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Peel-Beutel 6ffnen

Open the peel pouch

Quvrir le sachet pelable
Apertura del peel-pack

Abrir bolsa pelable

Abrir a bolsa descartavel

Peel zakje openen

Abning af peel-posen

Oppna skalpase

Suojapussin avaaminen
Otevrete samolepici sacek
Otvorenie odlupovacieho vrecka
Otvorite Peel vrecicu
Széthuzhato tasak nyitasa
Deschiderea pungii exfoliante
OTBapsiHe Ha Henpo3payHa Topbuyka
Avolypa oakoUAag Peel
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Tab. 1
A B
? ° o — | —
[C] [mm] [mm] [mm]
MOGO057 20 0,95 57 140 —_—
MOGO077 20 0,95 77 160 R
MOG107 20 0,95 107 190 —_—
MOG137 20 0,95 137 220 —_—
MOGO057MR A 18 1,25 57 140 M
MOGO077MR " 18 1,25 77 160 IZ
MOG107MR " 18 1,25 107 190 IZ
MOG137MR " 18 1,25 137 220 M
A)
de mit Tiefenstopper
en with depth stopper
fr avec butée de profondeur
it con arresto di profondita
es con tope de profundidad
pt com batente de profundidade
nl met diepteaanslag
da med dybdestop
sv med djupstopp
fi syvyysrajoittimella
cs s hloubkovou zarazkou
sk s hlbkovym dorazom
sr sa dubinskim zaustavnikom
hu mélységi utkdzdvel
ro cu opritor de adancime
bg C orpaHuunTen Ha gbnboynHaTa
el ue avaoToAéa BabBoug
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DEUTSCH

Zweckbestimmung

Der Lokalisierungsdraht ist fur die Lokalisierung von L&sionen im Weichteilgewebe bestimmt. Er wird préoperativ unter Verwendung
bildgebender Verfahren platziert, um den Operateur wahrend des chirurgischen Eingriffs zur Lasion zu fihren. Er ist zum einmaligen Gebrauch
und fur kurzzeitige invasive Anwendung (maximal 24 Stunden) vorgesehen.

* Indikationen
Indikationen sind Anomalien in Brustgewebe.

* Kontraindikationen
Nicht fur die Anwendung an Knochen, im Herz-Kreislauf-System und am zentralen Nervensystem bestimmt.
Nicht fir die Anwendung bei Jugendlichen, Kindern, Kleinkindern und Neugeborenen bestimmt.
Weitere Kontraindikationen sind Blutgerinnungsstérungen, gerinnungshemmende Behandlung und Nickelallergie. Bei erhéhtem Risiko
unterliegt die Verwendung der Entscheidung der medizinischen Fachkraft.

¢ Restrisiken und Nebenwirkungen
Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen sind allergische Reaktionen auf Nickel, Drahtdislokation und allgemeine punktionsbedingte
Komplikationen wie Blutung, Infektion, Verletzung von benachbartem Gewebe und Schmerzen.

* Vorgesehene Anwender .
Vorgesehene Anwender sind medizinische Fachkrafte (Arzte).

« Patientenzielgruppe
Die Patientenzielgruppe sind Erwachsene.

Klinischer Nutzen

Universelle Anwendung fiir alle diagnostischen Verfahren - Ultraschall, Réntgen (Mammographie) oder Magnetresonanztomographie MRT.
Optimale Verankerung im Gewebe mit minimaler Verletzungsgefahr durch ringférmiges Verankerungselement.

Fur einfache Repositionierung kann der Lokalisierungsdraht in die Kanule zurlickgezogen und repositioniert werden.

Die doppelte Verdrillung des Lokalisierungsdrahts ermdglicht glinstige Reflexion und Sichtbarkeit im Ultraschall und schitzt vor
versehentlichem Durchtrennen des Drahts.

Zur Feinjustierung kann durch Drehen der Applikationskantle die Entfaltungsrichtung des Verankerungselements vor dem Herausschieben
des Lokalisierungsdrahts festgelegt werden.

Tastbare Markierungen vor dem Verankerungselement erméglichen dem Operateur ein rechtzeitiges Erweitern der Inzision.

Optimierte Kanulenspitze erleichtert das Eindringen in Gewebe.

Beschreibung

Der BIP Mam-O-Guide® besteht aus zwei Teilen — einer Applikationskaniile und einem Lokalisierungsdraht, dessen Verankerungselement in
gestreckter Form im distalen Ende der Applikationskandule liegt.

Der Lokalisierungsdraht besteht aus verdrilltem Nitinol (Nickel-Titan-Formgedéachtnisdraht) und verfiigt Giber zwei kurze, optisch und haptisch
unterschiedliche Anzeigeabschnitte (= weiter verdrillter Bereich), siche Abb. 4. Der proximale Bereich signalisiert die volle Entfaltung des
Verankerungselements und der distale Bereich die Anndherung an das Verankerungselement wahrend des chirurgischen Eingriffs.

Das distale Ende des BIP Mam-O-Guide® formt wahrend der Applikation ein ringférmiges Verankerungselement.

Die Applikationskanile verfigt Uber eine scharfe Spitze, Tiefenmarkierungen in Zentimetern zur direkten visuellen Beurteilung der
Eindringtiefe und einen kleinen Griff. Die Applikationskaniile ist aus medizinischem Edelstahl oder Titan (MR-kompatible Varianten) gefertigt.
Der BIP Mam-O-Guide® ist in unterschiedlichen Léngen erhaltlich (siehe Tab. 1) und mit einem Schutzschlauch versehen.

Der Tiefenstopper (siehe Tab. 1) kann zur Voreinstellung der Eindringtiefe verwendet werden.

Der BIP Mam-O-Guide® ist steril einzeln in Peel-Beuteln verpackt. Die Verkaufseinheiten sind zusatzlich in einem Schutzkarton verpackt.

Kompatibilitat

Der BIP Mam-O-Guide® kann unter konventionellen Bildgebungsverfahren mittels Ultraschall, Réntgen (Mammographie) oder
Magnetresonanztomographie MRT verwendet werden.

Wenn der BIP Mam-O-Guide® in Magnetresonanzgeriten (MR-Systemen) verwendet werden soll, ist darauf zu achten, dass eine MR-
kompatible Variante verwendet wird (siehe Tab. 1).

Anwendung

Vorbereitung des Patienten

Das Verfahren ist unter Anwendung aseptischer Techniken durchzufiihren. Die Gewebelokalisierung erfolgt in der Regel durch gesunde,
unverletzte Haut. Neben der erforderlichen Aufklarung tber Risiken fiir den Patienten kann nach Ermessen des Anwenders eine adaquate
Lokal-Anéasthesie durchgefiihrt werden.

Handhabung des Medizinprodukts

Sterilverpackung und Produkt vor der Verwendung auf Verfallsdatum und sichtbare Schaden tberprifen.

Peel-Beutel an dem Ende mit den Markierungen 6ffnen (siehe Abb. 1):

e  Zuerst Siegelung an den beiden Ecken von der Mitte nach auRRen hin aufziehen N m .
L e
e  Anschlielend Peel-Beutel gleichmaRig aufziehen %r und Produkt aseptisch entnehmen.
Schutzschlauch von der Applikationskaniile entfernen und beiseite legen.

Einsetzen des Lokalisierungsdrahts:

Eintrittsort der Applikationskanile wahlen und die Kaniile unter Kontrolle eines geeigneten Bildgebungsverfahrens in das Gewebe bis zur
Lasion einbringen. Die Tiefenmarkierungen erleichtern das genaue Positionieren. Rotieren der Applikationskaniile um die eigene Achse beim
Einfiihren kann einem unbeabsichtigten Verbiegen vorbeugen. Die ringférmige Entfaltung des Verankerungselements verlauft stets
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entgegengesetzt der Richtung der Punktmarkierung am Kanulengriff, siehe Abb. 3. Durch vorherige Drehung der Kanule kann die Ausrichtung
frei gewahlt werden.

Um den Lokalisierungsdraht zu verankern, die Applikationskanile am Kunststoffgriff festhalten und die Kanile nicht zuriickziehen. Den
Lokalisierungsdraht am proximalen Ende der Kanile greifen und langsam schrittweise nach vorne schieben. Das ringférmige
Verankerungselement ist vollstandig entfaltet, wenn der proximale Anzeigeabschnitt gerade in der Kanule verschwunden ist, siehe Abb. 3.
Die Fixierung des Verankerungselements kann durch leichtes und vorsichtiges Rutteln am Draht kontrolliert werden. Nach Platzierung des
Lokalisierungsdrahts, Draht in Position halten und Applikationskaniile vorsichtig entnehmen.

Das proximal Uberstehende Ende des Lokalisierungsdrahts an der Brust fixieren und mit adaquater Wundversorgung nach Ermessen des
Anwenders bis zum chirurgischen Eingriff schiitzen.

Repositionierung oder Entnahme des Lokalisierungsdrahts:

Falls der Lokalisierungsdraht repositioniert oder entnommen werden soll, den Lokalisierungsdraht festhalten und die Applikationskanule
langsam und vorsichtig bis zum Anschlag des Verankerungselements vorschieben. Dann kann der Lokalisierungsdraht in die Kandle
zurlickgezogen werden. Der Lokalisierungsdraht ist komplett in die Kaniile zurlickgezogen, wenn am proximalen Ende der Kanile der
Anzeigeabschnitt des Lokalisierungsdrahts vollstéandig sichtbar wird, siehe Abb. 2. AnschlieBend kann die Applikationskanule inklusive
Lokalisierungsdraht neu positioniert oder entnommen werden.

Entsorgung:

Nach Anwendung Applikationskantle und Lokalisierungsdraht gemaR den értlichen Bestimmungen und Sicherheitsvorschriften entsorgen.
REACH Erklarung unter https://www.bipmedical.com/ueber/regularien/ ist zu beachten.

AWarnhinweise

- Bei Verwendung an Patienten mit Brustimplantaten darf der BIP Mam-O-Guide® nicht im Implantat platziert werden und das Implantat
bei der Applikation nicht beschadigt werden.

- Der BIP Mam-O-Guide® darf nicht mehr verwendet werden und muss entsorgt werden, wenn das Haltbarkeitsdatum tiberschritten wurde
oder die Sterilverpackung vor der Verwendung beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.

- Entfernen Sie den Schutzschlauch erst unmittelbar vor Gebrauch, um versehentliche Verletzungen an der scharfen Spitze zu
vermeiden.

- Wenden Sie keine extreme Kraft auf die Applikationskanule an. Dies kann dazu fiihren, dass sich die Kanule verbiegt. Eine stark
verbogene Kanlle kann die korrekte und sichere Funktionalitdt des Produktes beeintréachtigen und muss ersetzt werden.

- Der BIP Mam-O-Guide® ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Wiederverwendung und
erneute Sterilisation beeintrachtigen die sichere Funktionalitdt und kénnen zu Kreuzinfektion des Patienten oder Materialversagen des
Produkts fihren.

- Wird das Gewebe mittels RF-Chirurgie entfernt, so ist darauf zu achten, dass der BIP Mam-O-Guide® Lokalisierungsdraht nicht direkt
mit dem RF-Messer in Kontakt kommt. Bei Kontakt kdnnten punktuell hohe Temperaturen entstehen und der Draht kénnte dadurch
durchtrennt werden.

- Das gebrauchte Produkt muss mit wieder angebrachtem Schutzschlauch oder mit anderen geeigneten Mafinahmen entsorgt werden,
um Verletzungen oder biologisch gefahrliche Kontaminationen zu vermeiden.

MR Sicherheitsinformation

Bedingt MR-sicher
Nichtklinische Tests und Simulationen haben gezeigt, dass der BIP Mam-O-Guide® MR bedingt MR-sicher ist.

Ein Patient kann mit diesem Produkt sicher in einem MR-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfiillt. Die Nichtbeachtung
dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten fihren.

Parameter Benutzungsbedingungen / Information

Statische Magnetfeldstarke (BO) 1,5 Tesla und 3 Tesla

Statische Magnetfeldstarke (B0) Orientierung Horizontal, zylindrische Offnung

Maximaler rdumlicher Feldgradient (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

HF-Polarisation Zylindrisch polarisiert (ZP)

HF-Sendespule Integrierte Ganzkorper-HF-Sendespule
HF-Empfangsspule Es kann jede beliebige Empfangsspule verwendet werden.
MR-System (HF) Betriebsmodi oder Beschrankungen Normaler Betriebsmodus

Bi*rms Normaler Betriebsmodus

Hinweis: B1*rms ist bei allen MR-Systemen mit diesem
Begrenzungsparameter zu verwenden. SAR nur bei MR-Systemen
verwenden, die keine B1*rms Begrenzung vorsehen.

Ganzkdrper gemittelte (WBA) spezifische Absorptionsrate (SAR) | 2 W/kg (Normaler Betriebsmodus)

Produktkonfiguration Ein Lokalisierungsdraht kann in allen Konfigurationen (mit und ohne
Applikationskantile) einem MRI-Scan unterzogen werden.

Der Lokalisierungsdraht darf nicht mit externen Geraten verbunden
sein.

Scandauer und Wartezeit 15 Minuten ununterbrochene HF-Exposition (eine Sequenz oder
aufeinanderfolgende Serien/Scans ohne Unterbrechung), gefolgt von
einer Wartezeit von 4 Minuten, bevor das Scannen fortgesetzt wird.
MR-Bild-Artefakt Das Vorhandensein dieses Produktes kann ein Bildartefakt erzeugen.
Um das Artefakt zu kompensieren, kann eine Manipulation der
Scanparameter erforderlich sein.
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VorsichtsmafRnahmen

- Die Garantie gilt ausschlieRlich fir den bestimmungsgemafRen Gebrauch des Produkts.

Uberpriifen Sie jedes Produkt vor der Verwendung auf Beschadigungen an der Applikationskaniile oder eine verbogene Kaniile, die eine

ordnungsgemafe Funktionalitat verhindern wiirden. Verwenden Sie keine beschadigten oder verbogenen Produkte.

- Gemal der europaischen Medizinprodukteverordnung (2017/745) ist der Hersteller verpflichtet, Sie Uber Folgendes zu informieren:
Alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetreten sind, missen dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
Hinweis: Unter schwerwiegenden Vorféallen versteht man den Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person oder die
vorubergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person. Dabei ist es unerheblich, ob diese eingetreten sind oder eintreten hatten kénnen. Die genaue Definition findet sich in MDR
2017/745 Artikel 2 (65).

Umgebungsbedingungen fiir die Lagerung

Temperatur /Y 10-25°C
Feuchtigkeit 20 — 50 % r.h. (nicht kondensierend)
Haltbarkeit & 3 Jahre

HINWEIS:

- Sterilitdt und Funktionalitat werden nicht beeintrachtigt, falls die Lagertemperatur tber einen kurzen Zeitraum auflerhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen liegt, solange die durchschnittlichen Lagerbedingungen Uber den jeweiligen Zeitraum den Spezifikationen
entsprechen.

- Fir den Betrieb gelten keine eingeschrankten Umgebungsbedingungen.

- Fur den Transport kdnnen Verpackungen Uber einen begrenzten Zeitraum Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden, die aul3erhalb der fur
die Lagerung angegebenen liegen.

Technische Daten / Verfiigbare Varianten

Form / Abmessungen Lokalisierungsdraht mit ringformigem Verankerungselement
AuRendurchmesser Lokalisierungsdraht: & 0,6 mm
Durchmesser Verankerungselement: 6,6 mm
Lange Lokalisierungsdraht: Siehe Tab. 1

Varianten Siehe Tab. 1

Sterilisationsverfahren Bestrahlung / Gamma

ENGLISH

Intended purpose
The localization wire is intended for locating soft tissue lesions. It is to be placed preoperatively under imaging procedures, to guide the
surgeon to the lesion during surgical intervention. It is intended for single-use and for short-term invasive application (maximum 24 hours).

¢ Indications
Indications are anomalies in breast tissue.

e Contraindications
It is not to be used in bones, in the cardio vascular system and in the central nervous system.
It is not intended for use on adolescents, children, infants and newborns.
Further contraindications are blood clotting disorder, anticoagulant treatment and allergy to nickel. In case of increased risks, application
depends on decision of healthcare professionals.

* Residual risks and side effects
Residual risks and undesirable side effects are allergic reaction to nickel, wire dislocation and general puncture-related complications such
as bleeding, infection, injury to surrounding tissue and pain.

¢ Intended Users
Intended users are health care professionals only (physicians).

¢ Intended patients
Intended patients are adults.

Clinical benefits

Universal application for all diagnostic procedures - ultrasound, X-ray (mammography) or magnetic resonance imaging MRI.
Optimized anchoring in tissue with minimal risk of injury due to ring-shaped anchoring element.

For easy repositioning the localization wire can be retracted into the cannula and repositioned.

Double twisting of localization wire enables optimal reflexion and visibility to ultrasound and protects against accidental cutting of the wire.
By turning the application cannula for fine adjustment, the deployment direction of the anchoring element can be determined before the
localization wire is pushed out.
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Palpable markings in front of the anchoring element enable the operator to promptly expand the incision.
Optimized cannula tip facilitates penetration into tissue.

Description

The BIP Mam-O-Guide® consists of two components — an application cannula and a localization wire with anchoring element that lies in
stretched form in the distal end of the application cannula.

The localization wire is made of twisted Nitinol (nickel-titanium shape memory wire) and has two short, visually and tactilely distinct indicating
sections (= wider twisted area), see Fig. 4. The proximal section signals full deployment of the anchoring element and the distal section signals
approach to the anchoring element during surgical intervention.

The distal end of the BIP Mam-O-Guide® forms a ring-shaped anchoring element while applicated.

The application cannula has a sharp tip, centimeter depth marks for direct visual assessment of insertion depth and a small handle. The
application cannula is made of medical grade stainless steel or titanium (MR-compatible variants).

The BIP Mam-O-Guide® is available in different lengths (see Tab. 1) and provided with a protective hose.

The depth stopper (see Tab. 1) can be used for pre-adjustment of penetration depth.

The BIP Mam-O-Guide® is sterile, single-packaged in peel pouches. Respective sales units are additionally packaged in protective cardboard
box.

Compatibility

The BIP Mam-O-Guide® can be used with conventional imaging using ultrasound, X-ray (mammography) or magnetic resonance imaging
MRI.

If the BIP Mam-O-Guide® shall be used in magnetic resonance devices (MR-systems), ensure that a MR-compatible variant is used (see
Tab. 1).

Application

Preparation of the patient

The procedure is to be performed applying aseptic techniques. The lesion localization normally takes place through healthy, uninjured skin.
In addition to the requisite explanation of risks to the patient, adequate local anesthesia can be used according to the discretion of the user.
Application of the medical device

Check sterile packaging and the product for expiration date and visual damages before use.

Open the peel pouch at the end with the markings (see Fig. 1):

e [ T
. First open the seal at the two corners from the centre to the outside N m .
L e
e  Then pull the peel pouch open smoothly %r and remove the product aseptically.
Remove protective hose from the application cannula and place aside.

Insertion of the localization wire:

Select the site of entry for the application cannula and insert the cannula into the tissue under the control of a suitable imaging procedure up
to the lesion. The depth marks facilitate exact positioning. Rotation of the application cannula around its axis during insertion can prevent
unintentional bending.

The ring-shaped deployment of the anchoring element is always aligned in the opposite direction to the dot marking on the cannula handle,
see Fig. 3. The alignment can be freely selected by rotating the cannula beforehand.

To anchor the localization wire, hold the application cannula firmly at the plastic handle and do not pull the cannula back. Grasp the localization
wire at the proximal end of the cannula and advance slowly and gradually. The ring-shaped anchoring element is fully deployed when the
proximal indicating section has just disappeared into the cannula, see Fig. 3. Fixation of anchoring element can be controlled by slight and
careful jerking at the wire. After placing the localization wire, hold the wire in position and carefully remove the application cannula.

Fix the proximally protruding end of the localization wire to the breast and protect it with adequate wound care at the discretion of the user
until surgical intervention.

Repositioning or removal of the localization wire:

If the localization wire is to be repositioned or removed, hold the localization wire firmly and advance the application cannula slowly and
carefully until stop of the anchoring element. The localization wire can then be retracted into the cannula. The localization wire is fully retracted
into the cannula when the indicating section of the localization wire is completely visible at the proximal end of the cannula, see Fig. 2. The
cannula including the localization wire can then be repositioned or removed.

Disposal:
After use, dispose of the application cannula and localization wire in accordance with local provisions and safety regulations.
REACH declaration at https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ must be observed.

&Warnings

- When used on patients with breast implants, the BIP Mam-O-Guide® must not be placed in the implant and the implant must not be
damaged during application.

- The BIP Mam-O-Guide® must not be used and must be disposed of if the expiration date has elapsed or the sterile packaging is damaged
or unintentionally opened before use.

- Only remove the protective hose immediately prior to insertion to prevent accidental injuries at sharp tip.

- Do not apply extreme force to the application cannula. This may cause the cannula to bend. A strongly bent cannula can impair correct
and safe functionality of the product and must be replaced.

- The BIP Mam-O-Guide® is intended for single use and must not be reused. Reuse and re-sterilization impair safe functionality and can
lead to cross-infection of patient or material failure of the product.

- If the tissue is removed using RF surgery, make sure that the BIP Mam-O-Guide® localization wire does not come into direct contact with
the RF knife. In the event of contact, high temperatures can arise at punctiform locations and the wire could be severed as a result.

- Used product must be disposed of with the protective hose reattached or with other suitable measures to prevent injuries or
biohazardous contaminations.
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MR safety information

MR Conditional

Non-clinical testing and simulation has demonstrated that the BIP Mam-O-Guide® MR is MR Conditional.
A patient may be safely scanned with the product in a MR system under the following conditions. Failure to follow these conditions may result

in injury to the patient:

Parameter

Condition of use / information

Static Magnetic Field Strength (B0)

1,5 Tesla and 3 Tesla

Static Magnetic Field Strength (B0) Orientation

Horizontal, cylindrical bore

Maximum Spatial Field Gradient (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

RF Polarization

Circular polarized (CP)

RF Transmit Coil

Integrated whole body transmit RF coil

RF Receive Coil

Any receive coil may be used.

MR System (RF) Operating Modes or Constraints

Normal operating mode

Bi*'rms

Normal operating mode
Note: Bs'rms shall be used on all MR systems with this limitation
parameter. Use SAR only on MR systems not providing B4*rms limitation.

Whole-body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR)

2 W/kg (Normal operating mode)

Product configuration

A localization wire can undergo an MRI scan in all configurations (with
and without application cannula).
The localization wire shall not be connected to any external devices.

Scan duration and wait time

15 minutes of continuous RF exposure (a sequence or back-to-back
series/scan without breaks) followed by a wait time of 4 minutes before
resuming scanning

MR image artifact

The presence of this product may produce an image artifact.
Some manipulation of scan parameters may be needed to compensate
for the artifact.

Precautions

- The warranty applies exclusively to the proper intended use of the product.

damaged or bent products.

Before use inspect each product for damages at application cannula or bent cannula that would prevent proper functionality. Do not use

According to the European Medical Device Regulation (2017/745) the manufacturer is obligated to inform you of the following:

All serious incidents that have occurred in relation to the medical device must be reported to the manufacturer and the competent authority
of the member state in which the user and/or patient is established.

Note: Serious incidents are understood to mean the death of a patient, user or other person, or the temporary or permanent serious
deterioration in the state of health of a patient, user or other person. It does not matter whether these occurred or could occur. The exact

definition can be found in MDR 2017/745 Article 2 (65).

Environmental storage conditions

Temperature /ﬂ/ 10-25°C
Humidity 20 — 50% r.h (non-condensing)
Shelf-life % 3 years

NOTE:

- Sterility and device functionality are not affected if storage temperature is outside specified environmental conditions over limited short period
as long as average storage conditions comply with specifications over respective timeframe.

- For operation no limited environmental conditions apply.

- For transportation packaging can be exposed over limited short period to environmental conditions outside of those as specified for storage.

Technical Data / Available variants

Shape / Dimensions

Length localization wire:

Localization wire with ring-shaped anchoring element
Outer diameter localization wire:
Diameter anchoring element:

@ 0.6 mm
@ 6.6 mm
see Tab. 1

Variants see Tab. 1

Sterilization process Irradiation / Gamma

STERLE| R |
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FRANCAIS

Utilisation prévue

Le fil de localisation est congu pour la localisation de lésions dans les tissus mous. Il est placé avant I'opération, a I'aide d’'une technique
d'imagerie, pour guider I'opérateur jusqu’a la Iésion pendant I'intervention chirurgicale. Il est destiné a un usage unique et a une application
invasive de courte durée (maximum 24 heures).

¢ Indications
Les indications sont les anomalies du tissu mammaire.

¢ Contre-indications
Il n'est pas destiné a étre utilisé sur les os, le systéme cardiovasculaire et le systeme nerveux central.
Il n'est pas destiné a étre utilisé chez les adolescents, enfants, jeunes enfants et nouveau-nés.
Les autres contre-indications sont les troubles de la coagulation sanguine, les traitements anticoagulants et I'allergie au nickel. En cas de
risque élevé, I'utilisation est soumise a la décision du professionnel de la santé.

* Risques résiduels et effets secondaires
Les risques résiduels et effets secondaires indésirables sont des réactions allergiques au nickel, une dislocation du fil et des complications
générales liées aux ponctions, du type hémorragie, infection, blessure des tissus contigus et douleurs.

o Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la santé (médecins).

¢ Groupe-cible de patients
Le groupe-cible de patients est constitué d'adultes.

Utilisation clinique

Application universelle pour toutes les procédures de diagnostic : échographie, radiographie (mammographie) ou imagerie par résonance
magnétique IRM.

Ancrage optimal dans les tissus avec risque minimal de blessures en raison de la forme annulaire de I'élément d’ancrage.

Pour faciliter le repositionnement, le fil de localisation dans la canule peut étre retiré et repositionné.

La double torsion du fil de localisation permet une meilleure réflexion et visibilit¢ a I'échographie et protége contre tout sectionnement
intempestif du fil.

Pour un ajustement fin, le sens de déploiement de I'élément d’ancrage peut étre défini avant d’extraire le fil de localisation en tournant la
canule d’application.

Les reperes palpables devant I'élément d’ancrage permettent a I'opérateur d’étendre I'incision a temps.

La pointe de la canule optimisée facilite I'insertion dans le tissu.

Description

Le BIP Mam-O-Guide® se compose de deux parties : une canule d’application et un fil de localisation dont I'élément d’ancrage se trouve sous
forme étirée dans I'extrémité distale de la canule d'application.

Le fil de localisation est en nitinol torsadé (fil a mémoire de forme en nickel-titane) et dispose de deux sections d’affichage différentes d’'un
point de vue visuel et tactile (= zone davantage torsadée), voir fig. 4. La zone proximale signale le déploiement complet de I'élément d’ancrage
et la zone distale signale 'approche de I'élément d’ancrage pendant l'intervention chirurgicale.

L’extrémité distale du BIP Mam-O-Guide® forme un élément d’ancrage annulaire pendant I'application.

La canule d’application présente une pointe acérée, des repéres de profondeur en centimétres permettant directement d’évaluer visuellement
la profondeur de pénétration et une petite poignée. La canule d’application est en acier inoxydable médical ou en titane (variante compatible
RM).

Le BIP Mam-O-Guide® est disponible en diverses longueurs (voir tab. 1) et doté d'une gaine de protection.

La butée de profondeur (voir tab. 1) peut étre utilisée pour prérégler la profondeur de pénétration.

Le BIP Mam-O-Guide® est emballé individuellement de maniére stérile dans des sachets pelables. En outre, les unités de vente sont
emballées dans un carton de protection.

Compatibilité

Le BIP Mam-O-Guide® peut étre utilisé avec des méthodes d'imagerie conventionnelles par échographie, radiographie (mammographie) ou
imagerie par résonance magnétique IRM.

Si le BIP Mam-O-Guide® doit étre utilisé dans des appareils a résonance magnétique (systémes RM), il faut veiller & utiliser la variante
compatible avec RM (voir tab. 1).

Utilisation

Préparation du patient

La procédure doit étre réalisée au moyen de techniques aseptiques. En régle générale, la localisation du tissu est réalisée sur une peau saine
et indemne. Outre l'information nécessaire sur les risques pour le patient, une anesthésie locale adéquate peut étre réalisée a la discrétion
de l'utilisateur.

Manipulation du produit médical

Avant utilisation, vérifier la date de péremption sur I'emballage stérile et le produit, et s’assurer de I'absence de dommages visibles.

Ouvrir le sachet pelable au niveau de I'extrémité qui présente les marquages (voir fig. 1) :

e ¥ |
. Commencer par ouvrir le scellage au niveau des deux coins, depuis le milieu vers I'extérieur ) L~ |
L b |

e Ouvrir ensuite le sachet pelable de maniére symétrique %r et retirer le produit de maniére aseptique.
Retirer la gaine de protection de la canule d'application et la mettre de cété.
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Insertion du fil de localisation :

Sélectionner le point d’entrée de la canule d’application et insérer la canule dans le tissu jusqu’a la Iésion, sous le contrdle d’'une méthode
d’imagerie appropriée. Les reperes de profondeur facilitent le positionnement précis. La rotation de la canule d’application autour de I'axe lors
de l'introduction peut empécher une flexion intempestive. Le déploiement annulaire de I'élément d’ancrage est toujours a l'opposé de la
direction du point de repeére sur la poignée de la canule, voir fig. 3. Grace a la rotation préalable de la canule, I'orientation peut étre librement
sélectionnée.

