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Instrugoes de Utilizagao

Fio de Localizagdo Mamaria com Esferas GHiatas®

Codigos do produto: 47519 agulha de 19g x 5¢cm com fio de farpa de 15cm
47919 agulha de 19g x 9cm com fio de farpa de 20cm
47320 agulha de 20g x 3cm com fio de farpa de 15cm
47520 agulha de 20g x 5¢cm com fio de farpa de 15cm
47720 agulha de 20g x 7cm com fio de farpa de 20cm
47920 agulha de 20g x 9cm com fio de farpa de 20cm
47020* agulha de 20g x 14cm com fio de farpa de 35cm

Fio de Localizagdo Mamaria com Esferas Ghiatas® com Secgéo Rigida

Caodigos do produto: 49520 agulha de 20g x 5¢cm com fio de farpa de 15cm
49720 agulha de 20g x 7cm com fio de farpa de 20cm
49920 agulha de 20g x 9cm com fio de farpa de 20cm

Fio de Localizagdo Mamaria com Esferas GHiatas® para RM MR

Caodigos do produto: 475201* agulha de 20g x 5¢cm com fio de farpa de 15cm
477201 agulha de 20g x 7cm com fio de farpa de 20cm
479201* agulha de 20g x 9cm com fio de farpa de 20cm
470201* agulha de 20g x 14cm com fio de farpa de 35cm

*Os produtos com os codigos 47020, 475201, 477201, 479201, e 470201 ndo tém o auxiliar de intensificagdo
da imagem ecografica. Além disso, os produtos com os cédigos 475201, 477201, 479201, e 470201 podem ser
colocados sob orientagéo por IRM.

Figura 1

. Agulha introdutora

. Auxiliar de intensificagdo da imagem ecografica

. Marcas de referéncia de profundidade espagadas 1 cm
Marcas de orientagao

Farpa

Esferas de marcacéo

. Fio de localizagao

. Esfera de posicionamento palpavel
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A. Informagao geral e descrigdo do dispositivo:

O Fio de Localizagdo Mamaria com Esferas GHiatas® consiste em uma agulha introdutora e um fio de localizagdo
semi-rigido. A agulha introdutora é composta de um conector em plastico moldado, marcas de referéncia de
profundidade separadas de 1 cm e um auxiliar de intensificagdo da imagem ecografica na extremidade distal,
para ajudar a posicionar a agulha.*O fio de localizagdo semi-rigido tem esferas de marcagéo a intervalos de 1 cm
na extremidade distal do fio e uma esfera de posicionamento palpavel, para assinalar o ponto de colocagdo da
farpa da extremidade distal do fio. Os produtos com os cédigos 49520, 49720 e 49920 tém esferas mais longas
na extremidade distal do fio, o que aumenta a rigidez do fio.

B. Apresentacao:

O Fio de Localizagdo Mamaria com Esferas Griatas® é fornecido estéril e apirogénico, a menos que a embalagem
tenha sido danificada ou aberta. Esterilizado mediante éxido de etileno. Exclusivamente para utilizagao tnica.
Nao reutilizar. Nao reesterilizar.

C. Indicacdes de utilizagao:
Este dispositivo destina-se a ser utilizado durante a cirurgia de lesdo mamaria como guia do cirurgido durante
a exciséo da leséo.

D. Contra-indicagoes:
Né&o se conhecem.

E. Adverténcias:

1. Assim que a farpa tiver sido posicionada no interior da mama, o fio tem de ser removido cirurgicamente.

Nao tente reposicionar, deslocar ou puxar o fio, pois tal pode resultar em dano/quebra do mesmo.

2. O fio destina-se apenas a servir como guia. NAO o utilize como retractor.

3. Tenha cuidado durante a excisdo, cirurgica da lesdo de modo a evitar cortar o fio com o bisturi.

4. Deve avangar o fio através da agulha apenas do conector até a ponta da agulha. Nao tente introduzir
o fio ou fazé-lo avangar em sentido inverso dentro da agulha, pois tal pode danificar a farpa.

