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ATEC® TriMark®
Biopsiplatsmarkorsystem

Bruksanvisning

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

Viktigt: Den har bipacksedeln ar utformad for att utgéra bruksanvisning for ATEC® TriMark®
biopsiplatsmarkér. Det ar inte en referens till kirurgiska tekniker.

Nar ATEC broéstbiopsiprocedur har slutférts har anvéandaren méjlighet att anvanda

ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem fran Hologic, Inc. Beroende pa vilken typ av
applikation (bildframstaliningsmodalitet) som anvéndes for att vagleda bréstbiopsin
kommer anvandaren att félja en av de beskrivna processerna for att anvéanda ATEC
TriMark biopsiplatsmarkérsystem. De tre bildframstaliningsmodaliteter som anvéands foér

att vagleda utplaceringen av ATEC TriMark biopsiplatsmarkorsystem omfattar ultraljud
(US), stereotaktisk rontgen (STX) och magnetresonanstomografi (MR). Det finns tva
utplaceringsmetoder for ATEC TriMark biopsiplatsmarkorsystem som ar forknippat med US
och STX; de bada beskrivs separat.

Indikationer

ATEC TriMark biopsiplatsmarkérsystem ar indicerat fér anvandning for att markera ett 6ppet
eller perkutant biopsistélle for att radiografiskt markera platsen for biopsistallet.

Kontraindikationer

Inga kanda.

Beskrivning av enheten

ATEC TriMark biopsiplatsmarkérsystem ar ett sterilt system for engangsbruk som bestar

av en titanmarkdr och en utplaceringsenhet. Utplaceringsenheten bestar av en styv

kanyl, kolv, styv kolvstang samt ett handtag. ATEC TriMark biopsiplatsmarkér sitter

i utplaceringsenhetens distala ande. ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem an anvandas
med bildvagledning (t.ex. stereotaktisk rontgen, ultraljud och MR). Titanmarkéren
klassificeras som MR-villkorlig vid 3,0 Tesla faltstyrka eller mindre. Markoren, nar den finns
hos en patient som genomgar en MR-undersokning vid 3,0 Tesla eller mindre, kommer inte
att skapa nagon ytterligare fara eller risk med avseende pa magnetfaltsrelaterad interaktion,
rérelse/rubbning eller uppvarmning.

Sakerhetsinformation fér MR-undersékningar bor utformas i enlighet med féljande riktlinjer:
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MR-artefakter

Artefakter for ATEC TriMark biopsiplatsmarkor har karakteriserats med hjalp av ett
1,5 Tesla MR-system och T1-viktade, spinneko- och gradientekopulssekvenser.
Baserat pa denna information kan bildkvaliteten &ventyras nagot om intresseomradet

ligger i exakt samma omrade som ATEC TriMark biopsiplatsmarkar.

Artefaktstorleken beror pa vilken typ av pulssekvens som anvandes for

avbildning (stérre foér gradientekopulssekvenser och mindre fér spinneko- och
snabba spinnekopulssekvenser), frekvenskodningsriktningen (stérre om
frekvenskodningsriktningen ar vinkelrat mot enheten och mindre om den &r parallell
med enheten) samt synfaltets storlek. Positionsfel och artefakter pa bilder kommer
att vara mindre fér MR-system med lagre statiska magnetfaltstyrkor med samma
bildparametrar som de som arbetar med hogre statiska magnetfaltstyrkor.

Kompatibilitet

Strategi

Métare pa handstycket

Metod utan inférare

Atkomst till biopsistallet

ATEC TriMark-enhet

TriMark TD 13-09

Metod med ATEC yttre
kanylinforare

Strategi

96 — TriMark TD-2S-13-09
126 - TriMark TD 13-12
- TriMark TD-28-13-12
ATEC 0909-20 Yttre kanyl
96 ATEC 0909-12 Yttre kanyl TriMark TD 13-09
ATEC 0912-20 Yttre kanyl TriMark TD-28-13-09
ATEC 0912-12 Yttre kanyl
126 ATEC 1209-20 Yttre kanyl TriMark TD 13-12

