SecurMark’ for ATEC®

Biopsy Site Marker
Titanovy klip pro misto biopsie

L)

Navod k pouziti

HOLOGIC



Tato stranka je zamérné ponechana prazdna



Klip pro misto biopsie SecurMark®
pro zarizeni pro biopsii ATEC®

Navod k pouziti
Peclivé si prectéte vdechny informace. Nedodrzeni pokynd mize vést k neotekavanym
chirurgickym nasledkdm.

Dulezité: Tento pfibalovy letak je uréen k poskytnuti navodu k pouZiti pro Klip pro misto biopsie
SecurMark® pro bioptické zafizeni ATEC®. Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.

Indikace

Klip pro misto biopsie SecurMark je urcen k trvalému radiografickému znaceni mist
v mékkych tkanich.

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamy.
Popis zarizeni

Klip pro misto biopsie SecurMark je sterilni zafizeni pro pouziti u jednoho pacienta, které
se sklada z jednoho biokompatibilniho titanového klipu obklopeného bioabsorbovatelnym
materidlem podobnym stehu a zavadéciho zafizeni. Zavadéci zafizeni je ruéni zafizeni,
které zavadi klip z distalniho hrotu. Zavadéci zafizeni se sklada z ohebné kanyly, rukojeti,
ohebné tlacné tyce a pistu. Klip je umistén na distalnim konci zavadéciho zafizeni.

* K dispozici ve vice tvarech
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Navod k pouziti

1. Pfed pouzitim klipu pro misto biopsie SecurMark zkontrolujte ochranny obal
a zafizeni, zda nedoslo k poskozeni béhem prepravy. Pokud se zd4, Ze byl porusen
obal, zafizeni nepouzivejte.

2. lyjméte zavadéci zafizeni SecurMark z ochranného obalu pomoci standardni
intervencni techniky.

POZNAMKA: U prostiedkil 36-09 a 36-12 vyjméte z ochranného obalu zavadéci
voditko a pfipevnéte jej k proximalnimu konci bioptického zafizeni.

3. Stahnéte bioptické zafizeni tak, aby byla otevfena Stérbina v pfesné pozici pro
umisténi klipu (stahnéte jej o 10 mm u bioptického zafizeni s 20mm stérbinou nebo
0 6 mm u bioptického zafizeni s 12mm Stérbinou).

4. Chcete-li klip pro misto biopsie SecurMark umistit do mista biopsie, posurite
zavadéci zafizeni k cilovému mistu.

5. Srovnejte smérovou Sipku na naboji zavadéciho zafizeni se Stérbinou
bioptického zafizeni.

POZNAMKA: Klip vzdy umistéte smérem ke stiedu bioptické dutiny.
6. Klip nasadte Uplnym vysunutim nasazovaciho pistu.
7. Otocte bioptické zafizeni o 180 stupnil.

POZNAMKA: Po vlozeni zafizeni pro zavedeni klipu by konzola NEMELA byt
pfepnuta zpét do rezimu ,,Biopsie®.

8. Pfed vyjmutim zafizeni ovéfte pomoci pfislusné zobrazovaci metody nasazeni
a spravnou polohu klipu.

9. Pomalu vyjméte zavadéci zafizeni nebo bioptické zafizeni a zavadéci zafizeni
z prsu jako jeden celek a radné je zlikviduijte.

Varovani a upozornéni
e Zavadéci zafizeni SecurMark se nedoporucuje pouzivat v otvoru magnetu MR.

¢ Klip pro misto biopsie SecurMark se nedoporucuje pouzivat u pacientek s prsnimi
implantaty.

¢ Klip pro misto biopsie by mély pouzivat pouze osoby, které jsou dostate¢né
vyskolené a obeznamené s postupem jeho pouziti. Pfed provedenim jakéhokoli
minimalné invazivniho zakroku si prostuduijte Iékarskou literaturu tykajici se technik,
komplikaci a rizik.

e Klip pro misto biopsie SecurMark by méli pouzivat pouze Iékafi vySkoleni
v provadéni otevienych nebo perkutannich biopsii.
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. 1&ONLY Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na lékafe nebo lékafskou objednavku.

