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Fiducial Markers English

INTENDED USE
Device is intended to be placed into soft tissue or bone to establish a permanent, accurate, internal reference system.

CAUTION

Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

A WARNING

Do not use if device appears damaged.

» Before use, you should be trained in minimally invasive biopsy techniques.

« Patients with known sensitivity to the materials listed in the device material section (see below) may suffer an
allergic reaction to this device. If there is a known sensitivity to a device material, it is the responsibility of the
physician to evaluate the risk/benefit prior to the use of the device.

« Disposable components are packaged sterile and are single-use only.

* Product is sterilized via ethylene oxide. Do not use if integrity of packaging is violated or if expiration date has

passed.

Dispose of single-use components as infectious waste.

Ensure fiducial markers are securely implanted.

Ensure fiducial markers are as well separated as possible.

Create an approximately equilateral triangle when implanting three or more fiducial markers.

Ensure fiducial markers do not overlie each other in AP or lateral projection.

Do not use in lung.

Fiducial migration is possible after implantation; verify final marker placement 3-5 days after implantation.

Do not reuse, reprocess or resterilize single use device. Reuse, reprocessing or resterilization may create a risk of

contamination of the device, cause patient infection or cross-infection.

NOTE: If any serious incident occurs in relation to device, incident should be reported to manufacturer. If incident

occurred within the European Union, also report to the competent authority of the Member State in which you
are established.

DEVICE MATERIALS

PART NUMBER MATERIAL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99.99% Gold
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99.99% Gold, Bone Wax

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

MTNW887351, MTNW887358 Bone Wax

USING BONE MARKERS

NOTE: Bone Markers (MTNW887805) are not CE marked and not available in the European market.

corwpo

Remove fiducial marker from package, making sure to use proper sterile technique.
Locate intended site using appropriate imaging technique.

Set drill depth.

Drill and place fiducial marker.

Backfill hole with bonewax.

Confirm final marker position(s) with desired imaging.

USING SOFT TISSUE MARKERS
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Remove soft tissue marker from package, making sure to use proper sterile technique.

Locate intended site using appropriate imaging technique.

Direct needle to intended site.

Advance stylet to position marker at tip of needle, then retract needle over stylet to extrude marker.
Remove needle and repeat as necessary

Confirm final marker position(s) with desired imaging.
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Fiducijalni markeri Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA
Uredaj je namijenjen za ugradnju u meko tkivo ili kost radi stvaranja trajnog, preciznog unutarnjeg referentnog sustava.

OPREZ
Federalni zakon (Sjedinjenih Americkih Drzava) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lije¢nika.

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda oSteceno.

* Preporucuje se upotreba iskljucivo od strane osoblja obucenog za rad s minimalno invazivnim tehnikama biopsije.

« Pacijenti osjetljivi na materijale navedene u odjeljku o sastavnim materijalima uredaja (pogledajte u nastavku)
mogu imati alergijsku reakciju na ovaj uredaj. Ako je pacijent osjetljiv na sastavnim materijal uredaja, lijecnik je
duZan procijeniti rizik/korist prije upotrebe uredaja.

« Komponente za jednokratnu upotrebu sterilne su i namijenjene za samo jednu upotrebu.

» Proizvod je steriliziran etilen oksidom. Nemojte ih upotrebljavati ako je ambalaZa oStecena ili nakon isteka roka

trajanja.

Komponente za jednokratnu upotrebu zbrinite kao zarazni otpad.

Osigurajte da su referentne oznake dobro usadene.

Osigurajte da su referentne oznake odvojene koliko je god moguce.

Kod implantacije tri ili vise referentnih oznaka oblikujte pribliZzno jednakostranican trokut.

Osigurajte da se referentne oznake ne preklapaju na AP ili lateralnoj projekciji.

Ne upotrebljavajte u plué¢ima.

Postoji mogucnost fiducijalne migracije nakon implantacije; provjerite konacni poloZaj markera 3 do 5 dana nakon

implantacije.

« Nemojte ponovo upotrijebiti, preraditi ili sterilizirati uredaj za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba, prerada ili
sterilizacija mogu stvoriti rizik od kontaminacije uredaja, uzrokovati zarazu pacijenta ili unakrsnu zarazu.

NATUKNICA: U sluéaju ozbiljnog incidenta povezanog s uredajem o tome obavijestite proizvodaca. Ako se incident
dogodi unutar Europske unije, prijavite ga i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj imate sjediste.

SASTAVNI MATERIJALI UREDAJA

BROJ DIJELA MATERIJAL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99 % zlato
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99 % zlato, kostani vosak

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\MTNW887351, MTNW887358 Kostani vosak

UPORABA KOSTANIH MARKERA
NATUKNICA: Kostani biljezi (MTNW887805) nemaju oznaku CE i nisu dostupni na europskom trzistu.

Izvadite referentnu oznaku iz pakiranja s pomocu pravilne sterilne tehnike.
Pronadite odgovaraju¢e mjesto s pomoc¢u odgovarajuce tehnike snimanja.
Podesite dubinu busenja.

Izbusite i postavite referentnu oznaku.

Popunite otvor s pomocu kostanog voska.

Potvrdite polozaj(e) krajnjeg markera snimanjem po Zzelji.

UPORABA MARKERA ZA OZNACAVANJE MEKOG TKIVA

oopwN =

1. Izvadite marker za meko tkivo iz pakiranja s pomocu pravilne sterilne tehnike.

2. Pronadite odgovarajuce mjesto s pomocu odgovarajuce tehnike snimanja.

3. Usmijerite iglu na predvideno mjesto.

4. Pomaknite stilet unaprijed kako biste postavili marker na vrh igle, a zatim uvucite iglu preko stileta da biste istisnuli
marker.

5. Uklonite iglu i po potrebi ponovite.

6. Potvrdite poloZaj(e) krajnjeg markera snimanjem po Zelji.



Cestina Znackovace

UCEL POUTITI
Prostfedek je uréen k zavedeni do mékkych tkani nebo kosti za i€elem vytvoreni permanentniho pfesného interniho
referenéniho systému.

VAROVAN(

Federdlni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékare nebo na jejich objednavku.

A VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

« Pred pouzitim byste méli byt vyskoleni v technikach minimalné invazivni biopsie.

« U pacientt se znamou precitlivélosti na materialy uvedené v ¢asti Material prostredku (viz nize) se muZe rozvinout
alergicka reakce na tento prostredek. V pripadé znamé precitlivélosti na material prostredku nese lékar
zodpovédnost za vyhodnoceni rizik/vyhod pred pouzitim prostredku.

« Jednorazové soucasti jsou baleny sterilni a jsou uréeny pouze k jednomu pouZiti.

« Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem. NepouZivejte, pokud je integrita baleni narusena nebo uplynulo datum

spotreby.

Zlikvidujte jednorazové komponenty jako infekcni odpad.

Ujistéte se, Ze jsou orientacni znaCky bezpecné implantované.

Ujistéte se, Ze jsou orientaCni znacky co nejlépe separované.

Pri implantaci tfi nebo vice orientacnich znaCek vytvorte priblizné rovnostranny trojuhelnik.

Ujistéte se, Ze se orientacni znacky neprekryvaji v AP a lateralni projekci.

NepouZivejte v plicich.

Po implantaci muzZe dojit k migraci orientacni znacky; zkontrolujte kone¢nou polohu znacky 3 aZ 5 dni po

implantaci.

« Jednorazovy prostredek je zakazano pouZivat opakované, zpracovavat k opakovanému pouziti nebo resterilizovat.
Opakované pouZiti, zpracovani k opakovanému pouziti nebo resterilizace mohou vést k riziku kontaminace
prostredku, infekci pacienta nebo kriZové infekci.

POZNAMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zdvaznému incidentu, incident je nutné nahlasit vyrobci. Pokud
dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusnému ufadu €lenského statu, kde sidlite.

MATERIALY PROSTREDKU

CISLO CASTI MATERIAL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99% zlato
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99% zlato, kostni vosk

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

(MTNW887351, MTNW887358 Kostni vosk

POUZITI KOSTNICH ZNACEK
POZNAMKA: Kostni znagky (MTNW887805) nemaji ozna&eni CE a nejsou na evropském trhu dostupné.

Vytahnéte orientacni znacku z baleni. Pouzivejte spravnou sterilni techniku.
Vyhledejte zamyslené misto pfislusnou zobrazovaci technikou.

Nastavte hloubku vrtani.

Vyvrtejte a nasad'te orientacni znacku.

Vyplrite otvor zezadu kostnim voskem.

Zkontrolujte kone¢nou polohu(y) znacky poZzadovanym zobrazenim.

POUZITI MEKKOTKANOVYCH ZNACEK

Vytédhnéte mékkotkanovou znacku z baleni. Pouzivejte spravnou sterilni techniku.

