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Below instructions are not for use of the device in the US.
For use of the device in the USA please refer to the separate US version.
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Vor Gebrauch sorgfiltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

Wichtiger Hinweis:
Lesen Sie diese Gebrauchsinformation vor der Verwendung des Tumark® Vision MRI sorgfaltig durch. Das

Versaumnis, vor der Verwendung des Tumark® Vision MRI diese Gebrauchsinformation vollstéandig zu lesen und
sich mit den Verwendungshinweisen vertraut zu machen, birgt Risiken und kann zu lebensbedrohlichen oder
schweren Verletzungen der Patienten oder Benutzer sowie zur Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts
fUhren.

Zweckbestimmung und Indikation:
Der Tumark® Vision MRI dient zur perkutanen Markierung im Weichteilgewebe, wie Brustgewebe.

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

Er ist fir die Verwendung bei bildgebenden Magnetresonanzverfahren (MRT) vorgesehen.

Kontraindikation:
o Der Tumark® Vision MRI ist ausschlieRlich fir die oben genannten Indikationen vorgesehen.
e Der Anwendung des Tumark® Vision MR/ ist bei Patienten mit schwerer Nickelallergie kontraindiziert.

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

Warnhinweise:

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

o Nur qualifizierte Arzte mit Fachwissen, Erfahrung und Schulung in MRT sollten den Tumark® Vision MRI bei
bildgebenden Magnetresonanzverfahren (MRT) verwenden.

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

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

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

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

e Bei der Verwendung von Schleusen ist vorab die Kompatibilitat mit dem Tumark® Vision MRI zu prifen. Dabei
muss das Schliffauge der Kanilenspitze des Tumark® Vision MRI die Schleuse vollstéandig tiberragen und der
Anwender muss diesen Uberstand einschiatzen kénnen, um den Clipmarker sicher applizieren zu kénnen und
diesen nicht zu weit in das Gewebe zu setzen.

o Es ist zu beachten, dass die GroRe des Bildartefakts von der Sequenz und der Ausrichtung zum Bo-Magnetfeld
abhangig ist. Daher kann die wirkliche Position der Kanllenspitze von der Position der Artefaktenspitze
abweichen.

Sicherheitshinweise:

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

Produkt bei Patienten mit schwerer Nickelallergie kontraindiziert ist.

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

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

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

Beachten Sie die Dimensionen des Clipmarkers in Bezug auf die Grofte der zu markierenden Gewebeformation

(siehe Abschnitt Produktbeschreibung).

e In seltenen Fallen kann es zum verzdgerten Entfalten des Clipmarkers kommen. Die Sichtbarkeit unter
Ultraschall kann bis zum vollstandigen Entfalten eingeschrankt sein.

Informationen iiber verwendete Materialien:
o Derimplantierbare Clipmarker besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol).
o Die Kanlle besteht aus einer Kobalt-Chrom-Legierung.

sTeRLEE0] (MD] & ) & . VY SOMATEX’

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Vision MRI 4/36 DE - DEUTSCH

MRT Sicherheitsinformationen:
Der Tumark® Vision MR/ ist bedingt MR-sicher. Ein Patient kann mit dem Applikationssystem (Kaniile mit Griff) und
dem Marker unter folgenden Bedingungen einem MRT-Verfahren sicher unterzogen werden:

Aﬁ o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla mit

o theoretisch geschatzter maximaler — Uber den ganzen Koérper gemittelter - spezifischer
Nllwsdi_ns:lt Absorptionsrate (whole body averaged SAR) von 2 W/kg bei 20 Minuten Scandauer.

-sicher

Die nicht-klinischen Tests wurden an folgenden Systemen durchgefiihrt:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRT mit Software Numaris 4,
syngo MR (Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12”),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRT mit Software Numaris 4,
syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20120616 "),

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

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass der Tumark® Vision MRI folgende maximale HF-
bedingte Temperaturerhéhung nach 20 Minuten kontinuierlichem Scannen erzeugt:

e Applikationssystem bei 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Applikationssystem bei 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Clipmarker bei 1,5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Clipmarker bei 3,0 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass der Tumark® Vision MRI maximal folgende
Bildartefakte erzeugt:

e Applikationssystem bei 1,5 Tesla: 13,4 mm Spinecho-Sequenz, 8,9 mm Gradienten-Echo-Sequenz

o Applikationssystem bei 3,0 Tesla: 52,1 mm Spinecho-Sequenz, 47,8 mm Gradienten-Echo-Sequenz

o Clipmarker bei 1,5 Tesla: 4,3 mm Spinecho-Sequenz, 5,2 mm Gradienten-Echo-Sequenz

o Clipmarker bei 3,0 Tesla: 5,2 mm Spinecho-Sequenz, 5,8 mm Gradienten-Echo-Sequenz.

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

Produktbeschreibung:
Der Tumark® Vision MRI ist ein steriles Einmalprodukt und besteht aus einem nicht resorbierbaren Nickel-Titan-

Clipmarker (1), einer Kanile (2) zur Platzierung und einem Kunststoffgriff. Im Auslieferzustand sitzt der Clipmarker
in der Kanlle. Die Kanule verfigt Uber einen Schragschliff zum Einfiihren und Gber Markierungen im Abstand von
1 cm zur Messung der Einstichtiefe. Die Platzierung des Clipmarkers kann mit einer Hand durch Vorwartsschieben
des am Kunststoffgriff befindlichen Schiebers (3) erfolgen, nachdem der Fixierungsclip (4) entfernt wurde. Der
Clipmarker besitzt eine spharische Form (1), welche auf dem Griff gekennzeichnet ist (3).

7 mm
Dimensionen: Clipmarker

Anwendungsbeschreibung:

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

2. Desinfizieren Sie die Einstichstelle und bedecken Sie ggf. die Umgebung mit sterilen Tlichern.

3. Lokalisieren Sie den Zielbereich mithilfe eines geeigneten bildgebenden MRT-Systems.

4. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das Produkt.
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5. Entfernen Sie den Fixierungsclip (4) vom Griff und ziehen Sie den Schutzschlauch mit einer Drehbewegung
vom Ansatz der Kaniile ab.

6. Mit der Kanile (2) den Zielbereich punktieren und die Kanlile in das Gewebe einflihren. An den Markierungen

auf der Kaniile kann bei der Positionierung der Kanilenspitze die Einstichtiefe abgelesen werden.

Position der Kanllenspitze mit geeigneten bildgebenden MRT-System (berpriifen und ggf. korrigieren.

Clipmarker (1) platzieren, indem Sie den Schieber (3) fest bis zum Anschlag vorschieben.

9. Lage des Clipmarkers (1) uberprifen und dokumentieren.

10. Kandle (2) entfernen.

11. Wundstelle versorgen.

12. Nach der Anwendung: fachgerechte Entsorgung des Applikationsgerats, ggf. nach internen Vorgaben, jedoch
sollte mindestens ein geeigneter und fiir kontaminierte Kantilen vorgesehener Behalter verwendet werden, um
eine sichere Entsorgung zu gewahrleisten.

Warnhinweis:

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

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind der SOMATEX Medical
Technologies GmbH und der zusténdigen nationalen Behérde zu melden.
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Read instructions before use Keep for future reference

Important Information:
Read this instruction manual thoroughly and be familiar with its contents prior to use. Failure to read the entire

manual and familiarize yourself with all instructions before using the Tumark® Vision MR is unsafe and can result
in life-threatening or severe injury to the patient or user and to damage or malfunction of the device.

Intended use and indications for use:

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

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

Itis intended to be used with magnetic resonance imaging (MRI) techniques.

Contraindications:
e The Tumark® Vision MRI is not intended for use except as indicated above.
e The Tumark® Vision MRI is contraindicated in patients with severe nickel allergy.

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

Warnings:

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

e Only qualified physicians with knowledge, experience and training in MR Imaging should use the Tumark®
Vision MRI in Magnetic Resonance Imaging (MRI) procedures.

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

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

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

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

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

e Note that the size of the image artifact depends on the sequence and the orientation towards the Bo field.
Therefore the actual position of the cannula tip may differ from the position of the artifacttip.

Precautions:

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

contraindicated in patients with severe nickel allergy.

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

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

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

Pay attention to the dimensions of the clip marker in relation to the size of the tissue area being marked (see

Product Description).

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

Information about materials used:
e The implantable clip marker is made from a nickel-titanium alloy (Nitinol).
e The cannula is made from an alloy of cobalt and chrome.

MRI Safety Information:
I The Tumark® Vision MR is conditionally MR safe. A patient can safely undergo an MRI procedure

with the application system (cannula with handle) and the marker under the following conditions:
e static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla with
cong:sonal e theoretically estimated maximum — averaged across the whole body — specific absorption rate
(whole body averaged SAR) of 2 W/kg for scanning of 20 minutes.
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Non-clinical tests were performed on the following systems:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI with Software Numaris 4,
syngo MR (Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI with Software Numaris 4,
syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20120616"),

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

Under the scanning conditions defined above, it is expected that the Tumark® Vision MRI will produce the
following maximum HF-conditional temperature rise after 20 minutes of continuous scanning:

e Application system with 1.5 Tesla: 1.41 °C (2 W/kg SAR)

e Application system with 3.0 Tesla: 1.07 °C (2 W/kg SAR)

o Clip Marker with 1.5 Tesla: <1 °C (2 W/kg SAR)

e Clip Marker with 3.0 Tesla: <1 °C (2 W/kg SAR).

Under the scanning conditions defined above, it is expected that the Tumark® Vision MRI will produce the
following maximum image artefacts:

e Application system with 1.5 Tesla: 13.4 mm spin echo sequence, 8.9 mm gradient echo sequence

e Application system with 3.0 Tesla: 52.1 mm spin echo sequence, 47.8 mm gradient echo sequence

e  Clip Marker with 1.5 Tesla: 4.3 mm spin echo sequence, 5.2 mm gradient echo sequence

e  Clip Marker with 3.0 Tesla: 5.2 mm spin echo sequence, 5.8 mm gradient echo sequence.

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

Product Description:

This is a sterile product for single use only and consists of a non-absorbable nickel-titanium clip marker (1), an
introducer cannula (2) and a plastic handle. When new and unopened, the clip marker is contained within the
cannula. The cannula tip is bevelled to help insertion, has markings 1 cm apart for measuring the depth of
penetration, and a textured surface behind the cannula tip. The clip marker can be placed using one hand by
pushing the slide button on the plastic handle forward (3) once the fixing clip (4) has been removed. A safety catch
system prevents the slide button from inadvertently moving forward and therefore prevents premature deployment
of the marker. The clip marker has a spherical shape (1). The symbol of the clip marker shape is depicted on the
handle (3). 4

7 mm

dimensions of clip marker

Directions for Use:
1. Before opening, make sure that the packaging is not already open or damaged and that it is within the expiry
date.

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

3. Locate the target area by using appropriate MR imaging systems.

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

5. Remove the fixing clip (4) from the handle and remove the cannula protection hose by twisting it from the base.

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

7. Confirm the needle placement with appropriate MR imaging systems. If necessary correct the placement.

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

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

10. Remove the cannula (2).

11. Treat the wound.
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12. After use: dispose the application device properly, following internal guidelines if appropriate; however, at least
one suitable container intended for contaminated cannulas should be provided to ensure safe disposal.

Warning:
The company SOMATEX does not assume any liability for the use of this product or its components in case of re-

sterilisation or reuse. This product may not be reused after a single application. The quality of the materials, coats
and adhesive joints could degrade. Safe use is not guaranteed any longer. The product that is already used once
is not designed for the required cleaning and sterilisation processes. The sterility of the reprocessed disposable
products is therefore not guaranteed. The risk of unwanted injuries and infections, especially cross-infections
between patient and medical staff inappropriately increases.

Storage Instructions:
Keep away from sunlight and heat.

Store in a dry area at a temperature of 5 — 30 °C.

Any serious events that occur in relation to the product should be reported to SOMATEX Medical Technologies
GmbH as well as the competent national authority.
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Consultez la notice avant utilisation A conserver a des fins de référence ultérieure

Informations importantes :
Lisez attentivement cette notice en entier et familiarisez-vous avec son contenu avant d'utiliser I'appareil. Le fait de

ne pas lire intégralement cette notice et de ne pas vous familiariser avec I'ensemble des instructions avant d'utiliser
le Tumark® Vision MRI est dangereux et peut entrainer un risque de blessure grave ou mortelle pour le patient ou
I'utilisateur ainsi qu'une dégradation ou un dysfonctionnement du dispositif.

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

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

Il est destiné a étre utilisé avec des techniques d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

Contre-indications :
o Le Tumark® Vision MRI n'est pas destiné a un autre usage que celui indiqué ci-dessus.
e Le Tumark® Vision MRI est contre-indiqué chez les patients présentant une allergie au nickel sévére.

