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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

Wichtiger Hinweis:

Lesen Sie diese Gebrauchsinformation vor der Verwendung des Produktes sorgfaltig durch. Das Versaumnis, vor
der Verwendung des Q-Wire System diese Gebrauchsinformation vollstdndig zu lesen und sich mit den
Verwendungshinweisen vertraut zu machen, birgt Risiken und kann zu lebensbedrohlichen oder schweren
Verletzungen der Patientin oder des Benutzers sowie zur Beschadigung oder Fehlfunktion des Geréts fihren.

Indikation:

Das Produkt dient zur praoperativen Markierung von nicht palpablen, suspekten Mammal&sionen zur Erleichterung
der intraoperativen Befundlokalisation durch den Chirurgen.

Das Produkt ist nicht geeignet furr die Verwendung im Kernspintomographen (MRT).

Kontraindikationen:

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

Mogliche bekannte Komplikationen:
Drahtdislokation, versehentliches Durchschneiden des Drahtes, Drahtbruch, Blutungen, Infektionen, asthetische
Komplikationen

Warnhinweise:

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

¢ 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 der jeweiligen Patientin eingesetzte Methode
festzulegen.

¢ Nicht bei Patientinnen mit Brustimplantaten verwenden.

e Das Q-Wire System zur Markierung von Gewebebereichen ist nur vor Ablauf des Verfallsdatums und
ungeoffneter, unbeschadigter Verpackung steril. NICHT VERWENDEN, wenn das Verfallsdatum tberschritten
wurde oder die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist!

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

e 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 Qualitdt der Materialien, Beschichtungen und
Klebeverbindungen kdénnen sich verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist nicht mehr gewahrleistet. Das
Produkt ist nach einmaliger Verwendung nicht fiir die notwendigen Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse
ausgelegt. Die Sterilitét der wiederaufbereiteten Einmalprodukte ist somit nicht gewahrleistet. Das Risiko von
ungewollten Verletzungen und Infektionen, insbesondere Kreuzinfektionen bei Patient und medizinischem
Personal steigt unangemessen.

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

e Das Produkt ist NICHT fir 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.

Sicherheitshinweise:
e Verletzungsgefahr durch scharfe Kaniilenspitze. Kanile mit besonderer Vorsicht auspacken.
e Stellen Sie sicher, dass sich der Markierungsdraht innerhalb der Kantile befindet und dass die Spitze des
Drahtes nicht aus der Kanulenspitze herausragt. Beide umlaufenden Markierungen (1) auf dem Draht
mussen sichtbar sein (siehe Abbildung 1)
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Abbildung 1
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Produktbeschreibung:
Das Q-Wire System ist ein steriles Einwegsystem zur Markierung von Gewebebereichen. Es besteht aus einem
Nitinol Markierungsdraht (3) und einer Kandle (2) mit 1 cm Markierungen zur einfacheren Positionierung der
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Kanle (siehe Abbildung 2). Die Kandiile verfugt Uber eine abgeschragte Spitze zum muhelosen Einfihren. Der
Markierungsdraht weist zwei verschiedene Markierungen auf, wobei die Sichtbarkeit der ersten Markierung
anzeigt, dass die Spitze des Markierungsdrahtes nicht aus der Kanilenspitze herausragt und das Produkt
verwendet werden kann. Um die Gefahr einer distalen Lageveranderung des gesetzten Markierungsdrahtes zu
vermeiden, sollte die Drahtfixierung (4) genutzt werden.
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Abbildung 2

Q[mﬂ[}/

Abbildung 3

Anwendungsbeschreibung:

1.

2.
3.
4.

10.
1.

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

Offnen Sie die Verpackung.

Lokale Desinfektion und Gabe von Lokalanasthetikum im Bereich der Eintrittsstelle.

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

Vergewissern Sie sich vor der Punktion, dass der Markierungsdraht nicht aus der Kaniilenspitze herausragt.
Beide umlaufenden Markierungen (1) auf dem Markierungsdraht miissen sichtbar sein.

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

Nach Erreichen des Zielpunktes kann nun der Markierungsdraht in den Tumorbereich platziert werden. Dazu
ist der Nadelansatz festzuhalten und der Draht von proximal nach distal in die Kanle einzufiihren. Der Bogen
des Markierungsdrahtes ist dann komplett entfaltet, wenn die zweite Markierung (1) vollstandig im
Nadelansatz verschwindet. (Abbildung 3)

Achtung: Der Draht darf nur soweit in die Kantile vorgeschoben werden, bis die letzte sichtbare Markierung
des Drahtes (1) im Kanulenansatz eingefiihrt worden ist!

Wichtig: Den Draht danach nicht weiter in die Kanule schieben.

Vor Entfernung der Nadel kann die korrekte Positionierung des Drahtes kontrolliert werden. Sollte die Position
nicht optimal sein, so kann der Draht in die Kanlle zurlickgezogen werden. Nach erfolgter Lagekorrektur der
Nadel kann der Draht erneut wie unter Punkt 5. und 6. beschrieben zur praoperativen Markierung freigesetzt
werden.

Nadel (2) vorsichtig aus der Brust entfernen. Wenn mdglich bringen sie die Patientin in eine aufrechte Position.
Gegebenenfalls die Kompression der Brust I6sen. Schieben Sie das geoffnete Fixierungsteil Gber 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 (4a) des
Fixteiles liegen. Durch Einrasten des Verschlusses (4b) wird der Draht fixiert. Durch diese Maflnahme wird
die Gefahr einer Lageveranderung des Drahtes nach distal verhindert.

Wundstelle versorgen.

Produkt sachgerecht in einem geeigneten Behalter entsorgen.

Lagerungsanweisung:

Lagerung an einem dunklen, trockenen Platz bei einer Temperatur zwischen 5 -30 °C (41° - 86° F).
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ENGLISH

Instructions for use

Important Information:

Read this instruction manual thoroughly and be familiar with its contents prior to use. Failure to read the entire
manual and familiarize yourself with all instructions before using the Q-Wire System is unsafe and can result in life
threatening or severe injury to the patient or user and to damage or malfunction of the device.

Indications:

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.

It is not indicated to be used with magnetic resonance imaging (MRI) techniques.

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 knowledge, experience and training in percutaneous soft tissue marking should
use the Q-Wire System.

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 type of procedure to be performed
and the use of this product and to determine the specific technique for each patient.

e DO NOT use the system in patients with breast implants.

¢ The Q-Wire System tissue site marking system is only sterile if used before the expiration date and if package
is unopened and undamaged. DO NOT use after the expiration date or if package is open or damaged.

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

e 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 could degrade. Safe use is not guaranteed any longer. The product that is already
used once is not designed for the required cleaning and sterilization processes. The sterility of the reprocessed
disposable products is therefore not guaranteed. The risk of unwanted injuries and infections, especially cross-
infections between patient and medical staff inappropriately increases.

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

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

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

Precautions:
e Cannula tip is sharp. Use care especially while unpacking the cannula.
e Make sure that the marker wire is located inside of the cannula and that the curved part of the wire do not
protrude out of the tip of the cannula. Both circular marks (1) of the wire must be visible.
(see Picture 1)
e Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

SR

Picture 1
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Device Description:

The Q-Wire System is a sterile, single use, tissue site marking system consisting of a nickel-titanium marker wire
(3) and a puncture needle (2) and 1 cm depth marks to aid in cannula placement (see Picture 2). The puncture
needle is designed with a bevelled tip for convenient introduction. The marker wire is designed with two different
markings, the first (1) marker allows the use to confirm that the curved part of the wire do not protrude out of the tip
of the cannula prior to deployment. To avoid the risk of a change of the wire position in the distal direction a wire
fixation (4) is usable.

---\----dj
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Picture 3

Directions for Use:

1.

abrwn

o

10.
11.

Prior to opening the package, make sure that the package has not been opened and/or damaged. In addition,
check the sterilization expiration date.

Open the package.

Disinfect the puncture area and administer local anesthetic in the insertion area.

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

Before starting the puncture make sure that the curved part of the wire do not protrude out of the tip of the
cannula. Both circular marks (1) of the wire must be visible.

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

After positioning the needle in the target area, the marker wire can be placed in the tumor area by holding the
needle position and pushing the wire forward into the cannula. The marking wire tip is fully extended and in a
curved shape once the second mark (1) on the marking wire gets invisible. (Picture 3)

Note: The wire should be pushed into the cannula only until the last visible marking on the wire (1) has been
inserted into the cannula attachment!

IMPORTANT: Do not advance wire into the cannula any further past the second marking on the wire!

Prior to the removal of the needle, a proper positioning of the rolled wire can be inspected. Should the position
be other than optimal, the wire can be withdrawn into the cannula. After rectifying the needle position, the wire
can be deployed again according to the description in points 5 and 6 for preoperative marking.

Carefully remove the needle (2) from the mamma. If possible, bring the patient in an upright position. Relax the
compression of the breast, if necessary. Slide the opened fixation part over the wire almost to the surface of
the skin of the breast (Caution: 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 (4a) of the fixation part. The wire is
fixed through the closure being locked in place (4b). This measure prevents the risk of change in position of
the wire along the distal end.

Treat the wound.

Dispose the product properly in a suitable container.

Storage Instructions:

Store in a dark, dry place with a temperature between 5° — 30°C (41°-86° F ).
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FRANGAIS

Manuel d'utilisation

Informations importantes :

Lisez attentivement ce manuel d'instructions en entier et familiarisez-vous avec son contenu avant d'utiliser
I'appareil. Le fait de ne pas lire le manuel en entier et de vous familiariser avec I'ensemble des instructions avant
d'utiliser le systéme Q-Wire est dangereux et peut entrainer un risque mortel ou une blessure grave pour le patient
ou l'utilisateur et un endommagement ou un dysfonctionnement de I'appareil.

Indications :

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

Il n'est pas indiqué pour étre utilisé avec des techniques d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

Contre-indications :

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

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

Avertissements :

e Seuls les médecins qualifiés ayant les connaissances, l'expérience et la formation qui conviennent en ce qui
concerne le marquage percutané de tissus mous doivent avoir le droit d'utiliser le systéeme Q-Wire.

e Ce manuel ne comprend pas de descriptions ou d'instructions concernant les techniques chirurgicales. Le
médecin a la responsabilité d'effectuer toute procédure visant a déterminer la pertinence du type de procédure
a effectuer et I'utilisation de ce produit et de déterminer la technique spécifique pour chaque patient.

e NE PAS utiliser le systéeme chez des patients ayant des implants mammaires.

e Le systeme Q-Wire de marquage d'un site tissulaire est seulement stérile s'il est utilisé avant la date
d'expiration et si 'emballage n'a pas été ouvert et est intact. NE PAS utiliser aprés la date d'expiration ou si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

e Utilisation pour un seul patient. NE PAS réutiliser ou restériliser.

e 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 unique reconditionnés ne peut
donc pas étre garantie. Le risque de blessures involontaires et d’infections, notamment d’infections croisées,
chez les patients et le personnel médical s’accroit de maniere considérable.

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

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 contrdle
complémentaire et, le cas échéant, enlever les fragments du fil restés dans I'organisme.

Précautions :
e L'extrémité de la canule est pointue. A manipuler avec précaution, en particulier lors du déballage de la
canule.
e S'assurer que le fil de marquage est situé a l'intérieur de la canule et que la partie arrondie du fil ne
dépasse pas la pointe de la canule. Les deux marques circulaires (1) du fil doivent étre visibles.
(se référer a la figure 1)

| e

Figure 1

\ /
1

Le systéme Q-Wire est un systeme stérile et a usage unique de marquage d'un site tissulaire se composant d'un
fil de marquage en nickel-titane (3) et d'une aiguille de ponction (2) et comprend des marques d'une profondeur de
1 cm afin d'aider au positionnement de la canule (se référer a la figure 2). L'aiguille de ponction est congue avec
une pointe biseautée afin de garantir une introduction facile. Le fil de marquage comprend deux marqueurs
différents, le premier marqueur (1) permet de confirmer que la partie arrondie du fil ne dépasse pas la pointe de la

] @ 0 0® 2 © [ ¢ SOMATEX




Q-Wire System 8/42 FRANCAIS

canule avant son déploiement. Pour éviter le risque d'une modification de la position du fil dans le sens distal, un
élément de fixation du fil (4) peut étre utilisé.

A
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Figure 2

Figure 3

Mode d'emploi :

1.

2.
3.
4

10.
11.

Avant d'ouvrir 'emballage, assurez-vous celui-ci n'a pas été ouvert et/ou endommageé. Par ailleurs, vérifiez la
date d'expiration de stérilisation.

Ouvrez I'emballage.

Désinfectez la zone de ponction et administrez un anesthésique local dans la zone d'insertion.

Utilisez un scalpel pour effectuer une incision dans le site de ponction afin de faciliter I'insertion du systéme
dans la peau.

Avant de commencer la ponction, assurez-vous que la partie arrondie du fil ne dépasse pas I'extrémité de la
canule. Les deux marques circulaires (1) du fil doivent étre visibles.

Insertion de l'aiguille : insérez I'aiguille sous surveillance échographique ou mammographique dans le sein de
sorte que I'extrémité de l'aiguille atteigne la tumeur ou la région tumorale.

Apreés avoir positionné l'aiguille dans la zone cible, le fil de marquage peut étre placé dans la région tumorale
en maintenant la position de l'aiguille et poussant le fil vers I'avant dans la canule. L'extrémité du fil de
marquage est totalement déployée et sous une forme arrondie une fois que la seconde marque (1) sur le fil de
marquage devient invisible. (Figure 3)

Remarque : Le fil doit étre poussé dans la canule jusqu'a ce que la derniére marque visible sur le fil (1) ait été
insérée dans le corps de la canule !

IMPORTANT : Ne pas poussez le fil dans la canule au-dela de la seconde marque sur le fil !

Avant le retrait de I'aiguille, on peut vérifier e bon positionnement du fil enroulé. Si la position n'est pas optimale,
il est possible de rétracter le fil dans la canule. Aprés rectification de la position de l'aiguille, le fil peut étre
déployé de nouveau conformément a la description faite en 5. et 6. pour le marquage préopératoire.

Retirez délicatement l'aiguille (2) du sein. Si possible, placez le patient en position verticale. Si nécessaire,
relachez la compression du sein. 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 se trouver entre les supports (4a) de I'élément de fixation. Le fil est fixé grace a la fermeture
qui est maintenue fermement en place (4b). Cette mesure empéche le risque de modification de la position du
fil le long de I'extrémité distale.

Traitez la plaie.

Mettre le produit au rebut dans un container approprié.

Instructions de stockage:

Stockez dans un endroit sombre et sec a une température de 5°C — 30°C (41° - 86° F).
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EAAHNIKA

Odnyieg Xpnong

ZNUAVTIKEG TTANPOPOPIES:

AlaBaoTe TTPOTEKTIKA auTd TO GUAAO 0BNyIWV XPAONG TIPIV ATTé TN XPron Tou TTpoidvTog. H TrapdAsiyn TARpoug
avAayvwong Tou TTapovTog GUAAOU 0BNYIWV XProng Kal £E0IKEIWaNG PE TIG 0dnyieg XpAong TIpIv atmd Tn Xprion Tou
ouotipaTog Q-Wire System evéxel KivdUvoug Kal YUTTOPEi va TTPOKOAECE! aTTEIANTIKY yia Tn ¢wr 1} coBapr BAGRN
yia Tnv acBevA i To XpnoTn Kai BAGBN r SucAeiTroupyia TNG CUOKEUNG.

