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Marking Clip

(1) de Peel-Beutel 6ffnen
en Open the peel pouch
fr Ouvrir le sachet pelable
| : it Apertura del peel-pack
R es Abrir bolsa pelable
pt Abrir a bolsa descartavel
- ~ nl Peel zakje openen
I I da Abning af peel-posen
— . no Apne Peel-posen
| %{ | sv Oppna skalpase
fi Suojapussin avaaminen
et Peel-kotikese avamine
| | Iv Sterilo maisinu ar pa$liméjosam malam atvérSana
It Karstyje hermetizuoto maiselio atidarymas
cs Otevrete samolepici sacek
sk Otvorenie odlupovacieho vrecka
sr Otvorite Peel vrecicu
hu Széthuzhaté tasak nyitasa
ro Deschiderea pungii exfoliante
bg OTBapsiHe Ha Henpo3payHa Topbuuka
el Avolyua cakouAag Peel

Typ S/S-MR/R
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BIP O-Twist-Marker

Marking Clip

®)

Typ S/S-MR/R fr

Marking

Vor Anwendung entfernen
Remove before application

A retirer avant utilisation
Rimuovere prima dell'uso
Retirar antes de usar
Remover antes da aplicagéo
Voor gebruik verwijderen
Fjern fgr anvendelse

Fjernes far bruk

Avlagsnas fére anvandning
Poista ennen kayttoa
Eemaldage enne kasutust
Nonemiet pirms lietoSanas
Prie$ naudojimg nuimti

Pred pouzitim odstrante
Pred pouzitim odstrante
Ukloniti pre upotrebe
Hasznalat elétt eltavolitand6
A se indeparta nainte de utilizare
OtcTpaHeTe npeau ynotpeba
A@aipeon TTpIv a11é TN XPAOoN

Tab. 1
@ @ ‘ ’ Kompatible BIP Koaxialkaniile A
[C] [mm] [mm]
OTM3.0S ® 18 1,25 137 — HCC12160/ CC12160
HCC14160/ CC14160
HCC16160 / CC16160
HCC18160 / CC18160
OTM3.0R® 18 1,25 137 — —_—
OTM3.0S137MR B 18 1,25 137 IZ HCC12160MR / CC12160MR
HCC14160MR / CC14160MR
HCC16160MR / CC16160MR
HCC18160MR / CC18160MR
OTMB3.0SA077 18 1,25 77 — HCC12100/ CC12100
HCC14100/ CC14100
HCC16100/ CC16100
HCC18100/ CC18100
OTM3.0SA107 18 1,25 107 — HCC12130/CC12130
HCC14130/ CC14130
HCC16130/ CC16130
HCC18130/CC18130
OTM3.0SA157 ® 18 1,25 157 — —
OTM3.0RA157 B 18 1,25 157 — —_—
OTMB3.0SRX 18 1,25 333,5 — —_—
A B de mit Tiefenstopper
en Compatible BIP coaxial cannula en with depth stopper
fr  Canule coaxiale BIP compatible fr  avec butée de profondeur
it Cannula coassiale compatibile BIP it con arresto di profondita
es Canula coaxial compatible BIP es con tope de profundidad
pt  Canulas coaxiais BIP compativeis pt com batente de profundidade
nl  Compatibele BIP coaxiale canule nl  met diepteaanslag
da Kompatibel BIP koaksialkanyle da med dybdestop
no Kompatibel BIP koaksialkanyle no med dybdestopper
sv  Kompatibla BIP koaxialkanyler sv  med djupstopp
fi Yhteensopiva BIP-koaksiaalikanyyli fi syvyysrajoittimella
et  Uhilduv BIP koaksiaalkanil et  sligavuspiirikuga
lv Saderiga BIP koaksiala adata v ar dziluma ierobezotaju
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It Suderinama BIP koaksialiné kaniulé It su gylio ribotuvu

cs  Kompatibilni koaxialni kanyla BIP cs s hloubkovou zarazkou

sk Kompatibilna koaxialna kanyla BIP sk s hibkovym dorazom

sr  Kompatibilna BIP koaksijalna kanila sr  sa dubinskim zaustavnikom

hu  BIP koaxialis kanulokhéz kompatibilis hu  mélységi utkozével

ro Canula coaxiala BIP compatibila ro cu opritor de adancime

bg CvbBmecTMma koakcmanHa kaHiona BIP bg c orpaHnuuTen Ha gbnbounHaTa

el  XupBatdg opoagovikdg kabethpag BIP el  pe avaoToAéa BaBoug
DEUTSCH

Zweckbestimmung .

Der implantierbare Clip ist fir die Markierung von Weichteilgewebe zur Uberwachung von Lasionen nach Biopsien, vor oder wahrend einer
Chemotherapie sowie zur Behandlungsplanung bei Strahlentherapien bestimmt. Er ist zum einmaligen Gebrauch und fiir Langzeitapplikation
vorgesehen.

¢ Indikationen
Indikationen sind Anomalien in Brustgewebe inklusive axillarer Lymphknoten.

* Kontraindikationen
Nicht fir 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 Reaktion auf Nickel, Clipdislokation und allgemeine punktionsbedingte
Komplikationen wie Blutung, Infektion, Lymphddem, Verletzung von benachbartem Gewebe und Schmerzen.

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

« Patientenzielgruppe
Die Patientenzielgruppe sind Erwachsene.

Klinischer Nutzen

Universelle Anwendung fir alle diagnostischen Verfahren — Ultraschall, Réntgen (Mammographie, Computertomographie CT) oder
Magnetresonanztomographie MRT.

Gewickeltes, ringformiges Clip-Element ermdglicht giinstige Reflexion und Sichtbarkeit im Ultraschall.

Sichere Verankerung im Gewebe mit minimaler Dislokation.

Universeller Einsatz nach konventionellen Stanz- oder Vakuumbiopsieverfahren, unabhangig vom Biopsiesystem.

Applikator mit scharfer Kanule zur direkten perkutanen Applikation des Markers.

Beschreibung

Der BIP O-Twist-Marker besteht aus zwei Teilen — einem Applikator und einem Markierungsclip, der in gestreckter Form im distalen Ende der
Applikationskantile liegt. Der Clip besteht aus geflochtenem Nitinol (Nickel-Titan-Formgedachtnisdraht) und formt sich beim Absetzen im
Gewebe zu einem Ring. Der Applikator besteht aus einer dueren Kaniile mit scharfer Spitze und Tiefenmarkierungen in Zentimetern zur
direkten visuellen Beurteilung der Eindringtiefe (auRer Typ SRX) sowie einem inneren verschiebbaren Dorn zum Vorschieben des
Markierungsclips, beide verbunden mit Kunststoffgriffen. Die Kaniile ist aus medizinischem Edelstahl oder Titan (MR-kompatible Variante)
gefertigt. Die Griffe der Applikationskantile und des Dorns sind durch einen Ausléseschutz gegen unbeabsichtigte Betatigung gesichert.

Der Applikator ist in unterschiedlichen Langen erhaltlich (siehe Tab. 1) und mit einem Schutzschlauch versehen.

Typ S/ SA bezeichnet die gerade Ausfiihrung, welche fir direktes Vorschieben durch das Gewebe vorgesehen ist (siehe Abb. 2 und Abb. 3).
Typ R/ RA / SRX ist mit einem Radius am distalen Ende versehen und fiir die Anwendung durch eine bereits vorhandene Schleuse oder
Biopsiekaniilen mit seitlichem Fenster eines Vakuumbiopsiesystems vorgesehen (siehe Abb. 2, Abb. 3 und Abb. 4).

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

Typ SRX enthalt zusatzlich einen separat verpackten Adapter SRX fiir das kompatible Biopsiegerat (siche Abb. 4).

Der BIP O-Twist-Marker ist steril einzeln in Peel-Beuteln verpackt. Die Verkaufseinheiten sind zusatzlich in einem Schutzkarton verpackt.

Kompatibilitat

Der BIP O-Twist-Marker Typ S, S-MR, SA kann in Kombination mit kompatiblen BIP Koaxialkanilen verwendet werden (siehe Tab. 1).

Der BIP O-Twist-Marker Typ R kann in Kombination mit dem Hologic eviva® Biopsiesystem 9 G / 130 mm verwendet werden.

Der BIP O-Twist-Marker Typ SRX ist nur fiir die Verwendung in Kombination mit dem BARD® EnCor Enspire™ Biopsiesystem 7 G / 10 G
konzipiert.

Der BIP O-Twist-Marker kann unter konventionellen Bildgebungsverfahren mittels Ultraschall, Roéntgen (Mammographie,
Computertomographie CT) oder Magnetresonanztomographie MRT verwendet werden.

Wenn der BIP O-Twist-Marker in Magnetresonanzgeraten (MR-Systemen) verwendet werden soll, ist darauf zu achten, dass die MR-
kompatible Variante OTM3.0S137MR verwendet wird (siehe Tab. 1).
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Anwendung

Vorbereitung des Patienten

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

Handhabung des Medizinprodukts
Typ S/S-MR/R/SA/RA:
1.

2.

No o

Sterilverpackung und Produkt vor der Verwendung auf Verfallsdatum und sichtbare Schaden tberpriifen.
Peel-Beutel an dem Ende mit den Markierungen 6ffnen (siehe Abb. 1):

e Zuerst Siegelung an den beiden Ecken von der Mitte nach auf3en hin aufziehen N m
T b
¢ AnschlieRend Peel-Beutel gleichmaRig aufziehen %r und Produkt aseptisch entnehmen.
Schutzschlauch von der Applikationskanile entfernen und beiseite legen.
OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Unter Kontrolle eines geeigneten Bildgebungsverfahrens mit dem Applikator direkt oder durch eine
kompatible Koaxialkanile in das Gewebe auf den vorgesehenen Markierungspunkt in rotierender Weise vorschieben.
HINWEIS: Bei OTM3.0S muss der Tiefenstopper vor Anwendung in Kombination mit einer Koaxialkanule entfernt werden.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Unter Kontrolle eines geeigneten Bildgebungsverfahrens mit dem Applikator durch die Schleuse oder
Biopsiekaniile eines Vakuumbiopsiesystems auf den vorgesehenen Markierungspunkt vorschieben. Stellen Sie sicher, dass bei
Biopsiekanilen mit seitlichem Fenster die Spitze der Applikationskantle im gleichen Drehwinkel zum Austrittsfenster liegt.

HINWEIS: Die Biegerichtung der Kanule sowie die Einsatzrichtung des Markierungsclips wird durch die Markierung bzw. den blauen Pfeil
am Griff angezeigt (siehe ,Marking“ Abb. 5). Mit dem Tiefenstopper kann die Lange der Applikationskaniile an die Léange der Schleuse
oder die Position des seitlichen Fensters der Biopsiekantle voreingestellt werden. Um die Mdéglichkeit einer Dislokation des Markers bei
Positionierung nach einer Vakuumbiopsie zu minimieren, sollte der Marker nicht direkt in der Biopsiehdhle abgelegt werden, sondern
mittels der gebogenen Kandlenspitze in dem die Biopsiehdhle begrenzenden Gewebe fixiert werden.

Ausloseschutz zwischen Kanile und Dorn entfernen (siehe Abb. 5).

Den Dorn langsam unter gleichmaRigem Druck auf das proximale Ende des Griffs bis zum Anschlag vorschieben.

Applikator entfernen und gemaR den ortlichen Bestimmungen und Sicherheitsvorschriften entsorgen.

REACH Erklarung unter https://www.bipmedical.com/ueber/regularien/ ist zu beachten.

Typ SRX:

1.

2.
3.
4

Voraussetzung ist die korrekt positionierte BARD® EnCor Enspire™ Biopsienadel mit geéffneter Probenkerbe.
Verschluss am Gewebesammelbehalter der BARD® EnCor Enspire™ Biopsienadel entfernen.
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 auf3en hin aufziehen N m

L el
o AnschlieRend Peel-Beutel gleichmaRig aufziehen g und Adapter SRX 0] aseptisch entnehmen.
Adapter SRX in die Offnung am proximalen Ende der BARD® EnCor Enspire™ Biopsienadel bis zum Anschlag einfilhren. Die blaue
Dichtung darf nicht mehr sichtbar sein. Die korrekte Position des Adapters SRX ist erreicht, wenn ein deutlich spurbarer Widerstand
Gberwunden wurde.

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

e Zuerst Siegelung an den beiden Ecken von der Mitte nach auRen hin aufziehen N m
L el

e AnschlieBend Peel-Beutel gleichmafiig aufziehen g und Applikator mit enthaltenem Markierungsclip @ aseptisch

entnehmen.
Schutzschlauch von der Applikationskaniile entfernen und beiseite legen.
Applikator in das proximale Ende des Adapters SRX bis zum Anschlag einfuihren. Stellen Sie hierbei sicher, dass die rote Markierung der
BARD® EnCor Enspire™ Biopsienadel und der blaue Pfeil am Applikationsgriff (siehe ,Marking“ Abb. 5). in einer Flucht stehen. Um die
Méoglichkeit einer Dislokation des Markers bei Positionierung nach einer Vakuumbiopsie zu minimieren, sollte der Marker nicht direkt in
der Biopsiehohle abgelegt werden, sondern mittels der gebogenen Kaniilenspitze in dem die Biopsiehdhle begrenzenden Gewebe fixiert
werden.
Ausloseschutz zwischen Kandle und Dorn entfernen (siehe Abb. 5).

10. Den Dorn langsam unter gleichmafRigem Druck auf das proximale Ende des Giriffs bis zum Anschlag vorschieben.
11. Den Applikator leicht zuriickziehen und drehen, dann die BARD® EnCor Enspire™ Biopsienadel um 180° drehen und die Probenkerbe

schlielRen.

12. Die BARD® EnCor Enspire™ Biopsienadel mit dem Applikator als eine Einheit aus dem Einstichkanal ziehen. Den Applikator gemaR den

ortlichen Bestimmungen und Sicherheitsvorschriften entsorgen.
REACH Erklarung unter https://www.bipmedical.com/ueber/regularien/ ist zu beachten.

A Warnhinweise

Der Markierungsclip ist nicht resorbierbar und verbleibt dauerhaft implantiert, falls eine Entnahme durch Biopsie oder Operation nicht geplant
ist.
Bei Verwendung an Patienten mit Brustimplantaten darf der BIP O-Twist-Marker nicht im Implantat platziert werden und das Implantat bei der

Applikation nicht beschadigt werden.

Der BIP O-Twist-Marker darf nicht mehr verwendet werden und muss entsorgt werden, wenn das Produkt beschéadigt ist oder wenn das

Verfallsdatum abgelaufen ist oder wenn 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 den Applikator an. Dies kann dazu fiihren, dass sich die Kaniile verbiegt. Eine stark verbogene Kanlle

kann die korrekte und sichere Funktionalitdt des Produktes beeintrachtigen und muss ersetzt werden.

Applikator und Markierungsclip sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen nicht wiederverwendet werden. Wiederverwendung und
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erneute Sterilisation beeintrachtigen die sichere Funktionalitdt und kénnen zu Kreuzinfektion des Patienten oder Materialversagen des Produkts
fuhren.

- Der gebrauchte Applikator muss mit wieder angebrachtem Schutzschlauch oder mit anderen geeigneten MaRnahmen entsorgt werden, um
Verletzungen oder biologisch gefahrliche Kontaminationen zu vermeiden.

MR Sicherheitsinformation
Bedingt MR-sicher
Typ S-MR:

Nichtklinische Tests und Simulationen haben gezeigt, dass die Applikationskaniile des Typs S-MR bedingt MR-sicher ist.
Ein Patient kann mit diesem Produkt sicher in einem MR-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfiillt:

Parameter Benutzungsbedingungen / Information

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

Statische Magnetfeldstarke (BO) Orientierung Horizontal, zylindrische Offnung

Maximaler raumlicher 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.

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

Produktkonfiguration Der BIP O-Twist-Marker kann in allen Konfigurationen (ohne und mit
Applikationskanile Typ S-MR) einem MRI-Scan unterzogen werden.
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.

Die Applikationskanulen aller Gibrigen Varianten sind nicht MR-kompatibel und durfen in MR-Umgebung nur auRerhalb der 5-Gauss-Linie
verwendet werden!

Markierungsclip: (alle Typen)

Ein Patient kann mit dem Markierungsclip unter folgenden Bedingungen in einem MR-System sicher gescannt werden:

Gemall ASTM F2182 ist von einer HF-bedingten Temperaturerhéhung < 2 °C wahrend 1 Stunde kontinuierlichen Scannens bei 1.5 Tesla /
64 MHz oder 3 Tesla / 128 MHz Frequenzen auszugehen, da der Markierungsclip eine Gesamtabmessung von < 2 cm hat. Dies gilt fur die
Bedingung, dass nicht mehrere Markierungsclips innerhalb eines Bereiches von 3 cm implantiert sind.

Die zu erwartende HF-bedingte Temperaturerhéhung wurde fir einen Markierungsclip Uber nichtklinische Tests fir folgende
Scanbedingungen bestatigt: 0.1 + 1.5 °C (4 W/kg, 3 Tesla / 128 MHz) nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens.

VorsichtsmaBnahmen

- Die Garantie gilt ausschlief3lich fir den bestimmungsgeméaRen Gebrauch des Produkts.

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisungen von kompatiblen Produkten. Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung und Garantie bei
Verwendung mit nichtkompatiblen Medizinprodukten

Uberpriifen Sie jedes Produkt vor der Verwendung auf Beschadigungen am Applikator oder eine verbogene Kaniile, die eine ordnungsgemaie
Funktionalitat verhindern wiirden. Verwenden Sie keine beschadigten oder verbogenen Produkte.

- Gemal der europaischen Medizinprodukteverordnung (2017/745) ist der Hersteller verpflichtet, Sie Uiber Folgendes zu informieren:

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Hinweis: Unter schwerwiegenden Vorféllen versteht man den Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person oder die
vorlibergehende 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).

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Der SSCP Bericht ist in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed) verfiigbar,
sobald das Produkt gemalR MDR 2017/745 zertifiziert ist, wo er mit der Basis-UDI-DI 42511358000006DW verknipft ist.

Umgebungsbedingungen fiir die Lagerung

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

HINWEIS:

- Sterilitdt und Funktionalitat werden nicht beeintrachtigt, falls die Lagertemperatur (iber einen kurzen Zeitraum aulerhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen liegt, solange die durchschnittichen Lagerbedingungen Uber den jeweiligen Zeitraum den Spezifikationen
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entsprechen.

- Fir den Betrieb gelten keine eingeschrankten Umgebungsbedingungen.

- Fir den Transport kdnnen Verpackungen Uber einen begrenzten Zeitraum Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden, die aulRerhalb der fiir
die Lagerung angegebenen liegen.

Technische Daten / Verfiigbare Varianten

Material Markierungsclip Nitinol — Nickel Titan Legierung gem. ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Masse Markierungsclip ca. 20 mg
Form / Ring

Abmessungen Markierungsclip Aufendurchmesser @ 3,8 £ 0,3 mm / Innendurchmesser @ 2,55 mm

Varianten Siehe Tab. 1

Sterilisationsverfahren STERLE| R |

Bestrahlung / Gamma

ENGLISH

Intended purpose
The implantable clip is intended for marking of soft tissue for monitoring of lesions after biopsies, before or during chemotherapy and in
radiotherapy treatment planning. It is intended for single-use and for long-term application.

¢ Indications
Indications are anomalies in breast tissue including axillary lymph nodes.

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, clip dislocation and general puncture-related complications such as
bleeding, infection, lymphedema, 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, computer tomography CT) or magnetic resonance
imaging MRI.

Twisted, ring-shaped clip element enables favorable reflection and visibility in ultrasound.

Secure anchorage in the tissue with minimal dislocation.

Universal use following conventional core or vacuum biopsy procedures, independent of biopsy system.

Applicator with sharp cannula for direct percutaneous application of marker.

Description

The BIP O-Twist-Marker consists of two components — an applicator and a marking clip that lies in stretched form in the distal end of the
application cannula. The clip is made of braided Nitinol (nickel-titanium shape memory wire) and forms a ring when placed in tissue. The
applicator consists of an outer cannula with sharp tip and centimeter depth marks for direct visual assessment of insertion depth (except type
SRX), and an inner movable mandrel for advancing the marking clip, both connected to plastic handles. The cannula is made of medical grade
stainless steel or titanium (MR-compatible variant). The handles of the application cannula and the mandrel are secured against unintentional
actuation by a release protector.

The applicator is available in different lengths (see Tab. 1) and is provided with a protective hose.

Type S/ SAis the straight version, which is intended for direct advancement through the tissue (see Fig. 2 and Fig. 3).

Type R/ RA/ SRX is provided with a radius at the distal end and is intended for application through the existing sheath or biopsy cannulas
with a lateral window of a vacuum biopsy system (see Fig. 2, Fig. 3 and Fig. 4).

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

Type SRX contains additionally separately packed adapter SRX for compatible biopsy device (see Fig. 4).

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

Compatibility

The BIP O-Twist-Marker types S, S-MR, SA can be used in combination with compatible BIP Coaxial Cannulas (see Tab. 1).

The BIP O-Twist-Marker type R can be used in combination with the Hologic eviva® biopsy system 9 G / 130 mm.

The BIP O-Twist-Marker type SRX is intended for use only in combination with BARD® EnCor Enspire™ Biopsy System 7 G/ 10 G.

The BIP O-Twist-Marker can be used with conventional imaging using ultrasound or X-ray (mammography, computer tomography CT) or
magnetic resonance imaging MRI.

If the BIP O-Twist-Marker shall be used in magnetic resonance devices (MR-systems), ensure that the MR compatible variant OTM3.0S137MR
is used (see Tab. 1).
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Application
Preparation of the patient
The procedure is to be performed applying aseptic techniques. The tissue marking normally takes place through healthy, uninjured skin. In
addition to the requisite explanation of risks to the patient, adequate local anesthesia can be made according to the discretion of the user.
Application of the medical device
TypeS/S -MR/R/SA/RA:
Check sterile packaging and the product for expiration date and visual damages before use.
2. Open the peel pouch at the end with the markings (see Fig. 1):

e First open the seal at the two corners from the centre to the outside N E:I
L el
e Then pull the peel pouch open smoothly g and remove the product aseptically.
3. Remove protective hose from application cannula and place aside.
4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Under the control of suitable imaging procedure, advance the applicator directly or through compatible
coaxial cannula into the tissue up to the intended marking point, rotating it at the same time.
NOTE: With OTM3.0S the depth stopper must be removed before use in combination with a coaxial cannula.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Under the control of suitable imaging procedure, advance the applicator through the sheath or biopsy cannula of
a vacuum biopsy system up to the intended marking point. Make sure that in biopsy cannulas with a lateral window the tip of the application
cannula is at the same angle of rotation to the outlet window. NOTE: The bending direction of cannula as well as deployment orientation
of marking clip is indicated by the marking or the blue arrow on the handle (see “Marking” Fig. 5). The depth stopper can be used to pre-
set the length of the application cannulas to the length of the sheath or the position of the lateral window of the application cannula. To
minimise the potential of marker dislocation when positioned after a vacuum biopsy, the marker should not be deposited directly into the
biopsy cavity but instead, it should be fixed by inserting the bent cannula tip into the tissue bordering the biopsy cavity.

5. Remove release protector between cannula and mandrel (see Fig. 5).

6. Slowly advance the mandrel until stop, applying uniform pressure on the proximal end of the handle.

7. Remove the applicator and dispose of in accordance with local provisions and safety regulations.
REACH declaration at https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ must be observed.

Type SRX

1. A precondition is that the BARD® EnCor Enspire™ biopsy needle must be correctly positioned with an open sample notch.
2. Remove the closure on the tissue collection container of the BARD® EnCor Enspire™ biopsy needle.

3. Check sterile packaging and the product for expiration date and visual damages before use.
4

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

e First open the seal at the two corners from the centre to the outside N E:I
L el
e Then pull the peel pouch open smoothly %( and remove the adapter SRX 0] aseptically.
5. Insert the adapter SRX into the opening at the proximal end of the BARD® EnCor Enspire™ biopsy needle until stop. The blue seal must
no longer be visible. The correct position of the adapter SRX is reached when a clearly noticeable resistance has been overcome.

6. Open the peel pouch ® at the end with the markings (see Fig. 1):
o First open the seal at the two corners from the centre to the outside N m
e b )

e Then pull the peel pouch open smoothly g and remove applicator along with the included marking clip @ aseptically.

7. Remove protective hose from application cannula and place aside.

8. Completely insert the applicator into the proximal end of the adapter SRX until stop. In doing so make sure that the red mark on the BARD®
EnCor Enspire™ biopsy needle and the blue arrow on the application handle (see “Marking” Fig. 5) line up. To minimise potential of marker
dislocation when positioned after a vacuum biopsy, the marker should not be deposited directly into the biopsy cavity but instead, it should
be fixed by inserting the bent cannula tip into the tissue bordering the biopsy cavity.

9. Remove release protector between cannula and mandrel (see Fig. 5).

10. Slowly advance the mandrel until stop, applying uniform pressure on the proximal end of the handle.

11. Slightly withdraw and rotate the applicator, then rotate the BARD® EnCor Enspire™ biopsy needle 180° and close the sample notch.

12. Pull the BARD® EnCor Enspire™ biopsy needle with the applicator as a unit out of the puncture channel. Dispose of applicator in
accordance with local provisions and safety regulations.

REACH declaration at https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ must be observed.

A Warnings

The marking clip cannot be absorbed and remains permanently implanted if removal via biopsy or operation is not planned.

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

- The BIP O-Twist-Marker must not be used and must be disposed of if the product is damaged or if the expiration date has elapsed or if 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 applicator. This may cause the cannula to bend. A strongly bent cannula can impair correct and safe
functionality of the product and must be replaced.

Both the applicator and the marking clip are designed 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.

Used applicator 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

Type S-MR:
Non-clinical testing and simulation has demonstrated the application cannula of type S-MR is MR Conditional.
A patient can be safely scanned with this product in an MR system meeting the following conditions:

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 The BIP O-Twist-Marker can undergo an MRI scan in all configurations
(without and with application cannula type S-MR).
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.

Application cannulas of all other variants are not MR compatible and must only be used in MR environment outside 5 Gauss line!

Marking clip: (all types)

A patient can be safely scanned with the marking clip in an MR system meeting the following conditions:
According to ASTM F2182 a RF-related temperature increase of < 2° C during 1 hour of continuous scanning at 1.5 Tesla/ 64 MHz or 3 Tesla
/ 128 MHz frequencies can be assumed, since the marking clip has an overall dimension of < 2 cm. This applies to the condition that multiple
marking clips are not implanted within 3 cm area.

The expected RF-related temperature increase was confirmed for a marking clip via non-clinical tests for the following scanning conditions:
0.1+1.5°C (4 W/kg, 3 Tesla/ 128 MHz) after 15 minutes of continuous scanning.

Precautions

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

Please also note the operating instructions of compatible products. The manufacturer assumes no liability and warranty for use with non-

compatible medical devices.

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

products.

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 Avrticle 2 (65).

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
The SSCP report is available in the European database on medical devices (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed) once product
is certified according to MDR 2017/745, where it is linked to Basic UDI-DI 42511358000006DW.

Environmental storage conditions

Temperature /ﬂ/ 10-25°C
Humidity 20 — 50 % r.h. (non-condensing)
Shelf-life s 8 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.

IFU_OTM_RO08+et / 2026-07-29

9/67


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BIP O-Twist-Marker
Marking Clip

Technical data / Available variants

Material (marking clip) Nitinol — Nickel-Titanium alloy acc. ASTM F2063 (Ni: 54.5 — 57 % / Ti: Balance)
Mass (marking clip) approx. 20 mg

Shape / Ring

Dimensions (marking clip) outer diameter 3.8 + 0.3 mm / inner diameter 2.55 mm

Variants See Tab. 1.

Sterilization process Irradiation / Gamma STERLE R |

FRANCAIS

Utilisation prévue

Le clip implantable est destiné au marquage des tissus mous en vue de la surveillance des Iésions aprés des biopsies, avant ou pendant une
chimiothérapie, ainsi que de la planification du traitement lors de radiothérapies. Il est destiné a un usage unique et a une application de
longue durée.

¢ Indications
Les indications sont les anomalies du tissu mammaire, y compris les ganglions lymphatiques axillaires.

¢ Contre-indications
Il n'est pas destiné a étre utilisé sur les os, le systéme cardiovasculaire et le systéeme 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 une réaction allergique au nickel, une dislocation du clip et des complications
générales liées aux ponctions, du type hémorragie, infection, lymphoedéme, 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, tomodensitométrie CT) ou
imagerie par résonance magnétique IRM.

L'élément de clip enroulé en forme d'anneau permet une réflexion et une visibilité favorables dans les ultrasons.

Ancrage sUr dans les tissus avec une dislocation minimale.

Utilisation universelle aprés des procédures conventionnelles de biopsie a I'emporte-piéce ou sous vide, indépendamment du systéme de
biopsie.

Applicateur avec canule tranchante permettant I'application percutanée directe du marqueur.

Description

Le BIP O-Twist-Marker se compose de deux parties - un applicateur et un clip de marquage qui se trouve sous forme étirée dans I'extrémité
distale de la canule d'application. Le clip est en nitinol tressé (fil 8 mémoire de forme en nickel-titane) et forme un anneau lorsqu'il est déposé
dans les tissus. L'applicateur se compose d'une canule externe a pointe acérée avec des marquages de profondeur en centimétres permettant
directement d’évaluer visuellement la profondeur de pénétration (sauf pour le type SRX) et d'un mandrin interne coulissant servant a faire
avancer le clip de marquage, tous deux reliés par des poignées en plastique. La canule est en acier inoxydable médical ou en titane (variante
compatible MR). Les poignées de la canule d'application et du mandrin sont protégées contre tout actionnement involontaire par une protection
a déclenchement.

L'applicateur est disponible en diverses longueurs (voir tab. 1) et doté d'une gaine de protection.

Le type S/SA désigne la version droite et est congue pour l'introduction directe dans le tissu (voir fig. 2 et fig. 3).

Doté d'un rayon a l'extrémité distale, le type R/RA/SRX est prévu pour étre utilisé a travers une gaine déja existante ou des canules de biopsie
a fenétre latérale d'un systeme de biopsie sous vide (voir fig. 2, fig. 3 et fig. 4).

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

Le type SRX contient par ailleurs un adaptateur SRX emballé séparément pour I'appareil de biopsie compatible (voir fig. 4).

Le BIP O-Twist-Marker 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 O-Twist-Marker de type S, S-MR, SA peut étre combiné avec des canules coaxiales BIP compatibles (voir tab. 1).

Le BIP O-Twist-Marker de type R peut étre combiné avec le systéme de biopsie Hologic eviva® 9 G/ 130 mm.

Le BIP O-Twist-Marker de type SRX est uniquement congu pour étre utilisé en combinaison avec le systéme de biopsie BARD® EnCor
Enspire™7G/10G

Le BIP O-Twist-Marker peut étre utilisé avec des méthodes d'imagerie conventionnelles par ultrasons, radiographie (mammographie,
tomodensitométrie CT) ou imagerie par résonance magnétique IRM.

Si le BIP O-Twist-Marker doit étre utilisé dans des appareils a résonance magnétique (systemes MR), veiller a utiliser la variante
OTM3.0S137MR compatible avec MR (voir tab. 1).
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Utilisation

Préparation du patient

La procédure doit étre réalisée au moyen de techniques aseptiques. En régle générale, le marquage des tissus est réalisé 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

Type S/S-MR/R/SA/RA:

1. Avant utilisation, vérifier la date de péremption sur I'emballage stérile et le produit, et s’assurer de I'absence de dommages visibles.
2. 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 N m
T b
e Ouvrir ensuite le sachet pelable de maniere symétrique g et retirer le produit de maniére aseptique.

3. Retirer la gaine de protection de la canule d'application et la mettre de coté.

4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Sous le contréle d'un procédé d'imagerie approprié, faire avancer I'applicateur directement ou par
I'intermédiaire d'une canule coaxiale compatible dans les tissus jusqu'au point de marquage prévu de maniére rotative.

REMARQUE: Dans le cas de I'OTM3.0S, la butée de profondeur doit étre retirée avant toute utilisation en combinaison avec une canule
coaxiale.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Sous le contréle d'un procédé d'imagerie approprié, faire avancer 'applicateur a travers la gaine ou la canule de
biopsie d'un systéme de biopsie sous vide jusqu'au point de marquage prévu. Veiller a ce que pour les canules de biopsie avec une
fenétre latérale, le bout de la canule d’application présente le méme angle de rotation que la fenétre de sortie.

REMARQUE: Le sens de courbure de la canule, ainsi que le sens d'utilisation du clip de marquage sont indiqués par le marquage ou la
fleche bleue sur la poignée (voir “Marking*, fig. 5). La butée de profondeur permet de prérégler la longueur de la canule d’application sur
la longeur de la gaine ou sur la position de la fenétre latérale de la canule d’application. Pour limiter le risque de dislocation du marqueur
lors de son positionnement aprés une biopsie sous vide, le marqueur ne doit pas étre déposé directement dans la cavité de la biopsie,
mais doit étre fixé dans les tissus délimitant la cavité de la biopsie au moyen du bout recourbé de la canule.

5. Retirer la protection contre le déclenchement située entre la canule et le mandrin (voir fig. 5).

6. Faire avancer lentement le mandrin jusqu'a la butée en exergant une pression réguliére sur I'extrémité proximale de la poignée.

7. Retirer 'applicateur et I'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.

Type SRX:

1. Pour ce faire, |'aiguille a biopsie BARD® EnCor Enspire™ doit impérativement étre positionnée correctement et l'incision de I'échantillon
doit étre ouverte.

2. Retirer le bouchon du récipient de collecte de tissus de l'aiguille & biopsie BARD® EnCor Enspire™.

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

4. 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 N m
T b
e Ouvrir ensuite le sachet pelable de maniere symétrique g et retirer 'adaptateur SRX ® de maniére aseptique.

5. Insérer 'adaptateur SRX dans l'ouverture a I'extrémité proximale de l'aiguille a biopsie BARD® EnCor Enspire™ jusqu'a la butée. Le joint
bleu ne doit plus étre visible. La position correcte de I'adaptateur SRX est atteinte lorsqu'une résistance nettement notable a été franchie.

6. 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 N [I
L el
e Ouvrir ensuite le sachet pelable de maniere symétrique g et retirer I'applicateur avec le clip de marquage @ inclus de
maniére aseptique.

7. Retirer la gaine de protection de la canule d'application et la mettre de coté.

8. Insérer I'applicateur dans I'extrémité proximale de I'adaptateur SRX jusqu'en butée. Veiller a ce que le marquage rouge de I'aiguille de
biopsie BARD® EnCor Enspire™ et la fleche bleue de la poignée d'application (voir “Marking®, fig. 5) soient alignés. Pour limiter le risque
de dislocation du marqueur lors de son positionnement aprés une biopsie sous vide, le marqueur ne doit pas étre déposé directement
dans la cavité de la biopsie, mais doit étre fixé dans les tissus délimitant la cavité de la biopsie au moyen du bout recourbé de la canule.

9. Retirer la protection contre le déclenchement située entre la canule et le mandrin (voir fig. 5).

10. Faire avancer lentement le mandrin jusqu'a la butée en exergant une pression réguliére sur I'extrémité proximale de la poignée.
11. Retirer et faire tourner légérement I'applicateur, puis faire tourner l'aiguille & biopsie BARD® EnCor Enspire™ de 180° et fermer l'incision

de I'échantillon.

12. Retirer conjointement du canal de ponction l'aiguille de biopsie BARD® EnCor Enspire™ et I'applicateur. Eliminer I'applicateur

conformément aux dispositions locales et aux prescriptions de sécurité.
La déclaration REACH sur https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ doit étre respectée.

A Consignes d’avertissement

Le clip de marquage n'est pas résorbable et reste implanté de maniere permanente si un prélévement par biopsie ou chirurgie n'est pas prévu.
Lorsqu'il est utilisé sur des patientes porteuses d'implants mammaires, le BIP O-Twist-Marker ne doit pas étre placé dans I'implant et I'implant
ne doit pas étre endommagé lors de I'application.

Le BIP O-Twist-Marker ne doit plus étre utilisé et doit étre jeté si le produit est endommagé, que la date de péremption est dépassée ou que
I'emballage stérile a été endommagé ou ouvert accidentellement avant utilisation.

Ne retirer la gaine de protection qu'immédiatement avant utilisation afin d'éviter toute blessure accidentelle sur la pointe acérée.

Ne pas appliquer de force extréme sur I'applicateur. Une déformation de la canule pourrait en résulter. Une canule fortement tordue peut
compromettre le fonctionnement correct et str du produit et doit étre remplacée.

L'applicateur et le clip de marquage sont a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. Sa réutilisation ou sa restérilisation compromettent
sa sécurité de fonctionnement et peuvent entrainer une infection croisée du patient ou une défaillance matérielle du dispositif.

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

Informations de sécurité MR

Sécurité MR conditionnée

Type S-MR:

Des tests non cliniques et des simulations ont montré que la canule d'application de type S-MR présente une sécurité MR conditionnée.
Un patient peut étre scanné en toute sécurité avec ce produit dans un systéme MR qui remplit les conditions suivantes:

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 parameétre de limitation. N'utiliser SAR que pour les systémes RM
qui ne prévoient pas de limitation B1*rms.

2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Taux d’absorption spécifique (SAR) pondéré pour le corps entier
(WBA)
Configuration du produit

Le BIP O-Twist-Marker peut étre soumis a un IRM dans toutes les
configurations (sans et avec canule d’application type S-MR).

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.

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

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

Durée du balayage et temps d’attente

Artefact de 'image RM

Les canules d'application de toutes les autres variantes ne sont pas compatibles MR et ne doivent étre utilisées dans un environnement MR
qu'en dehors de la ligne des 5 Gauss!

Clip de marquage: (Tous les types)

Un patient peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme MR a l'aide du clip de marquage dans les conditions suivantes:
Conformément a la norme ASTM F2182, on peut supposer une augmentation de la température HF < 2 °C pendant 1 heure de scanner en
continu a des fréquences de 1,5 Tesla / 64 MHz ou 3 Tesla / 128 MHz, car le clip de marquage présente une dimension totale < 2 cm. Cela
vaut a condition que plusieurs clips de marquage ne soient pas implantés dans une zone de 3 cm.

L'augmentation prévisible de la température HF a été confirmée pour un clip de marquage par des tests non cliniques pour les conditions de
scanner suivantes: 0,1 + 1,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla / 128 MHz) aprés 15 minutes de scanner en continu.

Mesures de prudence

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

Veuillez également consulter les modes d'emploi des produits compatibles. Le fabricant décline toute responsabilité et n'assume aucune
garantie en cas d'utilisation avec des dispositifs médicaux non compatibles.

Avant d'utiliser chaque produit, vérifier que I'applicateur n'est pas endommagé ou que la canule n'est pas tordue, ce qui '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 tenue de vous informer de ce qui suit:

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif médical doit étre signalé au fabricant et a '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).

Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques (SSCP)

Le rapport SSCP est  disponible dans la base de  données européenne des dispositifs médicaux
(EUDAMED/https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dés que le produit est certifié selon la norme MDR 2017/745. 1l y est associé a l'identifiant
de base UDI-DI 42511358000006DW.

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.
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- 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
Matériau du clip de marquage Nitinol — Alliage nickel/titane conforme ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)

Poids du clip de marquage env. 20 mg

Forme / Bague

dimensions du clip de marquage | Diamétre extérieur @ 3,8 + 0,3 mm / diamétre intérieur @ 2,55 mm
Variantes Voir tab. 1.

Procédé de stérilisation Rayonnement/Gamma STEFI-E

ITALIANO

Destinazione d'uso
La clip impiantabile & adibita alla marcatura dei tessuti molli per il monitoraggio di lesioni dopo le biopsie, prima o durante una chemioterapia
e per la pianificazione del trattamento durante la radioterapia. Concepito per un utilizzo monouso e per applicazioni a lunga durata.

¢ Indicazioni
Le indicazioni sono anomalie nei tessuti mammari, compresi i linfonodi ascellari.

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 sono la reazione allergica al nichel, la dislocazione della clip e le complicazioni generali dovute alla puntura,
quali emorragie, infezioni, linfedema, lesioni ai tessuti circostanti e dolore.

o Utenti previsti
Gli utenti previsti sono i professionisti sanitari (medici).

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

Benefici clinici

Applicazione universale per tutte le procedure diagnostiche - ecografia, radiografia (mammografia, tomografia computerizzata TC) o
tomografia a risonanza magnetica TRM.

L'elemento a clip ritorto e a forma di anello permette nell'ecografia una maggiore visibilita e riflessione.

Ancoraggio sicuro nei tessuti con dislocazione minima.

Uso universale dopo le procedure convenzionali di punch e biopsia sottovuoto, indipendentemente dal sistema di biopsia.

Applicatore con cannula affilata per I'applicazione percutanea diretta del marcatore.

Descrizione

Il marcatore O-Twist BIP & costituito da due componenti - un applicatore e una clip di marcatura, che & disposta in forma allungata all'estremita
distale della cannula di applicazione. La clip & realizzata in Nitinol intrecciato (lega a memoria di forma nichel-titanio) e forma un anello quando
viene inserita nel tessuto. L'applicatore € composto da una cannula esterna con punta affilata e marcatura di profondita in centimetri per una
valutazione visiva diretta della profondita di penetrazione (tranne il tipo SRX) e da un mandrino scorrevole interno per I'avanzamento della
clip di marcatura, entrambi collegati con impugnature di plastica. La cannula & in acciaio inossidabile chirurgico o in titanio (variante compatibile
con la risonanza magnetica). Le impugnature della cannula di applicazione e del mandrino sono dotate di una protezione contro I'azionamento
involontario.

L'applicatore & disponibile in diverse lunghezze (vedere tab. 1) ed & dotato di un tubo flessibile di protezione.

