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TriMark® pro systém Eviva®
Systém oznacCovani mista biopsie

Navod k pouziti (IFU)

Peclivé si prectéte vSechny informace. Nedodrzeni pokynd mize vést

k neoc¢ekavanym chirurgickym nasledkim.

Dulezité: Tento pribalovy leték je navodem k pouziti systému oznacovani mista
biopsie TriMark. Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.

Tento navod k pouZiti Ize nalézt v elektronickém formatu na adrese
https://www.hologic.com/package-inserts.

Popis prostiedku

Systém oznacovani mista biopsie TriMark pro Eviva se dodava jako sterilni
systém pro pouziti u jednoho pacienta. Sklada se z jednoho titanového markeru
kvality vhodné k implantaci. Zavadéci zafizeni je ru¢ni zafizeni, které zavadi
marker z distalniho hrotu. Zavadéci zafizeni se sklada z kanyly, rukojeti, tuhé
tlacné tyce a pistu.

Zavadéci zarizeni jsou k dispozici v délkach 10 cm a 13 cm. Zavadéci zafizeni
jsou kompatibilni s prostfedkem pro biopsii 9Ga nebo 12Ga Eviva.

Oznacovaci prvek sestava z jednoho trvalého, rentgenkontrastniho titanového
prvku, ktery je k dispozici ve tvaru korkového uzavéru a presypacich hodin.

Obrazek 1: Reprezentativni obrazek markerd TriMark pro Eviva
(vlevo tvar korkového uzavéru, vpravo tvar pfesypacich hodin)
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Obrazek 2: Reprezentativni obrazek zavadéciho zafizeni TriMark pro Eviva
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Kompatibilita zobrazovacich modalit
Model Délka Tvar markeru Stereotakticky Kompatibilni
prostfedku | zavadéciho (rentgenovy) prostfedek pro
zafizeni biopsii a méfidlo
TRIMARK- 10 cm Tvar 1 (korek) X Pro pouziti s
EVIVA-10 prostfedky pro
biopsii 9 Ga nebo
TRIMARK- | 10om | Tvar2 (pfesypaci X 1 Gn EVIA
EVIVA-2S-10 hodiny)
TRIMARK- 13 cm Tvar 1 (korek) X Pro pouziti s
EVIVA-13 prostredky pro
.. biopsii 9 Ga nebo
TRIMARK- 13cm Tvar 2 (pfesypaci X 12 GaEVIVAa
EVIVA-2S-13 hodiny) Brevera

ZamysSleny ucel

Systém oznacovani mista biopsie TriMark pro Eviva je ur€en k trvalému
oznaceni mista oteviené nebo perkutanni biopsie k radiografickému
oznaceni mista provedeni biopsie.

Markery mista biopsie se pouzivaji po biopsii prsu provadéné systémem pro
biopsii prsu Eviva. Markery umoznuji uzivateli oznacit umisténi dutiny, kde
byla provedena biopsie prsu.

Markery se umistuji na misto biopsie pod stereotaktickym navadénim

v zavislosti na typu pouzitého prostfedku pro biopsii. Radiografické znaceni
umoznuje lékaftim lokalizovat dutiny, kde byla provedena biopsie, pokud je
nutna nasledna lumpektomie nebo opakovana biopsie.

Indikace

Systém oznacovani mista biopsie TriMark pro Eviva je uréen k oznaceni
mista oteviené nebo perkutanni biopsie k radiografickému oznacéeni mista
provedeni biopsie.

UrCeny uZivatel

Marker mista biopsie TriMark pro Eviva je uréen pouze pro |ékafe vyskolené
v provadéni otevienych nebo perkutannich biopsii.

Prostfedi zamys$leného pouziti

Markery mista biopsie TriMark pro Eviva jsou indikovany k pouZiti
v klinickych podminkach pro chirurgické zakroky.
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Cilova skupina pacientu

Pacienti podstupujici otevienou nebo perkutanni biopsii tkané s potfebou
nasledné lokalizace mista biopsie pomoci zobrazovacich metod.
Kontraindikace

Zadné nejsou znamy.

Funkéni vlastnosti

Méfitelnymi cili/vystupy pro hodnoceni funkénosti jsou presna lokalizace
definovana minimalnimi mirami migrace a viditelnost na ultrazvuku a rentgenu.
Tyto vysledky maji byt podobné nebo lepsi nez u podobnych prostredki.

