E J covibien

SuperLock”

Fiducial Marker

Nitinol Coil 1.7 pirkimo dalis.

1.7 pirkimo dalis.
Preles kodas

SDGN447

4 mmx7 mm

Nitilono rité

m Instructions for Use

Il Mode d'emploi

IFXH instrucées de uso
IE Gebrauchsanleitung

m Instrucciones de uso
W 1struzioni per I'uso

Il Gebruiksaanwijzing

IBA Bruksanvisning

Il VHcrpykuna no npumenenuio
| zh RGBT

I Navod k pousziti

m Brugsanvisning

AHE 2
Bruksanvisning
Instrukcja stosowania

Kullanma Talimati

{5 PR


erimat
Highlight

erimat
Text Box
1.7 pirkimo dalis. Prekės kodas

erimat
Highlight

erimat
Text Box
1.7 pirkimo dalis. 
Nitilono ritė


THE BACK OF COVER IS BLANK - DO NOT PRINT ON THIS PAGE



Symbols on Product and Packaging

STERILE m Sterilized using ethylene oxide
.7 pirkimo dalis.

1
Not made with natural rubber latex F/ienkarti nis, sterilus

Do not re-use
Do not resterilize

Do not use if package is opened or damaged

Consult instructions for use

MR conditional
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Authorized representative in the European Community
Catalog number

Manufacturer

Use-by

Batch code

Date of manufacture

Package quantity

Pouch quantity

CE mark. Designates that the product is authorized for sale in
European countries
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1.7 pirkimo dalis, Atskaitinis Zymeklis, skirtas rentgenologiskai Zyméti minkStuosius
audinius basimoms operacijoms arba gydymo tikslais
This device has been validated and warranted for single-use only. Any re-use,

Indications for Use reprocessing, or re-sterilization could result in device failure causing patient or

The SuperlLock fiducial marker is intended to be used to radiographically mark soft user injury, !Ilness, or deat'h. Re-qse, reprocessing, or re'-sterlllzatl'on il e
lung tissue for future surgical or therapeutic purposes. contamination of the device, which could result in patient infection.

Contraindications Care should be taken while advancing the guidewire near the pleura of the lungs
+ No more than 10 devices should be used per patient to avoid a pneumothorax.

« Devices should not be used in an MRI machine with magnetic coils that exceed 3T

Description | aon

The SuperLock fiducial marker is constructed with a gold tube mechanically To avoid risk of marker pre-deployment, do not advance the SuperLock fiducial
fastened to a nitinol wire that has been formed into a coil shape. This marker is

marker before the delivery cartridge is mated with marker delivery catheter.
designed to be delivered through a catheter with a minimum inner diameter of 2 : i

0.038 in. (0.97 mm) using a 0.038 in. (0.97 mm) guidewire. The SuperLock fiducial Do not use with fiducial marker delivery tools with an inside diameter of less than
marker comes preloaded in a delivery cartridge for transfer into the catheter. 0.038in. (0.97 mm).

Do not use if package is opened or damaged, as product sterility may be
1.7 pirkimo dalis. Atskaitinis Zymeklis yra sukonstruotas auksiniu vamzdeliu mechaniskai mised.
pritvirtintas prie ritinio formos nitinolio vielos. Markeris jvedamas bronchoskopiskai use after use by date.
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1.7 markeris jvedamas
endoskopiskai
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Fiducial marker as preloaded in delivery cartridge
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Fiducial marker as deployed

0.8 mm
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Outside diameter

4.1 mm




MR Conditional

fim

MR conditional

« Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm

« Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR)
of 2.9 W/kg for 15 minutes of scanning

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the SuperLock fiducial marker produced a temperature
rise of equal to or less than 1.5 degrees C at a maximum whole body absorption
rate (SAR) of 2.7 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of MR scanning
in a 3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx™¥*, Software 14.XM5, General Electric Healthcare
System MR scanner.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area or
relatively close to the position of the SuperLock fiducial marker. Therefore, it may be
necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this device. The
maximum artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse sequence) extends
approximately 5 mm relative to the size and shape of the SuperLock fiducial marker.

Implant Procedure

Use this implant procedure with the superDimension™ marker delivery kit
(model SDMDK1000 510(k) K110093, available from Covidien).

1. Inspect for any damage. If any irregularities are noted, contact Covidien for a
return authorization number.

2. Verify that the marker delivery catheter is at the desired location.

3. Open the pouch and remove the delivery cartridge with the preloaded fiducial
marker.

4. Place the distal end of the delivery cartridge into the proximal end of the delivery
catheter hub and rotate the delivery cartridge until it is fully seated on the luer
feature of the catheter hub.

Notice

To avoid fiducial marker pre-deployment, ensure that the delivery cartridge is fully
seated in the delivery catheter hub.

5. Ensuring that the delivery cartridge is fully seated in the delivery catheter hub,
push the floppy end of the guidewire through the delivery cartridge to advance
the fiducial marker into the catheter.



6. Advance the guidewire using short, 2 cm strokes until the fiducial marker reaches
the distal tip. Slowly advance the guidewire until the fiducial marker is deployed
at the desired location.

7. Remove the guidewire and delivery cartridge from the catheter.
8. Repeat steps 2 through 7 to place additional fiducial markers.

Disposal: When the procedure is complete, dispose of the delivery cartridge in
accordance with hospital or clinic protocol.

Storage: The SuperLock fiducial marker is supplied sterile and non-pyrogenic in an
unopened inner package. Store in a cool, dry place.



Symboles sur le produit et 'emballage
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Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

Voir la notice d'utilisation
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Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Numéro de catalogue

Fabricant

Utiliser avant

Ne de lot

Date de fabrication

Quantité par paquet

Quantité par poche

Marque CE. Indique que ce produit est autorisé a la vente dans les
pays européens



Repére de référence SuperLock™
Spirale de nitinol

Indications

Le repere de calibrage SuperLock est prévu pour servir de repere radiographique
des tissus mous des poumons a des fins chirurgicales ou thérapeutiques.

Contre-indications
- Ne pas utiliser plus de 10 dispositifs par patient

« Ne pas utiliser dans une IRM dont la puissance des antennes magnétiques
dépasse 3T

Description

Le repere de référence SuperLock se compose d'un tube en or fixé mécaniquement
a un fil de nitinol sous forme de spirale. Ce repére est congu pour étre distribué par
le biais d'un cathéter au diamétre interne minimal de 0,97 mm (0,038 po) a l'aide
d'un fil-guide de 0,97 mm (0,038 po). Le repére de référence SuperLock est fourni
pré-chargé dans une cartouche de distribution pour le transfert dans le cathéter.

Avertissement

Ce dispositif a été validé et garanti pour un usage unique exclusivement. Toute
réutilisation, tout retraitement ou toute restérilisation peut provoquer la défaillance
du dispositif, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie, voire le déces du
patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient provoquer une
contamination de I'appareil, susceptible d'entrainer une infection chez le patient.

Faire preuve de prudence lors de la progression du fil-guide dans la région de la
plévre, de sorte a éviter un pneumothorax.

Mise en garde

Afin d'éviter tout risque de déploiement accidentel du repére, ne pas faire avancer
le repére de référence SuperlLock tant que la cartouche de distribution n'a pas été
appariée au cathéter de distribution du repere.

Ne pas utiliser avec des outils de distribution de reperes de référence d'un
diamétre interne inférieur a 0,97 mm (0,038 po).

Ne pas utiliser si le paquet est ouvert ou endommagé, car la stérilité du produit
peut étre compromise.

Ne pas utiliser au-dela de la date limite d'utilisation.

~N



Repére de référence pré-chargé dans la cartouche de distribution

--------------------------------------- IS | | s e

Repére de référence déployé
—— 74 mm —>

‘ Diameétre externe
0,8 mm 4,1 mm

N
It

—» 35mm |=-—




Compatible MR, sous conditions

« Champ magnétique au gradient spatial maximal de 720-Gauss/cm

« Taux d'absorption spécifique (TAS) maximum moyenné pour la

Compatible MR, totalité du corps de 2,9 W/kg pour 15 minutes de balayage

sous conditions

Chauffagelié a I'lRM

Dans le cadre d'essais non cliniques, le repére de référence SuperLock a produit

une augmentation de la température égale a moins de 1,5 degré Celsius a un taux
d'absorption spécifique (TAS) maximum pour la totalité du corps de 2,7 W/kg, évaluée
par calorimétrie pendant 15 minutes de balayage MR dans un scanner MR General
Electric Healthcare System de 3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx™*, Software 14.XM5.

Information relative aux artefacts

La qualité de I'image par MR peut étre compromise si la zone d'intérét est identique
alazone du repére de référence SuperLock ou relativement proche. De ce fait,

de par la présence de ce dispositif, il peut étre nécessaire d'optimiser les paramétres
d'imagerie par MR. La dimension maximale de I'artéfact (tel qu'il est vu surla
séquence d'impulsion en écho de gradient) s'étend a environ 5 mm par rapport
aladimension et a la forme du repére de référence SuperLock.

Procédure d'implantation

Utiliser cette procédure d'implantation avec le kit de distribution de repere
superDimension™ (modéle SDMDK1000 510(k) K110093, disponible auprés de Covidien).

1. Vérifier que les repéres sont intacts. En cas d'irrégularité, contacter Covidien afin
d'obtenir un numéro d'autorisation de retour.

2. Vérifier que le cathéter de distribution du repére se trouve a I'emplacement désiré.

3. Ouvrir la poche et retirer la cartouche de distribution avec le repére de référence
pré-chargé.

4. Placer I'extrémité distale de la cartouche de distribution dans I'extrémité proximale
de la base du cathéter de distribution et tourner la cartouche de distribution jusqu'a
ce qu'elle soit entierement insérée dans le connecteur luer de la base du cathéter.

Remarque

Afin d'éviter tout risque de déploiement du repére de référence, s'assurer que la cartouche
de distribution est entierement insérée dans la base du cathéter de distribution.

5. Une fois que la cartouche de distribution est entiérement insérée dans la base du
cathéter de distribution, pousser I'extrémité molle du fil-guide dans la cartouche
de distribution pour faire avancer le repére de référence dans le cathéter.

9



6. Faire avancer le fil-guide par petites poussées de 2 cm jusqu'a ce que le repére de
référence atteigne I'extrémité distale. Faire avancer lentement le fil-guide jusqu'a
ce que le repére de référence se trouve en position désirée.

7. Retirer le fil-guide et la cartouche de distribution du cathéter.
8. Recommencer les étapes 2 a 7 pour placer des repéres de référence additionnels.

Elimination : Une fois la procédure terminée, éliminer la cartouche de distribution
en conformité avec le protocole de I'établissement.

Stockage: Le repére de référence SuperLock est fourni stérile et non pyrogene
dans un emballage interne non ouvert. Stocker dans un endroit frais et sec.



