SOMATEX® premium quality

Biopsy site markers are supplied sterile and preloaded
and are ready for immediate use.

e Product Gouse o Leﬂgth
—/ code - Cannula
Tumark® 271589 18 1.20mm 100 mm
Vision 271590 18 1.20mm 120 mm

211557 18 1.20mm 70 mm
Timark® 271559 18 1.20mm 100 mm

Professional 571560 18 1.20mm 120mm
271565 18 1.20 mm 150 mm

Tumark® 271548 18 1.20mm 100 mm

Professional Q 271555 18 1.20mm 120mm

Tumark® Q 271500 18 1.20mm 120 mm

18 | 1.20 mm

Tumark® Eye
18) 1.20 mm

271549 18 1.20mm 100 mm

Tumark® =
Prafessional X 594554 18 120mm 120mm
Tumark® 601590 18 1.20mm 120mm @
Vision MRI '

Tumark® MRl 601570 18 1.20mm 120mm / /




Tumark® Eye

GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D'EMPLOI
OAHTEZ XPHZHZ

ISTRUZIONI PER L'USO
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTRUCCIONES DE USO
MHCTPYKLUWMA MO NPUMEHEHUIO
NAVOD K POUZITI
UPUTE ZA UPORABU
MHCTPYKLIMWA 3A YMIOTPEBA
BRUGSANVISNING
KASUTUSJUHEND
KAYTTOOHJEET
HASZNALATI UTASITASOK
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
BRUKSANVISNING
INSTRUKCJA UZYCIA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
NAVOD NA POUZITIE
BRUKSANVISNING
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Tumark® Eye == 48/78 LT - LIETUVIU K.

LT - LIETUVIY K.
Perskaitykite instrukcijas pries naudodami /{ ..'} ; Pasilikite ateiciai
Oc.

Svarbi informacija.
Prie$ naudodami Tumark® Eye atidziai perskaitykite instrukcijy vadova ir susipazinkite su jo turiniu. Neperskaicius

viso vadovo ir nesusipazinus su visomis instrukcijomis naudoti Tumark® Eye yra nesaugu ir tokiu bidu galima
sukelti pavojy gyvybei keliant] arba rimtg suZalojima pacientui ar naudotojui bei paeisti ar sugadinti jrenginj.
>
Naudojimo paskirtis ir indikacijos:
Tumark® Eye skirtas poodiniam mj

Jo pritaikymo sritis apima paZeidimy Zyméjima prie$ chemoterapija arba jos metu, biopsijos arba pagalinto naviko

iGtGE il b e e B = : . -
_Mmeuma arba naudojimas pries radioterapijg, kad bty galima geriau planuoti gydyma.

Kontraindikacijos:

o Tumark® Eye neskirtas jokiais kitais tikslais, kurie néra nurodyti pirmiau.

» Tumark® Eye kaniulé netinkama naudoti su magnetinio rezonanso tomografu (MRT).
» Tumark® Eye yra kontraindikuotinas pacientams, kurie yra labai alergigki nikeliui.

Saugos ir klinikiniy savybiy pagal Reglamento 2017/745 (implantuojami jrenginiai) 32 straipsnj santrauka

galima rasti svetainéje www.somatex.de.

Ispéjimai.

o Tumark® Eye turi naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, turintys Ziniy, patirties ir apmokyti poodinio minkétujy
audiniy Zyméjimo srityje.

+ Siame vadove nepateikiami chirurginiy metody apradymai ar instrukcijos. Bet kokig procedirg atliekantis
gydytojas yra atsakingas uz atliekamos procediros ir naudojamo jrenginio tinkamumo nustatyma bei
kiekvienam pacientui reikiamo konkretaus metodo nustatymo.

¢ Implantuodami suspaudzZiamg Zymekl] $Salia krities implanto, bikite atsargis, kad kriities implanto
nepradurtumete.

o Tumark® Eye galima naudoti tik tada, kai indikatorius ant pakuoteés &vietia Zaliai, tik iki galiojimo termino datos
ir tik jei pakuoté néra atidaryta ar paZeista. Produkto sterilumg galima uztikrinti tik laikantis iy kriterijy. Jei
indikatorius nesviecia Zaliai, galiojimo terminas data yra praéjusi ar pakuoté yra paZeista arba atidaryta pries
naudojant, produkto naudoti negalima ir reikia susisiekti su tiekéju arba gamintoju (,SOMATEX").

