Tumark® Vision MRI
REF| 601590

GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D'EMPLOI
OAHIEX XPHZHX
ISTRUZIONI PER L'USO
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTRUCCIONES DE USO
NAVOD K POUZITI
UPUTE ZA UPORABU

Article No.: 999932V4 © 2024-05 SOMATEX Medical Technologies GmbH

ce SOMATEX

o482 . MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Vision MRI 2/33 INHALT / CONTENT

INHALT / CONTENT

Contenu / Mepiexdpevo / Contenuto / Indice / Contetido / Obsah/ Sadrzaj:

INHALT / CONTENT .ottt s st en e e st en et senseesnsstesensnaennensenenensanens 2
DE = DEUTSCH ..ottt n st n st et sna e an st enenaennen s enensnens 3
EN = ENGLISH ...ooocveeceee ettt es st s et n st ns et en e st enseaes s s nesnssaesen s s nsnsenenensnens 6
FR - FRANGAIS ..ottt ee st s et n et a et n et n et sn e en s aesensnasnnae s enennnens 9
EL - EAAHNIKA .........ooomiiiiceeeeeeeee ettt n st s s en st s s st snan s 12
IT = ITALIANO ..ottt ettt et n st en et s s e s s st esenensesnse s nens 15
PT - PORTUGUES ..ottt ettt bttt ettt sttt bbb b s s s s 18
ES = ESPARNOL ..ottt ettt sttt ettt bbb b b s s 21
CZ = CESKY ..ottt ettt ettt ettt ettt s st 24
HR = HRAVATSKI co.ooecviceeee et eeee ettt s s st s s st ense s s ssesansstesenesssssassenenens 27
SYMBOLE / SYMBOLS ..ottt eve et ses s st s et en s eneneassansenenansenensanenens 30
1] =1 2T 33

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

Wichtiger Hinweis:

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

Zweckbestimmung und Indikation:

Der Tumark® Vision MRI dient zur perkutanen Markierung im Weichteilgewebe, wie Brustgewebe.

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

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

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

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

Warnhinweise:

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

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

e Diese Gebrauchsinformation enthalt keine Beschreibungen oder Anleitungen fir 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 Beider Implantation des Clipmarkers nahe einem Brustimplantat ist vorsichtig vorzugehen, um eine Punktierung
der Brustimplantat-Kapsel zu vermeiden.

e Der Tumark® Vision MRI ist nur vor Ablauf des Verfallsdatums und nur bei ungedéffneter, unbeschadigter
Verpackung zu verwenden! Nur wenn diese Kriterien erfillt sind, kann die Sterilitdt des Produktes gewahrleistet
werden. Fir den Fall, dass die Verpackung beschéadigt oder bereits vor der Verwendung geoffnet ist, ist das
Produkt nicht zu verwenden und der Distributor oder der Hersteller SOMATEX zu kontaktieren.

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

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

e Esist zu beachten, dass die GroR3e des Bildartefakts von der Sequenz und der Ausrichtung zum Bo-Magnetfeld
abhangig ist. Daher kann die wirkliche Position der Kanulenspitze von der Position der Artefaktenspitze
abweichen.

Sicherheitshinweise:

e Der Clipmarker des Tumark® Vision MRI besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol), weswegen das
Produkt bei Patienten mit schwerer Nickelallergie kontraindiziert ist.

e Der Schieber muss wahrend der Positionierung der Kanile in der zuriickgeschobenen Position bleiben.

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

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

e Beachten Sie die Dimensionen des Clipmarkers in Bezug auf die Gré3e der zu markierenden Gewebeformation
(siehe Abschnitt Produktbeschreibung).

e In seltenen Féllen kann es zum verzogerten Entfalten des Clipmarkers kommen. Die Sichtbarkeit unter
Ultraschall kann bis zum vollstdndigen Entfalten eingeschrankt sein.

Informationen uber verwendete Materialien:
e Der implantierbare Clipmarker besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol).
¢ Die Kanile besteht aus einer Kobalt-Chrom-Legierung.
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MRT Sicherheitsinformationen:
Der Tumark® Vision MRI ist bedingt MR-sicher. Ein Patient kann mit dem Applikationssystem (Kantle mit Griff) und
dem Marker unter folgenden Bedingungen einem MRT-Verfahren sicher unterzogen werden:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla mit

e theoretisch geschéatzter maximaler — Uber den ganzen Korper gemittelter - spezifischer
bedingt Absorptionsrate (whole body averaged SAR) von 2 W/kg bei 20 Minuten Scandauer.
MR-sicher

Die nicht-klinischen Tests wurden an folgenden Systemen durchgefihrt:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Produktbeschreibung:

Der Tumark® Vision MRI ist ein steriles Einmalprodukt und besteht aus einem nicht resorbierbaren Nickel-Titan-
Clipmarker (1), einer Kanule (2) zur Platzierung und einem Kunststoffgriff. Im Auslieferzustand sitzt der Clipmarker
in der Kanule. Die Kanule verfugt uber einen Schragschliff zum Einfihren und tber Markierungen im Abstand von
1 cm zur Messung der Einstichtiefe. Die Platzierung des Clipmarkers kann mit einer Hand durch Vorwartsschieben
des am Kunststoffgriff befindlichen Schiebers (3) erfolgen, nachdem der Fixierungsclip (4) entfernt wurde. Der
Clipmarker besitzt eine sphérische Form (1), welche auf dem Griff gekennzeichnet ist (3).

s 4 3
/1 2 /
[%) /

Schematische Abbildung

3,5 mm

7 mm

Dimensionen: Clipmarker

Anwendungsbeschreibung:

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

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

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

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

6. Mit der Kaniile (2) den Zielbereich punktieren und die Kaniile in das Gewebe einfiihren. An den Markierungen

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

Position der Kantlenspitze mit geeigneten bildgebenden MRT-System Uberprifen und ggf. korrigieren.

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

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

10. Kanule (2) entfernen.

11. Wundstelle versorgen.

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

Warnhinweis:

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

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

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

Important Information:

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

Intended use and indications for use:

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

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

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

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

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

Warnings:

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

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

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

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

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

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

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

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

Precautions:

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

contraindicated in patients with severe nickel allergy.

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

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

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

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

Product Description).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Product Description:

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

/ 3
/ 1 2 s
[%J /

schematic representation

3,5 mm

7 mm

dimensions of clip marker

Directions for Use:

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

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

Locate the target area by using appropriate MR imaging systems.

Open the packaging and remove the product from packaging.

Remove the fixing clip (4) from the handle and remove the cannula protection hose by twisting it from the base.
Use the cannula (2) to puncture the target area, and insert into the tissue. The depth of insertion can be read
from the markings on the cannula when positioning the cannula tip.

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

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

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

10. Remove the cannula (2).

11. Treat the wound.

ocurwnN

sTERLEEO] (MD] &9 ) & A ce SOMATEX’

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Vision MRI 8/33 EN - ENGLISH

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

Warning:

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

Storage Instructions:
Keep away from sunlight and heat.
Store in a dry area at a temperature of 5 — 30 °C.

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

Informations importantes :

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

Utilisation prévue et Indication :

Le Tumark® Vision MRI est destiné au marquage des tissus mous, tels que les tissus mammaires.