Simbolos no produto e na embalagem

STERILE|EO| Esterilizado com 6xido de etileno

Néo fabricado com latex de borracha natural
Néo reutilize
Nao reesterilize

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada

Consulte as instrugdes de uso
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Representante autorizado na Unido Europeia
Numero do catdlogo

Fabricante
Prazo de validade

Cddigo do lote

Data de fabricacdo
Quantidade na embalagem

Quantidade na bolsa

Marca CE. Indica que o produto tem venda autorizada nos
paises europeus
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Marcador Fiducial SuperLock™
Bobina de Nitinol

Indicacoes de uso

O marcador fiducial SuperLock destina-se a ser usado para marcar radiograficamente
tecidos pulmonares moles para futuros fins cirdrgicos ou terapéuticos.

Contraindicacées
+ N&o se deve utilizar mais de 10 dispositivos por paciente

« Os dispositivos ndo devem ser utilizados em uma maquina de RM com bobinas
magnéticas superiores a 3T

Descricao

O marcador fiducial SuperLock é fabricado com um tubo de ouro mecanicamente
preso a um fio de nitinol que foi modelado em forma de bobina. Este marcador
destina-se a ser inserido em um cateter com diametro minimo de 0,97 mm (0,038
polegada) com o uso de um fio-guia de 0,97 mm (0,038 polegada). O marcador
fiducial SuperLock é entregue pré-carregado em um cartucho de administracdo
para a execucao da transferéncia para o cateter.

Adverténcia

Este dispositivo foi validado e garantido somente para uso Unico. Qualquer
reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagao pode resultar na falha do
dispositivo, provocando ferimentos, doengas ou a morte do paciente ou usuario.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem provocar a
contaminacao do dispositivo, que pode resultar em infeccdo para o paciente.

Deve-se tomar cuidado ao avancar o fio-guia préximo a pleura pulmonar a fim de
evitar pneumotodrax.

Cuidado

Para evitar risco de pré-implantagao, nao avance o marcador fiducial SuperLock
antes de o cartucho de administracéo ser acoplado ao cateter de administracéo
do marcador.

Nao utilize com ferramentas de administragao de marcador fiducial que
apresentem diametro interno menor que 0,97 mm (0,038 polegada).

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada, pois a esterilizacdo pode
estar comprometida.

Nao utilize apds a data de validade.



Marcador fiducial conforme pré-carregado no cartucho
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MR Condicional

« Campo magnético gradiente espacial maximo de 720-Gauss/cm

- Taxa de absorcdo especifica (SAR) média méxima para o corpo

— todo de 2,9 W/kg para 15 minutos de varredura
MR Condicional

Aquecimento relacionado a RM

Em exames néo clinicos, o marcador fiducial SuperLock gerou um aumento de
temperatura igual ou menor que 1,5 °C a uma taxa de absorcao (SAR) maxima para
o corpo todo de 2,7 W/kg, conforme avaliado pelo calorimetro por 15 minutos de
varredura em um aparelho de MR 3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx™*, Software 14.XM5
da sistema General Electric Healthcare.

Informacoes sobre artefatos

A qualidade da imagem da MR pode ficar comprometida caso a érea de interesse
estiver na mesma area ou relativamente préxima a posicao do marcador fiducial
SuperLock. Portanto, pode ser necessario melhorar os parametros de imagem

da MR para a presenca deste dispositivo. O tamanho méximo do artefato (por
exemplo, conforme visto na sequéncia de pulso eco do gradiente) estende-se cerca
de 5 mm em relagdo ao tamanho e a forma do marcador fiducial SuperLock.
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Procedimento para implantacao

Utilize esse procedimento de implantagdo com o kit de administracdo do marcador
superDimension™ (modelo SDMDK1000 510(k) K110093, disponibilizado pela Covidien).

1. Verifique se ha danos. Se forem observadas irregularidades, entre em contato
com a Covidien para obter um niimero de autoriza¢do de devolucdo.

2. Verifique se o cateter de administracdo do marcador se encontra no local desejado.

3. Abra a bolsa e retire da embalagem o cartucho de administragdo com o
marcador fiducial pré-carregado.

4. Coloque a extremidade distal do cartucho de administracdo na extremidade
proximal do conector do cateter de administracao e gire o cartucho de
administracao até que esteja completamente encaixado no conector luer do cateter.

Aviso

Para evitar risco de pré-implantacao do marcador fiducial, certifique-se de que
o cartucho de administracao esteja encaixado completamente no conector do
cateter de administracdo.



5. Quando tiver certeza de que o cartucho de administracdo estd completamente
encaixado no conector do cateter de administracdo, empurre a extremidade
flexivel do fio-guia pelo cartucho de administragao para avancar o marcador
fiducial dentro do cateter.

6. Avance o fio-guia com movimentos curtos de 2 cm até que o marcador fiducial
alcance a ponta distal. Avance o fio-guia lentamente até que o marcador fiducial
esteja implantado no local desejado.

7. Retire o fio-guia e o cartucho de administracdo do cateter.
8. Repita as etapas 2 a 7 para colocar outros marcadores fiduciais.

Descarte: Quando o procedimento estiver concluido, descarte o cartucho de
administragao de acordo com o protocolo do hospital ou da clinica.

Armazenamento: O marcador fiducial SuperLock é fornecido esterilizado e ndo
pirogénico em uma embalagem interna fechada.



Symbole auf dem Produkt und der Verpackung
STERILE[EO| Sterilisiert mit Ethylenoxid
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SuperLock™-Referenzmarkierung
Nitinolspule

Anwendungsgebiete
Die SuperLock-Referenzmarkierung ist indiziert zur radiografischen Markierung von
weichem Lungengewebe fiir kiinftige Operationen oder therapeutische Zwecke.

Kontraindikationen
« Pro Patient sollten nicht mehr als 10 Produkte verwendet werden

« Produkte sollten nicht in einem MRT-Gerat mit Magnetspulen, die 3T
Uberschreiten, eingesetzt werden

Beschreibung

Die SuperLock-Referenzmarkierung besteht aus einer Goldréhre, die mechanisch
an einem spulenférmigen Nitinoldraht befestigt ist. Diese Markierung ist so
konstruiert, dass sie mit Hilfe eines Flihrungsdrahtes von 0,97 mm (0,038 in.) durch
einen Katheter mit einem Mindestinnendurchmesser von 0,97 mm (0,038 in.)
eingebracht werden kann. Die SuperLock-Referenzmarkierung wird vorgeladen in
einem Abgabemodul geliefert, bereit zur Einfliihrung in den Katheter.

[ _de |
Dieses Gerat ist nur fiir den Einmalgebrauch validiert und gewdhrleistet. Jegliche
Wiederverwendung, erneute Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann
zu Gerateausfallen fiihren, die Verletzungen, Erkrankungen oder gar den Tod
des Patienten oder Bedieners verursachen kdnnen. Eine Wiederverwendung,

Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch zu Kontamination des
Gerats und dadurch zu Infektionen des Patienten fiihren.

Beim Vorschieben des Fiihrungsdrahtes in die Néhe der Lungenpleura vorsichtig
verfahren, um einen Pneumothorax zu verhindern.

Um das Risiko einer vorzeitigen Abgabe zu verhindern, die SuperLock-
Referenzmarkierung nicht vorschieben, bevor das Abgabemodul an den
Markierungsabgabekatheter angeschlossen ist.

Keine Referenzmarkierungs-Abgabeinstrumente mit einem Innendurchmesser
von weniger als 0,97 mm (0,038 in.) verwenden.
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Im Abgabemodul vorgeladene Referenzmarkierung
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Artefakt-Informationen
Die MR-Bildqualitat kann gefahrdet werden, wenn sich der interessierende

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, da dies die Bereich im gleichen Bereich oder in relativer Nahe zur Position der SuperLock-
Sterilitat des Produkts geféhrden kann. Referenzmarkierung befindet. Aus diesem Grund kann es notwendig sein, die
MRT-Bildgebungsparameter auf die Anwesenheit dieses Produkts zu optimieren.
Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Die maximale ArtefaktgréBe, (d. h. wie auf Gradienten-Echopulssequenz)
ersichtlich, breitet sich etwa 5 mm relativ zur Gré8e und Form der SuperLock-
Bedingt MR-sicher Referenzmarkierung aus.

) o ) Implantationsverfahren
+ Maximaler raumlicher Gradient des Magnetfeldes 720 Gau/cm  verwenden Sie dieses Implantationsverfahren mit dem superDimension™
- Maximale Absorptionsrate, gemittelt iiber den ganzen Kérper, Markierungs-Kit (Modell SDMDK1000 510(k) K110093, verfligbar bei Covidien).

Bedingt (SAR) ist 2,9 W/kg bei 15-mintiger Scandauer 1. Auf Schaden priifen. Bei sichtbaren Beschadigungen wenden Sie sich bitte an
MR-sicher den Covidien-Kundendienst, um eine Riickgabenummer zu erhalten.

2. Stellen Sie sicher, dass sich der Markierungsabgabekatheter an der gewiinschten

MRT-bedingte Erwdrmung Position befindet

Bei nicht-klinischen Tests erzeugte die SuperLock-Referenzmarkierung einen .

Temperaturanstieg von bis zu 1,5 °C bei maximaler Ganzkorper-Absorptionsrate 3. Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie das Abgabemodul mit der vorgeladenen
(SAR) von 2,7 W/kg, wie veranlagt durch Kalorimetrie fiir 15 Minuten MRT-Scandauer Referenzmarkierung aus der Verpackung.

in einem 3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx™¥*, Software 14.XM5, General Electric

Healthcare System MR-Scanner.
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4.

Platzieren Sie das distale Ende des Abgabemoduls in das proximale Ende des
Abgabekatheteransatzes und drehen Sie das Abgabemodaul, bis es vollstandig
auf der Luer-Vorrichtung des Katheteransatzes einrastet.

Hinweis

Um eine vorzeitige Abgabe der Referenzmarkierung zu verhindern, stellen Sie
sicher, dass das Abgabemodul vollstandig im Abgabekatheteransatz eingerastet ist.

20

Stellen Sie sicher, dass das Abgabemodul vollstandig im Abgabekatheteransatz
eingerastet ist und driicken Sie das biegsame Ende des Fiihrungsdrahts durch
das Abgabemodul, um die Referenzmarkierung in den Katheter zu schieben.

Schieben Sie den Fiihrungsdraht mit kurzen, 2 cm langen StéBen vor, bis die
Referenzmarkierung die distale Spitze erreicht. Schieben Sie den Fiihrungsdraht
langsam vor, bis die Referenzmarkierung an der gewtinschten Position
eingesetzt ist.

Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und das Abgabemodul aus dem Katheter.