Vyhledejte zamyslené misto pfislusnou zobrazovaci technikou.

Nasmérujte jehlu na poZzadované misto.

Zasurite mandrén k polohové znacce na hrotu jehly, poté jehlu vytdhnéte po mandrénu a znacku vytladte.
Odstrante jehlu a zopakujte dle potreb.

Zkontrolujte kone¢nou polohu(y) znacky poZzadovanym zobrazenim.

ourwNn=
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Referencemeerker Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Anordningen er beregnet til at anbringelse i blgdt vaev eller knogle til etablering af et permanent, ngjagtigt, internt
referencesystem.

FORSIGTIG

USA mé denne anordning kun szelges af laeger eller pa leegers ordinering i henhold til gaeldende amerikansk lov.

&ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

« Inden brug skal du vaere traenet i minimal invasiv biopsiteknik.

« Patienter med kendt overfglsomhed over for de materialer, der er anfert i afsnittet om enhedsmateriale (se
nedenfor), kan fa en allergisk reaktion ved brug af denne enhed. Hvis der er en kendt overfalsomhed over for et
enhedsmateriale, er det lsegens ansvar at evaluere risk/benefit-forholdet inden brug af enheden.

« Engangskomponenter er pakket sterilt og er udelukkende til engangsbrug.

« Produktet er steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke anvendes, hvis emballagens integritet er kompromitteret, eller

hvis udlgbsdatoen er passeret.

Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald.

Kontroller at referencemeerkerne er sikkert implanteret.

Sgrg for at referencemaerkerne er sa langt fra hinanden som muligt.

Dan en tilnzermelsesvis ligesidet trekant, nar der skal implanteres tre eller flere referencemaerker.

Sorg for at referencemaerkerne ikke ligger over hinanden i AP (foran/bagved)- eller lateral projektion.

Ma ikke anvendes i lungerne.

Fiducial migration er mulig efter implantation; kontroller den endelige markgrplacering 3-5 dage efter

implantationen.

« Undlad at genbruge, genklarggre eller gensterilisere engangsudstyr. Genbrug, genklarggring eller gensterilisering
kan skabe risiko for at udstyret forurenes, hvilket kan forarsage patientinfektion eller krydsinfektion.

BEMZRK: Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal haendelsen rapporteres til producenten.

Hvis haendelsen har fundet sted inden for Den Europaeiske Union, skal den ogsa rapporteres til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret.

ENHEDSMATERIALER

VARENUMMER MATERIALE
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99% guld
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99% guld, benvoks

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

-

MTNW887351, MTNW887358 Benvoks

ANVENDELSE AF KNOGLEMARKER

BEMZRK: Knoglemarkgrer (MTNW887805) er ikke CE-maerket og er ikke tilgaengelige pa det europaeiske marked.

oW

Udtag referencemazerket af emballagen, idet der anvendes korrekt steril teknik.
Lokaliser det planlagte sted under anvendelse af passende imografisk teknik.
Indstil boredybden.

Bor og anbring referencemaerket.

Efterfyld hullet med knoglevoks

Bekraeft den endelige placering af maerket/(maerkerne) vha. gnsket imografi.

ANVENDELSE AF MARKER | BL@DT VAV
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Udtag maerket til blgdt veev af emballagen, idet der anvendes korrekt steril teknik.

Lokaliser det planlagte sted under anvendelse af passende imografisk teknik.

Ret nalen mod det planlagte sted.

For stiletten frem for at anbringe maerket i spidsen af nalen, og treek nalen over stiletten for at presse maerket ud.
Fjern nalen, og gentag om ngdvendigt.

Bekraeft den endelige placering af maerket/(meerkerne) vha. gnsket imografi.



Nederlands Vaste Markeringen

BEOOGD GEBRUIK

Middel is bedoeld om op zacht weefsel of bot geplaatst te worden om een permanent, accuraat, intern referentiesysteem
vast te stellen.

LET OP

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een
arts.

AWAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

» Voor gebruik dient u getraind te zijn in minimaal invasieve biopsietechnieken.

» Patiénten met bekende sensitiviteit voor de materialen die in het gedeelte met instrumentmaterialen zijn
opgenomen (zie hieronder), kunnen een allergische reactie op dit instrument krijgen. Als er sprake is van bekende
sensitiviteit voor instrumentmateriaal, is het de verantwoordelijkheid van de arts om voorafgaand aan gebruik van
het instrument het risico en de baten te evalueren.

« Wegwerponderdelen zijn steriel verpakt en zijn alleen bedoeld voor eenmalig gebruik.

» Het product wordt gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide. Niet gebruiken als de verpakking niet meer intact

is of als de houdbaarheidsdatum is verstreken.

Behandel componenten voor éénmalig gebruik als infectueus afval.

Zorg ervoor dat vaste markeringen veilig geimplanteerd worden.

Zorg ervoor dat vaste markeringen zo goed als mogelijk gescheiden zijn.

Creéer een bij benadering gelijkzijdige driehoek bij implantatie van drie of meer vaste markeringen.

Zorg ervoor dat de vaste markeringen niet over elkaar liggen in AP of laterale projectie.

Niet gebruiken in long.

Fiduciale migratie is mogelijk na de implantatie; controleer de definitieve plaatsing van de marker 3-5 dagen na de

implantatie.

« Instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren van het instrument vergroot de kans op verontreiniging, wat besmetting of
kruisbesmetting tot gevolg kan hebben.

OPMERKING: Als er met het apparaat een ernstig voorval plaatsvindt, moet dit incident aan de fabrikant gerapporteerd
worden. Als het incident binnen de Europese Unie plaatsvindt dient ook de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar u zich bevindt te worden geinformeerd.

( MATERIALEN VAN INSTRUMENT |
ONDERDEELNUMMER MATERIAAL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99% goud
MTNW887854, MTNW887855
MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99% goud, beenwas
MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883
(MTNW887351, MTNW887358 Beenwas )

GEBRUIK VAN BOTMARKERINGEN

OPMERKING: Bone Markers (MTNW887805) zijn niet voorzien van CE-markering en niet verkrijgbaar op de Europese
markt.

Verwijder vaste markering uit verpakking, met gebruikmaking van de juiste steriele techniek.
Bepaal voorgenomen locatie, gebruik makend van geéigende beeldtechniek.

Stel boordiepte in.

Boor en plaats vaste markering.

Vul gat op met botwas.

Bevestig definitieve positie vaste markering(en) met gewenste imaging.

GEBRUIK VAN ZACHTE WEEFSELMARKERINGEN

ourwNn=

1. Verwijder vaste markering uit verpakking, met gebruikmaking van de juiste steriele techniek.

2. Bepaal voorgenomen locatie, gebruik makend van gegigende beeldtechniek.

3. Beweeg naald naar geplande locatie.

4. Beweeg stilet naar voren om markering bij de punt van de naald te positioneren, trek naald terug over stilet om
markering te extruderen.

5. Verwijder naald en herhaal indien nodig.

6. Bevestig definitieve positie vaste markering(en) met gewenste imaging.



Kehysmerkit Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS
Laite on tarkoitettu asetettavaksi pehmytkudokseen tai luuhun siséisen, pysyvén ja tarkan viitejarjestelmén luomiseksi.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin laakarille tai 1ddkarin maarayksesta.

AVAROWUS

Alé kéyta laitetta, jos se on vaurioitunut.

« Ennen kayttoa on varmistettava, ettéa ladkarilld on asianmukainen minimi-invasiivisia biopsiatekniikoita koskeva
koulutus.

« Potilaille, joilla on tunnettu yliherkkyys laitemateriaaliosiossa luetelluille materiaaleille (katso alla), saattavat karsia
laitteen aiheuttamasta allergisesta reaktiosta. Mikali potilaalla on tunnettu allergia laitemateriaalille, Idékérin
vastuulla on arvioida riskit/edut ennen laitteen kayttoa.

« Kertakayttoiset komponentit on pakattu steriilina ja on tarkoitettu vain kertakayttoon.

« Tuote on steriloitu etyleenioksidilla. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vioittunut tai jos viimeinen kayttopaiva on

ylitetty.

Hévita kertakayttoiset osat tartuntajatteend.

Varmista, ettéd kehysmerkit on implantoitu kunnollla.

Varmista, etté kehysmerkit ovat mahdollisimman hyvin erilléén toisistaan.

Luo suurinpiirtein tasareunainen kolmio implantoidessasi kolmea tai useampaa kehysmerkkia.

Varmista, ettad kehysmerkit eivét ole paéllekkain AP-tai lateraalisessa projektiossa.

Al& kaytd ilman lisétyynya.