» Sis produktas skirtas naudoti tik vieng karta: jo NENAUDOKITE ir NESTERILIZUOKITE pakartotinai.

» Kai naudojama padeéties nustatymo adata, reikia i§ anksto patikrinti jos suderinamumg su Tumark® Eye.
NuoZulniai nupjauta Tumark® Eye kaniulés galiuko anga turi iki galo i$ljsti pro padéties nustatymo adatos arba
punkcijos apvalkalg, o naudotojas turi turéti galimybe pamatuoti i§sikisima, kad galéty saugiai pritaikyti
suspaudziama Zymeklj ir nejstatyti jo per giliai j audin;.

Atsarqumo priemoneés. -

*  Tumark® Eye suspaudZiamas zymeklis pagamintas is(nikelio-titano lydinio (nitinolo

kontraindikuotinas pacientams, kurie labai alergiski nikeliui.

Uztikrinkite, kad, kaniule jstatant | padétj, slankiojantis mygtukas islikty atitrauktoje padetyje.

SuspaudZiamas Zymeklis jstatomas stumiant slankiojantj mygtukg kiek galima toliau j sustabdymo padéties.

Del astraus kaniulés galiuko kyla suzalojimo pavojus. I$pakuodami kaniule bikite itin atsargis.

Tumark® Eye kaniulé NERA pagaminta i§ su MRT suderinamy metaly. NETINKA naudoti MRT saugos

zonoje. Suzalojimo pavojus!

¢ Atkreipkite demesj | suspaudZiamo Zymelio matmenis, atsizvelgiant | Zymimo audinio ploto dydj (2r. produkto
aprasyma).

» Retais atvejais suspaudZiamo Zymeklio i$pletimas gali véluoti. Kol nebus isplestas iki galo, radiologinio
atvaizdo matomumas gali b{ti prastas.

todel Sis produktas

)

Informacija apie naudojamas medziagas.
Implantuojamas suspaudziamas Zymeklis pagamintas i nikelio—titano lydinio (nitinolo).

MRT saugos informacija dél taikymo sistemos (kaniulés su rankenéle).

® Skirtingai nei suspaudZiamas Zymeklis, Tumark® Eye kaniulés pritaikymo jrenginys néra tinkamas
naudoti MRT skaitytuve.

Nesaugus
MR

MRT saugos informacija dél suspaudZiamo zymeklio.
SuspaudZiamas Zzymeklis yra sglyginai saugus MR. Pacientui su suspaudziamu Zymekliu gali bati
saugiai taikoma MRT proced(ra esant $ioms salygoms:
@ s___statinis magnetinis laukas iki 3,0 teslysu___
teoriskai apskaiciuota didZiausia viso kiino viduting (VKV) specifiné sugerties sparta (SAR) 2
W/ kg.

Fened o] © @ © T & SOMATEX
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A Fpoz:

Neklinikiniai bandymai atlikti naudojant $ias sistemas:
* 1,5 teslos ,Siemens Magnetom Avanto* (,Siemens Medical*, Erlangenas, Vokietija) MRT su programine

iranga ,Numaris 4", ,syngo MR* (versija ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),
s 3 tesly Siemens Magnetom Skyra“ (,Siemens Medical*, Erlangenas, Vokietija) MRT su programine jranga
: uma:ris 4", .syngo MR* (versija ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Pagal pirmiau nurodytas nuskaitymo salygas numatoma, kad Tumark® Eye suspaudziamas zymeklis sukels toliau
nurodytg didZiausig su RD siejama temperatiros pakilima:
» esant 1,5 teslos: < 1,0 °C (2 W/ kg SAR) po 20 min. nepertraukiamo nuskaitymo,

Ce__esant 3,0 teslomsi< 1,0 °C (2 W / kg SAR) po 20 min. nepertraukiamo nuskaitymo.