Wiederholen Sie die Schritte 2 bis 7 um zusatzliche Referenzmarkierungen zu
platzieren.

Entsorgung: Entsorgen Sie nach Abschluss des Verfahrens das Abgabemodul
gemal den Richtlinien des Krankenhauses oder der Klinik.

Lagerung: Die SuperLock-Referenzmarkierung wird steril und pyrogenfrei in einer
ungeodffneten, inneren Verpackung geliefert. An einem kiihlen, trockenen Ort
lagern.



Simbolos que se encuentran en el producto y en el envase

STERILE|EO| Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Fabricado sin latex de caucho natural

Representante autorizado en la Comunidad Europea
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Fabricante
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Marcador de referencia SuperLock™
Bobina de nitinol

Indicaciones de uso

El marcador de referencia SuperLock esta disefado para utilizarse en marcaciones
radiograficas de tejido blando pulmonar para fines quirdrgicos o terapéuticos.

Contraindicaciones
« No debe utilizar més de 10 dispositivos por paciente

« No debe utilizar dispositivos en una maquina de RM con espirales magnéticas que
superenlos3T

Descripcion

El marcador de referencia SuperLock esta fabricado con un tubo dorado ajustado
mecdanicamente a un alambre de nitinol que tiene forma de espiral. Este marcador
esta disefiado para introducirse por un catéter con un diametro interior minimo de
0,97 mm (0,038 in.) utilizando un alambre guia de 0,97 mm (0,038 in.). El marcador
de referencia SuperLock viene precargado en un cartucho de administracién para
transferirlo al catéter.
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Advertencia

Este dispositivo se validé y garantizé para usarlo una sola vez. Cualquier nuevo uso,
reprocesamiento o resterilizacién podria averiar el dispositivo y causar al paciente o al
usuario lesiones, enfermedades o la muerte. Cualquier nuevo uso, reprocesamiento o
resterilizacion podria contaminar el dispositivo y causar infecciones al paciente.

Tenga cuidado mientras hace avanzar el alambre guia cerca de la pleura de los
pulmones para evitar un neumotérax.

Precaucion

Para evitar que se despliegue el marcador de referencia antes de tiempo, no
avance el marcador de referencia SuperLock antes de conectar el cartucho de
administracion con el catéter de administracion de marcador.

No utilice con el marcador de referencia herramientas con un didmetro interno
inferior a 0,97 mm (0,038 in.).

No use el dispositivo si el paquete esta abierto o dafiado, ya que podria poner en
peligro la esterilidad del producto.

No lo utilice después de la fecha de caducidad.



Marcador de referencia precargado en el cartucho de administracion
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Compatible con la MR en condiciones especificas

« Campo magnético con un gradiente espacial maximo de
720 Gauss/cm

« Tasa maxima de absorcion especifica (SAR) promedio de todo

C tibl [
Roncondiciones €l cuerpo de 2,9 W/kg durante 15 minutos de exploracion

MR en condiciones
especificas

Calentamiento relacionado con IRM

En una prueba no clinica, el marcador de referencia SuperLock produjo un aumento
de temperatura equivalente a 1,5 grados °C o menos, con una tasa maxima de
absorcién (SAR) en todo el cuerpo de 2,7 W/kg, evaluado con calorimetria durante
15 minutos de exploraciéon de MR en un escaner de MR con sistema de General
Electric Healthcare con software 14.XM5, HDx™*, Excite, de 3 Teslas/128 MHz.

Informacion de artefacto

La calidad de laimagen de MR puede empeorar si la zona de interés estd en la misma
zona o relativamente cerca de la posicion del marcador de referencia SuperLock. Por
lo tanto, puede ser necesario optimizar los pardmetros de imagenes de MR ante la
presencia de este dispositivo. El tamafio maximo del artefacto (es decir, visto en la
secuencia de pulso de eco de gradiente) se extiende aproximadamente a 5 mm en
relacion con el tamano y la forma del marcador de referencia SuperLock.
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Procedimiento de implante

Use este procedimiento de implante con el equipo de administracion de marcador
superDimension™ (modelo SDMDK1000 510(k) K110093, que vende Covidien).

1. Compruebe que no haya dafios. Si observa alguna irregularidad, péngase
en contacto con Covidien para que le facilite un nimero de autorizacion de
devolucién.

2. Compruebe que el catéter de administracion de marcador se encuentre en el
lugar deseado.

3. Abrala bolsita y extraiga el cartucho de administracién con el marcador de
referencia precargado.

4. Coloque el extremo distal del cartucho de administracion en el extremo proximal
del nucleo del catéter de administracion y gire el cartucho de administracion
hasta que esté bien asentado en el luer del nucleo del catéter.

Aviso

Para evitar que se despliegue el marcador de referencia antes de tiempo, el
cartucho de administracion debe estar bien asentado en el nucleo del catéter de
administracion.



5. Coloque el extremo flexible del alambre guia por el cartucho de administracién
para avanzar el marcador de referencia en el catéter, procurando que el cartucho
de administracion esté bien asentado en el nuicleo del catéter de administracion.

6. Avance el alambre guia utilizando golpecitos cortos de 2 cm hasta que el
marcador de referencia llegue a la punta distal. Avance lentamente el alambre
guia hasta que se despliegue el marcador de referencia en el lugar deseado.

7. Extraiga el alambre guia y el cartucho de administracién del catéter.
8. Repita los pasos 2 al 7 para colocar otros marcadores de referencia.

Eliminacion: Una vez completado el procedimiento, deseche el cartucho de
administracion de acuerdo con los protocolos del hospital o de la clinica.

Almacenamiento: El marcador de referencia SuperLock se suministra estéril y no
pirogénico en un paquete interno sin abrir. AlImacénelo en un lugar seco y fresco.
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Simboli sul prodotto e sulla confezione ) .
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
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Marcatore fiduciale SuperLock™
Spirale in Nitinol

Indicazioni per l'uso

Il marcatore fiduciale SuperLock & indicato per la marcatura radiografica dei tessuti
molli polmonari a scopo chirurgico o terapeutico.

Controindicazioni
« Per ciascun paziente non devono essere usati piu di 10 dispositivi

- | dispositivi non devono essere usati con apparecchiature perimaging a risonanza
magnetica (MRI) con bobine magnetiche che superano 3T

Descrizione

Il marcatore fiduciale SuperLock & composto da un tubo in oro collegato
meccanicamente a un filo in nitinol avvolto a spirale. Questo marcatore & stato
progettato per essere rilasciato tramite un catetere di diametro interno minimo pari

a 0,97 mm (0,038 pollici) con un filo guida da 0,97 mm (0,038 pollici). Il marcatore
fiduciale SuperLock & fornito precaricato in una cartuccia di rilascio per il trasferimento
all'interno del catetere.

Avvertenza

Questo dispositivo e stato validato ed & garantito come esclusivamente monouso.

Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione pud comportare il guasto del
dispositivo con il rischio di lesioni, malattie o morte del paziente o dell'operatore.

Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione puo causare la contaminazione
del dispositivo con il conseguente rischio di infezione del paziente.

Prestare attenzione durante I'avanzamento della guida nelle vicinanze della pleura
polmonare per evitare il rischio di pneumotorace.

Precauzione

Per evitare il rischio di rilasciare prematuramente il marcatore, non fare avanzare il
marcatore fiduciale SuperLock prima di aver accoppiato la cartuccia di rilascio e il
catetere di rilascio del marcatore.

Non usare con strumenti di rilascio per marcatori fiduciali di diametro interno
inferiore a 0,97 mm (0,038 pollici).

Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata in quanto la sterilita del
prodotto potrebbe risultare compromessa.

Non usare oltre la data di scadenza.
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Marcatore fiduciale caricato nella cartuccia di rilascio
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MR condizionata

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm

« Il tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul

— corpo intero & di 2,9 W/Kg per una scansione di 15 minuti
MR condizionata

Riscaldamento dovuto a risonanza magnetica (MR)

Nel corso di test non clinici, il marcatore fiduciale SuperLock ha prodotto un
aumento di temperatura pari o inferiore a 1,5 °C ad un tasso di assorbimento
specifico (SAR) massimo sul corpo intero di 2,7 W/kg, come valutato in calorimetria
per una scansione MR di 15 minuti usando uno scanner per MR da 3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx™*, software 14.XM5, General Electric Healthcare System.

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini della MR puo risultare compromessa se la zona di
interesse si trova nella stessa area o é relativamente vicina alla posizione del
marcatore fiduciale SuperLock. Di conseguenza, potrebbe essere necessario
ottimizzare i parametri di imaging per MR in base alla presenza del dispositivo.
La massima dimensione degli artefatti (cioé, come osservato nella sequenza
gradient echo) si estende di circa 5 mm relativamente alla dimensione e alla
forma del marcatore fiduciale SuperLock.

Procedura di impianto

Seguire questa procedura di impianto con il kit di rilascio del marcatore
SuperDimension™ (modello SDMDK1000 510(k) K110093, disponibile presso Covidien).

1. Verificare che non vi siano danni. Se si rilevano irregolarita, contattare Covidien
per ottenere un numero di autorizzazione alla restituzione.

2. Verificare che il catetere di rilascio del marcatore si trovi nella posizione desiderata.

3. Aprire il sacchetto e rimuovere la cartuccia di rilascio con il marcatore fiduciale
precaricato.

4. Posizionare I'estremita distale della cartuccia di rilascio nell'estremita prossimale
del raccordo del catetere di rilascio, quindi ruotare la cartuccia di rilascio fino a
quando & completamente inserita nel raccordo Luer del catetere.

Avviso

Per evitare il rischio di rilasciare prematuramente il marcatore, controllare che la
cartuccia di rilascio sia completamente inserita nel raccordo del catetere di rilascio.

5. Controllare che la cartuccia di rilascio sia completamente inserita nel raccordo del
catetere di rilascio, spingere I'estremita flessibile del filo guida attraverso la cartuccia
di rilascio in modo da fare avanzare il marcatore fiduciale all'interno del catetere.
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6. Faravanzare il filo guida a brevi incrementi di 2 cm fino a quando il marcatore
fiduciale raggiunge la punta distale. Fare avanzare lentamente il filo guida fino a
rilasciare il marcatore fiduciale nel punto desiderato.

7. Rimuovere il filo guida e la cartuccia di rilascio dal catetere.
8. Ripetere le fasi dalla 2 alla 7 per posizionare i marcatori fiduciali supplementari.

Smaltimento: Al termine della procedura, smaltire la cartuccia di rilascio in
conformita al protocollo dell'ospedale o della clinica.

