SecurMark® pro Eviva°

Titanovy marker mista biopsie

Navod k pouziti

HOLOGIC






Marker mista biopsie SecurMark®
pro prostfedek pro biopsii Eviva®

Navod k pouziti (IFU)
Peclivé si prectéte vSechny informace. Nedodrzeni pokynt mlze vést
k neo¢ekavanym chirurgickym nasledkim.

Dulezité: Tento dokument je ndvodem k pouziti pro marker mista biopsie
SecurMark® pro prostfedek pro biopsii Eviva®. Nejedna se o odkaz na
chirurgické techniky.

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

Popis

Marker mista biopsie SecurMark je sterilni prostfedek pro pouziti u jednoho
pacienta, ktery se sklada z jednoho biokompatibilniho titanového markeru
obklopeného bioabsorbovatelnym materialem podobnym stehu a zavadéciho
zarizeni. Zavadéci zafizeni je ruéni zafizeni, které zavadi marker z distalniho
hrotu. Zavadéci zafizeni se sklada z ohebné kanyly, rukojeti, pevné tlacné
tyCe, pistu, rozpérky a chranice hrotu. Marker je umistén na distalnim konci
zavadéciho zafizeni.

Existuji dvé rdzné verze zavadéciho zatizeni SecurMark for Eviva. Zavadéci
zafizeni SecurMark pro Eviva jsou k dispozici v délkach 10 cm a 13 cm.
Zavadéci zarizeni SecurMark pro Eviva jsou kompatibilni s prostfedkem pro
biopsii 9Ga nebo 12Ga Eviva nebo prostfedkem pro biopsii 9Ga Brevera.

Titanovy marker je klasifikovan jako podminéné bezpecny v prostiedi
magnetické rezonance (MR) pfi intenzité pole 3,0 Tesla nebo nizsi. Pokud je
marker pfitomen u pacienta, ktery podstupuje vySetfeni MR pfi intenzité pole
3,0 Tesla nebo nizsi, nepfedstavuje dal$i nebezpecdi nebo riziko, pokud jde

o interakce souvisejici s magnetickym polem, pohyb/rozlozeni nebo zahfivani.

/

*Marker je k dispozici ve vice tvarech
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ZamysSleny ucel/pouZziti

Markery mista biopsie Hologic SecurMark jsou ur€eny k trvalému
radiografickému znaéeni mist v mékkych tkanich. Markery mista biopsie
Hologic SecurMark se pouzivaji po biopsii prsu provadéné pomoci systému
pro biopsii prsu Eviva® nebo systému pro biopsii prsu Brevera®. Markery
SecurMark poskytuji uzivateli moznost oznacit misto dutiny, kde byla
provedena biopsie prsu.

Markery se umistuji na misto biopsie pod stereotaktickym navadénim

v zavislosti na typu pouzitého bioptického zafizeni. Radiografické znaceni
umozriuje lékafam lokalizovat dutiny, kde byla provedena biopsie, pokud je
nutna nasledna lumpektomie nebo opakovana biopsie.

Indikace

Marker mista biopsie SecurMark je uréen k trvalému radiografickému
znaceni mist v mékkych tkanich.

UrCeny uZivatel
Markery mista biopsie SecurMark maji pouzivat pouze Iékafi vySkoleni
v provadéni otevienych nebo perkutannich biopsii.

Prostfedi zamysleného pouziti

Markery mista biopsie SecurMark jsou ur¢eny k pouziti v klinickych
podminkach pro chirurgické zakroky.

Cilova skupina pacientu

Pacienti podstupujici biopsii mékkych tkani s potfebou nasledné lokalizace

mista biopsie pomoci zobrazovani.

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Funkeni vliastnosti

Méfitelnymi cili/vystupy pro hodnoceni funkénosti jsou presna lokalizace
definovana minimalnimi mirami migrace a viditelnost na ultrazvuku

a rentgenu. Tyto vysledky maiji byt podobné nebo lepSi nez u podobnych
prostredka.
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Klinické pfinosy

Marker mista biopsie SecurMark umozriuje Iékafum identifikovat konkrétni
misto v mékkych tkanich pomoci ultrazvuku nebo rentgenu. Tato identifikace
umozriuje lékafi lokalizovat oblast, ktera byla podrobena biopsii, aby mohla
byt tkan pozdéji monitorovana nebo odstranéna.

