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Znacka na oznacenie miesta
biopsie SecurMark®
Pre pomocku na biopsiu ATEC®

Navod na pouzitie

Pozorne si precitajte vSetky informéacie. Nespravne dodrziavanie pokynov méze viest
k neoCakavanym chirurgickym nasledkom.

Délezité: Tato pribalova informdcia pre pouzivatelov je navrhnuta tak, aby poskytovala
navod na pouZitie znaCky na oznacenie miesta biopsie SecurMark® pre pomaocku
na biopsiu ATEC®. Tento navod nie je odkazom na chirurgické techniky.

Indikacie
Znacka na oznacenie miesta biopsie SecurMark je uréend na trvalé radiografické
oznacenie miest v makkych tkanivach.

Kontraindikacie

Ziadne nie st zname.

Popis pomocky

Znacka na oznacenie miesta biopsie SecurMark je sterilnd pomécka na pouzitie

u jedného pacienta, ktora sa sklada z jednej biokompatibilnej titdnovej znacky

obklopenej bioabsorbovatelnym materidlom podobnym $ijaciemu materidlu a z pomécky
na umiestnenie znacky. Pomdcka na umiestnenie znacky je ruéna pomocka, ktord uvolni
znacku z distalneho hrotu. Pomécka na umiestnenie znac¢ky pozostava z flexibilnej kanyly,
rukovate, flexibilnej tlacnej ty¢e a piestu. Znacka je umiestnena na distalnom konci
pomdcky na umiestnenie znacky.

* K dispozicii vo viacerych tvaroch
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Navod na pouzitie

1. Pred pouzitim znacky na ozna¢enie miesta biopsie SecurMark skontrolujte
ochranny obal a pomécku, ¢i sa po€as prepravy neposkodili. Ak sa zd3, ze
obal bol poruseny, pomécku nepouzivajte.

2. Vyberte pomécku na umiestnenie znac¢ky SecurMark z ochranného obalu pomocou
Standardnej intervenénej techniky.

POZNAMKA: V pripade pomécok 36-09 a 36-12 vyberte vodi& na umiestnenie znacky
z ochranného obalu a pripojte ho k proximalnemu koncu pomécky na biopsiu.

3. Potiahnite pomécku na biopsiu spét, aby bol otvoreny otvor presne umiestneny
na umiestnenie znacky (potiahnite spat 10 mm v pripade pomdbcky na biopsiu
s 20 mm otvorom alebo 6 mm v pripade pomécky na biopsiu s 12 mm otvorom).

4. Ked' je potrebné umiestnit znacku na oznacenie miesta biopsie SecurMark,
posunte pomdcku na umiestnenie znacky na cielové miesto.

5. Zarovnajte smerovu Sipku na naboji pomécky na umiestnenie znacky
s otvorom pomécky na biopsiu.

POZNAMKA: Znagku vzdy umiestnite smerom do stredu dutiny biopsie.
6. Znac¢ku umiestnite Uplnym posunutim umiestriovacieho piestu.
7. Otoc¢te pomdcku na biopsiu o 180 stupriov.

POZNAMKA: Po vlozeni pomécky na umiestnenie znaéky NEPREPINAJTE konzolu
spat do rezimu ,,Biopsia“.

8. Pred vytiahnutim pomécky overte umiestnenie a spravnu polohu zna¢ky pomocou
prislusnej zobrazovacej metddy.

9. Pomaly vytiahnite pomécku na umiestnenie znacky alebo pomécku na biopsiu
a pomocku na umiestnenie znacky z prsnika ako jeden celok a riadne zlikvidujte.

Vystrahy a preventivne opatrenia

* Pomdcka na umiestnenie znacky SecurMark sa neodporuc¢a pouzivat vo vnutri
otvoru magnetu MR.

® Znac¢ka na oznacenie miesta biopsie SecurMark sa neodporuca pouzivat
u pacientok s prsnymi implantatmi.

e Zakrok oznacenia miesta biopsie mézu vykonavat len osoby, ktoré su dostatoéne
vy$kolené a oboznamené s tymto zakrokom. Pred vykonanim akéhokolvek
minimalne invazivneho zakroku si precitajte lekarsku literatdru tykajucu sa technik,
komplikacii a rizik.

® Zna¢ku na oznacenie miesta biopsie SecurMark mézu pouzivat len lekari vyskoleni
v otvorenych alebo perkutannych biopsiach.
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. 1&ONLY Upozornenie: Podla federdlnych zékonov USA sa predaj tejto pomocky
obmedzuje na predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

e Znac¢ku na oznacenie miesta biopsie SecurMark umiestnite do dutiny vytvorenej
pocas biopsie. Umiestnenie do tkaniva mimo dutiny biopsie sa neodporuca.