Pagal pirmiau nurodytas nuskaitymo sglygas numatoma, kad Tumark® Eye suspaudZiamas zymeklis sukels toliau
nurodytus vaizdo artefaktus:
» esant 1,5 teslos: 3,4 mm apsisukimo aido seka; 3,8 mm gradiento aido seka,

@3,7 mm apsisukimo aido seka; 3,9 mm gradiento aido seka.

Tumark® Eye - 49/78 LT - LIETUVIU K.

Su implantuotu suspaudziamu zymekliu nenaudokite nejprasty ir nestandartiniy MRT metody, kurie néra
nurodyti pirmiau, kadangi jis tuo tikslu NEBUVO ISBANDYTAS.

Produkto aprasymas.

Tai sterilus, vienkartiniam naudojimui _skirtas produktas, kurj sudaro neabsorbucjamas nikelio~titano

suspaudziamas Zymeklis (1)r plastiking rankenéle. Naujas ir neatidarytas suspaudziamas

zymeklis laikomas kaniuléje. Kaniulés galiukas yra nuoZulnus, kad biity lengviau jstatyti, turi Zyméjimus 1 cm

a kad blty galima jSmatuoti prasiskverbimo gylj, bei tekstliruota pavir$iy uZ kaniulés galiuko. Rankenelgje
(yra slankiojantis mygtukas (3))kurj spaudziant j priekj galima viena ranka jstatyti Zymeklj. Apsauginé fiksavimo

sistema neleidzia slankiojan¢iam mygtukui netycia pajudeti j priekj, todél 2ymeklis negali biiti jvedamas per anksti.

Suspaudziamas Zymeklis yra apskritos formos su $onuose isikisantiais galais (1). Suspaudziamo Zymeklio

formos simbolis pavaizduotas ant rankenélés (4).
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scheminis atvaizdavimas
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akies Zymeklio matmenys

Naudojimo nurodymai.
1. Prie§ atidarydami pakuote jsitikinkite, kad ji jau nebuvo atidaryta ar néra paZeista, kad indikatorius ant

pakuotes Sviecia Zaliai ir néra praéjusi galiojimo pabaigos data.
2. Dezinfekuokite punkcijos vietg ir, jei btina, jg apdenkite steriliu audiniu.

3. Norédami nustatyti tiksling vieta pasitelkite tinkamus atvaizdavimo metodus {ultragarsa, mamcg;x-ﬂ-j—q-)..\\
PASTABA: Tumark® Eye kaniulé néra tinkama MRT saugos zonai.

Atidarykite pakuote ir iS8imkite i§ jos produkta.

Pasukdami iSimkite kaniulés apsaugine Zarng i$ iSorinés kaniulées.
tlikite punkciia tikslingje vietoje ir jleiskite ja | audinj. Jleidimo gyl nustatant kaniulés galiuko
padétj galima matyti Zymeéiji ant kaniulés.
Patikrinkite kaniulés galiuko padetj naudodami tinkamus atvaizdavimo metodus ir, jei reikia, pareguliuckite.
Istatykite suspaudziamg Zymeklj (1) iki pat galo j priekj paspausdami slankiojantj mygtuka (3).
9. Patikrinkite ir uZzradykite suspaudziamo Zymeklio (1) padetj.
10. Istraukite kaniule (2).
11. Zaizdg aptvarstykite.
12. Po naudojimo: tinkamai pa8alinkite taikymo jrenginj, pagal poreikj vadovaudamiesi vidinémis
rekomendacijomis; vis deélto, siekiant uztikrinti saugy pasalinima, turi bdti bent viena uZterstoms kaniulems
skirta talpa.
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Tumark® Vision HOLOGIC

Precautions: MFDZ ’

 Make sure that the slider does not change its backward position while placing the
cannula.

* The clip marker must be placed by pushing the slider 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.

e Pay attention to the dimensions of the clip marker in relation to the size of the tissue
area being marked (see device description).

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

e The frequency and periods of monitoring after clip marker implantation are
determined by the physician.