Un résumé sur la sécurité et les performances cliniques conformément a I'article 32 du réglement 2017/745
(dispositifs implantables) est disponible sur www.somatex.de.

Avertissements :

e Seuls les médecins qualifiés ayant les connaissances, I'expérience et la formation requises pour le marquage
percutané de tissus mous peuvent utiliser le Tumark® Vision MRI.

e Seuls des médecins qualifiés disposant des connaissances, de I'expérience et de la formation requise en
matiére d’imagerie par résonance magnétique devraient utiliser le Tumark® Vision MRI dans des procédures
d’'imagerie par résonance magnétique (IRM).

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

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

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

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

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

o Notez que la taille de I'artéfact de I'image est fonction de la séquence et de l'orientation vers le champ Bo. Dés
lors, la position réelle de la pointe de la canule peut différer de la position de la pointe de I'artéfact.

Précautions :

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

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

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

o Il existe un risque de blessure en raison de la pointe tranchante de la canule. A manipuler avec précaution, en
particulier lors du déballage de la canule.

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

e Dans de rares cas, I'expansion du clip repéere peut étre retardée. La visibilit¢ dans I'imagerie radiologique
pourrait étre compromise jusqu'a expansion totale.

Informations sur les matériaux utilisés :
e Le clip repére implantable est fabriqué a partir d’'un alliage nickel-titane (Nitinol).
e La canule est fabriquée a partir d'un alliage de cobalt et de chrome.
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Consignes de sécurité IRM :
.ﬂ Le Tumark® Vision MRI est soumis a la réglementation RM. Une IRM peut étre réalisée sur un

patient en toute sécurité par le dispositif (canule avec poignée) et le clip repére dans les
coumis ala conditions suivantes:
réglementation ® Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3,0 Tesla
RM e  Maximum théorique estimé - taux d’absorption spécifique moyen maximum (TAS) du corps
entier de 2W/kg — évalué pendant 20 minutes d’examen IRM :

Des essais non cliniques ont été effectués sur les systémes suivants :

e 3 Tesla Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) doté du logiciel Numaris 4, syngo MR (version
“B15, N4_VB15A_LATEST 20070519_P12"),

e 3 Tesla Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) doté du logiciel Numaris 4, syngo MR
(version “B13, N4_VB13A_LATEST_20120616"),

e 1,5 Tesla Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) doté du logiciel Numaris 4, syngo MR
(version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”).

Dans les conditions d’examen IRM définies ci-dessus, on s'attend a ce que le Tumark® Vision MRI produise une
augmentation de température maximale, pour 20 minutes de d’examen IRM, de :

e Dispositif a 1,5 Tesla : 1,41 °C (2W/kg TAS)

e Dispositif a 3,0 Tesla : 1,07 °C (2W/kg TAS)

e Marqueur de clip a 1,5 Tesla : <1 °C (2W/kg TAS)

e Marqueur de clip a 3,0 Tesla : <1 °C (2W/kg TAS)

Dans les conditions d'IRM définies ci-dessus, on s'attend a ce que le Tumark® Vision MRI produise les artéfacts

d’'image maximale suivants :

e Dispositif a 1,5 Tesla : 13,4 mm au moyen d’'une séquence d’écho de spin, et sur environ 8,9 mm utilisant une
séquence en écho de gradient

e Dispositif a 3,0 Tesla : 52,1 mm au moyen d’une séquence d’écho de spin, et sur environ 47,8 mm utilisant une
séquence en écho de gradient

e Marqueur de clipa 1,5 Tesla : 4,3 mm au moyen d’'une séquence d’écho de spin, et sur environ 5,2 mm utilisant
une séquence en écho de gradient

e Marqueurde clip a 3,0 Tesla : 5,2 mm au moyen d’'une séquence d’écho de spin, et sur environ 5,8 mm utilisant
une séquence en écho de gradient

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

Description du produit :

Le Tumark® Vision MRI est un systéme de marquage de tissu préchargé, stérile, a usage unique composé d’un clip
repére en nickel-titane non absorbable (1), d’'une canule d’insertion (2) et d’'une poignée en plastique. Lorsqu'il est
neuf et non ouvert, le clip repére est contenu dans la canule. La pointe de la canule est biseautée pour faciliter
I'insertion et présente des marques a des intervalles de 1 cm pour mesurer la profondeur de pénétration, ainsi
qu'une surface texturée derriére la pointe de la canule. Le clip repére peut étre placé d'une main en poussant le
coulisseau (3) de la poignée en plastique vers I'avant une fois le clip de fixation (4) retiré. Un systeme de verrouillage
de sécurité évite que le bouton coulissant n'avance par inadvertance et prévient ainsi le déploiement prématuré du
marqueur. Le clip repére est de forme sphérique (1). La forme du clip est marquée sur la poignée (3).

7 mm

dimensions du clip repere
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Mode d'emploi :

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

de péremption de la stérilisation.

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

Localisez la zone cible en utilisant les systémes d’'imagerie RM appropriés.

Quvrez le produit et retirez-le de son emballage.

Retirez le clip de fixation (4) de la poignée et retirez la gaine de protection de la base de la canule avec un

mouvement de rotation.

Utilisez la canule (2) pour perforer la zone cible et insérez-la dans le tissu. La profondeur d'insertion peut étre

lue a partir des marquages sur la canule lors du positionnement de la pointe de la canule.

7. Confirmez le placement de I'aiguille au moyen des systémes d’imagerie RM appropriés. Si nécessaire, corrigez
le placement.

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

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

10. Retirez la canule (2).

11. Traitez le site de la plaie.

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

akrwn

o

Avertissement :

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

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

Tout événement grave survenant suite a I'utilisation du produit doit étre signalé a SOMATEX Medical Technologies
GmbH, ainsi qu'a I'autorité nationale compétente.
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AiaBaore 1ig 0dnyieg mpIv amo 1n xpron QPuAdére Tig yia ueAAovrikn avagopd

ZNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG:
Mpiv atmé T xprion, diaBdoTe S1E¢0dIKA TO TTAPOV eyXEIPIBIO 0BNYIWV Kal £EOIKEIWOEITE Ye TO TTEPIEXOUEVO TOU. H

TTapdAeiyn TNG avayvwong oAOKANpPouU Tou gyxelpIdiou Kal TNG £E0IKEIWONG PE TO GUVOAO TwV 0dNyIWV TTPIV aTTO TN
Xprion tou ouaTtrjuatog Tumark® Vision MRI atroTeei eTTIOQAAN TIPOKTIKI KAl UTTOPEI VO 0dNyRoEl o€ atrelAnTIKO yia
TN Cwn 1 coBapd TpaupaTiopd Tou acBevolg A Tou XpAoTn Kai o€ {nuid 1) SucAeiToupyia TnNg diIaTagng.

Mpoopiléuev Aon kai Evdeigeig:

H Tumark® Vision MRI TipoopileTal yia TNV £MOAUavon Tou JaAakoU Jopiou, OTTwG I0TWY JaoToU.

AvAueECa OTOUG TOMEIC €QAPUOYAS TNG €ival n €mMOAUAvon OAAOIWCEWY TIPIV aTTO 1 KaTd T OIAPKEIX
Xnuelobepatreiag. Emonuavon tou onueiou piag Bloyiag r évog Oykou Tou a@aipédnke, f TIpiv amd Tnv
aKTIVOBEPATTEIA YIa KAAUTEPO TTPOYPAUUATIONO BeparTeiag.

MpoopiCeTal yia Xpron PE TEXVIKEG ATTEIKOVIONG PayvnTIKou cuvTtoviopou (MRI).

Avrevoeieig:
e To oUotnua Tumark® Vision MRI dev TTpoopileTal yia Xprion TEpav TG TTPoava@epOUevng.
e To Tumark® Vision MRI avtevdsikvutal og aoBeveic ue cofapol Babuol aAlepyia aTo VIKENO.

Mia epiAnwn Twv amodéoewv ao@aAgiog Kal TwV KAIVIKWY a1mrod00ewv o cup@wvia U 1o dppo 32 Tou
Kavoviopou 2017/45 (ep@uteloiueg oUOKEUEQ) ival 51a0éoiun oTo www.somatex.de

Mpo¢cidotroINoeIg:

o To cuotnua Tumark® Vision MRI TIpETTEl VO XPNOIPOTTOIEITAI ATTOKAEIOTIKG ATTO £CEIBIKEUPEVOUS 10TPOUG HE
yvwaon, eytreipia Kai ekmraideuon otn d1adePUIKA OrjHavon JOAAKWY IOTWV.

o  MOVO eKTTQIOEUPEVOI YIOTPOI JE YVWOEIG, EUTTEIPIO KAl EKTTAIOEUTN OXETIKA We TNV atreikdvion MR TTpétel va
XpnoiyoTtrololv 1o Tumark® Vision MRI o€ 31adIKaacieg ameikoviong yayvnTtikoU ouvtovigpou (MRI).

o To TTapdv gyxelpidio dev TrepIAAUPBAVE! TTEQIYPAPES 1} OONYIEG OXETIKA UE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAEI EUBUVN
TOU 1aTpoU TTOU TIpayuatoTrolei TNV eméuBacn va kabopioel TNV KATAAANASGTNTA NG emméufacng tou Oa
TTPayUaTOTTIOINGEI KOl TNG XPNONG TNG TTapoucag SIATagng, evw oQeilel va KABOoPIoEl Kal TN CUYKEKPIPEVN TEXVIKNA
yia KaBe aoBevr).

e Kartd tTnv gupuTeucn evog KAITT O€ikTn KOVTA O€ éva €U@UTEUNA JaoToU, ival emIRBEBANUEVOG O TTPOCEKTIKOG
XEIPIOPOG TOU TTPOKEINEVOU VA aTTOQUYETE SIATPNCN TOU EUPUTEUNATOS HAoTOU.

o [lpiv ammd 1o dvolyua, BeBaiwdeite AT n cuokeuaaia dev ival G avoixTh ) Bev €xel UTTOOTEI CNUIEG, OTI BeV £XEI
mepdoel N nuepounvia ARgewg Tou TIPOIGVTOG. H atrooTeipwaon Tou TTpoidvTog eival eyyunuévn govo otav
TNPoUvTal auTéG oI TTPoUTToBETEIC. Av N cuoKeuagdia €xel uTToaTEl {NUIEG ) €ival avoiXTA TTpIv atrd Tn XPrRon, To
TTPOIOV Oev Ba TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIEITAI KAl Ba TTPETTEN VA ETTIKOIVWVATETE [E TO SIAVOUEQ ) TOV KATOOKEUOOTN
SOMATEX.

o To mpoidv Trpoopiletal yia pia povo xprion: NA MHN emavaypnaoigoTrolgital oUTE va ETTAVATTOCTEIPWVETA.

o Ortav kdvete xpAon piag BeAOvag TTpooavaToAIoPoU, TTPETTEI K TWV TTPOTEPWY VA EAEYEETE yia oUPPATOTNTA UE
Tov Tumark® Vision MRI . H akpn Tou pamou g s€opalupévng kavouhag Tumark® Vision MRI 8a Tipétel va
TTpoegéxel TTAAPWG £Ew atrd TNV BeAdva TTpocavaTtoAIGUoU Kal 0 XproTng Ba TTPETTEl va UTTOPET va JETPROEN TNV
TTOPATTAVW TTPOEKTACN TTPOKEIUEVOU VA UTTOPEI va Qapuoael Tov JeikTn TTOPTING JE AOQPAAEIQ KAl VA PNV TOV
TOTTOBETATEI O€ UTTEPROAIKA PeYAAo €UpOG e KaTeuBuvan Péoa oTov IGTO.

e InUEIWOTE OTI TO PEYEBOG TOU TEXVIMATOG OTNV €IKOVA £aPTATAI ATTG TNV aKoAouBia Kal Tov TTPocavaTtoNIouo
o€ oxéon pe 10 Tedio Bo. ZuveTtwg n Tpaypartikr) 8€on tou dkpou Tng BeAdvag putropei va diagépel atto Tn Béon
TOU GKPOU TOU TEXVIMATOG.

