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System oznaczania miejsca biopsiji
TriMark® for Eviva®

Instrukcja obstugi

Uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do
nieoczekiwanych konsekwenciji chirurgicznych.

Wazne: Niniejsza broszura dotgczona do opakowania zawiera instrukcje obstugi systemu
oznaczania miejsca biopsji TriMark® dla systemu urzadzen biopsyjnych Eviva®. Nie stanowi
odniesienia do technik chirurgicznych.

Wskazania

System oznaczania miejsca biopsji TriMark for Eviva jest wskazany do oznaczania miejsca
biopsji otwartej lub przezskérnej w celu radiograficznego lokalizacji miejsca biopsji.

Przeciwwskazania
Brak.
Opis urzadzenia

System oznaczania miejsca biopsji TriMark for Eviva jest dostarczany jako jatowy system
przeznaczony do uzytku u jednej pacjentki, sktadajgcy sie z pojedynczego znacznika

z tytanu klasy implantologicznej. Urzgdzenie do implantacji jest obstugiwane recznie

i podaje znacznik z koncowki dystalnej. Urzadzenie do implantacji sktada sig z kaniuli,
uchwytu, sztywnego popychacza i ttoka.

Urzadzenie do implantacji
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Zatrzask nasadki
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Przygotowanie i uzytkowanie urzgdzenia

1. Przed uzyciem systemu oznaczania miejsca biopsji TriMark for Eviva nalezy
sprawdzi¢ opakowanie ochronne i urzadzenie, aby upewni¢ sie, ze zadne z nich nie
zostato uszkodzone podczas transportu. Jesli opakowanie wyglada na naruszone,
nie uzywac urzadzenia.

2. Wyja¢ system znakowania miejsca biopsji TriMark for Eviva z opakowania
ochronnego, stosujac technike jatowa.

3. Wyja¢ urzadzenie biopsyjne z koszulki introduktora.

4. Umiesci¢ system znakowania miejsca biopsji TriMark for Eviva w nasadce
koszulki introduktora.

5. Przesuwac system TriMark for Eviva do momentu zatrzasnigcia sie uchwytu
w nasadce.

6. Zaimplantowa¢ znacznik miejsca biopsji TriMark for Eviva, przesuwajac ttok do
przodu, az zatrzasnie si¢ na uchwycie.

7. Powoli wyprowadzi¢ urzgdzenie do implantacji wraz z introduktorem jako jedng
cato$¢ z piersi i odpowiednio zutylizowac.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

* W przypadku wszczepienia implantu do ciata moga wystgpi¢ reakcje niepozadane.
Lekarz odpowiada za ocene wszelkich zagrozen i korzysci przed zastosowaniem
tego urzadzenia.

« Potencjalne powiktania po zatozeniu klipsa znacznikowego obejmujg bdl, wysiek
ptynu surowiczego, zapalenie, siniak, krwiak, krwawienie, zakazenie, nadwrazliwo$¢
lub reakcje alergiczng, uszkodzenie tkanki miekkiej, btedne rozpoznanie (z powodu
migracji klipsa znacznikowego), perforacje lub blizne.

« System znakowania miejsca biopsji TriMark for Eviva nie jest zalecany do stosowania
w otworze magnesu systemu rezonansu magnetycznego.

« System znakowania miejsca biopsji TriMark for Eviva nie jest przeznaczony do
stosowania u pacjentek z implantami piersi.

+ System znakowania miejsca biopsji TriMark for Eviva powinien by¢ stosowany
wyltgcznie przez osoby majgce odpowiednie przeszkolenie oraz zaznajomione z tg
procedurg. Przed wykonaniem jakichkolwiek matoinwazyjnych zabiegéw nalezy
zapoznac sie z literaturg medyczng dotyczgca technik, powiktan i zagrozen.
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« Ten system znakowania miejsca biopsji TriMark for Eviva powinien by¢ uzywany
wylacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu otwartych lub przezskoérnych
zabiegow biopsiji.

. lSKONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytgcznie lekarzowi lub na zamoéwienie lekarza.

