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Titanova znacka na oznacenie miesta biopsie
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ZnacCka na oznacCenie miesta biopsie
SecurMark®Pre pomécku na biopsiu Eviva®

Navod na pouzitie (IFU)
Pozorne si precitajte vSetky informacie. Nespravne dodrziavanie pokynov méze
viest' k neoCakavanym chirurgickym nasledkom.

Dolezité: Tento dokument je navrhnuty tak, aby poskytoval navod na pouzitie
znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark® pre pomocku na biopsiu
Eviva®. Tento navod nie je odkazom na chirurgické techniky.

Tento navod na pouzitie je mozné najst elektronicky na webovej adrese
http://www.hologic.com/package-inserts.

Opis

Znacka na oznacenie miesta biopsie SecurMark je sterilna pomécka na pouzitie
u jedného pacienta, ktora sa sklada z jednej biokompatibilnej titanovej znacky
obklopenej bioabsorbovatelnym materialom podobnym Sijaciemu materialu a

z pomodcky na umiestnenie znacky. Pomdcka na umiestnenie znacky je ruéna
pomdcka, ktora uvolni znacku z distalneho hrotu. Pomécka na umiestnenie
znacky pozostava z pevnej kanyly, rukovate, pevnej tlacnej tyce, piestu, vlozky a
krytu hrotu. Znacka je umiestnena na distalnom konci pomécky na umiestnenie
znacky.

Existuju dve rézne verzie pomdcky na umiestnenie znacky SecurMark pre pomdcku
na biopsiu Eviva. Pomécky na umiestnenie znac¢ky SecurMark pre pomdcku na
biopsiu Eviva s k dispozicii v dizkach 10 cm a 13 cm. Pomocky na umiestnenie
znacky SecurMark pre pomdcku na biopsiu Eviva si kompatibilné s pomdckou na
biopsiu Eviva velkosti 9 Ga alebo 12 Ga alebo Brevera velkosti 9 Ga.

Titanova znacka je klasifikovana ako podmienecne bezpecna v prostredi
magnetickej rezonancie (MRI) so silou pola 3,0 Tesla alebo menej. Ak je znacka
pritomna u pacienta podrobujuceho sa MR so silou pola 3,0 Tesla alebo mene;j,
nevytvara dalSie riziko alebo nebezpecenstvo, pokial ide o interakcie, pohyb/
dislokaciu alebo zahrievanie suvisiace s magnetickym polom.
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* Znacka je k dispozicii vo viacerych tvaroch
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UrCeny ucel/uréené pouzitie

Znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark od spolo¢nosti Hologic

su uréené na trvalé radiografické oznacenie miest v makkych tkanivach.
Znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark od spolo¢nosti Hologic sa
pouzivaju po postupoch biopsie prsnika vykonanych systémom na biopsiu
prsnika Eviva® alebo Brevera®. Znacky SecurMark poskytuju pouzivatelovi
schopnost oznadit umiestnenie dutiny, v ktorej sa vykonala biopsia prsnika.

Znacky sa umiestriuju na miesto biopsie pod stereotaktickym zobrazenim
v zavislosti od typu pouzitej pomdcky na biopsiu. Radiograficka znacka
umoziiuje lekarom zistit' polohu bioptickych dutin v pripade potreby
lumpektomie alebo opakovania biopsie.

Indikacie

Znacka na oznacenie miesta biopsie SecurMark je uréena na trvalé
radiografické oznacenie miest v makkych tkanivach.

UrCeny pouZzivatel

Znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark mézu pouzivat len lekari
vyskoleni v otvorenych alebo perkutannych biopsiach.

UrCené prostredie pouzitia

Znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark su uréené na pouzitie pri
chirurgickych zakrokoch v klinickych prostrediach.

Ciefova skupina pacientov

Pacienti, ktori podstupuju biopsie mékkych tkaniv a potrebuju nasledné

uréenie miesta biopsie pomocou zobrazovania.

Kontraindikacie
Nie sU zname ziadne kontraindikacie.

Vlastnosti postupu

Meratelné ciele/vysledky hodnotenia vykonu su presné uréenie polohy
definované minimalnou mierou migracie, ako aj viditelnost na ultrazvuku
a rontgenovom snimku. Vysledky by mali byt podobné alebo lepSie ako
u podobnych pomécok.
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Klinické prinosy

Znacka na oznacenie miesta biopsie SecurMark umoznuje zdravotnickym
pracovnikom identifikovat Specifické miesto v makkom tkanive pomocou
ultrazvuku alebo RTG. Tato identifikacia umoziiuje zdravotnickemu
pracovnikovi urcit oblast, v ktorej sa vykonala biopsia, aby ju mohol neskér
monitorovat alebo z nej odstranit’ tkanivo.

