hos de ateranvanda
engangsprodukterna kan darfor inte garanteras. Risken for oonskade personskador och infektioner, sarskilt korsinfektioner hos
patient och vardpersonal, blir oskaligt hog.

Innan anvandning bor féljande steg ovillkorligen féljas:
1. Innan anvandning, sakerstall att forpackningen inte har 6ppnats och/eller skadats, samt kontrollera sterilitetsdatumet.
2. Oppna forpackningen.

Anmarkning:
Vid leverans ligger skaftet och dubbelbdgarna till markeringstraden inuti kanylen. Innan du anvander markeringstraden, se till att
de tva forsta morka ringmarkeringarna syns bakom kanylhandtaget (figur 3, C). | denna position &r trddbagarna placerade helt
inuti kanylen.

Anvéandningsbeskrivning:

3. Lokal desinfektion och dosering av lokalbedévning runt ingdngspunkten

4. Vid behov, anvand skalpell for att gora ett sticksnitt pa punkteringsstéllet for att underlatta penetrering av huden.

5. Inséttning av nalen: enligt den sonografiska/mammografiska avbildningen, stick in nalen sa langt in i brostet s att nalspetsen
befinner sig i sjalva tumoren eller i omradet for tumaéren.

6. Nar malpunkten har natts kan nu trdden med sina bagar placeras i tuméromrédet (figur 2, B). Dartill bor nélansatsen hallas
fast och traden foras in fran proximal till distal i kanylen. Markeringstrddens bagar ar helt utvecklade nar markeringen (figur
2, A) syns i ndlansatsen. Varning: Traden far endast skjutas fram i kanylen tills den sista synliga markeringen pa traden (A)
har forts in i kanylansatsen!

7. Innan nélen tas bort kan trddbagarnas placering kontrolleras. Om positionen inte &r optimal kan trdden dras tillbaka in i
kanylen. Efter lyckad korrigering av ndlens lage kan traden ater frisattas for preoperativ markering enligt beskrivning i
punkterna 6.

8. Avlagsna ndlen forsiktigt fran brostet.

9. Slapp i forekommande fall kompressionen av brostet. Skjut den éppnade fixeringsdelen éver traden nastan upp till brostets
hudyta (Varning: Brostet maste da vara dekomprimerat. Det maste &ven finnas plats mellan huden och fixeringsdelen).
Traden maste ligga mellan klambackarna (figur 4, D) p& den fasta delen. Traden fixeras genom att laset (figur 4, E) hamnar i
réatt lage. Denna atgard forhindrar risken att traden andrar lage i distal riktning.

10. Varda saret.

11. Hantera produkten korrekt i lamplig behallare.

Edrvaringsanvisning:
Undvik fukt. Forvaras torrt.
Undvik solljus och varme (temperatur 5-30 °C / 41-86 °F).
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Sarg for at laese omhyggeligt fgr brug Opbevares, indtil pakken er opbrugt

Pateenkt anvendelse:
Produktet anvendes til praeoperativ markering af ikke-palpable, misteenkelige leesioner i brystkassen for at lette kirurgens
intraoperative lokalisering af fund.

Beskrivelse af produktet:
TULOC bestar af en kanyle og en forspaendt lokaliseringstrdd med en distal dobbeltbue (Figur 1).
Lokaliseringstraden er forsynet med en markgr (Figur 1), som tjener som orienteringshjeelp for brugeren under operationen.

Kontraindikationer:
Alle kontraindikationer inden for det respektive anvendelsesomrade, som de antages at veere anerkendt for kanyler og
meerkningssystemer til praeoperativ maerkning af brystleesioner i henhold til den medicinske kunst, geelder for brugen af produktet.

Komplikationer, der allerede er blevet identificeret:
Tradforskydning, utilsigtet skeering af traden, brud pa traden, blgdning, infektion, sestetiske komplikationer.

Advarsler:

e Produktet bar kun anvendes af kvalificerede laeger med passende viden, erfaring og uddannelse.

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

e Produktet er kun sterilt far udlgbsdatoen, og nar emballagen er udbnet og ubeskadiget. BRUG IKKE, hvis udlgbsdatoen er

overskredet, eller hvis emballagen er blevet abnet eller beskadiget!

Produktet er IKKE egnet til brug i MRI (magnetisk resonansbilleddannelse)! Der er risiko for skader!

Kun til engangsbrug. Ma IKKE genbruges eller steriliseres igen.

Produktet er IKKE egnet i direkte kontakt med elektrokirurgiske instrumenter! Fare for gnistudladning og tilskadekomst!

