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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 separate US version.
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DEUTSCH

Vor Gebrauch sorgfaltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

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

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

Kontraindikationen:

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

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

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 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.

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

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

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

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

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

Warnung: Die Firma SOMATEX lehnt im Falle einer Resterilisation oder Wiederverwendung jede Verantwortung 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 gewabhrleistet. Das Produkt ist nach einmaliger Verwendung
nicht fur die notwendigen Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die Sterilitét der wiederaufbereiteten
Einmalprodukte ist somit nicht gewahrleistet. Das Risiko von ungewollten Verletzungen und Infektionen, insbesondere
Kreuzinfektionen bei Patient und medizinischem Personal steigt unangemessen.

Folgende Schritte sind vor der Anwendung unbedingt zu beachten:

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

2. Offnen Sie die Verpackung.

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

Anwendung:

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

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

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

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

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

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

10. Kanlile vorsichtig aus dem Patienten entfernen.

11. Schieben Sie das geoffnete Fixierungsteil tiber den Draht fast bis an die Hautoberflache der Brust (Achtung: Die
Brust muss dabei dekomprimiert sein. Zwischen Haut und Fixierungsteil muss zudem etwas Platz bleiben). Der
Draht muss zwischen den Klemmbacken (Abbildung C, (1)) des Fixteiles liegen. Durch Einrasten des Verschlusses
(Abbildung C, 2) wird der Draht fixiert. Durch diese Malinahme wird die Gefahr einer Lageveranderung des Drahtes
nach distal verhindert.

12. Wundstelle versorgen

13. Produkt sachgerecht in einem geeigneten Behalter entsorgen.

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

Read carefully before use Keep for future reference

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

Product description:
The marker wire has a marking (see Fig. B) which provides the user with an orientation guide during the operation.

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

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

Warnings:

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

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

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

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.

Before use:

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

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

Application:

4. Disinfect locally and apply local anaesthetic around the entry point.

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

6. Place tip of cannula in the area to be marked.

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

8. Note position of the wire. If the arches are not in the correct position, retract them again by pulling back the lever (Fig.
A,2), move the cannula tip into the desired position, re-extend the arches and note the new position of the arches.

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

wire!

10. Carefully remove the cannula from the patient.

11. Slide the opened fixation part over the wire almost to the surface of the skin of the breast (Important: The breast must
be decompressed when this is done. There must still be some space been skin and fixation part). The wire must lie
between the brackets (Fig.C, 1) of the fixation part. The wire is fixed through the closure being locked in place (Fig. C,
2). This measure prevents the risk of change in position of the wire along the distal end.

12. Dress the wound.

13. Dispose the product properly in a suitable container.

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

senieed @ & ® ) € SOMATEX




Tuloc Premium 6/15 FRANCAIS

FRANCAIS

Veuillez lire attentivement avant utilisation Conserver pour toute référence future

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

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

Contre-indications :

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

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

Avertissements :

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

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

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

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

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

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

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

Mise en garde :

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

Etapes requises avant |'utilisation :

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

2. Ouvrez I'emballage.

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

Utilisation :

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

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

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

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

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

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

10. Retirez attentivement le cathéter.

11. Poussez la partie de fixation sur le fil presque jusqu'a la peau de la poitrine (Attention: le sein doit étre en
décompression. Il doit rester un peu d'espace entre la peau et la partie de fixation.). Le fil doit étre situé les machoires
de serrage (Fig. C, 1) de la piéce de fixation. Le fil est fixé en enclenchant le dispositif de fermeture (Fig. C, 2). Cette
mesure permet d’éviter les risques de changements de position du fil en distal.

12. Pansez la plaie.

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

~

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

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

AiafdoTe MPOOEKTIKA TTPIV ATTO TNV XPrion Aiarnpnore yia ueAAovriki xprion

Mpoopiouog:
AuTO TO TTPOIGV TTPOOPICETal VIO XPATN UE TN HOP®R TTPOEYXEIPNTIKOU BEIKTN TWV UN YnAaenTwyv UTTOTTITWV BAaBWY
HaoToU yia Tn dieukOAuvan Tou evOoeyXeIPNTIKOU EVTOTTIOUOU TWV EUPNUATWY aTTd TOV XEIPOUPYO.

Mepiypagn TpoiovTog:
To oUppa onuavong diobéTel éva onuadi (BA. eikéva B), To o1roio xpnoiuelel wg Borénua yia Tov TTpocavaToAioué Tou
£QAPUOLOVTOG KOTA TNV ETTEURACN.

