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SecurMark® biopsiplatsmarkor
for ATEC® biopsienhet

Bruksanvisning

Las igenom all information noggrant. Underlatenhet att korrekt félja instruktionerna kan
leda till oavsiktliga kirurgiska konsekvenser.

Viktigt: Den hér bipacksedeln ar utformad for att utgora bruksanvisning for SecurMark®
biopsiplatsmarkér for ATEC® biopsienhet. Det ar inte en referens till kirurgiska tekniker.

Indikationer

SecurMark biopsiplatsmarkor ar indikerad for permanent radiografisk mérkning av platser
i mjukvavnad.

Kontraindikationer

Inga kénda.

Beskrivning av enheten

SecurMark biopsiplatsmarkér ar en steril enhet fér enpatientsbruk som bestar av en enda,

biokompatibel markér av titan omgiven av ett bioabsorberbart suturliknande material samt
en utplaceringsenhet. Utplaceringsenheten ar en handhallen enhet som levererar markéren
fran den distala spetsen. Utplaceringsenheten bestar av en flexibel kanyl, handtag, flexibel
tryckstang och kolv. Markéren sitter i utplaceringsenhetens distala ande.

* Finns i flera former
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Bruksanvisning

1. Innan du anvander SecurMark biopsiplatsmarkér, inspektera skyddsférpackningen
och enheten for att kontrollera att ingen av dem har skadats under transporten.
Anvand inte enheten om férpackningen ser ut att ha skadats.

2. Ta ut SecurMark utplaceringsenhet fran dess skyddsférpackning med hjalp
av sedvanlig interventionsteknik.

Obs! Fér 36-09 och 36-12 ska utplaceringsguiden tas ut ur skyddsférpackningen
och fastas i biopsienhetens proximala ande.

3. Dra tillbaka biopsienheten sa att 6ppningen placeras exakt féor markorplacering
(dra tillbaka den 10 mm fér en biopsienhet med 20 mm 6ppning eller 6 mm fér
en biopsienhet med 12 mm &ppning).

4. Nar placering av SecurMark-biopsiplatsmarkor 6nskas, flytta utplaceringsenheten
till malstallet.

5. Justera riktningspilen pa utplaceringsenhetens fattning mot 6ppningen
pa biopsienheten.

Obs! Placera alltid ut markéren mot mitten pa biopsihalan.
6. Placera ut markéren genom att helt féra fram utplaceringskolven.
7. Vrid biopsienheten 180 grader.

Obs! Efter inférandet av markérutplaceringsenheten far konsolen INTE sattas tillbaka
i laget "Biopsi”.

8. Kontrollera markérens utplacering och korrekta position med lamplig bildmodalitet
innan du tar bort enheten.

9. Ta langsamt bort utplaceringsenheten, eller biopsienheten och utplaceringsenheten,
fran brostet som en enda enhet och kassera dem pa lampligt satt.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e SecurMark utplaceringsenhet rekommenderas inte for anvandning i 6ppningen pa
en MR-kamera.

e SecurMark biopsiplatsmarkor rekommenderas inte for anvandning hos patienter med
bréstimplantat.

e Proceduren att markera biopsistéllet far endast utféras av personer med lamplig
utbildning och som &r bekanta med férfarandet. Konsultera medicinsk litteratur
om teknik, komplikationer och risker innan du utfér minimalinvasiva procedurer.

e SecurMark biopsiplatsmarkér far endast anvandas av lakare som &r utbildade
i oppna eller perkutana biopsiprocedurer.
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. I&ONLY Forsiktighet: | USA begréansar federal lag forsaljning av denna anordning
till 1akare eller pa lakares ordination.

e SecurMark biopsiplatsmarkor bor placeras ut i den halighet som skapas under
biopsiproceduren. Utplacering i vavnad utanfor biopsihalan rekommenderas inte.

e Markérens position i férhallande till etablerade landmarken kan férandras under
mammografi efter efterféljande brostkompressioner.

e SecurMark biopsiplatsmarkér &r inte avsedd att flyttas eller tas tillbaka
efter utplaceringen.

e Anvandare bor vara noga med att inte oavsiktligt placera ut markoéren.

o Overskott av hematom i biopsihalan och/eller biopsienheten kan leda till att markdren
fastnar i utplaceringsenheten, vilket 6kar risken for markéren ska dras ut.

e Var forsiktig sa att kanylen inte skadas. Undvik operatérs- eller instrumentkontakt
med SecurMark biopsiplatsmarkér eller utplaceringsenhetens distala ande.

® Den implanterade SecurMark biopsiplatsmarkéren ar MR-villkorlig. Den implanterade
markoren utgor ingen ytterligare risk for patienten eller operatéren fran magnetiska
krafter, vridmoment, uppvarmning, inducerad spanning eller rérelse, men kan paverka
MR-bildkvaliteten.

e Minimalinvasiva instrument och tillbehdr som har tillverkats eller distribuerats
av foretag som inte ar godkanda av Hologic, Inc. kanske inte ar kompatibla med
SecurMark biopsiplatsmarkér. Att anvanda sadana produkter kan leda till odnskade
resultat och kan eventuellt skada anvéndare eller patient.

e [nstrument eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvéatskor kan kréava
sarskild hantering vid kassering for att férhindra biologisk kontamination.

e Efter inférandet av markérutplaceringsenheten bor konsolen INTE forsattas
i laget "Biopsi”.

o Kassera alla engangsinstrument sedan de Gppnats, oavsett om de anvéants eller inte.

e Omsterilisera inte och/eller ateranvand inte SecurMark biopsiplatsmarkor.
Omsterilisering och/eller ateranvandning kan skada instrumentet. Detta kan
leda till eventuell risk fér funktionsfel pa enheten och/eller korskontaminering
férknippad med anvandning av otillréckligt rengjorda och steriliserade enheter.

e Forvara SecurMark biopsiplatsmarkér i ett rent och torrt omrade.
Undvik férvarings- eller hanteringstemperaturer éver 50 °C ( 122 °F).
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Leverans

SecurMark biopsiplatsmarkor ar steriliserad med gammastralning och levereras
forinstallerad for enpatientsbruk. Kassera den i en Iamplig behallare efter anvandning.

Identifiering pa etiketter:
Antal enheter som ingar.
YYYY-MM-DD Utgangsdatum visas pa féljande satt:
YYYY star for aret
MM star fér manaden

DD stéar for dagen

Ytterligare information

For teknisk support eller information om nya bestallningar i USA, kontakta:

Hologic, Inc.

“ 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationella kunder ska kontakta distributéren eller narmaste forséaljningsrepresentant
for Hologic:

Europeisk representant.

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel: +32 2711 46 80
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Symboler som anvands vid markning

Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen E
Satskod L 0 T

Katalognummer

CE-mérkning for dverensstdmmelse med anmélt organisationsnummer c E 2707

Anvénd inte om forpackningen ar skadad
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Anvénd senast den

Tillverkare

Enligt USA: s federala lagstiftning far denna enhet endast séljas av likare eller
pa lakares ordination.

RonNLy

Far inte &teranvandas

Far inte omsteriliseras
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