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Marker pentru locul biopsiei SecurMark®
pentru dispozitiv de biopsie Eviva®

Instructiuni de utilizare (IU)

Cititi cu atentie toate informatiile. Nerespectarea instructiunilor in mod
corespunzator poate duce la consecinte chirurgicale neanticipate.

Important: Acest document este conceput pentru a oferi instructiuni de utilizare
pentru markerul pentru locul biopsiei SecurMark® pentru dispozitivul de biopsie
Eviva®. Acesta nu reprezinta o referintd pentru tehnicile chirurgicale.

Aceste instructiuni de utilizare pot fi gasite In format electronic la
http://www.hologic.com/package-inserts.

Descriere

Markerul pentru locul biopsiei SecurMark este un dispozitiv steril, destinat unui
singur pacient, format dintr-un singur marker de titan biocompatibil, inconjurat
de un material de tip sutura bioabsorbabil si de un dispozitiv de plasare.
Dispozitivul de plasare este un dispozitiv de mana care livreaza markerul de la
varful distal. Dispozitivul de plasare consta dintr-o canula rigida, un maner, o tija
de Tmpingere rigida, un distantier si un piston. Markerul este situat la capatul
distal al dispozitivului de plasare.

Exista doua versiuni diferite ale dispozitivului de plasare SecurMark for Eviva.
Dispozitivele de plasare SecurMark for Eviva sunt disponibile in lungimi de 10 cm
si 13 cm. Dispozitivele de plasare SecurMark for Eviva sunt compatibile cu un
dispozitiv de biopsie Eviva de calibru 9 sau 12 sau cu un dispozitiv de biopsie
Brevera de calibru 9.

Markerul de titan este clasificat ca fiind conditionant pentru rezonanta magnetica
(RMN) la o intensitate a campului de 3,0 T sau mai mica. Markerul, atunci cand
este prezent la un pacient supus unei proceduri RMN la un camp de 3,0 T

sau mai mic, nu va crea un pericol sau un risc suplimentar in ceea ce priveste
interactiunile legate de cadmpul magnetic, miscarea/dislocarea sau incalzirea.

/

* Markerul este disponibil in mai multe forme
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Scop prevazut/Utilizare prevazuta

Markerii pentru locul biopsiei Hologic SecurMark sunt indicati pentru
marcarea radiografica permanenta a locurilor din tesuturile moi. Markerii
pentru locul biopsiei Hologic SecurMark sunt utilizati dupa procedurile

de biopsie mamara efectuate cu sistemul de biopsie mamara Eviva®

sau cu sistemul de biopsie mamara Brevera®. Markerii SecurMark ofera
utilizatorului posibilitatea de a marca locatia cavitatii unde a fost efectuata
biopsia mamara.

Markerii sunt plasati la locul biopsiei sub ghidare stereotactica, in functie
de tipul de dispozitiv de biopsie utilizat. Marcarea radiografica permite
medicilor sa localizeze cavitatile de biopsie Tn cazul in care este necesara o
lumpectomie de urmarire sau o re-biopsie.

Indicatii
Markerul pentru locul biopsiei SecurMark este indicat pentru marcarea
radiografica permanenta a zonelor din tesuturile moi.

Utilizatorul vizat

Markerii pentru locul biopsiei SecurMark trebuie utilizati numai de catre
medici instruiti in proceduri de biopsie deschise sau percutanate.

Mediul de utilizare prevazut

Markerii pentru locul biopsiei SecurMark sunt destinati utilizarii in medii
clinice pentru proceduri chirurgicale.

Grupul tinta de pacienti
Pacienti supusi unei biopsii a tesuturilor moi cu necesitatea de a localiza
ulterior locul biopsiei cu ajutorul imagisticii.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.

Caracteristici de performanta

Obiectivele/rezultatele masurabile pentru evaluarea performantei sunt
localizarea precisa definita prin rate minime de migrare, precum si
vizibilitatea pe ecografie si radiografie. Aceste rezultate ar trebui sa fie
similare sau mai bune decéat cele obtinute cu dispozitive similare.
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Beneficii clinice

Markerul pentru locul biopsiei SecurMark permite profesionistilor din
domeniul medical sa identifice, ecografic sau radiologic, o locatie specifica
n tesutul moale. Aceasta identificare permite unui profesionist medical sa
localizeze zona care a fost biopsiata pentru a monitoriza sau a indeparta
tesutul ulterior.

