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Instrucdes de uso

Canula de Localizacdo Mamaria Breast
Registro/Notificacdo ANVISA n°: 83058639008

Introducdo: As técnicas médicas e 0s procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis, nem tem a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes procedimentos
sdo oferecidos somente como um guia aos médicos.

Indicacdo de Uso: Canula de Localizacdo mamaria Breast é indicada para ser
utilizada no pré-operatorio para localizagdes de lesdes mamaérias ndo palpaveis.

Principio de funcionamento: A Céanula de Localizacdo mamaéria Breast tem o
principio de funcionamento/ mecanismo de acdo fazer uma marcacéo de
profundidade e posi¢do de lesdes mamaérias. Possui hub luer lock, um fio rigido com
um gancho na extremidade para proporcionar melhor fixagdo e prevenir a migragéo
do fio.

Modo de Uso do Produto

Procedimento para colocagéo do Fio:

- Identifique o local da localizagéo, preferencialmente em mamografia;

- Utilizando a técnica estéril, prepare a pele com anti-séptico e proteja-a com campo
cirtrgico

- Se necessario, infiltre a area selecionada com anestésico

- Abra a bolsa da canula e remova a bainha protetora da canula

- Insira a canula de bidpsia e avance até o local alvo

- Coloque a canula de localizagdo além da lesdo

- Quando estiver satisfeito com a localizacdo da ponta da agulha, o fio é entéo
colocado na les&o.

Aviso: Quando a marca de posicao no fio desaparecer na canula, o gancho estara
fora da ponta da canula. N&o tente avancar ou retirar o fio neste estagio

- Com o fio agora encaixado no local desejado, retire a canula

- Fixe o fio com o clipe retentor

Adverténcias e Precaucdes:
Sob nenhuma circunstancia o fio gancho deve ser removido sem intervencdo
cirdrgica.

O produto é esterilizado com dxido de etileno. Nao tente limpar ou reesterilizar o
produto.

Manuseie de maneira que evite perfuracdes acidentais. O manuseio lento e
cuidadoso é necessario para evitar os perigos que podem ser causados a aplicacéo
em excesso e descontrolada.

Possivel reacOes alérgicas devem ser consideradas.

Deve ser somente utilizado por médicos familiarizados com procedimentos de
dispositivos de bidpsia.

Nao utilize o dispositivo sob ressonancia magnética

Verifique a embalagem; se estiver danificada ou aberta, ndo utilize o produto.
N&o utilizar se a data de validade estiver expirada

Efeitos adversos: Nao Aplicavel

Apresentacdo comercial: Cénula de Localizacdo mamaria Breast estéa disponivel
em embalagem primaria de Policloreto de Vinila (PVC) mais papel grau cirdrgico
contendo 1 unidade do produto. Posteriormente € acondicionada em caixa de
papeldo (celulose) para transporte.

Método de esterilizacdo: Esterilizado com 6xido de etileno

Descarte do produto: A forma de descarte do produto deve seguir o regulamento
técnico de gerenciamento de residuos de servi¢o de saude, conforme descrito na
resolucdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018
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