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System znakowania miejsca biopsji
ATEC® TriMark®

Instrukcja obstugi

Uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do
nieoczekiwanych konsekwenciji chirurgicznych.

Wazne: Niniejsza broszura dotagczona do opakowania zawiera instrukcje obstugi znacznika
miejsca biopsji ATEC® TriMark®. Nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Po zakonczeniu zabiegu biopsji piersi ATEC uzytkownik bedzie miat mozliwo$¢ uzycia
systemu znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark firmy Hologic, Inc. W zaleznosci

od rodzaju zastosowania (modalnosci obrazowania) uzytego do kierowania biopsjg

piersi, uzytkownik bedzie postepowat zgodnie z jednym z przedstawionych proceséw
uzycia systemu znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark. Trzy metody obrazowania
wykorzystywane do wprowadzenia systemu znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark
obejmujg badanie ultrasonograficzne (USG), stereotaktyczne badanie rentgenowskie (STX)
oraz rezonans magnetyczny (MRI). Istniejg dwie metody implantacji systemu znakowania
miejsca biopsji ATEC TriMark zwigzane z USG i STX; obie sg opisane oddzielnie.

Wskazania

System oznaczania miejsca biopsji ATEC TriMark jest wskazany do oznaczania miejsca
biopsji otwartej lub przezskdrnej w celu radiograficznej lokalizacji miejsca biopsji.

Przeciwwskazania

Brak.
Opis urzadzenia

System oznaczania miejsca biopsji ATEC TriMark jest sterylnym systemem jednorazowego
uzytku sktadajgcym sie z tytanowego znacznika i urzadzenia do implantacji. Urzadzenie do
implantacji sktada sie ze sztywnej kaniuli, tloka, sztywnego popychacza i uchwytu. Znacznik
miejsca biopsji ATEC TriMark znajduje sie na dystalnym korcu urzgdzenia do implantacji.
System znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark moze by¢ stosowany z wykorzystaniem
obrazowania (np. stereotaktycznego badania rentgenowskiego, USG i MRI). Znacznik
tytanowy jest klasyfikowany jako warunkowo dopuszczony do uzytku w przypadku
obrazowania rezonansem magnetycznym (MRI) przy natezeniu pola nie wiekszym niz

3,0 tesle. Znacznik znajdujgcy sie w ciele pacjentki poddawanej obrazowaniu MRI w polu
o natgzeniu nie wiekszym niz 3,0 tesle nie stwarza dodatkowego zagrozenia lub ryzyka

w odniesieniu do oddziatywan zwigzanych z polem magnetycznym, przemieszczaniem/
rozpraszaniem lub ogrzewaniem.

W czasie obrazowania MRI nalezy zapewni¢ $rodki bezpieczenstwa zgodne
z nastepujacymi wytycznymi:
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Artefakty MRI

Artefakty dla znacznika miejsca biopsji ATEC TriMark scharakteryzowano przy
uzyciu systemu MRI o natezeniu pola 1,5 T i sekwencji impulséw T1-wazonych, echa
spinowego i echa gradientowego. W oparciu o te informacje jako$¢ obrazowania moze

by¢ nieznacznie gorsza, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym
samym miejscu co znacznik miejsca biopsji ATEC TriMark.

Wielko$¢ artefaktu zalezy od rodzaju sekwencji impulséw uzywanych do obrazowania
(wieksza dla sekwencji impulséw echa gradientowego i mniejsza dla sekwencji
impulséw echa spinowego oraz szybkiego echa spinowego), kierunku kodowania
czestotliwosci (wigksza, jesli kierunek kodowania czestotliwosci jest prostopadty

do urzadzenia i mniejsza, jesli jest rownolegty do urzadzenia), a takze wielko$ci

pola widzenia. Btedy pozycjonowania i artefakty na obrazach bedg mniejsze

w przypadku systeméw MRI o nizszym natgzeniu statycznego pola magnetycznego,
wykorzystujgcych te same parametry obrazowania, co systemy dziatajace przy
wyzszym natgzeniu statycznego pola magnetycznego.