Immagazzinamento: Il marcatore fiduciale SuperLock e fornito sterile e apirogeno
in una confezione interna sigillata. Conservare in un luogo fresco e asciutto.
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Symbolen op product en verpakking

STERILE|EO| Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Bevat geen natuurlijk latexrubber
Niet geschikt voor hergebruik
Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Onder voorwaarden veilig bij MR-gebruik
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Gevolmachtigde in de Europese Gemeenschap
Catalogusnummer

Fabrikant
Gebruik voor

Partijcode

Fabricagedatum
Aantal per pakket

Aantal per zak

CE-markering. Geeft aan dat het product is goedgekeurd voor verkoop in
Europese landen
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SuperLock™ vaste markering
Nitinolspiraal

Indicaties voor gebruik

De SuperLock vaste markering is bedoeld voor gebruik als radiografische markering
van longweefsel voor toekomstige chirurgische of therapeutische doeleinden.

Contra-indicaties
« Er mogen niet meer dan 10 hulpmiddelen per patiént worden gebruikt

« De hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt in een MRI-apparaat met
magnetische spoelen die sterker zijn dan 3T

Beschrijving

De SuperLock vaste markering is voorzien van een gouden buisje dat mechanisch is
bevestigd aan een nitinoldraad die in een spiraalvorm is gevormd. Deze markering
is ontworpen om geplaatst te worden via een katheter met een minimale
binnendiameter van 0,97 mm (0,038 inch) met gebruik van een voerdraad van

0,97 mm (0,038 inch). Bij levering is de SuperLock vaste markering voorgeladen in
een afgiftepatroon voor overdracht in de katheter.
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Waarschuwing

Dit hulpmiddel is alleen goedgekeurd en gegarandeerd voor eenmalig gebruik.
Als een dergelijk product opnieuw wordt gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd, kan
het defect raken, wat letsel, ziekte of overlijden bij/van de patiént of gebruiker tot
gevolg kan hebben. Door hergebruik, hernieuwde verwerking of sterilisatie kan
het product besmet raken, dit kan infectie bij de patiént tot gevolg hebben.

Ga voorzichtig te werk bij het opvoeren van de voerdraad nabij de longvliezen om
pneumothorax te voorkomen.

Voer de SuperLock vaste markering niet op voordat de afgiftepatroon aan de
afgiftekatheter is gekoppeld om het risico van vroegtijdig openvouwen van de
markering te vermijden.

Niet gebruiken met afgiftehulpmiddelen voor vaste markeringen met een
binnendiameter kleiner dan 0,97 mm (0,038 inch).

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, de steriliteit kan dan
zijn aangetast.

Niet gebruiken na de Gebruik voor datum



Vaste markering voorgeladen in een afgiftepatroon
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Onder voorwaarden veilig bij MR-gebruik

fir

Onder voorwaarden
veilig bij MR-gebruik

- Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld:
720-Gauss/cm

- Maximale over het gehele lichaam gemiddelde, specifieke
absorptiesnelheid (SAR) 2,9 W/kg bij 15 minuten scannen

MRI-gerelateerde verhitting
Bij niet-klinische testen leverde de SuperLock vaste markering een
temperatuursstijging op die kleiner is dan 1,5 °C bij een over het gehele lichaam

gemiddelde, specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 2,7 W/kg, zoals bepaald door
middel van calorimetrie bij 15 minuten MR-scannen in een 3-Tesla/128-MHz, Excite,

HDx™*, Software 14.XM5 systeem-MR-scanner van General Electric Healthcare.

Artefactinformatie

De MR-beeldkwaliteit kan aangetast worden wanneer het belangwekkende
gebied zich op dezelfde plaats of relatief dicht bij de positie van de SuperLock
vaste markering bevindt. Het kan derhalve nodig zijn om de parameters voor
MR-beeldvorming te optimaliseren m.b.t. de aanwezigheid van dit hulpmiddel.
De maximale grootte van artefacten (d.w.z. zoals waargenomen op de
gradiéntecho-pulssequentie) steekt ongeveer 5 mm uit ten opzichte van

de grootte en vorm van de SuperLock vaste markering.
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Implantatieprocedure
Gebruik deze implantatieprocedure met de superDimension™-kit voor afgifte
markering (model SDMDK1000 510(k) K110093, verkrijgbaar bij Covidien).

1.

Inspecteer op beschadigingen. Wanneer u onregelmatigheden opmerkt, neem
dan contact op met Covidien voor een retourauthorisatienummer.

Verifieer of de katheter voor markeringafgifte zich op de gewenste locatie bevindt.

Open de zak en haal de afgiftepatroon met de voorgeladen vaste markering uit
de verpakking.

Plaats het distale uiteinde van de afgiftepatroon in het proximale uiteinde van
de afgiftekatheterkoppeling en draai de afgiftepatroon totdat deze goed op de
luer-aansluiting van de katheterkoppeling zit.

Opmerking

5.

Om vroegtijdig openvouwen van de vaste markering te vermijden, moet u ervoor
zorgen dat de afgiftepatroon volledig in de afgiftekatheterkoppeling is geplaatst.

Terwijl u ervoor zorgt dat de afgiftepatroon volledig in de afgiftekatheterkoppeling
is geplaatst, drukt u het slappe uiteinde van de voerdraad door de afgiftepatroon
om de vaste markering in de katheter op te voeren.



6. Voer de voerdraad op met korte slagen van 2 cm totdat de vaste markering
de distale punt bereikt. Voer de voerdraad langzaam verder op totdat de vaste
markering uitgevouwen is op de gewenste locatie.

7. Verwijder de voerdraad en afgiftepatroon uit de katheter.
8. Herhaal stap 2 tot en met 7 om meer vaste markeringen te plaatsen.

Afvoer: Nadat de procedure is voltooid, voert u de afgiftepatroon af volgens het
protocol van uw ziekenhuis of kliniek.

Opslag: De SuperLock vaste markering wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in
een ongeopende binnenverpakking. Bewaren op een koele, droge plaats.
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Symboler pa produkt och forpackning
STERILE[EO| Steriliserad med etylenoxid

Ej tillverkad av naturligt latexgummi
Fér ej ateranvandas
Resterilisera inte

Anvand inte produkten om forpackningen har 6ppnats eller skadats

Folj bruksanvisningen
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SuperLock™ utgangsmarkor
Nitinolspole

Indikationer for anvandning
SuperLock utgdngsmarkor ar avsedd att anvandas for rontgenmarkering av
mjukvavnad i lunga for kommande kirurgiska eller terapeutiska andamal.

Kontraindikationer
« Hogst 10 enheter ska anvédndas per patient

« Enheterna ska inte anvdandas i MRT-maskiner med magnetspolar som dverstiger 3T

Beskrivning

SuperLock utgdngsmarkor ar konstruerad av ett guldror mekaniskt fast vid en
nitinoltrad som formats till en spiral. Denna markor ér avsedd att féras in genom en
kateter med en minsta innerdiameter pa 0,97 mm (0,038 tum) med hjélp av en

0,97 mm (0,038 tum) ledare. SuperLock utgangsmarkor levereras férladdad i en
leveranspatron for 6verforing i katetern.

Varning

Enheten har endast validerats och garanterats fér engangsbruk. All
ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering skulle kunna leda till att
enheten slutar fungera och orsaka att patient eller anvéndare skadas, blir sjuka eller
avlider. Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering skulle kunna orsaka att
enheten fororenas, vilket skulle kunna resultera i att patienten far en infektion.

Forsiktighet ska iakttas nar ledaren fors nara lungsécken for att undvika
lungkollaps.

Forsiktighet

For att undvika risken for alltfor tidig markorutplacering ska SuperLock utgangsmarkor
inte foras fram innan leveranspatronen matats in i markorleveranskatetern.

Anvand inte med leveransverktyg for utgangsmarkorer med en innerdiameter
som understiger 0,97 mm (0,038 tum).

Anvand inte om férpackningen har 6ppnats eller skadats, eftersom produktens
sterilitet kan vara dventyrad.

Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.



Utgangsmarkoren forladdad i en leveranspatron
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MR-villkorad

- Maximal spatiell gradient i magnetféltet & 720 gauss/cm

« Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for

helkropp pa 2,9 W/kg vid 15 minuters skanning
MR-villkorad

MRT-relaterad uppvarmning

Vid icke-kliniska tester gav SuperLock utgangsmarkér upphov till en
temperaturhéjning pa lika med eller mindre @n 1,5 °C vid en maximal
absorptionsniva (SAR) for helkropp pé 2,7 W/kg, enligt bedémning genom
kalorimetri vid 15 minuters MR-skanning i en Excite, HDx™* MR-skanner fran
General Electric Healthcare System pa 3-Tesla/128-MHz med programvara 14.XM5.

Information om artefakter

MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse ligger i samma omrade
eller relativt ndra SuperLock utgangsmarkorens position. Darfor kan det vara

nodvéndigt att optimera MR-bildtagningsparametrarna for nérvaro av denna enhet.

Den maximala artefaktstorleken (dvs. som kan ses pa gradientekots pulssekvens) &r
ungefdr 5 mm storre an SuperLock utgangsmarkors storlek och form.

Implantationsingrepp

Anvénd den har implantationsingreppet med superDimension™ leveranssats for
markor (modell SDMDK1000 510(k) K110093, tillganglig fran Covidien).

1. Sok efter eventuella skador. Om nagra oegentligheter konstateras, kontakta
Covidien for ett returnummer.

2. Kontrollera att markorleveranskatetern ar i det 6nskade laget.

3. Oppna pésen och ta ur leveranspatronen med den férladdade utgdngsmarkdren
ur férpackningen.

4. Placera den distala anden av leveranspatronen i den proximala dnden av
leveranskateterns fattning och vrid leveranskatetern tills den sitter fast pa
lueranslutningen pa kateterfattningen.

Observera

For att undvika for tidigt utgangsmarkorplacering, kontrollera att leveranspartronen
sitter fast i leveranskateterfattningen.

5. Kontrollera att leveranspatronen sitter fast i leveranskateterns fattning och
skjut den mjuka dnden av ledaren genom leveranspatronen for att féra in
utgangsmarkoren i katetern.
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6. Forinledarenikorta 2-centimetersetapper tills utgdngsmarkoren nar den distala
spetsen. For sakta fram ledaren tills utgangsmarkdoren utplacerats i 6nskat lage.

7. Dra urledaren och leveranspatronen ur katetern.
8. Upprepa steg 2 till 7 for att placera ut ytterligare utgangsmarkorer.

Kassering: Nar ingreppet avslutats ska leveranspatronen kasseras i enlighet med
sjukhusets eller klinikens protokoll.

Forvaring: SuperLock utgangsmarkér levereras steril och pyrogenfri i en o6ppnad
innerforpackning. Férvaras svalt och torrt.
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SuperLock™ KoopanHaTHas meTKa
HuTuHonoBasa cnupanb

MokasaHnA K npuUMeHeHunIo

KooppaunHaTtHaa meTka SuperLock npefHasHayeHa Ans peHTreHorpaduyeckom
Pa3sMeTKN NeroYHbIX MArknx TKaHen ANnA nocneyrouero Xxmpyprmyeckoro
BMeLWaTenbCTBa Uin Tepanun.

