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Marker za mjesto biopsije SecurMark®
za proizvod za biopsiju Eviva®

Upute za uporabu

Pazljivo procitajte sve informacije. NepridrZzavanje uputa moze uzrokovati neo¢ekivane
kirurske posljedice.

Vazno: ove upute priloZzene pakiranju predstavljaju upute za uporabu za marker za mjesto
biopsije SecurMark® za proizvod za biopsiju Eviva®. One ne predstavljaju referentni
dokument za kirurske tehnike.

Indikacije
Marker za mjesto biopsije SecurMark indiciran je za trajno radiografsko markiranje mjesta
zahvata na mekom tkivu.

Kontraindikacije

Nema poznatih.
Opis proizvoda

Marker za mjesto biopsije SecurMark sterilan je proizvod za uporabu na jednom pacijentu
koji se sastoji od jednog biolo$ki kompatibilnog markera od titanija obloZzenog biolo$ki
resorptivnim materijalom nalik na kirurski konac i proizvoda za postavljanje. Proizvod za
postavljanje ruéni je instrument na ¢ijem se distalnom vrhu za potrebe postavljanja nalazi
marker. Proizvod za postavljanje sastoji se od ¢vrste kanile, rucice, ¢vrstog potiskivaca,
klipa, odstojnika i Stitnika za vrh. Marker se nalazi na distalnom kraju proizvoda

za postavljanje.

o

* Dostupno u vise razlicitih oblika
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Upute za uporabu

1. Prije uporabe markera za mjesto biopsije SecurMark provjerite da na zastitnom
pakiranju i proizvodu nisu prisutna ostecenja nastala tijekom isporuke. Ako postoje
vidljiva ostec¢enja na pakiranju, nemojte upotrebljavati proizvod.

2. Uklonite proizvod za postavljanje SecurMark iz zastitnog pakiranja primjenom
standardne intervencijske tehnike.

NAPOMENA: prije uporabe proizvoda uklonite $titnik za vrh.

NAPOMENA: ako cete proizvod upotrebljavati sa proizvodom za biopsiju s otvorom
Petite, uklonite podlosku s proizvoda za postavljanje tako da je palcem pritisnete
i na taj nacin odvojite.

3. Uklonite proizvod za biopsiju iz ovojnice uvodnika.
4. Umetnite proizvod za postavljanje SecurMark kroz osovinu ovojnice uvodnika.

5. Uvodite proizvod za postavljanje SecurMark dok rucica ne pristane uz osovinu
uvodnika.

6. Postavite marker tako da uvedite klip za postavljanje u potpunosti prema naprijed
dok se ne pri¢vrsti za rucicu.

7. Prije uklanjanja proizvoda prikladnim modalitetom snimanja potvrdite je li marker
postavljen i je li u ispravhom polozaju.

8. Polako uklonite proizvod za postavljanje ili ovojnicu uvodnika zajedno s proizvodom
za postavljanje iz dojke i odloZite ga u otpad na odgovarajuci nagin.

Upozorenja i mjere opreza

* Proizvod za postavljanje SecurMark ne preporucuje se za uporabu unutar otvora
magneta za magnetsku rezonanciju.

e Marker za mjesto biopsije SecurMark ne preporucuje se za uporabu za pacijente
s implantatima dojke.

® Postupak postavljanja markera za mjesto biopsije smiju izvr§avati samo osobe koje
su prikladno obucene i upoznate s tim postupkom. Prije izvrSavanja bilo kakvog
minimalno invazivnog zahvata proucite medicinsku literaturu s obzirom na tehnike,
komplikacije i opasnosti.

e Marker za mjesto biopsije SecurMark smiju upotrebljavati samo lije¢nici obuceni
za zahvate otvorene ili perkutane biopsije.

. I&ONLY Oprez: savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovaj proizvod na prodaju
od strane ili po nalogu lije¢nika.
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e Marker za mjesto biopsije SecurMark treba se postaviti u Supljinu proizvedenu
tijekom postupka biopsije. Ne preporucuje se postavljanje u tkivo izvan Supljine
proizvedene tijekom postupka biopsije.

