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Prostate Stabilization Set and Prostate Seeding Set

Intended Use/Purpose:

The Prostate Stabilization and Seeding Set is intended to facilitate transperineal, radioactive seed
implantation.

Device Description:

Prostate Stabilization and Prostate Seeding needles are designed with echogenic tip, promoting
accurate placement under ultrasound.

Indications for Use: The Prostate Stabilization Set and Prostate Seeding Set are intended to
stabilize the prostate and give access for insertion of radioactive isotopes (seeds) into the
prostate.

Warnings:

e Contents are supplied sterile and are intended for single use. Do not re-sterilize. Reuse or
reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and subsequent patient
iliness, infection or other injury.

Inspect the package integrity before use.

Do not use if package is open or damaged and if the expiry date has been exceeded.

Do not continue to use if any of the component are damaged during the procedure.

Do not advance the needle in dense tissue.

Failure to use guidance imaging when inserting the needle may cause needle breakage.

Precautions:
e The device is intended for use by qualified licensed physician.
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Image Titles:

Eng: stylet cap, locking pin, needle hub, locking spring, needle, barb,
(end view)

Ger: mandrinkappe, haltestift, nadelzentralstiick, haltefeder, nadel,
widerhaken, (seitenansicht)

Fre: bouchon du stylet, épingle de vérouillage, garniture d'aiguille,
ressort de vérouillage, aiguille, barbillon, (vue de I'extrémité)

Spa: tapa del estilete, pata de cierre, vastago portaagujas, resorte de
cierre, aguja, barbilla, (vista de un extremo)

Ita: coperchio dello stiletto, sicura, guarnizione dell'ago, molla di
arresto, ago, barbiglio, (disegno dell’estremita)

Swe: mandranglock, lasstift, nalnav, sparrfjader, nal, hulling, (sedd fran
anden)

SPRING ) ) .
Por: tampa do estilete, pino de bloqueio, eixo da agulha, mola de

NEEDLE bloqueio, agulha, barbela, (vista de uma extremidade)

Gre: TTWPa oTUAiOKOU, TTEPOVN aoPAAIoNG, TIEPIOTOHIO BEAGVAG,
eAatrpio ao@dAiong, BeAdva, akida, (akpaia dyn)

Dut: stiletcap, sluitpin, naaldcentrum, sluitveer, naald, weerhaakje,
(uiteinde-aanzicht)

Fin: pistimen suojus, lukkosokka, neulan keskid, lukkojousi, neula,
vakanen, (nakyma paadysta

Nor: stiletthette, nalefeste, lasepinne lasfjeer, nal, mothake, (sett fra
enden).

Dan: stilethoved, lasesplit, kanylehoved, lasefieder, kanyle, modhage,
(set fra enden)

X9585293-0321
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Directions for Use:
The barb is deployed out of the side eyelet which is located 2 cm proximal to the needle
point and aligned with the point of the cap.
e Both needles are inserted into the prostate, under guidance, to the appropriate location.
e Each barb is deployed by holding the needle hub and pulling the stylet cap back approximately
1 cm (locking pin snaps up).
o Allow the prostate to settle into its bed.
While holding the needle hub, gently squeeze the locking spring and slide it down the needle
until it firmly contacts the grid. Repeat this procedure for both needles.
e To remove each needle from the prostate, hold the needle hub and push the stylet cap
forward until it is fully against the cannula hub. The stylet cap may need to be rotated slightly
while pushing forward to release the locking pin. Remove the needle.

Note: These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgical technique. The
individual practitioner is responsible for the proper procedure and techniques to be used with this
device.

Possible Complications:
* Minor Bleeding

* Hematuria

+ Infection

» Urinary infections

» Rectal complications

« incidence of urinary incontinence

Disposal:

After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a manner which will prevent
accident puncture. Dispose in accordance with applicable laws and regulations.

Storage
Store at controlled room temperature.

Note: A notice to the user and/or patient that 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.

da - Dansk
Prostatasaet til stabilisering og saning

Tilsigtet brug/formal:
Prostatasezet til stabilisering og séning er beregnet til at lette transperineal implantation af
radioaktive korn.

Beskrivelse af enheden:
Nalene til prostatastabilisering og séning er designet med ekkogene spidser, der muligger en
nwjagtig placering under ultralydsovervagning.

Indikationer for brug: Prostatasaet til stabilisering og saning er beregnet til at stabilisere prostata

og gere det muligt at indfare radioaktive isotoper (korn) i prostata.

Advarsler:

« Indholdet er sterilt og er beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres. Genanvendelse
eller genbehandling er ikke evalueret og kan fgre til enhedssvigt og heraf falgende
patientsygdom, infektion og/eller anden skade.

e For brug kontrolleres emballagens tilstand.

* Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis udigbsdatoen er
passeret.

e Fortsaet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under proceduren.

e For ikke nalen frem i teet veev.



* Manglende brug af billeddannelsesovervagning, mens nalen fares ind, kan forarsage brud pa
nalen.

Forholdsregler:
« Denne enhed er kun beregnet til brug af en kvalificeret, autoriseret lsege.

Brugsanvisninger:

Modhagen placeres fra sideabningen, der er lokaliseret 2 cm proksimalt for nalespidsen

og flugter med haettepunktet.

* Begge nale fgres under vejledning ind i prostata til en passende position.

