MEDICAL

Breast Lesion Needle with Miiller-Schimpfle Localization Coil

Jehla s lokaliza¢ni spirélkou Miiller-Schimpfle k lokalizaci léze v prsu

Brystlaesionsnal med Miiller-Schimpfle lokaliseringsspiral

Brustlasionskandile mit Miiller-Schimpfle Lokalisationsspirale

@

eAova PAGBNG paoTou e oneipa eviomiopov Miller-Schimpfle

Aguja para lesiones mamarias con espiral de localizacion Miiller-Schimpfle

Aiguille pour lésion mammaire a spirale de localisation Miiller-Schimpfle

Eml6 lézios td Miiller-Schimpfle lokalizalo spirallal

Ago per lesioni mammarie con spirale di localizzazione Miiller-Schimpfle

Borstlaesienaald met Miiller-Schimpfle-lokalisatiecoil

Brystlesjonsnal med Miller-Schimpfle lokaliseringsspiral

Igta do zmian w piersi ze zwojem lokalizujacym Miiller-Schimpfle

Agulha com espiral de localizagao Miiller-Schimpfle para lesdo mamaria

Brostlesionsnal med Miller-Schimpfle lokaliseringsspiral
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BREAST LESION NEEDLE WITH MULLER-SCHIMPFLE
LOCALIZATION COIL

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Breast Lesion Needle with Localization Coil consists of a two-part positioning
needle with a trocar tip and a pusher, and a coil preloaded on a stylet with a cannula
stopper. The needle tip is etched for improved visibility during ultrasound imaging
and the needle cannula is marked in 1 cm increments, with double markings at 5 cm
increments for monitoring of needle depth during the procedure.

INTENDED USE

The Breast Lesion Needle with Localization Coil is intended for preoperative marking
of non-palpable breast lesions, where the localization coil serves as a marker for the
surgeon.

MR STATEMENTS
Non-clinical testing demonstrated that the Breast Lesion Needle with Localization
Coil is MR conditional. A patient with this device can be scanned safely under the
following conditions:

« Static magnetic field of 3 Tesla or less

« Maximum spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm or less

« Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg for 15

minutes of scanning.

In non-clinical testing, the Breast Lesion Needle with Localization Coil produced a
temperature rise of less than 2.6°C at a maximum whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of 2.9 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of MR
scanning in a 1.5 Tesla/64 MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions MR scanner.
In non-clinical testing, the Breast Lesion Needle with Localization Coil produced a
temperature rise of less than 3.6°C at a maximum whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of MR
scanning in a 3 Tesla/128 MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare
MR scanner.
MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area or
relatively close to the position of the following items for the Breast Lesion Needle with
Localization Coil:
(1) Stylet, needle, and coil in place
(2) Coil only
Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of
these devices may be necessary.

(1) Stylet, needle cannula, and coil

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size | 2,003-mm? 21-mm? 1,388-mm? 177-mm?
Imaging Plane parallel perpendicular parallel perpendicular




(2) Coil only

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size | 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
Imaging Plane parallel perpendicular parallel perpendicular

CONTRAINDICATIONS

None known

WARNINGS

None known

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in breast
lesion localization and MR techniques. Standard techniques for needle placement
should be employed.

« Final coil position should be confirmed by appropriate imaging modality.

INSTRUCTIONS FOR USE
Introduce the two-part needle into the lesion.

2. Check the position of the needle.

3. Remove the inner trocar, leaving the needle cannula in place.

4. Introduce the stylet with the preloaded coil and stopper cannula.

5. Remove the stylet, leaving the coil and stopper cannula in place.

6. Remove the stopper cannula, leaving the coil in the needle cannula.

7. Check the position of the needle cannula.

8. Introduce the pusher into the needle cannula and advance it to release the coil in
the lesion.

9. Verify final coil position.

10. Remove the needle cannula.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-
time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the product if
there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place.
Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product
to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their
published literature. Refer to your local Cook sales representative for information on
available literature.

JEHLA S LOKALIZACNI SPIRALKOU MULLER-SCHIMPFLE
K LOKALIZACI LEZE V PRSU

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze Iékafim

nebo na piedpis Iékaie (nebo kvalifik i prac )




POPIS PROSTREDKU

Jehla s lokaliza¢ni spiralkou k lokalizaci léze v prsu se sklada z dvojdilné polohovaci
jehly s trokarovym hrotem a s posunovacim zafizenim a ze spiralky, ktera je
predinstalovana ve stiletu s uzdvérem kanyly. Hrot jehly je znaceny, aby se zvysila
jeho viditelnost béhem ultrazvukového zobrazovani, a kanyla jehly je znacena po

1 cm, s dvojitou znackou po 5 cm, kv(li monitorovani hloubky zavedeni jehly béhem
vykonu.

URCENE POUZITI

Jehla s lokaliza¢ni spiralkou k lokalizaci léze v prsu je urcena k pfedopera¢nimu
oznaceni nehmatnych prsnich |ézi, pfi¢emz lokaliza¢ni spiralka slouzi chirurgovi jako
voditko.

PROHLASENI O MRI
Neklinické zkousky prokazaly, ze jehla s lokaliza¢ni spiralkou k lokalizaci léze v prsu je
podminéné bezpecna pfi vysetieni MRI (MR Conditional). Pacienti s timto prostfedkem
mohou podstoupit vysetfeni MRI za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo mensi.

« Maximélni prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussti/cm nebo méné.

« Maximalni primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu na celé télo (SAR)

3,0 W/kg pro 15 minut snimkovani.

Pfi neklinickém testovani doslo u jehly s lokalizacni spiralkou k lokalizaci léze v prsu
ke zvy3eni teploty nizsimu nez 2,6 °C pfi maximalnim mérném absorbovaném
vykonu pfepocteném na celé télo (SAR) 2,9 W/kg pfi kalorimetrickém méfeni po
dobu 15 minut snimkovani MR scannerem Magnetom, Siemens Medical Solutions
s magnetickym polem 1,5 tesla/64 MHz.
Pfi neklinickém testovani doslo u jehly s lokaliza¢ni spiralkou k lokalizaci léze v prsu
ke zvy3eni teploty nizsimu nez 3,6 °C pfi maximalnim mérném absorbovaném vykonu
prepocteném na celé télo (SAR) 3,0 W/kg pi kalorimetrickém méfeni po dobu
15 minut snimkovani MR scannerem Excite, Software G3.0-052B, General Electric
Healthcare s magnetickym polem 3 tesla/128 MHz.
Kvalita snimku MRI mze byt zhor3ena, pokud jsou nasledujici souéasti jehly s
lokaliza¢ni spiralkou k lokalizaci Iéze v prsu umistény pfimo v oblasti zdjmu anebo
pokud je tato oblast relativné blizko nasledujicich soucasti:
(1) stilet, jehla a implantovana spiralka,
(2) pouze spiralka.
Kvali pfitomnosti téchto prostiedkd maze byt proto zapottebi optimalizovat
parametry MRI.

(1) stilet, kanyla jehly a spiralka

Sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE
impulzu
Velikost plochy 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
s chybgjicim
signalem
Snimkovaci rovno- kolma rovno- kolma
rovina bézna bézna




(2) Pouze spiralka

Sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE
impulzu

Velikost plochy 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
s chybéjicim
signalem

Snimkovaci rovno- kolma rovno- kolma
rovina bézna bézna

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI
- Tento prostiedek smi pouzivat lékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach lokalizace
léze v prsu a v technikach MRI a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte standardni
techniky umisténi jehly.
- Konecné umisténi spiralky je tfeba potvrdit vhodnou zobrazovaci technikou.

NAVOD K POUZITI

Zavedte dvojdilnou jehlu do léze.

Zkontrolujte pozici jehly.

