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Bard Peripheral Vascular, Inc.
1625 West 3rd Street Tempe, Arizona 85281, USA. +480-894-9515 Адреса места производства медицинского изделия:

1. Bard Peripheral Vascular, Inc., 1625 West 3rd Street Tcmjje, Arizona 85281, USA, - 480- 
894-9515

2. Bard Shannon, Ltd., San Geronimo IndustriiU Park, Lot #1, Road #3, km 79.7, Humacao 
00791, Puerto Rico

3. Biomedizinische Instrumente und Produkte GmbH (BIP), Am Brand 1, 82299 TOrkenfeld, 
GermanyУполномоченны й представитель производителя на территории Российской Ф едерации:Общество с  ограниченной ответственностью «Бард Рус» ( О О О  «Бард Рус»), 121596, Россия, г. М осква, ул. Горбунова, д. 2, стр. 204, Тел.: +7 (499) 372-5002, факс: +7 (499) 372-5003К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И ЯВ зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях, медицинское изделие «Маркер тканей молочных желез U luaCor Tw irl» относится к классу 26, в соответствии с Приказом Министерста Здравоохранения РФ  от 6 июня 2012 г. N 4н О Б  У Т В Е Р Ж Д Е Н И И  Н О М Е Н К Л А Т У Р Н О Й  К Л А С С И Ф И К А Ц И И  М Е Д И Ц И Н С К И Х  И З Д ЕЛ И ЙВ Н И М А Н И Е ! П еред использованием внимательно ознаком ьтесь с ннструкцнямиО П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Маркер места биопсии тканей молочных желез UltraCor Twirl состоит из аппликатора 
однократного применения в виде иглы с с  скошенным кончиком, содержащей нитиноловую 
рентгеноконтрастную проволоку, сворачивающуюся кольцом при размещении в тканях. 
Проволока предназначена для длительной рентгенологической маркировки места биопсии в 
тканях. В аппликаторе используется игла калибра 17 О х 10 см со скошенным кончиком и 
блокируемый поршень. Сворачивающаяся кольцом проволока выдвигается из скошенного 
кончика иглы и размещается в тканях.

Маркер предназначен для полного введения в организм человека посредством хирургического 
вмешательства, и он должен оставаться на месте после процедуры.

При необходимости имплантат может быть извлечен при по.мощи стандартной медицинской 
процедуры, хирургическим путем врача, который полностью ознакомлен с показаниями, 
противопоказаниями, ограничениями, стандартными результатами и возможными 
нежелательными явлениями размещения маркера для биопсии молочных желез.



Маркер места биопсии тканей молочных желез UltraCor Twirl является стерильным и алиротенным, если упаковка не была вскрыта или повреждена. Только для однократного применения.Н А З Н А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я , У С Т А Н О В Л Е Н Н О Е  П Р О И З В О Д И Т Е Л Е ММаркер .места биопсии тканей молочных желез UltraCor Twirl предлаэначек для крепления к мягким тканям молочных желез, в том числе в обласга подмышечных лимфатических узлов, для рентгенологической маркировки места процедуры биопсии.П Р О Т И В О П О К А З А Н И ЯПациенты с  известной повышенной чувствительностью к материалам, указанным в описании устройства, могут испытывать аллергаческую реакцию на имплантат. Имачантат сделан из никель- титановото сплава; если известно о наличии аллергии на никель, не рекомендуется использовать маркер места биопсии тканей молочных желез UltraCor Twirl.П Р Е Д У П Р Е Ж ,1 Е Н И ЕКак и в случае с  любыми имдзантированными чужеродными объектами, возможно возникновение нежелательных реакций. Именно врач несет ответственность за оценку рисков и преимуществ перед использованием этого устройства.• Маркер места биопсии тканей молочных желез UltraCor Twirl не рекомендуется использовать у пациентов с  имплантатами rpviui.• Устройство предназначено только для однократного применения. Повторное использование данного медицинского устройства влечет за собой риск перекрестного заражения пациентов, посколы ^ медицинские устройства —  особенно те, которые имеют длинные и узкие просветы, соединения и (или) щели между компонентами —  трудно или невозможно очистить после того, как устройство неопределенный промежуток времени находилось в контакте с  гютекииально пирогенными или бактериально зараженными жидкостями или тканями человеческого организма. Остатки био.погкческих материдчов .могут спровоцировать заражение устройства пирогенами или микроорганизмами, которые могут привести к развитию инфекционных осложнений.• Повторная стерилизация залрешается. Стерильность изделия после повторной стерилизации не является гарантированной, поскольку' неизвестен возможный уровень содержания пирогенов и ми1фобного заражения, вследствие чего могут возникнуть инфекционные осложнения. Очиспса, повторная переработка и (или) повторная стерилизация настоящего медишжского устройства повышает вероятность некорректной работы устройства из-за возможных н^лагоприягных воздействий на компоненты, вызванных термальными и (или) механическими изменениями.В О З .М О Ж Н Ы Е  Н Е Ж Е Л А Т Е Л Ь Н Ы Е  Я В Л Е Н И ЯВозможные осложнения размещения маркера места биопсии молочных желез могут включать в себя, помимо прочего:• гематомы,• кровотечения,•  инфекции,• аллфгическне реакции,•  смешение маркера,• неверное диагностирование,• лимфатический отек.• повреждение соседних тканей и боль• повреждение нервов