* Hver modhage placeres ved at holde pa nalestudsen og treekke stilethzetten ca. 1 cm tilbage
(lasepinden smaekker op).

e Lad prostata falde pa plads.

e Mens der holdes fast pa nalens studs, klemmes lasefjederen forsigtigt, og den skubbes ned
ad nalen, indtil den kommer i kontakt med gitteret. Gentag denne procedure med begge nale.

e Fjern hver nal fra prostata ved at holde i nalens studs og skubbe stilethzetten fremad, indtil
den er helt op mod kanylestudsen. Det kan vaere ngdvendigt at dreje stilethaetten lidt, mens
der skubbes fremad for at udlgse lasepinden. Fjern nalen.

Bemaerk: Denne brugsanvisning er IKKE beregnet til at definere eller foresla medicinske eller
kirurgiske teknikker. Den enkelte laege er ansvarlig for, at der anvendes de korrekte procedurer
og teknikker med denne enhed.

Mulige komplikationer:
* Mindre blgdning

* Heematuri

« Infektion

« Urinvejsinfektioner

* Rektale komplikationer
 Tilfeelde af urininkontinens

Bortskaffelse:

Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk fare. Handtes pa en méade, der forhindrer
utilsigtet punktur. Skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende love og forskrifter.
Opbevaring

Skal opbevares ved rumtemperatur.

Bemark: Bemazerk, at brugeren og/eller patienten skal rapportere alvorlige uheld, der er
forekommet i forbindelse med enheden til producenten og de kompetente myndigheder i det land,
hvor brugeren og/eller patienten bor.

de — Deutsch
Prostata-Stabilisierungs-Set und Prostata-Seeding-Set

Verwendungszweck:
Das Prostata-Stabilisierungs- und -Seeding-Set dient zur Erleichterung der transperinealen,
radioaktiven Seed-Implantation.

Beschreibung des Produkts:
Prostata-Stabilisierungs- und Prostata-Seeding-Nadeln sind fiir eine genaue ultraschallgefiihrte
Platzierung mit einer echogenen Spitze ausgestattet.

Indikationen: Das Prostata-Stabilisierungs-Set und das Prostata-Seeding-Set dienen der
Stabilisierung der Prostata und ermdglichen das Einbringen von radioaktiven Isotopen (Seeds) in
die Prostata.

Warnhinweise:

e Der Inhalt wird steril geliefert und ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht emeut
sterilisieren. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zum
Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion oder zu einer anderen Verletzung
des Patienten fiihren.

e Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung priifen.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder das Haltbarkeitsdatum
Uberschritten ist.

e Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wéhrend des Verfahrens beschadigt
wird.

e Fihren Sie die Nadel nicht in dichtes Gewebe ein.

e Wenn Sie beim Einflihren der Nadel keine bildgebenden Verfahren verwenden, kann dies zu
Nadelbruch fiihren.

VorsichtsmaBnahmen:
e Das Produkt ist fir die Verwendung durch einen qualifizierten, zugelassenen Arzt vorgesehen.

Gebrauchsanweisung:

Der Widerhaken wird aus dem seitlichen Ohr ausgefahren, das sich 2 cm proximal der

Nadelspitze befindet und mit der Spitze der Kappe fluchtet.

« Beide Nadeln werden unter bildgebender Kontrolle an der entsprechenden Stelle in die
Prostata eingefiihrt.

e Jeder Widerhaken wird ausgefahren, indem man den Nadelansatz festhalt und die
Stilettkappe ca. 1 cm zurlickzieht (Verriegelungsstift schnappt auf).

e Lassen Sie die Prostata in ihre Lage sinken.

e Halten Sie den Nadelansatz fest und driicken Sie die Sicherungsfeder vorsichtig zusammen.
Schieben Sie sie dann an der Nadel nach unten, bis sie fest auf dem Gitter aufliegt.
Wiederholen Sie diesen Vorgang fiir beide Nadeln.

« Um die einzelnen Nadeln aus der Prostata zu entfernen, halten Sie den Nadelansatz und
schieben Sie die Stilettkappe nach vorne, bis sie vollstdndig am Kanlilenansatz anliegt.
Mdoglicherweise muss die Stilettkappe beim Vorschieben leicht gedreht werden, damit sich der
Verriegelungsstift [6st. Entfernen Sie die Nadel.

Hinweis: Diese Anweisungen sind NICHT als Definition einer bestimmten medizinischen oder
chirurgischen Technik oder als Empfehlung hierfir zu verstehen. Der jeweilige Arzt ist dafur
verantwortlich, dass mit diesem Produkt geeignete Methoden und Techniken angewendet
werden.

Mogliche Komplikationen:
« Leichte Blutungen

* Héamaturie

Infektion
Harnwegsinfektionen
Rektale Komplikationen
Harninkontinenz

Entsorgung:

Nach Gebrauch kann dieses Produkt als potenziell biologisch geféhrlicher Abfall gelten.
Versehentliches Stechen mit der Nadel vermeiden. GemaR den geltenden Gesetzen und
Vorschriften entsorgen.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

Hinweis: Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder ernsthafte Vorfall im
Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und der zustadndigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem sich der Anwender und/oder der Patient befindet, zu melden ist.

el - EAApvika
ZeT 0TABEPOTTOINONG TTPOCTATN KAl OET TOTTOBETNONG ONHEIWV APXIKOTTOINONG OTOV
TMPOOTATN

Mpoopiloépevn xprnon/Zkormog:
To oeT 0TABEPOTTOINONG KAI TOTTOBETNONG ONUEIWY APXIKOTIOINGNG OTOV TIPOCGTATN TTPOOPIZETal
yia Tn dieukOAuvan TG dIATTEPIVEIKAG EUPUTEUONG PADIEVEPYWY CNUEIWY aPXIKOTTOINONG.

