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For use of the device in the USA please refer to the seperate US version.
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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 Mammalasionen zur Erleichterung der
intraoperativen Befundlokalisation durch den Chirurgen.

Produktbeschreibung:
Der Markierungsdraht ist mit einer Markierung versehen (siehe Bild B), die dem Anwender wéhrend der Operation als
Orientierungshilfe dient.

Kontraindikationen:

Fur die Anwendung des Produkts gelten alle Kontraindikationen des jeweiligen Anwendungsbereiches, wie sie fur Kanulen
und Markierungssysteme zur préoperativen Markierung von Mammalé&sionen nach den Regeln der &rztlichen Kunst als
bekannt vorausgesetzt werden.

Mdogliche bekannte Komplikationen:
Drahtdislokation, versehentliches Durchschneiden des Drahtes, Drahtbruch, Blutungen, Infektionen, asthetische
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 fiir 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 ungedffneter, unbeschédigter Verpackung steril. NICHT
VERWENDEN, wenn das Verfallsdatum iberschritten wurde oder die Verpackung gedéffnet oder beschadigt ist!

e Das Produkt ist NICHT fiur 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 Korper verbliebener Drahtfragmente erforderlich.

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

Folgende Schritte sind vor der Anwendung unbedingt zu beachten:

1. Versichern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Verpackung nicht getffnet und/oder beschadigt ist; Uberprifen Sie
das Sterildatum.

2. Offnen Sie die Verpackung.

3. Kontrollieren Sie ob die Bogen (Bild A,1) komplett in der Kanile verschwunden sind.

Anwendung:

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

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

6. Platzieren Sie die Kanulenspitze in den zu markierenden Bereich.

7. Entfalten Sie die Bogen, indem Sie den Hebel (Bild A,2) seitlich nach links umlegen und dann ganz nach vorne
schieben (Bild A,3).

8. Lage des Drahtes dokumentieren. Bei nicht korrekter Lage der Bégen, diese durch zuriickziehen des Hebels (A,2)
wieder einziehen, Kaniilenspitze in gewiinschte Position bringen, Bégen wieder herausschieben und erneut Lage der
Bdgen dokumentieren.

9. Vor Entfernung der Kanille Hebel (Bild A 4) nach rechts drehen bis dieser einrastet. Der Draht darf jetzt nicht mehr mit
dem Hebel eingezogen werden!

10. Kandile vorsichtig aus dem Patienten entfernen.

11. Schieben Sie das gedffnete Fixierungsteil Uber 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 C, (1)) des Fixteiles liegen. Durch Einrasten des Verschlusses
(Abbildung C, 2) wird der Draht fixiert. Durch diese Malinahme wird die Gefahr einer Lageveranderung des Drahtes
nach distal verhindert.

12. Wundstelle versorgen

13. Produkt sachgerecht in einem geeigneten Behélter entsorgen.

Lagerung:
Vor Nasse schitzen. Trocken aufbewahren.
Vor Sonnenlicht und Hitze schiitzen (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 marker wire has a marking (see Fig. B) 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.

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

Single patient use only. DO NOT reuse or resterilize.

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

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.

Before use:

1. Make sure that the packaging has not been opened and/or damaged; check the sterilisation date.
2. Open the packaging.

3. Check that the arches (Fig. A,1) have completely disappeared into the cannula.

Application:

Disinfect locally and apply local anaesthetic around the entry point.

If ecessary, use a scalpel to make a stab incision at the puncture point, to facilitate penetration of the skin.

Place tip of cannula in the area to be marked.

Unfold the arches by moving the lever (Fig. A,2) sideways to the left, then pushing it all the way forward Fig. A,3).

Note position of the wire. If the arches are not in the correct position, retract them again by pulling back the lever (Fig.

A,2), move the cannula tip into the desired position, re-extend the arches and note the new position of the arches.

Before removing the cannula, turn lever Fig. A,4) to the right until it clicks into place. The lever will not now retract the

wire!

10. Carefully remove the cannula from the patient.

11. 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 (Fig.C, 1) of the fixation part. The wire is fixed through the closure being locked in place (Fig. C,
2). This measure prevents the risk of change in position of the wire along the distal end.

12. Dress the wound.

13. Dispose the product properly in a suitable container.

© N O~

©

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 fil de marquage comporte un repére qui facilite I'orientation de l'opérateur pendant I'intervention (voir Fig. B).

Contre-indications :

Toutes les contre-indications applicables au domaine d'application correspondant, conformément aux réglementations
de I'exercice de la médecine et prévues pour l'utilisation des canules et des systémes de marquage pour le repérage
préopératoire des Iésions 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 I'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 & usage unigue 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.

3. Vérifiez que les arcs (Fig. A, 1) soient entierement insérés dans le cathéter.

Utilisation :

4. Désinfectez localement et appliqguez un produit d'anesthésie locale autour du point d'entrée.

5. Sinécessaire, utilisez un bistouri pour effectuer une incision au niveau du point d'entrée, afin de faciliter la perforation
de la peau.

6. Placez la pointe du cathéter dans la zone de marquage.

Dépliez les arcs en poussant le bouton (Fig. A, 2) vers le c6té gauche uis completement vers l'avant (Fig. A, 3).

8. Vérifiez la position du fil. Sil'arc ne se trouve pas dans la position correcte, retirez le bouton (A, 2) pour le faire rentrer,
déplacez la pointe du cathéter dans la position souhaitée, redéployez les arcs et vérifiez la nouvelle position.

9. Avant de retirer le cathéter, tournez le bouton (Fig. A, 4) vers la droite jusqu'a ce qu'il s'enclenche. Le bouton ne doit
plus étre utilisé pour faire rentrer le fil !

10. Retirez attentivement le cathéter.

11. 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. C, 1) de la piéce de fixation. Le fil est fixé en enclenchant le dispositif de fermeture (Fig. C, 2). Cette
mesure permet d’éviter les risques de changements de position du fil en distal.

12. Pansez la plaie.

13. 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

Mpoopiouog:
AUTO TO TTPOIGV TTPOOPICETAI YIA XPACN PE TN HOP®T) TTPOEYXEIPNTIKOU BEIKTN TwV N YnAGPNTWY UTTOTTITWY BAABwWvV
MJaoToU yia Tn dieuKOAUVAN Tou £vOOEYXEIPNTIKOU EVTOTTIONOU TWV EUPNUATWY atrd ToV XEIPoupyo.

Mepiypa®n TpoiovTog:
To oUppa oApavaong S1a0éTel éva anudadi (BA. eikéva B), To otroio xpnoipelel wg Bordnua yia Tov TTpocavatoAigud Tou
€£QApUOLOVTOG KaTA TNV £TTEUROOT.

Avrevdeigeig:

loxUouv 6Aeg o1 avTevdEigeIg TTOU OXETICOVTAI PE TNV TTEPIOXN EQAPUOYNG, TTOU Eival YVWOTEG GUPPWVA HE TOUG KAVOVEG
TNG IATPIKAG ETMOTAPNG KAI AVOPEVOUEVEG YIa Tn XPON CWANVIOKWY KAl CUCTNUATWY £VOEIENG VIO TTPOEYXEIPNTIKNA
ofuavon BAaBwy Tou pacTtou.

MOavég yvwoTEéG ETITTAOKEG:

MapekTdTTION CUPPATOG, TUXAIQ KOTT GUPPATOG, EYKOTI GUPHPATOG, AINOPPAYiEG, MOAUVOEIG, ETTITTAOKEG AIOBNTIKAG

uong.

MposidotroInoeig:

o Movo e€eidikeupévol 1aTpoi Je TNV aTTaITOUPEVN YVWON, TTEIpa Kal KATAPTION TIPETTEl va XPNOIMOTTIoIoUV auTté To
TTPOIdV.

e AuTo TO eyxeIpidlo dev TTEPIAABAVE TTEPIYPAPEG 1) 0BNYIES VIO XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAEI EUBUVN TOU 1aTPOU
TTou eKkTeAET oTToIadATTOTE £TTEURATIKA dladikacia va Kpivel TNV KataAANASGTNTA TG diadikaoiag TTou BEAEl va
TIPAYHATOTIOINCEI KOl TN XPAON TNG TTapoUaag CUCKEURG KAl VO TTOQACITEl TTola TEXVIKN TaIpIAlel o€ KABe aaBevr).

e To Tpoidv TTapAUEVEl ATTOOTEIPWHEVO HOVO Qv XPNOIKMOTTOINGEI TTpIV atrd TNV nuepounvia ARENG Kal epocov n
ouokeuaoia dev £xel avoixTei A dev €xel uttooTei PBopd. Na MHN xpnaiyotrolgital yeté TRV nuepounvia Afgng i av n
ouokeuaaia €xel avoixTei i €xel uTTOaTEN PBOPA.

e To mpoiév AEN egival KaTdAANAo yia xpAon PE atreikévian payvnTikou guvTtoviopou! Kivduvog Tpaupatiopou!

e [ia xpAon oe évav povo acBevy. Na MHN etTavayxpnoigoTIOIEiTAl KAl VO YNV ETTAVATTIOOTEIPWVETA.

e To mapdv mpoidv AEN gival katdAAnAo oTav TTpOKeITal yia AUEDT ETTAPR e NAEKTPOXEIPOUPYIKG Opyava! Kivouvog
EUPAvIONG NAeKTPIKOU OTTIVEAPa Kal TpaupaTiguou!

o [lpoooxn Trpétrel va doBei, OTav XPNOIUOTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKA Opyava: TO TTPOIOV UTTOPEI va UTTOaTEN CnNUId JE
dueon ema@n. Av epgavioTei {nuid oTto oUppa TTCHPAVONG, £€vag EAeyX0g TTapakoAolBnaong, Kal av givai
aTTOPAiTNTO, ATTAITEITAI AQAIPETT TWV BPAUCPATWY CUPPATOG TTOU TTAPAUEVOUV GTO CWHA.