Mpo@uAdéeig:

o O Tumark® Vision MRI evB&ikTng TTOPTING £ival KATAOKEUAOPEVOS ATTO éva KRG VIKeAiou Kai TITaviou (NITIVOAR)
Kal yIO QUTOV TO AGYO TO TTPOIOV avTEVOEIKVUTAI yIa aaBeveig pe goBapnig Hop@ng arAepyia aTo VIKEAIO.

o DpovrifeTe WOTE TO KOUPTTI OAIOBNONG va TTapapével oTn B€on avdoupong KaTd Tnv ToTToBETNON TNG BEAGVNG.

o O kNIt deikTng TTPéTTel va ToTroBeTEiTaN TECOVTAG TO KOUMTTI OAioBnong 1rpog Ta eumrpdg 600 10 duvaTtdv
TEPIOTOTEPO OTN B€0N AVOCTOANG.

e YTdpxel Kivduvog TPaUNATIGPOU €€aNTIag TNG aiXunens dkpng TnG KAvouAag. EmdeikvueTe TTpooox, €I0IKA
KaTd TNV atmoouoKkeuaaia TnG BeAdvng.

o Na Tpooéxete TIG dIAOTACEIS TOU eVvOEIKTN TTOPTING O OXEON ME TO PEYEBOG TNG TTEPIOXAS TOU IOTOU TTOU
onuaiveral (BAETe Meprypaen MpoidvTog).

e Y& OTAVIEG TTEPITITWOEIG, N avdamTuén Tou KAITT OeikTn evdéxetal va kaBuoTteprioel. H opardétnta oTtnv
OKTIVOOKOTTIKA ATTEIKOVION EVOEXETAI VO UTTORBOBNIOTEN €W TNV TTAPN AvATITUEN.

MAnpo@opisg yia Ta UAIKA TTOU XPNOIUOTTOIoUVTAl:
o O guuTelOIPOg £VOEIKTNG TTOPTTING £ival KATAOKEUAOWEVOGS aTTo éva peiypa vikehiou kai TiTéviou (NITivoAng).
e HkdAvouAa gival KATAOKEUOOUEVN OTTO éva Peiyua KOBAATIOU Kal XPWHIOU.
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MAnpogopisg AcpdAsiag MRI:
.ﬂ To Tumark® Vision MRI ival ao@aAég ye MR utté époug. ‘Evag aaBevrig utropei va uttoBAnBsi pe

ag@dAeia oe diadikacia MRI pe To cuoTnua spappoyng (Kavoula pe AaBn) fi Tov deiktn UTTo TIG
akOAouBeg oUVONKEG:
conm:onal e Xtamikd payvnTiké 1edio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla
(MRumo ©  OewpnTIKA EKTINWHPEVOG PEYIOTOG - HECN TIMA KATA UIKOG OAOKANPOU TOU GWHATOG - pUBUSS
6poug) €10IKNG ammoppo@nong (uéon TiHA SAR yia oAdkAnpo 1a owpa) 2 W/kg yia 20 AeTTTd odpwong.

Mn KAIVIKEG SOKIPEG TTPAYUOTOTTOINONKAV OTA AKOAOUBA CUCTAUATA:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI uye Software Numaris 4, syngo MR
(Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI e Software Numaris 4, syngo
MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20120616"),

¢ 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI pe Software Numaris 4, syngo
MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Katw aT1ré TIg oUvBrKeg 0ApwWaong TTou opifovTal TTapamavw, avauéveral 01 1o Tumark® Vision MRI 8a rapdyel Tnv
akéAouBn péyiotn auénon Tng Beppokpaaiag uTTd ouvOnkeg HF petd atrd 20 AeTrTd ouvexoug odpwong:

e XUotnua epappoyng pe 1,5 Tesla: 1,41 ° C (2 W/ kg SAR)

e XUoTnua epappoyng e 3,0 Tesla: 1,07 ° C (2 W/ kg SAR)

e Aciktng KA pe 1,5 Tesla: <1 °C (2 W/ kg SAR)

o Aciktng KAt pe 3,0 Tesla: <1 °C (2 W/ kg SAR).

Katw ammd Tig ouverKeg aapwaong TTou opifovTal TTapatavw, avapéveral ot To Tumark® Vision MRI 8a rapdayel Ta
ak6AouBa péyioTa aTToTEAEOUOTA ATTEIKOVIONG:

e ZUoTnua epappoyng pe 1,5 Tesla: 13,4 xIA. akohouBia oTriv nxoug, 8.9 xIA. arreikdviong Baduiaiog nxoug

e XUoTnua gpappoynig pe 3,0 Tesla: 52,1 xIA. akoAouBia oTTiv nxoug, 47,8 ateikéviong Babuiaiag nxoug

o Aciktng KAIT pe 1,5 Tesla: 4,3 xIA. akoAouBia oTTIv NXoUg, 5,2 xIA. atreikdviong Babuiaiag nxoug

o Acgiktng KAitT pe 3,0 Tesla: 5,2 xIA. akoAouBia oTTIv nxouUg, 5,8 xIA. ateikdviong Baduiaiag nxoug.

Mnv eKOETETE TO EPPUTEUMEVO KAITT-OEIKTN O€ PN OUMBATIKEG 1 U TuTTOTrOINMéVEG TEXVIKEG MRI Trépav Twv
mpoavaPepouevwy, 8161 To cuotnua AEN EXEI EAEMXOEI yia Tov oko1é auTo.

Neprypaen Mpoidvrog:

To Tumark® Vision MRI sivai éva oTeipo, diag xpriong, TPOoQopTwHEVO oUoTNUA ofuavong Béocwv 10Tou
aTroTEAOUPEVO aTTO €vav PN aTTopPOo@noIPo Oeiktn atmd VvikEAIo-TITAvio (1), pia BeAdvn elcaywyng (2) kal pia
TAaoTIKA AaBR. Otav gival KavoUpio Kal GQPayIoUEVO, O EVOEIKTNG TTOPTTNG TTEPIEXETAI EVTOG TNG KAVOUAQG. H dkpn
NG KAvouAag eival eEopaAupévn yia TN GUUBOAR OTNV €I0XWENCN Kal €XEl VOEIEEIG KABE 1 ekaTooTO yia TN HETPNON
Tou BdBoug TNG dIAPTNONG Kal pia avayAuen emm@Avela TTiow atmd TNV Akpn TG Kavoulag. H mopTtn oApavong
uTTOpPEl Vva ToTToBeTNBEN PE TN XPrON VOGS XEPIOU Pe TNV wlnon TnG YAUoTpidag oTnv TTAACTIKA Aafr) TTPOG Ta EUTTPOG
(3) HONIG n TTOpTTN oTaBepOoTTOIONG (4) £XEl aaipeBei. 'Eva oloTnua ouykpATnong ao@aAgiag atmoTpETTel TNV KATE
AdBog peTakivnon Tou KoupTTioU oAiocBnong TTpog Ta EUTTPOG ATTOTPETTOVTOG £TC1 KAl TNV TTPOWPEN EKTITUEN TOU BEIKTN.
To KAITT-0¢€ikTn €x€1 o@aipikd oxrpa (1). To oxAua Tou KAITT emionuaivetal otn AaBn (3).

7 mm

01a0TACEIS KAITT-OEIKTN

Odnyieg xpong:
1. Mpiv ammé 10 dvoiyua, Befaiwdeite OTI N ocuokeuaaia dev gival BN avoixTr A dev £Xel UTTOOTE {NUIEG, OTI deV
£XEI TTEPAOCEI N NUEPOMNVia AREEWGS TOU TTPOIOVTOG.
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2. Atmolupdvete To onueio éveong kai, av eival KAatdAANAn pia TETola evépyela, KOAUWTE TNV TTEPIOXN MHE

ATTOCTEIPWHEVA UYPOUAVTNAQL.

EvroTtrioTe TnV 1TEPIOXA OTOXO PE XPrion KATAAANAWY cuoTnudaTwy atreikéviong MR.

AvoiETe TO TTPOIGV KaI AQAIPETTE TN CUCKEUATIQ.

AgaipéoTe Tnv TOPTIN oTaBepotroinong (4) amd Tnv AABA KAl 0QaIPECTE TNV €EWTEPIKA KAVOUAQ

TTEPIOTPEPOVTAG TNV aTTO TNV BAon.

6. XpnoigotrolgioTe TNV KAVOUAQ (2) yia Tnv dIdTpnon TnG TTEPIOXNS OTOXOU Kal EI0XWPACTE hE KaTeuBuvon péoa
aTtov 1076. To BdBog TnG eloxwpnong gival duvatd va avayvwobei atrd Tig evoeigelg TTAvw oTnv KAvoula étav
TOTTOBETEITE TNV AKPN TNG KAVOUAQG.

7. EmBefaiwote TNV TOTTOBETNON TNG PeAOvaG We KaTAAAnAa cuoTtiuata atreikéviong MR. Av xpelaoTei,
dl0pBwaTe TNV TOTTOBETNON.

8. TomoBetioTe Tov KAITT deiktn (1) wbwvtag 10 €UPBOA0 €yxuong (3) TTPOG Ta euTTPOg 600 TO OuvaTOv
TTEPIOTOTEPO.

9. EmBePaiwoTe Kai kataypdwTe TN B€an Tou KAITT &giktn (1).

10. AgaipéaTe TV KAvouAa (2).

11. MNepiroinBeite To onueio TTou TTPOKANBNKE N TTANYA.

12. Metd 1n xprion: Na atroppitrretal KATAAANAA N GUOKEUR EQAPUOYKG, OKOAOUBWVTAG ECWTEPIKEG KATEUBUVTIPIEG
YPOMPMPES Kal 0dnyIeg, av xpeldleTtal. MoAatauTa, TOUAGYIOTOV évag KATAAANAOG TTEPIEKTNG TTPOOPICHEVOS YIa
MOAUCUEVEG KAVOUAEG Ba TTPETTEI va TTAPEXETAI YIa TNV €Ea0@AAION TG ag@aAoUg atmdppIyng.

abkw

Mpocidotroinon:
H etaipeiac SOMATEX &¢ev avalapfdvel kapia eubuvn yia Tn Xprion auTtAg Tng dIATAENG r} OTTOIOUBKTTOTE OTOIXEIOU

TNG O€ TIEPITITWON ETTAVATIOOTEIPWONG i €TTavaypnolgotroinong. H ouykekpipgévn di1aTagn dev emMTPETETAI VA
emavaypnoigotroinBei epdoov €xel Adn xpnoigotroinBei. H 1oidTNTa Twv UAIKWYV, TWV ETTIOTPWOEWY KAl TWV
KOMNpévwy evwoewv Ba putropouae va utroabuicBei. Asv diacpalifeTal TTAéov N ao@aAig xprion. H diaragn dev
givalr oxedlaopévn yia TIG atraitoUpeveg O1adikaaieg KaBapIoPoU Kal ATTooTEIPWONG WETA TNV TTPWTN XPAoN TNG.
JuveTmwg Ogv OIACQOAICeETal N OTEIPOTNTA TWV eTTaveTTECEpyadpévwy diatdfewv piag xprRong. O kivduvog
QVETTIOUUNTWY TPAUUATIOUWY Kal ACIMWEEWY, 10iwg TNG PETAdOONG AoIWEewyV PETAgU aoBevoug Kail IaTpIKoU
TIPOCWTTIKOU QUEAVETAI G€ N OTTOOEKTO ETTITTEDO.

Odnyieg @UAaéng:
Alatnpeite oTEYVO.
duAdooeTe TTpooTaTeupévo atmd Tnv NAIOKN akTIvoBoAia kai Tn BeppdtnTa (Beppokpacia 5 — 30 °C).

OTtrolodATTOTE TUXOV CORAPO TTEPICTATIKO TTOU TTPOKUWElI G€ OXECN ME TO TTPOIOV Ba TTPETTEI va avaQEPETAl OTNV
SOMATEX Medical Technologies GmbH ("latpikég Texvohoyieg SOMATEX GmbH"), kaBwg kai oTnv apuodia
€OVIKA apxn.
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Leggere le istruzioni prima dell'uso Conservarle come riferimento per il futuro

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

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

Destinazione d'uso e Indicazione:

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

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

E destinato a essere utilizzato con tecniche di risonanza magnetica per immagini (MRI).

Controindicazioni:
e Tumark® Vision MRI non & indicato per usi diversi da quelli descritti qui sopra.
e Tumark® Vision MRI & controindicato in pazienti con gravi allergie al nichel.

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

Avvertenze:

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

¢ Solo medici qualificati con conoscenza, esperienza e formazione nellimaging RM devono usare Tumark® Vision
MRI in procedure di imaging a risonanza magnetica (RMI).

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

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

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

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

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

e Notare che le dimensioni dell’'artefatto dellimmagine dipendono dalla sequenza e dall’'orientamento verso |l
campo Bo. Quindi, la reale posizione della punta della cannula pud essere diversa dalla posizione della punta
dell'artefatto.

Precauzioni:

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

e Verificare che il pulsante a scorrimento resti in posizione retratta mentre si posiziona la cannula.

e Per collocare il marcatore di clip, il pulsante a scorrimento deve essere spinto il piu vicino possibile alla
posizione di arresto.

e (C'e rischio di lesioni a causa della punta affilata della cannula. Prestare attenzione, specialmente quando si
apre la confezione della cannula.