Zgodnosc¢
Podejscie Rozmiar rekojesci Dostep do miejsca biopsji L ie ATEC TriMark
%G Nie dot. TriMark TD 13-09
Metoda bez introduktora Nie dot. TriMark TD-28-13-09
126 Nie dot. TriMark TD 13-12
Nie dot. TriMark TD-28-13-12
Kaniula zewnetrzna ATEC 0909-20
%G Kaniula zewnetrzna ATEC 0909-12 TriMark TD 13-09
Metoda z introduktorem kaniuli Kaniula zewnetrzna ATEC 0912-20 TriMark TD-28-13-09
zewnetrznej ATEC Kaniula zewnetrzna ATEC 0912-12
126 Kaniula zewnetrzna ATEC 1209-20 TriMark TD 13-12

Podejscie

Rozmiar rekojesci

Kaniula zewnetrzna ATEC 1212-20

Dostep do miejsca biops;ji

TriMark TD-2S-13-12

Urzadzenie ATEC TriMark

Kaniula zewnetrzna ATEC 0909-20

Kaniula zewnetrzna ATEC 0909-12

TriMark TD 13-09

Podejscie

Rozmiar rekojesci

Rekojes¢ ATEC 1212-20

Dostep do miejsca biopsji

Metoda z introduk.!orem kaniuli 9 Kaniula zewnetrzna ATEC 0912-20 TriMark TD-25-13-09
zewnetrznej ATEC Kaniula zewnetrzna ATEC 0912-12
126 Kaniula zewnetrzna ATEC 1209-20 TriMark TD 13-12
Kaniula zewnetrzna ATEC 1212-20 TriMark TD-28-13-12
Rekojes¢ ATEC 0909-20
Rekojes¢ ATEC 0909-12 TriMark TD 36-09
. 9G Rekojes¢ ATEC 0912-20
Metoda 2 itrodutorem RekojeS¢ ATEC 0912-12 TriMark TD-25-36-09
rekojesel Rekojes¢ ATEC 0914-20
126 Rekojes¢ ATEC 1209-20 TriMark TD 36-12

TriMark TS-2S-36-12

Urzadzenie ATEC TriMark

Metoda z koszulkg introduktora

9G

ILS 0914-20
ILS 0914-20-OB

ILS 0914-12

ILS 0914-12-OB

TriMark TD 13-MR
TriMark TD-2S-13-MR
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Zastosowanie ultradzwiekow

Metoda bez introduktora (tylko 13-12 i 13-09)

1. Przed uzyciem systemu oznaczania miejsca biopsji ATEC TriMark sprawdzi¢
opakowanie ochronne i urzadzenie, aby upewnic sig, ze zadne z nich nie zostato
uszkodzone podczas transportu. Jesli opakowanie wyglada na naruszone, nie
uzywacé urzadzenia.

2. Ostroznie wyja¢ system znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark z opakowania
ochronnego, stosujgc technike jatowa.

Uwaga: Przed uzyciem urzadzenia zdjg¢ ostone koncowki.

3. Obrdci¢ lub aktywowac konsole do trybu Set Up (Ustawienie) lub Lavage
(Ptukanie).

4. Przed wprowadzeniem urzadzenia do implantacji doktadnie wyptuka¢ jame
biopsyjna.

5. Odtaczy¢ linie roztworu soli fizjologicznej na proksymalnym koncu zaworu Y.
6. Obrdcic¢ lub aktywowac konsole do trybu Biopsy (Biopsja).

