ULTRACOR® TWIRL®

Breast Tissue Marker

ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
DESCRIPTION

The ULTRACOR® TWIRL® Breast Tissue Marker consists of a disposable beveled needle applicator containing a Nitinol
radiographic ring wireform. The wireform is intended for long-term radiographic marking of the tissue site. The applicator
has a beveled 17G x 10cm needle with 1cm depth marks and a locking plunger. The ring is deployed from the beveled
needle tip into the tissue site.

INDICATIONS FOR USE

The ULTRACOR® TWIRL® Breast Tissue Marker is intended for use to attach to soft breast tissue, including axillary lymph
nodes, to radiographically mark the location of the biopsy procedure.

CONTRAINDICATIONS

Patients with a known hypersensitivity to the materials listed in the device description may suffer an allergic reaction to this
implant. The implant is made from a nickel-titanium alloy; if there is a known allergy to nickel, use of the ULTRACOR® TWIRL®
Breast Tissue Marker is not advised.

WARNINGS

. As with any foreign object implanted into the body, potential adverse reactions are possible. It is the
responsibility of the physician to evaluate the risk/benefit prior to the use of this device.

. The ULTRACOR® TWIRL® Breast Tissue Marker is not recommended for use in patients with breast implants.

. This device has been designed for single use only. Reusing this medical device bears the risk of cross-patient
contamination as medical devices — particularly those with long and small lumina, joints, and/or crevices
between components — are difficult or impossible to clean once body fluids or tissues with potential pyrogenic
or microbial contamination have had contact with the medical device for an indeterminable period of time. The
residue of biological material can promote the contamination of the device with pyrogens or microorganisms
which may lead to infectious complications.

. Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the product is not guaranteed because of an
indeterminable degree of potential pyrogenic or microbial contamination which may lead to infectious
complications. Cleaning, reprocessing and/or resterilization of the present medical device increases the
probability that the device will malfunction due to potential adverse effects on components that are influenced
by thermal and/or mechanical changes.

PRECAUTIONS

. This product should only be used by a physician who is completely familiar with the indications, contraindications,
limitations and typical findings and possible side effects of breast tissue marker placement.

. Do not use if needle is bent and/or tip is damaged.
. Use caution when handling the device to prevent premature deployment of the breast tissue marker.

. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with acceptable medical
practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications of breast tissue marker placement may include, but are not limited to: hematoma, hemorrhage,
infection, allergic reaction, marker migration, misdiagnosis, lymphedema, adjacent tissue injury, pain, and nerve injury.

HOW SUPPLIED

The ULTRACOR® TWIRL® Breast Tissue Marker is provided sterile, unless the package has been opened or damaged. For
single use only.

EQUIPMENT REQUIRED

The following equipment is required to place the breast tissue marker:

. Appropriate imaging modality and accessories

. Surgical gloves and drapes

. Local anesthetic

. Other equipment as necessary

DIRECTIONS FOR USE (Refer to Figure 1)

1. Prepare the site as required. Adequate anesthesia should be administered, as required.

2. Inspect the packaging to insure that package integrity has not been compromised. The product is sterile unless the seal
is broken.

3. Using standard aseptic technique, remove the ULTRACOR® TWIRL® Breast Tissue Marker device from the package.
REMOVE THE TIP PROTECTOR (A) in Figure 1. Inspect the needle tip for signs of damage.

4. Using the 1cm depth markings on the needle (B), insert the introducer needle directing the needle tip to the target site.
Note that the BARD® logo (D) is aligned with the needle bevel.

5. Confirm needle placement with the appropriate imaging technique. If necessary, reposition the needle and reconfirm
placement.

6. Release the plunger safety lock by turning the plunger (E) clockwise 90 degrees from the locked position (F) until the
lock symbol is vertically aligned with the logo and the red indicator marks on the applicator and plunger are aligned in
the unlocked position (G).

7. Deploy the Marker (H) by advancing the plunger until it contacts the barrel of the applicator (C) while maintaining the
applicator stable in position.


https://medichome.ru

NOTE: The marker is designed to deploy proximal to the tip of the needle as illustrated below:

8. Remove the applicator.
9. Dispose of the applicator properly.
10. Confirm final marker position using the appropriate imaging technique.
FIGURE 1
ULTRACOR® TWIRL® Breast Tissue Marker
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MRI Safety Information

Non-clinical testing demonstrated that the ULTRACOR® TWIRL® Breast Tissue Marker is MR Conditional. A patient with this
device can be scanned safely in an MR system immediately after placement under the following conditions:

. Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla only

. Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000 gauss/cm (40 T/m) or less

. Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg (First Level
Controlled Mode)

Under the scan conditions defined above, the ULTRACOR® TWIRL® Breast Tissue Marker is expected to produce a

maximum temperature rise of 2.3°C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 10 mm from the ULTRACOR® TWIRL®
Breast Tissue Marker when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MRI system.

The delivery system (applicator) for the ULTRACOR® TwIRL® Breast Tissue Marker has not been tested for MR compatibility.

WARRANTY

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product that this product will be free from defects in
materials and workmanship for a period of one year from the date of first purchase and liability under this limited product
warranty will be limited to repair or replacement of the defective product, in Bard Peripheral Vascular's sole discretion

or refunding your net price paid. Wear and tear from normal use or defects resulting from misuse of this product are not
covered by this limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF

ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL
BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES RESULTING FROM YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

Some states/countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or consequential damages. You may be
entitled to additional remedies under the laws of your state/country.

An issue or revision date and a revision number for these instructions are included for the user's information on the last
page of this booklet. In the event 36 months have elapsed between this date and product use, the user should contact
Bard Peripheral Vascular, Inc. to see if additional product information is available.

Marker assembled in Germany.



ULTRACOR® TWIRL®

Marqueur mammaire
FRANCAIS

MODE D’EMPLOI
Attention : selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’'un médecin.

DESCRIPTION

Le marqueur mammaire ULTRACOR® TWIRL® est constitué d’un introducteur jetable muni d’une aiguille biseautée contenant un

fil métallique en forme d’anneau (clip) en nitinol visible par radiographie. Le clip est destiné au repérage a long terme du site

de biopsie par radiographie. L'introducteur est muni d’une aiguille biseautée de calibre 17 G et d'une longueur de 10 cm avec

des repéres de profondeur tous les 1 cm ainsi que d’un piston verrouillable. Le clip est déployé dans le site de biopsie a partir

de la pointe de I'aiguille biseautée.

INDICATIONS

Le marqueur mammaire ULTRACOR® TWIRL® est indiqué pour étre fixé aux tissus mous du sein, y compris aux noeuds

lymphatiques axillaires, afin de repérer par radiographie 'emplacement de la procédure de biopsie.

CONTRE-INDICATIONS

Les patients présentant une hypersensibilité connue aux matériaux énumérés dans la description du dispositif sont

susceptibles d’avoir une réaction allergique a cet implant. L'implant est en alliage de nickel-titane ; il n’est donc pas

recommandé d'utiliser le marqueur mammaire ULTRACOR® TWIRL® en cas d'allergie connue au nickel.

AVERTISSEMENTS

. Comme pour tout objet étranger implanté dans le corps, des effets indésirables potentiels sont possibles. Il est
de la responsabilité du médecin d’évaluer le rapport risque/bénéfice avant d’utiliser ce dispositif.

. L'utilisation du marqueur mammaire ULTRACOR® TWIRL® n’est pas recommandée chez les patientes porteuses de
prothéses mammaires.

. Ce dispositif a été exclusivement congu pour un usage unique. Une réutilisation de ce dispositif médical
entraine un risque de contamination entre patients compte tenu que les dispositifs médicaux, en particulier
ceux qui comportent des lumiéres longues et étroites, des charniéres et/ou des fentes entre leurs différents
éléments, sont difficiles, voire impossibles a nettoyer lorsque des fluides ou des tissus organiques présentant
un risque de contamination pyrogéne ou microbienne sont entrés en contact avec le dispositif médical pendant
une durée indéterminée. Tout résidu de matiere biologique est susceptible de favoriser la contamination du
dispositif par des agents pyrogénes ou par des micro-organismes, ce qui peut provoquer des complications
infectieuses.

. Ne pas restériliser. Aprés restérilisation, la stérilité du produit n’est pas garantie du fait d’'un degré indéterminé
de contamination pyrogéne ou microbienne potentielle pouvant provoquer des complications infectieuses.
Tout nettoyage, retraitement et/ou restérilisation du présent dispositif médical augmente le risque de
dysfonctionnement du dispositif en raison des effets indésirables potentiels pour ses composants qui sont
affectés par des modifications thermiques et/ou mécaniques.

PRECAUTIONS

. Le dispositif ne doit étre utilisé que par un médecin connaissant parfaitement les indications, les contre-indications, les
limites, les résultats types et les effets secondaires potentiels en lien avec la mise en place de marqueurs mammaires.

. Ne pas utiliser si I'aiguille est tordue et/ou si la pointe est endommagée.

. Manipuler le dispositif avec précaution afin d’éviter tout déploiement prématuré du marqueur mammaire.

. Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. Manipuler et éliminer le produit conformément aux
pratiques médicales acceptables et aux lois et réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles associées a la mise en place de marqueurs mammaires peuvent inclure, entre autres : un

hématome, une hémorragie, une infection, une réaction allergique, une migration des marqueurs, une erreur de diagnostic,

un lymphcedéme, une lésion des tissus adjacents, une douleur et une Iésion nerveuse.

CONDITIONNEMENT

Le marqueur mammaire ULTRACOR® TWIRL® est livré stérile, sauf si son emballage a été ouvert ou endommagé. A usage

unique exclusivement.

MATERIEL REQUIS

Le matériel suivant est requis pour mettre en place le marqueur mammaire :

. Modalité d’imagerie et accessoires appropriés

. Gants et champs chirurgicaux

. Anesthésique local

. Autre matériel selon les besoins

INSTRUCTIONS D’UTILISATION (voir la figure 1)

1. Préparer le site comme requis. Une anesthésie adéquate doit étre administrée, comme requis.

2. Vérifier lemballage pour s’assurer que son intégrité n'a pas été compromise. Le produit est stérile, sauf si le scellé est
rompu.

3. En utilisant une technique aseptique standard, retirer le marqueur mammaire ULTRACOR® TWIRL® de son emballage.
RETIRER LA PROTECTION DE LA POINTE (A) sur la figure 1. Vérifier que la pointe de l'aiguille n’est pas
endommaggée.

4. Avaide des repéres de profondeur de 1 cm situés sur l'aiguille (B), insérer I'aiguille de I'introducteur en orientant la pointe
de l'aiguille vers le site cible. Noter que le logo BARD® (D) est aligné avec le biseau de l'aiguille.

5. Confirmer le positionnement de l'aiguille en utilisant la technique d'imagerie appropriée. Si nécessaire, repositionner
l'aiguille et reconfirmer le positionnement.

6. Débloquer le mécanisme de sécurité du piston en tournant le piston (E) dans le sens des aiguilles d’une montre a
90 degrés en partant de la position verrouillée (F) jusqu’a ce que le symbole de verrouillage soit aligné verticalement
avec le logo et que les indicateurs rouges situés sur l'introducteur et le piston soient alignés dans la position
déverrouiliée (G).



7. Déployer le marqueur (H) en faisant avancer le piston jusqu’a ce qu'il entre en contact avec le corps de l'introducteur (C),
tout en maintenant l'introducteur en position.

REMARQUE : le marqueur est congu pour se déployer en position proximale par rapport a la pointe de I'aiguille, comme
illustré ci-dessous :

8. Retirer l'introducteur.

9. Jeter l'introducteur de maniére appropriée.

10. Controler la position finale du marqueur en utilisant la technique d'imagerie appropriée.
FIGURE 1

Marqueur mammaire ULTRACOR® TWIRL®

—
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Position verrouillée Position déverrouillée

Informations concernant la sécurité de 'IRM

Des essais non cliniques ont démontré que le marqueur mammaire ULTRACOR® TWIRL® est compatible avec I''RM sous
conditions. Une patiente porteuse de ce dispositif peut subir un examen par IRM en toute sécurité immédiatement apres
la mise en place du dispositif dans les conditions suivantes :

. Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla uniquement
. Gradient spatial du champ magnétique maximum inférieur ou égal a 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
. Taux d’absorption spécifique (TAS) maximal pondéré sur le corps entier rapporté par le systéme d’IRM de 4 W/kg
(mode de fonctionnement contrélé de premier niveau)
Dans les conditions d’acquisition définies ci-dessus, le marqueur mammaire ULTRACOR® TWIRL® devrait produire une élévation
de température maximale de 2,3 °C aprés une période d’acquisition continue de 15 minutes.

Lors des essais non cliniques, I'artefact d'image produit par le dispositif s’étend sur environ 10 mm autour du marqueur
mammaire ULTRACOR® TWIRL® & I'imagerie réalisée avec une séquence d’impulsion d’écho de gradient sur un systéme
d’IRM 3 Tesla.

La compatibilité avec I'IRM du systéme de mise en place (introducteur) du marqueur mammaire ULTRACOR® TWIRL® n'a pas
été testée.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantit a I'acheteur d’origine de ce produit que le produit est exempt de défauts de matériaux et
de fabrication pendant une période d’un an a compter de la date du premier achat. La responsabilité liée a la garantie de
ce produit sera limitée a la réparation ou au remplacement du produit défectueux, a I'entiére discrétion de Bard Peripheral
Vascular, ou pourra également donner lieu au remboursement du prix net payé. Cette garantie limitée ne couvre pas l'usure
résultant d'une utilisation normale ni les défauts provoqués par une mauvaise utilisation du produit.

DANS LA MESURE OU LA LEGISLATION APPLICABLE L’AUTORISE, CETTE GARANTIE LIMITEE DE PRODUIT
REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE INCLUANT, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN BUT PARTICULIER. EN AUCUN CAS BARD
PERIPHERAL VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE DOMMAGES INDIRECTS, ACCESSOIRES OU
CONSECUTIFS RESULTANT DE LA MANIPULATION OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains Etats/pays n’autorisent pas I'exclusion des garanties implicites, ni des dommages accessoires ou consécutifs. Les
lois de I'Etat/du pays de I'utilisateur peuvent éventuellement donner droit & des recours supplémentaires.

La derniére page de ce livret comporte la date de publication ou de révision et le numéro de révision du présent mode
d’emploi, pour information de I'utilisateur. Si plus de 36 mois se sont écoulés entre cette date et la date d'utilisation du produit,
I'utilisateur est invité a contacter Bard Peripheral Vascular, Inc. afin de vérifier si des informations supplémentaires sur le
produit sont disponibles.

Marqueur assemblé en Allemagne.



ULTRACOR® TWIRL®

Brustgewebemarker

DEUTSCH

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vorsicht: Nach Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft

werden.

BESCHREIBUNG

Der ULTRACOR® TWIRL® Brustgewebemarker besteht aus einem schrég angeschliffenen Einwegnadelapplikator, der eine

réntgendichte Nitinolspirale enthélt. Diese Spirale dient zur langfristigen radiographischen Markierung der Biopsiestelle.

Der Applikator hat eine schrag angeschliffene 17G x 10 cm Nadel mit 1 cm-Markierungen und einem arretierenden

Kolben. Der Ring wird von der angeschliffenen Nadelspitze an die Gewebestelle appliziert.

INDIKATIONEN

Der ULTRACOR® TWIRL® Brustgewebemarker ist dafir vorgesehen, sich an Weichgewebe der Brust, einschlieRlich

axillarer Lymphknoten, anzuheften, um den Ort der Biopsie radiographisch zu markieren.

KONTRAINDIKATIONEN

Patientinnen mit einer bekannten Hypersensibilitat gegeniiber den Materialien, die in der Geratebeschreibung aufgelistet

sind, kénnen eine allergische Reaktion auf dieses Implantat haben. Das Implantat besteht aus einer Nickel-Titan-

Legierung. Bei einer bekannten Nickelallergie wird empfohlen, den ULTRACOR® TWIRL® Brustgewebemarker nicht zu

verwenden.

WARNHINWEISE

. Wie bei allen im Kérper implantierten Fremdkéorpern, sind potentielle Nebenwirkungen méglich. Es liegt in
der Verantwortung des Arztes, Risiko und Nutzen vor der Verwendung dieses Gerits abzuwégen.

. Der ULTRACOR® TWIRL® Brustgewebemarker wird nicht zur Verwendung bei Patientinnen mit Brustimplantaten
empfohlen.

. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Bei Wiederverwendung dieses
Medizinprodukts besteht das Risiko einer Kreuzkontamination von Patientin zu Patientin, da
Medizinprodukte — insbesondere Produkte mit langen und kleinen Lumina, Gelenken und/oder
Ritzen zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu reinigen sind, nachdem sie fiir einen
unbestimmten Zeitraum Kontakt mit Kérperflissigkeiten oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen oder
Mikroorganismen kontaminiert waren. Biologische Riickstéande kdnnen die Kontamination des Gerats mit
Pyrogenen oder Mikroorganismen férdern, was Infektionskomplikationen zur Folge haben kann.

. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitdt des Produkts ist nach der erneuten Sterilisation nicht
gewidhrleistet, da eine unbestimmbare potenzielle Kontamination mit Pyrogenen oder Mikroorganismen zu
Infektionskomplikationen fiihren kann. Die Reinigung, Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation
dieses medizinischen Produkts erhéht die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von potenziellen
unerwiinschten Wirkungen auf Komponenten, die durch thermische und/oder mechanische Verdanderungen
beeinflusst werden, versagt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Das Produkt sollte nur von einem Arzt verwendet werden, der vollstandig mit den Indikationen, Kontraindikationen,
Beschrankungen, typischen Befunden und méglichen Nebenwirkungen der Platzierung eines Brustgewebemarkers
vertraut ist.

. Nicht verwenden, wenn die Nadel verbogen und/oder die Spitze beschéadigt ist.

. Bei der Handhabung des Geréts vorsichtig vorgehen, um vorzeitige Auslésung des Brustgewebemarkers zu
vermeiden.

. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung darstellen. Handhabung und Entsorgung
missen nach anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und im Einklang mit den geltenden Kommunal-,
Landes- und Bundesgesetzen und -vorschriften erfolgen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Brustgewebemarker sind u. a.: Hdmatome, Hamorrhagie,

Infektionen, allergische Reaktionen, Migration des Markers, Fehldiagnose, Lymphédeme, Verletzungen von angrenzendem

Gewebe oder Nerven sowie Schmerzen.

LIEFERFORM

Der ULTRACOR® TWIRL® Brustgewebemarker ist bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Nur zur

einmaligen Verwendung.

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Die folgende Ausristung ist fr die Platzierung des Brustgewebemarkers erforderlich:

. Geeignetes Bildgebungsverfahren und Zubehor

. OP-Handschuhe und Abdecktiicher

. Lokalan&sthetikum

. Weitere Ausristung nach Bedarf

BEDIENUNGSANLEITUNG (siehe Abbildung 1)

1. Die Stelle entsprechend vorbereiten. Eine geeignete Anésthesie sollte wie nétig erfolgen.

2. Die Verpackung tberprifen und sicherstellen, dass die Verpackung unversehrt ist. Das Instrument ist steril, bis die
Versiegelung zerstort wird.

3. Entfernen Sie den ULTRACOR® TWIRL® Brustgewebemarker mit normaler aseptischer Technik aus der Verpackung. DEN
SPITZENSCHUTZ ENTFERNEN, siehe (A) in Abbildung 1. Nadelspitze auf Beschadigung prifen.

4.  Unter Verwendung der 1-cm-Tiefenmarkierungen auf der Nadel (B) die Einfilhrungsnadel einfiihren und mit der
Nadelspitze auf die Zielstelle zielen. Das BARD® Logo (D) ist mit der Schrage auf der Nadel ausgerichtet.

5. Mit entsprechendem bildgebendem Verfahren, korrekte Platzierung der Nadel kontrollieren. Falls notwendig, Nadel
neu platzieren und Platzierung neu bestéatigen.

6. Kolbensicherung l6sen, indem Sie den Kolben (E) um 90 Grad von der gesicherten Position (F) aus nach rechts
drehen, bis das Verriegelungssymbol vertikal mit dem Logo und die rote Anzeigemarke und der Kolben in der
entsicherten Position (G) ausgerichtet sind.