Vyjméte vnitini trokar; kanylu jehly ponechte na misté.
Zavedte stilet s predinstalovanou spiralkou a uzavér kanyly.
Vyjméte stilet; spirdlku a uzavér kanyly ponechte na misté.
Vyjméte uzavér kanyly; spiralku ponechte v kanyle jehly.
Zkontrolujte pozici kanyly jehly.

Zavedte posunovaci zafizeni do kanyly jehly a zavadéjte jej tak, aby se spiralka
uvolnila do léze.

Ovéfte konecnou porzici spiralky.

10. Vyjméte kanylu jehly.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem.
Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen.
Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na
tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po
vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozen.

© NV HWN

©

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otézkami na dostupnou literaturu se obratte na
svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.



BRYSTLASIONSNAL MED MULLER-SCHIMPFLE
LOKALISERINGSSPIRAL

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges til
en lege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Brystlaesionsnalen med lokaliseringsspiral bestar af en todelt positioneringsnal med
en trokarspids og en skubber, samt en spiral, der er forud pasat pé en stilet med en
kanylestopper. Nalespidsen er skraveret, s& den lettere kan ses under ultralyd, og
nalekanylen er maerket i 1 cm inkrementer, med dobbelte markeringer ved 5 cm
inkrementer, med henblik pa monitorering af naledybden under proceduren.

TILSIGTET ANVENDELSE

Brystlaesionsnalen med lokaliseringsspiral er beregnet til preeoperativ maerkning af
brystlaesioner, der ikke kan palperes, hvor lokaliseringsspiralen tjener som en marker
for kirurgen.

MEDDELELSER OM MRI
Ikke-klinisk testning paviste, at brystleesionsnalen med lokaliseringsspiral er MR
conditional. En patient med dette produkt kan scannes sikkert under falgende
forhold:

« Statisk magnetfelt p& 3 Tesla eller mindre

« Maksimalt spatialt gradient magnetfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre

« Maksimal helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 3,0 W/kg i

15 minutters scanning.

I ikke-klinisk testning frembragte brystlaesionsnalen med lokaliseringsspiral en
temperaturstigning pa mindre end 2,6 °C ved en maksimal helkrops gennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR) pa 2,9 W/kg, bedemt ved kalometri i 15 minutters
MR-scanning i en 1,5 Tesla/64 MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions
MR-scanner.
I ikke-klinisk testning frembragte brystlaesionsnalen med lokaliseringsspiral en
temperaturstigning pa mindre end 3,6 °C ved en maksimal helkrops gennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR) pa 3,0 W/kg, bedemt ved kalometri i 15 minutters
MR-scanning i en 3 Tesla/128 MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric
Healthcare MR-scanner.
MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis omrédet af interesse er i
det samme omrade, eller relativt taet pa, positionen for de falgende emner til
brystlaesionsnéalen med lokaliseringsspiral:
(1) Stilet, nal og spiral i patientens krop
(2) Kun spiral
Derfor kan det vaere ngdvendigt med en optimering af
MR-billedoptagelsesparametrene for tilstedevaerelse af disse produkter.



(1) Stilet, nal, kanyle og spiral

Impulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE

Signal- 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
tabstorrelse

Billed- parallel lodret parallel lodret
optagelsesplan

(2) Kun spiral
Impulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal- 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?

tabstorrelse

Billed- parallel lodret parallel lodret
optagelsesplan

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring i
lokaliseringsteknikker af brystlasioner og MR-teknikker. Der skal anvendes
standardteknikker for placering af nalen.
« Spiralens endelige position ber bekraeftes vha. passende
billedoptagelsesmodalitet.

BRUGSANVISNING

Indfer den todelte nél i lzesionen.

Kontrollér nalens position.

Fjern den indvendige trokar og lad nélekanylen blive siddende.
Indfer stiletten med den forud pésatte spiral og kanylestopper.
Fjern stiletten og lad spiralen og kanylestopperen blive siddende.
Fjern kanylestopperen og lad spiralen blive siddende i nalekanylen.
Kontrollér nélekanylens position.

Indfer skubberen i nalekanylen og fer den frem for at frigive spiralen i laesionen.
Bekreeft spiralens endelige position.

10. Fjern néalekanylen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug.
Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis

der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tort og keligt. Undga leengere
eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.
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LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers publicerede
litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa information om
tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

BRUSTLASIONSKANULE MIT MULLER-SCHIMPFLE
LOKALISATIONSSPIRALE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt
oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Brustlasionskantile mit Lokalisationsspirale besteht aus einer zweiteiligen
Positionierkaniile mit Trokarspitze und einem Schieber sowie einer auf einem Mandrin
vorgeladenen Spirale mit einem Kandilenstopper. Zur verbesserten Darstellung im
Ultraschallbild ist die Kaniilenspitze getzt. Die Kaniile weist zur Uberwachung der
Einfiihrtiefe wahrend des Eingriffs Markierungen im Abstand von jeweils 1 cm auf,
wobei die Markierungen alle 5 cm doppelt ausgefiihrt sind.

VERWENDUNGSZWECK

Die Brustlasionskantile mit Lokalisationsspirale ist fiir die prédoperative Markierung
nicht-palpierbarer Brustldsionen bestimmt. Dabei dient die Spirale dem Chirurgen als
Markierung.

ANGABEN ZUR MRT-KOMPATIBILITAT
Nicht klinische Tests haben ergeben, dass die Brustldsionskantile mit
Lokalisationsspirale bedingt MRT-kompatibel ist. Ein Patient mit diesem Instrument
kann unter folgenden Bedingungen ohne Bedenken gescannt werden:

- Statisches Magnetfeld von héchstens 3 Tesla

« Raumliches Gradientenfeld von héchstens 720 GauB/cm

« Maximale durchschnittliche Ganzkérper-SAR (spezifische Absorptionsrate) von

3,0 W/kg wéhrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten.

In nicht klinischen Tests verursachte die Brustlasionskantile mit Lokalisationsspirale
wahrend eines 15-minttigen MRT-Scans in einem Magnetom-Scanner von Siemens
Medical Solutions mit 1,5 Tesla/64 MHz bei einer maximalen ganzkorpergemittelten
spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg einen kalorimetrisch gemessenen
Temperaturanstieg von hochstens 2,6 °C.
In nicht klinischen Tests verursachte die Brustldsionskantile mit Lokalisationsspirale
wahrend eines 15-minitigen MRT-Scans in einem Excite-Scanner von General
Electric Healthcare mit 3 Tesla/128 MHz und Software G3.0-052B bei einer maximalen
ganzkorpergemittelten spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 3,0 W/kg einen
kalorimetrisch gemessenen Temperaturanstieg von hdchstens 3,6 °C.
Die MR-Bildqualitét kann beeintrachtigt sein, wenn sich der relevante Bereich mit
der Position folgender Elemente der Brustlasionskaniile mit Lokalisationsspirale
tiberschneidet oder in deren Néhe liegt:
(1) Platzierte(r) Mandrin, Nadel und Spirale
(2) Nur Spirale
Die MR-Bildgebungsparameter miissen daher optimiert werden, um das
Vorhandensein dieser Vorrichtungen auszugleichen.



(1) Mandrin, Kaniilennadel und Spirale

Impulssequenz T1-SE T1-SE GRE GRE
GroBe 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
fehlender
Signale
Bildge- parallel senkrecht parallel senkrecht
bungsebene
(2) Nur Spirale
Impulssequenz T1-SE T1-SE GRE GRE
GroBe 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
fehlender
Signale
Bildge- parallel senkrecht parallel senkrecht
bungsebene

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt ist fir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Techniken zur
Lokalisation von Brustldsionen sowie in MRT-Techniken geschult und erfahren sind.
Es sind die tiblichen Techniken fiir die Platzierung von Kantilen anzuwenden.
- Die endgiiltige Position der Spirale ist mit der geeigneten Bildgebungsmethode zu
bestatigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Die zweiteilige Kandile in die Lasion einfiihren.