Mpogidotroinon: H etaipeia SOMATEX dev avaAapfdvel kayia eubuvn yia Tn Xpon autol Tou TTPoidvTog ) Twv
TUNUATWY TOU O€ TTEPITITWAON ETTAVATIOOTEIPWONG ) ETTAVAXPNOCIKNOTIOINONG. AUTO TO TTPOIOV OeV ETTITPETTETAI VO
ETTAVAXPNCIYOTIOINBEI TTEPITOOTEPO ATTO i Popd. H TToIdTNTA TWV UAIKWY, TWV ETTIKAAUYEWVY KAl TWV GUYKOAANTIKWY
apBpwoewv gival duvatd va uttofabuioTolv. H ao@aAig xprion dev gival TTAéov gyyunuévn. To TTpoidv TTou €xel dn
XpnoipoTToInBei Yia @opd dev gival oxedIaoPEVO va TTANPOI TIG ATTAITOUEVEG DIABIKACIEG UYIEIVAG KAl ATTOOTEIPWONG.
Katd ouvETTela, n amooTeipwaon Twv ETTAVETTECEPYATUEVWV TTPOIOVTWY dev gival eyyunuévn. O KivOuvog aveTTiouunTwy
TPAUUATIOUWY Kal HOAUVOEWY, €1I0IKOTEPA aAANAoPOAUVOEWY PeETagU Tou aagBevr) Kal TOu 1aTPIKOU TTPOCWTTIKOU,
augaveTal o€ Un EMTPETTOPEVO BaBUO.

EkTeAéoTE OTTWOBNATTOTE TA AKOAOUBA BAMATA TTPIV TNV EQAPHOYI}:

1. Mpiv T xpnon, BePaiwBeite 6T N cuokeuvaaia Oev gival avolypévn Kai/fl alloiwpévn. EAEyETE TNV nuepounvia
aTTO0TEIPWONG.

2. Avoi¢re TN cuokeuaaia.

3. EAéyEre eav Ta 168a (e1kOva A, 1) éxouv €10€ABeI evieAwG péoa otn BeAdvn.

Eqmpuovn
ToTTIKr) aTTOCTEIPWAN Kal Xopriynan ToTmkou avaioinTikoU oTnv Tepioxr) TG didTpnong.

5. Edv eival okoTIgo, avoi§Te pia Topr oT1o onueio dIATpNoNng PE TO VUGTEPI, TIPOKEIPEVOU va JIEUKOAUVETE TNV €i00d0 OTO
Oépua.

6. TomoBeTAOTE TNV QIXUA TNG BEAGVNG OTO ONuEio TToU TTPOKEITAI VO ONUAVOEi.

7. Avoigte Ta 1O, HETAKIVWVTOG TO HOXAS (eikdva A,2) TTPOG T aPIOTEPA KI ETTEITA CTTPWETE TA TEPUA EUTTPOG (EIKOVO
A,3).

8. ZnueiwaoTte Tn Béon Tou olppatog. Edv Ta 16ga dev BpiokeTal 0Tn owaTh B£0nN, ATTOoUPETE Ta ava TPABWVTAG TTPOG
Ta TTioWw TO PHOXAS (A,2), HETAPEPETE TNV QUM TNG BEAdvNG oTnv emBupNTA B€0n, WBNOTE Eava TTPog Ta £Ew Ta TOLQ
KaI onueILaTe Eava Tn B€on Toug.

9. TMpiv agaipéoeTe TN BEAOVN, TTEPIOTPEWTE TO HOXAO (€IKOVa A 4) TTpog Ta Oe€Id, £wg 6TOU ao@aAioel. XT0 £€G Oev TTPETTE
va Eavatpafrgere To cUpPa PE TO HOXAS!

10. A@aipéoTe TTPOOEKTIKA TN BeAdVN At Tov aoBevr).

11. KAgioTe T0 avoIKTO EAPTNUA OTEPEWONG ETTAVW ATTO TO CUPUA OXEDOV PEXPI TNV ETTIPAVEID TOU BEPUATOG OTO OTHOOG
(Trpoooxn: kartd tn diadikaagia auTr, To GTABOG TTPETTEI va Eival ATTOCUNTTIECPEVO. MeTagl Tou dEPUATOG KAl TOU
e€apTANATOG OTEPEWONG TTPETTEI £TTIONG va diaTnpnBei Aiyog Xwpog). To alpua TTPETTEl va BPIoKETAI AVAPETA OTIG
aglaywveg (eikéva C, 1) Tou e€apTAPOTOG OTEPEWONG. ZTEPEWATE TO oUpPa ac@aAifovtag To KAeioTpo (eikéva C, 2).
Me auto Tov TPOTTO OTTOTPETTETAI O KiVOUVOG JETAKIVNONG TOU CUPUATOG TTPOG TA £§W.

12. MepitroinBeite 10 TPAUHA

13. ATToppiTITETE TO TTPOIOV O€ KATAAANAO OOXEIO ATTOPPIUUATWY.

DUAaén:
MpooTatéwTe TO TTPOIGV OTTO UYpPACia Kal dIATNPACTE TO OTEYVO.
Mnv ekBéTteTe TO TTPOIGV 0TNV NAIaKA akTIivoBoAia kai Tn ¢€oTn (eUpog Bepuokpaaiag: 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 filo di marcatura e dotato di una marcatura (vedi Figura B) 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 l'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 € aperta o0 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 I'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'uso rispettare assolutamente le seguenti indicazioni:

1. Assicurarsi che la confezione non sia stata aperta o danneggiata; controllare la data di scadenza per assicurarne la
sterilita.

2. Aprire la confezione.

3. Controllare che gli archi (Figura A,1) siano completamente scomparsi nella cannula.

Applicazione:

4. Disinfettare localmente e applicare un anestetico locale intorno al punto di entrata.

5. Se necessario, utilizzare un bisturi per eseguire una incisione preparatoria nel punto di iniezione, per semplificare la
penetrazione nella pelle.

6. Posizionare la punta della cannula nell'area da marcare.

7. Dispiegare gli archi spostando il pulsante (Figura A,2) lateralmente a sinistra e spingendolo quindi completamente in
avanti (Figura A,3).

8. Notare la posizione del filo. Se gli archi non sono nella posizione corretta, reinserirli tirando indietro il pulsante
(Figura A,2), spostare la punta della cannula nella posizione desiderata, riestendere gli archi e notare la nuova
posizione.

9. Prima di rimuovere la cannula, ruotare il pulsante (Figura A 4) a destra fino a che non si incastra. Il pulsante ora non
deve piu ritrarre il filo!

10. Rimuovere con cura la cannula dal paziente.

11. 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 C, 1) dell’elemento di fissaggio. Il filo viene fissato innestando la chiusura (Figura C, 2).
In questo modo si evita il pericolo di spostamento della posizione del filo in direzione distale.

12. Curare la ferita.

13. 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-operatério de lesGes mamarias suspeitas ndo palpaveis para facilitar a
localizagéo intraoperatéria das descobertas do cirurgido.

Descrigéo do produto:
O fio de marcagdo possui uma marca (ver ilustracién B) que serve como ajuda de orientagdo ao utilizador durante a
cirurgia.

Contraindicacdes:

Todas as contraindicacdes aplicaveis a area relevante de aplicagdo, conhecidas de acordo com as regras da arte da
medicina e previstas para o uso de cénulas e sistemas de marcacdes para a marcagao pré-operatéria de lesdes
mamaérias, devem ser aplicadas.

Possiveis complicagdes conhecidas:
Deslocamento do fio, corte acidental do fio, quebra do fio, sangramentos, infecgbes, complicagdes estéticas

Avisos:

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

e Este manual ndo inclui descri¢des ou instrucdes para técnicas cirirgicas. 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
apos 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 eletrocir(rgicos! Perigo de descarga de faiscas e
ferimentos!

e A utilizacdo de instrumentos eletrocirdrgicos devera 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 reesterilizagao ou reutilizagao. Este produto ndo pode ser reutilizado, nem mesmo apds Unica aplicagdo. A
gualidade dos materiais, revestimentos e juntas adesivas pode degradar. O uso seguro nao é mais garantido. Produtos
que ja foram utilizados ndo atendem as normas de limpeza e esterilizagao exigidas. Portanto, a esterilidade dos
produtos descartaveis reprocessados ndo € garantida. O risco de lesdes e infec¢bes indesejadas, principalmente
infec¢Bes cruzadas entre o paciente e a equipe médica, aumenta inapropriadamente.

Os seguintes passos devem ser obrigatoriamente tidos em aten¢ao antes da utilizagao:

1. Assegure-se antes da utilizagdo de que a embalagem ndo se encontra aberta e/ou danificada; verifique a data de
esterilizagdo.

2. Abra a embalagem.

3. Verifigue se os arcos (ilustracion A,1) ficam completamente recolhidos na canula.

Utilizag&o:

4. Desinfecgédo local e administracdo de anestesia local na area do local da aplicagao

5. Se necessario, efectue uma inciséo prévia com um bisturi no local de puncéo, para facilitar a penetragao cutanea.

6. Coloque a ponta da cénula na area marcada.

7. Desdobre os arcos, empurrando o émbolo (ilustracién A, 2) lateralmente para a esquerda e totalmente para a frente

(ilustracién A,3).

Documentar a posicao do fio. Em caso de posi¢éo incorrecta dos arcos, voltar a recolhé-los puxando o émbolo

(ilustracién A,2), colocar a ponta da canula na posigao desejada, puxar os arcos novamente para fora e documentar

a nova posi¢ao dos mesmos.

9. Antes da remocao do émbolo (ilustracion A,4) da canula, virar o @mbolo para a direita até que encaixe. O fio deixa de
poder ser recolhido com o émbolo!

10. Remover a canula cuidadosamente da doente.

11. Desloque a porcao fixada aberta sobre o fio quase até a epiderme da mama (Atengao: A mama deve ser, entao,
descomprimida. Entre a pele e a porgéo fixada deve ainda restar algum espaco). O fio devera estar situado entre as
mordacas e a parte a fixar (Imagem C.1). Ao acoplar o apoio (Imagem C.2) o fio é fixado. Esta medida ir& prevenir o
perigo de uma mudanca de posic¢ao do fio.