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

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

Informazioni sui materiali utilizzati:
e |l marcatore a clip impiantabile € realizzato in lega di nichel-titanio (Nitinol).
e Lacannula e realizzata in lega di cobalto e cromo.
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Informazioni di sicurezza per RMI:
I Il Tumark® Vision MRI & condizionale compatibile con RM. Il paziente pud essere sottoposto a una

procedura RMI sicura con il sistema di applicazione (cannula con impugnatura) e il marcatore a clip,
alle seguenti condizioni:
Cond,g;?onale e campo magnetico statico Tesla 1.5 e Tesla 3.0 con
tasso massimo di assorbimento specifico medio teorico stimato, mediato su tutto il corpo (SAR
mediato su tutto il corpo), pari a 2W/kg per una scansione di 20 minuti.

Sono stati effettuati test non clinici sui seguenti sistemi:

e Tesla 3 Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) RMI con Software Numaris 4, syngo
MR (Versione “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12%),

e Tesla 3 Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Germany) RMI con Software Numaris 4, syngo
MR (Versione “B13, N4_VB13A_LATEST_20120616%),

e Tesla 1.5 Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) RMI con Software Numaris 4,
syngo MR (Versione “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Alle condizioni di scansione sopra indicate, & previsto che il Tumark® Vision MRI produca il seguente aumento di
temperatura massimo condizionato da HFdopo 20 minuti di scansione continua:

e sistema di applicazione con Tesla 1.5: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e sistema di applicazione con Tesla 3.0: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e marcatore clip con Tesla 1.5: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e marcatore clip con Tesla 3.0: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Alle condizioni di scansione sopra indicace, & previsto che il Tumark® Vision MRI produca al massimo i seguenti
artiefatti del'immagine:

e sistema di applicazione con Tesla 1.5: sequenza spin echo 13,4 mm, sequenza gradient echo 8,9 mm

e sistema di applicazione con Tesla 3.0: sequenza spin echo 51,1 mm, sequenza gradient echo 47,8 mm

e marcatore clip con Tesla 1.5: sequenza spin echo 4,3 mm, sequenza gradient echo 5,2 mm

e marcatore clip con Tesla 3.0: sequenza spin echo 5,2 mm, sequenza gradient echo 5,8 mm.

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

Descrizione Prodotto:

Tumark® Vision MRI & un sistema di marcatura di siti tissutali precaricato, sterile, monouso, composto da un
marcatore non assorbibile in nichel-titanio (1), una cannula di introduzione (2) e un’impugnatura in plastica. Nelle
condizioni di forntiura, il marcatore a clip € contenuto all'interno della cannula. La punta della cannula &€ smussata
per facilitarne l'inserimento, inoltre ci sono dei segni a intervalli di 1 cm per misurare la profondita di penetrazione
e una superficie ruvida dietro la punta della cannula. [l marcatore a clip pud essere posizionato spingendo in avanti
con una mano il cursore dell'impugnatura di plastica (3) dopo aver rimosso la clip di fissaggio (4). Un sistema con
fermo di sicurezza impedisce che il pulsante a scorrimento possa essere involontariamente spinto in avanti,
evitando cosi il rischio di impianto prematuro del marcatore. Il marcatore a clip ha una forma sferica (1). La forma
della clip € indicata sull'impugnatura (3).

7 mm
dimensioni del marcatore a clip

Istruzioni per l'uso:

1. Prima di aprire, assicurarsi che la confezione sia integra e non danneggiata, che sia entro la data di scadenza.
2. Disinfettare il punto di iniezione e, se necessario, coprire I'area con salviette sterili.

3. Localizzare I'area target usando sistemi di imaging RM appropriati.

4. Aprire il prodotto e rimuoverlo dalla confezione.
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5. Rimuovere la clip di fissaggio (4) dall'impugnatura e Rimuovere la clip di fissaggio dall'impugnatura ed estrarre
il flessibile protettivo dall'attaccatura della cannula con un movimento rotatorio.

6. Utilizzare la cannula (2) per perforare la zona d'interesse e inserirla nel tessuto. La profondita puo essere letta
dai segni sulla cannula al momento del posizionamento.

7. Accertarsi del posizionamento dell’ago con sistemi di imaging RM appropriati. Se necessario, correggere la
posizione.

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

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

10. Rimuovere la cannula (2).

11. Medicare la ferita.

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

Avvertenza:

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

Istruzioni di conservazione:
Mantenere asciutto.
Tenere lontano da luce solare e calore (temperatura compresa tra 5 e 30 °C).

Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato a SOMATEX Medical Technologies GmbH e
all'autorita nazionale competente.
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Leia as instrugbes antes da utilizagao Guarde as instrugées para futura referéncia

Informacodes Importantes:

Leia este manual de instrugdes e familiarize-se com o seu conteldo antes da utilizagdo. A falta de leitura deste
manual e o familiarizagdo com as instrugdes antes de utilizar o Tumark® Vision MRI podera provocar lesbes graves
ou mortais no doente ou no utilizador e resultar em danos ou na avaria do dispositivo.

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

Entre as suas areas de aplicagdo estdo a marcagao de lesGes antes ou depois de quimioterapia, a marcagao do
local de uma biépsia ou de um tumor removido, ou antes de uma radiografia para planear melhor o tratamento.
Destina-se a ser usada com técnicas de imagem por ressonancia magnética (MRI).

Contraindicacées:
e O Tumark® Vision MRI destina-se apenas a utilizagdo indicada acima.
e A Tumark® Vision MRI esta contra-indicada para doentes com alergia grave ao niquel.

Encontra-se disponivel um resumo do desempenho clinico e de seguranca, em conformidade com o Artigo
32.° do Requlamento 2017/745 (dispositivos implantaveis), em www.somatex.de.

Adverténcias:

e Apenas médicos qualificados, com conhecimento, experiéncia e formagdo na marcagcédo de tecidos moles
percutaneos, devem utilizar o Tumark® Vision MRI.

e Apenas os médicos qualificados com conhecimento, experiéncia e formagdo em imagem por ressonancia
magnética devem utilizar o Tumark® Vision MRI em procedimentos de Imagem de Ressonancia Magnética
(MRI).

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

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

e A Tumark® Vision MRI apenas devera ser usada antes do final do prazo de validade e apenas se a embalagem
nao se encontrar aberta nem danificada. A esterilidade do produto apenas pode ser garantida se estes critérios
forem cumpridos. Se a embalagem estiver danificada ou aberta antes da abertura, o produto ndo deve ser
usado e o distribuidor ou o fabricante, SOMATEX, devem ser contactados.

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

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

e Tenha em atencdo que o tamanho do artefacto da imagem depende da sequéncia e da orientagéo na direcgao
do campo Bo. Desse modo, a posi¢ao actual da ponta da agulha pode ser diferente da posigado da ponta do
artefacto.

Precaucdes:

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

e O controle deslizante deve permanecer na posi¢éo retraida enquanto a canula esta sendo posicionada.

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

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

e Preste atencdo as dimensdes do marcador de clipe em relagdo ao tamanho da area do tecido a ser marcada
(ver Descrigao do Produto).

e Em casos raros, a expansao do marcador de clipe podera demorar. A visibilidade no exame radioldgico podera
ser comprometida até a expansao estar completa.

Informacéao sobre materiais utilizados:
e O marcador de clipe implantavel é de uma liga de niquel-titanio (Nitinol).
e A canula é feita de uma liga de cobalto e cromo.

Informacodes de seguranca MRI:
I O Tumark® Vision MRI é condicionalmente seguro de ressonancia magnética. Um doente pode ser

submetido em seguranga a um procedimento MRI com um Sistema de aplicagéo (canula com pega)
e marcador de clipe sob as seguintes condig¢des:
MR e campo magnético estatico de 1.5 Tesla e 3.0 Tesla com
condicional o y3|0r maximo de absorcdo especifica teoricamente estimado — médio em todo o corpo — (média
SAR em todo o corpo) de 2 W/kg para 20 minutos de analise.
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Os testes ndo-clinicos foram realizados nos seguintes sistemas:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) MRI com Software Numaris 4, syngo
MR (Versédo “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12%),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) MRI com Software Numaris 4,
syngo MR (Versione “B13, N4_VB13A_LATEST_20120616"),

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) MRI com Software Numaris 4,
syngo MR (Versao “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Sob as condigdes de analise acima definidas, espera-se que o Tumark® Vision MRI produza o seguinte aumento
condicional a HF maximo apés 20 minutos de andlise continua:

e sistema de aplicagdao com 1.5 Tesla: 1.41 °C (2 W/kg SAR)

e sistema de aplicagdao com 3.0 Tesla: 1.07 °C (2 W/kg SAR)

e marcador de clipe com 1.5 Tesla: <1.0 °C (2 W/kg SAR)

e marcador de clipe com 3.0 Tesla: <1.0 °C (2 W/kg SAR).

Sob as condigdes acima definidas, espera-se que o Tumark® Vision MRI produza os seguintes artefactos de

imagem maximos:

e sistema de aplicagdo com 1.5 Tesla: sequéncia spin eco de 13,4 mm, sequéncia spin eco gradiente de 8,9
mm

e sistema de aplicagdo com 3.0 Tesla: sequéncia spin eco de 52,1 mm, sequéncia spin eco gradiente de 47,8
mm

e marcador de clipe com 1.5 Tesla: sequéncia spin eco de 4,3 mm, sequéncia spin eco gradiente de 5,2 mm

e marcador de clipe com 3.0 Tesla: sequéncia spin eco de 5,2 mm, sequéncia spin eco gradiente de 5,8 mm.

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

Descricao do Produto:

Trata-se de um produto estéril para utilizar uma Gnica vez. O Tumark® Vision MRI ¢ um sistema de marcagéo de
tecidos estéril, de uma unica utilizagéo e pré-carregado, composto por um marcador de clipe ndo absorvivel em
niquel-titnio (1), uma canula de introdugdo (2) e uma pega de plastico. Se for novo e néo estiver aberto, o
marcador de clipe encontra-se dentro da canula. A ponta da canula é biselada para ajudar a insergao, possuindo
marcacgbes com afastamento de 1 cm para medir a profundidade da penetragdo e uma superficie texturada para
além da ponta da canula. O marcador de clipe pode ser colocado com a méo, empurrando para a frente a peca
deslizante na pega de plastico (3) depois de o clipe de fixacdo (4) ter sido retirado. Um sistema de bloqueio de
seguranca evita que o botao deslizante se mova inadvertidamente para a frente, impedindo a aplicagéo prematura
do marcador. O marcador de clipe apresenta uma forma esférica (1). A forma do clipe esta indicada na pega (3).

7 mm

dimensées do marcador de clipe

Indicacdes de Utilizacao:

1. Antes da abertura, certifique-se de que a embalagem n&o se encontra aberta ou danificada, que se encontra
dentro do prazo de validade.

Desinfete o local de injegéo e, sendo apropriado, cubra a area com toalhetes estéreis.

Localize a area prevista, utilizando os sistemas de imagem de ressonéncia magnética adequados.

Abra o produto e retire da embalagem.

Remova o clipe de fixagao (4) da pega e retire a canula exterior, torcendo-a a partir da base.

Utilize a canula (2) para efetuar a pungdo da zona alvo e insira no tecido. A profundidade da insercéo pode
ser lida a partir das marcagbes na canula ao posicionar a ponta da canula.

Confirme a colocagdo da agulha com os sistemas de imagem de ressonancia magnética apropriados. Caso
necessario, corrija a colocagao.
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8. Coloque o marcador de clipe (1), empurrando o émbolo (3) para a frente até onde este conseguir avancar.

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

10. Retire a canula (2).

11. Trate o local da ferida.

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

Atencéo:

A empresa SOMATEX ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo deste produto ou dos seus
componentes em caso de reesterilizagado ou reutilizagdo. Este dispositivo podera nao ser reutilizado apds ter sido
utilizado uma vez. A qualidade dos materiais, revestimentos e juntas adesivas podera degradar-se. A utilizagao
segura do dispositivo ja ndo podera ser garantida. O dispositivo ndo foi concebido para os processos de limpeza
e esterilizacdo necessarios apds ter sido utilizado uma vez. A esterilidade dos produtos descartaveis
reprocessados de uma unica utilizagdo ndo é garantida. O risco de lesdes e infegbes indesejadas, sobretudo
infegdes cruzadas entre doentes e equipa médica, aumenta para um nivel considerado inaceitavel.

Instrucées de Armazenamento:
Mantenha o dispositivo seco.

Proteja o dispositivo da luz solar e do calor (temperatura entre 5 e 30 °C).

Qualquer situagéo grave que ocorra em relagéo ao produto deve ser reportada 8 SOMATEX Medical Technologies
GmbH, assim como a autoridade nacional competente.
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Lea las instrucciones antes del uso Guadrdelas para una consulta futura

Informacién importante:
Lea detenidamente este manual de instrucciones y familiaricese con su contenido antes de usar el dispositivo. El

hecho de no leer el manual completo y de no estar familiarizado con todas las instrucciones antes de usar el
sistema Tumark® Vision MRI es peligroso y puede provocar lesiones graves o potencialmente mortales al paciente
o al usuario, ademas de dafar o estropear el dispositivo.