Fidusiaalinen migraatio on mahdollista kiinnityksen jélkeen. Varmista markkerin lopullinen sijainti 3—5 paivan

kuluttua kiinnityksesté.

o Ald kayts, kisittele tai steriloi uudelleen kertakayttoista laitetta. Uudelleen kdyttaminen, -késittely tai -sterilointi voi
aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-nfektion riskin.

HUOMAUTUS: Laitteen kayttoon liittyvista vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma sattui
EU:n alueella, iimoita siitd my0s sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.

LAITTEEN MATERIAALIT

OSANUMERO MATERIAALI
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99 % kulta
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99 % kulta, luuvaha

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\ MTNW887351, MTNW887358 Luuvaha

LUUMERKKIEN KAYTTO
HUOMAUTUS: Luumarkkerit (MTNW887805) eivat ole CE-merkittyja eivatka ne ole saatavilla Euroopan markkinoilla.

Poista kehysmerkki pakkauksesta, kdyttden asianmukaista steriilid menetelmaa.
Sijoita kohdealueelle asianmukaista kuvantamismenetelmaé apuna kayttéaen.
Saada poran syvyys.

Poraa ja aseta kehysmerkki paikoilleen.

Tayta reika luuvahalla .

Varmista kehysmerkkien siajinti( -innit) kuvantamismenetelmé&éa apuna kayttaen.

PEHMYTKUDOSMERKKIEN KAYTTO

Poista pehmytkudosmerkki pakkauksesta, kdyttden asianmukaista steriilid menetelméaa.

Sijoita kohdealueelle asianmukaista kuvantamismenetelmaé apuna kayttéden.

Ohjaa neula kohdealueelle.

Vie mandriini neulan paéssa olevaan kehysmerkkiin, veda neula sitten mandriinin yli merkin ulostyéntamiseksi.
Poista neula ja toista tarpeen mukaan.

Varmista kehysmerkkien siajinti( -innit) kuvantamismenetelmaa apuna kayttaen.
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Francais Marqueurs de cliché

UTILISATION PREVUE

Destiné a étre placé dans les tissus mous ou dans I'os pour établir un systéme de référence interne permanent et précis.

ATTENTION

La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

AAVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

« Avant utilisation, vous devez étre formé aux techniques de biopsie minimalement invasive.

« Les patients présentant une sensibilité connue aux matériaux énumérés dans la section relative aux matériaux de
I'appareil (voir ci-dessous) peuvent souffrir d'une réaction allergique a cet appareil. S'il existe une sensibilité
connue a un matériau de I'appareil, il incombe au médecin d'évaluer les risques et avantages avant I'utilisation de
I'appareil.

« Les composants jetables sont a usage unique et sont préparés pour étre stériles.

o Le produit est stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si 'emballage n'est pas intact ou si la date de

péremption est dépassée.

Mettre au rebut les composants a usage unique comme déchets infectieux.

Assurez vous que les marqueurs de cliché soient correctement implantés.

Assurez vous que les marqueurs soient aussi bien séparés que possible.

Créez un triangle équilatéral lors de I'implantation de trois marqueurs ou plus.

Assurez vous que les marqueurs ne soient pas superposés en vue AP ou latérale.

Ne pas utiliser dans les poumons.

La migration des marqueurs fiduciaires est possible aprés l'implantation ; vérifiez la position finale des marqueurs

3 a5 jours aprés l'implantation.

« Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser I'appareil a usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent entrainer la contamination de I'appareil, provoquer une infection chez le patient ou conduire
a une infection croisée.

REMARQUE: En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si l'incident se

produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le signaler a 'organisme compétent de I'Etat
membre dans lequel vous étes établi.

MATERIAUX DE L'APPAREIL

NUMERO DE PIECE MATERIEL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99 % d'or

MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99 % d'or, cire de Horsley

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

(MTNW887351, MTNW887358 Cire de Horsley

UTILISATION DES MARQUEURS OSSEUX

REMARQUE: Les marqueurs osseux (MTNW887805) ne sont pas marqués CE et ne sont pas disponibles sur le marché
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européen.

Retirer le marqueur de son emballage en appliquant une technique stérile appropriée.
Localiser 'emplacement cible en utilisant la technique d'imagerie appropriée.

Régler la profondeur du foret.

Forer et placer le marqueur de cliché.

Remplir 'os avec de la cire hémostatique.

Confirmer la position finale du marqueur par imagerie.

UTILISATION DES MARQUEURS POUR TISSU MOUS

ron=
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Retirer le marqueur pour tissu mous de son emballage en appliquant une technique stérile appropriée.

Localiser 'emplacement cible en utilisant la technique d’'imagerie appropriée.

Orienter l'aiguille vers 'emplacement cible.

Faire avancer le stylet pour positionner le marqueur a I'extrémité de I'aiguille, puis retirer I'aiguiller par le stylet pour
extruder le marqueur.

Retirer l'aiguille.

Confirmer la position finale du marqueur par imagerie.




Passermarken Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Gerét ist dazu bestimmt, in das weiche Gewebe oder Knochen gesteckt zu werden, um ein permanentes, genaues
internes Referenzsystem zu haben.

ACHTUNG

Nach US-amerikanischem Recht darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft
werden.

/A WARNHINWEIS

Das Gerat nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

« Vor der Verwendung sollten Sie in minimal invasiver Biopsietechnik ausgebildet sein.

« Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegeniiber den im Abschnitt iber Gerdtematerialien (siehe unten)
aufgefiihrten Materialien konnen allergisch auf dieses Gerat reagieren. Wenn eine bekannte Empfindlichkeit
gegeniiber einem Geratematerial vorliegt, liegt es in der Verantwortung des Arztes, das Risiko/den Nutzen vor der
Verwendung des Geréts zu bewerten.

« Einwegkomponenten sind steril verpackt und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

« Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt wurde oder das

Verfallsdatum iiberschritten ist.

Die Einwegteile miissen als infektioser Abfall entsorgt werden.

Vergewissern Sie sich, dass die Passermarken sicher implantiert sind.

Vergewissern Sie sich, dass die Passermarken so gut wie moglich getrennt sind.

Erstellen Sie ein etwa gleichseitiges Dreieck, wenn Sie drei oder mehr Passermarken implantieren.

Stellen Sie sicher, dass die Passermarken einander nicht in AP oder seitlicher Projektion iiberlagern.

Nicht in Lungen verwenden.

Nach der Implantation kann es zum Abwandern des Referenzmarkers kommen. Priifen Sie die endgliltige

Markerplatzierung 3-56 Tage nach der Implantation.

« Einweggeréte nicht wieder verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder Resterilisierung kann ein Kontaminationsrisiko fiir das Gerét darstellen und Infektionen bzw.
Kreuzinfektionen beim Patienten verursachen.

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger&t kommt, sollte der Vorfall dem
Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen Union geschieht, muss dies auch der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

GERATEMATERIALIEN

TEILENUMMER MATERIAL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99 % Gold

MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99 % Gold, Knochenwachs

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

MTNW887351, MTNW887358 Knochenwachs

VERWENDUNG VON KNOCHENMARKEN

HINWEIS: Knochenmarker (MTNW887805) haben keine CE-Kennzeichnung und sind auf dem europaischen Markt nicht
erhaltlich.

Y

Entfernen Sie die Passermarken aus dem Paket und stellen Sie sicher, dass Sie die richtige Sterilisationstechnik
verwenden.

Lokalisieren Sie die Stelle des vorgesehenen Gebrauchs mit richtiger bildgebender Technik.

Setzen Sie die Bohrtiefe.

Bohren Sie und setzen Sie die Passermarke.

Fiillen Sie das Loch mit Knochenwachs wieder auf..

Bestétigen Sie die endgiltige(n) Positionen der Marke mit der gewiinschten Bildgebung.

VERWENDUNG VON MARKEN IM WEICHEN GEWEBE

1. Entfernen Sie die Passermarken aus dem Paket und stellen Sie sicher, dass Sie die richtige Sterilisationstechnik
verwenden.

SR WN

2. Lokalisieren Sie die Stelle des vorgesehenen Gebrauchs mit richtiger bildgebender Technik.

3. Richten Sie die Nadel auf die beabsichtigte Stelle.

4. Treiben Sie das Stilet vor, um die Marke an der Nadelspitze zu positionieren, dann ziehen Sie die Nadel iiber das
Stilet zuriick, um die Marke auszustossen.

5. Nadel entfernen und wenn nétig wiederholen.

6. Bestéatigen Sie die endgiiltige(n) Positionen der Marke mit der gewiinschten Bildgebung.



EAANVIKA Avapoplka 2nueia

MPOBAENOMENH XPHXH

H ouokeun poopiZeTal yla TomoB£TNoN o HAAAKO LOTO 1) 00TO yia TNV KABLEPWON VOG Hovipou, akplBoug,
£0WTEPLKOVD OCLOTAPATOG AVAPOPAG.
MPOX0XH

3T1g H.M.A,, n opooTovdLakn vopoBeaia mepLopiel TNV MWANGCN TNG CUOKELRG AUTAG HOVO Mo LATPO 1 KAToTLY
€VTOANG LATPOUL.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnotponown8ei edv n cuokeur) eppaviget gNULEG.

