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Breast Localisation Needle

Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso | Consultar as instrucdes de utilizagao
Constltense las instrucciones de uso | Viz navod k pouZiti | Postupujte podl'a navodu na pouzitie

Chargenbezeichnung | Batch codeg Code du lot | Codice di lotto
Codigo do lote | Codigo de lote | Sarze | Sériovy kod

Bestellnummer | Catalogue number | Référence du catalogue | Riferimento di Catalogo
Numero de catalogo | Numero de catdlogo | Obj. cislo | Cislo objednéavky
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g Vor Nasse schiitzen | Keep dry | Conserver au sec | Conservare a secco
Conservar seco | Manténgase seco | Chrarite pred vihkem | Chrarite pred vihkost'ou
NE Vor Lichteinstrahlung schiitzen | Keep away from sunlight | Conserver a |'abri de la lumiere du soleil
_—=#_ Conservare al riparo dalla luce solare | Manter afastado da luz solar | Manténgase fuera de la luz del sol
A\ Chrarite pred sluncem | Chrarite pred slnecnym Ziarenim

Hersteller | Manufacturer | Fabricant | Fabbricante
Fabricante | Fabricante | Vyrobce | Vyrobca

Herstellungsdatum [JJJJ-MM-TT] | Date of manufacture [YYYY-MM-DD] | Date de fabrication [AAAA-MM-JJ]
Data di fabbricazione [AAAA-MM-GG] | Data de fabrico [AAAA-MM-DD] | Fecha de fabricacion [AAAA-MM-DD]
Datum vjroby [RRRR-MM-DD] | D&tum vjroby [RRRR-MM-DD]

Verwendbar bis [JJJJ-MM-TT] | Use by [YYYY-MM-DD] | Utiliser jusqu‘au [AAAA-MM-1]]
Utilizzare entro [AAAA-MM-GG] | Prazo de validade [AAAA-MM-DD] | Fecha de caducidad [AAAA-MM-DD]
Pouzitelné do [RRRR-MM-DD] | Spotfebujte do [RRRR-MM-DD]
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Mit Ethylenoxid sterilisiert | Sterilised using ethylene oxide | Méthode de stérilisation utilisant
de I'oxyde d'éthylene | Sterilizzato mediante ossido di etilene | Esterilizado com dxido de etileno
Esterilizado utilizando oxido de etileno | Sterilizovano etylenoxidem | Sterilizacia etylénoxidom
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Zur einmaligen Verwendung | Do notreuse | Ne pas réutiliser | Non riutilizzare
Nao reutilizar | No reutilizar | Urceno k jednorazovému pouZiti | Na jednorazové pouzitie

Nicht erneut sterilisieren | Do not resterilise | Ne pas restériliser | Non risterilizzare
Nao voltar a esterilizar | No reesterilizar | Nelze opakované sterilizovat | Nesterilizujte znovu

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé | Non utilizzare se la confezione e danneggiata
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada | No ut lizar si el envase esta dafado

V pripadé poskozeného baleni nepouzivejte | Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Achtung | Caution | Attention | Attenzione
Atencdo | Precaucion | Pozor | Pozor

> ® ® |

Mengenangabe | Unit quantity in packaging | Nombre d'unités dans I'emballage
Numero di articoli nella confezione | Quantidade contida na embalagem
Cantidad de unidades por paquete | Udaje o mnoZstvi | Udanie mnoZstva

11 Vorsicht: GemaB US-Amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung

ONLY  cines Arztes verkauft werden. | Attention: Under US Federal law, this device may be only sold to a physician
or ordered by a physician. | Attention: En vertu de la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu
qu‘a un médecin ou commandé par un médecin. | Attenzione: secondo la legge federale degli Stati Uniti,
questo dispositivo puo essere venduto solo a un medico o ordinato da un medico. | Cuidado: De acordo com
as leis federais dos Estados Unidos, este produto sé pode ser vendido a um médico ou por prescricdo médica.
| Atencion: bajo la ley federal de los Estados Unidos, este dispositivo solo puede ser vendido a un médico o
ordenado por un medico. | Pozor: Podle federalniho zakona USA smi byt tento vyrobek prodan pouze lékafi
nebo na objednéavku lékare. | Pozor: Podla federalneho prava Spojenych Statov americkych sa tento produkt
smie predavat’ len lekarovi alebo na objednavku lekara.

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage: | For further information about symbols

used please refer to our homepage: | De plus amples informations sur les symboles utilisés sont disponibles sur notre page

d'accueil: | Per ulteriori informazioni sui simboli utilizzati, si prega di consultare la nostra homepage: | Para mais informacées

sobre os simbolos usados, consulte nossa homepage: | Para obtener mas informacién sobre los simbolos utilizados, consulte

nuestra pagina web: | Dalsi informace tykajici se pouZitych symbol(i naleznete na nasi domovské strance: | Dalsie informécie
i hol

tykajuce sa pouzivanych symbolov najdete na nasej domovske] stranke: www.| 1 al.com/gl y-sy
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@ BLM-1110, BLM-1120, BLM-1125, BLM-1130, BLM-1135 und BLM-1140

Indikationen: Die Mamma Lokalisationsnadeln dienen zur Markierung und préoperativen Kennzeichnung von Lasionen im Brust-
gewebe.

Kontraindikationen:

* Der Einsatz dieser Mamma Lokalisationsnadel ist nur zugelassenen, spezialisierten Arzten gestattet, die mit den méglichen
Nebenwirkungen, typischen Befunden, Einschrankungen, Indikationen und Kontraindikationen von Markierungen im Brust-
gewebe vertraut sind.

* Der Einsatz dieses Produktes, insbesondere bei Patienten mit Stérungen der Blutgerinnung oder Patienten, die mit Blut-
gerinnungsmitteln behandelt werden, liegt im Ermessen des behandelnden Arztes.

Vorbereitende MaBnahmen:

1. Vor Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und das Verwendbarkeitsdatum tberpriifen. Nur Produkte verwenden, deren
Verpackung unbeschadigt ist. Das Offnen der Verpackung sollte unter Anwendung aseptischer MaBnahmen erfolgen.
ACHTUNG: Produkte, deren Verpackung bereits geoffnet, beschadigt oder feucht ist, diirfen nicht verwendet werden.