Pour ancrer le fil de localisation, maintenir la canule d’application par la poignée en plastique et ne pas retirer la canule. Saisir le fil de
localisation sur I'extrémité proximale de la canule et pousser lentement et progressivement vers I'avant. L’élément d’ancrage annulaire est
entierement déployé lorsque la section d’affichage proximale a disparu dans la canule, voir fig. 3. La fixation de I'élément d’ancrage peut étre
contrélée en secouant légérement et avec précaution le fil. Aprés le placement du fil de localisation, maintenir le fil en position et retirer avec
précaution la canule d’application.

Fixer I'extrémité proximale du fil de localisation qui dépasse au niveau de la poitrine et la protéger en traitant la plaie de maniére adaptée, a
la discrétion de I'utilisateur, jusqu'a l'intervention chirurgicale.

Repositionnement ou retrait du fil de localisation :

Si le fil de localisation doit étre repositionné ou retiré, maintenir le fil de localisation et pousser lentement et avec précaution la canule
d’application jusqu’a la butée de I'élément d’ancrage. Le fil de localisation dans la canule peut alors étre retiré. Le fil de localisation est
complétement retiré de la canule lorsque la section d’affichage du fil de localisation est enti€rement visible sur I'extrémité proximale de la
canule, voir fig. 2. La canule d’application peut ensuite étre repositionnée ou retirée avec le fil de localisation.

Elimination :

Apres utilisation de la canule d’application et du fil de localisation, les éliminer conformément aux dispositions locales et aux prescriptions de
sécurité.

La déclaration REACH sur https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ doit étre respectée.

&Consignes d’avertissement

- Lorsqu'il est utilisé sur des patientes porteuses d'implants mammaires, le BIP Mam-O-Guide® ne doit pas étre placé dans l'implant et
I'implant ne doit pas étre endommagé lors de I'application.

- Le BIP Mam-O-Guide® ne doit plus étre utilisé et doit étre jeté si la date de péremption est dépassée ou si I'emballage stérile a été
endommagé ou ouvert accidentellement avant utilisation.

- Retirer la gaine de protection juste avant utilisation afin d'éviter toute blessure accidentelle sur la pointe acérée.

- Ne pas appliquer de force extréme sur la canule d’application. Une déformation de la canule pourrait en résulter. Une canule fortement
tordue peut compromettre le fonctionnement correct et sdr du produit et doit étre remplacée.

- Le BIP Mam-O-Guide® est destiné a un usage unique et ne doit pas étre réutilisé. Sa réutilisation ou sa restérilisation compromettent
sa sécurité de fonctionnement et peuvent entrainer une infection croisée du patient ou une défaillance matérielle du dispositif.

- Si le tissu est éliminé au moyen d'une chirurgie RF, il convient de veiller a ce que le fil de localisation BIP Mam-O-Guide® n'entre pas
en contact direct avec la lame RF. En cas de contact, des températures élevées peuvent se produire ponctuellement, ce qui peut
entrainer une rupture du fil.

- Le produit usagé doit étre éliminé avec la gaine de protection remise en place ou par d'autres moyens adaptés afin d'éviter toute
blessure ou contamination biologiquement dangereuse.

Informations de sécurité RM

Sécurité RM conditionnée
Des tests non cliniques et des simulations ont montré que le BIP Mam-O-Guide® MR peut étre utilisé dans un contexte de RM sous conditions.

Un patient peut étre scanné en toute sécurité avec ce produit dans un systéeme IRM qui remplit les conditions suivantes. Le non-respect de
ces conditions peut entrainer des blessures du patient.

Paramétre Conditions d'utilisation / Informations

Intensité du champ magnétique statique (B0) 1,5 Tesla et 3 Tesla

Intensité du champ magnétique statique (B0) Orientation Ouverture cylindrique, horizontale

Gradient de champ spatial maximal (SFG) 138 T/m (13 800 G/cm)

Polarisation HF Cylindre polarisé (ZP)

Bobine émettrice HF Bobine émettrice HF a corps entier intégré

Bobine réceptrice HF N'importe quelle bobine réceptrice peut étre utilisée.
Systeme RM (HF) Modes de fonctionnement ou limitations Mode de fonctionnement normal

Bi*rms Mode de fonctionnement normal

Remarque : B1*rms doit étre utilisé dans tous les systémes RM avec
ce parametre de limitation. N'utiliser SAR que pour les systemes RM
qui ne prévoient pas de limitation B1*rms.

Taux d’absorption spécifique (SAR) pondéré pour le corps entier | 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

(WBA)
Configuration du produit Un fil de localisation peut étre soumis a un IRM dans toutes les
configurations (avec et sans canule d’application).

Le fil de localisation ne doit pas étre relié avec des appareils externes.
Durée du balayage et temps d’attente 15 minutes d’exposition HF sans interruption (une séquence ou séries
successives/scans successifs sans interruption), suivis d'un temps
d’attente de 4 minutes avant de poursuivre le scan.

Artefact de 'image RM La présence de ce produit peut produire un artefact d'image.

Pour compenser 'artefact, une manipulation des parametres de scan
peut étre nécessaire.
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Mesures de prudence

- La garantie s'applique uniquement a I'utilisation prévue du produit.

Avant d'utiliser chaque produit, vérifier que la canule d’application n'est pas endommagée ou que la canule n'est pas tordue, ce qui
I'empécherait de fonctionner correctement. Ne pas utiliser de produits endommagés ou déformés.

Conformément au réglement européen sur les dispositifs médicaux (2017/745), le fabricant est tenu de vous informer de ce qui suit :

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif médical doit &tre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Remarque : Par incidents graves, on entend le décés d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, ou la détérioration grave,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, que ceux-ci se soient produits ou aient
pu se produire. La définition exacte se trouve dans MDR 2017/745 article 2 (65).

Conditions ambiantes pour le stockage

Température /ﬂ/ 10-25°C
Humidité 20 — 50 % h.r. (sans condensation)
Durée de conservation g 3ans

REMARQUE :

La stérilité et la fonctionnalité ne sont pas affectées si la température de stockage se situe en dehors des conditions environnementales
spécifiées pendant une courte période, tant que les conditions de stockage moyennes sur la période concernée sont conformes aux
spécifications.

- Il n'existe pas de conditions environnementales restrictives pour le fonctionnement.

Pour le transport, les emballages peuvent étre exposés pendant une période limitée a des conditions environnementales autres que celles
spécifiées pour le stockage.

Caractéristiques techniques / Variantes disponibles

Forme / dimensions Fil de localisation avec élément d’ancrage annulaire
Diameétre extérieur du fil de localisation : 0,6 mm
Diametre de I'élément d’ancrage : 6,6 mm
Longueur du fil de localisation : Voir tab. 1

Variantes Voir tab. 1

Procédé de stérilisation Rayonnement/Gamma STEIIE

ITALIANO

Destinazione d'uso

Il filo di localizzazione & concepito per la localizzazione di lesioni nei tessuti molli. Prima dell'operazione, il filo viene posizionato attraverso un
processo di diagnostica per immagini, al fine di condurre il chirurgo alle lesione durante l'intervento chirurgico. Concepito per un utilizzo
monouso e per l'applicazione invasiva a breve durata (massimo 24 ore).

¢ Indicazioni
Le indicazioni sono anomalie nei tessuti mammari.

e Controindicazioni
Non & concepito per I'uso su ossa, sistema cardiovascolare e sistema nervoso centrale.
Non & concepito per I'uso su adolescenti, bambini in eta scolare, bambini in eta prescolare e neonati.
Altre controindicazioni sono problemi di coagulazione del sangue, trattamento con anticoagulanti e allergia al nichel. In caso di aumento del
rischio, il suo utilizzo deve essere prescritto da un professionista sanitario.

* Rischi residui ed effetti collaterali
| rischi residui e gli effetti collaterali indesiderati includono la reazione allergica al nichel, la dislocazione del filo e le complicazioni generali
dovute alla puntura, come: emorragie, infezioni, lesioni ai tessuti circostanti e dolore.

o Utenti previsti
Gli utenti previsti sono il personale medico (medici).

e Gruppo target di pazienti
Il gruppo target di pazienti sono adulti.

Benefici clinici

Utilizzo universale per tutte le procedure diagnostiche - ecografia, radiografia (mammografia) o tomografia a risonanza magnetica TRM.
Inserimento ottimale nei tessuti con pericolo di lesioni ridotto grazie all'elemento di inserimento a forma di anello.

Per un semplice riposizionamento, € possibile retrarre il filo di localizzazione nella cannula e riposizionarlo.

La doppia torsione del filo di localizzazione garantisce un buon grado di riflessione e visibilita nell'ecografia e impedisce la rottura involontaria
del filo.
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Per eseguire una regolazione di precisione, ruotando la cannula di applicazione & possibile impostare la direzione di spiegamento
dell'elemento di inserimento prima dell'estrazione del filo di localizzazione.

Eventuali marcature palpabili davanti all'elemento di inserimento consentono al chirurgo di allargare tempestivamente l'incisione.

Una punta della cannula ottimizzata agevola la penetrazione nei tessuti.

Descrizione

Il BIP Mam-O-Guide® & costituito da due componenti: una cannula di applicazione e un filo di localizzazione, il cui elemento di inserimento &
disposto in forma allungata all'estremita distale della cannula di applicazione.

Il filo di localizzazione & costituito da Nitinol intrecciato (una lega a memoria di forma in nichel e titanio) e dispone di due corte sezioni di
marcatura differenti dal punto di vista ottico e al tatto (= sezione ulteriormente intrecciata), si veda fig. 4. L'area prossimale indica lo
spiegamento completo dell'elemento di inserimento e I'area distale segnala invece l'avvicinamento all'elemento di inserimento durante
I'intervento chirurgico.

Durante I'applicazione, I'estremita distale del BIP Mam-O-Guide® forma un elemento di inserimento ad anello.

La cannula di applicazione & dotata di una punta affilata, marcature profonde in centimetri per un'analisi visiva immediata della profondita di
penetrazione, nonché una piccola impugnatura. La cannula di applicazione € in acciaio inossidabile chirurgico o in titanio (varianti compatibili
con la risonanza magnetica).

Il BIP Mam-O-Guide® & disponibile in diverse lunghezze (si veda tab. 1) ed & dotato di un tubo flessibile di protezione.

L'arresto di profondita (vedere tab. 1) puo essere utilizzato per preimpostare la profondita di penetrazione.

I BIP Mam-O-Guide® & confezionato singolarmente in buste sterili peel-pack. Le unita di vendita sono inoltre imballate in una scatola protettiva.

Compatibilita

Il BIP Mam-O-Guide® puod essere utilizzato per la tradizionale diagnostica per immagini tramite ecografia, radiografia (mammografia) o
tomografia a risonanza magnetica TRM.

Se il BIP Mam-O-Guide® deve essere utilizzato in dispositivi di risonanza magnetica (sistemi RM), bisogna assicurarsi che venga utilizzato
una variante compatibile con RM (vedere tab. 1).

Utilizzo

Preparazione del paziente

La procedura deve essere eseguita con tecniche asettiche. La localizzazione nei tessuti avviene generalmente sulla pelle sana e non su
quella lesionata. Oltre alle informazioni necessarie sui rischi per il paziente, & possibile, a discrezione dell'utilizzatore, somministrare
un'adeguata anestesia locale.

Utilizzo del dispositivo medico

Prima dell'uso controllare la data di scadenza ed eventuali danni visibili sulla confezione sterile e sul prodotto.

Aprire il peel-pack all'estremita con le marcature (vedere fig. 1):

. Infilare per prima cosa la sigillatura sui due angoli verso il centro -} L~ |
L ST
. Infilare poi il peel-pack in modo uniforme %( ed estrarre il prodotto in modo asettico.
Rimuovere il tubo flessibile protettivo della cannula di applicazione e metterlo da parte.

Inserimento del filo di localizzazione:

Selezionare il punto di inserimento della cannula di applicazione e, con il monitoraggio tramite un'adeguata diagnostica per immagini, inserire
la cannula nei tessuti fino a giungere alla lesione. Le marcature di profondita agevolano un posizionamento preciso. Durante l'inserimento, la
rotazione della cannula di applicazione intorno al proprio asse pud prevenire una piegatura involontaria. Lo spiegamento ad anello
dell'elemento di inserimento avviene sempre nella direzione opposta rispetto alla marcatura del punto sull'impugnatura della cannula, si veda
fig. 3. La direzione puo essere scelta a piacere attraverso la rotazione precedente della cannula.

Per inserire il filo di localizzazione, tenere stretta la cannula di applicazione sull'impugnatura e non retrarre la cannula. Afferrare il filo di
localizzazione sull'estremita prossimale della cannula e spostarlo lentamente in avanti, in maniera graduale. L'elemento di inserimento ad
anello € completamente disteso quando la sezione di marcatura prossimale € scomparsa direttamente nella cannula, vedere fig. 3. Il fissaggio
dell'elemento di inserimento pud essere verificato scuotendo leggermente il filo con cautela. In seguito al posizionamento del filo di
localizzazione, mantenere il filo in posizione ed estrarre con cautela la cannula di applicazione.

Fissare sul petto I'estremita sporgente prossimale del filo di localizzazione e proteggere le ferite con una cura adeguata, a discrezione
dell'utilizzatore, fino all'intervento chirurgico.

Riposizionamento o prelievo del filo di localizzazione:

Nel casoin cui il filo di localizzazione debba essere riposizionato oppure estratto, tenerlo stretto e, con cautela, spingere lentamente la cannula
di applicazione fino all'arresto dell'elemento di inserimento. A questo punto € possibile retrarre il filo di localizzazione nella cannula. Il filo di
localizzazione & completamente nella cannula quando la sezione di marcatura del filo di localizzazione sull'estremita prossimale della cannula
e interamente visibile, si veda fig. 2. A questo punto €& possibile riposizionare o estrarre la cannula di applicazione, incluso il filo di
localizzazione.

Smaltimento:

In base all'applicazione d'uso, smaltire la cannula di applicazione e il relativo filo di localizzazione conformemente alle disposizioni locali e alle
norme di sicurezza.

La dichiarazione REACH all'indirizzo https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ deve essere rispettata.

&Indicazioni di avvertimento

- Quando viene utilizzato su pazienti con protesi mammarie, BIP Mam-O-Guide® non deve essere posizionato nella protesi e la protesi
non deve essere danneggiata durante I'applicazione.

- Il BIP Mam-O-Guide® non deve pil essere utilizzato e deve essere smaltito, se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta
accidentalmente prima dell'uso o si & superata la data di scadenza.

- Rimuovere il tubo flessibile di protezione soltanto prima dell'uso per evitare lesioni involontarie sulla punta affilata dell'applicatore.

- Non esercitare troppa pressione sulla cannula di applicazione. Questo pud causare la piegatura della cannula. Una cannula fortemente
piegata pud compromettere la sicurezza e la correttezza del funzionamento del prodotto e deve essere sostituita.
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- Il BIP Mam-O-Guide® & concepito per un utilizzo monouso e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo o una seconda sterilizzazione
compromettono la sicurezza del funzionamento e possono causare infezioni crociate del paziente o cedimento del materiale del
prodotto.

- Quando si rimuove il tessuto tramite chirurgia a radiofrequenza, occorre assicurarsi che il filo di localizzazione BIP Mam-O-Guide® non
venga a contatto diretto con il bisturi a radiofrequenza. In caso di contatto, potrebbero derivarne alte temperature e il filo potrebbe in
questo modo spezzarsi.

- Il prodotto usato deve essere smaltito riapponendo il flessibile di protezione o applicando altre misure adatte, al fine di evitare danni o
pericolose contaminazioni biologiche.

Informazioni di sicurezza RM

A compatibilita RM condizionata
Test e simulazioni non cliniche hanno dimostrato che il BIP Mam-O-Guide® MR & sicuro per quanto riguarda la RM.

Un paziente puo essere scansionato in tutta sicurezza con questo prodotto in un sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni. Il mancato
rispetto di queste condizioni pud provocare lesioni fisiche al paziente.

Parametri Condizioni d'uso / Informazioni

Forza statica campo magnetico (BO) 1,5 Tesla e 3 Tesla

Orientamento forza statica campo magnetico (B0) Orizzontale, apertura cilindrica

Gradiente di campo magnetico direzionale massimo (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

Polarizzazione HF Polarizzazione cilindrica (PC)

Bobina di emissione HF Bobina di emissione HF a corpo intero integrata

Bobina di ricezione HF E consentito I'utilizzo di qualsiasi bobina di ricezione, a piacere.
Modalita operative o limitazioni del sistema RM (HF) Modalita operativa normale

Bi'rms Modalita operativa normale

Nota: In tutti i sistemi RM,B1*rms deve essere utilizzata con questo
parametro di limitazione. UtilizzareSAR soltanto nei sistemi RM che
non prevedono alcuna limitazione B4 rms .

Tasso di assorbimento specifico stimato (WBA) per un corpo | 2 W/kg (modalita operativa normale)

intero (SAR)
Configurazione del prodotto Un filo di localizzazione pud essere sottoposto alla scansione RMI
(con o senza cannula di applicazione) in tutte le configurazioni.

Il filo di localizzazione non deve essere collegato ad attrezzature
esterne.

Durata della scansione e tempo di attesa 15 minuti di esposizione continua ad alta frequenza (una sequenza o
serie/scansioni consecutive senza interruzioni), seguiti da un tempo
di attesa di 4 minuti prima di procedere con la scansione.

Artefatti RM La presenza di questo prodotto pud causare un artefatto
nell'immagine.

Al fine di compensare I'artefatto, pud essere necessario manipolare i
parametri di scansione.

Misure preventive

- La garanzia viene applicata solo per I'utilizzo conforme del prodotto.

Prima dell'uso, controllare ogni prodotto verificando che la cannula di applicazione non sia danneggiata o piegata, poiché impedirebbero il
corretto funzionamento. Non utilizzare prodotti danneggiati o piegati.

Secondo il Regolamento Europeo dei dispositivi medici (2017/745), il produttore & tenuto a informarvi su quanto segue:

Tutti gli incidenti di entita rilevante verificatisi in relazione al prodotto medico, devono essere comunicati al produttore e all'organo
competente dello stato membro nel quale risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Nota: Per incidente di entita rilevante si intende il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona o il deterioramento
temporaneo o permanente delle condizioni di salute di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona. E irrilevante se questi eventi si
siano verificati o avrebbero potuto verificarsi. La definizione esatta si trova nel MDR (Medical Devices Regulation) 2017/745 art. 2 comma
65.

Condizioni ambientali per lo stoccaggio

Temperatura Jf 10-25°C
Umidita 20 — 50 % r.h. (in assenza di condensa)
Durata g 3 anni

NOTA:

- Sterilita e funzionalita non vengono compromesse se la temperatura di stoccaggio non rientra nelle condizioni ambientali specificate per un
breve periodo di tempo e nella misura in cui le condizioni medie di stoccaggio siano conformi alle specifiche nel rispettivo periodo di tempo.

- Il funzionamento non & soggetto a condizioni ambientali limitate.

- Durante il trasporto, I'imballaggio puo essere esposto, per un periodo limitato, a condizioni ambientali diverse da quelle specificate per lo
stoccaggio.
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Dati tecnici / Varianti disponibili

Forma / Dimensioni Filo di localizzazione con elemento di inserimento ad anello
Diametro esterno filo di localizzazione: @ 0,6 mm
Diametro elemento di inserimento: 6,6 mm
Lunghezza filo di localizzazione: Vedere tab. 1

Varianti Vedere tab. 1

Processo di sterilizzazione Irraggiamento / Gamma STEH-E

ESPANOL

Finalidad

El alambre localizador esta destinado a la localizacion de lesiones en tejidos blandos. Se coloca en el preoperatorio utilizando técnicas de
imagen para guiar al cirujano hasta la lesion durante la intervencion quirdrgica. Esta pensado para un solo uso y aplicaciones invasivas a
corto plazo (maximo 24 horas).

¢ Indicaciones
Las indicaciones son anomalias en el tejido mamario.

* Contraindicaciones
No esta previsto su uso en huesos, el sistema cardiovascular ni el sistema nervioso central.
Tampoco esta previsto su uso en adolescentes, nifios, bebés ni neonatos.
Otras contraindicaciones son los trastornos de coagulacion de la sangre, el tratamiento anticoagulante y la alergia al niquel. En caso de alto
riesgo, su uso esta sujeto a la decision del profesional sanitario.

* Riesgos residuales y efectos secundarios
Los riesgos residuales y los efectos secundarios indeseables incluyen Las reacciones alérgicas al niquel, la dislocaciéon del alambre y las
complicaciones generales relacionadas con la puncion, como la hemorragia, la infeccidn, la lesion del tejido adyacente y los dolores.

¢ Usuarios autorizados
Se autoriza el uso del dispositivo a profesionales sanitarios (médicos).

* Grupo objetivo de pacientes
El grupo objetivo de pacientes es el de adultos.

Beneficio clinico

Aplicacion universal para todos los procedimientos de diagnéstico: ultrasonido, rayos X (mamografia) o tomografia por resonancia magnética
TRM.

Anclaje seguro en el tejido con minimo peligro de lesion gracias al elemento de anclaje anular.

Para facilitar la recolocacion, el alambre localizador puede retraerse en la canula y recolocarse.

El doble trenzado del alambre localizador permite una reflexién y visibilidad favorables en la ecografia y protege contra el corte accidental
del alambre.

Para un ajuste fino, la direcciéon de despliegue del elemento de anclaje puede determinarse girando la canula de aplicacién antes de extraer
el alambre localizador.

Las marcas palpables delante del elemento de anclaje permiten al cirujano ampliar la incision a tiempo.

La punta de la canula optimizada facilita la penetracién en el tejido.

Descripcion

El BIP Mam-O-Guide® consta de dos partes: una canula de aplicacion y un alambre localizador, cuyo elemento de anclaje se encuentra de
forma alargada en el extremo distal de la canula de aplicacion.

El alambre localizador se compone de nitinol trenzado (alambre de niquel-titanio con memoria de forma) y dispone de dos secciones de
visualizacion cortas, visual y tactiimente diferentes (= seccion trenzada ancha), véase Fig. 4. La zona proximal sefiala el despliegue completo
del elemento de anclaje y la zona distal la aproximacién al elemento de anclaje durante el procedimiento quirdrgico.

El extremo distal del BIP Mam-O-Guide® forma un elemento de anclaje anular durante la aplicacion.

La canula de aplicacién dispone de una punta afilada, de marcas de profundidad en centimetros para poder evaluar directamente con la vista
la profundidad de penetracion y de un pequefio asa. La canula de aplicacion esta fabricada en acero inoxidable médico o titanio (variante
compatible con la RM).

El BIP Mam-O-Guide® esta disponible en diferentes longitudes (véase la tabla 1) y dotado de un tubo de proteccion.

El tope de profundidad (véase la tabla 1) se puede utilizar para preajustar la profundidad de penetracion.

El BIP Mam-O-Guide® esta empaquetado individualmente de forma estéril en una bolsa pelable. Las unidades de venta vienen embaladas
adicionalmente en una caja protectora.

Compatibilidad

El BIP Mam-O-Guide® puede utilizarse en técnicas de imagen convencionales mediante ultrasonidos, radiografia (mamografia) o tomografia
por resonancia magnética TRM.

Si el BIP Mam-O-Guide® se va a utilizar en dispositivos de resonancia magnética (sistemas de RM), asegurese de usar la variante compatible
con la RM (véase la tabla 1).
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Uso

Preparacion del paciente

El procedimiento debe llevarse a cabo mediante técnicas asépticas. Por regla general, la localizacién del tejido se realiza en una piel sana 'y
sin lesiones. Después de esclarecer los riesgos para el paciente, se puede administrar una anestesia local adecuada a discrecién del usuario.
Manipulacién del producto médico

Antes de aplicarlo, comprobar la fecha de caducidad y si hay dafios visibles en el envase estéril y en el producto.

Abrir la bolsa pelable por el extremo de la marca (véase la Fig. 1):

. Primero, tirar del sello en ambas esquinas desde el centro hacia fuera N m .
L ST
. Seguidamente, tirar homogéneamente de la bolsa pelable %( y extraer el producto.
Retirar el tubo de proteccion de la canula de aplicacion y dejarlo a un lado.

Insertar el alambre localizador:

Seleccionar el punto de entrada de la canula de aplicacion e introducir la canula en el tejido hasta la lesién mediante el control de un
procedimiento de imagen adecuado. Las marcas de profundidad facilitan un posicionamiento preciso. La rotacion de la canula de aplicacion
alrededor de su propio eje durante la insercion puede evitar que se doble involuntariamente. El despliegue en forma de anillo del elemento
de anclaje discurre siempre en sentido contrario a la marca de puntos del mango de la canula, véase la Fig. 3. La orientacién puede
seleccionarse libremente girando previamente la canula.

Para anclar el alambre localizador, sujetar la canula de aplicacion por el mango de plastico y sin tirar de la canula hacia atras. Sujete el
alambre localizador por el extremo proximal de la canula y empujar lentamente paso a paso hacia delante. El elemento de anclaje anular
esta completamente desplegado cuando la seccién indicadora proximal acaba de desaparecer en la canula, véase la Fig. 3. La fijacion del
elemento de anclaje puede comprobarse agitando suave y cuidadosamente el alambre. Después de colocar el alambre localizador,
mantenerlo en posicion y retirar con cuidado la canula de aplicacion.

Fije el extremo proximal que sobresale del alambre de localizacion en el seno y protéjalo cuidando adecuadamente la herida a consideracion
del usuario hasta la intervencion quirurgica.

Recolocacion o retirada del alambre localizador:

Si hay que recolocar o retirar el alambre localizador: sujetar firmemente el alambre localizador y avanzar la canula de aplicacion lenta y
cuidadosamente hasta el tope del elemento de anclaje. El alambre localizador ya puede retraerse en la canula. El alambre localizador esta
completamente retraido en la canula cuando la seccién indicadora del alambre localizador es completamente visible en el extremo proximal
de la canula, véase la Fig. 2. A continuacion,ya puede volver a colocarse o retirarse la canula de aplicacion, incluido el alambre localizador.

Eliminacion:

Tras su uso, eliminar la canula de aplicacion y el alambre localizador siguiendo las disposiciones y normas de seguridad vigentes en el lugar
de uso.

Debe respetarse la declaraciéon REACH en https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

& Indicaciones de advertencia

- En pacientes con implantes mamarios no debe colocarse el BIP Mam-O-Guide® en el implante ni puede dafiar el mismo durante su
aplicacion.

- El BIP Mam-O-Guide® no debe seguir utilizandose y debe desecharse una vez sobrepasada la fecha de caducidad o en caso de dafio
o apertura accidental del envase estéril.

- Retire el tubo de proteccion justo antes de utilizar el marcador para evitar lesiones accidentales con la punta afilada del mismo.

- No ejerza una fuerza extrema sobre la canula de aplicacion. Esto puede hacer que la canula se doble. Una canula muy doblada puede
afectar al funcionamiento correcto y seguro del producto y, por este motivo, debe sustituirse.

- El BIP Mam-O-Guide® esta disefiado para un solo uso y no puede reutilizarse. Su reutilizacion o nueva esterilizacion pone en riesgo
su funcionamiento seguro y puede dar lugar a la transmision de infecciones de un paciente a otro o a un fallo material del dispositivo.

- Si se retira el tejido mediante cirugia por radiofrecuencia, se debe prestar atencién a que el alambre localizador BIP Mam-O-Guide® no
entre en contacto directo con el medidor de radiofrecuencia. En caso de contacto pueden producirse puntualmente temperaturas
elevadas y el alambre podria seccionarse.

- El producto usado debe desecharse volviendo a colocar el tubo de proteccién o aplicando otras medidas adecuadas para evitar lesiones
o la contaminacion con peligro biolégico.

Informacion de seguridad MR

Seguro para RM de forma condicional
Las pruebas no clinicas y las simulaciones han demostrado que el BIP Mam-O-Guide® MR es seguro para la RM de forma condicional.

Un paciente puede recibir un escaner seguro con este producto en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones. El
incumplimiento de estas condiciones puede causar lesiones en el paciente.

Parametros Condiciones de uso/Informacién

Intensidad del campo magnético estatico (B0) 1,5 Teslay 3 Tesla

Orientacion de la intensidad del campo magnético estatico (B0) Abertura cilindrica, horizontal

Gradiente de campo espacial maximo (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

Polarizaciéon de RF Polarizado cilindrico (ZP)

Bobina transmisora de RF Bobina transmisora de RF de cuerpo entero integrada

Bobina receptora RF Se puede utilizar cualquier bobina receptora deseada.

Modos de funcionamiento o restricciones del sistema de RM (RF) | Modo de funcionamiento normal

Bi*rms Modo de funcionamiento normal
Aviso: Bi*'rms debe utilizarse para todos los sistemas de RM con
este parametro de limitacion. Utilice la SAR solo para los sistemas
de RM que no tengan un limite B1*rms.
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Tasa de absorcion especifica (SAR) media de cuerpo entero | 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)
(WBA)

Configuracion del producto Puede utilizarse un cable de localizaciéon en una exploraciéon de
imagen por IRM en todas las configuraciones (con y sin canula de
aplicacion).

El alambre localizador no debe conectarse con aparatos externos.

Duracion de la exploracion y tiempo de espera 15 minutos de exposicion continua a RF (una secuencia o

series/exploraciones consecutivas sin interrupcion), seguidos de un
periodo de espera de 4 minutos antes de reanudar la exploracion.
Artefacto de imagen en la RM La presencia de este producto puede crear un artefacto de imagen.
Para compensar el artefacto, puede ser necesario manipular los
parametros de exploracion.

Precauciones

La garantia es valida unicamente en caso de utilizarse el producto de acuerdo con su uso previsto.