2. Die Position der Kanle tberprifen.

3. Den inneren Trokar entfernen und die Kandile in situ belassen.

4. Den Mandrin mit der vorgeladenen Spirale und dem Kandlenstopper einfiihren.

5. Den Mandrin entfernen und Spirale und Kanilenstopper in situ belassen.

6. Den Kantilenstopper entfernen und die Spirale in der Kaniile belassen.

7. Die Position der Kantile berprifen.

8. Den Schieber in die Kaniile einfiihren und vorschieben, sodass die Spirale in der
Lasion freigesetzt wird.

9. Die endgliltige Position der Spirale Gberpriifen.

10. Die Kaniile entfernen.

LIEFERFORM
Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung steril.
Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An einem dunklen,
trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.
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QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf
Fachliteratur. Informationen tber verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook-
Vertreter.

BEAONA BAABHZ MAZTOY ME ZMEIPA ENTONIZMOY
MULLER-SCHIMPFLE
MPOZOXH: H oy Sakn iaTwv H.N.A. pilel TRV mdAnon tng

H P

OUOKEUIG aUTHG ammo 1aTpd 1 Katomv eVToAr¢ tlatpou (1} YEVIKOU 1aTpou, o omoiog
va £xet AaBer Tnv KatdAAnAn adeta).

MNEPIFPA®H THEZ ZYZKEYHZ

H Behéva BAEPNG HaoToU pe OTiEipa eVTOTIOHOU amoTeAEiTal amd pia BeAova
TomoB£TnNong V0 TUNHATWY, PE AKPO TPOKAP Kal CUOKEUH TPowBNaNG, Kat pia
oneipa MPOTOMOBETNUEVN OF £val OTEINES pE £va AVAOXETIKO KAvoulac. To akpo g
Behovag pépel eyxapdgeig yia KahuTtepn B£aon Katd Tn SIAPKEIA TNG AMEIKOVIONG PE
UTTEPIXOUG Kalt 1 KAVOUAa TG BENOVaG pépel oNUAVOELG avd StaoTripata Tou 1 cm, pe
Sim\ég onpavoelg ava Slaotripata Twv 5 cm yia T mapakohoudnon tne Buiong Tng
BeNovag katd tn Slapkela TG eméppacnc.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

H Behova BAGBNG pacTtou pe oTEipa EVTIOMOHOU TPOOPIlETal YIa TNV TIPOEYXEIPNTIKY
orpavon pun YnAa@nTtwv BAaBWY Tou HAoToU, OTTOU N OTTE(PA EVTOTIIOHOU AEITOUPYEL
w¢ SeiKTNG yla TO XEIPOLPYO.

AHNAQZEIZ MATNHTIKHE TOMOIPA®IAX
Mn KAVIKEG SoKIpéG €xouv katadeiget 0Tt n Beddva BAGPNG paoTtou pe omeipa
EVTOTOPOU gival ao@alig yia payvnTiki Topoypagia unoé mpoimobécelc. Evag
Qa0BEVIG TIOU PEPEL AUTH TN CUCKELN UMOpEi va oapwbei pe aopdalela umé Tig
akdhouBe¢ poumoBéceig:

« TTaTIKO payvnTiké medio pikpdTePO 1 {00 e 3 Tesla

« MayvnTtiko medio péylotng xwpikig Babpidwong 720-Gauss/cm 1 Aiyotepo

« Méylotog peooTipnpévog pubpdg 181K OAOOWHATIKIG amoppd@nong (SAR)

3,0 W/kg yta 15 Aerrtd odpwong.

Te pn KAIKEG SOKIpEG, N BeNdva BAABNG HAOTOU HE OTIEIPA EVTOTIOHOU TPOKANECE
avénon Beppokpaaciag xapnAdtepn armo 1y ion pe 2,6 °C & PEYIOTO HECOTIUNUEVO
PUBUO €18IKNC OANOCWUATIKAG amoppo@nang (SAR) 2,9 W/kg, 6mwg umoloyioTnke
Baoet BeppuiSopeTpiag yia 15 Aentd 0apwong HayVNTIKKG TOHOYPa@iag G€ HOyvnTIKO
Topoypago 1,5 Tesla/64 MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions.
Ze pn KAVIKEG SOKIPEG, N BeAdva BAABNG HAOTOU HE OTIEIPA EVTOTOHOU TPOKANECE
avénon Beppokpaciag XapnAdtepn amo 1 ion e 3,6 °C 0€ PéYIOTO HECOTIUNUEVO
PUBUO €181KNC OAooWUATIKAG amoppdenang (SAR) 3,0 W/kg, 6mw¢ umoloyioTtnke
Baoel BeppudopeTpiag yia 15 Nemta 6ApwoNG HAYVNTIKAG TOPOYPAPIag OE HAYVNTIKO
Topoypdgo 3 Tesla/128 MHz, Excite, General Electric Healthcare, ue Moyiouikéd
G3.0-052B.
Edav n meploxn evilagpépovtog BpiokeTal oty idia mEPIOYT 1} OXETIKA KOVTa oTn Béon
Twv akoAouBwv eaptnuatwy tng Berdvag PAGBNG HaoTOU e OTiEipa EVTOMIGHOU,
evEéxeTal va SIaKuBEUTEL N TOIOTNTA TNG EIKOVAC TNG HAYVNTIKAG TOpoYpagiag:
(1) Ztekede, Behova kat omeipa TomoBetnpéva
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(2) Mévov n oneipa
Emopévwg, evdéxeTal va givat amapaitntn n BENTIOTONoINoN TwV MAPAUETPWY TG
HayVNTIKRG TOHOYPA®Iag Yia VA avTICTABUIOTEL N TAPOUTia AUTWY TWV CUCKEUWV.

(1) ZreAe6¢, kavoula Belovag Kat omeipa

MoApkn T1-SE T1-SE GRE GRE
akolouBia

TepIoxiic xwpic

‘Ektaon 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?

onfpa

QAMEIKOVIONG

Eninedo mapdAAnAo k&Beto mapdAAno KdBeTo

(2) Mévov n oneipa

amskoviong

MoApkn T1-SE T1-SE GRE GRE
akolouBia
‘Extaon 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
TEPIOXIC XWPiG
onpa
Eninebo mapdAnlo k&Beto mapaAAnio kaBeto

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn
NPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ
« To mpoidv auté mpoopileTal yia Xprion amo 1aTpoug EKMASEVHEVOUG Kal

TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG EVTOMIOHOU BAABNG HAGTOU Kal HAyVNTIKAG
Topoypagiag. Oa TPETEL VA XPNOIUOTIOIOVVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YA TNV
TomoB£tnon tne BeAdvac.

« H tehikn} Béon g omeipag mpénel va emPBeBativertal e KATGAANAN pébodo

ATTEIKOVIONG.

OAHFIEZ XPHIHZ

[O R N R

o

N

. Eloayayete T Behdva V0 Tpunudtwy péoa otn PAGRN.

ENéy&te Tn Béon g Perovag.

. AQQIPEOTE TO EOWTEPIKO TPOKAP APVOVTAG TNV KAvouAa Tng BeAdvag otn

Béon tne.

. Eloaydyete 10 OTENES PE TNV IPOTOMOBETNEVN OTIEIPA KAl TO AVACKETIKO

KAvouhac.

. AQQIPECTE TO OTEINES, APFVOVTAG TN OTIEIPA KAl TO AVACKETIKO KAVOUAAG 0Tn

Béon Touc.

AQQIPECTE TO AVAOXETIKO KAVOUAAC, AQrVoVTag Tn OTTEIpa 6TV KAVOUAX TNG
Behovag.

EAéy€te T B¢on g kavoulag Tne Behdvag.
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8. Eloaydyete TNV ouokeur mpowbnong oTnv Kavoula Tng BeAdvag kat mpowbroTe
NV WOoTe va aneAevBepwoel Tn omeipa otn PAGPN.
9. EmaAnBevote TV TeAkr B€on Tng omeipac.
10. A@aipéoTe TNV KAvouha Tng BeAdévac.

TPOMNOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou aiBuleviou o€ amoKoAoUpEVEG
ouokevaoiec. Mpoopiletat yia pia xprion pévo. Zteipo, epdcov n cuckevacia Sev
£xel avolxTei 1} Sev €xel uMOOTEL {NUIA. Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV AV UTTAPKEL
ap@iBoia yia T oTelpdTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, CTEYVO Kal SpOCEPS
XWPO. ATTOPEVYETE TNV apateTapévn €kBeon oTo wg. Katd Ty agaipeon ano
OUOKELQAGIa, EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TCL WOTE VA S1aCPANICETE 6Tt Sev £xel UTOOTEL
{nuia.

ANAOOPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oty gpmelpia amoé WTPouE f/Kat T
Snpooteupévn Biphoypagia Toug. AleuBuvBEiTe OTOV TOTTIKG CAG AVTITPOCWTTO
miwArjoewv ¢ Cook yla mMAnpo@opieg OxeTIKA pe T Stabéoipun BiAoypagia.

AGUJA PARA LESIONES MAMARIAS CON ESPIRAL DE
LOCALIZACION MULLER-SCHIMPFLE

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo
amédicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida
autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La aguja para lesiones mamarias con espiral de localizacién se compone de una aguja
posicionadora de dos partes con una punta de trocar y un empujador, y una espiral
precargada sobre un estilete con una canula de tapén. La punta de la aguja esta
grabada para mejorar su visibilidad durante la ecografia, y la canula de la aguja esta
marcada en incrementos de 1 cm, con marcas dobles a incrementos de 5 cm para
verificar la profundidad de la aguja durante el procedimiento.

INDICACIONES

La aguja para lesiones mamarias con espiral de localizacion esta indicada para la
marcacion preoperatoria de lesiones mamarias no palpables, en la que la espiral de
localizacion sirve de marcador para el cirujano.

NOTAS SOBRE LA MRI
Las pruebas no clinicas demostraron que la aguja para lesiones mamarias con
espiral de localizacién es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones
de la MRI), seguin la clasificacion de la American Society for Testing and Materials.
Un paciente con este dispositivo puede someterse a MRI de manera segura en las
siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

« Campo magnético de gradiente espacial méximo de 720 gauss/cm o menos

« Valor méximo del indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés)

medio del cuerpo entero de 3,0 W/kg durante 15 minutos de exploracién.

En las pruebas no clinicas, la aguja para lesiones mamarias con espiral de localizaciéon
produjo un aumento de temperatura inferior a 2,6 °C con un valor méaximo del indice
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de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) medio del cuerpo entero de
2,9 W/kg, evaluado mediante calorimetria, durante 15 minutos de MRI en un escaner
de MRI Siemens Medical Solutions Magnetom de 1,5 teslas y 64 MHz.

En las pruebas no clinicas, la aguja para lesiones mamarias con espiral de localizacion
produjo un aumento de temperatura inferior a 3,6 °C con un valor maximo del indice
de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) medio del cuerpo entero

de 3,0 W/kg, evaluado mediante calorimetria, durante 15 minutos de MRI en un
escaner de MRI General Electric Healthcare Excite de 3 teslas y 128 MHz con software
G3.0-0528.

La calidad de las imagenes de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés estd
en la misma zona que los siguientes elementos de la aguja para lesiones mamarias
con espiral de localizacion, o relativamente cerca de la posicién de éstos:

(1) Estilete, aguja y espiral en posicion

(2) Espiral solamente

Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parémetros de la MRI para compensar
la presencia de estos dispositivos.

(1) Estilete, canula de la aguja y espiral

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE
pulsos
Tamaiio de los 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?

vacios de sefal

Plano de paralelo perpendicular paralelo perpendicular
exploracion

(2) Espiral solamente

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE
pulsos
Tamafio de los 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?

vacios de sefal

Plano de paralelo perpendicular paralelo perpendicular
exploracion
CONTRAINDICACIONES
No se han descrito
ADVERTENCIAS

No se han descrito

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas de localizacion de lesiones mamarias y MRI. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de agujas.

« La posicion final de la espiral debe confirmarse mediante un estudio de imagen de
la modalidad adecuada.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Introduzca la aguja de dos partes en la lesion.
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Compruebe la posicion de la aguja.

Extraiga el trocar interior, dejando la canula de la aguja en posicion.

Introduzca el estilete con la espiral precargada y canula de tapoén.

Retire el estilete, dejando la espiral y la canula de tapon en posicion.

Retire la canula de tapén, dejando la espiral en la canula de la aguja.
Compruebe la posicion de la canula de la aguja.

Introduzca el empujador en la canula de la aguja y hagalo avanzar para liberar la
espiral en la lesion.

Verifique la posicion final de la espiral.

10. Extraiga la canula de la aguja.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura
pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el
envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dafo. No utilice el producto si no esta
seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para
asegurarse de que no haya sufrido ningun daro.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia
publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su
representante comercial local de Cook.

AIGUILLE POUR LESION MAMMAIRE A SPIRALE DE
LOCALISATION MULLER-SCHIMPFLE

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordon-
nance médicale.

© NV AWN
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Laiguille pour Iésion mammaire a spirale de localisation se compose d’une aiguille
de positionnement a deux segments dotée d’'une pointe trocart et d'un pousseur,

et d'une spirale préchargée sur un stylet avec un obturateur de canule. Lextrémité
de l'aiguille est gravée pour une visibilité améliorée au cours de I'imagerie
échographique et la canule de l'aiguille comporte des graduations de 1 cm, avec des
doubles graduations tous les 5 cm pour surveiller la profondeur de I'aiguille au cours
de la procédure.

UTILISATION

L'aiguille pour Iésion mammaire a spirale de localisation est destinée a étre utilisée
pour le marquage préopératoire des lésions mammaires non palpables, la spirale de
localisation servant de repére au chirurgien.

CONSTATATIONS IRM
Des essais non cliniques ont démontré que l'aiguille pour Iésion mammaire a
spirale de localisation est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions). Chez les patients porteurs de ce dispositif, une IRM est possible sans
probléme dans les conditions suivantes :

« Un champ magnétique statique de 3 tesla maximum
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« Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum
- Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum de
3,0 W/kg pour 15 minutes de scan.

Au cours d'essais non cliniques, l'aiguille pour lésion mammaire a spirale de
localisation a produit une élévation de la température inférieure a 2,6 °C a un débit
d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum de 2,9 W/kg, lors
d’une évaluation par calorimétrie pour 15 minutes de scan IRM dans un scanner IRM
Magnetom Siemens Medical Solutions de 1,5 tesla/64 MHz.
Au cours d'essais non cliniques, |'aiguille pour Iésion mammaire a spirale de
localisation a produit une élévation de la température inférieure a 3,6 °C a un débit
d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum de 3,0 W/kg, lors
d’une évaluation par calorimétrie pour 15 minutes de scan IRM dans un scanner IRM
Excite General Electric Healthcare, logiciel G3.0-052B, de 3 tesla/128 MHz.
La qualité de I'lRM peut étre compromise si la zone d'intérét est la méme ou
relativement proche de la position des composants suivants pour l'aiguille pour lésion
mammaire a spirale de localisation :
(1) Stylet, aiguille et spirale en place
(2) Spirale seulement
Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie IRM pour
compenser la présence de ces dispositifs.

(1) Stylet, canule de l'aiguille et spirale

Séquence T1-ES T1-ES EG EG
d'impulsion
Taille de perte 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
du signal
Plan d'imagerie parallele perpen- parallele perpen-
diculaire diculaire

(2) Spirale seulement

Séquence T1-ES T1-ES EG EG
d'impulsion
Taille de perte 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
du signal
Plan d'imagerie parallele perpen- paralléle perpen-
diculaire diculaire

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a 'usage de médecins ayant acquis la formation et l'expérience
nécessaires aux techniques de localisation des Iésions mammaires et aux techniques
d'IRM. Observer les techniques de mise en place d‘aiguille standard.
« Vérifier la position finale de la spirale par une technique dimagerie adaptée.
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MODE D’EMPLOI

Introduire l'aiguille a deux segments dans la lésion.