2. Die Mamma Lokalisationsnadel aus der Verpackung nehmen und die Schutzhille entfernen.

3. Markierungsdraht und Schnittkante der Mamma Lokalisationsnadel auf Beschadigungen tiberprifen. ACHTUNG: Bei Beschadi-
gungen oder anderen Defekten, die den ordnungsgeméaBen Gebrauch der Mamma Lokalisationsnadel mit Markierungsdraht
beeintrachtigen, darf dieses Produkt nicht verwendet werden.

4. VORSICHT: Um das Risiko eines Verbiegens der Mamma Lokalisationsnadel zu minimieren, sollte diese méglichst vorsichtig in
das Brustgewebe eingefiihrt werden.

Besonderheiten: Alle Mamma Lokalisationsnadeln BLM sind zur Uberwachung der Stichtiefe mit einer Zentimetergraduierung
versehen. Sie unterscheiden sich durch folgende Merkmale:

BLM-1110: Stabiler und zugleich beweglicher J-gebogener, repositionierbarer NiTinoldraht. Die Lange des J-Drahtes ist durch eine
Spannzange voreingestellt. Eine Verschraubung am proximalen Ansatz sorgt fiir optimales Handling und maximale Sicherheit beim
Vortrieb des Markierungsdrahtes ins Gewebe. ACHTUNG: Bei Vorliegen einer Nickelallergie liegt der Einsatz der BLM-1110 im
Ermessen des behandelnden Arztes.

BLM-1120: Glatter, starrer, nicht repositionierbarer Markierungsdraht fiir optimalen Vortrieb ins Gewebe. Eine Hautfixierklammer
verhindert die Dislokalisation des Markierungsdrahtes. Drahtmarkierungen zeigen die Position des Drahtes in der Mamma
Lokalisationsnadel und die Aktivierung des Widerhakens an. Die Injektion von Kontrastmittel sowie die Aspiration von Fliissigkeit sind
infolge der distal gedffneten Mamma Lokalisationsnadel moglich. ACHTUNG: Nach Entfernung des Markierugnsdrahtes darauf
achten, dass der Widerhaken vorhanden ist.

BLM-1125: Wie BLM-1120, jedoch mit echogener Spitze.

BLM-1130: Strukturierter, flexibler, nicht repositionierbarer Markierungsdraht bietet hohe Flexibilitat beim Vortrieb ins Gewebe.
Eine Hautfixierklammer verhindert die Dislokalisation des Markierungsdrahtes. Drahtmarkierungen zeigen die Position des
Markierungsdrahtes in der Mamma Lokalisationsnadel und die Aktivierung des Widerhakens an. Die Injektion von Kontrastmittel
sowie die Aspiration von Flissigkeit sind infolge der distal gedffneten Mamma Lokalisationsnadel maglich. VORSICHT: Dieser
Markierungsdraht darf nicht durchtrennt werden, da er sich sonst abwickeln und zu Komplikationen und Verletzungen fiihren kann.
ACHTUNG: Nach Entfernung des Markierugnsdrahtes darauf achten, dass der Widerhaken vorhanden ist.

BLM-1135: Wie BLM-1130, jedoch mit echogener Spitze.

BLM-1140: Stabiler und zugleich beweglicher, repositionierbarer Nitinol-Draht mit einem Doppelhaken. Die Lange des Drahtes
ist durch eine Spannzange voreingestellt. Eine Verschraubung am proximalen Ansatz sorgt fiir optimales Handling und maximale
Sicherheit beim Vortrieb des Markierungsdrahtes ins Gewebe. ACHTUNG: Bei Vorliegen einer Nickelallergie liegt der Einsatz der
BLM-1140 im Ermessen des behandelnden Arztes.

Allgemeine Hinweise:

* Die Lagerung muss trocken, kiihl und lichtgeschiitzt erfolgen.

e Der behandelnde Arzt ist fir die ordnungsgemaBe Anwendung und Durchfiihrung der Untersuchung mit diesem Produkt
verantwortlich (diese Gebrauchsanweisung stellt nur eine allgemeine Anleitung dar). Ein gesetzter Markierungsdraht darf
nur durch einen erfahrenen Chirurgen entfernt werden.

* Bei dieser Mamma Lokalisationsnadel handelt es sich um ein steriles Einwegprodukt, das nur fir den Einsatz an einem Patienten
vorgesehen ist. Das Resterilisieren oder eine Wiederverwendung sind nicht gestattet. Die Wiederverwendung von Einmalartikeln
birgt das potentielle Risiko einer Infektion fiir Patient oder Bediener. Kontaminierte Artikel kénnen zur Schadigung, Krankheit
oder zum Tod des Patienten fiihren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation knnen entscheidende Materialeigenschaften und
Produktparameter derart beeintrachtigen, dass dies zum Versagen der Artikel fihrt.

* Die Entsorgung erfolgt gemaB der Krankenhausverordnung bzw. den geltenden Gesetzen.

* Die Moller Medical GmbH lehnt jede Haftung fir Schaden ab, die durch den unsachgeméBen Gebrauch der Produkte entstehen
oder auf den Einsatz der Produkte durch nicht autorisiertes Personal zuriickzufiihren sind.

© Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

@ Operating instructions for BLM-1110, BLM-1120, BLM-1125, BLM-1130, BLM-1135 and BLM-1140
breast localisation needles

Indications: The breast localisation needles serve for the marking and pre-operative identification of breast tissue lesions.

Contra-indications:

* This breast localisation needle is exclusively for use by authorised, specialised doctors who are familiar with the potential side
effects, typical diagnostic findings, restrictions, indications and contra-indications of markings in the breast tissue.

* The use of the product, in particular on patients with blood coagulation disorders or patients treated with anticoagulants, is at
the discretion of the attending doctor.

Méller Medical GmbH c € 0482

WasserkuppenstraBe 29-31 - 36043 Fulda, Germany
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Preparatory measures:

. Prior to use, make sure that the package is intact and check the use-by date. Only use products available in an undamaged
package. The package should be opened under sterile conditions.