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

Entre sus areas de aplicacidon se encuentran el marcado de lesiones antes o durante la quimioterapia, el sitio de
una biopsia o de un tumor extirpado, o antes de la radioterapia para una mejor planificacion del tratamiento.
Esta destinado para usarse con técnicas de imagen de resonancia magneética (IRM).

Contraindicaciones:
e El sistema Tumark® Vision MRI no esta destinado a usos distintos del indicado anteriormente.
e Tumark® Vision MRI esta contraindicado en pacientes con alergia severa al niquel.

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

Advertencias:

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

« Unicamente médicos cualificados con conocimiento, experiencia y formacién en generacién de imagenes por
resonancia magnética deberian utilizar el Tumark® Vision MRI en procedimientos de generacion de imagenes
por resonancia magnética (MRI).

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

e Cuando implante un marcador de clip cerca de un implante mamario, manipulelo con cuidado para evitar
perforar el implante mamario.

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

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

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

e Tenga en cuenta que el tamafio del artefacto de imagen depende de la secuencia y la orientacion hacia el
campo Bo. Por tanto, la posicion real de la punta de la canula puede diferir de la posicion de la punta del
artefacto.

Precauciones:

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

e Asegurese de que el boton deslizante permanece en la posicidn retraida mientras coloca la canula en su
posicion.

e El marcador de clip debe colocarse deslizando este botdn lo mas hacia delante posible hasta la posiciéon de
parada.

o Existen riesgos de lesiones debido a la punta afilada de la canula. Preste especial atencion al sacar la canula
de su envase.

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

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

Informacidén acerca de los materiales utilizados:
e El marcador de clip implantable se compone de una aleacién de niquel-titanio (Nitinol).
e La canula se compone de una aleacion de cobalto y cromo.
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MRI Informacién de Sequridad:
I El Tumark® Vision MRI es de uso seguro en resonancias magnéticas (MR) bajo ciertas condiciones.

Se puede utilizar el sistema de aplicacion (canula con mango) y el marcador de clip mientras se
practica una resonancia magnética (MRI) sin riesgo para el paciente mientras se cumplan las
Condicional  siguientes condiciones:
alaRM e campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla con
e una tasa de absorcion especifica (SAR) maxima estimada tedrica (valor promedio en todo el
cuerpo) de 2 W/kg para escaneos de 20 minutos.

Se realizaron tests no clinicos usando los siguientes sistemas:

e 3 Tesla: Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRI con Software Numaris 4,
syngo MR (Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12%),

e 3 Tesla: Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRI con Software Numaris 4,
syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20120616"),

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

Bajo las condiciones anteriormente definidas, se prevee que, tras 20 minutos de escaneo continuo, el Tumark®
Vision MRI producira un aumento maximo de temperatura de:

e Sistema de aplicaciéon con 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Sistema de aplicaciéon con 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Marcador de clip con 1,5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Marcador de clip con 3,0 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Bajo las condiciones anteriormente definidas, se prevee que el Tumark® Vision MRI producira como maximo los

siguientes artefactos en la imagen:

e Sistema de aplicacién con 1,5 Tesla: 13,4 mm en secuencias de eco de espin, 8,9 mm en secuencias de eco
de gradiente

e Sistema de aplicacion con 3,0 Tesla: 52,1 mm en secuencias de eco de espin, 47,8 mm en secuencias de eco
de gradiente

e Marcador de clip con 1,5 Tesla: 4,3 mm en secuencias de eco de espin, 5,2 mm en secuencias de eco de
gradiente

e  Marcador de clip con 3,0 Tesla: 5,2 mm en secuencias de eco de espin, 5,8 mm en secuencias de eco de
gradiente.

No exponer el marcador de clip implantado del sistema a otras técnicas de IRM no convencionales y no
normalizadas que no sean las indicadas anteriormente, porque NO SE HA ANALIZADO en esas
condiciones.

Descripcién del producto:
El Tumark® Vision MRI es un sistema de marcacion tisular precargado de un solo uso y estéril que consta de un
marcador no absorbible de niquel-titanio (1), una canula introductora (2) y un mango de plastico. La canula
introductora esta disefiada con una punta biselada para la introduccién, marcas de 1 cm de profundidad y una
rugosidad anterior a la punta de la canula para una mejor colocacién con imagenes de ultrasonido. El marcador de
clip se puede colocar con una mano deslizando hacia delante la valvula ubicada en el mango de plastico (3) tras
haber retirado el clip de fijacion (4). Un sistema de bloqueo de seguridad evita que el botén deslizable se mueva
accidentalmente hacia delante y, asi, evita que el marcador se implante antes de tiempo. El marcador de clip tiene
una forma esférica (1). La forma del clip esta etiquetada en el mango (3).

7 mm

dimensiones del marcador de clip
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Instrucciones de uso:

1. Antes de abrir el embalaje, asegurese de que este no esta abierto ni dafiado. Compruebe que se encuentra

dentro de la fecha de vencimiento.

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

3. Localice la zona objetivo utilizando sistemas apropiados de generacién de imagenes por resonancia

magnética.

Abra el embalaje y extraiga el producto.

5. Retire el clip de fijacién (4) del mango y extraiga el tubo protector de la punta de la canula mediante un
movimiento giratorio.

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

7. Confirme la colocacién de la aguja mediante sistemas apropiados de generacion de imagenes por
resonancia magnética. En caso necesario, corrija la colocacion.

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

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

10. Retire la canula (2).

11. Trate el lugar donde se encuentra la herida.

12. Después de su uso, deseche el dispositivo de aplicacidon correctamente, ya sea segun las pautas internas, si
fuera necesario; o, al menos, mediante un recipiente adecuado para desechar canulas contaminadas y asi
garantizar su eliminacién segura.

N

&

Advertencia:

En caso de reesterilizacion o reutilizacion, la empresa SOMATEX declina toda responsabilidad por el uso de este
producto o partes individuales del mismo. Tras una Unica utilizacion de este producto no podra utilizarse de nuevo.
La calidad de los materiales, revestimientos y uniones adhesivas puede empeorar, por lo que ya no puede
garantizarse su uso seguro. Tras el primer uso, el producto no esta disefiado para los procesos de limpieza y
esterilizaciéon necesarios. Por tanto, no se garantiza la esterilidad de los productos desechables reprocesados. El
riesgo de lesiones e infecciones accidentales, especialmente infecciones cruzadas entre el paciente y el personal
médico, aumenta de forma desproporcionada.

Instrucciones de almacenamiento:
Mantener seco.
Mantener alejado de la luz solar y el calor (temperatura entre 5y 30 °C).

Cualquier incidente grave en relacion con el producto ha de comunicarse a SOMATEX Medical Technologies
GmbH, asi como a la autoridad nacional competente.
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RU - PYCCKUH

Meped ucnonb3oeaHueM 03HaKOMbMEChH ¢ UHCMPYKYuUel 1o MpUMeHeHUo
CoxpaHslime UHCMPYKYUIO MO MPpuMeHeHUo 01151 AanbHeliuie2o UCMONb308aHUST

BaxHas MHQOEMGHMH .

BHMMaTenbHO npoynTarite pykoBOACTBO MO JKCMyaTaumMm U yCBOMTE €ro CoaepXXaHue A0 NPpUMEHEHUs u3genus.
O6si3aTenbHO MPOYTUTE PYKOBOACTBO MOMHOCTHIO U O3HAKOMbTECh CO BCEMW MHCTPYKUMSIMWU Mpexae, Yem
MPUCTYNUTL K WCronb3oBaHuio Tumark® Vision MRI; B npoTMBHOM criyyae MNpPUMEHEHWe MOXeT ObiTb
HeGe3onacHbIM 1M NPUBECTU K Yrpo3e A1 XKU3HU UM PUCKY TPaBMUPOBaHWUS NaLMeHTa Unu nonb3oBarensi, nbo
NOBPEXOEHMUIO UMW HENPaBUITbHOMY (DYHKLMOHMPOBAHUIO YCTPOMCTBA.

MpenHasHavyeHue u lMNokasaHue:
Tumark® Vision MRI ncnonb3ayeTcsl Ans MapkMPOBKU MAMKUX TKAHEN, TaKUX KaK TKaHW MOOYHO Kenesbl.

K obnactn npumeHeHns OTHOCATCS MapKUMpoBKa MOPaXeHW 40 UNK BO BPeMs XMMuoTepanuu, pasmeTka MecTta
oTbopa npob Guoncum nnu B MecTe yaaneHHON onyxonu, a Takke Ans Nnyylen opueHTauum npy nnaHnpoBaHum
o6ny4yeHus.

OH npeaHa3sHayeH Ang Ucnonb3oBaHUs B NpoLleaypax MarHuTHO-pe3oHaHcHon Tomorpacun (MPT).

MpoTuBONOKasaHus:

e Ycrponcteo Tumark® Vision MRI He npeaHasHadeHO ANs Kakux-nMbo Apyrvx Lenen Kpome Tex, KOoTopble
onncaHsbl BhILLE.

e Tumark® Vision MRI npoTMBONoKasaH nauueHTaMm ¢ CUMbHOW annepruen Ha HUKenb.

KpaTkuit oT4yeT 0 6€30NacCHOCTU U KIIMHUYECKUX XapaKTepUCTUKax B COOTBETCTBUU co cT. 32 PernameHTa
2017/745 (vmnnaHTUpyeMble nsgenus) BbI1oXxeH Ha www.somatex.de

NpeaynpexaeHus:

e YctponctBo Tumark® Vision MRI [OMKHO MCMOMb30BaTbCA TOMbKO KBaNMULMPOBAHHBIMK  Bpavamu,
obnapalLWmnmMm 3HaHUAMK 1 OMNbITOM, a Takke NPOoLUeALIMMY COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY MO NPOBEAEHMIO
YPECKOXXHOW MapKUPOBKU MSITKUX TKaHewn.

o [pumeHeHne npubopa Tumark® Vision MRI B npouedypax MarHUTHO-pe3oHaHcHon Tomorpadum (MRI)
paspeLleHO TOMbKO KBanmMMUUMPOBAHHBIM TepaneBTaM, MMEIOLWMM 3HaHWA W NpakTuyeckun onbiT B MP-
ToMorpadum

¢ [laHHOE PYKOBOACTBO HE BKIO4AET OMMCAHNS NN MHCTPYKLMM MO NPOBEAEHNIO XMPYPrUYecKnX BMeLLaTenbCTB.
OTBETCTBEHHOCTb 3a pelleHne, SABMATCA M COOTBETCTBYKOLIAA npoueaypa M NPUMEHEHWe [aHHOro
yCcTponcTBa LenecoobpasHbiMM, U 3a OnpedeneHne KOHKPeTHOTrOo MeTOAa WCMOMb30BaHUA AN KaXgoro
nauueHTa Bo3naraeTcsi Ha Bpaya, BbIMOMHSIOLLEro AaHHYI0 npoueaypy.

e Cnegyet cobnogaTte OCTOPOXHOCTb NPU pa3MeLLeHnn Knun-mapkepa B6nn3sn umnnaHTaTa MONoYHOW Xernessbl,
4yTobbI M36eXaTb NPOKoNa MMMNaHTaTa MOMOYHON Xenesbl.

o Wapenve Tumark® Vision MRI cnegyeT ucnonb3oBaTh TOMbKO [0 AaTbl UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTU W TOSBKO,
€Cnu ynakoBKa He BCKpbITa U He nospexaeHa. CTepunbHOCTb MOXeT ObiTb rapaHTMpoBaHa TOMbKO Mpw
BbINOMHEHUN 3TUX KpuTepunes. ECnn ynakoBka noBpexaeHa Uy BCKpbITa 40 UCMOMNb30BaHUS, AaHHOE usgenve
ucrnonb3oBaTb Henb3s. B aTomM cnyyae Heobxogmmo o6paTUTbCA K AMCTPUOBLIOTOPY WMAM M3roTOBUTENIO
SOMATEX.

¢ V3genue npegHasHavyeHo TOMbKO AN OAHOPA30BOro ncnone3osaHus: HE nenonesosate n HE ctepunusosatb
NMOBTOPHO.

e [lpn ncnonb3oBaHUM yCTAHOBOYHOW WMbl criedyeT obs3aTenbHO 3apaHee NpPoBEpUTb ee COBMECTUMOCTb C
Tumark® Vision MRI. KoHndeckuin koHumk kaHionn Tumark® Vision MRI pomkeH MOMHOCTbIO BbiCTynaTe U3
YCTaHOBOYHOW WrMbl, @ Y Nonb3oBaTens AOMKHA BbiTb BO3MOXHOCTb OLEHUTb AMNHY BbICTYNALWEro KOHYMKa,
YTO6bI MOXHO 6bINO 6€30MacHO MPUMEHNTbL KNUN-MapKep 1 He BBOAUTL ere CIIULIKOM rny6oKo B TKaHb.

e Yytute, 4to pa3mep rpaduyeckoro aptedakta 3aBUCUT OT NOCNEA0BaATENbHOCTU 1 HANPaBNeHHOCTU K MOS0
Bo. Takum obpasom, hakTnyeckoe NonoXeHWe KOHYMKA KaHIOMM MOXET OTNMYAaTbCA OT MOSIOKEHUSt KOHYMKa
apTedakra.

