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Znacznik miejsca biopsji SecurMark®
Do urzadzenia do biopsji ATEC®

Instrukcja obstugi

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze
prowadzi¢ do nieoczekiwanych konsekwencji chirurgicznych.

Wazne: niniejsza ulotka dotagczona do opakowania zawiera instrukcje obstugi znacznika
miejsca biopsji SecurMark® dla urzadzenia do biopsji ATEC®. Nie jest to materiat
referencyjny do technik chirurgicznych.

Wskazania

Znacznik miejsca biopsji SecurMark jest przeznaczony do trwatego radiograficznego
oznaczania miejsc biopsji w tkance miekkiej.

Przeciwwskazania

Brak.
Opis urzadzenia

Znacznik miejsca biopsji SecurMark jest sterylnym urzadzeniem przeznaczonym do
stosowania u jednego pacjenta, sktadajacym sie z pojedynczego, biokompatybilnego
tytanowego znacznika otoczonego materiatem biowchtanialnym przypominajacym ni¢
chirurgiczng oraz urzadzenia do wprowadzania. Urzadzenie do wprowadzania jest recznym
urzadzeniem, ktére dostarcza znacznik z koricowki dystalnej. Urzadzenie do wprowadzania
sktada sie z elastycznej kaniuli, uchwytu, elastycznego popychacza i ttoka. Znacznik
znajduje sie na dystalnym koricu urzadzenia do wprowadzania.

* Dostgpne w wielu ksztattach

1 Polish



Instrukcja obstugi

1. Przed uzyciem znacznika miejsca biopsji SecurMark nalezy skontrolowac
opakowanie ochronne i samo urzadzenie, aby upewni¢ sig, ze zadne z nich nie zostato
uszkodzone podczas transportu. Jesli wydaje sie, ze opakowanie zostato naruszone,
nie nalezy uzywaé urzadzenia.

2. Wyjaé urzadzenie do wprowadzania SecurMark z opakowania ochronnego,
stosujac standardowa technike interwencyjna.

UWAGA: W przypadku urzadzer 36-09 i 36-12 nalezy wyja¢ prowadnik do
wprowadzania z opakowania ochronnego i zamocowac go do proksymalnego
korica urzadzenia biopsyjnego.

3. Pociggna¢ do tytu urzadzenie do biopsiji tak, aby otwarty otwér zostat precyzyjnie
ustawiony do umieszczenia znacznika (pociagnaé¢ do tytu 10 mm w przypadku
urzadzenia do biopsji z otworem o $rednicy 20 mm lub 6 mm w przypadku urzadzenia
do biopsji z otworem o $rednicy 12 mm).

4. Gdy wymagane jest umieszczenie znacznika miejsca biopsji SecurMark, nalezy
wsuna¢ urzadzenie do wprowadzania do miejsca docelowego.

5. Ustawic¢ strzatke kierunkowa na piascie urzadzenia do wprowadzania w jednej linii
z otworem urzadzenia do biopsji.

UWAGA: znacznik nalezy zawsze wprowadzac¢ w kierunku srodka jamy biopsyjnej.
6. Wprowadzi¢ znacznik wysuwajac catkowicie ttoczek wprowadzajacy.
7. Obréci¢ urzadzenie do biopsji o 180 stopni.

UWAGA: po wprowadzeniu urzadzenia do wprowadzania znacznika NIE nalezy
ponownie przetacza¢ konsoli w tryb ,Biopsy” (Biopsja).

8. Sprawdzi¢ wprowadzenie i prawidtowe potozenie znacznika przed usunigciem
urzadzenia za pomoca odpowiedniej metody obrazowania.

9. Powoli wyja¢ urzadzenie do wprowadzania lub urzadzenie do biopsji i urzadzenie
do wprowadzania z sutka jako jedna cato$¢ i odpowiednio je zutylizowac.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢ Nie zaleca sie stosowania urzadzenia do wprowadzania SecurMark w otworze
magnesu MRI.

* Nie zaleca sie stosowania znacznika miejsca biopsji SecurMark u pacjentek
z implantami piersi.

® Procedura znakowania miejsca biopsji powinna by¢ wykonywana wytacznie przez
osoby odpowiednio przeszkolone i obeznane z tg procedura. Przed wykonaniem
jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac¢ sie z literaturg
medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

® Znacznik miejsca biopsji SecurMark powinien by¢ stosowany wytacznie

przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu otwartych lub przezskérnych
zabiegow biops;ji.
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. 1&ONLY Przestroga: zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na zamoéwienie lekarza.

