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Below instructions for use are not for use of the device in the US.
For use of the device in the USA please refer to the seperate US version.
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ABBILDUNGEN/ PICTURES

Abbildung 1/ Figure 1:
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DEUTSCH

Vor Gebrauch sorgfaltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

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

Produktbeschreibung:

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

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

Kontraindikationen:

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

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

Warnungen:

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

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

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

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

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

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

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

Warnung: Die Firma SOMATEX lehnt im Falle einer Resterilisation oder Wiederverwendung jede Verantwortung fir die
Nutzung dieses Produktes oder einzelner Produktbestandteile ab. Dieses Produkt darf nach einmaliger Anwendung nicht wieder
verwendet werden. Die Qualitat der Materialien, Beschichtungen und Klebeverbindungen kann sich verschlechtern. Eine
sichere Anwendung ist nicht mehr gewahrleistet. Das Produkt ist nach einmaliger Verwendung nicht 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.

Folgende Schritte sind vor der Anwendung unbedingt zu beachten:

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

2. Offnen Sie die Verpackung.

Hinweis:

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

Anwendung:

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

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

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

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

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

7. Vor Entfernung der Nadel kann die korrekte Positionierung der Drahtb6gen kontrolliert werden. Sollte die Position nicht optimal
sein, so kann der Draht in die Kandle zuriickgezogen werden. Nach erfolgter Lagekorrektur der Nadel kann der Draht erneut
wie unter Punkt 6. beschrieben zur praoperativen Markierung freigesetzt werden.

8. Nadel vorsichtig aus der Brust entfernen.

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

10. Wundstelle versorgen.

11. Produkt sachgerecht in einem geeigneten Behélter entsorgen.

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

Read carefully before use Keep for future reference

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

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

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

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

Warnings:

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

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

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

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

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

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

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

Warning:

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

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

Note:

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

Application:

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

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

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

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

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

8. Remove the needle from the mamma carefully.

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

10. Treat the wound.

11. Dispose the product properly in a suitable container.

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

Veuillez lire attentivement avant utilisation Conserver pour toute référence future

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

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

Contre-indications :

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

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

Avertissements :

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

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

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

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

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

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

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

Mise en garde :

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

Etapes requises avant |'utilisation :

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

2. Ouvrez I'emballage.

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

Utilisation :

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

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

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

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

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

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

8. Retirez délicatement l'aiguille du sein.

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

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

10. Traitez la plaie.

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

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

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

AiafdoTe MPOOEKTIKA TTPIV ATTO TNV XPrion Aiarnpnore yia ueAAovriki xprion

Mpoopiopdg:
AuTS TO TTPOIGV TTPOOPICETAl VIO XPrON HE TN HOP®Pr) TTPOEYXEIPNTIKOU JEIKTN TwV PN YnAa@nTwy UTTOTITwV BAaBWV paoToU yia Th
BIEUKOAUVET TOU EVOOEYXEIPNTIKOU EVTOTTIONOU TWV EUPNUATWYV OTTO TOV XEIPOUPYO.

Meprypagn TpoiovTog:

To 1poiév TULOC armroteAeital ammé pia utrodeppIkr BeAdva kal cUppa onuaToddTNONG PE TTPOPOPTION, ME ATTOUOKPUOHEVEG
OITTAEG KapTTUAWOEIG (oxrua 1).

To oUppa onuavong diobétel éva onuadl (BA. ekéva 1), To omoio Xpnoidelel wg Borbnua yia Tov TTPOCavaToAIoud Tou
£QapPHOLOVTOG KATA TNV TTEPRaON.

Avrevdeigeig:

loxuouv OAeg o1 avTEVDEIEEIG TTOU OXETICOVTAI UE TNV TTEPIOXT) EQAPHUOYNG, TTOU £ival YVWOTEG CUPQWVA JE TOUG KAVOVEG TNG
I0TPIKAG ETTIOTAMNG KOI OVAPEVOUEVEG YIa T XPACN CWANVIOKWY KOl CUGTNUATWY EVOEIENG YIa TTPOEYXEIPNTIKA orpavan BAaBwv
TOU JaoToU.