7. Marker (H) einsetzen, indem Sie den Kolben vorfiihren, bis er mit dem Zylinder des Applikators (C) in Kontakt kommt,
wahrend Sie die Position des Applikators stabil halten.
HINWEIS: Der Marker ist so konzipiert, dass er proximal der Nadelspitze wie unten dargestellt eingesetzt wird:

8.  Applikator entfernen.
9. Den Applikator korrekt entsorgen.
10. Endgultige Markerposition mit geeignetem bildgebendem Verfahren bestatigen.
ABBILDUNG 1
ULTRACOR® TWIRL® Brustgewebemarker

R
BARD® Logo (D) Va

Nadel (B)

Rote
Markierungen

(e)

Verriegelte Position Entriegelte Position
(G)

MRT-Sicherheitsinformation

Es wurde in nicht-klinischen Tests bestatigt, dass der ULTRACOR® TWIRL® Brustgewebemarker bedingt MR-tauglich ist. Eine

Patientin mit diesem medizinischen Gerat kann unter folgenden Bedingungen sofort nach der Platzierung sicher in einem

MR-System gescannt werden:

. Statisches Magnetfeld ausschlieRlich mit einer Stérke von 1,5 und von 3 Tesla

. Maximaler raumlicher Magnetfeld-Gradient von 4000 Gauf/cm (40 T/m) oder weniger

. Maximale, gemittelte, spezifische Ganzkérperabsorptionsrate (SAR) des MR-Systems von 4 W/kg (kontrollierter
Betrieb erste Ebene)

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird durch den ULTRACOR® TWIRL® Brustgewebemarker ein maximaler

Temperaturanstieg von 2,3 °C nach 15 Minuten durchgéngigen Scannens erwartet.

In nicht-klinischen Tests ruft das Gerét ein Bildartefakt bis in ca. 10 mm Entfernung vom ULTRACOR® TWIRL®

Brustgewebemarker bei bildgebendem Verfahren unter Verwendung einer Gradientenpulssequenz und eines

3-Tesla-MRT-Systems hervor.

Das Anwendungssystem (Applikator) des ULTRACOR® TWIRL® Brustgewebemarkers wurde nicht beziiglich

MRT-Kompatibilitat gepruft.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Erstkaufer dieses Produkts, dass dieses Produkt fiir den Zeitraum eines Jahres

ab dem Datum des erstmaligen Erwerbs frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser
eingeschrénkten Produktgarantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts (nach alleinigem
Ermessen von Bard Peripheral Vascular) oder die Rickerstattung des gezahlten Nettokaufpreises. Abnutzung und Verschlei®
infolge der regularen Nutzung oder Defekte infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese eingeschrankte
Gewahrleistung nicht abgedeckt.

DIESE EINGESCHRANKTE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG ERSETZT, SOWEIT ZULASSIG, ALLE UBRIGEN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT
BESCHRANKT AUF, ETWAIGE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET DEM KAUFER GEGENUBER KEINESFALLS

FUR INDIREKTE ODER ABSICHTLICH ENTSTANDENE SCHADEN ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS DER
HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

Der Ausschluss stillschweigender Gewahrleistungen sowie von absichtlich herbeigefiihrten Schaden oder Folgeschéden ist in
einigen Landern/Bundesstaaten nicht zulassig. Méglicherweise stehen lhnen im Rahmen der fur Sie geltenden Gesetzgebung
weitere Rechtsbehelfe zur Verfligung.

Als Angabe fiir den Anwender befinden sich auf der letzten Seite dieser Veréffentlichung ein Ausgabe- oder
Revisionsdatum sowie eine Revisionsnummer fiir diese Gebrauchsanweisung. Bei Verwendung des Produkts nach
Ablauf von 36 Monaten nach diesem Datum bei Bard Peripheral Vascular, Inc. nachfragen, ob mittlerweile zuséatzliche
Produktinformationen verfligbar sind.

Marker in Deutschland zusammengesetzt.



ULTRACOR® TWIRL®

Marcatore tissutale mammario

ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO
Avvertenza: la legge federale degli Stati Uniti d'America limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione
di prescrizione medica.

DESCRIZIONE

Il marcatore tissutale mammario ULTRACOR® TWIRL® & composto da un applicatore con ago smussato monouso
contenente un filo ad anello radiografico in Nitinol. Il filo & progettato per la marcatura radiografica del sito tissutale.
L'applicatore presenta un ago smussato 17 g x 10 cm con indicatori di profondita di 1 cm e uno stantuffo di blocco.
L’anello viene posizionato dalla punta dell'ago smussato nel sito tissutale.

INDICAZIONI PER L'USO
Il marcatore tissutale mammario ULTRACOR® TWIRL® & destinato ad essere fissato al tessuto mammario molle, inclusi
linfonodi ascellari, per marcare radiologicamente la sede della procedura bioptica.

CONTROINDICAZIONI

| pazienti con ipersensibilita nota ai materiali elencati nella descrizione del dispositivo possono avere una reazione
allergica a questo impianto. L'impianto € realizzato in una lega di nichel-titanio; se & presente un’allergia nota al nichel,
si sconsiglia I'utilizzo del marcatore tissutale mammario ULTRACOR® TWIRL®.

AVVERTENZE

. Come per tutti gli oggetti estranei impiantati nel corpo é possibile che si verifichino reazioni avverse.
E responsabilita del medico valutare il rapporto rischi/benefici prima di utilizzare questo dispositivo.

. Il marcatore tissutale mammario ULTRACOR® TWIRL® non & consigliato per I'uso in pazienti con impianto
mammario.

. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo di questo dispositivo medico comporta il
rischio di contaminazione tra le pazienti poiché i dispositivi medici, in particolare quelli con lumi lunghi
e stretti, giunzioni e/o fessure tra i componenti, sono difficili o impossibili da pulire una volta che fluidi
o tessuti corporei con un potenziale di contaminazione pirogenica o microbica sono entrati in contatto
con il dispositivo medico per un periodo di tempo non determinabile. | residui di materiale biologico
possono favorire la contaminazione del dispositivo con pirogeni o microrganismi che possono provocare
complicanze di origine infettiva.

. Non risterilizzare. Non si garantisce la sterilita del prodotto dopo la sua risterilizzazione a causa di un grado
non determinabile di potenziale contaminazione pirogenica o microbica che puo portare a complicanze
di origine infettiva. La pulizia, la rigenerazione e/o la risterilizzazione del presente dispositivo medico
aumentano la probabilita di malfunzionamento del prodotto stesso a causa dei possibili effetti avversi su
componenti influenzati da variazioni termiche e/o meccaniche.

PRECAUZIONI

. Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da un medico che conosca bene le indicazioni, le
controindicazioni, le limitazioni, i risultati tipici e i possibili effetti collaterali del posizionamento del marcatore
tissutale mammario.

. Non utilizzare se I'ago € piegato e/o la punta € danneggiata.

. Prestare attenzione durante il maneggiamento del dispositivo per evitare il posizionamento prematuro del marcatore
tissutale mammario.

. Dopo I'utilizzo, questo prodotto pud costituire un potenziale pericolo biologico. Maneggiare e smaltire il dispositivo
conformemente alla pratica medica e alle leggi e norme in vigore a livello locale e nazionale.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze del posizionamento del marcatore tissutale mammario possono includere, a titolo esemplificativo,

ematoma, emorragia, infezione, reazione allergica, migrazione del marcatore, diagnosi errata, linfedema, lesione del

tessuto adiacente, dolore e lesioni dei nervi.

FORMATO DI VENDITA

Il marcatore tissutale mammario ULTRACOR® TWIRL® viene fornito sterile, a meno che la confezione non sia stata aperta o

danneggiata. E un prodotto esclusivamente monouso.

APPARECCHIATURE NECESSARIE

Le seguenti apparecchiature sono necessarie per il posizionamento del marcatore tissutale mammario:

. Modalita di imaging e accessori appropriati;

. Guanti e teli chirurgici;

. Anestetici locali;

. Altre apparecchiature secondo necessita.

ISTRUZIONI PER L’USO (vedere Figura 1)
1. Preparare opportunamente il sito dell'intervento. E necessaria la somministrazione di un’anestesia adeguata
secondo necessita.

2. Esaminare la confezione per accertarsi che la relativa integrita non sia stata compromessa. Il prodotto ¢ sterile a meno
che la chiusura non sia rotta.

3. Utilizzando la tecnica asettica standard, rimuovere il marcatore tissutale mammario ULTRACOR® TWIRL® dalla
confezione. RIMUOVERE LA PROTEZIONE DELLA PUNTA (A) nella Figura 1. Ispezionare la punta dell’ago
per verificare la presenza di segni di danneggiamento.

4. Utilizzando gli indicatori di profondita di 1 cm presenti sull'ago (B), inserire I'ago di introduzione dirigendo la punta
dellago verso il sito di destinazione. Notare che il logo BARD® (D) & allineato alla smussatura dell'ago.

5. Verificare il posizionamento dell'ago con la tecnica di imaging appropriata. Se necessario, riposizionare I'ago
e verificare nuovamente il posizionamento.

6. Rilasciare il blocco di sicurezza dello stantuffo ruotando lo stantuffo (E) in senso orario di 90 gradi rispetto alla
posizione bloccata (F) finché il simbolo di blocco non sia allineato verticalmente al logo e agli indicatori rossi
presenti sull’applicatore e lo stantuffo non sia allineato nella posizione sbloccata (G).



7. Posizionare il marcatore (H) facendo avanzare lo stantuffo finché esso non entra in contatto con il corpo
dell'applicatore (C) mantenendo al contempo I'applicatore in posizione stabile.

NOTA: il marcatore & progettato per il posizionamento prossimale rispetto alla punta dell’ago come illustrato di seguito:

8. Rimuovere I'applicatore.
9. Smaltire I'applicatore in maniera corretta.
10. Verificare la posizione finale del marcatore utilizzando la tecnica di imaging appropriata.

FIGURA 1
Marcatore tissutale mammario ULTRACOR® TWIRL®

Logo BARD® (D)
Ago (B) " Applicatore (C)

Protezione punta (A)

rossi

(F) ©)

Informazioni sulla sicurezza relativa alla RM

| test non clinici hanno dimostrato che il marcatore tissutale mammario ULTRACOR® TWIRL® presenta una compatibilita RM
condizionata. Una paziente con questo dispositivo puo essere sottoposta a scansione in tutta sicurezza in un sistema RM
subito dopo il posizionamento alle seguenti condizioni:

. Campo magnetico statico solo di 1,5 e 3 Tesla;

. Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 gauss/cm (40 T/m) o inferiore;

. Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero segnalato dal sistema RM di 4 w/kg (modalita
operativa controllata di primo livello).

Nelle condizioni di scansione definite sopra, per il marcatore tissutale mammario ULTRACOR® TWIRL® & previsto un aumento di

temperatura massimo di 2,3°C dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, I'artefatto dellimmagine prodotto dal dispositivo si estende di circa 10 mm dal marcatore tissutale mammario
ULTRACOR® TWIRL® quando viene visualizzato utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 Tesla.

L'applicatore del marcatore tissutale mammario ULTRACOR® TWIRL® non & stato testato per la compatibilita con RM.

GARANZIA

Bard Peripheral Vascular garantisce al primo acquirente di questo prodotto che lo stesso e esente da difetti nei materiali e di
fabbricazione per un periodo di un anno a decorrere dalla data del primo acquisto. Ai sensi della presente garanzia limitata del
prodotto, la responsabilita & limitata alla riparazione o alla sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione di Bard
Peripheral Vascular, oppure al rimborso del prezzo netto pagato. L'usura e il deterioramento del prodotto causati dal normale
utilizzo e i difetti derivanti dall’'utilizzo improprio del prodotto non sono coperti dalla presente garanzia limitata.

NEI LIMITI CONSENTITI DALLA LEGGE APPLICABILE, LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA DEL PRODOTTO
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA CUI, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO,
TUTTE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. BARD PERIPHERAL
VASCULAR DECLINA QUALSIASI RESPONSABILITA PER EVENTUALI DANNI INDIRETTI, INCIDENTALI O
CONSEQUENZIALI CHE DERIVINO DAL MANEGGIAMENTO O DALL'UTILIZZO DEL PRESENTE PRODOTTO.

Alcuni Stati/Paesi non consentono I'esclusione delle garanzie implicite e dei danni incidentali o consequenziali. Gli acquirenti
possono avere diritto a ulteriori rivendicazioni ai sensi delle leggi vigenti nei rispettivi Stati/Paesi.

La data di rilascio o di revisione ed il numero di revisione delle presenti istruzioni sono riportati nell'ultima pagina di questo
opuscolo. Se sono trascorsi 36 mesi tra tale data e I'utilizzo del prodotto, I'utente dovra contattare Bard Peripheral Vascular,
Inc. e verificare la disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto.

Marcatore assemblato in Germania.



ULTRACOR® TWIRL®

Marcador para tejido blando mamario

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO
Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a los médicos o por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION

El marcador para tejido blando mamario ULTRACOR® TWIRL® consiste en un aplicador de aguja biselada, que contiene
una estructura de alambre de nitinol que forma un anillo radiogréafico. La estructura de alambre esta concebida para
el marcaje radiografico a largo plazo del sitio tisular. El aplicador cuenta con una aguja biselada de 17 G x 10 cm con
marcas de 1 cm de profundidad y un émbolo de bloqueo. El anillo se despliega desde la punta de la aguja biselada
al interior del sitio tisular.

INDICACIONES DE USO
El marcador para tejido blando mamario ULTRACOR® TWIRL® esta concebido para su colocacion en el tejido blando mamario,
incluidos los nodos linfaticos axilares, con el fin de marcar radiograficamente la ubicacion de la intervencion de la biopsia.

CONTRAINDICACIONES

Las pacientes con hipersensibilidad conocida a los materiales detallados en la descripcion del dispositivo pueden padecer
una reaccion alérgica a este implante. El implante esta fabricado de una aleacion de niquel-titanio; en caso de alergia
conocida al niquel, no se aconseja el uso del marcador para tejido blando mamario ULTRACOR® TWIRL®.

ADVERTENCIAS

. Como ocurre con cualquier cuerpo extrafio implantado en el cuerpo, se pueden producir reacciones
adversas. El médico es el responsable de evaluar los riesgos/beneficios del dispositivo antes de utilizarlo.

. El marcador para tejido blando mamario ULTRACOR® TWIRL® no esta recomendado para su uso en pacientes
con implantes mamarios.

. Este dispositivo se ha disefiado solo para un solo uso. La reutilizacién de este dispositivo médico entrafia
el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes, dado que los dispositivos médicos —particularmente
aquellos con luces largas y pequeiias, articulaciones o hendiduras entre los componentes— son dificiles
o imposibles de limpiar una vez que tejidos o liquidos corporales con potencial de contaminacién
microbiana o pirégena han entrado en contacto con el dispositivo médico durante un periodo de tiempo
indeterminado. Los restos de material biolégico pueden fomentar la contaminacién del dispositivo con
pirégenos o microorganismos que pueden provocar complicaciones infecciosas.

. No reesterilizar. Después de la reesterilizacion, la esterilidad del producto no esta garantizada debido a un
grado indeterminable de posible contaminacion pirégena o microbiana que puede provocar complicaciones
infecciosas. La limpi repre iento o reesterilizacion del presente dispositivo médico aumenta la
probabilidad de que este funcione mal debido a posibles efectos adversos en los componentes que se ven
afectados por los cambios térmicos o mecanicos.

PRECAUCIONES

. Este producto solo deben emplearlo los médicos que estén totalmente familiarizados con sus indicaciones,
contraindicaciones, limitaciones, caracteristicas habituales y posibles efectos secundarios de la colocacion de un
marcador para tejido blando mamario.

. No utilice el dispositivo si la aguja esta doblada o tiene la punta dafiada.

. Tenga precaucion al manipular el dispositivo para evitar un despliegue prematuro del marcador para tejido blando
mamario.

. Una vez utilizado, este producto puede constituir un peligro biolégico. Manéjelo y eliminelo de acuerdo con la
practica médica aceptable y las normativas y las leyes locales, regionales y nacionales aplicables.

POSIBLES COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones derivadas de la colocacién del marcador para tejido blando mamario se encuentran

las siguientes: hematoma, hemorragia, infeccion, reaccion alérgica, migracion del marcador, diagnéstico incorrecto,

linfedema, lesion en el tejido adyacente, dolor y lesion nerviosa.

PRESENTACION

El marcador para tejido blando mamario ULTRACOR® TWIRL® se suministra estéril, salvo que el envase se haya abierto o

dafiado. Solo para un solo uso.

MATERIAL NECESARIO

Es necesario el equipo siguiente para colocar el marcador para tejido blando mamario:

. Equipo y accesorios de la modalidad de obtencién de imagenes apropiada

. Pafios y guantes quirtrgicos

. Anestesia local

. Otro equipo, seglin sea necesario

INSTRUCCIONES DE USO (consulte la Figura 1)

1. Prepare el sitio seglin sea necesario. Se debera administrar una anestesia adecuada, seglin sea necesario.

2. Inspeccione el envase para asegurarse de que no se haya visto comprometida su integridad. Este producto es
estéril, salvo que se haya roto el sello.

3. Mediante una técnica aséptica estandar, saque de su envase el marcador para tejido blando mamario ULTRACOR®
TwirRL®. RETIRE EL PROTECTOR DE LA PUNTA (A) en la Figura 1. Inspeccione la punta de la aguja para
comprobar si hay signos de posibles dafos.

4. Sirviéndose de las marcas de 1 cm de profundidad de la aguja (B), inserte la aguja introductora dirigiendo la punta
de la aguja hacia la zona objetivo. Observe que el logotipo de BARD® (D) esté alineado con el biselado de la aguja.

5. Confirme la colocacion de la aguja mediante una técnica adecuada de obtencion de imagenes. Si fuera necesario,
recoloque la aguja y confirme de nuevo su posicion.

6. Desbloquee el cierre de seguridad del émbolo haciendo girar el émbolo (E) en sentido horario 90 grados desde la
posicion de bloqueo (F) hasta que el simbolo de bloqueo quede alineado verticalmente con el logotipo y las marcas
indicadoras rojas situadas en el aplicador y el émbolo queden alineados en la posiciéon de desbloqueo (G).



7. Despliegue el marcador (H) haciendo avanzar el émbolo hasta que entre en contacto con el cilindro del aplicador (C)
mientras mantiene el aplicador en posicion estable.

NOTA: El marcador estéa disefiado para desplegarlo proximalmente a la punta de la aguja, tal como se ilustra a continuacion:

8. Retire el aplicador.
9. Deseche el aplicador correctamente.
10. Confirme la posicién definitiva del marcador mediante una técnica adecuada de obtencién de imagenes.

FIGURA 1
Marcador para tejido blando mamario ULTRACOR® TWIRL®

Logotipo de BARD® (D)

Aguja (B) " Aplicador (C)

rojas

Posicion de bloqueo Posicion de desbloqueo
G

Informacién sobre seguridad con IRM

En las pruebas no clinicas se ha demostrado que el marcador para tejido blando mamario ULTRACOR® TWIRL® se puede usar
con RM bajo condiciones especificas. Si una paciente lleva este dispositivo, podré someterse a la exploracion sin riesgos en
un sistema de RM, inmediatamente tras su colocacion, bajo las condiciones siguientes:

. Campo magnético estatico de 1,5y 3 teslas exclusivamente
. Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 t/m) o menos
. Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima observada en el sistema de RM, promediada para todo el cuerpo

de 4 W/kg (modo controlado de primer nivel)
Bajo las condiciones de exploracién definidas mas arriba, se espera que el marcador para tejido blando mamario ULTRACOR®
TwiRL® genere un incremento maximo de la temperatura de 2,3 °C tras 15 minutos de exploracion continua.
En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el dispositivo se extiende aproximadamente 10 mm desde
el marcador para tejido blando mamario ULTRACOR® TWIRL® cuando se obtienen las imagenes mediante una secuencia de
impulsos de eco gradiente y un sistema RM de 3 teslas.
No se ha comprobado la compatibilidad del sistema de colocacion (aplicador) del marcador para tejido blando mamario
ULTRACOR® TWIRL® con la obtencién de imagenes de RM.

GARANTIA

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de este producto que este estara libre de defectos en materiales

y mano de obra durante un periodo de un afio a partir de la fecha de la primera compra; la responsabilidad que cubre esta
garantia limitada del producto quedara limitada a la reparacion o sustitucién del producto defectuoso, a la entera discrecion
de Bard Peripheral Vascular, o al reembolso del precio neto pagado. El desgaste producido por el uso normal o los defectos
derivados del uso indebido de este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO
REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD
CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSABLE ANTE USTED POR NINGUN
DANO INDIRECTO, EMERGENTE O DERIVADO RESULTANTE DE LA MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos estados/paises no permiten la exclusion de garantias implicitas por dafios emergentes o derivados. Puede que
tenga derecho a compensaciones adicionales en virtud de las leyes de su estado/pais.

En la ultima pagina de este folleto se incluyen la fecha de emision o revision y un nimero de revision de estas instrucciones
para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre esta fecha y el uso del producto, el usuario
debe ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular, Inc. para comprobar si hay informacion adicional sobre el producto.

Marcador montado en Alemania.
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ULTRACOR® TWIRL®

Borstweefselmarkering
NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING
Let op: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van
een arts.

BESCHRIJVING

De ULTRACOR® TWIRL®-borstweefselmarkering bestaat uit een wegwerpapplicator met afgeschuinde naald en daarin
een radiografische ringvormige draad van nitinol. De draadvorm dient voor langdurige radiologische markering van de
weefsellocatie. De applicator heeft een afgeschuinde naald van 17 G x 10 cm met dieptemarkeringen van 1 cm en een
borgplunjer. De ring wordt vanuit de tip van de afgeschuinde naald op de weefsellocatie geplaatst.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De ULTRACOR® TWIRL®-borstweefselmarkering is bedoeld voor het inbrengen in zacht borstweefsel, waaronder
oksellymfeklieren, voor het radiografisch markeren van de plaats voor de biopsie.

