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Systém TriMark® pre systém znacky na
oznacenie miesta biopsie Eviva®

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 systém znacky na oznacenie miesta biopsie TriMark® pre systém
pomadcky na biopsiu Eviva®. Tento navod nie je odkazom na chirurgické techniky.

Indikacie
Systém TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie Eviva je indikovany na

pouzitie na oznacenie otvoreného alebo perkutanneho miesta biopsie radiografickou
znackou polohy miesta biopsie.

Kontraindikacie

Ziadne nie su zname.

Popis pomocky

Systém TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie Eviva sa dodava ako
sterilny systém na pouZitie u jedného pacienta, ktory sa sklada z jednej titanovej znacky
vhodnej na implantaciu. Pomécka na umiestnenie znacky je ruéna pomocka, ktora uvolni

znacku z distalneho hrotu. Pomécka na umiestnenie znacky pozostava z kanyly, rukovate,
pevnej tlacnej tyce a piestu.

Pomdcka na umiestnenie znacky
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Priprava a pouzitie pomdcky

1. Pred pouzitim systému TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie
Eviva skontrolujte ochranny obal a pomécku, ¢i sa po¢as prepravy neposkodili. Ak sa
zda, Ze obal bol poruseny, pomécku nepouzivajte.

2. Sterilnou technikou vyberte systém TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta
biopsie Eviva z ochranného obalu.

3. Vyberte pomdcku na biopsiu z puzdra zavadzaca.

4. Vlozte systém TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie Eviva cez
naboj puzdra zavadzaca.

5. Posuvaijte systém TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie Eviva,
kym sa rukovat nezacvakne na naboj.

6. Systém TriMark pre znacku na oznacenie miesta biopsie Eviva umiestnite tak, ze
posuniete piest na umiestnenie znacky Uplne dopredu, az kym sa nezaisti na rukovati.

7. Pomaly vytiahnite pombdcku na umiestnenie znacky a puzdro zavadzacéa z prsnika
ako jeden celok a riadne zlikvidujte.

Vystrahy a preventivne opatrenia

+ Po implantacii predmetu do tela méze dojst’ k neziaducim reakciam. Pred pouzitim
tejto pomodcky 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 makkych tkaniv, nespravna diagnéza (v désledku migracie znacky),
perforacia alebo jazva.

+ Systém TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie Eviva sa
neodportcéa pouzivat vo vnutri otvoru magnetu MR.

+ Systém TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie Eviva nie je ur¢eny
na pouzitie u pacientok s prsnymi implantatmi.

« Systém TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie Eviva mézu pouzivat
len osoby, ktoré su dostato¢ne vyskolené a oboznamené s tymto zakrokom. Pred
vykonanim akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku si precitajte medicinsku
literaturu tykajucu sa technik, komplikacii a rizik.
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« Systém TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie Eviva mézu
pouzivat len lekari vySkoleni v zakrokoch otvorenych alebo perkutannych biopsii.

. l&ONLY Upozornenie: Podla federalnych zakonov USA sa predaj tejto pomocky
obmedzuje na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

+ Systém TriMark pre znac¢ku na oznacenie miesta biopsie Eviva umiestnite do
dutiny vytvorenej po¢as 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'.

+ Systém TriMark pre znac¢ku na oznacenie miesta biopsie Eviva nie je ur¢eny na
opatovné umiestnenie alebo zachytenie po umiestneni.

» Nadmerny hematém v pomdcke na biopsiu méze viest k prifnutiu znacky, ¢o zvySuje
riziko vytiahnutia znacky.

+ Dbajte na to, aby nedoslo k poSkodeniu kanyly. Zabrarite kontaktu obsluhy alebo
nastroja so systémom TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie
Eviva alebo distalnym koncom pomécky na umiestnenie znacky. Kontakt s distalnym
koncom modze mat za nasledok stratu sterility.

* Implantovany systém TriMark pre znacku na oznacenie miesta biopsie Eviva je
podmienecne bezpecny v prostredi magnetickej rezonancie (MRI). Implantovany
systém TriMark pre znacku na oznacenie miesta biopsie Eviva nepredstavuje pre
pacienta ani obsluhu Ziadne dalSie riziko v désledku magnetickych sil, kratiaceho
momentu, zahrievania, indukovaného napétia alebo pohybu, ale mézZe ovplyvnit
kvalitu obrazu MRI.

» Minimalne invazivne nastroje a prislusenstvo vyrabané alebo distribuované
spolo¢nostami, ktoré nie su autorizované spolo¢nostou Hologic, Inc., nemusia byt
kompatibilné so systémom TriMark pre systém znacky na oznaenie miesta biopsie
Eviva. Pouzivanie takychto vyrobkov moéze viest k neoakavanym 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.

« Zlikvidujte vSetky pouzité alebo nepouzité otvorené nastroje.

+ Systém TriMark pre systém znacky na oznac¢enie miesta biopsie Eviva opakovane
nesterilizujte ani nepouzivajte. Opakovana sterilizacia a/alebo opatovné pouzitie
moze ohrozit integritu nastroja. To m6ze viest k potencialnym rizikdm zlyhania
pombcky pri jej uréenom pouziti a/alebo ku krizovej kontaminacii spojenej
s nedostato¢ne vyCistenymi a sterilizovanymi poméckami.
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Spbsob dodania

Systém TriMark pre systém znacky na oznacenie miesta biopsie Eviva je sterilizovany
Ziarenim a dodava sa predplneny na pouzitie u jedného pacienta. Po pouZziti 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
Dalsie informéacie
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

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

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgicko

Tel.: +32 2 711 46 80
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Symboly pouzité na oznaceni

Opravneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

m
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Kod sarze

Katalogové ¢islo
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|

Oznacenie CE o zhode s identifika¢nym ¢islom notifikovaného organu

e}

€27

©
~

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Spotrebujte do

Vyrobca

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

Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Sterilizované Ziarenim 'STERILE|

Postupujte podla navodu na pouzitie
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Mnozstvo

© 2021 Hologic, Inc. Véetky prava vyhradené. Hologic, Eviva a TriMark st registrované ochranné zndmky a/alebo ochranné zndmky spolocnosti Hologic a/alebo
jej dcérskych spolocnosti v USA a/alebo inych krajinch

MAN-03485-3202 Revizia 006
07720
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