12. Ter em atengdo o local da lesdo

13. 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 localizacion intraoperatoria de los hallazgos realizados por el cirujano.

Descripcién del producto:
El alambre de marca incorpora una marca (consulte Imagem B) que sirve de guia al usuario durante la operacion.

Contraindicaciones:
Se aplicaran todas las contraindicaciones aplicables al area pertinente de aplicacion, segln 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
formacion requerida.

e Este manual no incluye descripciones ni instrucciones de técnicas quirdrgicas. 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 esté abierto ni dafiado. NO
utilizar después de la fecha de caducidad ni en caso de que el envase esta 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 El 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 electroquirdrgicos, 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 reutilizacion. 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 esta disefiado para los procesos de limpieza y esterilizacion
requeridos. Por tanto, no se garantiza la esterilizacion 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.

Antes del uso es imprescindible seguir estos pasos:

1. Asegurese que el embalaje no se haya abierto o esté dafiado y verifique la fecha de caducidad.
2. Abra el embalaje.

3. Compruebe que los arcos (Imagem A.1) hayan desaparecido completamente dentro de la canula.

Aplicacion:

4. Desinfecte localmente y aplique anestesia local alrededor del punto de entrada.

5. En caso necesario, utilice un escalpelo para realizar una incision en ranura del punto de puncion para simplificar la
penetracién de la piel.

6. Cologue la punta de la canula en el area que debe marcarse.

7. Extienda los arcos empujando la palanca (Imagem A.2) lateralmente hacia la izquierda y moviéndola a continuacion
totalmente hacia delante (Imagem A.3).

8. Documente la posicion de la guia. Si los arcos no se encuentran en la posicién correcta, vuelva a insertar éstos
retrayendo la palanca (Imagem A.2). Mueva la punta de la canula a la posicion deseada, volver a extraer los arcos y
vuelva a documentar la posicion de éstos.

9. Antes de retirar la canula, gire la palanca (Imagem A.4) hacia la derecha hasta que haga clic. Una vez hecho esto, la
guia ya no puede insertarse con la palanca.

10. Retire la canula con cuidado de la paciente.

11. 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 C, 1) de la pieza de fijacion. Al
enclavar el cierre (ilustracion C, 2), el alambre se fija. Con esta medida se evita el peligro de una variacion de la
posicién del alambre hacia distal.

12. Vende la herida.

13. 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 sén suspecte, nepalpabile pentru a facilita
localizarea intraoperatorie a constatarilor efectuate de chirurg.

Descriere produs:
Firul de marcare are un marcaj (consultati Fig. B) care 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 accidentala a firului, ruperea firului, sangerari, 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 sa stabileascéa tehnica
specifica pentru fiecare pacienta.

e Produsul este steril numai daca este utilizat Thainte de data de expirare si dacad 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 in 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 in 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 unica folosinta reprocesate. Creste in mod necorespunzator riscul de rani si de infectii
nedorite, in special infectii incrucisate intre pacienta si personalul medical.

Tnainte de utilizare:

1. Asigurati-va ca ambalajul nu a fost deschis si/sau deteriorat; verificati data de sterilizare.
2. Deschideti ambalajul.

3. Verificati daca arcurile (Fig. A,1) au disparut complet in canula.

Aplicare:

4. Dezinfectati zona si aplicati anestezic local in jurul punctului de intrare.

5. Daca este necesar, utilizati un bisturiu si efectuati o incizie in locul de punctie, pentru a facilita patrunderea in piele.
6. Pozitionati varful canulei in zona care trebuie marcata.

7. Desfaceti arcurile miscand péarghia (Fig. A, 2) lateral spre stanga, apoi impingand-o inainte pana la capat Fig. A, 3).
8. Notati pozitia firului. Daca arcurile nu se afld in pozitie corecta, retractati-le din nou, tragand inapoi parghia (Fig. A,2),

apoi mutati varful canulei in pozitia dorita, extindeti din nou arcurile si notati noua pozitie a acestora.

Tnainte de a scoate canula, rotiti parghia (Fig. A, 4) spre dreapta pana cand se fixeaza in pozitie. Parghia va retrage

acum firul!

10. Scoateti cu atentie canula din pacienta.

11. Glisati piesa de fixare deschisad peste fir aproape de suprafata pieli sanului (Important: Sanul trebuie sa fie
decomprimat atunci efectuati aceasta operatiune. Trebuie s& mai ramana un mic spatiu intre piele si piesa de fixare).
Firul trebuie sa fie pozitionat intre suporturile (Figura C, 1) piesei de fixare. Firul este fixat prin blocarea inchiderii in
pozitie (Figura C, 2). Aceasta operatiune previne riscul de schimbare a pozitiei firului de-a lungul capatului distal.

12. Pansati rana.

13. Eliminati produsul Th 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 ur€en jako pfedoperacni marker nehmatatelnych podezieni na léze prsu, ktery usnadnuje intraoperacni
lokalizaci nalez( chirurgem.

Popis produktu:
Oznacovaci drat je opatfen znackou (viz obrazek B), ktera slouzi uzivateli béhem operace jako orientacni pomucka.

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

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

Upozornéni:

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

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

¢ 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 otevieny nebo poskozeny.

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

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

Vyrobek NENI vhodny pro pfimy kontakt s elektrochirurgickymi nastroji! Hrozi nebezpegi vybojti jisker a zranéni!

PFi pouzivani elektrochirurgickych nastrojll je treba dbat zvysené opatrnosti: pfi pfimém kontaktu mize dojit k

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

odstranit tlomky dratu, které zustaly 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 material(l, povrstveni a lepenych spoju. Jiz neni zajisténa bezpecna aplikace. Vyrobek neni po
jednorazovém pouziti dimenzovan pro potfebné Cistici a sterilizani procesy. Tim neni zajiSténa sterilita opétovné
pfipravovanych jednorazovych vyrobkl. Riziko nechténych poranéni a infekci, zejména pfenosu infekci u pacienta a
zdravotnického personalu nepfimérené stoupa.

Pred pouzitim je tfreba dodrzet nasledujici postup:

1. Pred pouzitim se ujistéte, Ze baleni neni oteviené a/nebo poskozené; zkontrolujte datum sterilizace.
2. Oteviete baleni.

3. Zkontrolujte, zda jsou hacky (obrazek A,1) zcela uvnitf jehly.

Pouziti:

Lokalni dezinfekce a podani lokalniho anestetika v oblasti pFistupu

Provedte dle potfeby bodovou incizi skalpelem v misté punkce, aby byla usnadnéna penetrace kuze.

Umistéte hrot jehly do oblasti, kterou je tfeba oznacit.

Vysunte hacky pfesunutim packy (obrazek A,2) vlevo do strany a poté zcela vpred (obrazek A,3).

Zdokumentuijte polohu dratu. Pfi nespravné poloze hacku je zatazenim packy (A,2) opét zasurite. Uvedte hrot jehly do

pozadované pozice, opét vysurite hacky a znovu zdokumentujte jejich polohu.

9. Pred vyjmutim jehly otocte packou (obrazek A,4) doprava az do zaklapnuti. Drat nyni jiz nesmi byt packou zatazen!

10. Opatrné odstrarnite jehlu z téla pacientky.

11. Nasurnite otevieny fixa¢ni dil pfes drat téméF az na povrch kdze prsu (pozor: prs musi byt pfi tomto postupu
nestlateny. Mezi kizi a fixaénim dilem musi navic zGstat trochu mista). Drat musi lezet mezi svérnymi elistmi
(obrazek C,1) fixacni ¢asti. ZaskoCenim uzavéru (obrazek C,2) je drat zafixovan. Timto opatfenim je zabranéno
nebezpeci zmény polohy dratu distalnim smérem.

12. OSetfete ranu

13. Produkt ve vhodném obalu fadné zlikvidujte.

N O~

Skladovani:
Chrante pfed vihkem. Uchovévejte v suchu.
Chrarite pfed 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 intraoperativha
lokalizacija nalaza kirurga.

Opis proizvoda:
Zica za oznaCavanje opremljena je oznakom (vidi sliku B) koja korisniku sluzi kao pomo¢ pri usmjeravanju tijekom
postupka.

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

Mogucée poznate komplikacije:
Dislokacija zice, 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. Lije¢nik 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 oSte¢ena.

e NIJE prikladno za podru¢ja sigurna za MRI. Opasnost od ozljede!

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

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

e Pri primjeni elektrokirurskih instrumenata potrebno je biti oprezan: proizvod se moze ostetiti u izravnom 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 koiji je ve¢ jednom
upotrijebljen nije namijenjen za ¢iScenje 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 oSte¢ena prije uporabe; provijerite datum isteka sterilnosti.
2. Otvorite ambalazu.

3. Provjerite jesu li lukovi (slika A, 1) potpuno nestali u kanili.

Primjena:

Lokalna dezinfekcija i davanje lokalne anestezije u podrucju uboda.

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

6. Postavite vrh kanile u podrucje za oznacavanje.

7. Rasklopite lukove okretanjem poluge (slika A, 2) bo¢no ulijevo, a zatim je gurnite u potpunosti prema naprijed (slika
A, 3).

8. Dokumentirajte polozaje zice. Ako lukovi nisu u pravilnom polozaju, ponovno ih uvucite izvlatenjem rucice (A, 2),
dovedite vrh kanile u Zeljeni polozaj, ponovno gurnite lukove i ponovno dokumentirajte polozaj lukova.

9. Prije uklanjanja kanile rugicu (slika A 4) okreéite udesno dok ne uskoéi. Zica se sada vise ne smije uvlagiti rugicom!