Mepiypagr CUOKEUNG:

O1 BeAdveg oTaBEPOTTOINONG TTPOOTATN KAl TOTTOBETNONG ONUEIWY ApXIKOTIOINGNG OTOV TTPOCTATN
€X0oUv OXEDIOOTE HE NXOYEVEG GKPO, WOTE VA EVIOXUETAI N OKPIBAG TOTTOBETNON UTTO
UTTEPNXOYPAPIKN KaBodrynon.

Evdeigeig xpriong: To o€t 0TaBepoTToinong TTPOCTATN KAl TO OET TOTTOBETNONG ONUEiWV
QpPXIKOTTOINONG OTOV TIPOCTATN TTPoopifovTal yia Tn oTaBepOoTToiNaN TOoU TTPOOTATN Kal TNV
TTaPOXH TTPOORAONG YIO EI0AYWYT PASIEVEPYWV ICOTOTTWV (ONUEIWY apXIKOTTOINONG) OTOV
TTPOOTATN.

Mpos&iSotroinoeig:

e To TrEPIEXOUEVO TTOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO KAl TTPOOPICETal YIa pia pévo Xprion. Mnv
ETTAVATTOOTEIPWVETE TN OUOKEUN. Agv €Xel yivel agloAdynon Tng €k véou Xprong 1 ek véou
emegepyaoiag kal autég ol dladikaoieg evOExeTal va odnyrioouv o€ BAGBN TNG CUOKEUAG Kal
OUVETTWG 0€ aoBéveia, Aoipwén f GAAo TpaupaTioud Tou acBevoug.

o EAéygre TNV akepaidTNTa TNG CUCKEUATIAG TTPIV OTTd TN XPHON.

e Mn XPNOIPOTIOIEITE TN GUOKEUN €AV N CUOKEUOTIa EXEI AVOIXTET 1) UTTOOTET CnUIG 1) €AV €XEI
TapéNBel N nuepopnvia ARENG.

e Mn ouvexioeTe va XpnOIPOTIOIEITE TN OUOKEUN €AV KATTOIO aTT Ta EEAPTAHATA £XOUV UTTOOTEI
{nuid kata tn didpkeia TnG dladikaoiag.

e Mnv Tpowbeite TN BeAdva o€ TTUKVO I0TO.

e Edv dev xpnoipotroinBei kaBodriynon Yéow aTrelkOvIong Katd Tnv eloaywyn Tng BeAdvag
uTTopEi va TTpokAnBei Bpalon Tng BeAdvag.

Mpo@uAdgeig:

e H ouokeur TTpoopideTal yia Xprion atréd KaTapTiopévo, SITTAWNATOUXO 10TPO.

0O3nyieg xpriong:

H akida avoiyel aré TnVv TAEUPIKN OTTH TTou BpiokeTal 2 cm £yyUg Tou onpeiou TnG BeAdvag

Kol EUBUYpAUMIZETaI HE TNV AKPN TOU TTWHATOG.

o Kai o1 dUo BeAdveg eiodiyovTal GTOV TTPOOTATN, UTTO KABOdAYNON, £éwg TNV KATAGAANAN B£on.

o KdBe akida avoiyel PETG aTTd GUYKPAETNON TOU CUVIETIKOU TNG BEAGVAG Kal TPABNYHa Tou
TIWHATOG OTEINEOU TTIOW KATA TTEPITTOU 1 cm (0 TTEipog acPAAiong ao@aAider).

o TMepipévere PéXPI 0 TPOOTATNG VA OTABEPOTTOINBET TNV KOITN TOU.

o KpaTtwvTag 1o oUVOETIKO TNG BEAOVAG, CUUTTIEOTE TIPOTEKTIKG TO EAATHPIO AOPAAIONG KAl
UETAKIVAOTE TO TTPOG TA KATW TN BeAdva péxpl va €pBel og oTaBepr| eTTaQn e To TTAéyua.
EmavaAdBete autiv Tn diadikaagia Kai yia Tig U0 BeAdveg.

o Ta va agaipéoeTe TIG BEAOVEG aTTO TOV TIPOOTATN, KPATAGTE TO GUVSETIKS TNG BeAdvVAg Kal
TEOTE TO TIWHA TOU OTEIAEOU TTPOG Tal EUTTPAG PEXPI va BpiokeTal OAGKANPO o€ ETTAPH HE TO
ouVOETIKO TNG KAVOUAAG. To TG TOU OTEINEOU PTTOPET VO TIPETTEN VO TTEPIOTPAPET EAAPPWS
£VW TO TTECETE TTPOG TA EPTTPOG WOTE VO ATTODECUEUTET O TTEIPOG aoPAAIoNG. APaIpéDTe TN
BeAodva.

Znueiwon: O1 Tapouoeg odnyieg AEN kaBopidouv Kal dev ouvIOTOUV Kapia I0TPIKA A XEIPOUPYIKN
TEXVIKA. KaBe 1a1pdg eival utreBuvog yia Tn owoTh dladikaoia Kal TIG TEXVIKEG TTOU TTPETTEl VA
XPNOIUOTTIOIOUVTAI UE QUTHV T CUOKEUT).

