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TriMark® for Eviva®
Biyopsi Bolgesi Marker Sistemi

Kullanim Talimatlari (IFU)

Litfen tum bilgileri dikkatli bir sekilde okuyun. Talimatlarin uygun sekilde takip
edilmemesi beklenmeyen cerrahi sonuglara yol acabilir.

Onemli: Bu kullanma talimati, TriMark biyopsi bélgesi marker sisteminin
Kullanim Talimatlarini saglamak tzere tasarlanmistir. Bu kullanim talimati,
cerrahi teknikler icin bir referans niteliginde degildir.

Bu Kullanim Talimatlari elektronik olarak https://www.hologic.com/package-inserts
adresinde bulunabilir.

Cihaz Aciklamasi

TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemi, tekil implant dereceli titanyum
markerdan olusan steril, tek hasta kullanimli bir sistem olarak tedarik edilir.
Yerlestirme cihazi, markeri distal ugtan ileten el tipi bir cihazdir. Yerlestirme
cihazi bir kanll, sap, sert itme gubugu ve pistondan olusur.

Yerlestirme cihazlari 10 cm ve 13 cm uzunluklarda mevcuttur. Yerlestirme
cihazlari, 9Ga veya 12Ga Eviva biyopsi cihazi ile uyumludur.

isaretleme bileseni, mantar ve kum saati sekillerinde mevcut olan tek bir kalici,
radyoopak, titanyum bilesenden olusur.

Sekil 1: TriMark for Eviva markerleri Temsili Gorlintlisu
(Solda mantar sekli ve sagda kum saati sekli)
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Sekil 2: TriMark for Eviva yerlestirme cihazi Temsili Gorlintiisu
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Gorintileme modalitesi uyumlulugu

Cihaz modeli Yerlestirme Marker sekli Stereotaktik Uyumlu biyopsi

cihazi uzunlugu (X-Ray) cihazi ve 6lglim

cihazi

TRIMARK- 10 cm Sekil 1 X 9 Gaveya 12 Ga
EVIVA-10 (Mantar) EVIVA biyopsi
TRIMARK- 10 cm Sekil 2 X cihazlariyla kullanim
EVIVA-25-10 (Kum Saati) igindir.
TRIMARK- 13cm Sekil 1 X 9 Gaveya 12 Ga
EVIVA-13 (Mantar) EVIVA ve Brevera
TRIMARK- 13cm Sekil 2 X biyopsi cihazlariyla
EVIVA-25-13 (Kum Saati) kullanim igindir.

Kullanim Amaci

TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemi, biyopsi bolgesinin yerini
radyografik olarak isaretlemek igin agik veya perkitan bir biyopsi bolgesini
kalici olarak isaretlemek igin kullaniimak Uizere tasarlanmistir.

Biyopsi Bolgesi Markerleri, Eviva meme biyopsi sistemi ile gergeklestirilen
meme biyopsisi prosedirlerini takiben kullanilir. Markerler, kullaniciya meme
biyopsisinin yapildigi kavitenin yerini isaretleme yetenegi saglar.

Markerler, kullanilan biyopsi cihazinin tirtine bagl olarak stereotaktik
altinda biyopsi bolgesine yerlestirilir. Radyografik isaretleme, doktorlarin
takip lumpektomisi veya yeniden biyopsi gerektiginde biyopsi kavitelerinin
yerini tespit etmesini saglar.

Endikasyonlar

TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemi, biyopsi bolgesinin yerini
radyografik olarak isaretlemek igin agik veya perkutan biyopsi bolgesini
isaretlemek Gzere kullanim igin endikedir.

Hedef Kullanici

TriMark for Eviva biyopsi bolgesi markeri, yalnizca agik veya perkitan
prosedurleri ile ilgili egitim almis doktorlarr tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

Amaclanan Kullanim Ortami

TriMark for Eviva biyopsi bolgesi markerleri, cerrahi proseddrler igin klinik
ortamlarda kullanim i¢in endikedir.

Tirkce 2



Hasta Hedef Grubu

Acik veya perkitan doku biyopsisi prosedurlerine tabi tutulan ve daha sonra
biyopsi bélgesinin yerini gorintileme ile belirleme ihtiyaci olan hastalar.
Kontrendikasyonlar

Bilinmiyor.

Performans Ozellikleri

Performans degerlendirmesi igin dlcilebilir hedefler / sonuglar, minimum
migrasyon oranlari ile tanimlanan dogru lokalizasyonun yani sira ultrason
ve rontgende gorunurliktur. Bu sonuglar benzer cihazlarla kiyaslandiginda
benzer veya daha iyi olmalidir.