NOTICE: Products in an open, damaged or moist package must not be used.

Take the breast localisation needle out of the package and then remove the protective cover.

Check the the calibrating wire and the cutting edge of the breast localisation needle for damage.

NOTICE: The breast localisation needle with calibrating wire must not be used in case of damage or any other defect which can
adversely affect its intended use.

CAUTION: In order to minimise the risk of deformation of the breast localisation needle, insert the needle into the breast tissue
with the utmost care.
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Special features: All BLM breast localisation needles provide centimetre graduations for monitoring the puncture depth. They
differ from each other through the following features:

BLM-1110: Stable and also mobile, J-curved, repositionable NiTinol wire. The length of the J-curved wire is pre-set by means of a
chuck. A screw fitting on the proximal end provides for optimal handling and maximum safety when pushing the calibrating wire
into the tissue. NOTICE: In case of a nickel allergy, the use of the BLM-1110 is at the discretion of the attending doctor.

BLM-1120: Smooth, rigid, non-repositionable calibrating wire for optimal tissue penetration. A clip fixed on the skin prevents the
dislocation of the calibrating wire. The calibration markings indicate the position of the wire in the breast localisation needle and
the activation of the hook. Contrast medium can be injected and liquid can be conveniently aspired via the open distal end of the
breast localisation needle. NOTICE: After removing the calibrating wire, make sure that the hook is available.

BLM-1125: Same as BLM-1120, but with echogenic tip.

BLM-1130: The structured, flexible, non-repositionable calibrating wire provides high flexibility when penetrating the tissue. A clip
fixed on the skin prevents the dislocation of the calibrating wire. The calibration markings indicate the position of the wire in the
breast localisation needle and the activation of the hook. Contrast medium can be injected and liquid can be conveniently aspired
via the open distal end of the breast localisation needle. CAUTION: This calibrating wire must not be cut through; otherwise, there
is a risk that the wire unwinds, which can lead to complications and injury. NOTICE: After removing the calibrating wire, make sure
that the hook is available.

BLM-1135: Same as BLM-1130, but with echogenic tip.

BLM-1140: Stable but flexible, repositionable NiTinol wire with a double hook. The length of the wire is preset using a collet.
A proximally attached screw fitting ensures optimal handling and maximum safety when advancing the marker wire into the
tissue. CAUTION: In the event of a nickel allergy, the use of the BLM-1140 is subject to the attending doctor’s discretion.

General remarks:

* The product must be kept away from light and stored in a dry and cool place.

* The attending doctor is responsible for the proper use and execution of the examination using this product (these operating
instructions only serve as a general guideline). A calibrating wire may only be removed by an experienced surgeon.

* This breast localisation needle is a sterile single-use product intended for use on one patient. Resterilisation and reuse are not
permitted. The reuse of single-use products involves a potential risk of infection for the patient or operator. Contaminated
products can cause damage to health, disease or even death of the patient. Cleaning, disinfection or sterilisation can adversely
affect essential material properties and product parameters and thus result in product failure.

* The product must be disposed of in accordance with hospital regulations and applicable laws.

* Moller Medical GmbH expressly disclaims any liability for damage caused through improper use of the products or use by
unauthorised personnel.

* Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Mode d‘emploi - Aiguilles de localisation mammaire
BLM-1110, BLM-1120, BLM-1125, BLM-1130, BLM-1135 et BLM-1140

Indications : Les aiguilles de localisation mammaire sont destinées au marquage et au repérage préopératoire de Iésions du
tissu mammaire.

Contre-indications :

* L'utilisation de cette aiguille de localisation mammaire est réservée exclusivement aux médecins autorisés et spécialisés ayant
conscience des effets secondaires possibles, des diagnostics typiques, des restrictions, indications et contre-indications de
repérages dans le tissu mammaire.

* |l appartient au médecin traitant de décider de I'opportunité d'utiliser ce produit, et en particulier pour des patients présentant
des troubles de la coagulation sanguine ou des patients traités avec des médicaments agissant sur la coagulation sanguine.

Mesures préparatoires :

. Avant 'utilisation, vérifier I'intégrité de I'emballage et la date limite d'utilisation. Utiliser exclusivement des produits dont
I'emballage est intact. Ouvrir 'emballage dans des conditions stériles.

ATTENTION : Ne pas utiliser des produits dont I'emballage est ouvert, endommagé ou mouillé.

Sortir I'aiguille de localisation mammaire de son emballage et enlever |'enveloppe protectrice.

Vérifier le fil de repérage et 'aréte de coupe de l'aiguille de localisation mammaire afin de détecter d'éventuels dommages.
ATTENTION : Ne jamais utiliser ce produit en cas de dommages au d'autres défauts entravant I'utilisation correcte de |'aiguille
de localisation mammaire avec fil de repérage.

PRUDENCE : Afin de minimiser le risque de déformation de I'aiguille de localisation mammaire, I'introduire dans le tissu
mammaire avec prudence.
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Caractéristiques particuliéres : Toutes les aiguilles de localisation mammaire BLM sont destinées a la surveillance de la
profondeur de pigtire moyennant une graduation en centimétres. Elles se distinguent par les caractéristiques suivantes:

BLM-1110 : Fil NiTinol stable et également mobile, courbé en J et repositionnable. La longueur du fil courbé en J est pré-réglée
par une pince de serrage. Un raccord fileté au bout proximal garantit une manipulation optimale et une sécurité maximale lors de
I'avancement du fil de repérage dans le tissu. ATTENTION : En cas d‘allergie au nickel, il appartient au médecin traitant de
décider de I'opportunité d'utiliser la BLM-1110.

BLM-1120 : Fil de repérage lisse, rigide, non repositionnable pour assurer un avancement optimal dans le tissu. Un clip de fixa-
tion a la peau prévient le déplacement du fil de repérage. Les repéres sur le fil indiquent la position du fil dans I'aiguille de locali-
sation mammaire et I'activation de I'ardillon. Etant donné que |'aiguille de localisation mammaire est ouverte au bout distal, il est
possible d'injecter du produit de contraste et d'aspirer du liquide. ATTENTION : Apres avoir enlevé le fil de repérage, veiller a ce
que le barbillon soit disponible.

