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Tato stranka bola ponechana zamerne prazdna



Systém znacky na oznacCenie miesta
biopsie ATEC® TriMark®

Navod na pouzitie

Pozorne si precitajte vSetky informacie. Nespravne dodrziavanie pokynov méze viest
k neocakavanym chirurgickym nasledkom.

Dolezité: Tato pribalova informacia pre pouzivatelov je navrhnuta tak, aby poskytovala
navod na pouzitie znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC® TriMark®. Tento navod nie
je odkazom na chirurgické techniky.

Po dokonceni zakroku biopsie prsnika s pomockou ATEC bude mat’ pouzivatel moznost
pouzit’ systém znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark od spolo¢nosti Hologic,
Inc. V zavislosti na type aplikacie (zobrazovacej modalite) pouzitej na vedenie biopsie
prsnika bude pouzivatel postupovat podla jedného z nacértnutych postupov na pouzitie
systému znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark. Tri spdsoby zobrazovania
pouzité na usmernenie umiestnenia systému znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC
TriMark zahfiaju ultrazvuk (U/S), stereotakticky RTG (STX) a zobrazovanie magnetickou
rezonanciou (MRI). Pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark existuju
dve metody jeho umiestenia, U/S a STX; obidve s popisané osobitne.

Indikacie
Systém znacky na oznacgenie miesta biopsie ATEC TriMark je indikovany na pouzitie na

oznacenie otvoreného alebo perkutdnneho miesta biopsie radiografickou znac¢kou polohy
miesta biopsie.

Kontraindikacie

Ziadne nie st zname.
Popis pom&cky

Systém znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark je sterilny systém na jedno
pouzitie pozostavajuci z titanovej znacky a pomocky na umiestnenie znacky. Pomocka

na umiestnenie znacky pozostava z pevnej kanyly, piestu, pevnej tlacnej tyce a rukovate.
Znacka na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark je umiestnena na distalnom konci
pomdcky na umiestnenie znacky. Systém znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC
TriMark sa modzZe pouzivat so zobrazovacim technikami (napr. stereotakticky RTG,
ultrazvuk a MRI). Titdnova znacka je klasifikovana ako podmiene¢ne bezpecna v prostredi
magnetickej rezonancie (MRI) so silou pola 3,0 Tesla alebo menej. Ak je znacka pritomna
u pacienta podrobujiceho sa MRI so silou 3,0 Tesla alebo menej, nevytvara dal$ie riziko
alebo nebezpecenstvo, pokial ide o interakcie, pohyb/dislokaciu alebo zahrievanie suvisiace
s magnetickym polom.

Bezpecnostné informacie: zakroky MRI vykonavajte podla nasledujucich pokynov:
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Artefakty MRI

Artefakty pre znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark boli charakterizované

pomocou systému 1,5 Tesla MRI a T1-vazZenych, spin echo a gradientovych echo
pulznych sekvencii. Na zaklade tychto informacii méze byt kvalita zobrazenia mierne
narusena, ak je oblast zaujmu v Uplne rovnakej oblasti ako znacka na oznacenie
miesta biopsie ATEC TriMark.

Velkost artefaktu zavisi od typu sekvencie impulzov pouzitych na snimanie (vacsia
pre gradientové echo pulzné sekvencie a mensia pre spin echo a rychle echo pulzné
sekvencie), smeru kédovania frekvencie (vacsia, ak je smer kédovania frekvencie
kolmy a menSia, ak je smer rovnobezny s pomockou) a velkosti zorného pola.

Pozi¢né chyby a artefakty na snimkach budu mensie pri systémoch MRI s nizSou silou

statického magnetického pola, ktoré pouzivaju rovnaké zobrazovacie parametre ako
pri tych, ktoré pracuju pri vy$Sich silach statického magnetického porla.