Reactii adverse
Efectele adverse pot include:

* Durere * Hipersensibilitate sau reactie alergica
» Formare de serom « Afectare a tesuturilor moi

* Inflamatie + Diagnostic eronat (din cauza migrarii
« Echimoza markerului)

« Hematom « Perforatie sau tesut cicatricial

« Hemoragie « Intepatura/punctie de ac

* Infectii * Sepsis

Rezumatul sigurantei si al performantelor clinice

Raportul SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance — Rezumatul
sigurantei si al performantei clinice) pentru markerul pentru locul biopsiei
SecurMark este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele
medicale. Baza de date se numeste EUDAMED. Raportul este legat de
UDI-DI-ul de baza.

UDI-DI de baza: 54200455SECURMARKBL

Numar/Nume document SSCP: DHM-08590/SecurMark — Rezumatul
sigurantei si al performantelor clinice

Link web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
A\ AVERTIZARI

* Dispozitivul de plasare SecurMark nu este recomandat pentru utilizare
n interiorul unui magnet RMN.

« Exista posibile reactii adverse atunci cand un obiect este implantat in
organism.

» Markerul pentru locul biopsiei SecurMark nu este recomandat pentru
utilizare la pacientii cu implanturi mamare.
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» Procedura de marcare a locului biopsiei trebuie efectuata numai de
catre persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu
aceasta procedura. Consultati literatura medicala cu privire la tehnici,
complicatii si pericole inainte de a efectua orice procedura minim invaziva.

Markerul pentru locul biopsiei SecurMark trebuie utilizat numai de catre
medici instruiti Tn proceduri de biopsie deschise sau percutanate.

I&om_y Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv exclusiv medicilor sau la recomandarea unui medic.

Markerul pentru locul biopsiei SecurMark trebuie introdus in cavitatea
creata in timpul procedurii de biopsie. Nu se recomanda plasarea in
tesut Tn afara cavitatii de biopsie.

Pozitia markerului in raport cu reperele stabilite se poate modifica la
mamografie la compresiile ulterioare ale sanului.

Markerul pentru locul biopsiei SecurMark nu este destinat repozitionarii
sau recapturarii dupa plasare.

Utilizatorii trebuie sa aiba grija sa nu plaseze neintentionat markerul.

Excesul de hematom in cavitatea de biopsie si/sau in dispozitivul
de introducere poate cauza aderarea markerului la dispozitivul de
introducere, crescand riscul de tragere afara a markerului.

Trebuie sa se acorde atentie pentru a evita deteriorarea canulei. Evitati
contactul operatorului sau al instrumentului cu markerul pentru locul
biopsiei SecurMark sau cu capatul distal al dispozitivului de plasare.

Markerul pentru locul biopsiei SecurMark implantat este conditionat

de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN). Markerul implantat nu
prezinta niciun risc suplimentar pentru pacient sau operator din cauza
fortelor magnetice, cuplului, incalzirii, tensiunilor induse sau miscarii, dar
poate afecta calitatea imaginii RMN.

Este posibil ca instrumentele si accesoriile minim invazive fabricate
sau distribuite de companii neautorizate de Hologic, Inc. sa nu fie
compatibile cu dispozitivul de marcare a locului biopsiei SecurMark.
Utilizarea acestor produse poate determina obtinerea unor rezultate
neasteptate si poate vatama utilizatorul sau pacientul.

Complicatiile potentiale ale plasarii markerului constau in durere,
formarea de serom, inflamatie, echimoza, hematom, hemoragie,
infectii, hipersensibilitate sau reactie alergica, leziuni ale tesuturilor moi,
diagnostic gresit (din cauza migrarii clemei markerului), perforatie sau
tesut cicatricial, intepatura/punctie de ac, sepsis.
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* Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu fluide corporale
pot necesita 0 manipulare speciala in vederea eliminarii, pentru a
preveni contaminarea biologica.

* Aruncati la deseuri toate instrumentele desigilate, indiferent dacé au fost
utilizate sau nu.