Inspeccione cada producto antes de utilizarlo en busca de dafios en las canulas de aplicacion o las dobladas, ya que dichos defectos
impedirian su correcto funcionamiento. No utilice productos dafiados ni doblados.

De acuerdo con el Reglamento Europeo sobre los Productos Sanitarios (2017/745), el fabricante esta obligado a informarle acerca de lo
siguiente:

Todos los incidentes graves ocurridos en relacién con este producto sanitario deben comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Aviso: Por incidente grave se entiende la muerte de un paciente, usuario u otra persona o el deterioro grave, temporal o permanente, del
estado de salud de un paciente, usuario u otra persona. Es irrelevante que dicho incidente se haya llegado a producir o haya estado a
punto de producirse. La definicion exacta se encuentra en MDR 2017/745, articulo 2 (65).

Condiciones ambientales de almacenamiento

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
Humedad 20 — 50 % h.r. (sin condensacion)
Durabilidad g 3 afios

AVISO:

- La esterilidad y la funcionalidad no se ven afectadas si la temperatura de almacenamiento se encuentra fuera de las condiciones
ambientales especificadas durante un corto periodo de tiempo, siempre que las condiciones de almacenamiento medias durante el periodo
en cuestién cumplan las especificaciones.

- No se aplican condiciones ambientales restringidas para el funcionamiento.

- Para el transporte, los envases pueden estar expuestos durante un periodo limitado a condiciones ambientales distintas a las especificadas
para el almacenamiento.

Datos técnicos / Versiones disponibles

Forma / dimensiones Alambre localizador con elemento de anclaje anular
Diametro exterior del alambre localizador: @ 0,6 mm
Diametro del elemento de anclaje: @ 6,6 mm
Longitud del alambre localizador: Véase la tabla 1
Variantes Véase la tabla 1
ilizacio o STERLE
Proceso de esterilizacion Irradiacion / Gamma ﬂ

PORTUGUES

Finalidade de uso

O fio de localizagdo serve para a localizagéo de lesdes nos tecidos macios. Ele é colocado antes de uma cirurgia mediante a utilizagao de
processos de imagiologia, para conduzir o cirurgido até a lesdo durante a intervengéo cirurgica. Ele destina-se a uso Unico e a uma aplicagao
invasiva de curta duragdo (maximo 24 horas).

¢ Indicagdes
As indicagbes sao anomalias no tecido mamario.

o Contraindicagées
N&o se destina a aplicagdo em 0ssos, no sistema cardiovascular ou no sistema nervoso central.
Nao se destina a aplicagdo em adolescentes, criangas, bebés e recém-nascidos.
Outras contraindicagdes sdo anomalias da coagulagédo sanguinea, tratamentos anticoagulantes e alergia ao niquel. Em caso de risco elevado,
a decisao quanto a utilizagdo deve ser tomada pelo médico.

¢ Riscos residuais e efeitos secundarios

Riscos residuais e efeitos secundarios indesejados sao reagdes alérgicas a niquel, deslocag¢ao do fio e complicagdes gerais causadas pela
pungdo, como hemorragia, infegéo, ferimento de tecidos contiguos e dores.
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o Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos sdo médicos.

e Grupo-alvo de doentes
O grupo-alvo de doentes sao adultos.

Beneficios clinicos

Aplicagao universal em todos os métodos de diagndstico — ultrassom, radiografia (mamografia) ou imagem por ressonancia magnética IRM.
Fixacéo ideal ao tecido com um perigo minimo de ferimentos gragas a um elemento de fixag&o anular.

Para um reposicionamento facil, o fio de localizagdo pode ser puxado de volta para dentro da canula e reposicionado.

O entrangamento duplo do fio de localizagdo permite uma boa reflexéo e visibilidade com ultrassons e protege contra um corte acidental do
fio.

Para o ajuste de preciséo, é possivel, através da rotagéo da canula de aplicagéo, definir o sentido de desdobramento do elemento de fixagao
antes de o fio de localizagédo ser empurrado para fora.

Marcagdes palpaveis a frente do elemento de fixagdo permitem ao cirurgiao uma ampliagdo atempada da incisao.

A ponta da canula otimizada facilita a penetragéo no tecido.

Descrigao

O BIP Mam-0O-Guide® é composto de duas partes — uma canula de aplicagdo e um fio de localizagdo, cujo elemento de fixagdo, na forma
esticada, se encontra na extremidade distal da canula de aplicagéo.

O fio de localizagdo é composto de nitinol entrangando (fio com memoaria de niquel e titanio) e de duas diferentes secgdes indicadoras breves,
uma otica e a outra tatil (= area adicionalmente entrangada), vide Fig. 4. A area proximal sinaliza o desdobramento completo do elemento de
fixagdo e a area distal sinaliza a aproximagao ao elemento de fixagdo durante a intervengao cirlrgica.

A extremidade distal do BIP Mam-O-Guide® forma um elemento de fixagéo anular durante a aplicagéo.

A canula de aplicagao dispde de uma ponta afiada, de marcagdes de profundidade em centimetros para uma avaliagao visual da profundidade
de penetracdo e de uma pequena pega. A canula de aplicacao é feita de ago inoxidavel ou titanio (variantes compativeis com RM) de grau
médico.

O BIP Mam-O-Guide® esta disponivel em diversos comprimentos (vide Tab. 1) e esta equipado com um tubo de proteg&o.

O batente de profundidade (vide Tab. 1) pode ser utilizado para a predefinicdo da profundidade de penetragéo.

O BIP Mam-O-Guide® & embalado individualmente de modo estéril em bolsas descartaveis. As unidades de venda sdo adicionalmente
embaladas numa caixa protetora.

Compatibilidade

O BIP Mam-O-Guide® pode ser utilizado em técnicas de imagiologia convencionais mediante ultrassom, radiografia (mamografia) ou imagem
por ressonancia magnética IRM.

Se o BIP Mam-O-Guide® for utilizado em dispositivos de ressonancia magnética (sistemas RM), deve-se assegurar que ¢ utilizada uma
variante compativel com RM (vide Tab. 1).

Utilizacao

Preparacao do paciente

O procedimento deve ser efetuado utilizando técnicas assépticas. Regra geral, a localizagdo do tecido ocorre através de pele saudavel e
ilesa. Para além do esclarecimento necessario dos riscos para o paciente, pode ser efetuada uma anestesia local adequada segundo o
critério do utilizador.

Manuseio do dispositivo médico

Antes da utilizagéo, verificar o prazo de validade e danos visiveis da embalagem estéril e do produto.

Abrir a bolsa descartavel pela extremidade com as marcagdes (vide Fig. 1):

* [ "
e Abrir primeiro a selagem em ambos os cantos a partir do centro para fora N m .
L el
. De seguida, abrir uniformemente a bolsa descartavel g e retirar o produto de modo asséptico.
Retirar o tubo de protegédo da canula de aplicagcéo e coloca-lo de lado.

Colocagéo do fio de localizagéo:

Selecionar o ponto de penetragdo da canula de aplicagéo e inserir a canula no tecido até a leséo, utilizando como controlo um método de
imagiologia adequado. As marcacgdes de profundidade facilitam o posicionamento preciso. A rotagéo da canula de aplicagao em torno do seu
proprio eixo durante a sua insergao pode prevenir uma deformagao inadvertida. O desdobramento anular do elemento de fixagdo ocorre
sempre no sentido oposto ao da marcagéo por pontos na pega da canula, vide Fig. 3. A rotagdo anterior da canula permite selecionar
livremente a orientagéo.

Para fixar o fio de localizagao, segurar a canula de aplicagao pela pega de plastico e ndo puxar a canula para tras. Agarrar o fio de localizagao
na extremidade proximal da canula e empurra-lo gradual e lentamente para a frente. O elemento de fixagdo anular estd completamente
desdobrado assim que a secgao indicadora proximal tiver ido para dentro da canula, ver Fig. 3. A fixagcdo do elemento de fixagdo pode ser
controlada sacudindo o fio ligeiramente e com cuidado. Apds a colocagéo do fio de localizagdo, manter o fio nessa posigéo e retirar
cuidadosamente a canula de aplicagéo.

Fixar a extremidade proximal saliente ao seio e proteger com um curativo adequado ao critério do utilizador até a intervengao cirtrgica.

Reposicionamento ou remogao do fio de localizagéo:

Se pretender reposicionar ou remover o fio de localizagéo, segurar o fio de localizagdo e empurrar lenta e cuidadosamente a canula de
aplicacéo até ao batente do elemento de fixagdo. Apods isso, pode puxar o fio de localizagéo para dentro da canula. O fio de localizagdo esta
completamente puxado para dentro da canula assim que a secgdo indicadora do fio de localizagdo estiver completamente visivel na
extremidade proximal da canula, vide Fig. 2. De seguida, pode-se reposicionar ou retirar a canula de aplicagdo com o fio de localizacéo.
Eliminacao:

Apds a aplicagéo da canula de aplicagao e do fio de localizagao, eliminar ambos conforme os regulamentos e normas de seguranga locais.
A declaragdo REACH em https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ deve ser respeitada.
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AAdverténcias

Em caso de utilizagdo em pacientes com implantes mamarios, o BIP Mam-O-Guide® néo deve ser colocado no implante e o implante
nao deve ser danificado durante a aplicagao.

O BIP Mam-0O-Guide® néo deve ser utilizado e deve ser eliminado, se a data de expiragao tiver passado ou se a embalagem esterilizada
tiver sido danificada ou inadvertidamente aberta antes da utilizacéo.

Remova o tubo de protegao apenas imediatamente antes da utilizagéo, para evitar ferimentos na ponta afiada.

Nao exerga qualquer demasiada forga sobre a canula de aplicagdo. Tal pode fazer com que a canula se deforme. Uma canula
significativamente deformada pode afetar a funcionalidade correta e segura do produto, devendo ser substituida.

O BIP Mam-O-Guide® foi concebido para uma unica utilizagéo e ndo pode ser reutilizado. A reutilizagdo e a esterilizagdo renovada
afetam a funcionalidade segura e podem provocar infegao cruzada no paciente ou falha dos materiais do produto.

Caso os tecidos forem removidos através de cirurgia por radiofrequéncia, deve certificar-se de que o fio de localizagéo BIP Mam-O-
Guide® ndo entra em contacto direto com o bisturi de radiofrequéncia. Em caso de contacto, podem ocorrer pontualmente temperaturas
elevadas, € o fio podera ser cortado no processo.

O produto usado deve ser eliminado com o tubo de protegao recolocado ou com outras medidas apropriadas, para se evitar ferimentos

ou contaminagdes biologicamente perigosas.

Informagao de seguranga RM

Considerado seguro para exames RM sob certas condigdes

Ensaios n&o clinicos e simulagdes demonstraram que o BIP Mam-O-Guide® MR ¢ considerado seguro para exames RM sob certas condicdes.
Um paciente pode ser examinado de modo seguro com este produto num sistema RM que cumpra as seguintes condigbes. A inobservancia

destas condi¢cdes pode levar a ferimentos no paciente.

Parametros

Condicoes de utilizagao / informagao

Intensidade do campo magnético estatico (B0)

1,5 teslas e 3 teslas

Intensidade do campo magnético estatico (BO) Orientagcdo

Horizontal, abertura cilindrica

Gradiente espacial maximo (SFG)

138 T/m (13 800 G/cm)

Polarizacdo de alta frequéncia

Polarizacgao cilindrica (PC)

Bobina transmissora de alta frequéncia

Bobina transmissora de alta frequéncia de corpo inteiro integrada

Bobina recetora de alta frequéncia

Pode ser utilizada qualquer bobina recetora.

Modos de funcionamento e limitagcdes do sistema RM (AF)

Modo de funcionamento normal

Bi*rms

Modo de funcionamento normal

Nota: B1*rms deve ser utilizado em todos os sistemas RM com este
parametro de limitagdo. Utilizar SAR apenas em sistemas RM que
ndo tenham uma limitagdo B1*rms.

Taxa de absorgao especifica (SAR) medida para o corpo inteiro
(WBA)

2 W/kg (modo de funcionamento normal)

Configuracéo do produto

Um fio de localizagao pode ser sujeito a um exame de IRM em todas
as configuragdes (com e sem canula de aplicagdo).
O fio de localizagdo n&o deve estar conetado a aparelhos externos.

Duragao do exame e tempo de espera

15 minutos de exposigdo ininterrupta a altas frequéncias (uma
sequéncia ou séries/exames sucessivos sem interrupgao), seguidos
de um tempo de espera de 4 minutos, antes de se continuar com o
exame.

Artefacto em imagens de ressonancia magnética

A presenca deste produto pode gerar um artefacto.
Para compensar o artefacto, podera ser necessaria uma manipulagao
dos parametros do exame.

Medidas de precaugao

- A garantia é exclusivamente valida para a utilizagao correta do produto.

Antes da utilizagdo, verifique cada produto quanto a danos na canula de aplicagdo ou uma canula deformada, que possam impedir uma

funcionalidade correta. Nao utilize produtos danificados ou deformados.

seguinte:

Em conformidade com o Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (2017/745), o fabricante esta obrigado a informa-lo acerca do

Todos os incidentes graves que ocorram em conexao com o dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do estado-membro no qual o utilizador e/ou o paciente residam.

Nota: sob incidente grave entende-se a morte de um paciente, de um utilizador ou de outra pessoa ou o agravamento sério temporario ou
permanente do estado de salde de um paciente, de um utilizador ou de outra pessoa. E irrelevante se ocorreram ou se poderiam ter
ocorrido. A definigéo precisa encontra-se no Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745 artigo 2 (65).

Condi¢coes ambientais para o armazenamento

b 10-25°C

Temperatura

Humidade

20 — 50 % de hum. rel. (sem condensagao)

g 3 anos

Prazo de conservagao

NOTA:

- A esterilidade e funcionalidade ndo sdo afetadas, se a temperatura de armazenamento se encontrar fora das condigdes ambientais
definidas durante um breve periodo, desde que as condigbes de armazenamento médias correspondam as especificagdes durante esse

periodo.
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- Para a operagao nao sdo validas quaisquer condi¢des ambientais limitadas.
- Durante o transporte, as embalagens podem ser expostas durante um breve periodo a condigdes ambientais que se encontrem fora das
definidas para o armazenamento.

Dados técnicos / Variantes disponiveis

Formato / dimensdes Fio de localizagdo com elemento de fixagdo anular
Diametro externo do fio de localizagéo: @ 0,6 mm
Diadmetro do elemento de fixagao: 6,6 mm
Comprimento do fio de localizagéo: Vide Tab. 1

Variantes Vide Tab. 1

Processo de esterilizagado radiagdo / gama

NEDERLANDS

Beoogd gebruik

De lokalisatiedraad is bedoeld voor de lokalisering van laesies in zacht weefsel. Deze wordt preoperatief met behulp van
beeldvormingstechnieken geplaatst om de chirurg tijdens de chirurgische ingreep naar de laesie te leiden. Deze is bedoeld voor eenmalig
gebruik en voor kortdurende invasieve toepassing (maximaal 24 uur).

¢ Indicaties
Indicaties zijn anomalieén in borstweefsel.

e Contra-indicaties
Niet bestemd voor gebruik op botten, in het cardiovasculaire systeem of voor het centrale zenuwstelsel.
Niet bestemd voor gebruik bij jongeren, kinderen, kleine kinderen en pasgeborenen.
Andere contra-indicaties zijn bloedstollingsstoornissen, behandeling met antistollingsmiddelen en nikkelallergie. Bij een verhoogd risico is het
gebruik afhankelijk van de beslissing van de medisch deskundige.

* Restrisico's en bijwerkingen
Restrisico's en ongewenste bijwerkingen zijn onder meer allergische reacties op nikkel, dislocatie van de draad en algemene
punctiegerelateerde complicaties zoals bloeding, infectie, letsel aan aangrenzend weefsel en pijn.

* Beoogde gebruikers
Beoogde gebruikers zijn medische deskundigen (artsen).

« Patiéntendoelgroep
De patiéntendoelgroep bestaat uit volwassenen.

Klinisch voordeel

Universeel gebruik voor alle diagnostische procedures — ultrasoon, réntgen (mammografie) of magnetische resonantie beeldvorming MRI.
Optimale verankering in het weefsel met minimaal gevaar voor letsel door ringvormig verankeringselement.

Voor eenvoudige herpositionering kan de lokalisatiedraad in de canule worden teruggetrokken en opnieuw worden gepositioneerd.

De dubbele draaiing van de lokalisatiedraad maakt een gunstige reflectie en zichtbaarheid in ultrageluid mogelijk en beschermt tegen per
ongeluk doorsnijden van de draad.

Voor fijnafstelling kan door het draaien van de applicatiecanule de ontvouwingsrichting van het verankeringselement voor het naar buiten
schuiven van de lokalisatiedraad worden vastgelegd.

Met voelbare markeringen voor het verankeringselement kan de chirurg de incisie tijdelijk verbreden.

Geoptimaliseerde canulepunt vereenvoudigt de penetratie van het weefsel.

Beschrijving

De BIP Mam-O-Guide® bestaat uit twee delen — een applicatiecanule en een lokalisatiedraad, waarvan het verankeringselement in
langwerpige vorm in het distale uiteinde van de applicatiecanule ligt.

De lokalisatiedraad bestaat uit gedraaid Nitinol (nikkel-titanium-vormgeheugendraad) en beschikt over twee korte, optisch en haptisch
verschillende weergavedelen (= breed gedraaid bereik), zie afb. 4. Het proximale bereik signaleert de volledige ontvouwing van het
verankeringselement en het distale bereik bij het benaderen van het verankeringselement tildens de chirurgische ingreep.

Het distale uiteinde van de BIP Mam-O-Guide® vormt tijdens de applicatie een ringvormig verankeringselement.

De applicatiecanule beschikt over een scherpe punt, dieptemarkeringen in centimeters voor een directe visuele beoordeling van de
penetratiediepte en een kleine greep. De applicatiecanule is van medisch roestvrij staal of titanium (MR-compatibele varianten) vervaardigt.
De BIP Mam-O-Guide® is in verschillende lengtes verkrijgbaar (zie Tab. 1) en voorzien van een beschermslang.

De diepteaanslag (zie Tab. 1) kan worden gebruikt om de indringdiepte vooraf in te stellen.

De BIP Mam-O-Guide® is steriel en afzonderlijk verpakt in peelzakjes. De verkoopeenheden zijn bovendien verpakt in een beschermende
doos.

Compatibiliteit

De BIP Mam-O-Guide® kan met behulp van conventionele beeldvormingstechnieken met behulp van ultrasoon geluid, réntgen (mammografie)
of magnetische resonantie beeldvorming MRI worden gebruikt.

Als de BIP Mam-O-Guide® in magnetische resonantie-apparaten (MR-systemen) moet worden gebruikt, moet erop worden gelet dat een MR-
compatibele variant wordt gebruikt (zie Tab. 1).
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Gebruik

Voorbereiding van de patiént

De procedure moet met aseptische technieken worden uitgevoerd. De weefsellokalisatie vindt in de regel plaats via een gezonde,
onbeschadigde huid. Naast de noodzakelijke voorlichting over de risico's voor de patiént, kan naar goeddunken van de gebruiker een
adequate plaatselijke verdoving worden toegediend.

Behandeling van het medische product

Controleer de steriele verpakking en het product voor gebruik op de houdbaarheidsdatum en zichtbare schade.

Peelzakje aan het uviteinde met de markeringen openen (zie afb. 1):

. Eerst de verzegeling aan de beide hoeken vanaf het midden naar buiten trekken N m .
L el
e Vervolgens het peel zakje gelijkmatig opentrekken g en het product aseptisch wegnemen.
De beschermslang van de applicatiecanule verwijderen en opzij leggen.

Inzetten van de lokalisatiedraad:

Penetratiepunt van de applicatiecanule selecteren en de canule met behulp van een geschikte beeldvormingstechniek in het weefsel tot aan
de laesie inbrengen. De dieptemarkeringen vereenvoudigen de exacte positionering. Het tijdens de penetratie draaien van de applicatiecanule
om de eigen as kan een ongewenste verbuiging veroorzaken. De ringvormige ontvouwing van het verankeringselement verloopt altijd in de
tegengestelde richting van de puntmarkering op de canulegreep, zie afb. 3. Door de vorige draaiing van de canule kan de uitlijning vrij worden
geselecteerd.

Om de lokalisatiedraad te verankeren, de applicatiecanule op de kunststof greep vasthouden en de canule niet terugtrekken. De
lokalisatiedraad op het proximale uiteinde van de canule vastpakken en langzaam stapsgewijs naar voren schuiven. Het ringvormige
verankeringselement is volledig uitgevouwen, indien het proximale weergavedeel volledig in de canule is verdwenen, zie afb. 3. De fixatie van
het verankeringselement kan door licht en voorzichtig schudden aan de draad worden gecontroleerd. Na plaatsing van de lokalisatiedraad,
draad in positie houden en applicatiecanule voorzichtig verwijderen.

Bevestig het proximaal uitstekende uiteinde van de lokalisatiedraad op de borst en bescherm deze met adequate wondverzorging naar inzicht
van de zorgverlener tot aan de chirurgische ingreep.

Herpositionering of verwijdering van de lokalisatiedraad:

Indien de lokalisatiedraad opnieuw gepositioneerd of verwijderd moet worden, de lokalisatiedraad vasthouden en de applicatiecanule
langzaam en voorzichtig tot aan de aanslag van het verankeringselement naar voren schuiven. Dan kan de lokalisatiedraad in de canule
worden teruggetrokken. De lokalisatiedraad is volledig in de canule teruggetrokken, indien op het proximale uiteinde van de canule het
weergavedeel van de lokalisatiedraad volledig zichtbaar wordt, zie afb. 2. Vervolgens kan de applicatiecanule inclusief lokalisatiedraad
opnieuw gepositioneerd of verwijderd worden.

Verwijdering:

Na gebruik van de applicatiecanule en lokalisatiedraad volgens de lokale bepalingen en veiligheidsvoorschriften verwijderen.

De REACH-verklaring op https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ moet worden nageleefd.

&Waarschuwingen

- Bij gebruik op patiénten met borstimplantaten mag de BIP Mam-O-Guide® niet in het implantaat worden geplaatst en het implantaat
tijdens het aanbrengen niet worden beschadigd.

- De BIP Mam-O-Guide® mag niet meer gebruikt worden en moet verwijderd worden als de houdbaarheidsdatum is overschreden of de
steriele verpakking voor het gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

- Verwijder de beschermslang pas direct voor het gebruik om onbedoeld letsel door de scherpe punt te voorkomen.

- Oefen geen extreme kracht op de applicatiecanule uit. Dit kan ertoe leiden dat de canule verbuigt. Een sterk verbogen canule kan de
correcte en veilige werking van het product aantasten en moet worden vervangen.

- De BIP Mam-O-Guide® is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik en hersterilisatie brengen
de veilige functionaliteit in gevaar en kunnen leiden tot kruisbesmetting van de patiént of mankementen van het product.

- Als het weefsel door middel van RF-chirurgie wordt verwijderd, moet erop worden gelet dat de BIP Mam-O-Guide® lokalisatiedraad niet
direct met het RF-mes in contact komt. Bij contact kunnen punctueel hoge temperaturen ontstaan waardoor de draad zou kunnen
worden doorgesneden.

- De gebruikte product moet met weer aangebrachte beschermslang of met andere geschikte middelen worden afgevoerd om letsel of
biologisch gevaarlijke besmetting te voorkomen.

MR Veiligheidsinformatie

Voorwaardelijk MR-veilig
Niet-klinische tests en simulaties hebben aangetoond dat de BIP Mam-O-Guide® MR voorwaardelijk MR-veilig is.

Een patiént kan met dit product veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet. Het niet in acht nemen
van deze voorwaarden kan tot letsel van de patiénten leiden.

Parameter Gebruiksvoorwaarden / Informatie

Statische magneetveldsterkte (B0) 1,5 Tesla en 3 Tesla

Statische magneetveldsterkte (BO) oriéntatie Horizontaal, cilindrische opening

Maximaal ruimtelijk veldgradiént 138 T/m (13.800 G/cm)

RF-polarisatie Cilindrisch gepolariseerd (ZP)

RF-zendspoel Geintegreerde RF-zendspoel voor het hele lichaam

RF-ontvangstspoel Naar wens kan elke gewenste ontvangstspoel worden gebruikt.

MR-systeem (RF) bedrijffsmodi of beperkingen Normale bedrijfsmodus

B'rms Normale bedrijfsmodus
Aanwijzing: B1*rms moet bij alle MR-systemen met deze
begrenzingsparameter worden gebruikt. SAR alleen bij MR-
systemen gebruiken, die geen B1*rms begrenzing hebben.
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Gemiddelde (WBA) specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor | 2 W/kg (normale bedrijfsmodus)
geheel lichaam
Productconfiguratie Een lokalisatiedraad kan in alle configuraties (met en zonder
applicatiecanule) aan een MRI-scan worden onderworpen.

De lokalisatiedraad mag niet met externe apparaten verbonden zijn.
Scanduur en wachttijd 15 minuten ononderbroken RF-blootstelling (één sequentie of
opeenvolgende series/scans zonder onderbreking), gevolgd door een
wachttijd van 4 minuten, voordat het scannen wordt voortgezet.
MR-beeldartefact De aanwezigheid van dit product kan een beeldartefact maken.

Om het artefact te compenseren, kan een manipulatie van de
scanparameter vereist zijn.

Voorzorgsmaatregelen

- De garantie geldt uitsluitend voor het beoogde gebruik van het product.

Controleer elk product voordat dit gebruikt wordt op beschadigingen van de applicatiecanule of een verbogen canule die een correcte

functionaliteit zouden belemmeren. Gebruik geen beschadigde of verbogen producten.

- Volgens de Europese verordening inzake medische hulpmiddelen (2017/745) is de fabrikant verplicht u te informeren over het volgende:
Alle ernstige incidenten die zich in verband met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan, worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént woonachtig is.

Aanwijzing: Ernstige incidenten zijn het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, of de tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon. Daarbij is het niet van belang of deze zich hebben
voorgedaan of zich voor hadden kunnen doen. De exacte definitie is te vinden in MDR 2017/745 artikel 2 (65).

Omgevingscondities voor de opslag

Temperatuur Jf 10-25°C
Vocht 20 — 50% r.v. (niet condenserend)
Houdbaarheid g 3 jaar

AANWIJZING:

- De steriliteit en de functionaliteit worden niet aangetast wanneer de opslagtemperatuur gedurende een korte periode buiten de aangegeven
omgevingscondities valt, zolang de gemiddelde opslagcondities gedurende de desbetreffende periode aan de specificaties voldoen.

- Voor de werking gelden geen beperkte omgevingscondities.

- Voor het transport kunnen verpakkingen gedurende een beperkte periode aan omgevingscondities worden blootgesteld die buiten de voor
de opslag aangegeven omgevingscondities vallen.

Technische gegevens / Beschikbare varianten

Vorm / afmetingen Lokalisatiedraad met ringvormig verankeringselement
Buitendiameter lokalisatiedraad: 0,6 mm
Diameter verankeringselement: @ 6,6 mm
Lengte lokalisatiedraad: Zie Tab. 1

Varianten Zie Tab. 1

Sterilisatieproces Bestraling / Gamma STERLE| R |

DANSK

Tilsigtet brug

Lokaliseringstraden er beregnet til lokalisering af lsesioner i bladt vaev. Den placeres preeoperativt ved hjeelp af billedbehandlingsmetoder for
at guide kirurgen til laesionen under det kirurgiske indgreb. Den er beregnet til engangsbrug og til kortvarig, invasiv anvendelse (hgjst 24
timer).

o Indikationer
Indikationer er uregelmaessigheder i brystveevet.

* Kontraindikationer
Ikke beregnet til anvendelse pa knogler, i hjerte-kredslgb-systemet og det centrale nervesystem.
Ma ikke anvendes til unge, bgrn, smabgrn og nyfadte.
Andre kontraindikationer er blodkoaguleringsforstyrrelser, koaguleringshaemmende behandling og nikkelallergi. Ved @get risiko skal
anvendelsen afgeres af laegen.

* Restrisici og bivirkninger
Restrisici og ugnskede bivirkninger er allergiske reaktion pa nikkel, trdddislokation og generelle punktionsbetingede komplikationer som
bladning, infektion, beskadigelse af tilstgdende veev og smerter.

» Tilsigtede brugere
Tilsigtede brugere er medicinske fagpersoner (leeger).
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o Patientmalgruppe
Patientmalgruppen er voksne.

Klinisk brug

Universel brug til alle diagnostiske metoder — ultralyd, rentgen (mammografi) eller magnetresonanstomografi MRT.

Optimal forankring i veevet med minimal fare for personskade takket vaere ringformet forankringselement.

For nem genplacering kan lokaliseringstraden traekkes tilbage i kanylen og genplaceres.

Det dobbelte snoning af lokaliseringstraden muligger gunstig refleksion og synlighed i ultralyd og beskytter mod utilsigtet overklipning af
traden.

Til finjustering kan forankringselementets udfoldelsesretning bestemmes ved at dreje applikationskanylen, fer lokaliseringstraden skubbes ud.
Palpable markeringer foran forankringselementet ger det muligt for operatgren at udvide snittet rettidigt.

Optimeret kanylespids letter indtreengningen i vaevet.

Beskrivelse

BIP Mam-O-Guide® bestar af to dele — en applikationskanyle og en lokaliseringstrad, hvis forankringselement ligger i en strakt form i den
distale ende af applikationskanylen.