Klinik Faydalar

TriMark for Eviva biyopsi bolgesi markeri, bir tip uzmaninin mamografi
altinda yumusgak dokuda belirli bir yeri tanimlamasini saglar. Bu tanimlama,
bir tip uzmaninin daha sonraki bir zamanda dokuyu izlemek veya gikarmak
icin biyopsi yapilan bdlgenin yerini tespit etmesini saglar.

Olasi Olumsuz Etkiler
Hasta implant sirasinda ve sonrasinda asagidaki olumsuz etkileri yasayabilir:

* Pain » Asiri duyarhhk/Alerjik reaksiyon
* Seroma * Yabanci cisim reaksiyonu
» Enflamasyon * Doku hasari
« Klnt travma * Marker gegcisi
* Hematom » Perforasyon
* Hemoraji/lKanama/Kan kaybi/ + Igne Cubugu/Delme
Kuguk damar yaralanmasi » Skar Dokusu
» Enfeksiyon * Sepsis

Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti

TriMark for Eviva biyopsi bolgesi markeri icin Guvenlik ve Klinik Performans
Ozeti (SSCP) raporu, tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabaninda mevcuttur.
Veritabani EUDAMED olarak adlandiriimistir. Rapor Temel UDI-DI ile
baglantihdir.

Temel UDI-DI: 54200455TRIMARKNW

SSCP Belge Numarasi/Adi: DHM-08855/TriMark ve CeleroMark Guvenlik
ve Klinik Performans Ozeti

Web baglantisi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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A Uyarilar ve Onlemler

Vicuda bir nesne implante edildiginde olasi advers reaksiyonlar s6z
konusudur. Bu cihazin kullanimindan 6nce herhangi bir risk veya faydayi
degerlendirmek doktorun sorumlulugundadir.

* Marker klips yerlestirmenin olasi komplikasyonlari arasinda, agri, seroma
olusumu, iltihaplanma, morarma, hematom, kanama, enfeksiyonlar, asiri
duyarlilik veya alerjik reaksiyon, yumusak doku hasari, yanlis teshis (marker
klipsin migrasyonuna bagl olarak), perforasyon veya skar dokusu bulunur.

» TriMark for Eviva yerlestirme cihazinin bir MRG miknatisinin deligi iginde
kullaniimasi tavsiye edilmez.

» TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemi, meme implanti olan
hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmamistir.

+ TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemi yalnizca bu prosedirle
ilgili yeterli egitim ve asinaliga sahip kisiler tarafindan kullaniimalidir.
Herhangi bir minimal invaziv proseduru gergeklestirmeden dnce teknikler,
komplikasyonlar ve tehlikeler ile ilgili olarak tibbi literatlire bagvurun.

» Bu TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemi yalnizca agik veya
perkltan biyopsi prosedurleri konusunda egitimli doktorlar tarafindan
kullaniimahdir.

. 1;(ONLY Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim
tarafindan veya siparigiyle satilabilir.

» TriMark for Eviva biyopsi bolgesi markeri biyopsi proseduri sirasinda
olusturulan kaviteye yerlestiriimelidir. Biyopsi kavitesinin disindaki dokuya
yerlestiriimesi 6nerilmez.

» Markerin belirlenen isaret noktalarina gére konumu, mamografi sirasinda
veya ardindan uygulanan meme kompresyonlari sonrasinda degisebilir.

» TriMark for Eviva biyopsi bolgesi markeri, yerlestirildikten sonra yeniden
konumlandiriimak veya yeniden yakalanmak lzere tasarlanmamistir.

» Biyopsi cihazi igindeki hematom, marker yapismasina yol agarak
markerin disari gikma riskini artirabilir.

» Kanlle zarar vermekten kaginmak igin dikkatli olunmalidir. TriMark for Eviva
biyopsi bélgesi marker sistemi veya cihazin distal ucu ile operatér veya alet
temasindan kacinin. Distal ucla temas sterilite kaybina neden olabilir.

+ Implante TriMark for Eviva biyopsi bblgesi markeri manyetik rezonans
gérintiileme (MRG) kosulludur. Implante edilen TriMark for Eviva biyopsi
bdlgesi markeri, hasta veya operator icin manyetik kuvvetler, tork, iIsinma,
induklenen voltajlar veya harekete bagli ek bir risk olusturmaz, ancak
MRG goruntu kalitesini etkileyebilir.

