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ATEC® TriMark®
biopsistedsmarkgrsystem

Bruksanvisning

Les all informasjon ngye. Manglende overholdelse av instruksjonene kan fgre til uforutsette
kirurgiske konsekvenser.

Viktig: Dette pakningsvedlegget er utformet for & gi bruksanvisning for ATEC® TriMark®
biopsistedsmarker. Det er ikke en referanse til kirurgiske teknikker.

Etter fullfert ATEC brystbiopsiprosedyre, vil brukeren ha muligheten til & bruke ATEC
TriMark biopsistedsmarkersystem av Hologic, Inc. Avhengig av type anvendelse
(bildemodalitet) som brukes til & veilede brystbiopsien, vil brukeren fglge en av de skisserte
prosessene for bruk av ATEC TriMark biopsistedsmarkersystem. De tre bildemodalitetene
som brukes til & styre distribusjonen av ATEC TriMark biopsistedsmarkersystemet
inkluderer ultralyd (U/S), stereotaktisk rgntgen (STX) og bildebehandling med magnetisk
resonans (MR). Det er to utplasseringsmetoder for ATEC TriMark biopsistedsmarkarsystem
knyttet til U/S og STX; begge er beskrevet separat.

Indikasjoner

ATEC TriMark biopsistedsmarkersystem er indisert for bruk til markering av et apent eller
perkutant biopsisted for radiografisk & markere plasseringen til biopsiomradet.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Instrumentbeskrivelse

ATEC TriMark biopsistedsmarker er et sterilt engangssystem bestaende av en titanmarker
og en utplasseringsenhet. Utplasseringsenheten bestar av en stiv kanyle, et stempel, en
stiv skyvestang og et handtak. ATEC TriMark biopsistedsmarkeren plasseres pa den distale
enden av utplasseringsenheten. ATEC TriMark biopsistedsmarkgrsystem kan brukes med
bildebehandling (f.eks. stereotaktisk rentgen, ultralyd og MR). Titanmarkeren er klassifisert
som MR-betinget (magnetisk resonans) med feltstyrke pa 3,0 Tesla eller mindre. Nar
markgren er til stede hos en pasient som gjennomgar en MR-prosedyre ved 3,0 Tesla eller
mindre, vil den ikke skape en ekstra fare eller risiko relatert til magnetfeltet. Heller ikke med
hensyn til interaksjoner, bevegelse/frigjgring eller oppvarming.

Sikkerhetsinformasjon for MR-prosedyrer skal utfgres i henhold til falgende retningslinjer:

MR-artefakter

Artefakter for ATEC TriMark biopsistedsmarker har blitt karakterisert ved hjelp av et

1,5 Tesla MR-system og T1-vektede, spinnekko- og gradientekkopulssekvenser. Basert pa
denne informasjonen, kan bildekvaliteten bli noe kompromittert hvis omradet av interesse er
i noyaktig samme omrade som ATEC TriMark biopsistedsmarker.
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Artefaktstarrelse er avhengig av typen pulssekvens som brukes til bildebehandling
(sterre for gradientekkopulssekvenser og mindre for spinnekko og raske
spinnekkopulssekvenser), retningen til frekvenskodingsretningen (starre hvis
frekvenskodingsretningen er vinkelrett pa enheten og mindre hvis den er parallell med
enheten) og starrelsen pa synsfeltet. Posisjonsfeil og artefakter pa bilder vil veere
mindre for MR-systemer med lavere statisk magnetisk feltstyrke ved bruk av de samme
bildeparameterne som de som opererer med hgyere statisk magnetisk feltstyrke.