Mepbl NpeloCTOPOXKHOCTH:

e  Knun-mapkep Tumark® Vision MRI cocTOMT U3 HUKENb-TUTAHOBOrO crnnasa (HUTWHOM) 1 NosToMy uUaaenue
NPOTMBOMOKA3aHO NauUMeHTaM C CUMbHOW annepruen Ha HUKenb.

e YbeguTechb, YTO CABWKHASA KHOMKA He MeHsIeT CBOe OTBeAEeHHOe Ha3az NornoXeHne Npu yCTaHoBKe KaHIoNW.

e  Knun-mapkep AOMKeH yCTaHaBNMBaTLCA NOCPEACTBOM NEpPeBOAA CABWKHOWM KHOMKW BNepes Ao ynopa.

e CyulectByeT pUCK MOMyYeHUss TpaBMbl W3-3a OCTPOrO KOHYMKa KaHionu. Cobniogante OCTOPOXHOCTb,
0COBEHHO NpK pacnakoBKe KaHHMM.

e OO6paTuTe BHMMaHWE Ha pa3mepsbl KNnnN-mapkepa OTHOCUTENbLHO pa3Mepa MapKMpyeMoro yyactka TKaHu (CM.
OnucaHune nsgenus Hmuxe).

e B pegkux cnydyasix pacliMpeHue Khun-mMapkepa MOXEeT OCYLLeCTBRATbCA C 3agepkkon. Busyanusaums
PEHTrEHOBCKOro N306paxeHnst MoXeT OblTb HEYETKOWM 40 NOMHOro pacLUMpeEHUs.
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WHdopmaumsa 06 ucnonb3yembix MaTepuanax:
e VIMnnaHTMpyemMas Knun-mapkep BbINOIHEHA U3 HUKENb-TUTAHOBOTO cnnasa (HutuHon).
e  KaHions BbINOSHEH U3 cnnaBa kobarnbTa u xpoma.

Nudopmaunsa o 6esonacHocTn MPT.
.ﬂ MpumeHenne Tumark® Vision MRI obycnosneHo ucnonb3osaHnem MPT. MauueHT moxeT

6e3onacHo npounTy npoueaypy MPT ¢ nomoLbio cuctembl HaHeceHus (KaHons ¢ pykoaTbio) U Knvn-
Mapkep npv crnegyoLmnx ycrnoBusax:
YcnosHo
Gesonacho ®  CTaTUCTMYeckoe mMarHuTHoe none - 1,5 Tecna u 3,0 Tecna
Ana MPT e TeopeTM4eCKU OLEHEHHbIW MaKCUMyM - YCpPeOHEHHbI Nno BCeMy Teny — yAenbHbld
KO3 pmumMeHT nornoLleHns (ycpeaHeHHbIn ans scero tena SAR) 2 BT/kr ons ckaHnposaHus B
TeyeHue 20 MUHYT.

HeknuHuyeckune TeCTMpOBaHMSA NPOBOAWMUCE B CIEAYOLMX CUCTEMaX:

e 3 Tecna Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MPT ¢ nporpammHbim
obecneveHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcusa “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12%),

e 3 Tecna Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MPT ¢ nporpaMmMHbIm
obecneyeHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcus “B13, N4_VB13A_LATEST_20120616"),

e 1.5 Tecna Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MPT ¢ nporpamMmmHbIM
obecneveHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcusa “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

B COOTBETCTBUM C YCMNOBMAMM CKaHUPOBaHMA, onpeaeneHHbIMI Beille, oxuaaetcs, yto Tumark® Vision MRI 6ynet
Npou3BOAWTL Crepytollee MakcumanbHoe noBblleHne TemnepaTypbl HF cnycts 20 MUHYT HenpepbiBHOMO
CKaHMpOBaHMs:

e [puknagHas cuctema - 1,5 Tecna: 1,41 °C (2 B1/kr SAR)

¢ [puknagHas cuctema - 3,0 Tecna: 1,07 °C (2 B1/kr SAR)

e  Knun-mapkep -1,5 Tecna: <1,0 °C (2 B1/kr SAR)

e Knun-mapkep - 3,0 Tecna: <1,0 °C (2 B1/kr SAR).

B ycrnoBusix ckaHMpOBaHWs, onpedeneHHbIX Bollle, oxuaaertcs, yto Tumark® Vision MRI 6ynet npovssoauTb

cneayoLme MakcumarbHble rpacdmyeckme aptedakTbl:

e [lpuknagHas cuctema - 1,5 Tecna: nocnegoBaTenbHOCTb MMMNYILCOB CMHOBOMO 3xa 13,4 MM,
nocrnenoBaTenbHOCTb UMMYMbLCOB rPaaneEHT-3xo 8,9 Mm

e [lpuknagHas cuctema — 3,0 Tecna: nocnefoBaTenbHOCTb MMMYMNbCOB CIMHOBOIO 3xa 52,1 Mm,
nocneaoBaTeNbHOCTb MMMYIbCOB rPAANEHT-3X0 47,8 MM

e Knun-mapkep - 1,5 Tecna: nocrnefoBaTenbHOCTb MMMYIbCOB CMMHOBOIO 3xa 4,3 MM, NocneaoBaTenbHOCTb
UMNYIbCOB rPagneHT-axo 5,2 Mm

e Knun-mapkep - 3,0 Tecna: nocnefoBaTenbHOCTb MMMYNbCOB CIMHOBOIO 3xa 5,2 MM, nocneaoBaTenbHOCTb
MMMYNbCOB rPagneHT-axo 5,8 mm.

3anpeljaeTcs nogBepraTb YCTAaHOBMEHHbIN KNUN-mapkep HETPaAULMOHHLIM U HECTaHAAPTU3UPOBAHHbLIM
MPT-npoueAaypam, OTIIMYHbLIM OT MepevYucneHHbIX Bbille, nockonbky oH HE TECTUPOBAJICA gnsa atux
uenemn.

OnucaHue ycTponcTBa:
3TO CTEepUrbHbIA NMPOAYKT TOMbKO OHOPa30BOro ucnonb3oBaHus. Tumark® Vision MRI — 310 cTepunbHas

odHOpa3oBas NpedBapuTENlbHO — 3apshkeHHas CuUcTeMa MapkUpPOBKM  MSATKUX — TkaHew, cocTosiwas w3
HeabcopbrpyeMoro HUKeNb-TUTAHOBOIO Mapkepa (1), KaHonu-nHTpoabtocepa (2) 1 NNacTMKOBOM py4kn. HoBbIN 1
HEBCKPbITbIA KNUMN-Mapkep pa3MeLleH BHYTPY kaHonu. KaHions nMveeT CKoLeHHbIN cpes Ans BeedeHus; MeTku Ha
paccTosHUM 1 CM AN M3MepeHns rmyBbuHbl MPOHNKHOBEHWS U LLIEPOXOBATOCTb Nepe/ KOHYMKOM KaHonu. Mapkep-
CKOBKY MOXHO YCTaHOBWUTb OHON PYKOW, TONKHYB MOM3YH NO MNacTUKOBON PYKOSTKE B CTOPOHY (3) nocre cHATMS
KpenexHoro 3axuma (4). Cuctema npegoxpaHWTEnbHOro duKcatopa He MOo3BOMNsSeT HenpeaHamMepeHHOro
nepemMeLleHns CABWXHON KHOMKWN Brepes W, crieqoBaTtenbHo, NpedoTBpallaeT npexaeBpeMeHHoe pasmelleHne
knun-mapkepa. Knun-mapkepa nmeet cepuyeckyto popmy (1). Popma knun-mapkepa o6o3HaveHa Ha pydke (3).

cxemMamu4Hoe npedcmaeneHue
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3,5 mm

7 mm

Paameps! knun-mapkepa

MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO:

1. Tlepeqn BCKpbITMEM yNakoBKM ybeauTech, YTO OHa YXKe He BCKpbITa U He MoBpexXaeHa.

2. Tpoge3vHdUUMpyTe MECTO MHBEKLMN 1, eCNN HEOOX0AUMO, 3aKPOMNTE Y4aCTOK CTEPUrbHbIMK candeTkamu.

3. Onpepenute MecTOMNONOXEHWE UCCIefyeMOl 30HbI C MOMOLLIbIO COOTBETCTBYIOLMX cuctem MP- Tomorpadumu.

4. OTKpoWTe yNnakoBKYy N U3BMNEKUTE NPOAYKT.

5. CHuMUTE KpenexHbIN 3aXunM (4) C pyKOSTKM U BblHbTE 3aLUUTHYIO TPYOKY C KOHUMKA KaHIONW, BLIKPYTUB ee 13
OCHOBaHMS.

6. Wcnonb3ayiite kaHomnio (2) ANs NyHKUMM LENEeBOro yyacTka WU BBEAEHWUst B TkaHb. [NMyOGuHy BBOO4A MOXHO
onpeenvTb N0 METKaM Ha KaHtose npu No3nLMOHUPOBAHNIN KOHYMKA KaHIOMMN.

7. YOOCTOBEpbTEChb B KOPPEKTHOM PasMeLLeHNN UMbl C MOMOLLIbIO COOTBETCTBYIOLWMX cnuctem MP-Tomorpadumn.
Mpy Heo6x0ANMOCTN, OTKOPPEKTUPYITE pasMelLLeHne.

8. YcraHoBuTb knun-mapkep (1), caBMHYB NON3yHoK (3) BNepen 4o ynopa.

9. [lpoBepuTb 1 3aperncTpmpoBaTb NO3nLMIO KnNun-mapkepa (1).

10. YpanuTb kaHwonto (2).

11. ObpaboTaTb NopaxxeHHoe MeCTO.

12. Mocne wWCNonb3oBaHWA: YTUNM3MPOBATL anmniMKaTop Hagnexawum obpa3omM CornacHo BHYTPEHHUM
HopmaTuBaM W, Npyu HeobXoAMMOCTH, criegyeT NPefoCcTaBUTb MUHUMYM OOMH KOHTEWHep, NMOAXOAAWMIA ANs
3arpsA3HEHHbIX KaHHoIb, 4Tobbl 06ecneunTb 6esonacHyto yTunusaumio.

MpeaynpexaeHue:

KomnaHnsa SOMATEX He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MOCNEACTBUSA NPUMEHEHUSA U3LENUS UM €0 KOMMOHEHTOB B
criy4yae MOBTOPHOW CTEpUNM3auUMu UM NOBTOPHOMO MPUMEHEHUs. DTO U3fenue sBMsieTcs O4HOPa30oBbIM U He
NOANEXUT NOBTOPHOMY UCMONb30BaHMI0. KauecTBO ero matepumaros, NOKPLITUIA U KNEEBbLIX COEANHEHUA MOXET CO
BPEMEHEM YXyaLlaTbCsi, NO3TOMY ero 6e3onacHoe ncnonb3oBaHue Gonblue He rapaHTupyeTcs. [laHHoe usaenuve
He paccuuTaHO Ha NPOBEAEHWE O4YUCTKU W CTepunusaumum nocre ero ucnosnb3oBaHusi. CriegoBaTernbHO,
CTEPUNBLHOCTb 00paboTaHHbIX OAHOPA30BbIX M3OENUI HEe rapaHTUpyeTcsl. PUCK CryyaliHbIX TpaBM U 3apaXkeHusi, B
0COOEHHOCTU NEPEKPECTHOIO MHPULIMPOBAHMSA MEXAY NauueHTOM U MEeAULMHCKMM NMepcoHanoM, Bo3pacTaeT oo
HEeJoMyCTUMOrO YPOBHS.

MHCTPYyKUMM NO XpaHEHUIo:
XpaHWTb B CyxoM MecTe.
XpaHuTb BAanNU OT COMHEYHbIX fyden 1 UCTOYHMKOB Tenna (temnepartypa ot 5 go 30 °C).

O BCex CepbesHbiX MHUMAEHTaXx, CBSA3aHHbIX C AaHHbIM NMPOAYKTOM, cneayeT coobwartb B komnaHnio SOMATEX
Medical Technologies GmbH 1 0TBETCTBEHHbIV HALMOHAIbLHbIV OpraH.
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Pred pouzZitim si prectéte ndavod k pouZiti Uchovejte pro pozdéjsi referenci

Dulezité informace:

Pted pouzitim vyrobku si dukladné prostudujte tento navod. V piipadé, Ze se pfed pouzitim systému Tumark® Vision
MRI neseznamite se vSemi pokyny, muze dojit k tézkému poranéni nebo i ohrozeni zivota pacienta nebo uzivatele,
a k poskozeni nebo selhani zafizeni.