» Sirketler tarafindan uretilen veya dagitilan minimal invaziv aletler ve
aksesuarlar TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemi ile uyumlu
olmayabilir. Bu tur drdnlerin kullaniimasi beklenmeyen sonuglara ve
kullanicinin veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.
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» Vicut sivilariyla temas eden aletlerin veya cihazlarin biyolojik kontaminasyonu
Onleyecek sekilde 6zel bertaraf islemlerine tabi tutulmasi gerekebilir.

» Kullaniimig veya kullaniimamisg olup olmamasindan bagimsiz olarak
acllmis olan tim aletleri bertaraf edin.

» TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemini yeniden sterilize
etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya
yeniden kullanim, cihazin bitinliguni tehlikeye atabilir. Bu durum,
cihazin amagclanan sekilde performans gésterememesine ve/veya yeterli
dizeyde temizlenmemis ve sterilize edilmemis cihazlarla iliskili capraz
kontaminasyona iligkin potansiyel risklere yol agabilir.

Malzeme Bilgisi
implante edilebilir

Model Malzeme/Bilesim

TRIMARK-EVIVA-2S8-13 | ASTM F67-13 uyarinca Titanyum Sinif |1

Azot, maks................. 0,03
TRIMARK-EVIVA-2S-10 Karbon, maks .........

Hidrojen, maks...

Demir, maks...............

Oksijen, maks............

Titanyum ......ccooeeeeene
TRIMARK-EVIVA-13 ASTM F1580-18 uyarinca Titanyum Siinger

Tozu:
TRIMARK-EVIVA-10 Azot, maks................. 0,02

Karbon, maks ............

Hidrojen, maks........... 0,03

Demir, maks............... 0,15

Oksijen, maks............ 0,40

Aliminyum, maks ..... 0,05

Silikon, maks. ............. 0,04

Klor, maks

Titanyum ...

Yerlestirme cihazi

TriMark yerlestirme cihazlari paslanmaz celik icerir ve bu nedenle CMR
1B olarak tanimlanan asagidaki maddeyi agirlikga %0,1'in Gzerinde bir
konsantrasyonda igerebilir:

Bilesen CAS N° AT N°
Kobalt 7440-48-4 231-158-0
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Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz celik alagimlardan uretilen
tibbi cihazlarin kanser veya olumsuz tureme etkileri riskinde artisa neden
olmadigini desteklemektedir. Cihaza 6zgu bir dederlendirme, kobalt varliginin
bu cihazin klinik kullanimi iginde bir risk olusturmadigini belirlemistir.

Cihazin Hazirlanmasi ve Kullanimi

NOT: Biyopsi cihazi talimatlari icin Iitfen Eviva meme biyopsi sistemi
IFU'suna bakiniz.

1. TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemini kullanmadan 6nce
koruyucu ambalaji ve cihazi inceleyerek sevkiyat sirasinda hasar goriip
gOrmedigini kontrol ediniz. Ambalajin hasarli oldugunu tespit ederseniz
cihazi kullanmayin.

2. TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemini steril teknik kullanarak
koruyucu ambalajindan cikariniz.

3. Biyopsi cihazini introduser kiliftan ¢ikariniz.

4. TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemini introduser kilifin
merkezine yerlestiriniz.

5. TriMark for Eviva biyopsi bélgesi marker sistemini sap merkeze oturana
kadar ilerletiniz.

6. TriMark for Eviva biyopsi bolgesi markerini, yerlestirme pistonunu sapa
kilitlenene kadar ileri dogru ilerleterek yerlestiriniz.

7. Yerlestirme cihazini ve introduser kilifi memeden tek bir tnite olarak
yavasga cikarin ve uygun sekilde atiniz.

Bertaraf Prosedurleri

Herhangi bir Griinlin bertaraf edilmesi gerektiginde, yerel yonetmeliklere
uyulmalidir.

Depolama

Oda sicakliginda saklayiniz. Dikkatli bir sekilde tasiyiniz. Ambalajlar,
ambalajin butlnltglinu ve steril bariyeri koruyacak sekilde saklanmaldir.

MRG Artefaktlari

TriMark for Eviva biyopsi bolgesi markeri artefaktlari, 1.5 Tesla MRG
sistemi ve T1 agirlikli, spin eko ve gradyan eko puls sekanslari kullanilarak
karakterize edilmigtir.