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

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

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

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

Avertissements :

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

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

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

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

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

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

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

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

Précautions :

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

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

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

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

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

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

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

patient en toute sécurité par le dispositif (canule avec poignée) et le clip repére dans les
m—— conditions suivantes:
soumis ala L4t .
réglementation ®  Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3,0 Tesla
RM e Maximum théorique estimé - taux d’absorption spécifique moyen maximum (TAS) du corps
entier de 2W/kg — évalué pendant 20 minutes d’examen IRM :

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

e 3 Tesla Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) doté du logiciel Numaris 4, syngo MR (version
“B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

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

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

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

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

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

e Marqueur declip 41,5 Tesla: <1 °C (2W/kg TAS)

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

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

d’'image maximale suivants :

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

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

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

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

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

Description du produit :

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

4 3
o1 X %
[%J /

représentation schématique

3,5mm

|

7 mm

dimensions du clip repére
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Mode d'emploi :
1. Avant d'ouvrir I'emballage, assurez-vous qu'il n'a pas été ouvert ou endommagé. Par ailleurs, vérifiez la date

de péremption de la stérilisation.

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

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

Ouvrez le produit et retirez-le de son emballage.

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

mouvement de rotation.

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

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

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

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

9. Vérifiez et enregistrez la position du clip repéere (1).

10. Retirez la canule (2).

11. Traitez le site de la plaie.

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

akrwbd

o

Avertissement :

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

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

Tout événement grave survenant suite a I'utilisation du produit doit étre signalé a SOMATEX Medical Technologies
GmbH, ainsi qu'a l'autorité nationale compétente.
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EL - EAAHNIKA
AiaBdorte 1ig 0dnyies mpiv amo T xprHon QPuAdaére TIS yia peAAovrikn avagopd

ZNUOVTIKEG TTANPOWOPIEG:

Mpiv atmd 1N Xpron, diaBdoTe di1ECOBIKA TO TTAPOV eyXEIPIBIO 0BNYIWV Kal €COIKEIWOEITE Ye TO TTEPIEXOUEVO TOU. H
TTapdAeiyn TNG avayvwang oAGKANPoU Tou eyxeIPIBioU Kal TNG EO0IKEIWONG PE TO GUVOAO TWV 0dNYIWV TTPIV ATTo TN
xprion Tou cuaTtipatog Tumark® Vision MRI atroTeAei eMIOQ@AAr TIPAKTIKY KOl UTTOPEi va odnynoel g€ atrelAnTIKO yia
TN Cwn 1 coBapd Tpaupationd Tou acBevolg A Tou XPRoTn Kal o€ ¢nuid A duaAsitoupyia Tng didTagng.

Mpoopiléuevn xpRon kai Evdeigeig:

H Tumark® Vision MRI TrpoopieTal yia TNV TMONUOVON TOU JAAGKOU Hopiou, OTTWG IOTWY JaoToU.

AvApeoa OTOUG TOMEIG €QOPUOYNS TNG Eival n €mMonuavon aAAOIWOEWY TIPIV OTmo | Katd Tn dIdpKela
xnueloBepatreiag. Emonuavon Tou onueiou piag Bloygiag 1 évog Gykou TToU a@aip€bnke, 1 TIpIv amd Tnv
aKTIVOBEPATTEIa VIO KAAUTEPO TTPOYPOUUOTIONO BEPATTEING.

Mpoopiletal yia xprion Pe TEXVIKEG aTTEIKOVIONG payvnTikoU ouvtoviopou (MRI).

Avrevoeigeig:
e To oUotnua Tumark® Vision MRI Sev TrpoopileTal yia Xpran Tépav TnG TIPOAVAPEPOHEVNG.
e  To Tumark® Vision MRI avtevdeikvuTal o€ aoBeveig e goBapol Babuol alepyia aTo vikéAio.

Mia repiAnwn Twv arodéoewv aoPaAEiag Kal TwV KAIVIKWV a1mTod00ewV o€ oupH@wvia pe 1o dpépo 32 Tou
Kavoviopou 2017/45 (ep@ureloipeg oUuokeuég) eival SiaBéoiun oto www.somatex.de

MposidomroINoEIg:

e To cUotnua Tumark® Vision MRI TTpéTrel va XPNOIUOTIOIEITAI OTTOKAEIOTIKA aTTd €€EIBIKEUPEVOUG 1ATPOUG HE
YVvwon, euTreipia kai ekraidgucn atn d1IadepIKA GAPAVOT JOAOKWY ICTWV.

o Movo ekTTaIdeupPéVOl YIOTPOI PE YVWOEIG, EPTTEIPIA KOI EKTTAIBEUON OXETIKA PE TNV atrelkovion MR mpétrel va
xpnoigotrolodv To Tumark® Vision MRI oe Siadikaoieg atrelkdviong JayvnTikoU ouvToviopou (MRI).

e To mrapdv eyxelpidio dev TTEPIAAPBAVEI TTEPIYPAPEG 1) 0ONYIEG OXETIKA HE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAEI EUBUVN
TOU I0TPOU TTOU TTpayuaTtoTrolEl TNV eméuBacn va kaBopioel TRV KATtaAANAGTNTA TG emméufaocng Tou Ba
TTPAyPaTOTTOINGEI Kal TNG XPAong Tng TTapouacag dIATagng, evw oQeilel va KOBOPIoE! Kal TN CUYKEKPIPEVN TEXVIKN
yia KaBe acBevn.

e Katd Tnv eu@uTteuon evog KAITT JeikTn KOVTa o€ éva eu@UTEUPA PooToU, eival emBeBANUEVOG O TTPOCEKTIKOG
XEIPIOPOG TOU TTPOKEINEVOU VO OTTOPUYETE BIATPNON TOU EPPUTEUPATOG HAoTOU.

e [lpiv amd 10 avolypa, BeBaiwbeite 0TI N cuokeuaaia dev gival AN avoiXTh 1 dev £Xel UTTOOTE {NUIEG, OTI BeV EXEl
mepdoel N nuepounvia ARgewg Tou TTPOIGVTOG. H atrooTeipwaon Tou TIPoidvTog gival eyyunuévn poévo otav
TnpouUvTal auTég ol TTPoUTTOBECEIG. AV N ouCKeuaaia €xel UTTOOTE {NUIEG ] €ival avoIXTA TIpIvV atrd Tn Xpnon, 1o
TTPOIOV Oev Ba TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIEITOI KAl Ba TTPETTEI VO ETTIKOIVWVACETE JE TO dlavoUEa i TOV KATAOKEUAOTH
SOMATEX.

e To mrpoidv poopileTal yia pia pévo xprion: NA MHN etravaxpnoiJoTrolEiTal OUTE va ETTAVOTTOCTEIPWVETAI.