MBavég yvwoTég eMITTAOKEG:
MapekTOTION CUPPATOG, TUXAIO KOTTH) GUPUATOG, EYKOTIT) CUPUATOG, QINOPPAYIESG, MOAUVOEIG, ETTITTAOKEG AIGONTIKAG PUONG.

MposidoTroInoeig:

e MOvo €E€IBIKEUPEVOI IOTPOI PE TNV ATTAITOUUEVN YVWOT), TTEIPA KAl KATAPTION TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIoUV auTé TO TTPOIdV.

e AuTO TO gyxeIpidio dev TTePIAAPBAVEI TTEPIYPAPEG 1] 0BNYIES YIa XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAE EUBUVN TOU 1ATPOU TTOU
ekTeAEi otroladnTroTE £TeUPRaTIKN diadikaaia va Kpivel TNV KATAAANAGTNTA TN diadikaaiag TTou BEAEI va TTPAYUATOTTOINTEN Kal
TN Xpon Tng TTapoUcag CUCKEUNG Kal va aTTOQPaCioEel TTola TEXVIKN TaIpIAdel o KGBe aabevn.

e To TTPOIdV TTaPAPEVEL ATTOCTEIPWHEVO IOVO Qv XPNOIPOTTOINBE TTpIv aTrd TNV nuEpounvia ARENG Kai EpACOV n cuoKeuaaia
Oev éxel avoixTei ) dev €xel uTrooTei Bopd. Na MHN xpnoiyotroigital HeTd TNV nuepounvia ARENG ) av N GUOKEUOTIa EXEI
QvoIXTEl A €x€l UTTOOTET PBOPA.

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

o [a xprion oe évav povo acBevr). Na MHN etravaypnoiJoTTolEiTal Kal va [NV ETTAVOTTOOTEIPWVETA.

e To mapov mpoidv AEN gival KaTGAANAO 6Tav TTPOKEITAI YIa GUECT ETTAQPH PE NAEKTPOXEIPOUPYIKE Opyava! Kivduvog
EMPAVIONG NAEKTPIKOU OTTIVORpa Kal TpaupaTiopou!

e T[lpocoxnA Tpétrel va 0obei, OTav XPNOIUOTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKG Opyava: TO TTPOIOV UTTOPE va UTTOOTEN CnNUIG JE AUEDN
emmagr. Av eggaviaTei {nuid ato olpua mMonPavong, £vag EAeyxog TrTapakoAolBnaong, Kal av €ival aTTapaiTnTo, ATTAITEITaI
aQaipeon Twv BpaUCPATWY CUPPATOG TTOU TTAPAUEVOUV GTO CWA.

MpoeidoTmroinon: H etaipeia SOMATEX dev avaAhauBdvel kapia eubdvn yia Tn XpAon autol Tou TTPoidVTOG i TwV TUNUATWY ToU
o€ TTEPITITWON ETTAVATTIOOTEIPWONG 1) ETTAVAXPNCIPOTIOINGNG. AUTO TO TTPOIOV OEV ETTITPETTETAI VA ETTAVAXPNOIYOTTOINOEI
TTEPIOCCOTEPO ATTO Wi @opd. H TToIdTNTa TwV UAIKWY, TWV ETTIKAAUWEWY KAl TWV GUYKOAANTIKWY apBpwoewy gival duvaTtd va
utroBaBuioTolv. H aog@aAng xprion dev eival TTAéov gyyunuévn. To TTpoidv TTou £xel AdN XpnaoipoTroinBei pia @opd dev gival
oxedlaopévo va TTANPOI TIG aTTalIToueveG BIAdIKATIEG UYIEIVAG KOl OTTOOTEIPWONG. Katd CUVETTEIA, N ATTOOTEIPWON TWV
ETTAVETTECEPYATHEVWV TTPOIOVTWY dev gival eyyunuévn. O Kivduvog aveTTiBUUNTWY TPAUPATICUWY KAl JOAUVOEWV, €10IKOTEPA
aAnAopoAUvoewyv peTagl Tou aagBevr Kal Tou 1aTpIKoU TTPOCWTTIKOU, AugAveTal O€ PN ETITPETTOPEVO BaBuo.