¢ Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

Information about materials used:

e The implantable clip marker is made from a nickel-titanium_allg
% mass fractions of the individual elements according ta ickel 54.5
to 57.0 %; Carbon < 0.04 %; Copper < 0.01 %; Chromium < 0.01 %; Hydrogen <
0.005 %; Iron < 0.05 %; Niobium =< 0.025 %; Nitrogen < 0.005 %; Oxygen < 0.04
%; Titanium is roughly equal to the difference between 100 % and the sum of the
aforementioned mass fractions of the other elements.

itinol) with the

MRI Safety Information application system:

@ The Tumark® Vision as an application system for clip markers is not
suitable for use in MRI.

MR unsafe

MRI Safety Information clip marker:
The clip marker is conditionally MR safe. A patient can safely undergo
an MRI procedure with the clip marker under the following conditions:
MR  static magnetic field up to 3.0 Tesla with
conditional e maximum spatial field gradient of 8,100 G/cm (81 T/m)

* maximum force product of 339,000,000 G%cm (339 T%/m)
 theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA)

specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode).

Non-clinical tests were performed on the following systems to determine image

artefacts:

e 1.5 Tesla Philips Achieva dStream (Philips Healthcare, Best, The Netherlands)
MRI with Software 5.4.1\5.4.1.2

e 3.0 Tesla Philips Ingenia (Philips Healthcare, Best, The Netherlands) MRI with
Software 5.3.1\5.3.1.3

3/6



SOMATEX® premium quality

Biopsy site markers are supplied sterile and preloaded
and are ready for immediate use.

=, Product R Length
e code AU @ A

TS 271589\ (18 ) 1.20mm (100 mm | MPOZ-

Visicn 271590 / |18/ 1.20 mm {120 mm
271557 18 1.20mm 70 mm
s 271559 18 1.20mm 100 mm
Professional 591560 18 1.20mm 120 mm
271565 18 1.20 mm 150 mm
Tumark® 271548 18 1.20 mm 100 mm
Professional Q71555 18 1.20mm 120mm 2
Tumark®Q 271500 18 1.20mm 120 mm
271510 18 1.20mm 100 mm
Tumark® Eye
271512 18 1.20mm 120 mm
@ 271549 18 1.20 mm 100 mm
Professional X 571551 18  1.20 mm 120 mm

Tumark®

M- 601590 18 1.20mm 120 mm G\,

Tumark® MRl 601570 18 1.20mm 120 mm (/




Tumark® Vision
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GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D'EMPLOI
OAHTIEZ XPHZIHE
ISTRUZIONI PER L'USO
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTRUCCIONES DE USO
MHCTPYKLWMA NO MPUMEHEHWIO
NAVOD K POUZITI
UPUTE ZA UPORABU
WHCTPYKLIUM 3A YMNOTPEBA
BRUGSANVISNING
KASUTUSJUHEND
KAYTTOOHJEET
HASZNALATI UTASITASOK
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
BRUKSANVISNING
INSTRUKCJA UZYCIA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
NAVOD NA POUZITIE
BRUKSANVISNING
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LT - LIETUVIU K.

Perskaitykite instrukcijas pries naudodami ﬂ O Pasilikite ateiciai
02.

Svarbi informacija.
Pries naudodami Tumark® Vision atidZiai perskaitykite instrukcijy vadova ir susipazinkite su jo turiniu.

Neperskaicius viso vadovo ir nesusipazinus su visomis instrukcijomis naudoti Tumark® Vision yra nesaugu ir tokiu
bldu galima sukelti pavojy gyvybei keliantj arba rimtg suzalojima pacientui ar naudotojui bei paZeisti ar sugadinti
jrenginj.

' Naudojimo paskirtis ir |nd|kacuos

Tumark® Vision skirtas po

minkstyj

Jo prsta|kymo sritis apima pazeidimy Zyméjima pries chemoIeragug arba jos metu, biopsijos arba pa&alinto naviko
vietos Zyméjimg arba naudojimas prie$ radioterapija, kad bity galima geriau planuoti gydyma.

Kontraindikacijos:

Tumark® Vision neskirtas jokiais kitais tikslais, kurie néra nurodyti pirmiau,
Tumark® Vision kaniulé netinkama naudoti su magnetinio rezonanso tomografu (MRT).
Tumark® Vision yra kontraindikuotinas pacientams, kurie yra labai alergigki nikeliui.