BLM-1125 : Comme BLM-1120, mais avec pointe échogénique.

BLM-1130 : Le fil de repérage structuré, flexible et non repositionnable offre un haut degré de flexibilité lors de I'avance dans le
tissu. Un clip de fixation a la peau prévient le déplacement du fil de repérage. Les repéres sur le fil indiquent la position du fil de
repérage dans |'aiguille de localisation mammaire et |activation de |'ardillon. Etant donné que l'aiguille de localisation mammaire
est ouverte au bout distal, il est possible d'injecter du produit de contraste et d'aspirer du liquide. PRUDENCE : Eviter de couper ce
fil de repérage; sinon, le fil risque de se dévider et de provoquer des complications voire blessures. ATTENTION : Apres avoir
enlevé le fil de repérage, veiller a ce que le barbillon soit disponible.

BLM-1135 : Comme BLM-1130, mais avec pointe échogénique.

BLM-1140 : Fil en Nitinol stable et mobile, repositionnable avec un double crochet. La longueur du fil est préréglée par une
pince de serrage. Un raccord vissé sur I'attache proximale assure une manipulation optimale et une sécurité maximale lors de
I'enfoncement du fil de marquage dans le tissu. ATTENTION : En cas d'allergie au nickel, I'utilisation du BLM-1140 est laissée a
la discrétion du médecin traitant.

Consignes générales:

* Stocker le produit dans un lieu sec, froid et protégé de la lumiére.

* Le médecin traitant est responsable de I'application et de I'exécution correctes de I'examen a I'aide de ce produit (le
présent mode d’emploi ne fournit que des consignes générales). Une fois posé, un fil de repérage ne doit étre enlevé
que par un chirurgien expérimenté.

* Cette aiguille de localisation mammaire est un produit a usage unique et stérile destiné a une seule utilisation par
patient. La re-stérilisation ou la réutilisation sont interdites. La réutilisation de produits & usage unique présente un
risque potentiel d'infection du patient ou de I'opérateur. Les produits contaminés peuvent entrainer un risque pour la
santé, un risque de maladie voire la mort du patient. Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation risquent d'altérer
les caractéristiques du matériel et les paramétres produit et peuvent aboutir & une défaillance produit.

* La mise au rebut doit étre effectuée sous respect du réglement de I'hdpital et conformément a la législation en vigueur.

* La société Moller Medical GmbH décline toute responsabilité pour des dommages résultant de I'utilisation non con-
forme des produits ou de I'utilisation des produits par du personnel non autorisé.

* Tout incident grave survenu en lien avec le dispositive fait I'objet d'une notification au fabricant et a I'autorité com-
pétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Istruzioni per I'uso degli aghi di localizzazione mammaria
BLM-1110, BLM-1120, BLM-1125, BLM-1130, BLM-1135 e BLM-1140

Indicazioni: Gli aghi di localizzazione mammaria servono a marcare e contrassegnare in via preoperatoria lesioni presenti nel
tessuto mammario.

Controindicazioni:

o L'utilizzo di questi aghi di localizzazione mammaria é solo consentito a medici abilitati e specializzati che hanno familiarita con
i possibili effetti collaterali, i tipici referti, le limitazioni, le indicazioni e controindicazioni di marcature nel tessuto mammario.

* L'utilizzo di questo prodotto, in particolare per pazienti con difetti della coagulazione e per pazienti che vengono trattati con
anticoagulanti, deve essere valutato attentamente dal medico curante.

Preparativi:
. Prima di utilizzare il prodotto assicurarsi che la confezione sia integra e verificare la data di scadenza del prodotto. Utilizzare
solo prodotti la cui confezione sia integra. Aprire la confezione in modo asettico.

ATTENZIONE Non utilizzare prodotti la cui confezione é stata aperta in precedenza, o che sia danneggiata o umida.
Prelevare gli aghi di localizzazione mammaria dalla confezione e rimuovere la pellicola protettiva.

Controllare se il filo di marcatura e il bordo di taglio dell’ago di localizzazione mammaria presentano danni.

ATTENZIONE In presenza di danni o di altri difetti che potrebbero pregiudicare |'uso conforme dell’ago di localizzazione
mammaria con il filo di marcatura, non utilizzare il prodotto.

AVVERTENZA Per minimizzare il rischio di una piegatura dell'ago di localizzazione mammaria, introdurlo con la
massima attenzione nel tessuto mammario.
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Particolarita: Tutti gli aghi di localizzazione mammaria BLM sono dotati di una graduazione in cm che rende possibile
controllare la profondita d'inserimento. Gli aghi si differenziano per le sequenti caratteristiche:

30005152 / 2020-04 F



BLM-1110: Filo di NiTinol, stabile e allo stesso tempo movibile, curvatura a J, riposizionabile. La lunghezza del filo J &

preimpostata dalla ghiera. Il giunto a vite posto in sede prossimale assicura la massima manegevolezza e sicurezza per
I'inserimento del filo di marcatura nel tessuto. ATTENZIONE In presenza di incompatibilita al nichel, I'uso di BLM-1110 dovra
essere valutato attentamente dal medico curante.

BLM-1120: Filo di marcatura liscio, rigido, non riposizionabile, per un avanzamento ottimale nel tessuto. Una clip di fissaggio
sulla cute impedisce la dislocazione del filo di marcatura. | segni posti sul filo mostrano la posizione del filo nell‘ago di localizzazione
mammaria e |'attivazione del repere. L'iniezione di mezzi di contrasto e |'aspirazione di liquidi sono possibili grazie all’ago

di localizzazione mammaria aperto in sede distale. ATTENZIONE Dopo aver rimosso il filo di marcatura controllare che

il repere sia presente.

BLM-1125: Come BLM-1120, ma con punta ecogena.