EkTeAéOTE OTTWOBATIOTE Ta KOAOUBA BAMATA TIPIV TNV EQAPHOYN:
1. Tpiv Tn xpron, BePaiwbeite 6T N cuokeuacoia dev gival avolypévn Kai/j aAAoiwpévn. EAEyETE TNV nuepounvia atrooTeipwong.
2. Avoite Tn guokeuaaoia.

Ymoédeign:

TNV apxIKA TOUG KaTaoTaaon, To OTEAEXOG Kal Ta SITTAG TOEa Tou oUPPATOG Oriavong BpickovTtal 0To ecwTEPIKO TNG BeAdvng. Mpiv
TN xprion Tou oUpuatog afpavong, BeRaiwbeite 61 Ta dUo TTPWTA okoUpa daKTUAIOEIDA anuddia ival opatd Tiow aTd TN AaBhA
NG BeAdVNG (eikbva 3, C). XTn B€on auTn, Ta cupudTiva T6¢a Bpiokovtal oAdkAnpa péoa otn BeAdvn.

Mepiypa@n} Tng eQapuoyng:

3. ToTKA atrooTEipwan Kal Xoprynaon ToTTkoU avaiodnTikoU GTnv TTEPIOXN EQapUOYAG.

4. Edav gival okdTmiyo, avoigte pia Topr) aTo onpeio dIATpnong PE TO VUCTEPI, TIPOKEINEVOU va JIEUKOAUVETE TNV €i00d0 oTo déppa.

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

6. Ortav BAceTe OTO OTOXO, UTTOPEITE VA TOTTOBETAOETE TO CUPUA PE Ta TOEA TOU GTNV TTEPIOYT Tou OyKou (gikéva 2, B). MNa va
TO EMTUXETE, KPATAOTE 0TOBEPA TN BAon TNG BeAdVNG Kal TOTTOBETAOTE TO GUPUA ATTé TO PEPOG GAG TTPOG Ta €W OTN BEAGVN.
Ta 16¢a Tou gUpPaTog cAPAvONG Ba £xouv avoigel evieAwg, 6tav To onudad (eikéva 2, A) Bpioketal yéoa otn Baon NG
BeAdvng. Mpoooxn: Q6rioTe To oUppa péoa oTn BeAdvn pévo WaoTou va €i0éABel oTn Bdon Tng BeAdvng To TeAeuTaio opaTd
onuadi Tou alppaTog (A)!

7. TMpiv agaipéoete Tn BeAOvN, UTTOPEITE va eAEyEeTe TNV 0pBR BEan Twv cuppdTivwy TOwyv. Edv n Béon dev eival apioTn

ytropeite va TpaBnete avda To alpua péoa atn BeAdvn. Metd Tn 816pBwon Tng Béong, uTTopeite va ammeAeuBepwoeTe Eava
TO oUPUA YIA TNV TIPOEYXEIPNTIKA Orjuavon, 6TTwG TTEPIYPAPETAI OTO GNUEio 6.

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

9. KAegioTe T0 avoIKTO £€GPTNUA OTEPEWONG ETTAVW ATTO TO CUPHA OXEDOV PEXPI TNV ETTIQAVEIA TOU DEPUATOG GTO OTHBOG.
Mpoooxn: kartd Tn diadikaacia auTr, To oTrB0G TTPETTEN va gival aTrooupTTieodévo. MeTagl Tou dEPUATOG KOl TOU EEAPTANATOG
OTEPEWONG TIPETTEN £TTIONG va diatnpnBei Aiyog Xwpog. To oUpua TTPETTEl va BPioKETAI AVAUETT OTIG CIAYWVEG (&IKOva 4, D)
TOU €€QPTANATOG OTEPEWONG. ZTEPEWOTE TO oUpUa ag@alifovtag To KAeioTpo (gikdva 4, E). Mg autd Tov TPOTTO aTTOTPETTETAI
0 KivdUvog PETaKiVNONG Tou oUPUATOG TTPOG Ta £EW.

