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SecurMark® for Celero® Biyopsi Bolgesi Markeri

Kullanim Talimatlari (IFU)

Lutfen tim bilgileri dikkatli bir sekilde okuyun. Talimatlarin uygun sekilde takip
edilmemesi beklenmeyen cerrahi sonuglara yol acabilir.

Onemli: Bu belge SecurMark® for Celero® biyopsi bélgesi markeri icin Kullanim
Talimatlar saglamak Gzere tasarlanmistir. Bu kullanim talimati, cerrahi teknikler
icin bir referans niteliginde degildir.

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

Aciklama

SecurMark biyopsi bolgesi markeri, biyolojik olarak emilebilir stitlr benzeri bir
malzeme ile gevrelenmis tek bir kalici biyouyumlu marker ve bir yerlestirme
cihazindan olusan steril, tek hastada kullanilan bir cihazdir. Kalici marker
Titanyumdan Uretilmistir.

Yerlestirme cihazi, markeri distal ugtan ileten el tipi bir cihazdir. Yerlestirme
cihazi rijit bir kandl, sap, rijit itme gubugu ve pistondan olusur. Marker,
yerlestirme cihazinin distal ucunda bulunur.

SecurMark for Celero biyopsi bolgesi markerleri dogrudan veya Celero
introduser araciligiyla memeye yerlestiriimek lizere tasarlanmistir. 14G
biyopsi igneleri ile kullaniimak Gzere tasarlanmis diger 13G introdUserler
(veya koaksiyel), SecurMark biyopsi bélgesi markerleri ile uyumlu olabilir. Bir
introduserin uyumlu olabilmesi igin minimum 2,15 mm i¢ gapa ve maksimum
100,05 mm uzunluda sahip olmasi gerekir.

Titanyum marker, 3.0 Tesla veya daha az alan kuvvetinde kosullu manyetik
rezonans (MRG) olarak siniflandirilir. Marker, 3.0 Tesla veya daha dislk bir
alanda MRG proseduirii uygulanan bir hastada mevcut oldugunda, manyetik
alanla ilgili etkilesimler, hareket/yerinden gikma veya isinma ile ilgili olarak ek bir
tehlike veya risk olusturmayacaktir.

* Marker birden fazla farkli formda mevcuttur
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Kullanim Amaci/Kullanim

Hologic SecurMark Biyopsi Bolgesi Markerleri, yumusak dokudaki bolgelerin
kalici radyografik olarak isaretlenmesi igin endikedir. Hologic SecurMark
Biyopsi Bolgesi Markerleri, Celero® Meme Biyopsi Sistemi ile gergeklestirilen
meme biyopsisi prosedurlerini takiben kullanilir. SecurMark markerleri,
kullanictya meme biyopsisinin yapildigi kavitenin yerini isaretleme yetenegi
sagdlar. Markerler ultrason rehberliginde biyopsi bolgesine yerlestirilir.
Radyografik isaretleme, doktorlarin takip lumpektomisi veya yeniden biyopsi
gerektiginde biyopsi kavitelerinin yerini tespit etmesini saglar.

Endikasyonlar

SecurMark biyopsi bolgesi markeri, yumusak dokudaki bolgelerin kalici
radyografik isaretlemesi igin endikedir.

Hedef Kullanici

SecurMark Biyopsi Bolgesi Markerleri yalnizca agik veya perkltan biyopsi
prosedurleri konusunda egitimli doktorlar tarafindan kullaniimahdir.

Amagclanan Kullanim Ortami

SecurMark Biyopsi Bolgesi Markerleri, cerrahi prosedurler igin klinik
ortamlarda kullaniimak Ulzere tasarlanmistir.

Hasta Hedef Grubu

Yumusak doku biyopsisi yapilan ve daha sonra biyopsi bolgesinin yerini
gorintileme ile belirleme ihtiyaci olan hastalar.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

Performans Ozellikleri

Performans degerlendirmesi igin 6lcllebilir hedefler / sonuglar, minimum
migrasyon oranlari ile tanimlanan dogru lokalizasyonun yani sira ultrason
ve réntgende gorinurliktir. Bu sonuglar benzer cihazlarla kiyaslandiginda
benzer veya daha iyi olmalidir.