¢ Poloha znac¢ky vzhladom na stanovené orientacné body sa méze pri naslednej
kompresii prsnika na mamografii zmenit.

¢ Znac¢ka na oznacenie miesta biopsie SecurMark nie je uréend na opatovné
umiestnenie alebo zachytenie po umiestneni.

¢ Pouzivatelia by mali dbat na to, aby zna¢ku neumyselne neumiestnili.

* Nadmerny hematém v dutine biopsie a/alebo v pomécke na biopsiu mdze viest k prilnutiu
znacky k pomocke na umiestnenie znacky, ¢o zvysuje riziko vytiahnutia znacky.

¢ Dbajte na to, aby nedos$lo k poskodeniu kanyly. Zabrarite kontaktu obsluhy alebo
nastroja so znackou na oznacenie miesta biopsie SecurMark alebo distalnym
koncom pomadcky na umiestnenie znacky.

¢ Implantovana znacka na oznacenie miesta biopsie SecurMark je podmienec¢ne
bezpe&na v prostredi magnetickej rezonancie (MRI). Implantovana znacka
nepredstavuje pre pacienta ani obsluhu Ziadne dalSie riziko v désledku
magnetickych sil, krutiaceho momentu, zahrievania, indukovaného napaétia alebo
pohybu, ale mbze ovplyvnit kvalitu obrazu MRI.

¢ Minimalne invazivne nastroje a prisluSenstvo vyrabané alebo distribuované
spolo¢nostami, ktoré nie s autorizované spolo¢nostou Hologic, Inc., nemusia
byt kompatibilné s poméckou na umiestnenie znacky na oznac¢enie miesta biopsie
SecurMark. Pouzivanie takychto vyrobkov méze viest k neo¢akavanym vysledkom
a moznému zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

¢ Nastroje alebo pomdcky, ktoré sa dostanu do kontaktu s telesnymi tekutinami,
si m6zu vyzadovat Specidlne zaobchadzanie pri likvidacii, aby sa zabranilo
biologickej kontaminacii.

* Po vlozeni pomdcky na umiestnenie znaéky NEPREPINAJTE konzolu do
rezimu ,,Biopsia“.

o Zlikvidujte vSetky pouzité alebo nepouzité otvorené nastroje.

* Pomdcku na umiestnenie znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark
opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte. Opakovana sterilizacia a/alebo op&tovné
pouzitie méze ohrozit integritu nastroja. To moéze viest k potencidlnym rizikdm
zlyhania pomécky pri jej uréenom pouziti a/alebo ku krizovej kontaminacii spojenej
s pouzivanim nedostatoc¢ne vycistenych a sterilizovanych pomécok.

* Pomdcku na umiestnenie znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark skladujte
na ¢istom a suchom mieste. Vyhnite sa skladovaniu alebo manipuldcii pri teplotach
nad 50 °C (122 °F).
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Sposob dodania

Pomédcka na umiestnenie znac¢ky na oznacenie miesta biopsie SecurMark je
sterilizovand gama Ziarenim a dodéva sa predplnena na pouzitie u jedného pacienta.
Po pouziti zlikvidujte do vhodnej nadoby.

Udaje na oznaéeniach:
Pocet prilozenych pomocok.
RRRR-MM-DD Datum exspiracie je uvedeny nasledovne:
RRRR predstavuje rok
MM predstavuje mesiac

DD predstavuje den
Dalsie informacie
Ak potrebujete technicki podporu alebo informécie tykajice sa opakovanej
objednavky, kontaktujte v USA:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Zahrani¢ni zakaznici, kontaktujte svojho distribltora alebo miestneho obchodného
zastupcu spolo¢nosti Hologic:

Eurépsky zastupca

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgicko

Tel.: +32271146 80
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Symboly pouzité na oznaceni

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve E
Kod Sarze L OT

Kataldgové &islo

Oznacenie CE o zhode s identifikacnym €islom notifikovaného organu c E 0797

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny
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Spotrebujte do

Vyrobca

Podla federalnych zakonov USA sa predaj tejto pomécky obmedzuje na predaj
lekarom alebo na lekarsky predpis.

RonNLy

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane
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Sterilizované Ziarenim -n
'STERILE|

Postupujte podia ndvodu na pouZitie EI’\}]

MnoZstvo

3
-
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Podmienecne bezpecné v prostredi MR |
Hornd hranica teploty Y

D
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