MBavég emTAOKEG:

*  Mikpr aipoppayia

* Aiyatoupia

*  Aoipwén

«  Oupololpwéelg

*  OpBikég eTTITTAOKEG

«  Epgavion akpateiag oupwv

Atroppiyn:

MeTd Tn Xprion, To TPOoidv auTd evOEXETAl va GuVIOTE duvnTikO BIoAOYIKS Kiviuvo. O XeEIPITHOG
TIPETTEN va YiveTal pe TETOIO TPOTTO WOTE va atro@eUyovTal Ta Katd AdBog Tputripata. H améppiyn
TIPETTEN va yiveTal oUP@Wva PE TV 1I0KU0UCa VOUOBETia Kal TOUG KAVOVIOUOUG.

AtroBrikeuon
ATmoBnkeUEeTE TN CUOKEUN O€ eAeyxOuevn Beppokpacia dwuariou.

Inueiwon: Evnuepwvoupe Tov Xprotn f/kal Tov aoBevr) 6T Tuxov cofapd cupBdvra Trou
TIPOKUTITOUV OTN OUOKEUR TIPETTEI VO AVOQPEPOVTAl GTOV KATOOKEUAOTH Kal OTIG appodIeg apXEg
TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTT0I0 BPICKETAI O XPAOTNG fi/Kal 0 aoBevAg.

es - Espaiiol

Conjunto de estabilizacion y siembra prostaticas

Uso previsto/Propdsito:
El Conjunto de estabilizacién y siembra prostaticas (Prostate Stabilization and Seeding Set) esta
concebido para facilitar la implantacion transperineal de semillas radioactivas.

Descripcion del producto:
Las agujas de estabilizacién y siembra prostaticas incluyen una punta ecogénica que facilita una
colocacion precisa con la ayuda de ecografia.

Indicaciones de uso: El Conjunto de estabilizacion y siembra prostéticas esta concebido para
estabilizar la prostata y poder acceder a la insercion de isétopos (semillas) radiactivos en la
misma.

Advertencias:

« El contenido se suministra estéril y esta previsto para un solo uso. No reesterilice el producto.
La reutilizacion y el reprocesamiento del producto no se han evaluado, por lo que podrian
conllevar fallos en el producto y derivar en enfermedades, infecciones u otras lesiones al
paciente.

« Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

« No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado y ha vencido su fecha de caducidad.

e Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios durante el
procedimiento.



* No avance la aguja en tejidos densos.
« Sino se utiliza una técnica de guiado, la aguja podria romperse al insertarla.

Precauciones:
e Este producto esta previsto para ser utilizado por un médico cualificado.

Instrucciones de uso:

La lengiieta se despliega fuera del ojete, situado a 2 cm de la punta de la aguja, y se alinea

con la punta del tapon.

« Seinsertan las dos agujas en la prostata, bajo observacion, hasta la ubicacion pertinente.

e Cada lengieta se despliega al tirar hacia atras del tapdn del estilete aproximadamente 1 cm
teniendo sujeto el casquillo de la aguja (la patilla de bloqueo se levanta).

* Deje que la prostata se asiente en su celda.

« Con la aguja sujeta por el casquillo, apriete con delicadeza el resorte de bloqueo y deslice
hacia abajo la aguja hasta que toque claramente la rejilla. Repita el procedimiento con las dos
agujas.

e Para retirar de la préstata cada aguja, sujete el casquillo de la aguja y empuje el tapén del
estilete hasta que pegue por completo con el casquillo de la canula. Podria ser necesario girar
ligeramente el tapon del estilete mientras se empuja para soltar la patilla de bloqueo. Retire la
aguja.

Nota: En estas instrucciones NO se pretende definir o sugerir ninguna técnica médica o

quirtrgica. Cada médico es responsable de aplicar los procedimientos y las técnicas adecuados

con este producto.

Posibles complicaciones:

« Sangrado leve

* Hematuria

« Infeccion

« Infecciones urinarias

« Complicaciones rectales

« Incidencia de incontinencia urinaria

Eliminacién:

Tras el uso, este producto puede suponer un riesgo biolédgico. Manéjelo de manera que se eviten
pinchazos involuntarios. Eliminelo de conformidad con la legislacion y los reglamentos
pertinentes.

Almacenamiento
Guarde el producto a temperatura ambiente controlada.

Nota: En caso de incidente grave relacionado con el producto, se debe avisar al usuario o al
paciente y comunicar al fabricante y a las autoridades competentes del pais en el que esté
establecido el usuario o paciente.

Suomi
Sarja eturauhasen stabilointiin ja brakyterapiaan

Kayttotarkoitus
Tama sarja on tarkoitettu helpottamaan transperineaalista radioaktiivisten jyvien implantointia.

Vilineen kuvaus:
Eturauhasen stabilointiin ja brakyterapiaan tarkoitetuissa neuloissa on kaikuinen karki, joka
helpottaa tdsmallista sijoittamista ultradaniohjauksessa.

Kayttoaiheet: Sarja eturauhasen stabilointiin ja brakyterapiaan stabiloi eturauhasta ja
mahdollistaa radioaktiivisten isotooppien (jyvien) viemisen eturauhaseen.

Varoitukset:

* Pakkauksen sisalt6 toimitetaan steriiling, ja valine on kertakayttdinen. Ei saa steriloida
uudelleen. Valineen uudelleenkayton tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat
aiheuttaa valineen vahingoittumisen ja tdman seurauksena potilaan sairastumisen, infektion
tai vamman.

e Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

o Al3 kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ala kéyté viimeisen kayttopaivan jalkeen.

o Keskeyta kaytto, jos jokin osa vahingoittuu toimenpiteen aikana.

o Al3 tyénna neulaa tiheéssa kudoksessa.