Klinik Faydalar

SecurMark biyopsi bolgesi markeri, tip uzmanlarinin ultrason veya rontgen
altinda yumusak dokuda belirli bir yeri tanimlamasini saglar. Bu tanimlama,
bir tip uzmaninin daha sonraki bir zamanda dokuyu izlemek veya ¢ikarmak
icin biyopsi yapilan bdlgenin yerini tespit etmesini saglar.
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Olumsuz Etkiler
Olumsuz Etkiler arasinda sunlar yer alabilir:

* Pain * Asiri duyarlilik veya alerjik reaksiyon

* Seroma olusumu * Yumusak doku hasari

» Enflamasyon * Yanls tani (marker migrasyonu nedeniyle)
* Morarma * Perforasyon veya skar dokusu

* Hematom + igne Cubugu/Delme

* Hemoraji » Sepsis

 Enfeksiyonlar

Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti

SecurMark biyopsi bélgesi markeri igin Giivenlik 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: 54200455SECURMARKBL
SSCP Belge Numarasi/Adi: DHM-08590/SecurMark - Guvenlik ve Klinik
Performans Ozeti

Web baglantisi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A Uyarilar

» SecurMark biyopsi bdlgesi marker cihazini yeniden sterilize etmeyin
ve/veya yeniden kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya yeniden
kullanim, cihazin batiinlugund tehlikeye atabilir. Bu durum, cihazin
amaglanan sekilde performans gésterememesine ve/veya yeterli diizeyde
temizlenmemis ve sterilize edilmemis cihazlarin kullanimiyla iligkili capraz
kontaminasyona iligkin potansiyel risklere yol agabilir.

. I&ONLY Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim
tarafindan veya siparisiyle satilabilir.

» SecurMark biyopsi bolgesi marker cihazini temiz ve kuru bir alanda saklayin.
» Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

* Vicuda bir nesne implante edildiginde olasi advers reaksiyonlar s6z
konusudur.

» SecurMark yerlestirme cihazlarinin bir MRG miknatisinin deligi icinde
kullaniimasi tavsiye edilmez.

» SecurMark biyopsi bélgesi markerlerinin meme implanti olan hastalarda
kullaniimasi 6nerilmez.
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* Biyopsi bolgesi marker prosedur(, yalnizca bu prosedir konusunda
yeterli egitimi almis ve bu prosediir hakkinda bilgi sahibi olan kisiler
tarafindan gergeklestiriimelidir. Herhangi bir minimal invaziv proseduru
gerceklestirmeden once teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler ile ilgili
olarak tibbi literattire basvurun.

Bu cihazlar yalnizca agik veya perkitan biyopsi proseddrleri ile ilgili egitim
almis doktorlar tarafindan kullaniimahdir.

SecurMark biyopsi bolgesi markerleri biyopsi prosediri sirasinda
olusturulan kaviteye yerlestiriimelidir. Biyopsi kavitesinin digindaki dokuya
yerlestirilmesi 6nerilmez.

Mamografi sirasinda ve sonrasinda uygulanan meme kompresyonlari
sonrasinda, markerin belirlenen isaret noktalarina gére konumu degisebilir.

SecurMark biyopsi bolgesi markerlerinin yerlestirildikten sonra yeniden
konumlandiriimasi veya yeniden yakalanmasi amaglanmamistir.

Kullanicilar markeri istemeden yerlestirmemeye dikkat etmelidir.

Biyopsi kavitesi ve/veya introduser igindeki asiri hematom, markerin
yerlestirme cihazina yapismasina yol agarak markerin disari gikma riskini
artirabilir.