Avrtevdeigeig:

loxuouv OAeG o1 avTeVOEIEEIG TTOU OXETICOVTAI PE TNV TTEPIOXT EPAPHUOYNAG, TTOU Eival YVWOTEG CUPPWVA UE TOUG KAVOVEG
TNG IATPIKAG ETMOTAPNG KAI AVOPEVOUEVEG YIa Tn XPON CWANVIOKWY KAl CUCTNUATWY £VOEIENG VIO TTPOEYXEIPNTIKNA
ofuavon BAaBwy Tou pacTou.

MOavég yvwoTEéG ETITTAOKEG:
MapexTdTTION OUPUATOG, TUXAIA KOTTA OUPUOTOG, EYKOTT GUPUATOG, QIJOPPAYiEG, MOAUVOEIG, ETTITTAOKEG QIGONTIKAG
Quong.

Mpos&idoTtroinoeig:

o Movo e€eidikeupévol 1aTpoi Je TNV aTTITOUPEVN YVWON, TTEIpA KOl KATAPTION TIPETTEl va XPNOIMOTTIoIoUV auTté To
TTPOIdV.

e AuTo TO eyxeIpidIo dev TTEPIAAUBAVEI TIEPIYPAPEG 1) OBNYIES VIO XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAEI EUBUVN TOU 1aTPOU
TTou eKkTeAET oTToIadATTOTE £TTEPRATIKA dladikacia va Kpivel TNV KataAANASGTNTA TG diadikaciag TTou BEAEl va
TIPAYHATOTIOINCEI KOl TN XPAON TNG TTapoUaag CUCKEURG KAl VO TTOQACITEl Trola TEXVIKN TaIpIAlel o€ KABe aaBevr).

e To Tpoidv TTapAUEVEl ATTOOTEIPWHEVO HOVO Qv XPNOIKMOTToINGEi TTPpIV atrd TNV nuepounvia ARENG Kal epocov n
ouokeuaoia dev £xel avoixTei A dev €xel uttoaTei PBopd. Na MHN xpnaiyotrolgital yeté Tnv nuepounvia Agng i av n
ouokeuaaia €xel avoixTei i €xel uTToaTEN PBOPA.

e To mpoiév AEN eival KaTGAANAO yia xpAon PE atreikovion payvnTikou cguvTtoviopou! Kivduvog Tpaupatiopou!

e [ia xpron oe évav povo acBeviy. Na MHN etravaypnaigoTToIEiTal KAl VO PNV ETTOVOTTOCTEIPWVETAL.

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

o [lpocoxn Trpétrel va dobei, OTav XpnOIUOTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKA Opyava: TO TIPOIOV PTTOPEI VA UTTOOTEI {nUIG PE
dueon ema@n. Av epgavioTei {nuid oTto oUppa TCHPAVONG, £€vag EAeyX0g TTapakoAoUBnaong, Kal av givai
aTTOPAiTNTO, ATTAITEITAI AQAIPETT TWV BPAUCPATWY CUPPATOG TTOU TTAPAPEVOUV GTO CWHA.

Mpoe&idotroinon: H etaipeia SOMATEX dgv avaAapdvel kapia eubBuvn yia Tn xpAon autol Tou TTPOIGVTOG 1 TwV
TUNUATWY TOU O€ TTEPITITWAON ETTAVATIOOTEIPWONG ) ETTAVAXPNOCIKNOTIOINONG. AUTO TO TTPOIOV OV ETTITPETTETAI VO
ETTAVAXPNCILOTTOINBEI TTEPITOOTEPO ATTO i popd. H TToIdTNTa TWV UAIKWY, TWV ETTIKAAUYEWY KAl TWV CUYKOAANTIKWY
apBpwoewv gival duvatd va utrofaduioTolv. H ao@aAig xprion dev gival TTAéov gyyunuévn. To TTpoidv TTou €xel dn
XPNOoIPoTToINBEi pia popd dev eival axediacuévo va TTANPOI TIG atraitoUpeveg d1IadIKaaieg UYIEIVAG KAl ATTOOTEIPWONG.
Katd ouvéTrela, n amooTeipwaon Twy ETTAVETTECEPYATUEVWV TTPOIOVTWY Bev gival eyyunuévn. O KivOuvog aveTTiouunTwy
TPAUMATIOUMWY Kal JOAUVOEWY, €10IKOTEPA GAANAOUOAUVOEWY UETAEYU TOU aoBEVT| Kal TOU 1aTPIKOU TTPOCWTTIKOU,
augaveTal o€ N EMITPETTONEVO BaBUO.