Il tipo S / SA é in versione diritta, grazie alla quale & possibile I'avanzamento diretto nel tessuto (vedere fig. 2 e fig. 3).

Il tipo R/ RA / SRX & dotato di un raggio sull'estremita distale ed & previsto per I'uso attraverso una guaina esistente o cannule per biopsia
con finestrella laterale di un sistema di biopsia a vuoto (vedere fig. 2, fig. 3 e fig. 4).

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

Il tipo SRX & dotato anche di un adattatore SRX confezionato separatamente per il dispositivo per biopsia compatibile (vedere fig. 4).

Il marcatore O-Twist BIP € confezionato singolarmente in buste sterili peel-pack. Le unita di vendita sono inoltre imballate in una scatola
protettiva.

Compatibilita

Il marcatore O-Twist BIP di tipo S, S-MR, SA pud essere utilizzato in combinazione con le cannule coassiali BIP compatibili (vedere tab. 1).
Il marcatore O-Twist BIP di tipo R essere utilizzato in combinazione con il sistema di biopsia Hologic eviva® 9 G / 130 mm.

Il marcatore O-Twist BIP di tipo SRX & stato progettato solo per l'uso in combinazione con il sistema di biopsia BARD® EnCor Enspire™
7G/10G.

Il marcatore O-Twist BIP puo essere utilizzato nell'ambito delle procedure convenzionali di diagnostica con immagini con ecografie, radiografie
(mammografia, tomografia computerizzata TC) o tomografia a risonanza magnetica TRM.
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Se il marcatore O-Twist BIP deve essere utilizzato in dispositivi di risonanza magnetica (sistemi RM), bisogna assicurarsi che venga utilizzata
la variante OTM3.0S137MR compatibile con RM (vedere tab. 1).

Utilizzo

Preparazione del paziente

La procedura deve essere eseguita con tecniche asettiche. La marcatura dei tessuti, solitamente, viene eseguita 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

Tipo S/S-MR/R/SA/RA:

1.

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

2. Aprire il peel-pack all'estremita con le marcature (vedere fig. 1):
e Infilare per prima cosa la sigillatura sui due angoli verso il centro N m
T b
o Infilare poi il peel-pack in modo uniforme g ed estrarre il prodotto in modo asettico.

3. Rimuovere il tubo flessibile protettivo della cannula di applicazione e metterlo da parte.

4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Mediante il controllo di una diagnostica con immagini adeguata, introdurre I'applicatore, direttamente o
tramite una cannula coassiale compatibile con esso, nel tessuto fino al punto di marcatura previsto, effettuando un movimento rotatorio.
NOTA: Per OTM3.0S, l'arresto di profondita deve essere rimosso prima dell'uso in combinazione con la cannula coassiale.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Mediante il controllo di una diagnostica con immagini adeguata, introdurre I'applicatore attraverso una guaina o
una cannula per biopsia di un sistema di biopsia sottovuoto fino al punto di marcatura previsto. Assicurarsi che per le cannule per biopsia
con finestrella laterale, la punta della cannula di applicazione abbia lo stesso angolo di rotazione rispetto alla finestra di uscita.

NOTA: La direzione di piegamento della cannula e la direzione di inserimento della clip di marcatura sono indicate dalla marcatura o dalla
freccia blu sull'impugnatura (vedere "Marking" fig. 5). Tramite | arresto di profondita & possibile preimpostare la lunghezza della cannula
di applicazione sulla lunghezza della guaina o sulla posizione della finestrella laterale della cannula di applicazione. Per minimizzare il
rischio di una dislocazione del marcatore all'atto del posizionamento, dopo una biopsia sottovuoto, il marcatore non deve essere
posizionato direttamente nella cavita bioptica, ma deve essere fissato nel tessuto che delimita la cavita bioptica per mezzo della punta
curva della cannula.

5. Rimuovere la protezione tra la cannula e il mandrino (vedere fig. 5).

6. Introdurre lentamente, fino all'arresto, il mandrino, esercitando una pressione uniforme sull'estremita prossimale dell'impugnatura.

7. Rimuovere l'applicatore e smaltirlo 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.

Tipo SRX:

1. Il presupposto ¢ il corretto posizionamento dell'ago da biopsia BARD® EnCor Enspire™ con marcatura del campione aperta.

2. Rimuovere il tappo dal contenitore di raccolta del tessuto dell'ago da biopsia BARD® EnCor Enspire™

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

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

e Infilare per prima cosa la sigillatura sui due angoli verso il centro N m
T b
e Infilare poi il peel-pack in modo uniforme g ed estrarre I'adattatore SRX @ in modo asettico.

5. Introdurre I'adattatore SRX nell'apertura all'estremita prossimale dell'ago da biopsia BARD® EnCor Enspire™. La guarnizione blu non
deve piu essere visibile. La posizione corretta dell'adattatore SRX viene raggiunta se si arriva ad avvertire una chiara resistenza.

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

L=
* Infilare per prima cosa la sigillatura sui due angoli verso il centro N @
L el
o Infilare poi il peel-pack in modo uniforme g ed estrarre |'applicatore con la clip di marcatura in dotazione @ in modo asettico.

7. Rimuovere il tubo flessibile protettivo della cannula di applicazione e metterlo da parte.

8. Introdurre I'applicatore, fino all'arresto, nell'estremita prossimale dell'adattatore SRX. Assicurarsi, in questo caso, che la marcatura rossa
dell'ago da biopsia BARD® EnCor Enspire™ e la freccia blu sull'impugnatura dell'applicatore (vedere "Marking" fig. 5) siano allineate. Per
minimizzare il rischio di una dislocazione del marcatore all'atto del posizionamento, dopo una biopsia sottovuoto, il marcatore non deve
essere posizionato direttamente nella cavita bioptica, ma deve essere fissato nel tessuto che delimita la cavita bioptica per mezzo della
punta curva della cannula.

9. Rimuovere la protezione tra la cannula e il mandrino (vedere fig. 5).

10. Introdurre lentamente, fino all'arresto, il mandrino, esercitando una pressione uniforme sull'estremita prossimale dell'impugnatura.
11. Tirare delicatamente indietro e ruotare I'applicatore, ruotare quindi I'ago da biopsia BARD® EnCor Enspire™ di 180° e chiudere la

marcatura del campione.

12. Estrarre, come un'unica unita, I'ago da biopsia BARD® EnCor Enspire™ con I'applicatore dal canale di perforazione. Smaltire I'applicatore

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.

A Indicazioni di avvertimento

La clip di marcatura non é riassorbibile e rimane impiantata in modo permanente se non & prevista la rimozione mediante biopsia o intervento
chirurgico.

Quando viene utilizzato su pazienti con protesi mammarie, il marcatore O-Twist BIP non deve essere posizionato nella protesi e la protesi non
deve essere danneggiata durante 'applicazione.

Il marcatore O-Twist BIP non deve piu essere utilizzato e deve essere smaltito qualora il prodotto sia danneggiato, se la data di scadenza &
trascorsa o se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta accidentalmente prima dell'uso.

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

Non esercitare troppa pressione sull'applicatore. Questo pud causare la piegatura della cannula. Una cannula fortemente piegata pud
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compromettere la sicurezza e la correttezza del funzionamento del prodotto e deve essere sostituita.

- L'applicatore e la clip di marcatura sono monouso e, dunque, non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo e la risterilizzazione compromettono la
sicurezza del funzionamento e possono causare infezioni crociate del paziente o cedimento del materiale del prodotto.

- L'applicatore usato deve essere smaltito con il tubo flessibile di protezione riapplicato e conformemente ad altre disposizioni adeguate, per
evitare lesioni o contaminazioni biologiche pericolose.

Informazioni di sicurezza RM

A compatibilita RM condizionata

Tipo S-MR:

Test e simulazioni non cliniche hanno dimostrato che la cannula di applicazione del tipo S-MR ¢é sicura condizionata per quanto riguarda la
risonanza magnetica (RM).

Un paziente pud essere scansionato in tutta sicurezza con questo prodotto in un sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni:

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

B1'rms Modalita operativa normale

Nota: In tutti i sistemi RM,Bs"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 Il marcatore O-Twist BIP pud essere sottoposto alla scansione RMI
(senza o con cannula di applicazione di tipo S-MR) in tutte le
configurazioni.

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
nellimmagine.

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

Le cannule di applicazione di tutte le altre varianti non sono compatibili con la RM e possono essere utilizzate solo in ambienti con RM al di
fuori della linea di campo dei 5 gauss!

Clip di marcatura: (tuttii tipi)

Un paziente pud essere scansionato con la clip di marcatura in tutta sicurezza in un sistema RM, alle seguenti condizioni:

Secondo la norma ASTM F2182, si puo ipotizzare un aumento della temperatura indotto da radiofrequenze < 2 °C durante 1 ora di scansione
continua a frequenze di 1.5 Tesla / 64 MHz o 3 Tesla / 128 MHz, poiché la clip di marcatura ha dimensioni complessive di < 2 cm. Questo
vale a patto che non vengano impiantate piu clip di marcatura entro un‘area di 3 cm.

L'aumento di temperatura previsto per una clip di marcatura, indotto da radiofrequenze, € stato confermato da test non clinici, per le seguenti
condizioni di scansione: 0.1 + 1.5 °C (4 W/kg, 3 Tesla / 128 MHz) dopo 15 minuti di scansione continua.

Misure preventive

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

Si prega di consultare anche le istruzioni per I'uso dei prodotti compatibili. Il produttore non si assume alcuna responsabilita o garanzia per I'uso

con dispositivi medici non compatibili.

Prima dell'uso, verificare che I'applicatore non sia danneggiato o che la cannula non sia piegata in modo da impedirne il corretto funzionamento.

Non utilizzare prodotti danneggiati o piegati.

Secondo il Regolamento Europeo dei dispositivi medici (2017/745), il produttore & tenuta 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 (65).

Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (SSCP)
Il rapporto SSCP ¢ disponibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed) non appena
il prodotto ottiene la certificazione come da MDR 2017/745, dove risulta collegato al Basis UDI-DI 42511358000006DW.
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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 pud essere esposto, per un periodo limitato, a condizioni ambientali diverse da quelle specificate per lo
stoccaggio.

Dati tecnici / Varianti disponibili

Clip per la marcatura del Nitinol — lega di nichel e titanio secondo ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
materiale

Clip per la marcatura della circa 20 mg

massa

Forma / Dimensioni della clip di Anello

marcatura Diametro esterno @ 3,8 + 0,3 mm / Diametro interno & 2,55 mm

Varianti Vedere tab. 1

Processo di sterilizzazione Irraggiamento / Gamma STEH-E

ESPANOL

Finalidad
El clip implantable esta destinado a marcar tejidos blandos para controlar lesiones después de biopsias, antes o durante la quimioterapia, asi
como para planificar el tratamiento durante la radioterapia. Esta pensado para un solo uso y aplicaciones a largo plazo.

¢ Indicaciones
Las indicaciones son anomalias en el tejido mamario, incluidos los ganglios linfaticos axilares.

* Contraindicaciones
No esté 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 la reaccién alérgica al niquel, la dislocacion del clip y las complicaciones
generales relacionadas con la puncién, como la hemorragia, la infeccion, el linfedema, la lesion del tejido adyacente y dolores.

e Usuarios autorizados
Se autoriza el uso del dispositivo a profesionales sanitarios (doctores).

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

Beneficio clinico

Aplicacién universal para todos los procedimientos de diagnéstico - ultrasonido, rayos X (mamografia, tomografia computarizada TC) o
tomografia por resonancia magnética TRM.

El elemento de clip enrollado en forma de anillo permite una reflexion y visibilidad favorables en los ultrasonidos.

Anclaje seguro en el tejido con minima dislocacion.

Uso universal después de procedimientos convencionales de biopsia por puncién o vacio, independientemente del sistema de biopsia.
Aplicador con canula afilada para la aplicaciéon percutanea directa del marcador.

Descripcion

El marcador BIP O-Twist consta de dos partes - un aplicador y un clip de marcado que se encuentra de forma alargada en el extremo distal
de la canula de aplicacion. El clip esta hecho de nitinol trenzado (alambre con memoria de forma de niquel-titanio) y forma un anillo cuando
se coloca en el tejido. El aplicador consta de una canula exterior con punta afilada y marcas de profundidad en centimetros para una
evaluacion visual directa de la profundidad de penetracion (excepto el tipo SRX), asi como de un mandril deslizable interior para desplazar
el clip de marcado; ambos componentes estan conectados con mangos de plastico. La canula esta hecha de acero inoxidable médico o de
titanio (variante compatible con MR). Los mangos de la canula de aplicaciéon y del mandril estan protegidos contra el accionamiento
involuntario mediante un sistema de proteccion de liberacion.

El aplicador esta disponible en diferentes longitudes (véase la tabla 1) y dotado de un tubo de proteccion.

El tipo S / SA designa la version recta prevista para el avance directo a través del tejido (véase la fig. 2 y fig. 3).

El tipo R / RA / SRX esta provisto de un radio en el extremo distal y esta destinado a ser utilizado a través de una vaina existente o una
canula de biopsia con una ventanilla lateral de un sistema de biopsia por vacio (véase la fig. 2, fig. 3 y fig. 4).
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El tope de profundidad de silicona (véase la tabla 1) se puede utilizar para preajustar la profundidad de penetracion.

El tipo SRX incluye ademas un adaptador SRX empaquetado por separado para el dispositivo de biopsia compatible (véase la fig. 4).

El marcador BIP O-Twist estd empaquetado individualmente de forma estéril en una bolsa pelable. Las unidades de venta vienen embaladas
ademas en una caja protectora.

Compatibilidad

El marcador BIP O-Twist tipo S, S-MR, SA puede utilizarse en combinacion con las canulas coaxiales BIP compatibles (véase la tabla 1).

El marcador BIP O-Twist tipo R puede utilizarse en combinacion con el sistema de biopsia Hologic eviva® 9 G / 130 mm.

El marcador BIP O-Twist tipo SRX ha sido disefiado exclusivamente para su uso en combinacion con el sistema de biopsia BARD® EnCor
Enspire™ 7 G /10 G.

El marcador BIP O-Twist puede utilizarse en técnicas de imagen convencionales mediante ultrasonidos, radiografia (mamografia, tomografia
computarizada TC) o tomografia por resonancia magnética TRM.

Si el marcador BIP O-Twist se va a utilizar en dispositivos de resonancia magnética (sistemas RM), asegurese de que se utilice la variante
OTM3.08137MR compatible con RM (véase la tabla 1).

Uso

Preparacion del paciente

El procedimiento debe llevarse a cabo mediante técnicas asépticas. El marcado de tejido se realiza, por regla general, en 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

Tipo S/S-MR/R/SA/RA:

1. Antes de usarlo, comprobar la fecha de caducidad y si hay dafos visibles en el envase estéril y en el producto.

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

" [* ]~
e Primero, tirar del sello en ambas esquinas desde el centro hacia fuera N m .
far )
e Seguidamente, tirar homogéneamente de la bolsa pelable g y extraer de forma aséptica el producto.
3. Retirar el tubo de proteccion de la canula de aplicacién y dejarlo a un lado.
4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Controlando el proceso mediante una técnica de imagen adecuada, hacer avanzar de forma rotativa el
aplicador, directamente o a través de una canula coaxial compatible, por el tejido hasta el punto de marcado previsto.
AVISO: En el caso de OTM3.0S, el tope de profundidad debe retirarse antes de su uso en combinacioén con la canula coaxial.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Controlando el proceso mediante una técnica de imagen adecuada, hacer avanzar el aplicador a través de la
vaina o canula de biopsia de un sistema de biopsia por aspiracion hasta el punto de marcado previsto. Asegurese de que, en el caso de
las canulas de biopsia con ventanilla lateral, la punta de la canula de aplication esté en el mismo angulo de giro que la ventanilla de
salida.

AVISO: La direccion de flexion de la canula, asi como la direccion de insercion del clip de marcado, se indica mediante la marca o la
flecha azul del mango (véase ,Marking"” fig. 5). El tope de profundidad permite preajustar la longitud de la canula de aplicacion a la longitud
de la vaina o a la posicion de la ventanilla lateral de la canula de aplicacién. Para minimizar la posibilidad de dislocacion del marcador al
posicionarlo después de una biopsia por vacio, el marcador no debe colocarse directamente en la cavidad de la biopsia, sino que debe
fijarse mediante la punta curvada de la canula en el tejido que limita la cavidad de la biopsia.

5. Retirar el sistema de proteccion de liberacion entre la canula y el mandril (véase la fig. 5).
6. Hacer avanzar lentamente el mandril hasta el tope, aplicando simultdneamente una presion uniforme en el extremo proximal del mango.
7. Retirar el aplicador y eliminarlo siguiendo las disposiciones y normas de seguridad vigentes en el lugar de uso.

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

Tipo SRX:

1. Es imprescindible colocar correctamente la aguja de biopsia BARD® EnCor Enspire™ con la muesca de prueba abierta.
2. Retirar el tapon del recipiente de recogida de tejido de la aguja de biopsia BARD® EnCor Enspire™.

3. Antes de usarlo, comprobar la fecha de caducidad y si hay dafos visibles en el envase estéril y en el producto.

4

Abrir la bolsa pelable ® por el extremo de la marca (véase la fig. 1):
Y T
e Primero, tirar del sello en ambas esquinas desde el centro hacia fuera N m .

e Seguidamente, tirar homogéneamente de la bolsa pelable g y extraer de forma aséptica el adaptador SRX ®.

5. Introducir hasta el tope el adaptador SRX en la abertura del extremo proximal de la aguja de biopsia BARD® EnCor Enspire™. El sello
azul ya no debe ser visible. La posicién correcta del adaptador SRX se alcanza cuando se ha sobrepasado una resistencia claramente
perceptible.

6. Abrir la bolsa pelable ©) por el extremo de la marca (véase la fig. 1):

e Primero, tirar del sello en ambas esquinas desde el centro hacia fuera N m .
L el
e Seguidamente, tirar homogéneamente de la bolsa pelable g y de forma aséptica el aplicador con el clip de marcado @
incluido.

7. Retirar el tubo de proteccion de la canula de aplicacién y dejarlo a un lado.

8. Introducir hasta el tope el aplicador en el extremo proximal del adaptador SRX. Hay que asegurarse de que la marca roja de la aguja de
biopsia BARD® EnCor Enspire™ y la flecha azul del mango de aplicacion (véase ,Marking*“ fig. 5). estén alineadas. Para Para minimizar
la posibilidad de dislocacion del marcador al posicionarlo después de una biopsia por vacio, el marcador no debe colocarse directamente
en la cavidad de la biopsia, sino que debe fijarse mediante la punta curvada de la canula en el tejido que limita la cavidad de la biopsia.

9. Retirar el sistema de proteccién de liberacién entre la canula y el mandril (véase la fig. 5).

10. Hacer avanzar lentamente el mandril hasta el tope, aplicando simultdneamente una presién uniforme en el extremo proximal del mango.

11. Retirar ligeramente el aplicador y girarlo, a continuacion, girar la aguja de biopsia BARD® EnCor Enspire™ 180° y cerrar la muesca de
prueba.

12. Sacar la aguja de biopsia BARD® EnCor Enspire™ con el aplicador como una unidad del canal de puncion. Eliminar el aplicador siguiendo
las disposiciones y normas de seguridad vigentes en el lugar de uso.
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Debe respetarse la declaracion REACH en https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

& Indicaciones de advertencia

El clip de marcado no es absorbible y permanece implantado de forma permanente si no se retira mediante biopsia o cirugia.

Cuando se utiliza en pacientes con implantes mamarios, el marcador BIP O-Twist no debe colocarse en el implante ni debe dafar el mismo
durante su aplicacion.

El marcador BIP O-Twist no debe seguir utilizandose y debe desecharse si el producto esta dafiado, o bien una vez sobrepasada la fecha de
caducidad o en caso de dafio o apertura accidental del envase estéril antes del uso.

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

No aplique una fuerza extrema sobre el aplicador. 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 aplicador y el clip de marcado han sido disefiados para un solo uso y no deben reutilizarse. Su reutilizacion o reesterilizacién pone en riesgo
su funcionamiento seguro y puede dar lugar a la transmisién de infecciones de un paciente a otro o a un fallo material del dispositivo.

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

Informacion de seguridad MR

Seguro para RM de forma condicional

Tipo S-MR:
Las pruebas no clinicas y las simulaciones han demostrado que la canula de aplicacion tipo S-MR es segura para RM de forma condicional.
Un paciente puede recibir un escaner seguro con este producto en un sistema RM gue cumpla las siguientes condiciones:

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)

Polarizacién 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

B*rms Modo de funcionamiento normal

Aviso: B1*'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 B;'rms.

Tasa de absorcion especifica (SAR) media de cuerpo entero | 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

(WBA)
Configuracion del producto Puede utilizarse el marcador BIP O-Twist en una exploracién de
imagen por IRM en todas las configuraciones (sin y con canula de
aplicacion tipo S-MR).

Duracién de la exploracion y tiempo de espera 15 minutos de exposicién 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.

ijLas canulas de aplicaciéon de todas las demas variantes no son compatibles con RM y solo pueden utilizarse en entornos RM fuera de la
linea de 5 Gauss!

Clip de marcado: (todos los tipos)

Un paciente puede recibir un escaner seguro con el clip de marcado en un sistema RM bajo las siguientes condiciones:

Seglin ASTM F2182, se puede suponer un aumento de temperatura inducido por RF < 2 °C durante 1 hora de escaner continuo a frecuencias
de 1,5T/64 MHz 0 3 T/ 128 MHz, ya que el clip de marcado tiene una dimension total de < 2 cm. Esto se aplica a la condicion de que no
se implanten varios clips de marcado en un area de 3 cm.

El esperado aumento de temperatura inducido por RF se ha confirmado para un clip de marcado mediante pruebas no clinicas para las
siguientes condiciones de escaner: 0,1 £ 1,5 °C (4 W/kg, 3 T/ 128 MHz) después de 15 minutos de escaner continuo.

Precauciones

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

- Consulte también las instrucciones de uso de los productos compatibles. El fabricante no asume ninguna responsabilidad ni garantia por
el uso con dispositivos médicos no compatibles.

- Inspeccione cada producto antes de utilizarlo en busca de dafios en el aplicador o de canulas dobladas, ya que dichos defectos impedirian
su correcto funcionamiento. No utilice productos dafiados o 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 relacion 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 definiciéon exacta se encuentra en MDR 2017/745, articulo 2 (65).
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Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)

El informe SSCP esta disponible en la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
una vez que el producto esta certificado de conformidad con el reglamento MDR 2017/745, donde esta vinculado a la base UDI-DI
42511358000006DW.

Condiciones ambientales de almacenamiento

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
Humedad 20 — 50 % h.r. (sin condensacion)
Durabilidad E 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 cuestion 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 / Variantes disponibles

Material del clip de marcado Nitinol: aleacién de niquel y titanio de acuerdo con ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Masa del clip de marcado aprox. 20 mg
Forma / Anillo

dimensiones del clip de marcado | Diametro exterior @ 3,8 + 0,3 mm / didametro interior @ 2,55 mm

Variantes Véase la tabla 1.

Proceso de esterilizacion Irradiacion / Gamma

PORTUGUES

Finalidade de uso
O clip implantavel destina-se a marcagédo de tecidos moles para a monitorizagdo de lesdes ap6s uma bidpsia, antes ou ap6és uma
quimioterapia e para o planeamento do tratamento em caso de radioterapia. Ele destina-se ao uso unico e a aplicagéo a de longa duracao.

¢ Indicagbes
As indicagbes sdo anomalias no tecido mamario, incluindo ganglios linfaticos axilares.

e Contraindicagoes
Nao se destina a aplicagdo em ossos, 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 coagulagdo sanguinea, tratamentos anticoagulantes e alergia ao niquel.
Em caso de risco elevado, a decisdo quanto a utilizacdo deve ser tomada pelo médico.

¢ Riscos residuais e efeitos secundarios
Riscos residuais e efeitos secundarios indesejados sao reagao alérgica a niquel, deslocagéo de clipe e complicagbes gerais causadas pela
puncéo, como hemorragia, infegéo, linfedema, ferimento de tecidos contiguos e dores.

o Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos séo profissionais médicos (médicos).

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

Beneficios clinicos

Aplicagao universal em todos os métodos de diagnéstico — ultrassom, radiografia (mamografia, tomografia computorizada TC) ou imagem
por ressonancia magnética IRM.

O elemento de clip enrolado e anular permite uma reflexao e visibilidade adequadas com ultrassom.

Fixagdo segura ao tecido com uma deslocagdo minima.

Utilizagao universal de acordo com métodos de bidpsia por pung¢ao ou bidpsia assistida por vacuo convencionais, independentemente do
sistema de biopsia.

Aplicador com canula afiada para a aplicagao percutanea direta do marcador.

Descrigao

O BIP O-Twist-Marker ¢ composto de duas partes — um aplicador e um clip de marcagéo, que, na forma esticada, se encontra na extremidade
distal da canula de aplicagdo. O clip é composto de nitinol (arame com memdria de niquel e titdnio) entrangado, formando-se num anel ao
ser colocado no tecido. O aplicador € composto de uma canula externa com uma ponta afiada e marcagdes de profundidade em centimetros
para a avaliagdo visual direta da profundidade de penetragao (exceto o tipo SRX) e de um mandril interno deslizante para o avango do clip
de marcagéo, ambos unidos por pegas de plastico. A canula é feita de ago inoxidavel ou titénio (variante compativel com MR) de grau médico.
As pegas da canula de aplicagdo e do mandril sdo fixadas por uma protegdo contra acionamento para impedir um acionamento inadvertido.
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O aplicador esta disponivel em diversos comprimentos (vide Tab. 1) e esta equipado com um tubo de protegéao.

O tipo S / SA designa a verséo retilinea, destinada ao avango direto no tecido (vide Fig. 2 e Fig. 3).

O tipo R/ RA / SRX dispde de um raio na extremidade distal e destina-se a aplicagdo através de uma cadmara de acesso ja presente ou de
céanulas de biépsia com janela lateral de um sistema de bidpsia assistida por vacuo (vide Fig. 2, Fig. 3 e Fig. 4).

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

O tipo SRX contém adicionalmente um adaptador SRX embalado separadamente para o dispositivo de bidpsia compativel (vide Fig. 4).

O BIP O-Twist-Marker é embalado individualmente de modo estéril em bolsas descartaveis. As unidades de venda s&o adicionalmente
embaladas numa caixa protetora.

Compatibilidade

O BIP O-Twist-Marker tipo S, S-MR, SA pode ser utilizado em combinagéo com canulas coaxiais BIP compativeis (vide Tab. 1).

O BIP O-Twist-Marker tipo R pode ser utilizado em combinagéo com o sistema de bidpsia Hologic eviva® 9 G / 130 mm.

O BIP O-Twist-Marker tipo SRX foi concebido apenas para a utilizagdo em combinagéo com o sistema de biopsia BARD® EnCor Enspire™
7G/10G.

O BIP O-Twist-Marker pode ser utilizado em técnicas de imagiologia convencionais mediante ultrassom, radiografia (mamografia, tomografia
computorizada TC) ou imagem por ressonancia magnética IRM.

Se o BIP O-Twist-Marker for utilizado em dispositivos de ressonancia magnética (sistemas RM), deve-se assegurar que € utilizada a variante
OTM3.0S137MR compativel com RM (vide Tab. 1).

Utilizagao

Preparacao do paciente

O procedimento deve ser efetuado utilizando técnicas assépticas. Regra geral, a marcagéo do tecido ocorre em 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

Tipo S/S-MR/R/SA/RA:

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

2. Abrir a bolsa descartavel no fundo pelas marcas (vide Fig. 1):

N . 1
e Abrir primeiro a selagem em ambos os cantos a partir do centro para fora N ﬂ
L ST

e Por fim, abrir uniformemente a bolsa descartavel %( e retirar o produto de modo asséptico.

3. Retirar o tubo de protegéo da canula de aplicagao e coloca-lo de lado.

4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: sob controlo de uma técnica de imagiologia adequada, avancar de modo rotativo com o aplicador
diretamente ou através de uma céanula coaxial compativel no tecido no ponto de marcagéo designado.
NOTA: no caso do OTM3.0S, deve-se remover o batente de profundidade antes da aplicagdo em combinagdo com uma canula coaxial.

OTM3.0R / OTM3.0RA: sob controlo de uma técnica de imagiologia adequada, avangar com o aplicador através da camara de acesso
ou canula de bidpsia de um sistema de bidpsia assistida por vacuo no ponto de marcagéo designado. Em caso de canulas de bidpsia
com janela lateral, certificar-se de que a ponta da canula de aplicagéo esta no mesmo angulo de rotagéo da janela de saida.

NOTA: A diregéo da curvatura da canula e a diregao de utilizagéo do clip de marcagéo séo indicadas pela marcagéo ou seta azul na pega
(vide “Marking” Fig. 5). Com o batente de profundidade o comprimento da canula de aplicagdo pode ser predefinido de acordo com o
comprimento da cadmara de acesso ou a posi¢ao da janela lateral da canula de aplicacdo. Para minimizar a possibilidade a deslocacao
do marcador aquando do posicionamento ap6s uma bidpsia assistida por vacuo, ele ndo deve ser colocado diretamente na cavidade da
bidpsia, devendo sim ser fixado com a ponta da canula dobrada no tecido imediatamente ao lado da cavidade da bidpsia.

5. Remover a protegdo contra acionamento entre a canula e o mandril (vide Fig. 5).
6. Avangar o mandril lentamente e sob presséo uniforme para a extremidade proximal da pega, até ao batente.
7. Remover o aplicador e elimina-lo conforme os regulamentos e normas de segurancga locais.
A declaragdo REACH em https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ deve ser respeitada.
Tipo SRX:

1. Pressupde-se o posicionamento correto da agulha de bidpsia BARD® EnCor Enspire™ com o entalhe de amostra aberto.
2. Remover o fecho no recipiente de recolha de tecido da agulha de bidpsia BARD® EnCor Enspire™.

3. Antes da utilizagao, verificar o prazo de validade e danos visiveis da embalagem estéril e do produto.
4

Abrir a bolsa descartavel ®© no fundo pelas marcas (vide Fig. 1):
e Abrir primeiro a selagem em ambos os cantos a partir do centro para fora N m
L e

e Por fim, abrir uniformemente a bolsa descartavel e retirar o adaptador SRX O] de modo asséptico.

5. Introduzir o adaptador SRX na abertura na extremidade proximal da agulha de biopsia BARD® EnCor Enspire™ até ao batente. Nao deve
ser possivel ver o vedante azul. Obtém-se a posi¢do correta do adaptador SRX assim que tiver sido passada uma resisténcia
consideravel.

6. Abrir a bolsa descartavel ® no fundo pelas marcas (vide Fig. 1):

e Abrir primeiro a selagem em ambos os cantos a partir do centro para fora N H
L e
e Por fim, abrir uniformemente a bolsa descartavel %r e retirar o aplicador com o clip de marcagao @ de modo asséptico.

7. Retirar o tubo de protegao da canula de aplicagado e coloca-lo de lado.

8. Introduzir o aplicador na extremidade proximal do adaptador SRX até ao batente. Certificar-se de que a marcagao vermelha da agulha
de biopsia BARD® EnCor Enspire™ e a seta azul na pega de aplicagdo (vide “Marking” Fig. 5) se encontram alinhadas. Para minimizar a
possibilidade a deslocagdo do marcador aquando do posicionamento apds uma bidpsia assistida por vacuo, ele ndo deve ser colocado
diretamente na cavidade da bidpsia, devendo sim ser fixado com a ponta da canula dobrada no tecido imediatamente ao lado da cavidade
da bidpsia.

9. Remover a protegéo contra acionamento entre a canula e o mandril (vide Fig. 5).

10. Avangar o mandril lentamente e sob pressao uniforme para a extremidade proximal da pega, até ao batente.
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11. Puxar o aplicador ligeiramente para tras e roda-lo, de seguida girar a agulha de bidpsia BARD® EnCor Enspire™ em 180° e fechar o
entalhe de amostra.

12. Puxar a agulha de biopsia BARD® EnCor Enspire™ com o aplicado, como uma so6 unidade, para fora do canal de introdugéo. Eliminar o
aplicador e conforme os regulamentos e normas de seguranca locais.
A declaragdo REACH em https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ deve ser respeitada.

A Adverténcias

O clip de marcagéo néo é absorvivel, tornando-se num implante permanente no caso de ndo programada uma remogao por meio de biopsia
ou operagao.

Em caso de utilizagdo em pacientes com implantes mamarios, o BIP O-Twist-Marker ndo deve ser colocado no implante e o implante nao
deve ser danificado durante a aplicagao.

- O BIP O-Twist-Marker ndo deve ser utilizado e deve ser eliminado, se o produto estiver danificado ou se o prazo de validade tiver expirado
ou se a embalagem estéril tiver sido danificada ou aberta inadvertidamente antes da utilizagéo.

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

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

O aplicador e o clip de marcagao destinam-se a uma utilizagéo Unica e ndo devem ser reutilizados. A reutilizagao e a esterilizagdo renovada
afetam a funcionalidade segura e podem provocar infe¢cdo cruzada no paciente ou falha dos materiais do produto.

O aplicador usado deve ser eliminado com o tubo de protegao recolocado ou com medidas apropriadas tomadas, para se evitar ferimentos
ou contaminagdes biologicamente perigosas.

Informagao de seguranga RM

Considerado seguro para exames RM sob certas condigdes

Tipo S-MR:
Ensaios no clinicos e simulagdes demonstraram que a canula de aplicagdo do tipo S-MR é considerada segura para exames RM sob certas
condigoes.
Um paciente pode ser examinado de modo seguro com este produto num sistema RM que cumpra as seguintes condicdes:
Parametros Condicoes de utilizacao / informagao
Intensidade do campo magnético estatico (B0) 1,5 teslas e 3 teslas
Intensidade do campo magnético estatico (BO) Orientagao Horizontal, abertura cilindrica
Gradiente espacial maximo (SFG) 138 T/m (13 800 G/cm)
Polarizagdo de alta frequéncia Polarizacao 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 limitagdes 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 limitac&o B4*rms.

Taxa de absorgdo especifica (SAR) medida para o corpo inteiro | 2 W/kg (modo de funcionamento normal)

(WBA)

Configuragéo do produto O BIP O-Twist-Marker pode ser sujeito a um exame de IRM em todas
as configuragdes (sem e com canula de aplicagdo tipo S-MR).
Duragao do exame e tempo de espera 15 minutos de exposicdo 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.

As canulas de aplicagédo de todas as outras variantes ndo sdo compativeis com exames RM e sé podem ser utilizadas em ambientes RM
fora da linha de 5 Gauss!

Clip de marcagao: (todos os tipos)

Um paciente pode ser examinado de modo seguro com o clip de marcagdo num sistema RM sob as seguintes condigdes:

Conforme ASTM F2182, pressupde-se um aumento da temperatura provocado por alta frequéncia < 2 °C durante 1 hora de rastreio continuo
a frequéncias de 1,5 Tesla / 64 MHz ou 3 Tesla / 128 MHz, uma vez que o clip de marcagéo tem uma dimensao total < 2 cm. Isto é valido
para a condi¢cdo de ndo estarem implantados varios clips de marcagéo dentro de uma area de 3 cm.

O aumento da temperatura esperado provocado por alta frequéncia foi determinado através de ensaios nao clinicos para um clip de marcagéo
para as seguintes condi¢des de rastreio: 0,1 £ 1,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla / 128 MHz) apds 15 minutos de rastreio continuo.

Medidas de precaugao

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

- Tenha igualmente em atengao instru¢des de utilizagdo de produtos compativeis. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade ou
garantia em caso de utilizagdo com dispositivos médicos ndo compativeis.

Antes da utilizago, verifique cada produto quanto a danos no aplicador ou uma canula deformada, que possam impedir uma funcionalidade
correta. Nao utilize produtos danificados ou deformados.

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

todos os incidentes graves que ocorram em conexao com o dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
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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 satide de um paciente, de um utilizador ou de outra pessoa. E irrelevante se ocorreram ou se poderiam ter
ocorrido. A definigdo precisa encontra-se no Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745 artigo 2 (65).

Resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP)

O relatério de SSCP fica disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
assim que o produto for certificado de acordo com o Regulamento MDR 2017/745, no qual é associado ao UDI-DI basico
42511358000006DW.

Condi¢goes ambientais para o armazenamento

Temperatura /i/ 10-25°C

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

Prazo de conservagéo g 3 anos

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 condigdes de armazenamento médias correspondam as especificagdes durante esse
periodo.

- Para a operagao nao sao 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

Material do clip de marcacao Nitinol — liga de niquel-titanio conforme ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Massa do clip de marcagéao aprox. 20 mg

Formato / Anel

dimensdes do clip de marcagao Diametro externo & 3,8 + 0,3 mm / didmetro interno & 2,55 mm

Variantes Vide Tab. 1.

Processo de esterilizagéo radiagdo / gama STERLE| R |

NEDERLANDS

Beoogd gebruik
De implanteerbare clip is bedoeld voor het markeren van zacht weefsel om laesies te controleren na biopsies, voor of tijdens chemotherapie
evenals voor het plannen van de behandeling bij radiotherapie. Hij is bestemd voor eenmalig gebruik en voor langdurige toepassing.

¢ Indicaties
Indicaties zijn anomalieén in borstweefsel inclusief oksellymfeklieren.

¢ 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 reactie op nikkel, dislocatie van de clip en algemene punctiegerelateerde
complicaties zoals bloeding, infectie, lymfoedeem, 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, computertomografie CT) of magnetische
resonantie beeldvorming MRI.

Omwikkeld, ringvormig clipelement zorgt voor gunstige reflectie en zichtbaarheid in ultrageluid.

Veilige verankering in het weefsel met minimale dislocatie.

Universeel gebruik na conventionele pons- of vaculimbiopsieprocedures, ongeacht het biopsiesysteem.

Applicator met scherpe canule voor directe percutane toepassing van de marker.

Beschrijving
De BIP O-Twist Marker bestaat uit twee delen — een applicator en een markeerclip die in een langwerpige vorm in het distale uiteinde van de
aanbrengcanule ligt. De clip is van gevlochten Nitinol (nikkel-titanium vormgeheugendraad) en vormt een ring wanneer deze in het weefsel
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wordt geplaatst. De applicator bestaat uit een buitenste canule met een scherpe punt en dieptemarkeringen in centimeters voor een directe
visuele beoordeling van de indringdiepte (behalve type SRX) evenals een binnenste verschuifgave doorn voor het vooruitschuiven van de
markeringsclip, beide verbonden met plastic handgrepen. De canule is van medisch roestvrij staal of titanium (MR-compatibele variant). De
grepen van de applicatiecanule en van de doorn zijn door een ontgrendelingsbeveiliging tegen onbedoeld activeren beschermd.

De applicator is in verschillende lengtes verkrijgbaar (zie Tab. 1) en voorzien van een beschermslang.

Type S/ SA duidt de rechte uitvoering aan, die bedoeld is voor het direct naar voren schuiven door het weefsel (zie afb. 2 en afb. 3).

Type R/ RA / SRX is voorzien van een radius aan het distale uiteinde en is bestemd voor het gebruik door een reeds aanwezige sluis of
biopsiecanules met zjivenster van een vaculimbiopsiesysteem (zie afb. 2, afb. 3 en afb. 4).

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

Type SRX bevat bovendien een apart verpakte adapter SRX voor het compatibele biopsieapparaat (zie afb. 4).

De BIP O-Twist Marker is steriel en afzonderlijk verpakt in peelzakjes. De verkoopeenheden zijn bovendien verpakt in een beschermende
doos.

Compatibiliteit

De BIP O-Twist Marker type S, S-MR, SA kan in combinatie met compatibele BIP coaxiale canules worden gebruikt (zie Tab. 1).

De BIP O-Twist marker type R kan in combinatie met het Hologic eviva® biopsiesysteem 9 G / 130 mm worden gebruikt.

De BIP O-Twist Marker type SRX is alleen ontworpen voor het gebruik in combinatie met het BARD® EnCor Enspire™ biopsiesysteem 7 G /
10 G.

De BIP O-Twist Marker kan onderconventionele beeldvormingstechnieken met behulp van ultrasoon geluid, réntgen (mammografie,
computertomografie CT) of magnetische resonantie beeldvorming MRI worden gebruikt.

Wanneer de BIP O-Twist Marker in magnetische resonantie-apparaten (MR-systemen) moet worden gebruikt, moet erop worden gelet dat de
MR-compatibele variant OTM3.0S137MR wordt gebruikt (zie Tab. 1).

Gebruik

Voorbereiding van de patiént

De procedure moet met aseptische technieken worden uitgevoerd. Weefselmarkering gebeurt meestal door 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

Type S/S-MR/R/SA/RA:

1. Controleer de steriele verpakking en het product véo6r gebruik op de houdbaarheidsdatum en zichtbare schade.

2. Peel zakje aan het uiteinde met de markeringen openen (zie afb. 1):

o Eerst de verzegeling aan de beide hoeken vanaf het midden naar buiten trekken N m
L e
e Vervolgens het peel zakje gelijkmatig opentrekken %r en het product aseptisch wegnemen.
3. De beschermslang van de applicatiecanule verwijderen en opzij leggen.
4. OTM3.0S/S-MR/OTM3.0SA: Breng de applicator onder controle van een geschikte beeldvormingstechniek direct of via een compatibele
coaxiale canule op roterende wijze in het weefsel naar het beoogde markeringspunt.
AANWIJZING: Bij de OTM3.0S moet de diepteaanslag worden verwijderd voor gebruik in combinatie met een coaxiale canule.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Ga, onder controle van een passende beeldvormingstechniek, met de applicator door de sluis of biopsiecanule
van een vaculimbiopsiesysteem naar het beoogde markeringspunt. Zorg er daarbij voor dat bij biopsiecanules met een zijvenster de punt
van de aplicatiecanule in dezelfde draaiingshoek ten opzichte van het uitgangsvenster ligt.