Vérifier la position de l'aiguille.

Retirer le trocart interne en laissant la canule de l'aiguille en place.
Introduire le stylet avec la spirale préchargée et l'obturateur de canule.
Retirer le stylet en laissant la spirale et l'obturateur de canule en place.
Retirer I'obturateur de canule en laissant la spirale dans la canule de l'aiguille.
Vérifier la position de la canule de laiguille.

Introduire le pousseur dans la canule de l'aiguille et I'avancer pour libérer la
spirale dans la lésion.

Vérifier la position finale de la spirale.

10. Retirer la canule de l'aiguille.

© NV HWN =
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser.
Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére.
A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou
de publications médicales. Pour des renseignements sur la documentation existante,
s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

EMLO LEZIOS TU MULLER-SCHIMPFLE LOKALIZALO
SPIRALLAL
ez az eszkoz kizarélag

VIGYAZAT: Az U.S.A.
orvos (vagy megfelel6 engedéllyel lelkez6 egészségiigyi szakember) altal,
vagy rendeletére forgalmazhaté.

gi tor y

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az emlé 1€zios ti lokalizalo spirallal egy kétrészes pozicional6 tiibél all, trokar
csuccsal és toltével, tovabba egy mandrinon eléretéltott, kanilzaréval rendelkezé
spiralbol. A tl csticsa az ultrahangos képalkotas soran valo jobb lathatosag érdekében
maratéssal rendelkezik. A tl kandlje 1 centiméterenként jelzésekkel van ellatva,

5 centiméterenként dupla jelzésekkel, abbdl a célbdl, hogy a ti mélységét ellendrizni
lehessen az eljaras alatt.

RENDELTETES
Az eml6 1ézids ti lokalizalo spirallal rendeltetése a nem tapinthaté emlé léziok
preoperativ megjel6lése, ahol a lokalizalé spirdl markerként szolgal a sebész szamara.

MR NYILATKOZATOK
A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy az eml6 lézis t(i lokalizalo
spirallal MR-kondicionalis. Az ezzel az eszkézzel rendelkezé beteg biztonsagosan
szkennelhet6 az alabbi korilmények kozott:

« Sztatikus magneses tér: legfeljebb 3 tesla

« A magneses tér maximalis térerésség-gradiense: 720 gauss/cm vagy kevesebb
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- Maximélis egész testre atlagolt fajlagos abszorpciés tényez6 (SAR) 3,0 W/kg,
15 perces szkennelés soran.

Nem klinikai tesztelés soran az eml6 1ézids ti lokalizalo spirallal kevesebb mint 2,6 °C
hémérséklet emelkedést okozott maximalis, 2,9 W/kg-os egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcios tényezonél (SAR), kalorimetriaval mérve 15 perces szkennelés soran
1,5 teslas/64 MHz-es Magnetom, Siemens Medical Solutions szkennerben.
Nem klinikai tesztelés soran az emlé 6s t(i lokalizalé spiréllal kevesebb mint 3,6 °C
hémérséklet emelkedést okozott maximalis, 3,0 W/kg-os egész testre tlagolt fajlagos
abszorpciods tényezénél (SAR), kalorimetridval mérve 15 perces szkennelés soran
3 teslas/128 MHz-es Excite, G3.0-052B szoftverrel ellatott General Electric Healthcare
MR-szkennerben.
Az MR kép minésége kompromittalddhat, ha a vizsgalando teriilet ugyazon teriileten,

spirallal esetében:

(1) Helyén lévé mandrin, td és spiral

(2) Kizérdlag spiral

Ezért az MR képalkotasi paraméterek optimalizélasara lehet sziikség az ezen eszk6zok
jelenlétére val6 kompenzalasara.

(1) Mandrin, tii kaniil és spiral

Pulzus T1-SE T1-SE GRE GRE
szekvencia

Ervénytelen 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
jel méret

Képalkotasi sik paralel meréleges paralel merdleges

(2) Kizarolag spiral

Pulzus T1-SE T1-SE GRE GRE
szekvencia

Ervénytelen 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
jel méret

Képalkotasi sik paralel merdleges paralel meréleges

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« A termék az eml6 1ézi6 lokalizélasra és az MR technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt. A ti behelyezésére a szokvanyos
technikék alkalmazandok.

« A spirél végsé pozicidjat megfelelé képalkotasi modszerrel kell ellendrizni.

HASZNALATI UTASITAS
1. Vezesse be a kétrészes tlit a léziba.
2. Ellendrizze a tii helyzetét.



Tavolitsa el a bels6 trokart, helyén hagyva a ti kandlt.
Vezesse be a mandrint az eléretoltott spiréllal és a kantilzaréval.

Tavolitsa el a mandrint, helyén hagyva a spiralt és a kantilzarét.

Tavolitsa el a kaniilzarét, helyén hagyva a spiralt a ti kandilben.

Ellenérizze a td kandl helyzetét.

Vezesse be a toltét a tii kantilbe és tolja el6re a spiralt, kiengedve azt a lézidba.
Ellenérizze a spiral végsé helyzetét.

10. Tavolitsa el a td kandilt.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizdlva, széthutizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa
kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen tartando. Tartds megvilagitasa
kertilendd. A csomagolasbél valo eltavolitas utan gondosan vizsgélja meg a terméket
annak ellendrzésére, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombdl
szarmazo tay latokon alapul. A rendelk all6 szakirodalomrol a Cook terdileti

képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

AGO PER LESIONI MAMMARIE CON SPIRALE DI
LOCALIZZAZIONE MULLER-SCHIMPFLE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita
del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari
abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago per lesioni mammarie con spirale di localizzazione & composto da un ago di
posizionamento a due elementi con punta a trocar e spingitore, e da una spirale
precaricata su un mandrino con un elemento di fermo della cannula. La punta
dell’ago & incisa per agevolarne la visualizzazione durante I'imaging ecografico, e

la cannula dell’ago presenta contrassegni centimetrati, con contrassegni doppi a
incrementi di 5 cm, per il monitoraggio della profondita dell’ago durante la procedura.

USO PREVISTO

L'ago per lesioni mammarie con spirale di localizzazione & previsto per I'uso come
indicatore preoperatorio di lesioni mammarie non palpabili, con la spirale di
localizzazione che funge da indicatore per il chirurgo.

DICHIARAZIONI RELATIVE ALLA SICUREZZA NELL'AMBITO DELLA
RISONANZA MAGNETICA
Prove non cliniche hanno dimostrato che I'ago per lesioni mammarie con spirale
di localizzazione puo essere sottoposto a MRI. Un paziente portatore di questo
dispositivo puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro se si rispettano le
seguenti condizioni.

- Campo magnetico statico di massimo 3 Tesla

« Campo magnetico massimo a gradiente spaziale pari o inferiore a 720 Gauss/cm

« Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR), mediato su tutto il corpo, pari a

3,0 W/kg per 15 minuti di scansione.
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In prove non cliniche, I'ago per lesioni mammarie con spirale di localizzazione

ha generato un aumento della temperatura inferiore a 2,6 °C a un tasso massimo

di assorbimento specifico (SAR), mediato su tutto il corpo, pari a 2,9 W/kg, come
determinato mediante calorimetria per 15 minuti di scansione MRI in uno scanner MRI
da 1,5 Tesla/64 MHz Magnetom di Siemens Medical Solutions.