Lokaliseringstraden bestar af snoet nitinol (nikke-titanium-formhukommelsestrad) og har to korte, visuelt og haptisk forskellige
indikatorsektioner (= yderligere snoet omrade), se fig. 4. Det proksimale omrade signalerer forankringselementets fulde udfoldelse, mens det
distale omrade signalerer tilnaermelsen af forankringselementet under det kirurgiske indgreb.

Under applikationen danner den distale ende af BIP Mam-O-Guide® et ringformet forankringselement.

Applikationskanylen har en skarp spids, dybdemarkeringer i centimeter for direkte visuel vurdering af indtraengningsdybden samt et lille greb.
Applikationskanylen er fremstillet af medicinsk rustfrit stal eller titanium (MR-kompatible varianter).

BIP Mam-O-Guide® fas i forskellige leengder (se tab. 1) og er forsynet med en beskyttelsesslange.

Dybdestopper (se tab. 1) kan anvendes til forindstilling af indtreengningsdybden.

BIP Mam-O-Guide® er emballeret sterilt enkeltvis i peel-poser. Salgsenhederne er herudover pakket i en beskyttende seske.

Kompatibilitet

BIP Mam-O-Guide® kan anvendes via konventionelle billeddannelsesmetoder ved hjeelp af ultralyd, rentgen (mammografi) eller
magnetresonanstomografi MRT.

Hvis BIP Mam-O-Guide® skal anvendes i magnetresonansapparater (MR-systemer), skal det sikres, at der anvendes en MR-kompatibel
variant (se tab. 1).

Anvendelse

Forberedelse af patienten

Metoden skal gennemfares ved hjeelp af aseptiske teknikker. Vaevslokaliseringen sker som regel gennem sund, ubeskadiget hud. Udover den
ngdvendige oplysning om risici for patienten kan der gennemfares en passende lokalanaestesi efter brugerens skan.

Handtering af det medicinske produkt

Inden brug skal man kontrollere den sterile emballage og produktet for udlgbsdato og synlige skader.

Abn peel-posen i enden med markeringerne (se fig. 1):

e  Treek forst forseglingen op i de to hjgrner fra midten og udad N m .
T b
e  Treek derefter peel-posen op pa samme made g , 0g tag produktet aseptisk ud.
Fjern beskyttelsesslange fra applikationskanylen, og laeg den til side.

Indseettelse af lokaliseringstraden:

Veelg indgangspunktet for applikationskanylen, og indseet kanylen i vaevet frem til lsesionen under kontrol af en passende
billeddannelsesmetode. Dybdemarkeringerne gar preecis positionering lettere. Ved at rotere applikationskanylen omkring sin egen akse under
indfgringen kan man forhindre utilsigtet bgjning. Den ringformede udfoldning af forankringselementet Igber altid i modsat retning af
prikmarkeringen pa kanylehandtaget, se fig. 3. Orienteringen kan frit veelges ved at dreje kanylen pa forhand.

For at forankre lokaliseringstraden skal man holde applikationskanylen fast i plasthandtaget og ikke traekke kanylen tilbage. Tag fat i
lokaliseringstraden i den proksimale ende af kanylen, og skub den langsomt fremad, trin for trin. Det ringformede forankringselement er foldet
helt ud, nar den proksimale indikatorsektion lige netop er forsvundet i kanylen, se fig. 3. Fastggrelsen af forankringselementet kan kontrolleres
ved at ryste traden let og forsigtigt. Nar du har placeret lokaliseringstraden, skal du holde den pa plads og forsigtigt fierne applikationskanylen.
Fastger den proksimalt udragende ende af lokaliseringstraden til brystet, og beskyt med passende sarpleje efter brugerens skgn indtil det
kirurgiske indgreb.

Genplacering eller udtagning af lokaliseringstraden:

Hvis lokaliseringstraden skal genplaceres eller udtages, skal du holde fast i lokaliseringstraden og langsomt og forsigtigt fremfere
applikationskanylen, indtii den stopper pa forankringselementet. Derefter kan lokaliseringstrdden traekkes tilbage i kanylen.
Lokaliseringstraden er trukket helt tilbage i kanylen, nar lokaliseringstradens indikatorsektion bliver fuldt synlig i den proksimale ende af
kanylen, se fig. 2. Herefter kan applikationskanylen inkl. lokaliseringstraden genplaceres eller udtages.

Bortskaffelse:
Efter brug skal applikationskanylen og lokaliseringstraden bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser og sikkerhedsforskrifter.
REACH-deklarationen pa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ skal overholdes.

AAdvarsler

- Ved anvendelse pa patienter med brystimplantater ma BIP Mam-O-Guide® ikke placeres i implantatet, og implantatet ma ikke blive
beskadiget ved applikationen.

- BIP Mam-O-Guide® ma ikke anvendes mere og skal bortskaffes, nar udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis den sterile emballage er
blevet beskadiget eller abnet utilsigtet far brug.

- Fjern farst beskyttelsesslangen umiddelbart far brug for at undga utilsigtede personskader pga. den skarpe spids.

- Udseet ikke applikationskanylen for ekstrem kraftanvendelse. Herved risikerer man at bgje kanylen. En kraftig bgjet kanyle kan forringe
produktets funktion og skal udskiftes.
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- BIP Mam-O-Guide® er beregnet til engangsbrug og mé ikke genanvendes. Genbrug eller resterilisation nedsaetter den sikre funktion og
kan medfaere, at patienten bliver krydsinficeret, eller der opstar materialesvigt i produktet.

- Hvis vaevet fiernes ved hjeelp af RF-kirurgi, skal man sgrge for, at BIP Mam-O-Guide®-lokaliseringstraden ikke kommer i direkte kontakt
med RF-kniven. Kontakt kan resultere i hgje temperaturer pa visse punkter, og traden kan blive overskaret.

- Det brugte produkt skal bortskaffes med pasat beskyttelsesslange eller med andre egnede foranstaltninger for at undga personskader
eller biologisk farlig kontamination.

MR-sikkerhedsinformation

Delvist MR-egnet
Ikke-kliniske test og simulationer har vist, at BIP Mam-O-Guide® MR er delvist MR-sikker.

Patienter kan scannes sikkert med dette produkt i et MR-system, hvis fglgende betingelser er opfyldt. Tilsidesaettelse af disse betingelser kan
resultere i personskader for patienter.

Parametre Brugsbetingelser / information

Statisk magnetfeltstyrke (B0) 1,5 Tesla og 3 Tesla

Statisk magnetfeltstyrke (B0) orientering Horisontal, cylindrisk abning

Maks. rumlig feltgradient (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

HF-polarisering Cylindrisk polariseret (ZP)

HF-sendespole Integreret helkrops-HF-senderspole
HF-senderspole En hvilken som helst modtagerspole kan anvendes.
MR-system (HF) driftstilstande eller begraensninger Normal driftstilstand

B*rms Normal driftstilstand

BEMZRK: B1*rms skal pa alle MR-systemer anvendes med denne
begraensningsparameter. SAR ma kun anvendes pa MR-systemer
uden B4‘rms-begraensning.

Helkropsgennemsnitlig (WBA) specifik absorptionshastighed | 2 W/kg (normal driftstilstand)

(SAR)
Produktkonfiguration En lokaliseringstrdd kan underkastes en MR-scanning i alle
konfigurationer (med og uden applikationskanyle).
Lokaliseringstraden ma ikke veere forbundet med eksterne apparater.
Scanningsvarighed og ventetid 15 minutters kontinuerlig RF-eksponering (en sekvens eller pa
hinanden fglgende serier/scanninger uden afbrydelse) efterfulgt af en
ventetid pa 4 minutter, fgr scanningen genoptages.

MR-billedartefakt Tilstedeveerelsen af dette produkt kan producere en billedartefakt.
For at kompensere for artefakten kan det vaere ngdvendigt at
manipulere scanningsparametrene.

Forsigtighedsregler

- Garantien geelder udelukkende for den tilsigtede anvendelse af produktet.

Kontrollér hvert produkt fgr anvendelsen for beskadigelser pa applikationskanylen eller en bgjet kanyle, som kunne forhindre korrekt
funktion. Anvend ikke beskadigede eller bgjede produkter.

I henhold til den europaeiske forordning om medicinske produkter (2017/745) er producenten forpligtet til at informere dig om felgende:
Alle alvorlige tilfeelde, der optraeder i forbindelse med det medicinske produkt, skal indrapporteres til producenten og de ansvarlige
myndigheder i den medlemsstat, som brugeren og/eller patienten har bopael i.

BEMAERK: Ved alvorlige tilfzelde forstas en patients, brugers eller en anden persons dad eller midlertidig eller varig forringelse af en patients,
brugers eller en andens sundhedstilstand. Her er det uden betydning, om disse er opstaet eller ville kunne opsta. Den ngjagtige definition
findes i MDR 2017/745 artikel 2 (65).

Omgivelsesbetingelser for opbevaringen

Temperatur /i/ 10-25°C
Fugtighed 20 — 50 % r.I. (ikke kondenserende)
Holdbarhed e sar

BEMARK:

- Sterilitet og funktionalitet forringes ikke, safremt opbevaringstemperaturen ligger uden for de angivne omgivelsesbetingelser i en kort
periode, sa leenge de gennemsnitlige opbevaringsbetingelser svarer til specifikationerne i den pageeldende periode.

- For driften geelder ikke begraensede omgivelsesbetingelser.

- Under transporten kan pakker i et begraenset tidsrum blive udsat for omgivelsesbetingelser, som ligger uden for de angivelser, der er fastsat
for opbevaringen.

Tekniske data / Disponible varianter

Form / mal Lokaliseringstrad med ringformet forankringselement
Udvendig diameter af lokaliseringstrad: @ 0,6 mm
Diameter forankringselement: @ 6,6 mm
Leengde af lokaliseringstrad: Se tab. 1
Varianter Se tab. 1
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Sterilisationsmetode Bestraling / gamma

SVENSKA

Avsedd anvandning

Lokaliseringstraden ar avsedd for lokalisering av lesioner i mjukvavnad. Den placeras preoperativt med hjalp av bildvagledning for att leda
kirurgen till lesionen under operationen. Den &r avsedd for engangsbruk och kortvarig invasiv anvandning. Den &r avsett for engangsbruk och
langvarig anvandning (max 24 timmar).

o Indikationer
Indikationer ar avvikelser i brostvavnaden.

o Kontraindikationer
Inte avsett fér anvandning pa skelettben, i det kardiovaskulara systemet eller det centrala nervsystemet.
Inte avsett for ungdomar, barn, spadbarn och nyfédda.
Andra kontraindikationer ar blodkoagulationsstorningar, behandling med antikoagulantia och nickelallergi. Foreligger 6kad risk, maste
vardpersonalen fatta ett beslut om anvandningen.

o Kvarstaende risker och biverkningar
Kvarstaende risker och biverkningar avser allergiska reaktioner pa nickel, traddislokation och allménna punkteringskomplikationer som
blédning, infektion, skada pa narliggande vavnad och smarta.

e Avsedd anvandare
De avsedda anvandarna &r sjukvardspersonal (lakare).

o Patientmalgrupp
Patientmalgruppen ar vuxna.

Klinisk anvandning

Universell tillampning for alla diagnostiska forfaranden — ultraljud, réntgen (mammografi) eller magnetisk resonanstomografi MRI.

Optimal férankring i vdvnaden med minimal risk for skador tack vare det ringformade férankringselementet.

For enkel ompositionering kan lokaliseringstraden dras tillbaka in i kanylen och flyttas.

Den dubbla tvinningen av lokaliseringstraden majliggdér gynnsam reflektion och synlighet i ultraljud och skyddar mot att traden oavsiktligt skars
igenom.

For finjustering kan férankringselementets placeringsriktning bestdmmas att appliceringskanylen vrids innan lokaliseringstraden trycks ut.
Kannbara markeringar framfér forankringselementet gér det majligt for kirurgen att vidga snittet i tid.

En optimerad kanylspets underlattar penetrering i vavnaden.

Beskrivning

BIP Mam-O-Guide® bestar av tva delar — en appliceringskanyl och en lokaliseringstrad, vars forankringselement ligger i strackt form i
appliceringskanylens distala ande.

Lokaliseringstraden ar gjord av tvinnad nitinol (nickel-titan formminnetrad) och har tva korta, visuellt och taktilt olika visningssektioner (=
ytterligare tvinnat omrade), se bild 4. Det proximala omradet signalerar att férankringselementet ar fullt utplacerat och det distala omradet
signalerar narmandet till férankringselementet under det kirurgiska ingreppet.

Den distala &nden av BIP Mam-O-Guide® bildar ett ringformat férankringselement under appliceringen.

Appliceringskanylen har en skarp spets, djupmarkeringar i centimeter for direkt visuell bedémning av intrdngningsdjupet och ett litet handtag.
Appliceringskanylen &r tillverkad av medicinskt rostfritt stal eller titan (MR-kompatibel variant).

BIP Mam-O-Guide® finns i olika langder (se tab. 1) och &r utrustad med en skyddsslang.

Djupstoppet (se tab. 1) kan anvandas for att forinstélla penetrationsdjupet.

BIP Mam-O-Guide® &r sterilt forpackad i separata skalpasar. Férsaljningsenheterna ar dessutom forpackade i en skyddande kartong.

Kompatibilitet

BIP Mam-O-Guide® kan anvandas for konventionell bildbehandlingsteknik med ultraljud, réntgen (mammografi) eller
magnetresonanstomografi MRT.

Om BIP Mam-O-Guide® ska anvéandas i magnetresonanssystem (MR) méste ett MR-kompatibelt utférande anvéandas (se tab. 1).

Anvéandning

Forberedelse av patienten

Forfarandet ska utféras med aseptisk teknik. Vavnadslokaliseringen sker i regel genom frisk, oskadad hud. Férutom nédvandig information
om riskerna for patienten kan adekvat lokalbedévning administreras enligt anvandarens eget gottfinnande.

Handhavande av medicinsk produkt

Kontrollera om den sterila férpackningen och produkten har synliga skador och att utgangsdatum inte har passerats innan produkten anvands.
Oppna skalpasen i &nden med markeringarna (se bild 1):

e Dra forst upp forseglingen i de bada hérnen, fran mitten och utat N m .
L b )

. Dra sedan upp skalpasen jamnt %( och ta ut produkten aseptiskt.
Ta bort skyddsslangen fran appliceringskanylen och lagg den at sidan.

Sétta in lokaliseringstraden:
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Valj appliceringskanylens ingangspunkt och for in kanylen i vavnaden fram till lesionen med hjalp av en lamplig avbildningsmetod.
Djupmarkeringarna underlattar exakt positionering. Att rotera appliceringskanylen runt sin egen axel under inférandet kan férhindra en
oavsiktlig bdjning. Den ringformade utvikningen av férankringselementet I6per alltid i motsatt riktning mot punktmarkeringen péa
kanylhandtaget, se bild 3. Orienteringen kan valjas fritt genom att rotera kanylen i férvag.

For att forankra lokaliseringstraden halls appliceringskanylen i plasthandtaget och kanylen ska inte dras ut. Ta tag i lokaliseringstraden vid
kanylens proximala &nde och skjut den langsamt framat stegvis. Det ringformade férankringselementet ar helt utvikt nar den proximala
indikatorsektionen precis har férsvunnit in i kanylen, se bild 3. Férankringselementets fixering kan kontrolleras genom att latt och forsiktigt
skaka traden. Nar lokaliseringstraden ar placerad halls kabeln pa plats och appliceringskanylen tas forsiktigt bort.

Fixera den proximala utstickande anden av lokaliseringstraden i brostet och skydda den med adekvat sarbehandling enligt anvandaren
bedémning fram till operationen.

Ompositionering eller borttagning av lokaliseringstraden:

Om lokaliseringstraden ska positioneras om eller tas bort halls lokaliseringstraden fast och appliceringskanylen skjuts och sakta och forsiktigt
fram till férankringselementets stopp. Sedan kan lokaliseringstraden dras tillbaka in i kanylen. Lokaliseringstraden ar helt indragen i kanylen
nar lokaliseringstradens indikatordel blir helt synlig vid den proximala &nden av kanylen, se bild 2. Appliceringskanylen inklusive
lokaliseringstraden kan sedan positioneras om eller tas bort.

Avfallshantering:

Avlagsna appliceringskanylen och lokaliseringstraden och avfallshantera dem enligt lokala bestammelser och sakerhetsforeskrifter efter
anvandningen.

REACH-deklarationen pa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ maste foljas.

&Varningar

- Vid anvandning pa patienter med bréstimplantat far BIP Mam-O-Guide® inte placeras i implantatet och implantatet far inte skadas under
appliceringen.

- BIP Mam-O-Guide® far inte langre anvéndas och méaste kasseras om utgangsdatumet har passerats eller om den sterila férpackningen
har skadats eller 6ppnats oavsiktligt fore anvandning.

- Ta inte bort skyddsslangen férran omedelbart fére anvandning for att undvika oavsiktlig skada fran den vassa spetsen.

- Anvand inte extrem kraft pa appliceringskanylen. Detta kan leda till att kanylen bdjs. En kraftigt bojd kanyl kan paverka produktens
korrekta och sakra funktion och méaste bytas ut.

- BIP Mam-O-Guide® ar avsedd fér engangsbruk och far inte anvandas flera ganger. Ateranvandning eller omsterilisering dventyrar den
sakra funktionen och kan leda till korsinfektion av patienten eller materialfel pa anordningen.

- Om vavnaden avlagsnas med RF-kirurgi far BIP Mam-O-Guide® lokaliseringstraden inte komma i direkt kontakt med RF-kniven. Kontakt
kan resultera i h6ga temperaturer vid vissa punkter och traden kan skaras av.

- Den anvanda produkten maste kasseras med skyddsslangen pasatt igen eller med andra lampliga atgarder for att undvika skador eller
biofarlig kontaminering.

MR sdkerhetsinformation

Villkorligt MR-sakert
Icke-kliniska test och simuleringar har visat att BIP Mam-O-Guide® MR &r villkorligt MR-sé&ker.

En patient kan sakert skannas med den har produkten i ett MR-system som uppfyller féljande villkor. Underlatenhet att félja dessa villkor kan
leda till patientskada.

Parametrar Anvéandningsvillkor/information
Statisk magnetfaltstyrka (B0) 1,5 tesla och 3 tesla

Statisk magnetfaltstyrka (B0) orientering Horisontell, cylindrisk 6ppning
Maximal rumslig faltgradient (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)
HF-polarisering Cylindriskt polariserad (ZP)
HF-sandarspole Integrerad helkropps HF-sandarspole
HF-mottagarspole Valfri mottagarspole kan anvandas.
MR-system (HF) driftidgen eller begrénsningar Normalt driftlage

Bi*rms Normalt driftlage

Obs: B+'rms ska anvandas for alla MR-system med denna
begransningsparameter. Anvand endast SAR med MR-system som
inte har en B1*rms begransning.

Helkroppsgenomsnittlig (WBA) specifik absorptionshastighet | 2 W/kg (normalt driftlage)

(SAR)
Produktkonfiguration En lokaliseringstrad kan anvandas for en MRT-skanning i alla
konfigurationer (med och utan appliceringskanyl).
Lokaliseringskabeln far inte anslutas till externa enheter.
Skanningsvaraktighet och vantetid 15 minuters kontinuerlig HF-exponering (en sekvens eller pa varandra
féljande serier/skanningar utan avbrott) folit av en vantetid pa 4
minuter innan skanningen aterupptas.

MR-bildartefakt Produktens anvandning kan skapa en bildartefakt.

For att kompensera for artefakten kan det handa att
skanningsparametrarna maste manipuleras.

Forsiktighetsatgarder

- Garantin galler endast for den avsedda anvandningen av produkten.

- Kontrollera varje produkt fére anvandning for att se om appliceringskanylen &r skadad eller om kanylen ar bojd sa att den inte fungerar som
den ska. Anvand inte skadade eller bojda produkter.

- | enlighet med EU:s férordning om medicintekniska produkter (2017/745) ar tillverkaren skyldig att informera dig om féljande:
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Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med den medicintekniska produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Obs: Med allvarlig handelse avses en patients, anvandares eller annan persons dod eller en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av
en patients, brukares eller annan persons halsotillstand. Det spelar ingen roll om dessa har intréffat eller skulle ha kunnat intraffa. Den
exakta definitionen finns i MDR 2017/745 artikel 2 (65).

Omgivande forhallanden for lagring

Temperatur /Y 10-25°C
Fuktighet 20-50 % rel. Iuftfuktighet (icke kondenserande)
Hallbarhet a 3ar

OBS:

- Sterilitet och funktionalitet paverkas inte om forvaringstemperaturen under en kort tidsperiod ligger utanfor de specificerade
miljéférhallandena, sa lange de genomsnittliga forvaringsforhallandena under respektive tidsperiod uppfyller specifikationerna.

- Inga begréansade omgivningsférhallanden galler for driften.

- Vid transport kan férpackningen under en begransad tid utsattas for andra miljéférhallanden éan de som anges for lagring.

Tekniska data / Tillgéngliga varianter

Form/matt Lokaliseringstrad med ringformat férankringselement
Ytterdiameter lokaliseringstrad: 20,6 mm
Diameter férankringselement: 6,6 mm
Langd lokaliseringstrad: Se tab. 1

Varianter Se tab. 1

Steriliseringsférfarande Stralning/Gamma STERLE[ R |

SUOMI

Kayttotarkoitus

Paikallistamislanka on tarkoitettu vaurioiden paikallistamiseen pehmytkudoksessa. Se sijoitetaan ennen leikkausta kuvantamismenetelmia
kayttamalla leikkaajan ohjaamiseksi vaurion luo kirurgisen toimenpiteen aikana. Se on tarkoitettu kertakayttdiseksi ja lyhytaikaiseen
invasiiviseen kayttoon (enintédan 24 tuntia).

¢ Indikaatiot
Indikaatiot ovat rintakudoksessa olevia anomalioita.

¢ Kontraindikaatiot
Ei sovellu kaytettavaksi luihin, sydan- ja verenkiertojarjestelmaan ja keskushermostoon.
Ei sovellu kaytettavaksi nuorille henkiléille, lapsille, pikkulapsille ja vastasyntyneille.
Muita kontraindikaatioita ovat veren hyytymishairiét, veren hyytymisen estokasittely ja nikkeliallergia. Kohonneen riskin tapauksissa patevan
laakintahenkiloston on ratkaistava, voiko tuotetta kayttaa.

o Jaannosriskit ja sivuvaikutukset
Jaannosriskeja ja epatoivottuja sivuvaikutuksia ovat nikkelin aiheuttamat allergiset reaktiot, langan siirtyminen pois paikaltaan ja yleiset
punktiosta aiheutuvat komplikaatiot, kuten verenvuoto, infektio, viereisiin kudoksiin tulevat vammat ja kipu.

o Tarkoitetut kayttajat
Tarkoitetut kayttajat kuuluvat patevaan laakintahenkilostéon (I1aakarit).

* Potilaskohderyhma
Potilaskohderyhman muodostavat aikuiset.

Kliiniset hyodyt

Yleinen kaytto kaikkiin diagnostisiin toimenpiteisiin — ultradani, rontgen (mammografia) tai magneettiresonanssitomografia MRT.
Ihanteellinen kiinnittyminen kudokseen minimaalisella loukkaantumisvaaralla renkaan muotoisen ankkurointielementin ansiosta.

Helppoa uudelleen sijoittelua varten paikallistamislangan voi vetaa takaisin kanyyliin ja sijoittaa uudelleen.

Paikallistamislangan kaksinkertainen kierteitys mahdollistaa edullisen refleksion ja nékyvyyden ultradanella ja suojaa langan tahattomalta
katkaisemiselta.

Hienosaatoa varten annostelukanyylid kdantamalld ankkurointielementin laajenemissuunta voidaan maarittdad ennen paikallistamislangan
ulostydntamista.

Tunnisteltavat merkinnat ankkurointielementin edessad mahdollistavat leikkaajalle viillon laajentamisen hyvissa ajoin.

Optimoitu kanyylin karki helpottaa tunkeutumista kudokseen.

Kuvaus

BIP Mam-O-Guide® koostuu kahdesta osasta — annostelukanyylista ja paikallistamislangasta, jonka ankkurointielementti sijaitsee
pidennetyssa muodossa annostelukanyylin distaalisessa paadyssa.
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Paikallistamislanka koostuu kierteitetysta nitinolista (nikkeli-titaanimuotomuistilangasta) ja siina on kaksi lyhytta, optisesti ja haptisesti erilaista
nayttdosiota (= edelleen kierteitetty alue), ks. kuva 4. Proksimaalinen alue signalisoi ankkurointielementin taytta laajenemista ja distaalinen
alue ankkurointielementin lahestymista kirurgisen toimenpiteen aikana.

BIP Mam-O-Guiden® distaalinen paaty muotoilee annostelun aikana renkaan muotoista ankkurointielementtia.

Annostelukanyyleissa on terava karki, syvyysmerkinnat senttimetreissa tunkeutumissyvyyden suoraa visuaalista arviointia varten seka pieni
kahva. Annostelukanyyli on valmistettu laaketieteen sovelluksiin sopivasta jaloteraksesta tai titaanista (MR-yhteensopiva versio).

BIP Mam-O-Guide® on saatavilla eri pituuksina (ks. taul. 1) ja se on varustettu suojaletkulla.

Syvyysrajoitinta (katso taul. 1) voidaan kayttaa tunkeutumissyvyyden esisaatamiseen.

BIP Mam-O-Guide® on pakattu yksittaisiin steriileihin pusseihin. Myyntiyksik6t on pakattu liséksi suojapahviin.

Yhteensopivuus

BIP Mam-O-Guide® soveltuu kayttdén tavanomaisessa  kuvantamisessa ultradanen, rontgenin  (mammografia) tai
magneettiresonanssitomografian MRT yhteydessa.

Kun JBIP Mam-O-Guidea® kaytetddn magneettiresonanssilaitteissa (MR-jarjestelmat), on varmistettava, etta kaytéssa on MR-yhteensopiva
versio (katso taul. 1).

Kaytto

Potilaan valmisteleminen

Toimenpiteet on suoritettava noudattaen aseptista tekniikkaa. Kudoksen lokalisointi tapahtuu yleensa terveessa, vahingoittumattomassa
ihossa. Sen lisaksi, etta potilaalle selvitetaan riskit, voidaan kayttajan arvioinnin mukaan suorittaa sopiva paikallisanestesia.

Ladkinnéllisen laitteen kasittely

Tarkasta steriilin pakkauksen ja tuotteen viimeinen kayttdpaiva ja mahdolliset vauriot ennen kayttoa.

Avaa suojapussi merkinnéilla varustetusta paadysta (ks. kuva 1):

- [* ]~
e Veda ensin sinetodinti auki ulos molemmista paadyista keskelta ulospain N m .
L e
e  Veda suojapussi sen jalkeen tasaisesti auki %T ja ota tuote ulos aseptisesti.
Poista suojaletku annostelukanyylista ja laita se sivulle.

Paikallistamislangan asettaminen sisaan:

Valitse annostelukanyylin sisddnmenopaikka ja vie kanyyli soveltuvalla kuvantamismenetelmalld valvomalla kudokseen vaurioon asti.
Syvamerkinnat helpottavat tarkkaa asemointia. Annostelukanyylin pyérittdminen oman akselin ympari sisdan vietdessa voi ehkaista tahatonta
taivuttamista. Ankkurointielementin renkaan muotoinen laajenema kulkee aina vastakkaiseen suuntaan kuin kanyylin kahvan pistemerkinta,
ks. kuva 3. Suuntauksen voi valita vapaasti kanyylin aiemmalla k&annolla.

Pida paikallistamislangan ankkuroimiseksi kiinni muovikahvasta alaké veda kanyyleja takaisinpéin. Tartu paikallistamislankaan kanyylien
proksimaalisessa paadyssa ja tydonna hitaasti vaiheittain eteenpain. Renkaan muotoinen ankkurointielementti on avautunut taysin, kun
proksimaalinen nayttéosio on juuri kadonnut kanavaan, ks. kuva 3. Ankkurointielementin kiinnityksen voi tarkistaa ravistelemalla langasta
kevyesti ja varovasti. Paikallistamislangan sijoittamisen jalkeen pida lankaa asemassa ja poista annostelukanyyli varovasti.

Kiinnité paikallistamislangan proksimaalisesti ulkoneva paaty rintaan ja suojaa kohta soveltuvalla haavasuojalla kayttajan harkinnan mukaan
kirurgiseen toimenpiteeseen asti.

Uudelleen sijoittaminen tai paikallistamislangan poistaminen:

Mikali paikallistamislanka on tarkoitus sijoittaa uudelleen tai poistaa, pida paikallistamislangasta kiinni ja tydnna annostelukanyyli hitaasti ja
varovasti ankkurointielementin vasteeseen asti. Sen jalkeen paikallistamislangan voi vetaa takaisin kanyyliin. Paikallistamislanka on vedetty
kokonaan takaisin kanyyliin, kun kanyylin proksimaalisessa paadyssa nakyy kokonaan paikallistamislangan naytto-osio, ks. kuva 2. Sen
jalkeen annostelukanyylin ja paikallistamislangan voi sijoittaa tai poistaa uudelleen.

Havittdminen:

Havitd annostelukanyyli ja paikallistamislanka kayton jalkeen paikallisten maaraysten ja turvallisuusmaaraysten mukaan.

REACH-ilmoitusta osoitteessa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ on noudatettava.

&Varoitukset

- Kun BIP Mam-O-Guide® on kaytdssa potilailla, joilla on rintaimplantti, sitd ei saa asettaa implanttiin eikd implantti saa vahingoittua
annostelun aikana.

- BIP Mam-O-Guidea® ei saa enda kayttaa ja se on havitettava, jos sen viimeinen kayttdpaivd on umpeutunut tai steriili pakkaus on
vahingoittunut ennen kayttoa tai se on vahingossa avattu.