AANWIJZING: De buigrichting van de canule en de inbrengrichting van de markeerclip worden aangegeven door de markering resp. De
blauwe pijl op de handgreep (zie ,Marking” afb. 5). Met de diepteaanslag kan de lengte van de applicatiecanule vooraf worden ingesteld
op de lengte van de sluis of de positie van het zijvenster van de applicatiecanule. Om de kans op dislocatie van de marker te minimaliseren
wanneer hij na een vacuimbiopsie wordt geplaatst, mag de marker niet direct in de biopsieholte worden geplaatst, maar moet hij met de
gebogen punt van de canule worden gefixeerd in het weefsel dat aan de biopsieholte grenst.

5. Verwijder de ontgrendelingsbeveiliging tussen de canule en de doorn (zie afb. 5).
6. Schuif de doorn langzaam onder gelijkmatige druk op het proximale uiteinde van de handgreep tot de aanslag vooruit.
7. Verwijder de applicator en voer deze af volgens de plaatselijke bepalingen en veiligheidsvoorschriften.
De REACH-verklaring op https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ moet worden nageleefd.
Type SRX:

1. Voorwaarde is de correct gepositioneerde BARD® EnCor Enspire™ biopsienaald met geopende monsterinkeping.
2. Verwijder de dop van de weefselopvangcontainer van de BARD® EnCor Enspire™ biopsienaald.

3. Controleer de steriele verpakking en het product voér gebruik op de houdbaarheidsdatum en zichtbare schade.
4

Peel zakje ® aan het uiteinde met de markeringen openen (zie afb. 1):
e Eerst de verzegeling aan de beide hoeken vanaf het midden naar buiten trekken N m
L ST

e Vervolgens het peel zakje gelijkmatig opentrekken %( en de SRX-adapter ®© aseptisch wegnemen.

5. Steek de SRX-adapter tot aan de aanslag in de opening aan het proximale uiteinde van de BARD® EnCor Enspire™ -biopsienaald. De
blauwe afdichting mag niet meer zichtbaar zijn. De correcte positie van de SRX-adapter is bereikt als een duidelijk merkbare weerstand
is overwonnen.

6. Peel zakje @ aan het uiteinde met de markeringen openen (zie afb. 1): _
e Eerst de verzegeling aan de beide hoeken vanaf het midden naar buiten trekken N m
L e

e Vervolgens het peel zakje gelijkmatig opentrekken %r en de applicator met de meegeleverde markeerclip @ aseptisch
wegnemen.
7. De beschermslang van de applicatiecanule verwijderen en opzij leggen.
8. Steek de applicator tot aan de aanslag in het proximale uiteinde van de SRX-adapter. Zorg er daarbij voor dat de rode markering op de
BARD® EnCor Enspire™ biopsienaald en de blauwe pijl op het applicatiehandvat (zie "Marking" afb. 5). op &én lijn liggen. Om de kans op
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dislocatie van de marker te minimaliseren wanneer hij na een vacuumbiopsie wordt geplaatst, mag de marker niet direct in de biopsieholte
worden geplaatst, maar moet hij met de gebogen punt van de canule worden gefixeerd in het weefsel dat aan de biopsieholte grenst.
9. Verwijder de ontgrendelingsbeveiliging tussen de canule en de doorn (zie afb. 5).
10. Schuif de doorn langzaam onder gelijkmatige druk op het proximale uiteinde van de handgreep tot de aanslag vooruit.
11. Trek de applicator iets terug en draai hem, draai vervolgens de BARD® EnCor Enspire™ biopsienaald 180° en sluit de monsterinkeping.
12. Trek de BARD® EnCor Enspire™ biopsienaald met de applicator als één geheel uit het punctiekanaal. Verwijder de applicator en voer
deze af volgens de plaatselijke bepalingen en veiligheidsvoorschriften.
De REACH-verklaring op https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ moet worden nageleefd.

A Waarschuwingen

De markeerclip is niet resorbeerbaar en blijft permanent geimplanteerd als verwijdering door biopsie of operatie niet is gepland.

- Bij gebruik op patiénten met borstimplantaten mag de BIP O-Twist Marker niet in het implantaat worden geplaatst en mag het implantaat

tijdens het aanbrengen niet worden beschadigd.

De BIP O-Twist Marker mag niet meer worden gebruikt en moet worden afgevoerd wanneer het product is beschadigd of als de

houdbaarheidsdatum is verstreken of de steriele verpakking voor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

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

Oefen geen extreme kracht op de applicator 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.

Applicator en markeerclip zijn bestemd voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik en hersterilisatie brengt

de veilige werking in gevaar en kan leiden tot kruisbesmetting van de patiént of mankementen van het product.

- De gebruikte applicator 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

Type S-MR:
Niet-klinische tests en simulaties hebben aangetoond dat de applicatiecanule van het type S-MR voorwaardelijk MR-veilig is.
Een patiént kan met dit product veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

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

Bi'rms Normale bedrijfsmodus

Aanwijzing: B1*rms moet bij alle MR-systemen met deze
begrenzingsparameter worden gebruikt. SAR alleen bij MR-
systemen gebruiken, die geen Bs*rms begrenzing hebben.
Gemiddelde (WBA) specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor | 2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

geheel lichaam

Productconfiguratie De BIP O-Twist Marker kan in alle configuraties (zonder en met
applicatiecanule type S-MR) aan een MRI-scan worden onderworpen.
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.

De applicatiecanule van alle overige varianten zijn niet MR-compatibel en mogen in een MR-omgeving uitsluitend buiten de 5-Gauss-lijn
worden gebruikt!

Markeerclip: (alle types)

Een patiént kan met de markeerclip onder de volgende voorwaarden in een MR-systeem veilig worden gescand:

Volgens ASTM F2182 moet van een HF-gerelateerde temperatuurstijging < 2 °C gedurende 1 uur continu scannen bij 1.5 Tesla / 64 MHz of
3 Tesla / 128 MHz-frequenties worden uitgegaan, omdat de markeerclip een totale afmeting van < 2 cm heeft. Dit geldt voor de voorwaarde
dat niet meerdere markeerclips binnen een gebied van 3 cm geimplanteerd zijn.

De te verwachten HF-gerelateerde temperatuurstijging werd bevestigd voor een markeerclip door middel van niet-klinische tests voor de
volgende scanomstandigheden: 0.1 £ 1.5 °C (4 W/kg, 3 Tesla / 128 MHz) na 15 minuten continu scannen.

Voorzorgsmaatregelen

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

- Neem ook de gebruiksaanwijzingen van compatibele producten in acht. De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid of garantie voor het
gebruik met niet-compatibele medische producten.

Controleer elk product voordat het gebruikt wordt op beschadigingen van de applicator of een verbogen canule die een goede werking
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.
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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).

Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP)
Het SSCP-rapport is beschikbaar in de Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
zodra het product volgens MDR 2017/745 is gecertificeerd, waarbij deze met de basis-UDI-DI 42511358000006DW is gekoppeld.

Omgevingscondities voor de opslag

Temperatuur /ﬂ/ 10-25°C
Vocht 20 - 50 % r.h. (niet-condenserend)
Houdbaarheid E 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

Materiaal markeerclip Nitinol — Nikkel-titaanlegering volgens ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Massa markeerclip ca. 20 mg

Vorm / Ring

afmetingen markeerclip buitendiameter @ 3,8 + 0,3 mm / binnendiameter @ 2,55 mm

Varianten Zie Tab. 1

Sterilisatieproces Bestraling / Gamma STERLE| R |

DANSK

Tilsigtet brug
Den implanterbare clip er beregnet til markering af bladvaev til overvagning af leesioner efter biopsier, for eller under en kemoterapi samt til
behandlingsplanleegning ved straleterapi. Den er beregnet til engangsbrug og til langtidsanvendelse.

o Indikationer
Indikationer er uregelmaessigheder i brystveevet inklusive aksillaere lymfeknuder.

* Kontraindikationer
Ikke beregnet til anvendelse pa knogler, i hjerte-kredslgb-systemet og det centrale nervesystem.
Ma ikke anvendes til unge, bgrn, smabgrn og nyfedte.
Andre kontraindikationer er blodkoaguleringsforstyrrelser, koaguleringsha&emmende behandling og nikkelallergi.
Ved gget risiko skal anvendelsen afgeres af den medicinske fagkraft.

* Resricisi og bivirkninger
Restrisici og ugnskede bivirkninger er allergiske reaktion pa nikkel, clip dislokation og generelle punktionsbetingede komplikationer som
blgdning, infektion, lymfegdem, beskadigelse af tilstesdende vaev og smerter.

» Tilsigtede brugere
Tilsigtede brugere er medicinske fagpersoner (laeger).

o Patientmalgruppe
Patientmalgruppen er voksne.

Klinisk brug

Universel brug til alle diagnostiske metoder — ultralyd, rentgen (mammografi, computertomografi CT) eller magnetresonanstomografi MRT.
Viklet, ringformet clip-element giver mulighed for gunstig refleksion og synlighed i ultralyd.

Sikker forankring i vaevet med minimal dislokation.

Universel anvendelse efter konventionel stanse- eller vakuumbiopsimetode, uafhaengigt af biopsisystemet.

Applikator med skarp kanyle til direkte perkutan anvendelse af markeren.

Beskrivelse

BIP O-Twist-Marker bestar af to dele — en applikator og en markeringsclip, som ligger i en strakt form i den distale ende af applikationskanylen.
Clippen bestar af flettet nitinol (nikkel-titan-formhukommelsestrad) og former sig til en ring ved indsaettelse i veevet. Applikatoren bestar af en
ydre kanyle med skarp spids og dybdemarkeringer i centimeter til direkte, visuel vurdering af indtreengningsdybden (udover type SRX) samt
en indvendig forskydelig dorn til fremskydning af markeringsclipsen, begge forbundet med plastikgreb. Kanylen er fremstillet af medicinsk
rustfrit stal eller titan (MR-kompatibel variant). Applikationskanylens og dornens greb er sikret ved hjeelp af en udlgsningsbeskyttelse mod
utilsigtet aktivering.
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Applikatoren fas i forskellige laengder (se tab. 1) og er forsynet med en beskyttelsesslange.

Type S/ SA betegner den lige udfgrelse, som er beregnet til direkte fremskydning gennem veevet (se fig. 2 og fig. 3).

Type R/ RA / SRX er forsynet med en radius i den distale ende og er beregnet til anvendelse gennem en allerede eksisterende sluse eller
biopsikanyler med sidevindue i et vakuumbiopsisystem (se fig. 2, fig. 3 og fig. 4).

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

Type SRX indeholder herudover en separat emballeret adapter SRX til det kompatible biopsiapparat (se fig. 4).

BIP O-Twist-Marker er emballeret sterilt enkeltvis i peel-poser. Salgsenhederne er herudover pakket i en beskyttende aeske.

Kompatibilitet

BIP O-Twist-Marker type S, S-MR, SA kan bruges i kombination med kompatible BIP koaksialkanyler (se tab. 1).

BIP O-Twist-Marker type R kan bruges i kombination med Hologic eviva® biopsisystem 9 G / 130 mm.

BIP O-Twist-Marker type SRX er kun udviklet til anvendelse i kombination med BARD® EnCor Enspire™ biopsisystemet 7 G/ 10 G.

BIP O-Twist-Marker kan bruges med konventionelle billeddannelsesmetoder ved hjaelp af ultralyd, rentgen (mammografi, computertomografi
CT) eller magnetresonanstomografi MRT.

Hvis BIP O-Twist-Markeren skal anvendes i magnetresonansapparater (MR-systemer), skal du sgrge for, at den MR-kompatible variant
OTM3.0S137MR anvendes (se tab. 1).

Anvendelse
Forberedelse af patienten
Metoden skal gennemfares ved hjeelp af aseptiske teknikker. Vaevsmarkeringen gennemfgres 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
TypeSlS -MR/R/SA/RA:
Inden brug skal man kontrollere den sterile emballage og produktet for udlgbsdato og synlige skader.
2. Abn peel-posen i enden med markeringerne (se fig. 1):

o Traek forst forseglingen op i de to hjgrner fra midten og udad N m
L ST
o Traek derefter peel-posen op pa samme made %( , 0g tag produktet aseptisk ud.
3. Fjern beskyttelsesslange fra applikationskanylen, og leeg den til side.
4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Skyd applikatoren direkte eller gennem en kompatibel koaksialkanyle ind i vaevet til det tilsigtede
markeringspunkt pa en roterende made, mens der anvendes en egnet billeddannelsesmetode som kontrol.
BEMARK: Ved OTM3.0S skal dybdestopperen fiernes fgr anvendelse i kombination med koaksialkanylen.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Skyd med applikatoren gennem et vakuumbiopsisystems sluse eller biopsiekaylen til det tilsigtede
markeringspunkt pa en roterende made, mens der anvendes en egnet billeddannelsesmetode som kontrol. For biopsikanyler med
sidevindue skal du sikre dig, at spidsen af applikationskanylen er i samme drejevinkel til udgangsvinduet.

BEMARK: Kanylens bgjeretning samt markeringsclipsens anvendelsesretning vises ved hjeelp af den bla pil pa grebet (se ,Marking“
fig. 5). Med dybdestopperen kan leengden af applikationskanylen forudindstilles til slusen leengde eller positionen af applikationskanylens
sidevindue. For at minimere muligheden for dislokation af markeren nar den placeres efter en vakuumbiopsi, ber markeren ikke lsegges
direkte i biopsifordybningen, men skal fastgares i vaevet, der graenser op til biopsifordybningen, med den bgjede kanylespids.

5. Fjern udlgsningsbeskyttelsen mellem kanyle og dorn (se fig. 5).

6. Skub langsomt dornen fremad til stop med et ensartet tryk til grebets proksimale ende.

7. Fjern applikatoren, og bortskaf den i henhold til lokale bestemmelser og sikkerhedsforskrifter.
REACH-deklarationen pa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ skal overholdes.

Type SRX:

1. Forudsaetning er den korrekt positionerede BARD® EnCor Enspire™ biopsinél med abnet prgvekerne.
2. Fjern lukningen pa veevssamlebeholderen til BARD® EnCor Enspire™ biopsinal.

3. Inden brug skal man kontrollere den sterile emballage og produktet for udlgbsdato og synlige skader.
4

Abn peel-posen O] i enden med markeringerne (se fig. 1):
o Traek forst forseglingen op i de to hjgrner fra midten og udad N m
L ST

e Treek derefter peel-posen op pa samme made %( , og tag adapter SRX ® aseptisk ud.
5. Fgr adapter SRX ind i &bningen pa den proximale ende af BARD® EnCor Enspire™ biopsinal til stop. Den bla pakning mé ikke kunne ses
mere. Den korrekte position for adapter SRX er naet, nar der meaerkes en tydelig maerkbar modstand.

6. 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
L e
e Treek derefter peel-posen op pa samme made %r , og tag applikator med markeringsclip @ aseptisk ud.

7. Fjern beskyttelsesslange fra applikationskanylen, og leeg den til side.

8. Far applikatoren ind i den proximale ende af adapter SRX indtil stopanslag. Sgrg for at sikre, at den rede markering pa BARD® EnCor
Enspire™ biopsinalen, og den bla pil pa applikationsgreb (se ,Marking” fig. 5) flugter. For at minimere muligheden for dislokation af
markeren nar den placeres efter en vakuumbioposi bgr markeren ikke lsegges direkte i biopsifordybningen, men skal fastggres i veevet,
der greenser op til biopsifordybningen, med den bgjede kanylespids.

9. Fjern udlgsningsbeskyttelsen mellem kanyle og dorn (se fig. 5).

10. Skub langsomt dornen fremad til stop med et ensartet tryk til grebets proksimale ende.

11. Traek applikatoren let tilbage og drej den, drej herefter BARD® EnCor Enspire™ biopsinalen 180°, og luk pravekernen.

12. Treek Bard® Enspire EnCor™ biopsinalen med applikatoren som en enhed ud af indstikskanalen. Bortskaf applikatoren i henhold til lokale
bestemmelser og sikkerhedsforskrifter.

REACH-deklarationen pa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ skal overholdes.
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A Advarsler

ved applikationen.

- BIP O-Twist-markeren ma ikke anvendes og skal bortskaffes, hvis produktet er beskadiget, eller hvis sidste anvendelsesdato er udlgbet,

Markeringsclippen kan ikke resorberes og er et konstant implantat, safremt en udtagning ikke er planlagt ved hjeelp af biopsi eller operation.
- Ved anvendelse pa patienter med brystimplantater ma BIP O-Twist-Markeren ikke placeres i implantatet, og implantatet ma ikke beskadiges

eller hvis den sterile emballage er blevet beskadiget eller abnet for brug.

og skal udskiftes.

Fjern farst beskyttelsesslangen lige far brugen for at undga utilsigtede skader pa den skarpe spids.
Brug ikke ekstrem kraft pa applikatoren. Det kan medfere, at kanylen bliver bgjet. En kraftig bgjet kanyle kan forringe produktets funktion

Applikatoren og markeringsclippen er beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug eller resterilisation nedseetter den sikre

funktionalitet og kan medfgre, at patienten bliver krydsinficeret, eller der opstar materialesvigt i produktet.

- Den brugte applikator skal bortskaffes med pasat beskyttelsesslange eller med andre egnede foranstaltninger for at undga skader eller

biologisk farlige forureninger.

MR sikkerhedsinformation

Delvist MR-egnet

Type S-MR:

Ikke kliniske test og simulationer har vist, at applikationskanylen af typen S-MR er delvist MR-sikker.
En patient kan scannes sikkert med dette produkt i et MR-system, hvis de falgende betingelser er opfyldt:

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

Bi*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
(SAR)

2 W/kg (normal driftstilstand)

Produktkonfiguration

BIP O-Twist-Marker kan underkastes en MR-scanning i
konfigurationer (uden og med applikationskanyle type S-MR).

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, for scanningen genoptages.

MR-billedartefakt

Tilstedeveerelsen af dette produkt kan producere en billedartefakt.

For at kompensere for artefakten kan det vaere ngdvendigt at

manipulere scanningsparametrene.

Alle andre applikationskanyle-varianter er ikke MR-kompatible og ma kun anvendes i MR-omgivelser uden for 5-gauss-linjen!

Markeringsclip: (alle typer)

En patient kan scannes sikkert med markeringsclip under fglgende betingelser i et MR-system:

| henhold til ASTM F2182 gar man ud fra en hf-betinget temperaturforhgjelse < 2 °C i 1 time kontinuerlig scanning ved 1,5 Tesla / 64 MHz
eller 3 Tesla/ 128 MHz frekvenser, da markeringsclippen har et samlet mal pa < 2 cm. Det geelder for den betingelse, at der ikke er implanteret

flere markeringsclips inden for et omrade pa 3 cm.

Den hf-betingede temperaturforhgjelse, der forventes, er bekraeftet for en markeringsclip vha. ikke-kliniske test for felgende scan-betingelser:

0,1+1,5°C (4 W/kg, 3 Tesla/ 128 MHz) efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Forsigtighedsregler

- Garantien geelder udelukkende for den tilsigtede anvendelse af produktet.

medicinske produkter.

Anvend ikke beskadigede eller bgjede produkter.

Falg ogsa brugsanvisningen til kompatible produkter. Producenten patager sig intet ansvar eller garanti ved anvendelse af inkompatible,
Kontrollér hvert produkt far anvendelsen for beskadigelser pa applikatoren eller en bgjet kanyle, som ville forhindre korrekt funktionalitet.

| henhold til den europaeiske forordning om medicinske produkter (2017/745) er producenten forpligtet til at informere dig om fglgende:
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.

Bemezerk: Ved alvorlige tilfeelde 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).

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydelse (SSCP)

SSCP-rapporten findes i den europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed), sa snart produktet

er certificeret i henhold til MDR 2017/745, hvor det er forbundet med basis-UDI-DI 42511358000006DW.
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Omgivelsesbetingelser for opbevaringen

Temperatur Jf 10-25°C
Fugt 20 - 50 % relativ luftfugtighed (ikke kondenserende)
Holdbarhed % 3ar

BEM/RK:

- 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

Materiale markeringsclip Nitinol — nikkel titan legering iht. ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Masse markeringsclip ca. 20 mg

Form / Ring

mal markeringsclip Udvendig diameter @ 3,8 + 0,3 mm / indvendig diameter & 2,55 mm
Varianter Se tab. 1

Sterilisationsmetode Bestraling / gamma

NORSK

Tiltenkt bruk
Den implanterbare klipsen er beregnet til @ markere blgtvev for overvaking av lesjoner etter biopsier, far eller under kjemoterapi, og for
behandlingsplanlegging ved stralebehandling. Den er beregnet til engangsbruk og langtidsbruk.

¢ Indikasjoner
Indikasjoner inkluderer abnormiteter i brystvev inkludert aksillaere lymfeknuter.

o Kontraindikasjoner
Ikke beregnet for bruk pa knokler, i hjerte-kretslap-systemet og pa det sentrale nervesystemet.
Ikke beregnet for bruk pa ungdom, barn, spedbarn og nyfgdte.
Ytterligere kontraindikasjoner er blgdningsforstyrrelser og antikoagulasjonsbehandling og nikkelallergi. Ved gkt risiko er bruken underlagt
beslutning fra det medisinske fagpersonellet.

e Gjenvaerende risiko og bivirkninger
Gjenveerende risikoer og ugnskede bivirkninger er allergisk reaksjon pa nikkel, forskyvning av klips og generelle punkteringsrelaterte
komplikasjoner som blgdning, infeksjon, lymfgdem, skade pa tilstatende vev og smerter.

o Tiltenkte brukere
Tiltenkte brukere er medisinsk fagpersonell (leger).

o Pasientmalgruppe
Pasientmalgruppen er voksne.

Klinisk bruk

Universell applikasjon for alle diagnostiske prosedyrer — ultralyd, rentgen (mammografi, datatomografi CT) eller magnetisk resonanstomografi
MRT.

Innpakket, ringformet klipselement muliggjer gunstig refleksjon og synlighet i ultralyd.

Sikker forankring i vevet med minimal dislokasjon.

Universell bruk etter konvensjonelle stans- eller vakuumbiopsiprosedyrer, uavhengig av biopsisystemet.

Applikator med skarp kanyle for direkte perkutan applikasjon av markeren.

Beskrivelse

BIP O-Twist-Marker bestadr av to deler - en applikator og en markeringsklips, som ligger i strukket form i den distale enden av
applikasjonskanylen. Klipsen bestar av flettet nitinol (nikkel-titan form minnetrad) og formes til en ring nar den plasseres i vevet. Applikatoren
bestar av en ytre kanyle med skarp spiss og dybdemarkeringer i centimeter for direkte visuell vurdering av penetrasjonsdybden (unntatt type
SRX) og en indre forskyvbar dor for fremfgring av markeringsklipsen, begge forbundet med plasthandtak. Kanylen er laget av medisinsk
rustfritt stal eller titan (MR-kompatibel variant). Handtakene til applikasjonskanylen og doren er beskyttet mot utilsiktet bruk av en
utlgserbeskyttelse.

Applikatoren er tilgjengelig i forskjellige lengder (se tab. 1) og er utstyrt med et beskyttende ror.

Type S / SA betegner den rette utfarelsen, som er beregnet for direkte fremfaring gjennom vevet (se fig. 2 og fig. 3).

Type R/ RA / SRX er utstyrt med en radius i den distale enden og er beregnet for bruk gjennom en eksisterende sluse eller biopsikanyler
med sidevindu til et vakuumbiopsisystem (se fig. 2, fig. 3 og fig. 4).

Dybdestopperen av silikon (se tab. 1) kan brukes til forhandsinnstilling av inntrengningsdybden.

Type SRX inneholder ogsa en separat pakket SRX-adapter for det kompatible biopsiapparatet (se fig. 4).

BIP O-Twist-markgren er individuelt pakket i sterile peel-poser. Salgsenhetene er i tillegg pakket i en beskyttende pappeske.
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Kompatibilitet

BIP O-Twist-Marker type S, S-MR, SA kan brukes i kombinasjon med kompatible BIP koaksialkanyler (se tab. 1).

BIP O-Twist-Marker type R kan brukes i kombinasjon med Hologic eviva® biopsisystem 9 G / 130 mm.

BIP O-Twist-Marker type SRX er kun utformet for bruk i kombinasjon med BARD® EnCor Enspire™ biopsisystemet 7 G /10 G .

BIP O-Twist-Marker kan brukes under konvensjonelle avbildningsmetoder ved bruk av ultralyd, rentgen (mammografi, datatomografi CT) eller
magnetisk resonanstomografi MRT.

Hvis BIP O-Twist-Marker skal brukes i magnetiske resonansenheter (MR-systemer), ma det sikres at den MR-kompatible varianten
OTM3.0S137MR brukes (se tab. 1).

Anvendelse

Klargjering av pasienten

Prosedyren skal utfgres under bruk av aseptiske teknikker. Markeringen av vev utfares som regel gjennom frisk, uskadet hud. | tillegg til den
ngdvendig informasjon om risikoen for pasienten kan en adekvat lokalbedgvelse gjennomfares etter brukerens vurdering.

Handtering av det medisinske utstyret

Type S/S-MR/R/SA/RA:

1. Kontroller steril embaIIaSJe og produkt med hensyn til holdbarhetsdatoen og synlige skader far bruk.
2. Apne Peel-posen pa enden med markeringene (se fig. 1):

o Trekk farst opp forseglingen i de to hjgrnene fra midten og utover N m
T b

e Trekk deretter Peel-posen jevnt pa g og ta ut produktet aseptisk.

3. Fjern det beskyttende rgret fra applikasjonskanylen og legg det til side.

4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Under kontroll av en egnet avbildningsmetode, fgr applikatoren direkte eller giennom en kompatibel
koaksialkanyle inn i vevet pa det tiltenkte markeringspunktet pa en roterende mate.
MERKNAD: Ved OTM3.0S ma dybdestopperen fijernes far bruk i kombinasjon med en koaksialkanyle.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Fgr applikatoren under kontroll av en egnet avbildningsmetode gjennom slusen eller biopsikanylen til et
vakuumbiopsisystem til det tiltenkte markeringspunktet. Ved bopsikanyler med sidevindu, sgrg for at at spissen av applikasjonskanylen
er i samme rotasjonsvinkel som utgangsvinduet.

MERKNAD: Bgyeretningen til kanylen og bruksretningen til markeringsklipsen er angitt med markeringen eller den bla pilen pa handtaket
(se “Marking” fig. 5). Med dybdestopperen kan lengden pa applikasjonskanylen forhandsinnstilles til lengden pa slusen eller posisjonen til
sidevinduet pa applikasjonskanylen. For & minimere muligheten for dislokasjon av markgren nar den plasseres etter en vakuumbiopsi,
bgr markgren ikke plasseres direkte i biopsihulen, men skal festes i vevet som grenser til biopsihulen ved hjelp av den bgyde
kanylespissen.

5. Fjern utlgserbeskyttelsen mellom kanylen og doren (se fig. 5).

6. Fgr doren med jevnt trykk sakte frem til den proksimale enden av handtaket til anslaget.

7. Fjern applikatoren og kast den i henhold til lokale bestemmelser og sikkerhetsforskrifter.
REACH-erklaeringen pa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ ma overholdes.

Type SRX:

1. Forutsetning er den korrekt posisjonerte BARD® EnCor Enspire™ biopsinalen med apnet prgvehakk.
2. Fjern lokket pa vevsoppsamlingsbeholderen til BARD® EnCor Enspire™ biopsinalen.

3. Kontroller steril emballasje og produkt med hensyn til holdbarhetsdatoen og synlige skader far bruk.
4

Apne Peel-posen O] pa enden med markeringene (se fig. 1):
o Trekk fgrst opp forseglingen i de to hjgrnene fra midten og utover N m
T b

e Trekk deretter Peel-posen jevnt pa %r og fjern adapteren SRX O] aseptisk.
5. For adapteren SRX til anslaget inn i &pningen pa den proksimale enden til BARD® EnCor Enspire™ biopsinalen. Den bl&e tetningen skal
ikke lenger veere synlig. Riktig posisjon til SRX-adapteren er nadd nar en tydelig merkbar motstand er overvunnet.

6. Apne Peel-posen pa enden med markeringene (se fig. 1):

o Trekk farst opp forseglingen i de to hjgrnene fra midten og utover N m
L el
e Trekk deretter Peel-posen pa jevnt %{ og fjern applikatoren med markeringsklipsen @ aseptisk.

7. Fjern det beskyttende rgret fra applikasjonskanylen og legg det til side.

8. For applikatoren til anslaget inn i den proksimale enden av SRX-adapteren. Herved ma du forsikre deg om at den rade markeringen til
BARD® EnCor Enspire™ biopsinalen og den blae pilen pa applikasjonshandtaket (se “Marking” fig. 5). er pa linje. For & minimere
muligheten for dislokasjon av markgren nar den plasseres etter en vakuumbiopsi, bar markaren ikke plasseres direkte i biopsihulen, men
skal festes i vevet som grenser til biopsihulen ved hjelp av den bayde kanylespissen.

9. Fjern utlgserbeskyttelsen mellom kanylen og doren (se fig. 5).

10. Fer doren med jevnt trykk sakte frem til den proksimale enden av handtaket til anslaget.

11. Trekk applikatoren litt tilbake og drei den, deretter ma du dreie BARD® EnCor Enspire™ biopsinalen med 180° og lukke prgvehakket.

12. Trekk BARD® EnCor Enspire™ biopsinalen med applikatoren som en enhet ut av punkteringskanalen. Kast applikatoren i henhold til lokale
bestemmelser og sikkerhetsforskrifter.

REACH-erklzeringen péa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ mé overholdes.

& Advarsler

- Markeringsklipsen er ikke-absorberbar og forblir permanent implantert hvis fierning gijennom biopsi eller kirurgi ikke er planlagt.

- Ved bruk pa pasienter med brystimplantater ma ikke BIP O-Twist-Marker plasseres i implantatet og implantatet ma ikke skades under
applikasjonen.

- BIP O-Twist-Marker skal ikke lenger brukes og ma kasseres nar produktet er skadet eller holdbarhetsdatoen er overskredet eller den sterile
emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet.

- Fjern det beskyttende raret farst umiddelbart fgr bruk, for & unngé utilsiktede skader fra den skarpe spissen.
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- lkke bruk ekstrem kraft pa applikatoren. Dette kan fere til at kanylen blir bayd. En sterkt bgyd kanyle kan svekke den korrekte og sikre
funksjonaliteten til produktet og ma skiftes ut.

- Applikatoren og markeringsklipsen er beregnet for engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk og ny sterilisering svekker den sikre
funksjonaliteten og kan fare til kryssinfeksjoner av pasienten eller materialsvikt pa produktet.

- Den brukte applikatoren ma kastes med det beskyttende rgret festet pa nytt eller med andre egnede tiltak for & unnga skade eller biologisk
farlig kontaminering.

MR sikkerhetsinformasjon
Betinget MR-sikker
Type S-MR:

Ikke-kliniske tester og simuleringer har vist at type S-MR applikasjonskanylen er betinget MR-sikker.
En pasient kan trygt skannes med dette produktet i et MR-system som oppfyller fglgende betingelser:

Parameter Bruksbetingelser/informasjon

Styrke pa statisk magnetfelt (BO) 1,5 Tesla og 3 Tesla

Styrke pa statisk magnetfelt (BO) orientering Horisontal, sylindrisk apning

Maksimal romlig feltgradient (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

HF-polarisering Sylindrisk polarisert (SP)

HF-sendespole Integrert HF-sendespole for hele kroppen
HF-mottaksspole Enhver gnsket mottaksspole kan brukes.
MR-system (HF) driftsmodi uten begrensninger Normal driftsmodus

Bi'rms Normal driftsmodus

Merknad: B rms skal brukes med denne begrensningsparameteren
for alle MR-systemer. Bruk SAR kun ved MR-systemer som ikke
forutser en B1'rms-begrensning.

Gjennomsnittlig registrert (WBA) spesifikk absorpsjonsrate (SAR) | 2 W/kg (normal driftsmodus)

for hele kroppen

Produktkonfigurasjon BIP O-Twist-Marker kan utsettes for MR-skanning i alle
konfigurasjoner (uten og med applikasjonskanyle type S-MR).
Skannevarighet og ventetid 15 minutter uavbrutt HF-eksponering (én sekvens eller

serier/skanninger som fglger etter hverandre uten avbrudd), fulgt av
en ventetid pa 4 minutter fer skanningen fortsettes.

MR-bilde-artefakt Tilstedeveerelsen av dette produktet kan generere en bildeartefakt.
For & kompensere artifakten kan det veere ngdvendig & manipulere
skanneparameterne.

Applikasjonskanylene til alle andre varianter er ikke MR-kompatible og kan kun brukes i et MR-miljg utenfor 5-Gauss-linjen!

Markeringsklips: (alle typer)

En pasient kan med markeringsklipsen trygt skannes i et MR-system under fglgende forhold:

| henhold til ASTM F2182 forventes en RF-relatert temperaturgkning pa < 2 °C i lgpet av 1 time med kontinuerlig skanning ved 1,5 Tesla / 64
MHz eller 3 Tesla / 128 MHz frekvenser fordi markeringsklipsen har en total dimensjon pa < 2 cm. Dette gjelder for betingelsen om at flere
markeringsklips ikke er implantert innenfor et omrade pa 3 cm.

Den forventede HF-relaterte temperaturgkningen ble bekreftet for en markeringsklips via ikke-kliniske tester for falgende skanningsforhold:
0,1+1,5°C (4 W/kg, 3 Tesla/ 128 MHz) etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

Forholdsregler

- Garantien gjelder utelukkende for den forskriftsmessige bruken av produktet.

Falg ogsa bruksanvisningene til kompatible produkter. Produsenten overtar intet ansvar og garanti ved bruk av ikke-kompatibelt medisinsk
utstyr.

Kontroller hvert produkt far bruk for skader pa applikatoren eller en bgyd kanyle, som forhindrer den forskriftsmessige funksjonaliteten. Ikke
bruk skadde eller bgyde produkter.

| henhold til den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (2017/745) er produsenten forpliktet til & informere deg om fglgende:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i sammenheng med det medisinske produktet ma rapporteres til den ansvarlige myndigheten til
landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Merknad: Alvorlige hendelser er dgd av en pasient, bruker eller en annen person, eller midlertidig eller permanent alvorlig forverring av
helsen til en pasient, bruker eller en annen person. Det er irrelevant om disse har skjedd eller kunne ha skjedd. Den ngyaktige definisjonen
finnes i MDR 2017/745 artikkel 2 (65).

Sammenfatning av sikkerheten og klinisk ytelse (SSCP)
SSCP rapporten er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinske produkter (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed), sa
snart produktet er sertifisert i henhold til MDR 2017/745, hvor den er tilknyttet basis-UDI-DI 42511358000006DW.

Omgivelsesbetingelser for lagring
Temperatur /ﬂ/ 10-25°C
Fuktighet 20 — 50 % r.h. (ikke kondenserende)
Holdbarhet & 3éar

MERKNAD:

- Sterilitet og funksjonalitet vil ikke bli kompromittert hvis lagertemperaturen ligger utenfor de angitte omgivelsesbetingelsene i en kort periode,
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sa lenge de gjennomsnittlige lagringsforholdene i lapet av den respektive perioden tilsvarer spesifikasjonene.

- For bruken gjelder ingen begrensede omgivelsesbetingelser.

- For transporten kan forpakningene i en begrenset periode utsettes for omgivelsesbetingelser som ligger utenfor de som er angitt for
lagringen.

Tekniske data / tilgjengelige varianter

Materiale markeringsklips Nitinol — nikkel titan legering iht. ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Masse markeringsklips ca.20g

Form / Ring

dimensjoner markeringsklips utvendig diameter @ 3,8 + 0,3 mm / innvendig diameter & 2,55 mm
Varianter Se tab. 1

Steriliseringsprosedyrer Bestraling / Gamma STERLE| R |

SVENSKA

Avsedd anvandning
Det implanterbara clipset ar avsett for markning av mjukvavnad for att 6vervaka lesioner efter biopsier, fore eller under kemoterapi och for
behandlingsplanering vid stralbehandling. Det ar avsett fér engangsbruk och langvarig anvandning.

* Indikationer
Indikationer ar avvikelser i brostvavnad inklusive axillara lymfkortlar.

* Kontraindikationer
Inte avsett for anvandning pa skelettben, i det kardiovaskulara systemet eller det centrala nervsystemet.
Inte avsett for ungdomar, barn, spadbarn och nyfédda.
Andra kontraindikationer ar blodkoagulationsstérningar, 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, clipdislokation och allmédnna punkteringskomplikationer som
blédning, infektion, skada pa narliggande vavnad och smarta.

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

o Patientmalgrupp
Patientmalgruppen &r vuxna.

Klinisk anvandning

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

Det lindade, ringformade clipselementet ger god reflektion och synlighet under ultraljud.

Séaker forankring i vdvnaden med minimal dislokation.

Universell anvandning efter konventionella stans- eller vakuumbiopsiprocedurer, oberoende av biopsisystem.

Applikator med vass kanyl for direkt perkutan applicering av markoren.

Beskrivning

BIP O-Twist-Marker bestar av tva delar — en applikator och ett markeringsclips som ligger i en langstrackt form i den distala &nden av
applikatorkanylen. Clipset ar tillverkat av flatad nitinol (trdd med formminne av nickeltitan) och bildar en ring nar den satts ner i vavnaden.
Applikatorn bestar av en yttre kanyl med vass spets och djupmarkeringar i centimeter for direkt visuell bedémning av penetrationsdjupet (utom
typ SRX) och ett inre forskjutbart dorn for att féra fram markeringsclipsen, dar bada ar forbundna med plasthandtag. Kanylen ar tillverkad av
medicinskt rostfritt stal eller titan (MR-kompatibel variant). Handtagen till appliceringskanylen och dornets handtag ar skyddade mot oavsiktlig
aktivering av ett utlésningsskydd.

Applikatorn finns i olika langder (se tab. 1) och ar utrustad med en skyddsslang.

Typ S / SA betecknar det raka utférandet som ar avsett for direkt framatskjutning genom vavnaden (se bild 2 och bild 3).

Typ R/ RA / SRX &r férsedd med en radie pa den distala anden och ar avsedd fér anvandning genom en befintlig sluss eller biopsikanyler
med ett sidofonster i ett vakuumbiopsisystem (se bild 2, bild 3 och bild 4).

Silikondjupstopp (se tab. 1) kan anvandas for att forinstalla penetrationsdjupet.

Typ SRX innehaller dessutom en separat forpackad SRX-adapter for den kompatibla biopsiutrustningen (se bild 4).

BIP O-Twist-markeringen ar sterilt forpackad individuellt i skalpasar. Forsaljningsenheterna ar dessutom férpackade i en skyddande kartong.

Kompatibilitet

BIP O-Twist-Marker typ S, S-MR, SA kan anvandas i kombination med kompatibla BIP-koaxialkanyler (se tab. 1).

BIP O-Twist-Marker typ R kan anvéandas i kombination med Hologic eviva® biopsisystem 9 G / 130 mm.

BIP O-Twist-Marker typ SRX &r endast avsedd att anvéandas tillsammans med BARD® EnCor Enspire™ biopsisystem 7 G/ 10 G.

BIP O-Twist-Marker kan anvandas enligt konventionell bildbehandlingsteknik med ultraljud, réontgen (mammografi, datortomografi CT) eller
magnetresonanstomografi MRT.

Om BIP O-Twist-markdren ska anvandas i magnetresonanssystem (MR), se till att den MR-kompatibla varianten OTM3.0S137MR anvéands
(se tab. 1).
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Anvéandning

Forberedelse av patienten

Forfarandet ska utféras med aseptisk teknik. Vavnadsmarkning gors vanligtvis genom frisk, oskadad hud. Férutom nédvandig information om
riskerna for patienten kan adekvat lokalbedévning administreras enligt anvandarens eget gottfinnande.

Handhavande av medicinsk produkt

TypSIS-MRIRISAIRA

Noo

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

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

e Dra sedan upp skalpasen jamnt %( och ta ut produkten aseptiskt.

Ta bort skyddsslangen fran applikationskanylen och lagg den at sidan.

OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Under kontroll med en Iamplig bilddiagnostik, ga med applikatorn direkt eller genom en kompatibel koaxial
kanyl in i vavnaden till den avsedda markeringspunkten pa ett roterande satt.

ANVISNING: Fér OTM3.0S maste djupstoppet avlagsnas fére anvandning | kombination med koaxialkanyl.

OTM3.0R/OTM3.0RA: Under kontroll med en lamplig bilddiagnostik, ga med applikatorn genom slussen eller biopskanylen i ett
vakuumbiopsisystem till den avsedda markdrpunkten. For biopsikanyler med ett sidofonster, se till att spetsen pa appliceringskanylen har
samma vridvinkel som utgangsfonstret.

ANVISNING: Kanylens bojningsriktning och markeringsclipsets insattningsriktning anges av markeringen eller den bla pilen pa handtaget
(se,"Marking“ bild 5). Med djupstoppet kan appliceringskanylens langd forinstéllas till Iangden pa slussen eller positionen for sidofonstret
pa appliceringskanylen For att minimera risken for dislokation av markdren nar den placeras efter en vakuumbiopsi bér markéren inte
placeras direkt i biopsihalrummet utan fastas i den vavnad som avgransar biopsihalrummet med hjalp av den bdjda kanylspetsen.
Avlagsna utlésarskyddet mellan kanylen och dornet (se bild 5).

For langsamt fram dornet till stoppet samtidigt som du lagger ett jamnt tryck pa handtagets proximala énde.

Avlagsna applikatorn och avfallshantera den enligt lokala bestammelser och sékerhetsforeskrifter.

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

Typ SRX:

1.

2.
3.

4.

En forutsattmng ar att biopsinalen BARD® EnCor Enspire™ &r korrekt positionerad och har 6ppen provtagningséppning.