10. MeprroinGeite TOo TPAUWA.

11. ATTOPPITITETE TO TTPOIOV O€ KATAAANAO BOYEIO ATTOPPIMMATWV.

DUAagn:
MpooTatéwTe T0 TTPOIGV aTTO UypaCia Kal dIATNPFOTE TO OTEYVO.
Mnv ekBéTeTe TO TTPOIGV OTNV NAIOKN akTivoBoAia kal oTn {éotn (eUpog Bepuokpaaiag: 5 — 30 °C / 41 — 86 °F).
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ITALIANO

Leggere attentamente prima dell’uso Conservare per consultazione futura

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

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

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

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

Avvertenze:

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

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

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

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

e Solo uso monopaziente. NON riutilizzare o risterilizzare.

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

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

Avvertenza:

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

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

Avvertenza:

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

Descrizione dell'applicazione:

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

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

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

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

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

8. Estrarre attentamente l'ago dal torace.

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

10. Trattare la ferita.

11. Smaltire adeguatamente il prodotto nel contenitore adatto.

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

Leia atentamente antes de usar Guarde para referéncias futuras

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

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

Contraindicagdes:

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

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

Avisos:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Indicagao:

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

Descricao da aplicagao:

3. Desinfecao local e administracad de um anestésico local na area de insergao.

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

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

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

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

8. Retire cuidadosamente a agulha do térax.

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

10. Trate a ferida.

11. Descarte o produto adequadamente em um recipiente propicio.

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

Leer detenidamente antes del uso Conservar para consultas posteriores

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

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

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

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

Advertencias:

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

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

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

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

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

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

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

Advertencia:

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

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

Nota:

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

Descripcion de la aplicacion:

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

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

5. Insercion de la aguja: inserte la aguja debajo de la guia sonografica o mamografica en el térax, de tal forma que la punta de
la aguja llegue al tumor mismo o a la region del tumor.

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

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

8. Retire cuidadosamente la aguja del térax.

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

10. Trate la herida.

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

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

BHumarenbHo npoy4yTuTe BHMMaTeNnbHO nepen ncnosib3oBaHnem XpaHVITe ANs fanbHeNLWero UCnosfib30BaHus.

Ha3HauyeHue npoaykra:
MpoaykT NnpeaHasHaveH Ans UCNorb30BaHWA XMPYProm B Ka4ecTBe NpeaonepaLmoHHOro Mapkepa Henanbnupyemblx
NaTonorMyecknx o4aroB MOMOYHON xenesbl Ana obneryeHns nx nokanvaaumm

OnucaHue npoaykra:

JlokanusauvoHHas NpoBonoka cHabXeHa MeTKon (pUCyHOK 1), cryxallen nonb3oBaTento B ka4ecTBe BCMOMOraTenbHoro
OopueHTUpa BO BpeMsi onepaumn. MeTku ykasblBaloT pacCcTosiHne [0 ANCTanbHbIX U3rmboB.

Mapk1poBoYHas NpoBorioka cHabxeHa MeTKOM (CM. pucyHOK 1), cnyxallel nonb3oBaTento B KayecTBe BCNOMOraTeflbHoro
OpUEHTUpa BO BpeMs onepaumn.

MpoTMBONOKa3aHuA:

Mpu ncnonb3oBaHWK NpodykTa HeobxoanMo cobnofaTth BCe MPOTUBOMNOKa3aHus, NPUMEHNMbIE K COOTBETCTBYHOLLEN obnactu
NPUMeHeHNs B COOTBETCTBUM C NpaBunamMmn MeauuyHbl, a Takke NpOTUBOMNOKa3aHus, npegnonaraemble AN UCMOMNb30BaHUs
KaHionem n cucTeM MapknupoBKU Ans npegonepaunoHHON MapKUPOBKU MNATONOMMYECKUX 04aroB MOSTOYHOM XXenesbl.