« [lptv and 7n xprion, 6a MPEMEL va EXETE EKMALOEUTEL OTIG EAAXLOTA ENEUPATIKEG TEXVIKEG Blowiag.

« Ol aoBeveig pe yvwoTn guatobnoia oTa VAIKA, TIOU avapePoVTal oTnv eVOTNTA TwV UALKWY OUOKEUIG, (OeiTe
napakdTw) Umopei va eppavioouy aAAepyLKr avTibpaon oe auTn Tn ouokeur. Edv undpxet yvwoTn evatodnoia
0€ €va UALKO TNG GUOKEUING, eivat euBUVN Tou LaTpou va a&LoAoYrOoEL To PioKO/OPEAOG TIpLY amd TN Xprion Tng
OUOKEUNG.

« TaavaAwolpa eEapTApaTa ivat CUOKEVAOKEVA AMOCTELPWHEVA Kal gival yia pia povo xprjon.

« To mpoldv anooTelpwveTal pe atBulevo&eidio. Na un xpnotpornoleitTal edv €xeL napaplacTei n akepatdTnTa TNG

ouokevaoiag r edv €xet map€ABeL n nuepopnvia Angng.

AaBgoTe Ta oTolxeia piag xpong wg poAvoparika anépAnTa.

BeBatwBeiTe 671 Ta avapopikd onpeia EXouV ELPUTEVBEL KAAG.

BeBatwBeiTe 671 Ta avapopikd onpeia Bpiokovral oe KAAEG anooTAOELG HETAEU TOUG.

AnpioupyrioTe €va oXeG0V LOGTIAEUPO TPLYWVO OTaV EUPUTEVETE Tpid 1) IEPLOOOTEPA AVAPOPLK OnpEia.

BeBawwBeiTe 0TL Ta avapopikd onpeia dev UTEPKAAUTITOUV TO €va To dAAO oTo onpeio mpooPBaone n oe

TAEUPLKT] KATELBLVOT.

* Mnv 10 Xpnoponoteite oe nvevpova.

« HpeTaromnion Twv OEKTWY avapopds ivat duvatn PeTd Tnv eupUTEVON. EnaAnBevoTe TNV TEAKN TOMOBETNON
OeikTn 3-5 NUEPEG PETA TNV ELPUTEUOT.

* Mnv enavaypnotpomnoleiTe, enaveneEepyddeoTe 1) EMAVAMOOTELPWVETE TN GUOKEUN piag xpriong. H
enavaypnotyornoinon, enavene&epyaaoia i ENAvVANOOTEIPWON UMOPEL va MPOKAAETEL KivOUVO IOALVONG TNG
OUOKEUNG, HOALVON TOU acBevoUq 1) dLacTaupoUPEVN LOALVON.

SHMEIQZH: Edv undp&el kamolo coBapd cupBAv oe ox€on He T cUOKELN, Ba TPETEL va avapepOei oTov

Kataokevaoth. Edv cupBel kdmoto cupBav evtog tng Eupwmaiknig Evwong, avapepeTe To eniong otnv
appodia apxn Tou Kpdtoug HEAOUG OTO OTo(0 ELOTE EYKATECTNHEVOL.

YAIKA ZYZKEYHY

APIOMOX EAPTHMATOX YAIKO

MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99% Xpucd
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99% Xpuod, Kepi 00Tty

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\MTNW887351, MTNW887358 Kepi ootwv

XPHZH TON HMEIQN OXTON

SHMEIQZH: Ot ooTtikoi deikteg (MTNW887805) dev pépouv onpavon CE kat e Statibevtat otnv Eupwrnaikn ayopd.

1.

ScarwWN

ApalpeoTe To avapopikd onpeio anod Tn cuokevacia, BeBatwvovtag OTL KAVETE XpAon TNG KataAAnAng oteipag
TEXVLKAG.

EvtomnioTe Tnv KatdAAnAn TomoBeaia kdvovtag xpnon Tng KAataAANANG TEXVIKAG ELKOVLONG.

Pueplcre TO BaBog TpUl‘[ClVlOU

Kdvete omi pe TO TPUTAVL KAl TOTIOBETAOTE TO QVAPOPLKO Onueio.

lepiote TNV OTN UE KEPL OOTWV.

EmuBepatwote tnv TeALKN B€0N TOL onpeiov Pe TNV ETBLKPNTH EKOVLON.

XPHZH TON SHMEIQN MAAAKQN IZTON
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AQaLpETTE TO avapoplkod onpeio pakakol LoToL amnod Tn cuokevaoia, BEBalwvovtag OTL KAVETE Xpron Tng
KATtaAANANg oteipag TeXVIKNAG.

EvtomioTe TV KAtdAAnAn TomoBecia kavovtag xpnor] NG KATAAANANG TEXVIKAG ELKOVLONG.

KateuvBuvete m, Behdva otnv Kara)\)\n)\r] Tomobeoaia.

I'Ipowenots TO Opyavo yta va ronoesrnoers TO ONPELO GTO AKPO TNG BEAOVAG KAl APALPECTE EMELTA TN BEAOVA
anod To 6pyavo va va BYAAeTe To onpeio.

Agalpéote Tn Behdva Kat enavardBeTe eav xpeldeTal.

EmuBeBatwote tnv TEAIKN B€0N TOL oNpEiov PUe TNV EMOLUNTH €LKOVLON.




Fiducialis markerek Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz felhaszndlasi teriilete: lagy szdvetekbe vagy csontba kell helyezni, hogy allandé, pontos belsé
referenciarendszert biztositson.
VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos 4ltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

A FIGYELEMI!

Ne hasznélja, ha az eszkoz sériiltnek tinik.

« Ahhoz, hogy hasznalhassa a terméket, Onnek képzettnek kell lennie a minimalisan invaziv biopsziés technikék
terén.

o Az eszkoz anyagat ismertetd részben (lasd alabb) felsorolt anyagokra ismert érzékenységben szenvedd betegek

az eszkoztdl allergias reakciot szenvedhetnek. Ha ismert az eszkz anyagaval szembeni érzékenység, az orvos

feleléssége, hogy az eszkéz hasznélata eléit értékelje a kockazat/elony viszonyt.

Az eldobhato alkatrészek steril csomagolasban vannak, és csak egyszer hasznalhatoak.

A terméket etilén-oxiddal sterilizaljuk. Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt, vagy lejart.

Az egyszer hasznalatos alkatrészeket fert6zé hulladékként kell megsemmisiteni.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a referenciamarkerek biztonsagosan be lettek-e liltetve.

Gondoskodjon arrdl, hogy a referenciamarkerek a leheté legjobban elkiiloniiljenek.

Ha harom vagy tébb referenciamarkert liltet be, hozzon létre beldliik egy koriilbeliil egyenlé oldali haromszdget.

Ugyeljen arra, hogy a referenciamarkerek ne fedjék egymast anteroposzterior irdnyban vagy laterélis iranyban.

Ne hasznélja a tiidében.

A beliltetést kovetden eléfordulhat rejtett elmozdulas; ellendrizze a végsé marker elhelyezését a bediltetést

kovetéen 3—5 nappal.

« Ne hasznalja fel tobbszor, ne dolgozza fel ismételten és ne sterilezze Ujra az egyszer hasznalatos eszkozt. A
tobbszori felhasznalas, ismételt feldolgozas és ujrasterilezés a késziilék szennyezddésének, a beteg
fert6zodésének vagy a keresztfertézésnek a kockazataval jarhat.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kovetkezik be az eszkézzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak. Ha

a baleset az Eurépai Unién beliil tértént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatésaga szamara is.

( AZ ESZKOZ ANYAGAI
CIKKSZAM ANYAG
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99% arany
MTNW887854, MTNW887855
MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99% arany, csontviasz

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\MTNW887351, MTNW887358 Csontviasz

A CSONTMARKEREK HASZNALATA

MEGJEGYZES: A csontmarkerek (MTNW887805) nem rendelkeznek CE-jeléléssel, és nem kaphat6ak az eurépai piacon.

oopwN =

Tavolitsa el a referenciamarkert a csomagbdl, tigyelve a megfelel6 steril technika alkalmazésara.
Megfelel6 képalkotasi technikdval allapitsa meg a kivant helyet.

Allitsa be a furasi mélységet.

Készitsen furatot és helyezze be a referenciamarkert.

Toltse ki a furatot csontviasszal.