Kompatibilita

Pristup

Velkost nasadca

Vonkajsia kanyla ATEC 1212-20

Pristup k miestu biopsie

Pristup Velkost nasadca Pristup k miestu biopsie Pomdcka ATEC TriMark
9G NA TriMark TD 13-09
Metéda bez pouzitia NA TrMark TD-25-15-09
P 26 NA TriMark TD 13-12
NA TriMark TD-28-13-12
Vonkajsia kanyla ATEC 0909-20
9G Vonkajsia kanyla ATEC 0909-12 TriMark TD 13-09
Metdda s pouzitim zavadzaca Vonkaj$ia kanyla ATEC 0912-20 TriMark TD-28-13-09
vonkajsej kanyly ATEC Vonkajsia kanyla ATEC 0912-12
126 Vonkajsia kanyla ATEC 1209-20 TriMark TD 13-12

TriMark TD-28-13-12

Pomécka ATEC TriMark

Vonkajsia kanyla ATEC 0909-20

Vonkajsia kanyla ATEC 0909-12

TriMark TD 13-09

Metoda s.;')oyiill'm zavadzaca 96 Vonkajsia kanyla ATEC 0912-20 TriMark TD-25-13-09
vonkajsej kanyly ATEC Vonkaj$ia kanyla ATEC 0912-12
126 Vonkajsia kanyla ATEC 1209-20 TriMark TD 13-12
Vonkajsia kanyla ATEC 1212-20 TriMark TD-2S-13-12
Nasadec ATEC 0909-20
Nasadec ATEC 0909-12 TriMark TD 36-09
- 9G Nasadec ATEC 0912-20
Metoda sapo:zm?.éa(\;/adzaéa Nasadec ATEC 091212 TriMark TD-25-36-09
nasadea Nésadec ATEC 0914-20
126 Nasadec ATEC 1209-20 TriMark TD 36-12
Néasadec ATEC 1212-20 TriMark TS-2S-36-12
Pristup Velkost nasadca Pristup k miestu biopsie Pomacka ATEC TriMark

Metdda s pouzitim puzdra
zavadzaga ATEC

9G

ILS 0914-20
ILS 0914-20-0B

ILS 0914-12
ILS 0914-12-0B

TriMark TD 13-MR
TriMark TD-2S-13-MR
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Ultrazvuk

Metdda bez pouzitia zavadzacéa (len 13-12 a 13-09)

1. Pred pouzitim systému znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark
skontrolujte ochranny obal a pomdcku, ¢i sa pocas prepravy neposkodili. Ak sa zda,
Ze obal bol poruseny, pombcku nepouzivajte.

2. Sterilnou technikou opatrne vyberte systém znacky na oznacenie miesta biopsie
ATEC TriMark z ochranného obalu.

Poznamka: Pred pouzitim pomdbcky odstrarite kryt hrotu.

3. Zapnite alebo aktivujte konzolu do rezimu ,Set Up (Nastavit)* alebo ,Lavage
(Vyplach)“.

4. Pred zavedenim pomocky na umiestnenie znacky dokladne vyplachnite dutinu
biopsie.

5. Odpojte hadi¢ku s fyziologickym roztokom na proximalnom konci Y-ventilu.
6. Zapnite alebo aktivujte konzolu do rezimu ,Biopsia*“.
7. Vyberte nasadec z prsnika a riadne ho zlikvidujte.

8. Vlozte distalny koniec pomdcky na umiestnenie znacky do ihlového traktu,
ktory bol vytvoreny vonkajSou kanylou.

9. Opatrne posufite pomdcku na umiestnenie znacky na pozadované miesto
umiestnenia znacky.

10. Najdite bielu smerovt $ipku na indikatore otvoru. Sipka ukazuje orientéaciu
otvoru znacky a smer, v ktorom sa znacka umiestni.

11. Otacajte indikatorom otvoru tak, aby biela Sipka smerovala k radidlnemu stredu
dutiny biopsie. (Obrazok A)

12. Umiestnite zna¢ku smerom k stredu dutiny biopsie tak, Ze palcom posuniete
piest na umiestnenie znacky, kym sa nezacvakne na indikator otvoru.

13. Po pocutelnom a hmatatelnom kliknuti uvolnite palec z bieleho piestu.
14. Otocte indikator otvoru o 180 stupriov.
15. Pred vytiahnutim pomdcky overte umiestnenie a spravnu polohu znacky.