Bo3MoXHble OCNOXHEHUSA:
PaspyLueHre npoBonoku, crnyyarHbli cpe3 NPOBOSIOKW, pa3pbiB NPOBOSIOKW, KPOBOTEYEHUS, MHAEKLUUN, ICTETUYECKME
OCIOXHEeHNS

MpepynpexpaeHus:

e Vcnonb3oBath NPOAYKT AOMMKHBLI TONbKO KBaNMUUMpOBaHHbIE Bpayu, obrnagatLime COOTBETCTBYOLMMUN 3HAHUAMMU,
OMbITOM M NpoLleaLlne COoTBETCTBYOLLEE 0byyeHne

e HacTosiee pykoBoACTBO HE COAEPXUT ONMUCAHWIA UM MHCTPYKLUMIA MO XUPYPrUYecKkMM TexHukam. Bpady HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a BbINONHeHWe Mobbix Npoueayp Ans onpeaeneHns LenecoobpasHoCTy BbINOMHSEMON NpoLeaypb! 1
MCMOMNb30BaHNsi 3TOr0 YCTPOWCTBA, a Takke 3a onpeaerneHne KOHKPETHOM TEXHUKM AN KaKAoro naumeHTa.

e [lpoaykT sBNsieTCa CTEPUIbHBLIM TONBKO B TOM Clyyae, eCni UCMOoSb3yeTCst 40 UCTEYEHUSI CpOKa rOAHOCTY U, ecrnv
ynakoBKa He BckpbiTa 1 He nospexaeHa. 3AMNPELLAETCA ucnonb3oBaTb NOCME NCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTU UMK ecnuv
ynakoBKa BCKpbITa UK MOBPEeXaeHa.

e [lpogykt HE noaxogut anst npuMeHeHusi BMecte ¢ MPT (MarHuTHO-pe3oHaHcHo Tomorpadueit)! CylecTByeT onacHOCTb
TpaBmupoBaHus!

e lAcnonb3oBaTh TOMLKO AN 0gHOro nauneHTa. NMoBTopHoe ncnosb3oBaHue unu crepunusaums SAMNPELWAETCA.

e V3genve HE npegHasHavyeHO AN NPSIMOro KOHTaKTa C NEKTPOXMPYPruieckummn nHcTpymeHtamm! Mimeetcsa puck
BO3HUKHOBEHWS UICKPOBOIO pa3psiga v nonyyeHus tpasm!

e Cnepgyet cobniogatb OCTOPOXHOCTb NPU UCMONb30BAHMMN 3TIEKTPOXMPYPrUYECKNX MHCTPYMEHTOB: U3genve MoXeT ObiTb
NOBPEXAEHO B pe3yrnbTaTe HENOCPEACTBEHHOIO KOHTakTa. [pu NoBpexaeHu MapkMpoBOYHON NPOBOIOKK TpebyeTcs
JononHuTenbHoe obcnegoBaHne U, Npu HeO6XoAMMOCTU, yaaneHue cparMeHTOB NPOBOAA, OCTaBLUKXCS B TeNe nauveHTa.

MpepynpexaeHue:

Komnanns SOMATEX He HeceT HMKako OTBETCTBEHHOCTM 3@ UCMOMNb30BaHME HACTOSALLErO NPOAYKTa UM ero KOMMNOHEHTOB B
crny4yae NoBTOPHOW CTEPMINU3aLMM UM MOBTOPHOMO UCMONb30BaHMs. 3anpeLLeHo Ucnonb3oBaTe NPoAyKT Nocne nepBoro
npumeHeHusi. KayecTBo maTepurarnos, MOKPbITUIA U KNEEBbIX COEAMHEHNA MOXET yXyaLwaTtbcsi. besonacHoe ncnonb3oBaHne He
rapaHTupyeTcs. Micnonb3oBaHHbIN NPOAYKT He NpeAHa3HayeH Ans nocnenyoLlen O4MCcTk U ctepunuaauum. No aton npuunHe
CTEepUNbHOCTbL NepepabaTbiBaeMbiX OOHOPA30BbLIX NPOAYKTOB He rapaHTupyeTcsi. [py NOBTOPHOM MCMOMb30BaHUK MPOAYKTa
HEYKITOHHO BO3pacTaeT pUCK HeXenaTerbHbIX TPaBM U UHAEKLUNIA, OCODEHHO NEPEKPECTHBIX MHPEKLNIA MexXay NaLMeHToOM n
MEAMLMHCKUM NepcoHariom.