* Neula saattaa hajota, jos sen sisdanvientia ei ohjata kuvannuksella.

Varotoimet:

e Tama valine on tarkoitettu patevien ladkareiden kayttoon.

Kayttoohjeet:

Vakénen tulee ulos sivuaukosta, joka sijaitsee noin 2 cm:n padssa neulan karjesta korkin

reunan suuntaisesti.

e Kumpikin neula viedaén eturauhasen asianmukaiseen kohtaan kuvannusohjauksessa.

e Kumpikin vékanen tydnnetaan ulos pitdmalla kiinni neulan kannasta ja vetamalla stiletin
korkkia noin sentin verran taaksepain (lukitusnasta pomppaa ylos).

e Anna eturauhasen asettua.

« Pida kiinni neulan kannasta, purista lukitusjousta varovasti ja liu'uta sita alas neulaa pitkin,
kunnes se on hyvin ristikkoa vasten. Tee sama molemmille neuloille.

e Kumpikin neula poistetaan eturauhasesta pitdmalla kiinni neulan kannasta ja tyontamalla
stiletin korkkia eteenpain, kunnes se on kanyylin kantaa vasten. Stiletin korkkia voi olla
tarpeen kaantaa varovasti samalla, kun sité tyénnetéan eteenpain, jotta lukitusnasta vapautuu.
Poista neula.

Huomautus: Naissad ohjeissa El maaritetd tai ehdoteta mitdan ladketieteellistd tai kirurgista
tekniikkaa. Jokainen l|a3kari on vastuussa laitteen kanssa kaytettdvistd asianmukaisista
toimenpiteista ja tekniikoista.

Mahdolliset komplikaatiot:

+ vahainen verenvuoto

« verivirtsaisuus

« infektio

« virtsainfektiot

« perasuolen komplikaatiot

« virtsanpidatyskyvyttomyys.

Hévittdminen:

Tuote voi aiheuttaa kaytdn jalkeen biologisen vaaran. Kasittele valinetta siten, ettd neula ei pista
vahingossa. Havita tuote voimassa olevien lakien ja maaraysten mukaan.

Sailytys

Sailyta kontrolloidussa huoneenlammassa.

Huomautus: Tiedoksi kayttajalle ja/tai potilaalle, ettd kaikki valineen kaytton liittyvat vakavat
vahinkotapahtumat on ilmoitettava valmistajalle seka kayttdjan ja/tai potilaan asuinmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

fr - Francgais
Kit de stabilisation de la prostate et kit d’ensemencement de la prostate

Utilisation prévue :
Le kit de stabilisation et d’ensemencement de la prostate est destiné a faciliter I'implantation par
voie transpérinéale de grains radioactifs.

Description du dispositif :
Les aiguilles de stabilisation et d’ensemencement de la prostate sont congues avec un embout
échogene, pour aider au placement précis sous ultrasons.

Indications : Le kit de stabilisation de la prostate et le kit d’ensemencement de la prostate sont
destinés a stabiliser la prostate et & y accéder pour I'implantation de grains d’isotopes radioactifs
dans la prostate.

Avertissements :

e Les articles contenus dans I'emballage sont fournis stériles et sont destinés a un usage
unique. Ne pas restériliser. La réutilisation et le retraitement du dispositif n’ont pas été évalués
et peuvent conduire a une défaillance du dispositif et, ultérieurement, a une maladie, une
infection ou une Iésion du patient.

« Inspecter 'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

* Ne pas utiliser ce dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date de
péremption est dépassée.

o Cesser d'utiliser ce dispositif si 'un des composants a été endommagé en cours de
procédure.

* Ne pas avancer l'aiguille dans des tissus denses.

e L’absence de guidage par imagerie lors de l'insertion de 'aiguille peut provoquer la rupture de
l'aiguille.

Précautions :

e Ce dispositif doit étre utilisé par un médecin qualifié.

Mode d'emploi :

L’ardillon est déployé par I'xillet latéral qui est situé a 2 cm de la pointe proximale de

Iaiguille et aligné sur la pointe du capuchon.

e Les deux aiguilles sont insérées dans la prostate, sous guidage, jusqu’a 'emplacement
approprié.

e Chaque ardillon est éployé en maintenant 'embase de I'aiguille et en tirant le capuchon du
stylet en arriere d’environ 1 cm (la tige de verrouillage s’enclenche).

e Laisser la prostate s'installer dans son logement.

e Tout en tenant 'embase de l'aiguille, appuyer doucement sur le ressort de blocage et le faire
glisser vers le bas de l'aiguille jusqu’a ce qu'il entre fermement en contact avec la grille.
Répéter la procédure pour les deux aiguilles.

e Pour retirer chaque aiguille de la prostate, tenir 'embase de I'aiguille et pousser le capuchon
du stylet jusqu’a ce qu'il soit complétement contre 'embase de la canule. |l faudra peut-étre
tourner Iégerement le capuchon du stylet tout en le poussant en avant pour libérer la tige de
verrouillage. Retirer I'aiguille.

Remarque : Ces instructions ne sont PAS pour objet de définir ni de suggérer une quelconque
technique médicale ou chirurgicale. Chaque praticien est responsable du choix de la procédure
correcte et des techniques adéquates qui doivent étre employées avec ce dispositif.