Der skal udvises forsigtighed under brug af elektrokirurgiske instrumenter: produktet kan blive beskadiget ved direkte kontakt.

Hvis der opstar skader p& markeringstraden, kreeves en opfalgningskontrol og om ngdvendigt fiernelse af tradfragmenter, der

er tilbage i kroppen.

Advarsel: | tilfeelde af resterilisering eller genbrug fraskriver SOMATEX-selskabet sig ethvert ansvar for brugen af dette produkt
eller de enkelte produktkomponenter. Efter en enkelt pafaring ma dette produkt ikke genbruges. Materialer, belaegninger og
kleebeforbindelsers kvalitet kan forringes. Anvendelsessikkerheden er ikke laengere garanteret. Efter en enkelt anvendelse er
produktet ikke egnet til de ngdvendige renggrings- og steriliseringsprocesser. Som fglge heraf kan steriliteten af genbehandlede
engangsprodukter ikke garanteres. Risikoen for utilsigtede skader og infektioner, isaer krydsinfektioner blandt patienter og
medicinsk personale, stiger urimeligt meget.

Det er vigtigt at overholde fglgende trin fgr brug:
1. Far brug skal du sikre dig, at emballagen ikke er dbnet og/eller beskadiget, og kontrollere sterilitetsdatoen.
2. Abn emballagen.

Meddelelse:

Maerkningstradens skaft og dobbelte bgjninger befinder sig i kanylen, nar den sendes. Sgrg for, at de to farste marke
ringmarkeringer bag kanylens handtag er tydelige, far du bruger meerketraden (Figur 3, C). Tradbuerne er absolut placeret
inden for kanylen i denne position.

Beskrivelse af anvendelsen:

3. Lokal desinfektion og indgivelse af lokalbedavelse i omradet omkring indgangsstedet.

4. Lav om ngdvendigt et stiksnit pd punkturstedet med en skalpel for at lette hudgennemtraengningen.

5. Indseettelse af ndlen: Under sonografisk/mammografisk billedbehandling fgres ndlen ind i brystet, indtil nalens spids er i selve
tumoren eller i omradet omkring tumoren.

6. Efter at have ndet malpunktet kan traden med dens buer nu placeres i tumoromradet (figur 2, B). For at ggre dette holdes
nélens nav fast, og traden feres ind i kanylen fra proximalt til distalt. Markeringstradens buer er derefter helt udfoldet, nar
markeringen (figur 2, A) ligger i ndlehubben. Forsigtighed: Trdden ma kun fegres ind i kanylen, indtil den sidste synlige
markering af traden (A) er blevet sat ind i nalehullet!

7. Fagr nélen fiernes, kan det kontrolleres, at trddbuerne er korrekt placeret. Hvis placeringen ikke er optimal, kan traden treekkes
tilbage i kanylen. Nar nalens position er blevet korrigeret, kan traden frigares igen som beskrevet i punkt 6. for praeoperativ
markering.

8. Fjern forsigtigt nalen fra brystkassen.

9. Huvis det er ngdvendigt, skal brystet komprimeres mindre. Skub den &bnede fikseringsdel over ledningen neesten til brystets
hudoverflade (Forsigtig: Brystet skal veere dekomprimeret under denne proces. Der skal ogsa veere lidt plads mellem huden
og fikseringsdelen). Traden skal ligge mellem fastggrelsesdelens klemkaeber (figur 4, D). Traden fastggres pa plads ved at
seette fastgorelseselementet i (figur 4, E). Denne foranstaltning forhindrer risikoen for, at ledningen aendrer position distalt.

10. Pleje af sarstedet.

11. Bortskaf produktet korrekt i en egnet beholder.

Opbevaringsvejledning:
Beskyt mod fugt. Opbevares pa et tart sted.
Beskyttes mod sollys og varme (temperatur 5 - 30 °C / 41 - 86 °F).
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SYMBOLES / YMBOAA / SIMBOLO / SIMBOLOS / SIMBOLURI / SYMBOLY / SIMBOL / SUMBOLID / SYMBOLIT /
SZIMBOLUMOK / SIMBOLIAI / SIMBOLI / SYMBOLEN / SYMBOLIKA / SYMBOLY / SYMBOLER:

DEUTSCH

ENGLISH

FRANCAIS

EAAHNIKA

CIi]