Otav kavete Xprion yiag BeAdvag TTPOCavATOANIGHOU, TTPETTEI €K TWV TTPOTEPWY VA EAEYEETE yia OUPPBATOTNTA UE

Tov Tumark® Vision MRI . H dkpn Tou patiot Tng e€opaAupévng kavouhag Tumark® Vision MRI Ba mpétrel va

TTpoegéxel TARPWG £Ew atmd TNV BeAdva TTPOCAVATOAIGUOU KOl O XPAOTNG Ba TTPETTEl va UTTOPET va ETPATE TNV

TTOPATTAVW TTPOEKTAON TTPOKEIYEVOU VO UTTOPET VA EQAPPOOEl TOV OEIKTN TTOPTING PE AOPAAEIQ KAl VA NV TOV

ToTroBeTOElI O€ UTTEPBOAIKG pEYAAO €0pOg Pe KaTelBuvan Péoa oTov 10TO.

e 3nUEIWOTE OTI TO YEYEBOG TOU TEXVANOTOG TNV €IKOVa eapTdTal amd TNV akoAoubia Kai Tov TTpocavaTtoAiopo
ge agxéon Je 1o Tedio Bo. Zuvettwig n payuaTikr) 6€on Tou dkpou TnG BeEAOvag UTTopEi va dia@épel atrd Tn Béon
TOU GKPOU TOU TEXVIAHOTOG.

MNpoguAdéeig:

e O Tumark® Vision MRI ev3&ikTng TTOPTING €ival KATAOKEUOOPEVOG OTTO £va KpAa vikeAiou kai TITdviou (NITIVOAN)
Kal yia autév To AGyo TO TTPoidV avTevdeikvuTal yia aoBeveig pe aoBapig Hop®rg aAAepyia aTo VIKEAIO.

e @povriCeTe WOTE TO KOUPTT OAIOBNONG va TTapauével oTn B€an avdoupong KaTa Tnv ToTTo8éTNoN TNG BEAdVNG.

e O kAT deiktng TPéTTel va ToTroBeTeiTan TECOVTAG TO KOUUTIi oAioBnong Trpog Ta gutTpdg 660 To duvaTov
TEPITOOTEPO OTN BE0N avaoTOAAG.

e YTdpxel Kivduvog TpaupaTiopou e€antiag TnG aixunpng akpng tng kavoulag. EmdeikvieTe TTpoCOXH, €IO0IKG
Katd TNV armoouokeuaaia TnG BeAdvng.

e Na mpooéxete TIG OIOOTACEIG TOU €VOEIKTN TTOPTING GE OXEON ME TO WEYEBOG TNG TTEPIOXAS TOU IGTOU TTOU
onuaivetal (BAETre Meprypagn MpoidvTog).

e Y& OTAVIEG TIEPITITWOEIG, N avdATTUEn Tou KAITT OeikTn evdéxeTal va kabuoTtepAoel. H opatdtnta oTnv
OKTIVOOKOTTIKI] ATTEIKOVION EVOEXETAI VO UTTOBOBNIOTEI €Wwg TNV TTANPN avaTTTugn.

MAnpo@opisg yia Ta UAIKG TTOU XPNCIPUOTIOIoOUVTal:
e O gu@uTeloIPOG eVOEIKTNG TTOPTTNG Eival KATOOKEUOOPEVOG aTTd £va peiypa vikeAiou kai Titaviou (NITivoAng).
e H kd&vouAa gival KATaoKEUAoUEVN aTTO éva PEYUO KOBAATIOU Kal XPWHIOU.
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MAnpo@opisg AcopdAsiag MRI:
.H To Tumark® Vision MRI gival ac@ahéc pe MR utré époug. ‘Evag aoBevig putropei va uttoBANOEi pe

ag@dAeia og diadikacia MRI pe To ocloTtnua epappoyng (Kavoula pe AaBn) ) Tov deiktn utrd Tig
aKOAoUBEG OUVONKEG:
Cong’i'ffonal e  XTamikG payvnTiko medio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla
(MR utro e OtwpPNTIKA EKTINWHPEVOG PEYIOTOG - HEOT TIUM KATA PAKOG OAGKANPOU TOU CWHATOG - pUBUOG
6poug) €10IKNG atmmoppoéenaong (uéon TP SAR yia oAdkAnpo Ta cwpa) 2 Wikg yia 20 AeTrTd odpwong.

Mn kAIvIKEG BOKIYEG TTpayuaTOTTOINBNKAV 0T akOAouBa GuCTAUOTA:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI ye Software Numaris 4, syngo MR
(Version “B15, N4_VB15A_LATEST_ 20070519 P12%),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI ye Software Numaris 4, syngo
MR (Version “B13, N4_VB13A LATEST_20120616"),

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI pe Software Numaris 4, syngo
MR (Version “B13, N4_VB13A_ LATEST_20060607_P29").

Katw aTré TIg oUVBIKeg oGpwaong Trou opifovTal TTapaTrdvw, avauéveral 61t To Tumark® Vision MRI 8a Trapdayel Tnv
akéAoubn péyiotn auénon Tng Bepuokpaaiag uttd ouvBrkeg HF petd atmd 20 AeTrtd ouvexoug odpwong:

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

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

Agiktng kAT pe 1,5 Tesla: <1 °C (2 W/ kg SAR)

Agiktng kAT pe 3,0 Tesla: <1 °C (2 W/ kg SAR).

Kdatw atmd Tig ouvenkeg odpwaong Trou opidovtal Trapatrdvw, avapéveral 6t To Tumark® Vision MRI 6a rapdyel Ta
ak6AouBa péyioTa atroTeAéCUaTA OTTEIKOVIONG:

e >uoTnua gpappoyng pe 1,5 Tesla: 13,4 xIA. akoAouBia oTTiv NxouUg, 8.9 xIA. atreikéviong Babuiaiag nxoug

e >uoTtnua gpappoyng pe 3,0 Tesla: 52,1 xIA. akoAouBia otiv nxoug, 47,8 atmeikéviong Babuiaiag nxoug

e Aciktng KAITT ye 1,5 Tesla: 4,3 xIA. akoAouBia oTmiv Nxoug, 5,2 xIA. atteikéviong Baduiaiag nxoug

e Aciktng KAitT e 3,0 Tesla: 5,2 xIA. akohouBia oTriv nxouUg, 5,8 xIA. atreikéviong Baduiaiag nxoug.

Mnv ekOETETE TO EPQUTEUMEVO KAITT-OEIKTN O€ U ocUPBOTIKEG | YN TUTTOTTOINMEVEG TEXVIKEG MRI TTépav Twv
mpoavapepOpevwy, 5161 To ouoTnua AEN EXElI EAEIMXOEI yia Tov OKOTro auTo.

Neprypagn Mpoidvrog:

To Tumark® Vision MRI eival éva oTgipo, Hiog Xpriong, TTPOQopTwHEVO oUoTnPa ofuavong Béoewv 10ToU
atroteAoUPEVO aTré €vav pn atmmoppo@iaipo Octiktn atd vikéAo-TiTavio (1), pia BeAdvn eicaywyng (2) kai pia
mAaoTikA Aafn. Otav gival kaivoupio Kal oppaylouévo, 0 eVOEIKTNG TTOPTTING TTEPIEXETAI EVTOG TNG KAVOUAaG. H akpn
TNG KAvouAag gival e§opaAupévn yia Tn cUPBOAr oTnv eiIoxwpnaon Kai el evOeigelg KABe 1 ekatoaTd yia Tn HETPNON
Tou BABoug TNG dIAPTNONG Kal pia avayAuen em@dveia TTiow amd TNV Akpn NG KAvoulag. H mopTtn ofiuavong
MTTOpPEl VO TOTTOBETNBE PE TN XPrON €VOG XEPIOU PE TNV wONon TNG YAUaTpidag oTnv TTAACTIKI) Aafr) TTPOG Ta EUTTPOG
(3) pOANIG n TTOPTIN oTaBepoTTOINONG (4) £XEl aPaipeBei. 'Eva auaTnua ouykpdtnong ao@aAgiag aTToTPETTEN TNV KATA
AGB0G peTakivnan Tou KOUPTTIOU OAIGBNONG TTPOG TA EUTTPOG ATTOTPETTOVTAG £TGI KAI TNV TTPOWEN £KTITUEN TOU OEiKTN.
To kAITT-0¢€ikTn €xel o@aipikd axAua (1). To oxAua Tou KAITT emionuaivetal atn Aan (3).