BLM-1130: Filo di marcatura strutturato, non riposizionabile, flessibile. Offre un‘elevata flessibilita durante |'avanzamento
nel tessuto. Una clip di fissaggio sulla cute impedisce la dislocazione del filo di marcatura. | segni posti sul filo mostrano
la posizione del filo di marcatura nell'ago di localizzazione mammaria e I'attivazione del repere. L'iniezione di mezzi di
contrasto e |'aspirazione di liquidi sono possibili grazie all'ago di localizzazione mammaria aperto in sede distale.
AVVERTENZA Questo filo di marcatura non deve essere tagliato in quanto potrebbe avvolgersi e causare complicazioni
e lesioni. ATTENZIONE Dopo aver rimosso il filo di marcatura controllare che il repere sia presente.

BLM-1135: Come BLM-1130, ma con punta ecogena.

BLM-1140: Filo di nitinol stabile e mobile, riposizionabile con doppio gancio. La lunghezza del filo & preimpostata con una pinza.
Una connessione a vite sull‘attacco prossimale garantisce una maneggevolezza ottimale e la massima sicurezza quando si guida
il filo di marcatura nel tessuto. ATTENZIONE: in caso di allergia al nichel, I'uso del BLM-1140 ¢ a discrezione del medico curante.

Indicazioni generali:

« Conservare in luogo asciutto, fresco e al riparo dalla luce.

* |l medico curante risponde della regolare applicazione ed effettuazione dell'esame con questo prodotto (le presenti istruzioni per
I'uso rappresentano solo una guida generale al prodotto). Il filo di marcatura inserito dovra essere rimosso solo da un chirurgo
esperto.

o Il presente ago di localizzazione mammaria & un prodotto sterile monouso, utilizzabile solo in un paziente. Non & consentito
risterilizzare o riutilizzare il prodotto. Il riutilizzo di articoli monouso comporta il rischio potenziale di infezioni per il paziente
o |'utilizzatore. Articoli contaminati possono causare danni, malattie o il decesso del paziente. La pulizia, disinfezione e
sterilizzazione possono pregiudicare importanti caratteristiche del materiale e parametri del prodotto causando un errato
funzionamento dell‘articolo.

* Lo smaltimento deve essere effettuato in base alle norme sanitarie e alle leggi vigenti.

* Moller Medical GmbH non risponde di alcun danno causato da un utilizzo non conforme dei prodotti o da un utilizzo dei prodot-
ti da parte di personale non autorizzato.

* Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato sia al fabbricante che all'autorita compe-
tente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

0 Instrucdes de utilizacdo das agulhas de localizacdo mamaria
BLM-1110, BLM-1120, BLM-1125, BLM-1130, BLM-1135 e BLM-1140

Indicacdes: As agulhas de localizacdo maméria destinam-se & marcacéo e identificacéo pré-operatoria de lesdes no tecido
mamario.

Contraindicagoes:

* A utilizagdo destas agulhas de localizagao mamaria s6 é permitida a médicos especialistas licenciados, que estejam familiarizados
com os potenciais efeitos secundarios, os diagnosticos tipicos e com as limitacdes, indicacdes e contraindicacbes das marcacées
no tecido mamario.

* A utilizacao deste produto, sobretudo em doentes com perturbagdes da coagulacdo ou em doentes tratados com agentes
anticoagulantes, fica ao critério do médico assistente.

Medidas de preparacdo:

. Antes da utilizacdo, verificar se a embalagem esta intacta e confirmar o prazo de validade. Usar apenas produtos cuja embala-
gem néo esteja danificada. A embalagem deve ser aberta em condicbes assépticas. ATENCAO: nao ¢ permitida a utilizacao de
produtos cuja embalagem ja esteja aberta, danificada ou himida.

. Retirar a agulha de localizagdo maméria da embalagem e remover a capa de proteccdo.

. Verificar se o fio de marcacéo e a extremidade cortante da agulha de localizacdo mamaria apresentam danos.

ATENCAO: em caso de danos ou outros defeitos que possam afectar a utilizacdo correcta da agulha de localizacgo mamaéria

com fio de marcacdo, este produto ndo pode ser utilizado.

CUIDADO: a fim de minimizar o risco de curvatura da agulha de localizagdo maméria, esta deve ser introduzida com o maior

cuidado no tecido mamério.
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Particularidades: Todas as agulhas de localizagdo maméaria BLM possuem uma escala centimétrica para controlar a profundida-
de de inciso. Distinguem-se pelas seguintes caracteristicas:

BLM-1110: fio de nitinol firme e ao mesmo tempo flexivel em forma de J, reposicionavel. O comprimento do fio J é predefinido
por um pinga tensora. Uma rosca na extremidade proximal permite um dptimo manuseamento e proporciona a méxima seguranca
no avanco do fio de marcacéo para o tecido. ATENGAO: em caso de alergia ao niquel, a utilizacio da agulha BLM-1110 fica a0
critério do médico assistente.

BLM-1120: fio de marcacéo liso e rigido, ndo reposicionavel, para um avanco optimo no tecido. Uma pinca de fixagao na pele
impede a deslocacdo do fio de marcacao. As marcagdes no fio indicam a posicao do fio na agulha de localizacdo mamaria e a
activacdo da barbela. E possivel injectar liquido de contraste e aspirar fluidos através da abertura distal da agulha de localizacdo
maméria. ATENGAO: depois de remover o fio de marcagéo, confirmar se a barbela esté presente.

BLM-1125: Como a BLM-1120, mas com ponta ecogénica.

BLM-1130: fio de marcacdo estruturado e flexivel, ndo reposicionavel, oferece elevada flexibilidade no avanco para o tecido. Uma
pinca de fixacao na pele impede a deslocacao do fio de marcacdo. As marcagdes no fio indicam a posicao do fio na agulha de
localizagio mamaria e a activacao da barbela. E possivel injectar liquido de contraste e aspirar fluidos através da abertura distal
da agulha de localizacdo mamaria. CUIDADO: ndo é permitido cortar este fio de marcacdo, pois pode desenrolar-se e provocar
complicades e lesdes. ATENGAO: depois de remover o fio de marcagéo, confirmar se a barbela est4 presente.

BLM-1135: Como a BLM-1130, mas com ponta ecogénica.