‘Evdeién:

AuTé 1O TTPOIGV TTPOOPICETAI VIO XPrON UE TN HOP®N TTPOEYXEIPNTIKOU OEIKTN TWV N WYnAaenTwV UTTOTITWYV BAaBWY
HooToU yia Tn S1EUKOAUVON TOU EVOOEYXEIPNTIKOU EVTOTTIGHOU TWV EUPNHATWY ATTO TOV XEIPOUPYO.

To poidv dev gival KATAAANAO yia xpion aTnv aTTeIKGvIon YayvnTikoU guvToviguou (MRI).

Avrevoeigeig:

MNa TN xprion Tou TTPoIdvVTOG IoXU0UV OAEG O avTEVOEIEEIS TOU AVTIOTOIXOU TOUED XPrONG,TTOU BEwpoUvTal YVWOTEG
YIQ OUOKEUQCIEG KOI GUOTAKATO GAPAVONG YIA TNV TTPOEYXEIPNTIKA ETTICHUAVON JOOTIKWY AAAOILCEWY CUUQWVA
ME TOUG KAVOVEG TIG IOTPIKAG TTPAKTIKNAG.

FCvwoTtég mMlavég emITTAOKEG:
MeTarémmon oUppaTog, Tuxaia amrokoTy oUpuaTog, Bpaucon oUpuatog, aigoppayia, AoINWEEIS, aiIoBNTIKEG
ETTITTAOKEG

MposidomroIRoEIg:

e H xpnon tou cuotipatog Q-Wire Systems Tipémel va yiverar povo amd eeIBIKEUPEVOUG YIOTPOUG ME
QVTIOTOIXEG YVWOEIG, EUTTEIPIO KAI EKTTAIdEUAN OTN SIOBEPUIKT) OraAvVOn HOAAKWY I0TWV.

e To mopdv QUANO 0BNyIWV XPAONG OV TTEPIEXEI TIEPIYPOPEG I 0BNYIEG YIa XEIPOUPYIKEG TTEPRATEIG. O BepdTTwv
10TPOG ival UTTeEUBUVOG va afloAoyei TNV KATGAANAGTNTA TNG BEpaTTEIAg TTOU TTPAYUATOTTOIEITAI KOI TN XPrion Tou
TTPOIOVTOG, KABWG Kal va kaBopilel T p€BodO TToU Ba EQAPUOCTEI OTNV EKACTOTE AGOEVH.

¢ Na pnv xpnolgoTroigital o€ aoBeveig Ye ePeuTEUPOTA HacToU.

e TooUoTnpa Q-Wire System yia Tn orjpavon I0TWV €ival ATTOOTEIPWHPEVO PHOVO TTPIV aTtrd TNV NUEPOUNVia ARgNg
Kol o€ KAEIOTH, un @Bapuévn cuakeuaaia. Na un xpnoidoTroisital edv £xel TTapéABEl N nuepounvia Afgng ) eav
N CUCKEUOOIa €ival avoIxTA i KATEOTPAPEVN!

e Tia pia yévo xprnon. Mnv emravaAapBAveETE 1] ETTAVOTTOOTEIPWVETE.

e H etaipeia SOMATEX dgv euBUveTal yia Tn Xprion Tou v AGyw TTPoiovToG ) TwV ETTIHEPOUG OUCTATIKWV TOU O€
TTEPITITWON ETTAVATIOOTEIPWONG i ETTAVAANWNG TNG Xpriong. To TTpoidv auTtd dev £TTAVAXPNOIMOTIOIEITAI PHETA
amd pia pévo xoprynon. H moidtnTa Twv UAIKWY, TWV ETIOTPWOEWY KAl TWV CGUYKOAANTIKWV EVOEXETAI VA
emdevwoei. H ao@aAng xprion dev diacgaliletal TTAéov. To TTpoidv dev Exel OXeDIAOTEN yIa TIG ATTAPAITNTEG
d100Ikaoieg kabapiopoU Kal atmmooTeipwong PETA ammd pia poévo xprion. Emopévwg n oteipdtnta Twv
ETMAVETTEEEPYATUEVWV TTPOIOGVTWYV Miag xpriong dev eivarl eyyunuévn. O KivOuvog akoUoIwV TPAUUATIOUWY Kal
Aolpgwewy, 18iwg dlooTaUPOUPEVWY ACINWEEWY O€ AOBEVEIG KAl I0TPIKO TTPOCWTTIKG, AUEAVETAI UTTEPUETPA AV
yiveTal akatdAAnAn xperon.

e To mpoidv AEN eivar katdAAnho yia xprion oe MRI (ameikdvion payvnmikoU cuvToviopou)! Kivouvog
TpaupaTiouou!

e To mapov mpoidv AEN eival KatdAANAo &Tav TTPOKEITAl YIO AUEDT ETTAQPI PHE NAEKTPOXEIPOUPYIKE Opyaval
Kivduvog ep@pdviong nAekTpikoU oTTvEApa Kal TpaupaTiouou!

e T[lpocoxn Tpétrel va dobei, éTav XPNOIUOTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKA Opyava: To TTPOIdV PTTOPEl va UTTOOTEN
¢NUIG pe auean ema@r]. Av eupavioTei {nuId 0To CUPUA ETTICHPAVONG, £vVag EAEYX0G TTapaKoAoUBNnaong, Kai av
€ival amapaiTnTo, ATTAITEITAI APAiPETN TWV BPAUCUATWY GUPHPATOG TTOU TTAPAPEVOUV GTO GWHA.

MposidoTroIRoEIg ao@AAEIag:

e  Kivduvog TpaupaTiouou atmd aixuned avikeigeva (akpn BeAdvag). ATToouokeudoTe Tn BeAdva e 101aiTeEPN
TTPOCOXH.

e BeBaiwbeite 611 TO oUppa orpavaong Tng BeAdvag Ppioketal péoa oTn BeAGva kail 6T To AKPO Tou GUPHATOG deV
Tpoegéxel amod Tn BeAdva. Kai o1 dUo repipepeiakeg evoeiCelg (1) aTo oUpPa TTPETTEN va €ival OpaTEG KATA TNV
Trapoxéreuan (BA. Zxnua 1)

—— e oo et
N\,

Zxnua 1
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Mepiypa@n Tou TPoidvTog:

To ouotnua Q-Wire System cival éva amoaTelpwpévo oUOTNUA PIOG XPACNG Yia T CPavon TTEPIoXWV 10ToU.
AtroTteAeital amé éva oUpua cApavong viTivoAng (3) kai pia BeAdva (2) ye onuavon 1 ek. yia tn dieukdAuvon Tng
ToTToB£TNONG TNG BeAdvag (BA. eikdva 2). H BeAdva repiAauavel Ao§OTUNTN AKpn yia eUKoAn eicaywyn. To oclppa
onuavaong €xel OUo OIAPOPETIKEG ONUAVOEIG, OTTOU N opaToTNTA TNG TTPWTNG Cruavong deixvel OTI To AKPO TOU
oUpparog orpavong Ogv TTPOEEEXEl AaTTd TNV AKpn TNG BEAGVOG Kal TO TTPOIGV UTTopEi va xpnoiyotroinBei. MNa va
atro@euyBei 0 KivOuvog avodiKrg TOTTOBETNONG TOU £100XBEVTOG GUPUATOG OfUavVONG, Ba TTPETTEN va XPNOIMOTTOIEITaI
n oTepéwan Tou oUpuaTog (4).

Zxnua 2

N/ \,

1

e e ¢

Ixfiua 3

Nepiypaern xpong:

1.

2.
3.
4.

10.
1.

Mpiv a1mé Tn Xpron, e§aog@aAioTte 0TI N cucokeuacoia dev gival avoiyTr) kai/f dev €xel uTTooTel BAGBN" eAEyETE TNV
nUEPOUNVia ammooTeipwong.

AvoifTe TN oUCKeuaaia.

Totkr atroAlpavon Kal Xoprynan TOTTIKWY avaliotnTiKwy GTo anueio TNG €veang.

Edv eival ammapaitnTo, XPNOILOTTOINGTE YIa TOUA PaxaiploU e vuoTépl yia va dieukoAuvOei n dicioduan Tou
OépuaTog.

BeBaiwBeite 6T To oUppa orfjpavong Oev TTpoegExel atmd TNV Akpn TnG BeAdvag. Kai ol dU0 TTEPIUETPIKES
onuavaeig (1) et Tou oUpUATOG CPAvVONG TTPETTE VA Eival OPATEG.

Eicaywyn BeAdvag: Eicayayete 1n BeAdva oTOV JaoTO PE TN XPAON ATTEIKOVIONG UTTEPAXWYV / JacToypagiag,
oe T€T010 BABOG eVTOG TOU OTRHBOUG, PEXPI TO AKPo TNG BeAdVAG va gival aTov idIo Tov OYKO Kai/f) oTnv TrEPIoXN
TOU OYKOU.

MeTta Tnv eTTiTeuén Tou onueiou aTdXOU, TO CUPUA CAPAVONG PTTOPEI TTAOV va TOTTOBETEITAI OTNV TTEPIOXT TOU
6ykou. Na Tov okoTré auTo, Ba TTpéTTel va KpaTtnBei n Baon Tng BEAGVAG Kal TO oUPHA va EICEPXETAI OTN BEAGVa
atd TO €yyUG £wWG TO ATTWTEPO onueio. H KaptrUuAn Tou oUppartog arjpavang €xel EedIAwOEi evieAWwg poévo
6tav n OeUTepn anuavan (1) €xer e§apavioTei evieAwg atn Bdon Tng BeAdvag. (oxnua 3)

Mpoooxn: To alUpua ptropei va eicayxBei péoa otn BeAdva pévo Péxpl O TeAeuTaiog opatdg OeikTNG TOU
oUppuartog (1) va €xel eicaxBei atn BeAdval

InUavTikG: MeTd 10 onueio autd Pnv mECETE TO GUPUA PEoa oTn BeAdva TTEPIOTOTEPO.

Mpiv atmd Tnv agaipean TnG BeAdvag, TTPETTEl va eAeyxBei N cwoTr) ToTToB£TNON TOou oUppaTog. Edv n Béon dev
gival n BEATIOTN, TOTE TO GUPUA TTPETTEN va TpafnxTei TTAAI uéoa otn BeAdva. Metd Tn di6pBwan Tng B€ong Tng
BeAdvag, To alppa uTTopei va atreAeuBepwBei Eava OTTWG TTEPIYpAPETal OTa onueia 5 kal 6 yia TTpoeyXEIPNTIKN
oAuavon.

AgaipéoTe TTpoaekTIKA TN BeAdva (2) amé To oT1iBog. E@doov eival e@ikTd, BAATe Tov acbevr) ae 6pBia BEon.
Edv xpelaoTei, ammeAeuBepwoTe TN GUUTTIECN TOU PHACTOU. ZUPETE TO AVOIYUEVO TURANA OTEPEWONG TTAVW OTTO
TO oUpPa Ooxedov PEXPI TNV em@Aaveia Tou dépuaTtog Tou paotou (Mpoooxn: To oTrBog TTpétrel va €xel
armrooupTrieoTei. Mpétrel emiong va ummdpxel KAmolo didotnua peTafl Tou OEPUATOG KOl TOU TUAMATOG
atepéwaong). To olppa TpéTTel va BpiokeTal etagu Twv alaydvwy cua@igng (4a) Tou oTabBepou TuAPATOG. To
oUppa oTepewveTal e TNV doPalion TG KAeIdapldg (4B3). To PHETPO auTO ATTOTPETTEI TOV KivOUVO au@vidIag
METATOTNIONG TOU CUPHATOG.

MepitroinBeite TO ONUEIO TOU TPAUUATOG.

ATTOPPITITETE TO TTPOIGV 0 KATAAANAO BOXEIO ATTOPPIUUATWY.

0Odnyieg UAagng:

duldooeTal o€ oKOTEIVO, ENPd XWpo o€ Beppokpaaia petagu 5 kai 30 °C (41-86 °F).
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ITALIANO

Istruzioni per l'uso

Informazioni importanti:

Prima dell'uso, leggere attentamente il presente manuale di istruzioni e acquisire familiarita con il suo contenuto.
La mancata lettura dell'intero manuale e la mancata familiarizzazione con tutte le istruzioni prima dell'uso di Q-Wire
System possono compromettere la sicurezza e provocare lesioni gravi o potenzialmente fatali al paziente o
all'operatore e il danneggiamento o il malfunzionamento del dispositivo.

Indicazioni:

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

Non é indicato per I'uso in combinazione con tecniche di risonanza magnetica (RM).

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:

¢ Q-Wire System deve essere utilizzato esclusivamente da medici qualificati con conoscenza, esperienza e
addestramento nella marcatura percutanea dei tessuti molli.

e |l presente manuale non contiene descrizioni o istruzioni relative alle tecniche chirurgiche. E responsabilita del
medico che esegue la procedura determinare l'idoneita del tipo di procedura da effettuare e dell'uso di questo
prodotto e stabilire la tecnica specifica da seguire per ciascun paziente.

¢ NON usare il sistema in pazienti con impianti mammari.

e |l sistema di marcatura di siti tessutali Q-Wire System ¢& sterile unicamente se utilizzato prima della data di
scadenza e se la confezione & integra e non é stata aperta. NON utilizzare dopo la data di scadenza o se la
confezione € aperta o danneggiata.

e Per uso su un singolo paziente. NON riutilizzare o risterilizzare.

e SOMATEX non assume alcuna responsabilita per I'uso di questo prodotto o dei suoi componenti in caso di
risterilizzazione o riutilizzo. Questo prodotto non pud essere riutilizzato dopo una singola applicazione. La
qualita dei materiali, dei rivestimenti e delle giunzioni adesive pud alterarsi. La sicurezza dell'uso non sara piu
garantita. Il prodotto usato non & progettato per essere sottoposto ai processi di pulizia e sterilizzazione
necessari. Pertanto, la sterilita dei prodotti monouso rigenerati non & garantita. Il rischio di lesioni e infezioni
non volute aumenta in modo inadeguato, in particolare quello di infezioni crociate fra i pazienti e lo staff medico.

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

e Il 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.

Precauzioni:

e Lapuntadella cannula & acuminata. Prestare attenzione, specialmente durante I'apertura della confezione
della cannula.

e Assicurarsi che il filo del marcatore sia situato all'interno della cannula e che la parte curva del filo non
sporga all’esterno della punta della cannula. Entrambi i contrassegni circolari (1) del filo devono essere
visibili.