7 mm

01a0TA0EIS KAITT-OEIKTN

0Odnyigg xpiong:
1. Mpiv amd 1o avolypa, BePaiwBeite 0TI N guokeuacia dev gival AdN avoixTA f Oev €xel UTTOoTEl {NUIEG, OTI dev
£XEI TTEPATEI N NUEPONNVIa AREEWS Tou TTPOIGVTOG.
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2. Atmohupdvete TO onueio éveong kai, av gival KATAAANAN pio TETOIO €VEPYEID, KOAUWTE TNV TTEPIOXN ME

ATTOCTEIPWHEVA UYPONAVTNAQL.

EvTtotrioTe TNV TrEPIOX) OTOXO PE XPrioN KATAAANAWY cuoTnUdTWY ateikoviong MR.

AvoiETe TO TTPOIGV KaI aQaIPEDTE T CUCKEUOTIA.

AgaipéoTe Tnv TOPTIN oTaBepotroinong (4) amd Tnv Aafn Kal a@aIpECTE TNV €EWTEPIKA KAVOUAQ

TTEPIOTPEPOVTAG TNV atrd Tnv Bdaon.

6. XpnoiyotrolgioTe TNV KAVOUAQ (2) yia Tnv dIATpnon TngG TTEPIOXNG OTOXOU KAl EI0KWPENOTE YE KATEUOUVON Péoa
aTtov 10T6. To BdaBog NG eloxwpnong gival duvatd va avayvwaoBei atmod Tig evdeifelg TTAvw oTnv KAvouAa oTav
TOTTOBETEITE TNV GKPN TNG KAVOUAQG.

7. EmBeBaibate TNV TOTMOBETNON TNG PBeAdvag pe kat@AAnAa ouoTtruara omelkoviong MR. Av xpelaorei,
dlopBwaTte TNV TOTTOBETNON.

8. TomoBetnoTte Tov KAITT O¢giktn (1) wBwvtag 10 £uPRoAo €yxuong (3) TPog Ta €UTTPOG 600 TO duvaTdv
TTEPICTOTEPO.

9. EmBePaiwaoTe kal kataypdyTe T B€on Tou KAITT deiktn (1).

10. A@aipéaTe TNV KAvouAa (2).

11. MepitroinBeite TO onueio TTou TTPOKANBNKE N TTANYN.

12. Metd m xprion: Na atroppitrteTal KATAAANAQ N CUOKEUN EQAPUOYNAG, AKOAOUBWVTAG ECWTEPIKEG KATEUBUVTAPIESG
YPOUPEG Kal 0dyIESG, av XpelddeTal. MoAaTauTa, TOUAGXIOTOV évag KOTAAANAOG TTEPIEKTNG TTPOOPICUEVOG Yia
HOAUOUEVEG KAVOUAEG Ba TTPETTEN va TIAPEXETAI YIa TNV €§a0PAAION TNG ac@alols atméppIwng.

okrw

Mposidomoinon:

H etaipeia SOMATEX d¢v avalauBavel kayia euBavn yia Tn XpAon authg TG dIATagng f oTroloudrTroTe aToIXEIoU
NG O€ TEPITITWON ETTAVATIOOTEIPWONG 1 €mavaypnoigotoinong. H ouykekpipyévn diatagn dev emTpémmeTal va
emavaypnoigoTroindei epdoov €xel RON xpnoigotoindei. H 1ToidtnTa Twv UAIKWY, TWV EMOTPWOELWY Kal TWV
KOMNuEVWY evwoewy Ba putropouce va utroBabuicBei. Aev diac@aAiletal TTAéov N ac@aAig xprion. H didragn dev
gival oxedlaopévn yia TiG atraiToUpeveg dladikaoieg KaBapIoPoU Kal aTrooTeEipwaong PETA TNV TTPWTN XPACN TNG.
Juvemmwg Oev dlao@aAifeTal n OTEIPOTNTA TWV ETTOVETTEEEPYaOTUEVWY dlaTagewv piag xprniong. O kivduvog
avemOUPNTWY TPAUUOTIOPWY Kal AoIJwEEwY, 18iwg TG PETAdoong Aoiuwéewv peTaiy aoBevolg Kal 1aTpikou
TTPOCWTTIKOU QUEAVETAl OE N aTTOOEKTO ETTITTEDO.

Odnyigg @UAagng:
Aiatnpeite aTeyvo.
duldooeTe TTpooTateupévo atd Tnv nAlakr akTivoBoAia kai Tn BepudTnTa (Beppokpaaia 5 — 30 °C).

OmrolodATTOTE TUXOV COBAPO TTEPICTATIKG TTOU TIPOKUWEl G€ OXEON HE TO TTPOIOV Ba TTPETTEl va avaEPETal OTNV
SOMATEX Medical Technologies GmbH ("latpikég Texvoloyieg SOMATEX GmbH"), kaBwg kai otnv apuodia
€OVIKA apxn.
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Leggere le istruzioni prima dell'uso Conservarle come riferimento per il futuro

Informazioni importanti:

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

Destinazione d'uso e Indicazione:

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

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

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

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

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

Avvertenze:

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

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

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

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

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

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

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

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

Precauzioni:

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

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

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

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

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

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

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

procedura RMI sicura con il sistema di applicazione (cannula con impugnatura) e il marcatore a clip,
alle seguenti condizioni:
Cond’\i/lz?onale e campo magneticq statico_ Tesla 1.5 e_'l_'esla S.Q con _ _ _
tasso massimo di assorbimento specifico medio teorico stimato, mediato su tutto il corpo (SAR
mediato su tutto il corpo), pari a 2W/kg per una scansione di 20 minuti.

Sono stati effettuati test non clinici sui seguenti sistemi:

e Tesla 3 Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) RMI con Software Numaris 4, syngo
MR (Versione “B15, N4_VB15A_ LATEST_20070519_P12%),

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Descrizione Prodotto:

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

1 s 4 4
5 /
[%J /

rappresentazione schematica

3,5 mm

7 mm

dimensioni del marcatore a clip

Istruzioni per l'uso:

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

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

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

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

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

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

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

10. Rimuovere la cannula (2).

11. Medicare la ferita.

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

Avvertenza:

SOMATEX non assume alcuna responsabilita per l'uso di questo dispositivo 0 dei suoi componenti in caso di
risterilizzazione o di riutilizzo. Questo dispositivo non pud essere riutilizzato dopo l'uso. La qualita dei materiali, dei
rivestimenti e delle giunzioni adesive puo alterarsi. L'uso sicuro non & piu garantito. Il dispositivo non € studiato per
essere sottoposto ai processi di pulizia e di sterilizzazione necessari dopo l'uso. Pertanto, la sterilita dei prodotti
monouso rigenerati non & garantita. Il rischio di lesioni e infezioni non volute aumenta in modo inaccettabile, in
particolare quello di infezioni crociate fra il paziente e lo staff medico.

