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Marcador do local da biopsia SecurMark®
para dispositivo de biopsia Eviva®

Instrugdes de utilizagao (IU)
Leia cuidadosamente todas as informagdes. O ndo cumprimento das instru¢des
fornecidas pode dar origem a consequéncias cirirgicas inesperadas.

Importante: Este documento proporciona as instrugdes de utilizagdo do
marcador do local da biopsia SecurMark® para o dispositivo de biopsia Eviva®.
Nao se destina a consulta para técnicas cirurgicas.

Estas instrucdes de utilizagdo estédo disponiveis na forma eletrénica em
http://www.hologic.com/package-inserts.

Descricao

O marcador do local da biopsia SecurMark é um dispositivo esterilizado

de utilizagdo num Unico paciente, constituido por um marcador de titanio
biocompativel individual, rodeado por um material bioabsorvivel semelhante

a sutura e um dispositivo de colocagdo. O dispositivo de colocagdo € um
dispositivo manual que aplica o marcador a partir da extremidade distal. O
dispositivo de colocagéo é constituido por uma canula rigida, pega, vareta de
presséo rigida, émbolo, espacador e protetor da extremidade. O marcador esta
localizado na extremidade distal do dispositivo de colocagéo.

Existem duas versdes diferentes do dispositivo de colocagao SecurMark para
Eviva. Os dispositivos de colocagdo SecurMark para Eviva estao disponiveis
em comprimentos de 10 cm e 13 cm. Os dispositivos de colocagéo SecurMark
para Eviva sdo compativeis com um dispositivo de biopsia Eviva 9Ga ou 12Ga
ou com um dispositivo de biopsia Brevera 9Ga.

O marcador de titanio é classificado como condicional para a imagiologia por
ressonancia magnética (IRM) a uma forga do campo de 3,0 Tesla ou inferior.
O marcador, quando presente num paciente submetido a um procedimento
de IRM a 3,0 Tesla ou menos, nao ira criar um perigo ou risco adicional em
termos de interagdes relacionadas com campos magnéticos, deslocagao/
desalojamento ou aquecimento.
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* O marcador esta disponivel em varios formatos
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Utilizagao/finalidade prevista

Os marcadores do local da biopsia SecurMark da Hologic sdo indicados
para a marcacao radiografica permanente de locais em tecidos moles. Os
marcadores do local da biopsia SecurMark da Hologic sao utilizados em
conformidade com os procedimentos de biopsia mamaria realizados com
o sistema de biopsia mamaria Eviva® ou o sistema de biopsia mamaria
Brevera®. Os marcadores SecurMark permitem ao utilizador marcar o local
da cavidade onde a biopsia mamaria foi realizada.

Os marcadores sao colocados no local da biopsia sob orientagédo
estereotaxica, dependendo do dispositivo de biopsia utilizado. A marcagao
radiografica permite que os médicos localizem as cavidades da biopsia, se
for necessario realizar uma lumpectomia ou rebiopsia de acompanhamento.

Indicacdes
O marcador do local da biopsia SecurMark € indicado para a marcagéo
radiografica permanente de locais em tecidos moles.

Utilizador previsto

Os marcadores do local da biopsia SecurMark devem ser utilizados
exclusivamente por médicos com experiéncia em procedimentos de biopsia
aberta ou percutanea.

Ambiente de utilizagao previsto

Os marcadores do local da biopsia SecurMark s&o indicados para utilizar
em ambientes clinicos para procedimentos cirlrgicos.

Grupo de pacientes alvo

Pacientes submetidos a biopsia de tecidos moles na qual o local da biopsia
deve ser determinado subsequentemente por imagiologia.

Contraindicacdes
Nao existem contraindicagdes conhecidas.

Caracteristicas de desempenho

Os objetivos/resultados mensuraveis para a avaliagédo do desempenho
sdo a localizagdo exata definida por taxas de migragdo minimas, bem
como a visibilidade em ultrassons e raios X. Estes resultados devem ser
semelhantes ou melhores que os resultados de dispositivos semelhantes.
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Beneficios clinicos

O marcador do local da biopsia SecurMark permite que os profissionais
médicos identifiquem uma localizagéo especifica nos tecidos moles por
ultrassons ou raios X. Esta identificagdo permite a um profissional médico
localizar a area que foi submetida a biopsia para monitorizar ou remover o
tecido posteriormente.