Neziaduce uCinky
Neziaduce ucinky mézu zahffiat’

* Bolest’ * Precitlivenost alebo alergicka reakcia

* Vznik serému » Poskodenie méakkého tkaniva

» Zapal » Nespravna diagnéza (z dévodu migracie
+ Modriny znacky)

« Hematom * Perforacia alebo jazvy

« Krvacanie * Pichnutie ihlou

« Infekcie * Sepsa

Suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu

Sprava o suhrne parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre
znacku na oznacenie miesta biopsie SecurMark je dostupna v eurépskej
databaze zdravotnickych pomécok. Databaza sa nazyva EUDAMED.
Sprava je prepojena so zakladnym UDI-DI.

Z&akladny UDI-DI: 54200455SECURMARKBL

Cislo/nazov dokumentu SSCP: DHM-08590/SecurMark — Stihrn parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu

Odkaz na webovu stranku: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
A\ VYSTRAHY

» Pomécka na umiestnenie znacky SecurMark sa neodporuca pouzivat
vo vnutri otvoru magnetu MR.

» Po implantacii predmetu do tela méze dojst k neziaducim reakciam.

» Znacku na oznacenie miesta biopsie SecurMark sa neodporuca
pouZzivat u pacientok s prsnymi implantatmi.
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» Zakrok oznacgenia miesta biopsie mézu vykonavat len osoby, ktoré
su dostato¢ne vySkolené a oboznamené s tymto zakrokom. Pred
vykonanim akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku si precitajte
lekarsku literaturu tykajicu sa technik, komplikacii a rizik.

Znacku na oznacenie miesta biopsie SecurMark mézu pouzivat len
lekari vyskoleni v otvorenych alebo perkutannych biopsiach.

I&om_y Upozornenie: Podla federalnych zakonov USA sa predaj tejto
pomdcky obmedzuje na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

Znacku na oznacenie miesta biopsie SecurMark umiestnite do dutiny
vytvorenej poc¢as biopsie. Umiestnenie do tkaniva mimo dutiny biopsie
sa neodporuca.

Poloha znacky vzhladom na stanovené orientatné body sa moze pri
naslednej kompresii prsnika na mamografii zmenit.

Znacka na oznacenie miesta biopsie SecurMark nie je ur€ena na
opéatovné umiestnenie alebo zachytenie po umiestneni.

Pouzivatelia by mali dbat' na to, aby znacku nedmyselne neumiestnili.

Nadmerny hematém v dutine biopsie a/alebo v zavadzaci moze viest
k prifnutiu znacky k pomoécke na umiestnenie znacky, ¢o zvySuje riziko
vytiahnutia znacky.

Dbaijte na to, aby nedoslo k poSkodeniu kanyly. Zabrarite kontaktu
obsluhy alebo nastroja so znackou na oznacenie miesta biopsie
SecurMark alebo distalnym koncom pomdcky na umiestnenie znacky.

Implantovana znacka na oznacenie miesta biopsie SecurMark je
podmieneéne bezpecna v prostredi magnetickej rezonancie (MR).
Implantovana znacka nepredstavuje pre pacienta ani obsluhu Ziadne
dalSie riziko v désledku magnetickych sil, krdtiaceho momentu,
zahrievania, indukovaného napatia alebo pohybu, ale moze ovplyvnit
kvalitu obrazu MRI.

Minimalne invazivne nastroje a prisluSenstvo vyrabané alebo
distribuované spolo¢nostami, ktoré nie su autorizované spolo¢nostou
Hologic, Inc., nemusia byt kompatibilné s poméckou na umiestnenie
znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark. Pouzivanie takychto
vyrobkov méze viest k neoCakavanym vysledkom a moznému zraneniu
pouzivatela alebo pacienta.

Potencialne komplikacie umiestnenia znacky su bolest, tvorba serému,
zéapal, modrina, hematém, krvacanie, infekcie, precitlivenost’ alebo alergicka
reakcia, poskodenie makkych tkaniv, nespravna diagnéza (v dosledku
migracie znacky), perforacia alebo jazva, pichnutie ihlou, sepsa.
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» Nastroje alebo pomdcky, ktoré pridu do styku s telesnymi tekutinami, si
mdzu pri likvidacii vyzadovat osobitné zaobchadzanie, aby sa predislo
biologickej kontamin&cii.