Ta bort laset pa vavnadsinsamlingsbehallaren fér biopsinalen BARD® EnCor Enspire™.

Kontrollera om den sterila férpackningen och produkten har synliga skador och att utgangsdatum inte har passerats innan produkten
anvands.

Oppna skalpasen O] i anden med markeringarna (se bild 1):
e Dra forst upp forseglingen i de bada hérnen, fran mitten och utat N m
L ST

e Dra sedan upp skalpasen jamnt %( och ta bort adaptern SRX ®© aseptiskt.
Fér in adaptern SRX i éppningen pa den proximala dnden av biopsinadlen BARD® EnCor Enspire™ tills det tar stopp. Den bl& tatningen
ska inte vara synlig mer. Ratt position pa adaptern SRX har uppnéatts nar du har kommit forbi ett markbart motstand.

Oppna skalpasen @ i anden med markeringarna (se bild 1):

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

L e
e Dra sedan upp skalpasen jamnt %( och ta ut applikatorn aseptiskt med det medféljande markeringsclipset @
Ta bort skyddsslangen fran applikationskanylen och lagg den at sidan.
Fér in applikatorn i den proximala anden av SRX-adaptern sa langt det gar. Sakerstall att den réda markeringen for biopsinalen BARD®
EnCor Enspire™ och den blaa pilen pa applikationshandtaget (se "Marking* bild 5) bildar en hel linje. Fér att minimera risken for dislokation
av markdren nar den placeras efter en vakuumbiopsi bér markdren inte placeras direkt i biopsihalrummet utan fastas i den vavnad som
avgransar biopsihalrummet med hjélp av den bodjda kanylspetsen.
Avlagsna utlésarskyddet mellan kanylen och dornet (se bild 5).

10. For langsamt fram dornet till stoppet samtidigt som du lagger ett jamnt tryck pa handtagets proximala ande.
11. Dra tillbaka applikatorn latt och vrid den, och vrid sedan biopsindlen BARD® EnCor Enspire™ Biopsienadel 180° och sténg

provtagningsdppningen.

12. Dra biopsinalen BARD® EnCor Enspire™ med applikatorn som en enhet ut ur injektionskanalen. Avfallshantera applikatorn enligt lokala

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

A Varningar

- Markeringsclipset resorberas inte och forblir permanent implanterat om avldgsnande genom biopsi eller kirurgi inte planeras.

Vid anvandning pa patienter med bréstimplantat far BIP O-Twist-markoren inte placeras i implantatet och implantatet far inte skadas under
appliceringen.

BIP O-Twist-markdren far inte langre anvandas och maste kasseras om produkten ar skadad, om utgadngsdatumet har passerats eller om
den sterila forpackningen har skadats eller 6ppnats oavsiktligt fére anvandning.

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

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

Applikatorn och markeringsclipsen &r endast avsedda fér engangsbruk och far inte ateranvéndas. Ateranvandning eller omsterilisering
aventyrar den sakra funktionen och kan leda till korsinfektion av patienten eller materialfel pa anordningen.

Den anvanda applikatorn maste kasseras med skyddsslangen pasatt igen eller med andra lampliga atgarder for att undvika skador eller
biofarlig kontaminering.
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MR sdkerhetsinformation

Villkorligt MR-sakert

Typ S-MR:
Icke-kliniska tester och simuleringar har visat att applikationskanylen av typen S-MR é&r villkorligt MR-saker.
En patient kan sékert skannas med den hér produkten i ett MR-system som uppfyller f6ljande villkor:

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) driftiagen eller begransningar

Normalt driftlage

Bi*'rms

Normalt driftlage

Obs: B4'rms ska anvandas for alla MR-system med denna
begransningsparameter. Anvand endast SAR med MR-system som
inte har en B1*rms begransning.

2 W/kg (normalt driftlage)

Helkroppsgenomsnittlig (WBA) specifik absorptionshastighet
(SAR)
Produktkonfiguration

BIP O-Twist-Marker kan anvandas for en MRT-skanning i alla
konfigurationer (utan och med appliceringskanyl typ S-MR).

15 minuters kontinuerlig HF-exponering (en sekvens eller pa varandra
foljande serier/skanningar utan avbrott) folit av en vantetid pa 4
minuter innan skanningen aterupptas.

Produktens anvandning kan skapa en bildartefakt.
For att kompensera for artefakten kan
skanningsparametrarna maste manipuleras.

Skanningsvaraktighet och vantetid

MR-bildartefakt

det handa att

Applikationskanylerna i alla andra varianter ar inte MR-kompatibla och far endast anvandas i MR-miljéer utanfor 5-Gauss-linjen!

Markeringsclips: (alla typer)

En patient kan skannas pa ett sakert satt med markningsclipset i ett MR-system under féljande férhallanden:

Enligt ASTM F2182 kan en RF-inducerad temperaturhdjning < 2 °C under en timmes kontinuerlig skanning med frekvenser pa 1,5 Tesla /
64 MHz eller 3 Tesla / 128 MHz antas, eftersom markningskldamman har ett yttermatt pa < 2 cm. Detta géller under forutsattning att flera
markeringsclips inte ar implanterade inom ett omrade pa 3 cm.

Den forvantade RF-inducerade temperaturdkningen bekraftades for ett markeringsclips genom icke-kliniska tester for féljande
skanningsférhallanden: 0,1 + 1,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla / 128 MHz) efter 15 minuter kontinuierlig skanning.

Forsiktighetsatgarder

- Garantin galler endast for den avsedda anvandningen av produkten.

- Se aven bruksanvisningen for kompatibla produkter. Tillverkaren tar inget ansvar och ger ingen garanti fér anvandning med icke-kompatibel
medicinsk utrustning.

Kontrollera varje produkt fore anvandning for att se om applikatorn ar skadad eller om kanylen ar bojd sa att den inte fungerar som den ska.
Anvand inte skadade eller bdjda produkter.

| enlighet med EU:s férordning om medicintekniska produkter (2017/745) ar tillverkaren skyldig att informera dig om féljande:

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.

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

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)
SSCP dokumentet &r tillgangligt i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sa snart den ar certifierad i enlighet med MDR 2017/745, dar den ar knuten till produktens grundlaggande UDI-DI 42511358000006DW.

Omgivande férhallanden for lagring

Temperatur /ﬂ[ 10-25°C
Fuktighet 20-50 % r.h. (icke-kondenserande)
Hallbarhet a 3ar

ANVISNING:

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

- Inga begransade omgivningsférhallanden galler for driften.

- Vid transport kan férpackningen under en begransad tid utsattas for andra miljéforhallanden an de som anges for lagring.
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Tekniska data / Tillgdngliga varianter

Material markeringsclips Nitinol — nickeltitanlegering enl. ASTM F2063 (Ni: 54,5-57 % / Ti: Balance)
Jord markeringsclips ca 20 mg

Form / Ring

matt markeringsclips Ytterdiameter @ 3,8 + 0,3 mm / innerdiameter @ 2,55 mm

Varianter Se tab. 1

Steriliseringsforfarande Stralning/Gamma

SUOoMI

Kayttotarkoitus
Implantoitava Clip on tarkoitettu pehmytkudosten merkitsemiseen leesioiden valvomiseksi biopsian jalkeen, ennen kemoterapiaa tai sen
jalkeen ja sddehoidon hoitosuunnittelua varten. Se on tarkoitettu kertakayttoiseksi ja pitkdaikaista kayttoa varten.

¢ Indikaatiot
Indikaatiot ovat rintakudoksessa, mukaan lukien kainalon imusolmukkeissa olevia anomalioita.

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

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

o Tarkoitetut kayttajat
Tarkoitetut kayttajat kuuluvat patevaan laakintahenkilostoon (Iaakarit).

* Potilaskohderyhma
Potilaskohderyhman muodostavat aikuiset.

Kliiniset hyodyt

Yleinen  kayttdé  kaikkiin  diagnostisiin  toimenpiteisin -  ultradani, rontgen  (mammografia, tietokonetomografia  CT)
magneettiresonanssitomografia MRT.

Kehitetty, rengasmainen Clip-elementti mahdollistaa edullisen heijastuksen ja nékyvyyden ultradanessa.

Turvallinen kiinnittyminen kudokseen, minimaalinen sijoiltaanmeno.

Yleinen kaytto tavanomaisten stanssi- tai vakuumibiopsiatoimenpiteiden jalkeen riippumatta biopsiajarjestelmasta.

Annostelija teravalla kanyylilla merkin suoraan perkutaaniseen asettamiseen.

Kuvaus

BIP O-Twist-Marker koostuu kahdesta osasta — asettimesta ja merkintdosasta (Clip), joka on ojennettuna annostelukanyylin distaalisessa
paassa. Clip koostuu nitinolipunoksesta (nikkeli-titaani-muistimetallilanka), ja se muodostaa kudokseen asetettaessa renkaan. Annostelija
koostuu ulommasta kanyylista, jossa on terava karki ja syvyysmerkinnat senttimetreind tunkeutumissyvyyden suoraa visuaalista tarkastelua
(lukuun ottamatta tyyppia SRX), ja sisemmasta siirrettavasta tuurnasta, jolla merkintaosaa (Clip) siirretdan eteenpain. Molemmat osat on
yhdistetty muovikahvoihin. Kanyyli on valmistettu |adketieteen sovelluksiin sopivasta jaloterdksesta tai titaanista (MR-yhteensopiva versio).
Annostelukanyylin ja tuurnan kahvat on varmistettu kasittelysuojalla odottamatonta kayttoéa vastaan.

Annostelija on saatavana eri pituuksissa (katso taul. 1) ja se on varustettu suojaletkulla.

Tyyppi S / SA tarkoittaa suoraa versiota, joka on tarkoitettu kaytettdvaksi suoraan kudokseen tapahtuvaan annosteluun (katso kuva 2 ja
kuva 3).

Tyypisséa R / RA / SRX on sade on distaalipddssa ja se on tarkoitettu kaytettavaksi olemassa olevan tupen tai biopsiakanyylin lapi
tyhjidbiopsiajarjestelman sivuikkunalla (katso kuva 2, kuva 3 ja kuva 4).

Silikonista syvyysrajoitinta (katso taul. 1) voidaan kayttaa tunkeutumissyvyyden esisaatamiseen.

Tyyppi SRX sisaltaa lisaksi erillisen pakatun adapterin SRX yhteensopivaa biopsialaitetta varten (katso kuva 4).

BIP O-Twist-Marker on pakattu yksittaisiin steriileihin pusseihin. Myyntiyksikot on pakattu liséksi suojapahviin.

Yhteensopivuus

BIP O-Twist-Markerin tyyppeja S, S-MR ja SA voidaan kayttaa yhteensopivien BIP-koaksiaalikanyylien kanssa (katso taul. 1).

BIP O-Twist-Markerin tyyppié R voidaan kayttda Hologic eviva® - biopsiajarjestelmén kanssa 9 G / 130 mm.

BIP O-Twist-Markerin tyyppi SRX on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdesséd BARD® EnCor Enspire™ -biopsiajérjestelma 7 G:n/ 10 G:n kanssa
BIP O-Twist-Markeria voidaan kayttda tavanomaisessa kuvantamisessa ultradanen, rontgenin (mammografia, tietokonetomografia CT) tai
magneettiresonanssitomografian MRT yhteydessa.

Jos BIP O-Twist-Markeria kaytetddn magneettiresonanssilaitteissa (MR-jarjestelmat), on varmistettava, ettd kaytéssd on MR-yhteensopiva
versio OTM3.0S137MR (katso taul. 1).

Kaytto

Potilaan valmisteleminen

Toimenpiteet on suoritettava noudattaen aseptista tekniikkaa. Kudoksen merkinta tapahtuu yleensa terveeseen, vammautumattomaan ihoon.
Sen lisaksi, etta potilaalle selvitetdan riskit, voidaan kayttajan arvioinnin mukaan suorittaa sopiva paikallisanestesia.
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Laakinnallisen laitteen kasittely
Tyyppi S/S-MR/R/SA/RA:
1.

2.

Tarkasta steriilin pakkauksen ja tuotteen viimeinen kayttdpaiva ja mahdolliset vauriot ennen kayttoa.
Avaa suojapussi merkinnéilla varustetusta paadysta (katso kuva 1):

e Veda ensin sinetodinti auki ulos molemmista paadyista keskelta ulospain N m
T b

e Veda suojapussi sen jalkeen tasaisesti auki %r ja ota tuote ulos aseptisesti.

3. Poista suojaletku annostelukanyylista ja laita se sivulle.

4. OTM3.0S/S-MR/OTM3.0SA: Tarkasta sopivalla kuvantamistavalla ja vie annostelija suoraan tai yhteensopivan koaksiaalikanyylin avulla
kudokseen maaritettyyn merkintékohtaan ohjaten sita pyorivalla liikkeella.

HUOMAUTUS: OTM3.0S:n yhteydessa syvyysrajoitin on poistettava ennen kayttéa koaksiaalikanyylin kanssa.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Tarkasta sopivalla kuvantamistavalla ja vie annostelija vakuumibiopsiajarjestelman tupen tai biopsian kanyylin
kautta maaritettyyn merkintakohtaan. Varmista tallgin, etté sivuikkunoilla varustettuja biopsiakanyyli kaytettdessa annostelukanyylin karjen
kiertokulma on sama kuin ulostuloikkunalla.

HUOMAUTUS: Kanyylin taivutussuunta ja merkintdosan (Clip) kayttdsuunta esitetdan kahvassa olevalla merkinnalla tai sinisella nuolella
(katso "Marking”, kuva 5). Syvyyspysayttimella annostelukanyylin pituus voidaan esiasettaa tupen pituuden tai annostelukanyylin
sivuikkunan asentoon. Markkerin sijoiltaan vakuumibiopsian jéalkeen sijoittamisen mahdollisuuden minimoimiseksi, merkkia ei saa asettaa
biopsiareikadan, vaan se taytyy kiinnittaa taivutetulla kanyylin karjella biopsiareian vieressa olevaan kudokseen.

5. Poista kasittelysuoja kanyylin ja tuurnan valista (katso kuva 5).

6. Tydnna tuurna hitaasti tasaisella paineella kahvan proksimaaliseen paahan vasteeseen saakka.

7. Poista annostelija ja havita se paikallisten maaraysten ja turvallisuusmaaraysten mukaan.

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

Tyyppi SRX:

1. Edellytyksena on, ettd BARD® EnCor Enspire™ -biopsianeula asetetaan oikein niin, etta naytelovi on auki.

2. Poista BARD® EnCor Enspire™ -biopsianeulan kudoskerayssailion sulkuosa.

3. Tarkasta steriilin pakkauksen ja tuotteen viimeinen kayttopaiva ja mahdolliset vauriot ennen kayttoa.

4. Avaa suojapussi O] merkinndilla varustetusta paadysta (katso kuva 1):
¢ Veda ensin sinetodinti auki ulos molemmista paadyista keskelta ulospain N m

T b
e Veda suojapussi sen jalkeen tasaisesti auki %r ja ota adapteri SRX ®© aseptisesti pois.

5. Ohjaa adapteri SRX BARD® EnCor Enspire™ -biopsianeulan proksimaalisessa paassé olevaan aukkoon vasteeseen asti. Sininen tiiviste
ei saa enaa nakya. Adapterin SRX oikea asento on saavutettu, kun on ohitettu kohta, missa tuntuu selkea vastus.

6. Avaa suojapussi @ merkinndilla varustetusta paadysta (katso kuva 1):

o Veda ensin sinetdinti auki ulos molemmista paadyista keskelta ulospain N m
L e
e Veda suojapussi sen jalkeen tasaisesti auki % ja ota annostelija merkintdosan (Clip) @ kanssa aseptisesti pois.

7. Poista suojaletku annostelukanyylista ja laita se sivulle.

8. Ohjaa annostelija adapterin SRX proksimaaliseen paahan vasteeseen asti. Varmista tallsin, ettd BARD® EnCor Enspire™ -biopsianeulan
punainen merkki ja annostelukahvassa oleva sininen nuoli ovat kohdakkain (katso "Marking”, kuva 5). Markkerin sijoiltaan
vakuumibiopsian jéalkeen sijoittamisen mahdollisuuden minimoimiseksi, merkkia ei saa asettaa biopsiareikdan, vaan se taytyy kiinnittaa
taivutetulla kanyylin karjella biopsiareian vieressa olevaan kudokseen.

9. Poista kasittelysuoja kanyylin ja tuurnan valista (katso kuva 5).

10. Tydnna tuurna hitaasti tasaisella paineella kahvan proksimaaliseen paahan vasteeseen saakka.
11. Veda annostelijaa hieman taakse ja kierra sité, kierra sitten BARD® EnCor Enspire™ -biopsianeulaa 180° ja sulje naytelovi.
12. Vedd BARD® EnCor Enspire™ -biopsianeula annostelijan kanssa yhtena yksikkénéa ulos pistokanavasta. Havita annostelija paikallisten

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

& Varoitukset

Merkintaosa (Clip) ei ole absorboituva ja se muodostaa biopsiassa tai leikkauksessa pysyvan istutteen, jos sen poistamista ei ole suunniteltu.
Kun BIP O-Twist-Markeria kaytetdan potilaaseen, jolla on rintaimplantti, sitd ei saa asettaa implanttiin eikd implantti saa vahingoittua
asettamisen aikana.

BIP O-Twist-Markeria ei saa enda kayttaa ja se on havitettéva, jos tuote on vahingoittunut tai sen viimeinen kayttopaiva on umpeutunut tai
steriili pakkaus on vahingoittunut ennen kayttéa tai se on vahingossa avattu.

Poista suojaletku vasta valittdmasti ennen kayttda, jotta valtetdan teravan kérjen aiheuttamat vammat.

Ala kohdista suurta voimaa annostelijaan. Se voi aiheuttaa kanyylin taipumisen. Voimakkaasti taipunut kanyyli voi haitata tuotteen oikeaa

ja turvallista toimintaa ja se on vaihdettava.

Annostelija ja merkintdosa (Clip) ovat kertakayttoisia eika niitd saa kayttdd uudestaan. Uudelleenkayttd tai ja uusi sterilointi estavat
turvallisen toiminnan ja voivat aiheuttaa potilaan ristikkaistartunnan tai tuotteen materiaalin vahingoittumisen.

Kaytetty annostelija on havitettdva uudelleen asetetun suojaletkun kanssa tai muilla sopivalla toimenpiteilla, jotta valtetddn vammoja ja
biologisesti vaarallinen saastuminen.
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MR-turvallisuustiedot

Ehdollisesti MR-turvallinen

Tyyppi S-MR:
Ei-kliiniset testit ja simulaatiot ovat osoittaneet, etta tyypin S-MR annostelukanyylit ovat ehdollisesti MR-turvallisia.
Potilas voidaan skannata talla tuotteella turvallisesti MR-jarjestelmassa, joka tayttda seuraavat edellytykset:

Parametri Kayttoedellytykset/tiedot

Staattinen magneettikentén vahvuus (BO) 1,5 Tesla ja 3 Tesla

Staattinen magneettikentan vahvuus (B0), suuntaa antava Horisontaalinen, lieriomainen aukko
Kentén 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) kayttotilat tai rajoitukset Normaali kayttétila

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 B1*rms -rajoitus.

Koko kehon (WBA) spesifinen absorptionopeus (SAR) 2 W/kg (normaali kayttétila)

Tuotekonfigurointi BIP O-Twist-Markerin voi suorittaa kaikissa konfiguroinneissa (ilman
ja kanssa annostelukanyylin tyyppeja S-MR) MRI-skannaus.

Skannauksen kesto ja odotusaika 15 minuutin keskeytymatén 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.

Muut annostelukanyylin versiot eivat ole MR-yhteensopivia ja niita saa kayttda MR-ymparistéssa vain 5-gaussin-kayran ulkopuolella!

Merkintéosa (Clip): (kaikki tyypit)

Potilas voidaan skannata merkintdosan (Clip) avulla MR-jarjestelmassa turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

ASTM F2182:n mukaan HF-ehdollinen Iampétilan nousu 1 tunnin kestavassa jatkuvassa skannauksessa 1,5 teslalla / 64 MHz:n taajuudella
tai 3 teslalla / 128 MHz:n taajuudella on < 2 °C, koska merkintdosan (Clip) kokonaismitta on < 2 cm. Tama koskee tilannetta, jossa 3 cm
alueen sisélle ei ole implantoitu useampia merkintaosia.

Odotettavissa oleva HF-ehdollinen lampétilan nousu on vahvistettu ei-kliinisilla testeilld yhtd merkintdosaa (Clip) varten seuraavien
skannausolosuhteiden osalta: 0,1 + 1,5 °C (4 W/kg, 3 teslaa / 128 MHz) 15 minuutin jatkuvan skannauksen jalkeen.

Varotoimenpiteet

Takuu koskee vain tuotteen maaraystenmukaista kayttoa.

Huomio myds yhteensopivien tuotteiden kayttdohjeet. Valmistaja ei ota vastuuta taikka myodnna takuuta, jos kaytetaan yhteensopimattomia
la&kinnallisia laitteita.

Tarkasta jokainen tuote ennen kayttéa annostelijassa olevien vaurioiden tai kanyylin taipumisen varalta, koska ndma seikat estaisivat
tuotteen asianmukaisen toiminnan. Al kéyté vahingoittuneita tai taipuneita tuotteita.

EU:n laakintalaitedirektiivin (2017/745) mukaan valmistaja on velvoitettu iimoittamaan teille seuraavat asiat:

kaikista laakintalaitteen yhteydessa esiintyneista vakavista poikkeuksellisista tapahtumista on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
asianmukaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee. Huomautus: Vakavalla poikkeuksellisella tapahtumalla tarkoitetaan
potilaan, kayttajan tai muun henkildn kuolemaa tai potilaan, kayttdjan tai muun henkilén ohimenevaa tai pysyvaa terveydentilan vakavaa
heikentymista. Tall6in on merkityksetdnta, onko naita tosiasiassa ilmennyt vai onko niiden ilmeneminen mahdollista. Tarkka maaritelma on
asiakirjassa MDR 2017/745, kohdassa 2 (65).

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
SSCP-raportti on eurooppalainen tietokanta ladkinnallisia laitteita varten (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed), joka on
kaytettdvissa, kun tuote on sertifioitu MDR 2017/745:n mukaisesti ja yhdistetty tietokantaan yksildllisella laitetunnisteella (UDI-DI)

42511358000006DW.

Ympéristoolosuhteet varastointia varten
Lampétila A 10-25°C
Kosteus 20 — 50 % suht. kost. (ei kondensoitumista)
Sailyvyys g 3 vuotta

HUOMAUTUS:

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

Kayttda varten ei ole maaritetty rajoittavia ymparistdolosuhteita.

Kuljetusta varten pakkaukset voidaan altistaa rajoitetuksi ajaksi sellaisille ymparistdolosuhteille. jotka poikkeavat varastointia varten
maaritetyista olosuhteista.
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Tekniset tiedot / Kéytettavissa olevat versiot

Merkintdosan (Clip) materiaali Nitinoli — nikkelititaaniseos ASTM F2063:n mukaisesti (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Merkintaosan (Clip) paino n. 20 mg

Merkintdosan (Clip) muoto / Rengas

mitat Ulkohalkaisija @ 3,8 + 0,3 mm / sisdhalkaisija & 2,55 mm

Versiot Katso taul. 1

Sterilointimenetelma Séteilytys / Gamma

EESTI

Sihtotstarve
Implanteeritav klamber on ette ndhtud pehmekoe margistamiseks lesioonide jarelevalve eesmargil parast biopsiaid, enne kemoteraapiat voi
selle ajal ning ravi plaanimiseks kiirgusteraapiate puhul. See on ette ndhtud Uhekordseks kasutuseks ja pikaajaline aplikatsiooniks.

¢ Néidustused
Naidustused on anomaaliad rinnakoes sealhulgas kaenlaalused limfis6lmed.

e Vastundidustused
Pole ette ndhtud kasutamiseks luudel, sidame-veresoonkonnas ega kesknarvislsteemis.
Pole ette nahtud kasutamiseks noorukitel, lastel, vaikelastel ja vaststindinutel.
Muud vastunéidustused on verehuubimishaired, hulbimist parssiv ravi ja nikliallergia. Kérgendatud riski korral otsustab kasutamise
meditsiiniala spetsialist.

o Jaakriskid ja korvaltoimed
Jaakriskid ja soovimatud kdrvaltoimed on allergilised reaktsioonid niklile, klambri dislokatsioon ja uldised punktsioonist tingitud tusistused
nagu verejooks, infektsioon, limfédeem, kdrvalasuva koe vigastamine ning valud.

o Ettenahtud kasutajad
Ettenahtud kasutajad on meditsiiniala spetsialistid (arstid).

« Patsientide sihtgrupp
Patsientide sihtgrupp on taiskasvanud.

Kliiniline kasu

Universaalne kasutus kdigiks diagnostilisteks meetoditeks — ultraheli, réntgen (mammograafia, kompuutertomograafia CT) voi
magnetresonantstomograafia MRT.

Méahitud ringikujuline klamberelement véimaldab soodsat peegeldust ja ndhtavust ultrahelis.

Kindel ankurdus koes minimaalse dislokatsiooniga.

Universaalne kasutus parast harilikku stants- voi vaakumbiopsiameetodit biopsiastisteemist soltumatult.

Terava kanuuliga aplikaator markeri vahetuks perkutaanseks aplikatsiooniks.

Kirjeldus

BIP O-Twist-Marker koosneb kahest osast — aplikaatorist ja margistusklambrist, mis asub sirutatud kujul aplikatsioonikanili distaalses otsas.
Klamber koosneb punutud Nitinolist (nikkel-titaan kujumalutraat) ja vormub koesse asetamisel rongaks. Aplikaator koosneb terava tipuga
valimisest kanulist ja sissetungimissiigavuse vahetuks visuaalseks hindamiseks sentimeetrites sigavusmargistustest (peale titibi SRX) ning
margistusklambri ettelikkamiseks sisemisest nihutatavast piigist, mélemad plastkdepidemetega Uhendatud. Kanlidl on valmistatud
meditsiinilisest roostevabaterasest vdi titaanist (MR-iga Ghilduv variant). Aplikatsioonikanulili ja piigi k&epidemed on vallanduskaitsme kaudu
ettekavatsematu rakendamise vastu kindlustatud.

Aplikaator on saadaval erinevates pikkustes (vt tab 1) ja on varustatud kaitsevoolikuga.

Tulp S/ SA tahistab sirget teostust, mis on ette nahtud vahetuks etteliikkamiseks 1abi koe (vt joon. 2 ja joon. 3).

Tuaup R/ RA / SRX on varustatud distaalses otsas raadiusega ja ette ndhtud kasutamiseks vaakumbiopsiasiisteemi juba olemasoleva,
kiilgmise aknaga lilsi vdi biopsiakanuilide kaudu (vt joon. 2, joon. 3 ja joon. 4).

Silikoonist stigavuspiirikut (vt tab 1) saab kasutada sissetungimissiigavuse eelseadistamiseks.

Tulp SRX sisaldab taiendavalt eraldi pakendatud adapterit SRX Ghilduvale biopsiaseadmele (vt joon. 4).

BIP O-Twist-Marker on pakendatud steriilselt Uksikult Peel-kotikestesse. Mitgithikud on tédiendavalt kaitsvasse pappkarpi pakendatud.

Uhilduvus

BIP O-Twist-Markerit tiilip S, S-MR, SA saab kasutada Uhilduvate BIP koaksiaalkaniillidega kombinatsioonis (vt tab 1).

BIP O-Twist-Markerit tiilip R saab kasutada Hologic eviva® biopsiasiisteemiga 9 G / 130 mm kombinatsioonis.

BIP O-Twist-Marker tlilip SRX on vélja t66tatud kasutamiseks BARD® EnCor Enspire™ biopsiastisteemiga 7 G / 10 G kombinatsioonis.

BIP O-Twist-Markerit saab kasutada harilike pildindusmeetoditega ultrahelis, rontgenis (mammograafia, kompuutertomograafia CT) voi
magnetresonantstomograafias MRT.

Kui BIP O-Twist-Markerit soovitakse kasutada magnetresonantsseadmetes (MR-siisteemid), siis tuleb pdoérata téahelepanu sellele, et
kasutatakse MR-iga Uhilduvat varianti OTM3.0S137MR (vt tab 1).

Kasutamine

Patsiendi ettevalmistamine

Meetod tuleb labi viia aseptilisi votteid kasutades. Koe margistamine toimub reeglina 1abi terve, vigastamata naha. Lisaks patsiendile riskide
selgitamise kohustusele voib kasutaja aranagemisel teha adekvaatse lokaalanesteesia.
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Meditsiinitoote kadsitlemine
Thalp S/S-MR/R/SA/RA:

1.
2.

Kontrollige steriilpakendit ja toodet enne kasutamist riknemiskuupaeva ning nahtavate kahjustuste suhtes.
Avage Peel-kotike margistustega otsast (vt joon. 1):

Y T
e Esmalt tdmmake pitser mélemast nurgast keskelt valjapoole lahti N m .
L b}

o Seejarel tbmmake Peel-kotike Uhtlaselt lahti %( ja votke toode aseptiliselt valja.

3. Eemaldage kaitsevoolik aplikatsioonikantdlilt ja pange korvale.

4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Lukake sobiva pildindusmeetodi kontrolli all aplikaatoriga vahetult v&i Ghilduva koaksiaalkantdli kaudu
podrleval viisil ettendhtud margistuspunktile koesse ette.

JUHIS: OTM3.0S puhul tuleb stigavuspiirik enne koaksiaalkanuiliga kombinatsioonis kasutamist eemaldada.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Liikake sobiva pildindusmeetodi kontrolli all aplikaatoriga vaakumbiopsiaslsteemi lGusi voi biopsiakanuuli kaudu
ettenahtud margistuspunktile ette. Tehke kindlaks, et kiilgmise aknaga biopsiakaniillide puhul asub aplikatsioonikaniiili tipp valjumisakna
suhtes samal pddrdenurgal.

MARKUS: Kanuuli paindesuunda ja margistusklambri kasutussuunda naidatakse margistusega vdi sinise noolega kaepidemel
(vt ,Marking* joon. 5). Stigavuspiirikuga saab aplikatsioonikanuili pikkuse liusi pikkusele voi biopsiakanuili kilgmise akna positsioonile
eelseadistada. Markeri voimaliku dislokatsiooni minimeerimiseks vaakumbiopsia jargsel positsioneerimisel ei peaks markerit asetama
vahetult biopsiaddnde, vaid tuleks fikseerida painutatud kanidlitipu kaudu biopsiadénega piirnevas koes.

5. Eemaldage kanudli ja piigi vahelt vallanduskaitse (vt joon. 5).

6. Lukake piik aeglaselt Uhtlase surve all I6puni kdepideme proksimaalsele otsale.

7. Eemaldage aplikaator ja utiliseerige vastavalt kohalikele néuetele ning ohutuseeskirjadele.

REACH-deklaratsiooni aadressil https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ tuleb jargida.

Tiip SRX:

1. Eeldus on korrektselt positsioneeritud BARD® EnCor Enspire™ biopsiandel avatud proovisélguga.

2. Eemaldage sulgur BARD® EnCor Enspire™ biopsiandela koekogumismanhutilt.

3. Kontrollige steriilpakendit ja toodet enne kasutamist riknemiskuupaeva ning nahtavate kahjustuste suhtes.

4. Avage Peel-kotike O] margistustega otsast (vt joon. 1): ]

e Esmalt tdmmake pitser mélemast nurgast keskelt valjapoole lahti N m .
L b}
e Seejarel tbmmake Peel-kotike Uhtlaselt lahti %( ja votke adapter SRX O] aseptiliselt valja.

5. Sisestage adapter SRX BARD® EnCor Enspire™ biopsiandela proksimaalses otsas |6puni avasse. Sinine tihend ei tohi olla enam nahtav.
Adapteri SRX korrektne positsioon on saavutatud, kui Uletati tuntav takistus.

6. Avage Peel-kotike @ margistustega otsast (vt joon. 1): ]

o Esmalt tdmmake pitser mdlemast nurgast keskelt véljapoole lahti N @ .
L e
e Seejarel tommake Peel-kotike Uhtlaselt lahti ja votke aplikaator koos sisalduva margistusklambriga @ aseptiliselt valja.

7. Eemaldage kaitsevoolik aplikatsioonikanuuililt ja pange korvale.

8. Sisestage aplikaator I6puni adapteri SRX proksimaalsesse otsa. Tehke seejuures kindlaks, et BARD® EnCor Enspire™ biopsiandela
punane margistus ja aplikatsioonikdepideme sinine nool (vt ,Marking“ joon. 5). asuvad kohakuti. Markeri voimaliku dislokatsiooni
minimeerimiseks vaakumbiopsia jérgsel positsioneerimisel ei peaks markerit asetama vahetult biopsiadénde, vaid tuleks fikseerida
painutatud kanulitipu kaudu biopsiaddnega piirnevas koes.

9. Eemaldage kanuili ja piigi vahelt vallanduskaitse (vt joon. 5).

10. Lukake piik aeglaselt thtlase surve all Idpuni kdepideme proksimaalsele otsale.
11. Témmake aplikaatorit veidi tagasi ja péorake, siis pdérake BARD® EnCor Enspire™ biopsiandela 180° ning sulgege proovisalk.
12. Témmake BARD® EnCor Enspire™ biopsianéel koos aplikaatoriga Uihe (iksusena sissetorkekanalist valja. Utiliseerige aplikaator vastavalt

kohalikele nduetele ja ohutuseeskirjadele.
REACH-deklaratsiooni aadressil https://www.bipmedical.com/en/about-us/reqgulations/ tuleb jargida.

& Hoiatused

Margistusklamber pole resorbeeritav ja jaab pusivalt implanteerituks, kui biopsia voi operatsiooni kaudu valjavétmist pole plaanitud.
Rinnaimplantaatidega patsientidel kasutamisel ei tohi BIP O-Twist-Markerit implantaadi sisse paigutada ega implantaati aplikatsioonil
kahjustada.

BIP O-Twist-Markerit ei tohi enam kasutada ja see tuleb utiliseerida, kui toode on kahjustatud, riknemiskuupdev on méddunud voi
steriilpakend oli enne kasutamist kahjustatud voi ettekavatsematult avatud.

Eemaldage kaitsevoolik alles vahetult enne kasutust, et valtida kogemata vigastusi teraval tipul.

Arge avaldage aplikaatorile &armuslikku jdudu. See v&ib pbhjustada kandiiili paindumist. Tugevalt paindunud kaniiiil véib toote korrektset ja
turvalist funktsionaalsust halvendada ning tuleb asendada.

Aplikaator ja margistusklamber on ette nahtud Uhekordseks kasutuseks ning neid ei tohi taaskasutada. Taaskasutus ja uuesti
steriliseerimine halvendavad turvalist funktsionaalsust ning vdivad pdhjustada patsientide ristnakkust v&i toote materjali Glesutlemist.
Kasutatud aplikaator tuleb utiliseerida taaspaigaldatud kaitsevoolikuga v6i muude sobivate meetmetega, et valtida vigastusi voi bioloogiliselt
ohtlikke saastumisi.
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MR ohutusinformatsioon

Tinglikult MR-kindel

Tiilip S-MR:
Mittekliinilised testid ja simulatsioonid on naidanud, et S-MR tlupi aplikatsioonikanuul on tinglikult MR-kindel.
Selle tootega patsienti v6ib skannida turvaliselt MR-sisteemis, mis taidab jargnevaid tingimusi:

Parameetrid Kaitustingimused / informatsioon
Staatilise magnetvalja tugevus (B0) 1,5 teslat ja 3 teslat

Staatilise magnetvalja tugevus (B0), orientatsioon Horisontaalne, silindriline ava
Maksimaalne ruumiline valjagradient (SFG) 138 T/m (13800 G/cm)
HF-polarisatsioon Silindriliselt polimeriseeritud (SP)
HF-saatepool Integreeritud tervikkeha-HF-saatepool
HF-vastuvotupool Kasutada saab suvalist vastuvétupooli.
MR-slisteemi (HF) kaitusmoodused vdi piirangud Normaalne kaitusmoodus

Bi*rms Normaalne kaitusmoodus

Juhis: B4 rms-i tuleb kasutada kdigil MR-sUsteemidel selle
piirparameetriga. Kasutage SAR-i ainult MR-siisteemidel, mis ei nae
ette B1*rms-i piirangut.

Tervikkeha keskmistatud (WBA) spetsiifiline absorptsioonimaar | 2 W/kg (normaalne kaitusmoodus)

(SAR)

Toote konfiguratsioon BIP O-Twist-Markerit vdib kdigis konfiguratsioonides (S-MR tiipi
aplikatsioonikanuiiliga ja ilma) MRI-skannimisele allutada.

Skannimiskestus ja ooteaeg 15-minutiline katkematu HF-ekspositsioon (iks sekvents voi
jarjestikused seeriad/katkestuseta skannimised), millele jargneb 4-
minutiline ooteaeg enne skannimise jatkamist.

MR-pildi artefakt Selle toote olemasolu véib genereerida pildiartefakti.

Artefakti kompenseerimiseks voib osutuda vajalikuks
skannimisparameetrite manipuleerimine.

Kdigi ulejaanud variantide aplikatsioonikanuulid pole MR-iga Uhilduvad ja neid tohib MR-keskkonnas kasutada ainult valjaspool 5 Gaussi
joont!

Margistusklamber: (kdik titbid)

Margistusklambriga patsiente saab jargnevatel tingimustel MRT-ga turvaliselt uurida:

ASTM F2182 kohaselt tuleb eeldada HF-tingitud temperatuuritdusu < 2 °C 1-tunnise pideva skannimise ajal 1,5 teslat / 64 MHz véi 3 teslat /
128 MHz sagedustel, sest margistusklambri kogumédde on < 2 cm. See kehtib tingimusele, et 3 cm piirkonda pole implanteeritud mitut
margistusklambrit.

Margistusklambri oodatav HF-tingitud temperatuuritdus kinnitati mittekliiniliste testidega jargnevatel skannimistingimustel: 0,1 + 1,5 °C
(4 W/kg, 3 teslat / 128 MHz) 15-minutilise pideva skannimise jarel.

Ettevaatusmeetmed

Garantii kehtib eranditult toote sihtotstarbekohase kasutuse korral.

Palun jargige ka Uhilduvate toodete kasutuskorraldusi. Tootja ei vbta Ule vastutust ega garantiid mittetuhilduvate meditsiinitoodetega
kasutamise korral.

Kontrollige iga toodet enne kasutamist aplikaatori kahjustuste voi kanidli paindumise suhtes, mis voiksid nduetekohast funktsionaalsust
takistada. Arge kasutage kahjustatud véi paindunud tooteid.

Tootja on kohustatud vastavalt Euroopa Meditsiinitoodete maarusele (2017/745) informeerima Teid jargnevast:

Kdigist meditsiinitootega seoses tekkinud raskekujulistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat ametit liikmesriigis, kus kasutaja
jalvoi patsient registreeritult asuvad.

Markus: Raskekujuliste juhtumite all mdistetakse patsiendi, kasutaja voi muu isiku surma voi patsiendi, kasutaja voi muu isiku terviseseisundi
ajutist voi pusivat raskekujulist halvenemist. Seejuures on ebaoluline, kas need on tekkinud voi oleksid saanud tekkida. Tapse definitsiooni
leiate MDR 2017/745 artiklist 2 (65).

Ohutuse ja kliinilise soorituse kokkuvote (SSCP)
SSCP raport on saadaval Euroopa meditsiinitoodete andmepangas (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kui toode on MDR
2017/745 kohaselt sertifitseeritud, kus see on baas-UDI-DI-ga 42511358000006DW sidestatud.

Umbrustingimused ladustamisel

Temperatuur /ﬂ/ 10-25°C
Niiskus 20 — 50% r.h. (mittekondenseeruv)
Sailivus g 3 aastat

MARKUS:

- Steriilsus ja funktsionaalsus ei halvene, kui ladustamistemperatuur on lihikesel ajavahemikul valjaspool esitatud Gmbrustingimusi, kuni
keskmised ladustamistingimused vastavad asjaomase ajavahemiku véltel spetsifikatsioonidele.
- Kaituse kohta piiravaid umbrustingimusi ei kehti.
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- Transportimiseks voib allutada pakendeid piiratud ajavahemikuks Umbrustingimustele, mis vdivad Uletada ladustamiseks ettenahtut.

Tehnilised andmed / saadaolevad variandid

Margistusklambri Nitinol — nikli-titaani-sulam vit ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57% / Ti: Balance)
mahalaadimine

Margistusklambri mass u 20 mg
Margistusklambri kuju/ Réngas
modtmed Valislabimaot I 3,8 + 0,3 mm / siselabimddt & 2,55 mm
Variandid Vttab 1

Steriliseerimismeetod STERLLE| R |

Kiiritus / gamma

LATVISKI

Mérkuzdevums
Implant&jamais klipsis ir paredzéts miksto audu markéSanai, lai uzraudzitu bojajumus péc biopsijas, pirms Kimijterapijas vai tas laika un
arstéSanas planosanai staru terapijas laika. Tas ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai un ilgtermina lietoSanai.

¢ Indikacijas
Indikacijas ir anomalijas krasu audos, tostarp padusu limfmezglos.

* Kontrindikacijas
Nav paredzéts lietoSanai kauliem, sirds un asinsvadu sistémai vai centralajai nervu sistémai.
Nav paredzéts lietoSanai pusaudziem, bérniem, zidainiem un jaundzimuSajiem.
Papildu kontrindikacijas ir asinsreces trauc&jumi, antikoagulantu terapija un alergija pret nikeli. Ja pastav paaugstinats risks, lietoSana ir
atkariga no veselibas aprupes specialista IEmuma.

o Atlikusie riski un blakusparadibas
AtlikuSie riski un nevélamas blakusparadibas ietver alergisku reakciju pret nikeli, klipSa dislokaciju un visparéjas ar punkciju saistitas
komplikacijas, pieméram, asinosanu, infekciju, limfodému, blakus eso$o audu bojajumus un sapes.

o Paredzamie lietotaji
Paredzamie lietotdji ir veselibas apripes specialisti (arsti).