CONTRA-INDICATIES

Patiénten waarvan bekend is dat zij overgevoelig zijn voor de materialen die staan aangegeven in de beschrijving van het
apparaat, kunnen een allergische reactie vertonen bij gebruik van dit implantaat. Het implantaat is vervaardigd van een
nikkel-titaanlegering; bij een bekende allergie voor nikkel wordt gebruik van de ULTRACOR® TWIRL®-borstweefselmarkering
afgeraden.

WAARSCHUWINGEN

. Zoals bij alle lichaamsvreemde objecten die in het lichaam worden geimplanteerd, bestaat er een kans op
mogelijke bijwerkingen. De arts dient de voordelen af te wegen tegen de risico’s alvorens tot gebruik van dit
hulpmiddel te besluiten.

. De ULTRACOR® TWIRL®-borstweefselmarkering wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten met
borstprotheses.

. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit medische hulpmiddel
brengt het risico van kruisbesmetting van patiénten met zich mee; het reinigen van medische hulpmiddelen
(met name hulpmiddelen met lange en kleine lumina, naden en/of spleten tussen onderdelen) kan namelijk
moeilijk of onmogelijk zijn wanneer het medische hulpmiddel gedurende onbepaalde tijd in aanraking is
gekomen met lichaamsvloeistoffen of weefsels met een mogelijk pyrogene of microbiéle besmetting. Resten
van biologisch materiaal kunnen de verontreiniging van het apparaat met pyrogenen of micro-organismen
bevorderen, waardoor infectieuze complicaties kunnen optreden.

. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het product niet gegarandeerd vanwege een
ondefinieerbare mate van mogelijk pyrogene of microbiéle besmetting, wat tot infectieuze complicaties kan
leiden. Door dit medische hulpmiddel te reinigen, opnieuw gereed te maken voor gebruik en/of opnieuw te
steriliseren, neemt de kans toe dat het hulpmiddel slecht functioneert wegens het mogelijk negatieve effect
op onderdelen die gevoelig zijn voor thermische en/of mechanische veranderingen.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Dit product mag alleen worden gebruikt door een arts die geheel vertrouwd is met de indicaties, contra-indicaties,
beperkingen, kenmerkende bevindingen en mogelijke bijwerkingen bij plaatsing van borstweefselmarkeringen.

. Niet gebruiken als de naald is verbogen en/of de tip is beschadigd.

. Bij het hanteren van dit hulpmiddel is voorzichtigheid geboden om voortijdig plaatsen van de borstweefselmarkering
te voorkomen.

. Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar vormen. Deze producten moeten worden gehanteerd en
weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is in de medische praktijk en conform de toepasselijke plaatselijke en
landelijke wet- en regelgeving.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties van het plaatsen van borstweefselmarkeringen omvatten onder andere: hematoom,

hemorragie, infectie, allergische reactie, migratie van markeringen, verkeerde diagnose, lymfoedeem, letsel van

aangrenzend weefsel, pijn en zenuwletsel.

WIJZE VAN LEVERING

De ULTRACOR® TWIRL®-borstweefselmarkering is bij levering steriel, tenzij de verpakking aangebroken of beschadigd is.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

BENODIGDHEDEN

Voor het plaatsen van de borstweefselmarkering is het volgende benodigd:

. Juiste beeldvormingsmodaliteit met accessoires

. Operatiehandschoenen en afdekmateriaal

. Lokaal anestheticum

. Andere uitrusting, indien nodig

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK (zie afbeelding 1)

1. Bereid de plaats van behandeling voor zoals vereist. Er dient toereikende verdoving plaats te vinden.

2. Inspecteer de verpakking om te controleren of deze niet beschadigd is. Het product is steriel tenzij de verzegeling
is verbroken.

3. Haal de ULTRACOR® TWIRL® met toepassing van de gebruikelijke aseptische technieken uit de verpakking.
VERWIJDER DE TIPBESCHERMER (A) in afbeelding 1. Inspecteer de naaldtip op eventuele tekenen van
beschadiging.

4. Breng met de 1 cm dieptemarkering op de naald (B) als richtlijn de introducernaald in met de punt van de naald tot
aan de gewenste plaats voor de biopsie. Het BARD® -logo (D) moet in één lijn staan met de afschuining van de naald.

5. Controleer de plaatsing van de naald aan de hand van een gepaste beeldvormingstechniek. Verplaats de naald en
controleer de plaatsing opnieuw als dat nodig is.

6. Haal de plunjervergrendeling los door de plunjer (E) vanuit de vergrendelde stand (F) 90 graden rechtsom te draaien
totdat het hangslotsymbool verticaal in één lijn staat met het logo en de rode indicatiemarkeringen op de applicator
en de plunjer in de ontgrendelde stand in één lijn staan (G).
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7. Plaats de markering (H) door de plunjer naar voren te duwen totdat deze de trommel van de applicator raakt (C),
terwijl u de applicator stabiel op zijn plaats houdt.

NB: De markering moet proximaal van de naaldtip worden geplaatst, zoals hieronder afgebeeld:

8. Verwijder de applicator.
9. Voer de applicator op gepaste wijze af.
10. Controleer de uiteindelijke plaatsing van de markering aan de hand van een gepaste beeldvormingstechniek.
AFBEELDING 1
ULTRACOR® TWIRL®-borstweefselmarkering

BARD-logo (D)

Plunjer (E)
A .
Naald (B) Applicator (C)
Tipbeschermer (A)
Rode indicatie-
markeringen
Vergrendelde stand Ontgrendelde stand

Informatie over veiligheid bij MRI

In niet-klinische proeven is aangetoond dat de ULTRACOR® TWIRL®-borstweefselmarkering onder bepaalde voorwaarden
geschikt voor MR (MR Conditional) is. Een patiént kan direct na plaatsing van dit hulpmiddel onder de volgende
omstandigheden veilig in een MR-systeem worden gescand:

. Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla

. Magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van ten hoogste 4000 gauss/cm (40 T/m)

. Maximaal voor het MR-systeem gerapporteerd, voor het gehele lichaam gemiddeld specifiek absorptietempo (SAR)
van 4 W/kg (gecontroleerde bedieningsmodus van het eerste niveau)

Onder de hierboven vermelde scanvoorwaarden zal de ULTRACOR® TwIRL®-borstweefselmarkering een temperatuurstijging

van ten hoogste 2,3 °C veroorzaken na een ononderbroken scan van 15 minuten.

In niet-klinische proeven reikt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door het hulpmiddel tot ongeveer 10 mm van de
ULTRACOR® TWIRL®-borstweefselmarkering wanneer bij het in beeld brengen gebruik wordt gemaakt van een gradiént-echo-
pulssequentie en een 3 tesla MRI-systeem.

Het plaatsingssysteem (de applicator) voor de ULTRACOR® TWIRL®-borstweefselmarkering is niet getest op compatibiliteit
voor MR.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garandeert de eerste koper van dit product dat dit product vrij is van gebreken in materialen en
afwerking gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van eerste aankoop. De aansprakelijkheid onder deze
beperkte productgarantie is beperkt tot reparatie of vervanging van het defecte product, zoals uitsluitend beoordeeld door
Bard Peripheral Vascular, of tot terugbetaling van het door u betaalde nettobedrag. Slijtage als gevolg van normaal gebruik of
gebreken als gevolg van verkeerd gebruik van dit product vallen niet onder deze beperkte productgarantie.

VOOR ZOVER WETTELIJK TOEGESTAAN VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE
GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT, IEDERE GEIMPLICEERDE
GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING
AANVAARDT BARD PERIPHERAL VASCULAR AANSPRAKELIJKHEID VOOR ENIGE INDIRECTE, INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN HET HANTEREN OF GEBRUIKEN VAN DIT PRODUCT.

Sommige staten/landen aanvaarden geen uitsluiting van impliciete garanties en van incidentele of gevolgschades. U kunt
recht hebben op aanvullend verhaal volgens de wetten die in uw land of staat gelden.

Op de laatste pagina van dit boekje zijn een uitgave- of revisiedatum en een revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing
opgenomen ten behoeve van de gebruiker. Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en de datum van
gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular, Inc. om na te gaan of er
aanvullende informatie verkrijgbaar is.

Markering in Duitsland geassembleerd.

12



ULTRACOR® TWIRL®

Marcador de tecido mamario
PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagdo de um médico.

DESCRIGAO

O Marcador de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL® consiste num aplicador com agulha biselada descartavel que contém

um fio em anel radiografico de nitinol. O fio destina-se a marcagao radiografica prolongada do local do tecido. O aplicador

tem uma agulha biselada de 17 G x 10 cm com marcas de profundidade de 1 cm e um émbolo com bloqueio. O anel

é implantado a partir da ponta da agulha biselada no local do tecido.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Marcador de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL® destina-se a ser fixo ao tecido mamario mole, incluindo ganglios

linfaticos axilares, para marcar radiograficamente o local do procedimento de biopsia.

CONTRAINDICAGOES

Os doentes com uma hipersensibilidade conhecida aos materiais listados na descrigéo do dispositivo poderéo sofrer

uma reacao alérgica a este implante. O implante é fabricado a partir de uma liga de niquel e titanio; se houver alergia

conhecida ao niquel, a utilizagdo do Marcador de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL® ndo é aconselhavel.

ADVERTENCIAS

. Como acontece com qualquer objeto estranho implantado no corpo, é possivel a ocorréncia de reagdes
adversas. Edar bilidade do médico avaliar o risco/beneficio antes da utilizagado deste dispositivo.

p
+ O uso do Marcador de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL® em d
recomendado.

tes com impl arios nao é

. Este dispositivo foi concebido apenas para uma unica utilizagdo. A reutilizagédo deste dispositivo médico
comporta o risco de contaminagao cruzada entre doentes, uma vez que os dispositivos médicos —
sobretudo aqueles com limens longos e pequenos, articulagées e/ou fendas entre componentes — sdo
dificeis ou impossiveis de limpar ap6s o contacto do dispositivo médico com fluidos ou tecidos corporais
com potencial contaminagao pirogénica ou microbiana durante um periodo de tempo indeterminado.

O residuo de material biolégico pode promover a contaminagédo do dispositivo por microrganismos
ou pirégenos, podendo resultar em complicagées infeciosas.

. Nao reesterilizar. Apos a reesterilizagdao nao se garante a esterilidade do produto porque o potencial nivel
de contaminagdo microbiana ou pirogénica é indeterminado, podendo resultar em complicagées infeciosas.
A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizagao do presente dispositivo médico aumenta a probabilidade
de mau funcionamento do dispositivo, devido a potenciais efeitos adversos nos componentes que sao
influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

PRECAUGOES

. Este produto deve ser utilizado apenas por um médico que esteja inteiramente familiarizado com as indicagdes,
contraindicagdes, limitagcdes, achados tipicos e possiveis efeitos secundarios da colocagédo de um marcador de
tecido mamario.

. Nao utilize se a agulha estiver dobrada e/ou a ponta estiver danificada.

. Seja cuidadoso ao manusear o dispositivo para evitar a implantacéo prematura do marcador de tecido mamario.

. Apos a utilizagao, este produto pode constituir um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine de acordo com as
praticas médicas aprovadas e com a legislagéo e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes da colocagao do marcador de tecido mamario podem incluir, entre outras: hematoma, hemorragia,
infe¢do, reagdo alérgica, migragdo do marcador, diagndstico incorreto, linfedema, leséo dos tecidos adjacentes, dor e lesao
de nervos.

APRESENTAGAO
O Marcador de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL® é fornecido estéril, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. Apenas para uma Unica utilizagdo.

EQUIPAMENTO NECESSARIO
E necessario o seguinte equipamento para colocar o marcador de tecido mamario:

. Modalidade de imagiologia e acessorios apropriados
. Luvas e campos cirdrgicos
. Anestesia local

. Outro equipamento, conforme necessario

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO (Consulte a Figura 1)

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

2. Inspecione a embalagem para garantir que a integridade da mesma nao foi comprometida. O produto é fornecido
estéril, a menos que o selo tenha sido quebrado.

3. Utilizando uma técnica assética padrao, retire o dispositivo Marcador de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL® da
embalagem. RETIRE O PROTETOR DA PONTA (A) na Figura 1. Inspecione a ponta da agulha para detetar sinais
de danos.

4. Utilizando as marcacdes de profundidade de 1 cm na agulha (B), insira a agulha introdutora direcionando a ponta
da agulha para o local alvo. De notar que o logétipo BARD® (D) esta alinhado com o bisel da agulha.

5. Confirme a colocagéo da agulha com a técnica de imagiologia adequada. Se necessario, reposicione a agulha
e reconfirme a colocagéo.

6. Liberte o bloqueio de seguranga do émbolo rodando o émbolo (E) 90 graus para a direita da posig¢éo bloqueada
(F) até que o simbolo de bloqueio fique verticalmente alinhado com o logétipo e as marcas indicadoras vermelhas
do aplicador e do émbolo fiquem alinhadas na posi¢do desbloqueada (G).
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7. Implante o Marcador (H) fazendo avancar o émbolo até que este entre com contacto com o tubo do aplicador (C),
mantendo ao mesmo tempo o aplicador estavel na posi¢éo correta.

OBSERVAGAO: O marcador foi concebido para ser implantado proximalmente & ponta da agulha, tal como ilustrado
abaixo:

8. Retire o aplicador.

9. Elimine o aplicador de forma adequada.

10. Confirme a posigao final do marcador utilizando a técnica de imagiologia adequada.
FIGURA 1

Marcador de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL®

Logétipo BARD® (D)

Agulha (B)

Protetor da ponta (A)

P

Marcas indicadoras
vermelhas

Posigédo bloqueada Posigao desbloqueada

Informagdes de seguranca relativas a IRM

Os testes n&o clinicos demonstraram que o Marcador de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL® é condicionado para RM. Um
doente com este dispositivo pode ser examinado com seguranga num sistema de RM imediatamente apds a colocagéo nas
seguintes condigdes:

. Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla ou 3 Tesla

. Campo magnético com um gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m) ou inferior

. Taxa de absorgéo especifica (SAR) média maxima na totalidade do corpo, reportada pelo sistema de RM, de 4 W/kg
(Modo de funcionamento controlado do primeiro nivel)

Nas condigdes de exame definidas acima para o Marcador de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL® espera-se que seja

produzido um aumento de temperatura maximo de 2,3 °C apos 15 minutos de exame continuo.

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente 10 mm do Marcador
de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL® quando visualizado utilizando uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um
sistema de RM de 3 Tesla.

O sistema de administragéo (aplicador) do Marcador de tecido mamario ULTRACOR® TWIRL® nao foi ainda testado no que diz
respeito @ compatibilidade com RM.

GARANTIA

ABard Peripheral Vascular garante ao comprador inicial deste produto que este se encontra livre de defeitos de materiais e
de fabrico pelo periodo de um ano a contar da data de aquisigao inicial e que, ao abrigo desta garantia limitada do produto, a
responsabilidade esta limitada a reparag&o ou substituigdo do produto com defeito, segundo os critérios exclusivos da Bard
Peripheral Vascular ou ao reembolso do prego liquido que pagou. O desgaste devido a uso normal ou os defeitos resultantes
do uso incorreto deste produto ndo estédo cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS
AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE.
A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO
DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises ndo permitem a exclusdo das garantias implicitas e de danos incidentais ou consequenciais. Ao abrigo
da legislagéo do seu estado/pais, podera ter direito a recursos suplementares.

Na ultima pagina desta brochura inclui-se uma data de publicagdo ou de revisdo e um nimero de revisdo destas instrugdes
para consulta do utilizador. Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador
deve contactar a Bard Peripheral Vascular, Inc. para verificar se esté disponivel informagéo suplementar sobre o produto.

Marcador montado na Alemanha.
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ULTRACOR® TWIRL®

Ixvn0£rTng paoTikoU 10TOU

EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ
Mpoooxn: H Opoatrovdiakr vopoBeaia (HMA) emITPETTEN TNV TIWANGN QUTAG TNG GUOKEUNG HOVO attd 1aTpo 1) KATOTTIV
€VTOAAG 1aTpOU.

MNEPIFPA®H

O 1xvn6£Tng pacTikoU 16Tou ULTRACOR® TWIRL® aTroTeAeiTal aTmo évav epapuoyEa piag Xpriong e Aofotopunuévn BeAdva

0 0TT0i0G TTEPIEXEI AKTIVOYPAPIKO SaKTUANIO pop@oTToinuévou aUppaTog aTrd VITIVOAN. To pop@oTroinuévo oUpHa TTpoopideTal

yIQ TN HOKPOXPOVIT OKTIVOYPAQIKY) IXVNBETNON Tou onpeiou Tou 16To0. O epapuoyéag @épel AogoTounuévn BeAdva Twv

17 G x 10 cm pe onudadia BaBoug Tou 1 cm, kaBwg kal éva éuBoro acpdhiong. O SakTUAIOG EKTITUCCETAI OTTO TO GKPO TNG

Aogotopnpévng BeAdvag péoa aTo onyeio Tou I0TOU.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O 1xvnB£TNG pacTikoU 10ToU ULTRACOR® TWIRL® TTp00pIZETal yia Xprion KaTd TV TIpooKOAMNGT € PaAAKG HAGTIKG 1070,

oupTrEPIAAPBAVOPEVWY TWV JaoXaNdiwy Aeppadévwy, Je OTOXO TNV aKTIVOYPa@IKr oripavon Tng 6éong Tng diadikaciog Bloyiag.

ANTENAEIZEIZ

O1 aoBeveig pe yvwoTn uTrepeuaioOnaia oTa UAIKG TTOU avag@épovTal OTNV TIEPIYPAPH) TNG CUTKEUNG EVOEXETAI VOl

TIApouaIdoouv aAepyIKr avTidpaon og auTtd To EPPUTEUHA. To EUPUTEUPA KATAOKEUGZETAI ATTO £Val KPAUA VIKEAIOU - TITAViOU.

Av UTIGpXEl YwoTr aMepyia oTo VIKENO, BEV GUVICTATAI N XPHON TOU IXVNBETN HaoTikoU 10Tol ULTRACOR® TWIRL®.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

. Omwg 1oXUE! YIa KABE §EVO CWHA TTOU EUPUTEUETAI HETA GTO CWHA, Eival SUVaTOV va utrdpiouv TiBavég
avemmiBupnTeg evépyeieg. H agioAdynon Tou KiviUvou/opEAOUG TTPIV OTTO TN XPON TNG CUCKEUNG QUTAG aTroTeAEl
€uBUVN ToU 1aTPOU.

. 0 IXVNO£TNG HaoTIKOU 10ToU ULTRACOR® TWIRL® S5V GUVIGTATAI Yid XPrioN OF agBeveig ue ep@uTEUPATA OTHOOUG.

. H cuokeun auth €£xel oxediaoTei yia pia pévo xprnon. H emavaypnoipotroinon auTig TG I0TPIKAG CUCKEUNG
€VEXEI TOV KiVOUVO B100TAUPOoUPEVNG HOAUVONG pETOSU aoBevuV, KABWG Ol IATPIKEG CUOKEUEG — EIBIKOTEPA
EKEIVEG PE MOKPIOUG Kal aTEVOUG aUAOUG, apuoUg Ko/} OXICHEG HETASU TwV £EapTNHATWY — gival BUoKOAO 1
adUvarto va kaBapioToUV, aTrd TN OTIYMN TTOU CWHATIKA UYPd 1 I0TOi ME TIIBAVH TTUPETOYOVO 1) HIKPORIAKN
HOAuvon €xouv £pBel OE ETTAPN PE TNV IATPIKF) CUCKEUN YIO aTTPOCGdIOPIcTN XPOVIKH TrEpiodo. Ta
KaTdAoItra BioAoyIKoU UAIKOU UTTOPEi VA £XOUV WG ATTOTEAECHA TN MOAUVOT TNG CUCKEUNG ME TTUPETOYOVA N
HIKPOOPYaVIGHOUG, N OTToia, ME TN OEIPd TNG, EVEEXETAI VA 0BNYNOEl € AOINWBEEIG ETTITTAOKEG.

. Mnv emavaTrooTelpwveTe. META TNV ETTAVOTIOCTEIPWON, N OTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG SeV gival eyyunpévn Adyw
NG TTapouaiag meavig TTUpeToyovou i pikpofiakig péAuveng ampoadiopioTou Babuou, n otroia EVEEXETAI va
TpokaAéoel Aoipwdelg eITTAOKEG. O KaBapioudg, n eraveTe§epyacia Kaili) N ETAVATTIOOTEIPWON TNG TTAPOUCAG
1QTPIKAG CUOKEUNG augdvouv Tnv mlavoeTnTa SucAsiToupyiag Tng, AGyw Bavwyv avemi@iunTwy emdpdoswyv
oTa £SAPTAPATA TTOU ETTNPEGlovTal aTrd BEPHIKES Kal/f) PNXavikég aAAayEg.