BLM-1140: Fio de Nitinol reposicionavel, estavel e, simultaneamente, movel, com gancho duplo. O comprimento do fio é ajustado
previamente por meio de uma pinca. A unido roscada no conector proximal proporciona um 6timo manuseamento e a maxima
seguranca durante o avango do fio de marcacéo no tecido. ATENCAO: na presenca de alergia ao niquel, a utilizacdo do BLM-1140
¢ deixada ao critério do médico responsavel pelo tratamento.

Indicacdes gerais:

* Conservar em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

» 0 médico assistente é responsavel pela correcta utilizagdo e realizagao do exame com este produto (as presentes instrucdes de
utilizagao constituem uma mera orientacdo geral). Depois de colocado, o fio de marcagéo s pode ser removido por um cirurgiao
experiente.

* Esta agulha de localizacao mamaria é um produto estéril de uso Unico, destinado a ser utilizado num Unico doente. N&o é per-
mitido reesterilizar ou reutilizar o produto. A reutilizacao de produtos de uso tnico implica um risco potencial de infecao para
o doente ou utilizador. Os artigos contaminados podem provocar lesdes, doencas ou a morte do doente. A limpeza, desinfeccao
e esterilizagao pode afectar de tal forma as caracteristicas fundamentais do material e os pardmetros do produto que este deixa
de funcionar.

* 0 produto deve ser eliminado de acordo com o regulamento hospitalar ou a legislacdo em vigor.

* A Mdller Medical GmbH ndo assume qualquer responsabilidade por danos que advenham da utilizacdo incorrecta dos produtos
ou da utilizagao dos produtos por pessoal ndo autorizado.

* Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente estd estabelecido.

o Instrucciones de empleo de las agujas de localizacion para mama
BLM-1110, BLM-1120, BLM-1125, BLM-1130, BLM-1135 y BLM-1140

Indicaciones: Las agujas de localizacion para mama se utilizan para el marcado y para la sefalizacion preoperatoria de lesiones
en el tejido mamario.

Contraindicaciones:

= Unicamente se permite utilizar esta aguja de localizacién para mama a personal médico especializado que esté familiarizado con
sus posibles efectos secundarios y los diagnasticos, restricciones, indicaciones y contraindicaciones tipicos de las operaciones de
marcado en el tejido mamario.

* El médico debe evaluar la adecuacion de utilizar este producto, especialmente con pacientes que padezcan problemas de
coagulacion sanguinea o que estén siguiendo un tratamiento con medios de coagulacion sanguinea.

Medidas preparatorias:

. Antes de utilizar el producto, comprobar el estado del envase y la fecha de caducidad. Utilizar tnicamente productos cuyo en-
vase esté en perfecto estado. La apertura del envase debe realizarse bajo condiciones asépticas. ATENCION: no se permite
utilizar productos cuyo envase esté abierto, deteriorado o mojado.

. Extraer la aguja de localizacion para mama del envase y retirar la funda protectora.

. Comprobar que el alambre de marcado y el filo de corte de la aguja de localizacion para mama estén en perfecto estado.

ATENCION: la aguja de localizacion para mama con alambre de marcado no se podré utilizar si se detectan dafios u otros

desperfectos que afecten a su uso correcto.

PRECAUCION: para evitar que se doble la aguja de localizacién para mama, la insercién en el tejido mamario debe realizarse

con maximo cuidado.
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Particularidades: Todas las agujas de localizacion para mama BLM estan dotadas de una escala en centimetros para supervisar
la profundidad de penetracion. Los distintos modelos se diferencian en lo siguiente:

BLM-1110: alambre de nitinol con memoria de forma, en forma de gancho, robusto y movil al mismo tiempo. La longitud del
alambre en forma de gancho estd preajustada mediante una pieza de sujecion. Una pieza roscada en la pieza proximal permite
manipular éptimamente y garantiza la méxima seguridad en el avance del alambre de marcado en el tejido. ATENCION: si el
paciente es alérgico al niquel, el médico deberd determinar la adecuacion de utilizar el BLM-1110.

BLM-1120: alambre de marcado liso, robusto y no reposicionable para un avance 6ptimo al interior del tejido. Una abrazadera de
fijacion a la piel impide que se pueda perder la ubicacion del alambre de marcado. Las marcas del alambre indican su posicion en
la aguja de localizacion para mama y la activacion de la pla. La abertura distal de la aguja de localizacion para mama permite
inyectar medios de contraste y aspirar fluido. ATENCION: después de extraer el alambre de marcado, preste atencion a que no se
haya caido la pua.

BLM-1125: Igual que la BLM-1120, pero con punta ecoica.

BLM-1130: alambre de marcado flexible, estructural y no reposicionable con una gran flexibilidad de avance en el tejido. Una
abrazadera de fijacion a la piel impide que se pueda perder la ubicacion del alambre de marcado. Las marcas del alambre indican
su posicion en la aguja de localizacion para mama'y la activacion de la pua. La abertura distal de la aguja de localizacion para mama
permite inyectar medios de contraste y aspirar fluido. PRECAUCION: no estd permitido cortar el alambre de marcado, ya que se
desenrollarfa y podria provocar complicaciones y lesiones. ATENCION: después de extraer el alambre de marcado, preste atencion
a que no se haya caido la pda.

BLM-1135: Igual que la BLM-1130, pero con punta ecoica.

BLM-1140: Hilo de nitinol estable y, al mismo tiempo, mvil y reposicionable, con doble gancho. La longitud del hilo esta
predefinida por una boquilla de sujecion. Una conexion roscada en el adaptador proximal garantiza el manejo optimo y la maxima
sequridad al introducir el hilo marcador en el tejido. ATENCION: En caso de alergia al niquel, el uso de BLM-1140 queda a
discrecion del médico a cargo del tratamiento.

Indicaciones generales:

 Guardar en un lugar seco, fresco y protegido de la luz.

* El médico que utilice el producto es responsable de que se utilice correctamente y de que el examen se realice correctamente
(las presentes instrucciones de empleo son tinicamente una referencia). Una vez colocados, los alambres de marcado solo deben
ser extraidos por un cirujano experimentado.

