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Ti1lee® Prareiiticr

Sistema de localizacidn recolocable para un manejo facil con una sola mano

El Tuloc® Premium de SOMATEX® ofrece un sistema de
marcado de alambre probado y seguro combinado

con una empufiadura ergonémica. El Tuloc® Premium
se utiliza para el marcado preoperatorio de lesiones
mamarias sospechosas no palpables y facilita al ciru-

jano la localizacion intraoperatoria.
La empufadura ergondmica y confortable garantiza
un uso facil y seguro con una sola mano, al mismo

tiempo que guia el transductor de ultrasonido y mar-
ca el tumor. El tratamiento ecogenico especial de la

canula y del alambre de marcado permite una exce-
lente visibilidad de la mamografia y el ultrasonido.
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Palanca para
soltar el cable

Deslizador para empujar la guia

Ventajas

® Manejo con una sola mano

® E| alambre monofilamento proporciona la mejor
respuesta posible a la formay a la presion

= Mayor fuerza de retencion para evitar dislocacio-
nes

® El manejo y marcado suaves permiten un perfecto

El alambre de marcaje monofilamento Tuloc® Premium
proporciona la mayor forma y resistencia a la presion,
mientras que las fuerzas de retencién mejoradas evitan

la dislocacion también en tejidos mas duros. La marca
de profundidad de 2 cm de espesor permite al cirujano

una mejor referencia visual de la lesion y minimiza el

riesgo de transeccidn durante el procedimiento radiol6-

gico y quirlrgico.
Nota: Para el uso en la resonancia magnética, recomen-
damos exclusivamente nuestra resonancia Tuloc® MRI.
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Marcado
Ecogenico
Centimetrado

Alambre monofilamento para una
mejor sujecion de la forma

Corte
Preciso

-—
Arcos
recolocables

Pieza de fijacion

control del movimiento y la colocacion. — u &> Elejedel alambre marcador
. . L . esta dentro de la canula.
® | a extrema nitidez permite una penetracion preci-
sa — u E! hilo marcador siendo em-
= Materiales y arcos especiales aseguran una pujado fuera de la canula.
buena visibilidad del ultrasonido y
palpabilidad durante la cirugia. — n Los arcos del hilo del marca-
. L o . dor se despliegan.
® E| sistema de fijaciOn suministrado permite la co-
rrecta sujecion después de la colocacion de la
guia de marcado.
Los arcos del hilo del marcador
—= u completamente desplegados.
Tuloc® PREMIUM
Referencia Gauges Diametro Longitud
271 880 20G 0,95 mm 50 mm
271 881 20G 0,95 mm 90 mm
271883 20G 0,95 mm 120 mm
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FICHA TECNICA DEL PRODUCTO

DENOMINACION: ARPON REPOSICIONABLE DE
" MAMA MODELO TULOC PREMIUM, MARCA
P SOMATEX.

// USO: Para el marcaje preoperatorio de lesiones de
& mama sospechosas y no palpables.

DESCRIPCION: Tuloc Premium ofrece al doctor y al
paciente calidad superior, fiabilidad absoluta y
comodidad. Los dobles arcos garantizan un anclaje
firme en el tejido y a la vez previene dislocaciones en
cualquier direccién. Para una segura localizacién, el
arpén cuenta con marcas centimetradas cada 2
centimetros que aporta al cirujano informacién sobre
la distancia a la que se encuentra el tumor. El arpén tiene dos marcas proximales que indica si el arco del arp6n
esta dentro o fuera de la canula, y asegura una 6ptima visibilidad para los procedimientos de ultrasonido.
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Ventajas:

- Operacion con una sola mano.

- Mango desmontable que permite un nuevo posicionamiento sin tener que retirar la canula, y pinchar a través
del tablero.

- Sistema reposicionable. Permite correccién del alambre en caso de error.

- Arpén en forma de monofilamento que garantiza éptima estabilidad.

- Marcas de profundidad centimetradas muestran informacién sobre la distancia del tumor.

- Extremo afilado para puncién precisa y atraumatica.

- Material especial y extremo de doble arco asegura buena visibilidad mediante ultrasonido.

- Pieza de fijacion para la segura fijacién pre operativa del alambre.

Datos Proveedor

PROVEEDOR: LELEMAN, S.L
CIF: B- 46193827
INDICAR S| ES FABRICANTE O DISTRIBUIDOR DEL PRODUCTO: DISTRIBUIDOR

Datos Especificos Producto

MARCA COMERCIAL: SOMATEX

CALIBRE Y LONGITUD REFERENCIA
20G X 50mm 271880
20G X 90mm 271881
20G X 120mm 271883

FABRICANTE: SOMATEX
PAIS ORIGEN PRODUCTO TERMINADO: ALEMANIA

Especificaciones Técnicas

DENOMINACION: TULOC PREMIUM

COMPOSICION/ COMPONENTES: Nitinol, acero inoxidable, plastico grado médico.
LATEX: NO

METODO DE ESTERILIZACION: EO

ENVASADO: CAJA 10 UNIDADES EN PAQUETE INDIVIDUAL ESTERIL.
INSTRUCCIONES DE USO:
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ANTES DE UTILIZAR:
1. Aseglrese que el embalaje no se haya abierto o esté dafiado; verifique la fecha de caducidad para

garantizar la esterilidad.