NPO®YAAZEIZ

. To TTpoidv auTd Ba TIPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAI HOVOV OTTO 1aTPO TTOU €ival TTARPWG EEOIKEIWPEVOG HE TIG EVOEIEEIS, TIG
QvTEVOEIGEIG, TOUG TTEPIOPIOHOUG, Ta TUTTIKG EUPARATA Kal TIG TNOAVES TTAPEVEPYEIEG TNG TOTTOBETNONG IXVNOETN HACTIKOU
10100.

. Mn xpnoipoTrolgite v n BEAOVa EXEl KAPPBET Ka/r) TO AKPO EXEI UTTOOTET {nIdL.

. Emdeigte TTpooOXN KOTG TO XEIPIOPO TNG OUCKEUNG, VIO TNV ATTOTPOTTH TTPOWPNG EKTTTUENG TOU 1XVNOETN PaCTIKOU 10TOU.

. MeTd Tn Xprion, To TIPoidV auTod evoéxeTal va atroTeAei Bavo BloAoyikd Kiviuvo. O XEIPIoUOS Kal N atTéppIyn TTPETTEN
va yivovtal GUP@WVa e TNV OTTODEKTH ITPIKI TIPAKTIKF KAl TOUG ITYXUOVTEG TOTTIKOUG, TTONITEIOKOUG KOl OHOOTIOVIIOKOUG
VOHOUG Kal KaVOVIOHOUG.

MIGANEZ ENINAOKEZ

MiBavég emITAOKEG TNG TOTTOBETNONG IXVNBETN PACTIKOU I0TOU PTTOPET VO TTEpIAPBAvoUY aipdTwpa, aipoppayia, Aoipwén, aAAepyikr

avTidpaon, HETATOTTION ToU IXVNOETN, AavBaopévn didyvwon, AeP@oidnua, TPAUHATIOUO TIAPAKEINEVOU 1I0TOU, TTOVO KOl TPAUUATIONO

VEUPWY.

TPOMOZ AIAGEZHZ

O 1xvn6£Tng pacTikoU 16Tou ULTRACOR® TWIRL® TTOPEXETOI OTEIPOG EQPOTOV 1 GUCKEUATTT SEV EXEI QVOIXTET KAl SEV EXEI UTTOOTE

¢nuid. Na pia pévo xprion.

AMAITOYMENOZ EZONAIZMOX

lMa TV ToTToB£TNON Tou IXVNBETN PACTIKOU I0TOU OTTAITEITAI O TIAPAKATW EEOTTAICHOG:

. KatdAnAn péBodog atreikoviong Kai BonnTikd eSapTripaTa

. XeIpoupyIKa yavTia Kal INGTIo

. Totmikd avaiadnTikod

. NoITrog €E0TTANIOAG, OTTWG KPIVETAI ATTAPaiTTO

OAHTIEZ XPHZHEZ (Avarpégre otnv Eikéva 1)

1. TpoeToipdoTe Tn Béon TnG Blowiag OTIwG aTraiTeiTal. Oa TIPETTEN va Xopnyeital ETTAPKIG avaiodnaia Katd 1o déov.

2. EmBewproTe Tn OUOKEUOOIa WOTE Va SIaa@aAioeTe OTI Sev £l TTapaBIaaTEl N akepaidTNTA TNG. To TIPoIdV gival OTEipo
€KTOG €AV EXEI OTIAOEI N OPPAYIOT.

3. XpnOIPOTIOIWVTAG TUTTIKA GONTITN TEXVIKY, AQAIPETTE TN GUOKEUN] TOU IXVNBETN HACTIKOU I0TOU ULTRACOR® TWIRL® até T
ouokeuaoia. AGAIPEZTE TO MPOZTATEYTIKO TOY AKPOY (A) otnv Eikéva 1. EmBewprioTe To dkpo Tng BeAdvag yia
TUXOV onNuadIa {nuIdG.

4. XpnoihoTrolwvTag TIG onudvaoelg BaBoug avd 1 cm i Tng BeAdvag (B), eioaydyeTe Tn BeAdva eioaywyéa kaTeuBivovTag
T0 GKPO TNG BEAOVAG OTO OTOXEUOHEVO ONeio. AIOTTIOTWOTE 6TI To Aoy6TuTIo BARD® (A) €ival UBUYPAUUICHEVO JE TN
Aogétunon g BeAdvag.

5.  EmBeBaitoTe Tn B€on TNG BeAdvag pe TNV KatdAANAN Texvikn atreikéviong. Edv eival atrapaitnto, eTTavaToTTOBETHOTE TN
BeAdva kal eTTavEMREBAIIOTE TNV TOTTOBETNOT.

6.  AmeAeuBepwoTe TNV ao@dAeia Tou epoAou oTpépovtag To £pBolo (E) katd 90 poipeg degidaTpopa armd 1 Béon
ao@dAiong (XT), éwg 6Tou To oUPBOAC ACPANIONG EUBUYPAUMIOTE KABETA e TO AOYOTUTIO Kal Tal KOKKIVA EVOEIKTIKG
onuddia aTov epappoyéa Kal oTo £uBoAo eubuypappioToly aTn B€on amaoedaliong (Z).
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7.  EkmTOgTe TOV 1XVNBETN (H) TTPpowBwivTag 1o éUBoA0 PEXPIG OTOU £pBEl O€ £TTOPN pE ToV KUAIVOPO Tou epappoyéa (), evw
TauTdxpova dIaTNPEITE aTABEPO TOV EQapHOyEa aTn BEaN Tou.

IHMEIQZH: O 1xvnB£TnG £xel oXedIAOTEI i EKTITUEN €YYUG TOU GKPOU TNG BEAOVAG OTTWG ATTEIKOVICETAI TIAPOKATW:

8.  AQ@aipéoTe TOV EQOPHOYEQ.
9. AmoppiyTe KatdAAnAa Tov EQappoyéa.
10. EmBeBaiate TV TEAIKA BE0N TOU IXVNOETN PE TNV KATAAANAN TEXVIKT ATTEIKOVIONG.
EIKONA 1
IXvnBETng paoTikoU 1oTou ULTRACOR® TWIRL®

Moyérutro BARD® (A) \'EpB oho (E)

BeAéva (B) T Egappoyéag ()

MpooTarteuTiké dkpou (A)

Oéon aog@dAliong ©fon amac@daliong
(£T) ()

MAnpogopisg aopaliciag MRI

Mn kAvIKEG BOKINEG KOTEDEIEAV OTI O IXVNOETNG MACTIKOU IGTOU ULTRACOR® TWIRL® gival QA0QAAG UTTG 6POUG VIO PayVNTIKF

Topoypagia. ‘Evag aoBevrg Je auTr TN CUOKEUN PTTOPEl Vo oapwBei Je ao@aAeia o oUOTNUA PayVNTIKAG TOPOYPaPiag

QAUETWG PETA TNV TOTTOBETNON, UTTS TIG OKOAOUBEG TTPOUTIOBETEIG:

. Z1amiké payvnTikd Tedio 1,5 Tesla kai 3 Tesla pévo

. MayvnTiké Tredio péyiotng xwpikrg diaBduiong 4.000 gauss/cm (40 T/m) rj Aiyétepo

. MéyioTog ava@epdpevog atrd 1o oUCTNHA HAyVNTIKAG TOHOYpagiag, HEoog eIBIKOG puBudg amoppdpnong (SAR) yia 6Ao
10 owpa 4 W/kg (TTpto eTTiTred0 eAeyxopevou TpéTTOU AEIToupyiag)

Y16 TIg CUVOrKEG 0GPWANG TTou KaBopifovTal TIAPATTIAVW, O IXVNBETNG HaoTIKoU 10ToU ULTRACOR® TWIRL® avapévetal va

Trapayayel Péyiotn avgnon Beppokpaaiag 2,3 °C petd atméd 15 AeTrTéd ouvexoUg odpwong.

Ze pn KAIVIKEG SOKIMEG, N WEUBOEIKOVA TTOU TIPOKAAEITaI OTTO TN GUOKEUN eKTeiveTal TrEPiTTOU 10 mm aTrd Tov IXVNOETN HacTIKOU

10700 ULTRACOR® TWIRL® 6TaV yiveTal aTTeEIKGVIoN We XPRon TIaAWIKAS akoAouBiag nxoUs BaBuidwong kai EVeg GUCTAWATOG

MRI Twv 3 Tesla.

To oUOTNHA XOPAYNONG (EQAPHOYES) VIO TOV IXVNBETN HaOTIKOU 10Toy ULTRACOR® TWIRL® Sev €xel eAeyXBEi yia oupBaToTTa
HE payvnTIKr Topoypagia.

EFTYHZH

H Bard Peripheral Vascular apéxer eyylnaon mpog Tov apxIké ayopaaTr| Tou TIpoiovIog auTou OTI T TTpoidv auTd eival
amaAAaypévo atrd eAaTTWHATa GO0V apopd Ta UNKG KOl TNV KATAOKEUN, I TIEPIOd0 £VOG £TOUG OTTO TNV NUEPOUNVia TG
TPWTNG ayopds. H eubivn oTo TACicIo auTrg TNG TrEPIOPITHEVNG £yyUNONG TIPOIGVTOG Ba TrEPIOPICETAl OTNV ETTIOKEUR 1)
QVTIKATACTAOT TOU EAATTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATA TNV OTTOKAEIOTIKY SIaKPITIKY euxépeia TG Bard Peripheral Vascular, i otnv
£MOTPOPN TNG KaBaprg TIPAG TTou kaTaBARBnke. H Trapouoa Trepiopiopévn eyyunan dev KaAUTTTEI TIEQITITWOEIG POOPAG Adyw
PUOIONOYIKNG XPAONG 1 EAATTWHATA TTOU OPEIAOVTAI OE ETQAAPEVN XPHON TOU TTPOIGVTOG auToU.

ZTO BAGMO MOY ENMITPEMETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H MEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH YMOKAOGIZTA
KAOGE AAAH EFTYHZH, PHTH 'H EMMEZH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ, METAZY AAAQN, KAGE EMMEZHZ
EFTYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ MA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL
VASCULAR ZE KAMIA NEPINTQZH AEN ®EPEI EYOYNH A TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H MAPENOMENEZ ZHMIEZ
NOY MPOKYMTOYN ArO TON XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY MPOIONTOZ AYTOY AMNO MEPOYX ZAS.

2 OPIOPEVEG XWPEG OEV ETITPETTETAI N EEQIPETT TWV EPPECWYV EYYUROEWY, KABWG KAl TWV TUXAIWV 1) TIOPETTOPEVWV {NHILV.
MiBavoév va éxete TrepaITéEPW dIKAIWPATA aTTodNHiwang, cUPPWVa PE TN VOUOBETia TNG XWPAG 00G.

Mpog evnuépwaon Tou XprioTn, oTnv TeAeutaia oeAida autol Tou @uAAadiou avaypdgeTal N nuepopnvia ékdoong i
avabewpnong, Kabuwg Kal £vag apiBuog avabewpnang Twv OdNYIWV QUTWY. Z& TTEPITITWAON TTou £X0uv heaohaBroel 36 prveg
peTagl TNG NUEPONNVIOG AUTAG Kal TNG XPrONG TOU TTPOIOVTOG, 0 XPHoTNG Ba TTpéTTel va emKovwyAoel pe Tnv Bard Peripheral
Vascular, Inc. yia va evnuepwBei edv utrdpxouv diabéoiueg TIPOTBETEG TTANPOPOPIES YIT TO TTPOIOV.

O 1xvnB£Tng ouvappoAoyeital otn Meppavia.
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ULTRACOR® TWIRL®

Brystvaevsmarkeor

DANSK

BRUGERVEJLEDNING

Forsigtig: Denne enhed ma ifelge amerikansk lov kun szelges af eller pa ordination af en lsege.

BESKRIVELSE

ULTRACOR® TWIRL® brystvaevsmarker bestar af en naleapplikator til engangsbrug med skra spids, som indeholder en
rgntgenfast ringformet wire af nitinol. Den ringformede wire er beregnet til langvarig rentgenmarkering af vaevsstedet.
Applikatoren har en skrat afskaret 17G x 10 cm nal med dybdemarkeringer for hver 1 cm og et lasestempel. Ringen anlsegges
pa vaevsstedet fra den skrat afskarne nalespids.

INDIKATIONER FOR BRUG
ULTRACOR® TWIRL® brystvaevsmarker er beregnet til placering i det blade brystvaev, herunder aksilleere lymfeknuder, til
rentgenafmaerkning af stedet for biopsiproceduren.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med kendt overfglsomhed over for de materialer, der er anfert i beskrivelsen af anordningen, kan opleve en

allergisk reaktion pa dette implantat. Implantatet er fremstillet af en nikkel-titanlegering. Anvendelse af ULTRACOR® TWIRL®

brystveevsmarker frarades i tilfeelde af kendt nikkelallergi.

ADVARSLER

. Som med ethvert fremmedlegeme, der implanteres i kroppen, er der mulighed for potentielle bivirkninger. Det er
laegens ansvar at vurdere risk/benefit-forholdet forud for anvendelse af denne anordning.

. ULTRACOR® TWIRL® brystvaevsmarker anbefales ikke til patienter med brystimplantater.

. Denne anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genbrug af denne medicinske anordning
indebaerer risiko for krydskontaminering mellem patienter, da medicinske anordninger — iszer dem med lange
og sma lumener, led ogleller sprakker mellem komponenterne — er svare eller umulige at renggre, nar forst
kropsvaesker eller -vaev med potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har varet i kontakt med den
medicinske anordning i et ubestemt tidsrum. Rester af biologisk materiale kan fremme kontamineringen af
anordningen med pyrogener eller mikroorganismer, der kan medfere infektioner.

. Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering garanteres steriliteten af produktet ikke, fordi graden af mulig pyrogen
eller mikrobiel kontaminering, der kan medfgre infektioner, ikke lader sig fastsla. Rengering, genbehandling og/eller
resterilisering af denne medicinske anordning forager risikoen for, at anordningen ikke vil fungere korrekt pa grund
af mulige skadelige virkninger pa komponenter, der pavirkes af termiske og/eller mekaniske andringer.

FORHOLDSREGLER

. Dette produkt ma kun anvendes af leeger, som er helt fortrolige med indikationer, kontraindikationer, begraensninger,
typiske resultater og mulige bivirkninger i forbindelse med anleeggelse af brystveevsmarkgarer.

. Produktet ma ikke anvendes, hvis nalen er bgjet og/eller spidsen er beskadiget.

. Udvis forsigtighed under handteringen af anordningen for at forhindre preematur anleeggelse af brystveevsmarkgren.

. Dette produkt kan udgere en potentiel biologisk risiko efter brug. Handtering og bortskaffelse skal ske i
overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og geeldende lokale, regionale og nationale love og regulativer.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer ved markgrplacering i brystveevsprever kan omfatte men er ikke begraenset til: haematom, haemoragi,

infektion, allergisk reaktion, markarmigration, fejldiagnose, lymfadem, skade i tilstedende vaev, smerter og nerveskade.

LEVERING

ULTRACOR® TWIRL® brystvaevsmarker leveres steril, medmindre pakningen har vaeret abnet eller er beskadiget. Kun til engangsbrug.

PAKRZVET UDSTYR

Folgende udstyr er pakraevet i forbindelse med anleeggelse af brystvaevsmarkeren:

. Relevant billeddannelsesmodalitet og tilbehar
. Operationshandsker og afdaekning
. Lokalanzestesi

. Andet udstyr efter behov

BRUGSANVISNING (se figur 1)

1. Klarger stedet som pakreevet. Der skal administreres passende anaestesi efter behov.

2. Efterse pakningen for at sikre, at emballagen er intakt. Produktet er sterilt, medmindre forseglingen er brudt.

3. Tag ULTRACOR® TWIRL® brystvaevsmarkgranordningen ud af pakken under anvendelse af aseptisk standardteknik.
FJERN SPIDSBESKYTTEREN (A) i figur 1. Efterse nalespidsen for tegn pa beskadigelse.

4.  Ferindferingsnalen ind under anvendelse af 1 cm dybdemarkeringerne pa nalen (B), idet nalens spids feres i retning af
malstedet. Bemaerk, at BARD®-logoet (D) er parallelt med nalens skrat afskarne spids.

5. Bekreeft nalens placering med passende billeddannelsesteknik. Ved behov kan nalen flyttes, hvorefter placeringen skal
bekraeftes igen.

6. Udlgs stemplets sikkerhedslas ved at dreje stemplet (E) 90 grader med uret fra den Iaste position (F), indtil lasesymbolet
befinder sig lodret pa linje med logoet, og de rade indikatormeerker pa applikatoren og stemplet er pa linje i den ulaste
position (G).

7. Anlzeg markeren (H) ved at skubbe stemplet frem, indtil det bergrer applikatorhuset (C), mens selve applikatoren holdes
i en stabil position.

BEMAERK: Markgren er beregnet til at blive anlagt proksimalt i forhold til spidsen af nalen som vist herunder:

8. Fjern applikatoren.
9. Bortskaf applikatoren pa korrekt vis.
10. Bekraeft markgrens endelige position ved hjeelp af passende billeddannelsesteknik.
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FIGUR1
ULTRACOR® TWIRL® brystvaevsmarker

BARD®-logo (D) Stempel (E)

Nal (B) ~Applikator (C)

Spidsbeskytter (A)

Rede indikator-
maerker

Last position Ulast position

(F) (G)

Oplysninger om sikkerhed i forbindelse med MR-scanning

Ikke-kliniske test har vist, at ULTRACOR® TWIRL® brystvaevsmarker er MR-betinget. En patient kan uden risiko gennemga en
MR-scanning umiddelbart efter anleeggelsen af denne anordning, under forudsaetning af at falgende betingelser overholdes:

. Statisk magnetfelt kun pa 1,5 tesla og 3 tesla

. Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapoleret) eller mindre

. Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) i gennemsnit for hele kroppen pa 4 W/kg, som rapporteret af
MR-systemet (kontrolleret tilstand pa ferste niveau).

Under de scanningsbetingelser, der er fastsat ovenfor, forventes ULTRACOR® TWIRL® brystvaevsmarkgren at producere en

temperaturstigning pa maks. 2,3 °C efter 15 minutters uafbrudt scanning.

| ikke-klinisk afpravning udstraekkes billedartefaktet forarsaget af anordningen ca. 10 mm fra ULTRACOR® TWIRL®
brystvaevsmarkeren, nar det er afbildet med en gradient ekkopulssekvens og et MR-system pa 3 Tesla.

Fremfaringssystemet (applikator) til ULTRACOR® TWIRL® brystvaevsmarkaren er ikke blevet testet for kompatibilitet med
MR-scanning.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer den forste keber af dette produkt, at produktet er uden materiale- og fabrikationsfejl i en
periode pa ét ar efter den forste kgbsdato. Erstatningsansvaret i henhold til denne begraensede produktgaranti er begreenset
til reparation eller udskiftning af det defekte produkt udelukkende efter Bard Peripheral Vasculars sken eller refusion af den
betalte nettopris. Slid pga. almindelig brug eller defekter, som er et resultat af misbrug af produktet, deekkes ikke af denne
begraensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, TILSIDESATTER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE
BEGRANSET TIL, ENHVER FORM FOR GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR
INDIREKTE SKADER, TILFALDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM FOLGE AF HANDTERINGEN ELLER
BRUGEN AF DETTE PRODUKT.

Visse stater/lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, tilfeeldige skader eller falgeskader. Brugeren kan ifglge
lovgivningen i den aktuelle stat eller det aktuelle land veere berettiget til yderligere retsmidler.

En udgivelses- eller opdateringsdato og et revisionsnummer for disse anvisninger findes til brugerens orientering pa den
sidste side i denne handbog. Hvis der er gaet 36 maneder fra denne dato til brug af produktet, ber brugeren kontakte
Bard Peripheral Vascular, Inc. for at fa oplyst, om yderligere produktoplysninger er tilgeengelige.

Markeren er samlet i Tyskland.
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ULTRACOR® TWIRL®

Brostvavnadsmarkor

SVENSKA

BRUKSANVISNING

Varning! Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av en lakare.

BESKRIVNING

ULTRACOR® TWIRL® bréstvavnadsmarkér bestar av en applikator med fasad nalspets for engangsbruk som innehaller en
radiografisk spiralformad tradstruktur av Nitinol. Tradstrukturen &r avsedd att langsiktigt markera vavnaden radiografiskt.
Applikatorn har en fasad 17 G x 10 cm nalspets med 1 cm djupmarkeringar och en lasbar kolv. Spiralen placeras i vdvnaden
fran den fasade nalspetsen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
ULTRACOR® TWIRL® brostvavnadsmarkér ar avsedd for att fastas till mjuk bréstvéavnad, inklusive axillara lymfkértlar, for att
radiografiskt markera stéllet dar biopsin ska utféras.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med en kand 6verkanslighet mot de material som listas i produktbeskrivningen kan fa en allergisk reaktion
mot implantatet. Implantatet ar tillverkat av en nickel-titan-legering. Om patienten har visat sig vara allergisk mot nickel
rekommenderas inte anvandning av ULTRACOR® TWIRL® bréstvavnadsmarkar.