10. Kanilu oprezno izvadite iz pacijenta.

11. Otvoreni dio za fiksiranje gurnite preko zice gotovo do povrsine koze dojke (Pozor: Dojka se pritom mora
dekomprimirati. 1zmedu koZe i elementa za fiksiranje mora ostati i malo prostora). Zica mora biti poloZena izmedu
steznih &eljusti (slika C, (1)) nepomiénog dijela. Zica se fiksira uskakanjem brave (slika C, 2). Ovom se mjerom
sprjeCava opasnost od promjene polozaja zice u distalnom smjeru.

8. Obradite ranu.

9. Proizvod zbrinite na odgovarajuci nacin u prikladnoj ambalaZzi.

»

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 rinnanddrme kahjustuste operatsioonieelseks margistamiseks, et
hdlbustada kirurgil leidu intraoperatiivselt lokaliseerida.

Toote kirjeldus
Margistustraat on varustatud margistusega (vt joones B), mis aitab kasutajal operatsiooni ajal orienteeruda.

Vastunaidustused

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

Véimalikud teadaolevad tiisistused
Traadi paigalt nihkumine, traadi juhuslik l&bildikamine, traadi purunemine, verejooksud, infektsioonid, esteetilised
tusistused.

Hoiatused

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

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

e Toode on steriilne ainult kuni kélblikkusaja 18puni ning avamata ja kahjustamata pakendi puhul. ARGE KASUTAGE,
kui kdlblikkusaeg on méddunud ega juhul kui pakend on avatud v&i kahjustatud!

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

e Ainult Ghekordseks kasutuseks. EI TOHI uuesti kasutada ega uuesti steriliseerida.

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

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

Hoiatus: ettev6te SOMATEX ei vdta endale uuesti steriliseerimise ja uuesti kasutamise korral mis tahes vastutust selle
toote vdi selle osade kasutamise eest. Seda toodet ei tohi parast Gihekordset kasutamist uuesti kasutada. Materjalide,
kattekihtide ja limuhenduste kvaliteet vdib halveneda. Ohutu kasutamine ei ole enam tagatud. Toode ei ole mdeldud
péarast Uhekordset kasutamist vajalikeks puhastamis- ja steriliseerimisprotseduurideks. Seetdttu ei ole imbertdddeldud
Uhekordselt kasutatavate toodete steriilsus tagatud. Tahtmatute vigastuste ja infektsioonide, eelkdige ristinfektsioonide
oht suureneb patsiendi ja meditsiinipersonali jaoks ebaproportsionaalselt.

Enne kasutamist tuleb kindlasti po6rata tahelepanu jargmistele sammudele

1. Veenduge enne kasutamist, et pakend ei ole avatud ja/v0i kahjustatud; kontrollige steriilsuse kuupéaeva.
2. Avage pakend.

3. Kontrollige, kas kaar (joonis A, 1) on taielikult kantuli sisse kadunud.

Kasutamine

Sisestuskoha piirkonna lokaalne desinfektsioon ja lokaalanesteetikumide manustamine

Vajadusel tehke skalpelliga punktsioonikohta sissetorge, et hdlbustada naha labistamist.

Asetage kanulli ots margistatavale piirkonnale.

Voltige kaared lahti hooba (joonis A, 2) vasakule kiiljele liigutades ja seejarel likake [dpuni ettepoole (joonis A, 3).

Dokumenteerige traadi asend. Kui kaarte asend ei ole dige, tommake need hoova (A, 2) abil uuesti sisse, viige kantdli

ots soovitud asendisse, likake kaared uuesti valja ja dokumenteerige kaarte asend uuesti.

Enne kaniiuli eemaldamist keerake hooba (joonis A 4) paremale kuni see paika laheb. Nuiid ei tohi traati enam hoova

abil sisse tdmmata!

10. Eemaldage kanuul ettevaatlikult patsiendi kiiljest.

11. Nihutage avatud kinnitusdetail Uile traadi peaaegu kuni rinna nahapinnani (ettevaatust: rind ei tohi sel ajal olla surve
all. Lisaks peab naha ja kinnitusdetaili vahele jaama veidi ruumi). Traat peab jaama kinnitusdetaili klambri vahele
(joonis C, (1)). Traat fikseerub lukustuse paikaminekul (joonis C, 2). Selle meetodiga hoitakse &ra oht, et traadi
asend muutub distaalseks.

12. Hoolitsege haavakoha eest.

13. Utiliseerige toode nduetekohaselt sobivas konteineris.

© N O A

©

Sailitamisjuhis
Kaitske niiskuse eest. Hoida kuivas kohas.
Kaitske péikesekiirguse 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 kdytetdédn ei tunnustelemalla havaittavien, epdilyttavien rintaleesioiden ennen leikkausta tehtdvéan merkintaéan
kirurgin intraoperatiivisen 10yddksen paikallistamisen helpottamiseksi.

Tuotteen kuvaus:
Merkintalangassa on merkki (katso Kuva B), joka auttaa kayttajaa orientoitumaan leikkauksen aikana.

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

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

Varoitukset:

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

e Tama kayttoohje ei sisalla mitaan kirurgisen menetelman kuvauksia tai ohjeita. On hoitavan laékarin vastuulla arvioida
suoritettavan toimenpiteen sopivuus ja tdméan tuotteen kaytto, ja maarittdd kunkin potilaan osalta oikea menetelma.

e Tuote on steriili vain ennen viimeisté kayttopaivad ja pakkauksen ollessa avaamaton ja vahingoittumaton. Tuotetta El
SAA KAYTTAA, jos viimeinen kayttépaiva on ohitettu tai pakkaus on avattu tai vahingoittunut!

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

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

e Tuote El sovellu suoraan kosketukseen sahkékirurgisten instrumenttien kanssa! On olemassa kipinapurkauksen ja
loukkaantumisen vaara!

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

Varoitus: Firma SOMATEX ei vastaa tuotteen tai tuotteen osien kaytostd, jos tuote on steriloitu uudelleen tai kaytetty
toistamiseen. Tata tuotetta voi kayttda vain kerran, sita ei voi kayttda uudelleen. Materiaalien, paallysteiden ja liimausten
laatu voi heikentya. Turvallista kayttda ei voida enéé taata. Tuotetta ei kertakéyton jalkeen ole tarkoitettu puhdistettavaksi
eikd steriloitavaksi. Kertakayttdisen tuotteen steriliteettia ei jatkokaytdssd voida taata. Tahattomien vammojen ja
tartuntojen, erityisesti ristitartuntojen riski potilaan ja laékintéhenkilokunnan osalta kasvaa kohtuuttomasti.

Ennen kayttda on ehdottomasti tarkastettava seuraavat asiat:

1. Varmistettava, etté pakkaus on avaamaton ja ehja ja tarkistettava steriiliyden paivamaara.
2. Avaa pakkaus.

3. On tarkistettava, etta kaaret (Kuva A, 1) ovat kokonaan kadonneet kanyyliin.

Kaytto:

Paikallinen desinfektio ja paikallispuudutuksen antaminen sisdankaynnin tiloissa.

Pistokohtaan tehdaan tarvittaessa viilto skalpellilla ihon 1&api paésyn helpottamiseksi.

Kanyylin paé asetetaan alueelle, joka halutaan merkita.

Kaaret avataan kaantamalla vipua (Kuva A, 2) sivuttain vasemmalle ja sitten tydntamalla aivan eteen (Kuva A, 3).

Langan sijainti dokumentoitava. Jos kaaret eivat ole oikeassa paikassa, ne vedetaan sisaan vetamalla vipua (A, 2)

takaisinpain, kanyylin paa viedaén toivottuun asentoon, kaaret tydnnetaan taas ulos ja niiden sijainti dokumentoidaan

uudelleen.

9. Ennen kanyylin poistoa vipua (Kuva A 4) kdannetaan oikealle, kunnes se loksahtaa paikoilleen. Lankaa ei saa enda
vetaa sisaan vivun avulla!

10. Kanyyli poistetaan varovasti potilaasta.

11. Avattu kiinnityselementti tydnnetaan langan yli melkein rinnan ihon pintaan asti (Huom.! Rintaan ei saa kohdistua
puristusta. Lisaksi ihon ja kiinnityselementin valiin taytyy jaada vahan tilaa.). Langan taytyy olla kiinnityselementin
kiinnitysleukojen (Kuva c, (1)) valissa. Kun lukko loksahtaa paikoilleen (kuva C, 2) kiinnittyy lankakin. Taman
toimenpiteen avulla valtetdan vaara langan asennon muuttumisesta distaaliin.

12. Haavakohta on hoidettava.

13. Tuote on havitettédva asianmukaisesti sopivaan jateastiaan.

N O~

Varastointiohje
Suojattava kosteudelta. Sailytettéava 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 eml6elvaltozasok preoperativ jeldlésére, ezaltal pedig az elvaltozas intraoperativ
lokalizaciojanak megkonnyitésére szolgal.

Termékleiras:
A jelolédrot egy jeldléssel van ellatva (Iasd a ,B* abrat), mely segiti az orientaciot a beavatkozas soran.

Ellenjavallatok:
A termék hasznalatara széban forgd termék alkalmazasi teriiletére, azaz az emléelvaltozasok preoperativ megjeldlését
szolgal6 kanlldkre és jeldléeszkdzokre vonatkozo, a kértdrténetben ismert 6sszes ellenjavallat érvényes.

Ismert lehetséges komplikaciok:
A drét elmozdulasa ,a drét véletlenszer(i atvagasa, drotszakadas, vérzések, gyulladasok, esztétikai szévédmények.

Figyelmeztetések:

o A terméket kizarolag a megfelel6 tudassal, tapasztalattal és képzéssel rendelkez6 szakorvosok hasznalhatjak.

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

o A termék csak akkor steril, ha a szavatosséagi ideje érvényes, a csomagolasa pedig ép és sértetlen. Tilos a terméket

hasznalni, ha a szavatossagi ideje lejart, illetve ha a steril csomagolas az eszkdz hasznalatat megel6z6en megsérult

vagy azt felbontottak.

A termék MR-kornyezetben (magnes-rezonancias tomogréafia) NEM alkalmazhatd. Sériilésveszély!