* Znacznik miejsca biopsji TriMark for Eviva powinien byé umieszczony w zagtebieniu
powstatym w czasie biopsji. Nie zaleca si¢ wprowadzania do tkanki poza jamg
biopsyjna.

*» Pozycja znacznika w stosunku do ustalonych punktéw orientacyjnych moze ulec
zmianie w czasie mammografii przy kolejnych uciskach piersi.

* Znacznik miejsca biopsji TriMark for Eviva nie jest przeznaczony do ponownej
implantacji w innym miejscu lub odzyskania po implantacji.

» Nadmierny krwiak w obrebie urzadzenia biopsyjnego moze prowadzi¢ do przylegania
znacznika, zwiekszajgc ryzyko jego wyciggnigcia.

* Chroni¢ kaniule przed uszkodzeniem. Unika¢ kontaktu operatora lub urzadzenia
z systemem znakowania miejsca biopsji TriMark for Eviva lub dystalng kofncéwka
urzadzenia. Kontakt z dystalng koncéwka moze spowodowac utrate jatowosci.

» Wszczepiony znacznik miejsca biopsji TriMark for Eviva jest warunkowo dopuszczony
do uzytku podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI).
Wszczepiony znacznik miejsca biopsji TriMark for Eviva nie stanowi dodatkowego
zagrozenia dla pacjenta ani operatora ze strony sit magnetycznych, momentu
obrotowego, ogrzewania, indukowanego napigcia lub ruchu, ale moze wptywac na
jakos$¢ obrazu MRI.

* Instrumenty minimalnie inwazyjne i akcesoria produkowane lub dystrybuowane przez
inne firmy moga nie by¢ zgodne z systemem znakowania miejsca biopsji TriMark for
Eviva. Stosowanie takich produktéw moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych skutkow
i mozliwych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

* Instrumenty lub urzgdzenia, ktére miaty kontakt z ptynami ustrojowymi, moga
wymagac zastosowania specjalnych metod utylizacji, aby zapobiec skazeniu
biologicznemu.

* Zutylizowa¢ wszystkie otwarte instrumenty, zaréwno uzywane, jak i nieuzywane.

* Nie sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywa¢ ponownie systemu znakowania
miejsca biopsji TriMark for Eviva. Ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moze
naruszy¢ integralno$c¢ instrumentu. Moze to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka
polegajgcego na tym, ze wyréb nie bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem, a takze
(lub) do zakazenia krzyzowego zwigzanego z nieodpowiednio wyczyszczonymi
i wysterylizowanymi wyrobami.
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Sposoéb dostarczania

System znacznikdw miejsca biopsji TriMark for Eviva jest sterylizowany
promieniowaniem i jest dostarczany jako wstepnie zatadowany do uzycia u jednej
pacjentki. Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika.

Zgodnie z oznaczeniami na etykietach:

Liczba dotaczonych urzadzen.

RRRR-MM-DD  Termin waznosci przedstawiony jest w nastepujgcy sposob:
RRRR oznacza rok
MM oznacza miesiac

DD oznacza dzien
Wiecej informac;ji

Aby uzyskac¢ pomoc techniczng lub informacje na temat ponownego zaméwienia
w Stanach Zjednoczonych, kontaktowac sie z:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Klienci migdzynarodowi powinni kontaktowa¢ sig z dystrybutorem lub lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Hologic:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgia

Tel.: +32 2 711 46 80
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Symbole umieszczone na etykietach

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej
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Kod partii

Numer katalogowy
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Znak zgodnosci CE z numerem referencyjnym jednostki notyfikowanej
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Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Zuzyc¢ do

Producent

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
niniejszego wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zamdwienie lekarza.

Nie uzywa¢ ponownie

Nie sterylizowac ponownie

Wysterylizowano przez napromienianie STERILE

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
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© 2021 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Hologic, Eviva i TriMark s zarejestrowanymi znakami towarowymi i (lub) znakami towarowymi firmy Hologic,
Inc.i (lub) jej podmiotow zaleznych w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

MAN-03485-3402 Wersja 006
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