7. Wyprowadzi¢ rekojesc¢ z piersi i odpowiednio zutylizowac.

8. Umiesci¢ dystalny koniec urzadzenia do implantacji w kanale igty wytworzonym
przez kaniule zewnetrzng.

9. Ostroznie przesuna¢ urzadzenie do implantacji w wybrane miejsce implantacji
znacznika.

10. Zlokalizowac¢ biatg strzatke na wskazniku otworu. Wskazuje ona orientacje
otworu znacznika i kierunek implantacji znacznika.

11. Obrdci¢ wskaznik otworu tak, aby biata strzatka wskazywata promienisty srodek
jamy biopsyjnej. (Rysunek A)

12. Wprowadzac¢ znacznik w kierunku $rodka jamy biopsyjnej, przesuwajac ttok
kciukiem, az zatrzasnie sie on na wskazniku otworu.

13. Po styszalnym i wyczuwalnym kliknigciu zwolni¢ kciuk z biatego ttoka.
14. Obroci¢ wskaznik otworu o 180 stopni.

15. Przed wyprowadzeniem urzadzenia sprawdzi¢, czy znacznik zostat
wszczepiony i czy znajduje sie we wtasciwym potozeniu.

16. Powoli wyprowadzi¢ urzgdzenie do implantacji z piersi i odpowiednio
zutylizowac.
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Rysunek A: Srodek promienisty jamy biopsyjnej
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Zastosowanie ultradzwiekéw

Metoda z introduktorem kaniuli zewnetrznej ATEC (tylko 13-12 i 13-09)

1. Przed uzyciem systemu oznaczania miejsca biopsji ATEC TriMark sprawdzi¢
opakowanie ochronne i urzadzenie, aby upewni¢ sie, ze zadne z nich nie zostato
uszkodzone podczas transportu. Jesli opakowanie wyglada na naruszone, nie uzywac¢
urzadzenia.

2. Ostroznie wyjg¢ system znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark z opakowania
ochronnego, stosujac technike jatowa.

Uwaga: Przed uzyciem urzadzenia zdjg¢ ostone koncowki.
3. Obrdci¢ lub aktywowac konsole do trybu Set Up (Ustawienie) lub Lavage (Ptukanie).
4. Przed wprowadzeniem urzadzenia do implantacji doktadnie wyptuka¢ jame biopsyjna.

5. Odtaczy¢ linie roztworu soli fizjologicznej na proksymalnym koncu zaworu
Y i przymocowac jg do nasadki.

6. Trzymajac mocno nasadke jedna reka, obrdci¢ rekojes¢ o 1/8 obrotu w lewo
i pociggna¢ do tytu, aby oddzieli¢ jg od kaniuli zewnetrznej.

7. Odciggna¢ nasadke o 7 mm w przypadku urzadzen z otworem 20 mm lub

o 3 mm w przypadku urzadzen z otworem 12 mm. Spowoduje to ustawienie systemu
w taki sposob, aby znacznik zostat umieszczony w osiowym $rodku jamy biopsyjne;j.
(Rysunek C)

8. Obrdci¢ nasadke tak, aby biata kropka wskazujgca potozenie otworu igly byta
skierowana w strone promienistego $rodka jamy biopsyjnej. (Rysunek A)

9. Dystalny koniec urzgdzenia do implantacji umiesci¢ w kaniuli zewnetrznej przez
nasadke.

10. Ostroznie przesuwac urzadzenie do implantacji, az catkowicie zatrzyma sie na
dystalnej koncéwce kaniuli zewnetrznej. Upewni¢ sie, ze pozycja ta jest utrzymywana
przez caty czas stosowania znacznika, przytrzymujgc go na miejscu reka.
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11. Zlokalizowac¢ biatg strzatke na wskazniku otworu i ustawi¢ jg w jednej linii z biatg
kropkg nasadki. Wskazuje ona orientacje otworu znacznika i kierunek implantaciji
znacznika.

12. Wprowadza¢ znacznik w kierunku $rodka jamy biopsyjnej, przesuwajac ttok
kciukiem, az zatrzasnie sie on na wskazniku otworu.