NezZadouci ucinky
Nezadouci u€inky mohou zahrnovat:

* Bolest « Precitlivélost nebo alergicka reakce
» Tvorba seromu » Poskozeni mékkych tkani

» Zanét * Nespravna diagnéza (zplsobena

« Podlitiny migraci marker)

« Hematom * Perforace nebo zjizvena tkan

« Krvaceni * Pichnuti jehlou/vpich

* Infekce » Sepse

Souhrn udajd o bezpecnosti a klinické funkci

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro marker mista
biopsie SecurMark je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych
prostfedkd. Databaze se jmenuje EUDAMED. Zprava je propojena se
zakladnim UDI-DI.

Z&kladni UDI-DI: 54200455SECURMARKBL

Cislo/nazev dokumentu SSCP: DHM-08590/SecurMark — Souhrn tdajti
0 bezpecénosti a klinické funkci

Webovy odkaz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
A\ VAROVANI

» Zavadeéci zafizeni SecurMark se nedoporucuje pouzivat v otvoru
magnetu magnetické rezonance.

 Pfi implantaci predmétu do téla mohou nastat nezadouci reakce.

» Marker mista biopsie SecurMark se nedoporucuje pouzivat u pacientek
s prsnimi implantaty.

» Marker mista biopsie maji pouzivat pouze osoby, které jsou dostatecné
vySkolené a obeznamené s postupem jeho pouziti. Pfed provedenim
jakéhokoli minimalné invazivniho zékroku si prostudujte Iékarskou
literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

» Marker mista biopsie SecurMark maji pouzivat pouze Iékafi vyskoleni
v provadéni otevienych nebo perkutannich biopsii.
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. I§(0N|_Y Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku pouze na lékafe nebo Iékafskou objednavku.

» Marker mista biopsie SecurMark ma byt zaveden do dutiny vytvofené
béhem biopsie. Zavedeni do tkané mimo bioptickou dutinu se nedoporucuje.

» Poloha markeru vG¢i stanovenym orientacnim bodim se mize pfi
nasledné kompresi prsu pfi mamografii zmeénit.

» Marker mista biopsie SecurMark neni uréen k tomu, aby byl po
zavedeni pfremistovan i odstranén.

» Uzivatelé musi dbat na to, aby marker neumistili nedopatfenim.

» Nadmérny hematom v bioptické dutiné a/nebo zavadéci mize 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 SecurMark
nebo distalnim koncem zavadéciho zafizeni.

Implantovany marker mista biopsie SecurMark je podminéné bezpecny
v prostfedi MR. Implantovany marker nepfedstavuje pro pacienta ani
operatéra zadné dal$i riziko v dusledku magnetickych sil, tocivého
momentu, zahfivani, indukovaného napéti nebo pohybu, mize vSak
ovlivnit kvalitu snimkd MR.

Minimalné invazivni nastroje a pfislusenstvi vyrabéné nebo
distribuované spolecnostmi, které nejsou autorizovany spole¢nosti
Hologic, Inc., nemusi byt s markerem mista biopsie SecurMark
kompatibilni. Pouziti takovych produktl maze vést k neoekavanym
vysledkim a moznému zranéni uzivatele nebo pacienta.

Potencialni komplikace nasazeni zahrnuji bolest, tvorbu seromu, zanét,
modFiny, hematom, krvaceni, infekce, precitlivélost nebo alergickou
reakci, poskozeni mékkych tkani, chybnou diagnézu (v dasledku
migrace markeru), perforaci nebo jizvu, pichnuti jehlou/vpich, sepsi.

PFistroje 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.

Marker mista biopsie SecurMark nesterilizujte a/nebo nepouzivejte
opakované. Opakovana sterilizace a/nebo opakované pouziti maze
ohrozit integritu nastroje. To mize vést k potencialnimu riziku selhani
prostfedku z hlediska jeho zamyslené funkce a/nebo ke zkFizené
kontaminaci spojené s pouzivanim nedostatec¢né vycisténych

a sterilizovanych prostfedku.

» Marker mista biopsie SecurMark uchovavejte na Cistém a suchém misté.

» Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
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Informace o materialu
Implantabilni zafizeni

Marker Material/slozeni
Trvala soucast Titan jakosti Il podle ASTM F67-13:
Dusik, max. ............... 0,03
Uhlik, max. ......cccceeee 0,08
Vodik, max. ............... 0,015
Zelezo, max............. 0,30
Kyslik, max. ....0,25
Titan oo zbytek (99,32 %)
Bioabsorbovatelna slozka Glykopren 11 (100 %)

Zavadéci zarizeni
Zavadéci zafizeni SecurMark obsahuji nerezovou ocel, a proto mohou

obsahovat nasleduijici latku definovanou jako CMR 1B v koncentraci vyssi
nez 0,1 % hm.:

Kobalt; €. CAS 7440-48-4; €. ES 231-158-0

Soucasné védecké dukazy potvrzuji, Ze zdravotnické prostfedky vyrobené
ze slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nezplsobuji zvy$ené riziko
rakoviny nebo nepfiznivych uc€inkd na reprodukci. Hodnoceni konkrétniho
prostfedku stanovilo, Ze pfitomnost kobaltu nepredstavuje v ramci klinického
pouziti tohoto prostfedku riziko.