Urcené pouziti a indikace:

Prostiedek Tumark® Vision MRI je uréen k oznaovani mékkych tkani, jako je napfiklad prsni tkar.

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

Je ur€en k pouziti s technikami zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

Kontraindikace:
o Systém Tumark® Vision MRI neni uréen k jinému pouZiti, nez které je uvedeno vyse.
e Prostfedek Tumark® Vision MRI je kontraindikovan u pacientt se zavaznou alergii na nikl.

Shrnuti_bezpecnosti a klinického vykonu v souladu s ¢lankem 32 narizeni 2017/745 (implantovatelné

prostredky) je k dispozici na webovych strankach www.somatex.de.

Varovani:

e Systém Tumark® Vision MRI mohou pouZivat pouze kvalifikovani Iékafi s dostate¢nymi znalostmi, zkugenostmi
a zaskolenim v perkutannim oznacovani mékkych tkani.

e Béhem zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) sméji zafizeni Tumark® Vision MRI pouzivat pouze
kvalifikovani |ékafi se znalostmi, zkuSenostmi a praxi v zobrazovani pomoci magnetické rezonance.

e Tento navod neobsahuje popis ani instrukce ke konkrétnim chirurgickym postupiim. Posouzeni vhodnosti typu
vykonavaného zakroku a pouziti tohoto zafizeni a vybér konkrétniho postupu kazdého pacienta je zcela
v kompetenci Iékafe vykonavajiciho zakrok.

o P¥i implantaci klip znackovacge v blizkosti prsniho implantatu dbejte opatrnosti, aby bylo mozné propichnuti
prsniho implantatu.

e Pred otevienim se ujistéte, Ze obal je$té neni otevieny nebo poskozeny, Ze datum exspirace je$té neuplynulo.
Sterilitu vyrobku Ize zarucit pouze tehdy, jsou-li tato kritéria splnéna. Pokud je obal pfed pouzitim podkozen
nebo otevien, nemél by se vyrobek pouzivat a je tfeba kontaktovat distributora nebo vyrobce, spole€nost
SOMATEX.

e Vénujte pozornost rozmérlim znackovaciho klipu ve vztahu k velikosti oznacované tkanové oblasti (viz ¢ast
Popis vyrobku).

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

e Velikost artefaktu v zobrazeni zavisi na sekvenci a orientaci vuci poli Bo. Proto se mlze skute¢na poloha hrotu
kanyly liSit od polohy hrotu artefaktu.

Bezpeénostni opatieni:

e Klip znackovate Tumark® Vision MRI je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol), a proto je vyrobek

kontraindikovan u pacientl se zavaznou alergii na nikl.

Ujistéte se, Ze pfi umistovani kanyly zGstane posuvné tlacitko v zatazené poloze.

Znackovac je tfeba umistit zatla¢enim posuvného tlagitka zcela dopfedu az do krajni polohy.

Existuje nebezpeci poranéni ostrym hrotem kanyly. Davejte pozor zvlasté pfi vybalovani kanyly.

Vénujte pozornost rozmérim znackovaciho klipu ve vztahu k velikosti oznacované tkafové oblasti (viz ¢ast

Popis vyrobku).

e Ve vzacnych pfipadech mlze dojit k opozdéni expanze klip znackovace. Viditelnost v radiologickém
zobrazovani muze byt az do Uplné expanze narusena.

Informace o pouzitych materialech:
¢ Implantovatelny znackovaci klip je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol).
e Kanyla je vyrobena ze slitiny kobaltu a chromu.

Bezpeé€nostni informace k MRI:
.’ Zatizeni Tumark® Vision MRI je bezpeéné pro MR za urgitych podminek. Pacient miZe bezpetné

podstoupit zakrok MRI s aplikaénim systémem (Kanyla s rukojeti) a znackovacem za nasledujicich
=2 podminek:
Ef:',\’ne;:z o statistické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,
uréitych e teoreticky odhadnuté maximum — zprimeérovano v celém téle — specificka mira absorpce
podminek (pramérna hodnota SAR pro celé télo) 2 W/kg pro skenovani po dobu 20 minut.
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Mimoklinické testovani bylo provedeno u téchto systémi:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Némecko) MRI se softwarem Numaris 4,
syngo MR (verze ,B15, N4_VB15A_ LATEST_20070519_P12"),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Némecko) MRI se softwarem Numaris 4,
syngo MR (verze ,B13, N4_VB13A_LATEST_20120616"),

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Némecko) MRI se softwarem Numaris
4, syngo MR (verze ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Za vySe popsanych podminek skenovani se predpoklada, Ze zafizeni Tumark® Vision MRI po 20 minutach
nepfetrzitého skenovani zplsobi nasledujici maximalni zvySeni teploty podminéné HF:

e Aplikacni systém s 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Aplikacni systém s 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Znackovaci klip s 1,5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Znackovaci klip s 3,0 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Za vyse popsanych podminek skenovani se pfedpoklada, Ze zafizeni Tumark® Vision MRI bude produkovat
nasledujici maximalni artefakty na snimku:

e Aplika¢ni systém s 1,5 Tesla: 13,4 mm spin-echo sekvence, 8,9 mm gradient-echo sekvence

o Aplika¢ni systém s 3,0 Tesla: 52,1 mm spin-echo sekvence, 47,8 mm gradient-echo sekvence

e  Znackovaci klip s 1,5 Tesla: 4,3 mm spin-echo sekvence, 5,2 mm gradient- echo sekvence

e Znackovaci Kklip s 3,0 Tesla: 5,2 mm spin-echo sekvence, 5,8 mm gradient-echo sekvence.

Nepouzivejte implantovany klipovy znackova¢ pfi jinych nez béiZnych a standardnich postupech
zobrazovani pomoci MR, které jsou uvedeny vyse, nebot’ pro jiny téel NEBYLY TESTOVANY.

Popis vyrobku:

Tumark® Vision MRI je sterilni, jednorazovy systém k oznacovani tkané, ktery se sklada z nevstiebatelné titan-
niklové znacky (1), zavadéci kanyly (2) a plastové rukojeti. Kdyz je novy a neotevieny, je znackovaci klip obsazen
v kanyle. Hrot kanyly je zeSikmen, coz napomaha zasunuti, znacky jsou 1 cm od sebe ke zméfeni hloubky
penetrace a za hrotem kanyly je povrch texturovany. Po odstranéni fixacniho klipu (4) Ize znackovaci svorku umistit
jednou rukou tak, ze zatlacite posuvny prvek na plastové rukojeti dopfedu (3). Bezpec€nostni pojistka brani
nechténému posunuti tlagitka vpfed, a tim i pfed€asnému umisténi znackovace. Klipovy znackova¢ ma kulaty tvar
(1). Tvar klipu je oznagen na rukojeti (3).

Schématické znazornéni

3,5 mm

7 mm

Rozméry klipového znackovace

Pokyny k pouziti:

1. Pred otevienim se ujistéte, Ze obal jeSté neni otevieny nebo poSkozeny, Ze datum exspirace jeSté neuplynulo.

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

3. Pomoci vhodnych systém( zobrazovani MR lokalizujte cilovou oblast.

4. Oteviete vyrobek a vyjméte jej z obalu.

5. Sejméte fixaéni klip (4) z rukojeti a oto€enim stahnéte ochrannou hadi¢ku z nasadce kanyly.

6. Pomoci kanyly (2) propichnéte cilovou oblast a zavedte ji do tkané. Hloubku zavedeni pfi nastavovani polohy
hrotu kanyly Ize odecist ze zna¢ek na kanyle.

7. Umisténi jehly potvrdte pomoci vhodného systému zobrazovani MR., Je-li to zapotfebi, umisténi upravte.

8. Zatlaenim pistu (3) dopfedu az na doraz umistéte znackovaci klip (1).

9. Ovéfte a zaznamenejte polohu znackovaciho klipu (1).

10. Vytahnéte kanylu (2).

11. OSetfete misto rany.

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

Spole¢nost SOMATEX nenese zadnou odpovédnost za pouzivani tohoto zafizeni ani zadnych jeho soucasti
v pfipadé opétovné sterilizace nebo opakovaného pouziti. Toto zafizeni nesmi byt po jedné aplikaci znovu pouzito.
Mohlo by dojit ke zhorSeni kvality materiald, potahovych vrstev a lepenych spojll. V takovém pfipade nelze zarugit
bezpecné pouziti. Zafizeni neni navrzeno k nezbytnému cisténi a sterilizacnim procesim po jednom pouZiti.
Sterilita jednorazovych zafizeni, ktera byla opakované vycisténa, tedy neni zaru€ena. NepfijateIné se zvySuje riziko
nezadoucich poranéni a infekci, zejména zkfizené infekce mezi pacientem a zdravotnickymi pracovniky.

Skladovani:
Udrzujte v dostate¢né vzdalenosti od zdroju tepla.
Skladujte na suchém a chladném misté pfi teploté 5-30 °C.

Jakékoli zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, by mély byt nahlaseny spole¢nosti
SOMATEX Medical Technologies GmbH a pfislusnému vnitrostatnimu organu.
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HR - HRAVATSKI

Prije uporabe procitajte upute Sacuvajte za daljnju uporabu

Vazne informacije:
Temeljito procitajte ovaj priruénik s uputama i upoznajte se sa sadrzajem prije uporabe. Ako ne procitate cijeli

priruénik i ne upoznate se s uputama prije uporabe instrumenta Tumark® Vision MR, to nije sigurno i moze rezultirati
u po zivot opasnim ili teSkim ozljedama bolesnika ili korisnika te oSteéenja ili kvara na uredaju.

Namjena i indikacije:

Tumark® Vision MRI namijenjena je markiranju mekih tkiva, poput tkiva dojke.

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

Namijenjena je za uporabu kod tehnika snimanja magnetskom rezonancijom (MRI).

Kontraindikacije:
. Instrument Tumark® Vision MRI nije namijenjen za uporabu, osim za gore navedene indikacije.
. Tumark® Vision MRI je kontraindicirana u bolesnika s teskom alergijom na nikl.

Sazetak sigurnosti i klinickih uc¢inaka u skladu s ¢lankom 32. Uredbe 2017/745 (uredaji_koji se mogu
implantirati) dostupan je na www.somatex.de.

Upozorenja:

. Samo kvalificirani lijenici sa znanjem, iskustvom i obukom u perkutanom obiljezavanju mekih tkiva mogu se
koristiti proizvodom Tumark® Vision MRI.

. Samo kvalificirani lijenici sa znanjem, iskustvom i obukom u MR snimanju mogu se Koristiti proizvodom
Tumark® Vision MRI u procesima snimanja magnetskom rezonancijom (MRI).

. Ovaj priruénik ne ukljuuje opise ni upute za kirurSke tehnike. Odgovornost je lije¢nika koji provodi bilo koji
postupak da odredi prikladnost postupka koji ée se provoditi i uporabe ovog uredaja te da odredi specifi¢nu
tehniku za svakog bolesnika.

. Prilikom implantacije markera kop&e blizu implantata dojke, paZljivo rukujte instrumentom kako biste izbjegli
punkciju implantata dojke.

. Prije otvaranja provjerite je li ambalaza ve¢ otvorena ili oStecena, je li proizvod unutar roka trajanja. Sterilnost
proizvoda moze se jamciti samo ako su ispunjeni ovi kriteriji. Ako se ambalaza oSteti ili otvori prije uporabe,
proizvod se ne smije upotrebljavati te se treba obratiti distributeru ili proizvodacu SOMATEX.

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

. Kada koristite iglu za pozicioniranje, Tumark® Vision MRI mora se unaprijed provjeriti radi kompatibilnosti.
Zako3eni oéni vrh kanile Tumark® Vision MRI trebao bi u potpunosti izlaziti iz igle za pozicioniranje, te bi
korisnik trebao biti u mogucénosti izmjeriti ovo ispruzanje kako bi se mogla sigurno primijeniti kvacica za
markiranje i ne treba ga stavljati predaleko u tkivo.

. Imajte na umu da veli€ina tvorevine na slici ovisi o slijedu i usmjerenosti prema Bo polju. Stoga se stvarni
polozaj vrha kanile moze razlikovati od polozaja vrha tvorevine.

Mjere opreza:

e Kvacica za markiranje Tumark® Vision MRI izradena je od nikl-titanijumske legure (Nitinol), uslijed ¢ega je

proizvod kontraindiciran u pacijenata s ozbiljnom alergijom na nikl.