¢ Pacientu mérkgrupa
Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie.

Kliniskais ieguvums

Universala lietoSana visam diagnostikas proceddram - ultraskanai, rentgenologijai (mammografija, datortomogréfija CT) vai magnétiskas
rezonanses tomografijai MRT.

Vitais, gredzenveida klip8a elements nodro$ina labvéligu atstaroSanu un redzamibu ultraskanas izmekl&jumos.

Dro8s enkurojums audos ar minimalu dislokaciju.

Universala izmantoSana péc parastas punkcijas vai vakuuma biopsijas procediram neatkarigi no biopsijas sistémas.

Aplikators ar asu adatu tieSai perkutanai markiera ievadiSanai.

Apraksts

BIP O-Twist-Marker sastav no divdm dalam - aplikatora un markiera klipSa, kas iegarena forma atrodas ievadiSanas adatas distalaja gala.
Klipsis ir izgatavots no pita nitinola (nikela-titana formas atminas stieple) un, ievietojot audos, veido gredzenu. Aplikators sastav no aréjas
adatas ar asu galu un dziluma marké&jumu centimetros, kas lauj tieSi vizuali novértét ieklaSanas dzilumu (iznemot SRX tipu), un iekséjas
slido$as smailes markéSanas klipSa parbidei, abas savienotas ar plastmasas rokturiem. Adata ir izgatavota no mediciniskd nertiséjo$a
térauda vai titina (MR saderiga versija). levadi$anas adatas un smailes rokturi ir nodroSinati pret netiSu aktivizé§anu ar atbrivoSanas
aizsardzibu.

Aplikators ir pieejams dazados garumos (skat. tab. 1) un ir aprikots ar aizsargcaurultti.

S/SA tips attiecas uz taisno modeli, kas paredzéts tieSai parbidei caur audiem (skat. 2. un 3. att.).

R/RA/SRX tipam distalaja gala ir radiuss, un tas ir paredzéts lietoSanai caur esoSo apvalku vai biopsijas kaniulu ar vakuuma biopsijas sistémas
sanu logu (skat. 2., 3. un 4. att.).

Silikona dziluma ierobeZzotaju (skat. tab. 1) var izmantot, lai ieprieks iestatitu ieklGSanas dzilumu.

SRX tipam ir arT atseviski iepakots SRX adapteris saderigai biopsijas iericei (skat. 4. att.).

BIP O-Twist markieris ir sterils un atseviski iepakots sterilos maisinos ar pasiimé&jamam malam. PardoSanai paredzétas vienibas ir papildus
iepakotas kartona kastité.

Saderiba

BIP O-Twist-Marker, S, S-MR, SA tips, var izmantot kombinacija ar saderigam BIP koaksialajam adatam (skat. tab. 1).

BIP O-Twist-Marker, R tips, var izmantot kombinacija ar Hologic eviva® biopsijas sistému 9 G / 130 mm.

BIP O-Twist-Marker, SRX tips, ir paredzéts lietosanai tikai kopa ar BARD® EnCor Enspire™ biopsijas sistému 7 G/10 G.

BIP O-Twist-Marker var izmantot parastas attélveidoSanas procediras, izmantojot ultraskanu, rentgenu (mammografija, datortomografija CT)
vai magnétiskas rezonanses tomografiju MRT.

Ja BIP O-Twist markieri paredzéts izmantot magnétiskas rezonanses iericés (MR sistémas), ir janodrosina, lai tiktu izmantots MR saderigais
variants OTM3.0S137MR (skat. tab. 1).
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LietoSana

Pacienta sagatavosana

Proceddra ir javeic, izmantojot aseptiskas metodes. Audu markéSanu parasti veic caur veselu, neskartu adu. Papildus nepiecieSamajai
informacijai par riskiem pacientam péc lietotaja ieskatiem var ievadit atbilstoSu vietéjo anestézijas Iidzekli.

Mediciniskas ierices lietoSana

Tips S/S-MR/R/SA/RA:

1. Pirms lietoSanas parbaudiet sterila iepakojuma un izstradajuma deriguma terminu un vai tajos nav redzamu bojajumu.
2. Atveriet sterilo maisinu ar pasliméjoSam malam gala ar mark&jumiem (skat. 1. att.):
e [7 =
e Vispirms, virziena no vidus uz aru velkot abos stiros, atveriet aizliméjumu A
L e
e Péc tam, vienmerigi velkot, atveriet sterilo maisinu ar pasliméjo$am malam %r un aseptiski iznemiet izstradgjumu.

3. Nonemiet aizsargcauruliti no ievadiSanas adatas un nolieciet mala.

4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Kontroléjot ar piemérotu attélveidoSanas metodi, rot€josa veida virziet aplikatoru tieSi vai caur saderigu
koaksialo adatu audos uz paredzéto markésanas punktu.

NORADE: Izmantojot OTM3.0S, pirms lietoSanas kombinacija ar koaksialo adatu ir janonem dziluma ierobezZotajs.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Kontroléjot ar piemérotu attélveidoSanas metodi, ar aplikatoru virzieties uz priekSu caur vakuuma biopsijas
sistémas apvalku vai biopsijas kaniulu uz paredzéto markéSanas punktu. Parliecinieties, ka biopsijas kannulam ar sanu logu ievadiSanas
adatas gals ir tada pasa pagrieziena lenki pret izejas logu.

NORADE: Adatas lieces virzienu un markéSanas klipSa ievietoSanas virzienu parada marké&umus vai zild bultina uz roktura (skat.
“Marking” 5. att.). Dziluma ierobezotajs var izmantot, lai iepriek$ iestatitu ievadiSanas adatas garumu atbilstoSi apvalku garumam vai
ievadiSanas adatas sanu loga pozicijai. Lai péc iespéjas samazinatu markiera dislokacijas iesp&jamibu, veicot pozicionéSanu péc
vakuuma biopsijas, markieris nebdtu janovieto tiesi biopsijas dobuma, bet gan jafiksé ar biopsijas dobumu robezojoSos audos, izmantojot
izliekto adatas galu.

5. Nonemiet aktivizéSanas aizsardzibu starp adatu un smaili (skat. 5. att.).

6. Lénam virziet smaili "dz galam, vienmérigi spiezot roktura proksimalo galu.

7. lznemiet aplikatoru un likvidéjiet to saskana ar vietéjiem noteikumiem un droSibas noteikumiem.

Jaievéro REACH deklaracija vietné https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

Tips SRX:

1. Priekdnoteikums ir pareizi novietota BARD® EnCor Enspire™ biopsijas adata ar atvértu paraugu iegriezumu.

2. Nonemiet vacinu no BARD® EnCor Enspire™ biopsijas adatas audu savak$anas trauka.

3. Pirms lietoSanas parbaudiet sterila iepakojuma un izstradgjuma deriguma terminu un vai tajos nav redzamu bojajumu.

4. Atveriet sterilo maisinu ar pasliméjo§am malam ® gala ar markéjumiem (skat. 1. att.)r:

e Vispirms, virziena no vidus uz aru velkot abos stdros, atveriet aizliméjumu s
L ST
e Péc tam, vienmerigi velkot, atveriet sterilo maisinu ar pasliméjoS$am malam %( un aseptiski iznemiet adapteri SRX @

5. levietojiet adapteri [idz galam SRX BARD® EnCor Enspire™ biopsijas adatas proksimala gala atveré. Zila blive vairs nedrikst bt redzama.
Adaptera SRX pareiza pozicija ir sasniegta, kad ir parvaréta skaidri jatama pretestiba.

6. Atveriet sterilo maisinu ar pasliméjosam malam ©) gala ar markéjumiem (skat. 1. att.):

e [T =
e Vispirms, virziena no vidus uz aru velkot abos stiros, atveriet aizliméjumu e
L e
e Péc tam, vienmérigi velkot, atveriet sterilo maisinu ar pasliméjo$am malam %T un aseptiski iznemiet aplikatoru ar ietverto
markésanas Klipsi @

7. Nonemiet aizsargcauruliti no ievadiSanas adatas un nolieciet mala.

8. levietojiet aplikatoru Iidz galam adaptera SRX gala. Parliecinieties, ka BARD® EnCor Enspire™ biopsijas adatas sarkanais mark&jums un
zila bultina uz aplikatora roktura (skat. “Marking” 5. att.) atrodas viena Inija. Lai péc iespéjas samazinatu markiera dislokacijas
iespéjamibu, veicot pozicionéSanu péc vakuuma biopsijas, markieris nebatu janovieto tiesi biopsijas dobuma, bet gan jafiksé ar biopsijas
dobumu robeZojo$os audos, izmantojot izliekto adatas galu.

9. Nonemiet aktivizéSanas aizsardzibu starp adatu un smaili (skat. 5. att.).

10. Lénam virziet smaili Itdz galam, vienmérigi spiezot roktura proksimalo galu.
11. Viegli pavelciet atpakal aplikatoru un pagrieziet, tad pagrieziet BARD® EnCor Enspire™ biopsijas adatu par 180° un aizveriet paraugu

iegriezumu.

12. BARD® EnCor Enspire™ biopsijas adatu ar aplikatoru izvelciet no diriena kanala. Likvidgjiet aplikatoru saskana ar vietéjiem noteikumiem

un droSibas noteikumiem.
Jaievero REACH deklaracija vietné https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

& Bridinajuma norades

Markésanas klipsis nav rezorb&ams un paliek pastavigi implantéts, ja nav planota ta iznemsana ar biopsijas vai operacijas palidzibu.
Lietojot pacientém ar krGSu implantiem, BIP O-Twist markieri nedrikst ievietot implanta, un implants nedrikst tik bojats ievadiSanas laika.
BIP O-Twist markieri vairs nedrikst izmantot un tas ir jalikvide, ja izstradajums ir bojats vai ir beidzies ta deriguma termin$, vai pirms
lietoSanas ir ticis bojats ta sterilais iepakojums, vai tas ticis nejausi atverts.

Aizsargcauruliti nonemiet tikai tiesi pirms lietoSanas, lai izvairitos no nejausam traumam ar asu galu.

LietoSanas laika nepielietojiet parak lielu speku uz aplikatoru. Tas var izraisit adatas saliek§anos. Stipri saliekta adata var traucét pareizu
un droSu izstradajuma darbibu un ir janomaina.

Aplikators un markéSanas klipsis ir paredzéti vienreizéjai lietoSanai, un tos nedrikst izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana un sterilizéSana
negativi ietekmé funkcionalitates droSumu un var izraisit pacienta inficéSanos vai izstradajuma materiala atteici.

Izmantotais aplikators jaiznicina ar atpakal piestiprinatu aizsargcauruliti vai izmantojot citus piemérotus pasakumus, lai izvairitos no
traumam vai biologiski bistama piesarnojuma.
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MR drosibas informacija

Nosaciti MR dro$s

Tips S-MR:

Nekliniskie testi un simulacijas ir apliecinajusi, ka S-MR tipa ievadiSanas adata ir nosaciti MR drosa.
Pacients ar So izstradajumu var dro$i tikt skenéts MR sistéma, kas atbilst Siem nosacijumiem:

Parametri

LietoSanas nosacijumi/informacija

Statiskd magnétiska lauka stiprums (B0)

1,5 teslas un 3 teslas

Statiskd magnétiska lauka stiprums (B0) orientacija

Horizontals, cilindriska atvere

Maksimalais telpiska lauka gradients (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

AF polarizacija

Cilindriski polarizéts (ZP)

AF raidiSanas spole

Integréta visa kermena AF raidiSanas spole

AF uztverSanas spole

Var izmantot jebkadu uztverSanas spoli.

MR sistemas (AF) darba rezimi vai ierobeZojumi

Normals darba reZims

Bi*'rms

Normals darba rezims

Norade: B'rms ir jaizmanto visam MR sistémam ar $So ierobezojuma
parametru. SAR izmantojiet tikai MR sisttmam, kas neparedz B"rms
ierobezojumu.

2 W/kg (normals darba rezims)

Visa kermena vidéjais (WBA) specifiskais absorbcijas atrums
(SAR)
Produkta konfiguracija

BIP O-Twist-Marker visas konfiguracijas (ar ievadiSanas tips S-MR
adatu tas bez vai) var paklaut MRI skenés$anai.

15 mindtes nepartrauktas AF iedarbibas (seciba vai sekojoSas
sérijas/skenésana bez partraukuma), kam seko 4 mind$u gaidiSanas
laiks, pirms skené$ana tiek turpinata.

S3a produkta esamiba var izraistt attéla artefaktu.

Lai kompensétu artefaktu, var bat javeic manipulacijas ar skenéSanas
parametriem.

SkenéSanas ilgums un gaidiSanas laiks

MR attéla artefakts

Visu paréjo variantu ievadiSanas adatas nav MR saderigas, un tas drikst lietot MR vidé tikai arpus 5 Gausu Inijas!

Markeésanas klipsis: (visi tipi)

Pacientu ar markeéSanas klipsi var drosi skenét MR sistéma Sados apstaklos:

Saskana ar ASTM F2182 janem véra AF izraistais temperatiras paaugstingjums < 2 °C, kad 1 stundu notiek nepartraukta skenéSana ar
1.5 teslam / 64 MHz vai 3 teslam / 128 MHz frekvencém, jo markésanas klipSa kopéjie izméri ir < 2 cm. Tas attiecas uz nosacijumu, ka 3 cm
zona nav implantéti vairaki markésanas Klipsi.

Sagaidamais AS izraisttais temperatiras paaugstindjums markéSanas klipsim ir apstiprinats nekliniskos testos Sadiem skenéSanas
apstakliem: 0.1 + 1.5 °C (4 W/kg, 3 teslas / 128 MHz) péc 15 mindtém nepartrauktas skenésanas.

Piesardzibas pasakumi

Garantija ir speka vienigi tad, ja izstradajums tiek izmantots atbilstoSi paredzétajam lietojumam.

levérojiet arT saderigo produktu lietoSanas instrukcijas. Razotajs neuznemas atbildibu un nesniedz garantiju, ja tiek izmantotas nesaderigas
mediciniskas ierices.

Pirms lietoSanas parbaudiet katru izstradajumu, vai nav aplikatora bojajumu un vai nav saliekta adata, lai netiktu traucéta pienaciga
funkcionalitate. Neizmantojiet bojatus vai saliektus izstradajumus.

Saskana ar ES Medicinisko ieri€u regulu (2017/745) razotaja pienakums ir informét jds par sekojoSo:

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusSies saistiba ar medicinisko ierici, ir jazino raZzotajam un tas ES dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Norade: Ar nopietniem incidentiem saprot pacienta, lietotaja vai citas personas navi vai Tslaicigu vai ilgstoSu pacienta, lietotaja vai citas
personas veselibas stavokla batisku pasliktinaSanos. Turklat nav svarigi, vai tie ir notikusi vai batu varéjusi notikt. Preciza definicija ir sniegta
Medicinisko ieri€u regulas 2017/745 2. panta (65).

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
SSCP zinojums ir pieejams Eiropas Medicinisko ieri€u datubazé (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed), tiklidz izstradajums ir
sertificéts saskana ar Medicinisko ieri€u regulu 2017/745, kur tas ir sasaistits ar bazes UDI-DI 42511358000006DW.

Apkartéjas vides nosacijumi attieciba uz uzglabasanu

Temperatira /ﬂ[ 10-25°C
20 - 50% r.m. (bez kondensata
Mitrums veido$anas)
Derigums g 3 gadi
NORADE:

- Uzglabasanas temperatlrai Tslaicigi paaugstinoties vai pazeminoties zem noraditajiem apkartéjas vides parametriem, sterilitdte un
funkcionalitate netiek ietekméta, ja uzglabasanas apstak|u vidgjie raditaji konkrétaja laika perioda atbilst specifikacijam.

- Uz lietoSanu nekadi apkartéjas vides apstaklu ierobezojumi neattiecas.

- TransportéSanas laika iepakojumi ierobezZotu laika spridi var tikt paklauti tddu apkartéjas vides apstaklu iedarbibai, kas neatbilst
uzglabasanai noteikto nosacijumu raksturojumam.
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Tehniskie dati / pieejamie varianti

Markésanas klipSa materials Nitinols — nikela-titana sakausé&jums saskana ar ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti:
Balance)

Markésanas klipSa masa ca. 20 mg

Markésanas klip$a forma / Gredzens

izméri Argjais diametrs @ 3,8 + 0,3 mm / lek$&jais diametrs @ 2,55 mm

Varianti Skat. tab. 1

Sterilizacijas metode Apstarosana / gamma STERLE| R |

LIETUVIY

Naudojimo paskirtis
Implantuojamas spaustukas skirtas minkstiesiems audiniams zyméti, pakitimams stebéti po biopsijy, prie§ chemoterapijg ar jos metu bei
gydymui planuoti spindulinés terapijos metu. Jis skirtas vienkartiniam ir ilgalaikiam naudojimui.

¢ Indikacijos
Indikacijos apima kraties audinio, jskaitant pazasties limfmazgius, anomalijas.

« Kontraindikacijos
Neskirtas naudoti kaulams, Sirdies ir kraujagysliy sistemai bei centrinei nervy sistemai.
Neskirtas naudoti paaugliams, vaikams, kadikiams ir naujagimiams.
Kitos kontraindikacijos yra kraujo kres$éjimo sutrikimai, gydymas antikoaguliantais ir alergija nikeliui. Padidéjusios rizikos atvejais naudojimas
priklauso nuo medicinos specialisto sprendimo.

o Liekamosios rizikos ir Salutinis poveikis
Liekamosios rizikos ir nepageidaujamas $alutinis poveikis yra alerginé reakcija j nikelj, spaustuko iSnirimas ir bendros su punkcija susijusios
komplikacijos, tokios kaip kraujavimas, infekcija, limfedema, gretimy audiniy suzalojimas ir skausmas.

o Numatyti naudotojai
Numatyti naudotojai yra medicinos specialistai (gydytojai).

o Tiksliné pacienty grupé
Tiksliné pacienty grupé yra suaugusieji.

Klinikiné nauda

Universalus pritaikymas visoms diagnostinéms procedidroms — ultragarsui, rentgenui (mamografijai, kompiuterinei tomografijai KT) ar
magnetinio rezonanso MRT.

Suvyniotas, Ziedo formos spaustuko elementas uztikrina palanky atspindj ir matomumg ultragarsu.

Saugus jtvirtinimas audinyje su minimalia dislokacija.

Universalus naudojimas po jprastinés punkcinés arba vakuuminés biopsijos procediry, nepriklausomai nuo biopsijos sistemos.

Aplikatorius su astria kaniule, skirtas tiesioginiam perkutaniniam zymeklio naudojimui.

Aprasymas

LBIP O-Twist* Zymeklj sudaro dvi dalys — aplikatoriaus ir Zyméjimo spaustukas, kuris yra pailgos formos distaliniame aplikavimo kaniulés gale.
Spaustukas pagamintas i$ pinto nitinolio (nikelio ir titano formos atminties vielos) ir, jkiStas | audinj, suformuoja zieda. Aplikatoriy sudaro
iSoriné kaniulé su astriu antgaliu ir gylio Zymos centimetrais, kad bty galima tiesiogiai vizualiai jvertinti jsiskverbimo gylj (iSskyrus SRX tipg),
bei vidinis slankiojantis jtvaras Zyméjimo spaustukui perkelti, abu sujungti plastikinémis rankenélémis. Kaniulé pagaminta i medicininio
nerddijanciojo plieno arba titano (su MR suderinamas variantas). Aplikavimo kaniulés rankenélés ir jtvaras yra apsaugoti nuo netycinio
paleidimo su suveikimo apsauga.

Aplikatoriy galima jsigyti jvairiy ilgiy (Zr. 1 lent.) ir jis yra su apsaugine Zarnele.

S / SA tipas reiskia tiesy varianta, kuris yra skirtas tiesioginiam judéjimui per audinj (zr. 2 pav. ir 3 pav.).

R/ RA / SRX tipas turi spindulj distaliniame gale ir yra skirtas naudoti per esamg vakuuminés biopsijos sistemos portg arba biopsijos kaniule
su Soniniu langeliu (Zr. 2 pav., 3 pav. ir 4 pav.).

Silikoninj gylio ribotuvg (zr. 1 lent.) galima naudoti i§ anksto nustatyti jsiskverbimo gyl].

SRX tipe taip pat yra atskirai supakuotas SRX adapteris, skirtas suderinamam biopsijos prietaisui (zr. 4 pav.).

LBIP O-Twist® Zymeklis yra atskirai supakuotas | karstyje hermetizuotus mais$elius. Pardavimo vienetai papildomai supakuoti j apsaugine
dézute.

Suderinamumas

S, S-MR, SA tipo ,BIP O-Twist“ Zymeklj galima naudoti kartu su suderinamomis BIP koaksialinémis kaniulémis (zr. 1 lent.).

R tipo ,BIP O-Twist“ Zymeklis gali bati naudojamas kartu su ,Hologic eviva® “ biopsijos sistema 9 G / 130 mm.

SRX tipo ,BIP O-Twist* Zymeklis skirtas naudoti tik kartu su ,BARD® EnCor Enspire™" biopsijos sistema 7 G/ 10 G.

LBIP O-Twist* Zymeklj galima naudoti atliekant jprastines vizualizavimo procediras ultragarsu, rentgeno spinduliais (mamografija,
kompiuteriné tomografija, kompiuteriné tomografija) arba magnetinio rezonanso tomografija MRT.

Jei ,BIP O-Twist" Zymeklis bus naudojamas magnetinio rezonanso jrenginiuose (MR sistemose), batina uztikrinti, kad baty naudojamas su
MR suderinamas variantas OTM3.0S137MR (zr. 1 lent.).

IFU_OTM_RO08+et / 2026-07-29

43/67



BIP O-Twist-Marker
Marking Clip

Naudojimas

Paciento paruosimas

Procediirg reikia atlikti taikant aseptines technikas. Audiniai paprastai Zymimi per sveikg, nepazeistg oda. Be bitinos informacijos apie rizikg
pacientui, naudotojo nuozitra gali bati atliekama atitinkama vietiné nejautra.

Medicinos priemonés naudojimas

S/S-MR/R/SA/RA tipas:

1. prie$ naudodami patikrinkite sterilig pakuote ir gaminj, ar nepasibaigé galiojimo laikas ir ar néra matomy pazeidimy.
2. Atidarykite karStyje hermetizuoto maiSelio galg su Zzymomis (zr. 1 pav.): _
e i$ pradZiy atidarykite sandarinimo sidle abiejuose kampuose nuo vidurio j iSore N [I .
L el
e Po to tolygiai atidarykite karStyje hermetizuotg maiselj g ir aseptiskai iSimkite gamin;.

3. Nuimkite nuo kaniulés apsaugine zZarnele ir padékite jg j Salj.

4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: kontroliuodami tinkamu vizualizacijos bidu, sukamuoju biddu jveskite aplikatoriy tiesiai arba per
suderinamg koaksialine kaniule j audinj iki numatyto zyméjimo tasko.

NUORODA: OTM3.0S, prie$ naudojant kartu su koaksialine kaniule, gylio ribotuva reikia pasalinti.

OTM3.0R / OTM3.0RA: kontroliuodami tinkamu vizualizacijos badu, jveskite aplikatoriy per vakuuminés biopsijos sistemos portg arba
biopsijos kaniule iki numatyto Zyméjimo tasko. Jsitikinkite, kad biopsijos kaniuléms su Soniniu langeliu aplikavimo kaniulés galiukas baty
pasuktas tokiu pat kampu kaip iSéjimo langelis.

NUORODA: kaniulés lenkimo kryptj ir Zyméjimo spaustuko naudojimo kryptj nurodo Zyma arba mélyna rodyklé ant rankenélés (zr.
+Marking“ 5 pav.). Gylj ribotuvu galima i$ anksto nustatyti aplikacinés kaniulés ilgj pagal porta ilgj arba aplikacinés kaniulés $oninio langelio
padétj. Kad bty sumazinta zymeklio dislokacijos galimybé nustatant padétj po vakuuminés biopsijos, jis neturéty bati dedamas tiesiai |
biopsijos ertme, bet uzfiksuojamas audiniuose, esanciuose prie biopsijos ertmés, naudojant lenktg kaniulés galiuka.

5. Nuimkite suveikimo apsaugag tarp kaniulés ir jtvaro (zr. 5 pav.).

6. Létai, tolygiai paspausdami, stumkite jtvarg iki proksimalinio rankenélés galo, kol jis sustos.

7. Pasalinkite aplikatoriy ir jj utilizuokite, laikydamiesi vietos nuostaty bei saugos taisykliy.

Reikia laikytis REACH deklaracijos adresu https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

SRX tipas:

1. bitina sglyga yra teisingai nustatyta ,BARD® EnCor Enspire™ biopsijos adata su atvira méginio jpjova.

2. Nuimkite ,BARD® EnCor Enspire™* biopsijos adatos audinio surinkimo rezervuaro dangtel;.

3. Prie$ naudodami patikrinkite sterilig pakuote ir gaminj, ar nepasibaigé galiojimo laikas ir ar néra matomy pazeidimy.

4. Atidarykite karstyje hermetizuoto maiselio © gala su Zymomis (zr. 1 pav.): ]

e i$ pradziy atidarykite sandarinimo sitle abiejuose kampuose nuo vidurio j iSore N [I .
L el
e Po to tolygiai uzmaukite karstyje hermetizuotg maisel; g aseptiskai iSimkite SRX adapterj @

5. Jkiskite SRX adapterj iki galo j ,BARD® EnCor Enspire™“ biopsijos adatos proksimalinio galo angg. Mélynas sandariklis nebeturi bti
matomas. Tinkama SRX adapterio padétis pasiekiama, kai jveikiamas aiskiai juntamas pasiprieSinimas.

6. Atidarykite karStyje hermetizuoto maiSelio ® gala su Zymomis (zr. 1 pav.): ]

e i$ pradziy atidarykite sandarinimo sidle abiejuose kampuose nuo vidurio j iSore N m .
L b
e Po to tolygiai uzmaukite karstyje hermetizuotg maiselj g ir aseptiskai iSimkite aplikatoriy su Zyméjimo spaustuku @

7. Nuimkite nuo kaniulés apsauging zZarnele ir padékite jg j Salj.

8. |kiskite aplikatoriy iki galo j proksimalinj SRX adapterio gala. ]sitikinkite, kad raudona Zyma ant ,BARD® EnCor Enspire™" biopsijos adatos
ir mélyna rodyklé ant aplikavimo rankenelés (zr. ,Marking” 5 pav.) yra vienoje linijoje. Kad bty sumazinta zymeklio dislokacijos galimybé
nustatant padétj po vakuuminés biopsijos, jis neturéty bati dedamas tiesiai j biopsijos ertme, bet uzfiksuojamas audiniuose, esanciuose
prie biopsijos ertmés, naudojant lenktg kaniulés galiuka.

9. Nuimkite suveikimo apsauga tarp kaniulés ir jtvaro (zr. 5 pav.).

10. Létai, tolygiai paspausdami, stumkite jtvarg iki proksimalinio rankenélés galo, kol jis sustos.
11. Siek tiek istraukite aplikatoriy ir jj pasukite, tada pasukite ,BARD® EnCor Enspire™* biopsijos adatg 180° ir uzdarykite méginio jpjova.
12. Istraukite ,BARD® EnCor Enspire™* biopsijos adatg su aplikatoriumi i§ punkcijos kanalo kaip vieng vienetg. Utilizuokite aplikatoriy,

laikydamiesi vietos nuostaty bei saugos taisykliy.
Reikia laikytis REACH deklaracijos adresu https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

A Ispéjamosios nuorodos

Zyméjimo spaustukas néra rezorbuojamas ir lieka implantuotas visam laikui, jei jo neplanuojama pasalinti atliekant biopsijg ar operacija.
Naudojant pacientéms su krity implantais, ,BIP O-Twist* Zymeklis neturi bati jdétas j implanta, o jj naudojant negalima pazeisti implanto.
,BIP O-Twist" Zymeklio negalima naudoti pakartotinai ir jj reikia utilizuoti, jei gaminys yra pazZeistas arba jei pasibaiges jo galiojimo laikas,
arba jei sterili pakuoté buvo pazeista ar nety€ia atidaryta prieS naudojant.

Apsaugine zarnele nuimkite tik prieS pat naudojima, kad iSvengtuméte atsitiktiniy suzalojimy dél astraus galo.

Nenaudokite aplikatoriui didelés jegos. Dél to kaniulé gali sulinkti. Labai sulenkta kaniulé gali pakenkti tinkamam ir saugiam gaminio veikimui,
todél jg reikia pakeisti.

Aplikatorius ir Zyméjimo spaustukas skirti naudoti vieng karta bei jy negalima naudoti pakartotinai. Naudojant pakartotinai ir i§ naujo
sterilizuojant, kyla pavojus saugiam veikimui ir gali bati sukelta kryZminé infekcija pacientui arba neveikti gaminio medziaga.

Panaudota aplikatoriy reikia utilizuoti, vél uzdéjus apsaugine zarnele arba naudojant kitas tinkamas priemones, kad baty iSvengta suzalojimy
ar biologiskai pavojingo uztersimo.
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MR saugos informacija
MR saugi

S-MR tipas:

Neklinikiniai bandymai ir modeliavimas parodé, kad S-MR aplikavimo kaniulé ribotai saugi MR.
Siuo gaminiu galima saugiai skenuoti pacientg MR sistemoje, atitinkanc¢ioje Sias sglygas:

Parametrai

Naudojimo salygos / informacija

Statinio magnetinio lauko stipris (BO)

1,5 teslos ir 3 teslos

Orientacinis statinio magnetinio lauko stipris (BO)

Horizontali, cilindro formos anga

Maks. erdvinio lauko gradientas (SFG)

138 T/m (13 800 G/cm)

AD poliarizacija

Cilindri$kai poliarizuotas (CP)

AD siuntimo rité

Inetgruotoji viso kino AD siuntimo rité

AD priémimo rité

Galima naudoti bet kurig priémimo rite.

MR sistemos (AD) darbo rezimai arba apribojimai

Normalus darbo reZzimas

Bi*'rms

Normalus darbo rezimas

Nuoroda: B1*rms reikia naudoti visoms MR sistemoms su Siuo
ribojan¢iu parametru. SAR naudokite tik su MR sistemomis, kurios
nenumato B4*rms apribojimo.

Viso kino vidutinis (WBA) savitasis absorbcijos greitis (SAR)

2 W/kg (normalus darbo rezimas)

Gaminio konfigdracija

,BIP O-Twist® zymeklis gali bati taikomas visy konfigiracijy MRT
skenavimas (be S-MR-tipo aplikavimo kaniule ir su jos).

Skenavimo trukmé ir laukimo laikas

15 minuciy nepertraukiama AD ekspozicija (seka arba viena po kitos
einancios serijos / skenavimai be pertrauky), po kurios pries$
atnaujinant skenavimg reikia palaukti 4 minutes.

MR vaizdo artefaktas

Dél Sio gaminio gali atsirasti vaizdo artefaktas.
Norint kompensuoti artefaktg, gali prireikti manipuliuoti skenavimo
parametrais.

Visy kity varianty aplikavimo kaniulés néra suderinamos su MR ir gali bati naudojamos tik MR aplinkoje, esancioje uz 5 Gauso linijos riby!

Zyméjimo spaustukas: (visy tipy)

Pacientg su Zyméjimo spaustuku galima saugiai nuskaityti MR sistemoje toliau nurodytomis sglygomis:
pagal ASTM F2182 galima daryti prielaida, kad per 1 valanda nepertraukiamo skenavimo 1,5 teslos / 64 MHz arba 3 tesly / 128 MHz dazniais
radijo daznio spinduliuotés sukeltas temperatiros padidéjimas yra < 2 °C, nes zyméjimo spaustuko bendras matmuo yra < 2 cm. Tai taikoma

su sglyga, kad 3 cm srityje néra implantuoti keli Zzymekliai.

nurodytomis skenavimo salygomis: 0,1 + 1,5 °C (4 W/kg, 3 teslos / 128 MHz) po 15 minuéiy nenutrikstamo skenavimo.

Atsargumo priemonés
- Garantija galioja tik gaminj naudojant pagal paskirtj.

naudojant su nesuderinamomis medicinos priemonémis.

Nenaudokite pazeisty ar sulenkty gaminiy.

Taip pat atkreipkite démesj j suderinamy gaminiy naudojimo instrukcijas. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés ir neteikia garantijy
Prie§ naudodami patikrinkite kiekvieng gaminj, ar néra pazeistas aplikatorius ir ar nesulenkta kaniulé, kurie trukdyty tinkamai veikti.

Pagal Europos reglamenta (2017/745) dél medicinos priemoniy gamintojas privalo Jus informuoti apie Siuos dalykus:

apie visus su medicinos priemone susijusius rimtus incidentus batina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)

pacientas, kompetentingai institucijai.

Nuoroda: rimtas incidentas — paciento, naudotojo ar kito asmens mirtis arba laikinas ar nuolatinis rimtas paciento, naudotojo ar kito asmens
sveikatos buklés pablogéjimas. Nesvarbu, ar jis jvyko arba galéjo jvykti. Tiksli apibréztis pateikta MDR 2017/745 2 (65) straipsnyje.

Saugos ir klinikiniy rezultaty suvestiné (SSCP)

SSCP ataskaitg bus galima rasti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed ), kai tik
gaminys bus sertifikuotas pagal MDR 2017/745, kur ji susieta su baziniu UDI-DI 42511358000006DW.

Laikymo aplinkos sglygos

Temperatlra /ﬂ/ 10-25°C
Drégmé 20-50 % sant.dr. (nesikondensuoja)
Galiojimo laikas E 3 metai

NUORODA:

- sterilumas ir funkcionalumas nenukendia, jei laikymo temperatira trumpg laikg neatitinka nurodyty aplinkos salygu, jei vidutinés laikymo

saglygos per atitinkama laikotarpj atitinka specifikacijas.
- Naudojimui netaikomos jokios ribotos aplinkos saglygos.

- Transportuojant pakuotés ribotg laikg gali bati veikiamos aplinkos salygy, nesusijusiy su laikymo sglygomis.
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Techniniai duomenys / esami variantai

Zyméjimo spaustuko medziaga Nitinolis — nikelio ir titano lydinys pagal ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: likutis)

Zyméjimo spaustuko svoris apie 20 mg

Zyméjimo spaustuko ISorinis

forma / matmenys Ziedo skersmuo @ 3,8 + 0,3 mm / vidinis skersmuo & 2,55 mm
Variantai Zr. 1 lent.

Sterilizavimo procedara Spinduliuoté / gama

CESKY

Urceni ucelu
Implantabilni svorka je ur€ena k oznaceni mékkych tkani pro sledovani Iézi po biopsii, pfed chemoterapii nebo béhem ni a pro planovani
|é¢by pfi radiacnich terapiich. Je ur€en k jednorazovému a dlouhodobému pouziti.

¢ Indikace
Indikace jsou anomalie v prsni tkani véetné axilarnich lymfatickych uzlin.

o Kontraindikace
Neni uréena pro pouZiti na kostech, v kardiovaskularnim systému a u centralniho nervového systému.
Neni uréena pro mladistvé, déti, kojence a novorozence.
Mezi dalSi kontraindikace patfi poruchy srazlivosti krve, antikoagulani |éEba a alergie na nikl.
V pfipadé zvySeného rizika schvaluje pouZivani Iékafsky specialista.

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

* Predpokladani uzivatelé
Predpokladani uzivatelé jsou lékarsti specialisté (Iékafi).

o Cilova skupina pacientt
Cilovou skupinou pacientt jsou dospéli lidé.

Klinické pouziti

Univerzalni pouziti pro vSechny diagnostické metody — ultrazvuk, rentgen (mamografie, pocitatova tomografie CT) nebo magneticka
rezonancni tomografie MRT.

Vinuty, prstencovity svorkovy prvek umozriuje pfiznivy odraz a viditelnost na ultrazvuku.

Bezpecné ukotveni v tkani s minimaini dislokaci.

Univerzalni pouziti podle konvenénich metod punkéni nebo vakuové biopsie, nezavislé na bioptickém systému.

Aplikator s ostrou kanylou pro pfimou perkutanni aplikaci markeru.

Popis

BIP O-Twist-Marker se sklada ze dvou ¢asti — aplikatoru a znac¢kovaci svorky, ktera je natazena v distalnim konci aplikaéni kanyly. Svorka se
sklada z pleteného nitinolu (nikl titanovy drat s tvarovou paméti) a pfi vpraveni do tkané se ztvaruje do prstence. Aplikator se sklada z vnéjsi
kanyly s ostrym hrotem a hloubkovymi znackami v centimetrech pro pfimé vizualni posouzeni hloubky (kromé typu SRX) a vnitfniho
posuvného trnu pro posouvani znackovaci svorky smérem dopiedu, obé jsou spojené plastovymi rukojetmi. Kanyla je vyrobena z Iékafské
nerezové oceli nebo titanu (varianta kompatibilni s MR). Rukojeti aplikaéni kanyly a trnu jsou zajistény proti neimysinému spusténi ochranou
proti spusténi.

Aplikator je dostupny v riiznych délkach (viz tab. 1) a je opatfen ochrannou hadic¢kou.

Typ S/ SA je ozna&enim pro pfimé provedeni, které je uréeno k pfimému prdchodu skrze tkan (viz obr. 2 a obr. 3).

Typ R/ RA / SRX je opatfen zahnutim na distalnim konci a je ur€en pro vedeni skrze jiz pfitomné pouzdro nebo bioptickou kanylu s bo¢nim
okénkem vakuového bioptického systému (viz obr. 2, obr. 3 a obr. 4).

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

Typ SRX navic obsahuje samostatné zabaleny adaptér SRX pro kompatibilni biopticky pfistroj (viz obr. 4).

BIP O-Twist-Marker je sterilné zabalen v samolepicich saécich. Prodejni jednotky jsou navic zabaleny v ochranném kartonu.

Kompatibilita

BIP O-Twist-Marker typu S, S-MR, SA Ize pouzivat v kombinaci s kompatibilnimi koaxialnimi kanylami BIP (viz tab. 1).

BIP O-Twist Marker typ R Ize pouzit v kombinaci s bioptickym systémem Hologic eviva® 9 G/ 130 mm.

BIP O-Twist-Marker typu SRX je koncipovan pouze pro pouZiti v kombinaci s bioptickym systémem BARD® EnCor Enspire™ 7 G/ 10 G.
BIP O-Twist-Marker Ize pouzit konvenénimi zobrazovacimi metodami pomoci ultrazvuku, rentgenu (mamografie, poc¢itacové tomografie CT)
nebo magnetické rezonanéni tomografie MRT.

Pokud ma byt BIP O-Twist-Marker pouzit v pfistrojich magnetické rezonance (systémech MR), je tfeba dbat na to, aby se pouzivala varianta
OTM3.0S137MR kompatibilni s MR (viz tab. 1).

Pouziti
Priprava pacienta

Metodu je tfeba provadét aseptickymi technikami. Znaceni tkani se zpravidla provadi pfes zdravou neporusenou pokozku. Kromé nezbytného
pouceni pacienta o rizicich Ize dle uvazeni uzivatele provést adekvatni lokalni anestezii.
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Zachazeni se zdravotnickym vyrobkem
Typ S/S-MR/R/SA/RA:
1.

2.

Noo

Pfed pouzitim zkontrolujte sterilni obal a vyrobek z hlediska data expirace a viditelného poskozeni.
Samolepici saek oteviete na konci s oznacenim (viz obr. 1):

" =]
¢ Nejprve nasadte t&snéni na oba rohy od stfedu smérem ven i} m .
T

e Poté rovhomérné stahnéte samolepici sacek g a vyrobek asepticky vyjméte.

Vyjméte ochrannou hadi¢ku z aplika¢ni kanyly a odlozte ji stranou.

OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Za pomoci kontroly vhodnou zobrazovaci metodou posouvejte aplikator pfimo nebo skrz kompatibilni
koaxialni kanylu do tkané k uréenému bodu oznaceni rotujicim zplsobem.

UPOZORNENI: U OTM3.0S se musi odstranit hloubkovéa zarazka pred pouzitim v kombinaci s koaxialni kanylou.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Za pomoci kontroly vhodnou zobrazovaci metodou posouvejte aplikator skrz pouzdro nebo bioptickou kanylu
vakuového bioptického systému k uréenému bodu oznaceni. Zajistéte, aby se v pfipadé bioptickych kanyl s bo¢nim okénkemnachazel
hrot aplikacni kanyly ve stejném thlu natoceni viéi vystupnimu otvoru.

UPOZORNENI: Smér ohybu kanyly a smé&r pouZiti znagkovaci svorky jsou oznageny znagkou nebo modrou Sipkou na rukojeti (viz
+Marking“ obr. 5). S hloubkovou zatkou Ize pouzit k pfednastaveni délky aplikacni kanyly na délku pouzdro nebo polohu bo¢niho okénka
aplika¢ni kanyly. Aby se minimalizovala moznost dislokace markeru pfi polohovani po vakuové biopsii, nemél by se marker ulozit pfimo
v dutiné po biopsii, ale je tfeba jej zafixovat pomoci zahnutého hrotu kanyly v tkani ohrani€ujici dutinu po biopsii.

Odstrarite ochranu proti spusténi mezi kanylou a trnem (viz obr. 5).

Trn pomalu a rovnomérnym tlakem zasouvejte smérem dopfedu k proximalnimu konci rukojeti az na doraz.

Odstrarite aplikator a zlikvidujte jej v souladu s mistnimi ustanovenimi a bezpe€nostnimi pfedpisy.

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

Typ SRX:

1.

2.
3.
4

Predpokladem je spravné umisténa biopticka jehla BARD® EnCor Enspire™ s otevienym vyfezem pro vzorek.
Sejméte uzavér nadobky bioptické jehly BARD® EnCor Enspire™ na tkan.