¢ Klip pro misto biopsie SecurMark by mél byt umistén do dutiny vytvorené béhem
biopsie. Zavedeni do tkané mimo bioptickou dutinu se nedoporucuje.

¢ Poloha klipu vzhledem ke stanovenym orienta¢nim boddm se mQze pfi nasledné
kompresi prsu pfi mamografii zménit.

e Klip pro misto biopsie SecurMark neni ur¢en k tomu, aby byl po nasazeni
premistovan ¢i znovu nasazovan.

* UZivatelé by méli dbat na to, aby klip neumistili neimysiné.

e Nadmeérny hematom v bioptické dutiné a/nebo v bioptickém zafizeni mize vést
k pfilnuti klipu k zavadécimu zafizeni, coz zvysSuje riziko vytazeni klipu.

¢ Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni kanyly. Vyvarujte se kontaktu
operatéra nebo nastroje s klipem pro misto biopsie SecurMark nebo distalnim
koncem zavadéciho zafizeni.

¢ Implantovany klip pro misto biopsie SecurMark je podminéné kompatibilni pfi
zobrazovani pomoci magnetické rezonance (MR). Implantovany klip nepredstavuje
pro pacienta ani operatéra zadné dalsi riziko v disledku magnetickych sil, to¢ivého
momentu, zahfivani, indukovaného napéti nebo pohybu, mize v&ak ovlivnit kvalitu
obrazu MRI.

* Minimalné invazivni nastroje a pfisluSenstvi vyrabéné nebo distribuované
spole¢nostmi, které nejsou autorizovany spole¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt
s klipem pro misto biopsie SecurMark kompatibilni. PouZiti takovych produktd mize
vést k neocekavanym vysledkdim a moznému zranéni uZivatele nebo pacienta.

 Pfistroje nebo zafizeni, které pfichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou
vyzadovat zvlastni zachazeni pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

* Po vloZeni zafizeni pro zavedeni klipu by konzola NEMELA byt pfepnuta zpét do
rezimu ,,Biopsie“.

e Zlikvidujte vSechny pouzité i nepouzité oteviené nastroje.

¢ Klip pro misto biopsie SecurMark nesterilizujte a/nebo nepouzivejte opakované.
Opakovana sterilizace a/nebo opakované pouziti mlize ohrozit integritu nastroje.
To mize vést k potencialnimu riziku selhani zamyslené funkce prostfedku a/
nebo ke kiizové kontaminaci spojené s pouzivanim nedostate¢né vycisténych
a sterilizovanych prostiedkd.

¢ Klip pro misto biopsie SecurMark skladujte na €istém a suchém misté. Vyvarujte se
skladovani nebo manipulace pfi teplotach vyssich nez 50 °C (122 °F).
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Jak se dodava

Klip pro misto biopsie SecurMark je sterilizovan gama zafenim a dodava se
predinstalovany pro pouziti u jednoho pacienta. Po pouziti vyhodte do vhodné nadoby.
Jak je uvedeno na stitcich:
aQTty Pocet prilozenych zafizeni.
RRRR-MM-DD Datum expirace je reprezentovano nasledujicim:

RRRR predstavuje rok

MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

Dalsi informace

Pro technickou podporu nebo informace o dal$ich objednavkach ve Spojenych
statech kontaktujte:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Zahrani¢ni zakaznici se mohou obratit na svého distributora nebo mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Hologic:

E Zastupce pro Evropu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgie

Tel.: +322 711 46 80
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Symboly pouzivané na stitcich

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi E
Kod Sarze L OT

Katalogové &islo

0Oznaceni CE s referencnim ¢islem oznameného subjektu c E 0797

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny
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PouZiti podle

Vyrobce

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékafe nebo
Iékarskou objednavku

RonNLy

NepouZivejte opakované

Nesterilizujte opakované
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Sterilizovano ozéafenim -n
'STERILE|

DodrZujte navod k pouZiti D’\}]

MnoZstvi
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