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

Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato a SOMATEX Medical Technologies GmbH e
all'autoritd nazionale competente.
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Leia as instrugdes antes da utilizagao Guarde as instruc8es para futura referéncia

Informacdes Importantes:

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

Utilizacdo a que se destina e Indicacdes:

A Tumark® Vision MRI destina-se a marcagdo de tecido macio, como tecido do peito.

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

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

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

Adverténcias:

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

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

e Este manual ndo inclui descri¢bes ou instrucdes sobre técnicas cirlrgicas. E da responsabilidade do médico
que realiza qualquer procedimento determinar a adequacgdo do tipo de procedimento a ser realizado e a
utilizagéo deste produto, bem como determinar a técnica especifica para cada doente.

e Ao implantar um marcador de clipe proximo de um implante mamario, manuseie 0 mesmo com cuidado para
ndo perfurar o implante mamario.

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

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

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

e Tenha em atencdo que o tamanho do artefacto da imagem depende da sequéncia e da orientagédo na direccao
do campo Bo. Desse modo, a posicdo actual da ponta da agulha pode ser diferente da posi¢éo da ponta do
artefacto.

Precaucdes:

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

e O controle deslizante deve permanecer na posigdo retraida enquanto a canula esta sendo posicionada.

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

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

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

e Em casos raros, a expansao do marcador de clipe podera demorar. A visibilidade no exame radiol4gico podera
ser comprometida até a expansao estar completa.

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

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

submetido em seguranca a um procedimento MRI com um Sistema de aplicagéo (canula com pega)
e marcador de clipe sob as seguintes condi¢cdes:
MR e campo magnético estatico de 1.5 Tesla e 3.0 Tesla com
condicional o yalor maximo de absorcao especifica teoricamente estimado — médio em todo o corpo — (média
SAR em todo o corpo) de 2 W/kg para 20 minutos de andlise.
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Os testes nao-clinicos foram realizados nos seguintes sistemas:

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

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

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

Sob as condi¢des de analise acima definidas, espera-se que o Tumark® Vision MRI produza o seguinte aumento
condicional a HF maximo ap6s 20 minutos de analise continua:

e sistemade aplicagdo com 1.5 Tesla: 1.41 °C (2 W/kg SAR)

e sistemade aplicagdo com 3.0 Tesla: 1.07 °C (2 W/kg SAR)

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

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

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

imagem maximos:

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

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

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

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

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

Descricdo do Produto:

Trata-se de um produto estéril para utilizar uma Gnica vez. O Tumark® Vision MRI € um sistema de marcagéo de
tecidos estéril, de uma Unica utilizacdo e pré-carregado, composto por um marcador de clipe ndo absorvivel em
niquel-titanio (1), uma céanula de introducdo (2) e uma pega de plastico. Se for novo e ndo estiver aberto, o
marcador de clipe encontra-se dentro da canula. A ponta da canula é biselada para ajudar a inser¢éo, possuindo
marcagdes com afastamento de 1 cm para medir a profundidade da penetracdo e uma superficie texturada para
além da ponta da canula. O marcador de clipe pode ser colocado com a méo, empurrando para a frente a peca
deslizante na pega de pléstico (3) depois de o clipe de fixagcao (4) ter sido retirado. Um sistema de bloqueio de
seguranga evita que o botdo deslizante se mova inadvertidamente para a frente, impedindo a aplica¢éo prematura
do marcador. O marcador de clipe apresenta uma forma esférica (1). A forma do clipe esta indicada na pega (3).

4
1 z 3
/ 5 /
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representacdo esquematica

3,5 mm

7 mm

dimensdes do marcador de clipe

Indicacdes de Utilizac&o:

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

Desinfete o local de inje¢cdo e, sendo apropriado, cubra a area com toalhetes estéreis.

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

Abra o produto e retire da embalagem.

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

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

Confirme a colocacédo da agulha com os sistemas de imagem de ressonancia magnética apropriados. Caso
necessario, corrija a colocacao.

oaAwN

~
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8. Coloque o marcador de clipe (1), empurrando o émbolo (3) para a frente até onde este conseguir avancar.

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

10. Retire a canula (2).

11. Trate o local da ferida.

12. Apos a utilizag@o: elimine corretamente o dispositivo da aplicacdo, seguindo as orientagées internas, quando
apropriado; no entanto, deve ser disponibilizado pelo menos um recipiente destinado a canulas contaminadas
para garantir uma eliminacdo segura.

Atencéo:

A empresa SOMATEX ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizagdo deste produto ou dos seus
componentes em caso de reesterilizagdo ou reutilizagdo. Este dispositivo podera néo ser reutilizado apo6s ter sido
utilizado uma vez. A qualidade dos materiais, revestimentos e juntas adesivas podera degradar-se. A utilizagéo
segura do dispositivo ja ndo podera ser garantida. O dispositivo ndo foi concebido para os processos de limpeza
e esterilizagdo necessarios apos ter sido utilizado uma vez. A esterilidade dos produtos descartaveis
reprocessados de uma Unica utilizagdo ndo é garantida. O risco de lesGes e infe¢cdes indesejadas, sobretudo
infecdes cruzadas entre doentes e equipa médica, aumenta para um nivel considerado inaceitavel.

Instrucdes de Armazenamento:
Mantenha o dispositivo seco.
Proteja o dispositivo da luz solar e do calor (temperatura entre 5 e 30 °C).

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

Informacién importante:

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

Finalidad de uso y indicaciones de uso:

Tumark® Vision MRI esta destinado a marcar tejidos blandos, como el tejido mamario.

Entre sus areas de aplicacion se encuentran el marcado de lesiones antes o durante la quimioterapia, el sitio de
una biopsia o de un tumor extirpado, o antes de la radioterapia para una mejor planificacion del tratamiento.

Esta destinado para usarse con técnicas de imagen de resonancia magnética (IRM).

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

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

Advertencias:

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

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

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

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

e Antes de abrir el embalaje, asegurese de que este no esta abierto ni dafiado. Compruebe que se encuentra
dentro de la fecha de vencimiento. La esterilidad del producto solo puede garantizarse si se cumplen estos
criterios. Si el embalaje est4 dafiado o se ha abierto antes de su uso, el producto no debe utilizarse y se debe
contactar con el distribuidor o con el fabricante, SOMATEX.

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

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

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

Precauciones:

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

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

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

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

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

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

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

Se puede utilizar el sistema de aplicacion (canula con mango) y el marcador de clip mientras se
practica una resonancia magnética (MRI) sin riesgo para el paciente mientras se cumplan las
Condicional ~ Siguientes condiciones:
alaRM e campo magnético estatico de 1,5 Teslay 3,0 Tesla con
e una tasa de absorcion especifica (SAR) maxima estimada te6rica (valor promedio en todo el
cuerpo) de 2 W/kg para escaneos de 20 minutos.