* Nu resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul de marcare a locului
biopsiei SecurMark. Resterilizarea si/sau reutilizarea poate compromite
integritatea instrumentului. Acest lucru poate duce la eventuale riscuri
de incapacitate a dispozitivului de a functiona in mod corespunzator
si/sau de contaminare incrucisata asociata utilizarii unor dispozitive
curatate si sterilizate necorespunzator.

« Pastrati dispozitivul de marcare a locului biopsiei SecurMark intr-o zona
curata si uscata.

* Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

Informatii despre materiale
Dispozitiv implantabil

Marker Material/Compozitie

Componenta permanenta Titan Gradul Il conform ASTM F67-13:

Azot, max. ......ccc....... 0,03
Carbon, max...

Hidrogen, max
Fier, max. .......
Oxigen, max. ..
Titan oo

Componenta bioabsorbabila Glycoprene Il (100%)

Dispozitiv de plasare

Dispozitivele de plasare SecurMark contin otel inoxidabil si, prin urmare, pot
contine urmatoarea substanta definitd ca CMR 1B intr-o concentratie mai
mare de 0,1% in greutate:

Cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; Nr. EC 231-158-0

Doverzile stiintifice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din
aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu cauzeaza un risc crescut de
cancer sau efecte adverse asupra reproducerii. O evaluare specifica a
dispozitivului a stabilit ca prezenta cobaltului nu prezinta un risc in cadrul
utilizarii clinice a acestui dispozitiv.
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Pregatirea si utilizarea dispozitivului
NOTA: Consultati instructiunile de utilizare a sistemelor de biopsie mamara
Eviva si Brevera pentru instructiuni privind dispozitivul de biopsie.

1. Tnainte de utilizarea sistemului de marcare a locului biopsiei SecurMark,
inspectati ambalajul de protectie si dispozitivul pentru a verifica daca
niciunul nu a fost deteriorat in timpul transportului. Daca se constata ca
ambalajul a fost compromis, nu utilizati dispozitivul.

2. Scoateti dispozitivul de plasare SecurMark din ambalajul sau de
protectie utilizand tehnica interventionala standard.

NOTA: indepartati protectia varfului inainte de utilizarea dispozitivului.

NOTA: Pentru utilizarea cu dispozitivul de biopsie cu deschidere mic4,
indepartati distantierul de pe dispozitivul de desfasurare prin impingerea
acestuia cu policele.

3. Scoateti dispozitivul de biopsie din teaca introducatoare.

Plasati dispozitivul de plasare SecurMark prin butucul tecii introductoare.

5. Avansati dispozitivul de plasare SecurMark pana cand manerul se
fixeaza pe butucul de introducere.

6. Deplasati markerul prin avansarea cu policele a pistonului de plasare
complet inainte pana cand acesta se fixeaza pe butuc.

7. Verificati plasarea si pozitia corecta a markerului inainte de indepartarea
dispozitivului cu ajutorul modalitatii imagistice adecvate.

8. Scoateti incet dispozitivul de plasare sau teaca introducatoare si
dispozitivul de plasare, ca o singura unitate, din san si aruncati-le in mod
corespunzator.

&

Proceduri de aruncare

Atunci cand este necesar sa aruncati dispozitivul de plasare SecurMark si/
sau markerul pentru locul biopsiei, respectati reglementarile locale.

Pastrare

Pastrati dispozitivul de marcare a locului biopsiei SecurMark intr-o zona
curata si uscata. Manipulati cu grija. Pachetele trebuie pastrate intr-un mod
care sa protejeze integritatea pachetului si a barierei sterile.
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Srtefacte RMN

Artefactele pentru markerul pentru locul biopsiei ATEC Securmark au
fost evaluate utilizand date de la un sistem RMN de 1,5 T si secvente de
impulsuri cu ponderare T1, cu ecou de spin si cu ecou de gradient.

Pe baza acestor informatii, calitatea imaginii poate fi usor compromisa daca
zona de interes se afla exact in aceeasi zona ca si markerul locului biopsiei
ATEC SecurMark.