Efeitos adversos
Os efeitos adversos podem incluir:

* Dor * Hipersensibilidade ou reagéo alérgica
* Formacgéao de seroma * Lesao de tecidos moles

* Inflamagéo + Diagnostico incorreto (devido a

« Equimose migragao do marcador)

« Hematoma « Perfuragao ou tecido cicatricial

« Hemorragia * Picada/pung&o da agulha

* Infegdes * Sepsia

Resumo da seguranga e do desempenho clinico

O relatorio do resumo da segurancga e do desempenho clinico (RSDC)

do marcador do local da biopsia SecurMark esta disponivel na base de
dados europeia sobre dispositivos médicos. A base de dados denomina-se
EUDAMED. O relatério esta associado ao UDI-DI basico.

UDI-DI basico: 54200455SECURMARKBL

Numero/nome do documento RSDC: DHM-08590/SecurMark — Resumo da
segurancga e do desempenho clinico

Ligacao de Internet: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
A\ ADVERTENCIAS

* A utilizagdo do dispositivo de colocagao SecurMark ndo é recomendada
no interior do canal de um iman de IRM (imagiologia por ressonancia
magnética).

» Podem ocorrer reagdes adversas ao implantar um objeto no corpo.

* A utilizagdo do marcador do local da biopsia SecurMark nédo &
recomendada em pacientes com implantes mamarios.

» O procedimento de marcagéo do local da biopsia deve ser executado
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apenas por pessoal com a formagao adequada e familiarizado com
este procedimento. Consulte a literatura médica relativa a técnicas,
complicagdes e perigos, antes de executar qualquer procedimento
minimamente invasivo.

O marcador do local da biopsia SecurMark deve ser utilizado
exclusivamente por médicos com experiéncia em procedimentos de
biopsia aberta ou percutanea.

R oNLY Precaucso: a lei federal (EUA) apenas permite a venda deste
dispositivo mediante receita médica.

O marcador do local da biopsia SecurMark deve ser colocado
na cavidade criada durante o procedimento de biopsia. Nao é
recomendada a colocagdo em tecidos fora da cavidade da biopsia.

A posigao do marcador relativamente a pontos de referéncia
estabelecidos pode alterar-se em mamografia, apés as compressoes
mamarias subsequentes.

O marcador do local da biopsia SecurMark ndo se destina a ser
reposicionado, nem recapturado, apds a colocagéo.

Os utilizadores devem ter cuidado para nao colocarem o marcador
involuntariamente.

O hematoma excessivo no interior da cavidade da biopsia e/ou do
introdutor pode levar a adesao do marcador ao dispositivo de colocacao,
aumentando o risco de arrastamento e extragdo do marcador.

Devem ser feitos todos os esforgos no sentido de nao danificar

a canula. Evite o contacto do operador ou do instrumento com o
marcador do local da biopsia SecurMark ou com a extremidade distal do
dispositivo de colocagao.

O marcador do local da biopsia SecurMark implantado é condicional
para IRM (imagiologia por ressonancia magnética). O marcador
implantado ndo apresenta qualquer risco adicional para o paciente
ou operador decorrente de forgas magnéticas, tor¢do, aquecimento,
tensdes induzidas ou movimento, mas pode afetar a qualidade da
imagem da IRM.

Os instrumentos e acessoérios minimamente invasivos, fabricados ou
distribuidos por empresas nao autorizadas pela Hologic, Inc. podem
nao ser compativeis com o dispositivo do marcador do local da biopsia
SecurMark. A utilizagdo desses produtos pode originar resultados
inesperados e eventuais lesdes no paciente ou no utilizador.

As complicagdes potenciais da colocagdo do marcador consistem em
dor, formagao de seroma, inflamacgéo, equimose, hematoma, hemorragia,
infecdes, hipersensibilidade ou reagéo alérgica, danos nos tecidos moles,
diagnéstico incorreto (devido a migragao do clipe marcador), perfuragéo
ou tecido cicatricial, picada/pungéo da agulha, sepsia.
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» Os instrumentos ou dispositivos que tenham estado em contacto com
fluidos corporais podem necessitar de um procedimento especial de
eliminagao, para evitar a contaminagéao biologica.