(vedere la Figura 1)

— e )

R

Figura 1

Descrizione del dispositivo:

Q-Wire System ¢ un sistema di marcatura sterile, monouso, dei tessuti costituito da un filo di marcatura in nichel-
titanio (3) e un ago di iniezione (2) e contrassegni di 1 cm di profondita per favorire il posizionamento della cannula
(vedere la Figura 2). L'ago di iniezione & stato concepito con una punta smussata per una pratica introduzione. |l
filo del marcatore & stato progettato con due diverse marcature, la prima (1) marcatura consente I'uso volto a
confermare che la parte curva del filo non sporga all'esterno della punta della cannula prima dell'impiego. Per
evitare il rischio di un cambiamento di posizione dei fili nella direzione distale, pud essere effettuato il fissaggio (4)
dei fili.

] @ 0 0® 2 © [ ¢ SOMATEX




Q-Wire System 12/42 ITALIANO

. W Qm’:ﬁ_j 271463 Q-Wire System 20G x 7,5 cm

N/ \,

Figura 2

1

Figura 3

Istruzioni d'uso:

1.

ok

o

10.
11.

Prima di aprire la confezione, accertarsi che non sia stata aperta e/o danneggiata. Controllare anche la data di
scadenza della sterilizzazione.

Aprire la confezione.

Disinfettare la zona di iniezione e somministrare anestetico locale nell'area di inserimento.

Utilizzare il bisturi per eseguire un’incisione nel sito di iniezione in modo da facilitare I'inserimento nella cute.
Prima di iniziare I'iniezione, assicurarsi che la parte curva del filo non sporga all'esterno della punta della
cannula. Entrambi i contrassegni circolari (1) del filo devono essere visibili.

Inserimento dell'ago: inserire I'ago con una guida ecografica o0 mammografica nella mammella in modo tale
che la punta dell'ago raggiunga il tumore stesso o la regione del tumore.

Dopo il posizionamento dell'ago nell'area di destinazione, il filo del marcatore pud essere collocato nell'area
tumorale mantenendo la posizione dell’ago e spingendo il filo in avanti all’interno della cannula. La punta del
filo di marcatura & completamente estesa e in una forma curva una volta che il secondo contrassegno (1) sul
filo di marcatura diventa invisibile. (Figura 3)

Nota: |l filo deve essere spinto all'interno della cannula solo fino all'inserimento dell'ultima marcatura visibile
sul filo (1) nell’attacco della cannula!

IMPORTANTE: Non fare avanzare il filo all'interno della cannula oltre la seconda marcatura sul filo!

Prima della rimozione dell'ago, € possibile verificare il corretto posizionamento del filo inserito. Qualora la
posizione sia diversa da quella ottimale, il filo pud essere ritirato all'interno della cannula. Dopo la correzione
della posizione dell'ago, il filo pud essere introdotto nuovamente secondo la descrizione di cui ai punti 5 e 6
per la marcatura preoperatoria.

Rimuovere con cautela I'ago (2) dalla mammella. Se possibile, portare la paziente in posizione eretta. Rilassare
la compressione della mammella, se necessario. Far scorrere la parte di fissaggio aperta al di sopra del filo
quasi fino alla superficie della cute del seno (Attenzione: nell’eseguire questa operazione, la mammella deve
essere decompressa. Deve essere mantenuto uno spazio tra la cute e la parte di fissaggio). Il filo deve trovarsi
tra le staffe (4a) della parte di fissaggio. Il filo & fissato attraverso il blocco della chiusura (4b). Questa misura
previene il rischio di cambiamento della posizione del filo lungo I'estremita distale.

Medicare il sito di puntura.

Smaltire adeguatamente il prodotto nel contenitore adatto.

Istruzioni di conservazione:

Conservare in un luogo buio e asciutto a una temperatura compresa tra 5°C - 30°C (41° - 86°F).
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PORTUGUES
Instrugdoes de Utilizagao

Informacdes Importantes:

Leia todo este manual de instrugdes e familiarize-se com o seu conteudo antes de utilizar. O desconhecimento do
conteudo deste manual bem como de todas as instru¢des antes de utilizar o Q-Wire System pode resultar em
risco de vida ou lesdes graves para o doente ou o utilizador, e em danos ou na avaria do dispositivo.

Indicacdes:
O produto funciona como um marcador pré-operatério de lesdes mamarias suspeitas ndo palpaveis para facilitar

a localizacao intraoperatéria das descobertas do cirurgido.
N&o é indicado para utilizagdo com técnicas de imagiologia por ressonancia magnética (MRI).

Contra-indicagées:

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

Possiveis complicacdes conhecidas:
Deslocamento do fio, corte acidental do fio, quebra do fio, sangramentos, infec¢des, complicacdes estéticas

Avisos:

e Apenas médicos qualificados, com conhecimento, experiéncia e formagdo na marcagédo de tecidos moles
percutaneos, devem utilizar o Q-Wire System.

e Este manual ndo inclui descrigdes ou instrugdes sobre técnicas cirtrgicas. E da responsabilidade do médico
que realiza qualquer procedimento determinar a adequagao do tipo de procedimento a ser efectuado e a
utilizagéo deste produto, e determinar a técnica especifica para cada doente.

e NAO utilize o sistema em doentes com implantes mamarios.

e O sistema de marcacéo de tecidos Q-Wire System so6 esta estéril se for utilizado antes da data de expiracéo,
e se a embalagem estiver fechada e sem danos. NAO use se depois de expirada a data de validade, ou se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

e Para uso exclusivo em um s6 doente. NAO reutilize nem volte a esterilizar.

e A empresa SOMATEX nado assume quaisquer responsabilidades no caso de reesterilizagdo ou reutilizagao
desse produto, seja pelo produto como um todo ou pelas suas pegas. Este produto ndo pode ser utilizado
novamente. A qualidade dos materiais, revestimentos e adesivos podem deteriorar-se. O uso seguro deixa de
ser garantido. O produto néo foi concebido para ser sujeitado aos processos de limpeza e esterilizagdo apds
o primeiro uso. O nivel de esterilizacdo do produto descartavel reutilizado ndo é garantido. O risco de
ferimentos indesejados e infecgdes, especialmente infecgbes cruzadas entre pacientes e equipa médica
aumenta brutalmente.

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 eletrocirdrgicos! Perigo de descarga de
faiscas e ferimentos!

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

Precaucdes:
e A ponta da canula é afiada. Tenha cuidado especialmente ao desembalar a canula.

e Certifique-se de que o fio do marcador esta localizado dentro da canula e que a parte curva do fio ndo
esta projectada para fora da ponta da canula. Ambas as marcas circulares (1) do fio devem ser visiveis.
(ver Imagem 1)

Imagem 1

- e
Ty \ /
Descricao do Dispositivo

O Q-Wire System é um sistema estéril de marcagéo de areas de tecidos e de utilizag&o Unica, composto por um
fio marcador de niquel-titanio (3) e uma agulha de puncéo (2) , efectuando marcas com profundidade de 1 cm para
ajudar a colocagao de uma canula (ver Imagem 2). A agulha de puncgéo foi concebida com uma ponta biselada
para introdugdo cémoda. O fio marcador destina-se a dois tipos diferentes de marcagéo: o primeiro (1) marcador
permite confirmar que a parte curva do fio ndo sai para fora da ponta da canula antes da utilizagdo. Para evitar o
risco de uma alteragdo da posigéo do fio na direcgao distal, pode ser utilizada uma fixagédo do fio (4).
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Imagem 3

Indicacoes de Utilizacao:

1.

abrwbd

o

10.
1.

Antes de abrir a embalagem, certifique-se de que a embalagem nao foi aberta e/ou danificada. Além disso,
verifique o prazo de validade da esterilizagao.

Abra a embalagem.

Desinfecte a area de puncgao e administre anestesia local na area de insergéo.

Use o bisturi para executar uma incisdo no local de pungéo para facilitar a insergéo na pele.

Antes de iniciar a puncgao, certifique-se de que a parte curva do fio ndo sai para fora da ponta da canula.
Ambas as marcas circulares (1) do fio devem ser visiveis.

Insergédo da agulha: insira a agulha sob orientagéo sonografica ou mamografica na mama, de forma a que a
ponta da agulha alcance o proprio tumor ou a regido tumoral.

Apo6s posicionar a agulha na zona alvo, o fio do marcador pode ser colocado na area do tumor, mantendo a
posicdo da agulha e empurrando o fio para dentro da canula. A ponta do fio de marcagao fica totalmente
estendida e com uma forma curva, quando a segunda marca (1) no fio de marcagéo se torna invisivel. (Imagem
3)

Nota: O fio deve ser empurrado para dentro da canula apenas até a ultima marcagao visivel no fio (1) ter sido
inserida no acessorio da canula!

IMPORTANTE: Né&o insira o fio para dentro da canula depois de passar a segunda marcacao do fio!

Antes de remover a agulha, pode ser verificado o posicionamento adequado do fio do rolo. Se o
posicionamento nao for o correcto, o fio pode ser retirado da canula. Depois de rectificar a posi¢gdo da agulha,
o fio pode ser novamente colocado, de acordo com a descrigdo dos pontos 5 e 6, para marcagdo pré-
operatoria.

Retire cuidadosamente a agulha (2) da mama. Se possivel, coloque a doente numa posicéo vertical. Relaxe
a compressao sobre o peito, se necessario Desloque a porgdo fixada aberta sobre o fio quase até a epiderme
da mama (Atengdo: A mama deve ser, entdo, descomprimida. Entre a pele e a porgéo fixada deve ainda restar
algum espaco). O fio deve ficar entre os suportes (4a) da pega de fixagdo. O fio é fixado através do fecho,
ficando bloqueado no lugar (4b). Esta medida evita o risco de mudanga de posi¢cdo do arame ao longo da
extremidade distal.

Trate a ferida.

Descarte o produto adequadamente em um recipiente propicio.

Instrucées de Conservacao:

Conserve num local escuro e seco, a uma temperatura entre 5°C — 30°C (41° - 86° F).
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Instructiuni de utilizare

Informatii importante:

Cititi cu atentie acest manual de instructiuni si familiarizati-va cu continutul sau inainte de utilizare. Daca nu cititi
intregul manual si nu va familiarizati cu toate instructiunile Thainte de a utiliza Q-Wire System, va expuneti la
conditii nesigure, la ranirea grava sau la punerea in pericol a vietii pacientei sau utilizatorului si la deteriorarea
sau la functionarea defectuoasa ale dispozitivului.

Indicatii:

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

Nu este indicata utilizarea cu tehnici de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM).

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, séngerari, infectii, complicatii estetice

Avertismente:

e Q-Wire System poate fi folosit numai de medici calificati, care au cunostintele, experienta si pregatirea
necesare in marcarea percutanaté a tesuturilor moi.

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

e NU utilizati sistemul la pacientele cu implanturi mamare.

e Sistemul de marcare a locului de tesut Q-Wire System este steril doar daca este folosit inainte de data
expirdrii si daca ambalajul este nedeschis si nedeteriorat. NU utilizati dupa data de expirare sau daca
ambalajul este deschis sau deteriorat.

e Ase folosi la o singura pacienta. NU reutilizati si nu resterilizati.

e Compania SOMATEX nu Tsi asuma nicio raspundere pentru utilizarea acestui produs sau a componentelor
acestuia Tn 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 siguranta 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.

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

e Produsul NU este potrivit pentru contactul direct cu instrumente electrochirurgicale! Pericol de scantei si de
ranire!

e 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.

Precautii:
e Varful canulei este ascutit. Aveti grija mai ales cand despachetati canula.
e Asigurati-va ca firul de marcare este situat in interiorul canulei si ca partea curbata a firului nu iese din
varful canulei. Ambele marcaje circulare (1) ale firului trebuie sa fie vizibile.
(consultati Imaginea 1)
e Atentie: Conform legii federale (SUA) acest dispozitiv poate fi vandut numai de un medic sau la
recomandarea unui medic.

Imaginea 1

N,
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Descrierea dispozitivului:

Q-Wire System este un sistem steril de unica folosinta, pentru marcarea locului de tesut, format dintr-un fir de
marcare din nichel-titan (3) si dintr-un ac de punctie (2) si are marcaje de adancime de 1 cm, pentru a ajuta la
plasarea canulei (consultati Imaginea 2). Acul de punctie este proiectat cu un varf tesit, pentru o introducere mai
comoda. Firul de marcare este prevazut cu doua marcaje diferite, primul (1) marcaj ii permite utilizatorului sa
verifice ca partea curbata a firului nu iese din varful canulei inainte de plasare. Pentru a evita riscul schimbarii
pozitiei firului in directia distala, se poate folosi o fixare a firului (4).

e N

Imaginea 2

jum,

N 1/_

Imaginea 3

Instructiuni de utilizare:

1] 271463 Q-Wire System 20G x 7,5 cm

1. Tnainte de a deschide pachetul, asigurati-va c& nu a fost deschis si/sau deteriorat. In plus, verificati data de
expirare a sterilizarii.

aorwbd

Deschideti pachetul.
Dezinfectati zona de punctie si administrati anestezic local in regiunea de insertie.

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

Tnainte de a incepe punctia, asigurati-va ca partea curbata a firului nu iese din varful canulei. Ambele marcaje

circulare (1) ale firului trebuie sa fie vizibile.

o

ajunga la tumora propriu-zisa sau in zona tumorii.
7. Dupa pozitionarea acului in zona tinta, firul de marcare poate fi plasat in zona tumorii, mentinand pozitia
acului si impingand firul inainte Tn canula. Varful firului de marcare este complet extins si are o forma curbata

atunci cand al doilea marcaj (1) de pe fir devine invizibil. (Imaginea 3)

Inserarea acului: introduceti acul in san sub ghidaj sonografic sau mamografic, astfel incat varful acului sa

Nota: Firul trebuie impins in canula numai pana cand ultimul marcaj vizibil de pe fir (1) a fost introdus Tn

atasamentul canulei!
IMPORTANT: Nu introduceti firul in canula dincolo de al doilea marcaj de pe fir!

8. Tnainte de scoaterea acului, se poate verifica pozitionarea corecta a firului rulat. Daca pozitia nu este optima,
firul poate fi retras in canula. Dupa corectarea pozitiei acului, firul poate fi desfasurat din nou conform
descrierii de la punctele 5 si 6 pentru marcarea preoperatorie.

9. Scoateti cu atentie acul (2) din sén. Daca este posibil, asezati pacienta in pozitie verticala. Relaxati
compresia sanului, daca este necesar. Glisati piesa de fixare deschisa peste fir aproape de suprafata pielii
sanului (Atentie: Sanul trebuie sa fie decomprimat atunci efectuati aceasta operatiune. Trebuie sa mai
ramana un mic spatiu intre piele si piesa de fixare). Firul trebuie sa fie pozitionat intre suporturile (4a) piesei
de fixare. Firul este fixat prin blocarea inchiderii in pozitie (4b). Aceasta operatiune previne riscul de
schimbare a pozitiei firului de-a lungul capatului distal.