Klinické pfinosy

Marker mista biopsie TriMark pro Eviva umoznuje Iékafi identifikovat
konkrétni misto v mékkych tkanich prostfednictvim mamografie. Tato
identifikace umoznuje Iékafi lokalizovat oblast, ktera byla podrobena biopsii,
aby mohla byt tkan pozdéji monitorovana nebo odstranéna.

Mozné nezadouci ucinky

Pacient mize béhem implantace a po ni zaznamenat nasledujici nezadouci
ucinky:

* Bolest » Hypersenzitivita / alergicka reakce
* Serom » Reakce na cizi téleso
e Zanét » Poskozeni tkédné
e Tupé trauma * Migrace markeru
* Hematom + Perforace
» Krvaceni / ztrata krve / drobné » Pichnuti jehlou/vpich
poranéni cév * Zjizvena tkan
» Infekce * Sepse

Souhrn Udajd o bezpecnosti a klinické funkci

Souhrnna zprava o bezpec¢nosti a klinické funkci (SSCP) pro marker mista
biopsie TriMark pro Eviva je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych
prostiedkd. Databaze se jmenuje EUDAMED. Zprava je propojena se
z&kladnim UDI-DI.

Zakladni UDI-DI: 54200455TRIMARKNW

Cislo/nazev dokumentu SSCP: Souhrn tdajti o bezpeé&nosti a klinické funkci
prostfedku DHM-08855/TriMark a CeleroMark

Webovy odkaz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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A Varovani a bezpec€nostni opatfeni

Pfi implantaci pfedmétu do téla mohou nastat nezadouci reakce. Pred
pouzitim tohoto prostfedku je Iékaf povinen vyhodnotit vSechna rizika

a pFinosy.

Mozné komplikace pfi zavedeni markeru zahrnuji bolest, tvorbu seromu,
zanét, modfiny, hematom, krvaceni, infekce, precitlivélost nebo alergickou
reakci, poSkozeni mékkych tkani, chybnou diagnézu (v disledku migrace
markeru), perforaci nebo zjizvenou tkar.

Zavadéci zafizeni TriMark pro systém Eviva se nedoporucuje pouzivat
uvnitf otvoru magnetu MR.

Systém markeru mista biopsie TriMark pro Eviva se nedoporucuje
pouzivat u pacientek s prsnimi implantaty.

Zakrok s pouzitim systému markeru mista biopsie TriMark pro Eviva maji
pouzivat pouze osoby, které jsou dostateéné proskolené a obeznamené
s timto zakrokem. Pfed provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho
zakroku si prostudujte I1ékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci
a rizik.

Tento systém oznacCovani mista biopsie TriMark pro Eviva maji pouZivat
pouze |ékafi vySkoleni v provadéni otevienych nebo perkutannich biopsii.

l3(ONLY Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto

prostfedku pouze na lékafe nebo Iékafskou objednavku.

Marker mista biopsie TriMark pro Eviva ma byt umistén do dutiny
vytvofené béhem biopsie. Zavedeni do tkané mimo bioptickou dutinu se
nedoporucuje.

Poloha markeru vzhledem ke stanovenym orientaénim bodim se muze
pfi mamografii nebo naslednych kompresich prsu zménit.

Marker mista biopsie TriMark pro Eviva neni uréen k tomu, aby byl po
zavedeni pfemistovan ¢i odstranén.

Hematom v prostfedku pro biopsii maze vést k pfilnuti markeru

k zavadécimu zafizeni, coz zvysuje riziko vytazeni markeru.

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poSkozeni kanyly. Vyvarujte se
kontaktu operatéra nebo nastroje s markerem mista biopsie TriMark pro
Eviva nebo distalnim koncem zavadéciho zafizeni. Kontakt s distalnim
koncem muze vést ke ztraté sterility.

Implantovany marker mista biopsie TriMark pro systém Eviva je
podminéné bezpecény v prostiedi magnetické rezonance (MR).
Implantovany marker mista biopsie TriMark pro systém Eviva
nepredstavuje pro pacienta ani operatéra zadné dalsi riziko v disledku
magnetickych sil, to¢ivého momentu, zahfivani, indukovaného napéti
nebo pohybu, muze vSak ovlivnit kvalitu snimkd MR.