A termék kizarélag egyszeri hasznélatra szolgal. TILOS az eszkdz ismételt felhasznélasa vagy Ujrasterilizalasa!

Ez a termék NEM hasznélhato elektrosebészeti késziilékek kdzvetlen kbzelében! Szikra altali sériilésveszély!

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

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

drétmaradvanyokat.

Figyelmeztetés: A SOMATEX semmilyen felelésséget nem vallal a a termék vagy annak részegységeinek
Ujrasterilizasaval vagy ismételt felhasznalasaval kapcsolatban. A termék kizardlag egyszer hasznalhat6. Ellenkezd
esetben az anyagok, bevonatok és a ragasztokotések karosodhatnak, igy a biztonsagos hasznélat mar nem garantalt. A
mar egyszer felhasznalt termékre a tisztitasi és sterilizalasi leirasok nem érvényesek, ezért az egyszer hasznélatos
eszkdzok Ujrasterilizadlasa nem garantalja az eszkoz sterilitasat. Az ismételt felhasznalas gyulladast, fertézést okozhat, és
kilénosképpen noveli a a beteg és az orvosi személyzet kozotti keresztfert6z6dések kockazatat.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg az alabbiakrol:

1. Felnyitas el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a csomagolas nincs felbontva és nem sériilt; ellenérizze, hogy a szavatossagi
id6 érvényes.

2. Bontsa fel a csomagolast.

3. Ellendrizze, hogy mindkét horog teljes mértékben a kanil belsejében van-e (,A” abra, 1).

Hasznélati utasitas:

4. A beszuras teriletét helyileg fertétlenitse és érzéstelenitse.

5. Szilkség esetén szike segitségével végezzen egy punkcidt a beszuras helyén, hogy megkonnyitse a ti behatolasat.

6. Helyezze a kanilhegyet a megjeldini kivant teruletre.

7. Hajtogassa szét a horgot, Ugy hogy annak agai oldalt bal irAnyba mutassanak(,A” abra, 2), majd tolja 6ket egészen

elére (,A” abra, 3).

Gy6z6djon meg rola, hogy a drét a megfelelé helyzetben van. Ha a dupla horog nincs a helyes poziciéban, hiuzza

vissza 6ket (,A”,abra, 2), ellendrizze, hogy mindkett6 a kaniil belsejében talalhatd, majd ismételje meg a miveleteket:

helyezze a kanllhegyet a megjeldlni kivant teruletre, tolja ki a dupla horgot, majd ujbdl ellenérizze, hogy az a megfeleld
helyzetben talalhato.

9. Mielétt eltavolitana a kaniilt, hajtsa a dupla horgot jobbra addig, amig az kinyilik és rogzil (,A”abra, 4). A drétot innentél
nem szabad a horoggal egydtt visszahdzni!

10. Ovatosan tavolitsa el a kandilt.

11. Tolja fel a nyitott kompresszids talcat a jel6lédréton at majdnem a bérfelszinig (Vigyazat: Az emld a mivelet alatt ne
legyen kompresszié alatt. A bér és a kompresszids talca kozott kell egy kis rés maradjon). A drét a rogzitett
kompressziés lemezek szoritékengyelei kbzott kdzott kell elhelyezkedjen (C abra, (1). A horgok becsukddésaval régzil
a drot (C abra (2). Ezzel az intézkedéssel megel6zhetd, hogy a drét disztalisan elmozduljon a helyérdl.

12. Lassa el a beavatkozas helyét.

13. Artalmatlanitsa a hulladékot.

©

Tarolasi elirasok:
Nedvességtdl 6vja. Szaraz helyen tartandé.
Héhatastdl, kdzvetlen napfénytél védett helyen tarolja (5 - 30 °C / 41 — 86°F kozotti hdmérsékleten).
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LATVISKI

Pirms lietosanas uzmanigi izlasit Uzglabat lidz iepakojuma izlietosanai

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

Produkta apraksts
MarkéSanas stieple ir aprikota ar mark&jumu (skat. B attélu), kas kalpo ka orientéSanas paligs lietotdjam operacijas laika.

Kontrindikacijas

Produkta lietoSanai tiek piemérotas visas attiecigas lietoSanas jomas kontrindikacijas, kuras tiek uzskatitas par zinamam
saskana ar medicinas profesionalas darbibas noteikumiem attieciba uz kanuldm un krasu veidojumu pirmsoperacijas
markéSanas sisttmam.

lespéjamas zinamas komplikacijas:
stieples dislokacija, nejausa stieples pargrieSana, stieples sali$ana, asinoSana, infekcijas, estétiskas komplikacijas.

Bridinajumi

o So produktu drikst lietot tikai kvalificéti arsti ar atbilsto§am zina8anam, pieredzi un apmacibu.

o Saja lietoSanas instrukcija nav kirurgisku procediru aprakstu vai instrukciju. Arstéjo$a arsta piendakums ir novértat
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 termin$ vai ja iepakojums ir atvérts vai bojats!

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

e Tikai vienreiz€jai lietoSanai. NELIETOT atkartoti un atkartoti nesterilizét!

o Sis izstradajums NAV piemérots tieSai saskarei ar elektrokirurgiskiem instrumentiem! Dzirksteloganas un traumu
risks!

e Jaievéro piesardziba, lietojot elektrokirurgiskos instrumentus: tie$a saskaré $is izstradajums var tikt sabojats. Ja
markésanas stieplei tiek nodariti bojajumi, ir javeic turpmaka parbaude un, nepiecieSamibas gadijuma, jaiznem
kerment palikusi stieples fragmenti.

Bridinajums. Atkartotas sterilizacijas vai atkartotas izmantoSanas gadijuma SOMATEX atsakas no visas atbildibas par
81 produkta vai atseviSku produkta sastavdalu izmantoSanu. P&c vienas lietoSanas reizes So produktu nedrikst lietot
atkartoti. Materialu, parklajumu un ITméto savienojumu kvalitate var pasliktinaties. DroSa lietoSana vairs netiek garantéta.
Sis produkts nav paredzéts nepiecie$amajiem tirisanas un sterilizacijas procesiem péc vienreizéjas lieto$anas. Tapéc nav
garantéta atkartoti apstradato vienreiz lietojamo produktu sterilitate. levérojami palielinas 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.

3. Parbaudiet, vai loki (A att., 1) ir pilntba pazudusi kanula.

LietoSana

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

5. Ja nepiecieSams, punkcijas vieta veiciet dirienu ar skalpeli, lai atvieglotu iek|GSanu ada.

6. levietojiet kanulas smaili mark&jamaja vieta.

7. Atlokiet lokus, pagriezot sviru (A att., 2) pa kreisi un péc tam pabidot to I1dz galam uz priekSu (A att., 3).

8. Dokumentgjiet stieples stavokli. Ja loki nav pareizaja stavokli, ievelciet tos atpakal, pavelkot atpakal sviru (A, 2),

nogadajiet kanulas galu vélamaja pozicija, atkal izbidiet lokus ara un atkal dokumentgjiet loku stavokli.

9. Pirms kanulas nonemSanas pagrieziet sviru (A att., 4) pa labi, lidz ta nofiks&jas. Stiepli vairs nedrikst ievilkt ar sviru!

10. Uzmanigi iznemiet kanulu no pacienta.

11. Uzbidiet atvértu fiksacijas dalu pa stiepli gandriz I1dz krats adas virsmai. (Uzmanibu! Kritij jabat bez kompresijas.
Starp adu un fiksacijas dalu jabat art mazai atstarpei.) Stieplei jaatrodas starp fiksacijas dalas stiprinajuma skavam
(C attéls (1)). Nofiks&jot slédzeni (C attéls, 2), stieple tiek fikséta,. Sis pasakums novérs risku, ka stieple parvietosies
distalaja virziena.

12. Apstradajiet brices vietu.

13. Pareizi izmetiet produktu piemérota trauka.

Uzglabasanas instrukcija
Sargat no mitruma. Uzglabat sausa vieta.
Sargat no saules gaismas un karstuma (temperatira 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
bty lengviau lokalizuoti operacijos metu.

Gaminio apraSymas:
Zymeéjimo viela yra su zyma (zr. B pav.), kuri naudotojui operacijos metu tarnauja kaip orientyras.

Kontraindikacijos:
Gaminio naudojimui galioja visos atitinkamos naudojimo srities kontraindikacijos, Zinomos naudojant kaniules ir Zyméjimo
sistemas, skirtas patologiniams pieno liaukos Zidiniams Zyméti prieS operacija, laikantis medicinos taisykliy.

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

|spéjimai:

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

e Sioje naudojimo informacijoje néra chirurginés technikos aprasymy 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.

o Sis gaminys NETINKAMAS tiesioginiam salygiui su elektrochirurginiais instrumentais! Kylangiy kibirk$&iy ir suzalojimo
pavojus!

e Elektrochirurginiais instrumentais naudotis reikia atsargiai: tiesioginio saglyCio atveju galima paZzeisti gaminj. Jei
pazeidziamas 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 naudojima 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.

Prie$ naudojant biitina atlikti Siuos veiksmus:

1. Pries$ naudodami jsitikinkite, kad pakuoté nebuvo atidaryta ir (arba) néra pazeista; patikrinkite sterilumo data.
2. Atidarykite pakuote.

3. Patikrinkite, ar islinkiai (A pav., 1) visiSkai pradingo kaniuléje.

Naudojimas:

4. Vietiné dezinfekcija ir vietinio anestetiko injekcija j punkcijos srit].

5. Prireikus skalpeliu pradurkite ar prapjaukite punkcijos vietg kad baty lengviau patekti po oda.

6. |kiSkite kaniulés galg j sritj, kurig reikia pazymeti.

7. |Stiesinkite islinkius, perjungdami svirtele (A pav., 2) j Sona, j kaire ir po to nustumkite visiSkai j priekj (A pav., 3).

8. Dokumentuokite vielos padétj. Jei iSlinkiai yra netaisyklingoje padétyje, juos vél jtraukite, patraukdami atgal svirtele (A,

2), nustatykite kaniulés galg j norimg padétj, vél iSstumkite islinkius ir i$ naujo dokumentuokite iSlinkiy padét;.