- Poista suojaletku vasta valittdmasti ennen kayttda, jotta valtetadn teravan karjen aiheuttamat vammat.

- Ala kohdista annostelukanyyliin darimmaista voimaa. Se voi aiheuttaa kanyylin taipumisen. Voimakkaasti taipunut kanyyli voi haitata
tuotteen oikeaa ja turvallista toimintaa ja se on vaihdettava.

- BIP Mam-O-Guide® on tarkoitettu kertaluonteiseen kayttoon eiké sité saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytté ja uusi sterilointi haittaavat
turvallista toimintaa ja voivat aiheuttaa potilaan ristikkaistartunnan tai tuotteen materiaalin vahingoittumisen.

- Kun kudosta poistetaan Rf-kirurgialla, on varmistettava, ettd BIP Mam-O-Guide® -paikallistamislanka ei paady suoraan kosketukseen
RF-teran kanssa. Kosketuksen yhteydessa voi syntya korkeita lampétiloja yksittaisissa pisteissa ja lanka voi katketa.

- Kaytetty tuote on havitettdva suojaletku takaisin paikoilleen asetettuna tai muilla sopivalla toimenpiteilla, jotta valtetddn vammat ja
biologisesti vaaralliset saastumiset.

MR-turvallisuustiedot

Ehdollisesti MR-turvallinen
Ei-kliiniset testit ja simulaatiot ovat osoittaneet, ettd BIP Mam-O-Guide® MR on ehdollisesti MR-turvallinen.

Potilas voidaan skannata talla tuotteella turvallisesti MR-jarjestelmassa, joka tayttda seuraavat edellytykset. Jos kyseisia olosuhteita ei
noudateta, se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.
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Parametri

Kayttoedellytykset/tiedot

Staattinen magneettikentan vahvuus (B0)

1,5 Tesla ja 3 Tesla

Staattinen magneettikentan vahvuus (B0), suuntaa antava

Horisontaalinen, lieriémainen aukko

Kentan suurin spatiaalinen gradientti (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

HF-polarisaatio

Lieriomaisesti polarisoitu (ZP)

HF-lahetyskela

Integroitu kokovartalo-HF-ldhetyskela

HF-vastaanottokela

Mité vain vastaanottokelaa voidaan kayttaa.

MR-jarjestelman (HF) kayttdtilat tai rajoitukset

Normaali kayttotila

Bi*rms

Normaali kayttotila

Huomautus: B1*rms -arvoa tulee kayttaa kaikille MR-jarjestelmille
kyseisilla rajoitusparametreilla. SAR-arvoa tulee kayttaa vain
sellaisissa MR-jarjestelmissa, joita ei koske B'rms -rajoitus.

Koko kehon (WBA) spesifinen absorptionopeus (SAR)

2 W/kg (normaali kayttétila)

Tuotekonfigurointi

Paikallistamislangalle voi suorittaa kaikissa konfiguroinneissa
(annostelukanyylin kanssa ja ilman) MRI-skannaus.
Paikallistamisslankaa ei saa liittda ulkoisiin laitteisiin.

Skannauksen kesto ja odotusaika

15 minuutin keskeytyméatén HF-altistus (yksi sekvenssi tai toisiaan
seuraavat sarjat/skannaukset ilman keskeytystd), jota seuraa neljan
minuutin odotusaika ennen skannauksen jatkamista.

MR-kuva-artefakti

Taman tuotteen olemassaolo voi luoda kuva-artefaktin.
Artefaktin ~ kompensoimiseksi voi olla tarpeen  muuttaa
skannausparametreja.

Varotoimenpiteet
- Takuu koskee vain tuotteen maaraystenmukaista kayttoa.

Tarkasta jokainen tuote ennen kayttéa annostelukanyylissa olevien vaurioiden tai kanyylin taipumisen varalta, koska nama seikat estaisivat

tuotteen asianmukaisen toiminnan. Ala kayta vahingoittuneita tai taipuneita tuotteita.

EU:n 1aakintalaitedirektiivin (2017/745) mukaan valmistajan velvollisuutena on ilmoittaa teille seuraavista seikoista:

kaikista laakintalaitteen yhteydessa esiintyneista vakavista poikkeuksellisista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
asianmukaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Huomautus: Vakavilla poikkeuksellisilla tapahtumilla tarkoitetaan potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolemaa tai potilaan, kayttajan tai
muun henkilén ohimenevaa tai pysyvaa terveydentilan vakavaa heikentymista. Talléin on merkityksetdnta, onko naita tosiasiassa ilmennyt
vai onko niiden ilmeneminen mahdollista. Tarkka maaritelma on asiakirjassa MDR 2017/745, kohdassa 2 (65).

Ympéristoolosuhteet varastointia varten

Lampbtila /ﬂ/ 10-25°C
Kosteus 20 — 50 %:n suht. kost. (tiivistymaton)
Sailyvyys E 3 vuotta

HUOMAUTUS:

- Steriiliys ja toiminta eivat vaarannu, jos varastointildmpétila on lyhytaikaisesti ilmoitettujen ymparistéolosuhteiden ulkopuolella, kunhan
keskimaaraiset varastointiolosuhteet vastaavat maaritettyja arvoja kyseisena ajanjaksona.

- Kayttoa varten ei ole maaritetty rajoittavia ymparistdolosuhteita.

- Kuljetusta varten pakkaukset voidaan altistaa rajoitetuksi ajaksi sellaisille ymparistdolosuhteille. jotka poikkeavat varastointia varten

maaritetyista olosuhteista.

Tekniset tiedot / Kdytettivissa olevat versiot

Muoto / mitat Paikallistamislanka renkaan muotoisella ankkurointielementilla
Paikallistamislangan ulkohalkaisija: 0,6 mm
Ankkurointielementin halkaisija: 6,6 mm
Paikallistamislangan pituus: Katso taul. 1

Versiot Katso taul. 1

Sterilointimenetelma Sateilytys / Gamma
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CESKY

Uréeni tcelu

Lokalizacni drat je ur€en k lokalizaci |ézi v mékkych tkanich. Umistuje se pfedoperacné pomoci zobrazovacich technik, které béhem
chirurgického zakroku navedou chirurga k lézi. Je uren k jednorazovému pouziti a ke kratkodobému invazivnimu pouziti (maximalné 24
hodin).

¢ Indikace
Indikace jsou anomalie v prsni tkani.

* Kontraindikace
Neni uréena pro pouziti na kostech, v kardiovaskularnim systému a u centralniho nervového systému.
Neni uréena pro mladistvé, déti, kojence a novorozence.
Mezi dal$i kontraindikace patfi poruchy srazlivosti krve, antikoagulaéni 1é€ba a alergie na nikl. V pfipadé zvySeného rizika schvaluje pouzivani
|ékarsky specialista.

o Zbytkova rizika a vedlejsi u€inky
Zbytkova rizika a nezadouci vedlejSi ucinky zahrnuji alergickou reakci na nikl, dislokaci dratu a vSeobecné komplikace souvisejici s punkci,
jako je krvaceni, infekce, lymfedém, poranéni sousednich tkani a bolest.

o Predpokladani uzivatelé
Pfedpokladani uzivatelé jsou zdravotnicti odbornici (Iékafi).

o Cilova skupina pacientt
Cilovou skupinou pacientt jsou dospéli lidé.

Klinické pouziti

Univerzalni pouziti pro vSechny diagnostické metody — ultrazvuk, rentgen (mamografie) nebo magneticka rezonanéni tomografie MRT.
Optimalni ukotveni v tkani s minimalnim rizikem poranéni diky kruhovému ukotvovacimu prvku.

Pro snadnou zménu polohy Ize lokaliza¢ni drat vtahnout zpét do kanyly a zménit jeho polohu.

Dvojité zkrouceni lokaliza¢niho dratu umoznuje pfiznivy odraz a viditelnost v ultrazvuku a chrani pfed nahodnym preruSenim dratu.
Pro pfesné nastaveni Ize smér nasazeni ukotvovaciho prvku ur€it otacenim aplikacni kanyly pfed vysunutim lokalizacniho dratu.
Hmatné znacky pfed ukotvovacim prvkem umozfiuji chirurgovi v€as rozsifit incizi.

Optimalizovany hrot kanyly usnadnuje zavedeni do tkané.

Popis

BIP Mam-O-Guide® se sklada ze dvou ¢asti — aplikacni kanyly a lokalizaéniho dratu, jehoz ukotvovaci prvek v podlouhlé formé je umistén v
distalnim konci aplika&ni kanyly.

Lokaliza¢ni drat je vyroben ze zkrouceného nitinolu (nikl-titanovy drat s tvarovou paméti) a ma dvé kratké, vizualné a hapticky odlisné
zobrazovaci €asti (= Siroka zkroucena oblast), viz obr. 4. Proximalni oblast signalizuje Uplné rozvinuti ukotvovaciho prvku a distalni oblast
pristup ke ukotvovacimu prvku béhem chirurgického zakroku.

Distalni konec BIP Mam-O-Guide® tvofi pfi aplikaci kruhovy ukotvovaci prvek.

Aplika¢ni kanyla ma ostry hrot, oznageni hloubky v centimetrech pro pfimé vizualni ureni hloubky zavedeni a malou rukojet. Aplikacni kanyla
je vyrobena z lékafské nerezové oceli nebo titanu (verze kompatibilni s MR).

BIP Mam-O-Guide® je dostupny v raznych délkach (viz tab. 1) a je opatfen ochrannou hadickou.

Hloubkovou zarazku (viz tab. 1) Ize pouzit k pfednastaveni hloubky zavedeni.

BIP Mam-O-Guide® je sterilné jednotlivé zabalen v samolepicich sa&cich. Prodejni jednotky jsou navic zabaleny v ochranném kartonu.

Kompatibilita

BIP Mam-O-Guide® Ize pouzit konvenénimi zobrazovacimi metodami pomoci ultrazvuku, rentgenu (mamografie) nebo magnetické rezonanéni
tomografie MRT.

Pokud mé byt BIP Mam-O-Guide® pouzit v systémech magnetické rezonance (MR), ujistéte se, Ze je pouZita verze kompatibilni s MR (viz
tab. 1).

Pouziti

Priprava pacienta

Metodu je tfeba provadét aseptickymi technikami. Lokalizace tkané se obvykle provadi pfes zdravou, neporanénou kizi. Kromé nezbytného
pouceni pacienta o rizicich Ize dle uvazeni uzivatele provést adekvatni lokalni anestezii.

Zachazeni se zdravotnickym vyrobkem

Pfed pouZzitim zkontrolujte sterilni obal a vyrobek z hlediska data expirace a viditeIného poSkozeni.

Samolepici saCek otevrete na konci s oznacenim (viz obr. 1):

. Nejprve nasadte t&snéni na oba rohy od stfedu smérem ven N @ .

L ST
. Poté rovhomérné stdhnéte samolepici sacek %( a vyrobek asepticky vyjméte.
Vyjméte ochrannou hadi¢ku z aplika¢ni kanyly a odlozte ji stranou.

Vlozeni lokalizaéniho dratu:

Zvolte vstupni bod aplika¢ni kanyly a pod kontrolou vhodného zobrazovaciho postupu zavedte kanylu do tkané az k Iézi. Znaceni hloubky
usnadriuje pfesné polohovani. Ota¢enim aplika¢ni kanyly kolem vlastni osy béhem zavadéni Ize zabranit nechténému ohnuti. Kruhové
rozvinuti ukotvovaciho prvku probiha vzdy v opaéném sméru, nez je oznaceni bodu na rukojeti kanyly, viz obr. 3. Vyrovnani Ize libovolné
zvolit pfedchozim oto¢enim kanyly.

Pro ukotveni lokalizacniho dratu drzte aplikacni kanylu za plastovou rukojet a netahejte ji zpét. Uchopte lokaliza¢ni drat na proximalnim konci
kanyly a pomalu jej postupné posunujte vpfed. Kruhovy ukotvovaci prvek je zcela nasazen, kdyz proximalni ¢ast zobrazeni pravé zmizela v
kanyle, viz obr. 3. Fixaci ukotvovaciho prvku Ize zkontrolovat jemnym a opatrnym protfepanim dratu. Po zavedeni lokalizaéniho dratu pfidrzte
drat v poloze a opatrné odstrarite aplika¢ni kanylu.
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Pfipevnéte proximalni vy€nivajici konec lokalizaéniho dratu k prsu a chrante vhodnou pé¢&i o ranu podle uvazeni uzivatele az do chirurgického
zakroku.

Zména polohy nebo odstranéni lokaliza¢niho dratu:

Pokud ma byt lokaliza¢ni drat pfemistén nebo odstranén, drzte lokalizacni drat pevné a pomalu a opatrné posouvejte aplikacni kanylu az na
doraz ukotvovaciho prvku. Lokaliza¢ni drat Ize poté zasunout do kanyly. Lokalizacni drat je zcela zasunut do kanyly, kdyZ je na proximalnim
konci kanyly zcela viditelna zobrazovaci ¢ast lokalizacniho dratu, viz obr. 2. Aplika¢ni kanylu véetné lokaliza¢niho dratu Ize poté premistit
nebo odstranit.

Likvidace:

Po pouziti zlikvidujte aplikacni kanylu a lokaliza¢ni drat v souladu s mistnimi pfedpisy a bezpe¢nostnimi pokyny.

Je tfeba dodrzovat prohlaseni REACH na adrese https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

&Vystrainé pokyny

- Pfi pouziti u pacientd s prsnimi implantaty nesmi byt BIP Mam-O-Guide® umistén v implantatu a implantat nesmi byt béhem aplikace
poskozen.

- BIP Mam-O-Guide® se jiz nesmi pouzivat a musi byt zlikvidovan, pokud uplynulo datum doby pouziti nebo byl sterilni obal pfed pouzitim
poskozen nebo neumysiné otevren.

- Odstrarite ochrannou hadi¢ku az bezprostfedné pfed pouzitim, abyste se nedopatfenim nezranili o ostry hrot.

- Nevyvijejte na aplikacni kanylu pfili§ velkou silu. To mize zpusobit zahnuti kanyly. Silné ohnuta kanyla mize narusit spravnou a
bezpecénou funkénost vyrobku a musi byt vyménéna.

- BIP Mam-O-Guide® je uréen k jednorazovému pouZiti a nesmi se pouZivat opakované. Opakované pouZiti a opakovana sterilizace
ohrozuji bezpe€nou funkénost a mohou vést ke kfizové infekci pacienta nebo k selhani materialu vyrobku.

- Pokud se tkan odstrariuje pomoci RF chirurgie, je tfeba dbat na to, aby se lokaliza¢ni drat BIP Mam-O-Guide® nedostal do pfimého
kontaktu s RF nozem. PFi kontaktu by mohlo dojit k vysokym teplotam v urcitych mistech a naslednému preruseni dratu.

- Pouzity vyrobek musi byt zlikvidovan s opétovné nasazenou ochrannou trubici nebo s jinymi vhodnymi opatfenimi, aby nedoslo k
poranéni nebo biologické kontaminaci.

Bezpecnostni informace MR

Podminéné bezpecna pro zobrazovani pomoci MR
Neklinické testy a simulace prokazaly, ze BIP Mam-O-Guide® MR je v omezené mife bezpecny pro MR.

Pacient mGze byt bezpe¢né skenovan timto vyrobkem v systému MR, ktery splfiuje nasledujici podminky. Nedodrzeni téchto podminek maze
mit za nasledek zranéni pacienta.
Parametry

Staticka intenzita magnetického pole (BO)

Podminky pouziti / Informace
1,5 Tesla a 3 Tesla

Staticka intenzita magnetického pole (B0O) Orientace

Horizontalni, valcovy otvor

Maximalni gradient prostorového pole (SFG)

138 T/m (13 800 G/cm)

VF polarizace

Cylindricky polarizované (ZP)

VF vysilaci civka

Integrovana celotélova VF vysilaci civka

VF pfijimaci civka

Lze pouzit jakoukoli pfijimaci civku.

Provozni reZimy nebo omezeni systému MR (VF)

Normalni provozni reZzim

Bi'rms

Normalni provozni rezim

Upozornéni: U vSech systému MR s timto omezujicim parametrem
je nutné pouzit Bs'rms. SAR pouzivejte pouze se systémy MR, které
nemaji limit By*rms.

Celotélova primérna specificka absorpéni rychlost (SAR)

2 W/kg (normalni provozni rezim)

Konfigurace produktu

Lokaliza¢ni drat Ize podrobit vySetfeni MRI ve vSech konfiguracich (s
aplika¢ni kanylou i bez ni).
Lokaliza¢ni drat nesmi byt pfipojen k externim zafizenim.

Doba trvani skenovani a ¢ekaci doba

15 minut nepfetrzité expozice RF (jedna sekvence nebo po sobé
jdouci série/skenovani bez preruseni), po které nasleduje 4minutova
Cekaci doba pfed pokracovanim ve skenovani.

Artefakt obrazu MR

PFitomnost tohoto produktu muze vytvorit obrazovy artefakt.
Pro kompenzaci artefaktu muze byt nutné upravit parametry
skenovani.

Bezpecénostni opatieni

- Zaruka plati vyhradné pro pouZiti vyrobku v souladu s uréenym ucelem.
- Pred pouzitim zkontrolujte kazdy vyrobek, zda neni poskozena aplikacni kanyla nebo ohnuta kanyla, coz by branilo spravné funkci. Nikdy

nepouzivejte poSkozené nebo zohybané vyrobky.

- Podle evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (2017/745) je vyrobce povinen informovat Vas o:
Veskeré zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti se zdravotnickym vyrobkem, musi byt hlaSeny vyrobci a pfislusSnému ufadu ¢lenského

statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Upozornéni: Zavaznymi udalostmi jsou smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby nebo do¢asné nebo trvalé zavazné zhorSeni zdravotniho
stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby. Neni pfitom podstatné, zda k nim doSlo nebo by k nim mohlo dojit. Pfesna definice je uvedena v

MDR 2017/745 €lanek 2 (65).
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Podminky prostiedi pro skladovani

Teplota Jf 10-25°C
Vihkost 20 — 50 % rel. vih. (nekondenzujici)
Zivotnost g 3 roky

UPOZORNEN!I:

- Sterilita a funk&nost nejsou ovlivnény, pokud je skladovaci teplota po kratkou dobu mimo stanovené podminky prostfedi, pokud primérné
podminky skladovani za pfislusné obdobi odpovidaji specifikacim.

- Pro provoz nejsou stanoveny zadné omezené podminky prostfedi.

- P¥i pfepravé mohou byt obaly po omezenou dobu vystaveny podminkam prostfedi, které neodpovidaji podminkam, uréenym pro skladovani.

Technické udaje / Varianty k dispozici

Tvar / rozméry Lokaliza¢ni drat s kruhovym ukotvovacim prvkem
Vnéjsi primér lokaliza¢niho dratu: 20,6 mm
Priimér ukotvovaciho prvku: 6,6 mm
Délka lokaliza¢niho dratu: Viz tab. 1

Varianty Viz tab. 1

Metoda sterilizace Zéfeni / gama STERLE[ R |

SLOVENSKY

Ugel pouzitia
Lokalizacny drét je ur€eny na lokalizaciu lézii v makkom tkanive. Umiestriuje sa predoperacne pomocou zobrazovacich technik na vedenie
chirurga k lézii po€as chirurgického zakroku. Je uréeny na jednorazové pouzitie a kratkodobé invazivne pouzitie (maximalne 24 hodin).

¢ Indikacie
Indikacie s anomalie v prsnom tkanive.

¢ Kontraindikacie
Nie je ur€ené na pouzitie na kostiach, v kardiovaskularnom systéme a centralnom nervovom systéme.
Nie je ur€ené na pouzitie u mladeze, deti, dojciat a novorodencov.
Dalsimi kontraindikaciami st poruchy zréZanlivosti krvi, antikoagulaéna liedba a alergia na nikel. V pripade zvy$eného rizika zavisi pouzitie
od rozhodnutia zdravotnickeho pracovnika.

o Zvyskové rizika a vedlajSie ucinky
Zvyskoveé rizika a neziaduce vedlajSie ucinky su alergické reakcie na nikel, dislokacia drétu a vSeobecné komplikacie suvisiace s punkciou,
ako je krvacanie, infekcia, poranenie prilahlého tkaniva a bolesti.

e Zamyslani pouzivatelia
Zamyslanymi pouzivatelmi su zdravotnicki pracovnici (lekari).

e Cielova skupina pacientov
Cielovou skupinou pacientov su dospeli.

Klinicky prinos

Univerzalne pouzitie pre vSetky diagnostické vykony — ultrazvuk, rontgen (mamografia) alebo magneticka rezonancia MRI.

Optimalne ukotvenie v tkanive s minimalnym rizikom poranenia vdaka kruhovitému kotviacemu prvku.

Pre jednoduchu zmenu polohy je mozZné lokalizacny drét vytiahnut spat’ do kanyly a nasledne zmenit polohu.

Dvojité skrutenie lokalizaného drétu umoznuje priaznivy odraz a viditelnost v ultrazvuku a chrani pred nahodnym oddelenim drétu.
Na jemné nastavenie je mozné smer rozvinutia kotviaceho prvku urcit oto¢enim aplikaénej kanyly pred vysunutim lokalizaéného drotu.
Hmatatelné znacky pred kotviacim prvkom umozniuju chirurgovi v€as rozsirit inciziu.

Optimalizovany hrot kanyly ulahcuje prenikanie do tkaniva.

Popis

Prvok BIP Mam-O-Guide® sa sklada z dvoch &asti — aplikacnej kanyly a lokalizaéného drétu, ktorého kotviaci prvok leZi v natiahnutej podobe
v distalnom konci aplikacnej kanyly.

Lokaliza¢ny drét je vyrobeny zo skrateného Nitinolu (niklovo-titanovy drét s tvarovou pamatou) a ma dve kratke, vizualne a hapticky odlisné
indikacné Casti (= dalej skrutena oblast), pozri obr. 4. Proximalna oblast’ signalizuje UpIné rozvinutie kotviaceho prvku a distélna oblast’
signalizuje priblizenie sa ku kotviacemu prvku poc¢as chirurgického zakroku.

Distalny koniec prvku BIP Mam-O-Guide® tvori po¢as aplikacie kotviaci prvok v kruhovom tvare.

Aplikaéna kanyla ma ostry hrot, hibkové znacky v centimetroch pre priame vizualne posutdenie hibky vniknutia a mald rukovat. Aplikaéna
kanyla je vyrobena z lekarskej nehrdzavejlcej ocele alebo titanu (varianty kompatibilné s MR).

Prvok BIP Mam-O-Guide® je k dispozicii v réznych dizkach (pozri tab. 1) a je vybaveny ochrannou hadicou.

Hibkovy doraz (pozri tab. 1) je mozné pouzit na prednastavenie hibky vniknutia.
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Prvok BIP Mam-O-Guide® je steriine a jednotlivo baleny v peelingovych vreckach. Predajné jednotky su navye zabalené v ochrannom
kartone.

Kompatibilita

Prvok BIP Mam-O-Guide® je mozné pouzit pri konvengnych zobrazovacich metédach pomocou ultrazvuku, réntgenu (mamografia) alebo
magnetickej rezonancie MRI.

Ak sa ma prvok BIP Mam-O-Guide® pouzit v zariadeniach na magneticku rezonanciu (MR systémy), je potrebné zabezpecit, aby bol pouzity
variant kompatibilny s MR (pozri tab. 1).

Pouzitie

Priprava pacienta

Proces sa musi vykonavat pomocou aseptickych technik. Lokalizacia tkaniva sa zvy€ajne vykonava cez zdravu, nepoSkodend pokozku.
Okrem potrebnych informacii o rizikach pre pacienta je mozné podfa uvazenia pouzivatela vykonat adekvatnu lokalnu anestéziu.
Manipulacia so zdravotnickym vyrobkom

Pred pouzitim skontrolujte na steriinom obale a produkte datum spotreby a viditelné poskodenia.

Odlupovacie vrecko otvorte na konci so znackami (pozri obr. 1):

. Najskoér roztiahnite zvar v oboch rohoch od stredu smerom von N m .
L ST

. Odlupovacie vrecko nasledne roztvorte %( a asepticky vyberte produkt.
Odstrarite ochrannu hadicu z aplikacnej kanyly a odlozte ju.

Vlozenie lokalizatného drbtu:

Vyberte vstupny bod aplikaénej kanyly a zavedte kanylu do tkaniva aZ po léziu pod kontrolou pomocou vhodnej zobrazovacej metddy. Hibkové
znacky ulahcéuju presné polohovanie. Otacéanie aplikaénej kanyly okolo vlastnej osi po¢as zavadzania mdze zabranit neumyselnému ohnutiu.
Kruhovité odvijanie kotviaceho prvku prebieha vzdy v opaénom smere ako je bodové oznacenie na rukovati kanyly, pozri obr. 3. Orientaciu je
mozné volne zvolit vopred oto€enim kanyly.

Na ukotvenie lokalizaéného drotu drzte aplikaénu kanylu za plastovu rukovat a kanylu nevytahujte. Uchopte lokalizaény drét na proximalnom
konci kanyly a pomaly ho postupne posuvajte dopredu. Kruhovity kotviaci prvok je Uplne rozvinuty, ked proximalna indikacna ¢ast zmizne v
kanyle, pozri obr. 3. Fixaciu kotviacom prvku je mozné skontrolovat jemnym a opatrnym potrasenim drétu. Po umiestneni lokalizaéného drétu
podrzte dr6t na mieste a opatrne vyberte aplikaCnu kanylu.

Pripevnite proximalne vy&nievajuci koniec lokalizaéného drétu k hrudniku a starostlivym oSetrenim chrarte ranu podla uvazenia pouzivatela
az do chirurgického zakroku.

Zmena polohy alebo odstranenie lokalizacného drétu:

Ak sa ma zmenit poloha lokalizacného drétu alebo ak sa ma lokalizaény drét odstranit, pevne ho uchopte a pomaly a opatrne posuvajte
aplikacnu kanylu, az kym sa nezastavi na kotviacom prvku. Nasledne mozete lokalizacny drét stiahnut’ spat’ do kanyly. Lokaliza¢ny drét je
uplne vtiahnuty do kanyly, ked je indikaéna Cast lokalizacného drétu stane cela viditefna na proximalnom konci kanyly, pozri obr. 2. Aplikaénu
kanylu vratane lokalizacného drétu je nasledne mozné premiestnit alebo odstranit.

Likvidacia:

Po pouZiti zlikvidujte aplikacnu kanylu a lokalizacny drét v sulade s miestnymi ustanoveniami a bezpe¢nostnymi predpismi.

Je potrebné dodrziavat vyhlasenie REACH na stranke https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

&VYStrainé upozornenia

- Pri pouziti u pacientok s prsnymi implantatmi sa prvok BIP Mam-O-Guide® nesmie umiestnit' do implantatu a implantat sa pocas aplikacie
nesmie poskodit.

- Prvok BIP Mam-O-Guide® sa nesmie dalej pouZivat a musi sa zlikvidovat, ak uplynul datum spotreby alebo sa pred pouzitim poskodil
alebo nahodne otvoril sterilny obal.

- Ochrannu hadicu odstrante az bezprostredne pred pouzitim, aby ste predisli nAhodnému poraneniu ostrym hrotom.

- Na aplikaénu kanylu nevyvijajte extrémnu silu. Méze to spdsobit ohnutie kanyly. Velmi ohnutd kanyla méze ovplyvnit spravnu a
bezpeénu funkénost vyrobku a musi sa vymenit.

- Prvok BIP Mam-O-Guide® je uréeny na jednorazové pouZitie a nesmie sa pouzivat opakovane. Opétovné pouZitie a opatovna sterilizacia
ohrozuju bezpe¢nu funkénost a mézu viest k prenosu infekcie u pacienta alebo zlyhaniu materialu vyrobku.

- Ak sa tkanivo odstrariuje pomocou RF chirurgie, tak sa musi dbat na to, aby sa lokalizacny drét BIP Mam-O-Guide® nedostal do
priameho kontaktu s RF nozom. Pri kontakte by mohli vznikat bodovo vysokeé teploty a tym by sa mohol prerusit’ drét.

- Pouzity vyrobok sa musi zlikvidovat' s nasadenou ochrannou hadicou alebo pouzitim inych vhodnych opatreni, aby sa predislo poraneniu
alebo biologicky nebezpeénej kontaminacii.

Bezpecnostné informacie MR

Podmienene bezpecné pri MR
Neklinické testy a simulacie preukazali, Ze prvok BIP Mam-O-Guide® MR je podmienene bezpe¢ny pri MR.

Pacient méZe byt bezpeéne skenovany s tymto vyrobkom v systéme MR, ktory spifia nasledujice podmienky. NedodrZanie tychto podmienok
moze viest k poraneniu pacienta.

Parameter Podmienky pouzivania/informacie

Sila statického magnetického pola (B0) 1,5 Tesla a 3 Tesla

Sila statického magnetického pola (BO) orientacia Horizontalny, valcovity otvor

Maximalny gradient priestorového pola (SFG) 138 T/m (13 800 G/cm)

Vysokofrekvenéna polarizacia Cylindricky polarizované (CP)

Vysokofrekvenéna vysielacia cievka Integrovana vysokofrekvenéna vysielacia cievka pre celé telo
Vysokofrekvenéna prijimacia cievka Je mozné pouzit fTubovolnu prijimaciu cievku.