® Znacznik miejsca biopsji SecurMark powinien zosta¢ umieszczony w jamie
powstatej podczas procedury biopsji. Nie zaleca sie wprowadzania do tkanki poza
jama biopsyjna.

¢ Pozycja znacznika w stosunku do ustalonych punktéw orientacyjnych moze ulec
zmianie w mammografii przy kolejnych uciskach sutka.

® Znacznik miejsca biopsji SecurMark nie jest przeznaczony do repozycjonowania
lub usuwania po umieszczeniu.

* Uzytkownicy powinni uwazac, aby przypadkowo nie wprowadzié¢ znacznika
W sposob niezamierzony.

* Nadmierny krwiak w obrebie jamy biopsyjnej i/lub urzadzenia do biopsji moze
prowadzi¢ do przylegania znacznika do urzadzenia do wprowadzania znacznika,
zwiekszajac ryzyko wyciagniecia znacznika.

¢ Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unika¢ uszkodzenia kaniuli. Unika¢ kontaktu
operatora lub narzedzia ze znacznikiem miejsca biopsji SecurMark lub dystalnym
koricem urzgdzenia do wprowadzania.

¢ Wszczepiony znacznik miejsca biopsji SecurMark jest warunkowo dopuszczalny
w Srodowisku obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Wszczepiony
znacznik nie stanowi dodatkowego zagrozenia dla pacjenta lub operatora ze strony
sit magnetycznych, momentu obrotowego, ogrzewania, indukowanych napig¢ lub
ruchu, ale moze wptywac na jako$¢ obrazu MRI.

 Instrumenty minimalnie inwazyjne i akcesoria produkowane lub rozprowadzane
przez firmy bez autoryzaciji firmy Hologic, Inc. moga nie by¢ zgodne z urzadzeniem
do znakowania miejsc biopsji SecurMark. Stosowanie takich produktéw moze
prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatéw i mozliwych obrazen uzytkownika lub
pacjenta.

¢ Instrumenty lub urzadzenia, ktére stykaja sie z ptynami ustrojowymi, moga wymagaé
specjalnego postepowania z nimi w celu zapobiezenia skazeniu biologicznemu.

* Po wprowadzeniu urzadzenia do wprowadzania znacznika NIE nalezy przetaczac
konsoli w tryb ,Biopsy” (Biopsja).

o Zutylizowac wszystkie otwarte instrumenty, zaréwno uzywane, jak i nieuzywane.

* Nie sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywac ponownie urzadzenia do znakowania
miejsca biopsji SecurMark. Ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moze
naruszy¢ integralnosé instrumentu. Moze to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka
nieprawidtowego dziatania wyrobu i/lub do zakazenia krzyzowego zwigzanego
z uzyciem nieodpowiednio wyczyszczonych i wysterylizowanych wyrobow.

¢ Urzadzenie do znakowania miejsc biopsji SecurMark nalezy przechowywac

w czystym i suchym miejscu. Unika¢ temperatur przechowywania i obchodzenia
sie z produktem powyzej 50°C (122°F).
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Sposodb dostarczania

Urzadzenie do znakowania miejsc biopsji SecurMark jest sterylizowane
promieniowaniem gamma i dostarczane w postaci wstepnie zatadowanej do
uzycia u jednego pacjenta. Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika.

Zgodnie z oznaczeniami na etykietach:

Liczba zatgczonych urzadzen.

RRRR-MM-DD Data wazno$ci jest przedstawiona w nastepujacy sposob:
RRRR oznacza rok
MM oznacza miesiac

DD oznacza dzien
Wiecej informacji

W celu uzyskania pomocy technicznej lub informacji na temat ponownego zamoéwienia
w Stanach Zjednoczonych, prosimy o kontakt:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

W przypadku klientéw miedzynarodowych nalezy skontaktowaé sie z dystrybutorem
lub lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Hologic:

Europejski przedstawiciel

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgia

Tel.: +32271146 80
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Symbole uzywane na etykietach

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej E
Kod partii
LOT

Numer katalogowy

0Oznaczenie CE zgodnosci z numerem referencyjnym jednostki notyfikowanej c E
2797

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
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Data przydatnosci

Producent

Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz niniejszego
wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza

RonNLy

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie
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© 2021 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Hologic, ATEC i SecurMark sa znakami towarowymi i (lub) zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej podmiotéw zaleznych w Stanach Zjednoczonych i (lub) innych krajach.
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