Se realizaron tests no clinicos usando los siguientes sistemas:

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

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

e 15 Tesla: Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRI con Software Numaris
4, syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

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

e Sistemade aplicacion con 1,5 Tesla: 1,41 °C (2 W/kg SAR)

e Sistemade aplicacion con 3,0 Tesla: 1,07 °C (2 W/kg SAR)

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

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

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

siguientes artefactos en la imagen:

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

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

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

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

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

Descripcion del producto:

El Tumark® Vision MRI es un sistema de marcacion tisular precargado de un solo uso y estéril que consta de un
marcador no absorbible de niquel-titanio (1), una cénula introductora (2) y un mango de plastico. La canula
introductora esta disefiada con una punta biselada para la introduccién, marcas de 1 cm de profundidad y una
rugosidad anterior a la punta de la canula para una mejor colocacion con imagenes de ultrasonido. El marcador de
clip se puede colocar con una mano deslizando hacia delante la valvula ubicada en el mango de plastico (3) tras
haber retirado el clip de fijacion (4). Un sistema de bloqueo de seguridad evita que el botén deslizable se mueva
accidentalmente hacia delante y, asi, evita que el marcador se implante antes de tiempo. El marcador de clip tiene
una forma esférica (1). La forma del clip est4 etiquetada en el mango (3). 4

/ 3
o1 ) v
[%J /

representacion esquemética

3,5 mm

7 mm

dimensiones del marcador de clip
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Instrucciones de uso:

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

dentro de la fecha de vencimiento.

Desinfecte el punto de inyeccion vy, si fuera necesario, cubra el area con apdsitos estériles.

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

magnética.

Abra el embalaje y extraiga el producto.

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

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

7. Confirme la colocacién de la aguja mediante sistemas apropiados de generaciéon de imagenes por

resonancia magnética. En caso necesario, corrija la colocacion.

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

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

10. Retire la canula (2).

11. Trate el lugar donde se encuentra la herida.

12. Después de su uso, deseche el dispositivo de aplicacion correctamente, ya sea segln las pautas internas, si
fuera necesario; 0, al menos, mediante un recipiente adecuado para desechar canulas contaminadas y asi
garantizar su eliminacion segura.

N

»

o

Advertencia:

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

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

Cualquier incidente grave en relacion con el producto ha de comunicarse a SOMATEX Medical Technologies
GmbH, asi como a la autoridad nacional competente.
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Pred pouzitim si prectéte navod k pouZiti Uchovejte pro pozdéjsi referenci

Dulezité informace:

Pred pouzitim vyrobku si diikladné prostudujte tento navod. V ptipadé, Ze se pred pouzitim systému Tumark® Vision
MRI neseznamite se vSemi pokyny, mGze dojit k tézkému poranéni nebo i ohrozZeni Zivota pacienta nebo uzivatele,
a k poskozeni nebo selhani zafizeni.

Uréené pouziti a indikace:

Prostfedek Tumark® Vision MRI je uréen k oznacovani mékkych tkani, jako je napfiklad prsni tkan.

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

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

Kontraindikace:
e Systém Tumark® Vision MRI neni uréen k jinému pouziti, nez které je uvedeno vyse.
e Prostiedek Tumark® Vision MRI je kontraindikovan u pacienti se zavaznou alergii na nikl.

Shrnuti_bezpecnosti a klinického vykonu v souladu s ¢lankem 32 narizeni 2017/745 (implantovatelné
prostiedky) je k dispozici na webovych strankach www.somatex.de.

Varovani:

e Systém Tumark® Vision MRI mohou pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi s dostate¢nymi znalostmi, zkuSenostmi
a zaSkolenim v perkutannim oznacovani mékkych tkani.

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

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

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

e Pred otevienim se ujistéte, Ze obal jeSté neni otevieny nebo poSkozeny, Ze datum exspirace jesté neuplynulo.
Sterilitu vyrobku Ize zarugit pouze tehdy, jsou-li tato kritéria spinéna. Pokud je obal pfed pouzitim poskozen
nebo otevien, nemél by se vyrobek pouzivat a je tfeba kontaktovat distributora nebo vyrobce, spole¢nost
SOMATEX.

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

e P¥i pouziti katétru je tfeba prfedem zkontrolovat kompatibilitu s prostredkem Tumark® Vision MRI. Zesikmeny
hrot kanyly Tumark® Vision MRI by mél zcela vy¢nivat z katétru a uZivatel by mél byt schopen tento vyénélek
odhadnout, aby mohl bezpe¢né aplikovat znackovaci klip a aby jej neumistil pfili§ daleko do tkané.

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

Bezpecnostni opatieni:

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

kontraindikovan u pacientl se zavaznou alergii na nikl.

Ujistéte se, ze pfi umistovani kanyly zlGstane posuvné tlaCitko v zatazené poloze.

Znackovac je tfeba umistit zatlatenim posuvného tlacitka zcela dopfedu az do krajni polohy.

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

Vénuijte pozornost rozmérdm znackovaciho klipu ve vztahu k velikosti oznacované tkarové oblasti (viz ¢ast

Popis vyrobku).

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

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

Bezpecnostni informace k MRI:
.’ Zatizeni Tumark® Vision MRI je bezpec¢né pro MR za urgitych podminek. Pacient muze bezpeéné

podstoupit zakrok MRI s aplikaénim systémem (Kanyla s rukojeti) a znackovacem za nasledujicich
Bezpecné podml'ne.k:. , L,
proMR-za ®  Statistické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,
uréitych e teoreticky odhadnuté maximum — zprimérovano v celém téle — specifickd mira absorpce
podminek (pramérna hodnota SAR pro celé télo) 2 W/kg pro skenovani po dobu 20 minut.
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Mimoklinické testovani bylo provedeno u téchto systémd:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Némecko) MRI se softwarem Numaris 4,
syngo MR (verze ,B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12”),

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

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

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

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

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

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

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

Za vy$e popsanych podminek skenovani se predpoklada, Ze zafizeni Tumark® Vision MRI bude produkovat
nasledujici maximalni artefakty na snimku:

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

e Aplikaéni systéem s 3,0 Tesla: 52,1 mm spin-echo sekvence, 47,8 mm gradient-echo sekvence

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

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

Nepouzivejte implantovany klipovy znaCkova¢ pfi jinych neZz béZnych a standardnich postupech
zobrazovani pomoci MR, které jsou uvedeny vyse, nebot’ pro jiny iu¢el NEBYLY TESTOVANY.

