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Klip pro misto biopsie TriMark® pro
zafizeni pro biopsii Eviva®

Navod k pouziti
Peclivé si prectéte vSechny informace. NedodrZeni pokynt muZze vést k neocekavanym
chirurgickym nasledkum.

Dulezité: Tento pribalovy letak je uréen k poskytnuti navodu k pouZziti pro klip pro misto
biopsie TriMark® pro bioptické zafizeni Eviva®. Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.

Indikace

Systém klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva je uréen k oznaceni mista
oteviené nebo perkutanni biopsie k rentgenovému oznaceni mista biopsie.

Kontraindikace
Zadné nejsou znamy.
Popis zafizeni

Systém klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva se dodava jako sterilni systém
pro pouziti u jednoho pacienta. Sklada se z jednoho titanového klipu implantatové kvality.
Zavadéci zafizeni je ruéni zafizeni, které dodava klip z distalniho hrotu. Zavadéci zafizeni
se sklada z kanyly, rukojeti, pevné tlacné tyce a pistu.

Zavéadéci zafizeni

|

Zapadka naboje
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Pfiprava a pouziti zafizeni

1. Pfed pouzitim systému klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva zkontrolujte
ochranny obal a zatizeni, zda nebyly béhem prepravy poskozeny. Pokud se zd3, ze byl
poru$en obal, zafizeni nepouzivejte.

2. Za pouziti sterilni techniky opatrné vyjméte systém klipu pro misto biopsie TriMark
pro zafizeni Eviva z ochranného obalu.

3. Vyjméte bioptické zafizeni ze zavadéciho plasté.

4. Umistéte systém klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva pfes naboj
zavadéciho pouzdra.

5. Posouvejte systém klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva, dokud se
rukojet nezaklapne k naboji.

6. Nasadte systém klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva tak, Ze posunete
zavadéci pist uplné dopfedu, dokud nezapadne do rukojeti.

7. Pomalu vyjméte zavadéci zafizeni a zavadéci plast jako jeden celek z prsu a fadné
je zlikvidujte.

Varovani a upozornéni

« PFi implantaci pfedmétu do téla mohou nastat nezadouci reakce. Pfed pouzitim
tohoto zafizeni je Iékaf povinen vyhodnotit vSechna rizika a pfinosy.

« Potencialni komplikace nasazeni klipu zahrnuji bolest, tvorbu seromu, zanét, modfiny,
hematom, krvaceni, infekce, precitlivélost nebo alergickou reakci, poskozeni mékkych
tkani, chybnou diagnézu (v dusledku migrace klipu), perforaci nebo jizvu.

+ Systém klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva se nedoporucuje pouzivat
v otvoru magnetu MRI.

* Systém klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva se nedoporucuje pouzivat
u pacientek s prsnimi implantaty.

« Zakrok s pouzitim systému klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva by
mély pouzivat pouze osoby, které jsou dostate¢né proskolené a obeznamené s timto
zakrokem. Pred provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostudujte
lékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.
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+ Tento systém klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva by méli pouzivat
pouze lékafi vySkoleni v provadéni otevienych nebo perkutannich biopsii.

. I&ONLY Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
na Iékarfe nebo lékafskou objednavku.

* Klip pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva by mél byt umistén do dutiny
vytvofené béhem biopsie. Zavedeni do tkdné mimo bioptickou dutinu se
nedoporuduje.

Poloha klipu vici stanovenym orientaénim bodim se muZe pfi nasledné kompresi
prsu pfi mamografii zménit.

Klip pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva neni uréen k tomu, aby byl po
nasazeni pfemistovan ¢i znovu nasazovan.

Nadmérny hematom v bioptickém zafizeni mize vést k pfilnuti klipu k zavadécimu
zafizeni, coz zvySuje riziko vytazeni klipu.

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k posSkozeni kanyly. Vyvarujte se kontaktu operatéra
nebo nastroje s klipem pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva nebo distalnim
koncem zavadéciho zafizeni. Kontakt s distalnim koncem muize vést ke ztraté sterility.

Implantovany klip pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva je podminéné
kompatibilni pfi magnetické rezonanci (MRI). Implantovany klip pro misto biopsie
TriMark pro zafizeni Eviva nepfedstavuje pro pacienta ani operatéra zadné dalsi
riziko v dusledku magnetickych sil, to¢ivého momentu, zahfivani, indukovaného
napéti nebo pohybu, muze v8ak ovlivnit kvalitu obrazu MRI.

Minimalné invazivni nastroje a pfisluSenstvi vyrabéné nebo distribuované
spole¢nostmi, které nejsou autorizovany spole¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt se
systémem klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva kompatibilni. Pouziti
takovych produktd miize vést k neocekavanym vysledkiim a moznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

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

Zlikvidujte v8echny pouZité i nepouzité oteviené nastroje.

Systém klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva nesterilizujte a/nebo
nepouzivejte opakované. Opakovana sterilizace a/nebo opakované pouziti

muZe ohrozit integritu nastroje. To muze vést k potencidlnimu riziku selhani
zamyslené funkce prostfedku a/nebo ke kfiZové kontaminaci spojené s pouzivanim
nedostate¢né vycisténych a sterilizovanych prostredku.
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Jak se dodava

Systém klipu pro misto biopsie TriMark pro zafizeni Eviva je sterilizovan zarenim
a dodava se predinstalovany pro pouZziti u jednoho pacienta. Po pouziti vyhodte do
vhodné nadoby.

Jak je uvedeno na titcich:

Podet pfilozenych 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.

u 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:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgie

Tel.: +32 2 711 46 80
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Symboly pouzivané na stitcich

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
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Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Pouziti podle

Vyrobce

Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékare
nebo lékafskou objednavku

Nepouzivejte opakované

Nesterilizujte opakované

Sterilizovano ozafenim ISTERILE|

Dodrzujte ndvod k pouziti
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MnozZstvi

© 2021 Hologic, Inc. Vechna prdva vyhrazena. Hologic, Eviva a TriMark jsou obchodnimi znackami a/nebo registrovanymi obchodnimi znackami spolecnosti
Hologic, Inc,, a/nebo jejich dcefingch spolecnosti v USA a dalsich zemich.
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