Prie$ iStraukdami kaniule, pasukite svirtele (A pav., 4) j deSine, kol ji uzsifiksuos. Dabar vielos nebegalima jtraukti

svirtele!

10. Atsargiai iStraukite kaniule i$ paciento kdno.

11. Stumkite atidaryta fiksatoriy viela beveik iki krities 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 (C pav., (1)). Uzsifiksavus dangteliui (C pav., 2), uzfiksuojama viela. Dél Sio veiksmo vielos padétis negali
pasikeisti j distaline.

12. Sutvarkykite Zaizdg.

13. Tinkamai utilizuokite gaminj j tam pritaikytg konteiner;j.

©

Laikymo instrukcija:
Saugokite nuo drégmes. Laikykite sausoje vietoje.
Saugokite nuo saulés Sviesos ir karscio (5—30 °C / 41-86 °F temperatira).
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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 markeerdraad is voorzien van een markering (zie figuur B), 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 Hetproduct 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 pati€énten 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.

3. Controleer of de bogen (figuur A,1) volledig in de canule zijn verdwenen.

Gebruik:

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

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

6. Plaats de punt van de canule in het te markeren gebied.

7. Vouw de bogen uit door de hendel (figuur A, 2) zijwaarts naar links te draaien en vervolgens helemaal naar voren te
schuiven (figuur A, 3).

8. Documenteer de positie van de draad. Als de bogen zich niet in de juiste positie bevinden, trek deze dan weer naar
binnen door de hendel (figuur A, 2) naar achteren te trekken, de punt van de canule in de gewenste positie te brengen,
de bogen weer naar buiten te schuiven en de positie van de bogen opnieuw te documenteren.

9. Voordat u de canule verwijdert, draait u de hendel (figuur A, 4) naar rechts totdat deze vastklikt. De draad mag nu niet
meer met de hendel naar binnen worden getrokken!

10. De canule voorzichtig uit de patiént verwijderen.

11. 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 blijven tussen de huid en het bevestigingsdeel).
De draad moet zich tussen de klauwen van het bevestigingsdeel (figuur C, 1) bevinden. Door het vastklikken van de
sluiting (figuur C, 2) wordt de draad bevestigd. Door deze maatregel wordt het risico op een positieverandering van
de draad naar de distaal verhinderd.

12. Wondplaats verzorgen.

13. 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:
Merketrdden har en markering (se bilde B), som fungerer som veiledning for brukeren under operasjonen.

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

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

Advarsler:

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

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

e Produktet er sterilt kun fram til utlapsdato 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. Ma 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 pa 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 ma ikke brukes pa nytt etter engangsbruk. Kvaliteten pa 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 far bruk om at pakningen ikke er dpnet og/eller skadet, og kontroller sterilitetsdatoen.
2. Apne pakningen.

3. Kontroller at buene (bilde A, 1) er fullstendig forsvunnet inn i kanylen.

Bruk:

Lokal desinfeksjon og bruk av lokalbedgvelse i inngangsomradet.

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

6. Plasser kanylespissen i omradet som skal merkes.

7. Fold ut buene ved & dreie spaken (bilde A, 2) sidelengs mot venstre og skyve den helt fram (bilde A, 3).

8. Dokumenter tradens plassering. Dersom buene ikke er korrekt plassert, trekker du dem inn igjen ved a trekke spaken

(A, 2) tilbake. Far kanylespissen til gnsket posisjon, trekk buene ut og dokumenter buenes posisjon pa nytt.

Far du fierner kanylen, dreier du spaken (bilde A,4) mot hgyre til den klikker pa plass. Traden ma na ikke lenger

trekkes inn med spaken.

10. Fjern kanylen forsiktig fra pasienten.

11. Skyv den apne fikseringsdelen over traden nesten til brystets hudoverflate (obs: brystet ma veere dekomprimert.
Mellom hud og fikseringsdel m& det ogsa veere litt plass). Traden ma ligge mellom klemmekjevene (figur C, (1)) p&
den faste delen. Ved & la lukkingen (figur C, 2) ga i lasfestes tradden. Dette tiltaket forhindrer risikoen for at trédens
posisjon endres i distal retning.

12. Behandle séret.

13. Deponer produktet p& 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
srodoperacyjnego zlokalizowania ich przez chirurga.

Opis produktu
Na drucie znacznikowym znajduje sie znacznik (patrz ilustracja 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 praktyka
kliniczng i wiedzg lekarza.

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

Ostrzezenia

e Produkt moze byé stosowany wylgcznie przez wykwalifikowanych lekarzy posiadajgcych odpowiednig wiedze i
umiejetnosci oraz po odpowiednim przeszkoleniu.

¢ Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera opisu postepowania chirurgicznego ani odnosnych wskazéwek. Obowigzkiem
lekarza prowadzgcego jest ocena zasadnosci podjetego postepowania w leczeniu, zastosowania tego produktu oraz
przyjetych metod u poszczegdinych pacjentow.

e Produkt zachowuje sterylnos¢ 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 ciafa!

o 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 ostroznos$é: produkt moze ulec uszkodzeniu przy
bezposrednim kontakcie. W przypadku uszkodzenia drutu znakujgcego wymagana jest kontrola po uzyciu i, jesli to
konieczne, usuniecie 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. Jakos¢ materiatdw, powtok i potaczen miedzy 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 produktdw jednorazowych. W takich przypadkach znaczgco wzrasta ryzyko
wystgpienia uszczerbku na zdrowiu i infekcji, w szczegdlnosci zakazenia krzyzowego u pacjentéw lub personelu
medycznego.

Czynnosci niezbedne przed zastosowaniem produktu

1. Przed uzyciem nalezy upewnic¢ sie, czy opakowanie nie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone oraz sprawdzi¢
date wazno$ci sterylizaciji.

2. Otworzy¢ opakowanie.

3. Nalezy sprawdzi¢, czy haczyki (ilustracja A,1) w catosci znajdujg sie w kaniuli.

Zastosowanie

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

5. Aby utatwi¢ penetracje skory, mozna opcjonalnie wykonaé¢ nacigcie punktowe skalpelem w miejscu wprowadzania
produktu.

6. Koncowke kaniuli nalezy umiesci¢ w obszarze przeznaczonym do oznaczenia.

7. Haczyki roztozy¢ przesuwajac dzwignie (ilustracja A,2) bocznie w lewo, a nastepnie do konca do przodu (ilustracja
A,3).

8. Udokumentowaé potozenie drutu. Jesli potozenie haczykow jest nieprawidiowe, wsunaé je z powrotem, korzystajgc
z dzwigni (A,2), koncowke kaniuli umiesci¢ w zadanej pozycji, haczyki wysungé i ponownie udokumentowac ich
potozenie.

9. Przed usunigciem kaniuli dzwignie przesuna¢ (ilustracja A 4) do konca w prawo, az zaskoczy. Usuniecie drutu
Z uzyciem dzwigni nie bedzie juz mozliwe!

10. Ostroznie usung¢ kaniule z ciata pacjenta.

11. Element mocujgcy nasuwac 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 pozostawaé niewielki
odstep). Drut musi znajdowac¢ sie w zacisku elementu mocujacego (rysunek C, (1)). Gdy zamkniecie zatrzasnie sie
(rysunek C, (2)), drut bedzie zamocowany. W ten sposob zapobiega sie ryzyku przemieszenia sie drutu w kierunku
dystalnym.

12. Opatrzy¢ rane.

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

Instrukcje przechowywania
Chroni¢ przed wilgocig. Przechowywac w suchym miejscu.
Chroni¢ przed swiattem stonecznym i gorgcem (temperatura przechowywania: 5-30°C / 41-86°F).
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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 1ézii prsnika, aby sa ulah¢ila intraopera¢na
lokalizacia nalezu chirurgom.

Popis vyrobku:
Znackovaci drét je opatreny znackou (pozri obrazok B), ktora slUzi pouzivatelovi poCas operacie ako orientatna pomaécka.

Kontraindikacie:
Na pouZitie vyrobku sa vztahuju vSetky kontraindikacie prisluSnej oblasti pouZitia, o ktorych sa predpoklada, Ze st zname
pre kanyly a oznacovacie systémy na predoperacné oznacovanie prsnych lézii podla pravidiel lekarskeho umenia.

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

Vystrahy:

e Vyrobok mdzu pouzivat len kvalifikovani lekari s prisluSnymi znalostami, skisenostami 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 uréenie metddy, ktora sa ma pouzit u
aktualneho pacienta.

e Vyrobok je sterilny len pred uplynutim datumu exspiracie 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 rezonanéna tomografia)! Existuje nebezpecenstvo
Urazu.

e Len na jednorazové pouzitie. NEPOUZIVAJTE opakovane ani neresterilizujte.

e Vyrobok NIE JE prisp6sobeny na priamy kontakt s elektrochirurgickymi nastrojmi! Nebezpecenstvo iskrového vyboja
a poranenia!

e Pri pouzivani elektrochirurgickych nastrojov je potrebné dbat na opatrnost: pri priamom kontakte moze doéjst k
poskodeniu vyrobku. Ak dojde k poskodeniu oznacovacieho drotu, je potrebné vykonat naslednu kontrolu a v pripade
potreby odstranit’ Ulomky drétu, 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 moze zhorsit. Bezpecné pouzitie uz nebude zarucené. Vyrobok
nie je ureny 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 nedmyselnych poraneni a infekcii, najma
krizovych infekcii u pacientov a zdravotnickeho personalu.

Pred pouzitim je potrebné vykonat’ nasledujuce kroky:

1. Pred pouzitim sa uistte, Ze obal nie je otvoreny a/alebo po$kodeny; skontrolujte datum sterilizacie.
2. Otvorte balenie.

3. Skontrolujte, ¢i obliky (Obrazok A,1) uplne zmizli v kanyle.

Pouzitie:

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

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

Umiestnite hrot kanyly do oblasti, ktora sa ma oznacit.