Erésitse meg a marker(ek) végsé helyzetét.

A LAGYSZOVET-MARKEREK HASZNALATA

ronp=
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Tévolitsa el a lagyszdveti markert a csomagbdl, tigyelve a megfeleld steril technika alkalmazéséra.

Megfelel6 képalkotdsi technikaval llapitsa meg a kivant helyet.

Irényitsa a tdt a kivant helyre.

Nyomja el6re a vezetédrétot a tli végén lathatd helyzetjeldl6ig, majd a marker kihlizaséhoz a vezetddrot felett hizza
vissza a t(t.

Tavolitsa el a tit, és szlikség szerint ismételje meg.

Erésitse meg a marker(ek) végsé helyzetét.




[taliano Marcatori fiduciali

USO PREVISTO

Il dispositivo & destinato ad essere collocato in tessuti molli o ossei per stabilire un sistema di riferimento interno
permanente e preciso.

ATTENZIONE

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

AAVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

« Prima dell'uso, é necessaria una formazione nelle tecniche di biopsia a minima invasivita.

« | pazienti con sensibilita nota ai materiali elencati nella sezione dei materiali del dispositivo (vedere di seguito)
possono subire una reazione allergica a questo dispositivo. Se esiste una sensibilita nota a un materiale del
dispositivo, é responsabilita del medico valutare il rapporto rischi/benefici prima dell'uso del dispositivo.

« | componenti monouso sono confezionati in modo sterile e destinati esclusivamente a un singolo utilizzo.

« Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene. Non utilizzare se l'integrita della confezione é stata

compromessa o qualora la data di scadenza sia stata superata.

Smaltire i componenti usa e getta come rifiuti infettivi.

Verificare che i marcatori fiduciali siano impiantati in modo sicuro.

Verificare che siano il piti separati possibile.

Impiantando tre o piti marcatori fiduciali, creare un triangolo approssimativamente equilatero.

Verificare che i marcatori fiduciali non si sovrappongano in proiezione AP o laterale.

Non utilizzare nel polmone.

Dopo l'impianto é possibile che si verifichi una migrazione fiduciale; verificare la posizione finale del repere 3-5

giorni dopo l'impianto.

« Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo monouso. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
potrebbero comportare un rischio di contaminazione del dispositivo, provocare infezioni o infezioni incrociate al
paziente.

NOTA: In caso di grave incidente associato al dispositivo, l'incidente deve essere segnalato al fabbricante. In caso di
incidente all'interno dell’'Unione europea, effettuare la segnalazione anche all'autorita competente dello stato
membro in cui ha sede la propria azienda.

MATERIALI DEL DISPOSITIVO

CODICE PRODOTTO MATERIALE
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99% oro
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99% oro, cera per ossa

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\MTNW887351, MTNW887358 Cera per ossa

USO DEI MARCATORI OSSEI

NOTA: | Reperi ossei (MTNW887805) non hanno il marchio CE e non sono disponibili nel mercato europeo.

Rimuovere i marcatori fiduciali dalla confezione, facendo attenzione ad utilizzare una corretta tecnica sterile.
Reperire il sito di destinazione utilizzando la tecnica di imaging appropriata.

Impostare la profondita di perforazione.

Trapanare e collocare il marcatore fiduciale.

Riempire il foro con cera per ossa.

Verificare la o le posizioni finali del marcatore con I'imaging desirato.

UTILIZZO DEI MARCATORI PER TESSUTO MOLLE

Rimuovere i marcatori fiduciali per tessuto molle dalla confezione, facendo attenzione ad utilizzare una corretta
tecnica sterile.

ouhwN =
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2. Reperire il sito di destinazione utilizzando la tecnica di imaging appropriata.

3. Dirigere I'ago nel sito di destinazione.

4. Faravanzare lo stiletto per collocare il marcatore sulla punta dell’ago, quindi ritirare I'ago sullo stiletto per estrudere
il marcatore.

5. Rimuovere I'ago e, se necessario, ripetere.

6. Verificare la o le posizioni finali del marcatore con I'imaging desirato.
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LatvieSu valoda Uzticamie markieri

PAREDZETA LIETOSANA
lerici ir paredzéts ievietot mikstajos audos vai kaul3, lai izveidotu pastavigu, precizu, iek$éju atskaites sistému.

UZMANIBU

Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobezo §is ierices pardo$anu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

A BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

* Pirms izmantosanas jums ir jabat apmacitam minimali invazivas biopsijas tehnikas.

« Pacienti ar zinamu jutigumu pret ierices materialu sadaa (skatit talak) noraditajiem materialiem var saskarties ar
alergisku reakciju pret So ierici. Ja nav zinama jutTguma pret ierfices materialiem, arsta atbildiba ir pirms ierices
izmantoSanas izvertet risku/ieguvumu.

« Vienreizlietojamie komponenti ir iepakoti sterili un paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

» Produkts ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu. Nelietot, ja ir izjaukts iepakojuma veselums vai beidzies deriguma

termins.

Atbrivojieties no vienreizlietojamajiem komponentiem ka no infekcioziem atkritumiem.

Parliecinieties, ka visas atpazistamibas zimes ir drosi uzstaditas.

Parliecinieties, ka atpazistamibas zimes ir péc iespéjas labak atdalitas.

Izveidojiet aptuvenu vienadmalu trijstiiri, kad ievietojat tris vai vairak atpazistamibas zimes.

Parliecinieties, ka atpazistamibas zimes neparklaj viena otru AP vai lateralaja projekcija.

Neizmantojiet plausam.

Uzticama migracija ir iespéjama péc implantésanas; parbaudiet galigo markiera novietojumu 3—5 dienas péc

implantésanas.

« Neizmantojiet atkartoti, neparveidojiet vai nesterilizéjiet vienreizlietojamo ierici. Atkartota izmantosana,
parveidosana vai atkartota sterilizéSana var radit ierices piesarnosanas risku, izraistt pacienta infekciju vai
parnestu infekciju.

IEVERIBAI: Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas
Savienibas teritorija, zinojiet arf kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.

IERICES MATERIAL|

DALAS NUMURS MATERIALS
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99.99 % zelta
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99 % zelta, kaulu vasks

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

(MTNW887351, MTNW887358 Kaulu vasks

KAULU MARKIERU IZMANTOSANA
IEVERIBAI: Kaulu markieriem (MTNW887805) nav CE mark&juma, un tie nav pieejami Eiropas tirga.

Nonemiet norazu markieri no iepakojuma, izmantojot atbilstosu sterilu metodi.
Atrodiet paredzéto vietu, izmantojot atbilstosu attélveidoSanas metodi.
lestatiet urbja dzilumu.

Urbiet un novietojiet atskirsanas zimi.

Aizpildiet caurumu ar kaulu vasku.

Apstipriniet galgjo(-as) markiera poziciju(-as)ar vélamo mark&umu.

MIKSTO AUDU MARKIERU IZMANTOSANA

Nonemiet miksto audu markieri no iepakojuma, izmantojot atbilstoSu sterilu metodi.

Atrodiet paredzéto vietu, |zmant0]0t atbilstosu attélveido$anas metodi.

Virziet adatu uz vajadzTgo vietu.

Virziet stiletu pozicionéSanas markiera virziena adatas gal3, un péc tam izvelciet adatu arpus stileta, lai izmantotu
markieri.

Nonemiet adatu un atkartojiet, ja nepiecieSams.

Apstipriniet galgjo(-as) markiera poziciju(-as)ar vélamo mark&umu.

ouhrwn=

ron=

oo



Referansemerking Norsk

ANVENDELSESOMRADE

Utstyret er beregnet til & settes inn i blgtvev eller ben for & etablere et permanenet, ngyaktig, internt referansesystem.

FORSIKTIG

USA begrenser fgderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.

AADVARSEL

Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til & veere skadet.
o Fgr bruk skal du ha mottatt opplaering i metoder for minimalt invasiv biopsi.
» Pasienter med kjent falsomhet for materialene oppfert i enhetsmaterialdelen (se nedenfor) kan lide av en allergisk
reaksjon mot denne enheten. Hvis det er en kjent falsomhet for et utstyrsmateriale, er det legens ansvar &
evaluere risikoen/fordelen far bruken av enheten.
Engangsutstyr er pakket sterilt, og er kun til engangsbruk.
Produktet er sterilisert med etylenoksid. Ma ikke brukes hvis pakningen er gdelagt eller best fgr-datoen er passert.
Komponenter til engangsbruk skal avhendes som smittefarlig avfall.
Pass pa at referansemarkgrene er forsvarlig implantert.
Pass pa at referansemarkgrene er sa godt atskilt som mulig.
Det skal dannes en noenlunde likesidig trekant nar tre eller flere referansemarkorer implanteres.
Pass pa at refernasemarkgrene ikke dekker hverandre i AP eller lateral projeksjon.
Ma ikke brukes i lungen.
Fiducial migrasjon er mulig etter implantasjon; verifiser endelig markgrplassering 3—5 dager etter implantasjon.
Engangsanordninger skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan medfgre risiko for kontaminering av anordningen og fare til pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon.