* Esta aguja de localizacion para mama es un producto desechable estéril disefiado para ser utilizado tnicamente con un tnico
paciente. No se permite reesterilizar o reutilizar este producto. La reutilizacion de productos desechables conlleva riesgo de
infeccion para el paciente o usuario. Los articulos contaminados pueden provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte
del paciente. La limpieza, desinfeccion y esterilizacion del producto pueden prejudicar a las propiedades fundamentales de su
material y a las caracteristicas del producto, provocando que este articulo deje de funcionar.

* El desecho debe realizarse en conformidad con la normativa del hospital y la legislacion en vigor.

* Moller Medical GmbH no se hace responsable de los dafios derivados del uso incorrecto de sus productos, asi como de su uso
por parte de personal no autorizado.

* Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Navod k poutziti lokalizacnich jehel pro oznaceni loZiska z mlécné zlazy
BLM-1110, BLM-1120, BLM-1125, BLM-1130, BLM-1135 a BLM-1140
Indikace:
Lokalizacnf jehly slouzi k oznaceni a preoperacnimu oznacenf lozisek v prsni tkani.

Kontraindikace:

« Lokalizacni jehly sméji pouZivat jen specializovani |ékafi, ktefi znaji mozné vedlejsi icinky, typické nalezy, omezeni, indikace a

kontraindikace pouziti znaceni v prsni tkani.

- PouZiti tohoto produktu, zejména u pacientd s poruchami krevni sraZlivosti nebo pacientt, kteff uzivaji pfipravky na fedénf krve,

zvazi osetfujici 1ékar.

Pripravna opatieni:

1. Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni a datum spotfeby. PouZivejte jen produkty, jejichz balent je neporusené. Baleni
oteviete jen pfi dodrzeni aseptickych opatfeni. POZOR: Produkty, jejichz obal byl jiz otevien ¢i jsou poskozené nebo vihké,
nesmi byt pouZity.

2. Lokalizacni jehlu vyjméte z obalu a odstrafite ochranny kryt.

3. Zkontrolujte, zda neni poskozen oznacovaci drét a hrot lokalizacni jehly. POZOR: Pfi poskozeni nebo jinych vadach, které brani
fadnému pouziti lokalizacni jehly s oznacovacim drétem, nesmf byt pouzita.

4. POZOR: Aby se minimalizovalo riziko selhani, méla by se do prsnf tkdné zavést pokud mozno opatrné.

Zvlastnosti:
Vsechny lokalizacni jehly BLM jsou opatfeny centimetrovou stupnicf pro kontrolu hloubky vpichu. Lis{ se nasledujicim zpisobem:

BLM-1110: Stabilni a soucasné pohyblivy zavddéci Nitinol drét ve tvaru J. Délka drdtu je pfednastavena klestinami. Pfisroubovan{
na proximalni ndsadec zajistuje optimdlni manipulaci a maximalni bezpecnost pfi priiniku oznacovaciho drétu do tkané.
POZOR: Pfi alergii na nikl je pouziti BLM-1100 na zvaZeni o3etfujiciho |ékafe.

BLM-1120: Hladky, tuhy, nerepozi¢ni oznacovaci drdt pro optimalni zavedeni do tkané. Fixacni svorka branf dislokaci a aktivaci
protihdcku. Oznaceni ukazuje pozici drétu v lokalizacni jehle a aktivaci protihdcku. Injekce kontrastni ldtky i aspirace tekutiny jsou
v diisledku distaIné oteviené lokacnf jehly mozné. POZOR: Po odstranéni oznacovaciho drétu dbejte na to, aby mél protihacek.

BLM-1125: Jako BLM-1120, av3ak s echogennim hrotem.

BLM-1130: Strukturovany, flexibilni, nerepozi¢ni oznacovaci drat nabizi vysokou flexibilitu pfi zavadéni do tkané. Hlavni
fixacni svorka bréni dislokace oznacovaciho drdtu. Znaceni dratu ukazuje pozici dratu v lokacni jehle a aktivaci protihacku. Injekce
kontrastni Idtky i aspirace tekutiny jsou mozné pomoci distdlné oteviené lokacni jehly. POZOR: Tento oznacovaci drdt nesmi byt
oddélen, protoze by to mohlo vést ke komplikacim a poranéni. POZOR: Po odstranéni oznacovaciho drétu dbejte na to, aby mél
protihacek.

BLM-1135: Jako BLM-1130, vzdy s echogennim hrotem.

BLM-1140: Stabilni a zéroveii ohebny a polohovatelny nitinolovy drét s dvojitym hackem. Délka dratu je pfednastavena pomoci
upinactho pouzdra. Sroubenf na proximdlnim Gponu zajistuje optimdlni manipulaci a maximéini bezpe¢nost pfi zavédéni
oznacovaciho drdtu do tkané. POZOR: V piipadé alergie na nikl je pouziti BLM-1140 na zvaZeni oSetfujictho Iékare.

Obecné pokyny:

= Uchovévejte v suchu, chladu a temnu.

= Osetfujici lékaf odpovidd za fadné pouziti a provedeni vysetieni s timto produktem
(tento ndvod k pouZitf predstavuje jen obecny ndvod).

- Tato lokacni jehla je sterilnim produktem na jedno pouziti urcenym pro pouZiti u jednoho pacienta. Opakovana sterilizace nebo
opakované pouziti neni povoleno. Opakované pouziti produktl urcenych k jednorazovému pouziti predstavuje mozné riziko in-
fekce pro pacienty nebo obsluhu. Kontaminované produkty mohou zptisobit poskozeni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Cigténi, dezinfekce a sterilizace mohou ovlivnit zasadnf vlastnosti materidlu a parametry produktu natolik, Ze to zpfisobf selhdnf
produktu.

- Likvidace se fidi nemocni¢nimi predpisy, resp. platnou legislativou.

= Spole¢nost Maller Medical GmbH odmita jakékoli rucenf za skody, které by vznikly neodbornym pouzitim produkti nebo které
by vznikly v diisledku pouzitf produktii ze strany neodborného persondlu.