5. Nao tente remodelar a farpa do fio, seja de que forma for; isto pode quebrar a farpa. Se a farpa
do fio estiver deformada ou dobrada de forma incorrecta, elimine o produto.

6. Deve ter-se cuidado ao utilizar qualquer fio de localizagdo em doentes com préteses mamarias,
de modo a néo perfurar as mesmas durante o posicionamento ou o transporte.

7. O guia de localizagdo mamaria com rebordo GHiatas® foi concebido apenas para uma utilizagao.
A reutilizagao deste dispositivo médico acarreta o risco de contaminagao cruzada de doentes, uma
vez que os dispositivos médicos — particularmente os que possuem limenes, juncdes e/ou fendas
longas e pequenas entre os componentes — sao dificeis ou impossiveis de limpar depois dos fl uidos
ou tecidos corporais com possivel contaminagao pirogénica ou microbiana terem estado em contacto
com o dispositivo médico durante um periodo de tempo indeterminavel. O residuo de material
biolégico pode promover a contaminagéo do dispositivo com pirogéneos ou microrganismos
que podem provocar pli oes infecci
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PORTUGUES

Nao reesterilizar o guia de localizagdo mamaria com rebordo GHiatas®. Apés a reesterilizagao,

a esterilidade do produto ndo é garantida uma vez que um grau indeterminavel de possivel
contaminagao pirogénica ou microbiana pode provocar plicagdes infecci A limpeza,

o reprocessamento e/ou a reesterilizagao do pr te di itivo médico aumenta a probabilidade
de mau funcionamento do dispositivo devido a possiveis efeitos adversos nos componentes que
sao infl uenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

NOTA: Depois de utilizados, estes produtos poderao constituir um risco biolégico potencial. Manusear
e eliminar de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislacao e regulamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

F.
1.

2.
3

G.

Precaugodes:

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por um médico com formagao na utilizagéo indicada, nas suas
limitagdes e possiveis complicagde das técnicas de intervengdo com agulhas percutaneas.

A introdugao do dispositivo no corpo deve ser efectuada sob controlo imagioldgico.

Antes de utilizar, inspeccione o dispositivo no que respeita a danos que possam impedir o seu funcionamento
correcto. NAO UTILIZAR se os componentes estiverem danificados ou dobrados.

Possiveis complicagoes:

As potenciais complicagdes sdo especificas do local e poderao consistir em hematoma; hemorragia; infecgéo;
lesdo dos tecidos adjacentes; dor; sangramento; hemoptise; hemotérax; perfuragdo de tecido, 6rgéo ou vaso nao
alvo; e pneumotodrax.

2.

Equipamento necessario:
Modalidade de imagiologia apropriada
Luvas e campos cirlrgicos

Anestésico local

Outro equipamento, conforme necessario

Instrugdes de utilizagao:

Inspeccione a embalagem e o produto relativamente a danos e ao prazo de validade. Caso a embalagem
n&o apresente danos, nem se encontre fora do prazo de validade, abra-a e transfira o produto para o campo
estéril utilizando técnicas assépticas.

Remova o fio da agulha introdutora e verifique que o produto nédo foi danificado durante o transporte
(Figura 2).

NOTA: O fio de localizagéo esta embalado na agulha com a farpa virada para fora do conector da agulha, para
a proteger contra danos. Na altura do posicionamento o fio de localizagédo tera de ser virado para a farpa deslizar
primeiro através do conector da agulha.

Figura 2
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Localize a les&o utilizando a técnica imagiolégica apropriada.
Insira a agulha de localizagdo na mama dirigindo-a para a lesdo (de preferéncia paralelamente a parede
toréacica, para reduzir o possivel risco de pneumotérax). Utilize as marcas de referéncia de profundidade para
posicionar a ponta da agulha na lesdo mamaria (as marcas de referéncia de profundidade estao afastadas
entre si 1 cm) (Figura 3).