Kompatibilitet

il i Hand: Tilgang til biopsi ATEC TriMark enhet
%G IR ‘_I'riMark TD 13-09
Metode uten innferingshylse R Trivtark TD-25-13-09
126 IR TriMark TD 13-12
IR TriMark TD-28-13-12
ATEC 0909-20 ytre kanyle
9 ATEC 0909-12 ytre kanyle TriMark TD 13-09
Innfaringsmetode for ATEC ATEC 0912-20 ytre kanyle TriMark TD-28-13-09
ytre kanyle ATEC 0912-12 ytre kanyle
126 ATEC 1209-20 ytre kanyle TriMark TD 13-12
ATEC 1212-20 ytre kanyle TriMark TD-28-13-12
il i Har a Tilgang til biopsi a ATEC TriMark enhet
ATEC 0909-20 ytre kanyle )
o ATEC 0909-12 yire kanyle TriMark TD 13-09
Innferingsmetode for ATEC ATEC 0912-20 ytre kanyle TriMark TD-25-13-09
ytre kanyle ATEC 0912-12 ytre kanyle
126 ATEC 1209-20 ytre kanyle TriMark TD 13-12
ATEC 1212-20 ytre kanyle TriMark TD-2S-13-12
ATEC 0909-20 handstykke
ATEC 0909-12 handstykke TriMark TD 36-09
. 9G ATEC 0912-20 handstykke
'"""””"izm:tfd&b' ATEC ATEC 0912-12 handstykke TriMark TD-25-36-09
nastyke ATEC 0914-20 handslykke
126 ATEC 1209-20 handstykke TriMark TD 36-12
ATEC 1212-20 handstykke TriMark TS-2S-36-12
Tilnaerming Har Tilgang til biopsi ATEC TriMark enhet
ILS 0914-20
Innfaringsmetode for ATEC %G ILS 0914-20-OB TriMark TD 13-MR
hylse ILS 0914-12 TriMark TD-28-13-MR
ILS 0914-12-0B

Ultralydbruk

Metode uten innfgringshylse (bare 13-12 og 13-09)

1. For ATEC TriMark biopsistedsmarkersystem brukes, skal den beskyttende
emballasjen og kanylen inspiseres for & kontrollere at ingen av dem er blitt skadet
under forsendelse. Hvis det ser ut til at emballasjen er skadet, ma ikke enheten brukes.
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2. Fjern ATEC TriMark biopsistedsmarkgrsystemet forsiktig fra den beskyttende
emballasjen ved bruk av steril teknikk.

Merk: Fjern spissbeskyttelse far enheten brukes.

3. Drei eller aktiver konsollen til «Set Up» (Konfigurasjon)- eller «Lavage» (Skylle)-
modus.

4. Skyll biopsihulrommet grundig fer utplasseringsenheten settes inn.

5. Koble fra saltvannsledningen ved den proksimale enden av Y-ventilen.
6. Drei eller aktiver konsollen til «Biopsy» (Biopsi)-modus.

7. Fjern handstykket fra brystet og kast det pa riktig mate.

8. Plasser den distale enden av utplasseringssenheten i nalekanalen som ble
opprettet av den ytre kanylen.

9. For utplasseringsenheten forsiktig til gnsket plassering av markgrutplasseringen.

10. Finn den hvite retningspilen pa indikatoren til blenderapningen. Dette viser
retningen til markgrapningen og retningen markeren vil utplassere.

11. Drei blenderapningen slik at den hvite pilen peker mot det radiale sentrum av
biopsihulrommet. (Figur A)

12. Utplasser markgren mot midten av biopsihulrommet ved & skyve
utplasseringsstemplet med tommelen til det klikker pa plass pa indikatoren for
blenderapning.

13. Etter det her- og merkbare klikket, slipper du tommelen fra det hvite stempelet.
14. Drei indikatoren for blenderapning 180 grader.
15. Verifiser utplasseringen og riktig posisjon pa markeren fgr enheten fiernes.

16. Fjern utplasseringsenheten sakte fra brystet og avhend pa riktig mate.

Figur A: Radialt senter for biopsihulrom
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Ultralydbruk

Innfaringsmetode for ATEC ytre kanyle (bare 13-12 og 13-09)

1. For ATEC TriMark biopsistedsmarkgrsystem brukes, skal den beskyttende
emballasjen og kanylen inspiseres for & kontrollere at ingen av dem er blitt skadet
under forsendelse. Hvis det ser ut til at emballasjen er skadet, ma ikke enheten brukes.

2. Fjern ATEC TriMark biopsistedsmarkarsystemet forsiktig fra den beskyttende
emballasjen ved bruk av steril teknikk.

Merk: Fjern spissbeskyttelse far enheten brukes.