Complications possibles :

« Saignement mineur

* Hématurie

« Infection

« Infections urinaires

« Complications rectales

« Incidence d'incontinence urinaire

Elimination :

Apres utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Le manipuler de maniére a
éviter toute piqare accidentelle. Eliminer le dispositif conformément aux législations et
réglementations en vigueur.

Stockage
Conserver a une température ambiante controlée.

Remarque : ['utilisateur et/ou le patient devra/ont) signaler tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel il(s) se
trouve(nt).

it - Italiano

Set di stabilizzazione prostata e set di impianto semi prostata

Uso previsto/Scopo:
Il set di stabilizzazione e il set di impianto semi prostata e destinato a facilitare I'impianto
transperineale di semi radioattivi.

Descrizione del dispositivo:

Gli aghi per la stabilizzazione della prostata e per I'impianto semi nella prostata sono stati
progettati con una punta ecogena che favorisce un posizionamento accurato sotto guida
ecografica.

Indicazioni per I'uso |l set di stabilizzazione prostata e il set di impianto semi prostata hanno lo
scopo di stabilizzare la prostata e fornire un accesso per 'inserimento di isotopi radioattivi (semi)
all'interno della prostata.

Avvertenze:

« |l contenuto e fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non risterilizzare. |l riutilizzo o il
ricondizionamento non sono stati valutati e possono causare un guasto del dispositivo con
conseguente rischio di malattia, infezione o altra lesione del paziente.

« Verificare l'integrita della confezione prima dell’'uso.

« Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata e se la data di scadenza & stata
superata.

* Non continuarne I'utilizzo se uno dei componenti viene danneggiato durante la procedura.

« Non far avanzare I'ago nel tessuto denso.

* |l mancato utilizzo delle immagini guida durante l'inserimento dell'ago puo causarne la rottura.

Precauzioni:
e |l dispositivo & destinato all'uso da parte di un medico qualificato.



Istruzioni per l'uso:

L’uncino si dispiega fuori dall'occhiello laterale che si trova prossimalmente a 2 cm dalla

punta dell'ago ed é allineato con la punta del cappuccio.

« Entrambi gli aghi vengono guidati e inseriti nella prostata nell'area appropriata.

* Ogni uncino si dispiega tenendo il raccordo dell'ago e tirando il cappuccio del mandrino
indietro di circa 1 cm (il perno di bloccaggio scatta verso l'alto).

e Lasciare che la prostata si sistemi nel suo spazio.

e Tenendo il raccordo dell'ago, stringere delicatamente la molla di bloccaggio e farla scorrere
lungo I'ago fino a che non entra saldamente in contatto con la griglia. Ripetere questa
procedura per entrambi gli aghi.

* Per rimuovere ogni ago dalla prostata, tenere il raccordo dell'ago e spingere il cappuccio del
mandrino in avanti fino a quando non tocca completamente il raccordo della cannula.
Potrebbe essere necessario ruotare leggermente il cappuccio del mandrino mentre lo si
spinge in avanti per rilasciare il perno di bloccaggio. Rimuovere I'ago.

Nota: Lo scopo di queste istruzioni NON & definire o suggerire tecniche medico-chirurgiche. Il
singolo medico dovra valutare la procedura e le tecniche appropriate da utilizzare con questo
dispositivo.

Possibili complicanze:

< Sanguinamento di lieve entita

« Ematuria

« Infezione

« Infezioni urinarie

« Complicanze rettali

« incidenza dell'incontinenza urinaria

Smaltimento:

Dopo l'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare con
attenzione per evitare di pungersi accidentalmente. Smaltire in conformita alle leggi e ai
regolamenti applicabili.

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente controllata.

Nota: Un awviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al

dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in
cui é stabilito I'utente e/o il paziente.

nl - Nederlands
Prostaatstabilisatieset en Prostaatinzaaiset

Beoogd gebruik / doel:
De Prostaatstabilisatieset en Prostaatinzaaiset zijn bedoeld om transperineale implantatie van
radioactieve zaadjes mogelijk te maken.

Beschrijving van het hulpmiddel:
De naalden voor Prostaatstabilisatie en Prostaatinzaaien zijn ontworpen met een echogene tip,
hetgeen nauwkeurige plaatsing onder echografie bevordert.

Indicaties voor gebruik: De Prostaatstabilisatieset en Prostaatinzaaiset zijn bedoeld om de
prostaat te stabiliseren en toegang te verschaffen voor het inbrengen van radioactieve isotopen
(zaadjes) in de prostaat.

Waarschuwingen:

* De inhoud wordt steriel geleverd en is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het
instrument en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel bij de patiént.

* Inspecteer de integriteit van de verpakking voér gebruik.

« Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is en als de uiterste gebruiksdatum
verstreken is.

e Ga niet door met het gebruik als een van de onderdelen tijdens de procedure beschadigd
raakt.

e Voer de naald niet op in dicht weefsel.

* Het nalaten beeldvormingsgeleiding te gebruiken tijdens het inbrengen van de naald kan
breken van de naald veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen:
e Het instrument is bedoeld voor gebruik door een gekwalificeerd arts.

Gebruiksaanwijzing:

De weerhaak wordt geactiveerd vanuit het oogje aan de zijkant dat zich 2 cm proximaal

van de naaldtip bevindt en uitgelijnd met de punt van de dop.

« Beide naalden worden in de prostaat ingebracht, onder begeleiding, naar de geschikte locatie.