VARNINGAR

. Sasom vid all inplantering av fraimmande féremal i kroppen, finns det risk fér negativa reaktioner. Det &r ldkarens
ansvar att utvardera risker och férdelar med att anvanda denna enhet.

. ULTRACOR® TWIRL® bréstvavnadsmarkor rekommenderas inte for anvéandning i patienter med bréstimplantat.

. Denna produkt dr endast avsedd fér engangsbruk. Ateranviandning av denna medicinska enhet riskerar att
patienten blir korskontaminerad eftersom medicinska enheter — och da speciellt de med langa och sma hal/
kanaler, leder och/eller sprickor mellan komponenter — &r svara eller omdjliga att rengora nar kroppsvatskor
eller vavnader med potentiell pyrogenisk eller mikrobiologisk kontaminering vél har kommit i kontakt med den
medicinska enheten under en obestamd tidsperiod. Rester av biologiskt material kan gynna kontamineringen av
enheten med pyrogener och mikroorganismer vilket kan leda till infektionskomplikationer.

. Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering garanteras inte att produkten ar steril pa grund av en obestamd
grad av potentiell pyrogenisk eller mikrobiologisk kontamination vilket kan leda till infektionskomplikationer.
Rengoring, rekonditionering och/eller omsterilisering av den medicinska enheten 6kar sannolikheten att enheten
inte fungerar som den ska, beroende pa potentiellt skadliga effekter pa komponenter som paverkas av termiska
och/eller mekaniska forandringar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
. Produkten bér endast anvéndas av lakare som ar vl insatta i indikationer, kontraindikationer, begransningar, typiska
férekomster och méjliga biverkningar vid placering av bréstvavnadsmarkérer.

. Anvéand ej om nalen &r bojd och/eller spetsen &r skadad.
. Var forsiktig vid hantering av enheten for att forhindra att bréstvéavnadsmarkéren placeras for tidigt.

. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den i enlighet med godkand
medicinsk praxis och enligt tillampliga lagar och féreskrifter.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer vid placering av brostvavnadsmarkérer inkluderar, men &r inte begrénsade till: hematom, blédning,
infektion, allergisk reaktion, migrering av markéren, feldiagnos, lymfédem, skada i intilliggande vévnad, smérta och nervskada.

LEVERANSSATT
ULTRACOR® TWIRL® bréstvavnadsmarkor levereras steril savida forpackningen ar obruten och oskadad. Endast for
engangsbruk.

NODVANDIG UTRUSTNING
Féljande utrustning krévs for att placera bréstvavnadsmarkéren:

. Lamplig avbildningsmodalitet och lampliga tillbehor

. Operationshandskar och -drapering

. Lokalbedévningsmedel

. Annan utrustning efter behov

BRUKSANVISNING (se figur 1)

1. Forbered stéllet efter behov. Administrera adekvat bedévning vid behov.

2. Undersck férpackningen for att sakerstélla att den &r obruten och oskadad. Produkten &r steril om inte férseglingen brutits.

3. Anvand vedertagen aseptisk teknik och ta ur ULTRACOR® TWIRL® bréstvavnadsmarkaér ur férpackningen. TA BORT
SPETSSKYDDET (A) i figur 1. Inspektera nalspetsen for tecken pa skada.

4. Anvand 1 cm djupmarkeringarna pa nalen (B) till att féra in inféringsnalen och led nalspetsen till det 6nskade malet.
Sakerstall att BARD®-loggan (D) ar i linje med nalspetsens fasning.

5. Bekréfta nalens placering med Iamplig avbildningsteknik. Omplacera nalen vid behov och bekréfta dess nya placering.

6. Koppla ur kolvens sakerhetslas genom att vrida kolven (E) medurs 90 grader fran den lasta positionen (F), tills
lassymbolen &r vertikalt inpassad med loggan och de réda indikatormarkeringarna pa applikatorn och kolven &r i linje i
den olasta positionen (G).

7. Forin markéren (H) genom att trycka in kolven tills den tar emot applikatorns cylinder (C), samtidigt som applikatorn halls
stadigt pa plats.

OBS! Markéren &r utformad till att placeras proximalt om nalspetsen sasom visas nedan:
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8. Ta bort applikatorn.
9. Kassera applikatorn pa lampligt vis.
10. Bekréafta markérens slutliga position med lamplig avbildningsteknik.

FIGUR 1
ULTRACOR® TWIRL® bréstvavnadsmarkor

o,
BARD®-logga (D) Kolv (E)

Nal (B) " Applikator (C)

Réda indikator-
markeringar

=

Last position Olast position

Information om MR-sékerhet

Icke-kliniska tester har visat att ULTRACOR® TWIRL® bréstvavnadsmarkér ar MR-villkorlig. En patient med denna enhet kan
skannas pa ett sakert sétt i ett MR-system omedelbart efter placering, om féljande villkor &r uppfyllda:

. Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla, endast.

. Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 Gauss/cm (40 T/m) eller mindre.

. Maximal av MR-systemet rapporterad genomsnittlig specifik absorptionsfrekvens (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg
(forsta kontrollerade nivan).

Under de skanningsférhallanden som definieras ovan férvantas ULTRACOR® TWIRL® brostvavnadsmarkér ge upphov till en

temperaturckning pa hogst 2,3 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniska tester strackte sig den bildartefakt som orsakades av enheten cirka 10 mm fran ULTRACOR® TWIRL®
bréstvavnadsmarkér vid bildtagning med en gradientekopulssekvens i ett MR-system pa 3 tesla.

Inforingssystemet (applikatorn) for ULTRACOR® TWIRL® bréstvavnadsmarkar har inte testats for MR-kompatibilitet.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterar den férsta kdparen av denna produkt att produkten &r fri fran defekter i material och
utférande under en period av ett ar fran dagen for forsta inkdp och ansvar under denna begrénsade produktgaranti kommer
att begransas till reparation eller utbyte av den defekta produkten, enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande eller
aterbetalning av din nettobetalning. Férslitning vid normal anvéandning eller defekter som &r resultatet av felaktig anvandning
av denna produkt técks inte av denna begréansade garanti.

I DEN UTSTRACKNING SOM LAGEN TILLATER GALLER DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI | STALLET
FOR ALLA ANDRA GARANTIER, ANTINGEN UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN

INTE BEGRANSAT TILL, UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST
ANDAMAL. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KOMMER BARD PERIPHERAL VASCULAR ATT VARA ANSVARIG FOR
NAGRA INDIREKTA, OFORUTSEDDA ELLER SARSKILDA SKADOR SOM UPPSTAR FRAN DIN HANTERING ELLER
ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

Vissa stater/lander tillater inte undantag av underforstadda garantier, oférutsedda eller sarskilda skador. Du kan bli beréattigad
till ytterligare kompensationer enligt lagstiftning i din stat/ditt land.

Ett utfardande- eller revideringsdatum och ett versionsnummer for dessa instruktioner finns fér anvandarens information pa
sista sidan i detta hafte. Om 36 manader har forflutit mellan detta datum och produktanvéandning, bér anvandaren kontakta
Bard Peripheral Vascular, Inc. for att se om ytterligare produktinformation finns tillganglig.

Markéren ar monterad i Tyskland.
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ULTRACOR® TWIRL®

Rintakudosmerkki

SUOMI

KAYTTOOHJEET

Varoitus: littovalton (Yhdysvaltojen) lain mukaan téta laitetta saa myyda vain laakari tai 1adkarin maarayksesta.
KUVAUS

ULTRACOR® TWIRL® -rintakudosmerkki koostuu kertakayttdisesta viistotusta neula-asettimesta, jossa on radiografinen
Nitinol-réntgenlankarengas. Lankarengas on tarkoitettu kohdekudoksen pitk&aikaiseksi rontgenmerkiksi. Asettimessa

on viistottu 17G x 10 cm:n neula, jossa on 1 cm:n syvyysmerkit ja lukittuva méanté. Rengas laukaistaan viistotusta
neulakérjesta kohdekudokseen.

KAYTTOAIHEET

ULTRACOR® TWIRL® -rintakudosmerkin kayttotarkoitus on kiinnittaminen pehmeaan rintakudokseen, kainalon imusolmukkeet
mukaan lukien. Se toimii biopsiatoimenpiteen kohdan réntgenmerkkina.

VASTA-AIHEET

Potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys laitekuvauksessa luetelluille materiaaleille, voivat saada implantista allergisen

reaktion. Implantti on tehty nikkeli-titaaniseoksesta. Jos potilaalla tiedetaan olevan nikkeliallergia, ULTRACOR® TWIRL®
-rintakudosmerkin kayttéa ei suositella.

VAROITUKSET

. Haittareaktiot ovat mahdollisia, kuten aina vietdessa vierasesineitd kehoon. Ladkarin vastuulla on arvioida
riski-hyotysuhde ennen laitteen kayttoa.

. ULTRACOR® TWIRL® -rintakudosmerkkié ei suositella kaytettaviksi potilaille, joilla on rintaimplantit.

. Tama laite on tarkoitettu vain kertakadytt6on. Taman ladkinnallisen laitteen uudelleenkayttoon liittyy
ristikontaminaation riski, silla ladkinnallisia laitteita — varsinkin sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen
seka osien vilisi mia ja rakoja — on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jalkeen, kun ne ovat olleet
kosketuksessa maarittamattoman ajan mahdollisia pyrogeeneja siséltavien tai mikrobien kontaminoivien
elimiston nesteiden tai kudosten kanssa. Laitteeseen jadnyt biologinen materiaali voi edistda sen pyrogeeni-
tai mikrobikontaminaatiota, mika voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

. Ei saa steriloida uudelleen. Tuotteen steriiliyttd uudelleensteriloinnin jélkeen ei voida taata, koska sen
mahdollinen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaation méaara, joka voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita, ei
ole médritettavissa. Kyseessa olevan ladkinnallisen laitteen puhdi inen, uudelleenkasitteleminen ja/tai
uudelleensteriloiminen lisda lampo- ja/tai mekaanisista muutoksista johtuvien komponenttien mahdollisten
haittavaikutusten aiheuttamaa laitteen toimintahéirion todennakéoisyytta.

VAROTOIMET

. Tuotetta saa kayttaa vain laakari, joka on taysin perehtynyt rintakudosmerkin sijoittamiseen liittyviin kayttoaiheisiin,
vasta-aiheisiin, rajoituksiin, tyypillisiin 16ydoksiin ja mahdollisiin haittavaikutuksiin.

. Tuotetta ei saa kayttéa, jos neula on vaantynyt ja/tai karki vaurioitunut.
. Kasittele laitetta varovasti, jotta rintakudosmerkki ei laukea ennenaikaisesti.

. Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kayton jalkeen. Késittele ja havité hyvaksyttyjen laakinnallisten
menettelytapojen seké soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien ja sédnnésten mukaan.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Rintakudosmerkin asettamisen mahdollisia komplikaatioita voivat olla muun muassa verenpurkauma, verenvuoto, infektio,
allerginen reaktio, merkin siirtyminen, vaara diagnoosi, lymfedeema, viereisen kudoksen vamma, kipu ja hermovaurio.

TOIMITUSTAPA

ULTRACOR® TWIRL® -rintakudosmerkki on steriili, ellei pakkaus ole auki tai vaurioitunut. Vain kertakayttoon.
TARVITTAVA LAITTEISTO

Rintakudosmerkin asettamiseen tarvitaan seuraavat valineet:

. asianmukainen kuvausmenetelma ja lisavarusteet

. leikkauskasineet ja -liinat

. paikallispuudute

. muu tarvittava valineisto.

KAYTTOOHJEET (katso kuva 1)

1. Valmistele alue tarpeen mukaan. Riittavéasta anestesiasta on huolehdittava tarpeen mukaan.
2. Tarkista, ettéd pakkauksen eheys ei ole vaarantunut. Tuote on steriili, ellei sinettia ole rikottu.

3. Poista ULTRACOR® TWIRL® -rintakudosmerkki pakkauksesta aseptisella vakiomenetelmalla. POISTA KARJEN
SUOJUS (A) kuvassa 1. Tarkista, ettei neulan karki ole vaurioitunut.

4. Kayta neulassa olevia 1 cm:n syvyysmerkkeja (B) ja vie siséénvientineula ohjaamalla neulan kérki kohdekudokseen.
Huomaa, ettd BARD-logo (D) on linjassa neulan viisteen kanssa.

5. Varmista neulan oikea paikka sopivalla kuvantamismenetelmélla. Aseta neula tarvittaessa uudelleen ja varmista
oikea paikka.

6. Vapauta mannan turvalukitus kiertamalla mantaa (E) myotapaivaan 90 astetta lukitusta asennosta (F), kunnes
lukon kuva on pystylinjassa logon kanssa ja asettimen ja ménnén punaiset indikaattorimerkit ovat linjassa avatussa
asennossa (G).

7. Pida asetin vakaasti paikallaan ja laukaise merkki (H) viemélla méntaa eteenpain, kunnes se osuu asettimen putkeen
(C).

HUOMAUTUS: merkki on suunniteltu laukaistavaksi proksimaalisesti kérkea kohti kuten alla olevassa kuvassa:
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8. Poista asetin.
9. Havita asetin asianmukaisesti.
10. Vahvista merkin sijainti sopivalla kuvantamistekniikalla.
KUVA 1
ULTRACOR® TWIRL® -rintakudosmerkki

BARD® Logo (D)

Neula (B)

Merkit

Lukittu asento Avattu asento
(&)

Tiedot MRI-turvallisuudesta

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd ULTRACOR® TWIRL® -rintakudosmerkki on ehdollisesti MRI-yhteensopiva. Laitteen
saanut potilas voidaan magneettikuvata turvallisesti valittdmasti laitteen asettamisen jalkeen seuraavin ehdoin:

. staattinen magneettikentté on vain joko 1,5 tai 3 teslaa

. spatiaalinen gradienttikentté on enintdéan 4 000 gaussia/cm (40 T/m)

. MR-jarjestelméan ilmoitettu koko kehon ominaisabsorptionopeus (SAR) enintaan 4 W/kg (ensimmaisella
kayttoohjaustasolla)

Ylla mainituissa kuvantamisolosuhteissa ULTRACOR® TWIRL® -rintakudosmerkin odotetaan tuottavan korkeintaan 2,3 °C:n

lammaonnousun 15 minuutin yhtéjaksoisen kuvantamisen jalkeen.

Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama artefakti ulottuu noin 10 mm:n paahan ULTRACOR® TWIRL® -rintakudosmerkist,
kun kuvantamisessa kéytetéan gradienttikaiun pulssijaksoa ja 3 Teslan MR-jarjestelméaa.

ULTRACOR® TWIRL® -rintakudosmerkin asennusjarjestelméan (asettimen) MR-yhteensopivuutta ei ole testattu.

TAKUU

Bard Peripheral Vascular takaa tdméan tuotteen alkuperaiselle ostajalle yhden vuoden ajaksi ensimmaéisestéa ostoajankohdasta
lukien, ettei tuotteessa ole materiaali- tai valmistusvirheitad. Taman rajoitetun takuun vastuu rajoittuu viallisen tuotteen
korjaamiseen tai korvaamiseen uudella tuotteella Bard Peripheral Vascularin harkinnan perusteella tai maksetun
nettomyyntihinnan palauttamiseen. Normaalista kaytdsta johtuva kuluminen tai virheellisesta kaytosta johtuvat viat eivat kuulu
taman rajoitetun takuun piiriin.

SOVELTUVAN LAIN PUITTEISSA TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, SEKA ILMAISTUT ETTA
KONKLUDENTTISET, MUKAAN LUKIEN NIIHIN KUITENKAAN RAJOITTUMATTA KAIKKI KONKLUDENTTISET
KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. BARD PERIPHERAL
VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA OTA VASTUUTA MISTAAN VALILLISISTA, SATUNNAISISTA TAI
SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Jotkin maat eivét salli konkludenttisten takuiden, satunnaisten tai seuraamuksellisten vahinkojen poissulkemista. Sinulla voi
olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivéamaara seké version numero on merkitty kayttéjan tiedoksi tdmén ohjekirjasen
viimeiselle sivulle. Jos tuon péivaméaaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut yli 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa
yhteytta Bard Peripheral Vascular Inc:iin mahdollisten tuotetta koskevien lisatietojen saamiseksi.

Merkki on koottu Saksassa.

22



ULTRACOR® TWIRL®

Brystvevmarker

NORSK

BRUKSANVISNING

Forsiktig: Federal lov begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling av lege.

BESKRIVELSE

ULTRACOR® TWIRL® brystvevmarker bestar av en Huber-nalapplikator til engangsbruk, som inneholder en radiografisk

ringformet vaier av nitinol. Vaieren er tiltenkt brukt som langsiktig radiografisk merking av vevsstedet. Applikatoren har en

10 cm lang 17 G nal med dybdemarkeringer pa 1 cm og et lasestempel. Ringen plasseres pa vevsstedet via Huber-

nalespissen.

INDIKASJONER FOR BRUK

ULTRACOR® TWIRL® brystvevmarker er beregnet for 4 festes pa mykt brystvev, inkludert aksillzere lymfeknuter, for radiografisk

merking av stedet der biopsiprosedyren skal utferes.

KONTRAINDIKASJONER

Pasienter med kjent overfalsomhet mot materialene oppfert i beskrivelsen av utstyret, kan oppleve en allergisk reaksjon pa

dette implantatet. Implantatet er laget av en nikkel-titanlegering. Hvis det foreligger en kjent allergi mot nikkel, er bruk av

ULTRACOR® TWIRL® brystvevmarker ikke anbefalt.

ADVARSLER

. Som med alle fremmedlegemer som implanteres i kroppen, kan det forekomme bivirkninger. Det er legens
ansvar a vurdere risikoen i forhold til nytten for dette utstyret brukes.

. ULTRACOR® TWIRL® brystvevmarker er ikke anbefalt for bruk pa pasienter som har brystimplantater.

. Dette utstyret er kun beregnet pa engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske utstyret innebzerer risiko for
kontaminering mellom pasienter, ettersom medisinsk utstyr — sarlig utstyr med lange og sma lumener, ledd
ogleller sprekker mellom komponenter — er vanskelig eller umulig a rengjere nar kroppsvasker eller vev med
potensielt pyrogen eller mikrobiell kontaminering har vart i kontakt med det medisinske utstyret i en periode
som ikke kan fastsettes. Rester av biologisk materiale kan fore til kontaminering av utstyret med pyrogener
eller mikroorganismer som kan fore til komplikasjoner i form av infeksjoner.

. Skal ikke resteriliseres. Etter resterilisering er produktets sterilitet ikke garantert pa grunn av en
ubestemmelig grad av mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan fore til komplikasjoner i form
av infeksjoner. Rengjoring, reprosessering og/eller resterilisering av det aktuelle medisinske utstyret gker
sannsynligheten for at utstyret vil svikte pa grunn av potensielle ugunstige innvirkninger pa komponenter
som blir pavirket av temperaturmessige og/eller mekaniske endringer.

FORHOLDSREGLER

. Dette produktet skal kun brukes av en lege som er godt kjent med indikasjoner, kontraindikasjoner, begrensninger,
typiske funn og mulige bivirkninger ved innsetting av en brystvevmarker.

. Skal ikke brukes hvis nalen er bayd og/eller hvis spissen er skadet.

. Utvis forsiktighet ved handtering av utstyret for a hindre for tidlig innsetting av brystvevmarkeren.

. Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Handteres og kasseres i henhold til godkjent medisinsk
praksis og gjeldende lover og regler.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner ved plassering av brystvevsmarker kan inkludere, men er ikke begrenset til: hematom, hemoragi,
infeksjon, allergisk reaksjon, markerforflytning, feildiagnostisering, lymfeadem, skader pa tilstatende vev, smerter og nerveskader.

LEVERINGSFORM

ULTRACOR® TWIRL® brystvevmarker leveres steril med mindre emballasjen er apnet eller skadet. Kun til engangsbruk.

N@DVENDIG UTSTYR

Felgende utstyr er ngdvendig for a plassere brystvevmarkgren:

. passende bildemodalitet og tilbehar

. operasjonshansker og -laken

. lokalbedavelse

. annet utstyr etter behov

BRUKSANVISNING (Se fig. 1)

1. Klargjer stedet etter behov. Tilstrekkelig bedavelse skal gis etter behov.

2. Inspiser pakken for a forsikre deg om at emballasjens integritet ikke er kompromittert. Produktet er sterilt med mindre
forseglingen er brutt.

3. Bruk standard aseptisk teknikk og ta ULTRACOR® TWIRL® brystvevmarker ut av pakken. FJERN
SPISSBESKYTTELSEN (A) i figur 1. Inspiser nalespissen for tegn pa skade.

4. Bruk dybdemarkeringene pa 1 cm pa nalen (B), og stikk innferingsnalen inn med nalespissen mot malstedet. Legg
merke til at BARD*-logoen (D) er innrettet med nalens skrakant.

5. Bruk egnet avbildningsteknikk til & bekrefte nalens plassering. Flytt nalen om nedvendig, og bekreft plasseringen pa nytt.