3. Drei eller aktiver konsollen til «Set Up» (Konfigurasjon)- eller «Lavage» (Skylle)-
modus.

4. Skyll biopsihulrommet grundig fer utplasseringsenheten settes inn.

5. Koble fra saltvannsledningen ved den proksimale enden av Y-ventilen og strip linjen
opp til navet.

6. Mens navet holdes fast med den ene handen, dreies handstykket 1/8 omdreining
mot klokken og trekkes tilbake for & skilles fra den ytre kanylen.

7. Trekk navet 7 mm tilbake for enheter med 20 mm blenderapning eller 3 mm for
enheter for blenderapning for 12 mm. Dette vil plassere systemet for utplassering av
markgren i det aksiale sentrum av biopsihulrommet. (Figur C)

8. Drei navet slik at det hvite punktet som indikerer naledpningens posisjon peker mot
det radiale sentrum av biopsihulrommet. (Figur A)

9. Plasser den distale enden av utplasseringssenheten i den ytre kanylen, gjennom
navet.

10. For utplasseringsenheten forsiktig frem til den kommer til et definitivt stopp ved
den distale spissen av den ytre kanylen. Serg for at denne posisjonen opprettholdes
gjennom utplasseringen av markgren. Hold den pa plass med den ledige handen.

11. Finn den hvite retningspilen pa indikatoren til blenderapningen og still den opp
med det hvite punktet pa navet. Dette viser retningen til markerapningen og retningen
markgren vil utplassere.

12. Utplasser markgren mot midten av biopsihulrommet ved & skyve
utplasseringsstemplet med tommelen til det klikker pa plass pa indikatoren
for blenderapning.

13. Etter det har- og merkbare klikket, slipper du tommelen fra det hvite stempelet.
14. Drei indikatoren for blenderapning 180 grader.

15. Drei navet 180 grader.

16. Verifiser utplasseringen og riktig posisjon pa markgren fgr enheten fiernes.

17. Fjern utplasseringsenheten og ytre kanyle / nav sakte som én enhet fra brystet og
avhend pa riktig mate.
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Figur B: Beskrivelse av ATEC TriMark
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Figur C: Aksialt senter for biopsihulrom
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Innfgringsmetode for ATEC ytre kanyle (bare 13-12 og 13-09)

1. For ATEC TriMark biopsistedsmarkersystem brukes, skal den beskyttende

emballasjen og kanylen inspiseres for & kontrollere at ingen av dem er blitt skadet
under forsendelse. Hvis det ser ut til at emballasjen er skadet, ma ikke enheten brukes.

2. Fjern ATEC TriMark biopsistedsmarkersystemet forsiktig fra den beskyttende

emballasjen ved bruk av steril teknikk.

Merk: Fjern spissbeskyttelse far enheten brukes.

3. Drei eller aktiver konsollen til «Set Up» (Konfigurasjon)- eller «Lavage» (Skylle)-

modus.

4. Skyll biopsihulrommet grundig fer utplasseringsenheten settes inn.
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5. Trekk adapteren 7 mm tilbake for enheter med 20 mm blenderapning eller 3 mm for
enheter for blenderapning for 12 mm. Dette vil plassere systemet for utplassering av
markeren i det aksiale sentrum av biopsihulrommet. (Figur C)

6. Drei handstykket slik at den flate overflaten peker mot klokka 12.

7. Koble fra saltvannsledningen ved den proksimale enden av Y-ventilen og strip linjen
opp til navet.

8. Drei handstykket slik at den flate overflaten peker mot det radiale sentrum av
biopsihulrommet. Den flate overflaten viser hvor naledpningen peker. (Figur A)

9. Sett pa en indeksringlas for & holde navet pa plass. (Figur D)
10. Drei handstykket 1/8 omgang mot klokken.

11. Las opp festeklemmen, og trekk handstykket tilbake for & skille det fra navet.
(Figur D)

12. Plasser den distale enden av utplasseringssenheten i den ytre kanylen,
gjennom navet.

13. For utplasseringsenheten forsiktig frem til den kommer til et definitivt stopp ved
den distale spissen av den ytre kanylen. Serg for at denne posisjonen opprettholdes
gjennom utplasseringen av markegren. Hold den pa plass med den ledige handen.