« Zlikvidujte vSetky pouzité alebo nepouzité otvorené nastroje.

» Pomdcku na umiestnenie znacky na oznacenie miesta biopsie
SecurMark opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte. Opakovana
sterilizacia a/alebo opatovné pouzitie méze ohrozit integritu nastroja.
To mdze viest k potencialnym rizikam zlyhania pomocky pri jej uréenom
pouziti a/alebo ku krizovej kontaminacii spojenej s pouzivanim
nedostato¢ne vycistenych a sterilizovanych pomdécok.

» Pomdcku na umiestnenie znacky na oznacenie miesta biopsie
SecurMark skladujte na ¢istom a suchom mieste.

» Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Informacie o materiali
Implantovatelna pomocka

Znacka Material/zlozenie
Trvaly komponent Titan triedy Il podla normy ASTM F67-13:
Dusik, max. ............... 0,03
Uhlik, max. .... .0,08

Vodik, max. ... .0,015

Zelezo, max... .0,30

Kyslik, max.... .0,25

TitAN oo bilancia (99,32 %)

Biologicky vstrebatelna zlozka | Glykoprén Il (100 %)

Pomd&cka na umiestnenie znacky

Pomdcky na umiestnenie znacky SecurMark obsahuju nehrdzavejucu ocel
a z tohto dévodu mézu obsahovat nasledujucu latku definovanu ako CMR
1B v koncentracii nad 0,1 hmotnostného %:

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

Sucasné vedecké dékazy potvrdzuju, ze zdravotnicke pomdcky vyrobené
zo zliatin nehrdzavejucej ocele obsahujucich kobalt nespbsobuju zvysené
riziko rakoviny alebo nepriaznivych uginkov na reprodukciu. Specifickym
hodnotenim pomdcky sa zistilo, ze pritomnost kobaltu nepredstavuje riziko
v ramci klinického pouZzivania tejto pomdcky.
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Priprava a pouzitie pomdcky
POZNAMKA: Pokyny k pomécke na biopsiu najdete v navode na pouzitie
systému na biopsiu prsnika Eviva a Brevera.

1.

Pred pouzitim znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark
skontrolujte ochranny obal a pomécku, ¢i sa pocas prepravy neposkodili.
Ak sa zda, Ze obal bol poruseny, pomécku nepouzivajte.

Vyberte pomoécku na umiestnenie znacky SecurMark z ochranného
obalu pomocou Standardnej intervenénej techniky.

POZNAMKA: Pred pouzitim pomdcky odstrarite kryt hrotu.

POZNAMKA: Na pouzitie s pomdckou na biopsiu s otvorom Petite
odstrante vlozku z pomécky na umiestnenie znacky tak, ze ju palcom
odtladite.

Vyberte pomécku na biopsiu z puzdra zavadzaca.

Pomdcku na umiestnenie znacky SecurMark umiestnite cez naboj
puzdra zavadzaca.

Posuvajte pomdcku na umiestnenie znacky SecurMark, kym sa rukovat
nezacvakne do naboja zavadzaca.

Znacku umiestnite tak, Zze budete posuvat umiesthovaci piest Uplne
dopredu, az kym sa nezaisti na rukovati.

Pred vytiahnutim pomdcky overte umiestnenie a spravnu polohu znacky
pomocou prisluSnej zobrazovacej metddy.

Pomaly vytiahnite pomécku na umiestnenie znacky alebo puzdro
zavadzaca a pomdcku na umiestnenie znacky z prsnika ako jeden celok
a riadne zlikvidujte.

Postupy likvidacie

Ked je potrebné zlikvidovat pomdcku na umiestnenie znacky SecurMark a/
alebo znacku na oznacenie miesta biopsie, dodrziavajte miestne nariadenia.

Skladovanie

Pomacku na umiestnenie znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark
skladujte na Cistom a suchom mieste. Pri manipulacii dbajte na opatrnost.
Balenia sa musia skladovat spésobom, ktory chrani integritu obalu

a sterilnej bariéry.
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Artefakty MRI

Artefakty pre znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark boli hodnotené
pomocou udajov zo systému 1,5 Tesla MR a T1-vazenych, spin echo
a gradientovych echo pulznych sekvencii.