Kanlle zarar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmaldir. SecurMark
biyopsi bolgesi marker’i veya yerlestirme cihazinin distal ucu ile operator
veya alet temasindan kaginin.

implante edilen SecurMark biyopsi bélgesi markerleri manyetik rezonans
gériintiileme (MRG) kosulludur. implante edilen marker hasta veya operatér
icin manyetik kuvvetler, tork, 1Isinma, indiklenen voltajlar veya hareket
nedeniyle ek bir risk olusturmaz, ancak MR goriintl kalitesini etkileyebilir.

Hologic, Inc tarafindan yetkilendiriimemis sirketler tarafindan tretilen
veya dagitilan minimal invaziv aletler ve aksesuarlar SecurMark biyopsi
bolgesi marker cihaziyla uyumlu olmayabilir. Bu tir Grtinlerin kullaniimasi
beklenmeyen sonuglara ve kullanicinin veya hastanin yaralanmasina yol
acabilir.

Marker yerlestirmenin potansiyel komplikasyonlari arasinda agri, seroma
olusumu, iltihaplanma, morarma, hematom, kanama, enfeksiyonlar, asiri
duyarlilik veya alerjik reaksiyon, yumusak doku hasari, yanhs teshis
(marker klipsin migrasyonuna bagli olarak), perforasyon veya yara
dokusu, igne Batmasi/Delinmesi, Sepsis yer almaktadir.

Vicut sivilaryla temas eden aletlerin veya cihazlarin biyolojik kontaminasyonu
onleyecek sekilde 0zel bertaraf islemlerine tabi tutulmasi gerekebilir.

Kullanilmis veya kullanilmamis olup olmamasindan bagimsiz olarak
aciimis olan tim aletleri bertaraf edin.
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Malzeme Bilgisi
implante Edilebilir Cihaz

Marker Malzeme/Bilesim
Kalici bilesen ASTM F67-13 uyarinca Titanyum Sinif II:
Azot, maks .........ccuee.... 0,03

Karbon, maks...
Hidrojen, maks . .
Demir, maks ..... ..0,30

Oksijen, maks... ..0,25
Titanyum ......cooeveiine dengesi (% 99,32)

Biyoemilebilir bilesen Glikopren Il (%100)

Yerlestirme Cihazi

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

Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz gelik alagimlardan Uretilen
tibbi cihazlarin kanser veya olumsuz treme etkileri riskinde artisa neden
olmadigini desteklemektedir. Cihaza 6zgu bir degerlendirme, Kobalt varliginin
bu cihazin klinik kullanimi iginde bir risk olusturmadigini belirlemistir.

Cihazin Hazirlanmasi ve Kullanimi

NOT: Biyopsi cihazi talimatlari igin litfen Celero meme biyopsi sistemi
IFU'suna bakiniz.

1. SecurMark biyopsi bélgesi markerini kullanmadan 6nce, sevkiyat
sirasinda herhangi bir hasar meydana gelmedigini dogrulamak igin
koruyucu ambalaji inceleyiniz. Ambalajin hasarl oldugunu tespit
ederseniz cihazi/cihazlar kullanmayiniz.

2. Steril teknik kullanarak cihazlari koruyucu ambalajlarindan gikariniz.
Sevkiyat sirasinda herhangi bir hasar meydana gelmedigini dogrulamak
icin cihazlari inceleyiniz. Bir cihazin hasar gordigu anlasilirsa, cihazi/
cihazlari kullanmayiniz.

3. Holojik olmayan bir introdiser kullanirken: Biyopsi prosediri kurulumu
sirasinda, uyumlulugu dogrulamak igin SecurMark yerlestirme cihazini
introduser (veya koaksiyel) araciligiyla yerlestiriniz.

4. Biyopsi proseduruni biyopsi cihazinin Kullanim Talimatlarina uygun
olarak gerceklestiriniz.
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5. Biyopsi cihazini erisim boélgesinden ¢ikariniz. Bir introdiser
kullaniyorsaniz, introdiiseri sabit tutunuz, mandallama bilesenini (varsa)
serbest birakiniz ve biyopsi cihazini memeden ¢ikarmak igin geri gekiniz.