MERK: Hvis det oppstéar en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, ma hendelsen rapporteres til produsenten. Hvis

hendelsen skjedde i EU, m& hendelsen ogsa rapporteres til den kompetente myndigheten i medlemslandet du

er bosatt i.
( ENHETSMATERIALER
DELENUMMER MATERIALE
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99 % gull
MTNW887854, MTNW887855
MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99 % gull, beinvoks

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\MTNW887351, MTNW887358 Beinvoks

SLIK BRUKES BENMARK@RER

MERK: Beinmarkgrer (MTNW887805) er ikke CE-merket og ikke tilgjengelige pa det europeiske markedet.

oopwN =

Ta referansemarkgrene ut av pakken, pase at det benyttes aseptisk teknikk.
Finn det aktuelle inngangspunkt med bruk av en relevant avbildningsteknikk.
Still inn boredybde.

Drill og plasser referansemarkgren.

Fyll'i hullet bakfra med benvoks.

De(n) endelige markgrposisjonen(e) bekreftes med relevant avbildning.

SLIK BRUKES BL@TVEVSMARK@RER
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Ta blgtvevsmarkgren ut av pakken, pase at det benyttes aseptisk teknikk.

Finn det aktuelle inngangspunkt med bruk av en relevant avbildningsteknikk.

Still inn nalen mot det aktuelle setet.

For stiletten frem for & sette markgren i posisjon ved nélespissen, trekk deretter nalen tilbake over stiletten for a
ekstrudere markgren.

Ta ut nélen og gjenta etter behov.

De(n) endelige markgrposisjonen(e) bekreftes med relevant avbildning.




Polski Znaczniki referencyjne

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie umieszcza sig w tkankach miekkich lub w kosci w celu uzyskania trwatego, doktadnego, wewnetrznego
uktadu odniesienia.

UWAGA

Prawo federalne (w Stanach Zjednoczonych) ogranicza zakres sprzedazy tego wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub na
jego zlecenie.

AOSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie byc uszkodzony.

» Przed uzyciem nalezy przejsc¢ przeszkolenie w zakresie minimalnie inwazyjnych technik biopsyjnych.

« U pacjentéw ze znang wrazliwoscig na metale wymienione w czesci dotyczgcej materiatow, z ktorych wykonano
urzadzenie (patrz ponizej), moze wystapic reakcja alergiczna na urzadzenie. Jesli wystepuje znana wrazliwosé na
materiat, z ktérego wykonano urzadzenie, lekarz odpowiada za ocene stosunku korzysci do ryzyka przed
wykorzystaniem urzadzenia.

* Produkty jednorazowe sq pakowane sterylnie i przeznaczone wytgcznie do pojedynczego uzycia.

»  Produkt steryhzowany tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub uptynat termin
waznosci.

« Komponenty przeznaczone do jednorazowego uzytku nalezy utylizowac jako odpady zakazne.

« Upewnic sie, Ze markery orientacyjne sg bezpiecznie wszczepione.

« Upewni¢ sie, Zze markery orientacyjne sg mozliwie jak najlepiej rozdzielone.

» Podczas wszczepiania trzech lub wigkszej liczby markeréw orientacyjnych nalezy utworzyc w przyblizeniu tréjkat
réwnoboczny.

« Upewnic sie, ze markery orientacyjne nie nachodza na siebie w projekcji AP lub bocznej.

» Nie uzywac w ptucach.

« Po implantacji jest mozliwa migracja srodtkankowa. Zweryfikowac ostateczne umieszczenie markeréw 3-5 dni
po wszczepieniu.

» Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac ponownie urzadzer do
Jjednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzytku lub ponowna sterylizacja moga
tworzy¢ zagrozenie zanieczyszczeniem urzgdzenia, doprowadzic¢ do zakazenia u pacjenta lub zakazenia
krzyzowego.

UWAGA: Jesli dojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosic to zdarzenie

producentowi. Jesli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, nalezy je zgtosi¢ réwniez do organéw
kompetentnych w panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

MATERIALY, Z KTORYCH WYKONANO URZADZENIE

NUMER CZESCI MATERIAL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99% zloto
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99% zfoto, wosk kostny

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\

MTNW887351, MTNW887358 Wosk kostny )

KORZYSTANIE Z MARKEROW KOSTNYCH

UWAGA: Markery kostne (MTNW887805) nie maja certyfikatu CE i nie s dostepne na rynku europejskim.

ol wNn=

Wyja¢ markery orientacyjne z opakowania, pamietajgc o stosowaniu prawidtowej techniki sterylnej.
Znalez¢ odpowiednig strong, wykorzystujgc wtasciwag technike obrazowania.

Ustawi¢ gtebokos$¢ wiercenia.

Nawierci¢ otwory i umiesci¢ markery orientacyjne.

Napetni¢ wstecznie otwor woskiem kostnym.

Potwierdzi¢ ostateczne potozenia markeréw wybrang metoda obrazowania.

KORZYSTANIE Z MARKEROW DO TKANKI MIEKKIEJ

roN=
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Wyija¢ marker do tkanki miekkiej z opakowania, pamietajac o stosowaniu prawidtowej techniki sterylnej.
Znalez¢ odpowiednia strong, wykorzystujac wtasciwag technike obrazowania.

Skierowac igte do zamierzonego miejsca.

Przesungé mandryn, aby ustawi¢ znacznik w koricéwce igly, a nastepnie wycofaé igte po mandrynie, aby wyjaé
znacznik.

Wyja¢ igte i powtdrzy¢ w razie koniecznosci.

Potwierdzi¢ ostateczne potozenia markeréw wybrang metoda obrazowania.




Marcadores Fiduciais Portugués

UTILIZACAO

0 dispositivo destina-se a ser colocado em tecidos moles ou no osso com vista a estabelecer um sistema de referéncia
interno preciso e permanente.

ATENGAO

A lei federal dos EUA limita este dispositivo a venda por ou com a autorizagdo de um médico.

AAVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

« Antes da utilizagdo do dispositivo, deve receber formagao em técnicas de bidpsia minimamente invasivas.

« Pacientes com sensibilidade conhecida aos materiais listados na se¢ao materiais do dispositivo (ver abaixo)
podem ter uma reagédo alérgica ao dispositivo. Se houver uma sensibilidade conhecida ao material do dispositivo,
€ reponsabilidade do médico avaliar o risco/beneficio antes do uso do dispositivo.

« Componentes descartaveis sao embalados de forma estéril e sdo de uso unico.

« O produto é esterilizado com 6xido de etileno. Nao use se a integridade da embalagem estiver violada ou se o

prazo de validade tiver expirado.

A eliminagdo de componentes de uma Unica utilizagdo deve ser efectuada como lixo contaminado.

Certifique-se de que os marcadores fiduciais se encontram firmemente implantados.

Certifique-se de que os marcadores fiduciais se encontram o mais bem separados possivel.

Crie um triangulo aproximadamente equilatero quando implantar trés ou mais marcadores fiduciais.

Certifique-se de que os marcadores fiduciais ndo ficam sobrepostos uns por cima dos outros na projecgdo AP ou

lateral.

» Ndo utilizar no pulmao.

« E possivel uma migragéo fiducial apds o implante; verifique o posicionamento final do marcador 3 a 5 dias apés o
implante.

« Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar dispositivos que se destinam a ser utilizados apenas uma vez. A
reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem criar um risco de contaminagao do dispositivo, podendo
provocar infecgdo ou infec¢ado cruzada nos doentes.

NOTA: Se ocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante. Se o
incidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a autoridade competente do Estado-Membro no
qual se encontra.

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

REFERENCIA MATERIAL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99% Ouro
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99% Ouro, Cera Ossea

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\MTNW887351, MTNW887358 Cera Ossea

UTILIZAGCAO DE MARCADORES OSSEOQS

NOTA: Os marcadores 6sseos (MTNW887805) ndo tém a marca CE e ndo estdo disponiveis no mercado europeu.

Retire o marcador fiducial da embalagem, certificando-se de que utiliza uma técnica esterilizada apropriada.
Localize o local pretendido utilizando uma técnica imagiolégica apropriada.

Determine a profundidade de furagéo.

Efectue a furagéo e coloque o marcador fiducial.

Encha o resto do buraco com cera 6ssea.

Confirme a(s) posig&o(des) final(is) do marcador através da técnica imagioldgica preferida.