16. Pomaly vytiahnite pomécku na umiestnenie znacky z prsnika a riadne ju
zlikvidujte.
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Obrazok A: Radialny stred dutiny biopsie

Pomécka na umiestnenie

Pomécka na umiestnenie Dutina biopsie znacky biopsie

znacky biopsie

%y

6

Pomécka na umiestnenie 12
Dutina biopsie ,, ~ Znacky biopsie Dutina biopsie

12 Znatka
el [ 9 3
9 3 9 ‘ 3
| 6 “Znatka
6

Dutina biopsie Znatka 6 Pomocka na umiestnenie
znacky biopsie
Jadra odobraté vedra Jadra odobraté nad Jadra odobraté spod Jadra odobraté okolo
lézie léziou lézie lézie

Metdda s pouzitim zavadzaca vonkaj$ej kanyly ATEC (len 13-12 a 13-09)

1. Pred pouzitim systému znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark
skontrolujte ochranny obal a pomdcku, ¢i sa pocas prepravy neposkodili. Ak sa zda,
Ze obal bol poruseny, pomdcku nepouzivajte.

2. Sterilnou technikou opatrne vyberte systém znacky na oznacenie miesta biopsie
ATEC TriMark z ochranného obalu.

Poznamka: Pred pouzitim pomocky odstrarte kryt hrotu.
3. Zapnite alebo aktivujte konzolu do rezimu ,Nastavit* alebo ,Vyplach®.

4. Pred zavedenim pomdcky na umiestnenie znacky dokladne vyplachnite dutinu
biopsie.

5. Odpojte hadi¢ku s fyziologickym roztokom na proximalnom konci Y-ventilu

a stiahnite hadi¢ku az k naboju.

6. Drzte naboj pevne v jednej ruke, otocte nasadec o 1/8 otacky proti smeru
hodinovych rugiciek a potiahnite ho, aby ste ho oddelili od vonkaj$ej kanyly.

7. Potiahnite spat naboj 7 mm v pripade pomdocky s otvorom 20 mm alebo 3 mm
v pripade pomécky s otvorom 12 mm. Tento krok zavedie systém tak, aby sa znacka
umiestnila do axialneho stredu dutiny biopsie. (Obrazok C)

8. Otocte naboj tak, aby biela bodka oznacujuca poziciu otvoru ihly smerovala
k radialnemu stredu dutiny biopsie. (Obrazok A)

9. Vlozte distalny koniec pomocky na umiestnenie znacky cez naboj do vonkajsej
kanyly.

10. Opatrne posuvajte pomdcku na umiestnenie znacky, az kym sa definitivne
nezastavi na distalnom hrote vonkaj$ej kanyly. Udrzuijte tuto polohu po celt dobu
umiestnenia znacky, a to tak, Ze pomdcku budete drzat' volnou rukou.

11. N&jdite bielu smerovu Sipku na indikatore otvoru a zarovnaijte ju s bielou bodkou na
naboji. Sipka ukazuje orientaciu otvoru znagky a smer, v ktorom sa znac¢ka umiestni.
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12. Umiestnite zna¢ku smerom k stredu dutiny biopsie tak, Ze palcom posuniete piest
na umiestnenie znacky, kym sa nezacvakne na indikator otvoru.

13. Po pocéutelnom a hmatatelnom kliknuti uvolnite palec z bieleho piestu.
14. Otocte indikator otvoru o 180 stupriov.

15. Otocte naboj o 180 stupriov.

16. Pred vytiahnutim pomdcky overte umiestnenie a spravnu polohu znacky.

17. Pomaly vytiahnite pomécku na umiestnenie znacky a vonkajsiu kanylu/naboj
z prsnika ako jeden celok a riadne ich zlikviduijte.