Prevadzkové rezimy alebo obmedzenia systému MR (VF). Normalny prevadzkovy rezim
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Bi*rms Normalny prevadzkovy rezim

Poznamka: B1*'rms sa musi pouzit pre vSetky MR systémy s tymto
limitujucim parametrom. SAR pouzivajte iba so systémami MR, pre
ktoré neobsahuju obmedzenie B;'rms.

Celotelova priemerna (WBA) Specificka rychlost absorpcie (SAR) | 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Konfiguracia produktu Lokalizaény drét je mozné podrobit MR skenovaniu vo vSetkych
konfiguraciach (s aplikacnou kanylou aj bez nej).

Lokaliza¢ny drét sa nesmie pripajat’ k externym zariadeniam.

Trvanie skenovania a ¢akacia doba 15 minut nepretrzitého vystavenia vysokej frekvencii (jedna sekvencia
alebo po sebe iduce série/skenovania bez prerusenia), po ktorych
nasleduje ¢akacia doba 4 minuty, kym sa pokracuje v skenovani.
MR obrazovy artefakt Pritomnost’ tohto vyrobku mbéze spdsobit’ obrazovy artefakt.

Na kompenzaciu artefaktu méze byt potrebnd manipulacia s
parametrami skenovania.

Bezpecnostné opatrenia

- Zaruka sa vztahuje len na zamyslané pouzitie vyrobku.

Pred pouzitim skontrolujte kazdy vyrobok, ¢i nie je poSkodena aplikacnéa kanyla alebo ohnuté kanyla, ktora by branila spravnej funkénosti.

Nepouzivajte poSkodené alebo ohnuté vyrobky.

- Podla eurépskeho nariadenia o zdravotnickych pombckach (2017/745) je vyrobca povinny informovat vas o nasledujucich skutoénostiach:
VSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti so zdravotnickou pomébckou, sa musia nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Poznamka: Zavaznymi incidentmi su smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby alebo do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby. Pritom nezalezi na tom, ¢i k nim doSlo alebo mohlo déjst. Presnu definiciu mozno najst v
nariadeni 2017/745 o zdravotnych pomdckach, ¢lanok 2 (65).

Podmienky pre skladovanie

Teplota Jf 10-25°C
Vihkost 20 — 50 % rel. vlh. (nekondenzujuca)
Zivotnost g 3 roky

POZNAMKA:

- Sterilita a funk&nost nie st ohrozené, ak su skladovacie teploty kratkodobo mimo $pecifikovanych okolitych podmienok, pokial su priemerné
skladovacie podmienky poc¢as tohto obdobia v ramci Specifikacii.

- Neexistuju Ziadne obmedzené okolité podmienky pre prevadzku.

- Obal méze byt na obmedzeny €as vystaveny okolitym podmienkam, ktoré su mimo Specifikacii pre skladovanie.

Technické udaje / Dostupné varianty

Tvar / rozmery Lokaliza¢ny drét s kruhovitym kotviacim prvkom
Vonkajsi priemer lokalizaéného drétu: @ 0,6 mm
Priemer kotviaceho prvku: @ 6,6 mm
Dizka lokalizagného drdtu: Pozri tab. 1

Varianty Pozri tab. 1

Sterilizacia oZarovanie / gamma STERLE| R |

SRPSKI

Namena

Zica za lokalizaciju je namenjena za lokalizaciju lezija u mekom tkivu. Ona se pre operacije postavlja uz kori§éenje postupaka za proizvodnju
slike, da bi tokom hirur§kog zahvata vodila osobu koja operiSe do lezije. Ona je predvidena za jednokratnu upotrebu i kratkotrajnu invazivnu
primenu (maksimalno 24 ¢asa).

¢ Indikacije
Indikacije su anomalije u tkivu grudi.

« Kontraindikacije
Nije predviden za primenu na kostima, u kardio-vaskularnom sistemu i na centralnom nervnom sistemu.
Nije predviden za primenu kod adolescenata, dece, male dece i novorodencadi.
Ostale kontraindikacije ukljuuju poremecaje zgrusavanja krvi, le€enje antikoagulansima i alergiju na nikl. U slu€ajevima povecéanog rizika,
koris¢enje je podlozno odluci medicinskog stru¢nog lica.

* Preostali rizici i nuspojave

Preostali rizici i nezeljene nuspojave su alergijske reakcije na nikl, dislokaciju zZice i opSte komplikacije povezane sa punktiranjem kao $to su
krvarenje, infekcija, povreda susednog tkiva/organa i bol.
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¢ Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su medicinski struénjaci (lekari).

» Ciljna grupa pacijenata
Ciljna grupa pacijenata su odrasli.

Klini¢ka korist

Univerzalna primena za sve dijagnosticke postupke - ultrazvuk, rendgen (mamografija) ili magnetna rezonantna tomografija MRT.
Optimalno usidreno u tkivu uz minimalnu opasnost od povrede usled prstenastog elementa usidrenja.

Za jednostavno repozicioniranje Zica za lokalizaciju moze da se povu€e nazad u kanilu i da se repozicionira.

Dvostruko pletenje zice za lokalizaciju omogucava povoljne refleksije i vidljivost na ultrazvuku i titi od slu€ajnog presecanja zZive.

Za fino podeSavanje okretanjem aplikacione kanile moze da se odredi smer Sirenja elementa usidrenja pre izguravanja zice za lokalizaciju.
Oznake koje se mogu dodirnuti ispred elementa usidrenja omoguéavaju osobi koja vrsi operaciju pravovremeno Sirenje incizije.
Optimizovani vrh kanile olak$ava prodiranje u tkivo.

Opis

BIP Mam-O-Guide® se sastoji od dva dela — jedne aplikacione kanile i jedne Zice za lokalizaciju, iji element usidrenja u ispruzenom obliku
leZi u distalnom kraju aplikacione kanile.

Zica za lokalizaciju se sastoji od pletenog nitinola (nikl-titanijumska Zica sa memorijom oblika) i raspolaze sa sva kratka, opticki i hapti¢ki
razli¢ita sektora prikaza (= dodatno pleteno podrugje), vidi sl. 4. Proksimalno podrucje signalizuje potpuno Sirenje elementa usidrenja, a
distalno podrucje priblizavanje elementa usidrenja tokom hirur§kog zahvata.

Distalni kraj BIP Mam-O-Guide® tokom primene formira prstenasti element usidrenja.

Aplikaciona kanila ima oStar vrh, oznake dubine u centimetrima za direktnu vizuelnu procenu dubine prodiranja i malu dr8ku. Aplikaciona
kanila je napravljena od medicinskog nerdajuceg €elika ili titanijuma (MR kompatibilne varijante).

BIP Mam-O-Guide® je dostupan u razli¢itim duzinama (vidi Tab. 1) i opremljeni zastitnim crevom.

Dubinski zaustavnik (vidi Tab. 1) moze da se koristi za prethodno podesavanje dubine prodiranja.

BIP Mam-O-Guide® je pojedinacno sterilno spakovan u Peel vre¢icama. Prodajne jedinice su osim toga pakovane u zastitni karton.

Kompatibilnost

BIP Mam-O-Guide® moze da se koristi u konvencionalnim tehnikama kreiranja slike pomoc¢u ultrazvuka ili rendgena (mamografija) ili magnetne
rezonantne tomografije MRT.

Ako BIP Mam-O-Guide® treba da se koristi u uredajima na bazi magnetne rezonancije (MR sistemima), mora da se vodi ra¢una da se koristi
MR kompatibilna varijanta (vidi Tab. 1).

Primena

Priprema pacijenta

Postupak mora da se sprovede uz upotrebu asepticnih tehnika. Lokalizacija tkiva se obi¢no izvodi kroz zdravu, nepovredenu kozu. Osim
potrebnih informacija o rizicima za pacijenta odgovarajuca lokalna anestezija moze da se izvede u skladu sa procenom korisnika.
Rukovanje medicinskim proizvodom

Sterilno pakovanje i proizvod pre upotrebe proveriti u pogledu roka upotrebe i vidljivih oSte¢enja.

Otvorite Peel vreéicu na kraju sa oznakama (vidi sl. 1):

w [ T
. Prvo zapec€aceni deo na oba ugla povucite na gore od sredine prema spolja N m .
L b

e  Zatim ravhomerno otvorite Peel vrecicu prema gore i asepti¢no izvadite proizvod.
Oprezno skinite zastitno crevo sa aplikacione kanile i ostavite ga na stranu.

Umetanje Zice za lokalizaciju:

Izaberite mesto ulaska aplikacione kanile i ubacite kanilu uz kontrolu putem pogodne tehnike kreiranja slike u tkivo do lezije. Oznake dubine
olakSavaju precizno pozicioniranje. Rotiranje aplikacione kanile oko sopstvene ose pri ubacivanju moze da spreci slu€ajno savijanje.
Prstenasto Sirenje elementa usidrenja se uvek odvija u smeru suprotnom od tackaste oznake na drSci kanile, vidi sl. 3. Prethodnim okretanjem
kanile moze se slobodno izabrati poravnanje.

Da bi se zica za lokalizaciju usidrila, Evrsto drzite aplikacionu kanilu za plasti¢nu drsku i ne povlacite kanilu unazad. Uhvatite Zicu za lokalizaciju
na proksimalnom kraju kanile i polako je korak po korak gurajte napred. Prstenasti element usidrenja je potpuno rasiren, kada proksimalni
sektor prikaza ravno nestane u kanili, vidi sl. 3. Fiksiranje elementa usidrenja moze da se kontroliSe laganim i opreznim drmusanjem Zice.
Posle postavljanja Zice za lokalizaciju, drzite Zicu na mestu i oprezno izvadite aplikacionu kanilu.

Proksimalno $tréeéi kraj Zice za lokalizaciju fiksirati na grudima i adekvatnim sredstvima za zastitu rana prema proceni korisnika zastititi do
sledeceg hirur§kog zahvata.

Repozicioniranje ili vadenje Zice za lokalizaciju:

Ako Zica za lokalizaciju treba da se repozicionira ili izvadi, ¢vrsto drzite Zicu za lokalizaciju i polako i oprezno gurajte aplikacionu kanilu napred
do graniénika elementa usidrenja. Tada Zica za lokalizaciju moze da se povuée nazad u kanilu. Zica za lokalizaciju je kompletno povugena
nazad u kanilu kada na proksimalnom kraju kanile sektor za prikaz Zice za lokalizaciju postane potpuno vidljiv, vidi sl. 2. Zatim se aplikaciona
kanila zajedno sa zicom za lokalizaciju mozZe ponovo pozicionirati ili izvaditi.

Odlaganije:

Posle primene odloziti aplikacionu kanilu i Zicu za lokalizaciju u skladu sa lokalnim propisima i bezbednosnim propisima.

Mora se uzeti u obzir REACH izjava na https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

A Upozoravaju¢e napomene

- Prilikom upotrebe na pacijentima sa implantatima u grudima, BIP Mam-O-Guide® ne sme da se postavi u implantatu i implantat ne sme
da se osteti prilikom aplikacije.

- BIP Mam-O-Guide® viSe ne sme da se koristi i mora da se odloZi na otpad, kada je rok upotrebe istekao ili ako je sterilno pakovanje pre
upotrebe ostec¢eno ili slu¢ajno otvoreno.

- Uklonite zastitno crevo tek neposredno pre upotrebe kako biste izbegli slu€ajne povrede ostrim vrhom.
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- Nemojte primenijivati ekstremnu silu na aplikacionu kanilu. Ovo moze da dovede do toga da se kanila savije. Jako savijena kanila moze
da narusi ispravno i bezbedno funkcionisanje proizvoda i mora da se zameni.

- BIP Mam-O-Guide® namenjen je za jednokratnu upotrebu i ne sme da se ponovo koristi. Ponovno kori¢enje i ponovna sterilizacija
narusavaju bezbedno funkcionisanje i mogu da dovedu do unakrsne infekcije pacijenta ili otkaza materijala proizvoda.

- Ako se kanila ukloni putem RF hirurgije, treba voditi racuna da BIP Mam-O-Guide® Zica za lokalizaciju ne dode u neposredni dodir sa
RF nozem. U slu¢aju dodira mogu u odredenim tackama nastati visoke temperature i Zica bi na taj na¢in mogla da bude prekinuta.

- Iskori$¢eni proizvod mora da se odlozi zajedno sa ponovo montiranim zastitnim crevom ili pomoc¢u drugih odgovarajuéih mera kako bi
se izbegle povrede ili bioloSki opasna kontaminacija.

Informacija o bezbednosti MR

Delimi¢no bezbedno za MR
Neklini¢ka ispitivanja i simulacije su pokazali da je BIP Mam-O-Guide® MR pod odredenim uslovima bezbedna za MR.

Pacijent sa ovim proizvodom moze da bude bezbedno skeniran u MR sistemu, koji ispunjava sledece uslove. NepoStovanje ovih uslova moze
da dovede do povreda pacijenta.

Parametri Uslovi koriS¢enja / Informacija

Stati¢ka jac¢ina magnetnog polja (B0) 1,5 Teslai 3 Tesla

Staticka jacina magnetnog polja (BO) orijentacija Horizontalno, cilindri€ni otvor

Maksimalni prostorni gradijent polja (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

VF polarizacija Cilindriéno polarizovano (CP)

VF emisioni kalem Integrisani VF emisioni kalem celog tela
VF prijemni kalem MozZe da se Koristi bilo koji prijemni kalem.
MR sistem (VF) rezimi rada ili ograni¢enja Normalan rezim rada

Bi'rms Normalan rezim rada

Napomena: B1'rms mora da se koristi kod svih MR sistema sa ovim
parametrom ogranic¢enja. Koristiti SAR samo kod MR sistema kod
kojih nije predvideno B1*rms ogranienje.

Srednja (WBA) specifina brzina apsorpcije (SAR) celog tela 2 W/kg (Normalan rezim rada)

Konfiguracija proizvoda Zica za lokalizaciju u svim konfiguracijama (sa i bez aplikacione
kanile) moze da se podvrgne MRI skeniranju.

Zica za lokalizaciju ne sme biti spojena sa eksternim uredajima.
Trajanje skeniranja i vreme Cekanja 15 minuta neprekidne VF izlozenosti (jedna sekvenca ili uzastopne
serije/skenovi bez prekida), posle ¢ega sledi vreme ¢ekanja od 4
minuta pre nego Sto se skeniranje nastavi.

Artefakt MR slike Postojanje ovog proizvoda moze da proizvede artefakt slike.

Da bi se artefakt kompenzovao, moze biti potrebna manipulacija
parametara skeniranja.

Mere bezbednosti

- Garancija vazi isklju€ivo za namensku upotrebu proizvoda.

Pre upotrebe proverite svaki proizvod na o$te¢enja na aplikacionoj kanili ili na savijenu kanilu, koja bi onemoguéila propisno funkcionisanje.
Nemojte da koristite oStecene ili savijene proizvode.

Prema evropskoj uredbi o medicinskim proizvodima (2017/745) proizvodac je obavezan da Vas informiSe o slede¢em:

Svi ozbiljni incidenti, do kojih je doslo u vezi sa medicinskim proizvodom, moraju da se prijave proizvodacu i nadleznim vlastima drzave
¢lanice, u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Napomena: Ozbiljnim incidentima se smatraju smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe ili privremeno odnosno trajno ozbiljno
pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe. Pri tom nije bitno da li je do njih doSlo ili je do njih moglo do¢i. Tacna
definicija se moze pronaci u MDR 2017/745 ¢lan 2 (65).

Uslovi okoline za skladistenje

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
VlaZnost 20 — 50 % rel.vl. (nekondenzujuca)
Rok trajanja g 3 godine

NAPOMENA:

- Sterilnost i funkcionalnost nece biti naru$eni, ako je temperatura skladistenja u kratkom vremenskom periodu van navedenih uslova okoline,
sve dok prosecni uslovi skladistenja u odredenom vremenskom periodu odgovaraju specifikacijama.

- Zarad ne vaze nikakvi ograni€eni uslovi okoline.

- U svrhu transporta pakovanja u ograni¢enom vremenskom periodu mogu biti izloZzeni uslovima okoline, koji se razlikuju od onih koji su
navedeni za skladiStenje.

Tehnicki podaci / Dostupne varijante

Oblik / dimenzije Zica za lokalizaciju sa prstenastim elementom usidrenja
Spoljni prec¢nik Zice za lokalizaciju: 0,6 mm
Pre¢nik elementa usidrenja: 6,6 mm
Duzina Zice za lokalizaciju: Vidi tab. 1
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Varijante Vidi tab. 1
Postupak sterilizacije Zragenje / gama [sTERLE[R]
MAGYAR

Rendeltetés

A lokalizalé drét lagyszovetekben talalhatéd |1€zidk lokalizalasara szolgal. A preoperativ szakaszban, képalkoté eljarasok segitségével kertl
elhelyezésre, hogy a miitéti eljaras soran a lézidhoz vezesse a sebészt. Egyszeri hasznalatra és rovid ideig tart6 invaziv alkalmazasra
tervezték (maximum 24 6ra).

o Javallatok
A javallatok a mellszdvetben |Iévé anomaliak.

o Ellenjavallatok
Nem alkalmas a csontokon, keringési rendszeren és kézponti idegrendszeren val6 alkalmazasra.
Nem alkalmas fiatalokon, gyermekeken, kisgyermekeken és Ujsziilétteken vald alkalmazasra.
Tovabbi ellenjavallatok a véralvadasi rendellenességek, a véralvadast gatlo szeres kezelés és a nikkelallergia. Fokozott kockazat esetén az
alkalmazasrol az egészségugyi szakemberek dontenek.

* Fennmaradé kockazatok és mellékhatasok
Fennmaradd kockazatok és mellékhatdsok lehetnek a nikkelre vald allergias reakciok, a drét diszlokacidja és az altalanos, punkcidhoz
kapcsolodd komplikaciok, mint a vérzés, fertézés, a szomszédos szbvetek sérllése és fajdalom.

o Célfelhasznalé
A célfelhasznalok egészségugyi szakemberek (orvosok).

e Célcsoport
A célcsoport felnéttek.

Klinikai eredmény

Univerzalis alkalmazas minden diagnosztikai eljarashoz — ultrahang, rontgen (mammogréafia) vagy MRT magnesrezonancias tomografia.
Optimalis rogzités a szovetbe minimalis sérilésveszéllyel, a gylri alaku rogzitéelemnek készonhetden.

Az egyszer( Ujrapozicionalas érdekében a lokalizalé drét visszahtzhato a kanulbe, és Ujra elhelyezhetd.

A lokalizal6 drot dupla sodrasa kedvez§ visszaverddeést és lathatosagot tesz lehetévé ultrahang hasznalata esetén, és védelmet nyujt a drot
véletlen elvagasa ellen.

A finom beigazitas érdekében a lokalizald drét kihuzasa elétt az applikald kanil forgatasaval hatarozhaté meg a rogzitéelem szétnyilasanak
iranya.

A régzitéelem el6tti tapinthato jeldlések lehetbvé teszik, hogy a sebész idében ndvelje a bemetszést.

A kanul optimalizalt hegye megkdnnyiti a szévetbe torténd bejutast.

Leiras

A BIP Mam-O-Guide® két részbdl all — egy applikalo kaniilbél és egy lokalizald drotbol; utdbbi régzitéeleme kinyuijtott formaban az applikald
kandl disztélis végében talalhato.

A lokalizalé drét sodrott nitinolbdl (nikkel-titan alaktartd drét) készilt, és két révid, egymastdl megjelenésében és tapintasaban is eltérd
jelz6szakaszbdl (= tovabbsodrott rész) all, lasd a 4. abrat. A proximalis teriilet jelzi a rogzitéelem teljes szétnyitasat, a disztalis teriilet pedig
a régzitéelemnek a sebészeti beavatkozas alatt térténé megkdzelitését.

A BIP Mam-O-Guide® disztalis vége a hasznalat soran egy gy(irl alakd régzitéelemet képez.

Az applikalo kanul egy éles heggyel, a behatolasi mélység kézvetlen, vizualis megitélésére szolgald, centiméteres mélységjelzésekkel és egy
kicsi markolattal rendelkezik. Az applikalé kanil orvosi nemesacélbdl vagy titanbdl készilt (MR-rel kompatibilis valtozatok).

A BIP Mam-O-Guide® kiilénb6zd hosszokban kaphaté (lasd: 1. tablazat), és védétomliével van ellatva.

A mélységuitkdz6 (lasd: 1. tablazat) a behatolasi mélység elézetes beallitdsara hasznalhato.

A BIP Mam-O-Guide® egyesével, sterilen, széthlizhato tasakokba van csomagolva. Az értékesitési egységek tovabba egy véddkartonba is
vannak csomagolva.

Kompatibilitas

A BIP Mam-O-Guide® hagyomanyos képalkotasi technikék soran ultrahang, réntgen (mammografia) vagy MRT magnesrezonancias
tomografia segitségével hasznalhato.

Ha a BIP Mam-O-Guide® egységet magneses rezonancias berendezésekben (MR-rendszerek) hasznaljak, figyelni kell ra, hogy az MR-
kompatibilis valtozatot hasznaljak (Iasd: 1. tablazat).

Alkalmazas

A beteg el6készitése

Az eljarast aszeptikus technikak alkalmazasa mellett kell elvégezni. A szovet lokalizalasa rendszerint az egészséges, sértetlen béron keresztil
torténik. A paciensek kockazatokrol valo sziikséges felvilagositasa mellett a felhasznalé megitélése szerint egy megfelelé helyi érzéstelenités
is végezhetd.

Az orvostechnikai eszkoz kezelése

Hasznalat el6tt ellendrizze a steril csomagolason és a terméken a lejarati id6t, illetve hogy nem lathatéak-e rajtuk sérilések.

Nyissa ki a széthlizhat6 tasakot a jel6lések végén (lasd: 1. abra):

. El6sz6r hlizza szét a tomitést a két sarkanal, a kozepétdl kifelé haladva N m .
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e  Eztkovetden nyissa ki a széthizhato tasakot, g és aszeptikusan vegye ki a terméket.
A védoétomiét vegye le az applikald kanllrél, és tegye félre.

A lokalizalé drét bevezetése:

Vélassza ki az applikalo kanul belépési pontjat, és egy megfelel6 képalkot6 eljarassal végzett ellenérzés mellett vezesse be a kandlt a
szovetbe, egészen a lézidig. A mélységjelzések megkonnyitik a pontos pozicionalast. Ha a bevezetés soran a sajat tengelye korll forgatja az
applikald kanlilt, azzal megel6zheti az akaratlan meghajlast. A régzitéelem gy alakban torténé szétnyitdsa mindig a kantlmarkolaton l1évé
pontjeloléssel ellentétes irdnyban halad, lasd a 3. abrat. A kandil el6zetes elforgatasaval szabadon véalaszthaté meg az irany.

A lokalizal6 drét régzitéséhez a mlianyag markolatnal fogva tartsa meg az applikald kandlt, és ne hizza vissza a kanult. A kanul proximalis
végénél fogja meg a lokalizalé drotot, és lassan, Iépésenként tolja elére. A gylri alaku rogzitéelem akkor van teljesen szétnyitva, amikor a
proximalis jelz6szakasz éppen eltlint a kanulben, lasd a 3. abrat. A régzitéelem régzilése a drétnal végzett enyhe és dvatos razassal
ellenérizheté. A lokalizald drot elhelyezését kbvetben tartsa a helyén a drotot, és 6vatosan vegye ki az applikalé kanilt.

Rogzitse a lokalizald drét proximalis kialldo végét a mellhez, és a felhasznal6 sajat belatasa szerint megfelel6 sebkezeléssel védje azt a
sebészeti beavatkozasig.

A lokalizalo drot Ujrapozicionalasa vagy kivétele:

Amennyiben a lokalizal6é drot Ujrapozicionaldsara vagy kivételére van szikség, tartsa erésen a lokalizalé drétot, és lassan, évatosan, a
rogzitéelem Utkozéséig tolja elére az applikald kandlt. Ezutan visszahuzhatja a lokalizalé drétot a kaniilbe. A lokalizalé drét akkor van teljesen
visszahlzva a kanulbe, ha a kanul proximalis végén teljesen lathatéva valik a lokalizald drét jelz6szakasza, lasd a 2. abrat. Ezt kdvetden az
applikald kandl a lokalizalé dréttal egyutt Ujrapozicionalhaté vagy kivehetd.

Artalmatlanitas:

A hasznalatot kdvetéen a helyi rendelkezéseknek és biztonsagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa az applikalé kanult és a lokalizalé
drétot.

A REACH-nyilatkozatot a https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ cimen kell betartani.

& Figyelmeztetések

- Mellimplantatummal rendelkezd pacienseken torténd hasznalat esetén a BIP Mam-O-Guide® egységet tilos az implantatumba helyezni,
valamint az applikacio soran az implantatum nem sérilhet meg.

- A BIP Mam-O-Guide® nem hasznalhaté tovabb, és ki kell dobni, ha lejart az eltarthatdsagi id6, vagy ha a steril csomagolas az alkalmazas
el6tt megsérilt vagy véletlenil felnyitasra kerdlt.

- Csak kozvetlenll az alkalmazas el6tt tavolitsa el a védétomlét, hogy elkerilje a véletlen sériiléseket az éles hegynél.

- Ne fejtsen ki tulzott erét az applikald kanulre. Ennek kdvetkeztében a kaniil elgérbiilhet. Egy erésen elgorbult kanil karos hatassal lehet
a termék helyes és biztonsagos mikodésére, és ki kell cserélni.

- A BIP Mam-O-Guide® egységet egyszeri hasznalatra tervezték, és nem szabad Ujra felhasznalni. Az Ujrafelhasznalas és az ismételt
sterilizalas rossz hatassal van a biztonsagos mikddésre, és a paciens esetében keresztfertézést okozhatnak, vagy a terméknek az
anyagtulajdonsagok valtozasa altal okozott meghibasodasahoz vezethetnek.

- Amennyiben a szdvetet RF-sebészeti modszerrel tavolitjak el, tgyelni kell ra, hogy a BIP Mam-O-Guide® lokalizalé drét ne kerdiljon
kdzvetlenil érintkezésbe az RF-késsel. Erintkezés esetén pontonként magas hémérséklet fordulhat els, ami a drét atvagasahoz
vezethet.

- A hasznalt terméket Ujra felhelyezett védétomlével vagy mas alkalmas intézkedéssel artalmatlanitani kell a sérllések vagy a bioldgiailag
veszélyes fertézések elkeriilése érdekében.

MR biztonsagi informacio

Korlatozottan MR-biztos
Nem klinikai tesztek és szimulaciok azt mutattak, hogy a BIP Mam-O-Guide® MR korlatozottan MR-biztos.

Egy paciens biztonsagosan megvizsgéalhaté ezzel a termékkel egy MR-rendszerben, amely megfelel a kbvetkez6 feltételeknek. Ezen feltételek
figyelmen kivil hagyasa a paciens séruléséhez vezethet.

Paraméter Hasznalati feltételek / tovabbi informacidk
Statikus magneses tér eré6ssége (B0) 1,5 tesla és 3 tesla

Statikus magneses tér (B0O) tajolasa Vizszintes, hengeres nyilas

Maximalis térbeli mezégradiens (SFG) 138 T/m (13 800 G/cm)

NF polarizacié Hengeresen polarizalt

NF adotekercs Integralt egész testes NF adétekercs

NF vevétekercs Barmilyen tetszéleges vevétekercs hasznalhato.
Az MR-rendszer (NF) tzemmddjai vagy korlatozasai Normal tzemmdd

B'rms Normal izemmdd

Megjegyzés: A B1*rms az dsszes ilyen korlatozo paraméterrel
rendelkezé MR-rendszer esetében hasznalatos. SAR csak olyan
MR-rendszereknél hasznalhatd, amelyek nem rendelkeznek B+ rms

korlatozassal.
Egész testre atlagolt (WBA) fajlagos abszorpcids rata (SAR) 2 W/kg (normal lizemmad)
Termékkonfiguracio A lokalizal6 drét Osszes konfiguracidja (applikalé kanillel vagy

nélkile) részt vehet MRI-vizsgalatban.

A lokalizal6 drétot nem szabad kulsé készilékekhez csatlakoztatni.
A vizsgalat id6tartama és varakozasi id6é 15 percnyi folyamatos NF-expozicié (egy sorozat vagy egymast
kovetd sorozatok/szkennelések megszakitas nélkiil), majd a vizsgalat
folytatésa el6tt 4 perc varakozasi idé.

MR képi artefaktum Ezen termék jelenléte képi artefaktumot hozhat létre.

Az artefaktum kompenzalasa érdekében a vizsgalati paraméterek
modositasara lehet szikség.
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Ovintézkedések

- A garancia kizarolag a termék rendeltetésszerii hasznalata esetén érvényes.

Hasznalat elétt ellenérizzen minden terméket, hogy nem sériilt-e az applikalé kanil, vagy nem gorbilt-e el a kandil, ami akadalyozna a
rendeltetésszerl hasznalatot. Ne hasznaljon sérlilt vagy elgorbiilt termékeket.

Az eurdpai orvostechnikai eszkézokrdl szol rendelet (2017/745) alapjan a gyarto koteles tajékoztatni Ont a kdvetkezktél:

Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban fellépett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznal6 és/vagy paciens
lakhelye szerinti tagallamban illetékes hatésagnak.

Megjegyzés: Sulyos eseménynek mindsul a paciens, a felhasznalé vagy mas személy haldla, valamint a paciens, felhasznalé vagy mas
személy egészségi allapotanak atmeneti vagy tartés sulyos romlasa. Nincs jelentésége annak, hogy bekovetkeztek-e vagy
bekdvetkezhettek. A pontos meghatarozas az MDR 2017/745 2. cikkelyében (65) talalhato.