14. Finn den hvite retningspilen pa indikatoren til blenderapningen og still den opp
med det hvite punktet pa navet. Dette viser retningen til markerapningen og retningen
markgren vil utplassere.

15. Utplasser markeren mot midten av biopsihulrommet ved a skyve
utplasseringsstemplet med tommelen til det klikker pa plass pa indikatoren for
blenderapning.

16. Etter det har- og merkbare klikket, slipper du tommelen fra det hvite stempelet.
17. Koble fra indeksringlasen.

18. Drei indikatoren for blenderapning 180 grader.

19. Drei navet 180 grader.

20. Sett pa en indeksringlas for & holde navet pa plass.

21. Forste tilbaketrekning av utplasseringsenheten og ytre kanyle / nav begr kontrolleres
ved & bevege adapteren sakte 20 mm tilbake.

22. Verifiser utplasseringen og riktig posisjon pa markegren fer enheten fiernes.
23. Koble fra indeksringlasen.

24. Fjern utplasseringsenheten og ytre kanyle / nav sakte som én enhet fra brystet og
avhend pa riktig mate.

25. Komprimer brystet sakte.
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Figur D: Beskrivelser av ATEC handstykke og stereotaktisk adapter
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Stereotaktisk bruk
Innfgringsmetode for ATEC handstykke (bare 36-12 og 36-09)

1. For ATEC TriMark biopsistedsmarkarsystem brukes, skal den beskyttende
emballasjen og kanylen inspiseres for & kontrollere at ingen av dem er blitt skadet
under forsendelse. Hvis det ser ut til at emballasjen er skadet, ma ikke enheten brukes.

2. Fjern ATEC TriMark biopsistedsmarkarsystemet forsiktig fra den beskyttende
emballasjen ved bruk av steril teknikk.

Merk: Fjern spissbeskyttelse for enheten brukes.

3. Drei eller aktiver konsollen til «Set Up» (Konfigurasjon)- eller «Lavage» (Skylle)-
modus.

4. Skyll biopsihulrommet grundig fer utplasseringsenheten settes inn.

5. Trekk adapteren 7 mm tilbake for enheter med 20 mm blenderapning eller 3 mm for
enheter for blenderapning for 12 mm. Dette vil plassere systemet for utplassering av
markgren i det aksiale sentrum av biopsihulrommet. (Figur C)

6. Koble fra saltvannsledningen ved den proksimale enden av Y-ventilen.

7. Fjern filterkammeret fra den proksimale enden av handstykket.

8. Fjern vevsfilteret fra filterkammeret, og sett det pa plass med filter- kammerpluggen.
9. Fjern utplasseringsferingen fra beskyttelsesemballasjen.

10. Fest utplasseringsferingen til filterbraketten pa handstykket.

11. Drei handstykket slik at den flate overflaten peker mot det radiale sentrum av
biopsihulrommet. Den flate overflaten viser hvor naledpningen peker. (Figur A)
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12. Sett pa en indeksringlas for & holde handstykket pa plass. (Figur D)

13. Fer utplasseringsenheten forsiktig gjennom utplasseringsfaringen til den kommer
til et definitivt stopp ved den distale spissen av den ytre kanylen. Sgrg for at dette
engasjementet opprettholdes gjennom utplasseringen av markgren. Hold den pa plass
med den ledige handen.

14. Finn den hvite retningspilen pa indikatoren til blenderapningen og still den opp
med den flate overflaten pa handstykket. Dette viser retningen til markgrapningen og
retningen markegren vil utplassere.

15. Utplasser markgren mot midten av biopsihulrommet ved & skyve
utplasseringsstemplet med tommelen til det klikker pa plass pa indikatoren for
blenderapning.

Merk: Etter at markarplasseringsenheten er satt inn, skal konsollen IKKE settes tilbake
i «biopsy» (biopsi)-modus.