13. Po styszalnym i wyczuwalnym kliknigciu zwolni¢ kciuk z biatego ttoka.
14. Obroci¢ wskaznik otworu o 180 stopni.
15. Obroci¢ nasadke o 180 stopni.

16. Przed wyprowadzeniem urzgdzenia sprawdzié, czy znacznik zostat wszczepiony
i czy znajduje si¢ we wtasciwym potozeniu.

17. Powoli wyprowadzi¢ urzgdzenie do implantacji wraz z kaniulg
zewnetrzng / nasadka jako jedng cato$¢ z piersi i odpowiednio zutylizowac¢.

Rysunek B: Opis urzgdzenia ATEC TriMark

Prowadnica do implantacji ~ Korek komory filtracyjnej

(Tylko 36) / (Tylko 36)

Ostona koncowki
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Wskaznik otworu

Kaniula do podawania

Tiok do implantacji Urzadzenie do implantacji 13
Rysunek C: Srodek osiowy jamy biopsyjnej

Srodek osiowy
Do otwordw standardowych|7 mm Jamy bl?psyjnel Znacznik
(20 mm) =|<—>| !
3 mm

Urzadzenie biopsyjne / do

/ implantacji

lub
Do otworéw matych (12 mm) =

\

Pozycja biopsyjna Pozycja odciagnieta

5 Polski



Zastosowanie stereotaktyczne

Metoda z introduktorem kaniuli zewnetrznej ATEC (tylko 13-12 i 13-09)

1. Przed uzyciem systemu oznaczania miejsca biopsji ATEC TriMark sprawdzi¢
opakowanie ochronne i urzadzenie, aby upewnic sig, ze zadne z nich nie zostato
uszkodzone podczas transportu. Jesli opakowanie wyglada na naruszone, nie uzywac
urzadzenia.

2. Ostroznie wyja¢ system znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark z opakowania
ochronnego, stosujgc technike jatowa.

Uwaga: Przed uzyciem urzadzenia zdjg¢ ostone koncowki.
3. Obrdci¢ lub aktywowac konsole do trybu Set Up (Ustawienie) lub Lavage (Ptukanie).

4. Przed wprowadzeniem urzadzenia do implantacji doktadnie wyptuka¢ jame
biopsyjna.

5. Odciggna¢ nasadke o 7 mm w przypadku urzgdzen z otworem 20 mm lub

o 3 mm w przypadku urzadzen z otworem 12 mm. Spowoduje to ustawienie systemu
w taki sposéb, aby znacznik zostat umieszczony w osiowym $rodku jamy biopsyjnej.
(Rysunek C)

6. Obrdcic¢ rekojes¢ tak, aby ptaska powierzchnia byta skierowana w strone godziny 12.

7. Odigczy¢ linie roztworu soli fizjologicznej na proksymalnym koncu zaworu
Y i przymocowac jg do nasadki.

8. Obrdcic¢ rekojes¢ tak, aby ptaska powierzchnia byta skierowana w strone
promienistego $rodka jamy biopsyjnej. Ptaska powierzchnia wskazuje, gdzie
skierowany jest otwor igty. (Rysunek A)

9. Zatozy¢ jedng blokade pierscienia na palec wskazujgcy, aby utrzymaé nasadke
w miejscu. (Rysunek D)

10. Obroci¢ rekojesé o 1/8 obrotu w lewo.

11. Odblokowa¢ zacisk mocujacy i odciggnac rekojesc¢, aby oddzieli¢ jg od nasadki.
(Rysunek D)

12. Dystalny koniec urzadzenia do implantacji umiesci¢ w kaniuli zewnetrznej przez
nasadke.

13. Ostroznie przesuwac urzadzenie do implantacji, az catkowicie zatrzyma sie na
dystalnej koncéwce kaniuli zewnetrznej. Upewni¢ sie, ze pozycja ta jest utrzymywana
przez caty czas stosowania znacznika, przytrzymujgc go na miejscu reka.