Obrazok B: Popis pomécky ATEC TriMark

Vodi¢ umiestnenia znacky Zatka komory filtra

(len 36) / (len 36)

Pomocka na umiestnenie znacky 36
Indikator otvoru 4
Kryt hrotu
M 5 Zavadzacia kanyla

Piest na umiestnenie znacky Pomadcka na umiestnenie znacky 13

Obrazok C: Axialny stred dutiny biopsie

Axialny stred
dutiny biopsie
'

Pre otvory Standard (20 mm) =|7 mm
alebo - =
pre otvory Petite (12 mm) =(3 mm

Znatka

Pomaocka na biopsiu/Pomacka
na umiestnenie znacky

\\

Pozicia pri biopsii Pozicia pri stiahnuti

Stereotakticky RTG

Metdda s pouzitim zavadzaca vonkaj$ej kanyly ATEC (len 13-12 a 13-09)

1. Pred pouZitim systému znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark
skontrolujte ochranny obal a pomdcku, ¢i sa pocas prepravy neposkodili. Ak sa zda,
Ze obal bol poruseny, pomdcku nepouzivajte.

2. Sterilnou technikou opatrne vyberte systém znacky na oznacenie miesta biopsie
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ATEC TriMark z ochranného obalu.
Poznamka: Pred pouzitim pomocky odstrarte kryt hrotu.
3. Zapnite alebo aktivujte konzolu do rezimu ,Nastavit* alebo ,Vyplach*.

4. Pred zavedenim pomdcky na umiestnenie znacky dokladne vyplachnite dutinu
biopsie.

5. Potiahnite spat adaptér 7 mm v pripade pombcky s otvorom 20 mm alebo 3 mm
v pripade pomocky s otvorom 12 mm. Tento krok zavedie systém tak, aby sa znacka
umiestnila do axidlneho stredu dutiny biopsie. (Obrazok C)

6. Otocte nasadec tak, aby plochy povrch smeroval k 12 hodine.

7. Odpojte hadi¢ku s fyziologickym roztokom na proximalnom konci Y-ventilu
a stiahnite hadi¢ku az k naboju.

8. Otocte nasadec tak, aby plochy povrch smeroval k radialnemu stredu dutiny biopsie.
Plochy povrch ukazuje, kam smeruje otvor ihly. (Obrazok A)

9. Zaistite jeden zamok kruzku ovladany ukazovakom a drzte naboj na mieste.
(Obrazok D)

10. Otocte nasadec o 1/8 otacky proti smeru hodinovych ruciciek.

11. Odblokujte prichytku a potiahnutim nasadca dozadu ho oddelte od naboja.
(Obrazok D)

12. Vlozte distalny koniec pombcky na umiestnenie znacky cez naboj do vonkajsej
kanyly.

13. Opatrne posuvajte pomodcku na umiestnenie znacky, az kym sa definitivne
nezastavi na distalnom hrote vonkajsej kanyly. UdrZujte tuto polohu po celt dobu
umiestnenia znacky, a to tak, Ze pomocku budete drzat volnou rukou.

14. Najdite bielu smerovu Sipku na indikatore otvoru a zarovnajte ju s bielou bodkou na
naboji. Sipka ukazuje orientaciu otvoru znagky a smer, v ktorom sa znac¢ka umiestni.

15. Umiestnite zna¢ku smerom k stredu dutiny biopsie tak, Ze palcom posuniete piest
na umiestnenie znacky, kym sa nezacvakne na indikator otvoru.

16. Po pocutelnom a hmatatelnom kliknuti uvolnite palec z bieleho piestu.

17. Odpojte zamok kruzku ovladaného ukazovakom.

18. Otocte indikator otvoru o 180 stupriov.

19. Otocte naboj o 180 stupriov.

20. Zaistite jeden zamok kruzku ovladany ukazovakom a drzte naboj na mieste.

21. Pogiato¢né vytiahnutie pomécky na umiestnenie znacky a vonkajsej kanyly/naboja
kontrolujte pomalym potiahnutim adaptéra spat o 20 mm.

22. Pred vytiahnutim pomécky overte umiestnenie a spravnu polohu znacky.
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23. Odpojte zamok kruzku ovladaného ukazovakom.

24. Pomaly vytiahnite pomdcku na umiestnenie znacky a vonkajsiu kanylu/naboj
z prsnika ako jeden celok a riadne ich zlikvidujte.