Pfiprava a pouziti prostfedku

POZNAMKA: Pokyny k pouziti prosttedku pro biopsii naleznete v navodu
k pouziti systému pro biopsii prsu Eviva a Brevera.

1. Pred pouzitim markeru mista biopsie SecurMark zkontrolujte ochranny
obal a prostfedek, zda nedoslo k poskozeni béhem prepravy. Pokud se
zda, ze byl porusen obal, prostfedek nepouzivejte.

2. Vyjméte zavadéci zafizeni SecurMark z ochranného obalu pomoci
standardni intervenéni techniky.

POZNAMKA: Pied pouzitim prostfedku sejméte chranié hrotu.

POZNAMKA: Pro pouziti s prosttedkem pro biopsii s drobnou $térbinou
odstrarite rozpérku ze zavadéciho zafizeni odsunutim pomoci palce.

3. Vyjméte prostfedek pro biopsii z plasté zavadéece.
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4. Nasadte zavadéci zafizeni SecurMark skrz naboj plasté zavadéece.

5. Posouvejte zavadéci zafizeni SecurMark, dokud rukojet nezapadne do
naboje zavadéce.

6. Marker nasadite tak, ze posuvny pist posunete uplné dopfedu, dokud
nezapadne do rukojeti.

7. Pred vyjmutim prostfedku ovéfte pomoci pfislusné zobrazovaci metody
nasazeni a spravnou polohu markeru.

8. Pomalu vyjméte zavadéci zafizeni nebo plast zavadéce a zavadéci
zafizeni z prsu jako jeden celek a fadné je zlikvidujte.

Postupy likvidace

Pokud je nutné zlikvidovat zavadéci zafizeni SecurMark a/nebo marker
mista biopsie, dodrzujte mistni predpisy.

Uchovavani

Marker mista biopsie SecurMark uchovavejte na €istém a suchém misté.
Zachazejte s nim opatrné. Obaly je tfeba uchovavat zplsobem, 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 kédovani 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( jako u systému pracujicich s vyssi intenzitou statického
magnetického pole.
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Informace o bezpecnosti v prostfedi MR
Pouze marker:

Pacient s markerem mista biopsie SecurMark muze byt bezpe¢né skenovan
v systému MR za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) nebo 3 Tesla (3 T)

» Maximalni gradient prostorového pole 5 770 G/cm (57,70 T/m)

» Maximalini specificka mira absorpce (SAR) udavana systémem MR

zprimérovana na celé télo je 4,0 W/kg (provozni rezim prvni Urovng).

Za vySe definovanych podminek skenovani se o¢ekava, Zze marker mista
biopsie SecurMark vyvola maximalni narust teploty nejvyse 6,0 °C po
15 minutach nepretrzitého skenovani.
Upozornéni: Chovani vysokofrekvenéniho 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.
Obrazovy artefakt zplisobeny markerem mista biopsie SecurMark zasahuje
priblizné 0,5 cm od zafizeni pfi snimkovani pomoci pulzni sekvence
gradientniho echa v systému MR 1,5 T a 0,8 cm od zafizeni pfi snimkovani
pomoci pulzni sekvence gradientniho echa v systému MR 3 T.

Pouze zavadéci zafrizeni:

Zavadéci zafizeni SecurMark Ize pouzit v systému skener MR za
nasledujicich podminek:

» Ve vySetfovnach MR se statickym magnetickym polem 1,5 Tesla (1,5 T)
nebo 3 Tesla (3 T).

» Maximalni gradient prostorového pole 330 G/cm (3,30 T/m).

» Zavadéci zafizeni neni uréeno k pouziti uvnitf otvoru skeneru nebo
b&hem snimkovani.