EkteAéoTE OTTWOBNATTOTE TA AKOAOUBA BAMATA TIPIV TNV EQAPHOYH:

1. Mpiv TN xprion, BePaiwBeite 611 n ouokeuacia Oev eival avolyuévn kai/j alAoiwpévn. EAEyETE TNV nuepounvia
ATTO0TEIPWONG.

2. Avoigte TN ouokeuaaia.

3. EAéyEre €dv Ta 1680 (eikOva A, 1) éxouv €10€ABel evTeAWS Péaa oTn BeEASvN.

Ecpupuovn
ToTKA aTTOO0TEIPWON KAl XOPrynon TOTTkoU avaigbnTikoU aTnv TrepIoxr Tng didTpnong.

5. Edv eival okéTTIPo, avoifTe pia Tour) 0To onpeio dIATPNONG KE TO VUCTEPI, TTIPOKEIUEVOU VA DIEUKOAUVETE TNV €i0000 GTO
Oépua.

6. TomoBetAaTE TNV aixun TNG BEAGVNG OTO ONUEIO TTOU TTPOKEITAI VO GNUAVOEI.

7. Avoigrte Ta 1O, HETAKIVWVTAG TO HOXAS (eikdva A,2) TTPOG T aPIOTEPA KI ETTEITA CTTPWETE TA TEPUA EUTTPOG (EIKOVO
A3).

8. ZnueiwoTe Tn Béon Tou oUppaTog. Edv Ta T16¢a dev BpiokeTal 0Tn owaoTr BECN, aTmooUpeTE Ta {avd TPaBWVTAG TTPOG
Ta TTiow TO HOXAO (A,2), HETAQEPETE TNV QUMM TNG BeAdvNG oTnv emBupunTA B£0n, WBNoTE ava TTPog Ta £Ew Ta TOEQ
KOl onueEIWOTE Eava Tn B€on Toug.

9. Mpiv apaipéaeTe TN BEAOVN, TTEPIOTPEWTE TO HOXAO (€IKOVa A 4) TTpog Ta Oe€Id, £Ewg OTOU aoPaAiTel. ZT0 eEAG Oev TTPETTEN
va Eavatpafrgete To cUpPa PE TO HOXAO!

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

11. KAgioTe TO avoIKTé €APTNUA OTEPEWONG ETTAVW ATTO TO GUPUA OXEOOV PEXPI TNV ETTIPAVEID TOU OEPUATOG GTO OTHBOG
(Trpoooxn: kartd tn diadikaagia auTr, To 0TABOG TTPETTEI va Eival ATTOCUNTTIECPEVO. MeTagl Tou dEPUATOG KAl TOU
e€apTApATOg oTEPEWONG TTPETTEN £TTIONG va diatnpnBei Aiyog xwpog). To alpua TTPETTEl va BpioKeTal avapETa OTIG
oglaywveg (eikéva C, 1) Tou e€apTAPOTOG OTEPEWONG. ZTEPEWATE TO oUpPa ac@aAifovtag To KAeioTpo (eikéva C, 2).
Me auTtd Tov TPOTTO ATTOTPETTETAI O KiVOUVOG UETAKIVNONG TOU CUPUATOG TTPOG Ta £EW.

12. MepitroinBeite 10 TPAUHA

13. ATTOpPITITETE TO TTPOIOV O€ KATAAANAO BOXEIO OTTOPPIUUATWY.

DUAaén:
MpooTatéwTe TO TTPOIGV OTTO UYpPACia Kal dIATNPACTE TO OTEYVO.
Mnv ekBéTeTe TO TTPOIGV GTNV NAIKA akTIvoBoAia kai Tn ¢€oTn (eUpog Bepuokpaaiag: 5 — 30 °C /41 — 86 °F).
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ITALIANO

Leggere attentamente prima dell’uso Conservare per consultazione futura

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

Descrizione del prodotto:
Il filo di marcatura e dotato di una marcatura (vedi Figura B) che serve di ausilio di orientamento all'utente durante
I'operazione.

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

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

Avvertenze:

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

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

e |l prodotto € sterile solo se utilizzato prima della data di scadenza e se la confezione € sigillata e integra. NON
utilizzare oltre la data di scadenza o se la confezione € aperta o0 danneggiata.

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

e Solo uso monopaziente. NON riutilizzare o risterilizzare.