6. Frigjer stempelets sikkerhetslas ved a dreie stempelet (E) 90 grader med urviseren fra last posisjon (F) helt til
lasesymbolet er vertikalt innrettet med logoen og de rgde indikatormerkene pa applikatoren og stempelet er innrettet i
opplast posisjon (G).

7. Markeren (H) settes inn ved a fare stempelet frem helt til det er i kontakt med sylinderen pa applikatoren (C) samtidig
som applikatoren holdes stabilt pa plass.

MERK: Markeren er konstruert for innsetting proksimalt for nalespissen, som vist nedenfor:

8. Fjern applikatoren.
9. Kasser applikatoren pa forskriftsmessig mate.
10. Bruk egnet avbildningsteknikk og bekreft den endelige markerposisjonen.
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FIGUR 1
ULTRACOR® TWIRL® brystvevmarker

BARD®-logoen (D) Stempel (E)

Nal (B) " Applikator (C)

Spissbeskyttelse (A)

Rede indikator-
merke

2

Last posisjon Opplast posisjon

(F) (G)

Informasjon vedrerende MR-sikkerhet

Ikke-Klinisk testing har vist at ULTRACOR® TWIRL® brystvevmarkar er MR-betinget. En pasient kan trygt skannes i et MR-

system umiddelbart etter innsetting av dette utstyret, under falgende forhold:

. Kun med statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla

. Magnetfelt med maksimal romlig gradient pa 4000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre

. Maksimal MR-systemrapportert helkropps-gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 4 W/kg
(ferstenivakontrollert driftsmodus)

Under skanneforholdene definert over, som gjelder for ULTRACOR® TWIRL® brystvevmarkaren, forventes en maksimal

temperaturgkning pa 2,3 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

Under ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg ca. 10 mm fra ULTRACOR® TWIRL®

brystvevmarker, nar avbildet ved bruk av en gradientekko-pulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Leveringssystemet (applikator) for ULTRACOR® TWIRL® har ikke blitt testet for MR-forenlighet.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer til den forste kjgperen av dette produktet at produktet vil veere fritt for defekter i materialer
og utfgrelse i en periode pa ett ar fra dato for forste kjgp, og erstatningsansvar under denne begrensede produktgarantien

vil veere begrenset til reparasjon eller bytte av det defekte produktet, etter Bard Peripheral Vasculars eget skjgnn, eller
refundering av den betalte prisen. Slitasje fra normal bruk eller feil som fglge av misbruk av produktet dekkes ikke av denne
begrensede garantien.

I DEN GRAD DET HAR HJEMMEL | GJELDENDE LOVGIVNING, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UTTRYKTE OG UNDERFORSTATTE, HERUNDER BLANT
ANNET ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER FORMALSTJENLIGHET. UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER VIL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR NOEN INDIREKTE
SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM ER ET RESULTAT AV DIN HANDTERING ELLER BRUK
AV DETTE PRODUKTET.

Noen delstater/land tillater ikke ekskludering av underforstatte garantier, tilfeldige skader eller fglgeskader. Du kan ha andre
rettsmidler i henhold til lovene i delstaten/landet ditt.

En utgivelses- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for denne bruksanvisningen er inkludert for brukerens informasjon
pa den siste siden i dette heftet. Hvis det har gatt 36 maneder mellom denne datoen og bruken av produktet, skal brukeren
kontakte Bard Peripheral Vascular, Inc. for a hgre om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.

Markeren er montert i Tyskland.
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ULTRACOR® TWIRL®

Znacznik biopsiji gruczotu sutkowego

POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Ostrzezenie: zgodnie z prawem federalnym USA wyréb ten moze by¢ sprzedawany wytgcznie przez lekarza lub
z przepisu lekarza.

OPIS

Znacznik biopsji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL® sktada sig z aplikatora igly do jednorazowego uzytku o cietej
koncowce zawierajgcego splot w ksztalcie pierécienia z drutu nitinolowego widoczny na obrazie rentgenowskim. Splot
przeznaczony jest do diugotrwatego oznaczania tkanek na potrzeby badan radiologicznych. Aplikator wyposazono w igte
o Scietej koncowce w rozmiarze 17 G x 10 cm, z naniesionym oznaczeniami gteboko$ci w odstepach co 1 cm oraz w
blokowany tlok. Pierscien jest umieszczany w tkance przez $cigtg koncowke igty.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Znacznik biopsji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL® jest przeznaczony do wszczepiania do tkanek migkkich piersi, w tym
weztéw chtonnych pachowych, w celu oznaczenia miejsca przeprowadzenia biopsji na potrzeby badania radiologicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

U pacjentek z rozpoznang nadwrazliwoscig na materiaty wymienione w opisie urzadzenia mogg wystapic reakcje

alergiczne na implant. Implant zostat wykonany ze stopu niklu i tytanu. W przypadku wystepowania reakgji alergicznych

na nikiel w wywiadzie nie zaleca sie stosowania znacznika biopsji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL®.

OSTRZEZENIA

. Podobnie jak w przypadku innych ciat obcych wszczepianych do organizmu ludzkiego moga wystapi¢
dziatania niepozadane. Do obowigzkow lekarza nalezy ocena stosunku korzysci do ryzyka przed
wszczepieniem tego wyrobu.

. Znacznik biopsji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL® jest przeciwwskazany u pacjentek z implantami
piersi.

. Niniejszy wyrob jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Powtérne uzycie tego wyrobu
medycznego niesie ze sobg ryzyko zakazenia krzyzowego pomiedzy pacjentami. W szczegélnosci wyroby
z dtugimi i waskimi kanatami, potaczeniami przegubowymi i/lub zagt¢bieniami pomiedzy elementami,
ktore miaty przez pewien czas w kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skazeniem
pirogennym lub bakteryjnym, s3 trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia. Pozostato$ci materiatu
biologicznego moga sprzyjac skazeniu wyrobu pirogenami lub drobnoustrojami, ktére moga powodowac
powiktania w wyniku zakazenia.

. Nie sterylizowaé ponownie. Po ponownej sterylizacji jatowos$¢ produktu nie jest gwarantowana, poniewaz
potencjalny stopien skazenia pirogennego lub bakteryjnego jest niemozliwy do okreslenia, co moze
prowadzi¢ do powiktan w wyniku zakazenia. Czyszczenie, przygotowywanie do ponownego uzycia i/lub
ponowna sterylizacja niniejszego wyrobu medycznego zwigksza prawdopodobieristwo nieprawidtowego
dziatania wyrobu w zwigzku z potencjalnym niekorzystnym wpltywem wysokich temperatur i/lub zmian
mechanicznych na poszczegoélne elementy wyrobu.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Z tego produktu powinien korzysta¢ wytgcznie lekarz doktadnie zaznajomiony ze wskazaniami, przeciwwskazaniami,
ograniczeniami, typowymi spostrzezeniami i mozliwymi dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi z wszczepianiem
znacznika biopsji gruczotu sutkowego.

. Nie nalezy stosowad, jesli igta jest skrzywiona i/lub koncowka jest uszkodzona.

. Postugujac sie wyrobem, nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie doszto do przedwczesnego wszczepienia znacznika
biopsji gruczotu sutkowego.

. Po uzyciu niniejszy produkt stanowi potencjalne zrédto zagrozenia biologicznego. Nalezy sie z nimi obchodzi¢
i utylizowac¢ go zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi lokalnymi i krajowymi przepisami
i procedurami.

MOZLIWE POWIKLANIA

Potencjalne powiktania zwigzane z umieszczeniem markera tkanki piersiowej mogg obejmowac miedzy innymi: krwiak,

krwotok, zakazenie, reakcje alergiczng, migracje markera, btedng diagnoze, obrzek limfatyczny, uszkodzenie przylegtej

tkanki, bol oraz uszkodzenie nerwow.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Znacznik biopsji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL® jest dostarczany w postaci jatowej, o ile jego opakowanie nie

zostato otwarte lub uszkodzone. Wytgcznie do jednorazowego uzytku.

WYMAGANE WYPOSAZENIE

Do wszczepienia znacznika biopsji gruczotu sutkowego wymagane sg nastepujace urzadzenia:

. Odpowiedni sprzet i akcesoria do obrazowania

. Rekawiczki i serwety chirurgiczne

. Srodek znieczulajacy o dziataniu miejscowym

. Inne elementy wyposazenia, zaleznie od potrzeb

SPOSOB UZYCIA (zob. rys. 1)

1. Odpowiednio przygotowac pole operacyjne. Nalezy poda¢ odpowiedni $rodek znieczulajgcy wedtug potrzeb.

2. Sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania, aby upewnic sie, ze nie zostato uszkodzone. Produkt jest jatowy, o ile nie doszto do
naruszenia bariery jatowe;j.

3. Stosujac standardowa technike aseptyczna, wyja¢ znacznik biopsiji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL® z
opakowania. ZDJAC OSLONE KONCOWKI (A) na rys. 1. Sprawdzi¢ koncowke igly pod katem uszkodzen.

4. Korzystajgc ze znacznikow gtebokosci rozmieszczonych na igle co 1 cm (B), zagtebi¢ igte introduktora w tkance
docelowej. Logo BARD® (D) znajduije sie w tej samej linii, co ciecie igty.

5. Zweryfikowac¢ potozenie igly za pomoca odpowiedniej techniki obrazowania. W razie potrzeby nalezy zmieni¢
potozenie igly i zweryfikowac je ponownie.

6. Nalezy zwolni¢ blokade bezpieczenstwa ttoka, obracajgc nim (E) w kierunku zgodnym do ruchu wskazéwek
zegara o0 90 stopni od pozycji zablokowanej (F), az symbol blokady zréwna sie z logo i czerwonymi znacznikami
na aplikatorze, a ttok znajdzie sie w pozycji odblokowanej (G).
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7. Utrzymujgc stabilng pozycje aplikatora, wszczepi¢ znacznik (H), wprowadzajac ttok do momentu, gdy dotknie on
bebna aplikatora (C).

UWAGA: Znacznik powinien zosta¢ umieszczony w tkance proksymalnie do koncowki igly, jak ukazano na ilustraciji

ponizej:

8. Wyja¢ aplikator.
9. Zutylizowa¢ aplikator we whasciwy sposob.
10. Zweryfikowac ostateczne potozenie znacznika za pomocg odpowiedniej techniki obrazowania.
RYSUNEK 1
Znacznik biopsji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL®

Logo BARD® (D) Tiok (E)

Iofa (B) "~ Aplikator (C)

Czerwone
znaczniki

Pozycja zablokowana Pozycja odblokowana

(F) (G)

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w trakcie badan MRI

Warunkowe bezpieczenstwo w trakcie badan MR

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze znacznik biopsji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL® pozwala na warunkowe
przeprowadzenie badania MR. Bezposrednio po zatozeniu urzadzenia pacjentka moze by¢ bezpiecznie poddana badaniu
MR, o ile zostang spetnione nastgpujgce warunki:

. Statyczne pole magnetyczne o indukcji wytacznie o réownej 1,5 Tlub 3 T

. Maksymalny przestrzenny gradient indukcji pola réwny 4 000 Gs/cm (40 T/m)

. Zgtaszana przez system MR maksymalna szybko$¢ pochtaniania wtasciwego (ang. specific absorption rate, SAR)
usredniona dla catego ciata wynoszaca 4 W/kg (pierwszy poziom kontrolowanego trybu pracy)

W powyzszych warunkach skanowania okreslonych dla znacznikéw biopsji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL®

spodziewany wzrost temperatury wynosi co najwyzej 2,3°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych podczas obrazowania za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR

z polem o indukgji 3 T artefakt obrazu wywotany przez znacznik biopsji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL® rozciagat

si¢ na odlegto$¢ okoto 10 mm od urzgdzenia.

System dostarczania znacznika biopsji gruczotu sutkowego ULTRACOR® TWIRL® (aplikator) nie zostat przetestowany

w kierunku zgodnosci z obrazowaniem MR.

GWARANCJA

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt ten bedzie wolny od wad
materiatowych i wykonawczych przez okres jednego roku od daty zakupu przez pierwszego nabywce, a odpowiedzialno$¢

na podstawie tej ograniczonej gwarancji bedzie ograniczona do naprawy lub wymiany wadliwego produktu, wedtug wtasnego
uznania firmy Bard Peripheral Vascular, lub zwrotu zaptaconej kwoty netto. Normalne zuzycie produktu na skutek uzytkowania
oraz wady wynikajgce z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg ograniczong gwarancja.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA NINIEJSZA OGRANICZONA
GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE | DOROZUMIANE, W TYM
MIEDZY INNYMI KAZDA DOROZUMIANA GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI

DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU
ODPOWIEDZIALNA ZA ZADNE POSREDNIE, PRZYPADKOWE ANI WYNIKOWE SZKODY, WYNIKLE Z OBSLUGI LUB
UZYWANIA TEGO PRODUKTU.

Niektore kraje nie zezwalajg na wytgczenie domysinych gwarancji, szkéd przypadkowych lub wynikowych. Nabywca moze
by¢ uprawniony do skorzystania z dodatkowego zado$éuczynienia zgodnego z przepisami danego kraju.

Data wydania lub zmiany tre$ci oraz numer wersji niniejszej instrukcji sa podane do informacji uzytkownika na ostatniej stronie
niniejszego dokumentu. W razie uptywu 36 miesiecy pomigdzy tg datg i uzyciem produktu uzytkownik powinien skontaktowac¢
sig z firmg Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu sprawdzenia, czy nie ukazaty si¢ nowe informacje o produkcie.

Znacznik wyprodukowano w Niemczech.
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ULTRACOR® TWIRL®

Emlészovet-jel616

MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS

Figyelem: Az USA szbvetségi jogszabalyai értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvos megrendelése
alapjan értékesithetd.

LEIRAS

Az ULTRACOR® TWIRL® emlészovet-jel6ld egyszer hasznalatos, ferde vég(i tlivel ellatott applikatorbdl all, amely nitinolbol
készult radiografias, gydr(s, spiralisra formazott drotot tartalmaz. A formazott drét a széveti hely hosszu tava radiografias
megjeldlésére szolgal. Az applikatorban egy ferde végi, 17 G x 10 cm méretii tii talalhaté 1 cm-es mélységjeldlésekkel,
tovabba egy régzitédugattyu. A gy(ir(i a ferde vég(i tli hegyébdl keriil a széveti helyre.

ALKALMAZASI TERULET

Az ULTRACOR® TWIRL® emlBszévet-jeldls az emls lagyszovetéhez, illetve az axillaris nyirokcsomokhoz valé rogzitésre szolgal
a biopszias eljaras helyének radiografias megjeldlése céljabol.

ELLENJAVALLATOK

Allergias reakcio jelentkezhet az implantatum betiltetésekor, ha olyan betegnél hasznaljak az eszkozt, aki a leirasban felsorolt
anyagokra ismerten tulérzékeny. Az implantatum nikkel-titan 6tvozetbdl késziilt. Ha a beteg ismerten allergias a nikkelre, az
ULTRACOR® TWIRL® emlészovet-jelslé hasznalata nem javasolt.

FIGYELMEZTETESEK

. Mint a szervezetbe liltetett minden mas idegen test esetén, esetleges mellékhatasok itt is felléphetnek. Az orvos
feleléssége, hogy az eszkoz felhasznalasa el6tt értékelje a kockazatokat és elényoket.

. Az ULTRACOR® TWIRL® emlészévet-jel6l6 hasznalata nem javasolt mellimplantatummal rendelkezé
betegek esetén.

. Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz ujrafelhasznalasa esetén fennall a betegek k6zotti
keresztfert6z6dés kockazata, mivel az orvosi eszk6z6k — kiilonosen a hosszu és sziik lumentiek, illetve azok,
amelyek elemei koz6tt izesiilés vagy rés talalhaté — nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatok meg azutan, hogy
meghatarozhatatlan ideig potencialisan pirogén vagy mikrobakkal szennyezett testnedvekkel vagy szévetekkel
érintkeztek. A bioldgiai anyagmaradvany elésegitheti az eszkdz pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal
torténd szennyez6dését, ami ferté6zéses sz6védmények kialakulasahoz vezethet.

. Tilos Gjrasterilizalni! Ujrasterilizalas utan a termék sterilitasa nem garantalt a meghatarozhatatlan foku,
pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal valé potencialis szennyezédés miatt, ami fertézéses szévédmények
kialakulasat okozhatja. A jelen orvosi eszkéz tisztitasa, ujrafeldolgozasa és/vagy ujrasterilizalasa noveli
annak valésziniiségét, hogy az eszk6z nem fog feleléen miikodni, mert a termikus és/vagy mechanikus

valtozasoknak kitett alkatrészek karosodhatnak az emlitett eljarasok soran.
OVINTEZKEDESEK

. Ezt a terméket kizarolag olyan orvos hasznalhatja, aki telies mértékben ismeri az emlészévet-jeléld behelyezésének
javallatait, ellenjavallatait, korlatait, jellemz6 eredményeit és lehetséges mellékhatasait.

. Ne hasznalja, ha a ti elgérbilt és/vagy a hegye megsérlt.
. Ovatosan jarjon el az eszkoz kezelésekor, nehogy id elétt levaljon az emlészovet-jeldls.

. Atermék hasznalat utan potencialis biologiai veszélyt jelenthet. Kezelését és megsemmisitését az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint a vonatkozo helyi, allami és szovetségi jogszabalyoknak és rendelkezéseknek megfeleléen
végezze.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az eml6szovet-jeldld behelyezésének lehetséges szovédmeényei kdzé tartozhatnak egyebek mellett a kovetkezok:
haematoma, vérzés, fertézés, allergias reakcio, a jel6lé elvandorlasa, téves diagnozis, lipddéma, a kérnyezé szévetek
sérilése, fajdalom és idegsértilés.

KISZERELES

Az ULTRACOR® TWIRL® emlSszévet-jeldlét steril allapotban szallitjak, kivéve, ha a csomagolas megsérilt vagy felnyilt. Csak
egyszeri hasznalatra.

SZUKSEGES FELSZERELES

Akovetkezo felszerelés sziikséges az eml6szovet-jelold behelyezéséhez:

. A megfelel6 képalkoté modalitas eszkdzei;

. sebészi kesztylik és kenddk;

. helyi érzéstelenitd;

. sziikség szerint egyéb felszerelés.

HASZNALATI UTASITAS (lasd az 1. abrat)

1. Szlkség szerint készitse el6 a helyet. Sziikség szerint megfelel6 érzéstelenités alkalmazando.

2. Vizsgélia meg a csomagolast, és gy6z&djon meg annak épségérdl. A termék steril, amennyiben a védézar nem sériilt meg.

3. Szabvanyos aszeptikus technika alkalmazasaval vegye ki az ULTRACOR® TWIRL® eml8szovet-jelolé eszkozt a
csomagolasbol. VEGYE LE A HEGYVEDOT (A) (1. abra). Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem lathatok-e sérilés
jelei a tii hegyén.

4. Atlin (B) Iévé 1 cm-es mélységjeldlések segitségével helyezze be a bevezetétiit (igy, hogy a tli hegyét a céltertilet felé
iranyitja. Vegye figyelembe, hogy a BARD® logé (D) egy vonalba esik a ti ferde hegyével.

5. Megfelel6 képalkoté technikat hasznalva ellendrizze a tii elhelyezkedését. Ha sziikséges, pozicionalja Ujra a tlit, majd
ellendrizze Ujra az elhelyezkedését.

6. Oldja ki a dugattyu biztonsagi reteszét a dugattyu (E) reteszelt helyzetbdl (F) torténd 90 fokos, az dramutatd jarasaval

megegyezé iranyu elforgatasaval. Az elforgatast addig végezze, amig a lakat szimbdlum fliggélegesen egybe nem esik
az applikatoron és a dugattyun lathato, a kioldott helyzetet (G) jel6l6 logoval és a piros jelzésekkel.

7. Helyezze be a jelolést (H) oly médon, hogy az applikatort stabilan helyben tartva a dugattyt eléretolja egészen az
applikator hengerével (C) valo utkozésig.
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MEGJEGYZES: A jeloI6t ugy tervezték, hogy a tii hegyétsl proximalisan oldodjon ki, ahogy az alabbi abran lathato:

8. Tavolitsa el az applikatort.
9.  Megfelel6 modon artalmatlanitsa az applikatort.
10. Megfeleld képalkotd technikat hasznalva ellendrizze a jel6lé végleges helyzetét.

1. ABRA
ULTRACOR® TWIRL® eml&szévet-jeldld

BARD® log6 (D)
Ti (B) ¥ Applikator (C)

Hegyvédé (A)

Piros
jelzések

Reteszelt helyzet Kioldott helyzet
(F)

MRI-kompatibilitasra vonatkozé informacio:

Nemklinikai vizsgalatok soran megallapitottak, hogy az ULTRACOR® TWIRL® emldszévet-jeldld MR kémyezetben feltételesen
biztonsagos. Az eszkdzt hordozd beteg a behelyezés utan azonnal biztonsagosan szkennelheté MR rendszerben a kévetkez6
feltételek mellett:

. Kizarélag 1,5 vagy 3 tesla erésségu statikus magneses mezo;

. legfeljebb 4000 gauss/cm-es (40 T/m) vagy gyengébb térbeli gradiensi magneses mezé;

. Maximalis MR-rendszerre jelentett, 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) (els6 szintli vezérelt mod)
A fent meghatarozott felvételkészitési kortilmények kézott az ULTRACOR® TWIRL® emi&szovet-jelold esetén legfeljebb 2,3 °C
hémérséklet-emelkedés varhatd 15 perces folyamatos képalkotas soran.