PFed pouzitim zkontrolujte sterilni obal a vyrobek z hlediska data expirace a viditeIného poskozeni.
Samolepici sacek 0] oteviete na konci s oznac¢enim (viz obr. 1): _

¢ Nejprve nasadte té€snéni na oba rohy od stfedu smérem ven AR

e Poté rovhomérné stahnéte samolepici sacek %( a asepticky vyjméte adaptér SRX ®.

Zavedte adaptér SRX do otvoru na proximalnim konci bioptické jehly BARD® EnCor Enspire™ az na doraz. Modré tésnéni jiz nesmi byt
viditelné. Spravna pozice adaptéru SRX je dosazena, pokud byl pfekonan zfetelné citelny odpor.

Samolepici sacek @ oteviete na konci s oznaenim (viz obr. 1):
L A
¢ Nejprve nasadte t€snéni na oba rohy od stfedu smérem ven i m .
L e

e Poté rovnhomérné stahnéte samolepici sacek %( a asepticky vyjméte aplikator s pfiloZzenou znackovaci svorku @

Vyjméte ochrannou hadiCku z aplikacni kanyly a odlozte ji stranou.

Zavedte aplikator do proximalniho konce adaptéru SRX aZ na doraz. Pfitom se ujistéte, Ze Gervena znacka bioptické jehly BARD® EnCor
Enspire™ a modra Sipka na aplikacni rukojeti (viz ,Marking“ obr. 5) jsou v jednom sméru. Aby se minimalizovala moznost dislokace
markeru pfi polohovani po vakuové biopsii, nemél by se marker ulozit pfimo v dutiné po biopsii, ale je tfeba jej zafixovat pomoci zahnutého
hrotu kanyly v tkani ohrani€ujici dutinu po biopsii.

Odstrarite ochranu proti spusténi mezi kanylou a trnem (viz obr. 5).

10. Trn pomalu a rovhomérnym tlakem zasouvejte smérem dopfedu k proximalnimu konci rukojeti az na doraz.
11. Mirné zatahnéte za aplikator smérem zpét a otodte jim, poté otocte bioptickou jehlou BARD® EnCor Enspire™ o 180° a uzaviete vyfez

pro vzorek.

12. Bioptickou jehlu BARD® EnCor Enspire™ vytahujte spole¢né s aplikatorem jako jeden celek z kanalu vpichu. Aplikator zlikvidujte v souladu

s mistnimi ustanovenimi a bezpe¢nostnimi predpisy.
Je tfeba dodrzovat prohlaSeni REACH na adrese https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

A Vystrazné pokyny

Znackovaci svorka neni vstrebatelna a zGstava trvale implantovana, pokud neni planovano odebrani prostfednictvim biopsie nebo operace.
PFi pouziti u pacientd s prsnimi implantaty nesmi byt BIP O-Twist-Marker umistén v implantatu a implantat nesmi byt béhem aplikace
poskozen.

BIP O-Twist-Marker se jiz nesmi pouzivat a musi byt zlikvidovan, pokud byl vyrobek poskozen nebo uplynulo datum expirace nebo byl
sterilni obal pfed pouzitim poSkozen nebo neumysiné otevfen.

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

Nevyvijejte na aplikator pfili§ velkou silu. To mlze zpusobit zahnuti kanyly. Silné ohnuta kanyla mize narusit spravnou a bezpecnou
funkénost vyrobku a musi byt vyménéna.

Aplikator a znackovaci svorka jsou uréeny k jednordzovému pouZiti a nesmi se pouzivat opakované. Opakované pouziti a opakovana
sterilizace naruSuji bezpe¢nou funkénost a mohou vést ke kfizové infekci pacienta nebo selhani materialu vyrobku.

Pouzity aplikator musi byt zlikvidovan v€etné znovu pfipevnéné ochranné hadicky nebo jinymi vhodnymi opatfenimi, aby se zabranilo
zranéni nebo nebezpecné biologické kontaminaci.
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Bezpecnostni informace MR

Podminéné bezpecna pro zobrazovani pomoci MR

Typ S-MR:

Neklinické testy a simulace ukazaly, ze aplika¢ni kanyla S-MR je podminéné bezpeéna pro zobrazovani pomoci MR.
Pacient miize byt bezpeéné skenovan timto vyrobkem v systému MR, ktery splfiuje nasledujici podminky:

Parametry

Podminky pouziti / Informace

Staticka intenzita magnetického pole (BO)

1,5 Tesla a 3 Tesla

Staticka intenzita magnetického pole (B0) 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 prijimaci civka

Lze pouzit jakoukoli pfijimaci civku.

Provozni rezimy nebo omezeni systému MR (VF)

Normalni provozni rezim

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 B1*rms.

Celotélova primérna specificka absorpéni rychlost (SAR)

2 W/kg (normalni provozni rezim)

Konfigurace produktu

BIP O-Twist-Marker Ize podrobit vySetfeni MRI ve vSech
konfiguracich (bez aplika¢ni kanyly a s aplika¢ni kanylou typu S-MR).

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 pred pokratovanim ve skenovani.

Artefakt obrazu MR

PFitomnost tohoto produktu mudze vytvofit obrazovy artefakt.
Pro kompenzaci artefaktu m(ze byt nutné upravit parametry
skenovani.

Aplikacni kanyly vSech ostatnich variant nejsou kompatibilni s MR a mohou byt pouzity pouze v MR prostfedi mimo 5-Gaussovu kfivku!

Znackovaci svorka: (viechny typy)

Pacient se znackovaci svorkou mize byt v systému MR bezpecné skenovan za nasledujicich podminek:
Podle ASTM F2182 je tfeba vychazet ze zvySeni teploty podminéného RF < 2 °C béhem 1 hodiny nepfetrzitého skenovani pfi frekvencich
1.5 Tesla / 64 MHz nebo 3 Tesla / 128 MHz, protoze celkovy rozmér znackovaci svorky je < 2 cm. To plati v pfipadé, pokud neni implantovan

vétsi poCet znackovacich svorek na ploSe 3 cm.

Ocekavané zvyseni teploty podminéné RF bylo potvrzeno pro znackovaci svorku neklinickymi testy pro nasledujici podminky skenovani: 0.1
+ 1.5 °C (4 W/kg, 3 Tesla/ 128 MHz) po 15 minutach nepretrzitého skenovani.

Bezpecnostni opatreni

- Zaruka plati vyhradné pro pouZiti vyrobku v souladu s uréenym ucelem.

zdravotnickymi prostfedky.

Prectéte si prosim také navod k pouziti kompatibilnich vyrobkd. Vyrobce neprebira zadné zaruky a garance pfi pouziti s nekompatibilnimi

Zkontrolujte kazdy vyrobek pfed jeho pouzitim, zda neni poSkozeny aplikator nebo neni zohybana kanyla. V pfipadé takovych nedostatkd

by nebyla zajiSténa fadna funkénost. Nikdy nepouzivejte poSkozené nebo zohybané vyrobky.

Podle evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (2017/745) je vyrobce povinna informovat Vas o:

Veskeré zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti se zdravotnickym vyrobkem, musi byt hlaSeny vyrobci a pfisluSnému 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 do$lo nebo by k nim mohlo dojit. Pfesna definice je uvedena v

MDR 2017/745 &lanek 2 (65).

Souhrn bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP)

Zprava SSCP je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkt (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile je
vyrobek certifikovan podle MDR 2017/745, kde je propojen se zakladnim UDI-DI 42511358000006DW.

Podminky prostredi pro skladovani

Teplota Jf 10-25°C
Vihkost 20 — 50 % r.h. (nekondenzuijici)
Zivotnost g 3 roky

UPOZORNEN!I:

- Sterilita a funkénost 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 Zzadné omezené podminky prostfedi.

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

Material znackovaci svorky Nitinol — slitina niklu s titanem podle ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Hmotnost znackovaci svorky cca 20 mg

Tvar/ Krouzek

rozméry znackovaci svorky Vnéjsi primér @ 3,8 £ 0,3 mm / vnitini prdimér & 2,55 mm

Varianty Viz tab. 1

Metoda sterilizace Zafeni / gama STERLE| R |

SLOVENSKY

Ugel pouzitia
Implantovatelna svorka je ur€ena na znacenie makkych tkaniv na monitorovanie 1ézii po biopsiach, pred alebo po€as chemoterapie, ako aj
na planovanie liecby pri radiaénej terapii. Je uréena na jednorazové pouzitie a na dihodobu aplikaciu.

¢ Indikacie
Indikacie st anomalie v prsnom tkanive vratane axilarnych lymfatickych uzlin.

¢ 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 su poruchy zrazanlivosti krvi, antikoagulaéna lie¢ba a alergia na nikel.
V pripade zvySeného rizika zavisi pouZitie od rozhodnutia zdravotnickeho pracovnika.

o Zvyskové rizika a vedl'ajSie ucinky
Zvyskoveé rizika a neziaduce vedlajSie uc€inky su alergicka reakcia na nikel, dislokacia klipu a vSeobecné komplikacie suvisiace s punkciou,
ako je krvacanie, infekcia, lymfedém, poranenie prilahlého tkaniva a bolesti.

e Zamyslani pouzivatelia

Zamyslanymi pouzivatelmi su zdravotnicki pracovnici (lekarov).
o Cielova skupina pacientov

Cielovou skupinou pacientov su dospeli.

Klinicky prinos

Univerzalne pouzitie pre vSetky diagnostické vykony — ultrazvuk, réntgen (mamografia, pocitacova tomografia CT) alebo magnetickej
rezonancie MRI.

Vinuty, prstencovy svorkovy prvok umoziiuje priaznivy odraz a viditelnost pri ultrazvuku.

Bezpecné ukotvenie v tkanive s minimalnou dislokaciou.

Univerzalne pouzitie po konvenénych postupoch punkénej alebo vakuovej biopsie, nezavisle od bioptického systému.

Aplikator s ostrou kanylou na priamu perkutannu aplikaciu znackovaca.

Popis

Znackovac BIP O-Twist-Marker sa sklada z dvoch Casti — aplikatora a znackovacej svorky, ktora je natiahnuta na distalnom konci aplika¢nej
kanyly. Svorka je vyrobena zo spletaného nitinolu (niklovo-titanovy drét s tvarovou pamatou) a po umiestneni do tkaniva vytvara krdzok.
Aplikator pozostava z vonkaj$ej kanyly s ostrym hrotom a znagkami hibky v centimetroch na priame vizualne postdenie hibky vniknutia (okrem
typu SRX) a vnutorného posuvného hrotu na posuvanie znackovacej svorky, obe su spojené plastovymi rukovatami. Kanyla je vyrobena z
lekarskej nehrdzavejlcej ocele alebo titanu (verzia kompatibilnd s MR). Rukovate aplikacnej kanyly a tffia su zaistené proti neimyselnému
spusteniu poistkou.

Aplikator je dostupny v réznych dizkach (pozri tab. 1) a méa ochrannt hadicu.

Typ S / SA oznacuje rovné vyhotovenie a je uréeny na priame posuvanie cez tkanivo (pozri obr. 2 a obr. 3).

Typ R/ RA / SRX je zaobleny na distalnom konci a je uréeny na pouzitie prostrednictvom existujuceho prechodu alebo bioptickd kanylu s
boénym okienkom systému vakuovej biopsie (pozri obr. 2, obr. 3 a obr. 4).

Silikénova hibkova zarazka (pozri tab. 1) je moZné pouzit na prednastavenie hibky vniknutia.

Typ SRX navySe obsahuje samostatne zabaleny adaptér SRX pre kompatibilné bioptické zariadenie (pozri obr. 4).

BIP O-Twist Marker je sterilne a jednotlivo baleny v peelingovych vreckach. Predajné jednotky su navy$e zabalené v ochrannom kartone.

Kompatibilita

Znackovac BIP O-Twist-Marker typu S, S-MR, SA je mozné pouzit v kombinacii s kompatibilnymi BIP koaxialnymi kanylami (pozri tab. 1).
Znackovaé BIP O-Twist-Marker typu R sa méZe pouzivat v kombinacii s bioptickym systémom Hologic eviva® 9 G / 130 mm.

Znackovaé BIP O-Twist-Marker typu SRX je uréeny len na pouzitie v kombinacii s bioptickym systémom BARD® EnCor Enspire™ 7 G/ 10 G.
Znackova¢ BIP O-Twist-Marker je mozné pouzit' pri konvenénych zobrazovacich metédach pomocou ultrazvuku, rontgenu (mamografia,
pocitatova tomografia CT) alebo magnetickej rezonancie MRI.

Ak sa ma znackova¢ BIP O-Twist-Marker pouzit' v zariadeniach na magneticku rezonanciu (MR systémy), je potrebné zabezpedit, aby bol
pouzity variant OTM3.0S137MR kompatibilny s MR (pozri tab. 1).

Pouzitie
Priprava pacienta

Proces sa musi vykonavat pomocou aseptickych technik. Zna¢enie tkanina sa spravidla realizuje cez zdravu a nezranent pokozku. Okrem
potrebnych informéacii o rizikach pre pacienta je mozné podla uvazenia pouzivatela vykonat adekvatnu lokalnu anestéziu.
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Manipulacia so zdravotnickym vyrobkom
Typ S/S-MR/R/SA/RA:
1.

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

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

o Najskor roztiahnite zvar v oboch rohoch od stredu smerom von i) m .
e Odlupovacie vrecko nasledne roztvorte %r a asepticky vyberte produkt.

3. Odstrante ochrannu hadicu z aplikacnej kanyly a odlozte ju.

4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Pod kontrolou vhodnej zobrazovacej metody posuvajte aplikator rotatnym spésobom priamo alebo cez
kompatibilny koaxialnu kanylu do tkaniva na zamysfany znackovaci bod. ]

POZNAMKA: Pri OTM3.0S je potrebné pred pouzitim v kombinacii s koaxialnou kanylou odstranit hibkovy doraz.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Pod kontrolou vhodnej zobrazovacej metody posuvajte aplikator cez prechod alebo biopticku kanylu vakuového
bioptického systému na zamyslany znackovaci bod. Zabezpecte, aby u bioptickych kanyl s boénym okienkom lezal hrot aplikacnej kanyly
v rovnakom uhle natoCenia k vystupnému okienku.

POZNAMKA: Smer ohybu kanyly a smer, v ktorom sa vklada znackovacia svorka, je oznaceny znackou alebo modrou Sipkou na rukovati
(pozri ,Marking” obr. 5). Hibkovy doraz mozno pouzit na prednastavenie dizky aplika¢nej kanyly na dizku prechodu alebo polohu boéného
okienka aplikacnej kanyly. Aby sa minimalizovala moznost dislokacie markera pri polohovani po vakuovej biopsii, by znackova¢ nemal
byt odlozeny priamo v dutine po biopsii, ale mal by sa zafixovat v tkanive ohrani¢ujucom dutinu po biopsii pomocou ohnutého hrotu kanyly.

5. Odstrarte poistku proti spusteniu medzi kanylou a tffiom (pozri obr. 5).

6. Pomaly posuvajte tffi rovnomernym tlakom na proximalny koniec rukovate, kym sa nezastavi na doraze.

7. Aplikator odstrarite a zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi a bezpe¢nostnymi predpismi.

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

Typ SRX:

1. Predpokladom je spravne umiestenie bioptickej inly BARD® EnCor Enspire™ s otvorenym zarezom na odber vzoriek.

2. Odstrante uzaver na nadobe na odber tkaniva bioptickej ihly BARD® EnCor Enspire™

3. Pred pouzitim skontrolujte na sterilnom obale a produkte datum spotreby a viditelné poékodenia.

4. Odlupovacie vrecko O] otvorte na konci so znackami (pozri obr. 1): _

o Najskor roztiahnite zvar v oboch rohoch od stredu smerom von Ay
T b
e Odlupovacie vrecko nasledne roztvorte %r a asepticky vyberte adaptér SRX ®.

5. Zavedte adaptér SRX do otvoru na proximalnom konci bioptickej inly BARD® EnCor Enspire™ aZ na doraz. Modré tesnenie viac nesmie
byt viditelné. Spravna poloha adaptéra SRX je dosiahnuta po prekonani citelne zvy§eného odporu.

6. Odlupovacie vrecko @ otvorte na konci so zna¢kami (pozri obr. 1): ,

o Najskor roztiahnite zvar v oboch rohoch od stredu smerom von Ay
e Odlupovacie vrecko nasledne roztvorte % a asepticky vyberte aplikator s priloZenou znackovacou svorkou @

7. Odstrante ochrannu hadicu z aplikaénej kanyly a odlozte ju.

8. Zavedte aplikator do proximalneho konca adaptéra SRX aZ na doraz. Uistite sa, Ze Gervena znacka bioptickej ihly BARD® EnCor Enspire™
licuje s modrou Sipkou na aplikanej rukovati (pozri ,Marking” na obr. 5). Aby sa minimalizovala moznost dislokacie markera pri
polohovani po vakuovej biopsii, by znatkovaé nemal byt odloZzeny priamo v dutine po biopsii, ale mal by sa zafixovat v tkanive
ohrani¢ujucom dutinu po biopsii pomocou ohnutého hrotu kanyly.

9. Odstrarite poistku proti spusteniu medzi kanylou a tffiom (pozri obr. 5).

10. Pomaly posuvajte tffi rovnomernym tlakom na proximalny koniec rukovate, kym sa nezastavi na doraze.
11. Mierne povytiahnite a oto¢te aplikator, potom otoéte bioptickt ihlu BARD® EnCor Enspire™ o 180° a zatvorte zarez na odber vzoriek.
12. Biopticku ihlu BARD® EnCor Enspire™ vytiahnite spolu s aplikatorom ako jednu jednotku z vpichového kanala. Aplikator zlikvidujte v

sulade s miestnymi predpismi a bezpe€nostnymi predpismi.
Je potrebné dodrziavat vyhlasenie REACH na stranke https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

& Vystrazné upozornenia

Znackovacia svorka nie je resorbovatelna a zostava trvalo implantovana, ak nie je planovana biopsia alebo chirurgicky zakrok.

Pri pouziti u pacientok s prsnymi implantatmi sa znackova¢ BIP O-Twist-Marker nesmie umiestnit do implantatu a implantat sa pocas
aplikacie nesmie poskodit.

Znackovac BIP O-Twist-Marker sa viac nesmie pouzivat a musi sa zlikvidovat, ak je produkt poSkodeny, uplynul datum spotreby, alebo sa
pred pouzitim poSkodil alebo nahodne otvoril sterilny obal.

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

Na aplikator nevyvijajte extrémnu silu. MéZe to spdsobit ohnutie kanyly. Velmi ohnuta kanyla méze ovplyvnit spravnu a bezpeénu funkénost
vyrobku a musi sa vymenit.

Aplikator a znackovacia svorka su uréené na jednorazové pouzitie a nesmu sa pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie a opatovna
sterilizacia ohrozuju bezpec¢nu funkénost a méze viest ku prenosu infekcie u pacienta alebo zlyhaniu materialu vyrobku.

Pouzity aplikator sa musi zlikvidovat s nasadenou ochrannou hadicou alebo s inymi vhodnymi opatreniami, aby sa predislo poraneniu alebo
nebezpecnej biologickej kontaminacii.
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Bezpecnostné informacie MR

Podmienene bezpec¢né pri MR

Typ S-MR:

Neklinicke testy a simulécie preukazali, Ze aplikacna kanyla typu S-MR je podmienene bezpe¢na pri MR.
Pacient mdze byt bezpe€ne skenovany s tymto vyrobkom v systéme MR, ktory splfia nasledujice podmienky:

Parameter

Podmienky pouzivania/informacie

Sila statického magnetického pola (B0)

1,5 Tesla a 3 Tesla

Sila statického magnetického pola (B0) 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 fubovolnu prijimaciu cievku.

Prevadzkové rezimy alebo obmedzenia systému MR (VF).

Normalny prevadzkovy rezim

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 B1‘rms.

2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Znackovac BIP O-Twist-Marker je mozné podrobit MR skenovaniu vo
vSetkych konfiguraciach (bez aplikacnej kanyly a s aplika¢nou kanylou
typu S-MR).

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

Na kompenzaciu artefaktu moéze byt potrebna manipulacia s
parametrami skenovania.

Celotelova priemerna (WBA) $pecificka rychlost absorpcie (SAR)
Konfiguréacia produktu

Trvanie skenovania a ¢akacia doba

MR obrazovy artefakt

Aplika¢né kanyly vsetkych ostatnych variantov nie si kompatibilné s MR a smu sa pouzivat v prostredi MR iba mimo linie 5 Gauss!

Znackovacia svorka: (vSetky typy)

Pacient méze byt bezpecne skenovany so zna¢kovacou svorkou v systéme MR za nasledujucich podmienok:

Podla ASTM F2182 mozno predpokladat zvySenie teploty suvisiace s vysokou frekvenciou o < 2 °C pocas 1 hodiny nepretrzitého skenovania
pri frekvenciach 1,5 Tesla / 64 MHz alebo 3 Tesla / 128 MHz, pretoze znackovacia svorka ma celkovy rozmer < 2 cm. To plati pre podmienku,
Ze do 3 cm oblasti nie je implantovanych viacero znackovacich svoriek.

Ocakavané zvySenie teploty suvisiace s vysokou frekvenciou bolo potvrdené pre znackovaciu svorku prostrednictvom neklinickych testov pre
nasledujuce podmienky skenovania: 0,1 + 1,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla / 128 MHz) po 15 minutach nepretrzitého skenovania.

Bezpecnostné opatrenia

Zaruka sa vztahuje len na zamyslané pouzitie vyrobku.

Dodrziavajte tiez na navody na pouzitie kompatibilnych vyrobkov. Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost ani zaruku pri pouzivani s
nekompatibilnymi zdravotnickymi poméckami.

Pred pouzitim skontrolujte kazdy vyrobok, &i nie je poskodeny aplikator alebo ohnuta kanyla, ktora by branila spravnej funkénosti.
Nepouzivajte poSkodené alebo ohnuté vyrobky.

Podla eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (2017/745) je vyrobca povinna informovat vas o nasledujucich skutonostiach:
VSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti so zdravotnickou pomdckou, 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 do$lo alebo mohlo dbjst. Presnu definiciu mozno najst v
nariadeni 2017/745 o zdravotnych pomockach, élanok 2 (65).

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)
Sprava SSCP je k dispozicii v Eurépskej databaze zdravotnickych pombécok (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ked je produkt
certifikovany podla MDR 2017/745, kde je prepojeny so zakladnym UDI-DI 42511358000006DW.

Podmienky pre skladovanie

Teplota /ﬂ[ 10-25°C
Vihkost 20 — 50 % rel. vih. (nekondenzujuca)
Zivotnost g 3 roky

POZNAMKA:

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

- Neexistuju ziadne obmedzené okolité podmienky pre prevadzku.

- Obal méze byt na obmedzeny ¢as vystaveny okolitym podmienkam, ktoré su mimo $pecifikacii pre skladovanie.
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Technické udaje / Dostupné varianty

Material znackovacej svorky Nitinol — zliatina niklu a titdnu podrla gem. ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Hmotnost znackovacej svorky pribl. 20 mg

Tvar/ Krazok

rozmery znackovacej svorky vonkajsi priemer @ 3,8 £ 0,3 mm / vnatorny priemer & 2,55 mm

Varianty Pozri tab. 1

Sterilizacia ozarovanie / gamma

SRPSKI

Namena
Kvacica koja se moze implantirati predvidena je za oznaCavanje mekih tkiva u svrhu nadzora lezija posle biopsija, pre i tokom hemoterapije,
kao i za planiranje lecenja kod terapija zratenjem. Ona je predvidena za jednokratnu upotrebu i dugotrajnu aplikaciju.

¢ Indikacije
Indikacije su anomalije u tkivu grudi ukljuéujuci aksilarne limfne &vorove.

o 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 ukljuéuju poremecaje zgru$avanja 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, dislokacju kvacica i opste komplikacije povezane sa punktiranjem kao $to
su krvarenje, infekcija, limfedem, povreda susednog tkiva i bol.

¢ Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su medicinski struénjaci (lekari).

« Ciljna grupa pacijenata
Ciljna grupa pacijenata su odrasli.

Klini¢ka korist

Univerzalna primena za sve dijagnosti¢ke postupke — ultrazvuk, rendgen (mamografija, kompjuterska tomografija CT) ili magnetna rezonantna
tomografija MRT.

Namotani, prstenasti element kvadice omogucava povoljnu refleksiju i vidljivost kod ultrazvuka.

Sigurno usidrenje u tkivu uz minimalnu dislokaciju.

Univerzalna primena posle konvencionalnih postupaka biopsije izbijanjem ili vakuumske biopsije, nezavisno od sistema biopsije.

Aplikator sa oStrom kanilom za direktnu perkutanu aplikaciju markera.

Opis

BIP O-Twist marker sastoji se od dva dela — jednog aplikatora i jedne kvacice za oznac¢avanje koja u ispruzenom obliku lezi u distalnom kraju
aplikacione kanile. Kvacica se sastoji od pletenog nitinola (nikl-titanijumska Zica sa memorijom oblika) i prilikom umetanja u tkivo se oblikuje
u prsten. Aplikator se sastoji od spoljnje kanile sa o$trim vrhom i dubinskih oznaka u centimetrima za direktnu vizuelnu procenu dubine
prodiranja (osim tipa SRX) kao i od unutrasnjeg pokretnog trna za guranje kvacica za oznac¢avanje napred, pri ¢emu su oba elementa
povezana plasticnim drSkama. Kanila je napravljena od medicinskog nerdajuceg celika ili titanijuma (MR kompatibilne varijante). Drske
aplikacione kanile i trna su zastitom od okidanja osigurane od slu€ajnog aktiviranja.

Aplikator je dostupan u razli¢itim duzinama (vidi Tab. 1) i opremljeni zastitnim crevom.

Tip S/ SA oznacava ravnu izvedbu koja je predvidena za direktno guranje napred kroz tkivo (vidi sl. 2 i sl. 3).

Tip R/RA/SRX ima radijus na distalnom kraju i predviden je za primenu putem vec¢ postojece ustave ili kanila za biopsiju sa bo&nim prozorom
sistema za vakuumsku biopsiju (vidi sl. 2, sl. 3 i sl. 4).

Dubinski zaustavnik od silikona (vidi Tab. 1) moZe da se koristi za prethodno podeSavanje dubine prodiranja.

Tip SRX dodatno sadrzi zasebno spakovan adapter SRX za kompatibilni uredaj za biopsiju (vidi sl. 4).

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

Kompatibilnost

BIP O-Twist marker tipa S, S-MR, SA moZe da se koristi u kombinaciji sa kompatibilnim BIP koaksijalnim kanilama (vidi Tab. 1).

BIP O-Twist marker tipa R moZe da se koristi u kombinaciji sa Hologic eviva® sistemom za biopsiju 9 G/ 130 mm .

BIP O-Twist marker tipa SRX je koncipiran samo za upotrebu u kombinaciji sa BARD® EnCor Enspire™ sistemom za biopsiju7 G/ 10 G .
BIP O-Twist marker uz konvencionalne tehnike kreiranja slike moze da se koristi putem ultrazvuka, rendgena (mamografija, kompjuterska
tomografija CT) ili magnetne rezonantne tomografije MRT.

Ako BIP O-Twist marker treba da se koristi u magnetno rezonantnim uredajima (MR sistemima), mora da se vodi racuna da se koristi MR
kompatibilna varijanta OTM3.0S137MR (vidi Tab. 1).

Primena

Priprema pacijenta

Postupak mora da se sprovede uz upotrebu asepti¢nih tehnika. Oznacavanje tkiva se obi¢no izvodi kroz zdravu, nepovredenu kozu. Osim
potrebnih informacija o rizicima za pacijenta odgovarajuc¢a lokalna anestezija moze da se izvede u skladu sa procenom korisnika.
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Rukovanje medicinskim proizvodom
Tip S/S-MR/R/SA/RA:

1.
2.

No o

Sterilno pakovanje i proizvod pre upotrebe proveriti u pogledu roka upotrebe i vidljivih oSteéenja.
Otvorite Peel vrecicu na kraju sa oznakama (vidi sl. 1):

e ¥ -
v _ s . . . . 1
e Prvo zapec€aceni deo na oba ugla povucite na gore od sredine prema spolja J] l] .
e A

e Zatim ravnomerno otvorite Peel vrecicu prema gore i asepti€no izvadite proizvod.

Oprezno skinite zastitno crevo sa aplikacione kanile i ostavite ga na stranu.

OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Uz kontrolu prikladnom tehnikom kreiranja slike sa aplikatorom direktno ili putem kompatibilne koaksijalne
kanile u tkivu gurati napred do predvidene tacke oznac¢avanja na rotirajuéi nacin.

NAPOMENA: Kod OTM3.0S dubinski zaustavnik mora da se ukloni pre primene u kombinaciji sa koaksijalnom kanilom.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Uz kontrolu prikladnom tehnikom kreiranja slike sa aplikatorom kroz ustavu ili kanilu za biopsiju sistema za
vakuumsku biopsiju gurati napred do predvidene tacke oznacavanja. Uverite se da se kod kanila za biopsiju sa bo¢nim prozorom vrh
aplikacione kanile nalazi pod istim uglom obrtanja u odnosu na izlazni prozor.

NAPOMENA: Smer savijanja kanile kao i smer umetanja kvacice za oznacavanje prikazan je oznakom odn. plavom strelicom na drSci
(vidi ,Oznacavanije® sl. 5). Dubinskim zaustavnikom duzina aplikacione kanile moze da se prilagodi duzini ustave ili da se pozicija bo€nog
prozora kanile za biopsiju podesi unapred. Da bi se moguénost dislokacije markera pri pozicioniranju posle vakuumske biopsije
minimizovala, marker ne bi trebalo da se odlaze direktno u biopsijsku Supljinu, ve¢ da se pomocu savijenog vrha kanile fiksira u tkivu koje
ograni¢ava biopsijsku Supljinu.

Uklonite zastitu od okidanja izmedu kanile i trna (vidi sl. 5).

Trn polako uz ravnomeran pritisak gurati na proksimalni kraj dr8ke do grani¢nika.

Uklonite aplikator i odloZite ga na otpad u skladu sa lokalnim propisima i bezbednosnim propisima.

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

Tip SRX:

1.

2.
3.
4

Preduslov je pravilno pozicionirana BARD® EnCor Enspire™ igla za biopsiju sa otvorenim urezom za uzorke.
Uklonite zatvara¢ na posudi za skupljanje tkiva BARD® EnCor Enspire™ igle za biopsiju.
Sterilno pakovanje i proizvod pre upotrebe proveriti u pogledu roka upotrebe i vidljivih oStec¢enja.

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

e Prvo zapec€aceni deo na oba ugla povucite na gore od sredine prema spolja N m .
L e
e Zatim ravnomerno otvorite Peel vrecicu prema gore %r i asepticno izvadite adapter SRX®.
Adapter SRX do kraja ubacite u otvor na proksimalnom kraju BARD® EnCor Enspire™ igle za biopsiju. Plavi zaptiva¢ vise ne sme da bude
vidljiv. Pravilna pozicija adaptera SRX je dostignuta ako je savladan jasno osetan otpor.

Otvorite Peel vrecicu na kraju sa oznakama (vidi sl. 1): ]
e Prvo zapecaceni deo na oba ugla povucite na gore od sredine prema spolja N m .
L ST

e Zatim ravnomerno otvorite Peel vrecicu prema gore %( i aplikator sa sadrzanom kvacicom za oznacavanje @ asepti¢no
izvadite.

Oprezno skinite zastitno crevo sa aplikacione kanile i ostavite ga na stranu.

Ubaciti aplikator u proksimalni kraj adaptera SRX do kraja. Pritom osigurajte da se crvena oznaka BARD® EnCor Enspire™ igle za biopsiju

i plava strelica na aplikacionoj drsci (vidi ,Oznacavanje” sl. 5). poklapaju. Da bi se moguénost dislokacije markera pri pozicioniranju posle

vakuumske biopsije minimizovala, marker ne bi trebalo da se odlaze direktno u biopsijsku Supljinu, ve¢ da se pomocu savijenog vrha

kanile fiksira u tkivu koje ograni¢ava biopsijsku Supljinu.

Uklonite zastitu od okidanja izmedu kanile i trna (vidi sl. 5).

10. Trn polako uz ravnomeran pritisak gurati na proksimalni kraj drSke do grani¢nika.
11. Lagano povucite aplikator unazad i okrecite ga, a zatim BARD® EnCor Enspire™ iglu za biopsiju okrenite za 180° i zatvorite urez za

uzorke.

12. BARD® EnCor Enspire™ iglu za biopsiju zajedno sa aplikatorom kao jednu celinu izvucite iz ubodnog kanala. Odloziti aplikator u skladu

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

& Upozoravajuée napomene

Kvacica za oznaCavanje ne moZe da se resorbuje i ostaje trajno implantirana, ako nije planirano vadenje putem biopsije ili operacije.
Prilikom upotrebe na pacijentima sa implantatima u grudima, BIP O-Twist marker ne sme da se postavi u implantatu i implantat ne sme da
se osteti prilikom aplikacije.

BIP O-Twist marker vi§e ne sme da se koristi i mora da se odloZi na otpad, kada je proizvod ostecéen ili kada je rok upotrebe istekao ili ako
je sterilno pakovanje pre upotrebe oSteceno ili slu¢ajno otvoreno.

Uklonite zastitno crevo tek neposredno pre upotrebe kako biste izbegli slu€ajne povrede ostrim vrhom.

Nemojte da delujete prekomernom silom na aplikator. 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.

Aplikator i kvacCica za oznaCavanje namenjeni su za jednokratnu upotrebu i ne smeju da se ponovo koriste. Ponovno koriS¢enje i ponovna
sterilizacija narusavaju bezbedno funkcionisanje i mogu da dovedu do unakrsne infekcije pacijenta ili otkaza materijala proizvoda.
Iskori$éeni aplikator mora da se odlozi zajedno sa ponovo montiranim zastitnim crevom ili pomoéu drugih odgovarajucih mera kako bi se
izbegle povrede ili bioloski opasna kontaminacija.
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Informacija o bezbednosti MR

Delimi¢no bezbedno za MR

Tip S-MR:

Neklinicka ispitivanja i simulacije su pokazali da je aplikaciona kanila tipa S-MR pod odredenim uslovima bezbedna za MR.
Pacijent sa ovim proizvodom mozZe da bude bezbedno skeniran u MR sistemu, koji ispunjava sledece uslove:

Parametri

Uslovi koriSéenja / Informacija

Stati¢ka jacina magnetnog polja (B0)

1,5 Teslai 3 Tesla

Stati¢ka jacina magnetnog polja (B0) orijentacija

Horizontalno, cilindriéni otvor

Maksimalni prostorni gradijent polja (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

VF polarizacija

Cilindri¢no polarizovano (CP)

VF emisioni kalem

Integrisani VF emisioni kalem celog tela

VF prijemni kalem

Moze da se Koristi bilo koji prijemni kalem.

MR sistem (VF) rezimi rada ili ograni¢enja

Normalan rezim rada

Bi*'rms

Normalan rezim rada

Napomena: B4'rms mora da se koristi kod svih MR sistema sa ovim
parametrom ograni¢enja. Koristiti SAR samo kod MR sistema kod
kojih nije predvideno B1*rms ograni¢enje.

2 W/kg (Normalan rezim rada)

BIP O-Twist marker u svim konfiguracijama (bez aplikacione kanile
tipa S-MR i sa njom) mozZe da se podvrgne MRI skeniranju.

15 minuta neprekidne VF izlozenosti (jedna sekvenca ili uzastopne
serije/skenovi bez prekida), posle ¢ega sledi vreme ¢ekanja od 4
minuta pre nego $to se skeniranje nastavi.

Postojanje ovog proizvoda moze da proizvede artefakt slike.

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

Srednja (WBA) specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) celog tela
Konfiguracija proizvoda

Trajanje skeniranja i vreme Cekanja

Artefakt MR slike

Aplikacione kanile svih ostalih varijanti nisu MR kompatibilne i u MR okruzenju smeju da se koriste samo van linije od 5 Gausa!

Kvacica za oznacavanje: (svi tipovi)

Pacijent sa kvac¢icom za ozna€avanje pod sledecim uslovima moze da se bezbedno skenira u MR sistemu:

Prema ASTM F2182 VF treba poc¢i od poveéanja temperature < 2 °C uslovljenog VF-om tokom 1 ¢asa kontinuiranog skeniranja pri 1,5 Tesla
/64 MHz ili 3 Tesla/ 128 MHz frekvencijama, jer kvacica za ozna¢avanje ima ukupnu dimenziju < 2 cm. Ovo vazi za uslov da unutar podrucja
od 3 cm nije implantirano viSe kvacica za oznaCavanje.

Ocekivano povecanje temperature uslovljeno VF-om je za kvacicu za ozna¢avanje potvrdeno putem neklini¢kih ispitivanja za sledece uslove
skeniranja: 0.1 + 1.5 °C (4 W/kg, 3 Tesla / 128 MHz) posle 15 minuta neprekidnog skeniranja.

Mere bezbednosti

- Garancija vazi iskljugivo za namensku upotrebu proizvoda.

Takode obratite paznju na uputstva za upotrebu kompatibilnih proizvoda. Proizvoda¢ ne snosi odgovornost niti daje garanciju u slucaju
upotrebe sa nekompatibilnim medicinskim proizvodima

Pre upotrebe proverite svaki proizvod na o$tec¢enja na aplikatoru 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 informi$e 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 doci. Tagna
definicija se moze pronaci u MDR 2017/745 ¢lan 2 (65).

Sazetak bezbednosti i klinickog uéinka (SSCP)
SSCP izvestaj je dostupan u evropskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ¢im je
proizvod sertifikovan u skladu sa MDR 2017/745, gde je povezan sa Bazom-UDI-DI 42511358000006DW.

Uslovi okoline za skladiStenje

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

NAPOMENA:

- Sterilnost i funkcionalnost nece biti naruSeni, 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.
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Tehnicki podaci / Dostupne varijante

Materijal kvacice za Nitinol — legura nikla i titanijuma prema ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
oznacavanje

Masa kvacice za oznacavanje oko 20 mg
Oblik / Prsten
dimenzije kvacice za spoljni precnik @ 3,8 + 0,3 mm / unutrasnji pre¢nik @ 2,55 mm

oznacavanje

Varijante Vidi tab. 1

Postupak sterilizacije Zragenje / gama

MAGYAR

Rendeltetés
A beliltethetd kapocs lagyszovet jeldlésére lett tervezve a biopszidk utani sérllések felligyelete érdekében, kemoterapia el6tt vagy kézben,
valamint kezeléstervezéshez sugarterapiak esetén. Egyszeri hasznalatra és hosszu tavu alkalmazasra tervezték.

¢ Javallatok
A javallatok a mellszévetben 1év6é anomalidk, beleértve a hénalji nyirokcsomokat.

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

e Fennmaradé kockazatok és mellékhatasok
A fennmaradd kockazatok és mellékhatasok a nikkelre val6 allergias reakciok, a klipdiszlokacié és az altalanos A punkcioval 6sszefliggd
altalanos, punkcidhoz kapcsolddé komplikacidk, mint a vérzés, fert6zés, nyirokddéma, a szomszédos szévetek sériilése és fajdalom.

o Célfelhasznalo
A célfelhasznal6 egészségligyi szakemberek (orvosok).

e Célcsoport
A célcsoport felnéttek.

Klinikai eredmény

Univerzalis alkalmazas minden diagnosztikai eljardshoz — ultrahang, rontgen (mammografia, komputertomografia CT) vagy
magnesrezonancias tomografia MRT.

A csavart, gyir(i formaju kapocselem lehetévé teszi a kedvezd visszaverédést és lathatésagot ultrahang esetén.

Szovetbe valo biztos lerdgzités minimalis diszlokacidval.

Univerzalis alkalmazas hagyomanyos kivagasi vagy vakuumbiopszia eljarasok utan, a biobsziarendszertél fiiggetlendil.

Applikator éles kanullel a marker kdzvetlen perkutan alkalmazasahoz.

Leiras

A BIP O-Twist-Marker két részbdl all — egy applikatorbdl és egy jeldl6kapocsbdl, amely kinyujtott formaban az applikaciés kanul disztalis
végénél talalhatd. A kapocs fonott nitinolbdl all (nikkel-titan-alakmemoriadrot) és a szévetbe valoé elhelyezéskor gylirl alakuva formalddik. Az
applikator egy kulsé kandlbél all éles heggyel és mélyjelzéssel centiméterekben a behatolasi mélység kozvetlen vizualis kiértékeléséhez (az
SRX tipus kivételével), valamint egy belsé, eltolhaté tiiskével a jeldl6kapocs eltolasahoz, mindketté miianyag fogantyuval 6sszekdtve. A kandl
orvosi nemesacélbdl vagy titanbdl készil (MR-rel kompatibilis valtozat). Az applikald kanul és a tluske fogantyui biztositva vannak a
megnyomas ellen elinditasvédd altal.

Az applikator kiilonbdz6 hosszisagokban kaphaté (lasd az 1. tablazatot) és védétomlibvel van ellatva.

Az S/ SA tipus az egyenes kivitel és kdzvetlenll a szdveten keresztll torténd attolasra szolgal (lasd a 2. és a 3. abrat).

Az R/ RA / SRX tipus a disztalis végén el van latva egy sugarral, és egy meglévd hivelyen vagy biopszias kanulon keresztil torténd
hasznalatra szolgal egy vakuumos biopszias rendszer oldalsé ablakaval. (lasd a 2., 3. és a 4. abrat)..

A szilikon mélyleallitd (lasd az 1. tablazatot) a behatolasi mélység el6zetes beallitasara hasznalhato.

Az SRX tovabba egy kilén csomagolt SRX adaptert is tartalmaz a kompatibilis biopszias készilékhez (lasd a 4. abrat).