ZpuUsob dodani

Marker mista biopsie SecurMark je sterilizovan zafenim a dodava se
predinstalovany v zavadécim zafizeni pro pouziti u jednoho pacienta. Po
pouziti vyhodte do vhodné nadoby. Spolu se prostfedkem se poskytuje
implantacni karta pro pacienta a pfibalovy letak s pokyny pro pacienta.
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Implantaéni karta pacienta umozriuje pacientiim:
« identifikovat implantované prostredky,

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

« identifikovat se jako osoby vyzadujici zvlastni péci v pFisluSnych
situacich (napf. bezpecnostni kontroly, pohotovostni klinicky personal
nebo zachranar, ktery ma byt informovan o zvlastni péci/potrebach
pFislusnych pacientd v pfipadé nouzovych situaci).

Jak je uvedeno na Stitcich:

Pocet dodanych prostredk.
YYYY-MM-DD Datum exspirace a datum vyroby jsou vyjadfeny
nasledovné:

YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

Pokyny pro implanta¢ni kartu pro pacienta (pro

zdravotnické pracovniky)

Markery mista biopsie SecurMark jsou dodavany s implantacéni kartou pro
pacienta a pfibalovou informaci pro pacienta.

Poskytovatelé zdravotni péce jsou odpovédni za vyplnéni nasledujicich
informaci na poskytnuté implanta¢ni karté pro 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, slozit 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 implantaéni 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 zpusobil nebo pfispél k poranéni pacienta, okamzité nahlaste
udalost autorizovanému zastupci spole¢nosti Hologic a odpovidajicimu
organu prislusného ¢lenského statu nebo zemé. Prislusnymi organy pro
zdravotnické prostfedky jsou obvykle ministerstva zdravotnictvi jednotlivych
¢lenskych statl nebo agentury v ramci ministerstva zdravotnictvi.

Pro technickou podporu nebo informace o dalSich objednavkach ve
Spojenych statech kontaktujte:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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Zahrani¢ni zakaznici se mohou obratit na distributora nebo mistniho
obchodniho zastupce spole€nosti Hologic:

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgie

Tel.: +32 2 711 46 80

Hologic Surgical Products
Costa Rica SRL
562 Parkway

Av. 0., Coyol Free Zone,

Symboly pouzivané na Stitcich

El Coyol, Alajuela, Kostarika

Popis

Standard

Pouze na Iékafsky predpis

FDA 21 CFR 801.109

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

1ISO 15223-1,
reference 5.1.2

mn
m
)
N
©
N

Oznaceni CE s referenénim
Cislem oznameného subjektu

Smeérnice o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745

poskozeny

Kod sarze 1ISO 15223-1,

LoT reference 5.1.5
Katalogové &islo 1SO 15223-1,

reference 5.1.6
Nepouzivejte, pokud je obal 1ISO 15223-1,

reference 5.2.8

Vyrobce

1ISO 15223-1,
reference 5.1.1

Spotrebuijte do data

1ISO 15223-1,
reference 5.1.4

Datum vyroby

1ISO 15223-1,
reference 5.1.3

ES el RE)E

Nesterilizujte opakované

1ISO 15223-1,
reference 5.2.6
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Popis

Standard

Nepouzivejte opakované

1ISO 15223-1,
reference 5.4.2

=)

www.hologic.com/package-inserts

Dodrzujte navod k pouziti

1ISO 15223-1,
reference 5.4.3

Zdravotnicky prostfedek

1ISO 15223-1,
reference 5.7.7

STERILE

Sterilizovano ozarenim

1ISO 15223-1,
reference 5.2.4

MnozZstvi

Hologic

gl|HiE
|
O<

El

Systém jednoduché sterilni
bariéry

ISO 7000-3707

)
1
1

i

DA
O
R

4
==

'
[
\!

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnéjSim ochrannym
obalem

1ISO 7000-3709

Implant and
Deployment

3>

Podminéné bezpectné pro
zobrazovani magnetickou
rezonanci

Referenc¢ni ¢. ASTM F2503,
Tabulka 2; 7.4.6.1; Obr. 6,7

Revize Hologic
Patenty Hologic
Zemé vyroby 1ISO 15223-1,

CC: Kod zemé
CR: Kostarika
US: Spojené staty americké

reference 5.1.11
1SO 3166-1 (kod zemé
Alpha-2)

o|F> & 12

Upozornéni 1ISO 15223-1,
reference 5.4.4

Material Hologic

Kod zemé pro preklad 1ISO 3166

1
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Symbol

Popis

Standard

Varovani

ISO 7010, reference W001

A
&

Obsahuje nebezpecné latky

1ISO 15223-1,
reference 5.4.10

© 2025 Hologic, Inc. V8echna prava vyhrazena. Hologic, Eviva, a SecurMark jsou
ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spolec¢nosti Hologic, Inc. a/
nebo jejich dcefinych spolecnosti ve Spojenych statech americkych a dal$ich zemich.
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