25. Pomaly znizte tlak na prsnik.

Obrazok D: Popis nasadca ATEC a stereotaktického adaptéra

Hadicka s fyziologickym roztokom Naboj
Plochy povrch na
nasadci

Komora filtra Drziak filtra

Zamok kruzku ovladany
ukazovakom

Prichytka

Proximalny koniec

Yoventilu Napinacia packa

Stereotakticky RTG

Metéda s pouZitim zavadzaca nasadca ATEC (len 36-12 a 36-09)

1. Pred pouzitim systému znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark
skontrolujte ochranny obal a pomdcku, ¢i sa pocas prepravy neposkodili. Ak sa zda,
Ze obal bol poruseny, pomdcku nepouzivajte.

2. Sterilnou technikou opatrne vyberte systém znacky na oznacenie miesta biopsie
ATEC TriMark z ochranného obalu.

Poznamka: Pred pouzitim pomdcky odstrarite kryt hrotu.
3. Zapnite alebo aktivujte konzolu do rezimu ,Nastavit* alebo ,Vyplach*.

4. Pred zavedenim pomocky na umiestnenie znacky dokladne vyplachnite dutinu
biopsie.

5. Potiahnite spat adaptér 7 mm v pripade pomocky s otvorom 20 mm alebo 3 mm
v pripade pomécky s otvorom 12 mm. Tento krok zavedie systém tak, aby sa znacka
umiestnila do axialneho stredu dutiny biopsie. (Obrazok C)

6. Odpojte hadi€ku s fyziologickym roztokom na proximalnom konci Y-ventilu.
7. Vyberte komoru filtra z proximalneho konca nasadca.

8. Vyberte tkanivovy filter z komory filtra a vymerite ho za zatku komory filtra.
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9. Vyberte vodi¢ na umiestnenie znacky z ochranného obalu
10. Pripojte vodi¢ na umiestnenie znacky na drziak filtra nasadca.

11. Otocte nasadec tak, aby plochy povrch smeroval k radidlnemu stredu dutiny
biopsie. Plochy povrch ukazuje, kam smeruje otvor ihly. (Obrazok A)

12. Zaistite jeden zamok kruzku ovladany ukazovakom a drzte nasadec na mieste.
(Obrazok D)

13. Opatrne posuvajte pomodcku na umiestnenie znacky cez vodi¢ na umiestnenie
znacky, az kym sa definitivne nezastavi na distalnom hrote vonkajsej kanyly.
Ponechajte pomdcku zaistenu po celt dobu umiestnenia znacky, a to tak, Ze pomocku
budete drzat volnou rukou.

14. Najdite bielu smerovu Sipku na indikatore otvoru a zarovnajte ju s plochym
povrchom na nasadci. Sipka ukazuje orientéciu otvoru znagky a smer, v ktorom sa
znacka umiestni.

15. Umiestnite znacku smerom k stredu dutiny biopsie tak, Ze palcom posuniete piest
na umiestnenie znacky, kym sa nezacvakne na indikator otvoru.

Poznamka: Po vioZeni pomdcky na umiestnenie znagky NEPREPINAJTE konzolu spat
do rezimu ,Biopsy (Biopsia)“.

16. Po pocutelnom a hmatatelnom kliknuti uvornite palec z bieleho piestu.
17. Odpojte zamok kruzku ovladaného ukazovakom. (Obrazok D)

18. Otodte indikator otvoru o 180 stupriov.

19. Otocte nasadec o 180 stupriov.

20. Pociato¢né vytiahnutie pomécky na umiestnenie znacky a nasadca kontrolujte
pomalym potiahnutim adaptéra spat o 20 mm.

21. Pred vytiahnutim pomocky overte umiestnenie a spravnu polohu znacky.
22. Odblokujte prichytku. (Obrazok D)

23. Pomaly vytiahnite pomdcku na umiestnenie znacky a nasadec z prsnika ako jeden
celok a riadne ich zlikvidujte.

24. Pomaly zniZte tlak na prsnik.

Slovensky 8



MRI

Metdda s pouzitim puzdra zavadzaca ATEC (len 13-MR)

1. Pred pouzitim systému znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark
skontrolujte ochranny obal a pomdécku, ¢i sa pocas prepravy neposkodili. Ak sa zda,
Ze obal bol poruseny, pombcku nepouzivajte.