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И• Данное изделие должно использоваться врачом, который полностью ознакомлен с  показаниями, противопоказаниями, ограничениями, стандартными результатами и возможными нежелательными явлениями размещения маркера места биопсии молочных желез.« Запрещается использовать, если игла изогнута и (или) кончик поврежден.< Будьте осторожны во время эксплуаташи устройства во избежание преждевременного ввода маркера места биопсии молочных желк!.• После применения iUHtioe изделие может представлять биологическую опасность. Стращайтесь с устройством и утилизируйте его в соотвечствии с  применимой медицинской практикой, а также применимыми местными, государственными и федеральными законами и нормами.Н Е О Б Х О Д И М О Е  О Б О Р У Д О В А Н И ЕДчя размещения маркера места биопсии молочных я«лез требуется следующее оборудование:■  соответствующее устройство для медицинской визуализации и принадлежности к (гему,• хирургические перчатки и простыни,• местный анестетик,• другое оборудование при необходимости.У К А З А Н И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю1. Подготовьте место проведения процедуры согласно требованиям. Проведите анестезию согласно требованиям.2. Проверьте упаковку, чтобы убедиться в том, что ее целостность не нарушена. Изделие стерильно, если не нарушена герметичность.3. Применяя сганяартную асептическую методику, извлеките маркер места биопсии молочной железы l.UtraCor Tw irl из упаковки. С Н И М И Т Е  З А Щ И Т Н Ы Й  К О Л П А Ч О К  (А ) на рис. ниже. Осмотрите кончик ис'лы на предмет признаков повреждения.

Рис. i  М ар к ер  тканей молочны х желез U ltra C o r T w irl в собран н ом  виде
метам

<)f>cMtMponaiw f 10 < снятой бложмрс4. Используя отметки глубины I см на игле (В ), введите иглу в ткань, направляя кончик иглы в заданный участок. Обратите внимание, что логотип Bard (D) будет сориентирован в том же направлении, что и скошенный срез иглы.5. Подтвердите правильность размещения иглы, используя надлежащий мегод визуализации. При необходимости измените положение иглы и снова подтвердите правильность ее размещения.



6. Снимите предохранилельиую блокировку поршня, повернув поршень (Б) по часовой стрелке на 90 градусов относительно положения блокировки (F) таким образом, чтобы символ блокировки бьш вертикально совмещен с логотипом и чтобы красные метки индикатора на аппликаторе и поршне были совмещены в положении снятой блокировки (G).7, Введите маркер (Н), продвигая поршень вперед до контакта с  цилиндром аппликатора (С), удерживая при этом аппликатор на месте.П Р И М Е Ч А Н И Е . При выходе из иглы маркер размешается проксимальнее ее кончика, как показано ниже:

8. Извлеките аппликатор,9. Утилизируйте аппликатор надлежащим образом.10. Подтвердите правильность окончательного размещения маркера, используя надлежащий метод визуализации.И Н Ф О Р М А Ц И Я  П О  Т Е Х Н И К Е  Б Е З О П А С Н О С Т И  П Р И  В Ы П О Л Н Е Н И И  М Р ТДоклиническое испытание показало, что маркер места биопсии молочных желез UltraCor Twirl является условно совместимым для МР-визуализации. Сканирование пациента с  этим устройством при помощи системы МР-вюуализацин сразу после размещения устройства безопасно при соблюдении следующих условий:» Напряженность статического магнитного поля составляет только 1,5 и 3 Тл.• Максимальный градиент магнитного поля не превышает 4000 Гаусс^см (40 Тл/м).• Максимальный удельный коэффициент сюглошения (S A R ), усредненный для всего тела, по данным системы МР-визуализации, составляет 4 Вт/кг (в режиме кo^rrpa^я первого уровня).При соблюдении вышеуказанных условий сканирования маркер места биопсии тканей молочных желез UlUaCor Twirl будег вызывать максимальный рост температуры на 2,3 ®С после 15-минутного непрерывного сканирования.В ходе доклинических испытаний артефакт на изображении М Р Т , вызывшмый маркером места биопсии тканей молочных желез UltraCor Twirl, ггримерно на 10 мм выходил за пределы самого м ^ к ер а при сканировании с нсгсольэованием последовательности импульсов градиент-эхо при напряжжнности магнитного поля 3 Тл.Система доставки (аппликатор) маркера места биопсии тканей молочной железы U ltraCor Twirl не проходила испытаний на совместимость с  система.чи МР-визуализации.Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Т Р Е Б О В А Н И Я  К М Е Д И Ц И Н С К О М У  И З Д Е Л И Ю
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Рнс.4 Маркер UltraCor Twirl



Таблица размеров маркера тканей нолочныж желез U U ra C o r Tw irlВнеш ний диаметр маркера в отработанном виде (А ),м м
Внутренний диаметр маркера в отработанном виде(В).мм

Д иам етр маркера ( С ) , мм Диам етр сердцевины маркера (D ). мм3 .8 6 -0 .2 5  :2 .5 6 + 0 ,13 0 ,6 5 ± 0 .!0 0,241+0,013
(А)

W / / / / / / / / / / A

Р и с.5  Заощ тны й колпачок для U ltraC or Tw irl
Т а б л и ц а  р азм ер ов защ и т н о го  ко-зп ачка д ля  U lt r a C o r  T w ir l
Д лин а защ итного колпачка (А ),м м М аксимальный внутренний диаметр колпачка(В).м м

М иним альны й внутренний дишиетр колпачка ( С ) , мм
М аксим альны й наруж ны й диаметр колпачка (D ), мм21,5+0.3 2.37+0,3 1,45+0,3 6 .9+0.3М еханические характеристики:Прочность на разрыв ручки и иглы: > 100 Н,Прочность на разрыв поршня и штока порш ня: >  15 Н.Ф и зи ч е ск и е  х а р а к т е р и ст и к и :

Вес Грамм, + 0, 25 г
Аппликатор 8.6
Поршень 3,2
Вес изделия в сборе 11,8
Маркер 0,02

Р ен ггеи о к о н т р аст н о ст ь :
М аркер тканей молочны х желез U ltra C o r Tw irl рентгеноконтрастси. М А Т Е Р И А Л ЫК ом п он ен т Н а б о р  и сп о л ь з у е м ы х  к о н с т р у ю 1и о н н ы х  м а т е р и ал о вМ аркер Суперэластичны й нитинол, В1Р( в соответствии со стандартом A S T M  F2063)И гла 17 G A Н ерж авею щ ая сталь 304Защитный колпачок П олим ер: П Э Н ДМ ар ка: п оли эп ш ен  (A laih o n ) Н 5618 (6719.17) или R elian ce5 0 M A 1 8 0П орш ень П олим ер: марка A B S :  A B S O L A C  300 Ц в е т; белый