NMpoTnBonokasaHua
+ Ha naumeHTe paspeluaetca ycTaHaBnvBaTb He 6onee 10 ycTpoOWCTB

« YcTponcTBa He fOMKHBI MPUMeHATbCA ¢ 06opyaoBaHnem MPT, MOLHOCTb
MarHUTHOro MosA KoToporo npesbiwaeT 3 Tecna

OnucaHune

KooppaunHaTtHaa meTka SuperLock cocTonT 13 30n0Toi TPY6OUKM, MeXaHNYeCKn
COe[IHeHHOW C HUTUHOJTOBOW MPOBOJOKON C 3aKPYyreHHbIM B popme cnvpanui
KoHUoOM. MeTka npeHa3HavyeHa AnA AOCTaBKM NPU NOMOLLM KaTeTepa C
BHYTPEHHVM AVaMeTpOoM He meHee, yem 0,97 mm (0,038 Atoiim) 1 NPOBOJHUKOM
anametpom 0,97 mm (0,038 proiim). KoopanHaTHas meTka SuperLock noctaBnsetca
3arpy»keHHoI B KapTPUAX ANA TPAHCMOPTUPOBKM, YTOObI JOCTaBUTb ee B KaTeTep.
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Mpeaynpexpaexne

Mprbop cornacoBaH 1 0A06PEH TONBKO A1 OHOPA30BOro NPUMEHEHN.
MoBTOpHOE 1CMoNb30BaHNeE, NOBTOPHasA 06paboTKa VK NOBTOPHa
CTepunu3aLys MOryT NPUBECTY K MOIOMKE YCTPONCTBA, YTO MOXET CTaTb
NPUYHOI TPaBMb, 3a60N1€BaHNA UM CMEPTM MaLeHTa 1AV NoJib3oBaTess.
MoBTOpHOE 1CMoNb30BaHNe, NOBTOPHAsA 06paboTKa VK NoBTOPHa
CTepUIU3aLms MOTyT NPUBECTY K 3arpA3HEHWI0 YCTPOMCTBA, YTO MOXET NPUBECTU
K MHOUUMPOBAHUIO MaLyeHTa.

Heob6xoA1MO C OCTOPOXKHOCTbIO MPOABUaTh MPOBOAHVIK BOAN3U IEFOYHOM
nneBpbl, 4To6bI 136eXKaTb MHEBMOTPAKCa.

Bo n3bexxaHue npexaeBpeMeHHOro pasBepTbiBaHNs METKU He BblgBuraiiTe
KoopavHaTHYto MeTKy SuperLock Ao Toro, Kak KapTpyXK AnsA TPAHCMOPTUPOBKM
COCTBIKOBaH C KaTeTePOM JOCTAaBK/ METKM.

3anpeLaeTca NCNosb30oBaTb BMECTE C YCTPOMCTBAMM AOCTaBKM KOOPANHATHON
METKMW, BHYTPEHHWI fuaMeTp KOTopbIx MeHbLue 0,97 mm (0,038 flonm).



KOOp,qI/IHaTHaH MeTKa, BCTaB/IeHHaA B KapTpUaX ANnA TPaHCNOPTUPOBKN
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3anpeu.|aeTcn MnCnosib30BaTb, €C/IN YyNaKOBKa BCKPbITa U MOBPeXAeHa, TaK Kak
MOXET 6bITb HapylleHa CTepUIbHOCTb U3aenns.

He ncnonb3yiite npmbop nocsie McTedeHnsi Cpoka rogHoCTH.

MR-coBMeCcTMOCTb

« MakcumanbHbIi TPOCTPaHCTBEHHbIN rpagneHT
HanpAXKeHHOCTN MarHuTHoro nons - 720 faycc/cm

« MakcumanbHblIi yCpeaHeHHbIN yaenbHbli Ko3bGruneHT

nornoweHna nsnyyenns (SAR) Tenom yenoseka - 2,9 Bt/kr ana
MR-COBMECTUMOCT 15 \1HyT CKaHWUPOBAHUA
HarpeBaHwne, cBA3aHHoe ¢ MPT
Bo Bpems JOKNMHNYECKUX UCMbITAHUIA KOOPAMHATHaA MeTKa SuperLock
Bbl3Basia NoOAbEM TemnepaTypbl, paBHbii 1,5 rpagycam Lienbcua nnm Huxe npu
MaKCManbHOM yCpeJHEHHOM YAeNIbHOM KO3GGULMEHTE MOrNOWEeHNA U3NYYeHUs 13
pacueTa Ha Bce Teno (SAR) 2,7 BT/Kr, cornacHo AaHHbIM KanoprumeTpum, noayYeHHbIM
B TeyeHumn 15 MuHyT MR ckaHnposaHua MR Tomorpadpom General Electric Healthcare 3T,
128-MTru, Excite, HDx™* c nporpammoii Bepcum 14XM5.
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UHdopmayma 06 nckakeHnax

KauyecTBo n3o6paxeHus MR MOXeT CHU3UTLCA, ecnu obcneayemas 30Ha CoBrnagaeT
C MeCTOM PacnosnoXeHnA KOOPAMHATHOM MeTKM SuperLock nnn HaxoanTca

B6NM3Y Hee. B cny 3TOro MoxeT noTpeboBaTbCa HACTPOIKa NapaMeTpoB
cKkaHnpoBaHuA MR ¢ yueTom HaxoxAeHnA yCTponcTBa. MakcManbHbil pasmep
VCKaXXeHuA (T.e. BUAUMBINA Ha NoCcneaoBaTeNIbHOCTY MMMYNbCOB FPaANEHT-3X0)
YANVHAETCA MPUMEPHO Ha 5 MM OTHOCKTENBHO haKTUYeCKOro pasmepa 1 Gopmbl
KoopAuHaTHON MeTKu SuperLock.

Mpoueaypa BBeAeHUA B TKaHb

Mpw BbINOAHEHUN fAaHHON NpoLefypbl BBEAEHUA B TKaHb UCMONb3yiiTe Habop
superDimension™ gna foctaBkn meTkn (mogens SDMDK1000 510(k) K110093,
nocrasnsaetca Covidien).

1. TlpoBepbTe Ha HanMuve NOBpPeXAeHWIA. Mpu 06HapyXeHUN Kaknx-nnbo
HecooTBeTcTBUIN 0bpaTuTech B Covidien 3a HoMepom paspeLLeHna Ha BO3BpaT.

2. Y6epwutecnb, Yto KaTeTep [OCTaBKN METKU HaxoauTCA B TpeﬁyeMOM mecTe.

3. OTKpoiiTe NaKeT v BbiTalUTe KOOPAVNHATHYIO METKY, BCTaBIEHHYIO B KAPTPUAK
L0151 TPAHCMOPTUPOBKMN.



4. BcraBbTe ANCTanbHbIN KOHEL KapTpuaKa Ana TPAaHCMOPTUPOBKM B MPOKCUMasbHbI — YTunnsauma: o 3aseplieHunio npoueaypbl yTUAM3NPYATE KapTPUaXK And
KOHeL| pa3bema KaTeTepa AOCTaBK/ N MOBEPHUTE KaPTPUAK 418 TPAHCMOPTUPOBKM  TPAHCMOPTUPOBKM COMlacHO npoLefypam, NPYHATLIM B AaHHO 60MbHMLE UK
710 Tex Nop, NoKa OH MOJIHOCTbIO He YCTaHOBUTCA Ha dneMeHT JTioapa. KNNHUKe.

XpaHeHue: KoopanHatHas meTka SuperLock noctaBnseTtcs ctepunbHoi 1
MpumeyvaHune anvporeHHOMN, B 3arneyaTaHHON UHANBMAYaNbHOW yakoBKe. XpaHUTb B CYXOM
npoxnajHom mecTe.

Bo n36exaHne npexxgeBpemMeHHON YCTaHOBKN KOOPANHATHOV METKM ybeaunTech,
UTO KapPTPUAXK AN TPAHCMOPTUPOBKM MOIHOCTLIO BCTaB/IEH B Pa3beM KateTtepa
LOCTaBKM METKM.

5. Y6eAuBLINCb, UTO KAPTPUEXK NS TPAHCMOPTUPOBKM MOJIHOCTbIO BCTAB/EH B pa3bem
KaTeTepa AOCTaBKM, MPOTONKHUTE rMOKUIN KOHeL, MPOBOAHMKA Yepes KapTpuaX ans
TPaHCMOPTUPOBKM, YTOGbI MPOABUHY T KOOPAUHATHYIO METKY B KaTeTep.

6. Tpopgsuraiite NPOBOAHMK BNEepes Mo 2 CM KOPOTKNMU ABUXKEHUAMM,
MoKa KOOPAMHATHAsA MeTKa He OCTUrHET ANCTaNbHOTO KOHLA. MeaneHHo
npoABuWrainTe NPOBOAHUK A0 TEX NOP, MOKa KOOPAVHATHAA MeTKa He YyCTaHOBUTCS
B Tpebyemol 30He.

YpanuTe 13 KateTepa NPOBOAHVIK U OTCOEAUHUTE KAapTPUIX ANA LOCTaBKU.
8. [nA pasmeLyeHvis AOMONHUTENbHbIX KOOPANHATHBIX METOK MOBTOPUTE LWArn Co
2-ro no 7-on.
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Symboly pouzité na vyrobku a jeho obalu

STERILE|EO| Sterilizovano etylenoxidem

Neobsahuje latex
Nepouzivejte opakované
Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny

Viz ndvod k pouziti

PE@@® Y

Podminéné bezpecny pro MR

.
o
o

Uchovavejte v suchu

_)

B
ook B
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o
-

AN

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
Katalogové ¢islo

Vyrobce

Pouziti

Cislo 3arze

Datum vyroby

Obsah baleni

Obsah sacku

Oznaceni CE. Znameng, zZe je produkt opravnén k prodeji
v evropskych zemich
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Navadéci marker SuperLock™
Nitinolova civka

Indikace k pouziti

Navadéci marker SuperLock je uréen k radiografickému oznacovani mékké plicni
tkané pro tcely budoucich chirurgickych zékrokd a jiné [écby.
Kontraindikace

« U jednoho pacienta se nesmi pouzit vic nez 10 kust tohoto prostiedku

« Tento prostiedek se nesmi pouzivat v pfistroji pro MR s civkami, jejichz

magnetické pole prekracuje 3 T

Popis

Navadéci marker SuperLock sestava ze zlaté trubicky mechanicky pfipevnéné k
nitinolovému dratu svinutému do civky. Tento marker je urcen k aplikaci skrze
katétr s minimalnim vnitinim primérem 0,97 mm (0,038”) pomoci vodiciho dratu
s pramérem 0,97 mm (0,038”). Navadéci marker SuperLock se dodava jiz umistény
do zavadéciho zasobniku, jimz se prenasi do katétru.
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Varovani

Tento prostredek je schvalen a urcen pouze k jednordzovému pouziti. Jakékoli
opakované pouziti, uvedeni do znovupouzitelného stavu nebo opakovana
sterilizace mohou vést k selhani funkce prostiedku a to mize nasledné zpUsobit
poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouziti, uvedeni do
znovupouzitelného stavu nebo opakovana sterilizace mohou vést ke kontaminaci
prostiedku, coz by mohlo vést k infikovéni pacienta.