14. Zlokalizowac¢ biatg strzatke na wskazniku otworu i ustawi¢ jg w jednej linii z biatg

kropkg nasadki. Wskazuje ona orientacje otworu znacznika i kierunek implantac;ji
znacznika.

15. Wprowadza¢ znacznik w kierunku $rodka jamy biopsyjnej, przesuwajac ttok
kciukiem, az zatrzasnie sie on na wskazniku otworu.
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16. Po styszalnym i wyczuwalnym kliknigciu zwolni¢ kciuk z biatego ttoka.
17. Zwolni¢ blokade pierscienia na palec wskazujacy.

18. Obroci¢ wskaznik otworu o 180 stopni.

19. Obréci¢ nasadke o 180 stopni.

20. Zatozy¢ jedng blokade pierscienia na palec wskazujgcy, aby utrzymac¢ nasadke
W miejscu.

21. Poczatkowe cofnigcie urzadzenia do implantacji i kaniuli zewnetrznej / nasadki
powinno by¢ kontrolowane przez powolne cofnigcie adaptera o 20 mm.

22. Przed wyprowadzeniem urzadzenia sprawdzi¢, czy znacznik zostat wszczepiony
i czy znajduje si¢ we wtasciwym potozeniu.

23. Zwolni¢ blokade pierscienia na palec wskazujacy.

24. Powoli wyprowadzi¢ urzgdzenie do implantacji wraz z kaniulg
zewnetrzng / nasadka jako jedng cato$¢ z piersi i odpowiednio zutylizowac¢.

25. Powoli zwolni¢ ucisk na piers.

Rysunek D: Opisy rekojesci i adaptera stereotaktycznego ATEC

Linia roztworu soli fizjologicznej  Nasadka
Ptaska powierzchnia
Komora filtracyjna Wspornik filtra  rekojesci

Blokada pierscienia na
palec wskazujgcy

Zacisk mocujgcy

Proksymalny koniec
zaworu Y

odblokowujgca

Zastosowanie stereotaktyczne
Metoda z introduktorem rekojesci ATEC (tylko 36-12 i 36-09)

1. Przed uzyciem systemu oznaczania miejsca biopsji ATEC TriMark sprawdzi¢
opakowanie ochronne i urzadzenie, aby upewni¢ sie, ze zadne z nich nie zostato
uszkodzone podczas transportu. Jesli opakowanie wyglada na naruszone, nie uzywac
urzadzenia.

2. Ostroznie wyjag¢ system znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark z opakowania
ochronnego, stosujac technike jatowa.

Uwaga: Przed uzyciem urzadzenia zdjg¢ ostone koncowki.
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3. Obrdci¢ lub aktywowa¢ konsole do trybu Set Up (Ustawienie) lub Lavage (Ptukanie).

4. Przed wprowadzeniem urzadzenia do implantacji doktadnie wyptuka¢ jame
biopsyjna.

5. Odciggna¢ nasadke o 7 mm w przypadku urzgdzen z otworem 20 mm lub

o 3 mm w przypadku urzadzen z otworem 12 mm. Spowoduje to ustawienie systemu
w taki sposéb, aby znacznik zostat umieszczony w osiowym $rodku jamy biopsyjnej.
(Rysunek C)

6. Odtaczy¢ linig roztworu soli fizjologicznej na proksymalnym koncu zaworu Y.

7. Wyja¢ komore filtracyjng z proksymalnego konca rekojesci.

8. Wyjac filtr tkankowy z komory filtracyjnej i zastapi¢ go zatyczkg komory filtracyjnej.
9. Wyja¢ prowadnice do implantacji z opakowania ochronnego.