Nemklinikai vizsgalatokban, az eszkéz altal okozott miitermékek kb. 10 mm-rel nydlnak tl az ULTRACOR® TWIRL® emlészovet-
jelolén, ha a leképezést gradiens echo pulzusszekvenciaval és egy 3 tesla erésségti MR-rendszerrel végzik.

Az ULTRACOR® TWIRL® emlBszévet-jelold felhelyez6 rendszert (applikator) nem tesztelték MR-kompatibilitas szempontjabol.
JOTALLAS

ABard Peripheral Vascular a termék els¢ vasarloja részére az els6 vasarlastol szamitott 1 évig garantalja, hogy ez a termék
anyag- és gyartasi hibaktél mentes. A jelen korlatozott termékgarancia a Bard Peripheral Vascular kizarélagos déntése alapjan
a hibas termék javitasara vagy cseréjére, illetve a nett6 ar visszatéritésére vonatkozik. Ez a korlatozott jotallas nem vonatkozik
a termék rendeltetésszer(i hasznalatabdl eredé elhasznalédasra, valamint a helytelen hasznalatbél ered hibakra.

A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT MEGENGEDETT MERTEKBEN A JELEN KORLATOLT TERMEKSZAVATOSSAG
SZERINTI JOTALLAS ALKALMAZANDO MINDEN KIFEJEZETT VAGY BENNE FOGLALT JOTALLAS HELYETT,
EGYEBEK MELLETT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY VALAMELY KONKRET RENDELTETESRE
VONATKOZO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ ESZKOZ KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL
EREDO BARMIFELE KOZVETETT, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes allamok vagy orszagok térvényei nem teszik lehetévé a kozvetett szavatossag, a véletlen vagy jarulékos karokeért valo,
térvényen alapul6 szavatossag kizarasat. Az On allamanak vagy orszaganak térvényei feljogosithatjak tovabbi jogorvoslatra.

Az ezen utasitasokra vonatkozo kiadasi vagy feltlvizsgalati datum és feltlvizsgalati szam a jelen felhasznaléi Gtmutato
flizet utolso oldalan talalhatd. Amennyiben ezen datum és a termék hasznalata kozétt eltelt 36 hdnap, a felhasznalénak fel
kell vennie a kapcsolatot a Bard Peripheral Vascular, Inc. vallalattal, hogy ellenérizze, hogy rendelkezésre allnak-e egyéb
informéciok.

Ajelolé 6sszeszerelését Németorszagban végezték.
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ULTRACOR® TWIRL®

Lokaliza¢ni marker prsni tkané

CESKY

NAVOD K POUZITi

Varovani: Zakony Spojenych statu omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékare nebo jejich predpis.

POPIS

Lokaliza&ni marker prsni tkané ULTRACOR® TWIRL® sestava z jednorazového zkoseného aplikatoru s jehlou, ktery obsahuje

nitinolovy radiograficky prstencovy dratek. Dratek je uréen k dlouhodobému radiografickému znaceni mista v tkani. Aplikator

nese zkosenou jehlu 17 G x 10 cm, na niz jsou v 1cm odstupech hloubkové znacky a uzamykaci plunzr. Prstencovy dratek se

aplikuje do mista v tkani ze zkoseného hrotu jehly.

INDIKACE PRO POUZITi

Produkt ULTRACOR® TWIRL® Breast Tissue Marker je uréen k navazani na mékkou prsni tkaf véetné axilarnich lymfatickych

uzlin, kde radiograficky oznaci misto provedeni biopsie.

KONTRAINDIKACE

U pacientu se znamou precitlivélosti na materialy uvedené v popisu zafizeni se muze rozvinout alergicka reakce na tento

implantat. Implantat je vyroben z nikl-titanové slitiny; pokud je u pacienta znama alergie na nikl, pouziti markeru prsni tkané

ULTRACOR® TWIRL® se nedoporuéuje.

VAROVANi

. Stejné jako je tomu u jinych cizorodych téles implantovanych do téla, mohou se potencialné vyskytnout
nezadouci Géinky. Za vyhodnoceni poméru rizik a pfinosu pfed pouzitim tohoto zafizeni je odpovédny lékafr.

. Lokalizaéni marker prsni tkané ULTRACOR® TWIRL® neni doporuéeno pouzivat u pacientek s prsnimi implantaty.

. Tento prostredek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti hrozi nebezpeci prenosu
infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické prostiedky, zejména nastroje s dlouhymi a izkymi luminy, klouby
nebo stérbinami mezi dily, je velmi tézké ¢i zcela nemozné vygistit poté, co prisly na nezjistitelné dlouhou
dobu do kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkanémi, u nichz hrozi kontaminace pyrogeny nebo mikrobialni
kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou zpusobit kontaminaci prostfedku pyrogeny nebo
mikroorganizmy, coz muize vést k infekénim komplikacim.

. Neresterilizujte. Po opakované sterilizaci nelze zarugit sterilitu prostfedku, protoze muze byt v neuréitelné mife
postizen pyrogenni nebo mikrobialni kontaminaci, ktera miize zpusobit infekéni komplikace. Cisténi, priprava
na opétovné pouziti nebo opakovana sterilizace tohoto zdravotnického prostredku zvysuji pravdépodobnost
jeho zavady v dusledku moznych nezadoucich vlivii tepelnych nebo mechanickych zmén na jeho soucasti.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

. Tento produkt smi pouzivat pouze |ékafi plné obeznameni s indikacemi, kontraindikacemi, omezenimi a typickymi nalezy
a moznymi nezadoucimi U€inky spojenymi se zavedenim lokalizacniho markeru prsni tkané.

. Nepouzivejte, pokud je jehla ohnuta a/nebo je poskozen jeji hrot.

. Pfi manipulaci se zafizenim dbejte opatrnosti, abyste predesli pfed€asnému vysunuti lokalizaéniho markeru prsni tkané.

. Po pouziti muzZe tento produkt predstavovat potenciélni biologické riziko. Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu
s pripustnou lékarskou praxi a pfislusnymi mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Mezi potencialni komplikace pfi umistovani znackovace prsni tkané patfi mimo jiné: hematom, krvaceni, infekce, alergicka

reakce, migrace znackovace, nespravna diagndza, lymfedém, poranéni prilehlé tkané, bolest a poranéni nervu.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Lokaliza&ni marker prsni tkang ULTRACOR® TWIRL® se dodava sterilni, pokud neni baleni oteviené & poskozené. Pouze

k jednorazovému pouZziti.

POTREBNE VYBAVENi

K zavedeni lokalizacniho markeru prsni tkané je zapotiebi nasledujici vybaveni:

. Odpovidajici zobrazovaci modalita s pfisluSenstvim

. Chirurgickeé rukavice a rousky

. Lokalni anestetikum

. Podle potfeby dalsi vybaveni

NAVOD K POUZITi (viz obr. 1)

1. Pripravte misto, jak je poZzadovano. Podle potieby aplikujte adekvatni anestetikum.

2. Prohlédnéte baleni a ujistéte se, Ze nebyla narusena jeho integrita. Produkt je sterilni, pokud nedojde k naruseni peceti.

3. Aseptickou technikou vyjméte lokalizatni marker prsni tkané ULTRACOR® TWIRL® z baleni. ODSTRANTE CHRANIC
HROTU - (A) na obr. 1. Zkontrolujte hrot jehly, zda nejevi znamky poskozeni.

4. Za pouziti jehly se znackami do hloubky 1 cm (B) vpravte zavadéci jehlu Spickou smérem do cilového mista.
Povaimnéte si, Ze logo BARD® (D) se nachazi na stejné strané jako zkoseni jehly.

5. Potvrdte polohu jehly vhodnou zobrazovaci technikou. Je-li to zapotfebi, upravte polohu jehly a znovu ji potvrdte.

6.  Uvolnéte bezpecnostni zamek plunzru oto¢enim plunzru (E) z polohy uzaméeno o 90 stupiiti ve sméru hodinovych
rucicek (F); v poloze odemceno je symbol zamku svisle zarovnan s logem a Cervené indikatorové znacky na aplikatoru
a plunzru jsou rovnéz zarovnany (G).

7. Vysurite lokalizaéni marker (H) zatlacenim plunzru az k valci aplikatoru (C), pfi¢emz aplikator udrzujte ve stabilni poloze.

POZNAMKA: Lokalizacni marker je navrzen tak, aby se vysunul proximalné od hrotu jehly, jak je znazornéno nize:

8.  Odstrarite aplikator.
9.  Aplikator radné zlikvidujte.
10. Vyslednou polohu lokalizaéniho markeru potvrdte pomoci vhodné zobrazovaci techniky.
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OBRAZEK 1
Lokalizaéni marker prsni tkané ULTRACOR® TWIRL®

Logo BARD® (D) Plunzr (E)

Jehla (B)

2ix 4
Chranié hrotu (A) /" Lokalizaéni marker (H)

Cervené
indikatorové
znacky

Poloha uzaméeno Poloha odeméeno

Informace tykajici se bezpecnosti v prostiedi MRI

Neklinické testy prokazaly, Ze lokalizadni marker prsni tkané ULTRACOR® TWIRL® je podminéné pouzitelny v prostiedi MR.
Pacient s timto zafizenim muze byt bezprostiedné po jeho zavedeni bezpecné snimkovan na pistroji MR pfi dodrzeni téchto
podminek:

. pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesla a 3 tesla,
. maximalni prostorovy magneticky gradient 4 000 gauss/cm (40 T/m) nebo mensi,
. maximalni celotélové zprimérovany mérny absorbovany vykon (SAR) vykazovany pro dany systém MR 4 W/kg
(v kontrolovaném rezimu prvni Grovné).
Pfi podminkach skenovani definovanych vyse je oéekavany maximalni teplotni narust pro lokalizacni marker prsni tkané
ULTRACOR® TWIRL® po 15 minutach kontinualniho skenovani 2,3 °C.

Obrazovy artefakt zplsobeny timto zdravotnickym prostfedkem presahuje v neklinickych testech pfi zobrazovani
metodou pulzni sekvence gradientniho echa a MR systémem s magnetickou indukci 3 tesla lokalizacni marker prsni
tkén& ULTRACOR® TWIRL® pfiblizné o 10 mm.

Zavadéci systém (aplikator) lokalizaéniho markeru prsni tkané ULTRACOR® TWIRL® nebyl testovan z hlediska kompatibility
se snimkovanim MR.

ZARUKA

Spolecnost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvni osobé, ktera tento vyrobek zakoupila, Ze tento vyrobek bude bez vad
materialu a provedeni po dobu jednoho roku ode dne jeho prvniho zakoupeni. Odpovédnost z této omezené zaruky na
vyrobek se omezuje na opravu ¢ vyménu vadného vyrobku dle vyhradniho uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular,
pripadné na vraceni Cisté zaplacené ceny. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotiebeni pfi béZném pouzivani nebo
vady vzniklé nespravnym pouzitim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY TATO OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK NAHRAZUJE VESKERE
OSTATNIi ZARUKY JAK VYSLOVNE, TAK IMPLICITNi, VEETNE PRIPADNYCH IMPLICITNICH ZARUK PRODEJNOSTI
€1 VHODNOSTI PRO KONKRETNIi UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE
NERUCIi ZA JAKEKOLI NEPRIME, VEDLEJSi €I NASLEDNE SKODY VYPLYVAJiCi Z MANIPULACE S TiIMTO
VYROBKEM NEBO JEHO POUZIVANI.

V nékterych statech/zemich neni povoleno vylou¢eni implicitnich zaruk a vedlejSich ¢i naslednych $kod. Podle zakont vaseho
statu/zemé muzete mit narok na dodate¢né odskodnéni.

Datum vydani nebo revize a &islo revize tohoto navodu jsou uvedeny v informacich pro uzivatele na posledni strané této
broZzury. V pfipadé, Ze od tohoto data do pouZiti vyrobku uplynulo 36 mésict, by mél uzivatel kontaktovat spole¢nost Bard
Peripheral Vascular, Inc. a zjistit, zda nejsou k dispozici dal$i informace o vyrobku.

Lokaliza¢ni marker byl sestaven v Némecku.
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ULTRACOR® TWIRL®
Meme Dokusu isaretleyicisi
TURKCE

KULLANIM YONERGELERI
Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazin satiginin veya sipariginin bir doktor tarafindan yapilmasiyla sinirlar.
TANIM

ULTRACOR® TWIRL® Meme Dokusu Isaretleyicisi, Nitinol radyografik halka tel igeren atilabilir bir konik igne aplikatérden
olusmaktadir. Tel parga, doku bdlgesinin uzun sureli radyografik isaretlemesi igin tasarlanmistir. Aplikatér, tizerinde 1 cm'lik
derinlik isaretleri ve kilitteme pistonu bulunan bir konik 17 G x 10 cm igneye sahiptir. Halka, konik igne ucundan doku
bélgesine yerlestirilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ULTRACOR® TWIRL® Meme Dokusu Isaretleyicisi biyopsi prosediirtiniin yerini radyografik olarak igaretlemek igin aksiller lenf
nodlari dahil olmak tizere yumusak meme dokusuna eklenmek tzere kullanim igin tasarlanmisgtir.

KONTRAENDIKASYONLARI

Cihaz agiklamasinda belirtilen malzemelere yiiksek diizeyde hassasiyeti olan hastalar, bu implanta karsi alerjik reaksiyon
gosterebilirler. implant nikel-titanyum alasimdan Gretilmistir; nikele karsi bilinen bir alerji varsa ULTRACOR® TWIRL®
Meme Dokusu Isaretleyicisinin kullaniimasi énerilmez.

UYARILAR

. Viicuda implante edilen tiim yabanci maddelerde oldugu gibi advers reaksiyonlar geligebilir. Bu cihazin
kullanimindan énce riskleri/faydalari degerlendirmek hekimin sorumlulugundadir.

. ULTRACOR® TWIRL® Meme Dokusu isaretleyicisi’nin meme implantina sahip hastalarda kullaniimasi
onerilmemektedir.

. Bu cihaz, yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin tekrar kullaniimasi durumunda tibbi
cihazlarin ve 6zellikle bilesenleri arasinda yariklari, eklem kisimlar ve/veya uzun ve kiigiik liimenleri olanlarin
olasi pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon bulunan dokular veya viicut sivilari ile belirsiz bir siire temas
ettikten sonra temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan, ¢apraz hasta kontaminasyonu riski mevcuttur.
Biyolojik materyal kalintilan tibbi cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler veya
mikroorganizmalarla kontaminasyonunu artirabilir.

. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar sterilizasyon sonrasinda enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek belirsiz
derecede olasi pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon nedeniyle iriiniin sterilitesi garanti edilmez. Mevcut
tibbi cihazin temizlenmesi, tekrar isleme konmasi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik
degisikliklerden etkilenen bilesenler tizerinde olasi olumsuz etkileri nedeniyle cihazin ariza yapma olasihigini
arttinr.

ONLEMLER

. Bu rtin, meme dokusu isaretleyicisinin yerlestirilmesinin endikasyonlari, kontraendikasyonlari, sinirlamalari, tipik
bulgulari ve olasi yan etkileri konusunda tamamen bilgi sahibi olan bir hekim tarafindan kullaniimalidir.

. igne egik ve/veya ucu hasarliysa kullanmayin.
. Meme dokusu isaretleyicisinin erken yerlestirilmesini 6nlemek igin cihazi tutarken dikkatli olun.

. Bu riin, kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike haline gelebilir. Kabul edilebilir tibbi uygulama ve ilgili yerel,
bélgesel ve ulusal kanunlar ve yénetmeliklere gére kullanin ve elden cikarin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Meme dokusu isaretleyicisi yerlestirmenin olasi komplikasyonlari agagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlari igerebilir:
hematom, hemoraji, enfeksiyon, alerjik reaksiyon, isaretleyicinin yer degistirmesi, yanls tani, lenf 6demi, komsu doku
yaralanmasi, agri ve sinir hasari.

TEDARIK SEKLI

ULTRACOR® TWIRL® Meme Dokusu isaretleyicisi, paket agllmadigi ya da zarar gérmedigi stirece steril olarak saglanir. Sadece
tek kullanimbiktir.

GEREKLI EKIPMAN

Meme dokusu isaretleyicisini yerlestirmek icin agagidaki ekipmanlar gereklidir:

. Uygun géruntiileme modalitesi ve aksesuarlari

. Cerrahi eldivenler ve orttiler

. Lokal anestezik

. Gerekli oldugu sekilde diger ekipmanlar

KULLANIM YONERGELERI (Sekil 1'e Bakin)

1. Bolgeyi gerektigi gibi hazirlayin. Gerektigi gibi yeterli anestezi uygulanmalidir.

2. Ambalaj saglamliginin bozulmadigindan emin olmak igin ambalaji inceleyin. Bu trtin, miihiir bozulmadig stirece sterildir.

3. Standart aseptik teknigi kullanarak ULTRACOR® TWIRL® Meme Dokusu Isaretleyicisi cihazini paketinden gikartin. Sekil
1'de gériilen UG KORUYUCUSUNU (A) GIKARTIN. igne ucunda hasar belirtisi olup olmadigini inceleyin.

4. Ignedeki (B) 1 cm derinlik isaretlerini kullanarak introdiiser igneyi igne ucunu hedef merkeze yonelterek takin.
BARD® logosu (D) ignenin konik kismi ile hizalidir.

5. Uygun gérunttleme teknidi ile ignenin yerlesimini dogrulayin. Gerekirse, igneyi yeniden yerlestirin ve yerlesimi tekrar
dogrulayin.

6. Pistonu (E) kilitli konumdan (F) saat yoéniinde 90 derece, kilit sembolii logo ile dikey olarak hizali ve aplikator tizerindeki
kirmizi gosterge isaretleri ve piston agik konumda (G) hizali hale gelene kadar dondurerek piston giivenlik kilidini agin.

7. Pistonu, aplikatorii sabit konumda tutarken aplikatériin (C) silindirine dokunana kadar ilerleterek isaretleyiciyi (H)
yerlestirin.
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NOT: isaretleyici, asagida gésterildigi gibi ignenin ucuna proksimal olarak yerlestirilmek icin tasarlanmistir.

8.  Aplikatorii gikartin.
9.  Aplikatérii uygun bigcimde atin.
10. Uygun gorintileme teknigini kullanarak son isaretleyici konumunu onaylayin.
SEKIL 1
ULTRACOR® TWIRL® Meme Dokusu isaretleyicisi

T
BARD® Logosu (D) Piston (E)

igne (B) " Aplikatér (C)

Ug KoruW) )

Kirmizi Gosterge
isaretler

——

Kilitli Konum Kilidi Agik Konum

MRG Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan testler ULTRACOR® TWIRL® Meme Dokusu Isaretleyicisinin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaza sahip
bir hasta, asagidaki kosullar altinda yerlestirmeden hemen sonra bir MR sisteminde gtivenli bigimde taranabilir:

. Yalnizca 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan

. 4.000 Gauss/cm (40 T/m) veya daha dustik maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

. MR sistemi tarafindan bildirilen 4 W/kg'lik maksimum tiim viicut ortalamasi alinmis spesifik absorpsiyon orani (SAR)
(Birinci Seviye Kontrollii Mod).

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda ULTRACOR® TWIRL® Meme Dokusu isaretleyicisinin, 15 dakikalik stirekli tarama

sonrasinda maksimum 2,3°C sicaklik yiikselmesi olusturmasi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, bir gradyan eko puls dizisi ve bir 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériinttileme yapildiginda cihazin
neden oldugu goriintti artefakti ULTRACOR® TWIRL® Meme Dokusu Isaretleyicisinden yaklasik 10 mm disari uzamaktadir.

ULTRACOR® TWIRL® Meme Dokusu isaretleyicisinin uygulama sistemi (aplikatér) MR uyumlulugu igin test edilmemistir.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular, bu triinti ilk satin alana ilk satin alma tarihini izleyen bir yillik ddnem boyunca bu triinde malzeme
ve iscilik hatalari bulunmayacagini garanti eder ve bu sinirl triin garantisi kapsamindaki yakimlilik tamamen Bard
Peripheral Vascular'in kararina gére hatali riintin tamiri veya degistirimesi veya 6dediginiz net ticretin iade edilmesiyle sinirli
olacaktir. Bu trtintin normal kullanimindan dogan eskime ve asinma veya yanlis kullanimdan dogan arizalar bu sinirli garanti
kapsaminda degildir.

iLGILi KANUNUN iziN VERDIGi OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISi SATILABILIRLIK VEYA BELIRLi BiR AMACA
UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER
GARANTILERIN YERINi ALIR. BARD PERIPHERAL VASCULAR HIiCBIR SEKILDE BU URUNU KULLANMANIZDAN
DOGAN HERHANGI BiR DOLAYLI, ARIZi VEYA SONUGSAL HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI YUKUMLU
OLMAYACAKTIR.