Ш ток порш ня Нерж авею щ ая сталь 304А ппликатор П олимер; марка A B S : 300 IF B  белы й, V crsollanП о л и м е р : Versollan  М арка: O M 1 2 6 2 N X -1Красящ ее вещ ество: Pantone C o lo r  C h ip  2187Красны е чернила R U C O  Т 2 0 0  Р О 2-этокси-1-м егилэтнлацетат, н-бутилацетат, 2- бутоксиэтилацетат. 2- метокси-1-метилэтилаиетатРазж иж аю щ ее вещ ество для чернил Т200 Р О н-б>тидацетат, 2-бутоксиэтилацетат. 4-гилрокси-4- метилпентш1-2 -о н . 2-зггокси-1-метнлэтилацетат
У П А К О В К А
В ся  продукция поставляется в герметичной защ итной стерильной индивидуальной упаковке. П осле этого 5 маркеров в индивидуальной утгаковке пом еш ается в картонную  коробку. В н у тр ь каждой коробки вкл ад аваегся инструкция по прим енению .Размеры стерильной упаковки: 41 х  11,4 см  (±10% ) вес нетто 0,011 кгРазмеры первичной каргонной упаковки; 35 х  13,3 х  7 ,6  см  (±10% ) вес нетто 0,151 кгРазмеры транспортной картонной утгаковки: 93 х  38 х  27 (±10% ), вес брутто 9 ,0 7  w .М А Т Е Р И А Л Ы  У П А К О В К ИСтерильная упаковка - мембрана (Tyvek 1059В) и поли.этилен низкой плотности ( C A S #  9002-88-4). Вторичная упаковка -  картон (твердая беленая сульфатная целлюлоза)Транспортная упаковка -  картонная коробка 32 Е С Т , гофр ВТ Р Е Б О В А Н И Я  К  Т Е Х Н И Ч Е С К О М У  О Б С Л У Ж И В А Н И Ю  И  Р Е М О Н Т У  И З Д Е Л И ЯМедицинское изделие не подлежит техническому обслуяшвакию и ремонту.И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  С Т Е Р И Л Ь Н О С Т И
М аркер тканей м олочн ы х желез U ltra C o r Tw irl проходит стерилизацию оксидом этилена, обеспечивающий уровень стерильности (S A L ) 10-6.Данное медицинское изделие предназначено только для однократного применения, стерильно, если упаковка закрыта и цела. Н е используйте изделие, если есть сомнения касательно его стери-тьности.Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К ИМ аркер тканей м ол очн ы х ж елез U ltra C o r T w irl транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с  требованиями и правилами перевозки грузов, действующих на транспорте каждого вида. Специальных условий при транспортировшии не требуется. Рекомендуемая температура при транспортировании от ОоС до +30оС, относительной влажности воздуха от 60% до 95% (без образования конденсата) и механических воздействий при вибрационных нагружах в диапазоне частот от !0  до 55 Гц, амплитуде перемещения 0,35 мм и ударгш х нагрузках с  пиковым ускорением lOg при длительности действия ударного ускорения ! 6 мс.Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  Х Р .А Н Е Н И ЯМ аркер тканей м о л о ч н ы х ж елез U ltra C o r T w irl при хранении устойчив к воздействию климатических факторов при температурном режиме от err 0®С до +30®С при относительной влажности воздуха от 60% до 95% (без образования конденсата). В  зашнщенио.м от воздействия прямых солнечньпс лучей, тепла и замораживания месте.



Д А Н Н Ы Е  д л я  Э К С П Л У А Т А Ш Ш ИМ аркер тканей молочны х желез U ltra C o r Tw irl при эксппуатации устойчив к воздействию климатических факторов для температурного режима от + Ш *С  до +42®С и воздействию биологических жидкостей.С Р О К  Г О Д Н О С Т Иср ок годности медицинского изд&тня составляет 3 года. Данное медицинское изделие загг^жщается использовать после латы окончания срока годности, указанного на упаковке.Д А Н Н Ы Е  Д .1 Я  У Т И Л И З А Ц И И  И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И ЯПосле использования медицинское изделие, в том числе имплантат (в случае если он был извлечен), представляет потснциальн>'ю биологическую опасность. Обращение с  изделием и его утилизацию необходимо осуществлять в соответствии с  принятыми в медицинской практике нормами, а также coOTBeTCT3>TomMMH месшыми, государственными и федера;1ьными законодательными актами и инструкциями. Класс Б. (СанПиН 2.1.7.728-99).Д А Н Н Ы Е  П О  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы  П Р И  П Р И М Е Н Е Н И И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И ЯМелнци}1ское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного воздействия на человека и окружакицую среду.Б Л О К  - С Х Е М А  П Р О Ц Е С С А  П Р О И З В О Д С Т В А  М А Р К Е Р А  Т К А Н Е Й  М О Л О Ч Н Ы Х  Ж Е Л Е З  U L T R A C O R  T W IR L  П Р И  П Р О В Е Д Е Н И И  Б И О П С 1Т ОСм . Приложение Л$1П Е Р Е Ч Е Н Ь  Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  С Т А Н Д А Р Т О ВНазвапие стандарта Год Расш и(Ьоовка назвавияBS EN 556-1 2001 Стерилизация медицинских изделий. Тр^ованн я к .медицинским изделиям, категории «стерильно». Требования к медиш1нским изделиям, подлехоицим финишной стернлиэаиииB S E N  1041 2008+A1;2013 Сопроводшельная информация к медицинским четтюйствамB S E N  IS O  10993-1 2009 Оценка биологическая медицинских изделий: Оценка и испытания в рамках процесса менеджмента рискаB S  EN IS O  11607-1 20094 A  1:2014 Упаковка полностью стерилизованных медицинских изделий. Часть 1. Требования к материалам, стерильным системам зашиты и системам упаковкиB S EN IS O  11607-2 2006+A1;20I4 Упаковка полностью стерилизованных медицинских изделий. Часть 2. Требования валидации к процедурам Фсюмкрования. герметизаши и сборкиB S E N  IS O  13485 2012 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные требования для целей регулированияB S E N  IS O  14971 2012 Медицинские изделия— Применение менеджмента риска к медицинским изделиямB S EN IS O  15223-1 2016 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикепсах и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования.B S [SO  15223-2 2010 Изделия медицинские. Символы, применяемые при