Mepen npuMeHeHNEeM HEO6XOAMMO BbINOMHUTL CneayoLme Wwaru:
1. Y6eauTtecb nepen UCMNonb3oBaHNEM, YTO yNakoBKa He OTKpbITa W/Unu He NoBpeXaeHa; NpoBepbTe AaTy CTepunmaaumu.
2. OTkpoWTe ynakoBky.

MpumeyaHme:

Mpn noctaBke cTepxeHb U ABONHbIE U3rMObI MapKUPOBOYHOWM NMPOBOSIOKN HAaXOAATCA BHYTPU KaHIONW. Y40CTOBEpbTECH Nepeq
UCMOSb30BaHNEM MapKUPOBOYHOW MPOBOJSIOKM, YTO 06e MepBbIX TEMHbIX KOMbLEBbIX METKW BUAHBLI MO3aAN PYKOATKM KaHHOMW
(pucyHok 3, C). B aTOM nonoxeHnn narmbbl MPOBOSOKN pasMeLLeHbl MOMHOCTLIO BHYTPY KaHIomMU.

MpumeHeHue:

3. MecTHas gesuHdekums n MectHas aHecTe3ns B 06nacT BBEAEHNSA CUCTEMBI.

4. Tlpu HeobXxoAMMOCTU CAenanTe ckanbnenem NPoKon-Hagpes MecTa NyHKUUM Anst obner4eHns NpoxXoxaeHns Yepes KOXy.

5. BsepeHve urnbl: BeeguTe urny nop ynbTpassykoBbiM/MaMmorpadmMyeckum KOHTPONEM B MOSOYHYIO Xenesdy HacTomnbKo,
4YTODbI KOHYMK UMbl HAXOAMIICA B CAMOW OMyxonu imbo B 30He onyxornu.

6. [Nocne JOCTWXEHWUSI TOYKM LEny MOXXHO MOMECTUTbL NPOBOMOKY C U3rMbamm B 30Hy onyxonu (pucyHok 2, B). [ins aToro
creqyeT 3adMKCMPOBaTb OCHOBaHMWE UMbl M BBOAWUTL NPOBOSOKY B KAHIOMIO B HANPaBfeHnn OT MPOKCMMArbHOIO K
avcTtanbHoMy. M3rmbbl MapknpoBOYHOW NPOBOSIOKM MOMTHOCTBLIO pacnpaeneHbl, koraa Metka (PUCYHOK 2, A) NEXuT B
OCHOBaHuK urnbl. BHMMaHwme: NpoBornoKy MoXXHO NPOABUHYTL B KaHIOMKO HACTONbKO, YTOObI NocneaHsAs BuaMmasi MeTka
npoBosoku (A) Bowwna B Hacaaky kaHwonw!

7. Tlepen nsBnevyeHeEM UMbl MOXXHO MPOKOHTPONMPOBAaTL NPaBUMBLHOCTb NOMOXEHWS U3rMboB NPOBONOKU. [pu HeonTUManbHOWM
No3nLMM MOXHO OTTSIHYTb MPOBOJIOKY 06paTHO B KaHtonto. MNocne ocyLecTBNeHNs KOPPeKLUM MOMNOXKEHNS MPOBOIOKY MOXHO
CHOBa BbICBO6OAWTL ANst NpeAonepauyoHHON MapKUPOBKY, Kak OMUCaHO B NYHKTE 6.

8. OCTOpPOXHO M3BMEYb UMMy U3 rpyau.

9. HapgBuHbTE OTKPbITLIN OUKCATOP MO MPOBOJIOKE MOYTH A0 MOBEPXHOCTU KOXM MOJTOYHOW Xenesbl. BHuMaHwme: Mpyab npu
3TOM He oMmkHa OblTb caaBneHa. Mexay Koxew 1 (hukcaTopom AOMKeH ocTaBaTbcs HebonbLuon 3a3op. MNpoBornoka
[OIMKHA HaxoAUTLCA Mexay 3axumamu (pucyHok 4, D) dpukcupytolero anemenTa. lNpoBonoka gukcupyeTcs nyTeMm Bxoaa B
nas 3aTBopa (pucyHok 4, E). 3a cyeT aTOro npegoTBpaLlaeTcs OnacHOCTb ANCTaNbHOrO CMELLEHUSI MPOBOJTOKM.