10. Tratati rana.

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

Instructiuni de depozitare:

Pastrati intr-un loc intunecat, uscat, cu o temperatura intre 5° si 30 °C (41° - 86° F).
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Indicaciones de uso

Informacién importante:

Lea detenidamente este manual de instrucciones y familiaricese con su contenido antes del uso del dispositivo. Si
no lee el manual completo y no esta familiarizado con las instrucciones a la hora de usar el sistema Q-Wire, su
uso no sera seguro y puede suponer un riesgo grave para la vida del paciente o usuario o producirle lesiones,
ademas de dafiar o estropear el dispositivo.

Indicaciones:

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.

No esta indicado para utilizar con técnicas de resonancia magnética (RM).

Contraindicaciones:

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

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

Advertencias:

e Solo podran usar el sistema Q-Wire System médicos expertos con conocimientos, experiencia y formacion
en el marcaje de tejidos blandos percutaneos.

e En este manual no se incluyen descripciones ni instrucciones sobre técnicas quirurgicas. Es responsabilidad
del médico que realice el procedimiento determinar la idoneidad del tipo de intervencién y el uso de este
producto, ademas de determinar la técnica especifica para cada paciente.

e NO utilice el sistema en pacientes con implantes de mama.

e El sistema de marcaje de tejidos Q-Wire estara estéril Gnicamente si se utiliza antes de la fecha de caducidad
y si el envase no esta abierto ni dafiado. NO utilizar si ha pasado la fecha de caducidad o si el envase esta
abierto o dafiado.

e Usar con un solo paciente. NO reutilizar ni reesterilizar.

e En caso de una reesterilizacién o reutilizacion, la empresa SOMATEX declina toda responsabilidad por la
utilizacion de este producto o partes individuales del mismo. Este producto no puede ser reutilizado tras su
primer uso. La calidad de los materiales, revestimientos y uniones adhesivas puede empeorar y, por tanto, no
se garantiza una utilizacién segura. Tras el primer uso, el producto no esta concebido para los procesos de
limpieza y esterilizacion necesarios. En consecuencia, no se garantiza la esterilidad del producto desechable
reacondicionado. El riesgo de lesiones e infecciones accidentales, especialmente infecciones cruzadas para
pacientes y personal médico aumenta de forma desproporcionada.

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

e iEl producto NO es apto para el contacto directo con instrumentos electroquirtrgicos! 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.

Precauciones:
e La punta de la canula esta afilada. Preste especial atencién al sacar la canula de su envase.
e Asegurese de que la sonda marcador esta dentro de la canula y que la parte curva de la sonda no
sobresale de la punta de la canula. Deben estar visibles ambas marcas circulares (1).
(véase la Imagen 1)

= L] = = = - = L]
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Imagen 1
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Descripcidn del dispositivo:

El sistema Q-Wire es un sistema de marcaje de tejidos estéril y de un solo uso, compuesto por una sonda
marcadora de niquel-titanio (3) y una aguja de puncién (2) y marcas de 1 cm de espesor para ayudar a colocar la
canula (véase la Imagen 2) La aguja de puncién esta disefiada con una punta biselada para facilitar la introduccion.
La sonda marcador esta disefiada con dos marcajes diferentes, el primer marcador (1) permite el uso para
confirmar que la parte curvada de la sonda no se sale de la punta de la canula antes de su colocacién. Para evitar
el riesgo de que la sonda cambie de posicidon hay una fijacion para la sonda en la direccién distal (4).

A

‘Mﬂjj ] 271463 Q-Wire System 20G x 7,5 cm

|y

N |
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Imagen 2

1

et o R

Imagen 3

Instrucciones de uso:

1. Antes de abrir el envase, asegurese de que el envase no esta abierto ni roto. Ademas, compruebe la fecha de

caducidad de la esterilizacion.

Abra el envase.

Desinfecte el area de puncion y administre un anestésico local en la zona donde se vaya a realizar la insercion.

Con el bisturi, efectie una incisién en el punto de puncién para facilitar la insercién en la piel.

Antes de comenzar la puncién, asegurese de que la parte curvada de la sonda no se sale de la punta de la

canula. Deben estar visibles ambas marcas circulares (1).

Insercion de la aguja: inserte la aguja con guia de ultrasonidos 0 mamografica en la mama de modo que la

punta de la aguja alcance el propio tumor o la regién tumoral.

7. Después de colocar la aguja en la zona objetivo, la sonda marcador se puede colocar en la region tumoral
sujetando la aguja en su posicién y empujando la sonda hacia delante en el interior de la canula. La punta de
la sonda esta ahora completamente extendida y en forma curvada una vez que la segunda marca (1) sobre la
sonda ya no se ve. (Imagen 3)

Nota: La sonda solo se empujara en el interior de la canula hasta que se haya insertado en la fijacion de la
canula la ultima marca visible sobre la sonda (1)

IMPORTANTE: jNo haga avanzar la sonda en el interior de la canula una vez que se haya pasado la segunda
marca sobre la sonda!

8. Antes de sacar la aguja, se puede inspeccionar que la sonda enrollada esta en su posiciéon correcta Si la
posicion no es la 6ptima, se puede retirar la sonda al interior de la canula. Después de rectificar la posicion de
la aguja, se puede desplegar de nuevo la sonda de acuerdo con la descripcion de los puntos 5y 6 para el
marcaje prequirdrgico.

9. Extraiga cuidadosamente la aguja (2) de la mama. Si es posible, coloque al paciente en posicién vertical.
Relaje la compresién de la mama en caso necesario. Deslice la pieza de fijacidn abierta a lo largo del alambre
hasta aproximarla a la superficie cutanea de la mama (Atencion: durante esta operacion, la mama debe estar
descomprimida. Deje espacio entre la piel y la pieza de fijacion). La sonda debe estar entre las abrazaderas
(4a) de la parte de fijacion. La sonda se fija a través del bloqueo del cierre (4b). Esta medida previene el riesgo
de cambio de posicion en la sonda a lo largo del extremo distal.

10. Tratamiento de la herida.

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

akwn

o

Instrucciones de almacenamiento:
Almacenar en lugar oscuro y seco y a una temperatura de 5°C - 30°C (41°F — 86°F).
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Navod k pouziti

Dulezité upozornéni:

Peclivé si prosim prectéte tyto informace k pouzivani vyrobku. Nepfecteni ¢i neuplné precteni téchto informaci k
pouzivani vyrobku Q-Wire System pfed zahajenim pouzivani a neseznameni se s pokyny k pouzivani s sebou
nese rizika a mize vést k Zivotu ohrozujicim nebo t&Zkym zranénim pacientky &i uzZivatele, nebo k nespravnému
fungovani pfistroje.

Indikace:

Vyrobek slouzi k pfedoperacnimu znaCeni nehmatatelnych, suspektnich 1ézi v prsni tkani pro usnadnéni
intraoperacni lokalizace nalezu chirurgem.

Vyrobek neni vhodny pro pouzivani v pfistroji magnetické rezonance (MR).

Kontraindikace:
Pro pouziti vyrobku plati veSkeré kontraindikace pfislusné oblasti pouZiti tak, jak se lege artis pfedpokladaji u
kanyl a oznacovacich systému k pfedoperaénimu oznaceni lézi prsni tkané v Iékarstvi.

Mozné znamé komplikace:
Dislokace dratu, omylem provedené prefiznuti dratu, pfetrzeni dratu, krvaceni, infekce, estetické komplikace

Varovani:

e Pouzivat vyrobek Q-Wire System by méli pouze kvalifikovani Iékafi s odpovidajicimi znalostmi, zkuSenostmi
a Skolenim v oblasti perkutanniho znaceni na mékkych tkanich.

e Tento navod k pouzivani neobsahuje popisy nebo pokyny k chirurgickym postupim. Je na zodpovédnosti
oSetfujiciho 1ékafe, aby posoudil pfiméfenost zvolené 1éEby a pouZiti tohoto vyrobku a aby stanovil u
jednotlivych pacientek zvolenou metodu.

o NepouzZivejte u pacientek s prsnimi implantaty.

e Systém Q-Wire k oznaceni oblasti tkani je sterilni pouze pfed uplynutim doby exspirace a v pfipadé pouziti
neotevieného a neposkozeného baleni. NEPOUZIVEJTE, pokud bylo piekrogeno datum exspirace, nebo
pokud je baleni otevfeno a poskozeno!

e Pouze pro jednorazové pouziti. NEPOUZIVEJTE opakované ani opakované nesterilizujte.

e Firma SOMATEX odmita v pfipadé opétovné sterilizace nebo opétovného pouziti veSkerou odpovédnost za
pouzivani tohoto vyrobku nebo jednotlivych sou€ésti. Tento vyrobek nesmi byt po jednordzovém pouzZiti
opétovné pouzit. Kvalita materialt, povlakd a lepicich spoji by se mohla zhorsit. Bezpeéné pouziti jiz neni
zaruceno. Vyrobek neni po jednorazovém pouziti dimenzovan pro nutné Cistici a sterilizacni procesy. Sterilita
opétovné pfipravovanych jednorazovych produktl tak neni zarucena. Riziko nechténych zranéni a infekci,
zejména zkfizenych infekci u pacientky a medicinského personalu neimérné stoupa.

e Vyrobek NENI vhodny pro pouZivani v pistrojich magnetické rezonance (MR)! Existuje tam riziko zranéni!

e Vyrobek NENI vhodny pro pfimy kontakt s elektrochirurgickymi nastrojil Hrozi nebezpesi vybojl jisker a
zranéni!

e Pri pouzivani elektrochirurgickych nastrojl je tfeba 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 Ulomky dratu, které zlstaly v téle pacienta.

Bezpecénostni pokyny:

¢ Riziko poranéni ostrymi hroty kanyl. Kanylu vybalujte s mimofadnou opatrnosti.

e Zaijistéte, aby se oznaCovaci drat nachazel uvnitf kanyly a aby Spi¢ka dratu nevystupovala z hrotu kanyly. Obé
kruhova oznaceni (1) na dratu musi byt viditelna (viz obrazek 1)

Obrazek 1

N,

Popis vyrobku:

Vyrobek Q-Wire System je sterilni jednocestny systém k oznaceni oblasti tkani. Sestava z nitinolového
oznacovaciho dratu (3) a z kanyly (2) s oznacenimi o délce 1 cm ke snadné&jSimu umisténi kanyly (viz obrazek 2).
Kanyla ma zkoseny hrot pro snadné zavedeni. Oznacovaci drat vykazuje dvé rizna oznaceni, pficemz viditelnost
prvniho oznac¢eni ukazuje, Zze hrot oznaovaciho dratu nevy€niva z hrotu kanyly a vyrobek Ize pouzit. Aby bylo
mozno vyhnout se nebezpedi distalni zmény pozice nasazeného oznacovaciho dratu, méla by byt pouzita fixace
dratu (4).
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Obrazek 2

e i

Obrazek 3

Popis pouziti:
1. Pred pouzitim se ujistéte, ze baleni neni otevieno a/nebo poskozeno; zkontrolujte datum exspirace.

2. Baleni otevrete.

3. Mistni dezinfekce a podani lokalniho anestetika v oblasti mista vstupu.

4. Provedte pfip. bodovou incizi mista punkce s pomoci skalpelu, aby se usnadnila penetrace pokozky.

5. Ujistéte se pred punkci o tom, ze oznacovaci drat nevy¢niva z hrotu kanyly. Obé kruhova znaceni (1) na
oznaCovacim dratu musi byt viditelna.

6. Zapichnuti jehly: Zavedte jehlu pod sonografickym/mamografickym zobrazenim do prsni tkané do takové

hloubky, kdy se hrot jehly bude nachazet v samotném tumoru, resp. v oblasti tumoru.

7. Po dosazeni cilového bodu muze ted byt oznacovaci drat umistén v oblasti tumoru. K tomu je tfeba pevné
drzet nasadu jehly a drat zavadét do kanyly z proximalniho do distalniho sméru. Oblouk oznacovaciho dratu
je pak zcela rozvinut, kdyZ v nasadé jehly Uplné zmizi druhé oznaceni (1). (Obrazek 3)

Pozor: Drat smi byt do kanyly posouvan jen tak daleko, az dojde k zavedeni posledniho viditelného znaceni
dratu (1) v nasadé kanyly!
Dulezité: Drat poté dale do kanyly neposouveijte.

8. Pred vyjmutim jehly Ize zkontrolovat spravné umisténi dratu. Pokud by pozice nebyla optimalni, mize byt drat
staZzen zpét do kanyly. Po provedené korekci pozice jehly muze byt drat opétovné uvolnén k predopera¢nimu
oznaceni tak, jak je to popsano v bodech 5 a 6.

9. Jehlu (2) opatrné vyjméte z prsni tkané. Je-li to mozné, dejte pacientku do vzpfimené pozice. Pfipadné
uvolnéte kompresi prsni tkané. Posurite otevieny fixacni dil pfes drat témérF az k povrchu pokozky prsu (Pozor:
Prsni tkan musi byt dekomprimovana. Mezi pokoZkou a fixaénim dilem musi navic zUstat trochu mista). Drat
musi lezet mezi upinacimi svorkami (4a) fixniho dilu. Zaji§ténim uzavéru (4b) se drat zafixuje. Timto opatfenim
se zabrani nebezpeli zmény pozice dratu distalnim smérem.

10. Postarejte se o poranéné misto.

11. Produkt ve vhodném obalu fadné zlikvidujte.

Pokyny ke skladovani:
Uchovavejte na tmavém, suchém misté pfi teploté mezi 5 - 30 °C (41 - 86 °F).
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Upute za uporabu

Vazna napomena:

Prije upotrebe proizvoda pazljivo procitajte ove upute za upotrebu. Ako prije upotrebe proizvoda Q-Wire System
ove upute za upotrebu ne procitate u cijelosti i ne upoznate se s uputama o primjeni, izlazete se rizicima te
opasnostima od po zivot opasnih ili teskih ozljeda pacijenata ili korisnika, kao i ostec¢enja ili kvara uredaja.

Namjena:

Ovaj proizvod sluzi za predoperacijsko obiljezavanje palpabilnih, suspektnih lezija dojke kako bi se kirurgu olakSala
intraoperativna lokalizacija nalaza.

Proizvod nije prikladan za upotrebu pri magnetnoj rezonanci (MRI).

Kontraindikacije:

Kod primjene proizvoda vrijede sve kontraindikacije odgovarajuéeg podrucja primjene, jer se pretpostavlja da su
poznate kod kanila i sustava ozna€avanja za predoperacijsko oznaCavanje lezija dojke prema pravilima
medicinskog umijeca.

Mogucée poznate komplikacije:
Iskakanje zice, slu¢ajno rezanje Zice, slomljena zica, krvarenje, infekcija, estetske komplikacije

Upozorenja:

e Proizvod Q-Wire Systems smiju primjenjivati samo kvalificirani lijecnici s odgovaraju¢im znanjem, iskustvom i
obukom u perkutanom obiljeZzavanju mekih tkiva.

e Ova informacija o upotrebi ne sadrzi opise ni upute za kirurSke zahvate. Procjena i odredivanje metode koja
¢e se primjenjivati za pojedinog pacijenta je odgovornost lije€nika koji provodi procjenu prikladnosti poduzetog
lije€enja i uporabe ovog proizvoda.