Popis vyrobku:

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

4

1 7 3
/ 5 /

Schématické znazornéni

| 3,5 mm

7 mm

Rozméry klipového znackovace

o

okyny k pouziti:
1. Pred otevienim se ujistéte, Ze obal jesté neni otevieny nebo poskozeny, ze datum exspirace je$té neuplynulo.
2. Vydezinfikujte misto vpichu a v pfisluSnych pfipadech zakryjte plochu sterilnimi ubrousky.
3. Pomoci vhodnych systém( zobrazovani MR lokalizujte cilovou oblast.
4. Otevrete vyrobek a vyjméte jej z obalu.
5. Sejméte fixani klip (4) z rukojeti a oto€enim stahnéte ochrannou hadi¢ku z nadsadce kanyly.
6. Pomoci kanyly (2) propichnéte cilovou oblast a zavedte ji do tkané. Hloubku zavedeni pfi nastavovani polohy
hrotu kanyly Ize odecist ze znacek na kanyle.
7. Umisténi jehly potvrdte pomoci vhodného systému zobrazovani MR., Je-li to zapotfebi, umisténi upravte.
8. ZatlaCenim pistu (3) dopfedu az na doraz umistéte znackovaci klip (1).
9. Ovéite a zaznamenejte polohu znackovaciho klipu (1).
10. Vytahnéte kanylu (2).
11. OSetfete misto rany.
12. Po pouziti: aplikaéni prostfedek radné zlikvidujte, pfi¢emz postupuijte podle pfisluSnych internich smérnic. K
zajisténi bezpecné likvidace by v8ak méla byt k dispozici alespori jedna vhodna nadoba uréena pro
kontaminované kanyly.
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Varovani:

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

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

Jakékoli zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, by mély byt nahladeny spole¢nosti
SOMATEX Medical Technologies GmbH a pfisluSnému vnitrostatnimu organu.

sTERLEEO] (MD] &9 ) & A ce SOMATEX’

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Vision MRI 27/33 HR — HRAVATSKI

HR — HRAVATSKI

Prije uporabe procitajte upute Sacuvajte za daljnju uporabu

Vazne informacije:

Temeljito procitajte ovaj priruénik s uputama i upoznajte se sa sadrzajem prije uporabe. Ako ne procitate cijeli
priruénik i ne upoznate se s uputama prije uporabe instrumenta Tumark® Vision MR, to nije sigurno i mozZe rezultirati
u po zivot opasnim ili teSkim ozljedama bolesnika ili korisnika te oStecenja ili kvara na uredaju.

Namjenai indikacije:

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

Medu podrugjima njezine primjene su markiranje lezija prije ili tijekom kemoterapije, markiranje mjesta biopsije ili
uklonjenog tumora ili prije radioterapije radi boljeg planiranja lije€enja.

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

Kontraindikacije:
. Instrument Tumark® Vision MRI nije namijenjen za uporabu, osim za gore navedene indikacije.

. Tumark® Vision MRI je kontraindicirana u bolesnika s teSkom alergijom na nikl.

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

Upozorenja:

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

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

. Ovaj priruénik ne uklju€uje opise ni upute za kirurske tehnike. Odgovornost je lije¢nika koji provodi bilo koji
postupak da odredi prikladnost postupka koji ¢e se provoditi i uporabe ovog uredaja te da odredi specificnu
tehniku za svakog bolesnika.

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

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

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

. Kada koristite iglu za pozicioniranje, Tumark® Vision MRI mora se unaprijed provjeriti radi kompatibilnosti.
Zakos$eni oc¢ni vrh kanile Tumark® Vision MRI trebao bi u potpunosti izlaziti iz igle za pozicioniranje, te bi
korisnik trebao biti u mogucnosti izmjeriti ovo ispruZanje kako bi se mogla sigurno primijeniti kvadica za
markiranje i ne treba ga stavljati predaleko u tkivo.

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

Miere opreza:

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

proizvod kontraindiciran u pacijenata s ozbiljnom alergijom na nikl.

Pripazite da klizni gumb ostane u uvu€enom poloZaju dok se kanila stavlja na mjesto.

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

Postoji opasnost od ozljeda zbog ostrog vrha kanile. Budite posebno oprezni prilikom raspakiravanja kanile.

Obratite paznju na dimenzije kvacice za markiranje u odnosu na veli€inu podrucja tkiva koja se markiraju

(pogledajte Opis proizvoda).

e Ve vzacnych pfipadech muize dojit k opozdéni expanze markeru. Viditelnost v radiologickém zobrazovani
muze byt aZ do Uplné expanze narusena.

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

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

postupak s aplikacijskim sustavom (Kanila s drskom) ili oznacivatem pod sljedeéim uvjetima:
" e statisticko magnetsko polje 1,5 teslai 3,0 Tesla s
si‘;ﬁﬁfg"za e teoretski procijenjeni maksimum - prosje€an za cijelo tijelo - specifiCna brzina apsorpcije (cijelo
MR tijelo prosje€no SAR) od 2 W / kg za skeniranje od 20 minuta.
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Neklini¢ki testovi provedeni su na sljedecim sustavima:

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

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

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

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

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

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

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

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

Pod gore opisanim uvjetima skeniranja oekuje se da ¢e Tumark® Vision MRI proizvesti sliede¢e maksimalne slike
tvorevina:

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

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

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

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

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

Opis proizvoda:
Ovo je sterilni proizvod samo za jednokratnu uporabu. Instrument Tumark® Vision MRI sterilni je, prethodno

napunjeni sustav za ozna¢avanje tkiva koji se sastoji od neapsorbirajuéeg markera od nikla i titana (1), uvodnika
kanile (2) te plasticne drSke. Kada je nova i neotvorena, kvacica za markiranje nalazi se unutar kanile. Vrh kanile
zakoSen je radi pomodi pri umetanju i ima oznake razdvajanja od 1 cm za mjerenje dubine prodiranja, te
teksturiranu povrsinu iza vrha kanile. Kvacica za markiranje moze se postaviti jednom rukom pritiskom klizaa na
plasti¢noj drSci prema naprijed (3), nakon $to se ukloni klipsa za pri¢vr§¢ivanje (4). Sustav sigurnosneblokade
sprjeCava nenamjerno pomicanje kliznog gumba od prema naprijed i stoga sprjeCava prerano aktiviranje
markera. Marker s kopéom ima sferi¢ni oblik (1). Oblik kop&e oznacen ja na drsci (3).

4
1 ~ 3
/ 5 /

Shematski prikaz

[ 3,5 mm

7 mm

Dimenzije markera kopce

Upute za uporabu:

Prije otvaranja provijerite je li ambalaza ve¢ otvorena ili oSteCena, je li proizvod unutar roka trajanja.
Dezinficirajte mjesto ubrizgavanja i po potrebi prekrijte podrucje sterilnim maramicama.

Pronadite ciljano podrucje s pomocéu odgovarajucih sustava za MR snimanije.

Otvorite proizvod i izvadite ga iz pakiranja.

Skinite klipsu za pri¢vrSéivanje (4) s drSke i uklonite vanjski dio kanile tako $to ¢ete ga odvrnuti iz baze.
Upotrijebite kanilu (2) za probijanje ciljanog podrucja i umetanje u tkivo. Dubina umetanja moze se oditati iz
oznaka na kanili tjekom postavljanja vrha kanile.

7. Potvrdite postavljanje igle s pomocu odgovarajuéeg sustava za MR snimanje. Po potrebi ispravite polozaj.
8. Postavite kvacicu za markiranje (1) tako Sto cete gurnuti kvacicu (3) prema naprijed.

9. Provjerite i zabiljezite polozaj kvacice za markiranje (1).

10. lzvadite kanilu (2).