16. Etter det har- og merkbare klikket, slipper du tommelen fra det hvite stempelet.
17. Koble fra indeksringlasen. (Figur D)

18. Drei indikatoren for blenderapning 180 grader.

19. Drei handstykket 180 grader.

20. Farste tilbaketrekning av utplasseringsenheten og handstykket bgr kontrolleres ved
a bevege adapteren sakte 20 mm tilbake.

21. Verifiser utplasseringen og riktig posisjon pa markegren fer enheten fiernes.
22. Las opp festeklemmen. (Figur D)

23. Fjern utplasseringsenheten og handstykket sakte som én enhet fra brystet og
avhend pa riktig mate.

24. Komprimer brystet sakte.

MR-bruk

Innfaringsmetode for ATEC hylse (bare 13-MR)

1. For ATEC TriMark biopsistedsmarkersystem brukes, skal den beskyttende
emballasjen og kanylen inspiseres for & kontrollere at ingen av dem er blitt skadet
under forsendelse. Hvis det ser ut til at emballasjen er skadet, ma ikke enheten brukes.

2. Fjern ATEC TriMark biopsistedsmarkersystemet forsiktig fra den beskyttende
emballasjen ved bruk av steril teknikk.

Merk: Fjern spissbeskyttelse for enheten brukes.
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3. Drei eller aktiver konsollen til «Set Up» (Konfigurasjon)- eller «Lavage» (Skylle)-
modus.

4. Skyll biopsihulrommet grundig fer utplasseringsenheten settes inn.

5. Koble fra saltvannsledningen ved den proksimale enden av Y-ventilen.

6. Drei eller aktiver konsollen til «Biopsy» (Biopsi)-modus.

7. Fjern handstykket fra innferingshylsen og kast det pa riktig mate.

8. Plasser den distale enden av utplasseringssenheten gjennom innfgringshylsen.

9. For utplasseringsenheten frem til blenderapningen kommer i kontakt med navnet pa
innfaringshylsen. Serg for at denne posisjonen opprettholdes gjennom utplasseringen
av markeren. Hold den pa plass med den ledige handen.

10. Finn den hvite retningspilen pa indikatoren til blenderapningen. Dette viser
retningen til markgrapningen og retningen markeren vil utplassere.

11. Drei blenderapningen slik at den hvite pilen peker mot det radiale sentrum av
biopsihulrommet. (Figur A)

12. Utplasser markaren mot midten av biopsihulrommet ved a skyve
utplasseringsstemplet med tommelen til det klikker pa plass pa indikatoren for
blenderapning.

13. Etter det har- og merkbare klikket, slipper du tommelen fra det hvite stempelet.
14. Drei indikatoren for blenderapning 180 grader.
15. Fjern utplasseringsenheten sakte fra brystet og avhend pa riktig mate.

16. Verifiser utplasseringen og riktig posisjon pa markgren fer innfaringshylsen fiernes.

Advarsler og forholdsregler

« Det er mulige bivirkninger nar et objekt implanteres i kroppen. Det er legenes ansvar
a evaluere enhver risiko eller fordel fgr bruk av denne enheten.

« Potensielle komplikasjoner ved plassering av markgrklemmer bestar av smerte,
seromdannelse, betennelse, blamerker, hematom, blgdning, infeksjoner,
overfglsomhet eller allergisk reaksjon, skader pa blgtvev, feildiagnose (pa grunn
av migrering av markgrklemmer), perforering eller arrvev.

» ATEC TriMark biopsistedsmarkaren anbefales ikke for bruk inne i tunnelen til en
MR-magnet.

+ ATEC TriMark biopsistedsmarkeren anbefales ikke for bruk hos pasienter med
brystimplantater.
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* ATEC TriMark prosedyren skal kun utfares av leger med tilstrekkelig oppleering og
kiennskap til denne prosedyren. Radfer deg med medisinsk litteratur med hensyn til
teknikker, komplikasjoner og farer for du utferer minimalt invasive prosedyrer.

+ Denne enheten skal bare brukes av leger med oppleering i apne eller perkutane
biopsiprosedyrer.

. IiONLY Forsiktig: Federale lover (i USA) begrenser denne enheten til salg av eller
etter ordre fra en lege.