6. SecurMark yerlestirme cihazini yerlestiriniz. introdiiser kullaniyorsaniz
introduseri sabit tutunuz, yerlestirme cihazinin distal ucunu introduserin
proksimal ucuna yerlestiriniz ve yerlestirme cihazini introdiser
merkezine oturana kadar dikkatlice ilerletiniz.

7. Biyopsi bdlgesi markerini, yerlestirme pistonunu bagparmaginizia
merkeze kilitlenene kadar ileri dogru ilerleterek yerlestiriniz. Marker’in
yerlestirilmesi sirasinda introdiiseri ve/veya yerlestirme cihazini sabit
tuttugunuzdan emin olunuz.

NOT: Yerlestirme cihazinin ucunu ilgili distal alana yerlestiriniz ve
markeri yerlestirmek icin yerlestirme pistonunu ilerletirken cihazin
merkezini geri ¢ekiniz.

8. Cihazi gikarmadan énce uygun goéruntiileme yontemiyle markerin
yerlestirildigini ve dogru pozisyonda oldugunu dogrulayiniz.

9. Yerlestirme cihazini veya introdUser ve yerlestirme cihazini bir tinite
olarak yavasga memeden ¢ikariniz ve uygun sekilde bertaraf ediniz.

Bertaraf Prosedurleri

SecurMark yerlestirme cihazinin ve/veya biyopsi bolgesi marker’inin
bertaraf edilmesi gerektiginde yerel yonetmeliklere uyunuz.

Depolama

SecurMark biyopsi bolgesi marker cihazini temiz ve kuru bir alanda
saklayin. Dikkatli bir sekilde tagiyiniz. Ambalajlar, ambalajin butinligind ve
steril bariyeri koruyacak sekilde saklanmahdir.

MRG Artefaktlari

Artefaktlar, SecurMark biyopsi bolgesi markeri igin 1.5 Tesla MRG sistemi
ve T1 agirlikh, spin eko ve gradyan eko puls sekanslari kullanilarak
degerlendirilmigtir.

Bu bilgilere dayanarak, ilgilenilen alan SecurMark biyopsi bolgesi markeri ile
tam olarak ayni alandaysa goéruntileme kalitesi biraz dusebilmektedir.

Artefakt boyutu goriintiileme igin kullanilan puls sekansi tirline (gradyan
eko puls sekanslari igin daha buyuk ve spin eko ve hizli spin eko puls
sekanslari igin daha kiiglk), frekans kodlama yoninin yonine (frekans
kodlama yonii cihaza dik ise daha buylk ve cihaza paralel ise daha kugtik)
ve gorlis alaninin boyutuna baglidir. Gériintiilerdeki pozisyon hatalari ve
artefaktlar, daha ylksek statik manyetik alan kuvvetlerinde calisanlarla
ayni goruntileme parametrelerini kullanan daha dusik statik manyetik alan
kuvvetlerine sahip MRG sistemleri igin daha kiiglk olacaktir.
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MRG Guvenlik Bilgileri
Yalnizca marker:

SecurMark biyopsi bolgesi markeri olan bir hasta asagidaki kosullar altinda
bir MR sisteminde glivenle taranabilir:

» Statik manyetik alan 1.5-Tesla (1.5 T) veya 3-Tesla (3 T).
* Maksimum uzamsal alan gradyani 5.770 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, SecurMark biyopsi bolgesi
markerinin 15 dakikalik strekli taramadan sonra 6,0 °C'yi agsmayan bir
maksimum sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir.

Dikkat: RF 1sitma davranisi statik alan kuvveti ile 6lgeklenmez. Bir alan
kuvvetinde tespit edilebilir bir isinma sergilemeyen cihazlar, baska bir alan
kuvvetinde ylksek degderlerde lokalize 1sinma sergileyebilir.

SecurMark biyopsi bolgesi yapicinin neden oldugu gorinti artefakti, 1.5 T
MRG sisteminde gradyan eko puls sekansi ile gérintilendiginde cihazdan
yaklasik 0,5 cm ve 3 T MRG sisteminde gradyan eko puls sekansi ile
gorintilendiginde cihazdan 0,8 cm uzanir.