Saugos ir klinikiniy savybiuy pagal Reglamento 2017/745 (implantuojami jrenginiai) 32 straipsnj santrauka

galima rasti svetainéje www.somatex.de.

Ispéjimai.

Tumark® Vision turi naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, turintys Ziniy, patirties ir apmokyti poodinio minkstuyjy
audiniy zymejimo srityje.

Siame vadove nepateikiami chirurginiy metody aprasymai ar instrukcijos. Bet kokia procediirg atliekantis
gydytojas yra atsakingas uz atliekamos procediiros ir naudojamo jrenginio tinkamumo nustatymag bei
kiekvienam pacientui reikiamo konkretaus metodo nustatymo.

Implantuodami suspaudZiama Zymeklj 3$alia krities implanto, blkite atsargiis, kad krities implanto
nepradurtuméte.

Tumark® Vision galima naudoti tik tada, kai indikatorius ant pakuotés &viedia Zaliai, tik iki galiojimo termino
datos ir tik jei pakuoté néra atidaryta ar pazeista. Produkto steriluma galima uztikrinti tik laikantis iy kriterijy.
Jei indikatorius nedviedia Zaliai, galiojimo terminas data yra praéjusi ar pakuoté yra pazeista arba atidaryta
pries naudojant, produkto naudoti negalima ir reikia susisiekti su tiekéju arba gamintoju (,SOMATEX").

Sis produktas skirtas naudoti tik viena karta: jo NENAUDOKITE ir NESTERILIZUOKITE pakartotinai.

Kai naudojama padéties nustatymo adata, reikia i§ anksto patikrinti jos suderinamuma su Tumark® Vision.
Nuozulniai nupjauta Tumark® Vision kaniulés galiuko anga turi iki galo i8listi pro padéties nustatymo adatos
arba punkcijos apvalkalg, o naudotojas turi turéti galimybe pamatuoti i§sikiS§img, kad galéty saugiai
pritaikyti suspaudziama zymeklj ir nejstatyti jo per giliai j audinj.

Atsargumo priemoneés.

® & o @

—_—
Tumark® Vision suspaudZiamas Zymeklis pagamintas i@imtmcj‘)todel Sis produktas
kontraindikuotinas pacientams, kurie labai alergi$ki nikeliui.

UZtikrinkite, kad, kaniule jstatant | padeét], slankiojantis mygtukas islikty atitrauktoje padétyje.

SuspaudzZiamas zymeklis jstatomas stumiant slankiojantj mygtukg kiek galima toliau j sustabdymo padéties.
Del astraus kaniulés galiuko kyla suzalojimo pavojus. I$pakuodami kaniule bikite itin atsargis.

Tumark® Vision kaniulé NERA pagaminta i§ su MRT suderinamy metaly. NETINKA naudoti MRT saugos
zonoje. SuZalojimo pavojus!

Atkreipkite demesj | suspaudZiamo Zymelio matmenis, atsizvelgiant j Zymimo audinio ploto dydj (Zr. produkto
aprasyma).

Retais atvejais suspaudZiamo Zymeklio iSplétimas gali véluoti. Kol nebus ispléstas iki galo, radiologinio
atvaizdo matomumas gali bati prastas.

Informacija apie naudojamas medziaqgas.

Implantuojamas suspaudziamas Zymeklis pagamintas i§ nikelio—titano lydinio (nitinolo).

MRT saugos informacija dél taikymo sistemos (kaniulés su rankenéle).

® Skirtingai nei suspaudZiamas Zymeklis, Tumark® Vision kaniulés pritaikymo jrenginys néra

tinkamas naudoti MRT skaitytuve.
Nesaugus
MR
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Tumark® Vision @ 49/78 LT - LIETUVIY K.

MRT saugos informacija dél suspaudZiamo symeklio. ‘4‘0 SZ-
Suspaudziamas zymeklis yra salyginai saugus MR. Pacientui su suspaudZiamu Zymekliu gali biiti
. saugiai taikoma MRT procediira esant Sioms salzgoms:
‘ﬁ e statinis magnetinis laukas iki 3,0 tesly su_-
» teoriSkai apskaiCiuofa didziausia viso kano vidutine (VKV) specifiné sugerties sparta (SAR) 2
W/ kg.