Minimalné invazivni nastroje a pfisluSenstvi vyrabéné nebo distribuované
spole¢nostmi, které nejsou autorizovany spole€nosti Hologic, Inc.,
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nemusi byt se systémem oznacovani mista biopsie TriMark pro Eviva
kompatibilni. Pouziti takovych produktt muze vést k neocekavanym
vysledkim a moznému zranéni uzivatele nebo pacienta.

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

« Zlikvidujte vSechny pouzité i nepouzité oteviené nastroje.

» Systém oznacovani mista biopsie TriMark pro Eviva nesterilizujte a/
nebo nepouzivejte opakované. Opakovana sterilizace a/nebo opakované
pouziti muze ohrozit integritu nastroje. To mize vést k potencialnimu
riziku selhani prostfedku z hlediska jeho zamyslené funkce a/nebo ke
zkFizené kontaminaci spojené s pouzivanim nedostate¢né vycisténych
a sterilizovanych prostfedku.

Informace o materialu

Implantabilni
Model Material/slozeni
TRIMARK-EVIVA-2S-13 | Titan jakosti Il podle ASTM F67-13:
Dusik, max.......... 0,03
TRIMARK-EVIVA-25-10 Uhlik, max........... 0,08
Vodik, max.......... 0,015
Zelezo, max........ 0,30
Kyslik, max. ........ 0,25
Titan.....cccceeeneeee. zbytek (99,3%)
TRIMARK-EVIVA-13 Prasek z titanové houby podle ASTM F1580-18:
Dusik, max.......... 0,02
TRIMARK-EVIVA-10 Uhlik, max........... 0,03
Vodik, max.......... 0,03
Zelezo, max........ 0,15
Kyslik, max. ........ 0,40
Hlinik, max.......... 0,05
Kfemik, max. ...... 0,04
Chlor, max .......... 0,20
Titan........cccooeeee.. zbytek (99,08%)

Zavadéci zarizeni
Zavadéci zafizeni TriMark obsahuji nerezovou ocel, a proto mohou obsahovat
nasleduijici latku definovanou jako CMR 1B v koncentraci vy$si nez 0,1 % hm.:

Slozka C.CAS C.ES
Kobalt 7440-48-4 231-158-0
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Soucasné védecké dlkazy potvrzuji, ze zdravotnické prostfedky vyrobené
ze slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nezplsobuji zvysené riziko
rakoviny nebo nepfiznivych uc€inkd na reprodukci. Hodnoceni konkrétniho
prostfedku stanovilo, Ze pfitomnost kobaltu nepfedstavuje v ramci klinického
pouziti tohoto prostfedku riziko.

Pfiprava a pouziti prostfedku

POZNAMKA: Navod k pouziti prostfedku pro biopsii naleznete v navodu

k pouziti systému pro biopsii prsu Eviva.

1. Pfed pouzitim systému oznacovani mista biopsie TriMark pro Eviva
zkontrolujte ochranny obal a prostfedek, zda nebyly béhem pfepravy
poskozeny. Pokud se zda, Ze byl porusen obal, prostfedek nepouzivejte.

2. Za pouziti sterilni techniky opatrné vyjméte systém oznacovani mista
biopsie TriMark pro Eviva z ochranného obalu.

3. Vyjméte prostifedek pro biopsii z plasté zavadéce.

4. Umistéte systém oznaCovani mista biopsie TriMark pro Eviva pfes naboj
zavadéciho pouzdra.

5. Posouvejte systém oznacovani mista biopsie TriMark pro Eviva, dokud se
rukojet nezaklapne k naboji.

6. Zavedte markeru mista biopsie TriMark pro 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.

Postupy likvidace

Pokud je nutné jakykoli vyrobek zlikvidovat, dodrzujte mistni predpisy.

Uchovavani

Uchovaveijte pfi pokojoveé teploté. Zachazejte s nim opatrné. Obaly je tfeba
uchovavat zpusobem, ktery chrani celistvost obalu a sterilni bariéru.

Artefakty MR

Artefakty markeru mista biopsie SecurMark byly vyhodnoceny pomoci
systému MR pfi intenzité magnetického pole 1,5 Tesla a pulznich sekvenci
T1 vazenych, spinového echa a gradientniho echa.

Na zakladé téchto informaci mize byt kvalita zobrazeni mirné snizena,
zejména pokud se oblast zajmu nachazi pfesné ve stejné oblasti jako
marker mista biopsie SecurMark.