V blizkosti poplicnice se musi vodici drat zavadét velice opatrné, aby nedoslo
k pneumotoraxu.

Upozornéni

Aby se predeslo riziku pred¢asného rozvinuti markeru, navadéci marker
SuperLock neposunujte dal, dokud nebude zavadéci zésobnik spravné zaveden
do zavadéciho katétru markeru.

K zavedeni navéadéciho markeru nepouzivejte zavadéci nastroje, jejichz vnitini
primér je mensi nez 0,97 mm (0,038”).



Navadéci marker predem umistény do zavadéciho zasobniku
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Navadéci marker v rozvinutém stavu

—» 35mm

‘ Vnéjsi pramér
== 0,8 mm 4,1 mm
| ———
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Upozornéni

NepouZivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny, nebot muize byt narusena
sterilita vyrobku.

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

Podminecné kompatibilni s prostfedim MR

fir

Podminecné kompati-
bilni s prostredim MR

« Maximalni prdmérna hodnota mérného absorbovaného
vykonu (SAR) na celé télo — 2,9 W/kg po dobu 15 minut
snimkovani

Zahftivani spojené s vysetfenim MR

Béhem neklinického testovani zplsobil navadéci marker SuperLock nardst
teploty o maximalné 1,5 stupni@ C pfi maximalni prdmérné hodnoté mérného
absorbovaného vykonu (SAR) na celé télo 2,7 W/kg; tento vysledek byl dosazen
kalorimetrickym méfenim po dobu 15 minut MR snimkovéni provddéného MR
pristrojem Excite HDx™*, software 14.XM5, 3 Tesla/128 MHz spole¢nosti General
Electric Healthcare System.
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« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole - 720 G/cm

Informace o artefaktech

Kvalita snimk{ MR miZze byt zhorsena, pokud se oblast zajmu nachazi ve stejném
prostoru nebo relativné blizko navadéciho markeru SuperLock. P¥i pfitomnosti
tohoto prostredku proto bude pravdépodobné nutné parametry zobrazeni MR
optimalizovat. Maximalni velikost artefaktu (tj. rozsah viditelny na pulzni sekvenci
gradientniho echa) dosahuje asi 5 mm vzhledem k rozmérdm a tvaru navadéciho
markeru SuperLock.

Implantacni postup

Provedte nasledujici implanta¢ni postup pfi pouziti zavadéci sady markeru
superDimension™ (model SDMDK1000 510(k) K110093, dostupny u spole¢nosti
Covidien).

1.

Zkontrolujte, zda neni prostfedek poskozen. Pokud zjistite cokoli podezielého,
kontaktujte spolecnost Covidien a pozadejte o autorizacni ¢islo pro vraceni zbozi.

Ujistéte se, ze se zavadéci katétr markeru nachazi ve spravné poloze.

Otevrete sacek a vyjméte zavadéci zdsobnik s predem umisténym navadécim
markerem.

Vlozte distalni konec zavadéciho zasobniku do proximalni koncovky kénusu
zavadéciho katétru a zavadéci zasobnik otocte tak, aby byl dobre zajistén
na spojce luer kénusu katétru.



Pozor

Aby nedoslo k pfed¢asnému rozvinuti markeru, ujistéte se, Ze je zavadéci zasobnik
dobfe zajistén na kdnusu zavadéciho katétru.

5. Kdyz se ujistite, Ze je zavadéci zdsobnik dobie zajistén na kénusu zavadéciho
katétru, zatlacte pruzny konec vodiciho drétu skrz zavadéci zasobnik a zavedte
navadéci marker do katétru.

6. Vodici drat posunujte kratkymi, 2 cm pohyby, dokud se navadéci marker
nedostane k distalnimu konci. Pomalu posunujte vodici drat, dokud se navadéci
marker nerozvine na pozadovaném misté.

7. Vyjméte vodici drat a zavadéci zasobnik z katétru.
8. Pro zavedeni dalsich navadécich markerd zopakujte kroky 2 az 7.

Likvidace: Po dokonceni zékroku zlikvidujte zavadéci zasobnik v souladu
s protokolem nemocnice nebo kliniky.

Skladovani: Navadéci marker SuperLock se dodava sterilni a apyrogenni
v neotevieném vnitinim baleni. Uchovévejte na chladném a suchém misté.
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Symboler pa produktet og emballagen
STERILE[EO| Steriliseret med ethylenoxid

Ikke fremstillet af naturlig gummilatex
Ma ikke genbruges
Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget

Se brugsanvisningen

MR-betinget

rE@O®AL

.
o
o

Opbevares tort
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Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Faellesskab
Katalognummer

Producent

Udlgbsdato

Batchkode

Fremstillingsdato

Antal per pakke

Antal per pose

CE-maerke. Angiver, at produktet er godkendt til salg i
europaiske lande



SuperLock™-referencepunkt
Nitinolspiral

Indikationer for brug
SuperLock-referencepunktet er beregnet til markering af bledt lungevaev
radiografisk mhp. fremtidige kirurgiske eller behandlingsmaessige formal.

Kontraindikationer
« Der bor ikke bruges mere end 10 anordninger pr. patient

+ Anordningerne bgr ikke bruges i en MR-scanner med magnetiske spiraler,
der overskrider 3T

Beskrivelse

SuperLock-referencepunktet er konstrueret med et guldrer, der er mekanisk
fastgjort til en nitinoltrad, der er blevet formet til en spiral. Dette punkt er designet
til at blive indfert gennem et kateter med en indvendig diameter pa minimum

0,97 mm (0,038 tommer) vha. en ledetrad pa 0,97 mm (0,038 tommer).
SuperLock-referencepunktet leveres isat pa forhand i en indfgringspatron til
overforsel i et kateter.

Advarsel

Denne anordning er udelukkende valideret og godkendt til engangsbrug.
Enhver genanvendelse, genforarbejdning eller resterilisering kan resultere i
anordningsfejl, der kan forarsage skade, sygdom eller dod hos patienten eller
brugeren. Genanvendelse, genforarbejdning eller resterilisering kan medfere
kontaminering af anordningen, hvilket kan resultere i patientinfektion.

Der skal udvises forsigtighed, nar ledetraden feres frem i naerheden af pleura, for
at undga pneumothorax.

For at undga risikoen for forhandsplacering af punktet ma SuperLock-
referencepunktet ikke fores frem, for indferingspatronen er parret med
indfgringskateteret med punktet.

Ma ikke anvendes med indfgringsinstrumenter til referencepunktet med en
indvendig diameter pa mindre end 0,97 mm (0,038 tommer).

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, da produktets
sterilitet kan veere blevet kompromitteret.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.



Referencepunkt isat pa forhdnd i indferingspatronen
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Udvendig diameter
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4,1 mm




MR-betinget

e

MR-betinget

« Magnetfelt med maksimal, rumlig gradient p& 720 gauss/cm

« Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR)
for hele kroppen pé 2,9 W/kg ved 15 minutters scanning

MR-relateret opvarmning

Ved ikke-klinisk testning producerede SuperLock-referencepunktet en
temperaturstigning, der svarede til eller Ia under 1,5 °C ved en maksimal, specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2,7 W/kg som evalueret vha.
kalometri ved 15 minutters MR-scanning i en 3 tesla/128 MHz Excite, HDx™*,
Software 14.XM5 General Electric Healthcare MR-scanner.

Oplysninger om artefakter

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomrédet befinder
sigi samme omrade som eller relativt teet pa SuperLock-referencepunktet.

Det kan derfor vaere nedvendigt at optimere MR-scanningsparametrene mhp.
tilstedevaerelsen af denne anordning. Artefaktets maksimumstorrelse (dvs. som
set pa gradienten for ekkoimpulssekvensen) udvides med ca. 5 mm ift.
SuperLock-referencepunktets sterrelse og form.

Implantationsprocedure

Anvend denne implantationsprocedure med superDimension™-markgrindferingsseettet
(model SDMDK1000 510(k) K110093, der kan fas fra Covidien).

1.

Kontroller for skader. Kontakt Covidien for at bede om et returneringsnummer,
hvis der bemaerkes uregelmaessigheder.

Bekraeft, at indferingskateteret med referencepunktet er pa det enskede sted.
Abn posen, og tag indferingspatronen med det pa forhand isatte referencepunkt ud.

Anbring den distale ende af indfgringspatronen i den proksimale ende af
indfgringskatetermuffen, og drej indferingspatronen, til den sidder helt fast pa
katetermuffens luer-funktion.

Bemaerk

5.

For at forebygge forhandsplacering af referencepunktet skal man serge for, at
indferingspatronen sidder helt fast i indferingskatetermuffen.

Serg for, at indferingspatronen sidder helt fast i indferingskatetermuffen,
og skub ledetradens fleksible ende gennem indfgringspatronen for at fore
referencepunktet ind i kateteret.
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6. For ledetraden frem i korte skub 2 cm ad gangen, indtil referencepunktet nar den
distale spids. For langsomt ledetraden frem, indtil referencepunktet er placeret
pé det onskede sted.

7. Fjernledetraden og indfgringspatronen fra kateteret.
8. Gentag trin 2-7 for at anbringe yderligere referencepunkter.

Bortskaffelse: Nar proceduren er afsluttet, bortskaffes indfgringspatronen i
overensstemmelse med hospitalets eller klinikkens protokol.

Opbevaring: SuperLock-referencepunktet leveres sterilt og ikke-pyrogentien
udbnet inderemballage. Opbevares koligt og tort.
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SuperLock™ rammemarker
Nitinolspole

Bruksindikasjoner
SuperLock-referansemarkgren er beregnet for radiografisk markering av
lungeblatvev for fremtidige kirurgiske eller terapeutiske formal.

Kontraindikasjoner
« Ikke mer enn 10 enheter skal brukes per pasient

« Enhetene skal ikke brukes i MR-maskin med magnetiske spiraler som overstiger 3T

Beskrivelse

SuperLock rammemarker er laget med et gullrer mekanisk festet til en
nitinolledning som har blitt formet til en spiralfasong. Denne markegren er laget for
a leveres gjennom et kateter med en minimum indre diameter pa 0,97 mm (0,038")
ved bruk av en 0,97 mm (0,038") ledevaier. SuperLock rammemarkear kommer
forhandslastet i en leveringspatron for overfering inn i kateteret.