Dimensiunea artefactului depinde de tipul de secventa de impulsuri utilizata
pentru imagistica (mai mare pentru secventele de impulsuri cu ecou de
gradient si mai mica pentru secventele de impulsuri cu ecou de spin si ecou
de spin rapid), directia directiei de codificare a frecventei (mai mare daca
directia de codificare a frecventei este perpendiculara pe dispozitiv si mai
mica daca este paralela cu dispozitivul) si dimensiunea campului vizual.
Erorile de pozitionare si artefactele de pe imagini vor fi mai mici pentru
sistemele RMN cu intensitati mai mici ale cAmpului magnetic static care
utilizeaza aceiasi parametri de imagistica ca si cele care functioneaza la
intensitati mai mari ale cGmpului magnetic static.

Informatii privind siguranta RMN
Numai marker:

Un pacient cu un ,arker pentru locul biopsiei SecurMark poate fi scanat in
siguranta intr-un sistem RMN n urmatoarele conditii:

» Camp magnetic static de 1,5 tesla (1,5 T) sau 3 tesla (3 T)
+ Gradient maxim al cAmpului spatial de 5.770 G/cm (57,70 T/m)

 Rata de absorbtie specifica (SAR) maxima raportata de sistemul RMN,
medie pentru intregul corp, de 4,0 W/kg (mod Functionare la primul nivel).

in conditiile de scanare definite mai sus, markerul pentru locul biopsiei
SecurMark trebuie sa produca o crestere maxima a temperaturii care sa nu
depaseasca 6,0 °C dupa 15 minute de scanare continua.

Atentie: Comportarea incalzirii cu RF nu variaza in functie de intensitatea
campului static. Dispozitivele care nu manifesta incalzire detectabila la o
intensitate de camp pot prezenta valori ridicate de incalzire localizata la o
alta intensitate de camp.

Artefactul de imagine cauzat de markerul pentru locul biopsiei SecurMark
se extinde aproximativ 0,5 cm de la dispozitiv atunci cand este vizualizat cu
o secventa de impulsuri cu ecou de gradient intr-un sistem RMN de 1,5 T si
de and 0,8 cm de la dispozitiv atunci cand este vizualizat cu o secventa de
impulsuri cu ecou de gradient intr-un sistem RMN de 3 T.
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Numai dispozitiv de plasare:

Fispozitivul de plasare SecurMark poate fi utilizat intr-o incapere cu scaner
RMN in urmétoarele conditii:

« In incaperi de scaner cu camp magnetic static de 1,5 tesla (1,5 T) sau
3tesla (3T).

 Gradient maxim al campului spatial de 330 G/cm (3,30 T/m).

« Dispozitivul de plasare nu este destinat utilizarii in interiorul deschiderii
scanerului sau n timpul imagisticii.

Cum se furnizeaza
Dispozitivul de marcare a locului biopsiei SecurMark este sterilizat prin
iradiere si furnizat preincarcat in dispozitivul de plasare pentru utilizare la
un singur pacient. Dupa utilizare, eliminati intr-un container corespunzator.
Impreuna cu dispozitivul vor fi furnizate un card de implant al pacientului Si
un prospect de instructiuni pentru pacient.
Cardul de implant pentru pacient permite pacientilor:

» sa identifice dispozitivele implantate,

* sa acceseze informatii referitoare la dispozitivul implantat (de exemplu,
prin intermediul EUDAMED si al altor site-uri web),

* si sa se identifice ca persoane care necesita ingrijiri speciale in situatii
relevante (de exemplu, controalele de securitate, personalul clinic de
urgenta sau primul respondent sa fie informat cu privire la ingrijirile/
nevoile speciale pentru pacientii relevanti in caz de situatii de urgenta).

Conform indicatiilor de pe etichete:

aTy Numarul de dispozitiv incluse.
YYYY-MM-DD Data expirérii si data fabricatiei sunt reprezentate de
urmatoarele:

YYYY reprezinta anul
MM reprezinta luna

DD reprezinta ziua
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Instructiuni pentru cardul de implant al pacientului
(pentru profesionistii din domeniul sanatatii)

Markerii pentru locul biopsiei SecurMark sunt furnizati cu un card de implant
si 0 brosuréa de instructiuni pentru pacient.

Furnizorii de servicii medicale sunt responsabili de completarea
urmatoarelor informatii pe cardul de implant al pacientului furnizat, cu
ceerneala permannenta.