10. Zamocowac¢ prowadnice do implantacji na uchwycie filtra rekojesci.

11. Obrdci¢ rekojesc¢ tak, aby ptaska powierzchnia byta skierowana w strone
promienistego $rodka jamy biopsyjnej. Ptaska powierzchnia wskazuje, gdzie
skierowany jest otwor igly. (Rysunek A)

12. Zatozy¢ jedng blokade pierscienia na palec wskazujgcy, aby utrzymacé rekojesé
w miejscu. (Rysunek D)

13. Ostroznie przesuwac urzgdzenie do implantacji przez prowadnice do implantaciji,
az catkowicie zatrzyma sie na dystalnej koficéwce kaniuli zewnetrznej. Upewnic¢ sie,
ze zalgczenie jest utrzymywane przez caly czas stosowania znacznika, przytrzymujac
go na miejscu reka.

14. Zlokalizowa¢ biatg strzatke na wskazniku otworu i wyréwnac jg z ptaskg
powierzchnig rekojesci. Wskazuje ona orientacje otworu znacznika i kierunek
implantacji znacznika.

15. Wprowadza¢ znacznik w kierunku $rodka jamy biopsyjnej, przesuwajac ttok
kciukiem, az zatrzasnie si¢ on na wskazniku otworu.

Uwaga: Po wprowadzeniu urzgdzenia do implantacji znacznika NIE przetgczaé
ponownie konsoli do trybu biopsji.

16. Po styszalnym i wyczuwalnym kliknigciu zwolni¢ kciuk z biatego ttoka.
17. Zwolni¢ blokade pierscienia na palec wskazujacy. (Rysunek D)
18. Obroci¢ wskaznik otworu o 180 stopni.

19. Obréci¢ rekojesc o 180 stopni.

Polski 8



20. Poczatkowe cofnigcie urzadzenia do implantacji i rekojesci powinno byé
kontrolowane przez powolne cofniecie adaptera o 20 mm.

21. Przed wyprowadzeniem urzadzenia sprawdzi¢, czy znacznik zostat wszczepiony
i czy znajduje sie we witasciwym potozeniu.

22. Odblokowa¢ zacisk mocujacy. (Rysunek D)

23. Powoli wyprowadzi¢ urzadzenie do implantacji wraz z rekojescig jako jedng cato$é
z piersi i odpowiednio zutylizowac.

24. Powoli zwolni¢ ucisk na piers.

Zastosowanie MRI

Metoda z koszulkg introduktora ATEC (tylko 13-MR)

1. Przed uzyciem systemu oznaczania miejsca biopsji ATEC TriMark sprawdzi¢
opakowanie ochronne i urzadzenie, aby upewnic sig, ze zadne z nich nie zostato
uszkodzone podczas transportu. Jesli opakowanie wyglada na naruszone, nie uzywac
urzadzenia.

2. Ostroznie wyja¢ system znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark z opakowania
ochronnego, stosujgc technike jatowa.

Uwaga: Przed uzyciem urzadzenia zdjg¢ ostone koncowki.

3. Obrdci¢ lub aktywowac konsole do trybu Set Up (Ustawienie) lub Lavage (Ptukanie).
4. Przed wprowadzeniem urzadzenia do implantacji doktadnie wyptuka¢ jame
biopsyjna.

5. Odigczy¢ linie roztworu soli fizjologicznej na proksymalnym koncu zaworu Y.

6. Obrdcic¢ lub aktywowa¢ konsole do trybu Biopsy (Biopsja).

7. Wyprowadzi¢ rekojes$¢ z koszulki introduktora i odpowiednio zutylizowac¢.

8. Umiesci¢ dystalny koniec urzadzenia do implantacji przez koszulke introduktora.

9. Ostroznie przesuwac urzadzenie do implantacji, az wskaznik otworu zetknie sie
z nasadka koszulki introduktora. Upewnic sie, ze pozycja ta jest utrzymywana przez
caly czas stosowania znacznika, przytrzymujgc go na miejscu reka.