« Elimine todos os instrumentos abertos, quer tenham ou n&o sido utilizados.

» Nao reesterilize e/ou nao reutilize o dispositivo do marcador do local
da biopsia SecurMark. A reesterilizagédo e/ou reutilizagdo podem
comprometer a integridade do instrumento. Isto pode originar um risco
potencial de falha no desempenho previsto do dispositivo e/ou de
contaminagéo cruzada associada a utilizagao de dispositivos limpos e
esterilizados de forma inadequada.

» Guarde o dispositivo de marcador do local da biopsia SecurMark numa
area limpa e seca.

» Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

Informagao sobre o material
Dispositivo implantavel

Marcador Material/composigao

Componente permanente Titanio de grau Il segundo ASTM F67-13:

Azoto, max. .... ..0,03
Carbono, max.
Hidrogénio, max.
Ferro, max.........
Oxigénio, max. .. .
Proporgéo de titanio....... (99,32%)

Componente bioabsorvivel | Glycoprene Il (100%)

Dispositivo de colocagao

Os dispositivos de colocagao SecurMark contém ago inoxidavel e, portanto,
podem conter a seguinte substancia definida como CMR 1B numa
concentragao superior a 0,1 % de peso em peso:

Cobalto; N.° CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0

O conhecimento cientifico atual demonstra que os dispositivos médicos
fabricados em ligas de aco inoxidavel com cobalto ndo causam um risco
acrescido de cancro ou efeitos reprodutivos adversos. Uma avaliagdo
especifica de um dispositivo determinou que a presencga de cobalto nao
representa um risco na utilizacao clinica deste dispositivo.
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Preparacao e utilizacdo do dispositivo
NOTA: Consulte nas IU do sistema de biopsia mamaria Eviva e Brevera as
instrugdes sobre o dispositivo de biopsia.

1.

Antes de utilizar o marcador do local da biopsia SecurMark, inspecione
a embalagem protetora e o dispositivo para confirmar que nao
ocorreram danos durante o transporte. Se a embalagem aparentar ter
sido danificada, nao utilize o dispositivo.

Retire o dispositivo de colocacdo SecurMark da embalagem protetora
utilizando uma técnica interventiva normal.

NOTA: Retire o protetor da extremidade antes de utilizar o dispositivo.

NOTA: Para utilizar com o dispositivo de biopsia da abertura Petite,
retire o espagador do dispositivo de colocagéo, empurrando-o para fora
com o polegar.

Retire o dispositivo de biopsia da bainha introdutora.

Introduza o dispositivo de colocacéo SecurMark através do encaixe da
bainha introdutora.

Faga avangar o dispositivo de colocagdo SecurMark até a pega engatar
no encaixe do introdutor.

Coloque o marcador fazendo avangar totalmente o @mbolo de colocagéo
até este engatar na pega.

Verifique a colocagéo e o posicionamento correto do marcador, antes de
retirar o dispositivo com a modalidade de imagiologia apropriada.

Retire lentamente o dispositivo de colocagao, ou a bainha introdutora e
o dispositivo de colocagédo, da mama como uma s6 unidade e elimine
conforme apropriado.

Procedimentos de eliminacao

Quando for necessario eliminar o dispositivo de colocacéo SecurMark e/ou
o marcador do local da biopsia, siga os regulamentos locais.

Armazenamento

Guarde o dispositivo de marcador do local da biopsia SecurMark numa area
limpa e seca. Manuseie o dispositivo com cuidado. As embalagens devem
ser armazenadas de forma a proteger a integridade da embalagem e a
barreira estéril.
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Aparelhos de IRM

Os artefactos para o marcador do local da biopsia SecurMark foram
avaliados utilizando dados de um sistema de IRM de 1,5 Tesla e
sequéncias de impulsos "spin echo" e gradiente-eco ponderadas em T1.

Com base nesta informagéo, a qualidade de imagiologia pode ficar
ligeiramente comprometida se a area de interesse se localizar exatamente
na mesma area que o marcador do local da biopsia SecurMark.

