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PORTUGUES

Instrugoes de utilizagao

A. Informacao geral e descricdo do dispositivo:

O marcador de tecido mamario ULTrRaCLIP® Dual Trigger € um dispositivo estéril, de utilizagdo tnica, que
compreende um introdutor descartavel e um marcador tecidular implantavel de metal com poli(alcool vinilico)
(PVA). Os botoes frontais e traseiros s@o codificados com cores de acordo com a forma do marcador (por ex.,

Azul claro = Friso, Amarelo = Asa, Rosa = Em espiral, Vermelho = Coragéo, Violeta = Vénus). A agulha introdutora
possui marcas de referéncia de 1 cm e um contraste ecografico na extremidade distal para ajudar na colocagao da
agulha. O logétipo BAro® e o accionador frontal ficam alinhados com o bisel da agulha para ajudar na colocag&o
da mesma (ver a Figura 1).

Figura 1
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O marcador tecidular localizado no interior da extremidade distal da agulha introdutora é feito de titanio, Inconel™
625 ou BioDur™ 108 e contém um pellet num polimero de PVA intertecido com o marcador para melhorar
a visualizagdo do marcador com ecografia. Tenha em atengédo que este polimero nédo é absorvivel.

O marcador de polimero e metal pode sobressair da agulha e ficar visivel, conforme ilustrado abaixo.
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Os testes de utilizagdo simulada demonstraram que quando o marcador de polimero e metal sobressai da agulha
introdutora, o marcador permanece seguro até ser aplicado, deslizando o gatilho frontal para a frente ou premindo
o gatilho posterior com firmeza.

Codlacido Calibre x Comprimento [EGE 61D Forma do marcador
produto marcador
863017D 17gx 10 cm Titanio com PVA Laco %)
863017DL 17gx12cm Titanio com PVA Lago %
862017D 17g x 10 cm Inconel™ 625 com PVA Asa 2
862017DL 17gx 12 cm Inconel™ 625 com PVA Asa éé)
864017D 17g x 10 cm BioDur™ 108 com PVA Em espiral %
864017DL 17gx 12 cm BioDur™ 108 com PVA Em espiral %
866017D 17gx 10 cm Titanio com PVA Coragao @)
867017D 17gx 10 cm BioDur™ 108 com PVA Vénus Cg

B. Apresentagao:
O marcador de tecido mamario ULTRACLIP® Dual Trigger é fornecido estéril e apirogénico, a menos que a
embalagem tenha sido aberta ou danificada. Esterilizado por 6xido de etileno. Apenas para utilizagao Unica.
Nao reutilizar. Nao reesterilizar.
C. Indicagdes de utilizagao:
O marcador tecidular ULTRACLIP® Dual Trigger destina-se a ser utilizado para ligagéo ao tecido mamario mole
no local cirtirgico durante uma biopsia mamaria cirdrgica aberta ou uma biopsia mamaria percutanea, para marcar
radiograficamente o local do procedimento de biopsia.
D. Contra-indicagdes de utilizacao:
Nenhuma conhecida.
E. Adverténcias:
1. Tenha cuidado ao inserir perto de um implante mamario para evitar a perfuragao da capsula
do mesmo.
2. Tal como acontece com qualquer obj estranho imy do no corpo, é possivel ocorrerem
reacgdes adversas. E da responsabilidade do médico avaliar o risco/beneficio antes de utilizar
este dispositivo.
3. Este dispositivo foi concebido para uma unica utilizagao. A reutilizagdo deste dispositivo médico
acarreta o risco de contaminagao cruzada de doentes, uma vez que os dispositivos médicos
— particularmente os que possuem limenes, jungées e/ou fendas longas e pequenas entre
os componentes — sdo dificeis ou impossiveis de limpar depois dos fluidos ou tecidos corporais com
possivel contaminacao pirogénica ou microbiana terem estado em contacto com o dispositivo médico
durante um periodo de tempo indeterminavel. O residuo de material biolégico pode promover a
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contaminagéo do dispositivo com pirogéneos ou microrganismos que podem provocar complicagées
infecciosas.

4. Nao reesterilizar. Apos a reesterilizacao, a esterilidade do produto nao é garantida uma vez que um
grau indeterminavel de possivel contaminagao pirogénica ou microbiana pode provocar complicagdes
infecciosas. A limpeza, o reprocessamento e/ou a reesterilizagdo do presente dispositivo médico
aumenta a probabilidade de mau funcionamento do dispositivo devido a possiveis efeitos adversos
nos componentes que sdo influenciados por alteragées térmicas e/ou mecanicas.

F. Precaugdes:

1. Tenha cuidado ao manusear o dispositivo para evitar a libertagdo prematura do marcador.

2. Este produto s¢ deve ser utilizado por um médico que esteja totalmente familiarizado com as indicagdes,
contra-indicagdes, limitagdes, achados tipicos e efeitos secundarios possiveis da colocagéo de marcadores
tecidulares.