A BIP O-Twist-Marker egyesével, sterilen Peel-tasakokba van csomagolva. Az értékesitési egységek tovabba egy véddkartonba is vannak
csomagolva.

Kompatibilitas

Az S, S-MR, SA tipusu BIP O-Twist-Marker a kompatibilis BIP koaxialis kanulékkel kombinalva hasznalhaté (lasd az 1. tablazatot).

Az R tipusu BIP O-Twist-Marker a Hologic eviva® Biopsy System 9 G / 130 mm-es biopsziés rendszerrel kombinalva hasznalhato.

Az SRX tipust BIP O-Twist-Marker csak a BARD® EnCor Enspire™ biopsziarendszer 7 G / 10 G-vel vald hasznélatra tervezték.

A BIP O-Twist-Marker hagyomanyos képalkotasi technikak soran hasznalatavalultrahang, rontgen (mammografia, komputertomografia CT)
vagy magnesrezonancias tomografia MRT segitségével hasznalhaté.

Ha a BIP O-Twist-Markert magneses rezonancias berendezésekben (MR-rendszerek) hasznaljak, figyelni kell ra, hogy az OTM3.0S137MR,
MR-rel kompatibilis valtozatot hasznaljak (lasd az 1. tablazatot).
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Alkalmazas

A beteg el6készitése

Az eljarast aszeptikus technikak alkalmazasa mellett kell elvégezni. A szdvetjeldlés rendszerint az egészséges, sértetlen béron keresztil
torténik. A paciensek kockazatokrol valo sziikséges felvilagositasa mellett a felhasznalé megitélése szerint egy megfelel6 helyi érzéstelenités
is végezhetd.

Az orvostechnikai eszkoz kezelése

S/S-MR/R/SA/RA tipus:

1.

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

2. Nyissa ki a széthuzhato tasakot a jeldlések végén (lasd a 1. abrat): ,
o El6szor hizza szét a tomitést a két sarkanal, a kozepétdl kifelé haladva N m .
L ST
e Végezetil nyissa ki a széthuzhato tasakot %( és vegye ki a terméket aszeptikusan.

3. A védétomlét vegye le az applikald kanllrdl és tegye félre.

4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Egy megfelel6 képalkotasi technika ellen6rzése mellett tolja a szdvetbe a tervezett jeldlési pontba
kozvetlenul az applikatorral vagy egy megfelel§ koaxialis kanlon keresztl forgo formaban.

MEGJEGYZES: Az OTM3.0S esetén az alkalmazas el6tt a mélyleallitét a koaxialis kandllel egytt el kell tavolitani.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Egy megfelel6 képalkotasi technika ellenérzése mellett tolja elére az applikatort a vakuumbiopszias rendszer
hivelyén vagy biopszias kaniljén keresztil a kivant jel6lési pontig.. Gondoskodjon réla, hogy az applikacios kanul hegye az oldals6
ablakkal rendelkezé biopszias kanllok esetében a kilép6 ablakkal azonos forgasi sz6gben legyen.

MEGJEGYZES: A kanill hajlitasi iranyat, valamint a jelél6kapocs alkalmazasi iranyat a jelolés ill. a fogantyln 1évé kék nyil jelzi (lasd a
+,Marking” 5. abrat). A mélységi Utk6zével segitségével az applikaciés kanil hosszat a hiively hosszahoz vagy az applikacios kanul oldals6
ablakanak pozicidjahoz lehet elére beallitani. A marker vakuumbiopszia utani elhelyezésekor térténé elmozdulasanak lehetéségének
minimalizalasa érdekében a markert nem szabad kdzvetlenll a biopszias Uregbe helyezni, hanem a biopszias ureget hatarolé szévetben
kell régziteni az ivelt kanulvég segitségével.

5. Tavolitsa el a kanul és a tuske kozott Iévé elinditasvédét (Iasd a 5. abrat).

6. Tolja a tliskét lassan, egyenletes nyomassal Uitkdzésig a fogantyd proximalis végére.

7. Tavolitsa el az applikatort és artalmatlanitsa helyi rendelkezéseknek és biztonsagi eléirasoknak megfeleléen.

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

SRX tipus:

1. A hasznélat feltétele a megfeleléen pozicionalt BARD® EnCor Enspire™ biopszias t{i nyitott prébabemetszéssel.

2. Tavolitsa el a BARD® EnCor Enspire™ biopszias t(t.

3. Hasznalat el6tt ellenérizze a steril csomagolason és a terméken a lejarati idét, illetve hogy nem lathatoak-e rajtuk sérilések.

4. Nyissa ki a széthuzhato tasakot ®© a jelOlések végén (lasd a 1. abrat): _

o El6szor huzza szét a tomitést a két sarkanal, a kozepétdl kifelé haladva N H .
L ST
e Végezetil nyissa ki a széthuzhato tasakot %( és vegye ki az SRX adaptert O] aszeptikusan.

5. Vezesse be az SRX adaptert a nyilasba BARD® EnCor Enspire™ biopszias tii proximalis végén (itkdzésig. A kék témités nem lehet
lathatd. Az SRX adapter megfelel6 pozicidjat akkor érte el, ha tulhaladt az egyértelmiien érezhet6 ellenallason.

6. Nyissa ki a széthizhaté tasakot a jelolések végén (lasd a 1. abrat): ]

e El6szor huizza szét a tomitést a két sarkanal, a kdzepétdl kifelé haladva N m .
L e
o Veégezetll nyissa ki a széthuzhato tasakot %( és vegye ki az applikatort a benne talalhato jel6l6kapoccsal @ aszeptikusan.

7. A védoétomlét vegye le az applikald kandilrdl és tegye félre.

8. Vezesse be az applikatort az SRX adapter proximalis végébe (itkézésig. Ekkor meg kell gy6zédni réla, a BARD® EnCor Enspire™
biopszias tlin 1év6 piros szinl jeldlés és az applikaciés markolaton (lasd a ,Marking” 5. abrat) Iévé kék nyil egy vonalban vannak-e A
marker vakuumbiopszia utani elhelyezésekor térténd elmozduldsanak lehetéségének minimalizalasa érdekében a markert nem szabad
kozvetlenl a biopszias Uregbe helyezni, hanem a biopszias Ureget hatarol6é szovetben kell rogziteni az ivelt kanulvég segitségével..

9. Tavolitsa el a kanil és a tuiske kozott 1évé elinditasvédoét (lasd a 5. abrat).

10. Tolja a tliskét lassan, egyenletes nyomassal utk6zésig a fogantyd proximalis végére.
11. Huzza vissza finoman az applikatort és forgassa, majd forgassa el a BARD® EnCor Enspire™ biopszias tiit 180°-kal és zéarja le a

probabemetszést.

12. Huzza ki a BARD® EnCor Enspire™ biopszias tit az applikatorral a beszirécsatornabdl egy egységként. Artalmatlanitsa az applikatort

helyi rendelkezéseknek és biztonsagi el6irasoknak megfeleléen.
A REACH-nyilatkozatot a https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ cimen kell betartani.

A Figyelmeztetések
- A jelélkapocs nem felszivodd, és ha nem tervezik biopszia vagy mitét segitségével torténd kivételét, akkor tartésan betltetve marad.

Mellimplantatummal rendelkezd pacienseken torténd hasznalat esetén a BIP O-Twist-Markert tilos az implantatumba helyezni, valamint az
applikacio soran az implantatum nem sérilhet meg.

A BIP O-Twist-Marker nem hasznalhaté tovabb, és hulladékként artalmatlanitani kell, ha a termék sériilt, ha lejart a lejarati id8, vagy ha a
steril csomagolas a hasznalat el6tt megsériilt vagy véletlendl felnyitasra kerdilt.

Csak kozvetleniil az alkalmazas el6tt tavolitsa el a véd6tomlét, hogy elkeriilje a véletlen sériiléseket az éles hegynél.

Ne alkalmazzon széls8séges erét az applikatoron. Ez azt okozhatja, hogy a kanul elgérbil. Egy erésen elgorbiilt kanil karos hatassal lehet
a termék helyes és biztonsagos mikodésére, és ki kell cserélni.

Az applikatort és a jelolékapcsot egyszeri hasznalatra tervezték, és tilos Ujra felhasznalni 6ket. Az Gjrafelhasznalas és az ismételt sterilizalas
rossz hatassal van a biztonsagos mikdédésre, és a paciens esetén keresztfert6zést okozhatnak, vagy a termék anyagtulajdonsagok
valtozasa miatti meghibasodasahoz vezethetnek.

A hasznalt applikatort Ujra felhelyezett védétomlével vagy mas alkalmas intézkedéssel artalmatlanitani kell a sériilések vagy a bioldgiailag
veszélyes fertézések elkerllése érdekében.
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MR biztonsagi informacio

Korlatozottan MR-biztos

S-MR tipus:
Nem klinikai tesztek és szimulacidk azt mutattak, hogy az S-MR tipusu applikalé kanul korlatozottan MR-biztos.
Egy paciens biztonsagosan megvizsgalhaté ezzel a termékkel egy MR-rendszerben, amely megfelel a kévetkezé feltételeknek:

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

Statikus magneses tér (B0) 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 tetsz6leges vevétekercs hasznalhato.
Az MR-rendszer (NF) izemmddjai vagy korlatozasai Normal Gzemmdd

B'rms Normal tzemmaod

Megjegyzés: A B1"rms az 6sszes ilyen korlatozé paraméterrel
rendelkezé MR-rendszer esetében hasznalatos. SAR csak olyan
MR-rendszereknél hasznalhato, amelyek nem rendelkeznek B1*rms

korlatozassal.

Egész testre atlagolt (WBA) fajlagos abszorpcids rata (SAR) 2 W/kg (norméal izemmaod)

Termékkonfiguracio BIP O-Twist-Marker ¢sszes konfiguracidja (applikalé kanullel S-MR
tipusu nélkiil és azzal) részt vehet MRI-vizsgalatban.

A vizsgalat id6tartama és varakozasi id6 15 percnyi folyamatos NF-expozicié (egy sorozat vagy egymast

kovetd sorozatok/szkennelések megszakitas nélkiil), majd a vizsgalat
folytatasa elétt 4 perc varakozasi idé.

MR képi artefaktum Ezen termék jelenléte képi artefaktumot hozhat létre.

Az artefaktum kompenzalasa érdekében a vizsgdlati paraméterek
modositasara lehet sziikség.

Az Gsszes tobbi valtozat applikald kaniiljei nem kompatibilisek az MR-rel, és MR-koérnyezetekben csak az 5 Gauss vonalon kivil hasznalhatok!

Jel6lékapocs: (0sszes tipus)

Egy paciens biztonsagosan megvizsgalhato a jel6lékapoccsal egy MR-rendszerben, amely megfelel a kdvetkez6 feltételeknek:

Az ASTM F2182 szerint az 1,5 tesla / 64 MHz vagy 3 tesla / 128 MHz frekvencian torténé 1 o6ras folyamatos vizsgalat soran HF-altal
meghatéarozott < 2 °C hémérsékletndvelés, mert a jeldl6kapocs teljes mérete kevesebb, mint 2 cm. Ez arra a koérulményre érvényes, amikor
3 cm-es teruleten belll nem Ultetnek be tébb jeldlékapcsot.

Az elvart HF-altal meghatarozott hémérsékletndvelést a jeldlékapocs esetében nem klinikai tesztekkel igazoltak a kdvetkezd vizsgalati
feltételekhez: 0,1 £ 1,5 °C (4 W/kg, 3 tesla / 128 MHz) 15 perc folyamatos vizsgalat utan.

Ovintézkedések

- A garancia kizarolag a termék rendeltetésszeri hasznalata esetén érvényes.

Kérjuk, tartsa be a kompatibilis termékek hasznalati utasitasat is. A gyarté nem kompatibilis orvostechnikai eszkéz6k hasznalata esetén
nem vallal felel6sséget és nem biztosit garanciat.

Hasznalat el6tt ellenérizzen minden terméket, hogy nem sérilt-e az applikator vagy nem gorbiilt-e el a kanul, ami akadalyozna a
rendeltetésszer hasznalatot. Ne hasznaljon sérllt vagy elgdrbilt termékeket.

Az eurdpai orvostechnikai eszkézokrél sz6l6 rendelet (2017/745) szerint a gyarté kételes tajékoztatni Ont a kdvetkezoktél:

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

Megjegyzés: Sulyos eseménynek mindsil a paciens, felhasznalé vagy mas személy haldla, valamint a paciens, felhasznalé vagy mas
személy egészségi allapotanak atmeneti vagy tartdés sulyos romlasa. Nincs jelentésége annak, hogy bekdvetkeztek-e vagy
bekovetkezhettek. A pontos meghatarozas az MDR 2017/745 2. cikkelyében (65) talalhaté.

A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP)
Az SSCP-jelentés elérhet6é az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed), amint a
termék MDR 2017/745 szerinti tanUsitasa megtortént, amelynek soran a termék a 42511358000006DW alap UDI-DI azonositét kapja.

A tarolas kornyezeti feltételei

Homérséklet e 10-25°C
Paratartalom 20 — 50 % r.h. (nem kondenzals)
Eltarthatésag g 3ev

MEGJEGYZES:

- A sterilitasra és a miikddésre nincs rossz hatassal, ha a tarolasi hémérséklet egy rovid ideig a meghatarozott kdrnyezeti feltételeken kivdl
esik, ha az atlagos tarolasi feltételek az adott id6tartam alatt megfelelnek az el6irasoknak.

- Az lGizemre nem vonatkoznak korlatozott kdrnyezeti feltételek.

- Szallitas esetén a csomagok korlatozott ideig kitehetdk a tarolashoz meghatarozott kdrnyezeti feltételeknek.
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Miiszaki paraméterek / Elérhetd valtozatok

Jeldlékapocs anyaga Nitinol — nikkel-titan 6tvézet az ASTM F2063 szerint (Ni: 54,5-57% / Ti: Balance)
Jeldlékapocs tdmege kb. 20 mg

Jeldlékapocs formaja / Gydri

méretei Kilsé atméré & 3,8 £ 0,3 mm / Bels6 atméré @ 2,55 mm

Valtozatok Lasd a tablazatot. 1

Sterilizalasi eljaras Sugérzas/ gamma STERLE| R |

ROMANA

Scopul utilizarii
Clipul implantabil este destinat marcarii tesuturilor moi pentru a monitoriza leziunile dupa biopsii, inainte sau in timpul chimioterapiei, precum
si pentru planificarea tratamentului in timpul radioterapiei. Este prevazut pentru o singura utilizare si pentru aplicare pe termen lung.

o Indicatii
Indicatiile sunt anomalii ale tesutului toracic, inclusiv ale ganglionilor limfatici axilari.

¢ 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 supusé deciziei personalului medical specializat.

¢ Riscuri neclasificate si efecte secundare
Riscurile neclasificate si efectele secundare nedorite includ reactia alergica la nichel, dislocarea clipului si complicatiile generale specifice
punctiilor, cum sunt hemoragie, infectie, limfedem, vatamarea 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, tomografie computerizata CT) sau imagistica
prin rezonanta magnetica IRM.

Elementul de clip infasurat, sub forma de inel, permite o reflexie favorabila si vizibilitate in ultrasunete.

Ancorare sigura in tesut, cu dislocare minima.

Utilizare universala dupa procedurile conventionale de biopsie prin punctie sau in vid, independent de sistemul de biopsie.

Aplicator cu canula ascutita pentru aplicarea directa percutanatd a markerului.

Descriere

Implantul BIP O-Twist-Marker este alcatuit din doua parti — un aplicator si un clip de marcare, care se afla intr-o forma alungita in capatul
distal al canulei de administrare. Clipul este confectionat din nitinol impletit (sarm& cu memorie de forma din nichel-titan) si formeaza un inel
atunci cand este asezat in tesut. Aplicatorul este alcatuit dintr-o canula exterioara cu varf ascutit si marcaje de adancime in centimetri pentru
evaluarea vizuala directd a adancimii de penetrare (cu exceptia tipului SRX), precum si un dorn glisant interior pentru avansarea clipului de
marcare, ambele conectate cu elemente de prindere din plastic. Canula este fabricata din otel inoxidabil medical sau titan (varianta compatibila
cu rezonanta magnetica). Elementele de prindere ale canulei de administrare si ale dornului sunt asigurate Tmpotriva actionarii involuntare de
o aparatoare antideclansare.

Aplicatorul este disponibil cu diferite lungimi (a se vedea tab. 1) si este prevazut cu un tub de protectie.

Tipul S / SA desemneaza varianta dreapta, care este prevazuta pentru avansul direct prin tesut (a se vedea fig. 2 si fig. 3).

Tipul R/ RA/ SRX este prevazut cu o raza la capatul distal si este prevazut pentru utilizare prin intermediul unei ecluze celulare deja existente
sau o canula de biopsie cu o fereastra laterald a unui sistem de biopsie in vid (a se vedea fig. 2, fog. 3 si fig. 4).

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

Tipul SRX include in plus un adaptor SRX ambalat separat pentru dispozitivul de biopsie compatibil (a se vedea fig. 4).

Implantul BIP O-Twist Marker este ambalat steril si individual in pungi detasabile. Unitatile de vanzare sunt ambalate suplimentar intr-o cutie
de protectie din carton.

Compatibilitate

Implantul BIP O-Twist Marker de tip S, S-MR, SA poate fi utilizat in combinatie cu canulele coaxiale BIP compatibile (a se vedea tab. 1).
Implantul BIP O-Twist Marker tip R poate fi utilizat in combinatie cu Hologic eviva® Biopsy System 9 G / 130 mm.

Implantul BIP O-Twist Marker tip SRX este conceput numai pentru a fi utilizat in combinatie cu sistemul de biopsie BARD® EnCor Enspire™
7G/10G.

Implantul O-Twist Marker poate fi utilizat in cadrul procedurilor conventionale de imagistica prin ultrasunete, raze X (mamografie, tomografie
computerizata CT) sau imagistica prin rezonanta magnetica IRM.

Daca implantul O-Twist Marker urmeaza sa fie utilizat in aparate de rezonanta magnetica (sisteme MR), asigurati-va ca se utilizeaza varianta
compatibilda cu MR OTM3.0S137MR (a se vedea tab. 1).
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Utilizare

Pregatirea pacientului

Procedura se efectueaza folosind tehnici aseptice. Marcarea 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

Tip S/S-MR/R/SA/RA:

1.

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

2. Deschideti punga exfolianta la capatul cu marcaje (a se vedea fig. 1):
e [* o~
e 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.

3. Indepartati tubul de protectie de pe canula de administrare si depuneti-| deoparte.

4. OTM3.0S/S-MR/OTM3.0SA: Sub controlul unui procedeu de imagistica adecvat, avansati cu aplicatorul direct sau prin intermediul unei
canule coaxiale compatibile in tesut pe punctul de marcare prevazut, cu o rotire concomitenta.

INDICATIE: Pentru OTM3.0S, opritorul de adancime trebuie indepartat inainte de utilizare in combinatie cu canula coaxiala.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Sub controlul unui procedeu de imagistica adecvat, avansati cu aplicatorul prin ecluza celulara sau canula de
biopsie a unui sistem de biopsie in vid pe punctul de marcare prevazut. Asigurati-va ca, canulei de biopsie cu fereastra laterala, varful
canulei de aplicare sa fie la acelasi unghi de rotatie cu fereastra de iesire.

INDICATIE: Directia de indoire a canulei, precum si directia de introducere a clipului de marcare sunt indicate de marcajul, respectiv de
sageata albastra de pe méaner (a se vedea ,Marking® fig. 5). Opritorul de adancime poate fi utilizat pentru a preseta lungimea canulei de
aplicare la lungimea ecluze celulare sau la pozitia ferestrei laterale a canulei de aplicare. Pentru a minimiza posibilitatea de dislocare a
markerului la pozitionare dupa o biopsie in vid, markerul nu trebuie depus direct in cavitatea de biopsie, ci trebuie fixat cu ajutorul varfului
curbat al canulei in tesut adiacent cavitatii de biopsie.

5. Indepartati aparatoarea antideclansare dintre canula si dorn (a se vedea fig. 5).

6. Avansati lent cu dornul pana la opritor, in timp ce aplicati o presiune uniforma la capatul proximal al manerului.

7. Indepartati aplicatorul si eliminati-l ca deseu, in conformitate cu dispozitiile locale si prevederile de siguranta.

Declaratia REACH de la https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ trebuie respectata.

Tip SRX:

1. Conditia necesara este pozitionarea corecta a acului de biopsie BARD® EnCor Enspire™ cu canelura pentru probe deschisa.

2. Indepartati inchizatorul de la recipientul de colectare a tesutului al acului de biopsie BARD® EnCor Enspire™.

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

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

e Mai intai aplicati sigiliul pe cele doud colturi, de la centru spre exterior N m .
L b
e Apoi aplicati uniform punga exfolianta g si extrageti aseptic adaptorul SRX @

5. Introduceti adaptorul SRX in deschiderea de la capatul proximal al acului de biopsie BARD® EnCor Enspire™ pana la opritor. Garnitura
albastra nu trebuie sa mai fie vizibila. Pozitia corecta a adaptorului SRX este atinsa cand a fost depasit punctul de rezistenta sesizabil
tactil.

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

e Mai intéi aplicati sigiliul pe cele doua colturi, de la centru spre exterior N m .
L e
o Apoi aplicati uniform punga exfolianta % si extrageti aplicatorul in mod aseptic cu clipul de marcare @ continut.

7. Indepartati tubul de protectie de pe canula de administrare si depuneti-I deoparte.

8. Introduceti aplicatorul in cap&tul proximal al adaptorului SRX pana la opritor. Asigurati-va aici c& marcajul rosu al acului de biopsie BARD®
EnCor Enspire™ i sageata albastra de pe manerul de aplicare (a se vedea ,Marking* fig. 5). sunt aliniate. Pentru a minimiza posibilitatea
de dislocare a markerului la pozitionare dupa o biopsie in vid, markerul nu trebuie depus direct in cavitatea de biopsie, ci trebuie fixat cu
ajutorul varfului curbat al canulei in tesut adiacent cavitatii de biopsie.

9. Indepartati aparatoarea antideclansare dintre canula si dorn (a se vedea fig. 5).

10. Avansati lent cu dornul pana la opritor, in timp ce aplicati o presiune uniforma la capatul proximal al manerului.
11. Retrageti usor si rotiti aplicatorul, apoi rotiti acul de biopsie BARD® EnCor Enspire™ cu 180° si inchideti canelura pentru probe.
12. Scoateti acul de biopsie BARD® EnCor Enspire™ cu aplicatorul din canalul punctiei ca o singura unitate. Eliminati aplicatorul ca deseu in

conformitate cu dispozitiile locale si prevederile de siguranta.
Declaratia REACH de la https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ trebuie respectata.

& Indicatii de avertizare

Clipul de marcare nu se resoarbe si ramane implantat permanent dacé nu este planificatd indepartarea prin biopsie sau interventie
chirurgicala.

Atunci cand este utilizat pe pacienti cu implanturi toracice, implantul BIP O-Twist Marker nu trebuie sa fie plasat in implant, iar implantul nu
trebuie sa fie deteriorat in timpul aplicarii.

Implantul BIP O-Twist Marker nu trebuie sa mai fie utilizat si trebuie eliminat ca deseu daca produsul este deteriorat sau daca termenul de
valabilitate a expirat 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 fortd extrema asupra aplicatorului. Acest lucru poate cauza indoirea canulei. O canuld puternic indoita poate afecta
functionalitatea corecta si sigura a produsului si trebuie Tnlocuita.

Aplicatorul si clipul de marcare sunt destinate pentru unica folosintd si reutilizarea lor nu este permisa. Reutilizarea si resterilizarea
influenteaza negativ functionalitatea in conditii de siguranta si poate duce la infectarea incrucisata a pacientului sau la o defectare materiala
a produsului.

Aplicatorul utilizat trebuie eliminat ca deseu cu furtunul 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

Tip S-MR:
Testele non-clinice si simularile au aratat ca tipul canulei de administrare S-MR nu prezinta riscuri Tn proceduri de MR n anumite conditii.
Un pacient poate fi scanat in siguranta cu acest produs intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

Parametri Conditii de utilizare / informatii

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

Intensitatea statica 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

B'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 limitd B+ rms.

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

(WBA)

Configuratia produsului Implantul BIP O-Twist Marker poate fi supus unei scanari RMN in
toate configuratiile (fara si cu canuld de administrare tip S-MR).

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.

Canulele de aplicare ale tuturor celorlalte variante nu sunt compatibile cu RM si pot fi utilizate in medii RM numai in afara liniei 5-Gauss!

Clip de marcare: (toate tipurile)

Un pacient poate fi scanat in siguranta cu clipul de marcare intr-un sistem RM in urmatoarele conditii:

Tn conformitate cu ASTM F2182, se poate presupune o crestere a temperaturii indusa de radiofrecventa < 2°C pe o durata de 1 ora de scanare
continud la frecvente de 1,5 Tesla/ 64 MHz sau 3 Tesla / 128 MHz, deoarece clipul de marcare are o dimensiune totala de < 2 cm. Acest
lucru este valabil cu conditia ca mai multe clipuri de marcare sa nu fie implantate in interiorul unei zone de 3 cm.

Cresterea preconizata a temperaturii induse de radiofrecventa a fost confirmata pentru un clip de marcare prin intermediul unor teste non-
clinice pentru urmatoarele conditii de scanare: 0.1 £ 1.5 °C (4 W/kg, 3 Tesla / 128 MHz) dupa 15 minute de scanare continua.

Masuri de precautie

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

Va rugam sa aveti in vedere si instructiunile de utilizare ale produselor compatibile. Producatorul nu isi asuma nicio raspundere si nu acorda
garantie comerciala in cazul utilizarii cu produse medicale necompatibile.

Verificati pe fiecare produs Tnainte de utilizare daca aplicatorul este deteriorat 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), producatorul este obligat sa va informeze cu privire la
urmatoarele:

Toate incidentele grave aparute in legaturd cu dispozitivul medical trebuie sa fie raportate producatorului 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).

Rezumatul performantelor clinice si de siguranta (SSCP)
Raportul SSCP este disponibil in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
imediat ce dispozitivul este certificat in conformitate cu MDR 2017/745, unde este asociat cu de UDI-DI de baza 42511358000006DW.

Conditii de mediu pentru depozitare

Temperaturd /ﬂ/ 10-25°C
Umiditate 20 — 50 % r.h. (fara condensare)
Durata de valabilitate E 3 ani

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 conditile 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.
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Date tehnice / Variante disponibile

Material clip de marcare Nitinol — aliaj nichel-titan conf. ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Masa clip de marcare Aprox. 20 mg

Forma / Inel

dimensiuni clip de marcare Diametrul exterior @ 3,8 £ 0,3 mm / diametrul interior @ 2,55 mm

Variante A se vedea tab. 1

Procedeu de sterilizare Iradiere / gamma STERLE R |

BBJITAPCKHN

MpeaHasHavyeHne
VIMI'IJ'IaHTI/IpyeMVIﬂT KNnnnc e npegHasHavyeH 3a MapknpaHe Ha MeknTe TbKaHu 3a HabntofeHve Ha nesum cneg 6uoncuy, npeaun nnu no speme
Ha XMMuoTepanus, KakTo 1 3a NNaHnpaHe Ha neyeHne npu nbyetepanus. lNpegHasHayeH e 3a eAHOKpaTHa U NPoAbIMKUTENHA yn0Tpe6a.

e MokasaHuAa
MokasaHusATa ca aHOManuu B rpbaHaTa TbKaH, BKITHOUYUTENHO aKCUNapHU NMMMHN Bb3MNW.

o MpoTuBONOKasaHus
He e npegHa3HayeH 3a ynotpe6a BbpXy KOCTU, B CbpAeYHO-ChoBaTa cUCTEMA U LieHTpanHata HepBHa cuctema.
He e npegHasHaveH 3a ynotpeba npw toHoWwwW, geua, KbpMadeTa i HOBOPOLEHMW.
[pyr1 npoTUBOMNoKasaHus ca HapyLUEHUS Ha CbCUPBAHETO Ha KPbBTa, NeYeHne C aHTUKoarynaHT U aneprust KbM HUKer.
B cnyyart Ha noBuLLEH puUCK, yrioTpebaTa 3aBuUCU OT peLeHeTo Ha MEAULIMHCKUA Cneumanuct.

o OcTaTb4YHM PUCKOBE U CTPaHUYHU edPeKTU
OcTaTbuHNUTE PUCKOBE U HEXENaHUTE CTPaHUYHM eeKTy ca anepriuiHa peakuus KbM HUKEr, AUCIIOKaUmMs Ha KNnnca 1 obLLm YCIIoXHEHNS,
CBBbP3aHu C MyHKUWS, KaTo KbpBeHe, MHAEeKUUs, NMMMdeneM, HapaHsiBaHe Ha cbceaHa TbkaH v 6onka.

¢ LleneBu notpe6utenu
MegamumHckMTe cneumanucTu ca LeneenTe notpebutenu (nekapw).

o MauuneHTcka uenesa rpyna
B'b3paCTHVITe XOpa Ca nauueHTCKaTa uenesa rpyna.

KnuHuyna nonsa

YHuBepcanHo NpunoXeHve 3a BCUYKM AMArHOCTUYHU Npoleaypy — YNTpasByK, peHTreH (Mamorpadus, KoMnioTbpHa ToMorpadusa KT) unm
MarHuTHo-pe3oHaHcHa Tomorpadms MPT.

HaBWTWAT, NpbCTEHOBMAEH KNMMC NO3BOMNsABa 6naronpuaTHO OTpaxeHve N BUAUMMOCT NpU YNTPasBykK.

CurypHo 3akpernBaHe B TbkaHTa C MUHUMarnHa Aucrnokaums.

YHuBepcanHa ynotpeba cnep KOHBeHUMOHaNHa LaHLoBa Unn BakyyMHa 6uoncums, He3aBncumo oT cuctemata 3a buoncus.

AnnukaTtop ¢ ocTpa kaHtona 3a ANPeKTHO NepKyTaHHO HaHacsiHe Ha Mapkepa.

OnucaHue

BIP O-Twist-Marker ce cbcToM OT AiBE YacCTW — annNUKaTop U MapKupalLw Krunc, KOMTO NEXM U3TErNEH B ANCTaNHUS Kpaii Ha kaHonaTa. KnuncsT
e n3paboTeH OT cnneTeH HUTMHON (HWKen-TUTaHuMeBa Ten € nameT Ha dopmaTta) u obpasyBa MPbLCTEH, KOraTo Ce MOCTaBW B TbKaHTa.
AnnukaTopbT Ce CbCTOM OT BBHLUHA KaHioma C OCTbp BPbX U MapKMpoBKa 3a AbnboYMHa B CAHTUMETPY 3a AMPEKTHa BuU3yarnHa OueHKa Ha
AbnboynHaTa Ha NpPoHWKBaHe (C u3kntoyveHre Ha TN SRX) 1 BbTpeLleH Nnbaraly ce Wnn 3a NpuaBMKBaHe Ha MapkupaLLms Knune, u aseTte
CBbP3aHW C NnacTMacoBu Apbxku. KaHionata e napaboTeHa OT MeauuUMHCKa Hepbxaaema ctomaHa unu tutad (MP cbBMecTuUMa Bepcust).
[pbXKnTe Ha KaHlonaTa 1 Ha AopHUKa ca obesonaceHu cpeLly HEBOMHO 3aJeiicTBaHe ¢ npeanasuten 3a ocBoboxaaBaHe.

AnnukaTopbT ce npeanara B pasnuyuHu AbmkuHK (BUxTe Tabn. 1) n e cHabaeH Cbe 3alnTeH Mapkyy.

TunbT S/ SA e NpaBo U3NbIHEHUE, KOETO € NPEeABUAEHO 3a AUPEKTHO BKapBaHe B TbkaHTa (BuxTe dur. 2 n dur. 3).

TunbT R/ RA / SRX e cHabaeH ¢ u3BvBKa B AUCTanHWSA Kpan 1 € NpeABuAEH 3a M3NOoN3BaHe Npes HannyeH KaHan unv KaHwonum 3a uoncus
CbC CTPaHWYEH NPO30peL, Ha cucTeMa 3a BakyymHa buoncus (Bumxte dur. 2, dur. 3 n dur. 4).

CUNMKOHOBUWSIT OrpaHnYMTeNaT Ha AbnbounHaTa (BwkTe Tabn. 1) Moxe Aa ce usnonsea 3a NpeABapuTENHO 3aaaBaHe Ha AbnbovnHaTa Ha
NPOHUKBaHe.

TunbT SRX BKMOYBa CbLLO M OTAENHO onakoBaH SRX aganTtep 3a CbBMECTMMOTO YCTPOWCTBO 3a buoncus (BuxTe dur. 4).

BIP O-Twist-Marker e ctepunHo nHavBmayanHo onakoBaH B Henpo3payHa Topouyka. OnakoBbYHUTE eANHULM AOMBIHUTENTHO Ca OnakoBaHu
B 3aLlUMTHa KyTus.

CbBMecTUMOCT

BIP O-Twist-Marker-bT Tvn S, S-MR, SA moxe fa ce usnonsea B KOMOMHaLMA CbC CbBMECTMMM KOakcuanHu kaHonm BIP (BwkTe Tabn. 1).
BIP O-Twist-Marker-bT Tn R Moxe fa ce u3nonaea B kombuHaums Cbe cuctemara 3a 6uoncus Hologic eviva® 9 G / 130 mm.

BIP O-Twist-Marker-bT Tin SRX e npegHasHa4YeH camo 3a U3rnosnasaHe B KOMBMHaumsa ¢ 6ruoncuiHaTa cuctema 7 G / 10 G Ha BARD® EnCor
Enspire™.

BIP O-Twist-Marker moxe aa ce n3nonssa npu KOHBEHLMOHAMNHN METOAM 3a n306passiBaHe C MOMOLLTa Ha YNTPas3ByK, PeHTreH (MaMorpadusi,
KoMMoTbpHa ToMmorpadums KT) nnn MmarHuTHo-pe3oHaHcHa Tomorpadus MPT.

Ako BIP O-Twist-Marker e ce n3nonssa B ycTponcTBa 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP cuctemu), TpsibBa fa ce rapaHTupa, Yye ce usnonssa MP
cbBMecTuM BapuaHT OTM3.0S137MR (BuxTe Tabn. 1).
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MpunoxeHune

MoaroToBka Ha nauueHTa

MpoueaypaTa TpsAbsa Aa Ce U3BBLPLLBA, KAaTO Ce U3NON3BaT acenTUYHM TeXHUKU. MapKkupaHeTo Ha ThkaHTa Mo NPaBWmo Ce U3BbPLUBA NPe3
3gpaBa, HeHapaHeHa koxa. OcBeH HeobxoguMmarta Aeknapauus 3a pUcKoBeTe 3a naumeHTa, No npeleHka Ha noTpebutens moxe ga ce
M3BBLPLUM afeKBaTHa MeCcTHa aHecTe3us.

Pa6oTa ¢ meanumHcKoTO usaenus

Tun S/S-MR/R/SA/RA:

1.
2.

Noo

Mpeawn ynotpeba npoBepeTe cTepunHaTa onakoBka v NpoayKTa 3a CPOK Ha rogHOCT Y BUAMMMW NOBPEAW.
OTBOpeTe Henpo3payHaTa Topbuyka B Kpasi C MapkupoBkute (Buxte dur. 1):
U

_
e [1bpBO M3ABLPMANTE 3anevyaTBaHETo B ABaTA Kpasi OT LeHTbpa HaBbH Ay

T b
e Cnep TOBa M3abpnaliTe paBHOMEPHO Hernpo3payHaTta Topbuyka %r 1 n3BapeTe NpodyKTa acenTuyHo.
MaxHeTe 3aluTHUS MapKyy OT kaHionaTa v ro ocTaBeTe HacTpaHa.
OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: lNoa koHTpona Ha NOAXOAsLL MeTof 3a u3obpassiBaHe BkapanTe annukatopa B TbKaHTa AMPEKTHO UK
Yype3 CbBMECTMa KoakcuarHa kaHiona Ao npeasuaeHaTa ToYka Ha MapkupaHe, KaTto eJHOBPEMEHHO C ToBa S BbpTUTE.
YKA3AHVE: Mpu OTM3.0S orpaHnunTtensT Ha gbnbounHaTta Tpsbea aa 6bae npemaxHat npegu ynotpeba 3aefHo C koakcuanHata
KaHtona.

OTM3.0R / OTM3.0RA: lNog koHTpONa Ha NoAxoAsiy MeTon 3a M3obpassiBaHe BKapanTe annukaTtopa npes kaHana Wnu kadwonaTa 3a
Broncusa Ha cuctema 3a BakyymHa Guoncust 4o npeaBuaeHaTta Todka Ha MapkupaHe. YBepete ce, Ye npu 3a KaHionm 3a buoncus cbe
CTPaHWYeH Npo3opeL, BbPXbT Ha KaHionaTta 3a NPUoXeHne e pasnonoXeH Mof CbLUMA brbil Ha 3aBbpTaHe CNpPsiMO N3XO04HUA Npo3opeLl.
YKA3AHWE: lNocokaTa Ha orbBaHe Ha KaHKraTa, KakTo M rnocokaTa, B KOSATO Ce MOCTaBA MapKupawmaT Knunc, ce obosHayasat C
MapKupoBKaTa, pecn. CMHATa CTpenka BbpXy ApbxkaTta (BuxTte ,Marking”, ®ur. 5). C orpaHnuutens Ha AbnboymHaTa gbikuMHaTa Ha
annukaumoHHaTa kKaHiona moxe ga 6bAe npedBapuTenHo 3adafdeHa CrpsiMO AbMMKMHATA Ha KaHamn MM No3vuusaTa Ha CTPaHWYHUA
npo3opeL Ha annvKaunoHHaTa kaHona. 3a Aa ce csefe A0 MUHMMYM Bb3MOXHOCTTa OT pa3MecTBaHe Ha MapKepa npu no3uumMoHupaHe
cnen BakyymMmHa 6VIOI'ICVIF|, TOW He TpH6Ba [a ce noctaBsA AUPEKTHO B KyXUHaTa oT 6v|oncvaa, a nocpeacTBoOM U3BUTUA BPBX HA KaHonara
TpsbBa Aa 6bae 3aKkpeneH B TbKaHTa, rpaHMyeLLa ¢ KyxmHarta ot buoncusiTa.

OTcTpaHeTe npegnasuTens 3a ocBoboxaaBaHe Mexay KaHionarta v AopHuka (Bumxre dur. 5).

Bkapavite Hanpeq AopHuka 6aBHO NPV MOCTOSIHEH HATWUCK BbPXY NMPOKCUMAIHWA Kpav Ha ApbXKaTa A0 OrpaHnynTens.

OTcTpaHeTe annukaTopa 1 ro n3xebprieTe CbrmacHo MECTHUTE pasnopeabu 1 npeanucaHnsa 3a 6esonacHocT.

Tpsbea pa ce cnassa Aeknapaumata no REACH Ha agpec https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

Tun SRX:

1.

2.
3.
4

MpeanocTtaeka e NpaBMIHO No3uLMoHMpaHa urna 3a 6uoncus BARD® EnCor Enspire™ ¢ oTBopeH kaHar 3a B3emaHe Ha npoba.
OTcTpaHeTe Kanaykata Ha KOHTenHepa 3a cbbupaHe Ha TbKaHu Ha urnara 3a 6uoncust BARD® EnCor Enspire™.

Mpeawn ynotpeba npoBepeTe cTepunHaTa onakoBka v MPoAyKTa 3a CPOK Ha roAHOCT M BUAUMMW NOBPEAW.

OTBOpeTe Henpo3payHaTa Topbuyka ® B Kpasi C MapkupoBkuTe (BukTe dur. 1):

" T

- 1

e [IbpBO M3gBbPNaNTe 3anevyaTsaHeTo B ABaTa kpasi OT LEeHTbpa HaBbH N -
T b

e Cnep TOBa M3abpnanTe paBHOMEPHO Hempo3payHaTta Topbuyka %r 1 acenTu4Ho n3BageTe agantepa SRX @
Bkapalite agantepa SRX B 0TBOpa Ha NpoKCUMAariHus Kpait Ha urnarta 3a 6uoncus BARD® EnCor Enspire™ fo orpaHnuutensi. CUHb0TO
ynnbTHeHue Tpsibsa Aa ce ckpve. lNpaBunHaTa nosuuma Ha apgantepa SRX e gocturHata, KoraTo ce Mpeofonee siCHO oce3aemo
CbNPOTUBIEHME.
OTBopeTe Henpo3payHata Topbuyka ® B Kpasi C MapkupoBkuTe (BUxTe dur. 1):

w F ]

o 1
e [TbpBO M3gbpNaNTe 3anevaTBaHETO B ABaTa Kpast OT LIEHTbpa HaBbH A3
L )

e Cnep ToBa M3£l,'bp|'lal7lTe paBHOMEPHO Henpos3pavHaTa Top6w4|<a g N acenTn4HO nsBagete annmkaTopa C BKIMHOYeHnA

MapKkupaLy, Knunc =~ .
MaxHeTe 3alwuTHUA MapKy4 OT KaHionaTa v ro octaBeTe HacTpaHa.
BkapaiiTe annvkatopa B npokcumManHus kpav Ha agantepa SRX go orpaHuuntens. MNpu ToBa ce yBepeTe, Ye YepBeHaTa MapknupoBka Ha
urnata 3a 6uoncuss BARD® EnCor Enspire™ u cuHsaTa cTpernka Bbpxy ApbxkaTa 3a npunoxeHue (Buwkre ,Marking ®ur. 5). cbBnagar.
3a pa ce cBefle O MUHMMYM BB3MOXHOCTTa OT pasMecTBaHe Ha MapKkepa npu Nno3vumoHupaHe creq BakyymHa buoncus, Tor He Tpsibsa
[a ce NocTaBsi AUPEKTHO B KyxvMHaTa OoT buoncusita, a nocpecTBOM U3BUTUS BPbX Ha KaHionarta Tpabsa Aa 6bae 3akpeneH B ThKaHTa,
rpaHnyeLLa ¢ KyxuHata ot 6uoncusTa.
OtcTpaHeTe npegnasnTens 3a ocBoboxaaBaHe Mexay KaHionarta u fopHuka (Bwkre ®ur. 5).