¢ Ne upotrebljavati kod pacijentica s implantatima u dojkama.

e Proizvod Q-Wire System za oznacavanje podrucja tkiva sterilan je samo prije isteka roka upotrebe i dok je
neotvoren u neos$te¢enoj ambalazi. NEMOJTE UPOTREBLJAVATI ako je istekao rok valjanosti ili ako je
pakiranje otvoreno ili oSte¢eno!

e  Samo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE ponovno upotrebljavati ni resterilizirati.

e U slu¢aju ponovne sterilizacije ili ponovne upotrebe tvrtka SOMATEX odbija svaku odgovornost za upotrebu
ovog proizvoda ili pojedinih komponenti proizvoda. Ovaj proizvod se nakon jednokratne uporabe ne smije
ponovno upotrijebiti. MoZe se pogorsati kvaliteta materijala, premaza i lijepljenih spojeva. Sigurna upotreba
viSe nije zajam&ena. Proizvod nakon jednokratne uporabe nije namijenjen za potrebne postupke CiScenja i
sterilizacije. Zbog toga nije zajamcena sterilnost obnovljenih jednokratnih proizvoda. Rizik od nezeljenih ozljeda
i infekcija, osobito krizne infekcije kod pacijenata i medicinskog osoblja, neprimjereno se povecava.

e Proizvod NIJE prikladan za upotrebu u MRT (tomografija magnetnom rezonanzijom)! Postoji opsanost od
ozljeda!

e Proizvod NIJE prikladan za uporabu u izravhom 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 oStecCenja Zice za oznalavanje, potrebna je naknadna provjera i, ako je potrebno,
uklanjanje ostataka Zice iz tijela.

Sigurnosna napomena:

e Opasnost od ozljedivanja ostrim vrhom kanile. Kanilu raspakiravajte posebno oprezno.

e Uvjerite se da je zica za oznagavanje unutar kanile i da vrh zice ne viri iz vrha kanile. Obje obodne oznake (1)
na Zici moraju biti vidljive (vidjeti Sliku 1).

R R R i e
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Slika 1
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Opis proizvoda:

Proizvod Q-Wire System sterilni je sustav za jednokratnu upotrebu za oznacavanje podrucja tkiva. Sastoji se od
Zice za oznacavanje od nitinola (3) i kanile (2) s oznakama od 1 cm radi lakS§eg postavljanja kanile (vidjeti Sliku 2).
Kanila ima zako$eni vrh za lak§e umetanje. Zica za oznadavanje ima dvije razligite oznake, pri éemu vidljivost
prve oznake pokazuje da vrh Zice za oznacavanje ne viri iz vrha kanile i da se proizvod moze upotrebljavati. Kako
bi se izbjegla opasnost od distalne promjene polozaja postavljene Zice za ozna€avanje, upotrebljava se
pricvrscenje zice (4).

2
wfﬁfj 271463 Q-Wire System 20G x 7,5 cm
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Slika 2
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Slika 3

Opis primjene:

1. Prije uporabe pazite da pakiranje nije otvoreno i/ili oSte¢eno; provjerite datum sterilizacije.

Otvorite pakiranje.

Lokalna dezinfekcija i primjena lokalnog anestetika na podrucju mjesta ulaska.

Ako je potrebno, skalpelom napravite ubodni rez na mjestu uboda kako biste olak3ali prodiranje u kozu..

Prije izvodenja uboda uvjerite se da zica za oznaCavanje ne viri iz vrha kanile. Obje obodne oznake (1) na Zici

za oznaCavanje moraju biti vidljive.

Ubadanje iglom: primjenjujuci sonografsko / mamografsko snimanje uvedite iglu u dojku sve dok vrh igle ne

bude u samom tumoru odnosno u podrucju tumora.

7. Nakon postizanja ciljne to¢ke, Zica za ozna€avanje se sada moze postaviti u podrucje tumora. U tu svrhu drzite
bazu igle i zicu umetnite u kanilu od proksimalnog do distalnog kraja. Luk Zice za oznaCavanje potpuno se
odvija kada druga oznaka (1) potpuno nestane u nastavku igle. (Slika 3)

Paznja: Zica se smije ugurati u kanilu sve dok se u element kanile ne uvede i posljednja vidljiva oznaka na
Zici (1)!
Vazno: Nakon toga zicu nemojte gurati dalje u kanilu.

8. Prije uklanjanja igle moze se provijeriti ispravan polozaj zice. Ako polozaj nije optimalan, zica se moze uvuci
natrag u kanilu. Nakon ispravljanja polozaja igle, zica za predoperacijsko ozna¢avanje se moze ponovno
otpustiti kako je opisano u to€kama 5 i 6.

9. Iglu (2) pazljivo izvadite iz dojke. Ako je moguée, pacijenta dovedite u uspravan polozaj. Po potrebi otpustite
kompresiju dojke. Otvoreni dio za fiksiranje gurnite preko zice gotovo do povrsine koZe dojke (Paznja: Dojka
pritom mora biti dekomprimirana. Izmedu kozZe i elementa za fiksiranje mora ostati i malo prostora). Zicu je
potrebno postaviti izmedu steznih Celjusti (4a) nepomicnog dijela. Uskakanjem zatvaraca (4b) zica se fiksira.
Ovom se mjerom sprje€ava opasnost od promjene polozaja Zice distalno.

10. Obradite ranu.

11. Proizvod zbrinite na odgovarajuci nacin u prikladnoj ambalazi.

abwN
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Upute za skladistenje:
Skladistiti na tamnom, suhom mjestu na temperaturi izmedu 5- 30 °C (41- 86 °F).
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Hasznalati utasitas

Fontos tudnivaldk:

A Q-Wire System hasznalata el6tt gondosan olvassa el és tanulmanyozza a mellékelt tajékoztatot. Az utasitasok
figyelmen kivil hagyasa a beteggel vagy felhasznaléval kapcsolatos sulyos, akar életveszélyes személyi
sérlléseket eredményezhet, tovdbba az eszkdz karosodasat vagy meghibasodasat okozhatja.

Rendeltetés:

A termék a nem tapinthatd, gyanus eml8elvaltozasok preoperativ jeldlésére és ezéltal az elvaltozas intraoperativ
lokalizaciéjanak megkdnnyitésére szolgal.

A termék magspintomograf kézelében nem alkalmazhaté.

Ellenjavallatok:

A termék haszndlatara szobanforgd termék alkalmazasi terlletére, azaz az emldelvéltozasok preoperativ
megjeldlését szolgald kanuldkre és jeldlbeszkdzdkre vonatkozd és a kortdrténetben ismert dsszes ellenjavallat
érvenyes.

Ismert el6fordulé komplikaciok:
A drét elmozdulasa, a drét véletlenszer(i atvagasa, drétszakadas, vérzések, gyulladasok, esztétikai szévédmeények.

Figyelmeztetések:

e A Q-Wire System eszkdzt kizardlag lagyszoveti perkutan lokalizacios eljarasokban jartas, a megfelel6
tapasztalattal és képzéssel rendelkezd szakorvosok hasznalhatjak.

o Jelen kézikbnyv nem tartalmaz sebészeti technikakra vonatkoz6 leirdsokat vagy utmutatékat. A beavatkozast
végz®8 orvos belatdsara van bizva a beavatkozas illetve az ehhez hasznalt eszkdéz alkalmassaganak
megallapitasa, tovabba minden egyes beteg esetében a sajatos technika kivalasztasa.

¢  Mellimplantatummal rendelkez6 betegek esetében nem hasznalhaté.

¢ A Q-Wire System csupan abban az esetben steril, ha a szavatossagi ideje érvényes, a csomagolasa pedig ép
és sértetlen. Tilos a terméket hasznalni, ha a szavatossagi ideje lejart, illetve ha a steril csomagolas az eszkéz
hasznalatat megel6z6en megsérult vagy azt felbontottak!

e A termék kizardlag egyszeri haszndlatra szolgal. TILOS az eszkéz ismételt felhasznalasa vagy
Ujrasterilizalasa!

e A SOMATEX semmilyen felelésséget nem vallal a a termék vagy annak részegységeinek Ujrasterilizasaval
vagy ismételt felhasznalasaval kapcsolatban. A termék kizarélag egyszer hasznalhaté. Ellenkezd esetben az
anyagok, bevonatok és a ragasztokétések karosodhatnak, és igy a biztonsagos hasznalat mar nem garantalt.
A mar egyszer felhasznalt termékre a tisztitasi és sterilizalasi leirasok nem érvényesek, ezért az egyszer
hasznalatos eszkdzdk Ujrasterilizalasa nem garantalja az eszkdz sterilitasat. Az ismételt felhasznalas
gyulladast, fert6zést okozhat, és kiilondsképpen ndveli a a beteg és az orvosi személyzet kozotti
keresztfert6z6dések kockazatat.

e Atermék MR-kérnyezetben (magneses rezonancia tomografia) NEM alkalmazhaté. Sérilésveszély!

e Ez atermék NEM hasznalhat6 elektrosebészeti késziilékek kdzvetlen kbzelében! Szikra altali sérllésveszély!

o Elektrosebészeti mlszerek hasznalata soran koriltekintéen jarjon el, ezek kdzelében ugyanis a termék
karosulhat. A jel6l8drot karosodasa esetén végezzen egy utdkezelést, és szikség esetén tavolitsa el a beteg
szervezetébdl a drotmaradvanyokat.

Biztonsagi tudnivalok:

e Akanil hegye balesetveszélyes. Ovatosan jarjon el, killéndsen a kaniil kicsomagolasakor

e Gy6z6djon meg réla, hogy a jel6lédrot a kanllben helyezkedik el, és a drét vége nem 16g ki a kanllhegybdl. A
jelolédrot mindkét gydrd jeldlésének (1) jol lathatonak kell lennie (1. abra)
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Termékeliras:

A Q-Wire System kizardlag egyszeri hasznalatra szant steril termék, mely a lagyrészek megjeldlésére szolgal.
Egy nitinol jel6l&drotbdl (3) és egy 1cm-es mélységjeldlésekkel ellatott bevezeté kanillbdl (2) all, melyek
megkonnyitik a kanll poziciondlasat (lasd 2. abra). A kanil hegye ferde bemetszésii, mely segiti a behatolast. A
jeldlédrot két kuldnbdzb jeldléssel van ellatva. Ha az elsé jelzés jol lathatd, akkor a jel6lddrot hegye nem mutat ki
a kanulhegybdl és a termék biztonsagosan hasznalhatd. Hasznalja a drétrogzitét (4), hogy megelézze a drot
disztalis elmozdulasat.
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Hasznalati utasitas:

1.

2.
3.
4.

Felnyitds el6tt gy6z4djon meg rola, hogy a csomagolas érintetlen és nem sérllt; ellendrizze, hogy a

szavatossagi id6 érvényes.

Bontsa fel a csomagolast.

A beszuras terlletét helyileg fertétlenitse és érzéstelenitse.

Sziikség esetén szike segitségével végezzen egy punkciot a beszuras helyén, hogy megkdnnyitse a ti
behatolasat.

Beszuras elétt gy6z8djon meg réla, hogy a jelélédrot nem log ki a kanilhegybdl. A jeldlédrét mindkét gyGrt
jelolésének (1) jol lathatonak kell lennie.

A t0 beszurasa: ultrahang-vezérelt vagy mammografias jeldlés segitségével vezesse be a tiit az emlébe, a
tihegyet pedig pozicionalja az elvaltozasba illetve azon tul.

Amikor a ti megfelel6 helyzetben van, a jel6l8drot rogzithetd a daganatos terlileten. Tartsa egyenesen a tit,
majd vezesse be a drotot proximaltdl disztal felé haladva a kanulbe. Amikor a masodik jel6lés (1) teljesen
eltlinik a tihegyben, a jel6l6drét horga teljesen kinyilik (3.abra).

Figyelem: A drotot csak a kanilon feltlintetett utolso jelzésig (1) szabad a kanllben eléretolni!
Fontos: Ne tolja tovabb a drétot a kandlben.

Miel6tt eltavolitana a tit, ellenérizze, hogy a dréthorog a megfeleld pozicidban van. Amennyiben a drét helyzete
nem optimalis, hiuzza vissza a drétot a kantilbe. A ti sikeres pozicionalasat kdvetéen, az 5. és 6. pontban
leirtak szerint a preoperativ jel6l6drétot ismét rogzitheti.

Ovatosan huizza ki a tiit az emlébdl (2). Amennyiben lehetséges, liltesse a beteget fiiggéleges testhelyzetbe.
Mammografias jel6lés esetén engedije fel a kompressziét. Tolja fel a nyitott kompresszios talcat a jel6lédréton
at majdnem a bérfelszinig (Vigyazat: A miivelet alatt az emlé ne legyen kompresszié alatt. A bér és a
kompresszios talca kozott egy kis résnek kell maradnia). A drét a rogzitett kompresszids lemezek
szoritokengyelei kozott (4a) kozott kell elhelyezkedjen. A horgok becsukodasaval rogziil a drot (4b). Ezzel az
intézkedéssel megelézhet6, hogy a drét disztalisan elmozduljon a helyérdl.

10. Kezelje a sebet.
11. Artalmatlanitsa a hulladékot.

Téarolas:
Széraz, sétét helyen tarolja, 5 - 30 °C (41 — 86°F) k6z6tti hdmérsékleten.

] @ 0 0® 2 © [ ¢ SOMATEX




Q-Wire System 25/42 NEDERLANDS

NEDERLANDS
Gebruiksaanwijzing

Belangrijke opmerking:

Lees deze bijsluiter véor het gebruik van het product zorgvuldig door. Het nalaten van het volledig lezen en
vertrouwd raken met de instructies voor het gebruik van het Q-Wire System brengt risico's met zich mee en kan
leiden tot levensbedreigend of ernstig letsel van de patiént of de gebruiker, alsmede beschadiging of storing van
het product.

Indicatie:

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

Het product is niet geschikt voor toepassing bij beeldvorming d.m.v. magnetische resonantie (MRI).

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:

¢ Het Q-Wire System mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde artsen met de juiste kennis, ervaring en
opleiding in percutane markering in zacht weefsel.

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

o Niet gebruiken bij patiénten met borstimplantaten.

e Het Q-Wire System voor het markeren van weefselgebieden is alleen steriel voor het verstrijken van de
vervaldatum en bij een ongeopende, onbeschadigde verpakking. NIET GEBRUIKEN indien de vervaldatum is
verstreken of de verpakking geopend of beschadigd is!

e Uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET hergebruiken of hersteriliseren.

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

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

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.

Veiligheidsinstructies:

¢ Risico op letsel door de scherpe punt van de canule. De canule met de nodige voorzichtigheid uitpakken.

e Stel vast dat de markeerdraad zich binnen de canule bevindt en dat de punt van de draad niet uit de punt van
de canule steekt. Beide markeringen op de omtrek (1) van de draad moeten zichtbaar zijn (zie figuur 1).