Velikost artefaktu zavisi na typu pulzni sekvence pouzité pro zobrazovani
(vétsi u pulznich sekvenci gradientniho echa a mensi u pulznich sekvenci
spinového echa a rychlého spinového echa), na sméru kédovani frekvence
(vetsi, pokud je smér kéddovani frekvence kolmy k prostfedku, a mensi,

Cestina 6



pokud je rovnobézny s prostfedkem) a na velikosti zorného pole. Chyby
statického magnetického pole pfi pouZiti stejnych zobrazovacich parametr(
jako u systém( pracujicich s vy$si intenzitou statického magnetického pole.

Informace o bezpecnosti v prostfedi MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze markery mista biopsie TriMark pro Eviva
spolegnosti Hologic Inc. Ize bezpe&né snimat za nasledujicich podminek:

» Statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) nebo 3 Tesla (3 T)
* Maximalni gradient prostorového pole 5 700 G/cm (57,70 T/m)

» Maximalni specificka mira absorpce (SAR) udavana systémem MR
zprimérovana na celé télo je 4,0 W/kg (provozni rezim prvni Urovneg).

Za vyse definovanych podminek skenovani se ocekava, Ze markery mista
biopsie TriMark pro Eviva od spole¢nosti Hologic, Inc. po 15 minutach
nepretrzitého skenovani zplsobi maximalni narlst teploty, ktery neprekroci
6,0 °C.

Upozornéni: Chovani vysokofrekvencniho ohfevu se neméni podle sily
statického pole. Prostfedky, které nevykazuji detekovatelné zahfivani pfi
jedné sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zahfivani
pfi jiné sile pole.

PFi neklinickém testovani obrazovy artefakt zpusobeny markery mista
biopsie TriMark pro Eviva spole¢nosti Hologic, Inc. zasahuje pfiblizné

0,5 cm od prostfedku pfi snimkovani pomoci pulzni sekvence gradientniho
echa v systétmu MR 1,5 T a 0,8 cm od prostfedku pfi snimkovani pomoci
pulzni sekvence gradientniho echa v systému MR 3 T.

Velikost artefaktu zavisi na typu pulzni sekvence pouzité pro zobrazovani
(vétSi u pulznich sekvenci gradientniho echa a mensi u pulznich sekvenci
spinového echa a rychlého spinového echa), na sméru kédovani frekvence
(vetsi, pokud je smér kddovani frekvence kolmy k prostfedku, a mensi,
pokud je rovnobézny s prostfedkem) a na velikosti zorného pole. Chyby
polohy a artefakty na snimcich budou mensi u systémi MR s nizsi
intenzitou statického magnetického pole pfi pouziti stejnych zobrazovacich
parametr(l jako u systému pracujicich s vyssi intenzitou statického
magnetického pole.

ZpUsob dodani

Systém oznacovani mista biopsie TriMark pro Eviva je sterilizovan zarenim
a dodava se predinstalovany pro pouziti u jednoho pacienta. Po pouziti
vyhodte do vhodné nadoby. Spolu se prostfedkem se poskytuje implantaéni
karta pro pacienta a pfibalovy letak s pokyny pro pacienta.
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Implantaéni karta pacienta umozriuje pacientiim:

« identifikovat implantované prostfedky,

« pristupovat k informacim tykajicim se implantovaného prostfedku (napf.
prostfednictvim databaze EUDAMED a dalSich webovych stranek),

« identifikovat se jako osoby vyZadujici zvlastni péci v pfisluSnych situacich
(napf. bezpeénostni kontroly, pohotovostni klinicky personal nebo
zachranar, ktery ma byt informovan o zvlastni péci/potfebach pfislusnych
pacientll v pfipadé nouzovych situaci).

Jak je uvedeno na Stitcich:
Qty Pocet dodanych prostredki

Datum exspirace je vyjadfeno nasledovné:
E YYyy-Mm-DD  YYYY predstavuje rok

MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

Pokyny pro implantaéni kartu pacienta (pro

zdravotnické pracovniky)

Markery mista biopsie TriMark pro Eviva jsou dodavany s implantacni
kartou a pfibalovou informaci pro pacienta.