2. Sterilnou technikou opatrne vyberte systém znacky na oznacenie miesta biopsie
ATEC TriMark z ochranného obalu.

Poznamka: Pred pouzitim pomdbcky odstrarite kryt hrotu.
3. Zapnite alebo aktivujte konzolu do rezimu ,Nastavit“ alebo ,Vyplach*.

4. Pred zavedenim pomdcky na umiestnenie znacky dokladne vyplachnite dutinu
biopsie.

5. Odpojte hadi¢ku s fyziologickym roztokom na proximalnom konci Y-ventilu.

6. Zapnite alebo aktivujte konzolu do rezimu ,Biopsy (Biopsia)“.

7. Vlyberte nasadec z puzdra zavadzaca a riadne ho zlikvidujte.

8. Vlozte distalny koniec pomocky na umiestnenie znacky cez puzdro zavadzaca.

9. Opatrne posuvajte pomdcku na umiestnenie znacky, kym sa indikator otvoru
nedotkne naboja puzdra zavadzaca. Udrzujte tuto polohu po celd dobu umiestnenia
znacky, a to tak, Ze pomdcku budete drzat volnou rukou.

10. Najdite bielu smerovu $ipku na indikatore otvoru. Sipka ukazuje orientéciu otvoru
znacky a smer, v ktorom sa znacka umiestni.

11. Otacajte indikatorom otvoru tak, aby biela Sipka smerovala k radialnemu stredu
dutiny biopsie. (Obrazok A)

12. Umiestnite zna¢ku smerom k stredu dutiny biopsie tak, Ze palcom posuniete piest
na umiestnenie znacky, kym sa nezacvakne na indikator otvoru.

13. Po pocéutelnom a hmatatelnom kliknuti uvolnite palec z bieleho piestu.
14. Otocte indikator otvoru o 180 stupriov.
15. Pomaly vytiahnite pomdcku na umiestnenie znacky z prsnika a riadne ju zlikviduijte.

16. Pred vytiahnutim puzdra zavadzaca overte umiestnenie a spravnu polohu znacky.
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Vystrahy a preventivne opatrenia

* Po implantacii predmetu do tela méze dojst k neziaducim reakciam. Pred pouzitim
tejto pomdcky musi lekar vyhodnotit akékolvek riziko alebo uzitok.

* Potencialne komplikacie umiestnenia znacky su bolest, tvorba serému, zapal,
modrina, hematém, krvacanie, infekcie, precitlivenost alebo alergicka reakcia,
poskodenie méakkych tkaniv, nespravna diagnéza (v désledku migracie znacky),
perforacia alebo jazva.

* Pomécku na umiestnenie zna¢ky ATEC TriMark sa neodporuéa pouzivat vo vnutri
otvoru magnetu MR.

+ Systém znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark sa neodport¢a pouzivat
u pacientok s prsnymi implantatmi.

« Zakrok s pouzitim systému ATEC TriMark mézu vykonavat len lekari, ktori su
dostatocne vySkoleni a oboznameni s tymto zakrokom. Pred vykonanim akéhokolvek
minimalne invazivneho zakroku si precitajte medicinsku literatdru tykajucu sa technik,
komplikacii a rizik.

» Tuto pomécku mézu pouzivat len lekari vyskoleni v zakrokoch otvorenych alebo
perkutannych biopsii.

. lSKONLY Upozornenie: Podla federainych zadkonov USA sa predaj tejto pomocky
obmedzuje na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

* Znacku na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark umiestnite do dutiny vytvorenej
pocas biopsie. Umiestnenie do tkaniva mimo dutiny biopsie sa neodporuca.

* Ak je pomécku na umiestnenie znacky tazké vlozit' alebo vytiahnut z pomocky na
biopsiu, nevyvijajte nadmernu silu. Nadmerna sila méze sposobit poskodenie alebo
zlomenie pomdcky na umiestnenie znacky, co méze mat za nasledok, ze cast
pomdcky na umiestnenie znacky zostane v pacientovi. Ak pomédcku na umiestnenie
znacky nie je mozné lahko vytiahnut z pomdécky na biopsiu, vytiahnite pomécku na
umiestnenie znacky a pomécku na biopsiu ako jeden celok.