® Polozaj markera moze se tijekom mamografije promijeniti u odnosu na ustanovljene
orijentire uslijed razli¢itih kompresija dojke.

e Marker za mjesto biopsije SecurMark nije predviden za promjenu poloZaja
ili uklanjanje nakon postavljanja.

¢ Korisnici trebaju pripaziti da ne aktiviraju nenamjerno postavljanje markera.

® |zrazeni hematom unutar Supljine biopsije i/ili uvodnik moze uzrokovati lijepljenje
markera na proizvod za postavljanje i povecati rizik od izvlacenja markera.

* Potrebno je pripaziti da ne oStetite kanilu. I1zbjegavajte dodir rukovatelja ili
instrumenta s markerom za mjesto biopsije SecurMark i distalnim krajem
proizvoda za postavljanje.

¢ Implantirani marker za mjesto biopsije SecurMark uvjetno je siguran za uporabu
s uredajima za snimanje magnetskom rezonancijom (MR). Implantirani marker za
pacijenta ili rukovatelja ne predstavlja dodatni rizik koji bi bio uzrokovan magnetskim
silama, zakretanjem, zagrijavanjem, induciranim naponima ili pomicanjem, ali moze
utjecati na kvalitetu MR slike.

¢ Minimalno invazivni instrumenti ili dodatna oprema koje proizvode ili distribuiraju
drustva koja nisu odobrena od strane drustva Hologic, Inc. mozda nece biti
kompatibilna s markerom za mjesto biopsije SecurMark. Uporaba takvih proizvoda
moze uzrokovati neoCekivane rezultate i moguce ozljede korisnika ili pacijenta.

® Za instrumente ili proizvode koji dodu u dodir s tjelesnim teku¢inama mozda ¢ée biti
potrebno posebno odlaganje u otpad kako bi se sprijecila bioloSka kontaminacija.

¢ Odlozite sve otvorene instrumente u otpad bez obzira na to jesu li upotrijebljeni
ili nisu.

* Nemojte ponovno sterilizirati i/ili ponovno upotrebljavati marker za mjesto biopsije
SecurMark. Ponovna sterilizacija i/ili ponovna uporaba mogu ugroziti strukturnu
cjelovitost instrumenta. Posljedice mogu biti potencijalni rizici od neispravnog rada
proizvoda i/ili krizne kontaminacije povezane uz uporabu neodgovarajuc¢e oci¢enih
ili steriliziranih proizvoda.

o Skladistite marker za mjesto biopsije SecurMark u ¢istom i suhom prostoru.
Izbjegavajte skladistenje ili rukovanje na temperaturama vis§im od 50 °C (122 °F).
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Nacin isporuke

Marker za mjesto biopsije SecurMark steriliziran je zracenjem i isporucuje se spreman
za postavljanje za uporabu na jednom pacijentu. Nakon uporabe odlozite u
odgovarajuci spremnik za otpad.

Kao $to je oznaceno na naljepnicama:

Broj uklju&enih proizvoda.

GGGG-MM-DD Rok trajanja predstavljen je na sliedeci nacin:
GGGG predstavlja godinu
MM predstavlja mjesec

DD predstavlja dan

Za viSe informacija

Ako trebate tehni¢ku podrsku ili informacije za ponovno narucivanje u Sjedinjenim
Americkim Drzavama, obratite se na:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SAD
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Medunarodni kupci se mogu obratiti distributeru ili lokalnom prodajnom predstavniku
drustva Hologic:

Predstavnik u Europskoj Uniji

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgija

Telefon: +322 711 46 80
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Simboli upotrijebljeni na oznaci

Ovlasteni predstavnik za Europsku Uniju

Sifra serije

Katalo$ki broj
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CE oznaka sukladnosti s identifikacijskim brojem prijavljenog tijela
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Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

Rok trajanja

Proizvodac
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Savezni zakon SAD-a ograni¢ava ovaj proizvod na prodaju od strane ili po
nalogu lije¢nika
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Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

Sterilizirano s pomocu zracenja

Pogledajte upute za uporabu

Sil®e




Koli¢ina

Gornja granica temperature
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zastitni znakovi drustva Hologic, Inc. i/ili podruznica u Sjedinjenim Americkim Drzavama i/ili drugim
drzavama.
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