UTILIZACAO DE MARCADORES EM TECIDOS MOLES

1. Retire 0 marcador de tecidos moles da embalagem, certificando-se de que utiliza uma técnica esterilizada
apropriada.

oopwN =

2. Localize o local pretendido utilizando uma técnica imagiol6gica apropriada.

3. Direccione a agulha até ao local desejado.

4. Avance o estilete para posicionar o marcador na ponta da agulha, e em seguida retraia a agulha por cima do estilete
para retirar o marcador.

5. Retire a agulha e repita se for necessario.

6. Confirme a(s) posigéo(des) final(is) do marcador através da técnica imagioldgica preferida.




Romana Markere de reper

DESTINATIA DE UTILIZARE
Dispozitivul este plasat in tesut moale sau os, pentru a stabili un sistem de referinta intern permanent si precis.

ATENTIE

Legislatia federala (din Statele Unite) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea de cétre sau la
comanda unui medic.

A AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

« Inainte de utilizare, este necesar s3 fiti instruit in tehnici de biopsie minim invazive.

« Pacientii cu sensibilitate cunoscuté la materialele enumerate in sectiunea materialului dispozitivului (vedeti mai
jos) pot suferi o reactie alergica la acest dispozitiv Daca exista o sensibilitate cunoscuta la un material al
dispozitivului, este responsablhtatea medicului sa evalueze riscurile/beneficiile, inainte de utilizarea dispozitivului.

« Componentele de unica folosintd sunt ambalate steril si sunt de unica folosinta.

« Produsul este sterilizat prin oxid de etilena. Nu ut:hzatl daca integritatea ambalajului nu este respectata sau daca
data de expirare a fost depasita.

« Eliminati componentele de unicé folosinta ca deseuri infectioase.

« Asigurati~va ca markerii fiduciari sunt implantati in siguranta.

» Asigurati-va ca markerii fiduciari sunt cat mai bine separati.

»  Atunci cand implantati trei sau mai mulfi markeri fiduciari, creafi un triunghi aproximativ echilateral.

» Asigurafi-va ca markerii fiduciari nu se suprapun intre ei in pro:ectu laterale sau AP.

« Nu folositi in plamani.

« Migrarea fiduciara este posibila dupa implantare; verificati plasarea finala a markerului la 3-5 zile de la implantare.

« Nureutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul de unica folosinta. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate crea un risc de contaminare a dispozitivului, poate provoca infectia pacientului sau infectia
incrucisata.

OBSERVATIE: Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat producatorului.
Dacd incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene, in care sunteti stabilit, raportati si
autoritétii competente din statul respectiv.

MATERIALE DISPOZITIV

NUMAR DE PIESA MATERIAL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99% aur
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99% aur, ceara osoasé

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

(MTNW887351, MTNW887358 Ceara osoasa

UTILIZAREA MARKERILOR DE OS
OBSERVATIE: Markerii de os (MTNW887805) nu poartd marcajul CE si nu sunt disponibil pe piata europeana.

indepértati markerul fiduciar din pachet, asigurandu-va c& folositi o tehnica sterila adecvata.
Localizati zona de interes folosind o tehnica adecvata de imagistica.

Setati adancimea burghiului.

Perforati si plasati marcatorul fiduciar.

Umpleti gaura cu ceard osoasa.

Confirmati pozitia/pozitiile finale ale markerului cu ajutorul imagisticii.

UTILIZAREA MARKERILOR PENTRU TESUTURI MOI

ourwNn=

1. Indepértati markerul de tesuturi moi din pachet, asigurandu-va cé folositi o tehnicé sterild adecvata.

2. Localizati zona de interes folosind o tehnica adecvata de imagistica.

3. Directionati acul catre locul destinat.

4. Avansati stiletul pentru a pozitiona markerul in varful acului, apoi retrageti acul peste stilet pentru a extrage
markerul.

5. Indepértati acul si repetati daca este necesar.

6. Confirmati pozitia/pozitiile finale ale markerului cu ajutorul imagisticii.
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Fiduciarni markeriji Slovenski

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za namestitev na mehko tkivo ali kost za vzpostavitev trajnega, natanénega notranjega
referencnega sistema.

POZOR

V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja te naprave dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narogilu.

& OPOZORILO

Ne uporabljajte, Ce je naprava poskodovana.

« Pred uporabo morate biti usposobljeni za tehnike minimalno invazivnih biopsij.

« Bolniki z znano obcutljivostjo na materiale, navedene v poglavju o materialih naprave (glejte v nadaljevanju), lahko
imajo alergicno reakcijo na napravo. Ce pri bolniku obstaja znana obcutljivost na material naprave, je zdravnik
odgovoren, da pred uporabo naprave oceni tveganja/koristi.

« Sestavni deli za enkratno uporabo so sterilno pakirani in so samo za enkratno uporabo.

o lIzdelek je steriliziran z etilenoksidom. Ne uporabljajte v primeru posegov v celovitost embalaZe ali pretecenega rok
uporabe.

« Dele za enkratno uporabo odstranite kot infekcijske odpadke.

« Prepricajte se, da so izhodiS¢ne oznake pravilno vsajene.

« Prepricajte se, da so izhodis¢ne oznake kar se da dobro locene.

«  Privsaditvi treh ali ve¢ izhodiscnih oznak ustvarite pribliZzen enakostranicni trikotnik.

« Prepricajte se, da se izhodiscne oznake v lateralni ali AP projekciji ne prekrivajo.

« Ne uporabljajte na pljucih.

« Po implantaciji je mozna fiducialna migracija; preverite konéno namestitev oznake 3-5 dni po implantaciji.

« Ne uporabljajte ponovno, obdelujte ali ponovno sterilizirajte naprave za enkratno uporabo. Ponovna uporaba,
obdelava ali ponovna sterilizacija lahko povzroci tveganje kontaminacije naprave, okuzbo bolnika ali navzkrizno
okuzbo.

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrsnega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu. Ce se

je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri imate

sedez.
( MATERIAL| NAPRAVE )
STEVILKA DELA MATERIAL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99 % zlata
MTNW887854, MTNW887855
MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99 % zlata, kostni vosek

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\MTNW887351, MTNW887358 Kostni vosek

UPORABA KOSTNIH OZNAK

OPOMBA: Oznacevalci kosti (MTNW887805) nimajo CE oznake in niso na voljo na evropskem trgu.

oW

Vzemite izhodi$¢no oznako iz embalaze; pri tem uporabite ustrezno sterilno tehniko.
Z ustrezno tehniko slikanja pois¢ite predvideno mesto.

Dologite globino vrtanja.

Izvrtajte in namestite izhodi$€no oznako.

Napolnite luknjo s kostnim voskom.

Preverite konéni polozaj oznake z Zelenim slikanjem.

UPORABA 0ZNAK ZA MEHKO TKIVO

ool wnN =

Vzemite oznako za mehko tkivo iz embalaze; pri tem uporabite ustrezno sterilno tehniko.

Z ustrezno tehniko slikanja poi$¢ite predvideno mesto.

Vstavite iglo v zadevno mesto.

Uvedite stilet, da namestite oznako na konici igle, nato pa potegnite iglo preko stileta, da izvleCete oznako.
Odstranite iglo in po potrebi ponovite.

Preverite konéni polozaj oznake z Zelenim slikanjem.




Espanol Marcadores fiduciarios

USO PREVISTO

El dispositivo esta indicado para colocacién dentro de tejidos blandos o huesos a fin de establecer un sistema interno
permanente y preciso de referencia.

PRECAUCION

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion médico.

AADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

« Antes de usarlo, usted debe estar entrenado en técnicas minimamente invasivas de biopsia.

« Los pacientes con sensibilidad conocida a los materiales indicados en la seccion de materiales del dispositivo
(consulte mas adelante) pueden sufrir una reaccion alérgica al dispositivo. Si se conoce una sensibilidad al
material del dispositivo, es responsabilidad del médico evaluar el riesgo y beneficio antes del uso del dispositivo.

« Los componentes desechables estan embalados estériles y son de un solo uso.

« Elproducto se esteriliza con 6xido de etileno. No lo utilice si la integridad del envoltorio se ha visto comprometida,

o si se ha superado la fecha de caducidad.

Deseche los componentes que se usan una sola vez como desechos infecciosos.

Asegurese de que los marcadores fiduciarios estén firmemente implantados.

Asegurese de que los marcadores fiduciarios estén tan separados como sea posible.

Cree un triangulo aproximadamente equilatero cuando implante tres o mas marcadores fiduciarios.

Asegurese de que los marcadores fiduciarios no se superpongan entre si en proyeccion AP o lateral.

No utilizar en los pulmones.

Es posible que los marcadores fiduciales se muevan después implantarlos; verifique la ubicacion final de los

marcadores en un plazo de 3 a 5 dias luego de la implantacion.