Bu bilgilere dayanarak, ilgilenilen alan TriMark for Eviva biyopsi bolgesi markeri
ile tam olarak ayni alandaysa goruntileme kalitesi biraz dugebilmektedir.
Artefakt boyutu goriintiileme igin kullanilan puls sekansi tiriine (gradyan
eko puls sekanslari igin daha blyik ve spin eko ve hizli spin eko puls
sekanslari igin daha kiglk), frekans kodlama yoninin yonine (frekans

Turkce 6



kodlama yonu cihaza dik ise daha buylk ve cihaza paralel ise daha kuglik)
ve gorus alaninin boyutuna baglidir. Géruntulerdeki pozisyon hatalari ve
artefaktlar, daha ylksek statik manyetik alan kuvvetlerinde ¢alisanlarla
ayni goruntileme parametrelerini kullanan daha dusik statik manyetik alan
kuvvetlerine sahip MRG sistemleri igin daha kiligik olacaktir.

MRG Guvenlik Bilgileri

Klinik olmayan testler, Hologic Inc. firmasinin TriMark for Eviva biyopsi
bodlgesi markerlerinin asagdidaki kosullar altinda guvenli bir sekilde
taranabilecegini gostermistir:

+ Statik manyetik alan 1.5-Tesla (1.5 T) veya 3-Tesla (3 T)
* Maksimum uzamsal alan gradyani 5.700 G/cm (57,70 T/m)

* MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum, tim viicut ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 4,0 W/kg (Birinci Seviye Calisma Modu).

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, Hologic, Inc.'in TriMark for Eviva
biyopsi bélgesi markerlerinin 15 dakikalik strekli taramadan sonra 6,0 °C'yi
asmayan bir maksimum sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir.

Dikkat: RF i1sitma davranisi statik alan kuvveti ile dlgeklenmez. Bir alan
kuvvetinde tespit edilebilir bir isinma sergilemeyen cihazlar, baska bir alan
kuvvetinde ylksek degerlerde lokalize 1sinma sergileyebilir.

Klinik olmayan testlerde, Hologic, Inc. sirketinin TriMark for Eviva biyopsi
bodlgesi markerlerinin neden oldugu goérunti artefakti, 1.5 T MRG sisteminde
gradyan eko puls sekansi ile géruntilendiginde cihazdan yaklasik 0,5 cm
ve 3 T MRG sisteminde gradyan eko puls sekansi ile géruntilendiginde
cihazdan 0,8 cm uzanir.

Artefakt boyutu gortintiileme icin kullanilan puls sekansi tiriine (gradyan
eko puls sekanslari igin daha buyuk, spin eko ve hizli spin eko puls
sekanslari igin daha kuglk), frekans kodlama yoéninin dogrultusuna
(frekans kodlama yonu cihaza dik ise daha buyuk, cihaza paralel ise daha
kliguk) ve gorus alaninin boyutuna baglidir. Gértintilerdeki pozisyon hatalari
ve artefaktlar, daha yliksek statik manyetik alan kuvvetlerinde galisanlarla
ayni goruntuleme parametrelerini kullanan daha duslk statik manyetik alan
kuvvetlerine sahip MRG sistemleri igin daha kiguk olacaktir.

Tedarik Edilmesi

TriMark for Eviva biyopsi bolgesi marker sistemi radyasyonla sterilize
edilir ve tek hastada kullanim icin dnceden ylUklenmis olarak tedarik edilir.
Kullandiktan sonra uygun bir kaba atin. Cihazla birlikte bir hasta implant
Karti ve hasta Talimat Kilavuzu verilecektir.
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Hasta implant karti hastalarin asagidaki islemleri yapmasini saglar:
+ Implante edilen cihazlarin tanimlanmasi,

« Implante edilen cihazla ilgili bilgilere erisim (6rnegin, EUDAMED ve diger
web siteleri araciligiyla),

* Ve kendilerini ilgili durumlarda 6zel bakim gerektiren kisiler olarak
tanimlarlar (6rnegin, gtivenlik kontrolleri, acil klinik personeli veya
acil durumlarda ilgili hastalarin 6zel bakimi/ihtiyaclari hakkinda
bilgilendirilecek ilk miidahale gorevlisi).

Etiketlerde Belirtildigi Sekilde:
QTy Ekteki Cihaz Sayisi

Son kullanma tarihi su sekilde gosterilmektedir:
E YYYY-MmM-DD - YYYY yili temsil eder

MM, ayi temsil eder

DD, ginu temsil eder

Hasta Implant Karti Talimatlari (Saglik Calisanlari
icin)

TriMark for Eviva biyopsi bélgesi markerleri bir implant Karti ve bir hasta
Talimat Kilavuzu ile birlikte verilir.

Saglik hizmeti saglayicilari, verilen hasta implant karti Gzerindeki asagidaki
bilgileri kalici mirekkeple doldurmaktan sorumludur:

1. Hastanin adi
2. Implantasyon Tarihi
3. Saglik kurulusunun ve/veya saglayicinin adi ve adresi

Kart daha sonra althktan soyulmali, perforasyon boyunca katlanmali ve
kredi karti boyutunda bir hasta implant karti olugturmak icin énden arkaya
dogru birbirine yapistinimahdir.