Bazi eyaletler/iilkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal hasarlarin harig birakilmasini kabul etmez. Eyaletinizin/tlkenizin
kanunlarina gére ek ¢ézimleriniz olabilir.

Bu talimatlar icin bir diizenlenme veya revizyon tarihi ve bir revizyon numarasi bu kitapgigin son sayfasindaki kullanici bilgisine
dahil edilmistir. Bu tarih ile trtin kullanimi arasinda 36 ay gegmisse kullanici ek triin bilgisi bulunup bulunmadigini 6grenmek
icin Bard Peripheral Vascular, Inc. ile irtibat kurmalidir.

Isaretleyicinin montaji Aimanya'da yapilmigtir.
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ULTRACOR® TWIRL®

Mapkep ans 6uoncum TkaHe MOSOYHbIX Xene3

PYCCKUI

WHCTPYKLUA NO 3KCMNIYATALIMU

MpenocTepexenve. GeaepanbHbiii 3akoH (CLUA) paspeluaeT npogaxy AaHHOMO YCTPOCTBa TONLKO Bpadam WUmm no nx
PacropsxeHunto

OMUCAHUE

Mapkep Ans 61oncum TkaHeit MoMouHbIX xenes ULTRACOR® TWIRL® COCTOMT 13 annmnkatopa KoHYCHOIA UMbl OJHOKPATHOrO
NPUMEHEHIs!, COlePXaLLEero HUTUHOMOBYIO PEHTTEHOMOTUYECKYHO MPOBOMOYHYIO hopMy C KorbLioM. MpoBornoyHas dopma
npeaHasHayeHa Anst ANUTernbHO PEHTTEHONOrMYeCcKo MapkupoBKY MecTa TkaHell. B annnukatope HaxoguTcst KOHycHas urmna
kanubpa 17 G x 10 cm ¢ oTmMeTkamu rmy6uHbI 1 CM 1 CTOMOPHBINA NopLUeHb. KomnbLo BBOAUTCS 13 KOHYMKA KOHYCHOW UMbl B TKaHW.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

MapKep ana 6roncumn TKaHe MOMOYHbIX Xernes ULTRACOR® TWIRL{KJ npefHasHavyeH ana KpenneHns K MArkMM TKaHAM MOMOYHbIX
Kenes, B TOM yucne B obnactn NOAMbILEYHbIX J'II/IMd)aTI/NeCKMX y3nos, Ana peHTreHonormquKoﬁ MapK1MpOBKM MeCTa npoLieaypbl
6uroncuu.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MauneHTbI C N3BECTHO MOBBILLIEHHON YyBCTBUTENLHOCTLIO K Matepuanam, ykasaHHbIM B OMMCaHNUM YCTPOICTBA, MOTYT UCTIbITbIBATL
annepruieckyio peakLmio Ha UMNNaHTaT. iMnnaHTar caenaH U3 HUKenb-TUTaHOBOTO CrNaBa; eCi M3BECTHO O HANMYWKM anneprum
Ha HKerTb, He PeKOMEHYETCS UCMOMb30BaTh Mapkep Ans B1oncui TkaHeit MonouHbIX xenes ULTRACOR® TWIRL®.

NPEOYNPEXAEHUA

. Kak v B cnyuae ¢ nioGbIMU MMNNaHTUPOBaHHLIMU YYXePOAHLIMU 06LEeKTaMM1, BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME
HexenatenbHbIX peakuuii. UMeHHO Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTL 3a OLIeHKY PUCKOB M NpeuMyLiecTB nepes
ncnonb3oBaHMeM 3TOrO YCTPOWUCTBA.

. Mapkep Ans 6MONCUM TKaHei MONOYHLIX Xenes ULTRACOR® TWIRL® He pekoMeHAyeTCs MCMONb30BaTh y NaUUEeHTOB
C MMNnaHTaTaMu rpyau.

. YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ToMNbKO AN OAHOKPAaTHOro NpMMeHeHus. MoBTOpHOE UCNONb30BaHNEe AaHHOTO
MeAMLIMHCKOrO YCTPOMCTBA BrieyeT 3a COGO0i PUCK NepeKPecTHOro 3apaxeHus NaLUeHTOB, NOCKONbKY MeAVLIMHCK1E
YCTPOMCTBA — OCOGEHHO Te, KOTOPbIE UMEIOT ANIMHHBIE U Y3KNe NPOCBETbI, COEAUHEHUS U (MNK) Wwenu
MeXay KOMNOHEHTaMU — TPYAHO UNW HEBO3MOXHO OYMCTUTL NMOCIE TOro, KaK YCTPOWCTBO HeonpeaeneHHbIN

TOK HU )Cb B KOHTaKTe C NOTEHUMaNbLHO MMPOreHHbIMU UK GakTepuanbHO 3apaXeHHbLIMU

K Y
XKUAOKOCTAMMU UMUK TKAHAMMU YeyioBe4eCcKoro opraHusma. OcTaTku 6uonornyeckux MaTtepuanos moryTt
crnpoBouupoBaTh 3apaxeHue yCTpOIZCTBa nuMporeHamMmu Unu MMKpoopraHusmamm, KoTopbie MOryT NnpuBecTu
K pasButuro VIH(beKLWIOHHI:IX OCTOXHEHUMN.

. MoeTopHas crey s 3any Tcsi. CTePUNLHOCTL U3AENUsi Nocre NOBTOPHOW CTef MK He A
rapaHTUpOBaHHOW, KY H TeH HbIN YPOBEHb COAEPKaHUS MUPOreHOB N MUKPOGHOTO 3apaXeHusi,
BCNEeACTBME Yero MOryT BO3HUKHYTb MHGEKLIMOHHBIE OCNIOXKHeHUs. OYnCTKa, NOBTOpHas nepepaboTka u (unu)
NOBTOPHas CTEPUNM3aLMs HAaCTOSLIEro MeAULIMHCKOrO YCTPONCTBA MOBbILIAET BEPOSITHOCTL HEKOPPEKTHOM PaGoThbl
YCTPOMCTBA M3-3a BO3MOXHbIX He6NaronpusATHLIX BO3AEACTBUI Ha KOMMOHEHTbI, BbI3BaHHbIX TEPManbHbIMU U (Mnu)

MeXaHU4eCKUMU N3MEHEHUAMM.

MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTH

. [aHHoe nanenue JOMKHO NCMONb30BaTLCS BPAHOM, KOTOPbIA MOMHOCTLIO 03HAKOMITEH C MOKa3aHUAMM, MPOTUBOMNOKa3aHUAMM,
OrpaHn4eHNAMM, CTaHOapPTHBIMI PesynbTatami 1 BO3MOXHBIMI HexenaTerbHbIMU SBNEHNSMN pasMeLLieHns Mapkepa ans
610NCIM MOMOYHBIX XKenes.

. 3anpeLLaeTcs NCnonb3oBaTh, €CNN UrMa U30THYTa U (MM) KOHYMK NOBPEXAEH.

. ByabTe 0CTOPOXHbI BO BpeMs aKcnyaTauum ycTpoiicTea Bo U3bexaHne NpexaespemMeHHoro Bsofa Mapkepa ans 6uoncum
MOMOYHbIX Xeres.

. Mocne nprMeHeHnst AaHHOe 13aenue MoXeT NpeAcTaBnsATh Gronornyeckyto onacHocTb. ObpalliaiTecs ¢ yCTPOMCTBOM
1 YTUNIM3NpYIATe ero B COOTBETCTBIM C MPUMEHUMON MEAULIMHCKOI MPaKTUKOA, @ Takoke MPUMEHUMBIMIA MECTHBIMU,
rocyfapCTBeHHbIMI U cheeparnbHbIMW 3aKOHaMy 1 HOpMaMK.

BO3MOXHbIE OCITOXHEHUA

BO3MOXHbIE OCMIOXHEHNS pasMelLeHUst Mapkepa Anst G1OMCMM MOMOYHBIX XXeres MOryT BKIllodaTb B cebsi, TOMUMO MpoHero,

remMaToMbl, KPOBOTEYEHMS], MHIDEKLMM, anrepruieckue peakLym, cMelleHe Mapkepa, HeBepHOe AUarHOCTMPOBaHUe,

NMMcbaTUYECKUiA OTEK, NOBPEXAEHNE COCeAHUX TKaHel, 6onb 1 NoBpex/AeHe HepBOB.

®OPMA MOCTABKU

Mapkep Anst 61ONCIM TKaHei! MOMOYHbIX xenes ULTRACOR® TWIRL® SBNSETCA CTEPUMBHBIM U anvpOreHHbIM, €GN YakoBKa

He 6bina BCKpbITa Unu nospexaeHa. TornbKo ANs OfHOKPATHOrO NMPUMEHEHNS.

HEOBXOUMOE OBOPYOOBAHUE

[ins paamelLeHns Mapkepa Anst GUoNcUM MONOYHBIX Jkenea TpebyeTcs crefylollee o6opynoBaHue:

. COOTBETCTBYIOLLIEE YCTPOWCTBO AN MEAULMHCKOI BU3yanu3aLmm 1 NPUHaANEKHOCTU K HeMY,

. XVUPYprirYeckie nepyaTkit 1 NPOCTbIHM,

. MECTHbI aHECTETUK,

. [nipyroe obopyzoBaH1e Npu HeoBXxoaMMOCTu.

PVKOBOJ].CTBO MO MPUMEHEHMUIO (cm. puc. 1)
lMonroToBLETE MECTO NPOBeAEHNS NpoLeaypbl cornacHo TpeGoBaHusM. MpoBeanTe aHECTE3NIO COrMacHo TPeGoBaHNAM.

2. [poBepbTe ynakoBKy, YTOObl yGEAUTLCS B TOM, YTO €€ LIeNOCTHOCTb He HapyLueHa. /anenve cTepunbHo, ecniv He HapyLueHa
repMETUYHOCTb.

3. Tp1MeHss CTaHaapTHYIO acenTu4eckylo METOAKY, U3BreKiTe Mapkep Ans G1oncuv MonouHol xenessi ULTRACOR® TWIRL® ua
ynakoskn. CHUMUTE 3ALLUMTHBIN KOMMAYOK (A) Ha puc. 1. OCMOTPUTE KOHUMK Wbl Ha MPEAMET NPU3HAKOB NOBPEXAEHMS.

4. Wcnonb3ys oTMeTKM ry6uHbl 1 cM Ha urne (B), BBeaUTe UMy MHTpOAbIocepa B TkaHb, HANPaBMsst KOHYWK UMbl B 3ajaHHbIi
yuacTok. OBpaTuTe BHUMaHMe, uTo norotun BARD® (D) 6yaeT COBMELLIEH CO CPE3OM UITIbI.

5. [lNopTBepAUTe NpaBUIbHOCTb Pa3MeLLIEHNS UMTbl, UCMONb3yst HaANEexXalLuii MeTon Bu3yanusavu. Mpn HeobxoanMocTy
M3MEHWTE MOMOXEHME UMbl U CHOBa NOATBEPANTE NPABUMBLHOCTL €€ Pa3MeLLeHIs.

6.  CHMMWTe NpenoxpaHuUTenbHyH GIOKMPOBKY NOPLUHS, NOBEPHYB NnopLueHs (E) no Yacosoi cTpenke Ha 90 rpagycos
OTHOCUTENBHO NonoxeHus Grokuposky (F) Takum o6pa3om, 4Tobbl cUMBON GNIOKMPOBKY Gbin BepTUKanbHO COBMELLEH
C JIOrOTUMOM U 4TOBbI KpacHble METKW MHAMKATOpa Ha annnukaTope 1 niyHxepe Obinu COBMELLEHbI B MOMOXEHUM CHATOM
6nokupoBku (G).
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7. Beeawute mapkep (H), BblaBuras nopLueHb Briepef Ao KOHTaKTa ¢ LUnuHapom annnukaropa (C), yaepxusas npu 3Tom
annnukaTop Ha MecTe.

NPUMEYAHUE. Mapkep npeaHasHadveH Ans BBOAA B NPOKCYMAIbHOM HanpaBneHUM KOHYMKa UIMbl, KaK MOKasaHo Huxe:

8.  W3BnekuTe annnukartop.
9. YTunusupyiiTe annnukaTtop Haanexatyum obpasom.
10. MoaTBEpANTE NPABUNBLHOCTL OKOHYATENBHOTO Pa3MELLEHIS WITIbl, UCMONb3ys HAaANeXaLLni MeToz, BU3yanusaLmi.

PUCYHOK 1.
Mapkep Ans 6uoncum TkaHei rpyAHbIX Xenes ULTRACOR® TWIRL®

TNorotun BARD® (D)
Vrna (B) "~ Annnukarop (C)

3awunTHbIN Konnayvok (A)

P

KpacHble meTku
vHAuMKaTopa

n n cHATON

(F) ©)

WHdopmauus no TexHuke 6ezonacHocT npu BoinonHenun MPT

[loKnMHIM4ECKOe MCTbiTaHue Mokasano, YTo Mapkep Ans 61onci MonoqHbIx kenes ULTRACOR® TWIRL® sBnsieTcs ycriosHo
coBMecTUMbIM Ans MP-Busyanusauumn. CkaHnpoBaHue naumeHTa ¢ 3TiM yCTpOMCTBOM Npu NoMoLLy cucTembl MP-Buayanusaumm
cpagy nocre pasmMeLLeHns ycTpoiictea 6esonacHo npy cobnioaeHn crneayiowmx yCrioBuit:

. HanpshkeHHOCTb CTaTU4eCKOro MarHUTHOro Mo CocTaBnsieT Tombko 1,5 1 3 Tn.

. MakcumanbHbIii rpagveHT MarHMTHOro nons He npesbilwaet 4000 Maycc/cm (40 Tn/m).

. MakcumanbHbIi yaenbHbld koadduumeHT nornollenust (SAR), ycpeaHeHHbI Ans BCEro Tena, no AaHHbIM CUCTEMbI
MP-Bu3yanusaumu, coctaensieT 4 BT/kr (B pexxume KOHTPONS NepBOro YPOBHS).

Mpy coBMionEHNN BhILLIEYKa3aHHBIX YCHIOBMI CKaHMPOBAHMS MapKep s B1ONCIM TkaHel MOMOYHLIX xenes ULTRACOR® TWIRL®

6yneT BbI3blBaTb MakcUMarbHbIA pocT Temnepatypbl Ha 2,3 °C nocne 15-MUHYTHOMO HEMPEPBLIBHOTO CKaHUPOBaHUS!.

B xofe AOKNMHUYECKVX UCTbITaHUI apTedakT Ha n3obpaxeHun MPT, Bbi3biBaeMblii MapkepoM Arnst BUONCUM TKaHER MOMOYHbBIX
xenes ULTRACOR® TWIRL®, npuMepHo Ha 10 MM BbIXO[IMI 3a Npe/enbl CaMoro Mapkepa Mpi CKaHMPOBaHUM C UCMOMb30BaHNEM
nocrenoBaTenbHOCTU UMMYNbCOB rPagneHT-3X0 NpU HAaNPsXKeHHOCTU MarHUTHOro nons 3Tn.

CycTeMa A0CTaBKM (annnmMKkaTop) Mapkepa Ans G1oncum TkaHei MorouHoit xenesbl ULTRACOR® TWIRL® He npoxoauna UcrbiTaHuii
Ha COBMECTUMOCTb € cucTemamn MP-Busyanusaumm.

FAPAHTUSA

KomnaHus Bard Peripheral Vascular B Te4eHve ogHoro roga co AHs NnepBoHavanbHOW MoKymnk rapaHTUpYeT nepeBoHavanbHOMY
noKynaTeso JaHHOTO M3[enus oTCyTCTBUE B JaHHOM M3feniv AeekToB MaTepuarnos 1 NponN3BOACTBEHHOTO Bpaka.
OTBETCTBEHHOCTb MO AAHHO OrpaHUYEHHON rapaHTUM Ha U3AENUe OrpaHNINBAETCS PEMOHTOM M 3aMEHON HeNCNPaBHOTO
V30enVs UNn BO3MELLIEHEM ero NOMHON CTOMMOCTH, Mo YCMOTPeHuio komnanuu Bard Peripheral Vascular. Hactosias
OrpaH1YeHHas rapaHTIs He PacrpOCTPaHSAETCS Ha U3HOC MPOAYKTa NPY HOPMAbHOM MCMONb30BaHUN MM AeheKTbl, BO3HMKAIOLLME
B pesyribTare ero HerpaBuibHOTO UCMONb30BaHNS.

HACKOJbKO 3TO PASPELLEHO MPUMEHUMbIM 3AKOHOM, OAHHAA OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA 3AMELLAET BCE
OCTAINbHbIE TAPAHTUU, KAK MPAMbIE, TAK U KOCBEHHbIE, BKITHOYASA, NOMUMO MPOYEIO, NIOBbIE KOCBEHHLIE
FAPAHTUW TOBAPHOIO KAYECTBA N MPUrOAHOCTY ANSt KOHKPETHOW LIENTA. HU MPU KAKUX YCHOBUSAX
KOMMAHUA BARD PERIPHERAL VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTU NEPEL BAMU 3A NIOBbIE KOCBEHHbIE,
CNYYAWHBIE UMW NOCNEAYIOLME NOBPEXAEHUS, BOSHUKLLVE B PE3YIILTATE UCNOMNb30BAHUS BAMU
OAHHOrO U3OENUA.

SBKOHOIZlaTeJ'IbCTBO HEeKOTOpbIX LLITaTOE/CTpaH 3anpeLlaeT UCKNoYaTb KOCBEHHbIE rapaHTUn v rapaHTU B OTHOLLEHUA CJ'Iy‘-laVIHbIX
nnu nocriegyowmx I'IOBpE)KJ:leHVIVIA Mo 3aKOHy Ballero wrara (CTpaHbI) Bbl MOXETEe NMETb NPaBOo Ha AO0MOMHUTENbHOE BO3MELLeHUe
yuiepba.

K cBepeHuto nonb3oBaTens Ha nocneaHeit cTpanmue GpoLLiopbl ykadaHbl AaTa Bbinycka Unv peaakuun U Homep peaakumnm AaHHbIX
MHCTpPYKUMiA. ECnin ¢ ykasaHHoW faTbl 10 NPYMEHEHS N3aenus npoLuro 36 MecsiLeB, TO HeobxoanMo obpaTuTbes B koMmnaHuto Bard
Peripheral Vascular, Inc. ons npoBepku Hanuuns fOMNONHATENbHON MHdOpMaLmMn 06 u3nenuu.

Mapkep cobpaH B l'epmaHnu.
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d’une de ses filiales.

Bard, Twirl und UltraCor sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc. oder einer
Tochtergesellschaft.

Bard, Twirl e UltraCor sono marchi commerciali e/o registrati di C.R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Bard, Twirl y UltraCor son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o de
una filial.

Bard, Twirl en UltraCor zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een
geaffilieerd bedrijf.

Bard, Twirl e UltraCor s&do marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da C. R. Bard, Inc. ou uma
empresa afiliada.

Ta Bard, Twirl kai UltraCor €ival eJTTopikG orjpata fi/kal kataxwpenpéva egtropikd orjgata g C. R. Bard, Inc.
1) ouyyevoUg ETAIPEING.

Bard, Twirl og UltraCor er varemaerker og/eller registrerede varemeerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et
tilknyttet selskab.

Bard, Twirl, och UltraCor ar varumarken och/eller registrerade varumérken som tillhér C. R. Bard, Inc. eller en
till foretaget anknuten tillverkare.

Bard, Twirl ja UltraCor ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen sisaryhtién tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja
tavaramerkkeja.

Bard, Twirl og UltraCor er varemerker og/eller registrerte varemerker for C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet
selskap.

Bard, Twirl i UltraCor sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc
lub jej spotek zaleznych.

A Bard, a Twirl és a UltraCor a C.R. Bard, Inc. véllalatnak vagy valamelyik leanyvallalatanak védjegye és/vagy
bejegyzett védjegye.

Bard, Twirl a UltraCor jsou obchodni znamky nebo registrované obchodni znamky spole¢nosti C.R.Bard, Inc.,
nebo jeji pobocky.

Bard, Twirl ve UltraCor C.R. Bard, Inc. ya da bir yan kurulusunun ticari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

Bard, Twirl n UltraCor— ToBapHble 3Hakn u/unu 3aperncTpupoBaHHble ToBapHble 3Haku komnanuu C. R. Bard,
Inc. unn ee foYEPHNX KOMMAHNIA.
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“ Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.
1625 West 3rd Street

Tempe, AZ 85281

USA

TEL: 1-480-894-9515
1-800-321-4254

FAX: 1-480-966-7062
1-800-440-5376

www.bardbiopsy.com

c € Authorised Representative in

0086 the European Community
Bard Limited
Forest House
Tilgate Forest Business Park
Brighton Road, Crawley
West Sussex
RH11 9BP, UK
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