10. Zlokalizowa¢ biatg strzatke na wskazniku otworu. Wskazuje ona orientacje otworu
znacznika i kierunek implantacji znacznika.

11. Obrdci¢ wskaznik otworu tak, aby biata strzatka wskazywata promienisty srodek
jamy biopsyjnej. (Rysunek A)

12. Wprowadza¢ znacznik w kierunku $rodka jamy biopsyjnej, przesuwajac ttok
kciukiem, az zatrzasnie si¢ on na wskazniku otworu.

13. Po styszalnym i wyczuwalnym kliknigciu zwolni¢ kciuk z biatego ttoka.
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14. Obroci¢ wskaznik otworu o 180 stopni.
15. Powoli wyprowadzi¢ urzadzenie do implantacji z piersi i odpowiednio zutylizowac¢.

16. Przed wyprowadzeniem koszulki introduktora sprawdzi¢, czy znacznik zostat
wszczepiony i czy znajduje sie we wiasciwym pofozeniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

» W przypadku wszczepienia implantu do ciata mogg wystgpi¢ reakcje niepozadane.
Lekarz odpowiada za ocene wszelkich zagrozen i korzysci przed zastosowaniem
tego urzgdzenia.

* Potencjalne powiktania po zatozeniu klipsa znacznikowego obejmujg bdl, wysigk
ptynu surowiczego, zapalenie, siniak, krwiak, krwawienie, zakazenie, nadwrazliwo$¢
lub reakcje alergiczng, uszkodzenie tkanki migkkiej, btedne rozpoznanie (z powodu
migracji klipsa znacznikowego), perforacje lub blizne.

* Urzadzenie do implantacji ATEC TriMark nie jest zalecane do stosowania w otworze
magnesu systemu rezonansu magnetycznego.

 System znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark nie jest zalecany do stosowania
u pacjentek z implantami piersi.

* Procedura z uzyciem systemu ATEC TriMark powinna by¢ wykonywana wytgcznie
przez lekarzy odpowiednio przeszkolonych i zaznajomionych z nig. Przed
wykonaniem jakichkolwiek matoinwazyjnych zabiegéw nalezy zapoznac sie
z literaturg medyczng dotyczgca technik, powiktan i zagrozen.

+ To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych
w wykonywaniu otwartych lub przezskérnych zabiegéw biopsji.

. l&ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzowi lub na zamdéwienie lekarza.

* Znacznik miejsca biopsji ATEC TriMark powinien by¢ umieszczony w zagtebieniu
wytworzonym w czasie biopsji. Nie zaleca sie wprowadzania do tkanki poza jama
biopsyjna.

+ Jezeli urzadzenie do implantacji trudno jest wprowadzi¢ lub wyprowadzi¢
z urzadzenia biopsyjnego, nie stosowac nadmiernej sity. Nadmierna sita moze
spowodowac uszkodzenie lub pekniecie urzagdzenia do implantacji, co moze
skutkowa¢ pozostawieniem czesci tego urzadzenia w ciele pacjenta. Jesli urzgdzenia
do implantacji nie mozna tatwo odtgczy¢ od urzadzenia biopsyjnego, nalezy
wyprowadzi¢ oba urzadzenia jako jedng catosé.

* Pozycja znacznika w stosunku do ustalonych punktéw orientacyjnych moze ulec
zmianie w czasie mammografii przy kolejnych uciskach piersi.
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* Znacznik miejsca biopsji ATEC TriMark nie jest przeznaczony do ponownej
implantacji w innym miejscu lub odzyskania po implantacji.

» Nadmierny krwiak w obrebie jamy biopsyjnej moze prowadzi¢ do przylgnigcia
znacznika do urzgdzenia do implantacji, zwiekszajac ryzyko wyciggnigcia znacznika.

+ Chroni¢ kaniule przed uszkodzeniem. Unika¢ kontaktu operatora lub urzadzenia
z systemem znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark lub dystalng koncéwka
urzadzenia do implantacji.