Salyginai MR

Neklinikiniai bandymai atlikti naudojant &ias sistemas:

* 1,5 teslos ,Siemens Magnetom Avanto" (,Siemens Medical’, Erlangenas, Vokietija) MRT su programine
Iranga ,Numaris 4", ,syngo MR* (versija ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),

+ 3 tesly ,Siemens Magnetom Skyra" (,Siemens Medical”, Erlangenas, Vokietijia) MRT su programine jranga
+Numaris 4", syngo MR" (versija ,D11, N4_VB11D_LATEST_201 10129_P3").

Pagal pirmiau nurodytas nuskaitymo sglygas numatoma, kad Tumark® Vision suspaudzZiamas zymeklis sukels
toliau nurodyty didZiausig su RD siejamg temperatiros pakilima:

¢ esant 1,5 teslos: < 1,0 °C (2 W/ kg SAR) po 20 min. nepertraukiamo nuskaitymo,

* esant3,0tesloms: < 1,0 °C (2 W /kg SAR) po 20 min. nepertraukiamo nuskaitymo.

Pagal pirmiau nurodytas nuskaitymo salygas numatoma, kad Tumark® Vision suspaudziamas Zymeklis sukels
toliau nurodytus vaizdo artefaktus:

¢ esant 1,5 teslos: 4,3 mm apsisukimo aido seka; 5,2 mm gradiento aido seka,

* esant 3,0 tesloms: 5,2 mm apsisukimo aido seka; 5,8 mm gradiento aido seka.

Su implantuotu suspaudZiamu zymekliu nenaudokite nejprasty ir nestandartiniy MRT metody, kurie néra
nurodyti pirmiau, kadangi jis tuo tikslu NEBUVO ISBANDYTAS.

Produkto aprasymas.
Tai sterilus, vienkartiniam naudojimui  skirtas produktas, kurj sudaro neabsorbucjamas nikelio—titano

suspaudziamas zymeklis (1), jvadine kaniule (2) ir plastikingé rankenélé. Naujas ir neatidarytas suspaudziamas
%%mmm'é]EKaniules galiukas'yra nuozulnus, kad bty lengviau jstatyti, turi Zymeéjimus 1 cm
atstumu, kad baty galima iSmatuoti prasiskverbimo aylj, bei tekstlruotg pavirdiy uz kaniules galiuko. Rankenelgje
yra_slankiojantis mygtukas (3), kurj spaudziant I priek] galima viena ranka statyti Zymeklj. Apsaugine fiksavimo
sistema neleidZia slankioj mygtukui nety¢ia pajudeti j priekj, todél Zymeklis negali bdti jvedamas per anksti.
SuspaudZiamas zymeklis turi rutulio forma (1). Suspaudziamo Zymeklio formos simbolis pavaizduotas ant

rankeneles (4).
G SO
|
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scheminis atvaizdavimas

akies Zymeklio matmenys

Naudojimo nurodymai.

1. Prie§ atidarydami pakuote jsitikinkite, kad ji jau nebuvo atidaryta ar nera paseista, kad indikatorius ant
pakuotés $viecia zaliai ir nera praéjusi galiojimo pabaigos data.

2. Dezinfekuokite punkcijos vieta ir, jei bitina, ja apdenkite steriliu audiniu,

3. Noredami nustatyti tiksling vietg pasitelkite tinkamus atvaizdavimo metodus (ultragarsa, mamografijg).
PASTABA: Tumark® Vision kaniule néra tinkama MRT saugos zonai.

4. Atidarykite pakuote ir i$imkite i$ jos produkta.

5. Pasukdami isimkite kaniulés apsaugine Zarng i$ iSorinés kaniulés.

6. Kaniule (2) atlikite punkcijg tikslingje vietoje ir jleiskite jg j audinj. [leidimo gylj nustatant kaniules galiuko
padétj galima matyti pagal Zyméjimus ant kaniules.