» ATEC TriMark biopsistedsmarkgren skal plasseres i hulrommet som skapes under
biopsiprosedyren. Plassering inn i vev utenom biopsihulrommet er ikke anbefalt.

* Hvis plasseringsenheten er vanskelig a sette inn eller fierne fra biopsienheten, ma det
ikke brukes overdreven kraft. Overdreven bruk av kraft kan forarsake skade eller at
utplasseringsenheten blir gdelagt. Det kan fere til at en del av utplasseringsenheten
blir liggende igjen i pasienten. Hvis ikke utplasseringsenheten enkelt kan fiernes fra
biopsienheten, fiernes utplasseringsenheten og biopsienheten som én enhet.

» Markearens posisjon i forhold til etablerte landemerker kan endre seg under
mammografi ved pafalgende brystkompresjoner.

« ATEC TriMark biopsistedsmarkeren er ikke ment & kunne reposisjoneres eller fanges
inn pa nytt etter utplassering.

« Kraftig hematom i biopsihulrommet kan fare til at markgren kleber seg til
plasseringsenheten og eker faren for at markgren dras ut.

* Veer forsiktig for & unnga skade pa kanylen. Unnga operatgr- eller instrumentkontakt
med ATEC TriMark biopsistedsmarkeren eller den distale enden av
utplasseringsenheten.

+ Den implanterte ATEC TriMark biopsistedsmarkaren er MR-betinget. Den implanterte
ATEC TriMark biopsistedsmarkearen utgjer ingen tilleggsrisiko for pasient eller
operatgr fra magnetiske krefter, moment, oppvarming, induserte spenninger eller
bevegelse, men den kan pavirke kvaliteten av MR-bilder.

» Minimalt invasive instrumenter og tilbehgr produsert eller distribuert av selskaper
som ikke er autorisert av Hologic, Inc. er kanskje ikke forenlige med ATEC TriMark
biopsistedsmarkersystem. Bruk av slike produkter kan fgre til uventede resultater og
mulig skade pa brukeren eller pasienten.

Norsk 10



* Instrumenter som kommer i kontakt med kroppsvaesker, kan kreve seerlig
avfallshandtering for & hindre biologisk kontaminering.

« Etter at markearplasseringsenheten er satt inn, skal IKKE konsollen settes i «Biopsi»-
modus.

« Kasser alle apnede instrumenter, uavhengig av om de er brukt eller ubrukt.

« Ikke resteriliser og/eller bruk ATEC TriMark biopsistedsmarkersystem pa nytt.
Resterilisering og/eller gjenbruk kan skade instrumentets integritet. Dette kan
fare til potensiell risiko for at enheten ikke fungerer som tiltenkt og/eller for at det
forekommer krysskontaminering forbundet med bruk av utilstrekkelig rengjorte og
steriliserte instrumenter.

* Hvis ikke plasseringsfgringen brukes til enhetene 36-09 eller 36-12, kan det oppsta
skade pa plasseringsenheten. Det kan fare til funksjonsfeil pa enheten.

Leveringsform

ATEC TriMark biopsistedsmarkersystem er gammasterilisert og leveres forhandslastet
til bruk pa én pasient. Kast i en egnet beholder etter bruk.

Som identifisert pa etiketter:

(110 Antall enheter vedlagt.

AAAA-MM-DD  Utlgpsdatoen representeres av fglgende:
AAAA representerer aret
MM representerer maneden

DD representerer dagen
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Mer informasjon

For teknisk stgtte eller informasjon om bestilling i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributgr eller Hologic-
salgsrepresentant:
EC Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgia
Telefon: +32 2 711 46 80
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Symboler brukt til merking

Autorisert representant i EU

Batchkode

Katalognummer

ﬂ
- 0
o

q E

CE-merking av samsvar med identifikasjonsnummer til meldt
organ

mn
m
N
~J
©
~

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Brukes for

Produsent

Nasjonal lovgivning i USA begrenser denne enheten til salg av
eller pa ordre fra lege

Ma ikke brukes flere ganger

Ma ikke steriliseres pa nytt

Sterilisert med bestraling 'STERILE|

Se bruksanvisningen

= | B E |k 1@
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Antall

MR-betinget
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Denne siden er tom med hensikt
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