10. O6paboTaTb MECTO paHbI.

11. YTunuaumpyiTe NpoayKT Haanexawym obpasom B NOAXOASALLMNA KOHTENHED.

YcnoBusi xpaHeHUs:
XpaHuTb B CyxXOM, 3aLUWLLIEHHOM OT BMarv MecTe BAanu ot ny4ei u n3bbiTouHoro Tenna (temnepatypa 5 - 30 °C/ 41 - 86 °F).
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Pred pouzitim si pozorné prectéte tyto pokyny! Uschovejte je pro budouci pouZiti!

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

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

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

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

Upozornéni:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

dratu, které zlstaly v téle pacienta.

Vystrazné upozornéni:

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

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

Upozornéni:

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

Aplikace:

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

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

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

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

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

8. Jehlu opatrné vyjméte z hrudniku.

9. Nasurite otevreny fixacni dil pres drat témérF az na povrch kuze prsu. Pozor: prs musi byt pfi tomto postupu nestlaceny.
Mezi kiizi a fixaCnim dilem musi navic zustat trochu mista. Drat musi lezet mezi svérnymi Celistmi (obrazek 4, D) fixacni
¢asti. Zaskocenim uzavéru (obrazek 4, E) je drat zafixovan. Timto opatfenim je zabranéno nebezpeéi zmény polohy dratu
distalnim smérem.

10. OSetrete ranu.

11. Produkt ve vhodném obalu fadné zlikvidujte.

Skladovéani:
Chrarite pfed vlhkem. Uchovavejte v suchu.
Chrante prfed slune¢nim zafenim a teplem (teplota 5 — 30 °C / 41 — 86 °F).
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SYMBOLES / SYMBOAA / SIMBOLO / SIMBOLOS / SIMBOLOS / OBO3HAYEHWA / SYMBOLY / SIMBOL:

DEUTSCH

ENGLISH

FRANCAIS

Gebrauchsanweisung beachten

Consult instructions for use

Respecter le mode d'emploi

)
m
M

Artikelnummer

Catalogue number

Référence

-
o
'

Chargenbezeichnung

Lot / Batch code

Désignation du lot

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

Verwendbar bis

Use-by date

Date de péremption

EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized by ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Nicht wiederverwenden

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Bei beschadigter Verpackung

Do not use if the package is

Ne pas utiliser si I'emballage est

nicht verwenden damaged endommagé
Temperaturbegrenzung Temperature limit Limite de température
Latex frei Not made with Sans latex

natural rubber latex

-@%@@@%ng

//
\\

Von Sonnenlicht und Warme

Keep away from sunlight and

Conserver a l'abri de la lumiére

AN

“a fernhalten heat du soleil et de la chaleur
‘T Trocken aufbewahren Keep dry Entreposer au sec
® MR unsicher MR unsafe Incompatible avec la RM

STERILE

EO

® &

® I

gs
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EAAHNIKA

ITALIANO

PORTUGUES

=

AkoAouBeiTe TIG 0dnyieg xpriong

Osservare le istruzioni per l'uso

Observar as instrugdes de

utilizagéo
Kwdikag €idoug Numero articolo Numero do artigo
Api1Bu6g TTapTidag Numero del lotto Cadigo do Lote