O tamanho do artefacto depende do tipo de sequéncia de impulsos utilizado
para a imagiologia (maior em sequéncias de impulsos gradiente-eco e
menor em sequéncias de impulsos "spin echo" e "fast spin echo"), da
direcéo da codificagao da frequéncia (maior se a diregéo da codificagao

da frequéncia for perpendicular ao dispositivo e menor se for paralela ao
dispositivo) e da dimens&o do campo de viséo. Os erros de posicionamento
e os artefactos nas imagens serdo menores em sistemas de IRM com
forgas de campo magnético estatico mais baixas que utilizam os mesmos
parametros de imagiologia que aqueles que funcionam com forgas de
campo magnético estatico mais elevadas.

Informagao de segurancga para IRM
Apenas marcador:

Um paciente com um marcador do local de biopsia SecurMark pode ser
examinado com seguranca num sistema de RM nas seguintes condi¢des:

» Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T)
* Gradiente maximo de campo espacial de 5770 G/cm (57,70 T/m)

» Taxa de absorgao especifica (SAR) ponderada de corpo completo,
maxima comunicada pelo sistema de RM, de 4,0 W/kg (modo de
funcionamento do primeiro nivel).

Nas condigbes de digitalizagao definidas anteriormente, prevé-se que os
marcadores do local da biopsia SecurMark provoquem um aumento de
temperatura maxima que nao supera 6,0 °C apos 15 min de digitalizagéo
continua.

Precaugéo: O comportamento de aquecimento de RF n&o aumenta com a
forca do campo estatico. Os dispositivos que ndo mostram um aquecimento
detetavel com uma forga de campo podem apresentar valores elevados de
aquecimento localizado com outra forga de campo.

O artefacto de imagem causado pelos marcadores do local da biopsia
SecurMark estende-se aproximadamente 0,5 cm desde o dispositivo numa
imagem obtida com uma sequéncia de impulsos gradiente-eco num sistema
de IRM a1,5T e 0,8 cm desde o dispositivo numa imagem obtida com uma
sequéncia de impulsos gradiente-eco num sistemade IRMa 3 T.
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Apenas dispositivo de colocagao:

O dispositivo de colocagdo SecurMark pode ser utilizado num conjunto de
digitalizador de IRM nas seguintes condicdes:

» Em salas de digitalizadores com campo magnético estatico de 1,5 Tesla
(1,5T)ou 3 Tesla (3 T).

* Gradiente maximo de campo espacial de 330 G/cm (3,30 T/m).

» O dispositivo de colocagéo nao deve ser utilizado no interior do orificio
do digitalizador ou durante a imagiologia.

Apresentacao

O dispositivo de marcagéo do local da biopsia SecurMark é esterilizado
através de radiagao e fornecido pré-carregado no dispositivo de colocagao
para utilizagdo num unico doente. Apés a utilizagado, elimine para um
recipiente adequado. Com o dispositivo serdo fornecidos um cartdo do
implante do paciente e um folheto de instrugdes do paciente.

O cartao do implante do paciente permite:
« |dentificar os dispositivos implantados,

» Aceder a informacéo relacionada com o dispositivo implantado (p. ex.,
através de EUDAMED e de outros sites),

« E identificar-se como pessoa que necessita de cuidados especiais em
situagdes relevantes (p. ex., controlos de seguranga, pessoal clinico
de emergéncia ou socorristas a informar sobre cuidados/necessidades
especiais para pacientes relevantes em situagdes de emergéncia).

Conforme identificado nos rétulos:
aTy Numero de dispositivos incluidos.

YYYY-MM-DD O prazo de validade e a data de fabrico sao
representados pelo seguinte:

YYYY representa o ano
MM representa o més

DD representa o dia
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Instru¢des do cartdo do implante do doente (para
profissionais de saude)

Os marcadores do local da biopsia SecurMark sao fornecidos com um
cartdo do implante e um folheto de instrugdes do paciente.

Os prestadores de cuidados de saude sdo responsaveis por preencher a
seguinte informagéo no cartédo do implante do paciente fornecido, em tinta
permanente.