A tarolas kornyezeti feltételei

Hémérséklet /ﬂ/ 10-25°C
Paratartalom 20-50% rel. parat. (nem kondenzal6do)
Eltarthatésag g 3ev

MEGJEGYZES:

- A sterilitasra és a mikddésre nincs rossz hatassal, ha a tarolasi hémérséklet egy révid ideig a meghatarozott kornyezeti feltételeken kivdl
esik, ha az atlagos tarolasi feltételek az adott id6tartam alatt megfelelnek az eléirasoknak.

- Az Gizemre nem vonatkoznak korlatozott kdrnyezeti feltételek.

- Szallitas esetén a csomagok korlatozott ideig kiteheték a tarolashoz meghatarozott kérnyezeti feltételeknek.

Miiszaki adatok / Elérhet6 valtozatok

Forma / méretek Lokalizal6 drét gydrl alaku régzitéelemmel

A lokalizalé drot kllls6é atmérdje: @ 0,6 mm

A rogzitéelem atmérdje: 36,6 mm

A lokalizal6 drot hossza: Lasd: 1. tablazat
Véltozatok Lasd: 1. tablazat
Sterilizalasi eljaras Sugarzas/ gamma ETERLER

ROMANA

Scopul utilizarii

Firul de localizare este destinat localizarii leziunilor din tesutul moale. Acesta este plasat preoperator cu ajutorul procedeelor de imagistica
pentru a ghida chirurgul catre leziune Tn timpul interventiei chirurgicale. Este prevazut pentru o singura utilizare si pentru utilizare invaziva pe
termen scurt (maxim 24 de ore).

o Indicatii
Indicatiile sunt anomalii ale tesutului toracic.

¢ Contraindicatii
Nu este destinat utilizarii pe oase, pe sistemul cardiovascular sau pe sistemul nervos central.
Nu este destinat utilizarii la adolescenti, copii, sugari si nou-nascuti.
Alte contraindicatii sunt tulburarile de coagulare a sangelui, tratamentul anticoagulant si alergia la nichel. Tn cazul unui risc crescut, utilizarea
este supusa deciziei personalului medical specializat.

» Riscuri neclasificate si efecte secundare
Riscurile neclasificate si efectele secundare nedorite includ reactii alergice la nichel, dislocarea firelor si complicatile generale specifice
punctiilor, cum sunt hemoragie, infectie, vatdmarea tesutului adiacent si dureri.

o Utilizatori prevazuti
Utilizatori prevazuti sunt specialistii medicali (medicii).

¢ Grup tinta de pacienti
Grupul tinta de pacienti il reprezinta adultii.

Utilitati clinice

Utilizare universala pentru toate procedurile de diagnosticare — ultrasunete, raze X (mamografie) sau imagistica prin rezonanta magnetica
IRM.

Ancorare optima n tesut, cu risc minim de vatamare, datoritd elementului de ancorare in forma de inel.

Pentru o repozitionare usoard, firul de localizare poate fi tras Thapoi in canula si repozitionat.

Torsadarea dubla a firului de localizare permite o reflexie si o vizibilitate favorabila in ultrasunete si protejeaza impotriva taierii accidentale a
firului.

Pentru o ajustare fina, directia de desfasurare a elementului de ancorare poate fi determinata prin rotirea canulei de administrare Tnainte ca
firul de localizare sa fie scos.
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Marcajele palpabile din fata elementului de ancorare permit chirurgului sa largeasca incizia in timp util.
Varful optimizat al canulei faciliteaza patrunderea in tesut.

Descriere

Firul BIP Mam-O-Guide® este alcatuit din doua parti - o canuld de aplicare si un fir de localizare, al carui element de ancorare se afla sub
forma intinsa in capatul distal al canulei de administrare.

Firul de localizare este fabricat din Nitinol torsadat (fir cu memorie de formé din nichel-titan) si are doua sectiuni indicatoare scurte, diferite
din punct de vedere vizual si tactil (= zona torsadata larga)., a se vedea fig. 4. Zona proximalad semnaleaza desfasurarea completa a
elementului de ancorare, iar zona distala apropierea de elementul de ancorare in timpul interventiei chirurgicale.

Capatul distal al firului BIP Mam-O-Guide® formeaza un element de ancorare in forma de inel in timpul aplicarii.

Canula de administrare are un varf ascutit, marcaje de adancime in centimetri pentru evaluarea vizuala directa a adancimii de penetrare si
un maner mic. Canula de administrare este fabricata din otel inoxidabil medical sau titan (versiuni compatibile cu rezonanta magnetica).
Firul BIP Mam-O-Guide® este disponibil in diferite lungimi (a se vedea Tab. 1) si este prevazut cu un tub de protectie.

Opritorul de adancime (a se vedea tab. 1) poate fi utilizat pentru a preselecta adancimea de penetrare.

Firul BIP Mam-O-Guide® este ambalat steril si individual in pungi exfoliante. Unitatile de vanzare sunt ambalate suplimentar intr-o cutie de
protectie din carton.

Compatibilitate

Firul BIP Mam-O-Guide® poate fi utilizat in cadrul procedurilor imagistice conventionale care utilizeaza ultrasunete, raze X (mamografie) sau
tomografie cu rezonanta magnetica MRT.

Daca firul BIP Mam-O-Guide® urmeaza si fie utilizat in aparate de rezonantd magnetica (sisteme MR), asigurati-va ca se utilizeaza o varianta
compatibila cu MR (a se vedea tab. 1).

Utilizare

Pregatirea pacientului

Procedura se efectueaza folosind tehnici aseptice. Localizarea tesutului se realizeaza, de regula, prin piele sanatoasa, nevatamata. Pe langa
explicatiile necesare privind riscurile pentru pacient, se poate administra o anestezie locala adecvata, la aprecierea utilizatorului.
Manevrarea produsului medical

Verificati inainte de utilizare daca ambalajul steril si produsul sunt in termen si daca prezinta deteriorari vizibile.

Deschideti punga exfolianta la capatul cu marcaje (a se vedea fig. 1):

* [ )
. Mai intéi aplicati sigiliul pe cele doua colturi, de la centru spre exterior N m .
L el
. e Apoi aplicati uniform punga exfolianta g si extrageti produsul aseptic.
Indepértati tubul de protectie de pe canula de administrare si depuneti-l deoparte.

Introducerea firului de localizare:

Alegeti punctul de intrare al canulei de administrare si introduceti canula in tesut pana la leziune sub controlul unei proceduri imagistice
adecvate. Marcajele de adancime faciliteaza o pozitionare precisa. Rotirea canulei de administrare in jurul propriei axe in timpul insertiei poate
preveni indoirea neintentionata. Desfasurarea in forma de inel a elementului de ancorare se desfasoara intotdeauna in directia opusa fata de
marcajul punctului de pe manerul canulei, a se vedea fig. 3. Orientarea poate fi selectatd in mod liber prin rotirea in prealabil a canulei.
Pentru a ancora firul de localizare, tineti canula de aplicare de méanerul din plastic si nu trageti canula inapoi. Prindeti firul de localizare la
capatul proximal al canulei si impingeti-l incet Tnainte, pas cu pas. Elementul de ancorare in forma de inel este complet desfasurat atunci
cand sectiunea indicatoare proximala tocmai a disparut in canula, a se vedea fig. 3. Fixarea elementului de ancorare poate fi verificata prin
scuturarea usoara si atenta a firului. Dupa amplasarea firului de localizare, mentineti firul in pozitie si scoateti cu grija canula de administrare.
Fixati capatul proximal proeminent al firului de localizare pe sén si protejati-l cu un produs adecvat de ingrijire a plagii, la latitudinea
utilizatorului, pana la interventia chirurgicala.

Repozitionarea sau extragerea firului de localizare:

Daca firul de localizare trebuie repozitionat sau indepartat, tineti ferm firul de localizare si avansati incet si cu grija canula de administrare
pana la opritorul elementului de ancorare. Firul de localizare poate fi apoi retractat in canula. Firul de localizare este complet retras in canula
atunci cand sectiunea indicatoare a firului de localizare este complet vizibila la capatul proximal al canulei, a se vedea figura 2. Canula de
administrare, inclusiv firul de localizare, poate fi apoi repozitionata sau indepartata.

Eliminarea ca deseu:
Dupa utilizarea, eliminati ca deseu canula de administrare si firul de localizare, in conformitate cu dispozitiile locale si prevederile de siguranta.
Declaratia REACH de la https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ trebuie respectata.

A Indicatii de avertizare

- Tn cazul utilizarii pe pacienti cu implanturi toracice, firul BIP Mam-O-Guide® nu trebuie s fie plasat in implant, iar implantul nu trebuie
sa fie deteriorat in timpul aplicarii.

- Nu este permis ca firul BIP Mam-O-Guide® sa mai fie utilizat si trebuie eliminat ca deseu daca data de valabilitate a fost depasita sau
daca ambalajul steril a fost deteriorat sau deschis involuntar inainte de utilizare.

- Indepértati tubul de protectie numai imediat inainte de utilizare, pentru a evita vatamarile accidentale din cauza varfului ascutit.

- Nu aplicati o forta extrema asupra canulei de administrare. Acest lucru poate cauza indoirea canulei. O canula puternic indoita poate
afecta functionalitatea corecta si sigura a produsului si trebuie inlocuita.

- Firul BIP Mam-O-Guide® este destinat pentru unica folosinta si nu este permisa reutilizarea sa. Reutilizarea si resterilizarea influenteaza
negativ functionalitatea in conditii de siguranta si poate duce la infectarea incrucisatd a pacientului sau la o defectare materiala a
produsului.

- Daca tesutul este indepartat prin chirurgie cu radiofrecventa, se va avea in vedere ca firul de localizare BIP Mam-O-Guide® sa nu vina
n contact direct cu bisturiul cu radiofrecventa. In cazul contactului pot aparea punctual temperaturi ridicate si, ca urmare, firul se poate
sectiona.

- Produsul folosit trebuie eliminat ca deseu cu tubul de protectie reatasat sau cu alte masuri adecvate pentru a evita vatamarile sau
contaminarea cu risc biologic.
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Informatii de siguranta pentru proceduri de MR

Fara riscuri In proceduri de MR in anumite conditii
Testele non-clinice si simularile au aratat ca firul BIP Mam-O-Guide® MR nu prezint riscuri in proceduri de MR n anumite conditii.

Un pacient poate fi scanat in siguranta cu acest produs intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor
conditii poate duce la vatamarea pacientului.

Parametri Conditii de utilizare / informatii

Intensitatea statica a cAmpului magnetic (BO) 1,5 Tesla si 3 Tesla

Intensitatea staticd a cAmpului magnetic (B0), orientare Orizontal, deschidere cilindrica

Gradientul spatial maxim al campului (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

Polarizare HF Polarizat cilindric (ZP)

Bobina de emisie HF Bobina de emisie HF integrata pentru intregul corp
Bobina de receptie HF Se poate utiliza orice bobina de receptie.

Moduri de operare sau restrictii la sistemul MR (HF) Mod de operare normal

B1'rms Mod de operare normal

Indicatie: B1"rms trebuie sa fie utilizat pentru toate sistemele MR cu
acest parametru de limitare. Utilizati SAR numai cu sisteme MR care
nu prezinta o limita B4 rms.

Rata de absorbtie specifica (SAR) medie pentru intregul corp | 2 W/kg (mod de operare normal)

(WBA)
Configuratia produsului Un fir de localizare poate fi supus unei scanari RMN in toate
configuratiile (cu si faré canula de administrare).

Firul de localizare nu trebuie sa fie conectat la dispozitive externe.
Durata scanarii si timpul de asteptare 15 minute de expunere continua la radiofrecventa (o secventa sau
serii/ scanari consecutive fara intrerupere), urmata de o perioada de
asteptare de 4 minute inainte de reluarea scanarii.

Artefactul imaginii RM Prezenta acestui produs poate crea un artefact de imagine.

Pentru a compensa artefactul, poate fi necesar sa se manipuleze
parametrii de scanare.

Masuri de precautie

- Garantia comerciala se aplica exclusiv la utilizarea conforma cu destinatia a produsului.

Verificati pe fiecare produs nainte de utilizare daca exista deteriorari la canula de administrare sau daca exista la canula indoituri care ar

impiedica functionarea conform prescriptiilor. Nu utilizati produse deteriorate sau indoite.

- Tn conformitate cu regulamentul european privind dispozitivele medicale (2017/745), producétorul are obligatia sa va informeze cu privire la
urmatoarele:
Toate incidentele grave aparute in legatura cu dispozitivul medical trebuie sa fie raportate la producator si la autoritatea competenta a
statului membru Tn care se afla utilizatorul si/sau pacientul.
Indicatie: Incident grav inseamna decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane sau deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane. Este irelevant daca acestea au avut loc sau ar fi
putut avea loc. Definitia exacta poate fi gasita in MDR 2017/745 articolul 2 (65).

Conditii de mediu pentru depozitare

Temperatura /i/ 10-25°C
Umiditate 20 — 50 % r.h. (fara condensare)
Durata de valabilitate w |3ani

INDICATIE:

- Sterilitatea si functionalitatea nu sunt afectate in cazul in care temperatura de depozitare este in afara conditiilor de mediu specificate pentru
o perioada scurta de timp, atata timp cat conditiile medii de depozitare pe perioada respectiva de timp respecta specificatiile.

- Pentru functionare nu se aplica restrictii asupra conditiilor ambiante.

- Pentru transport, ambalajul poate fi expus pentru o perioada limitata la conditii de mediu in afara celor specificate pentru depozitare.

Date tehnice / Variante disponibile

Forma / dimensiuni Fir de localizare cu element de ancorare in forma de inel
Diametrul exterior al firului de localizare: @ 0,6 mm

Diametrul elementului de ancorare: 6,6 mm
Lungime fir de localizare: A se vedea tab. 1
Variante A se vedea tab. 1
Procedeu de sterilizare STERLE| R |

Iradiere / gamma
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BBbJITAPCKU

MpeaHasHaveHune

JlokanusaumoHHaTa Ten e npegHasHayeHa 3a fokanusvpaHe Ha nesuu B MekuTe TbkaHu. ocTaBs ce npegonepaTMBHO C MOMOLUTA Ha
TEXHWKM 33 BU3yanu3auusl, 3a 4a Haco4m XMpyprbT KbM nesusita No BpeMe Ha XupypruyHaTa npoueaypa. [pegHasHadeH e 3a egHokpaTHa
yrnotpeba 1 3a KpaTKOCpOYHa UHBa3MBHa ynoTpeba (Makcumym 24 yaca).

o MNokasaHusa
[Moka3aHusATa ca aHoManuu B rpbHaTa TbKaH.

o [poTuBONOKa3aHms
He e npegHasHayeH 3a ynotpeba BbPXy KOCTU, B CbpAEYHO-Ch0BaTa CUCTEMA U LieHTpanHaTa HepBHa cuctema.
He e npegHasHayeH 3a ynotpeba npu oHOWM, Aeua, Kbpmayeta 1 HOBOPOAEHW.
[pyr1 NpoTyBONOKa3aHNs ca HapyleHUs Ha CbCUPBAHETO Ha KPbBTa, MEeYeHMe C aHTUKOoarynaHTu u aneprus KbM Huken. B cnyvan Ha
MOBULLIEH PUCK, ynoTpebaTa 3aB1CK OT pPeLLeHNEeTO Ha MEeANLIMHCKUS crieumuanmct.

e OcTaTb4HM PUCKOBE U CTPAHUYHU ePeKTH
OcTaTbYHWTE PUCKOBE W HEXenaHWTe CTPaHUYHW edekTn ca aneprmyHn peakumnm KbM HUKeN, AMCNOoKaUMa Ha TenTa n obLmn YyCnoXHeHs,
CBbP3aHu C MyHKLUMS, KaTo KbpBeHe, MHMDEKLMSA, HapaHsaBaHe Ha cbCedHa TbKaH 1 borka.

o LleneBu notpe6butenu
MepauumnHckuTe cneunanncTu ca uenesuTte notpedurenu (nekapw).

o MauuneHTcKa LeneBa rpyna
Bb3pacTHuTe Xopa ca nauueHTckaTa uenesa rpyna.

KnuHuyHa nonsa

YHMBepcanHo npunoXeHne 3a BCUYKM OMArHOCTUYHWM npouenypu - ynTpasByK, PeHTreH (mMamorpadusi) Mnm MarHUTHO-pe3oHaHCcHa
Tomorpadcums MPT.

OnTManHo 3akpeneaHe B TbKaHTa C MUHMMAIEH PUCK OT HapaHsiBaHe bnarogapeHne Ha NPbCTEHOBUAHMSA 3aKpenBaLy, eNemMeHT.

3a no-necHo No3uuMoHupaHe fokanuavpaiiara Ten Moxe a ce usternv obpaTHo B KaHonarta u aa ce no3vuuoHMpa OTHOBO.

[IBOMHOTO yCcykBaHe Ha nokanusauvoHHaTa Ten no3sornsisa bnaronpusTHo oTpa3siBaHe M BUAUMOCT Npu yNTpasByk U npeanassa oT cryyYanHo
npepssBaHe Ha xuuaTta.

3a dmHa HacTpoika nocokaTa Ha pasnonaraHe Ha 3akpenBallvsi eflieMeHT MOXe [Ja ce Onpefenu ypes 3aBbpTaHe Ha annuKauMoHHaTa
KaHtona npeau n3byTBaHETO Ha NOKanM3nUMoHHaTa Tern.

Oce3aemunTe MapKMpOBKM Npe 3akpenBsalyusi eNeMeHT No3BofsiBaT Ha XMpypra CBOEBPEMEHHO Aa paswmpu numsnaTa.

ONTUMM3NPaHUAT BPBbX Ha KaHonaTa yrnecHsiBa NPOHUKBAHETO B TbKaHTa.

OnucaHune

BIP Mam-O-Guide® ce cbcTom OT ABe 4acTyt — annukauMoHHa KaHiomna 1 fiokanmsaumoHHa Tesl, YMNTO 3aKkpernBsall efieMeHT ce Hamupa B
paaTterneHa dopMa B ANCTaNHUS Kpawn Ha KaHionara.

JlokanusaumnoHHaTa Ten e n3paboTeHa OT yCyKaH HUTMHON (HUKeN-TUTaHoBa Ten C NameT Ha dhopmaTa) u uMma ABa KbCy, BU3yarnHo v TakTUITHO
Pa3nnyHn MHAMKATOPHM y4acTbKa (= LuMpoKa ycykaHa 30Ha)., BuxTe dur. 4. MNpokcMmanHaTta 3o0Ha curHanvavpa 3a mbiHOTO pa3rpbLiaHe Ha
3aKpenBsalLMsi eNeMeHT, a AucTanHaTta 3oHa — 3a NoAxoAa KbM 3aKpenBsalLmsi eNeMeHT No BpeMe Ha XvpypruyHaTta npoueaypa.
OvctanuuaT kpain Ha BIP Mam-O-Guide® o6pasysa npbCTEHOBMAEH 3aKpenBall efleMeHT Mo Bpeme Ha npuriaraHeTo.

AnnukaumoHHaTa KaHiona nMa ocTbp BPbX, MapkMPOBKU 3a AbNOOYMHA B CAHTUMETPU 3@ ANPEKTHA BU3yarnHa oLeHka Ha AbnboynHaTta Ha
NPOHVKBaHe W Manka ApbXKa. AnnvkauvMoHHaTa kaHiona e m3paboTeHa OT MeAauuMHCKa HepbxhaemMa CTOMaHa unu TutaH (Bepcuw,
cbBmMecTumu ¢ MP).

BIP Mam-O-Guide® ce npeanara B pasnuyHu obmkuHu (BuxTe Tabn. 1) u e cHabaeHa CbC 3almMTeH MapKyy.

OrpaHnuntenaT Ha AbnbounHaTa (BUxTe Tabn. 1) moxe Aa ce n3nonaea 3a NpeABapuTENnHo 3ajaBaHe Ha AbnooYnHaTa Ha NPOHUKBaHE.
BIP Mam-O-Guide® e cTepusiHo MHAMBMOYyanHO onakoBaHa B HenpoapayHa Topbudka. OnakoBbYHWTE eOMHULM JOMbIIHUTENHO Ca OnakoBaHu
B 3aLLMTHA KyTUS.

CbBMecTUMOCT

BIP Mam-O-Guide® moxe Aa ce 13nonasa npu KOHBEHLMOHANHU METOAM 3a M306passaBaHe C NOMOLLTa Ha YNTPasByK, PEHTreH (Mamorpadus)
MINN MarHUTHoO-pe3oHaHcHa Tomorpaduns MPT.

Axo BIP Mam-O-Guide® wie ce usnonssa B ypean 3a MarHuteH pesoHaHc (MP cuctemu), Tpsbsa oa ce rapaHTupa, ye ce usnonssa MP
CbBMECTUM BapwuaHT (BuxTe Tabn. 1).

MpunoxeHune

MoaroToBka Ha nauueHTa

MpoueaypaTa TpsbBa Aa ce M3BBLPLUBA, KaTO Ce U3MON3BaT acenTUYHW TEXHUKU. Jlokanu3npaHeTo Ha TbKaHUTe MO NPaBUmo Ce M3BBLPLUBA
npes3 3apaBsa, HeHapaHeHa koxa. OcseH HeobxogmmaTta geknapaums 3a puckoBeTe 3a nauueHTa, No npeLeHKa Ha noTpebuTens Moxe da ce
M3BBLPLUM afekBaTHa MecTHa aHecTe3us.

Pa6oTa c meauumMHCKOTO u3aenus

Mpeau ynotpeba npoBepeTe cTepunHaTa onakoBka M MPOAYKTa 3a CPOK Ha rOAHOCT U BUAUMM MOBPEAM.

OTBopeTe Henpo3payHaTa Topbuyka B kKpasi ¢ MapkupoBkuTte (BwxTe ®ur. 1):

Y F "t
. rl'prO VI3,D,'pr'IaVITe 3aneYyaTtBaHeTOo B [BaTa Kpaa OT UeHTbpa HaBbH N ﬂ .
el

e  Crep ToBa U3gbpnante paBHOMEPHO Henpo3payHaTa Topbuyka D 1 13BageTe NpoAyKTa acenTuyHo.
MaxHeTe 3almUTHUSE MapKyd OT annukauyvoHHaTa KaHiona v ro ocTaBeTe HacTpaHa.
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MocTaBsiHE Ha NokanusauMoHHaTa Ten:

MN36epeTe ToukaTa Ha NPOHVKBAHE Ha annuKaLMOHHATa KaHra 1 BkapanTe KaHionaTa B TbkaHTa [0 Ne3usTa Nnof KOHTpona Ha noaxoasia
obpasHa npoueaypa. MapkupoBkuTe 3a AbNOOYMHA yNecHsSBaT NPELM3HOTO MO3WLMOHMPaHe. 3aBbPTaHeTO Ha annuKaumMoHHaTa KaHona
okorno cobcTBEHaTa M OC Mo BPeMe Ha MOCTaBsSHETO MOXe [a NpefoTBpaTy HempeAHamepeHo orbBaHe. MpbCTEHOBUAHOTO pasrbBaHe Ha
3aKpenBaLLiMsi €NEMEHT BUHArU NpoTuya B NOCoka, obpaTHa Ha MapKkvMpoBKaTa Ha TodkaTa BbpXy ApbXKaTa Ha kaHwonata, Buxte dur. 3.
OpweHTauusTa Moxe Aa ce usbupa ceobogHo Ype3 npeABapuTESIHO 3aBbpTaHe Ha kaHonara.

3a ga 3aKkpenuTe nokanusauvoHHaTa Ten, 3aApbXTe annukauMoHHaTa kaHona 3a nnacTMmacoBaTa ApbXka v He AbphaiiTe kaHonaTta Hasag,.
XBaHeTe mnoKkanusauuMoHHaTa Ten 3a MPOKCUManHUsi kpal Ha KaHionata v 0aBHO s MPUABWXBAWTE Hanpen CTbMka MO CTbIKa.
MPbCTEHOBUAHUAT 3aKpernBally, eNeMeHT € Hamb/IHO pa3rbHaT, KoraTo MpOoKCMManHaTa YacT Ha MHAMKauusiTa TOKy-lo e u3yesHana B
KaHtonata, BukTe dur. 3. DUKCMpPaHeTO Ha 3aKkpenBalLus erlieMeHT MOXe Aa Ce NPOBEPU Ype3 NEKO Y BHUMATENHO pasknallaHe Ha TenTa.
Crnep kaTo NOCTaBWTe fokanu3auvoHHaTa Ter, 3aApbXTe S Ha MSICTO U BHUMATENHO 13BaJeTe annukauMoHHaTa KaHiona.

dukeupaiiTe NPOKCMManHWsi CTbpYall, Kpal Ha Nokanuampalyus NPOBOAHWK KbM MbpAaTa v ro 3alyuteTe C NOAXOASLUM IPUXY 3a paHaTta no
rpeLeHka Ha NoTpebuTens fo XupypriuyHaTta npoueaypa.

MpemMecTBaHe U oTcTpaHsiBaHe Ha fokanvaaunoHHaTa Ten:

Ako nokanusauuoHHaTa Ten TpsibBa Aa 6bAe npemMecTeHa UMM OTCTPaHeHa, XBaHETE 34paBO JloKanu3auMoHHaTa Ten U npuaBwxeanTe
annvKauMoHHaTa KaHiona 6aBHO M BHMMATENHO 40 OrpaHMYUTenNs Ha 3akpensaluust enemeHT. Crieq ToBa NnokanuaaumMoHHaTa KaHiona Moxe
[a ce U3Ternu Hasag B kaHwonata. JlokanvsaumoHHaTa Ten e HambfIHO M3TerneHa Hasaj B KaHwnaTa, KoraTo MHOMKaTopHaTa 4acT Ha
OKanu3auMoHHMS NPOBOAHUK € HAaMbITHO BUAMMA B NPOKCUMAanHWS Kpai Ha kaHonara, Bwkte dur. 2. Crnes ToBa annukalMoHHaTa KaHona,
BKJIOUMTENHO NoKanusaumoHHaTa Ten, Moxe ga 6bae npeMecTeHa Unu oTcTpaHeHa.

MN3xBbpnsHe:

Cnep ynotpeba nsxsbpnerte annukauMoHHaTa kaHiona u nokanusaunoHHaTa Ten B CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE pasnopeabu 1 npegnucaHus
3a 6esonacHocT.

Tpsbea pa ce cnassa Aeknapaumsata no REACH Ha agpec https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

& MpeaynpexaeHus

- KoraTo ce u3nonsea npy naumMeHTn ¢ rpbaHu umnnadt, BIP Mam-O-Guide® He Tpsibea Aa ce nocTassi B UMMNMaHTa U UMNMaHTbT He
TpsibBa Aa ce NoBpexAa Nno BpeMe Ha npunaraHe.

- BIP Mam-O-Guide® He TpsiGBa noseye [4a ce M3non3ssa v Tpsbea 4a ce U3XBbPIIK, aKo CPOKLT Ha roAHOCT € U3TEKbIT UMK cTepuHaTa
onakoBka e 6una noBpegeHa unu cnyyaHo OTBOpeHa npean ynotpeba.

- CansiTe 3alMTHM MapKy4 HEMOCPeACTBEHO Npeam ynotpeda, 3a Aa n3berHete cnyvyanHo HapaHsiBaHe OT OCTPUS BPbX.

- He npunaraite usknoumTenHa cuna Bbpxy annukaumoHHaTa KaHiona. ToBa Moxe Ja AoBede A0 U3KpuBsiBaHe Ha kaHtonata. CunHo
M3KpMBEHAaTa KaHoma MOXe Aa NoBnusie Ha NpaBuITHOTO 1 6e3onacHo hyHKUMOHMpPaHe Ha npoaykTa n Tpsibea fa 6bae cmeHeHa.

- BIP Mam-O-Guide® e npenHasHaveHa 3a eHokpaTHa ynotpeba v He Tpsbsa Aa ce uanonasa nosTopHo. MosTopHaTta ynotpeba nnm
NnoBTOpHaTa CTepunM3auns komnpomeTupa 6e3onacHOToO hyHKLMOHMPaAHe U MOXe Aa AoBeAe A0 KpbCTocaHa MHAEKUMS Ha NauneHTa
WnNun NoBpeaa Ha Matepuvana Ha npoaykTa.

- AKO TbKaHTa ce OTCTpaHsiBa MOCPEACTBOM paaMovecTOoTHa XUpyprus, TpsbBa da ce BHMMaBa 3a TOBa, NokanusauuoHHaTa Ten BIP
Mam-O-Guide® ga HaMa NpsiK KOHTaKT C PagMoYecTOTHUS HOX. Mpu KOHTaKT MoraT 4a Bb3HWKHAT TOYKM C BUCOKU Temnepatypu, oT
KOETO TenbT MOXe Aa 6bae NpekbCHaT.

- M3non3BaHusT npoaykT TpsibBa Aa ce M3XBBbPMM C MOHTMPAH OTHOBO 3aLUMTEH MapKyy UNn No Apyr NOAXOASLL, HAYMH, 3a Aa ce n3berHe
HapaHsiBaHe Unu 6nonorMYHO 3ambpcsiBaHe.

WUHdopmauums 3a 6esonacHocT 3a MP

[

YcnosHo MP 6esonacHa
HeKknuHWYHNTE TecToBe U cUMynaumm nokasaxa, e BIP Mam-O-Guide® MR ycnosHo e MP GesonacHa.

MaumeHT Moxe GesonacHo A 6bae ckaHupaH ¢ To3u NpoaykT B MP cucTema, KOSITO OTroBapsi Ha CrieiHuTe ycrnoBusi. HecnassaHeTo Ha Tean
CroBUS MOXe Aa oBeJe [0 HapaHsiBaHe Ha NauueHTa.