Na zaklade tychto informacii méze byt kvalita zobrazenia mierne narusena,
ak je oblast’ zaujmu v Uplne rovnakej oblasti ako znacka na oznacenie
miesta biopsie SecurMark.

Veflkost artefaktu zavisi od typu sekvencie impulzov pouzitych na snimanie
(vacsia pre gradientové echo pulzné sekvencie a mensia pre spin echo a
rychle echo pulzné sekvencie), smeru kédovania frekvencie (vacsia, ak

je smer kédovania frekvencie kolmy a mensia, ak je smer rovnobezny s
pomoéckou) a velkosti zorného pola. Pozi¢né chyby a artefakty na snimkach
budu mensie pri systémoch MRI s nizSou silou statického magnetického
pofla, ktoré pouzivaju rovnaké zobrazovacie parametre ako pri tych, ktoré
pracuju pri vySSich silach statického magnetického pofla.

Informacie o bezpecnosti v prostredi MRI
Iba znacka:

Pacient so znackou na oznacenie miesta biopsie SecurMark méze byt
bezpecne vysetreny v systéme MR za dodrzania nasledovnych podmienok.

* magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) alebo 3 Tesla (3 T),
« priestorovy gradient pofa 5 770 G/cm (57,70 T/m).

» maximalna Specificka absorpéna rychlost (SAR) 4,0 W/kg (prevadzkovy
rezim prvej urovne) hlasena systémom MR pre celé telo.

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa ocakava, ze znacky
na oznacenie miesta biopsie SecurMark po 15 minutach nepretrzitého
skenovania spdsobia maximalne zvySenie teploty, ktoré nepresiahne 6,0 °C.

Upozornenie: Spravanie RF ohrievania sa nemeni Umerne so statickou
intenzitou pola. Pomdcky, ktoré nevykazuju zistitelné zahrievanie pri jednej
intenzite pola, mézu vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zahrievania
pri inej intenzite pola.

Obrazovy artefakt spdsobeny znackou na oznacenie miesta biopsie
SecurMark pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov s gradientnym
echom v systéme MR s rozliSenim 1,5 T sa nachadzal priblizne 0,5 cm

od zariadenia a 0,8 cm od zariadenia pri zobrazovani pomocou sekvencie
impulzov s gradientnym echom v systéme MR s rozliSenim 3 T.

7 Slovensky



Iba pombcka na umiestnenie znacky:

Pomdcka na umiestnenie znacky SecurMark sa m6ze pouzivat v prostredi
MR za dodrzania nasledovnych podmienok:

* v skenovacich miestnostiach so statickym magnetickym polom 1,5 Tesla
(1,5T) alebo 3 Tesla (3 T),

« priestorovy gradient pola 330 G/cm (3,30 T/m).

» Pomécka na umiestnenie znacky nie je ur€ena na pouzite vo vnutri
skenovacieho tunelu alebo po€as zobrazovania.

Spbsob dodania

Pomacka na umiestnenie znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark
je sterilizovana ozarovanim a dodava sa vopred vlozena do pomécky na
umiestnenie znacky na pouZitie u jedného pacienta. Po pouziti zlikvidujte
do vhodnej nadoby. Spolu s pomdckou sa dodava karta implantatu pacienta
a letak s pokynmi pre pacienta.

Karta implantatu pacienta umoznuje pacientovi:
« identifikovat implantované pomdocky,

» ziskat pristup k informaciam spojenym s poméckou (napr.
prostrednictvom databazy EUDAMED a inych webovych stranok),

« identifikovat sa ako osoby vyzadujuce osobitnu starostlivost’
v prisludnych situaciach (napr. bezpeénostné kontroly, klinicky personal
v nudzovych situaciach alebo osoba poskytujuca prvi pomoc, ktora ma
byt informovana o osobitnej starostlivosti/potrebe prislusnych pacientov
v pripade nudzovych situacii).
Udaje na oznaéeniach:
QTy Pocet prilozenych pomécok.
YYYY-MM-DD Datum exspiracie a datum vyroby su uvedené nasledovne:
YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mesiac

DD predstavuje den
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Pokyny ku karte implantatu pacienta (pre
zdravotnickych pracovnikov)

Znacky na oznacenie miesta biopsie SecurMark sa dodavaju s kartou
implantatu a letdkom s pokynmi pre pacienta.

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti si zodpovedni za vyplnenie
nasledujucich informacii na poskytnutej karte implantatu pacienta, a to
trvalym perom.