7. Patikrinkite kaniulés galiuko padétj naudodami tinkamus atvaizdavimo metodus ir, jei reikia, pareguliuokite.

8. |statykite suspaudziamg Zymeklj (1) iki pat galo | priekj paspausdami slankiojant] mygtuka (3).

9. Patikrinkite ir uzragykite suspaudZiamo Zymeklio (1) padet].

10. IStraukite kaniule (2).

11. Zaizda aptvarstykite.
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Tumark® Vision HOLOGIC

Precautions: ”20 Pb 2.
¢ Make sure that the slider does not change its backward position while placing the
cannula.

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

e 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 device description).

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

* The frequency and periods of monitoring after clip marker implantation are
determined by the physician.

e Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

Information about materials used:

e The implantable clip marker is made from a nickel-titanium alloy4
% mass fractions of the individual elements according ta Nickel 54.5
to 57.0 %; Carbon < 0.04 %; Copper < 0.01 %; Chromium 2 o, Hydrogen <
0.005 %, Iron < 0.05 %; Niobium < 0.025 %; Nltrogen <0. 005 %; Oxygen <0.04
%; Titanium is roughly equal to the difference between 100 % and the sum of the
aforementioned mass fractions of the other elements.

itinol) with the

MRI Safety Information application system:

® The Tumark® Vision as an application system for clip markers is not

suitable for use in MRI.
MR unsafe

MRI Safety Information clip marker:
The clip marker is conditionally MR safe. A patient can safely undergo
an MRI procedure with the clip marker under the following conditions:
MR » static magnetic field up to 3.0 Tesla with
conditional e maximum spatial field gradient of 8,100 G/cm (81 T/m)
» maximum force product of 339,000,000 G?/cm (339 T%/m)
» theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA)
specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode).

Non-clinical tests were performed on the following systems to determine image

artefacts:

e 1.5 Tesla Philips Achieva dStream (Philips Healthcare, Best, The Netherlands)
MRI with Software 5.4.1\5.4.1.2

* 3.0 Tesla Philips Ingenia (Philips Healthcare, Best, The Netherlands) MRI with
Software 5.3.1\5.3.1.3
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Marker System
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K G conversion in VATS procedures

The Lung Marker System is used for the preoperative marking of smaller, non-
palpableTntrapulmonary nodules. We have developed the localization wire g f
specifically for use in surgical video-assisted thoracoscopic procedures (VATS)
such as VATS lobectomies. Accurate localization of the nodule is a decisive
factor in conducting successful VATS procedures.

successful VATS through accurate localization

In VATS procedures, smaller and non-superficial nodules are often difficult

to find. The SOMATEX® Lung Marker enables the safe and precise marking of
such pulmonary nodules. The risk of conversion from a VATS procedure to an
open thoracotomy due to inaccurate or erroneous marking is reduced.

Secure and stable marking

The spiral end of the Lung Marker becomes anchored securely in the lung

parenchyma. The marking is stable and cannot fade, unlike dye marking.

In comparison, the time pressure between marking and surgery is reduced.

The Lung Marker can be used for marking with pinpoint accuracy - unintended

marking of surrounding tissue, as can be the case when using dye marking, i

is a thing of the past. 2 Localization
Precise localization of
pulmonary nedules reduces

Well thought-out design allows repositioning the risk of conversion in
VATS procedures

The SOMATEX® Lung Marker is correctable. The localization wire expands

upon deployment. If it is necessary to reposition during the procedure, the £ Stability

Lung Marker can be pulled back into the cannula and released again. Secure and stable
marking reduces the
risk of complications

Repositioning
Lung Marker can be pulled
back into the cannula and

bt

&(onz. (.

Product code auge ] Length cannula released again
18 1.20 mm 120 mm
Lung Marker System
18 1.20 mm 150 mm

SOMATEX Medical Technelogies GmbH
Hohenzollerndamm 150/151

14199 Berlin - Germany

Tel. +45 30319822500

Fax +49 303198225 99
info@somatex.com - www.somatex.com



| Lung Marker System

Safe localization of pUJ-monary nodules
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____________ Spiral wire for secure
Fixation part anchoring in tissue

Wire made from implant
material Nitinol
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