Mapametsbp Ycnosus 3a non3BaHe /| UHdopmauus

Cwvna Ha cTaTnd4HOTO MarHuTHO none (BO) 1,5 Tecnaun 3 Tecna

OpueHTaumsa Ha cunaTta Ha CTaTUYHOTO MarHuTHO none (BO) Xopw3oHTaneH, UMnmHapuyeH oTsop

MakcumaneH rpagueHT Ha NpocTpaHCcTBeHOTO none (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

HF nonspwusauus LinnnngpryHo nonspusupad (ZP)

HF npepasatenHa 606vHa WHTterpuparna HF npegaBsatenHa 6o06uHa 3a usinata 606uHa
HF npuemartenHa 606vHa Moxe ga ce n3nonssa Bcska npuemarenHa 6obuHa.
PaboTHu pexumu nnu orpaHuyerust Ha MR cuctemara (HF) HopmaneH pexum Ha paboTta

Bi*rms HopmaneH pexum Ha paboTta

Yka3zaHue: B1'rms TpsioBa ga ce usnonsea 3a Bcuyiku MR cuctemu ¢
TO3M orpaHu4MTEneH napameTsp. Manonseaiite SAR camo ¢ MR
CUCTEMM, KOUTO HAMAT orpaHnyeHune Bq*rms.

CpepnHa cTorHocT 3a usinoto tano (WBA), cneundudHa cteneH | 2 W/kg (HopManeH pexum Ha paboTa)

Ha abcopbuus (SAR)
KoHturypauums Ha npoaykra JNlokanusauvoHHata Ten mMoxe da 6bae NoAnoXeHa Ha MarHWTHO-
PEe30HaHCHO CkaHvWpaHe BbB BCWUYKM KOHdUrypauum (cbc u 6es
annukauMoHHa KaHiona).

Jlokanu3auunoHHaTa Ten He TpsibBa Aa ce CBbp3Ba C BBLHLUHM ypeau.
MpoabMKUTENHOCT Ha CKaHMPaHETO U BpeMe 3a n34yakBaHe 15 MWHYTM HenpekbcHaTa pagMoyecTOTHa ekcnosuuus (egHa
nopeavua  MNM - nocrnegoBaTenHW  cepuu/ckaHupanus  6es
npekbCBaHe), nocneasaHa OT Mepuof Ha u3vakBaHe OT 4 MUHYTW
npeav Bb3oOHOBSIBaHe Ha CKaHUpaHeTo.
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ApTedakT Ha MarHUTHO-PE30HaHCHOTO M30bpaxeHue Hanunumeto Ha TO3M NpoAyKT MOXe Aa cb3pade apTedakT Ha
n3obpaxeHneTo.

3a pa ce komneHcupa apTedakTbT, MOXe Aa Ce HanoXu Aa ce
MaHUMynupaT NapaMeTpuTe Ha CKaHMPaHeTO.

MpeanasHu mepkun

["apaHumsiTa Baxu camo npu ynotpeda Ha NnpoaykTa no npefHasHayeHue.

- lNpegwn ynotpeba nposepsiBariTe BCekn NPOAYKT 3a NOBPeAa Ha annuKaLMoHHaTa KaHiona unv nskpmBeHa kaHiona, konto 6uxa nonpeuvnu
Ha NpaBUMHOTO YHKLUMOHNpaHe. He nanonasante noBpeaeHn Unv U3KpMBEHN NPOAYKTY.

CbrnacHo esponevickus PernameHT OTHOCHO meauumHckute usgenusa (2017/745), npounssoantenat e anbxeH Aa Bu nHdopmupa 3a
crnegHoTo:

Bcnykn ceprosHn NHUMAEHTH, Bb3HVKHANM BbB BPpb3ka C MEAULIMHCKOTO n3aenue, Tpabsa Aa 6baaTt AoknagBaHu Ha MPOU3BOAMTENS U Ha
KOMMNETEHTHWSI OpraH Ha AbpXXaBaTa-yreHka, KbAeTo XvBee noTpebutenat u/unm naumeHTbT.

YkasaHune: CepnosHuTe MHUMAEHTM Ca CMBPT Ha NauueHT, notpebuTen wnu Apyro nuue, UM BPEMEHHO MW MOCTOSHHO CEPUO3HO
BoLIaBaHe Ha 34paBeTo Ha nauveHT, noTpebuten nnu apyro nuue. MNpw ToBa e 6e3 3HaveHve Aanu Te ca ce cnyyvnu unmn buxa mornu Aa
ce cnyyat. To4yHa gecuHuums moxe ga ce Hamepu B PernamenTt 2017/745 0THOCHO MeAULIMHCKUTE n3aenus, vneH 2 (65).

YcnoBsus Ha oKonHata cpeaa 3a CbXpaHeHue

Temnepatypa /ﬂ/ 10-25°C
BnaxHocT 20 — 50 % r.h. (HexoHaeH3vpaLLa)
Cpok Ha rogHocT g 3 roguHn

YKASAHWE:

CTepunHocTTa 1 oyHKLMOHANHOCTTa HaMa Aa 6bAaT KOMMNPOMETMPaHM, ako TEMNepaTypuTe Ha CbXpaHeH e ca N3BbH 06ABEeHUTE YCIoBYS
Ha OKomnHaTa cpefda 3a KpaTbK Mepuod OT Bpeme, CTUra CpedHWUTe YCIIOBUS Ha CbXpaHeHMe ca B paMKUTe Ha creuudukauumte 3a
CbOTBETHUMS Nepuom.

- Hsma orpaHuyeHn ycrnoBms Ha okonHaTa cpega 3a pa6oTa.

Mpeau TpaHcnopTypaHe, 3a orpaHWyeH Nepuoa OT Bpeme, OnakoBKkaTa MoXe Oa Gbae M3roxeHa Ha yCroBusi Ha OKonHaTa cpea U3BbH
MOCOYEHUTE 3a CbXpaHeHue.

TexHuyecku gaHHu | Hanuyamn BapmaHTn

dopma / Pasmepn Jlokanu3sauunoHHa Ten ¢ NPbCTEHOBUAEH 3aKpenBall, enemeHT
BbHLWeH anameTbp Ha nokanusmumoHHaTa Ten: & 0,6 mm
[OnameTbp Ha 3akpenBalLmsa enemMeHT: @ 6,6 mm
[ObmKknHa Ha nokanuanuuoHHaTa Ten: BwxTe Tabn. 1
BapuaHntun BwxTe Tabn. 1
STERILE|
Mpouec Ha cTepunmsaums O6rbusaHe/Mama ﬂ

EAAHNIKA

Zko1rdg xpriong

To ouUppa eviomopoU TrpoopideTal yia Tov eviomopé BAaBwv o€ 10TOUG PaAakwy popiwv. ToTroBeTeital TTPoeyXEIpNTIKA PE XPron
QATTEIKOVIOTIKWY PEBOOWV yia TNV KaBodrynon Tou XelpoupyoU otn BAGBN Katd Tn SIAPKEIQ TNG XEIPOUPYIKAG eTTéuRaan. MpoopideTal yia pia
XpPron kai yia BpaxutrpdBeoun emepRaTikr xprAon (LEYIOTO 24 WPEG).

o Evoeigeig
Evoeiteig ival avwpaAieg Tou 10ToU Tou HaaToU.

o Avtevdeigeig
Agv TTpoOPpICeTal yIa XPrion 0€ 0O0TA, OTO KAPBIAYYEIOKO OUCTNUA KAl OTO KEVTPIKO VEUPIKO OUCTNUA.
Aev TTpoopileTal yia xpAon o€ avnAikoug, TTaidid, JIKpd Traidid A veoyva.
AAAeg avTeveiteig gival dlatapayég TTMENG Tou aiaTog, avTITTNKTIKA Bepatreia kar aAAepyia aTo VIKEAIO. Z€ TTEPITITWON augnuévou Kivouvou, n
xprion amoteAei euBUVN Tou 1ATPIKOU EIBIKEUPEVOU TTPOCWTTIKOU.

o YmoA&ippaTikoi Kivduvol Kol TTapeVEPYEIEG
YmroAelppaTikoi Kivduvol Kal avetmBuunTeg TTapevePYEIEG gival n aAAepyIKR avTidpaon oTo VIKEAIO, N WJETATOTTION TOU GUPHATOG KAl YEVIKEG
ETTITTAOKEG TNG TTAPAKEVTNONG, OTTWG aIoppayia, Aoiwén, TPAUPOTIONOG TA TTAPAKEIUEVWV I0TWV Kail GAyOG.

o MpofAeTopevol XpnoTeg
MpoBAetrépevol XpAoTeG €ival 1IATPIKS EIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKOG (10TPOI).

e Ouada oT16X0G acBevLV
H opdda o16x0G 00Bevwdv gival EVAMIKEG.
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KAivik) w@éAsia

[evikr) xpAon yia OAeg TIG S1ayvwoTIKEG HEBOBOUG - UTTEPNXOYPAPNUA, aKTiveG X (MaaToypagia) A ayvnTIKrA TOPoypagia.

Ac@aAng aykUpwaon aTov I0T6 PE EAAXIOTO KivOuvo TpaupaTiopou xdpn oTo daKTUAIOEIBEG OTOIXEIO ayKUPwWanG.

MNa TNV atTAf €K VEOU TOTTOBETNGN, TO GUPUA EVTOTTIONOU UTTOPEI v avacupBei oTov KaBeTAPa Kal va ToTroBeTnBEi ava.

H dITA} cucTpo®r Tou GUPUATOG EVTOTTIONOU KaBIOTG SuVaTA TNV €UVOIKN AvTavAKAOGN Kal TNV opaTtéTnTa OTOUG UTTEPAXOUG KAl TTAPEXEI
TTpoCTaCia £vavTl TNG TUXAiag PAgNG Tou oUPPATOG.

MNa ™n puBuion akpiBeiag uTTopei va KaBoPIOTEN e TTEPIOTPOPN TOU KABETHPA EQAPUOYNG N KATEUBUVAON avATITUENG TOU GTOIXEIOU ayKUpwaong
TTPIV o110 TNV £6WONON TOU CUPPATOG EVTOTTIONOU.

WYnAaentég onuavaoelg TTpIV aTTd TO OTOIXEIO AyKUPWONG TTAPEXOUV OTO XEIPOUPYO TN duvaToTnTa TG £yKaipng dielpuvong TnG TOUNG.

H BeAtioTotroinuévn auxur Tou KaBetrpa dieukoAlvel Tn dieicduon oTov I0TO.

Mepiypaen

O 0dnyé¢ BIP Mam-O-Guide® atmoteAsital ammé 00 TuAua — évav KaBETAPA £QapuoyAg Kal £va oUPUO EVTOTTIONOU, TO OTOIXEID ayKUpwong
TOU OTTOIOU BPIOKETAI OE EKTETAPEVN HOPPT) OTO ATTW AKPO TOU KABETAPO EQAPUOYAG.

To oUppa evioTopoU KATOOKEUAGETAl OTTO OUVECTPANUEVO aUpHa VITIVOANG (oUppa VIKEAIOU-TITAVIOU PE PVAMN OXAUOTOG) Kail SlabéTel dUo
MIKpOU WAKOUG, OTITIKA Kal amTiKG SIa@opeTIKA Tunuarta évosigng (= epaitépw ouveoTpauuévn Trepioxr)), BA. eikova 4. H eyyldg tepioxn
onuarodortei TNV TTANPN avamTugn Tou aToIxXEioU aykUpwaong Kal N GTTw TTEPIOXA TNV TTPOCEYYION GTO OTOIXEIO AyKUPWAONG KATA TN XEIPOUPYIKN
eméupaon.

To amw akpo Tou 0dnyou BIP Mam-O-Guide® oxnuaridel Katd TV pappoyn éva SOKTUAIOEIBEG OTOIXEID ayKUPWOoNG.

O kaBetrpag epappoyng dIabETel aixunpr aixun, onuavoeig BaBoug o€ EKaTOoTA yia TNV atreudeiag oTrTikr agloAdynon Tou Baboug dicioduong
Kol pia pikpR AaBr). O kaBetApag epapuoyng KaTaokeuddetal atrd 1aTpIkd avogeidwTo xdAuBa ) TITavio (CUPBATH JE PayVNTIKY TOPoypagia
€kdoan).

O 08nyo6¢ BIP Mam-O-Guide® diatiBsTtal og Sia@opeTika PAKN (BA. TTivaka 1) kal QéPEl TIPOOTATEUTIKO EUKAUTITO GWARvA.

O avaaToAéag BaBoug (BA. Triv. 1) puTTopei va xpnoiyotroinBei yia Tnv TTpoeTTiAoyr Tou BdBoug diciocduong.

O 0dnyég BIP Mam-O-Guide® OUOKEUAZETOI UEPOVWUEVG Of ATTOOTEIpwHEV oakoUAa Peel. O1 povadsg TWANONG ouokeudgovTal
ETTITTPOOOETA OE TTPOCTATEUTIKO XAPTOKIBWTIO.

ZupBaréTnTa

O 0dnyo¢ BIP Mam-O-Guide® ptropei va XpnoIdoTroindsi e GUUBATIKEG ATTEIKOVIOTIKEG HEBOBOUG UTTEPAXWY, GKTIVOYPaQiag (aoToypagia) i
HayvnTIKAG TOPOYpa®iag.

Otav 0 08nyo¢ BIP Mam-O-Guide® TTpdKeiTal va XpnoiuoTioinBei 0€ GUOKEUES HaYVATIKAG TOMOYPAPIAS (CUCTAKATA HayvnTIKOU GUVTOVIOHOU),
TPETTEN va AauBAVETAI HEPINVA WOTE VA XPNOIKOTTOINGEN pia cUPRATA PE TN JayvnTikr) Topoypagia £kdoon (BA. Tivaka 1).

Egappoyn

MpoeToipacia Tou aocBevn

H péBodog TrpETTel va eKTEAEITOI JE XPON AONTITIKWY TEXVIKWY. O evToTTiondg 10ToU diegdyeTal KaTd kavova péow uyiolg, ABIKTou O€pUaToG.
EKTOG amrd TNV armaitouyevn evNUEPWON OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG yia TOV aaBevr) PTTOPEi va XpnoiyoTroinBei Katd Tnv Kpion Tou XpAoTn
ETTAPKNG TOTTIKA avaiobnaia.

XeIpIoU6G TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

EAéyEre TNV atrooTEIpWPEVN CUCKEUATia Kal TO TTPOIdV TTPIV aTrd TN XPron wg TTpog TNV nUepounvia ARENG Kal yia epeaveig ¢nuieg.

Avolypa cakoUAag Peel oTo dkpo pe TiIg onuavoelg (BA. €ik. 1):

e Avoifte TpwTa TN oPPAyIon Kal aTa dUO AKPa atrd TO JEGO TTPOG TA £EW N m .
L2 b |

. Katotmv autou avoigre Tn oakoUAa Peel opoidpopea %T KAl aQaIPECTE TO TTPOIOV PE AONTITO TPATTO.
AQaIpECTE TOV TIPOCTATEUTIKO EUKAWTITO CWARVA a1 TOV KABETAPA EQAPUOYNG Kal aTToBECTE TOV OTNV GKPEN.

TomroBéTnon Tou CUPUATOG EVIOTTIOHOU:

EmAéETE TO onueio 10630V Tou KABETAPA EQAPUOYAG Kal EI0AYAYETE TOV KABETAPO EAEYXOVTOG PE KATAAANAN OTTEIKOVIOTIKA HEBOBO GTOV 10T
€wg 10 onpeio TNG BA&RNG. O1 onuavoeig BaBoug dieukoAUvouv TNV akpifr ToTroBETnon. Me TTepIGTPOPr) Tou KaBeTApa TTePi Tov dgovd Tou
KATA TNV €10aywyr JTTOPEi va TTpoAnedei n Tuxaia oTpéBAwan. H dakTuAIogidrg avaTiTugn Tou OTOoIXEIOU ayKUpwaong TTPAYUATOTTOIEITAI TTAVTOTE
JE avTiBeTn opd a1rd eKeivn TNG ONUEIAKAG aApavong otn Aafr Tou kaBetrhpa, BA. k. 3. Me TTponyoUuevn TIEPICTPOPR TOU KABETAPA PTTOPEI
va eTmIAeyei EAeUBepa o TTPOCaAVATOANIGUOG.

o TNV aykUpwaon Tou GUPHA TOG EVTOTTIONOU CUYKPATACTE TOV KABETAPA eQapuoyng atrd TNV TTAACTIKA Aafr Kal unv avacUpeTe TOV KOBETHPA.
MdoTe TO gUppa eviomaguoU atrd To £yyUG AKPO Tou KABETAPA Kal TTIPowBAGTE To apyd Kal oTadlakd. To dakTUANIOEIBEG aToIxEID ayKUpwaong
€xel avaTITuXBei evieAWwG, 6Tav To £yyUG THAUA £vOeIEng £xel HOAIG avaoupBei oTov KaBeTrpa, BA. eik. 3. H aTepéwan Tou oToixeiou aykUpwaong
pTTopEi av eAeyxBei pe eAa@pd Kal TTPOCEKTIKO TPAVTAYUa ToUu oUpuaTog. MeTd Tnv TOTToBETNON TOU CUPNATOG EVTOTTIGUOU, OIOTNPACTE TO
agUppa oTn B€on Tou Kal aaIpETTE TIPOTEKTIKA TOV KABETPA EPAPUOYAG.

ZTEPEWOTE TO £YYUG TIPOEEEXOV AKPO TOU GUPHATOG EVTOTTIONOU OTO OTHBOG KAl TIPOCTOTEWTE TO PE ETTAPKN TTEPIBAAWN Tou TpaluaTog KATd
TNV KPion TOU XPNOTN £wg TN XEIPOUPYIKA €TTEURAC.

Ek véou ToTr0B£TNON 1 OPaipedn Tou CUPPATOG EVTOTTIONOU:

Edv mrpétrel va ToTT00€TNOEi €K VEOU i} va a@aipeBei To CUPUA EVTOTTIONOU, CUYKPATACTE TO KAl TIPOWOACTE apyd Kal TIPOTEKTIKG TOV KA BETHpa
EQAPHOYNG HEXPI VO TEPUATIOEI TO aTOIXEIO ayKUpwonG. Katdtiv autol PTropeite va avacUpeTe To cUpUa eVTOTTIoNoU oTov kaBetpa. To olpua
EVTOTTIONOU €x€l avaoupBei evTEAWG aTov KaBeTApa, 6Tav aTo gyyUg GKPO Tou KaBeTApa gival TIARpwG opaTd To TUAHA EvOEIENG TOU OUPPATOG
EVTOTTIONOU, BA. €IK. 2. £Tn OUVEXEIQ UTTOPEITE VO TOTTOBETHOTE €K VEOU | vV APAIPETETE TOV KABETPA EQAPUOYNG PASi ME TO GUPHA EVTOTTIGNOU.
Améppiyn:

MeTtd Tn xprion, atroppiyTe Tov KABETAPA EQAPUOYAG Kal TO GUPHA EVTOTTIONOU GUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTPOdIoYPa®EG
ao@aAgiag.

Mpétrer va Tnpeital n dnAwon REACH oTn &1elBuvon https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

&Ynoaaiialg mpoeidomoinong
- Kard Tn xprion o€ aoBeveic Pe eP@UTELPATA YaoTou, o 0dnydg BIP Mam-O-Guide® dev emTpéTTeTal va ToTToBeTNOEi 0TO EUQUTEUMA KAl
Oev TTpETTel va TTIPOKANBOUV BAGREG OTO EUPUTEUNA KATA TNV EQAPHOYH.
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O 03nyog BIP Mam-O-Guide® dev emTpETIETAI VA XPNOIMOTIOINGET KAl TTPETTEN va aTToppIPBEi £Gv £l TIAPEABE! N nuepounvia AENg A n
ATTOOTEIPWHEVN OUCKEUOTIa £XEI UTTOOTE {npieg TTpIV atrd Tn xpron i €xel avoifel katd AdBog.

AQaIPEITE TOV TIPOCTATEUTIKG EUKAUTITO CWAARVA HOAIG TIPIV aTTd TN XProN Yia TNV atro@uyr] Katd AGBog TpaUPaTIOPWY aTré To aIXunPo
AaKpo.

Mnv aokeite akpaia dUvaun oTov KabeTpa epapuoyns. 'ETal utropei va Auyioel o kaBetripag. H €vrovn KUpTWON Tou KaBeTApa PTTopEi
va uttofaBuioel TN owaoTr Kal ao@aAA AEITOUpyia TOu TTPOIGVTOG TToU Ba TTPETTEI va aVTIKATOOTOOEI.

O 0dnyég BIP Mam-0O-Guide® mrpoopietal yia pio xprion Kai Sev EMTPETTETAI va XpnoigoTroinBei Eava. H ek vEou Xprion Kal atrooTeipwan
utroBaBuifouv Tnv ac@aAr) AsiToupyia Kai yTTopoUV va TTPOKAAEooUV ETTIHOAUVOT Tou aoBevi n acToyia UAIKOU Tou TTPOiGvTOG.

Edv agaipebei 0 10T6G e xeIpoupyikh pEBodo padlocuyVOTATWY, TIPETTEI va AngBei pépiuva waoTe To oUppa gvrotmiopou BIP Mam-O-
Guide® va unv £pBel atreuBeiag o TTaQr PE To paxaipl padloouxvoTATWY RF. Z& TEQITITWON ETTOQAG UTTOPEI va avaTrTuxBouv onueiakd
uynAEg Bepuokpaaieg kal Ba pTTopoUce va KOTTEl £T01 T oUpua.

To xpnoipoTroiNuévo TTPoidV TTPETTEl va aTToppIpOei a@oU ToTroBeTNOEl Kal TTAAI O TTPOCTATEUTIKOG EUKAPTITOG OWAAVAG i pE GAAT

KAaT@AANAQ PETPA yIa TNV OTTOQUYH TPAUUOTIOPWY A BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWY JOAUVOEWV.

MAnpo@opieg aocpaleiag payvnTiKiAG ToHoypagiag

Y16 TTpoUTToBéoeig ao@aAég o€ TepIBAAAOV payvnTIKAG TOpoypagiag

Mn KAIVIKOi €AEyXOI Kal TIPOCOUOIWOEIG £X0UV Beigel 6Tl 0 0dnNyog BIP Mam-O-Guide® MR gival uttd TrpolTrofioelg ao@aAng ot TTEpIBAAAOV

HayvnTIKAG TOPOypa®iag.

‘Evag aoBevAg ptropei va cgapwbei ge autd 1o TTPOIdV ao@OAWG O€ éva GUOTNUA PayvnTIKAG TOPOYPa®iag TTou TTANPOI TIG TTOPAKATW
TpoUTToB£oelg. H un TApNON QuTwyv Twv GUVONKWY UTTOPEI VO £XEI WG OTTOTEAEGUA TOV TPAUUATIONS TOU agBevr).

Mapduerpol

Zuvlnkeg xpriong/rAnpogopisg

loxUg oTaTikou payvntikou trediou (BO)

1,5 Tesla ka1 3 Tesla

MpooavatoAigudg 1oxU0g aTaTikou yayvnTikou 1ediou (BO)

Opi1¢dvTIo, KUAIVEPIKO dvolyua

MéyioTn xwpikA Babuidwan mediou (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

MNéAwan uwnAig ouxvoTnTag

KuAivepikr ToAwan (ZP)

Mnvio Tapoxng uwnAng ouxvoTnTag

Evowpatwpévo Tnvio TTapoxng UwnAnig ouxvotntag oAOKAnpou
owuaTog

Mnvio Awng uwnAiRg ouxveTnTag

Mrropei va xpnoiyoTtroinBei o1rolodATToTe TrNVio Awng.

TpdTrol  AeiToupyiag A TTEPIOPIOUOI  CUCTANATOS  HAyVNTIKAG | Kavovikdg TpoTTog Asimroupyiag
Topoypagiag (HF)
Bi*rms Kavovikog TpoT1Tog Acitoupyiag

Ymodeign: O 1pdTog Asitoupyiag B, rms TrpETTel va xpnaoipoTToIEiTal
o€ 6Aa TO CUCTAKATA PAYVNTIKAG TOMOYPAPIag JE QUTHV TV
TTAPAUETPO TTEPIOPIOUOU. XPNOIUOTTOIEITE TOV TPOTTO AciToupyiag SAR
pévo o€ cuoTAPOTA POyVNTIKAG TOPoypa®iag TTou dev TTPOoRAETTOUV
TOoV TpOTTO AgiToupyiag B1'rms .

Méoog €101kdg pubu6g atmoppd®nans (SAR) oAdkAnpou cwuaTog
(WBA)

2 W/kg (kavovikég TpOTTog AEIToupyiag)

Alapépewon TTPoidvTog

‘Eva ouUpya  evromopoUu utmopei va  uttoPAnBei o€ OAeg  TIG
SIOHOPPWOEIG (UE KAl XWPIG KABETAPA £PAPHOYNG) OE Topoypaia
payvnTiKoU GUVTOVIOHOU.

To oUppa evromoyoUu Ogv EMITPETTETAI VO Eival OUVOEDEUEVO JE
eCWTEPIKEG OUOKEUEG.

Aldpkeia odpwaong Kal XpOvog avapovhg

AdIGA&ITTTN €kBeon o€ uWnAég auxvoTnTeg 15 AeTTTWv (UIa akoAouBia
1 S10d0xIKEG OEIPEG/OapWIOEIG XWPIG JIOKOTT), akoAouBouuevn Ao
XPOVO avapoVIG 4 AETITWV TIPIV aTTd Th OUVEXION TG 0APWOng.

2@AAUA aTTEIKOVIONG PJayVvNnTIKAG TOUOYPaQiag

H Trapoucia autoU Tou TTPOIGVTOG PTTOPET va dNUIOUPYROEl GQAAUO
QATTEIKOVIONG.

MNa Tnv avtiotdduion Tou o@AAYaTOg PTTOPEi va €ival avaykaio pia
TTIPOCAPUOYH TWV TTAPAUETPWY OAPWONG.

Mérpa mpo@UAagng

- H eyyunon 1oxUgl aTToKAEIOTIKG yia TNV TTPOBAETTOPEVN XPriON TOU TTPOIOVTOG.

EAéyxete KGBe TTpoidv TIpIV OTTd TN XPNON Yia {nuieg otov KaBeTApa £@apuoyng i Auyiopévo KaBeTrpa TTou utrofabuifouv Tn cwoTnh

Aeiroupyia. Mnv xpnolgoTroleite eAaTTWHATIKG A Auyiopéva TTpoidvTa.

JE Ta €EAG:

ZUPQWVA PE TOV EUPWTTAIKSO KAVOVIGUO YIa TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPoidvTa (2017/745), 0 KATAOKEUAOTAG OPEIAEI VO 0AG EVNHEPWITEI OXETIKA

OAa 1a cofapd GuuBAvTa TTou OXETICOVTAI E TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIdV, TIPETTEI VO AVOQEPOVTAI OTOV KATAOKEUQOTH Kal aTNV apuédia
apxr Tou KpaToug péAouG, oTo OTToio dIapével 0 XPAOTNG Kal/f) 0 acgBevng.
Ymodeign: Qg cofapd oupBavra voouvtal o BavaTtog evog aagBevr, Xpriotn A dAou atéuou ) n TTpoowpIvi A POvVIUN €mMdEivwaon TNG
KOTdoTAOoNG TNG Uyeiog evog aoBevr), XpnoTtn | dAAou atéuou. 1o TTAdiolo autd eival adidpopo av autd Ta cupBdavta TTpoékuyav f Ba
ytTopoucav va TrpokUywouv. O akpIBAG opioudg Trapéxetal oto TpdTuTro MDR 2017/745, dpBpo 2 (65).

TuvBnkeg epIBdAAovTog yia TV atrofkeuon

b 10-25°C

O¢eppuokpaacia

Yypaoia

OXeTIKA uypaaia 20 — 50% (Xwpig ouPTTUKVWON)

Aidpkela {wng g 3¢&m
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YTMNOAEI=H:

- H oTeipétnTa Kau n Asitoupyikdtnta dev utrofabuifovtal, €av n Bepuokpacia atrodnKEUONG €ival EKTOG TWV AVAPEPOUEVWY OUVONKWVY

TEPIBAAAOVTOG YIa GUVTOUO XPOVIKO dIdoTnUa, EpO0OV Ol HECEG OUVONKEG aTTOBRAKEUGNG TTANPOUV TIG TTPOdIAYPOPEG OTO EKACTOTE XPOVIKO
diGoTna.

- o Tn Aeiroupyia dev I0KUOUV TTEPIOPIOTIKEG OUVONKES TTEPIBAAAOVTOG.

- Mo Tn peTagpopd, ol cuoKeuaaieg UTTOPoUV va ekTeBOUV yia €va TTEPIOPICUEVO XPOVIKO diIdoTnua o UVORKeG TTEPIBAAAOVTOG EKTOG TWV
aAvaQEPOUEVWY YIO TNV aTToBrKeUoT).

TexVIKA XapoKTNPIoTIKA / AlaBéoipeg EkSOoEIg
Mopeon / diaoTtdoeig >Uppa evroTTiopgoU pe SOKTUAIOEIDEG OTOIXEIO ayKUpwang
E€wrepikA didueTpog ouppatog eviomopol: & 0,6 mm
AidueTpog aToixeiou aykUpwong: 3 6,6 mm
Mnkog oUppaTOG EVTOTTIOUOU: BA. mrivaka 1
MapaAhayég BA. mivaka 1
MéBodog atrooTeipwaong AkTivoBoNa/T Gppa STERLE| R |
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