1) Meno pacienta

2) Datum implantacie

3) Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia a/alebo poskytovatela
zdravotnej starostlivosti

Karta sa ma potom odlepit od podlozky, preloZit pozdiZ perforacie a zlepit
spredu dozadu, aby vznikla karta implantatu pacienta velkosti kreditnej karty.
Poskytovatelia zdravotnickej starostlivosti musia dat' vyplnenu

kartu implantatu pacienta a letak s pokynmi pre pacienta pacientovi

s implantovanou poméckou.

Priklad karty implantatu pacienta je uvedeny nizSie:
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Reklamacie vyrobkov a technicka podpora

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou,
bezpecénostou alebo funkénostou tohto vyrobku nahlaste spolo¢nosti
Hologic. Ak pombcka spodsobila alebo prispela k zraneniu pacienta,
okamzite nahlaste incident autorizovanému zastupcovi spolo¢nosti
Hologic a prisluSnému organu prisludného ¢lenského Statu alebo krajiny.
Prislu§nymi organmi pre zdravotnicke pomocky su zvy&ajne ministerstvo
zdravotnictva jednotlivych ¢lenskych Statov alebo agentura v ramci
ministerstva zdravotnictva.

Ak potrebujete technicku podporu alebo informacie tykajuce sa opakovanej
objednavky, kontaktujte v USA:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Zahrani¢ni zakaznici, kontaktujte svojho distributora alebo miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti Hologic:

Hologic BV I Hologic Surgical Products

Da Vincilaan 5 Costa Rica SRL

1930 Zaventem 562 Parkway
Belgicko Av. 0., Coyol Free Zone, El Coyol,
Tel: +322 711 46 80 Alajuela, Kostarika

Symboly pouzité na oznaceni

Symbol Opis Standard
li PouZitie len na lekarsky FDA 21 CFR 801.109
ONLY predpis
Splnomocneny zastupca 1ISO 15223-1,
E v Eurépskom spolo€enstve odkaz 5.1.2

c E Oznaéenie CE s identifikadnym | Nariadenie (EU) 2017/745
2797 Cislom notifikovaného organu o zdravotnickych
poméckach

Kod sarze 1ISO 15223-1,
LoT odkaz 5.1.5
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Symbol Opis Standard
Katalégové Eislo 1SO 15223-1,
odkaz 5.1.6
Nepouzivajte, ak je obal 1ISO 15223-1,
poskodeny odkaz 5.2.8
Vyrobca 1ISO 15223-1,
odkaz 5.1.1
Spotrebujte do 1ISO 15223-1,
odkaz 5.1.4
Datum vyroby 1ISO 15223-1,
odkaz 5.1.3
Nesterilizujte opakovane 1ISO 15223-1,
% odkaz 5.2.6
Nepouzivajte opakovane 1ISO 15223-1,
odkaz 5.4.2
Precitajte si navod na pouzitie 1ISO 15223-1,
E:B] odkaz 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
Zdravotnicka pombcka 1ISO 15223-1,
m odkaz 5.7.7
Sterilizované Ziarenim 1ISO 15223-1,
STERILE|R | odkaz 5.2.4
Mnozstvo Hologic
’
O Systém jednej sterilnej bariéry | ISO 7000-3707
Lo==s Systém jednej sterilnej bariéry 1ISO 7000-3709
-'O‘. s vonkaj$im ochrannym obalom
D) ’
implant and Podmienecné pouzitie ASTM F2503 odkaz €.
Deployment pri snimkovani pomocou tabulka 2;7.4.6.1; obr. 6,7
ystem
magnetickej rezonancie

1
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Opis Standard
Revizia Hologic
Patenty Hologic
Krajina vyroby 1ISO 15223-1,
CC: Kod krajiny odkaz 5.1.11

CR: Kostarika
US: Spojené Staty americké

1ISO 3166-1 (kdd krajiny
Alpha-2)

Upozornenie 1ISO 15223-1,
odkaz 5.4.4
Material Hologic
MAT 9
Kaéd krajiny v pripade prekladu | 1ISO 3166

Vystraha

ISO 7010, odkaz W001

ab>|e|fF>| B1|E]

Obsahuje nebezpecné latky

1ISO 15223-1,
odkaz 5.4.10

© 2025 Hologic Inc. VSetky prava vyhradené. Hologic, Eviva a SecurMark st ochranné
znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej
dcérskych spolo¢nosti v USA a/alebo inych krajinach.
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