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

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

Avvertenza:

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

Prima dell'uso rispettare assolutamente le seguenti indicazioni:

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

2. Aprire la confezione.

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

Applicazione:

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

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

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

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

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

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

10. Rimuovere con cura la cannula dal paziente.

11. Spingere la parte di bloccaggio sopra al filo fino a toccare quasi la superficie cutanea del seno (attenzione: il seno
non deve essere compresso. Inoltre, fra la pelle e la parte di bloccaggio deve rimanere un po' di spazio). Il filo deve
trovarsi tra le pinze (Figura C, 1) dell’elemento di fissaggio. Il filo viene fissato innestando la chiusura (Figura C, 2).
In questo modo si evita il pericolo di spostamento della posizione del filo in direzione distale.

12. Curare la ferita.

13. Smaltire adeguatamente il prodotto nel contenitore adatto.

Conservazione:
Proteggere dall’'umidita. Tenere asciutto.
Tenere lontano da luce solare e fonti di calore (temperatura 5 - 30 °C/ 41 - 86 °F).
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Leia atentamente antes de usar Guarde para referéncias futuras

Finalidade:
O produto funciona como um marcador pré-operatério de lesGes mamarias suspeitas ndo palpaveis para facilitar a
localizac&o intraoperatéria das descobertas do cirurgiéo.

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

Contraindicacdes:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Abra a embalagem.

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

Utilizag&o:

4. Desinfecgdo local e administragdo de anestesia local na area do local da aplicagao

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

6. Coloque a ponta da cénula na area marcada.

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

(ilustracién A,3).

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

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

a nova posi¢do dos mesmos.

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

10. Remover a canula cuidadosamente da doente.

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

12. Ter em atengdo o local da lesdo

13. Descarte o produto adequadamente em um recipiente propicio.

©

Armazenamento:
Proteja da umidade. Mantenha em local seco.
Mantenha longe da luz solar e do calor (temperatura de 5 a 30 °C / 41 a 86 °F).
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Leer detenidamente antes del uso Conservar para consultas posteriores

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

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

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

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

Advertencias:

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

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

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

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

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

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

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

Advertencia:

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

Antes del uso es imprescindible seguir estos pasos:

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

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

Aplicacion:

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

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

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

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

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

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

10. Retire la canula con cuidado de la paciente.

11. Deslice la pieza de fijacion abierta a lo largo del alambre hasta aproximarla a la superficie cutanea de la mama
(Atencion: durante esta operacion, la mama debe estar descomprimida. Deje espacio entre la piel y la pieza de
fijacion). El alambre debe encontrarse entre las mandibulas de sujecion (ilustracion C, 1) de la pieza de fijacion. Al
enclavar el cierre (ilustracion C, 2), el alambre se fija. Con esta medida se evita el peligro de una variacién de la
posicién del alambre hacia distal.

12. Vende la herida.

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

Conservacion:
Proteger de la humedad. Mantener en un lugar seco.
Mantener alejado de la luz del sol y del calor (temperatura 5 - 30 °C).
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Pred pouzitim si pozorné prectéte tyto pokyny! Uschovejte je pro budouci pouZiti!

Zamysleny ucel:
Produkt je ur€en jako pfedoperacni marker nehmatatelnych podezieni na léze prsu, ktery usnadnuje intraoperacni
lokalizaci nalez( chirurgem.

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

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

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

Upozornéni:

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

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

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

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

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

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

Vyrobek NENI vhodny pro pfimy kontakt s elektrochirurgickymi nastroji! Hrozi nebezpeéi vybojt jisker a zranéni!

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

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

odstranit tlomky dratu, které zuistaly v téle pacienta.

Vystrazné upozornéni:

Firma SOMATEX pfi opétovné sterilizaci nebo opétovném pouziti nenese jakoukoli odpovédnost za pouzivani tohoto
vyrobku nebo jednotlivych sou¢asti vyrobku. Tento vyrobek nesmi byt po jednorazové aplikaci znovu pouzit. Mohla by se
zhorsit kvalita material(l, povrstveni a lepenych spoju. Jiz neni zajisténa bezpec¢na aplikace. Vyrobek neni po
jednorazovém pouziti dimenzovan pro potfebné Cistici a sterilizani procesy. Tim neni zajiSténa sterilita opétovné
pfipravovanych jednorazovych vyrobkl. Riziko nechténych poranéni a infekci, zejména pfenosu infekci u pacienta a
zdravotnického personalu nepfimérené stoupa.