P -l_mjff;w:a
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Figuur 1

Productbeschrijving:

Het Q-Wire System is een steriel systeem voor eenmalig gebruik voor het markeren van weefselgebieden. Het
bestaat uit een nitinol markeerdraad (3) en een canule (2) met markeringen om de 1 cm voor een eenvoudige
positionering van de canule (zie figuur 2). De canule beschikt over een afgeschuinde punt voor moeiteloos
inbrengen. De markeerdraad beschikt over twee verschillende markeringen, waarbij de zichtbaarheid van de
eerste markering aangeeft dat de bovenkant van de markeerdraad niet boven de punt van de canule uitsteekt en
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het product kan worden gebruikt. Om het risico van een distale positieverandering van de geplaatste
markeerdraad te voorkomen, moet de draadbevestiging (4) worden gebruikt.
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Figuur 2

> N T SV

Figuur 3

Beschrijving van het gebruik:

1.

2.
3.
4.

Stel voor gebruik vast dat de verpakking niet is geopend en/of beschadigd; controleer de steriele datum.

Open de verpakking.

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

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

Stel voor de punctie vast dat de markeerdraad niet uit de punt van de canule uitsteekt. Beide markeringen (1)
op de omtrek van de markeerdraad moeten zichtbaar zijn.

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

Na het bereiken van het richtpunt kan de markeerdraad nu in het gebied van de tumor worden geplaatst.
Daartoe dient u het aanzetstuk van de naald vast te houden en de draad vanaf de proximaal naar de distaal
in de canule in te brengen. De bogen van de markeerdraad zijn volledig uitgevouwen zodra de tweede
markering (1) volledig in het aanzetstuk van de naald verdwijnt (zie figuur 3).

Let op: De draad mag alleen vooruit worden geschoven in de canule totdat de laatste zichtbare markering
van de draad (1) in het aanzetstuk van de canule is ingevoerd!
Belangrijk: De draad daarna niet verder in de canule schuiven.

Voordat de naald wordt verwijderd, kan de juiste positionering van de draad worden gecontroleerd. Indien de
positie niet optimaal is, kan de draad in de canule worden teruggetrokken. Na het corrigeren van de positie
van de naald kan de draad, zoals beschreven in punt 5 en 6, opnieuw worden vrijgemaakt voor preoperatieve
markering.

De naald (2) voorzichtig uit de borst verwijderen. Indien mogelijk de patiént in een rechtopstaande positie
brengen. Indien nodig de compressie van de borst opheffen. Schuif het geopende bevestigingsdeel over de
draad tot bijna aan het huidoppervlak van de borst (Let op: De borst moet daarbij gedecomprimeerd zijn.
Bovendien moet er wat ruimte overblijven tussen de huid en het bevestigingsdeel). De draad moet zich tussen
de klauwen (4a) van het bevestigingsdeel bevinden. Door het vastklikken van de sluiting (4b) wordt de draad
bevestigd. Door deze maatregel wordt het risico op een positieverandering van de draad naar de distaal
verhinderd.

10. Wondplaats verzorgen.
11. Product in een geschikte container weggooien.

Bewaarinstructie:

Bewaren op een donkere, droge plaats bij een temperatuur tussen 5 - 30 °C (41 - 86 °F).
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Bruksanvisning

Viktig merknad:

Les bruksanvisningen grundig fer produktet brukes. Leser man ikke hele bruksanvisningen for Q-Wire System og
ikke gjer seg kjent med bruksmatene, medfarer dette fare, og det kan oppsta livsfarlige og alvorlige skader pa
pasienten eller brukeren samt skade eller feilfunksjon pa enheten.

Indikasjon:

Produktet er tiltenkt preoperativ markering av ikke-palpable, suspekte brystlesjoner for & lette kirurgens
intraoperative lokalisering av funn.

Produktet er uegnet til bruk i magnetresonanstomografi (MR).

Kontraindikasjoner:
For bruk av produktet gjelder alle kontraindikasjonene til det aktuelle bruksomradet, slik det forutsettes & veaere
kjent for kanyler og markeringssystemer til preoperativ markering av brystlesjoner iht. legekunstens regler.

Mulige kjente komplikasjoner:
Traddislokasjon, feil gjennomskjeering av tradden, tradbrudd, bladninger, infeksjoner, estetiske komplikasjoner

Advarsler:

e Q-Wire-systemet skal kun brukes av kvalifiserte leger med tilsvarende kunnskap, erfaring og oppleering i
perkutan markering i blagtvev.

e Denne bruksanvisningen inneholder ingen beskrivelser eller anvisninger for kirurgiske fremgangsmater.
Behandlende lege skal bedemme den foretatte behandlingens egnethet og bruken av dette produktet og
metoden for hver enkelt pasient.

e  Skal ikke brukes pa pasienter med brystimplantater.

¢  Q-Wire System for markering av vevsomrader er kun sterilt for utigpsdatoen og mens emballasjen er uapnet
og uskadd. Skal IKKE BRUKES etter utlapsdatoen eller hvis emballasjen er apnet eller skadet.

e Kun til engangsbruk. Skal IKKE gjenbrukes eller resteriliseres.

o | tilfelle resterilisering eller gjenbruk fraskriver SOMATEX seg alt ansvar for bruken av dette produktet eller
produktdeler. Produktet skal ikke brukes flere ganger. Kvaliteten pa materialene, beleggene eller
klebeforbindelsene kan reduseres. Sikker bruk kan ikke lenger garanteres. Produktet er ikke konstruert for de
ngdvendige rengjgrings- og steriliseringsprosessene etter én gangs bruk. Steriliteten til gjenbehandlede
engangsprodukter kan derfor ikke garanteres. Faren for ugnskede skader og infeksjoner, saerlig
kryssinfeksjoner, hos pasient og medisinsk personell gker sterkt.

e  Produktet er UEGNET til bruk i MR (magnetresonanstomografi). Det er fare for skade.

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

e Aktsomhet ma vises under bruk av elektrokirurgiske instrumenter: produktet kan bli skadet ved direkte kontakt.
Hvis skade pa merkevaieren oppstar, kreves en oppfelgingskontroll og, om nedvendig, fierning av
vaierfragmenter som er igjen i kroppen.

Sikkerhetshenvisninger:

e Skarpe kanylespisser medfarer fare for skade. Pakk ut kanylen szerlig forsiktig.

e Pass pa at markeringstraden ligger inne i kanylen, og at tradspissene ikke stikker ut av kanylespissen. Begge
omlgpende markeringer (1) pa trdden ma veere synlige (se figur 1)

T e e
N,

Figur 1

Produktbeskrivelse:

Q-Wire-systemet er et sterilt engangssystem for markering av vevsomrader. Det bestar av en markeringstrad av
nitinol (3) en kanyle (2) med 1 cm markeringer for enklere plassering av kanylen (se figur 2). Kanylen har en
skranende spiss til enkel innfaring. Markeringstraden har to ulike markeringer, der synligheten til den forste
markeringen vise at markeringstradens spiss ikke stikker ut av kanylespissen og at produktet kan brukes. Bruk
tradfestet (4) for & unnga at den satte markeringstraden flytter seg distalt.
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Figur 3
Bruk:

1. Forsikre deg far bruk om at emballasjen ikke er apnet og/eller skadet. Kontroller sterildatoen.

2. Apne emballasjen.

3. Desinfiser innsettingsomradet og gi lokalbedgvelse.

4. Foreta ev. en stikkincisjon av punksjonsstedet med en skalpell for & lette penetrasjonen av huden.

5. Forsikre deg fer punksjonen om at markeringstraden ikke stikker ut av kanylespissen. Begge omlgpende
markeringer (1) pa markeringstraden ma veere synlige.

6. Innstikking av nalen: Fer nalen under sonografisk/mammografisk bildedannelse s& langt inn i brystet at
nalespissen ligger i tumoren selv eller i tumoromradet.

7. Etter at malpunktet er nddd, kan markeringstrdden plasseres i tumoromradet. Hold s& nalansatsen fast og for
traden inn i kanylen fra proksimalt til distalt. Markeringstradens bue er helt foldet ut nar den andre markeringen
(1) forsvinner helt inn i naleansatsen. (Figur 3)

Obs: Traden skal kun skyves sa langt inn i kanylen at den siste synlige markeringen til traden (1) er fert inn i
kanyleansatsen.
Viktig: Skyv ikke traden lenger inn i kanylen.

8. For nalen fiernes, kan man kontrollere at traden har riktig posisjon. Hvis posisjonen ikke er optimal, kan traden
trekkes tilbake i kanylen. Etter at nalens posisjon er korrigert, kan trédden igjen frigjeres til preoperativ
markering, som beskrevet i punkt 5 og 6.

9. Ta nélen (2) forsiktig ut av brystet. Rett opp pasienten om mulig. Lasne ev. brystkompresjonen. Skyv den

apnede festedelen over traden nesten til brystets hudoverflate (Obs: Brystet ma veere dekomprimert. Det
ma veere en viss plass mellom huden og festedelen). Traden ma ligge mellom festedelens klemmebakker
(4a). Traden festes ved a lukke lasen (4b). Slik hindres det at traden flyttes distalt.

10. Plei sarstedet.
11. Deponer produktet pa korrekt mate i en egnet beholder.

Oppbevaring:
Oppbevares markt og tert pa en temperatur mellom 5 -30 °C.
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Instrukcja obstugi

Wazna wskazéwka

Przed uzyciem wyrobu nalezy starannie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczgce jego stosowania. Zastosowanie
wyrobu Q-Wire System bez dogtebnej znajomosci wszystkich informacji i wskazéwek zawartych w tej instrukgji
obstugi niesie ze sobg istotne ryzyko i moze prowadzi¢ do zagrazajgcego zyciu uszczerbku na zdrowiu pacjentki
lub uzytkownika, a takze uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania urzgdzenia.

Wskazania

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

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obrazowaniu metoda rezonansu magnetycznego (RM).

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 powikiania
Przemieszczenie, niezamierzone przeciecie lub pekniecie drutu, krwawienie, zakazenie, powikfania natury
estetycznej

Ostrzezenia

e Produkt Q-Wire Systems moze by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowanych lekarzy posiadajgcych
odpowiednig wiedze i umiejetnosci oraz po odpowiednim przeszkoleniu z przezskérnego znakowania tkanek
miegkkich.

e 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 poszczegolnych pacjentek.

¢ Nie stosowac u pacjentek z implantami piersi.

e Produkt Q-Wire System do oznaczania obszarow tkanki zachowuje sterylno$¢ do uptywu daty waznosci i pod
warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte ani nie jest uszkodzone. NIE STOSOWAC po uplywie daty
waznosci ani jesli opakowanie zostato otwarte lub jest uszkodzone!

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

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

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

e Produkt NIE nadaje sie do bezposredniego kontaktu 2z instrumentami elektrochirurgicznymi!
Niebezpieczenstwo wytadowania iskier i spowodowania obrazen!

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

Porady dotyczace bezpieczenstwa

e Istnieje ryzyko uszkodzenia ciata z powodu ukiucia ostrym koncem kaniuli. Nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢ podczas wypakowywania kaniuli.

e Nalezy upewnic¢ sig, ze drut znacznikowy znajduje sie¢ wewnagtrz kaniuli i ze koncowka drutu nie wystaje
z koncowki kaniuli. Oba pierscienie znacznikowe (1) na drucie muszg by¢ widoczne (patrz ilustracja 1)

—— e oo et

llustracja 1

Opis wyrobu
Q-Wire System jest sterylnym, jednorazowym produktem do oznaczania obszaréw tkanki. Sktada sie z
nitinolowego druta znacznikowego (3) i kaniuli (2) ze znacznikami co 1 cm, utatwiajgcymi okreslenie potozenia
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kaniuli (patrz ilustracja 2). Kaniula ma skosng koncoéwke, utatwiajgcg wprowadzenie. Na drucie znacznikowym
znajdujg sie dwa rézne znaczniki, przy czym widocznosé pierwszego znacznika wskazuje, ze koncéwka druta
znacznikowego nie wystaje z koncowki kaniuli, przez co produkt moze by¢ uzyty. Aby zapobiec przemieszczeniu
dystalnemu umieszczonego w tkance drutu znacznikowego, nalezy stosowac elementy mocujagce drut (4).
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llustracja 2

llustracja 3

Zastosowanie

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

sprawdzi¢ date waznosci sterylizaciji.

2. Otworzy¢ opakowanie.

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

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

5. Przed wykonaniem naktucia upewni¢ sie, ze drut znacznikowy nie wystaje z koncéwki kaniuli. Oba pierscienie
znacznikowe (1) na drucie znacznikowym muszg by¢ widoczne.

6. Wkiuwanie igty: Igte wprowadzaé do gruczotu piersiowego pod kontrolg obrazowania USG Ilub
mammograficznego do momentu az koncowka igly znajdzie sie w obszarze guza lub jego okolicy.

7. Po osiggnieciu miejsca docelowego mozna rozpoczg¢ umieszczanie druta znacznikowego w obszarze guza.
W tym celu nalezy mocno trzymaé nasadke igly i przesuwac drut kaniuli od kierunku proksymalnego do
dystalnego. Haczyki druta znacznikowego beda w petni roztozone, kiedy drugi znacznik (1) catkowicie zniknie
w nasadce igly. (llustracja 3)

Uwaga: Drut mozna wsuwac do kaniuli tylko na takg gtebokos$¢, przy ktérej ostatni widoczny znacznik drutu
(1) zostanie wprowadzony do nasadki kaniuli!
Wazne: Potem drutu nie wsuwac¢ dalej do kaniuli.

8. Przed wycofaniem igty mozna skontrolowa¢ prawidiowe umiejscowienie druta. Jesli umiejscowienie jest
nieoptymalne, drut mozna wycofa¢ do kaniuli. Po skorygowaniu potozenia igty ponownie mozna wysung¢ drut
w celu oznakowania przedoperacyjnego guza, jak opisano w punktach 5 6.

9. Ostroznie wycofa¢ igte (2) z sutka. Jesli to mozliwe, utozy¢ pacjentke w pozycji wyprostowanej. Ewentualnie
zwolni¢ ucisk sutka. Element mocujgcy nasuwaé na drut niemalze do momentu zetkniecia z powierzchnig
skory sutka (uwaga: gruczot piersiowy nie moze by¢ przy tym ucisniety. Miedzy skérg i elementem
mocujgcym musi pozostawac niewielki odstep). Drut musi znajdowaé sie w zacisku elementu mocujgcego
(4a). Gdy zamkniecie zatrzasnie sie (4b), drut bedzie zamocowany. W ten sposdb zapobiega sie ryzyku
przemieszczenia sie drutu w kierunku dystalnym.

10. Opatrzy¢ rane.

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

Instrukcje przechowywania
Przechowywaé w ciemnym, suchym miejscu w temperaturze od 5 C do 30°C (41-86°F).
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Navod na pouzitie

Doélezité upozornenie:

Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tieto pokyny na pouzivanie. Ak si pred pouzitim systému Q-Wire
neprecitate celu tuto prirucku a neoboznamite sa s navodom na pouzitie, vystavujete sa rizikdm, ktoré mézu mat
za nasledok ohrozenie Zivota alebo vazne zranenia pacientky alebo pouZivatefa, ako aj poSkodenie alebo
nespravnu funkciu zariadenia.