1) Nome do paciente

2) Data da implantagao

3) Nome e endereco da instituicdo e/ou do prestador de cuidados de
saude

Depois, o cartdo deve ser retirado da parte posterior, dobrado pelo picotado
e unido, de frente para tras, para criar um cartdo do implante do paciente
do tamanho de um cartao de crédito.

Os prestadores de cuidados de saude devem entregar o cartdo do implante
do paciente preenchido e o folheto de instrugdes do paciente ao paciente
implantado com o dispositivo.

Um exemplo do cartdo do implante € mostrado abaixo:
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Reclamacgdes sobre os produtos e apoio técnico

Comunique a Hologic quaisquer reclamagdes ou problemas de qualidade,
fiabilidade, seguranga ou desempenho deste produto. Se o dispositivo tiver
causado ou agravado um ferimento do paciente, comunique imediatamente o
incidente ao representante autorizado da Hologic e a autoridade competente
do respetivo estado-membro ou pais. Normalmente, as autoridades
competentes pelos dispositivos médicos sao os préprios ministérios da saude
dos estados-membros ou uma agéncia do ministério da saude.

Para mais informagdes sobre o apoio técnico ou novas encomendas nos
Estados Unidos da América, contacte-nos através dos seguintes meios:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Os clientes internacionais devem contactar diretamente o respetivo
distribuidor ou representante local de vendas da Hologic:

EC Hologic BV Hologic Surgical Products
Da Vincilaan 5 ﬁd Costa Rica SRL
1930 Zaventem 562 Parkway
Belgium Av. 0., Coyol Free Zone,
Tel.: +32 2 711 46 80 El Coyol, Alajuela, Costa Rica

Simbolos utilizados na rotulagem

Simbolo Descrigao Norma
li Sujeito a receita médica FDA 21 CFR 801.109
ONLY
Representante autorizado na 1ISO 15223-1,
E Comunidade Europeia Referéncia 5.1.2
c € Marca CE com o nimero Regulamento MDR (UE)
2797 de referéncia do organismo 2017/745
notificado
Cadigo do lote 1ISO 15223-1,
LoT Referéncia 5.1.5
Referéncia de catélogo 1ISO 15223-1,
Referéncia 5.1.6
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Simbolo

Descrigao

Norma

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

1ISO 15223-1,
Referéncia 5.2.8

Fabricante

1ISO 15223-1,
Referéncia 5.1.1

Prazo de validade

1ISO 15223-1,
Referéncia 5.1.4

Data de fabrico

1ISO 15223-1,
Referéncia 5.1.3

Nao reesterilizar

1ISO 15223-1,
Referéncia 5.2.6

Na&o reutilizar

1ISO 15223-1,
Referéncia 5.4.2

2| 6|@ L0 E®

www.hologic.com/package-inserts

Consultar as instrugdes de
utilizacéo

1ISO 15223-1,
Referéncia 5.4.3

Dispositivo médico

1ISO 15223-1,
Referéncia 5.7.7

STERILE|

Esterilizado utilizando radiacéo

1ISO 15223-1,
Referéncia 5.2.4

Quantidade

Hologic

3
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Sistema de barreira estéril
Unica

1ISO 7000-3707
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Sistema de barreira estéril
unica com embalagem
protetora no exterior

1ISO 7000-3709

Implant and
Deployment
system

3>

Utilizagao condicional para
imagiologia por ressonancia
magnética

ASTM F2503 N.° de
referéncia Tabela 2;7.4.6.1;
Fig. 6,7
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Simbolo Descrigao Norma

Patentes Hologic

Pais de fabrico 1SO 15223-1,

CC: Cddigo do pais Referéncia 5.1.11

CR: Costa Rica 1ISO 3166-1 (Cdédigo do
US: Estados Unidos da América | pais Alpha-2)
Precaugéo 1ISO 15223-1,

Referéncia 5.4.4

Material Hologic
MAT 9

Cadigo do pais para tradugéo 1ISO 3166

Adverténcia ISO 7010, referéncia W001

Contém substancias perigosas | ISO 15223-1,
Referéncia 5.4.10

s e|Fk| &[T

© 2025 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados. Hologic, Eviva e SecurMark sao
marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou respetivas
subsidiarias nos Estados Unidos e/ou noutros paises.
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