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

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

Postoji opasnost od ozljeda zbog os$trog vrha kanile. Budite posebno oprezni prilikom raspakiravanja kanile.

Obratite paznju na dimenzije kvalice za markiranje u odnosu na veli€inu podrudja tkiva koja se markiraju

(pogledajte Opis proizvoda).

e Ve vzacnych pfipadech mlze dojit k opoZdéni expanze markeru. Viditelnost v radiologickém zobrazovani
muZe byt az do Uplné expanze naru$ena.

Podaci o koriStenim materijalima:
o Kvadica za markiranje koja se moze implantirati izradena je od nikl-titanijumske legure (Nitinol).
e Kanila je izradena od legure kobalta i kroma.

MRI sigurnosne informacije:
.’ Sustav Tumark® Vision MRI uvjetno je siguran za MR. Pacijent moze sigurno pro¢i kroz MRI

postupak s aplikacijskim sustavom (Kanila s drSkom) ili oznagivacem pod sljedecim uvjetima:
- o statisticko magnetsko polje 1,5 teslai 3,0 Tesla s
uvjetno . T . Ly . . ey . .. ..
sigurnoza ®  teoretski procijenjeni maksimum - prosjecan za cijelo tijelo - specifiéna brzina apsorpcije (cijelo
MR tijelo prosje¢no SAR) od 2 W / kg za skeniranje od 20 minuta.
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Neklini¢ki testovi provedeni su na sljede¢im sustavima:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI sa softverom Numaris 4, syngo
MR (verzija “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12%),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI sa softverom Numaris 4, syngo
MR (verzija “B13, N4_VB13A_LATEST_20120616"),

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI sa softverom Numaris 4,
syngo MR (verzija “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Pod gore opisanim uvjetima skeniranja oGekuje se da ¢e Tumark® Vision MRI proizvesti sljede¢i maksimum HF-
uvjetovanog porasta temperature nakon 20 minuta kontinuiranog skeniranja:

e Sustav primjene s 1.5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Sustav primjene s 3.0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

e Oznadivac s 1.5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR)

e Oznacivac s 3.0 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR).

Pod gore opisanim uvjetima skeniranja o&ekuje se da ¢e Tumark® Vision MRI proizvesti sliedece maksimalne slike
tvorevina:

e Sustav primjene s 1.5 Tesla: 13,4 mm spin echo sekvenca, 8,9 mm gradient echo sekvenca

e Sustav primjene s 3.0 Tesla: 52,1 mm spin echo sekvenca, 47,8 mm gradient echo sekvenca

e Oznacivac s 1.5 Tesla: 4,3 mm spin echo sekvenca, 5,2 mm gradient echo sekvenca

e Oznadivacg s 3.0 Tesla: 5,2 mm spin echo sekvenca, 5,8 mm gradient echo sekvenca.

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

Opis proizvoda:

Ovo je sterilni proizvod samo za jednokratnu uporabu. Instrument Tumark® Vision MRI sterilni je, prethodno
napunjeni sustav za ozna€avanje tkiva koji se sastoji od neapsorbiraju¢eg markera od nikla i titana (1), uvodnika
kanile (2) te plasticne drSke. Kada je nova i neotvorena, kvacdica za markiranje nalazi se unutar kanile. Vrh kanile
zakosen je radi pomoci pri umetanju i ima oznake razdvajanja od 1 cm za mjerenje dubine prodiranja, te
teksturiranu povrsinu iza vrha kanile. Kvacica za markiranje moze se postaviti jednom rukom pritiskom kliza¢a na
plasti¢noj drsci prema naprijed (3), nakon $to se ukloni klipsa za pri¢vr§¢ivanje (4). Sustav sigurnosneblokade
sprje€ava nenamjerno pomicanje kliznog gumba od prema naprijed i stoga sprjeCava prerano aktiviranje
markera. Marker s kop&om ima sferi¢ni oblik (1). Oblik kop&e oznacen ja na drsci (3).

1
2
‘ /
| | 1§ | - | | ;| |
Shematski prikaz
S
E
)
)

7 mm

Dimenzije markera kopce

Upute za uporabu:

1. Prije otvaranja provjerite je li ambalaza ve¢ otvorena ili o$teéena, je li proizvod unutar roka trajanja.

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

3. Pronadite ciljano podrucje s pomo¢u odgovarajucih sustava za MR snimanje.

4. Otvorite proizvod i izvadite ga iz pakiranja.

5. Skinite klipsu za pri€vrScivanje (4) s dr8ke i uklonite vanjski dio kanile tako Sto ¢ete ga odvrnuti iz baze.

6. Upotrijebite kanilu (2) za probijanje ciljanog podrucja i umetanje u tkivo. Dubina umetanja moze se oditati iz
oznaka na kanili tijekom postavljanja vrha kanile.

Potvrdite postavljanje igle s pomocu odgovarajué¢eg sustava za MR snimanje. Po potrebi ispravite polozaj.
Postavite kvacicu za markiranje (1) tako Sto ¢ete gurnuti kvacicu (3) prema naprijed.

Provjerite i zabiljezite polozaj kvacCice za markiranje (1).

Izvadite kanilu (2).

Obradite mjesto rane.
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12. Nakon uporabe: pravilno zbrinite uredaj za primjenu, slijedeci interne upute, ako je prikladno; medutim, treba
osigurati barem jedan odgovarajuci spremnik namijenjen kontaminiranim kanilama kako bi se osiguralo sigurno
zbrinjavanje.

Upozorenje:
Tvrtka SOMATEX ne preuzima nikakvu odgovornost za uporabu ovog uredaja ili bilo kojih njegovih komponenti u

sluaju ponovne sterilizacije ili uporabe. Ovaj se uredaj ne smije ponovno koristiti nakon jedne uporabe. Kvaliteta
materijala, obloga i ljepljivih spojeva mozZe se pogor3ati. Sigurna uporaba viSe se ne moze zajamdciti. Uredaj nije
osmisljen za potrebne procese sterilizacije i CiS¢enja nakon $to se jednom upotrijebi. Sterilnost ponovno obradenih
uredaja za jednokratnu uporabu stoga nije zajamc¢ena. Rizik od nezeljenih ozljeda i infekcija, posebice unakrsnih
infekcija izmedu bolesnika i medicinskog osoblja raste na neprihvatljivu razinu.

Upute za pohranu:
Cuvati na suhom mjestu.

Drzite podalje od sunceve svjetlosti i topline (temperatura izmedu 5 — 30°C).

Svi ozbiljni dogadaji koji nastanu u svezi s proizvodom trebaju se prijaviti tvrtki SOMATEX Medical Technologies
GmbH, kao i nadleznom nacionalnom ftijelu.
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Symboles / ZO0pBoAa / Simboli / Simbolos / Simbolos / O6o3HayeHns / Symboly / Simboli:

DEUTSCH ENGLISH FRANCAIS

[1i]

Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions for use

Respecter le mode d'emploi

=
m
m

Artikelnummer

Article number

Numéro de l'article

Chargenbezeichnung

Lot / Batch number

Numéro de lot

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

| HEN

Verwendbar bis

Use-by date

Date de péremption

STERILE

m
o

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized by ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Temperaturbegrenzung

Temperature limit

Température limite

FA~@B

Latex frei

Not made with
natural rubber latex

Ne contient pas de
caoutchouc naturel (latex)

A
A

e

Von Sonnenlicht und Hitze
fernhalten

Keep away from sunlight and
heat

Tenir éloigné
des rayons du soleil et de
toute source de chaleur

Trocken aufbewahren

Store in a dry place

Conserver dans un endroit
sec

B

Bedingt MR-sicher

MR conditional

Soumis ala
réglementation MR

=
O

Medizinprodukt

Medical Device

Dispositif médical

-

Lange

Length

Longueur

Durchmesser

Diameter

Diameétre

SOMATEX"
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SYMBOLE / SYMBOLS

EAAHNIKA

ITALIANO

PORTUGUES

C1i]

AkoAoubgiTe TIg 0BnYieg
xefiong

Seguire le istruzioni per l'uso

Siga as instrugoes de
utilizagao

)
m
M

Ap10udg TTpoidvTog

Numero prodotto

Numero do artigo

Ap18p6g TrapTidag

Numero lotto / partita

Numero do lote

Hpgpopnvia mapaywyng

Data di produzione

Data de fabrico

KataokeuaoThg

Produttore

Fabricante

o NN

Huepopnvia AMing

Usare entro

Data de validade

STERILE

m
o

ATTOoOTEIPWVETAI JE
aiBuAevoieidio

Sterilizzato con ossido di
etilene

Esterilizado com 6xido de
etileno

Na unv eravaxpnoigoTroleital

Non riutilizzare

Nao reutilizar

Na punv eTavaTooTEIpWVETAI

Non risterilizzare

Nao voltar a esterilizar

Na punv xpnoipoTroigite €av
€ival EAATTWHOTIKA N
guUoKeUaaia

Non usare se la confezione &
danneggiata

N3o utilizar caso a
embalagem esteja danificada

Opio Beppokpaciag

Limite di temperatura

Limite de temperatura

A~@B

Agv KATAOKEUATETAI PNE
PUOIKO AaTES

Non fabbricato con
lattice di gomma naturale

Sem
latex natural

v
A

e

QDuAdooEeTE HAKPIG OTTO
TNV nAI0KRA akTIvoBoAia Kai Tn
feppoTnTa

Tenere lontano da
luce solare e calore

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

QPuldooEeTE OE OTEYVO XWPO

Conservare in luogo asciutto

Armazenar num local seco

>

MR conditional
(MR vutro 6poug)

MR Condizionale

MR condicional

=
O

larpoTEXVOAOYIKO TTPOioV

Dispositivo medico

Dispositivo médico

-

Mnkog

Lunghezza

Comprimento

AiapeTpog

Diametro

Diametro

STERILE|EO
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ESPANOL PYCCKUHA CESKY HRAVATSKI
Siga las instrucciones CoGnionaiite Dodrzujte navod Proucite upute za
MHCTPYKLMIO NO o
de uso k pouziti uporabu
nNpUMeHeHuIo
REF Numero de articulo Homep apTukyna C. polozky Broj artikla
LOT Nimero de lote Homep naptum C. sarzeldavky Broj serije

Fecha de fabricacion

Oata nsrotoBneHus

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Fabricante

Mpounssoaurtens

Vyrobce

Proizvodac

Fecha de caducidad

Cpok rogHOCTH

Pouzijte do data

Datum isteka

EO

Esterilizado con 6xido

CtepunusoBaHo

Sterilizovano pomoci

Sterilizirano etilen

de etileno OKCMAOM 3TUNEHa etylenoxidu oksidom
- 3anpeueHo Nepouzivejte Nemojte ponovno
No reutilizable NoOBTOpPHOE . - "
opakované upotrebljavati
ucnonb3oBaHue
3anpeuieHa N .
- A emojte ponovno
No reesterilizable noBTOpHas Znovu nesterilizujte e
sterilizirati
cTepunu3saums
3anpelueHo
No lo utilice si el ncnonbk3osare npu Nepouzivejte, pokud Ne_moltg .
s o Hanuuum . o . upotrebljavati ako je
envase esta danado . je obal posSkozeny 5. ez
noBpexaeHun ambalaza oStecena
ynakoBKu
Limite de temperatura TemnepatypHoe Teplotni omezeni Tempel_'ai\tur_no
orpaHuyeHune ogranicenje

No esta hecho con
latex de caucho
natural

He copepxut
HaTypanbHoro
pe3nHOBOro narekca

Neobsahuje
latex z prirodni gumy

Nije proizveden od
prirodnog gumenog
lateksa

Manténgase lejos de
la luz solar y del calor

XpaHuTb Boanu
OT nonagaHusa
NPAMbIX CONMHEYHbIX
ny4yen u ICTOYHUKOB
Tenna

Uchovavejte mimo
dosah
slunec¢niho svétla a
tepla

Drzati podalje od
suncevih zraka i
topline

Almacénese en un
lugar seco

XpaHuTb B Cyxom
MecTe

Skladujte na suchém
misté

Spremati na suho
mjesto

Condicional ala RM

YcnoBHo 6e3onacHo

Bezpecné pro MR za

Uvjetno siguran za

ansa MPT urcitych podminek MR
M D Producto sanitario Meﬂ:::nu::oe Zg:z‘s’rftendi:ty Medicinski proizvod
L Longitud OnuHa Délka Duzina
Q Diametro Ounametp Prameér Promjer
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / 3aka3 / Objednavky / Narucivanje:

REF 7] L Name
601590 18G/1.20mm | 120 mm Tumark® Vision MRI
Manufactured by:

SOMATEX Medical Technologies GmbH
Hohenzollerndamm 150/151
14199 Berlin
Germany

Tel.: + 49 (0) 30 319 82 25-00
Fax: +49 (0) 30 319 82 25-99
service@somatex.com
www.somatex.com
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