11. Obradite mjesto rane.

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

Upozorenje:

Tvrtka SOMATEX ne preuzima nikakvu odgovornost za uporabu ovog uredaja ili bilo kojih njegovih komponenti u
slu€aju ponovne sterilizacije ili uporabe. Ovaj se uredaj ne smije ponovno Koristiti nakon jedne uporabe. Kvaliteta
materijala, obloga i ljepljivih spojeva moze se pogorsati. Sigurna uporaba viSe se ne moze zajamciti. Uredaj nije
osmisljen za potrebne procese sterilizacije i €iS¢enja nakon $to se jednom upotrijebi. Sterilnost ponovno obradenih
uredaja za jednokratnu uporabu stoga nije zajamcena. Rizik od nezeljenih ozljeda i infekcija, posebice unakrsnih
infekcija izmedu bolesnika i medicinskog osoblja raste na neprihvatljivu razinu.

Upute za pohranu:
Cuvati na suhom mjestu.
Drzite podalje od sunceve svjetlosti i topline (temperatura izmedu 5 — 30°C).

Svi ozbiljni dogadaiji koji nastanu u svezi s proizvodom trebaju se prijaviti tvrtki SOMATEX Medical Technologies
GmbH, kao i nadleznom nacionalnom tijelu.
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SYMBOLE / SYMBOLS
Symboles / ZupBoAa / Simboli / Simbolos / Simbolos / Symboly / Simboli:

DEUTSCH ENGLISH FRANCAIS

C1i]

Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Artikelnummer

Article number

Numeéro de l'article

LO

'

Chargenbezeichnung

Lot/ Batch number

Numeéro de lot

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

Ju| A

Verwendbar bis

Use-by date

Date de péremption

STERILE

m
o

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized by ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Bei beschéadigter Verpackung
nicht verwenden

Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

~S@B

Temperaturbegrenzung

Temperature limit

Température limite

\]
1
]
r

P
., Ny
1

4

B

-4

]
]
L]
A

Steril-barrieresystem mit
aufBlerer Schutzverpackung

Sterile barrier system with
protective packaging outside

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

Doppeltes Steril-
barrieresystem

Double sterile barrier system

Systeme de barriére stérile
double

90

Latex frei

Not made with
natural rubber latex

Ne contient pas de
caoutchouc naturel (latex)

Von Sonnenlicht und Hitze
fernhalten

Keep away from sunlight and
heat

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

Trocken aufbewahren

Store in adry place

Conserver dans un endroit
sec

Bedingt MR-sicher

MR conditional

Soumis ala
réglementation MR

Medizinprodukt

Medical Device

Dispositif médical

Lange

Length

Longueur

Durchmesser

Diameter

Diametre

STERILE|EO

MD
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EAAHNIKA ITALIANO PORTUGUES
DE AKvouesir's TIG 0dnyieg Seguire le istruzioni per I'uso Siga as !n_struﬂ(;c”)es de
Xpnong utilizacdo
REF Ap18uog TpoidvTOog Numero prodotto Ndmero do artigo
LOT Ap1Bpog TTapTidag Numero lotto / partita Namero do lote

Huepounvia rapaywyng

Data di produzione

Data de fabrico

KataokeuaoThg

Produttore

Fabricante

Huepopnvia Aigng

Usare entro

Data de validade

ATTOOTEIPWVETAI HE
aiBuAevoieidio

Sterilizzato con ossido di
etilene

Esterilizado com 6xido de
etileno

Na pnv eravaxpnoigoTToIgiTal

Non riutilizzare

Na&o reutilizar

No pnv €TaVaTTOCTEIPWVETAI

Non risterilizzare

N&o voltar a esterilizar

Na pnv XpnoipoTrolEiTe €av
€ival EAATTWHATIKA N
OUOKEUOTia

Non usare se la confezione &
danneggiata

N&o utilizar caso a
embalagem esteja danificada

‘Opio Beppokpaciag

Limite di temperatura

Limite de temperatura

oUOTNHUA OTTOCTEIPWHEVOU
Ppaypou pg

€§WTEPIKA TTPOCTATEUTIKA
OUOKEUOTia

Sistema a barriera sterile
con imballaggio protettivo
esterno

Sistema de barreira estéril
com embalagem de protecéo
exterior

AiTA6 cUoTnpa

Sistema a doppia barriera

Sistema de barreira estéril

BeppoTNTA

© ATTOCTEIPWHEVOU @PaYyHOU sterile duplo
Aev KOTAOOKEUALETAI PE Non fabbricato con Sem
PUOIKO AaTES lattice di gomma naturale latex natural
N DuAdooeTe pakpId aTTd
>T§~ NV NAIOKF GKTI‘:IOB‘:))JC( Kal T Tenere lontano da Manter fora do alcance da
“a nvn n n luce solare e calore luz solar e de fontes de calor

QDuAldooeTe o€ OTEYVO XWPO

Conservare in luogo asciutto

Armazenar num local seco

MR conditional
(MR utro 6poOug)

MR Condizionale

MR condicional

laTrpoTeXvoAoyiké Tpoiov

Dispositivo medico

Dispositivo médico

L Mnkog

Lunghezza

Comprimento

@ Aidgperpog

Diametro

Diametro

STERILEEO| [MD
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SYMBOLE / SYMBOLS

ESPANOL

CESKY

HRAVATSKI

Siga las instrucciones

Dodrzujte navod

Proucite upute za

de uso k pouziti uporabu
REF Namero de articulo €. polozky Broj artikla
LOT Namero de lote C. sarzel/davky Broj serije

Fecha de fabricacién

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Fabricante

Vyrobce

Proizvodac

Fecha de caducidad

Pouzijte do data

Datum isteka

Esterilizado con éxido
de etileno

Sterilizovano pomoci
etylenoxidu

Sterilizirano etilen
oksidom

No reutilizable

Nepouzivejte
opakované

Nemojte ponovno
upotrebljavati

No reesterilizable

Znovu nesterilizujte

Nemojte ponovno
sterilizirati

No lo utilice si el
envase esta dafiado

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny

Nemojte
upotrebljavati ako je
ambalaza ostecena

Limite de temperatura

Teplotni omezeni

Temperaturno
ogranicenje

Sistema de barrera
estéril con
embalaje protector
exterior

sterilni bariérovy
systém
s vnéjsSim ochrannym
obalem

Sterilni barijerni
sustav sa vanjskim
zastitnim pakiranjem

Sistema de barrera
estéril doble

Dvojity sterilni
bariérovy systém

Dvostruki sterilni
barijerni sustav

No esta hecho con
latex de caucho
natural

Neobsahuje
latex z pfirodni gumy

Nije proizveden od
prirodnog gumenog
lateksa

Uchovavejte mimo

~4 . . Drzati podalje od
/Ii‘ Manténgase lejos de dosah suncevih zraka i
“a° laluz solar y del calor sluneéniho svétla a I

tepla topline

Almacénese en un
lugar seco

Skladujte na suchém
misté

Spremati na suho
mjesto

Condicional ala RM

Bezpecné pro MR za
urcitych podminek

Uvjetno siguran za
MR

Producto sanitario

Zdravotnicky

Medicinski proizvod

prostredek
L Longitud Délka Duzina
@ Diametro Pramér Promjer
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / Objednavky / Narucdivanije:

REF %] L Name

601590 18G/1.20 mm | 120 mm Tumark® Vision MRI

Manufactured by:
I SOMATEX Medical Technologies GmbH

Kaiserin-Augusta-Allee 112/113
10553 Berlin
Germany
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