Advarsel

Enheten har blitt validert og garantert kun for engangsbruk. All gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan fere til enhetssvikt som kan forarsake skade,
sykdom eller ded hos pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
forarsake kontaminering av enheten, som igjen kan fore til pasientinfeksjon.

Veer forsiktig nar ledevaieren ledes nzer lungens plevra for a8 unnga pneumothorax.

For & unnga risikoen for tidlig levering ma SuperLock rammemarkgren ikke fores
frem for leveringspatronen er matet med markerleveringskateteret.

Ma ikke brukes med rammemarkgrleveringsverktey med en innvendig diameter
pa mindre enn 0,97 mm (0,038").

Skal ikke benyttes dersom pakken er dpnet eller gdelagt, da produktets sterilitet
kan veere forringet.

Skal ikke benyttes etter utlgpsdato.



Rammemarkgren som forhandslastet i leveringspatronen
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Rammemarkgren som brukt
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MR-betinget

fnr

MR-betinget

« Maksimum spatial gradient for det magnetiske feltet pa
720-Gauss/cm

« Maksimum helkroppsgjennomsnittlig spesifikk
absorberingshastighet (SAR) pa 2,9 W/kg for 15 minutter
med skanning

MR-relatert varme

I ikke-klinisk testing produserte SuperLock rammemarkgren en temperaturstigning
som er tilsvarende eller mindre enn 1,5 grader C ved en maksimum helkropps
absorberingshastighet (SAR) pa 2,7 W/kg, som bedgmt ved kalorimetri i 15 minutter
med MR-skanning i en General Electric Healthcare MR-skanner pa 3 Tesla / 128 MHz,
med Excite, HDx™* og programvaren 14.XM5.

Informasjon om artefakter

MR-bildekvaliteten kan bli forringet hvis interesseomradet er i samme omrade
eller relativt naert posisjonen til SuperLock rammemarkgren. Derfor kan det
veere ngdvendig & optimere MR-avbildingsparametrene for tilstedevaerelsen

av denne enheten. Maksimum artefaktstorrelse (f.eks. som sett pa gradientens
ekkopulssekvens) forlenger seg omtrent 5 mm relativ til storrelsen og formen pa
SuperLock rammemarkgren.

Implantatprosedyre
Bruk denne implantatprosedyren med superDimension™-markgrleveringssettet
(modell SDMDK1000 510(k) K110093, tilgjengelig fra Covidien).

1. Kontroller for skade. Ved unormaliteter ma du kontakte Covidien for et retur-
autorisasjonsnummer.

2. Kontroller at markerleveringskateteret er pa gnsket sted.

3. Apne posen og fiern leveringspatronen med den forhandslastede
rammemarkeren fra pakken.

4. Plasser den distale enden pa leveringspatronen inn i den proksimale enden pa
leveringskateterets navn og roter leveringspatronen til den sitter helt pa plass pa
luerfunksjonen pa kateternavet.

Varsel

For & unnga risikoen for forhandsspredning av rammeemarkgren, ma du serge for
at leveringspatronen sitter godt pa plass i leveringskateterets nav.

5. Kontroller at leveringspatronen sitter godt pa plass i leveringskateterets
nav, skyv floppyenden péa ledevaieren gjennom leveringspatronen for a fore
rammemarkegren frem inn i kateteret.
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6. Forledevaieren ved bruk av korte 2 cm slag til raimmemarkgren nar den
distale spissen. For ledevaieren langsomt frem til rammemarkeren er
plassert pa gnsket sted.

7. Fjern ledevaieren og leveringspatronen fra kateteret.
8. Gjentatrinn 2 - 7 for & plassere flere rammemarkerer.

Kassering: Nar prosedyren er komplett, ma du kassere leveringspatronen i henhold
til sykehusets eller klinikkens protokoll.

Oppbevaring: SuperLock rammemarkaren leveres steril og ikke-pyrogenisk i en
uapnet indre pakning.
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Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE| 0|

PEORDH
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Sterylizowane tlenkiem etylenu

Wyprodukowano bez uzycia naturalnej gumy lateksowe;j

Nie stosowac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone

Zapoznac sie z instrukcja stosowania

Warunkowe stosowanie z MR

Chroni¢ przed wilgocia

B
A B@&EMEEE

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Numer katalogowy

Producent

Data waznosci:

Kod partii

Data produkgji
llos¢ sztuk w opakowaniu
llos¢ sztuk w woreczku

Znak CE. Oznacza, ze produkt zostat autoryzowany do sprzedazy
w krajach na terenie Europy
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[ pl |
Znacznik SuperLock™
Spirala z nitinolu

Przeznaczenie

Znacznik SuperLock przeznaczony jest do radiograficznego oznaczania tkanki miekkiej
ptuca na potrzeby planowanych zabiegéw chirurgicznych lub terapeutycznych.

Przeciwwskazania
« U jednego pacjenta nie mozna stosowac wiecej niz 10 urzadzen

« Urzadzenia nie powinny by¢ stosowane w urzadzeniu MRl wyposazonym w
spirale magnetyczne o natezeniu przekraczajacym 3 T

Opis

Znacznik Super Lock jest skonstruowany ze ztotej rury zamocowanej mechanicznie
do drutu nitinolowego, ktéry zostat dopasowany do ksztattu spirali. Znacznik ten
zostat zaprojektowany do wprowadzania przez cewnik o minimalnej srednicy
wewnetrznej wynoszacej 0,97 mm (0,038 in.), za pomoca prowadnika 0,97 mm
(0,038 in.) W celu przeniesienia do cewnika znacznik SuperLock zostaje wstepnie
zatadowany do wktadu dostarczania.
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Ostrzezenie

Urzadzenie zostato zatwierdzone i posiada gwarancje wyfacznie do jednorazowego
uzytku. Wszelkie ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia badz
ponowna sterylizacja moga doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, powodujgcej urazy
pacjenta badz uzytkownika, chorobe lub smieré. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga doprowadzi¢ do
zanieczyszczenia urzadzenia, ktére moze prowadzi¢ do zakazenia pacjenta.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wsuwania prowadnika w poblizu optucnej,
aby unikna¢ odmy optucnowe;j.

Przestroga

Aby uniknac ryzyka zbyt wczesnego dostarczenia znacznika, nie wolno wsuwac
znacznika SuperLock przed dopasowaniem wktadu dostarczania z cewnikiem
dostarczania znacznika.

Nie wolno uzywac narzedzi do dostarczania znacznika o $rednicy wewnetrznej
mniejszej niz 0,97 mm (0,038 in.).



Znacznik jest wstepnie zatadowany do wktadu dostarczania
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Przestroga

Nie stosowa, jezeli opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone,
poniewaz moze to mie¢ wptyw na sterylnos¢ produktu.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Warunkowe stosowanie z MR

fir

MR conditional

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego
wynosi 720 Gs/cm

« Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony
dla catego ciata wynosi 2,9 W/kg przez 15 minut skanowania

Nagrzewanie zwigzane z rezonansem magnetycznym

W badaniu nieklinicznym znacznik SuperLock spowodowat wzrost temperatury
réwny lub nizszy niz 1,5 stopni C przy maksymalnym wspotczynniku absorpcji
swoistej (SAR) dla catego ciata wynoszacym 2,7 W/kg, co oceniono za pomocg
kolorymetrii przez 15 minut skanowania MR w skanerze MR 3 T/128 MHz, Excite,
HDx™*, z oprogramowaniem 14.XM5, firmy General Electric Healthcare System.
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Informacja o artefaktach obrazu

Jakos$¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje
sie w tym samym miejscu co znacznik SuperLock badz wzglednie blisko niego.
Dlatego konieczne moze by¢ zoptymalizowanie parametréw obrazowania MR
z uwzglednieniem obecnosci tego urzadzenia. Maksymalny rozmiar artefaktu
(tj. widoczny w sekwencji impulséw gradientu echa) rozciaga sie na obszarze
okoto 5 mm wzgledem rozmiaru i ksztattu znacznika SuperLock.

Procedura implantacji

Niniejszej procedury implantacji nalezy uzy¢ wraz z zestawem dostarczania
znacznika superDimension™ (model SDMDK1000 510(k) K110093, dostepnym od
firmy Covidien).

1. Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen. W przypadku zauwazenia nieregularnosci
nalezy skontaktowac sie z firmg Covidien w celu uzyskania numeru autoryzacji zwrotu.
2. Sprawdzi¢, czy cewnik dostarczania znacznika znajduje sie w zagdanym potozeniu.

3. Otworzyc¢ woreczek i wyjac wkiad dostarczania z zatadowanym wstepnie
znacznikiem.

4. Umiesci¢ dystalny koniec wktadu dostarczania w proksymalnym koncu gniazda
cewnika dostarczania, a nastepnie obroci¢ wktad dostarczania, az zostanie
catkowicie osadzony w ztaczce luer gniazda cewnika.



Informacja

Aby unikng¢ zbyt wczesnego dostarczenia znacznika, nalezy upewnic sie, ze wktad
dostarczania jest catkowicie osadzony w gniezdzie cewnika dostarczania.

5. Upewnic sie, ze cewnik dostarczania jest catkowicie osadzony w gniezdzie
cewnika dostarczania, a nastepnie wepchna¢ elastyczng koricéwke prowadnika
przez cewnik dostarczania, aby wprowadzi¢ znacznik do cewnika.

6. Wprowadzi¢ prowadnik krétkimi ruchami po 2 cm, az znacznik dotrze do
dystalnej koncowki. Powoli wprowadzac prowadnik, az znacznik zostanie
umieszczony w zagdanym miejscu.

7. Wyjac prowadnik i wktad dostarczania z cewnika.
8. Powtorzyc kroki od 2 do 7, aby umiesci¢ dodatkowe znaczniki.

Utylizacja: Po zakoniczeniu zabiegu nalezy wyrzuci¢ wktad dostarczania zgodnie
z protokotem obowigzujagcym w szpitalu lub klinice.