« No reutilice, reprocese, ni reesterilice dispositivos de un solo uso. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion podrian contaminar el dispositivo, causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas.

NOTA: En caso de producirse cualquier incidente grave con el dispositivo, el mismo debe ser informado al fabricante.
Si el incidente ocurre dentro de la Unién Europea, el mismo también debe ser informado a la autoridad
competente del Estado miembro en el cual usted esta establecido.

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

NUMERO DE PIEZA MATERIAL

MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99 % de oro

MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99 % de oro, cera para hueso

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\MTNW887351, MTNW887358 Cera para hueso

USO DE LOS MARCADORES EN HUESOS

NOTA: Los marcadores 6seos (MTNW887805) no cuentan con marcado CE y no estén disponibles en el mercado
europeo.

Retire el marcador fiduciario del envase asegurdndose de usar una técnica estéril apropiada.
Ubique el lugar objetivo mediante una técnica apropiada de visualizacién de imagenes.

Fije la profundidad de la mecha perforadora.

Perfore y coloque el marcador fiduciario.

Rellene el orificio con cera para huesos.

Confirme la o las posiciones finales del marcador con las imagenes deseadas.

USO DE MARCADORES EN TEJIDOS BLANDOS

Retire el marcador fiduciario del envase asegurandose de usar una técnica estéril apropiada.

Ubique el lugar objetivo mediante una técnica apropiada de visualizacion de imégenes.

Dirija la aguja al lugar de destino.

Avance el estilete para posicionar el marcador en la punta de la aguja, luego retraiga la aguja sobre el estilete para
extrudir el marcador.

Retire la aguja y repita en la medida necesaria.

Confirme la o las posiciones finales del marcador con las imdgenes deseadas.

ouhwN =
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Fiduciella markaorer Svenska

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd att placeras i mjuk vavnad eller ben for att etablera ett permanent, exakt, internt referenssystem.

OBSERVERA

Enligt federal lag i USA far utrustningen endast séljas av eller pa ordination av lakare.

AVARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvéndas.

« Innan anvéandning skall du vara utbildad i minimimala invasiva biopsitekniker.

« Patienter med identifierad kanslighet mot de material som anges i avsnittet om enhetens material (se nedan) kan
drabbas av en allergisk reaktion. Om det finns en identifierad kanslighet mot ett enhetsmaterial &r det ldkarens
ansvar att utvérdera risken/nyttan innan enheten anvénds.

« Engangskomponenter ér sterilt férpackade och &r endast avsedda f6r engangsanvéndning.

« Produkten steriliseras med etylenoxid. Anvénd inte om férpackningens tathet &ventyras eller om bést fore-

datumet har gatt ut.

Avyttra engangskomponenter som infektiost avfall.

Sakerstéll att fiduciella markdrer &r sékert implanterade.

Sakerstéll att fiduciella markorer &r sa separerade som mdjligt.

Skapa en ungefarlig liksidig triangel vid lmplantenng av tre eller fler fiduciella markarer.

Sakerstéll att fiduciella markorer inte ligger 6ver varandra i AP eller lateral projektion.

Anvénd inte i lungan.

Fiduciell migration dr mojlig efter implantation. Verifiera slutlig markérplacering 3—5 dagar efter implantering.

Engangsprodukter far inte ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller

omsterilisering kan medfora risk for att produkten kontamineras, vilket kan leda till att patienter infekteras eller

korsinfekteras.

OBS: Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har
intréffat inom EU ska den &ven rapporteras till behdrig myndighet i det medlemsland dér du &r etablerad.

ENHETSMATERIAL

DELNUMMER MATERIAL
MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812, 99,99 % guld
MTNW887854, MTNW887855

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836, 99,99 % guld, benvax

MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,
MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

\MTNW887351, MTNW887358 Benvax

ANVANDA BENMARKORER
OBS: Benmarkorer (MTNW887805) ar inte CE-markta och finns inte pa den europeiska marknaden.

Ta ut en fiduciell markar fran férpackningen i enlighet med riktig steril teknik.
Lokalisera avsedd plats med I&amplig avbildningsteknik.

Stéll in borrdjup.

Borra och placera fiduciell markor.

Efterfyll halet med benvax.

Bekréfta slutlig(a) markérposition(er) med 6nskad avbildning.

ANVANDA MARKORER FOR MJUK VAVNAD

Ta ut en markar for mjuk vavnad fran forpackningen i enlighet med riktig steril teknik.

Lokalisera avsedd plats med lamplig avbildningsteknik.

Rikta nél mot avsedd plats.

For fram stylet for att placera markoren pé nalens spets och dra sedan tillbaka nalen 6ver stylet for att trycka ut
markor.

Ta bort nal och upprepa vid behov.

Bekréfta slutlig(a) markérposition(er) med 6nskad avbildning.

oopwN =
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TUrkce

OlcUm Isaretleri

KULLANIM AMACI

Cihaz, kalici, dogru ve dahili bir referans sistemi olusturmak lizere yumusak doku veya kemik lizerine yerlestirilmesi

amaciyla tasarlanmistir.

DIKKAT

Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gore, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullanilabilir veya hekim izniyle

satilabilir.

A UYARI

Cihaz hasarl gériiniiyorsa kullanmayin.

« Kullanmadan énce minimal invazif biyopsi teknikleri konusunda egitim almis olmaniz gerekir.

« Cihaz malzemeleri b6limiinde (agagiya bakin) belirtilen malzemelere hassasiyeti oldugu bilinen hastalar, bu
cihaza alerjik tepki gelistirebilir. Bir cihaz malzemesine kargi hassasiyet oldugu biliniyorsa, cihazi kullanmadan
once risk/fayda degerlendirmesi yapmak doktorun sorumlulugundadir.

« Atilabilir bilesenler steril bir sekilde paketlenmis ve yalnizca tek kullanimliktir.

« Uriin etilen oksit ile sterilize edilmistir. Paketin btiinligi bozulmug veya son kullanma tarihi gegmisse

kullanmayin.

Akcigerde kullanmayin.

son konumunu dogrulayin.

Tek kullanimlik bilesenleri bulasici atik olarak imha edin.

Olgiim isaretlerinin giivenli sekilde implante edildiginden emin olun.
Olgiim isaretlerinin birbirinden olabildigince ayri oldugundan emin olun.
Ug veya daha fazla élgiim isaretini implante ederken eskenar liggene yakin bir yapi olusturmaya calisin.
Olgiim igaretlerinin AP veya lateral projeksiyonda birbirlerini 6rtmemesini saglayin.

Implantasyondan sonra 6l¢iim isaretinin yer degistirme olasiligi vardir; implantasyondan 3-5 giin sonra markériin

o Tek kullanimlik cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim,
isleme veya sterilizasyon cihazin kontaminasyonuna neden olarak hasta enfeksiyonuna veya capraz enfeksiyona

yol agabilir.

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay Ureticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gergeklestiyse

kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

CIHAZ MALZEMELERI

PARGA NUMARASI

MALZEME

MTNW887854, MTNW887855

MTNW887805, MTNW887808, MTNW887809, MTNW887812,

%99,99 Altin

MTNW887873, MTNW887881, MTNW887882, MTNW887883

MTNW887825, MTNW887830, MTNW887835, MTNW887836,
MTNW887837, MTNW887840, MTNW887851, MTNW887853,
MTNW887860, MYNW887870, MTNW887871, MTNW887872,

%99,99 Altin, Kemik Mumu

(MTNW887351, MTNW887358

Kemik Mumu

KEMIK ISARETLERININ KULLANIMI

NOT:  Kemik Markdrleri (MTNW887805) CE isaretli degildir ve Avrupa pazarinda satisa sunulmamistir.

Delme derinligini ayarlayin.
Delin ve 6lglim isaretini yerlestirin.
Deligi kemik mumuyla yeniden doldurun.

oA wLN=

istenen gériintiileme ile son igaret konumlarini dogrulayin.

YUMUSAK DOKU ISARETLERININ KULLANILMASI

Uygun steril teknigi kullandiginizdan emin olarak 6lglim isaretini paketten gikarin.
Uygun goriintlileme teknigini kullanarak istediginiz alana yerlestirin.

1. Uygun steril teknigi kullandiginizdan emin olarak yumusak doku isaretini paketten gikarin.

2. Uygun gérintileme teknigini kullanarak istediginiz alana yerlestirin.

3. igneyi istediginiz alana dogrultun.

4. lisareti ignenin ucuna yerlestirmek igin stileti kullanin, ardindan isareti gikarmak igin igneyi stiletin izerinden geri
gekin.

5. igneyi gikarin ve gerekiyorsa tekrarlayin.

6. istenen goriintiileme ile son isaret konumlarini dogrulayin.
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