Yalnizca yerlestirme cihazi:

SecurMark yerlestirme cihazi bir MRG tarayici stitinde asagidaki kosullar
altinda kullanilabilir:

« Statik manyetik alani 1.5-Tesla (1.5 T) veya 3-Tesla (3 T) olan tarayici
odalarinda.

* Maksimum uzamsal alan gradyani 330 G/cm (3,30 T/m)

* Yerlestirme cihazi, tarayici deliginin icinde veya gorintileme sirasinda
kullaniimak lzere tasarlanmamistir.

Tedarik Edilmesi

SecurMark biyopsi bolgesi marker cihazlar isinlama yoluyla sterilize edilir
ve tek hastada kullanim igin yerlestirme cihazina 6nceden yiiklenmis olarak
saglanir. 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 (6rn., EUDAMED ve diger web
siteleri araciligiyla).

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

Etiketlerde Belirtildigi Sekilde:

QaTty Ambalaja Dahil Edilen Cihaz Sayisi.
YYYY-MM-DD Son Kullanma Tarihi ve Uretim Tarihi agagidaki sekilde
gosterilir:

YYYY, yili temsil eder
MM, ayi temsil eder

DD, giint temsil eder

Hasta implant Karti Talimatlari (Saglik Calisanlari
igin)

SecurMark biyopsi bdlgesi markerleri bir implant karti ve hasta talimat
kilavuzu ile birlikte verilir.

Saglik hizmeti saglayicilari, verilen hasta implant karti Gzerindeki asagidaki
bilgileri kalici murekkeple doldurmaktan sorumludur.

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

Kart daha sonra altliktan soyulmali, perforasyon boyunca katlanmali ve
kredi kartl boyutunda bir hasta implant karti olusturmak igin 6nden 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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Urun Sikayetleri ve Teknik Destek

Bu uriinlin kalitesi, glvenilirligi, guvenligi veya performansiyla ilgili her tarlt
sikayeti veya sorunu Hologic'e bildirin. Cihaz hastanin yaralanmasina neden
olmussa veya buna katkida bulunmussa 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 bunyesindeki bir kurumdur.

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

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 ABD

Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com
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Uluslararasi musterilerimiz, distribitorleri 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: +322 711 46 80 Alajuela, Kosta Rika

Etiketlemede Kullanilan Semboller

Sembol Aciklama Standart
li Sadece regeteyle kullanilir FDA 21 CFR 801.109
ONLY
Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili 1ISO 15223-1,
E Temsilci Referans 5.1.2
CE Isareti, onayh kurum MDR Duzenlemesi (AB)
referans numarasiyla 2017/745
Parti kodu ISO 15223-1,
Referans 5.1.5
Katalog numarasi 1ISO 15223-1,
Referans 5.1.6
Ambalaj hasarliysa ISO 15223-1,
kullanmayin Referans 5.2.8
Uretici ISO 15223-1,

Referans 5.1.1

Son Kullanma Tarihi 1ISO 15223-1,
Referans 5.1.4

Uretim Tarihi ISO 15223-1,
Referans 5.1.3

®LE®EET

Tekrar sterilize etmeyin ISO 15223-1,
Referans 5.2.6
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Patentler Hologic

Uretim Ulkesi I1SO 15223 -1,

CC: Ulke kodu Referans 5.1.11

CR Kosta Rika ISO 3166 -1 (Ulke Alfa -2
ABD: Amerika Birlesik Devletleri | Kodu)
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Sembol Aciklama Standart
Uyari 1ISO 7010,
Referans WO001
Tehlikeli maddeler icerir 1ISO 15223-1,

Referans 5.4.10

© 2025 Hologic, Inc. Tum haklari sakhdir. Hologic, Celero ve SecurMark, Hologic,
Inc ve/veya istiraklerinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger llkelerdeki ticari
markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.
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