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

» Znacka na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark nie je uréena na opatovné
umiestnenie alebo zachytenie po umiestneni.

* Nadmerny hematém v dutine biopsie mo6ze viest k prifnutiu znacky k pomocke na
umiestnenie znacky, ¢o zvySuje riziko vytiahnutia znacky.

+ Dbajte na to, aby nedoslo k poSkodeniu kanyly. Zabrarite kontaktu obsluhy alebo
nastroja so znackou na oznacéenie miesta biopsie ATEC TriMark alebo distalnym
koncom pomdcky na umiestnenie znacky.
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* Implantovana znacka na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark je podmienecne
bezpecéna v prostredi magnetickej rezonancie (MRI). Implantovana znacka na
oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark nepredstavuje pre pacienta ani obsluhu
Ziadne dalSie riziko v désledku magnetickych sil, kritiaceho momentu, zahrievania,
indukovaného napéatia alebo pohybu, ale méze ovplyvnit kvalitu obrazu MRI.

» Minimalne invazivne nastroje a prislusenstvo vyrabané alebo distribuované
spolo¢nostami, ktoré nie st autorizované spolo¢nostou Hologic, Inc., nemusia byt
kompatibilné so systémom znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark.
Pouzivanie takychto vyrobkov mézZe viest k neo¢akavanym vysledkom a moznému
zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

+ Nastroje alebo pomdcky, ktoré sa dostanu do kontaktu s telesnymi tekutinami,
si mézu vyzadovat Specialne zaobchadzanie pri likvidacii, aby sa zabranilo
biologickej kontaminacii.

« Po vlozeni pomécky na umiestnenie znagky NEPREPINAJTE konzolu do reZimu
,Biopsia“.
« Zlikvidujte vSetky pouZzité alebo nepouzité otvorené nastroje.

« Systém znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark opakovane nesterilizujte
ani opatovne nepouzivajte. Opakovana sterilizacia a/alebo opatovné pouzitie méze
ohrozit integritu nastroja. To méze viest k potencialnym rizikam zlyhania pomécky
pri jej uréenom pouziti a/alebo ku krizovej kontaminacii spojenej s pouzivanim
nedostato¢ne vycistenych a sterilizovanych pomdécok.

* Ak sa s pomdckami 36-09 alebo 36-12 nepouziva vodi¢ umiestnenia znacky, moze
dojst k poSkodeniu pomdcky na umiestnenie znacky, o bude mat’ za nasledok jej
nespravnu ¢innost.

Spbsob dodania

Systém znacky na oznacenie miesta biopsie ATEC TriMark je sterilizovany gama
Ziarenim a dodava sa predplneny na pouzitie u jedného pacienta. Po pouziti zlikvidujte
do vhodnej nadoby.

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

DD predstavuje den
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DalSie informacie
Ak potrebujete technickl podporu alebo informacie tykajuce sa opakovanej
objednavky, kontaktujte v USA:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Zahraniéni zakaznici, kontaktujte svojho distribitora alebo miestneho obchodného
zastupcu spolo¢nosti Hologic:
EC Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgicko
Tel.: +32 2 711 46 80
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Symboly pouzité na oznaceni

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Kod sarze

Katalégové Cislo

ﬂ
- 0
o

q E

Oznacenie CE o zhode s identifikaénym &islom notifikovaného
organu

mn
m
N
~J
©
~

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Spotrebujte do

Vyrobca

Podra federalnych zakonov USA sa predaj tejto pomocky
obmedzuje na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

B R ¢ L 10®

Sterilizované Ziarenim -ﬂ
'STERILE|

Postupujte podla navodu na pouzitie

=
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MnozZstvo

Podmienecne bezpecéné v prostredi MR

© 2021 Hologic, Inc. Hologic, ATEC a TriMark su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné
znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. v USA a/alebo inych krajinach.

MAN-03483-3202 Revizia 007
5/2021
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