Obluky rozlozte tak, ze paku (Obrazok A,2) preklopite dolava a potom ju zatlacite Upine dopredu (Obrazok A,3).

Zdokumentujte polohu drétu. Ak obluky nie su v spravnej polohe, potiahnutim paky ich zatiahnite spat (Obrazok A,2),

uvedte hrot kanyly do pozadovanej polohy, obluky opat vysurite a polohu oblukov opat zdokumentujte.

Pred odstranenim kanyly oto¢te paku doprava (Obrazok A 4), kym nezacvakne. Drét sa teraz uz nesmie vtahovat

pakou!

10. Kanylu opatrne odstrante z pacient.

11. Posurnite otvorend fixacnu Cast po dréte takmer k povrchu koze prsnika (Pozor: prsnik sa musi dekomprimovat'.
Medzi kozZou a fixacnou ¢astou musi ostat trochu priestoru.) Drot musi lezat medzi upinacimi ¢elustami (Obrazok C,
(1)) pevnej Casti. Drot sa zafixuje na mieste pomocou zapadky (Obrazok C, 2). Tymto opatrenim zabranite riziku
zmeny polohy drétu v distalnom smere.

12. OSetrite ranu.

13. Vyrobok primerane zlikvidujte vo vhodnej nadobe.

©ONO O
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Pokyny ku skladovaniu:
Chrante pred vlhkostou. Uchovéavajte v suchu.
Chrante pred sIne¢nym svetlom a horu¢avou (teplota 5 — 30 °C).
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Las noggrant fére anvandning -» Spara tills férpackningen ar férbrukad

Avsedd anvandning:
Produkten anvands for preoperativ markering av icke-palperbara, misstankta brdstlesioner for att underlatta kirurgens
intraoperativa lokalisering.

Produktbeskrivning:
Markeringstraden ar forsedd med en markering (se figur B) som fungerar som ett orienteringshjalpmedel fér anvandaren
under operationen.

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

Mojliga kédnda komplikationer:
Tradférskjutning, oavsiktlig kapning av traden, tradbrott, blddningar, infektioner, estetiska komplikationer

Varningar:

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

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

e Produkten &r endast steril fére utgdngsdatum och sé lange forpackningen ar odppnad och oskadad. ANVAND INTE

om utgdngsdatumet har passerat eller om férpackningen &r 6ppen eller skadad!

Produkten &r INTE lamplig for anvéndning i MRT (magnetisk resonanstomografi)! Risk for personskada foreligger!

Endast fér engdngsbruk. Ateranvand eller omsterilisera INTE.

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

Forsiktighet &r av ndden vid anvandning av elektrokirurgiska instrument: produkten kan skadas vid direktkontakt. Vid

skada pa indikeringstraden ar en uppftljande kontroll nédvandig och vid behov dven avliagsnande av tradfragment,

som ligger kvar i kroppen.

Varning: Vid omsterilisering eller ateranvandning avsager sig foretaget SOMATEX allt ansvar for anvandningen av denna
produkt eller enskilda produktkomponenter. Denna produkt far inte teranvandas efter den forsta anvandningen. Kvaliteten
pa material, belaggningar och limningar kan forsamras. Saker anvandning kan inte langre garanteras. Produkten ar inte
utformad foér nédvandiga rengoérings- 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 oskéligt hog.

Innan anvandning boér féljande steg ovillkorligen foljas:

1. Innan anvandning, sakerstall att forpackningen inte har dppnats och/eller skadats, samt kontrollera sterilitetsdatumet.
2. Oppna férpackningen.

3. Kontrollera om bagarna (figur A, 1) har férsvunnit helt in i kanylen.

Anvéandning:

4. Lokal desinfektion och dosering av lokalbeddvning runt ingangspunkten

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

6. Placera kanylspetsen i det omrade som ska markeras.

7. Veckla ut bagarna genom att vrida spaken (figur A, 2) i sidled at vanster och sedan skjuta den framat (figur A, 3).

8. Dokumentera tradens lage. Om bagarna inte &r i ratt Iage, dra in dem genom att dra tillbaka spaken (figur A, 2), for
kanylspetsen till nskad position, skjut ut badgarna igen och dokumentera bagarnas lage pa nytt.

9. Innan du tar bort kanylen, vrid spaken (figur A, 4) at hoger tills denna hamnar i ratt Iage. Traden far nu inte langre dras

in med spaken!

10. Ta forsiktigt bort kanylen fran patienten.

11. Skjut den oppnade fixeringsdelen over trdden nastan fram till brostets hudyta (Varning: Brostet maste da vara
dekomprimerat. Det maste aven finnas plats mellan huden och fixeringsdelen). Trdden maste ligga mellan
klambackarna (figur C, 1) p& den fasta delen. Traden fixeras genom att laset (figur C, 2) hamnar i ratt lage. Denna
atgard forhindrar risken att trdden andrar lage i distal riktning.

12. Varda séret.

13. Hantera produkten korrekt i lamplig behallare.

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

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

Beskrivelse af produktet:
Mazerketrdden er forsynet med et meerke (se billede B), som tjiener som en orienteringshjeelp for brugeren under arbejdet.

Kontraindikationer:

Alle kontraindikationer inden for det respektive anvendelsesomrade, som de antages at vaere 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 skaering af trdden, brud pa trdden, bladning, 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 for udlgbsdatoen, og nar emballagen er udbnet og ubeskadiget. BRUG IKKE, hvis

udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis emballagen er blevet bnet 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 pd markeringstraden, kraeves en opfglgningskontrol 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 pafgring ma dette produkt ikke genbruges. Materialer,
beleegninger og kleebeforbindelsers kvalitet kan forringes. Anvendelsessikkerheden er ikke leengere 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 far brug:

1. Far brug skal du sikre dig, at emballagen ikke er abnet og/eller beskadiget, og kontrollere sterilitetsdatoen.
2. Abn emballagen.

3. Kontroller, at buerne (billede A, 1) er helt forsvundet ind i kanylen.

Beskrivelse af anvendelsen:

Lokal desinfektion og indgivelse af lokalbedgvelse i omradet omkring indgangsstedet.

Lav om ngdvendigt et stiksnit p& punkturstedet med en skalpel for at lette hudgennemtraengningen.

Placer kanylespidsen i det omrade, der skal markeres.

Udfold arkene ved at vende handtaget (figur A, 2) sideleens til venstre og derefter skubbe det helt fremad (figur A,3).

Dokumentér placeringen af ledningen. Hvis buernes position ikke er korrekt, treekkes de tilbage ved at traekke

handtaget (A,2) tilbage, bringe kanylespidsen ind i den gnskede position, skubbe buerne ud igen og dokumentere

buernes position igen.

9. Far kanylen fiernes, drejes handtaget (figur A, 4) til hgjre, indtil det gar i hak. Traden ma nu ikke leengere traekkes
tilbage med handtaget!

10. Fjern forsigtigt kanylen fra patienten.

11. Skub den &bnede fikseringsdel over trdden naesten til brystets hudoverflade (Forsigtig: Brystet skal veere
dekomprimeret under denne proces. Der skal ogsa veere lidt plads mellem huden og fikseringsdelen). Traden skall
ligge mellem fastgarelsesdelens klemkaeber (figur C, 1). Traden fastgeres pa plads ved at szette fastggrelseselementet
i (figur C, 2). Denne foranstaltning forhindrer risikoen for, at ledningen aendrer position distalt.

12. Pleje af sarstedet.

13. Bortskaf produktet korrekt i en egnet beholder.

© N O A

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
Gebrauchsanweisung Observe the Respecter le mode AxoAoubsiTe TIg
beachten instructions for use d'emploi odnyigg xpRong
REF Artikelnummer Article number Référence Kwdikég idoug
LOT Chargenbezeichnung Lot / Batch number Désignation du lot ApIBu6g TapTiSag
Herstellungsdatum Date of manufacture Date de fabrication Hpspopnv'm
Tapaywyng
“ Hersteller Manufacturer Fabricant MapaokeuaoThg
g Verwendbar bis Use-by date Date de péremption Hpepopnvia ARgng
Sterilisiert mit Sterilized with Stérilisé a I'oxyde ATTOOTEIPWHEVO HE
STERILE[EO Ethylenoxid ethylene oxide d'éthylene aiBuAevoieidio
Nicht P AtrayopeueTai n
wiederverwenden Do notreuse Ne pas réutiliser E£TTAVAXPNOIMOTTOINCT
Nicht erneut Do not resterilize Ne pas restériliser AtrayopegeTal n

sterilisieren E€TMAVATTOOTEIPWON

Mnv xpnoigoTroisite
TO TTPOIOV, av n
ouokKeuaoia €xel

Bei beschéadigter
Verpackung nicht

Ne pas utiliser si

Do not use if the )
I'emballage est

package is damaged

verwenden endommagé uTroaTei Znuia
Temperaturbegrenzung Temperature limit L'm',te de I'Ispnopncp9g
température Beppokpaaciag

~®®©

ouoTnua

Systéme de barriére .
Y ATTOOTEIPWHEVOU

Sterile barrier system I
stérile avec

-——

Steril-barrieresystem

."Q mit &uRerer rotectivvélthacka in emballage de Ppaypou He
vz Schutzverpackung P outsF?de ging protection a edwrepIkn ,
Pextérieur TPOCTATEUTIKI
ouoKeuagia
Doppeltes Steril- Double sterile barrier Systéme de barriére ue:gggsfng\‘;:u
barrieresystem system stérile double pw
Ppayuou
@ Latex frei Latex free Sans latex Xwpig AaTeg
| T . ,
Z& | von somneniicntuna | Keepaway rom | ZHUEEIE IIRES | O o A
’."-\ Warme fernhalten sunlight and heat Hakp n;
de la chaleur PWg Kail Tn BeppdTnTA
‘T Trocken aufbewahren Keep dry Entreposer au sec Na (PU)‘?oqam' ot
§npo xwpo
. Mn ao@alég yia
® MR unsicher MR unsafe Incompag?/lle avec la HayVvNTIKA
TOopOypa@ia
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ITALIANO PORTUGUES ESPANOL ROMANA LIETUVIY
Observar as Observar las Consultati Pasitarkite su
Osservare le . ~ . . . A L
. oo , instrucdes de instrucciones de instructiunile de naudojimo
istruzioni per I'uso IS o . S
utilizagéo uso utilizare instrukcijomis
. Nidmero do Referencia del < Straipsnio
Numero articolo : Numar de catalog )
artigo producto numeris