1) Numele pacientului
2) Data implantarii
3) Numele si adresa institutiei si/sau furnizorului de servicii medicale

Cardul trebuie apoi desprins de pe suport, pliat de-a lungul perforatiei si lipit
impreuna, fata-spate, pentru a crea un card de implant al pacientului de
dimensiunea unei carti de credit.

Furnizorii de servicii medicale trebuie sa inmaneze pacientului caruia i s-a
implantat dispozitivul atat cardul de implant completat, cat si prospectul de
instructiuni pentru pacient.

Mai jos este prezentat un exemplu de card de implant:
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Reclamatiile privind produsul si asistenta tehnica

Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problema de calitate,
fiabilitate, siguranta sau performanta privind produsul. Daca dispozitivul

a provocat sau a contribuit la vatamarea corporala a pacientului, raportati
imediat incidentul la reprezentanta autorizata Hologic si la autoritatea
competenta a statului membru respectiv sau a tarii respective. De obicei,
autoritatile competente pentru dispozitive medicale sunt Ministerul Sanatatii
sau o agentie aflata Tn subordinea Ministerului Sanatatii din statul membru
respectiv.

Pentru asistenta tehnica sau pentru informatii privind comenzile in Statele
Unite, contactati:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 SUA

Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Clienti internationali — contactati distribuitorul sau reprezentantul de vanzari
Hologic local:

Hologic BV I Hologic Surgical Products

Da Vincilaan 5 Costa Rica SRL

1930 Zaventem 562 Parkway
Belgia Av. 0., Coyol Free Zone, El Coyol,
Tel.: +32 2 711 46 80 Alajuela, Costa Rica

Simboluri utilizate pe etichete

Simbol Descriere Standard
Destinat exclusiv utilizarii pe FDA 21 CFR 801.109

liONLY baza de prescriptie medicala

Reprezentant autorizat in 1ISO 15223-1,
E Comunitatea Europeana Referinta 5.1.2
c € Marcaj CE cu numarul de Regulamentul privind
2797 referinta al organismului dispozitivele medicale
notificat (MDR) (UE) 2017/745
Cot lot ISO 15223-1,
LoT Referinta 5.1.5

Numar de catalog 1ISO 15223-1,
Referinta 5.1.6
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Descriere

Standard

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

ISO 15223-1,
Referinta 5.2.8

Producator

1SO 15223-1,
Referinta 5.1.1

A se utiliza pana la data de

1SO 15223-1,
Referinta 5.1.4

Data fabricatiei

1ISO 15223-1,
Referinta 5.1.3

A nu se resteriliza 1ISO 15223-1,
Referinta 5.2.6
Anu se reutiliza 1ISO 15223-1,

Referinta 5.4.2

=@ LR ®)

www.hologic.com/package-inserts

Consultati instructiunile de
utilizare

ISO 15223-1,
Referinta 5.4.3

Dispozitiv medical

I1SO 15223-1,
Referinta 5.7.7

Sterilizat prin iradiere 1ISO 15223-1,
STER'LE Referinta 5.2.4
Cantitate Hologic

3
]
OJE

Sistem de bariera sterila unica

1ISO 7000-3707

)
1
1

i
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O
R

4
==

'
[
\!

Sistem de bariera sterila unica
cu ambalaj de protectie in
exterior

1ISO 7000-3709

Implant and
Deployment
system

3>

Utilizare conditionata pentru
imagistica prin rezonanta
magnetica

ASTM F2503 Nr. referinta
Tabelul 2; 7.4.6.1; Fig. 6, 7
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m
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Revizuire

Hologic

1
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Simbol Descriere Standard
Brevete Hologic
Tara de fabricatie 1SO 15223-1,
nd CC: Cod tara Referinta 5.1.11
CR: Costa Rica 1ISO 3166-1 (cod Alpha-2
US: Statele Unite ale Americii tara)
Precautie 1ISO 15223-1,
Referinta 5.4.4
Material Hologic
MATL o
@ Codul tarii pentru traducere ISO 3166
f Avertizare 1ISO 7010, Referinta W001
Contine substante periculoase | ISO 15223-1,
Referinta 5.4.10

© 2025 Hologic Inc. Toate drepturile rezervate. Hologic, Eviva si SecurMark sunt marci
comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale companiei Hologic, Inc. si/sau ale
filialelor sale in Statele Unite ale Americii si/sau in alte tari.
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