3. Depois de utilizado, este produto pode constituir um risco biolégico potencial. Manuseie-o e elimine-o
de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislacéo e regulamentos locais, estatais
e federais aplicaveis.

G. Complicagdes potenciais:

As complicagdes podem ocorrer em qualquer altura, durante ou apds o procedimento. As complicagdes potenciais

da colocagao do marcador de tecido mamario podem incluir, mas néo se limitam a: hematoma, hemorragia,

infecgéo, lesdo do tecido adjacente e dor.

H. Equipamento necessario:

E necessario o seguinte equipamento para colocar o marcador:

. Modalidade e acessdrios de imagiologia apropriados

. Luvas e campos cirlrgicos

. Anestésico local

. Outro equipamento, conforme seja necessario

I. Instrugdes de utilizagdo:

1. Prepare o local conforme necessario. Deve administrar-se uma anestesia adequada, conforme necessario.

2. Inspeccione a embalagem e o produto para ver se ha danos. Caso nao haja danos, abra e transfira o
marcador de tecido mamério ULTRACLIP® Dual Trigger para o campo estéril utilizando técnica asséptica.

NOTA: Levante uma das abas laterais amarelas para remover a bainha protectora da agulha e a protecgao
amarela da agulha (Figura 2).
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Figura 2

1. Suporte da protecgdo da agulha
2. Abas laterais

3. Localize a zona alvo para colocagéo utilizando a técnica de imagiologia apropriada.

4. Insira a agulha introdutora na mama, dirigindo-a para o alvo. Utilize as marcas de referéncia de 1 cm para
posicionar o bico da agulha imediatamente proximal ao alvo.

NOTA: O logétipo Baro® e o accionador frontal ficam alinhados com o bisel da agulha para ajudar na
colocacdo da mesma.

5. Confirme a colocagéo da agulha através de uma técnica de imagiologia apropriada. Se necessario,
reposicione a agulha e volte a confirmar a colocagao.

6. Para libertar o marcador, faga o accionador frontal deslizar para a frente (Figura 3) ou carregue com firmeza
no accionador traseiro com o polegar ou o dedo indicador (Figura 4) até ouvir ou sentir um clique firme e
ambos os accionadores fiqguem bloqueados.

Figura 3 Figura 4
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7. Remova o introdutor e confirme a colocag@o do marcador utilizando uma técnica de imagiologia apropriada.

Informagoes sobre IRM

Condicional a RM
Testes néo clinicos demonstraram que a utilizagdo do marcador de tecido mamario é condicional no ambiente de
RM. Um doente com este dispositivo pode ser submetido com seguranga a um exame de ressonancia magnética
nas seguintes condi¢des:
- Campo magnético estatico igual ou inferior a 3-Tesla
- Campo magnético de gradiente espacial maximo igual ou inferior a 720-Gauss/cm
- Taxa de absorgdo maxima de RM para a média do corpo total especifica (SAR), referida pelo sistema,
de 3 W/kg durante 15 minutos de imagiologia
- Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel para o sistema de RM
Aquecimento relativo a IRM

Em testes nao clinicos, o marcador de tecido mamario produziu o seguinte aumento da temperatura durante a
IRM efectuada durante uma exposigao de 15 minutos (ou seja, por sequéncia de impulso) num sistema de RM
de 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

SAR média de corpo inteiro registada pelo sistema de RM 2,9-W/kg
Valores medidos de calorimetria, SAR média de corpo inteiro 2,7-W/kg
Maior mudancga de temperatura 1,7°C
Temperatura aumentada para a SAR média de corpo inteiro de 4-W/kg 2,3°C

Informagdes sobre artefactos

A qualidade da imagem de RM podera ser comprometida se a zona de interesse se encontrar exactamente na
mesma zona ou relativamente perto da posi¢cdo do marcador de tecido mamario. Por esse motivo, podera ser
necessario optimizar os parametros da imagem de RM para compensar a presenca deste dispositivo.
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PORTUGUES

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo estara isento

de defeitos de materiais e de méo-de-obra durante um periodo de um ano a partir da data da primeira aquisigao.
A responsabilidade, ao abrigo desta garantia limitada, estara limitada & reparagéo ou substituigdo do produto
defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago.

O uso e desgaste resultantes da utilizagdo normal ou defeitos resultantes da utilizagao incorrecta deste produto
néo estdo abrangidos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEGISLAGAO APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO

SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO

A UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL VASCULAR IRA
RESPONDER PERANTE S| POR QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS
RESULTANTES DO SEU MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises ndo permitem uma excluséo das garantias implicitas de danos incidentais
ou consequenciais. Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo da legislagdo do seu estado/pais.

Para informagéo do utilizador inclui-se a data de emiss&o ou de revisdo e um nimero de reviséo destas instrugdes
na Ultima pagina deste folheto. No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e a utilizagado do produto, o
utilizador devera contactar a Bard Peripheral Vascular, Inc. para verificar se existe informagao adicional sobre o
produto.
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