In prove non cliniche, I'ago per lesioni mammarie con spirale di localizzazione

ha generato un aumento della temperatura inferiore a 3,6 °C a un tasso massimo

di assorbimento specifico (SAR), mediato su tutto il corpo, pari a 3,0 W/kg, come
determinato mediante calorimetria per 15 minuti di scansione MRI in uno scanner MRI
da 3 Tesla/128 MHz Excite di General Electric Healthcare, con software G3.0-052B.

La qualita delle immagini MRI puo risultare compromessa se l'area di interesse
coincide o si trova relativamente vicino alla posizione dei seguenti componenti
dell'ago per lesioni mammarie con spirale di localizzazione:

(1) mandrino, ago e spirale in posizione

(2) solo spirale

Puo essere pertanto necessario ottimizzare i parametri di imaging MRI per
compensare la presenza di questi dispositivi.

(1) Mandrino, cannula dell’ago e spirale

Sequenza di T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsi
Area vuoti di 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
segnale
Piano di parallelo perpen- parallelo perpen-
scansione dicolare dicolare

(2) solo spirale

Sequenza di T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsi

Area vuoti di 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
segnale

Piano di parallelo perpen- parallelo perpen-
scansione dicolare dicolare

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche di imaging in risonanza magnetica e di localizzazione delle lesioni
mammarie. Le procedure di posizionamento dell’ago prevedono I'impiego di
tecniche standard.
« La posizione finale della spirale deve essere confermata mediante un metodo di
imaging appropriato.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Inserire I'ago a due elementi nella lesione.

Controllare la posizione dell’ago.

Rimuovere il trocar interno, lasciando la cannula dell'ago in posizione.
Introdurre il mandrino con la spirale precaricata e I'elemento di fermo della
cannula.

. Rimuovere il mandrino, lasciando in posizione la spirale e I'elemento di fermo
della cannula.

Rimuovere I'elemento di fermo della cannula, lasciando la spirale nella cannula
dell'ago.

Controllare la posizione della cannula dell’ago.

Inserire lo spingitore nella cannula dell'ago e farlo avanzare fino a rilasciare la
spirale nella lesione.

Verificare la posizione finale della spirale.

10. Rimuovere la cannula dell’ago.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione

con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua
confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne
l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il
prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle loro
pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata
disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.

NEDERLAN

BORSTLAESIENAALD MET MULLER-SCHIMPFLE-
LOKALISATIECOIL

LET OP: Krach de federal, ing van de igde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of
een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De borstlaesienaald met lokalisatiecoil bestaat uit een tweedelige positioneringsnaald
met een trocarttip en een pusher, evenals een coil die is voorgeladen op een stilet
met een canulestop. De naaldtip is geétst om deze beter te kunnen zien tijdens
echografische beeldvorming en de naaldcanule is voorzien van markeringen op
onderlinge afstanden van 1 cm, met dubbele markeringen op onderlinge afstanden
van 5 cm, voor het controleren van de naalddiepte tijdens de ingreep.

BEOOGD GEBRUIK

De borstlaesienaald met lokalisatiecoil is bestemd voor het preoperatief markeren
van niet-palpabele borstlaesies, waarbij de lokalisatiecoil dient als markering voor
de chirurg.
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MR-MEDEDELINGEN
In niet-klinische tests is aangetoond dat de borstlaesienaald met lokalisatiecoil MRI-
veilig is onder bepaalde voorwaarden. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig
worden gescand onder de volgende omstandigheden:

« statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

- ruimtelijke veldgradiént van het magnetisch veld: 720 Gauss/cm of minder

« maximale specific absorption rate (SAR) gemiddeld over het gehele lichaam van

3,0 W/kg gedurende 15 minuten scannen

In niet-klinische tests veroorzaakte de naald met lokalisatiecoil voor borstlaesies een
temperatuurstijging van minder dan 2,6 °C bij een maximale specific absorption rate
(SAR) gemiddeld over het gehele lichaam van 2,9 W/kg als calometrisch vastgesteld
gedurende een 15 minuten MRI-scan in een 1,5 Tesla/64 MHz Magnetom MRI-scanner
van Siemens Medical Solutions.
In niet-klinische tests veroorzaakte borstlaesienaald met lokalisatiecoil een
temperatuurstijging van minder dan 3,6 °C bij een maximale specific absorption rate
(SAR) gemiddeld over het gehele lichaam van 3,0 W/kg als calometrisch vastgesteld
gedurende een 15 minuten MRI-scan in een 3 Tesla/128 MHz, Excite MRI-scanner van
General Electric Healthcare, softwareversie G3.0-052B.
De kwaliteit van het MR-beeld kan afnemen als het in beeld te brengen gebied in
hetzelfde gebied als of betrekkelijk dichtbij de positie van de volgende onderdelen
van de borstlaesienaald met lokalisatiecoil ligt.
(1) Stilet, naald en coil op hun plaats
(2) Alleen coil
Daarom kan het nodig zijn om de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de
aanwezigheid van deze hulpmiddelen.

(1) Stilet, naaldcanule en coil

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE
Grootte van 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
signal-void

Beeldvlak parallel loodrecht parallel loodrecht

(2) Alleen coil

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE
Grootte van 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
signal-void
Beeldvlak parallel loodrecht parallel loodrecht

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen getraind en ervaren in het
lokaliseren van borstlaesies en in MRI-technieken. Er dienen standaardtechnieken
voor het plaatsen van de naald te worden gebruikt.
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« De definitieve positie van de coil moet aan de hand van een geschikte
visualisatiemethode worden bevestigd.

GEBRUIKSAANWUZING
Breng de tweedelige naald in de laesie in.

2. Controleer de positie van de naald.

3. Verwijder de binnenste trocart, waarbij u de naaldcanule op zijn plaats laat.

4. Breng het stilet met de voorgeladen coil en canulestop in.

5. Verwijder het stilet, waarbij u de coil en de canulestop op hun plaats laat.

6. Verwijder de canulestop, waarbij u de coil in de naaldcanule laat.

7. Controleer de positie van de naaldcanule.

8. Breng de pusher in de naaldcanule in en voer deze op om de coil in de laesie los
te laten.

9. Verifieer de definitieve positie van de coil.

10. Verwijder de naaldcanule.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat
over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of hun
gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

BRYSTLESJONSNAL MED MULLER-SCHIMPFLE
LOKALISERINGSSPIRAL

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges
av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Brystlesjonsnélen med lokaliseringsspiral bestar av en todelt plasseringsnal med
trokartupp og skyveinnretning, og en spiral som er forhandspésatt pa en stilett med
kanylepropp. Nélespissen har innrissede markeringer for at den lettere skal synes pa
bilder som dannes ved hjelp av ultralyd, og kanylen har markarer som er plassert med
1 cm avstand, med doble markegrer hver 5. cm som brukes til & kontrollere naledybden
under prosedyren.

TILTENKT BRUK

Brystlesjonsnalen med lokaliseringsspiral er beregnet for preoperativ markering
av ikke-palperbare brystlesjoner, der lokaliseringsspiralen fungerer som marker for
kirurgen.
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MR-VEILEDNING
Ikke-klinisk testing viser at brystlesjonsnalen med lokaliseringsspiral er MR
Conditional (MR-sikker nar visse betingelser oppfylles). En pasient med denne
anordningen kan trygt skannes under folgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pé 3 tesla eller mindre

« Romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

« En maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele

kroppen pé 3,0 W/kg i lepet av 15 minutters skanning.