Przechowywanie: Znacznik SuperLock dostarczany jest w stanie sterylnym i
niepirogennym, w zamknietym opakowaniu wewnetrznym. Przechowywac¢ w
chtodnym i suchym miejscu.
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Uriin ve Ambalaj iizerindeki Semboller

STERILE|EO| Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Dogal kauguk lateksten Gretilmemistir
Tekrar kullanmayin
Tekrar sterilize etmeyin

Ambalaj agilmis ya da zarar gérmiisse kullanmayin

Kullanma talimatina bakin

MR kosullu

PEO®®Y
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Kuru tutun
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Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci
Katalog numarasi

Uretici

Son kullanim tarihi

Parti kodu

Uretim tarihi
Paket icindeki adet
Poset icindeki adet

CE isareti. Uriiniin Avrupa (lkelerinde satis icin onaylanmis
oldugunu gosterir



SuperLock™ Referans isaretleyici
Nitinol Sarmal

Kullanim Endikasyonlari

SuperLock referans isaretleyici sonradan yapilacak cerrahi veya tedaviler icin
yumusak akciger dokusunu radyografik olarak isaretlemek amaciyla kullanima
yoneliktir.

Kontrendikasyonlar
- Hasta basina 10 cihazdan fazlasi kullanilmamalidir

« Cihazlar 3 T degerini asan manyetik koillere sahip bir MRG makinesi icinde
kullanilmamalidir

Tanim

SuperLock referans isaretleyici, koil bigciminde sekillendirilmis nitinol tele mekanik
olarak bagli altin bir tipten olusur. Bu isaretleyici, 0,97 mm (0,038 in¢) kilavuz tel
kullanilarak asgari i¢ capi 0,97 mm (0,038 in¢) olan bir kateter icinden ilerletilmek
lUzere tasarlanmistir. Referans SuperLock isaretleyici kateter icine aktarim igin bir
iletme kartusu icinde 6nceden yiiklenmis halde sunulur.

Uyari

Bu cihaz sadece tek kullanim icin onaylanmis ve garanti kapsamina alinmistir. Tekrar
kullanim, tekrar islemden gegirme veya tekrar sterilizasyon cihaz arizasina ve bunun
sonucunda da hasta veya kullanicinin yaralanmasina, hastalanmasina veya lmesine
neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon
cihazin kontamine olmasina neden olarak hasta enfeksiyonuna yol acabilir.

Pnémotoraksa engel olmak icin kilavuz telin akcigerlerin plevrasi yakininda
ilerletilmesi sirasinda dikkatli olunmalidir.

isaretleyicinin zamanindan énce konuslanmasi riskini ortadan kaldirmak icin,
iletme kartusu isaretleyici iletme kateteri ile eslesmeden 6nce SuperLock referans
isaretleyiciyi ilerletmeyin.

ic cap1 0,97 mm'den (0,038 inc) daha az olan referans isaretleyici iletme aletleri ile
kullanmayin.



iletme kartusuna énceden yiiklenmis halde referans isaretleyici
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Konuslandiriimis halde referans isaretleyici
—— 74 mm —>
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Uriin sterilitesi bozulabileceginden, ambalaj acilmis ya da zarar gérmiisse
kullanmayin.

Son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

MR Kosullu
« Azami konumsal gradyan manyetik alani 720-Gauss/cm'dir
- 15 dakika stiren tarama igin azami tiim viicut ortalamali 6zgdil
emilim orani (SAR) 2,9 W/kg'dir
MR Kosullu

MRG iliskili Isinma

Klinik olmayan testlerde, SuperLock referans isaretleyici, 3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx™*, Yazilim 14.XM5, General Electric Healthcare Sistemi MR tarayicida 15 dakika
stiren bir MR taramasi icin kalorimetre tarafindan 6l¢tlen 2,7 W/kg'lk azami tim
viicut emilim oraninda (SAR), 1,5 °C'ye esit veya daha az bir sicaklik yiikselisine
neden olmustur.

[ tr |
Artefakt Bilgisi
ilgilenilen b&lge SuperlLock referans isaretleyici ile ayni bélgede ise ya da
SuperLock referans isaretleyicinin konumuna goreceli olarak yakinsa MR goriinti
kalitesi bozulabilir. Bu ylizden, bu cihazin mevcudiyetine gére MR gdriintiileme
parametrelerinin uygun hale getirilmesi gerekebilir. Azami artefakt boyutu
(6r. gradyan eko sinyali sekansinda gorildugi gibi) SuperLock referans
isaretleyicinin boyutuna ve bicimine gore yaklasik 5 mm uzar.

implant Prosediirii

superDimension™ isaretleyici iletme kiti (Covidien tarafindan sunulan model
SDMDK1000 510(k) K110093) ile bu implant prosediiriini kullanin.

1. Herhangi bir hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir anormallik géralirse,
bir iade onay numarasi almak icin Covidien'e basvurun.

2. lsaretleyici iletme kateterinin istenilen konumda bulundugunu dogrulayin.

3. Posetiacin ve iletme kartusunu 6nceden ylklenmis referans isaretleyici ile
birlikte ¢ikartin.

4. iletme kartusunun distal ucunu iletme kateteri gébeginin proksimal ucu icine
yerlestirin ve kateter gobeginin luer konnektori Gzerine tam olarak oturana
kadar iletme kartusunu cevirin.
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ikaz

Referans isaretleyicinin zamanindan 6nce konuslanmasini dnlemek icin, iletme
kartusunun iletme kateteri gobegine tam olarak oturdugundan emin olun.

5. lletme kartusunun iletme kateteri gébegine tam olarak oturdugundan emin
olarak, referans isaretleyiciyi kateter icine dogru ilerletmek icin kilavuz telin esnek
ucunu iletme kartusu icinden itin.

6. Kilavuz teli kisa, 2 cm'lik stroklar kullanarak, referans isaretleyici distal uca gelene
kadar ilerletin. Referans isaretleyici istenilen yerde konuslanana kadar kilavuz teli
yavasca ilerletin.

7. Kilavuz teli ve iletme kartusunu kateterden ¢ikartin.
8. Ekreferans isaretleyiciler yerlestirmek icin adim 2 - 7'yi tekrarlayin.

imha: Prosediir tamamlaninca iletme kartusunu hastane veya klinik protokolii
dogrultusunda imha edin.

Saklama: SuperLock referans isaretleyici, agcilmamis bir ic ambalaj icinde steril ve
non pirojenik sekilde tedarik edilir. Serin ve kuru ortamda saklayin.

80



FErn i

B2 ERIRTSR

(BB Z e
\@' TR IS
@ FEEWEF

HE

R

BT HFRHEAAR - S50

ZRE
TERFIE

a5
SRR R E (E R TR 3L kR

PREFRZIR

BRI
EFEL
sl e
0d s
HREE
o] i
TR wwwn

[1] sheme

C € cemt - mvmmassmrENmER Y

81



[ zh-t |
SuperLock™ H:E 50
SRENE 4Rl

LiARENERZS
SuperLock B RECH SAE AR ETAHERIVET SRS DRI Frs0a R 2 /i -

o
tﬁl AT VRS B R S 10 (E
BB RS AREIRHE 3 BRI R sk Bas — R (E A
fHiH
SuperLock ZEAEREECYR H e 0 TR PRATIOT 2B E N SRIB IR~ 888k &
AR - S AT T[] 0.97 43 (0.038 HuIn) 7 HME Ry NELK 0.97 /X
£ (0,038 HEIn]) 7 HYE (5% - SuperLock FEAERERCYITHAHE AR G DA AR T

B

82

w st
=

ARG LB E BL AL (E (R B R (Y - (E(TER A ﬁﬁﬂiﬂzi%ﬁW%Zf*‘ﬁ/
'&Tﬁ%{%ﬁ%ﬁ%ﬁﬁﬁ” PETEE L B EHE 215 « FBBOEL » ER(E
~ FRH SR T RE B R AL o HE T AT RE B0 ﬂa?&ﬂ&m

TERF B GR HEAEE T B AR AT Hs - /)N 0 DU S 3 2R SR

/J\/b

bR R B A R
SuperLock EL#EREEIH) o

SHERINEENGS 0.97 i (0.038 BN ) FAERLLY)EIR T
EELECHBISMHEE - FER - FREESVERERE 2R -
AR AT A -

SR R PO IR R E R S R



T ARG NIRRT

P s e =5 |

-———————————— 178\ —>|

~—— 7.4 0 —]

g s |

HEHI ALY

=T b
0D )

‘ IR ‘s
f 08 /4 AN \

83



MR [ & LWL (e S
SR APITZFPEL superDimension™ M4 (1 (257 SDMDK1000 510(k)
- ERZERIRRERES By 720- = 7/ 55 K110093 - (ff Covidien $2{) FAHC(E T -
- JEI 15 ORISR A S B R ERICE (SAR) B 2.9 FY 1. Iﬁéﬁﬁﬁ&ﬁ?ﬁfg o FEEEFBUEMEERIL - 55k4E Covidien DUHUG R EIFHE
N JLlisg ©
MR T B [ —— y
2. TEREERCYIEIR S E R R E -
MRS SRR IR 3. HRBHAEELY - fEEHEPHL L AR R THAS R -

F—TEIERE R E sk » FI|FH—%0H General Electric Healthcare [ Excite HDx™* 4= 57 ekt 3B B 3kl - S A S (T £ . A
55 MR 7345 3-Tesla/128-MHz  #CH8 14.XM5 HEFT MR 88 15 578if6 + Ak * gﬁ;ﬁ%ﬁg%%ﬁ%ﬁ%mmm W RS - B EmREER
TR LSRRI 2 5 TASLLRIGE (SAR) 27 Wikg T+ Superlock 1 7 LR

ST TR LRI 15 BRI .
R A

FERLEEIREL SuperLock HEEETMIFTIE L BT  AIATAE S8 MR kG - | Rl ARSI Rl e - ShtEiMEE S e 2B (R A S E -

IR AT B A A B P MR S8 DU WA B E - AT A

7 PLORSEOERRIF IR A3 Superlock ERECHIMIANIIANE 5. feqeim ot gy 50 2 e 1 UBAKENL -+ 18Kk BT e X £
85 e DU REIHE A B -

6. TR 2 Ny ROEEBEE B E HE A RS R sl R i Ay 1k - 2R
ig e e Ees - H R ERRCY B R LB Ak

84



7. WEREENHUH SN IES -
8. EMPER 2 B 7 DIREEMATEAERRY) -
JRE  SERARIER SRR R E RS

H7F: SuperLock REAEIECY)FE (L B L Sk B AR E A IRRE B AR SRR
PIELEEAR - SR b R R I T

85



[Ec[reP]

q3

0086

COVIDIEN, COVIDIEN with logo, and Covidien logo and
Positive Results for Life are U.S. and internationally
registered trademarks of Covidien AG. Other brands
are trademarks of a Covidien company, ™* brands are

trademarks of their respective owner.
© 2014, 2018 Covidien.

May be covered by U.S. Patents:
www.covidien.com/patents

Manufacturer:

Covidien llc,

15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 USA.
1-888-586-4767
covidien.com
superDimension.com

Made in USA. Printed in USA.
2018-01

Covidien Ireland Limited
IDA Business and Technology Park,
Tullamore.

E IFUNo. SDI-0119-01 Rev. A