Indikacia:

Tento vyrobok sa pouZiva na predoperaéné oznacenie nehmatnych, podozrivych 1ézii prsnika, aby sa ulahcila
intraoperacna lokalizacia nalezu chirurgom.

Vyrobok nie je vhodny na pouzitie pri zobrazovani magnetickou rezonanénou tomografiou (MRT).

Kontraindikacie:

Na pouzitie vyrobku sa vztahuju vSetky kontraindikacie prisluSnej oblasti pouzitia, pretoze sa predpoklada, ze su
zname pre kanyly a ozna¢ovacie systémy na predoperacné oznacovanie prsnikovych lézii podla pravidiel
lekarskeho umenia.

Mozné zname komplikacie:
Dislokacia drotu, nahodné prestrihnutie drétu, zlomenie drétu, krvacanie, infekcie, estetické komplikacie

Upozornenia:

e Systémy Q-Wire by mali pouzivat len kvalifikovani lekari s prisluSnymi znalostami, skisenostami a Skolenim
v oblasti perkutanneho znacenia makkych tkaniv.

e Tento navod na pouzivanie neobsahuje popisy ani navody na chirurgické postupy. OSetrujuci lekar je
zodpovedny za posudenie primeranosti planovanej lieCby a pouzitia tohto vyrobku a za ur€enie metddy
aplikovanej u danej pacientky.

e Nepouzivajte u pacientiek s prsnymi implantatmi.

e Tento systém Q-Wire na oznacovanie oblasti tkaniv je sterilny len pred datumom exspiracie a v neotvorenom,
neposkodenom obale. NEPOUZIVAJTE, ak uplynul datum exspiracie alebo ak bol obal otvoreny alebo
poskodeny!

e Len na jednorazové pouzitie. NEPOUZIVAJTE opakovane ani neresterilizujte.

e Spolo¢nost SOMATEX odmieta akukolvek zodpovednost za pouzitie tohto vyrobku alebo jednotlivych
komponentov vyrobku v pripade resterilizacie alebo opatovného pouzitia. Tento vyrobok sa nesmie znovu
pouzit po jednorazovej aplikacii. Kvalita materialov, naterov a lepenych spojov sa méze zhorsit. V désledku
toho bezpecné pouZitie uz nie je zaru€ené. Vyrobok nie je po jednorazovom pouziti dimenzovany pre potrebné
Cistiace a sterilizatné postupy. V dosledku toho nie je sterilita recyklovaného jednorazovo pouzitelného
vyrobku zaru¢enda. Tym sa mimoriadne zvysi riziko neimyselnych poraneni a infekcii, najma krizovych infekcii
u pacientiek a zdravotnickeho personalu.

e Vyrobok NIE JE vhodny na pouzitie pri MRT (magneticka rezonanéna tomografia)! Hrozi nebezpecenstvo
urazu!

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

e  Pri pouzivani elektrochirurgickych nastrojov je potrebné dbat na opatrnost: pri priamom kontakte méze déjst
k poSkodeniu vyrobku. Ak déjde k poSkodeniu oznaCovacieho drétu, je potrebné vykonat naslednu kontrolu a
v pripade potreby odstranit ulomky drétu, ktoré zostali v tele.

Bezpecnostné pokyny:

e Nebezpeclenstvo poranenia ostrym hrotom kanyly. Kanylu rozbalujte so zvySenou opatrnostou.

e Uistte sa, ze znaCkovaci drét je vo vnutri kanyly a Ze hrot drétu nevyénieva z hrotu kanyly. Obe obvodové
znacky (1) na dréte musia byt viditelné (pozri Obrazok 1).

S ——
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Obrazok 1

Popis vyrobku:

Tento systém Q-Wire System je sterilny jednorazovy systém na oznacovanie oblasti tkaniva. Sklada sa z
nitinolového znackovacieho drbtu (3) a kanyly (2) s 1cm znackami pre fahSie polohovanie kanyly (pozri Obrazok
2). Kanyla ma skosenu $picku pre fahké zavedenie. Znackovaci droét ma dve rézne oznacenia, pricom viditelnost
prvého oznacenia znamena, ze hrot znackovacieho drétu nevycnieva z hrotu kanyly a vyrobok sa méze pouzivat.
Aby sa zabranilo riziku zmeny distalnej polohy umiestneného znackovacieho drétu, mala by sa pouzit fixacia
drétu (4).
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Obrazok 3
Popis pouzitia:

1. Pred pouzitim sa uistte, Ze obal nie je otvoreny a/alebo poskodeny; skontrolujte datum exspiracie sterilizacie.

2. Otvorte obal.

3. Vykonajte lokalnu dezinfekciu a podanie lokalneho anestetika v oblasti miesta vstupu.

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

5. Pred vpichom sa uistte, Ze znackovaci drot nevyCnieva z hrotu kanyly. Obe obvodové znacky (1) na
znackovacom drbéte musia byt viditefné.

6. Vpichnutie ihly: lhlu zavadzajte do prsnika pri sonografickom/mamografickom zobrazeni, kym sa hrot ihly
nedostane do samotného nadoru alebo do oblasti nadoru.

7. Po dosiahnuti cielového bodu mozno znackovaci drét umiestnit do oblasti nadoru. K tomu pevne drzte
nastavec ihly a zasurite drot do kanyly od proximalneho k distalnemu koncu. Obluk znac¢kovacieho drétu sa
potom Uplne rozvinie, ked druha znacka (1) Uplne zmizne v nadstavci ihly. (Obrazok 3)

Pozor: Drot sa mdze posuvat do kanyly len dovtedy, kym sa do nadstavca kanyly nezasunie posledna
viditelna znacka drétu (1)!
Dolezité: Potom uz drét do kanyly nezasuvaijte.

8. Pred odstranenim ihly mézete skontrolovat spravne umiestnenie drotu. Ak poloha nie je optimalna, drét sa
mdze stiahnut spat do kanyly. Po korekcii polohy ihly sa mbze drét opat uvolnit k predoperaénému oznaceniu,
ako je to popisané v bodoch 5 a 6.

9. Opatrne vytiahnite ihlu (2) z prsnika. Ak je to mozné, ulozte pacientku do vzpriamenej polohy. V pripade potreby

uvolnite stlac¢enie hrudnika. Otvorenu fixacnu €ast posurite po dréte takmer na povrch kozZe prsnika (Pozor:
Prsnik sa musi dekomprimovat. Medzi kozou a fixanou ¢astou musi ostat' ur€ity priestor.) Drot musi lezat
medzi upinacimi ¢elustami (4a) pevnej Casti. Drot sa zafixuje na mieste pomocou zapadky (4b). Toto
opatrenie zabrariuje riziku zmeny polohy drétu v distadlnom smere.

10. OSetrite ranu.
11. Vyrobok primerane zlikvidujte vo vhodnej nadobe.

Pokyny na skladovanie:

Skladujte na tmavom a suchom mieste pri teplote 5 - 30 °C.
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Bruksanvisning

Viktig information:

Las denna bipacksedel noggrant innan produkten anvands. Underlatenhet att I1asa denna bipacksedel i sin helhet
och att inte bekanta sig med bruksanvisningarna innan anvandning av Q-Wire System innebér risker och kan leda
till livshotande eller allvarliga skador pa patienten eller anvandaren, samt funktionsfel eller skada pa enheten.

Indikation:

Produkten anvands foér preoperativ markering av icke-palperbara, misstankta brostlesioner fér att underlatta
intraoperativ lokalisering for kirurgen.

Produkten ar inte ldmplig fér anvandning i magnetisk resonanstomografi (MRT).

Kontraindikationer:

For anvandning av produkten géaller alla kontraindikationer fér respektive anvandningsomrade, som enligt den
medicinska konstens regler férutsatts vara valkanda for kanyler och markeringssystem for preoperativ markering
av brostlesioner.

Mojliga kdnda komplikationer:
Tradférskjutning, oavsiktlig kapning av traden, tradbrott, blédningar, infektioner, estetiska komplikationer

Varningar:

¢ Q-Wire Systems bor endast anvandas av kvalificerade lakare med behorig kunskap, erfarenhet och utbildning
i perkutan markering i mjukvavnad.

e Denna bipacksedel innehaller inga beskrivningar eller anvisningar for kirurgiska tillvdgagangssatt. Det ar den
behandlande I&dkarens ansvar att bedéma Iampligheten av behandlingen och anvandningen av denna produkt,
samt att avgdra vilken metod som ska anvandas for den enskilda patienten.

e Anvand inte pa patienter med bréstimplantat.

e  Q-Wire System for markering av vavnadsomraden ar endast sterilt fore utgangsdatum och i odppnad, oskadad
forpackning. ANVAND INTE om utgangsdatumet har passerat eller om férpackningen &r dppen eller skadad!

e Endast fér engangsbruk. Ateranvand eller omsterilisera INTE.

e Vid omsterilisering eller ateranvandning avsager sig foretaget SOMATEX allt ansvar fér anvéndningen av
denna produkt eller enskilda produktkomponenter. Denna produkt far inte ateranvandas efter den forsta
anvandningen. Kvaliteten pa material, belaggningar och limningar kan féorsamras. Saker anvandning kan inte
langre garanteras. Produkten ar inte utformad for nédvandiga rengdrings- och steriliseringsprocesser efter
anvandning. Steriliteten hos de ateranvanda engangsprodukterna kan darfor inte garanteras. Risken for
odnskade personskador och infektioner, sarskilt korsinfektioner hos patient och vardpersonal, blir oskaligt hdg.

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

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

e Forsiktighet &r av ndden vid anvandning av elektrokirurgiska instrument: produkten kan skadas vid
direktkontakt. Vid skada pa indikeringstraden ar en uppféljande kontroll nédvandig och vid behov &ven
avlagsnande av tradfragment, som ligger kvar i kroppen.

Sakerhetsanvisningar:

e Den vassa kanylspetsen kan orsaka personskador. Packa upp kanylen med sarskild forsiktighet.

e Sakerstall att markeringstraden ar inuti kanylen och att spetsen pa traden inte sticker ut fran kanylspetsen.
Bada omkretsmarkeringarna (1) pa traden maste vara synliga (se bild 1)

P S Y }[Cimﬁj
! N,

Bild 1

Produktbeskrivning:

Q-Wire System ar ett sterilt engangssystem fér markering av vavnadsomraden. Det bestar av en nitinol-
markeringstrad (3) och en kanyl (2) med 1 cm markeringar for enklare positionering av kanylen (se bild 2).
Kanylen har en avfasad spets for enkel insattning. Markeringstraden har tva olika markeringar dar synligheten for
den forsta markeringen indikerar att spetsen pa markeringstraden inte sticker ut fran kanylspetsen och att
produkten kan anvandas. Tradfixeringen (4) bér anvandas for att undvika risken for distal forskjutning av
markeringstradens lage.
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Bild 2

B s/

Bild 3

Anvandningsbeskrivning:

1.

2.
3.
4.

Innan anvandning, sakerstall att forpackningen inte har Oppnats och/eller skadats, samt kontrollera

sterilitetsdatumet.

Oppna férpackningen.

Lokal desinfektion och dosering av lokalbeddvning runt ingangspunkten.

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

Innan punktering, sakerstall att markeringstraden inte sticker ut fran kanylspetsen. Bada omkretsmarkeringarna
(1) pa markeringstraden maste vara synliga.

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

Nar malpunkten har natts kan nu markeringstraden placeras i tumoéromradet. Nalansatsen bor hallas fast och
traden foras in i kanylen fran proximal till distal. Markeringstradens bagar ar helt utvecklade nar den andra
markeringen (1) forsvinner helt i nalansatsen. (Bild 3)

Varning: Traden far bara skjutas fram i kanylen tills den sista synliga markeringen pa traden (1) har forts in i
kanylansatsen!

Viktigt: Skjut darefter inte in trdden langre in i kanylen.

Innan nalen avlagsnas kan tradens ratta position kontrolleras. Om positionen inte &r optimal kan trdden dras
tillbaka in i kanylen. Efter att nalens position har korrigerats kan traden ater frisattas for preoperativ markering
i enlighet med beskrivningarna i punkterna 5 och 6.

Avlagsna nalen (2) forsiktigt fran brostet. Om majligt, placera patienten i uppratt Iage. Slapp i forekommande
fall kompressionen av brostet. Skjut den 6ppnade fixeringsdelen éver traden nastan fram till brostets hudyta
(Varning: brostet maste da vara dekomprimerat. Det maste dven finnas plats mellan huden och
fixeringsdelen). Traden maste ligga mellan kldambackarna (4a) pa fixeringsdelen. Traden fixeras genom att
laset (4b) hamnar i ratt lage. Denna atgard férhindrar risken att traden andrar lage i distal riktning.

10. Varda saret.
11. Hantera produkten korrekt i [Amplig behallare.

Forvaringsanvisning:

Forvaras morkt och torrt vid en temperatur mellan 5-30 °C (41-86 °F).
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DANSK
Brugsanvisning

Vigtig bemaerkning:

Far du bruger produktet, skal du omhyggeligt leese brugsanvisningen. Hvis du ikke leeser denne brugsanvisning i
sin helhed og ikke ggr dig bekendt med betjeningsvejledningen, far du bruger Q-Wire-systemet, er der risiko for
livstruende eller alvorlig personskade pa patienten eller brugeren samt for beskadigelse eller funktionsfejl pa
apparatet.

Indikation:

Dette produkt anvendes til pracoperativ markering af ikke-palpable, misteenkelige brystlaesioner for at gare det
lettere for kirurgen at lokalisere fund intraoperativt.

Produktet er ikke egnet til brug ved magnetisk resonansbilleddannelse (MRI - magnetic resonance imaging).

Kontraindikationer:

Alle kontraindikationer inden for det respektive anvendelsesomrade gaelder for brugen af produktet, da de
antages at veere kendt for kanyler og meerkningssystemer til preeoperativ maerkning af brystlaesioner i henhold til
medicinsk lovgivning.

Mulige kendte komplikationer:
Dislokation af traden, utilsigtet overskeering af traden, brud pa traden, bladning, infektion, aestetiske
komplikationer.

Advarsler:

e Q-Wire-systemet bgr kun anvendes af kvalificerede lseger med relevant viden, erfaring og uddannelse i
perkutan markering af blgdt vaev.

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

e Ma ikke anvendes pa patienter med brystimplantater.

e Q-Wire-systemet til markering af veevsomrader er kun sterilt for udlgbsdatoen og i uabnet, ubeskadiget
emballage. MA IKKE BRUGES, hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis emballagen er blevet &bnet eller
beskadiget!