Under ikke-klinisk testing hadde brystlesjonsnalen med lokaliseringsspiral en
temperaturstigning pa mindre enn 2,6 °C ved en maksimal helkropps gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2,9 W/kg, som mélt med kalorimetri i lopet av
15 minutters MR-skanning med 1,5 tesla/64 MHz i MR-skanneren Magnetom fra
Siemens Medical Solutions.
Under ikke-klinisk testing hadde brystlesjonsnalen med lokaliseringsspiral en
temperaturstigning pa mindre enn 3,6 °C ved en maksimal helkropps gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 3,0 W/kg, som malt med kalorimetri i lopet av
15 minutters MR-skanning med 3 tesla/128 MHz i MR-skanneren Excite fra General
Electric Healthcare med programvaren G3.0-052B.
Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis omradet som skal undersokes,
er i samme omrade eller relativt neer felgende deler av brystlesjonsnalen med
lokaliseringsspiral:
(1) Stilett, nal og spiralen pé stedet
(2) Kun spiralen
Derfor kan det vaere nadvendig a optimalisere parameterne for MR-bildedanningen
for & kompensere for plasseringen av disse anordningene.

(1) Stilett, kanyle og spiralen pa stedet

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Storrelse pa 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
signaltomt
omrade
Bildeplan parallelt perpen- parallelt perpen-
dikulaert dikulaert

(2) Kun spiralen

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Storrelse pa 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
signaltomt
omrade
Bildeplan parallelt perpen- parallelt perpen-
dikuleert dikulzert
KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente
ADVARSLER

Ingen kjente
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FORHOLDSREGLER
« Dette produktet skal brukes av leger med oppleering i, og erfaring med,
lokalisering av brystlesjoner og MR-teknikker. Standardteknikker for plassering av
nal skal benyttes.
« Den endelige plasseringen av spiralen skal bekreftes med egnet
bildedanningsutstyr.

BRUKSANVISNING

. For den todelte nélen inn i lesjonen.

. Kontroller plasseringen av nélen.

Fjern den indre trokaren og la kanylen bli vaerende.

For stiletten inn med den forhdndspasatte spiralen og kanyleproppen.
Fjern stiletten og la spiralen og kanyleproppen bli vaerende.

Fjern kanyleproppen og la spiralen vaere igjen i kanylen.

Kontroller plasseringen av kanylen.

For skyveinnretningen inn i kanylen, og skyv den videre inn for a utlgse spiralen i
lesjonen.

Kontroller den endelige plasseringen av spiralen.

10. Fjern kanylen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet
hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et merkt, tort og kjelig sted. Ma ikke
utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for & forsikre
deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert litteratur.
Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig
litteratur.

IGLA DO ZMIAN W PIERSI ZE ZWOJEM LOKALIZUJACYM
MULLER-SCHIMPFLE

®NO LA W

b

PRZESTROGA: Zgodnie z p fed ym Stanéw Zjed y daz
pisy g dzenia moze by¢ pi d. wylacznie przez lekarza

lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej odpowiedni
zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Igta do zmian w piersi ze zwojem lokalizujagcym zawiera dwuczesciows igte
pozycjonujaca z koricowka trokara i popychaczem oraz zwéj wstepnie zatadowany
na mandrynie z kaniula uszczelniajaca. Koricowka igly jest wytrawiona w celu
polepszenia jej widocznosci w trakcie obrazowania ultrasonograficznego, a kaniula
igly posiada znaczniki umieszczone w odstepach co 1 cm, z podwdjnymi znacznikami
w odstepach co 5 cm, w celu monitorowania gtebokosci wprowadzenia igty w trakcie
zabiegu.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Igta do zmian w piersi ze zwojem lokalizujgcym jest przeznaczona do
przedoperacyjnego znakowania niewyczuwalnych zmian w piersi, gdzie zwdj
lokalizujacy stuzy jako znacznik dla chirurga.

ZASADY DOTYCZACE RM
Badania niekliniczne wykazaty, ze igta do zmian w piersi ze zwojem lokalizujacym
Midiller-Schimpfle jest warunkowo zgodna z badaniem RM. Pacjentka z tym
urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie poddana badaniu przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 T, lub mniejszej

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do 720 gaus/cm

lub mniej
« Maksymalny swoisty wspdtczynnik pochtaniania usredniony dla catego ciata (SAR)
réwny 3.0 W/kg dla 15 minut skanowania.

W badaniach nieklinicznych igta do zmian w piersi ze zwojem lokalizujacym
spowodowata wzrost temperatury o mniej niz 2,6 °C przy maksymalnym swoistym
wspotczynniku pochtaniania usrednionym dla catego ciata (SAR) rownym 2,9 W/kg,
co zmierzono metoda kalorymetrii dla 15 minut skanowania RM skanerem RM
Magnetom, Siemens Medical Solutions, o indukgji 1,5 T/64 MHz.
W badaniach nieklinicznych igta do zmian w piersi ze zwojem lokalizujagcym
spowodowata wzrost temperatury o mniej niz 3,6 °C przy maksymalnym swoistym
wsp6tczynniku pochtaniania usrednionym dla catego ciata (SAR) réwnym 3,0 W/kg,
co zmierzono metoda kalorymetrii dla 15 minut skanowania RM skanerem RM Excite,
oprogramowanie G3.0-052B, General Electric Healthcare, o indukcji 3 T/128 MHz.
Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu jesli badany obszar pokrywa sie lub
znajduje stosunkowo blisko potozenia nastepujacych elementéw iglty do zmian w
piersi ze zwojem lokalizujgcym:
(1) Mandryn, igta i zw6j umieszczone w ciele
(2) Tylko zwdj
Dlatego moze by¢ konieczna optymalizacja parametréw obrazowania RM w celu
przyjecia poprawki na obecnos¢ tych urzadzen.

(1) Mandryn, kaniula igly i zwéj

Sekwencja T1-zalezna, T1-zalezna, Echa Echa
impulséw echa echa gradiento- gradiento-
spinowego spinowego wego wego
Rozmiar 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
sygnatu
pustego
Plaszczyzna réwnolegta prostopadta réwnolegta prostopadta
odniesienia
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(2) Tylko zwéj

Sekwencja T1-zalezna, T1-zalezna, Echa Echa
impulséw echa echa gradiento- gradiento-
spinowego spinowego wego wego
Rozmiar 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
sygnatu
pustego
Plaszczyzna réwnolegta prostopadta réwnolegta prostopadta
odniesienia

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i
posiadajacych doswiadczenie w technikach lokalizowania zmian w piersi i RM.
Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania igty.
« Ostateczne potozenie zwoju nalezy potwierdzi¢ wtasciwg technika obrazowania.

INSTRUKCJA UZYCIA
Woprowadzi¢ dwuczesciowa igte w obreb zmiany.

2. Sprawdzi¢ potozenie igly.

3. Usuna¢ wewnetrzny trokar, pozostawiajac kaniule iglty na miejscu.

4. Wprowadzi¢ mandryn z wstepnie zatadowanym zwojem i kaniulg uszczelniajaca.

5. Usuna¢ mandryn, pozostawiajac zwoj i kaniule uszczelniajaca na miejscu.

6. Usunac kaniule uszczelniajaca, pozostawiajac zwoj w kaniuli ighy.

7. Sprawdzi¢ potozenie kaniuli ighy.

8. Wprowadzi¢ popychacz do kaniuli igly i wsuwa¢ go, aby zwolni¢ zwdj w obrebie
zmiany.

9. Sprawdzi¢ ostateczne potozenie zwoju.

10. Usuna¢ kaniule igty.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje
jatowos, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi
watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac¢ w ciemnym, suchym i
chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Zaraz po wyjeciu z
opakowania nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich
publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie
zwroci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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AGULHA COM ESPIRAL DE LOCALIZAGCAO MULLER-
SCHIMPFLE PARA LESAO MAMARIA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico
ou um profissional de satde licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes
profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A agulha com espiral de localizagdo para leséo maméria é constituida por uma agulha
de posicionamento com duas partes, que tem uma ponta em trocarte e um propulsor,
e uma espiral pré-carregada num estilete com um canula com batente. A ponta da
agulha esta gravada para melhor visibilidade durante a visualizagao ecogréfica e a
canula com agulha possui marcagées de 1 em 1 cm e marcagées duplas em intervalos
de 5 cm para monitorizagao da profundidade da agulha durante o procedimento.