Figura 3
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Confirme o posicionamento da agulha utilizando a técnica imagiolégica apropriada.
Se necessario, reposicione a agulha e reconfirme o posicionamento.
Em seguida o fio de localizagdo pode ser inserido na agulha introdutora, fazendo deslizar o fio para dentro do
conector da agulha e avangando-o até o inicio da esfera de posicionamento palpavel do fio ficar posicionado
na extremidade proximal do conector da agulha. Para garantir que a farpa se posicionara na direcgao
apropriada, alinhe a farpa com as marcas de orientagéo do conector enquanto introduz o fio na agulha
(Figura 4).

Figura 4
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Para colocar a farpa, o fio de localizagdo deve ser mantido no lugar e a agulha retirada cerca de 1,5 cm
(Figura 5). Nota: A farpa ficara posicionada quando a esfera de posicionamento palpavel do fio estiver
completamente colocada no interior do conector da agulha. Qualquer esforgo de reposicionamento do fio
apos posicionamento da farpa podera danificar/quebrar o fio.

Figura 5

A agulha pode agora ser removida e efectuar-se uma radiografia e/ou ecografia para confirmar

o posicionamento da farpa. Nota: As esferas do fio proporcionam uma referéncia visual e palpavel
a localizagdo da farpa e da lesao.
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10. O fio restante exposto deve ser fixado a superficie da pele utilizando um método apropriado, para evitar que
ele se desloque durante o transporte para a cirurgia (Figura 6). O clipe do fio pode colocar-se sobre o fio,
na superficie cutanea, para evitar a migragdo do mesmo. Exercer presséo suficiente para posicionar o clipe
sobre o fio (Figura 7).

Figura 6 Figura 7
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Antes da cirurgia, a Canula de Reforgo de Ponta Arredondada Baro® pode ser guiada sobre o Fio de
Localizagdo Mamaria com Esferas GHiatas® para ajudar a obter uma indicagdo palpavel do percurso
do fio e da localizagéo da sua ponta.

Este dispositivo tem utilizagcdo condicionada em RM:

Os produtos com os cddigos seguintes podem ser colocados e visualizados por RM:
470201
475201
477201
479201
Testes nao clinicos demonstraram que o Fio de Localizagdo GHiatas® para RM tem utilizagdo condicionada
em RM. Pode ser sujeito a imagiologia de forma segura nas seguintes condi¢des:
. Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior
. Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou inferior

Em testes nao clinicos os produtos com o cédigo de Fio de Localizagdo GHiatas® para RM produziram um aumento
de temperatura inferior a +0,9°C para uma taxa de absorgao especifica (SAR) média relativa ao corpo todo de

3 W/kg para 15 minutos de imagiologia de RM num sistema de RM Signa de 3 Tesla (plataforma Excite; software
G3.0-052B, GE Healthcare, Milwaukee, WI, EUA).

A qualidade da imagem de RM pode ficar comprometida se a area de interesse for exactamente a mesma,

ou relativamente préxima, do local onde se encontra o Fio de Localizagéo GHiatas® para RM. Por conseguinte,
pode ser necessario optimizar os parametros de imagiologia de RM para ter em conta a presenca deste
implante metalico.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular, garante ao primeiro comprador deste produto que 0 mesmo se encontra livre de
defeitos de material e de mao-de-obra por um periodo de um ano a contar da data da primeira aquisi¢cdo, estando
a responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto limitada a reparagéo ou substituicdo do produto
defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago

pelo produto. O desgaste resultante da utilizagdo normal do produto, ou os defeitos resultantes da sua utilizagdo
indevida, ndo estéo cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA PELA LEGISLAGAO APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO
SE LIMITANDO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO

A UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL VASCULAR

SE RESPONSABILIZA PERANTE SI POR QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO SEU MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises ndo permitem a exclusdo das garantias implicitas e danos directa ou indirectamente
emergentes. Ao abrigo da legislagdo do seu estado/pais, podera ter direito a recursos suplementares.

A data de edigdo ou nimero de revisdo destas instrugdes estdo incluidos na Gltima pagina deste folheto,

para informacgao do utilizador. No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e a utilizagédo do produto,
o utilizador devera contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se existe informagao adicional sobre

o produto.

Montado no México.
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