« Elk van beide weerhaken wordt geactiveerd door het naaldaanzetstuk vast te houden en de
stiletdop ongeveer 1 cm terug te trekken (vergrendelpin springt omhoog).

e Geef de prostaat de kans om in zijn bedding te gaan rusten.

e Terwijl u het naaldaanzetstuk vasthoudt, knijpt u zachtjes in de vergrendelveer en u schuift die
langs de naald totdat hij stevig contact maakt met het raster. Herhaal deze procedure voor
beide naalden.

e Om elk van beide naalden uit de prostaat te verwijderen, houdt u het naaldaanzetstuk vast en
duwt u de stiletdop vooruit totdat deze volledig contact maakt met het canuleaanzetstuk. De
stiletdop moet mogelijk iets geroteerd worden tijdens het vooruit duwen om de vergrendelpin
los te maken. Verwijder de naald.

Opmerking: Deze gebruiksaanwijzing is NIET bedoeld voor het definiéren of aanbevelen van
een medische of chirurgische techniek. De individuele zorgverlener is verantwoordelijk voor het
gebruik van de juiste procedure en technieken met dit instrument.

Mogelijke complicaties:

« Lichte bloeding

* Hematurie

« Infectie

« Urineweginfecties

* Rectale complicaties

« Optreden van urine-incontinentie

Afvoer:
Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Zodanig hanteren dat accidentele
punctie wordt voorkomen. Afvoeren volgens geldende wet- en regelgeving.

Opslag
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.
Opmerking: Een bericht aan de gebruiker en/of patiént dat een ernstig incident is opgetreden in

verband met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de producent en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

no - Norsk

Prostatastabiliseringssett og prostatafreimplantasjonssett

Tiltenkt bruk/formal:
Prostatastabiliserings- og fraimplantasjonssettet er beregnet til & underlette transperineal
implantasjon av radioaktive fraimplantater.

Beskrivelse av enheten:
Naler til prostatastabilisering og prostatafrgimplantasjon er utformet med en ekkogen tupp, som
underletter ngyaktig plassering under ultralyd.

Indikasjoner for bruk: Prostatastabiliseringssettet og prostatafraimplantasjonssettet er beregnet
for & stabilisere prostata og gi tilgang til innsetting av radioaktive isotoper (“fra”) i prostata.

Advarsler:

« Innholdet leveres sterilt og er beregnet til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres. Gjenbruk eller
reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fere til svikt og etterfalgende sykdom, infeksjon
eller annen skade hos pasienten.

« Kontroller at pakningen er hel for bruk.

o Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlepsdatoen er utlapt.

o Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i lepet av prosedyren.

o Ikke for inn nalen i tett vev.

e Hovis veiledende avbildning ikke brukes nar nalen settes inn, kan nalen brekke.

Forsiktighetsregler:
e Enheten er beregnet til bruk av en kvalifisert, lisensiert lege.

Bruksanvisning:

Mothaken plasseres ut av sidehullet 2 cm proksimalt for nalpunktet og innrettet med

hettepunktet.

e Begge nalene settes inn i prostata, under veiledning, til korrekt posisjon.

e Hver mothake plasseres ved & holde i nalnavet og trekke stiletthetten tilbake ca. 1 cm
(lasestiften apnes med et klikk).

e La prostaten finne seg til rette i sengen.

e Mens du holder nalnavet, klem lasefjeeren og skyv det ned nalen til det har god kontakt med
rasteren. Gjenta denne prosedyren for begge nalene.

e For afjerne hver nal fra prostataen holder du nalnavet og trykker stiletthetten fremover til den
ligger helt inntil kanylenavet. Det kan veere ngdvendig & rotere stiletthetten noe mens du
skyver fremover for & frigjere lasestiften. Fjern nalen.

Merk: Disse anvisningene har IKKE til hensikt & definere eller foresla en medisinsk eller kirurgisk
teknikk. Legen er selv ansvarlig for & bruke riktig prosedyre og teknikker med denne enheten.

Mulige komplikasjoner:

* Mindre blgdning

¢ Hematuri

« Infeksjon

« Urinveisinfeksjon

« Rektale komplikasjoner
* Urininkontinens

Kassering:
Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Handter slik at utilsiktet
punksjon forhindres. Kasser i samsvar med gjeldende lover og bestemmelser.

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

Merk: En merknad til brukeren og/eller pasienten om at enhver alvorlig hendelse som oppstar i
forbindelse med enheten skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er hiemmehgrende.

pt - Portugués
Conjunto de Estabilizagado e de Implantagdo de Sementes na Prostata
Utilizacao prevista:
O Conjunto de Estabilizagdo e de Implantagdo de Sementes na Prostata destina-se a facilitar a
implantacao transperineal de sementes radioativas.

Descricédo do dispositivo:
As agulhas de estabilizagéo e de implantagdo de sementes na proéstata séo concebidas com uma
ponta ecogénica, promovendo a colocagéo precisa sob orientagéo por ecografia.

Indicagées de utilizagdo: O Conjunto de Estabilizagéo e de Implantagédo de Sementes na
Prostata destina-se a estabilizar a prostata e proporcionar acesso para a insercao de isétopos
(sementes) radioativos na préstata.

Adverténcias:

e O conteudo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagéo. Nao reesterilizar. A
reutilizagéo ou reprocessamento ndo foram avaliados e poderdo conduzir a uma falha do
dispositivo e subsequente enfermidade, infegdo e/ou lesdo do paciente.

* Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

* N&o utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo de
validade tiver expirado.

e Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos durante o
procedimento.

* N&o faga avangar a agulha em tecido denso.

* A nao utilizagdo de orientagéo por imagiologia ao introduzir a agulha pode causar a quebra da
mesma.

Precaucdes:
e O dispositivo destina-se a ser utilizado por um médico qualificado.

Instrugoes de utilizagao:

A barbela é deslocada para fora do orificio lateral que esta situado, proximalmente, a 2 cm

da ponta da agulha e alinhado com a ponta da tampa da agulha.

e Ambas as agulhas séo introduzidas na préstata e guiadas, sob orientagéo, para o local
apropriado.

* Para que cada barbela se desprenda, segure o eixo da agulha e puxe a tampa do estilete
para tras aproximadamente 1 cm (o pino de bloqueio ¢ libertado).

o Deixe que a prostata se instale na respetiva posigao.

e Segurando o eixo da agulha, pressione suavemente a mola de bloqueio e faga-a deslizar para
baixo ao longo da agulha, até entrar em contacto firme com a grelha. Repita o procedimento
com ambas as agulhas.



e Para remover cada uma das agulhas da prostata, segure no eixo da agulha e empurre a
tampa do estilete para a frente, até ficar completamente encostada ao eixo da canula. Pode
ser necessario fazer rodar ligeiramente a tampa do estilete, empurrando-a em simultaneo
para a frente, para soltar o pino de blogueio. Retire a agulha.

Nota: estas instrugdes NAO se destinam a definir ou a sugerir qualquer técnica médica ou
cirirgica. O profissional de saude é responsavel pela utilizagdo do procedimento e técnicas
adequadas em associagdo com este dispositivo.

Possiveis complicagoes:

« Hemorragia ligeira

* Hematuria

* Infegdo

* Infegdes urinarias

« Complicagdes retais

« Incidéncia de incontinéncia urinaria

Eliminacéao:

Apds a utilizagdo, este produto poderad representar um potencial risco biolédgico. Manuseie o
instrumento de modo a evitar pungées acidentais. Elimine de acordo com as leis e regulamentos
aplicaveis.

Conservagao

Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

Nota: todo e qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo e reportado pelo utilizador
e/ou paciente deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro
no qual o utilizador e/ou paciente reside.

sv - Svenska

Sats for prostatastabilisering och sats for prostatafréimplantat

Avsedd anvéndning/syfte:
Satsen for prostatastabilisering och prostatafréimplantat &r avsedd att underlatta transperineal,
radioaktiv froimplantation.

Produktbeskrivning:
Nalar for prostatastabilisering och prostatafréimplantat ar utformade med ekogen spets, som
underlattar exakt placering under ultraljudsledning.

Indikationer for anvandning: Satsen for prostatastabilisering och satsen for prostatafréimplantat
ar avsedda for att stabilisera prostata och ge atkomst for insattning av radioaktiva isotoper (fron) i
prostata.

Varningar:

« Innehallet tillhandahalls sterilt och ar avsett for engangsbruk. Far inte atersteriliseras.
Ateranvéndning eller rekonditionering har inte utvérderats eftersom det kan leda till fel pa
enheten som medfor sjukdom, infektion eller andra skador pa patienten.

e Kontrollera fore anvandningen att forpackningen ar intakt.

e Far inte anvéndas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad och om utgangsdatum har
passerats.

« Fortsétt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under proceduren.

e For inte fram nalen genom tét vavnad.

e Misslyckande med att anvanda végledning genom bildsystem nar nalen sétts in kan orsaka
brott pa nalen.

Var forsiktig:
e Produkten ar avsedd att anvandas av en kvalificerad legitimerad lakare.

Bruksanvisning:

Hullingen kommer ut genom sidodppningen, som sitter 2 cm proximalt fran nalspetsen.

Sidoluckan &r i linje med locket.

e Bada nalarna fors in i lamplig position i prostatan under ledning.

e Hullingarna kommer fram om mandrénglocket dras tillbaka ungefar 1 cm. Hall i nalfattningen
nar detta gors. (Lasstiftet lagger sig i lage).

e Lat prostatan lagga sig i prostatabadden.

e Grip tag i nalfattningen och pressa forsiktigt sparrfjadern nedat tills den kommer i god kontakt
med gallret. Upprepa denna procedur med den andra nalen.

e Avlagsnande av nalen ur prostatan. Grip tag i nalens fattning och tryck fram mandranglocket
tills det ligger helt mot kanylfattningen. Nar man trycker fram mandranglocket kan det vara
nddvandigt att vrida detta en aning sa att |asstiftet lossnar. Avlagsna nalen.

Anmaérkning: Dessa instruktioner ar INTE avsedda att definiera eller féresla nagon medicinsk
eller kirurgisk teknik. Den enskilde lakaren &r ansvarig for att korrekt metod och teknik anvénds
med denna produkt.

Mojliga komplikationer:

* Mindre blédning

* Hematuri

« Infektion

« Urinvagsinfektioner

* Rektala komplikationer

« Incidens av urininkontinens

Kassering:
Denna produkt kan utgdra biologiskt riskavfall efter anvandning. Hantera den pa ett satt som
forhindrar oavsiktliga nalstick. Den ska kasseras enligt gallande lagar och riktlinjer.

Forvaring
Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.
Anmérkning: Ett meddelande till anvandaren och/eller patienten om att alla allvarliga tillbud som

har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten ar etablerad.