Pred pouzitim je tfreba dodrzet nasledujici postup:

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

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

Pouziti:

Lokalni dezinfekce a podani lokalniho anestetika v oblasti pFistupu

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

Umistéte hrot jehly do oblasti, kterou je tfeba oznacit.

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

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

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

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

10. Opatrné odstrarnite jehlu z téla pacientky.

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

12. OSetiete ranu

13. Produkt ve vhodném obalu fadné zlikvidujte.

N O~

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

DEUTSCH

ENGLISH

FRANCAIS

C13]

Gebrauchsanweisung beachten

Consult instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Artikelnummer

Catalogue number

Référence

LO

'

Chargenbezeichnung

Lot / Batch code

Désignation du lot

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

| A

Verwendbar bis

Use-by date

Date de péremption

STERILE[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
nicht verwenden

Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

S@B

Temperaturbegrenzung

Temperature limit

Limite de température

\]
1
1
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-~
N
. \
g

“
‘-"
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]
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¥

Steril-barrieresystem mit
auBerer Schutzverpackung

Sterile barrier system with
protective packaging outside

Systeéme de barriére stérile avec
emballage de protection a
I'extérieur

Doppeltes Steril-barrieresystem

Double sterile barrier system

Systeme de barriére stérile
double

Latex frei

Not made with
natural rubber latex

Sans latex

@@@

>/\T’<- Von Sonnenlicht und Warme Keep away from sunlight and Conserver a I'abri de la lumiére
’.\\ fernhalten heat du soleil et de la chaleur
T Trocken aufbewahren Keep dry Entreposer au sec

STERILEEO
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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

LO

'

Api1Bu6g TTapTidag

Numero del lotto

Cadigo do Lote

Huepounvia rapaywyng

Data di produzione

Data de fabrico

MapaockeuaoTng

Produttore

Fabricante

Ju A

Huepopnvia Angng

Usare entro

Valido até

STERILE|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
¢nuia

Non usare in caso di confezione
danneggiata

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

~S@B

Mepiopiopdg Bepuokpaciog

Limiti di temperatura

Limite de temperatura

\]
1
1

[
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. 0y
d

W
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1

]
)
¥

oUOTNUA ATTOOTEIPWHEVOU
¢paypou ue

€EWTEPIKNA TTPOCTATEUTIKA
OUOKEUQTia

Sistema a barriera sterile
con imballaggio protettivo
esterno

Sistema de barreira estéril com
embalagem de prote¢éo exterior

ATAS ouoTnpa
QATTOOTEIPWHEVOU PPAYHOU

Sistema a doppia barriera sterile

Sistema de barreira estéril duplo

Xwpig AGTES

Non contiene lattice

Sem latex

@g}@

N
70

)

Na guAdooeTtal yakpid atéd 10
nAIakS @wg Kai Tn BepudTnTa

Tenere lontano da luce solare e
calore

Manter afastado da luz solar e
do calor
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Na guAdooetal o€ Enpd XWpPo

Conservare in luogo asciutto

Manter em local seco
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SYMBOLE / SYMBOLS

ESPANOL

CESTINA

Observar las
instrucciones de uso

Dbejte navodu k pouziti

Referencia del
producto

Cislo vyrobku

LO
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Numero de lote

Oznaceni Sarze

Fecha de fabricacion

Datum vyroby

Fabricante

Vyrobce

Ju A

Usar antes de

Spotrebuijte do

STERILE|EO

Esterilizado con 6xido
de etileno

Sterilizovano
ethylenoxidem

No reutilizar

Nepouzivat opakované

No reesterilizar

Nesterilizovat znovu

No utilizar en caso de
envase deteriorado

Nepouzivat, pokud je
poskozeny obal
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Limites de temperatura

Omezeni teploty
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Sistema de barrera
estéril con
embalaje protector
exterior

sterilni bariérovy
systém
s vnéjSim ochrannym
obalem

Sistema de barrera
estéril doble

Dvojity sterilni
bariérovy systém
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Sin latex

Bez latexu
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Mantener alejado de
las radiaciones solares
y del calor

Chrante pred
slune¢nim svétlem a
teplem
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Conservar en lugar
seco

Skladujte v suchu
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MNapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / Objednavani / Narucivanije:

REF Bezeichnung Kantulen Durchmesser | Kanilen Lange
Name Cannula Diameter Cannula Length
271880 Tuloc Premium 20G/0,95 mm 50 mm
271881 Tuloc Premium 20G/0,95 mm 90 mm
271883 Tuloc Premium 20G/0,95 mm 120 mm

wl

Manufactured by:

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

10553 Berlin
Germany
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