Numero del lotto

Cdédigo do Lote

Numero de lote

Cod lot/serie

Partijos / siuntos

al AEMENEDS

numeris
prc?c?fjazi((j)ine Data de fabrico f::l:t?rcisgc(ijgn Data fabricatiei Pagaminimo data
Produttore Fabricante Fabricante Producator Gamintojas
Usare entro Vélido até Usar antes de Data limitd de Panaudojimo

utilizare

data

Sterilizzato con

Esterilizagéo

Esterilizado con

Sterilizat cu oxid

Sterilizuotas

STERILEEQ ossido di etlilene Con;t?l)gr?g de oxido de etileno de etilena etileno oksidu
Negalima
Non riutilizzare N&o reutilizar No reutilizar Nu reutilizati pakartotinai
naudoti

N&o esterilizar Negalima
Non risterilizzare No reesterilizar Nu resterilizati pakartotinai

novamente ; s -

sterilizuoti

Non usare in caso
di confezione

N&o utilizar se
a embalagem

No utilizar en
caso de envase

Nu utilizati daca
ambalajul este

Nenaudokite, jei

~® ®

; estiver - . pakuoté pazeista
danneggiata danificada deteriorado deteriorat
Limiti di Limite de Limites de Limita de Temperatiiros
temperatura temperatura temperatura temperatura riba
Sistema de :
. Sistema a barriera | barreira estéril Sistema d,e. Sistem de bariera | sterilaus barjero
" 2w : barrera estéril - .
, \ sterile com sterila cu sistema su
D ] . . con : :
A a con imballaggio embalagem de embalaie ambalaj protector apsaugine
== protettivo esterno protecéo € extern iSorine pakuote
: protector exterior
exterior
Sistema a doppia Sistema d? . Sistema d,e_ Sistem cu dubla | Dviguba sterilaus
. : barreira estéril barrera estéril A L A )
barriera sterile bariera sterila barjero sistema
duplo doble
Non contiene Nu contine
; Sem latex Sin latex latex de cauciuc be latekso
lattice
natural
Mantener alejado S .
~ Tenere lontano da Manter de las Nu expuneti la Laikykite atqklau
A | | f do da diaci lumi elui nuo saulés
2N uce solare e afastado da luz radiaciones umina soarelui spinduliy ir
. calore solar e do calor solares y del si la caldura Kars&i
; arscio
calor
T Conservare in Manter em Conservar en Pastrati intr-un Laikyti sausoje
luogo asciutto local seco lugar seco loc uscat vietoje
N&o adequado
Non sicuro per la para . Produsul nu este
@ RM Ressonancia RMinsegura sigur pentru RM MR nesaugus
Magnética
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SYMBOLE / SYMBOLS

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

vl SEMENENS

ethylenoxidem

oksidom

etiileenoksiidiga

Vyrobce Proizvodac Tootja Valmistaja
- . . Viimeinen
Spotrebujte do Upotrebljivo do Kasutatav kuni KAyttopaiva
Sterilizovano Sterilizirano etilen- Steriliseeritud Steriloitu
STERILE|EO

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
vahingoittunut

~S@®®

Omezeni teploty

Granice temperature

Temperatuuri
piirvaartused

Lampdotilarajoitus

1

-3
>
O
'y
"
44

\J
1
]
'

L
]
)
A

sterilni bariérovy
systém

s vnéjSim ochrannym

obalem

sterilni barijerni
sustav sa vanjskim
zastitnim pakiranjem

Uhekordne steriilne

barjaarisiisteem koos

kaitsva pakendiga
valjaspool

steriili
sulkujarjestelma,
jossaon
suojapakkaus
ulkopuolella

Dvojity sterilni
bariérovy systém

Dvostruki sterilni
barijerni sustav

Kahekordne steriilne
barjaarisiisteem

Kaksinkertainen
steriili
sulkujarjestelma

1% @0

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

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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Tuloc Premium 28/30 SYMBOLE / SYMBOLS
MAGYAR LATVISKI NEDERLANDS NORSK
Tartsabe a levérojiet lietoSanas

C1i]

hasznalati utasitast

pamacibu

Gebruiksaanwijzing
volgen

Fglg bruksanvisningen

R EF Cikkszam Preces numurs Artikelnummer Artikkelnummer
LOT Tételszam Partijas numurs Batch-aanduiding Batch-betegnelse
Gyartasi id6 Razosanas datums Productiedatum Produksjonsdato

Gyéarté Razotajs Producent

Produsent

0K

Eltarthatésagi ido

Deriguma termins

Te gebruiken tot

Best fgr-dator

Etilén-oxiddal

gebruiken

Sterilizéts ar etiléna Gesteriliseerd met Sterilisert med
STERILEEO sterilizalva oksidu ethyleenoxide etylenoksid
Tilos ura- Nelietot atkartoti Niet opnieuw Ma ikke gjenbrukes
felhasznalni

Tilos Ujra-sterilizalni

Nesterilizet atkartoti

Niet opnieuw
steriliseren

Skal ikke resteriliseres

Ne haszndlja, haa
csomagolas sérilt

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats

Niet gebruiken indien
de verpakking
beschadigd is

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

~® ®

Hémérséklet-
korlatozas

Temperatiaras
ierobezojums

Temperatuurlimiet

Temperaturbegrensning

-

+7 AN
. v
4

»
‘-"

lJ
]
L}
¥

steril gatrendszer
kiilsé
véddburkolattal

sterila barjeru
sistéma, kas
ievietota
aizsargiepakojuma

steriel
barrieresysteem met
beschermende
verpakking aan de
buitenkant

sterilt barrieresystem
med beskyttende
emballasje utvendig

Kettds steril
gatrendszer

Dubulta sterila
barjeras sistéma

Dubbel steriel
barriéresysteem

Dobbelt sterilt
barrieresystem

Nem tartalmaz
latexet

Bez lateksa

Latexvrij

Lateksfri

%@

Napfénytél elzarva
tartandé

Sargat no saules
gaismas un
karstuma

Uit de buurt houden
van zonlicht en
warmte

Holdes unna sollys og
varme

Széaraz helyen
tartandé

Uzglabat sausa vieta

Droog bewaren

Oppbevares tart

®

MR-kérnyezetben
nem biztonsagos

MR nedrosiba

Niet veilig voor MR

MR usikker

STERILEEO
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Tuloc Premium 29/30 SYMBOLE / SYMBOLS
POLSKI SLOVENCINA SVENSKA DANSK
Przestrzegaé Dodrzujte navod Folj bruksanvisningen Foalg brugsanvisning
instrukcji uzycia na pouzitie
R E F Nr artykutu Cislo polozky Artikelnummer Varenummer
LOT Nr partii Oznacenie Sarze Tillverkningssatsens

beteckning

Partibetegnelse

Data produkcji

Datum vyroby

Tillverkningsdatum

Fremstillingsdato

Producent

Vyrobca

Tillverkare

Producent

K|

Data waznosci

Pouzitelné do

Sista forbrukningsdag

Brugbar indtil

STERILE(EO

Wysterylizowano
tlenkiem etylenu

Sterilizované
etylénoxidom

Steriliserad med
etylenoxid

Steriliseret med
ethylenoxid

Nie uzywac¢
ponownie

Nepouzivajte
znovu

Far inte &teranvandas

Ma ikke genbruges

Nie sterylizowaé¢
ponownie

Neresterilizujte

Far inte omsteriliseras

M4 ikke steriliseres igen

Nie stosowaé¢ w

~® B

si s . Anvand inte om Ma ikke anvendes, hvis
przypadku Nepouzivajte, ak je forpackningen ar emballagen er
uszkodzone_go obal poskodeny skadad beskadiget
opakowania
Ograniczenia Obmedzenie Temperaturbegransning Temperaturgraense
temperatury teploty
System bariery S_ampsta_tpy .
P B sterilny bariérovy . . .
P s sterylnej z 8 Sterilt barridrsystem Sterilt barrieresystem
' \ systém
-O. zewnetrznym s vonkajsim med skyddande med beskyttende ydre
i opakowaniem . ytterférpackning emballage
ochrannym
ochronnym
obalom

System podwdjnej

bariery sterylnej

Dvojity sterilny
bariérovy systém

Dubbelt sterilt
barridrsystem

Dobbelt sterilt
barrieresystem

90

Nie zawiera lateksu

Neobsahuje latex

Fri fran latex

Latexfri

suchym miejscu

suchu

Forvaras torrt

Chroni¢ przed
Ny P .
= $wiattem Uchovavajte mimo Undvik solljus och Opbevares veek fra
AN . dosahu sIneéného .
s stonecznym i varme sollys og varme
svetla a tepla
goracem
Przechowywaé¢ w Uchovavajte v

Opbevares pa et tort

sted

@ )

Produkt produkt
niebezpieczny w
srodowisku
rezonansu
magnetycznego
(Rm)

Nebezpecné pre
MR

MRT-osaker

MR usikker
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INFO

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

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

Bezeichnung

Kanulen Durchmesser

Kantulen Lange

REF Name Cannula Diameter Cannula Length
271880 Tuloc Premium 20G/0,95 mm 50 mm
271881 Tuloc Premium 20G/0,95 mm 90 mm
271883 Tuloc Premium 20G/0,95 mm 120 mm

Manufactured by:

I SOMATEX Medical Technologies GmbH

Kaiseri

n-Augusta-Allee 112/113
10553 Berlin
Germany
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