Saglik hizmeti saglayicilari, cihaza implante edilen hastaya hem
tamamlanmis hasta implant kartini hem de hasta talimat kilavuzunu
vermelidir.
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Ornek bir Implant Karti asagida gésterilmistir:
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Uriin Sikayetleri ve Teknik Destek

Bu Urlnin kalitesi, guvenilirligi, giivenligi veya performansiyla ilgili her turlt
sikayeti veya sorunu Hologic'e bildirin. Cihaz hastanin yaralanmasina neden
olmussa veya buna katkida bulunmugsa olayi derhal ilgili Uye devletin

veya Ulkenin Yetkili Makamina ve Hologic Yetkili Temsilcisine bildirin. Tibbi
cihazlara iligkin Yetkili Makamlar genellikle Uye Devletlerin Saglik Bakanlig
veya Saglik Bakanligi binyesindeki bir kurumdur.

ABD'de teknik destek veya yeniden siparis bilgisi almak igin lttfen iletisime
gecin:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 ABD

Telefon: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Uluslararasi misterilerimiz, distribltorleri veya yerel Hologic Satis
Temsilcileri ile iletisime gecebilir:

Hologic BV I Hologic Surgical Products

Da Vincilaan 5 Costa Rica SRL

1930 Zaventem 562 Parkway
Belgika Av. 0., Coyol Free Zone, El Coyol
Tel: +32 2 711 46 80 Alajuela, Kosta Rika
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Etiketlemede Kullanilan Semboller

Sembol Aciklama Standart
E Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili | 1SO 15223-1,
Temsilci Referans 5.1.2
Parti kodu ISO 15223-1,
Referans 5.1.5
Katalog numarasi ISO 15223-1,

Referans 5.1.6

N

m
N
~
©
~

Onaylanmis kurulus kimlik
numarasi ile CE uygunluk
isareti

MDR Duzenlemesi (AB)
2017/745

Ambalaj hasarliysa ISO 15223-1,
kullanmayin Referans 5.2.8
Son Kullanma Tarihi ISO 15223-1,

Referans 5.1.4

0@

Uretici

ISO 15223-1,
Referans 5.1.1

Sad teyle kullanil FDA 21 CFR 801.109
I‘ONLY adece receteyle kullanilir
Tekrar kullanmayin ISO 15223-1,
Referans 5.4.2
Tekrar sterilize etmeyin ISO 15223-1,
@ Referans 5.2.6
irradiyasyon kullanilarak ISO 15223-1,
STER“‘E sterilize edilmistir Referans 5.2.4
Kullanim talimatlarina 1SO 15223 -1:2016,
Djﬂ bagvurun Referans 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
Miktar Hologic
aty ’
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CR; Kosta Rika
ABD: Amerika Birlesik
Devletleri

ISO 3166 -1 (Ulke Alfa -2
kodu)

Sembol Aciklama Standart
Implant and Mgr_!ye_t_ik rezonans ASTM F2503 Referans no.
/\ Deployment gordntlleme icin kosullu Tablo 2;7.4.6.1; Sek. 6,7
MR system kullanim
Tehlikeli maddeler igerir ISO 15223-1,
Referans 5.4.10
Dikkat ISO 15223-1,
A Referans 5.4.4
Tibbi Cihaz ISO 15223-1,
Referans 5.7.7
Uretim Ulkesi ISO 15223-1,
! \ CC: Ulke kodu Referans 5.1.11

Tek steril bariyer sistemi ISO 7000-3707
s . Disinda koruyucu ambalaj ISO 7000-3709
v ) bulunan tek steril bariyer
N+ sistemi
Kutu igindeki Ceviriler Hologic
Patentler Hologic
Patents o
Benzersiz Cihaz 1SO 15223-1,
U DI Tanimlayicisi Referans 5.7.10
Geviri iin Ulke kodu ISO 3166
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Sembol Aciklama Standart

MM Tarih bigimi: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY, yili temsil eder

MM, ayi temsil eder
DD, gind temsil eder

MATL Malzeme: Hologic

Uyari ISO 7010, Referans W001

© 2025 Hologic, Inc. Tim haklari saklidir. Hologic, Eviva ve TriMark, Hologic, Inc. ve/veya yan

kuruluslarinin Amerika Birlesik Devletleri ve diger Ulkelerdeki tescilli ticari markalari ve/veya ticari
markalaridir.
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