маркировании на медищтиских изделиях, этнкегка.х и в сопроводительной документаиии. Часть 2. Разработка, выбор н валидация символовIS O  11135 2014 Стерилизация медицинской продукции. Огиленоксид.1 ребования к разработке, валидации и текущему КОНТРОЛЮ процесса стерилюаиии медииинеких изделийM D D  Directive 2007/47/ЕС amending MDD93/42/EEC ( Annex 10) 2007 Директива- Медицинские приборы, устройства, оборудованиеIS O  14630 2012 Имплантаты хирургические неактивные. Общие требованияIS O  9626 2016 Трубки игольные из нержавею1цей стали для изготовления медицинских иглIS O  11737-1 2006 Стерилизация медищтнских изделий. Микробиологические методы. Часть I . Оценка пентуляции микроорганизмов на продукцииIS O  1 1737-2 2009 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 2. Испытания на стерильность, проводимые при валидации процессов сте1шлизаиииГ О С Т  P М Э К  62366 2013 Изделия медацинские. Проеюкрованне медицинских изделий с  учетом эксплуатационной пригодности
М А Р К И Р О В К А  Н А  У П А К О В К Е
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Непирогемно Не co,4q»iarT натурального латекса
г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в аКомпания Bard Peripheral Vascular предоставляет гарантию первоприобретателю данного продукта, что изделие не имеет дефектов с точки зрения качества материа-ла и изготоаления. Гарантия действительна в течение одного года с  даты первой покупки. Ответственность по ;»кной ограниченной гарантии на изделие ограничена ремонтом или заменой дефектного продукта, по собственному усмотрению компании, или возмещением реальной оплаченной стоимости товара. Настоящая ограниченная гарантия fte распространяется на износ в ходе нормальной эксплуатации изделия или дефекты в результате неправильного его использования.В У С Т А Н О В Л Е Н Н Ы Х  З А К О Н О М  С Л У Ч А Я Х  Э Т А  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  К А Ч Е С Т В А  ИЗДЕЛ ИЕ З А М Е Н Я Е Т  С О Б О Й  В С Е  Д Р У Г И Е  Г А Р А Н Т И И , Я В Н Ы Е  ИЛИ П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е , В К Л Ю Ч А Я . Н О  Н Е  О Г Р А Н И Ч И В А Я С Ь  Э Т И М . Л Ю Б Ы Е  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е  Г А Р А Н Т И И  КАЧЕ<ГГВА И  П РИ Г О Д Н О С Т И  И ЗДЕЛ ИЯ Д Л Я  К О Н К Р Е Т Н Ы Х  Ц Е Л Е Й . Н И  В  К О Е М  С Л У Ч А Е  К О М П А Н И Я  B A R D  Н Е Н Е С Е Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  П Е Р Е Д  В А М И  З А  Л Ю Б Ы Е  С Л У Ч А Й Н Ы Е  ИЛИ К О С В Е Н Н Ы Е  УБ Ы Т К И . П О Н Е С Е Н Н Ы Е  В РЕ ЗУ Л Ь Т А Т Е  О Б Р А Щ Е Н И Я  ИЛИ И С П О Л Ь З О В А Н И Я  В А М И  Э Т О Г О  П РО Д У К Т А ,В некоторых государазах/страиах наложен запрет на исключение подразумеваемой гарантий, компенсации случайных или ксювенных убытков. Вы можете иметь право на дополнительные средства правовой зашиты в соответствии с  законодательством вашего государстеа/страны.По вопросам, связанным с качеством изделий, а  также с их работой, нужно обращаться к Уполномоченному представителю производителя на территории РФ.
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Маркер тканей молочных желез UitraCor Twirl при проведении биопсии, 
размер 17G, длина 10 см
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