¢ Kun til engangsbrug. Ma IKKE genbruges eller steriliseres.

e SOMATEX-firmaet fraleegger sig ethvert ansvar for brugen af dette produkt eller individuelle
produktkomponenter i tilfaelde af resterilisering eller genbrug. Dette produkt ma ikke genbruges efter en enkelt
anvendelse. Kvaliteten af materialer, belaegninger og klaebeforbindelser kan forringes. Sikker anvendelse er
ikke laengere garanteret. Produktet er ikke beregnet til de ngdvendige rengarings- og steriliseringsprocesser
efter en enkelt anvendelse. Steriliteten af de genbehandlede produkter til engangsbrug er derfor ikke
garanteret. Risikoen for utilsigtede skader og infektioner, isger krydsinfektioner hos patienten og det medicinske
personale, gges uforholdsmaessigt meget.

e Produktet er IKKE egnet til brug i magnetisk resonansbilleddannelse (MRI - magnetic resonance imaging)! Der
er risiko for skader!

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

o Der skal udvises forsigtighed under brug af elektrokirurgiske instrumenter: produktet kan blive beskadiget ved
direkte kontakt. Hvis der opstar skader pa markeringstrdden, kraeves en opfglgningskontrol og om ngdvendigt
fiernelse af tradfragmenter, der er tilbage i kroppen.

Sikkerhedsinstruktioner:

¢ Risiko for kvaestelser fra skarpe kanylspidser. Pak kanylen ud med stor forsigtighed.

e Sorg for, at markeringstraden er inde i kanylen, og at traddens spids ikke stikker ud fra kanylens spids. Begge
omkredsmarkeringer (1) pa traden skal veere synlige (se figur 1).

Figur 1

N,

Beskrivelse af produktet:

Q-Wire-systemet er et sterilt engangssystem til maerkning af vaev. Der medfglger en nitinol-maerketrad (3) og en
kanyle (2) med 1 cm markeringer for nemmere kanyleplacering (se figur 2). Spidsen af kanylen er skrat afrundet
for at lette indsaettelsen. Markeringstrdden har to tydelige markeringer, hvor den fgrste markering er synlig og
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viser, at markeringstradens spids ikke stikker ud fra kanylens spids, og at produktet kan anvendes.
Tradfikseringen (4) skal anvendes for at forhindre, at den indstillede markeringstrad aendrer sin distale placering.

AN -

| 271463 Q-Wire System 20G x 7,5 cm

Figur 2
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Figur 3
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Beskrivelse af anvendelsen:

1.

ok wn

o

10.
11.

Far brug skal du sikre dig, at emballagen ikke er blevet abnet og/eller beskadiget; kontroller sterildatoen.

Abn emballagen.

Lokal desinfektion og indgivelse af lokalbedavelse i omradet omkring indferingsstedet.

Om ngdvendigt foretages et stiksnit pa punkturstedet med en skalpel for at lette hudgennemtraengningen.
Inden punktering skal det sikres, at markeringstraden ikke stikker ud fra kanylens spids. Begge
omkredsmarkeringer (1) pa markeringstraden skal vaere synlige.

Indseettelse af nalen: Under sonografisk/mammografisk billedbehandling feres nalen ind i brystet, indtil
nalespidsen befinder sig i selve tumoren eller i omradet omkring tumoren.

Efter at have naet malpunktet kan markeringstraden nu placeres i tumoromradet. Dette gares ved at holde
nalens nav fast og fgre trdden ind i kanylen fra proximalt til distalt. Markeringstradens bue er derefter helt
udfoldet, nar den anden markering (1) forsvinder helt ind i nalens nav. (Figur 3)

Forsigtig: Traden ma kun fgres ind i kanylen, indtil traddens sidste synlige maerke (1) er blevet fgrt ind i
kanylehullet!

Vigtigt: Traden ma ikke skubbes leengere ind i kanylen bagefter.

Fer nalen fiernes, kan det kontrolleres, om traden er korrekt placeret. Hvis placeringen ikke er optimal,
kan traden treekkes tilbage i kanylen. Nar nalens position er blevet korrigeret, kan traden frigives igen til
preeoperativ maerkning som beskrevet under punkt 5 og 6.

Fjern forsigtigt nalen (2) fra brystet. Placer om muligt patienten i en oprejst stilling. Hvis det er ngdvendigt,
opheeves kompressionen af brystet. Skub den abnede fikseringsdel over traden neesten til brystets
hudoverflade (Forsigtig: Brystet skal vaere dekomprimeret under denne proces. Der skal ogsa veere lidt
plads mellem huden og fikseringsdelen). Traden skal ligge mellem fastggrelsesdelens klemkaeber (4a).
Traden fastholdes ved at fastggrelseselementet (4b) gar i indgreb. Denne foranstaltning forhindrer, at
traden eendrer sin position distalt.

Behandl sarstedet.

Bortskaf produktet korrekt i en egnet beholder.

Opbevaringsanvisninger:

Opbevares pa et markt, tart sted ved en temperatur mellem 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:
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DEUTSCH

ENGLISH

FRANGAIS

EAAHNIKA

Gebrauchsanweisung

beachten

Observe the
instructions for use

Respecter le mode
d'emploi

AxkoAoubeiTe Tig
odnyieg xpriong

Artikelnummer

Article number

Référence

Kwdikég eidoug

all SEMIEHED™

Chargenbezeichnung Lot / Batch number Désignation du lot Api10uo6g TapTidag
Herstellungsdatum Date of manufacture Date de fabrication :5:%%]\;:2
Hersteller Manufacturer Fabricant MapaokeuaoTAg
Verwendbar bis Use-by date Date de péremption Hpepopnvia ARgng

Sterilisiert mit

Sterilized with

wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Stérilisé a I'oxyde ATTOoOTEIpPWHEVO HE
STERILEIEO Ethylenoxid ethylene oxide d'éthyléne aiBuAevoieidio
Nicht AtrayopeueTai n

€TTavVaXpNoIPoTTOinon

Nicht erneut
sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

AtrayopeueTai n
ETAVATTOOTEIPWON

Bei beschadigter
Verpackung nicht

Do not use if the
package is damaged

Ne pas utiliser si
I'emballage est

Mnv xpnoipoTroisite
TO TTPOIOV, av n
ouUoKeuaoia €XEl

~® ®

verwenden endommagé utrooTsi {nuia
. Limite de Mepiopiouodg
Temperaturbegrenzung Temperature limit température BEpUOKPATIaC

o
l N,
I,

4
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>

!
[l
)
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Einfaches-Steril-
barrieresystem mit
auBerer
Schutzverpackung

Single sterile barrier
system with
protective packaging
outside

Systéme de barriére
stérile simple avec
emballage de
protection a
I'extérieur

Eviaio cUoTtnpa
ATTOCTEIPWHEVOU
ppaypou pe
e§WTEPIKA
TTPOCTATEUTIKNA
OUOKEUOTia

Einfaches-Steril-
barrieresystem

Single sterile barrier
system

ystéme de barriére
stérile simple

Z0OoTNMO eviaiou
ATTOCTEIPWHEVOU
ppaypou

Latex frei

Latex free

Sans latex

Xwpig AaTeg

Von Sonnenlicht und
Warme fernhalten

Keep away from
sunlight and heat

Conserver a I'abri de
la lumiére du soleil et
de la chaleur

Na @uAdooeTal
HOKpId a1rd TOo NAIOKO
@WG Kal Tn BeppdéTnTA

Na @uAdooeTal o€

®@ % ()

Trocken aufbewahren Keep dry Entreposer au sec L
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. Mn ao@alég yia
MR unsicher MR unsafe Incompatible avec la HayvnTIKA
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ITALIANO PORTUGUES ESPANOL ROMANA
[TH] | wlmemmeste | et | pisermrie | o
istruzioni per l'uso utilizagio instrucciones de uso util'izare

REF

Numero articolo

Nuamero do artigo

Referencia del
producto

Numar articol

LOT

Numero del lotto

Caodigo do Lote

Numero de lote

Numar lot/serie

Data di produzione

Data de fabrico

Fecha de fabricaciéon

Data fabricatiei

Produttore

Fabricante

Fabricante

Producator

K 5

Usare entro

Valido até

Usar antes de

Data limita de utilizare

Sterilizzato con

Esterilizado con

Esterilizagdo com Sterilizat cu oxid de
STERILEEO ossido di etlilene 6xido de etileno oxido de etileno etilena
Non riutilizzare Nao reutilizar No reutilizar Nu reutilizati

Non risterilizzare

Nao esterilizar
novamente

No reesterilizar

Nu resterilizati

Non usare in caso di
confezione
danneggiata

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

No utilizar en caso de
envase deteriorado

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat

~®®

Limiti di temperatura

Limite de temperatura

Limites de
temperatura

Limita de temperatura

\]
1
1
T

+7 3
1 \J
d

W
‘-t’

L
]
L}
¥

Sistema a singola
barriera sterile
con imballaggio
protettivo esterno

Sistema de barreira
estéril simples com
embalagem de
protecao exterior

Sistema de barrera

estéril simple con

embalaje protector
exterior

Sistem de bariera
sterila unica cu
ambalaj protector
extern

Sistema a singola
barriera sterile

Sistema de barreira
estéril simples

Sistema de barrera
estéril simple

Sistem de bariera
sterila unica

Non contiene lattice

Sem latex

Sin latex

Nu contine
latex de cauciuc
natural

_@O

/,
S

Tenere lontano da
luce solare e calore

Manter afastado da
luz solar e do calor

Mantener alejado de
las radiaciones
solares y del calor

Nu expuneti la lumina
soarelui si la caldura

Conservare in luogo
asciutto

Manter em local seco

Conservar en lugar
seco

Pastrati intr-un loc
uscat

® ) %

Non sicuro per la RM

Nao adequado para
Ressonéncia
Magnética

RM insegura

Produsul nu este sigur
pentru RM
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CESTINA

HRVATSKI

MAGYAR

Dbejte navodu k pouziti

Slijedite upute za uporabu

Tartsa be a hasznalati

l:]il utasitast
REF Cislo vyrobku Broj proizvoda Cikkszam
LOT Oznaceni Sarze Broj serije Tételszam
fﬂ Datum vyroby Datum proizvodnje Gyartasi id6
“ Vyrobce Proizvodaé Gyart6
g Spotiebujte do Upotrebljivo do Eltarthatoésagi ido

EO

Sterilizovano ethylenoxidem

Sterilizirano etilen-oksidom

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nepouzivat opakované

Nije za ponovnu uporabu

Tilos ujra-felhasznalni

Nesterilizovat znovu

Ne ponovno sterilizirati

Tilos ujra-sterilizalni

Nepouzivat, pokud je
poskozeny obal

Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt

A

Omezeni teploty

Granice temperature

Hoémérséklet-korlatozas

-

=
. N
1
)
B\ A
1

Samostatny sterilni
bariérovy systém
s vnéjsim ochrannym
obalem

Jediniéni sterilni barijerni
sustav sa vanjskim zastitnim
pakiranjem

Egyetlen steril gatrendszer
kiils6 védéburkolattal

Samostatny sterilni
bariérovy systém

Jedini¢ni sterilni barijerni
sustav

Egyetlen steril gatrendszer

Bez latexu

Ne sadrzi lateks

Nem tartalmaz latexet

Chrante pred sluneénim
svétlem a teplem

Drzati dalje od sunceve
svjetlosti i izvora topline

Napfénytodl elzarva tartandé

Skladujte v suchu

Cuvati na suhom

Szaraz helyen tartando

@ > 2 ()

Neni bezpecné pro
zobrazovani pomoci MR

Nije sigurno u MR okruzenju

MR-koérnyezetben nem
biztonsagos
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SYMBOLE / SYMBOLS

NEDERLANDS

NORSK

POLSKI

C1i]

Gebruiksaanwijzing volgen

Folg bruksanvisningen

Przestrzega¢ instrukcji uzycia

o)
m
-

Artikelnummer

Artikkelnummer

Nr artykutu

Batch-aanduiding

Batch-betegnelse

Nr partii

Productiedatum

Produksjonsdato

Data produkcji

Producent

Produsent

Producent

K|

Te gebruiken tot

Best for-dator

Data waznosci

STERILE|EO

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Sterilisert med etylenoksid

Wysterylizowano tlenkiem
etylenu

Niet opnieuw gebruiken

Ma ikke gjenbrukes

Nie uzywac¢ ponownie

Niet opnieuw steriliseren

Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowaé ponownie

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Nie stosowac¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania

~®® B

Temperatuurlimiet

Temperaturbegrensning

Ograniczenia temperatury

L
\
\)
1
i
’
A4

Enkel steriel
barriéeresysteem met
beschermende verpakking
aan de buitenkant

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballasje
utvendig

System pojedynczej bariery
sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Enkel steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

System pojedynczej bariery
sterylnej

Latexvrij

Lateksfri

Nie zawiera lateksu

Uit de buurt houden van
zonlicht en warmte

Holdes unna sollys og varme

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym i gorgcem

Droog bewaren

Oppbevares tort

Przechowywaé w suchym
miejscu

Niet veilig voor MR

MR usikker

Produkt produkt
niebezpieczny w srodowisku
rezonansu magnetycznego
(RM)
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SYMBOLE / SYMBOLS

SLOVENCINA

SVENSKA

DANSK

Dodrzujte navod na
pouzitie

Folj bruksanvisningen

Folg brugsanvisning

Cislo polozky

Artikelnummer

Varenummer

Oznacenie Sarze

Tillverkningssatsens
beteckning

Partibetegnelse

Datum vyroby

Tillverkningsdatum

Fremstillingsdato

Vyrobca

Tillverkare

Producent

el SIEMENENN

Pouzitelné do

Sista forbrukningsdag

Brugbar indtil

m
o

Sterilizované
etylénoxidom

Steriliserad med etylenoxid

Steriliseret med ethylenoxid

Nepouzivajte znovu

Far inte ateranviandas

Ma ikke genbruges

Neresterilizujte

Far inte omsteriliseras

Ma ikke steriliseres igen

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Anviand inte om férpackningen
ar skadad

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget
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Obmedzenie teploty

Temperaturbegriansning

Temperaturgraense
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Samostatny sterilny
bariérovy systém
s vonkajs$im ochrannym
obalom

Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddande
ytterforpackning

Enkelt sterilt barrieresystem

med beskyttende ydre
emballage

Samostatny sterilny
bariérovy systém

Enkelt sterilt barridarsystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Neobsahuje latex

Fri fran latex

Latexfri

Uchovavajte mimo dosahu
slne€ného svetla a tepla

Undvik solljus och vdarme

Opbevares vk fra sollys og

varme

Uchovavaijte v suchu

Forvaras torrt

Opbevares pa et tort sted
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Nebezpeéné pre MR

MRT-osaker

MR usikker

SOMATEX"

STERILE|EO

®

&S

& ® [x

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH



Q-Wire System 42/42 INFO

INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / Comanda / Objednavani / Narudivanje /
Tellimus / Tilaus / Rendelés / Jsakymas / Pasatijums / Bestellen / Rekkefglge / Zamodwienie / objednat / Ordning / Bestille:

Article Number Size Name
271462 20G/5cm Q-Wire System
271463 20G/7,5¢cm Q-Wire System
271464 20G/10cm Q-Wire System
271465 20G/12cm Q-Wire System

Manufactured by:

Kaiserin-Augusta-Allee 112/113
10553 Berlin
Germany

I SOMATEX Medical Technologies GmbH
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