Huepounvia rapaywyng

Data di produzione

Data de fabrico

MapaockeuaoTng

Produttore

Fabricante

Huepopnvia Angng

Usare entro

Valido até

EO

ATTOOTEIPWHEVO pE
a1BuAevoCeidio

Sterilizzato con ossido di etlilene

Esterilizagdo com 6xido de
etileno

ATtrayopeUeTal n
€TTAVAXPNOIPOTIOINCN

Non riutilizzare

Na&o reutilizar

ATtrayopeUeTal n
ETTAVATIOOTEIPWON

Non risterilizzare

N&o esterilizar novamente

Mnv XpnGILOTTOIEITE TO TTPOIAY,
av N ouoKeuooia €XEl UTTOOTET

Non usare in caso di confezione
danneggiata

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

¢nuia
Mepiopiopdg Bepuokpaciag Limiti di temperatura Limite de temperatura
Xwpig AGTEE Non contiene lattice Sem latex

Na guAdooeTtal yakpid atéd 10
nAlokd @wg Kail Tn BepudTnTa

Tenere lontano da luce solare e
calore

Manter afastado da luz solar e
do calor

Na puAdooeTal o€ Enpod Xwpo

Conservare in luogo asciutto

Manter em local seco

® 9 % I~@®O LIk (L5

Mn ao@aA£g yia payvnTikn
TOoHOYpagia

Non sicuro per la RM

N&o adequado para
Ressonancia Magnética

SOMATEX"

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
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ESPARNOL PYCCKUH CESTINA HRVATSKI
Observar las Cobnionaiire . . gipe Slijedite upute za
. B WMHCTPYKUMIO NO Dbejte navodu k pouziti
instrucciones de uso uporabu
NPYMEHEHWIO

X
m
T

Referencia del
producto

Homep apTukyna

Cislo vyrobku

Broj proizvoda

-
o)
'

Numero de lote

Homep naptum

Oznaceni Sarze

Broj serije

Fecha de fabricacion

[ata nsrotoBneHus

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Fabricante

MNpoussogutenes

Vyrobce

Proizvodaé

Usar antes de

Cpok rogHocTh

Spotrebujte do

Upotrebljivo do

No utilizar en caso de
envase deteriorado

MCMonb30BaThb Npu
HanNMuYnM NOBPEXOEHNN
yNaKoBKU

Nepouzivat, pokud je
poskozeny obal

EO Esterilizado con 6xido MpocTepunusoBaHo Sterilizovano Sterilizirano etilen-
de etileno OKCMAOM 3TUNeHa ethylenoxidem oksidom
MosToproe Nije za ponovnu
No reutilizar MCMNoNb30BaHWe Nepouzivat opakované / upoir)abu
3anpeLueHo
MoBTOpHas
No reesterilizar cTepunusaums Nesterilizovat znovu Ne ponovno sterilizirati
3anpelueHa
3anpelleHo

Ne koristiti ako je
pakiranje osteceno

Limites de temperatura

TemnepatypHoe
orpaHuyeHne

Omezeni teploty

Granice temperature

iﬁl*@@@%lﬂ&

Sin latex

He copepxuT nartekc

Bez latexu

Ne sadrzi lateks

//
o=

n \\
2

Mantener alejado de
las radiaciones solares
y del calor

3awmuwartb ot
nonagaHus NPAMbIX
COJTHEYHbIX NyYen.
XpaHuTb BOanu ot
MCTOYHWKOB Tenna

Chrarite pred
slune€nim svétlem a
teplem

Drzati dalje od sunceve
svjetlosti i izvora topline

Conservar en lugar
seco

XpaHWUTb B CyXOM
mecTe

Skladujte v suchu

Cuvati na suhom

®

RM insegura

Hecosmectmo ¢ MPT

Neni bezpec¢né pro
zobrazovani pomoci
MR

Nije sigurno u MR
okruzenju

STERILE

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

REF Bezeichnung Kantulen Durchmesser | Kanilen Lange
Name Cannula Diameter Cannula Length
271660 Tuloc 20G/0,95 mm 50 mm
271661 Tuloc 20G/0,95 mm 90 mm
271663 Tuloc 20G/0,95 mm 120 mm

Manufactured by:

SOMATEX Medical Technologies GmbH
Hohenzollerndamm 150/151
14199 Berlin
Germany

Tel.: + 49 (0) 30 319 82 25-00
Fax: + 49 (0) 30 319 82 25-99

www.somatex.com

STERILE
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