10. BkapanTe Hanpep JopHWKa 6aBHO Npy NOCTOSIHEH HATUCK BbPXY MNPOKCMMAnHMA Kpal Ha ApbXKaTa [0 OrpaHnyuuTens.
11. Jleko n3gbpnaiiTe 1 3aBbpTETE annMKaTopa, creq ToBa 3aBbpTeTe urnata 3a 6uoncus BARD® EnCor Enspire™ Ha 180° v satBopeTe

KaHana 3a B3eMaHe Ha npoﬁa.

12. UaTernete urnata 3a 6uoncus BARD® EnCor Enspire™ ¢ annukatopa kato 610k oT kaHana 3a nyHkuusi. Msxebpriete annuvkaropa

CbrNacHoO MecTHUTe pasnopeadu v npegnucaHus 3a 6esonacHocT.
Tpsbea poa ce cnassa Aeknapauusata no REACH Ha agpec https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

& MpepynpexaeHus

Mapkupawmat knunc He e pasopbrpyemM 1 ocTaBa NOCTOSIHHO MMMMAHTUPaH, ako He ce MnaHMpa OTCTPaHsiIBaHEeTO My Ype3 buoncus unm
onepauusi.

KoraTo ce n3nonaea npv naumeHT ¢ rpbaHu umnnadTu, BIP O-Twist-Marker He TpsibBa ga ce nocTaBsa B UMNMaHTa M UMNIAHTBT He TpsibBa
[a ce nospexga no Bpeme Ha npunaraHe.

BIP O-Twist-Marker He TpsibBa noBeye fa ce usnonsea u Tpsibea ga ce U3XBbPNY, ako NPOAYKTHLT € NOBPEAEH UM @Ko CPOKBbT Ha FOAHOCT
€ U3TeKbJ1, UK ako CTepurHaTa onakoBka e Guna noBpeaeHa unu cnyvyanHo oTBopeHa npeau ynortpeba.

CaansiiTe 3alWuUTHWU MapKy4 HerocpeacTBeHO npeawn ynoTpeba, 3a Aa nsberHete criy4yaliHo HapaHsiBaHE OT OCTPUSI BPbX.

He npunaraitte uskniouMTenHa cuna BbpXy annvkatopa. ToBa MoXe Aa AoBefe A0 M3KpUBsSIBaHE Ha kaHionata. CUnHO M3kpvBeHaTa
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KaHIona Moxe Aia NoBnusie Ha NPaBUITHOTO 1 6e3onacHo yHKUMOHMpaHe Ha NpoaykTa u Tpsibea Aa 6bae cMeHeHa.

ANNVKaTopBbT ¥ MapKMPaLLMAT KIUMC ca NpefHasHayeHn 3a eaHokpaTHa ynoTpeba v He TpsiGBa Aa ce u3nonssaT NnoBTopHO. MNoBTopHaTa

ynotpeba unu noBTopHaTa cTepunmaaums komnpometupa 6e3onacHoTo yHKLUMOHMPaHe 1 MOXe fAa AoBeae A0 KpbCTocaHa MHMEKUMs Ha

naumeHTa unv NnoBpeAa Ha Matepuana Ha npoaykTa.

- WN3nonssaHuaT annukatop TpsibBa Aa ce M3XBbPNM C MOHTMPAaH OTHOBO 3aLLMTEH MapKy4 Unv No Apyr NOAXOASLL, Ha4WH, 3a Aa ce naberHe
HapaHsiBaHe Unu GMONOrMYHO 3aMbpCcsiBaHe.

UHdopmaums 3a 6esonacHocT 3a MP

[

YcnoeHo MP 6esonacHa

Tun S-MR:
HeknnHnyHMTE TECTOBE M CUMYTaummn Nokasaxa, Ye kaHtonarta ot Tuna S-MR ycnosHo e MP 6e3onacHa.
MaumeHT Moxe BGesonacHo A 6bAe ckaHWpaH ¢ To3u npodykT B MP cuctema, KOATO OTroBapsi Ha criegHWTe yCrnoBus:

Mapametsbp Ycnosusa 3a non3saHe / UHdopmauus

Cwuna Ha ctaTn4HOTO MarHuTHO none (BO) 1,5 Tecnaun 3 Tecna

OpveHTauusi Ha cunata Ha CTaTU4HOTO MarHuTHO none (BO) Xopu3oHTaneH, UMNMHapu4eH oTsop

MakcumaneH rpagueHT Ha NpocTpaHcTBeHOTO none (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

HF nonspusauns LinnnngpryHo nonsipuaunpaH (ZP)

HF npepgaBartenHa 606uHa MHTerpupana HF npegasartenHa 6o6uHa 3a uanata 606uHa
HF npvematenHa 606uHa Moxe fa ce usnonsea Bcsika npremaTtenHa 606uHa.
PaboTtHu pexumun nnm orpaHuyenuns Ha MR cuctemara (HF) HopmaneH pexum Ha paboTta

B1'rms HopmaneH pexum Ha paboTta

YkasaHue: B1*rms Tpsibea aa ce nsnonasa 3a Bcuykm MR cuctemm ¢
TO3M orpaHnyuTeneH napameTbp. Manonsearnte SAR camo ¢ MR
CUCTEMMU, KOUTO HAMAT orpaHuyeHune Byrms.

CpepgHa ctonHocT 3a uanoto Tano (WBA), cneundmyHa cteneH | 2 W/kg (HopmaneH pexum Ha paboTa)

Ha abcopbums (SAR)
KoHdurypaumsa Ha npogykra BIP O-Twist-Marker moxe pa ©Obae noanoXxeHa Ha MarHUTHO-
PE30HaHCHO CKaHvWpaHe BbB BCWYKM KOHGUrypaumm (6e3 u cbe
annvkauvoHHa kaHona tun S-MR).

MpoabMKUTENHOCT Ha CKaHMPaHETO U BpeMe 3a n34akBaHe 15 MUWHYTM HenpekbcHaTa pagMoO4ecToTHa ekcrno3vuus (egHa
nopeguua WM nocnegoBaTenHu  cepuu/ckaHupaHms  6es
npekbcBaHe), nocrnegsaHa OT Mepuof Ha M3vakBaHe OT 4 MUHYTU
npeav Bb3oOHOBSIBAHE HA CKaHWPaHEeTO.

ApTedakT Ha MarHUTHO-pPe30HaHCHOTO n3obpaxeHve Hanvuneto Ha TO3M NpPoOAyKT MOXe Aa cb3pgade aptedakT Ha
n3obpaxeHuneTo.

3a pga ce komneHcupa apTedakTbT, MOXe [Ja Ce Hanoxu ga ce
MaHWMynMpaT napameTpuTe Ha CKaHNPAHETO.

KaHtonute Ha BCUYKM OocTaHanu BapunaHT He ca CbBMECTUMU C MP un TpﬂﬁBa Aa ce nsnonssat camo B MP cpefa U3BbH JNIMHUATa OT 5 rayca!

Mapkupaly knunc: (BCUYKM TUMNOBE)

MauneHT Moxe Aa 6bAe 6e3onacHo ckaHvpaH ¢ Mapkupalms knvnc B MP cuctema npu cnegHuTe yCrnoBus:

CwvrnacHo ASTM F2182 moxe aa ce n3xoxzaa ot cBbp3aHo ¢ BY noeuwasaHe Ha TemnepaTtypaTta ¢ < 2 °C no Bpeme Ha 1 yac HenpeKkbCcHaTo
ckaHupaHe npu vyectotu 1,5 Tecna / 64 MHz unu 3 Tecna / 128 MHz, TbI1 kaTo MapkupalmaT Knunc e ¢ 06w, pa3mep oT < 2 cm. ToBa Baxu
npu ycrnoBue, Ye B paMKnUTe Ha Mol OT 3 CM ca UMMIaHTMPaHN MHOXECTBO MapKMpaLLmn KIMncoBe.

OuakBaHOTO NoBMLLABaHE Ha TemnepaTtypaTa, CBbp3aHo ¢ BY, 6e noTBbpAEHO 3a Mapkupaly, Knnnc Ype3 HEKMUHUYHK TECTOBE 3a CrefHUTe
ycnosusi Ha ckaHupaHe: 0,1 + 1,5 °C (4 W/kg, 3 Tecna / 128 MHz) cneg 15 MUHYTU HENPEKbCHATO CKaHUpaHe.

MpeanasHn mepkn

["apaHumsiTa Baxu camo npu ynotpeba Ha npoaykTa no npegHasHayYeHue.

- Mons, cna3sainTe 1 MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha CbBMeCTUMUTE NpoayKTU. [pon3BoaMTENsT HE NoeMa OTFOBOPHOCT MW AaBa rapaHums
npuv nU3non3sBaHe Ha CbBMECTVMU MEANLMHCKN U3OENUs.

Mpeon ynotpeba npoBepsiBaiiTe BCEKW MPOAYKT 3a MoBpeda Ha annvkaTopa WnuM M3KpMBEHa KaHiona, KouTo Guxa nonpevunu Ha
npaBUNHOTO PyHKLUMOHUpaHe. He n3nonseante noBpeaeHN U N3KPUBEHU NPOOYKTU.

CwrnacHo eBponevickus PermameHT OTHOCHO meauvuuHckute usgenus (2017/745), nponsBoauTensT e AnbxeH Aa Bu uHdopmupa 3a
crneaHoTo:

Bcuyku ceprosHn MHUMAEHTU, Bb3HWKHAMNM BbB Bpb3ka C MEAULIMHCKOTO u3aenve, TpsibBa fa 6baaTt AoknagasaHu Ha Npov3BoAUTENS U Ha
KOMMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXKaBaTa-yfieHKka, KbAETO XNBee NoTpeduTenaT n/unm nauneHTbT.

YkasaHune: CepuosHUTE MHLUMOEHTU ca CMbPT Ha NauueHT, noTpebuten unu Apyro nuue, WM BPEMEHHO UMW MOCTOSIHHO CEPUO3HO
BroLLaBaHe Ha 34paBeTo Ha NauneHT, noTpebuten unu gpyro nuue. MNpu ToBa e 6e3 3Ha4YeHNe fanu Te ca ce Cry4unu unu 6uxa mornu aa
ce cnyyat. ToyHa fecuHuumsa moxe fa ce Hamepu B PernameHTt 2017/745 0THOCHO MeAULIMHCKWUTE u3aenus, drneH 2 (65).

Pe3lome Ha 6e3onacHoCTTa U KNMHUYHOTO AencTeue (SSCP)
SSCP poknapbT e goctbneH B EBponeiickata 6a3a aaHHu 3a meauumnHcku nsgenusa (EUDAMED / https://ec.europa.eu/tools/eudamed), cneq
KaTo usgenveTto 6bae cepTuduumpaHdo B cboTBeTcTBue ¢ MDR 2017/745, kbaeTo e cBbp3aaH ¢ 6asosus UDI-DI 42511358000006DW.
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YcnoBus Ha okonHarta cpeaa 3a CbXpaHeHue

TemnepaTypa Jf 10-25°C

20 — 50 % oTHOcHTENHa BNaXHOCT (HEKOHAEH3MpaLLa)

BnaxHocT

CpokK Ha rogHocT g 3 rogmHu

YKASAHWE:

- CtepunHocTTa 1 yHKUMOHANHOCTTa HAMa Aa 6baaT KOMNPOMETUPaHM, ako TeMnepaTypuTe Ha CbXpaHeHne ca 13BbH 00sIBEHWUTE YCroBuSI
Ha okomnHaTa cpefa 3a KpaTbK Mepuopd OT Bpeme, CTUra CpegHuTe YCNOoBWUS Ha CbXpaHeHWe ca B pamKkuTe Ha cneumudukaummte 3a
CbOTBETHWS Nepuog.

- Hsima orpaHnyeHn ycrnoBusi Ha okonHara cpefa 3a paboTa.

- Mpepwn TpaHcnopTupaHe, 3a orpaHnyeH nNepuos OT Bpeme, ornakoBkaTa Moxe Aa 6bae M3foxeHa Ha ycrnoBust Ha okonHaTa cpefa U3BbH
NOCOYEHUTE 3a CbXpaHeHwue.

TexHuyecku gaHHu | Hanu4yum BapnaHTU

Matepwuan Ha MapkupaLms HuTuHonN - HUKken-TuTaHueBa cnnas cbrnacHo ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57 % / Ti: Balance)
Knmnc

Terno Ha MapkupaLLms Knunc ok. 20 mg

dopma / MpbcTeH

Pasmepu Ha mapkupalmsa knunc | BbHlweH anametsp & 3,8 + 0,3 mm / BbTpelleH gnametsbp & 2,55 mm

BapuaHTtun BwxTe Tabn. 1

Mpouec Ha cTepunmsaums O6nbuBaHe/Fama STERLE| R |

EAAHNIKA

ZKOTr6g Xprong
To guuTEUCIPO KAITT TTPOOPICETAI VIO TN GAPAvVON I0TOU HAAOKWY Popiwv yia TN emTAPNAnN BAaBWV UoTepa atrd Blowieg, TIpIv atrd A Katd Tn
XNueIoBepaTTeia, KaBwg kal yia To oxedlacud TnG akTivoBepaTreiag. MpoopileTal yia pia Xprion Kal yia EQappoyES JeyaAng SIAPKEIQG.

o Evosigeig
Evdeieig eival avwpalieg Tou 10ToU TOU HaoToU CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV HAOXOAIAIWY AEu@adivy.

o Avtevdeigeig
Agv TTpoOPICETal YIO XPrioN O€ 00TA, OTO KAPSIAYYEIOKO OUCTNUA KAl OTO KEVTPIKO VEUPIKO OUCTNUA.
Agv TTpoopileTal yia Xpron o€ avnAikoug, TTaidid, MIKPA TTaidid ) veoyvd.
AAAeg avTeveitelg eival diatapax£g TMENG TOU QiATOG, AVTITINKTIKY BepaTreia Kar aAAepyia OTo VIKEAIO.
Te TepiTITwon augnuévou Kivduvou, n xpron atoteAei euBUvn Tou 1aTPIKOU EIBIKEUPEVOU TTPOCWTTIKOU.

o YmoA&ippaTikoi Kivduvol Kail TTapeVvEPYEIEG
YTroAeiypartikoi Kivouvol kal aveTriBuunTeg TTapevePyeleg gival n aAAepyIkA avTidpaon oTo VIKEAIO, N ETATOTTION TOU KAITT KAl YEVIKEG ETTITTAOKEG
TNG TTAPOKEVTNONG, OTTWG aloppayia, AoiwEN, Ae@OIdNUA, TPAUPATIONOG TO TIOPOKEINEVWYV I0TWV KAl GAYOG.

o MpoBAerdpevol XpROTES
MpoPAetrduevol XproTeG €ival 1ATPIKO EIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKG (Y1aTPOoUG).

o Opada oTéx0g aohevwv
H opdda o16x0G 0oBevdv gival eVAMIKEG.

KAivik) w@éAeia

[evikr Xpon yia OAeg TIG SIayVWOTIKEG HEBADOUG — uTTEPNXOYPAPNUA, aKTiveg X (MaaToypagia, aovikr) Topoypagia) i yayvnTiKA ToHoypagia.
To Tuliypévo, SakTUANIOEIBEG OTOIXEIO KAITT KABIOTA duvaTr| TNV EUVOIKI avAKAAON KOl OpaTOTNTA GTO UTTEPNXOYPAPNUa.

Ac@aAng aykupwarn oTov 10T e EAGXIOTN PETOTOTTION.

levikn xprion pe oupPartikég peBddoug TUNUATIKAG Blowiag A Blowiag kevou, aveEdpTnta atd To gUCTNUA Blowiag.

Aldragn epappoyng Pe arxunpeo KabeTrnpa yia Tnv atreuBeiag SIadEPPIKA EQAPUOYA TOU ONUAVTHPA.

Mepiypaegr

O onuavtipa BIP O-Twist-Marker atoTeAeital ammé 800 TUApaTa — pIa SIATagn EQapPoyng Kal £va KAITT GAPJAVONG TTOU G€ EKTETAPEVN HOP®R
Bpioketal aTo ATTW AKPO TOU KABETAPa £papupoyng. To KAITT kaTtaokeudetal atrd TTAeypévo Nitinol (GUppa vikeAiou-TITaviou Ye Pvrpn Hopeng)
KOl SIOHOPPUWVETAI KATG TNV améBeon otov 10Td uttd pop@r) dakTuliou. H Sidtagn epapuoync eplhauPavel évav e§wTepikd KOBeTApa PE
aixunPo dkpo Kal anudavoelg BaBoug o€ eKATooTA yia atreuBeiag OTITIKA eKTiunan Tou BaBoug eiIoxwpnaong (ekTog Tou TUTToU SRX) Kai évav
EOWTEPIKA PETOKIVOUPEVO GEova yia TNV TTpowdnan Tou KAITT ofipavong. Kai ta dUo autd atoixeia ouvdéovTtal pe TTAaoTIkEG AaBég. O kabeTpag
kaTaokeuddeTal atrd 10TPIKS avogeidwTo XGAuBa A TiTdvio (cupBarh pe payvnTikA Topoypagia ékdoan). O1 A\aBEG Tou KaBETAPA EQAPUOYAG Kal
Tou G&ova aag@aAidovtal pe pia dIATagng TTPOCTaCiag EvEPYOTToinanG TToU ATToKAEiel TO un NBeAnuévo Xelpiouo.

H didragn epappoyng diatiBetal o€ dia@opeTika Prkn (BA. Tiv. 1) Kol QEPEI TIPOCGTATEUTIKO EUKAUTITO CWARVA.

O 10TT0G S/SA X0pakTnpilel TNV eUBUYpauun ékdoon TTou TTPoopPIZeTal yIa TNV aTTeuBeiag TTpowBnan péow Tou 10Tou (BA. €IK. 2 Kai €IK. 3).

O 1UTTog R/RA/SRX S100£€T€1 aKTiva 0TO ATTW GKPO Kal TIPoopideTal yia Xprian péow piag upioTduevng d16dou A kdvouhag Blowiag pe TTAEUPIKO
TTapdBupo evog auoTAuaTog Browiag kevou (BA. €iK. 2, €IK. 3 Kal €IK. 4).

O avaaToAéag BaBoug oIAikévng (BA. iv. 1) utropei va xpnaoipoTroindei yia Tnv poetmAoyr Tou BaBoug dicioduang.
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O 10TT0U SRX TrepIAapBavel emTTPOoBeTa £vav TTpocappoyéa SRX og ave§apTnTn CUoKeuaaoia yia Tn cupfBath cuckeun Biowiag (BA. €Ik. 4).
O onuavtipag BIP O-Twist-Marker cuokeuddetal pepovwpéva oe atmooTelipwuévn oakoUAa Peel. Or povdadeg TwAnong cuokeuddovTal
EMITTPOOOETA TE TTIPOCTATEUTIKO XAPTOKIBWTIO.

ZupparéTnTA

O onuavtApag BIP O-Twist T0tTou S, S-MR, SA ptropei va xpnaoipotroindei og ouvduaopd pe oupBaTtolds opoagovikolg kabetnpeg BIP (BA.
miv. 1).

O onuavtpag BIP O-Twist-Marker 101T0U R ptropei va xpnaoigotroindei oe cuvduaouo We 1o ouaTtnua Biowiag Hologic eviva® Biopsy System
9 G /130 mm.

O onpavtipag BIP O-Twist-Marker Tdtrou SRX T1poopieTal JGVO yia T Xprion o€ ouvduaouo pe To oUoTtnua Browiag BARD® EnCor Enspire™
7G/10G.

O onuavtipag BIP O-Twist-Marker ptropei va xpnoigotroinBei pe oupBOTIKEG OTTEIKOVIOTIKEG MEBOBOUG UTTEPHXWY, OKTIVOYPA®iag
(HaoToypagia/agovikr) Topoypagia) rj payvnTIKAG TOJoypaPiag.

Ortav o onuavtipag BIP O-Twist-Marker 1pokeimal va XpnoigoTroinBei o€ CUCKEUEG PAyVNTIKAG TOPOYyPAPiag (CUCTAPATA PayvnTIKoU
QUVTOVIOUOU), TTIPETTEl VO AGHBAVETAI HEPIPVO WOTE VO XPNaIPoTToiNBei n cupBaTr Pe TN gayvnTikr Togoypagia ékdoon OTM3.0S137MR (BA.
miv. 1).

Egappoyn

MpoeToipaoia Tou aoBevn

H péBodog TTpETTel va eKTEAEITAI PE XPrON aoNTITIKWY TEXVIKWY. H orjpavaon Tou 10ToU die§dyeTal KaTd kavova JEGw uyloug, ABIKTou dE€pUaTog.
Ektég ammd tnv amairoUuevn evNUEPWON OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG yia Tov aaBevi PTTopei va XxpnaoipoTtroindei katd Tnv Kpion Tou XpnoTn
ETTAPKNG TOTTIKA avaiobnaia.

XeIpIoU6G TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

TO0mog S/S-MR/R/SA/RA:

1. EA€y&Te TNV OTTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIO Kal TO TTPOIGV TTPIV OTTO TN XPAON WG TTPOG TNV NUEPONVia ANENG Kal yia euQaveis ¢nuieg.

2. Avolypya gakoUAag Peel ato dkpo pe Tig anuavoelg (BA. eik. 1):

o Avoifte TTpWwTa TN OPPAYICN KOl 6Ta U0 GKPa aTrd TO JECO TTPOG T £EW N H
L )

e Karomv autou avoigrte Tn ocakoUAa Peel opoidpopea g KQI aQaIPEOTE TO TIPOIOV YE AONTITO TPOTTO.

3. A@aipéaTe TOV TIPOCTATEUTIKO EUKAUTITO CWARvVa atrd Tov KOBETAPA EQAPPOYAG Kal aTToBE0TE TOV GTNV AKpPn.

4. OTM3.0S / S-MR / OTM3.0SA: Me éAeyxo pe kat@AANAn atreikovioTIKA péBodo TTpowBnoTe e Tn didTagn epappoyng ateudeiag rf péow
€vOG oupBaTol opoagovikoU KaBETHPa OoToV 10T TTPOG TO TIPOBAETTOPEVO GNUEIO ONPAVONG YE TIEPIOTPOPIKNA Kivnaon.
YMNOAEI=H: Xmnv ékdoon OTM3.0S mpémel va apaipéoeTe Tov avaoToAéa BaBoug Tpiv atrd Tn Xprion o€ ouvduacud Pe OpoagovIKO
KaBeTApPQ.

OTM3.0R / OTM3.0RA: Mg éAeyxo pe KATGAANAN atreikovioTIKh péBodo TTpowdnoTe e Tn didTagn epapuoyng péow Tng 816dou A Tou
owAnviokou Bioyiag evog cuoTANATOG Blowiag Kevou TTpog TO TTPORAETTONEVO anuegio onpavaong. BeBaiwBeite 611, oTIg KavouAag Bloyiag
ME TTAEUPIKO TTaPABuUPO, N AKPO TNG KAVOUAQG EQAPUOYNAG BPioKETaI aTNV iBIa ywvia TTEPICTPOPNG TTPOG TO TTAPGBUPO £EaywyNG.
YMNOAEI=H: H kartetBuvan kauwng Tou KabeTpa, Kabwg kail n katelBuvon Xprong Tou KAITT orjpuaveng anuaTodoTeiTal Je Tn GAPAvan n
10 UTTAE B€Aog otn AaBn (BA. «Marking» €ik. 5). To avacToAéa BaBoug pTropei va xpnoipoTroinBei yia Tnv TTPopUBUIcH TOU PAKOUG TNG
KAVOUAQG £QpapUOoyNG OTO PAKOG TNG BAKNG 1 oTn B€on Tou TTAEUpIKOU TTapaBipou TnG KAvouAag epapuoyns. MNa va eAaxioTotroindei n
mOavOTNTA YETATOTTIONG TOU B€EiKTN KATA TNV TOTTOBETNON PETG aTTd PBlowia utrd Kevod, Ba TTPETTEl auTOG va unv atroteBei atreuBeiag otnv
KOIAOTNTA Bloyiag, aAAG va oTePEwBEI HEOW TOU KUPTWHEVOU AKPOU TOU KOBETAPA OTOV I0TO TTOU OpIoBETEN TNV KOIAGTNTA Blowiag.

5. AogaipéaTe Tn didTagn TTpooTagiag vepyotroinong PeTagu Tou kabetrpa kai Tou agova (BA. Eik. 5).

6. TMpowBnaoTe apyd Kai ge opoidpopen Trieon Tov dfova oTo yyUg Akpo TNG AABAG PEXPI VA TEPUATIOE.

7. AgaipéoTe Tn dIATAEN EQAPUOYAG KAI ATTOPPIYTE TNV CUPPWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG KAl TIG TTPOdIaYPaPEG aoQaAEiag.
Mpémrer va tnpeital n dAwon REACH oTn dielBuvon https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

TOmog SRX:

1. TMpoUméBeon amoteAei N owaoTr TomoBéTnon Tng BeAdvag Blowiag BARD® EnCor Enspire™ pe avomm €YKOTTH) OeiyuaTog.

2. AQaIpEéoTe TO TIWHA aTT6 TO BoXEI0 UAAOYAG 10TOU TnG BeAdvag Browiag BARD® EnCor Enspire™

3. EAéy&re Tnv atmooTEIpWUEVN GUCKEUATIa Kal TO TTPOIGV TIpIV aTTé TN XPHon wg TTPog TV npspopqvia AAENG Kal yia eppaveig ¢nuieg.
4

Avolypa oakoUhag Peel O] OTO AKPO HE TIG onuavoelg (BA. eik. 1):
e Avoifte TTpWwTa TN OPPAYICN Kal 6Ta U0 AKPa aTrd TO YECO TTPOG T £EW N m
T b

e Kardmiv autou avoifte Tn gakoUAa Peel opoidpopea KOl aQaIpETTE PE AONTITIKG TPOTIO TOV TTpogapuoyéa SRX @

5. Eioaydyere Tov TTpocapuoyéa SRX 0To aTOHIO Tou £yyU¢ kpou Tng BeAdvag Blowiag BARD® EnCor Enspire™ péxpl va tepuartiosl. H ptrAe
aTteyavotroinon dev TpéTel va gival TTAéov opath. H owaTr B€on Tou TTpogappoyéa SRX éxel emTeuxBei dTav €xeTe Eeepdael pia aioBnTh
avTioTaon.

6. Avolypa cakoUuAag Peel ® oT0 dKpo pe TIG anuavoelg (BA. k. 1):

e Avoitte TpwTa TN 0PpPdyion kal oTa dUo Gkpa aTrd To HECO TTPOG Ta EEW N m
T b

e Karémiv autou avoifte Tn gakoUAa Peel opoiépopea g KOl aQaIPETTE PE AONTITIKO TPOTIO TN SIATALN EQAPHPOYNG TTOU TTEPIEXEI

TO KAITT Orjpavong @ .

7. A@oipéaTe TOV TIPOCTATEUTIKO EUKAPTITO CWARVa atréd Tov KOBETAPA EQAPUOYAG Kal aTToBE0TE TOV OTNV AKpPn.

8. Eicayayete T didragn epappoyng aTo eyyug Gkpo Tou TTpogappoyéa SRX péxpl va tepparioel. 1o Aaiolo auto BeRaiwdEeiTe OTI N KOKKIVN
ofuavaon Tng BeAdvag Biowiag BARD® EnCor Enspire™ kai 10 umAe Bédog otn AaBh e@appoyng (BA. «Marking» eik. 5) éxouv
euBuypappiarei. Ma va ehaxioTotroinBei n mOavoTNTa HETATOTTIONG TOU OeiKTN KATA TNV TOTTOBETNAN META aTTd Blowia uTrd Kevo, Ba TTPETTEI
QauTOG va PNV aTroTeBei atreuBeiag oTnv KoIAGTNTA Blowiag, aAAd va oTepewBEi HETW TOU KUPTWUEVOU AKPOU TOU KABETAPA GTOV 10TO TTOU
oploBeTei TNV KOIAOTNTA Blowiag.

9. AogaipéoTe Tn didTagn TpoaTaaciag evepyotroinong HETagU Tou KaBETApa Kal Tou aEova (BA. eIk. 5).

10. MpowBnoTe apyd Kai Je opoIduop®n Tiean Tov dfova oTo £yyUG Akpo TNG AABAG PEXPI VO TEPUATIOEL.
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11. TpaBngte eha@pd TTpog Ta TTiow TN SIATALN EQAPPOYAS KAl TIEPIOTPEWTE. TN OUVEXEIQ TIEPIOTPEWTE T BeAdva Blowiag BARD® EnCor
Enspire™ kard 180° Kal KAEioTE TNV €YKOTTT| deiyUaTOG.

12. Tpapngre 1 Behova Biowiag BARD® EnCor Enspire™ e tn Sidragn e@apuoyng wg eviaia povada amd 1o KavaAl TTapoKEVTNONG.
ATtroppiwTe Tn didTagn e@appoyng cUPNPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG Kal TIG TTP0dIaypagEéG ao@aAEiag.
Mpémrer va tnpeital n dAwon REACH oT1n d1elBuvan https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

A Ymodei§eig mpoeidomoinong

To KAITT oAipavong dev ival aTTopPOPrOIUO KAl TTAPAUEVEI HOVIUA EMQUTEUPEVO OTAV N AQAipECT) TOU BEV £XEI TTPOYPANUATIOTE JE Blowia i
XEIPOUPYIKA ETTEURACN.

Kartd 1n xprion o€ aobeveig pe eupurtelpara yacTou, o anuavtripag BIP O-Twist-Marker dev emtpémeral va Toro0eTnO€i 0TO EUPUTEUPA Kl
dev TIPETTEl va TTPOKANBOUV BAGREG OTO EPPUTEUNA KATA TNV EQAPUOYH.

- O onuavtipag BIP O-Twist-Marker 8ev emiTpéTIeTal va XpnolyoTroindei Kal TTPETTEl va atroppIPpBei edv To TTPOIGV €xel UTTOOTEI NUiEG R EXEl
TTap€ABEI N nuepopnvia ANENG A dTav N ATTOOTEIPWUEVN CUOKEUATia €XEl UTTOOTEI {NUieg TTPIV aTTO TN XpAOoN 1 €xEl avoigel kata AdBog.
AQQIPEITE TOV TIPOCTATEUTIKO EUKAUTITO CWARVA POAIG TIpIV aTtrd Tn XPrion yia Tnv amo@uyn Katd Ad6og TpaupaTIoPwy atré To aiXuneod Ak po.
- Mnv aokeite akpaia dUvaun otn didTagn epapuoyng. ‘ETol ytropei va Auyioel o kaBetipag. H évtovn kUpTwon Tou KOBETAPA WTTOPEi va
utroBaBpioel TN CwWoTH Kal ao@aAAr AEITOUpyia TOU TTPOIGVTOG TTou Ba TTPETTEI va AVTIKATOOTODE.

H didragn epappoyng Kai To KAITT Gripavong TTpoopiovTal yia pia Xprion Kai 8ev ETTITPETTETAI N ETTAVAXPNOIPOTIOINGT Toug. H ek véou xprion
Kal atrooTeipwan utroBabuifouv TNV ao@aAf AsiToupyia kal gTTopoUv va TTpokaAéoouv emiyoAuvon Tou acBevi n acToxia UAIkoU Tou
TTPOIOGVTOG.

H petaxeipiopévn SIATagn €Qapuoyng TTPETTEl va atroppi@Bei apol ToTToBeTnOEI Kail TTAAI O TIPOOTATEUTIKOG EUKAUTITOG CWARVAG ) JE GAAQ
KOTGAANAQ JETPA VIO THV ATTOQUYI TPAUUOATICUWY A BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWY HOAUVGEWV.

MAnpo@opisg ac@aAeiag payvnTiKng TOUOypaPiag

Y16 polirobéoeig ao@arég oe TePIBAAAOV HayVNTIKAG TOHOYPAPIag

TOmog S-MR:

Mn kAIVIKOi €AeyXOl Kal TTPOCOUOIWCEIG €XOuv Otigel OTI 0 KaBeTpag epappoyng Tou TUTTOU S-MR eival uttd TTpoUTToBE0EIS AoPAAAG O€
TePIBAANOV payvNTIKAG TOPOYPAPIaG.

‘Evag aoBevAg ptropei va cgapwbei ge auté To TTPOIdV ao@OAWG O€ éva gUOTNUA PayvnTIKAG TOPOYPa®iag TTou TTANPOI TIG TTOPAKATW
TTPOUTTOBETEIG:

Mapduerpol Tuvenkeg xprnong/TrAnpogopisg

loxUg oTaTikoU payvnrikou Trediou (BO) 1,5 Tesla ka1 3 Tesla

MpooavaTtoAiguds 1oxU0¢ aTaTikou YayvnTikoU mediou (BO) OpiZ6vTIo, KUAIVOPIKS Gvolyua

MéyioTn xwpIkA Babuidwan mediou (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

MoéAwaon uywnAng ouxvoTnTag KuAivepikr ToAwan (ZP)

Mnvio Tapoxng uwnAng ouxvoTnTag Evowpatwpévo Tnvio TTapoxng UwnAng ouxvotntag oAOKAnpou
OWHOTOG

Mnvio Awng uwnAiRg ouxvoTntag MTropei va xpnoiyotroinBei otrolodATioTe TTNVio Awng.

TpdTrol  AeiToupyiog A TTEPIOPIOUOI  CUCTANATOG  HAyvNTIKAG | Kavovikdg TpdTTog Asimoupyiag

Topoypagiag (HF)

Bi'rms Kavovikdg TpdTTog AgiToupyiag

Ymodeign: O 1pd1og Asitoupyiag B, rms TrpéTrel va xpnaoipoTToIEiTal
o€ 6Aa TO CUCTANATA PAYVNTIKAG TOMOYPAYIaG JE QUTAV TV
TTAPAPETPO TTEPIOPIOHOU. XpNOIPOTTOIEiTE TOV TPATIO AgiToupyiag SAR
pévo og cuoTAPOTA PayvNTIKAG TOPoypagiag TTou dev TTPoRAETTOUV
TOoV TpOTTO AgiToupyiag B1'rms .

Méoog €101kdg pubudg atmoppd®nans (SAR) oAdkAnpou owpatog | 2 W/kg (kavovikog TpOTToG AEIToupyiag)

(WBA)
Alapopewaon TTPoidvTog O onuavripag BIP O-Twist pmopei va umroBAnGei oe OAeg TIg
SIaHoPPWAEIG (XWPIG Kal pe KabeThpa epapuoyng TuTou S-MR) og
TOPOYypa®ia YayvnTikoUu GuVTOVIGHOU.

Aldpkela odpwaong Kal Xpdvog avapovhg ABIGA&ITTTN €kBeon o€ uWnAég auxvoTnTeg 15 AeTTwv (UIa akoAouBia
1 S10d0xIKEG OEIPEG/OapWOEIG XwPIG DIOKOTTH), akoAouBouuevn amd
XPOVO avauovrg 4 AeTITWV TIpIV aTTd TN OUVEXION TG 0APWONG.
Z@EAAPA ATTEIKOVIONG HaYVNTIKAG TOPOYpagiag H trapoucia autol Tou TTPOIGVTOG PTTOPEI VO BNUIOUPYOEl OQAAPQ
aTreIkévIong.

MNa v avriotdBuion Tou oQAAUATOG PTTOPED va gival avaykaia pia
TIPOCAPUOYH TWV TTAPAUETPWY OAPWONG.

O1 kaBeTAPES eQapuoyng OAwY Twv GAAWV ekBO0EWV Oev €ival CUUBATEG E TN JAYVNTIK TOMOYPAPIa Kal ETTITPETTETAI VO XPNCIJOTIOIOUVTAl OF
TTEPIBAANOV payVNTIKAG TOPOYPAPIag HOVO EKTOG TNG YPauung 5 Gauss!

KAIr ofjpavong: (6Aoi o 10TT01)

‘Evag aoBeviig uTTopEi va aapwOei ac@aAwg PE TO KAITT Orjpavong utré TIG TTApaKATW OUVBRKEG o€ £va aUaTNUA JayvnTIKAG TOHOYPa®iag:
ZUpgwva pe 1o TTpéTuTro ASTM F2182 mrpérel va Bewpeital wg dedopévn pia o@eIAdUEVN OTIG UWNAEG ouxvOTNTEG augnon Bepuokpaaiag
<2°C eviég 1 wpag ouvexolg odpwang pe ouxvornteg 1,5 Tesla/64 MHz ) 3 Tesla/128 MHz, emreidf] To KAITT 0fipavong €Xel OUVOAIKT)
di16oTaon < 2 cm. Auté IoXUEl yia TV TTpoUTTo0ean 611 dev ep@uTelOVTal TTOAG KAITT GApavong eviég piag epioxng 3 cm.

H avapevopevn o@eiAduevn o€ uPnAég auxvoTnTeg augnon Beppokpaciog emRERAILONKE yia éva KAITT oripavong HEGw PN KAIVIKWVY EAEYXWV
yla TIg TTapakdTw ouvOnkeg adpwong: 0,1 £ 1,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla/128 MHz) Uotepa améd 15 AeTrTd guvexoug odpwong.
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Mérpa Tpo@UAagng

- H eyyunon 1oxUel atrokAEIOTIKG yia TNV TTPOBAETTOPEVN XPrON TOU TTPOIGVTOG.

NapBavete emiong uTdWn TIG 08NYieg XPAONG Twv CUPPBATWVY TTPoidvTwyY. O KATAOKEUAOTAG dev avalaufavel kayia uBivn oUTe TTOPEXEI
€yyunon o€ TIEPITITWON XPAON ME UN CUPBATA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

- EAéyxeTe kGBe TTpOoidv TpIv atrd TN Xpron yia {nuieg otn didTagn epapuoyng f yia Tuxov Auyicpévo kaBethpa Trou Ba utroBdbuidav Tnv
KavoVvIKA AeiToupyia. Mnv xpnoIUoTTOIEITE EAQTTWHATIKA 1) AUyIGUEVA TTPOIGVTA.

ZUPQWVA PE TOV EUPWTTAIKO KAVOVIGUO YIa TA I0TPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (2017/745), 0 KOTOOKEUAOTHG OPEIAEl VO OAG EVNUEPWOEI OXETIKA
JE TO €EAG:

‘OAa 1o goBapd gupBavTa TTou OXETICoVTal JE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPoidV, TTPETTEI VO AVOQEPOVTAI OTOV KOTOOKEUAOTH Kal TNV apuodia
apxn Tou KPAToug HEAOUG, OTO OTTOI0 BIaUEVEI O XPAOTNG Kai/r) 0 aoBevng.

Ymodeign: Qg cofapd oupBdavra voouvtal o BavaTtog evog aaBevr, Xpriotn A GAou atéuou ) n TTPoowpIvA A POVIUN €mMdEivwaon TNG
KOTAoTAOoNG TNG UyEiog evog aoBevr), Xpriotn 1 dAAou atépou. XTo TTAaiolo auTtd eival adidpopo av autd Ta cupBavta Trpoékuyav f Ba
uTTopoucav va TTpokUuyouv. O akpifrig opiIouog TTapéxeTal ato TTpoTuTto MDR 2017/745, dpbpo 2 (65).

Zuvown ac@aleiog Kai KAIVIKwV emidéoewv (SSCP)

H £kBeon SSCP diaTiBeTal otnv EupwTraiki Bdon Aedopévwv laTpoTeEXVOAOYIKWV MpoiévTwv
(EUDAMED!/https://ec.europa.eu/tools/eudamed) poAig To TTpoidv moToTroindei katd MDR 2017/745, é1ou cuvdéeTal Ye To BACIKG HOVADIKO
avayvwploTikd apiBud UDI-DI 42511358000006DW.

2uvBnkeg TepIBaAAovTog yia TV aToBikeuon

Oeppokpaaia /ﬂ[ 10-25°C
Yypaoia 0X. uyp. 20 — 50 % (xwpig GUPTIUKVWON)
Aidpeia {wig & 3ém

YMOAEI=H:

- H oteipétnTa Kai n Aeiroupyikdtnta dev utroBabuiovTal, €4v n Bepuokpacia ammoBAKeUoNG gival EKTOG TWV AVAPEPOUEVWV CUVONKWY
TEPIBAAAOVTOG YIa GUVTOUO XPOVIKG dIdoTnUa, EpOoOoV Ol HECEG OUVONKES aTTOBRKEUGNG TTANPOUV TIG TTPOdIaYPOPEG OTO EKACTOTE XPOVIKO
diGoTnpa.

- T Tn Aeitoupyia dev I0KUOUV TTEPIOPIOTIKEG OUVONKEG TTEPIBAAAOVTOG.

- Mo TN peTagpopd, oI CUCKEUATieg UTTOPOUV va ekTEBOUV yia €va TTEPIOPICPEVO XPOVIKO OIAOTNUA 08 GUVONKEG TTEPIBAAAOVTOG EKTOG TWV
avaQEPOUEVWY YIO TNV ATTOBNKEUOT).

TexVIKA XapaKTNPIoTIKA / AlaBéoipeg TapaAlayég
YAIk6 KAITT orjpavong Nitinol — Kpdpa vikeAiou Tiraviou katd 1o TrpoTUTTo ASTM F2063 (Ni: 54,5 — 57% / Ti: Balance)
Bdpog kAITT orjpavong Tepitou 20 mg
Mopeon / AakTUAIOG
8100TA0EIG KAITT orjpavong E€wrepikA didueTpog & 3,8 + 0,3 mm/ecwrtepIkr| didpeTpog @ 2,55 mm
MapaArayég BA. Triv. 1
MéBodog armroaTeipwong AxTivoBoNa/T appa STERLE| R |
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