Poskytovatelé zdravotni péce odpovidaji za vyplnéni nasledujicich informaci
na poskytnuté implantacni karté pacienta nesmyvatelnym inkoustem:

1. Jméno pacienta

2. Datum implantace

3. Nazev a adresa zdravotnického zafizeni a/nebo poskytovatele zdravotni
péce

Kartu je pak tfeba sloupnout z podlozky, slozZit podél perforace a spojit

dohromady, pfedni stranu se zadni, ¢imz se vytvofi implantacni karta pro
pacienta ve velikosti kreditni karty.

Poskytovatelé zdravotni péce musi dat vyplnénou implantacni kartu a
pribalovou informaci pacientovi, kterému byl prostfedek implantovan.
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Vzorova implantaéni karta je uvedena nize:
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Reklamace vyrobku a technicka podpora

PFipadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpecnosti
¢i funkénosti tohoto vyrobku oznamte spole¢nosti Hologic. Pokud
prostfedek zplsobil nebo pfispél k poranéni pacienta, okamzité nahlaste
udalost autorizovanému zastupci spolecnosti Hologic a odpovidajicimu
organu prislusného Clenského statu nebo zemé. Prislusnymi organy pro
zdravotnické prostfedky jsou obvykle ministerstva zdravotnictvi jednotlivych
¢lenskych statll nebo agentury v rdmci ministerstva zdravotnictvi.

Pro technickou podporu nebo informace o dalSich objednavkach ve
Spojenych statech kontaktujte:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com
Zahrani¢ni zédkaznici se mohou obratit na distributora nebo mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Hologic:

Hologic BV I Hologic Surgical Products

Da Vincilaan 5 Costa Rica SRL

1930 Zaventem 562 Parkway
Belgie Auv. 0., Coyol Free Zone, EI Coyol
Tel.: +322 711 46 80 Alajuela, Kostarika
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Symboly pouZzivané na Stitcich

Symbol Popis Standard
Autorizova\’ny zéstuE)ce ’ ISO 15223-1,
v Evropském spoleCenstvi reference 5.1.2
Kod Sarze ISO 15223-1,
reference 5.1.5
Katalogové ¢islo ISO 15223-1,

reference 5.1.6

N
m
N
~
©
~

Oznaceni shody CE
s identifika¢nim Cislem
oznameného subjektu

Smérnice o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

1SO 15223-1,
reference 5.2.8

0@

Spotfebuijte do data ISO 15223-1,
reference 5.1.4
Viyrobce ISO 15223-1,

reference 5.1.1

RonLy

Pouze na |ékar'sky pfedpis

FDA 21 CFR 801.109

Nepouzivejte opakované

1SO 15223-1,
reference 5.4.2

Nesterilizujte opakované

1ISO 15223-1,
reference 5.2.6

STERILE

Sterilizovano ozafenim

1SO 15223-1,
reference 5.2.4

= l®®

www.hologic.com/package-inserts

DodrZujte ndvod k pouZiti

ISO 15223-1:2016,
reference 5.4.3

o
<

T

Mnozstvi

Hologic
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Symbol

Popis

Standard

/\ Implant and
Deployment
MR system

Podminéné bezpecné pro
zobrazovani magnetickou
rezonanci

Referencni ¢. ASTM

F2503, Tabulka 2; 7.4.6.1;

Obr. 6,7

Obsahuje nebezpeéné latky

1SO 15223-1,
reference 5.4.10

Upozornéni

1SO 15223-1,
reference 5.4.4

HOIEREI=YS

Zdravotnicky prostfedek ISO 15223-1,
reference 5.7.7
Zemé vyroby ISO 15223-1,
CC: Kéd zemé reference 5.1.11
CR; Kostarika 1SO 3166-1 (kod zemé
US: Spojené staty americké | Apha-2)
Systém jednoduché sterilni ISO 7000-3707
bariéry
, . Systém jednoduché sterilni 1SO 7000-3709
' ) bariéry s vnéj$im ochrannym
N obalem
Preklady textu naleznete Hologic
vboxu
Patent Hologic
Patents / o
Jedinec¢ny identifikator ISO 15223-1,

(=
=

prostredku

reference 5.7.10

8

Kod zemé pro preklad

ISO 3166

1
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Symbol Popis Standard
Format data: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY pfedstavuje rok
MM pfedstavuje mésic
DD pfedstavuje den
MATL Material Hologic
Varovani ISO 7010, reference W001

© 2025 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena. Hologic, Eviva a TriMark jsou ochranné znamky a/
nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc., a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti

v USA a dalSich zemich.
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