2. Abra el embalaje.
3. Compruebe que los arcos (imagen A.1) hayan desaparecido completamente dentro de la canula.

APLICACIONES:

1.
2.

3.
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Desinfectar localmente y aplicar anestesia local alrededor del punto de entrada.

En caso de ser necesario, utilizar un escalpelo para realizar una incision en ranura del punto de puncion
para simplificar la penetracion de la piel.

Coloque la punta de la canula en el area que debe marcarse.

Extender los arcos empujando la palanca (imagen A.2) lateralmente hacia la izquierda y moviéndola a
continuacion totalmente hacia delante (imagen A.3)

Observar la posicion de la guia. Si los arcos no se encuentran en la posicién correcta, vuelva a insertar
éstos retrayendo la palanca (imagen A.2. Mueva la punta de la canula a la posicion deseada, volver a
extraer los arcos y vuelva a documentar la posicion de éstos.

Antes de retirar la canula, gire la palanca (imagen A.4) hacia la derecha hasta que haga clic. Una vez
hecho esto la guia ya no puede insertarse con la palanca.

Cuidadosamente retirar la canula del paciente.

Dado el caso, aflojar la compresidn del pecho. Deslizar la pieza de fijacion en estado ho comprimido del
pecho, en estado abierto sobre el alambre hasta la superficie de la piel (atencién: Entre la piel y la pieza
de fijaciéon debe quedar algo de espacio). El alambre debe encontrarse entre las mandibulas de sujecién
(ilustracién D.1) de la pieza de fijacion. Al enclavar el cierre (ilustracién D.2), el alambre se fija. Con esta
medida se evita el peligro de una variacion de la posicién del alambre hacia el distal.

Vendar la herida.

10. Desechar la canula segln corresponda.
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FUNCIONES ESPECIALES PARA REALIZAR UNA PUNCION A TRAVES DE UN TABLERO EXPERIMENTAL.
Para realizar una punciéon a través de un tablero experimental con orificios mayores a 3mm, el tablero
experimental puede retirarse sin tener que retirar la canula si sigue estos pasos.

1.

2.
3.
4

Los arcos (imagen C.2) deberan desplegarse en el area objetivo empujando la palanca( imagen C.1)
totalmente hacia delante.

Gire la palanca (imagen C.1) hacia la derecha hasta que haga clic.

Girar la tuerca (imagen C.3) media vuelta.

Sostenga la canula con una mano, mientras retira la manija cuidadosamente con la otra. La manija no
puede volver a utilizarse.

Para modificar la posicion de la guia, inserte ésta aproximadamente 2cm en la hasta la marca( imagen
C.4 y B.2), mueva la punta d ela canula hacia la posicién deseada y , despues, vuelva a insertar la guia
2cm en la canula hasta la marca( imagen C.4y B.2)

Documente la posicién de los arcos.



CONTRAINDICACIONES:

Todas las contraindicaciones del campo de aplicacion en cuestién, se asume que se conocen para los sistemas
de canulas y marcado para marcado preoperativo de lesiones mamarias, de acuerdo con la practica médica
aceptada.

USO ESPECIAL CON TOMOGRAFOS DE RESONANCIA MAGNETICA.

En los conductores eléctricos introducidos en el cuerpo de 1,5T* >10cm a 3t >5cm, existe la posibilidad de que
se caliente la punta del conductor, es decir, la canula, hasta alcanzar los 70°C. La aparicién de este efecto
puede minimizarse mediante la utilizacién de secuencias de baja potencia.

En caso de una re-esterilizacién o reutilizacién, la empresa Somatex declina toda responsabilidad por la
utilizacion de este producto o partes individuales del mismo. Este producto no puede ser reutilizado tras su
primer uso. La calidad de los materiales, revestimientos, y uniones adhesivas pueden empeorar, y por tanto, no
se garantiza una utilizacidon segura. En consecuencia, no se garantiza la esterilidad del producto desechable
reacondicionado. El riesgo de lesiones e infecciones accidentales, especialmente infecciones cruzadas para
pacientes y personal médico aumenta de forma desproporcionada.

APARATOS ESPECIFICOS: NO
MARCADO CEE: SI
ACREDITACIONES: CE0482

Datos Logisticos

TEMPERATURA ALMACENAJE: Conservar en un lugar oscuro, seco (humedad del aire 30%
-65%) a una temperatura comprendida entre 5°-30°C.

TIEMPO DE CADUCIDAD: 5 ANOS