UTILIZAGAO PREVISTA

A agulha com espiral de localizagao para lesdéo mamaria destina-se a marcagao pré-
operatodria de lesées mamarias ndo palpéveis, em que a espiral de localizacao serve
como marcador para o cirurgiao.

DECLARAGOES RELATIVAS A RMN
Testes nao clinicos demonstraram que a agulha com espiral de localizagéo para lesao
mamaria € MR conditional (é possivel realizar exames de RMN desde que sejam
respeitadas determinadas condigoes). Pode realizar-se um exame com seguranca a
um doente com este dispositivo nas seguintes condigoes:

« campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla;

- campo magnético do gradiente espacial méximo inferior ou igual a 720 G/cm;

« valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média calculada para o total do

corpo de 3,0 W/kg durante 15 minutos de exame.

Em testes nao clinicos, a agulha com espiral de localizacao para leséo mamaria
produziu um aumento de temperatura inferior a 2,6 °C para um valor maximo da
taxa de absorcao especifica (SAR) média calculada para o total do corpo de 2,9 W/kg,
conforme avaliado por calorimetria, durante 15 min de exame imagiolégico num
aparelho de RMN Magnetom de 1,5 tesla/64 MHz da Siemens Medical Solutions.
Em testes ndo clinicos, a agulha com espiral de localizacdo para leséo mamaria
produziu um aumento de temperatura inferior a 3,6 °C para um valor maximo da
taxa de absorgao especifica (SAR) média calculada para o total do corpo de 3,0 W/kg,
conforme avaliado por calorimetria, durante 15 min de exame imagiolégico num
aparelho de RMN Excite de 3 tesla/128 MHz, software G3.0-052B, da General Electric
Healthcare.
A qualidade da imagem da RMN podera ser comprometida se a area de interesse
for exactamente a mesma drea ou uma area relativamente préxima da posicao dos
seguintes produtos da agulha com espiral de localizagao para leséo mamaria:
(1) estilete, agulha e espiral colocados
(2) apenas espiral
Pode ser necessario, portanto, optimizar os parametros de RMN para compensar a
presenca destes dispositivos.
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(1) Estilete, canula com agulha e espiral

Sequéncia de T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsos
Tamanho do 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
vazio de sinal
Plano do exame paralelo perpendicular paralelo perpendicular
imagiolégico

(2) Apenas espiral

Sequéncia de T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsos
Tamanho do 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?

vazio de sinal

Plano do exame paralelo perpendicular paralelo perpendicular
imagiolégico

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES
« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com formagao
em técnicas de localizagdo de lesbes mamarias e de RMN. Devem empregar-se
técnicas padronizadas para colocagéo de agulhas.
« A posicdo final da espiral deve ser confirmada mediante uma técnica imagiolégica
adequada.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Introduza a agulha com duas partes dentro da lesao.

Confirme a posicao da agulha.

Retire o trocarte interno deixando a canula com agulha colocada.
Introduza o estilete com a espiral pré-carregada e a canula com batente.
Retire o estilete, deixando a espiral e a canula com batente colocadas.
Retire a canula com batente, deixando a espiral na canula com agulha.
Confirme a posi¢do da canula com agulha.

Introduza o propulsor na canula com agulha e avance-o para libertar a espiral
para a lesdo.

Confirme a posicéo final da espiral.

10. Retire a canula com agulha.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil.
Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta
nem danificada. Se tiver alguma ddvida quanto a esterilidade do produto, néo o
utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao prolongada
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a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que
nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura
publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da Cook para obter
informagdes sobre a literatura disponivel.

BROSTLESIONSNAL MED MULLER-SCHIMPFLE

LOKALISERINGSSPIRAL

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas
av ldkare eller pa likares ordination (eller li i p ).
PRODUKTBESKRIVNING

Bréstlesionsnalen med lokaliseringsspiral bestar av en placeringsnél i tva delar med
troakarspets och en inskjutare samt en spiral som forplacerats pa en mandrang med
kanylspéarr. Nalspetsen har markerats for att vara synligare vid ultraljudsundersékning
och kanylen har 1 cm-markeringar, samt dubbla markeringar med 5 cm mellanrum,
for 6vervakning av nalens djup under proceduren.

AVSEDD ANVANDNING
Bréstlesionsnalen med lokaliseringsspiral &r avsedd for preoperativ markering av ej
palperbara bréstlesioner, med lokaliseringsspiralen som ett riktmarke for kirurgen.

MR-KOMMENTARER
Icke-kliniska tester har visat att bréstlesionsnalen med lokaliseringsspiral &r MR
Conditional (MR-kompatibel pa vissa villkor). En patient med denna produkt kan
skannas riskfritt under féljande férhéllanden:

« Statiskt magnetfélt pa 3 tesla eller mindre

« Max. spatialt gradientmagnetfélt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 3,0 W/kg vid

15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniska tester gav brostlesionsnélen med lokaliseringsspiral
upphov till en temperaturékning p& mindre &n 2,6 °C vid en max. specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 2,9 W/kg, enligt kalorimetrisk
maétning, for 15 minuters MR-skanning i en MR-skanner av typen Magnetom, Siemens
Medical Solutions pé 1,5 tesla/64 MHz.
Vid icke-kliniska tester gav brostlesionsnélen med lokaliseringsspiral
upphov till en temperaturékning pa mindre &n 3,6 °C vid en max. specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) fér hela kroppen pa 3,0 W/kg, enligt kalorimetrisk
matning, fér 15 minuters MR-skanning i en MR-skanner av typen Excite, General
Electric Healthcare, med programvaran G3.0-052B, pa 3 tesla/128 MHz.
MR-bildkvaliteten kan forsémras om intresseomrédet sammanfaller med eller
ligger relativt néra positionen hos féljande artiklar for brostlesionsnalen med
lokaliseringsspiral:
(1) Mandréng, nal och spiral pa plats
(2) Endast spiral
Det kan dérfor vara nédvandigt att optimera MR-bildtagningsparametrarna for att
kompensera for narvaron av dessa produkter.
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(1) Mandréng, nalkanyl och spiral

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal- 2.003-mm? 21-mm? 1.388-mm? 177-mm?
tomrummets
storlek
Bildplan parallellt vinkelratt parallellt vinkelratt
(2) Endast spiral
Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal- 181-mm? 96-mm? 332-mm? 356-mm?
tomrummets
storlek
Bildplan parallellt vinkelratt parallellt vinkelratt
KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda
VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten &r avsedd fér anvéndning av ldkare med utbildning i och erfarenhet
av tekniker for lokalisering av brostlesioner och MR-tekniker. Standardtekniker for
nalplacering bér anvandas.
« Slutlig spiralplacering bor bekréftas med lamplig bildteknik.

BRUKSANVISNING

Forin nalen i tva delar i lesionen.

Kontrollera nélens position.

Avldgsna den inre troakaren och lamna kvar kanylen pé plats.

For in mandrangen med forplacerad spiral och kanylsparr.

Avldgsna mandrédngen samtidigt som spiralen och kanylsparren lamnas kvar pa
plats.

Avldgsna kanylsparren samtidigt som spiralen lamnas kvar i kanylen.
Kontrollera kanylens position.

For in inskjutaren i kanylen och fér in den for att frigora spiralen i lesionen.
Bekréfta slutgiltig spiralplacering.

10. Avlagsna kanylen.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvénd inte
produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt, torrt och svalt.
Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
sakerstalla att den inte &r skadad.
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REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information om
tillgénglig litteratur.
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B T1-SE T1-SE GRE GRE
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7. REHEENE.
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Keep dry

Chraiite pied vlhkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec
Szarazon tartandé

Tenere al riparo dall'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

>
A

Keep away from sunlight

Chraiite pied slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Aatnpeite paKkpia anoé To NAAKO Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Napfénytél elzarva tartandé

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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