Gebrauchsanweisung
beachten

Observe the
instructions for use

Respecter le mode
d'emploi
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“ Hersteller Manufacturer Fabricant MapaoKEUAOTAG
g Verwendbar bis Use-by date Date de péremption Hpepopnvia AREng
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ITALIANO PORTUGUES ESPAROL ROMANA
Observar as Respectati
Osservare le . ~ Observar las . e
. o , instrucdes de . . instructiunile de
istruzioni per I'uso L2 instrucciones de uso 7
utilizacao utilizare
RE F Numero articolo Numero do artigo Referencia del Numar articol
producto
LOT Numero del lotto Cédigo do Lote Namero de lote Numar lot/serie
& Data di produzione Data de fabrico Fecha de fabricacion Data fabricatiei
“ Produttore Fabricante Fabricante Producitor
g Usare entro Valido até Usar antes de Data limita de utilizare
Sterilizzato con Esterilizagdo com Esterilizado con 6xido Sterilizat cu oxid de
STERILE/EO ossido di etlilene oxido de etileno de etileno etilena
® Non riutilizzare N&o reutilizar No reutilizar Nu reutilizati
@ Non risterilizzare Nalo esterilizar No reesterilizar Nu resterilizati
novamente ’
Non usare in caso di N&o utilizar se a No utilizar en caso de Nu utilizati daca
confezione embalagem estiver - ambalajul este
. e envase deteriorado A
danneggiata danificada deteriorat
L S Limites de Lo =
/ﬂ/- Limiti di temperatura | Limite de temperatura temperatura Limita de temperatura
T Sistema a singola Sistema de barreira Sistema de barrera Sistem de bariera
." W barriera sterile estéril simples com estéril simple con sterila unica cu
A ’,r' con imballaggio embalagem de embalaje protector ambalaj protector
T protettivo esterno protecdo exterior exterior extern
Sistema a singola Sistema de barreira Sistema de barrera Sistem de bariera
barriera sterile estéril simples estéril simple sterila unica
Nu contine
Non contiene lattice Sem latex Sin latex latex de cauciuc
natural

M4 Mantener alejado de . .
>T<—~ Tenere lontano da Manter afastado da las radiacijones Nu expuneti la lumina
luce solare e calore luz solar e do calor soarelui si la caldura
solares y del calor ’
N Conservare in luogo Conservar en lugar Pastrati intr-un loc
. Manter em local seco ;
asciutto seco uscat

N&o adequado para
Non sicuro per laRM Ressonéncia RM insegura
Magnética

Produsul nu este sigur
pentru RM

@ I
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CESTINA

HRVATSKI

EESTI KEELES

SUOMI

Dbejte navodu k
pouziti

Slijedite upute za
uporabu

Jargige
kasutusjuhendit

Kayttdohjetta
noudatettava

Cislo vyrobku

Broj proizvoda

Toote number

Nimikenumero

Oznaceni Sarze

Broj serije

Partii number

Kuvaus

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Tootmise kuupéaev

Valmistuspaiva

Vyrobce

Proizvodac

Tootja

Valmistaja

vl SEMENENS

Spotrebujte do

Upotrebljivo do

Kasutatav kuni

Viimeinen
kayttopaiva

STERILE(EO

Sterilizovano
ethylenoxidem

Sterilizirano etilen-
oksidom

Steriliseeritud
etiileenoksiidiga

Steriloitu
etyleenioksidilla

Nepouzivat Nije za ponovnu Uuesti kasutamine Ei saa kayttaa
opakované uporabu keelatud uudelleen
Uuesti . -
Nesterilizovat znovu Ne ponovno steriliseerimine Ei saa steriloida
sterilizirati uudelleen
keelatud

Nepouzivat, pokud je
poskozeny obal

Ne koristiti ako je
pakiranje oste¢eno

Mitte kasutada, kui
pakend on
kahjustatud

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on
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Granice temperature
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Samostatny sterilni
bariérovy systém
s vnéjSim ochrannym
obalem

Jedinicni sterilni
barijerni sustav sa
vanjskim zastitnim

pakiranjem

Uhekordne steriilne
barjaarisiisteem koos
kaitsva pakendiga
valjaspool

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma,
jossaon
suojapakkaus
ulkopuolella