» Wszczepiony znacznik miejsca biopsji ATEC TriMark jest warunkowo dopuszczony
do uzytku podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI).
Wszczepiony znacznik miejsca biopsji ATEC TriMark nie stanowi dodatkowego
zagrozenia dla pacjenta ani operatora ze strony sit magnetycznych, momentu
obrotowego, ogrzewania, indukowanego napiecia lub ruchu, ale moze wptywac na
jakos¢ obrazu MRI.

* Instrumenty minimalnie inwazyjne i akcesoria produkowane lub dystrybuowane
przez inne firmy, niezatwierdzone przez firme Hologic, Inc., moga nie by¢ zgodne
z systemem znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark. Stosowanie takich produktéw
moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych skutkow i mozliwych obrazen uzytkownika lub
pacjenta.

* Instrumenty lub urzgdzenia, ktére miaty kontakt z ptynami ustrojowymi, moga
wymagac zastosowania specjalnych metod utylizacji, aby zapobiec skazeniu
biologicznemu.

+ Po wprowadzeniu urzadzenia do implantacji znacznika NIE przetacza¢ konsoli do
trybu biopsji.

« Zutylizowac¢ wszystkie otwarte instrumenty, zaréwno uzywane, jak i nieuzywane.

* Nie sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywa¢ ponownie systemu znakowania miejsca
biopsji ATEC TriMark. Ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moze naruszy¢
integralno$¢ instrumentu. Moze to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka polegajacego
na tym, ze wyréb nie bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem, a takze (lub) do
zakazenia krzyzowego zwigzanego z uzywaniem nieodpowiednio wyczyszczonych
i wysterylizowanych wyrobdw.

« Jesli w przypadku urzadzen 36-09 lub 36-12 nie zostanie uzyta prowadnica do
implantacji, moze doj$¢ do uszkodzenia urzgdzenia do implantacji, a w konsekwencji
do nieprawidtowego dziatania urzadzenia.
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Sposoéb dostarczania

System znakowania miejsca biopsji ATEC TriMark jest sterylizowany promieniowaniem
gamma i jest dostarczany jako wstepnie zatadowany do uzycia u jednej pacjentki.
Po uzyciu wyrzucié¢ do odpowiedniego pojemnika.

Zgodnie z oznaczeniami na etykietach:

Liczba dotaczonych urzadzen.

RRRR-MM-DD  Termin waznosci przedstawiony jest w nastepujgcy sposob:
RRRR oznacza rok
MM oznacza miesiac

DD oznacza dzien
Wiecej informac;ji

Aby uzyskac¢ pomoc techniczng lub informacje na temat ponownego zaméwienia
w Stanach Zjednoczonych, kontaktowac sie z:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Klienci migdzynarodowi powinni kontaktowa¢ sig z dystrybutorem lub lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Hologic:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgia

Tel.: +32 2 711 46 80
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Symbole umieszczone na etykietach

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Kod partii

Numer katalogowy

ﬂ
- 0
o

q E

Znak zgodnosci CE z numerem referencyjnym jednostki
notyfikowanej

mn
m
N
~J
©
~

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Zuzy¢ do

Producent

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
niniejszego wyrobu wytgcznie lekarzowi lub na zaméwienie
lekarza.

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wysterylizowano przez napromienianie STERILE

Zapoznac¢ sig z instrukcjg obstugi

=B § 0@
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llos¢

Produkt mozna bezpiecznie stosowa¢ w $rodowisku badan

metoda rezonansu magnetycznego (RM), jesli zostang spetnione
okreslone warunki

© 2021 Hologic, Inc. Hologic, ATEC i TriMark sg znakami towarowymi i (lub) zarejestrowanymi
znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. w Stanach Zjednoczonych i (lub) innych krajach.

MAN-03483-3402 Wersja 007
5/2021
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