« Jakdkoliv zdvaznd nezédouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostiedkem, musf byt hlasena vyrobci a
piislusnému orgdnu ¢lenského stétu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

Navod na poutzitie lokaliza¢nych ihiel Mamma
BLM-1110, BLM-1120, BLM-1125, BLM-1130, BLM-1135 a BLM-1140
Indikacie:
Lokalizacné ihly Mamma sa pouzivajd na znacenie a predoperacné oznacovanie l€zi v prsnikovom tkanive.
Kontraindikacie:
- Pouzitie tychto lokalizacnych ihiel Mamma je povolené len $pecializovanym lekdrom, ktorf si obozndmeni s moznymi
vedlajsimi Gcinkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikdciami znacenia v prsnikovom tkanive.
- Pouzitie tohto vyrobku, a to najmd u pacientov s poruchami zrdzanlivosti krvi alebo u pacientov, ktori st lieceni liekmi na
zrézanlivost krvi je na zéklade uvazenia o3etrujliceho lekara.

Pripravné opatrenia:

1. Pred pouzitim skontrolujte obal na poskodenia a datum spotreby. PouZivajte len vyrobky, ktorych obal nie je poskodeny. Mali
by ste otvdrat obal za pouZitia aseptickych postupov. POZOR: Vyrobky, ktorych obal je uz otvoreny, poskodeny alebo vihky,
sa nesmu pouzivat.

2. Viyberte lokaliza¢nd ihlu Mamma z obalu a odstrénite ochranny kryt.

3. Skontrolujte znackovaci drot a skosent hranu lokalizacnej ihly Mamma na poskodenia. POZOR: V pripade poskodenia
alebo inych vdd, ktoré zasahuji do spravneho pouZitia lokalizacnej ihly Mamma so znackovacim drotom, nesmiete tento
vyrobok pouzit.

4.POZOR: Aby sa minimalizovalo riziko ohnutia lokalizacnej ihly Mamma, mali by ste ju vlozit do prsného tkaniva Co
najsetrnejsie.

Zvlastnosti:

Vsetky lokalizacné ihly BLM s vybavené centimetrovym odstupiiovanim na kontrolu hibky vpichu. Odliujd sa tymito

charakteristickymi znakmi:

BLM-1110: Stabilny a zaroven pohyblivy, premiestnitelny NiTinol drot ohnuty v tvare J. Dzka drotu v tvare J je prednastavend
kliestinami. Skrutkové spojenie na proximalnom ndsadci zaistuje optimalne zaobchddzanie a maximélnu bezpe¢nost pri
zavddzani znackovacieho drotu do tkaniva. POZOR: V pripade alergie na nikel je pouzitie BLM-1110 na zdklade uvdZenia
osetrujceho lekdra.

BLM-1120: Hladky, pevny, nepremiestnitelny znackovaci drot pre optimdlne zavddzanie do tkaniva. Svorka na fixéciu
koZe zabranuje premiestneniu znackovacieho drétu. Znacenie drotu ukazuje polohu drotu v lokalizacnej ihle Mamma a aktivéciu
hacika. Injekcia kontrastného média a aspirdcia tekutiny si mozné ako dosledok distdlne otvorenej lokalizatnej ihly Mamma.
POZOR: Po vybrati znackovacieho drotu skontrolujte, ¢i je pritomny hacik.

BLM-1125: Rovnaka ako BLM-1120, ale s echogénnou $pickou.

BLM-1130: Struktirovany, flexibilny, nepremiestnitelny znackovaci drot je pri zavddzanf do tkaniva “velmi flexibilny. Svorka
na fixaciu koze zabraruje premiestneniu znackovacieho drétu. Znacenie drotu ukazuje polohu znackovacieho drotu v lokalizacnej
ihle Mamma a aktivdciu hdcika. Injekcia kontrastného média a aspirdcia tekutiny si mozné ako dosledok distdlne otvorenej
lokalizacnej ihly Mamma. POZOR: Tento znackovaci drot nesmiete predelit, inak sa moZe odvindt a spdsobit komplikdcie a
zranenia. POZOR: Po vybrati znackovacieho drotu skontrolujte, ¢i je pritomny hacik.

BLM-1135: Rovnakd ako BLM-1130, ale s echogénnou $pickou.

BLM-1140: Stabilny a zaroveri pohyblivy, reponovatelny nitinolovy drot s dvojitym hacikom. Dizka drotu je prednastavend
upinacou zvierkou. Nakrutka na proximalnom konci zabezpeci optimalnu manipuldciu a maximalnu bezpe¢nost pri zavadzani
oznacovacieho drotu do tkaniva. POZOR: V pripade alergie na nikel je pouzitie ihly BLM-1140 na zvdZenf o3etrujticeho lekdra.

Vseobecné upozornenia:

- Skladujte na suchom, chladnom mieste chrdnenom pred svetlom.

= Osetrujuci lekdr je zodpovedny za spravne pouZivanie a vykonanie vysetrenia s tymto vyrobkom (tento ndvod na poufitie je iba
véeobecnd instruktdz). Nasadeny znackovaci drot moze odstranit jedine skiseny chirurg.

- Tato lokalizatnd ihla Mamma je sterilny jednorazovy vyrobok urceny na pouZitie na jednom pacientovi. Resterilizicia alebo
opdtovné pouZitie je zakdzané. Opdtovné pouzitie jednorazovych vyrobkov nesie potencidlne riziko infekcie pre pacienta
alebo operétora. Kontaminované vyrobky mézu viest k poskodeniu, chorobe alebo smrti pacienta. Cistenie, dezinfekcia a
sterilizdcia mozu ovplyvnit rozhodujdce vlastnosti materidlu a parametre vyrobku do takej miery, Ze to vedie ku zlyhaniu
vyrobkov.

- Likviddcia prebieha v stilade s nariadenim o nemocniciach alebo s prislusnymi zékonmi.

= Spolocnost Méller Medical GmbH sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za skody vyplyvajiice z nespravneho poufitia vyrobkov
alebo z dovodu pouzitia vyrobkov neopréavnenym personalom.

=V pripade zdvaznej nehody sposobenej pomdckou sa tdto udalost ohlasuje vyrobcovi a prislusnému organu v clenskom
State, v ktorom md tento pouZivatel alebo pacient bydlisko.