Samostatny sterilni
bariérovy systém

Jedinicni sterilni
barijerni sustav

Uhekordne steriilne
barjaarisiisteem

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

Bez latexu Ne sadrzi lateks Lateksivaba Lateksiton
Chranite pred Drzati dalje od Hoida Varottava
sluneénim svétlem a sunceve svjetlosti i paikesekiirguse ja auringonvaloa ja

teplem izvoratopline soojuse eest lampo6a

123 @ 0

Skladujte v suchu

Cuvati na suhom

Hoida kuivas kohas

Séilytettava kuivana

®

Neni bezpecné pro
zobrazovani pomoci
MR

Nije sigurno u MR
okruzenju

MR-kaitseta

MR - epavarma
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barjeru sistéma

barrieresysteem

barrieresystem

barjero sistema

Nem tartalmaz
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MAGYAR LATVISKI NEDERLANDS NORSK LIETUVIY
Tartsabe a levérojiet . o Folg Pasitarkite su
P R Gebruiksaanwijzing R e
hasznélati lietoSanas volgen bruksanvisninge naudojimo
utasitast pamacibu 9 n instrukcijomis
REF Cikkszam Preces numurs Artikelnummer Artikkelnummer Straipsnio
numeris
LOT Tételszam Partijas numurs Batch-aanduiding Batch- . Partijos / .
betegnelse siuntos numeris
Gyartasi idé Razosanas Productiedatum Produksjonsdat Pagaminimo
datums o} data
“ Gyarto Razotajs Producent Produsent Gamintojas
Eltarthasosagl Derlgl_m]a Te gebruiken tot Best fgr-dator Panaudojimo
ido termins data
tilén-oxiddal erilizéts ar esteriliseerd met terilisert me terilizuotas
STERILEIEO Etilé iddal Sterilizét G ili d Sterili d Sterili
sterilizalva etilena oksidu ethyleenoxide etylenoksid etileno oksidu
Tilos Gjra- Nelietot Niet opnieuw Ma ikke :Ifgr?g?naai
felhasznalni atkartoti gebruiken gjenbrukes P .
naudoti
Tilos Gjra- Nesterilizet Niet opnieuw Skal ikke :I?agr?g?iqnaai
sterilizalni atkartoti steriliseren resteriliseres pakart -
sterilizuoti
Ne hﬁsaz;alja, Nelietot, ja Nlei:]g?ebnné':en Skal ikke brukes | Nenaudokite, jei
csomagolas iepakojums ir verpakking hvis emballasjen pakuoté
sérilt bojats beschadigd is er skadet pazeista
Homérséklet- Temperaturas - Temperaturbegr Temperatiros
P, . s . Temperatuurlimiet : ;
korlatozéas ierobezojums ensning riba
. Viena sterila Enkel steriel EnI_<eIt sterilt Vienguba
PP Egyetlen steril bari L barrie barrieresystem i
. s trendszer arjeru sistéma, arrieresysteem med sterilaus
-: ". 9 kiils kas ievietota met beschermende beskvttende barjero sistema
ST o aizsargiepakoju verpakking aan de yuen su apsaugine
védéburkolattal - ; emballasje A
ma buitenkant utvendig iSorine pakuote
. . . . . Vienguba
O Egyetlen steril Viena sterila Enkel steriel Enkelt sterilt sterilaus

Bez lateksa Latexvrij Lateksfri be latekso
latexet
P Laikykite
4 Napfenxtol Sargat no Uit de buurt atokiau nuo
AN elzarva saules gaismas houden van Holdes unna saulés
e o
. tartando un karstuma zonlicht en warmte sollys og varme spinduliy ir
karscio

Széraz helyen

Uzglabat sausa

Droog bewaren

Oppbevares tart

Laikyti sausoje

biztonsagos

tartando vieta vietoje
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POLSKI SLOVENCINA SVENSKA DANSK
DE] in::::ftt:;izzg;gia DOdri:gsi?fi‘ZOd na Folj bruksanvisningen Foalg brugsanvisning
R E F Nr artykutu Cislo polozky Artikelnummer Varenummer
LOT Nr partii Oznacenie Sarze Tillverkningssatsens Partibetegnelse

beteckning

Data produkcji

Datum vyroby

Tillverkningsdatum

Fremstillingsdato

Producent

Vyrobca

Tillverkare

Producent

O K|

Data waznosci

Pouzitelné do

Sista forbrukningsdag

Brugbar indtil

STERILE
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Wysterylizowano
tlenkiem etylenu

Sterilizované
etylénoxidom

Steriliserad med
etylenoxid

Steriliseret med
ethylenoxid

Nie uzywaé
ponownie

Nepouzivajte znovu
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / Comanda / Objednavani / Narudivanje /

Tellimus / Tilaus / Rendelés / Jsakymas / Pasatijums / Bestellen / Rekkefglge / Zamodwienie / objednat / Ordning / Bestille:

REF

Bezeichnung

Kanulen Durchmesser

Kantulen Lange

Name Cannula Diameter Cannula Length
271660 Tuloc 20G/0,95 mm 50 mm
271661 Tuloc 20G/0,95 mm 90 mm
271663 Tuloc 20G/0,95 mm 120 mm

Manufactured by:

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

10553 Berlin
Germany
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