Matare pa handstycket

ATEC 1212-20 Yttre kanyl

Atkomst till biopsistéllet

TriMark TD-28-13-12

ATEC TriMark-enhet

ATEC 0909-20 Yttre kanyl
ATEC 0909-12 Yttre kanyl

TriMark TD 13-09

ILS 0914-12-0B

Metod med ATEC ytire 96 ATEC 0912-20 Yttre kanyl TriMark TD-25-13-09
kanylinforare ATEC 0912-12 Yttre kanyl
126 ATEC 1209-20 Yttre kanyl TriMark TD 13-12
ATEC 1212-20 Yttre kanyl TriMark TD-28-13-12
ATEC 0909-20 Handstycke
ATEC 0909-12 Handstycke TriMark TD 36-09
. . 9G ATEC 0912-20 Handstycke
Metod med ATEC inforare pa 'ATEC 0912-12 Handstycke TriMark TD-2S-36-09
handstycket
ATEC 0914-20 Handstycke
126 ATEC 1209-20 Handstycke TriMark TD 36-12
ATEC 1212-20 Handstycke TriMark TS-2S-36-12
Strategi Matare pa handstycket Atkomst till bi ATEC TriMark-enhet
ILS 0914-20
Metod med ATEC- %G ILS 0914-20-0B TriMark TD 13-MR
inforingshylsa ILS 0914-12 TriMark TD-28-13-MR

Ultraljudsanvandning

Metod utan inforare (endast 13-12 och 13-09)

1. Innan du anvander ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem, inspektera

skyddsfoérpackningen och enheten for att verifiera att ingen av dem har skadats under

transporten. Anvand inte enheten om férpackningen ser ut att ha skadats.

Svenska

2




2. Ta forsiktigt ut ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem ur dess skyddsférpackning
med steril teknik.

Obs! Ta bort spetsskyddet innan enheten anvands.

3. Stall in eller aktivera konsolen i laget "Set Up” (Konfigurera) eller "Lavage”
(Spolning).

4. Spola biopsihalan noggrant innan utplaceringsenheten fors in.

5. Koppla bort saltlésningsslangen fran Y-ventilens proximala ande.
6. Stall in eller aktivera konsolen i Iaget "Biopsy” (Biopsi).

7. Ta bort handstycket fran brostet och kassera det pa lampligt sétt.

8. Placera utplaceringsenhetens distala dnde i det nal omrade som skapades av
den yttre kanylen.

9. For forsiktigt fram utplaceringsenheten till nskat markorplaceringsstélle.

10. Leta reda pa den vita riktningspilen pa éppningsindikatorn. Detta visar
orienteringen pa markdéréppningen och i vilken riktning markéren kommer att
placeras ut.

11. Vrid 6ppningsindikatorn s& att den vita pilen pekar mot biopsihalans radiella
centrum. (Figur A)

12. Placera ut markéren mot mitten av biopsihalan genom att flytta
utplaceringskolven med tummen tills den laser sig pa 6ppningsindikatorn.

13. Slapp tummen fran den vita kolven efter det hérbara och taktila klicket.

14. Vrid 6ppningsindikatorn 180 grader.

15. Kontrollera markérens utplacering och korrekta position innan enheten tas bort.
16. Ta langsamt bort utplaceringsenheten fran brostet och kassera den pa

lampligt satt.

Figur A: Biopsihalans radiella centrum
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Utplaceringsenhet
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lesionen lesionen lesionen

3 Svenska



Ultraljudsanvandning

Metod med ATEC yttre kanylinférare (endast 13-12 och 13-09)

1. Innan du anvénder ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem, inspektera
skyddsforpackningen och enheten for att verifiera att ingen av dem har skadats under
transporten. Anvand inte enheten om forpackningen ser ut att ha skadats.

2. Ta forsiktigt ut ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem ur dess skyddsférpackning
med steril teknik.

Obs! Ta bort spetsskyddet innan enheten anvands.

3. Stall in eller aktivera konsolen i Iaget "Set Up” (Konfigurera) eller "Lavage”
(Spolning).

4. Spola biopsihalan noggrant innan utplaceringsenheten fors in.

5. Koppla bort saltlésningsslangen fran Y-ventilens proximala ande och ta bort slangen
fram till fattningen.

6. Samtidigt som du haller fattningen stadigt i ena handen vrider du handstycket 1/8
varv moturs och drar tillbaka det for att separera det fran den yttre kanylen.

7. Dra tillbaka fattningen 7 mm fér enheter med en 6ppning pa 20 mm eller 3 mm for
enheter med 12 mm 6ppning. Detta positionerar systemet for utplacering av markéren
i biopsihalans axiella centrum. (Figur C)

8. Vrid fattningen sa att den vita pricken som indikerar naléppningens position pekar
mot biopsihalans radiella centrum. (Figur A)

9. Placera utplaceringsenhetens distala ande i den yttre kanylen genom fattningen.

10. For forsiktigt fram utplaceringsenheten tills den nar ett definitivt stopp vid den
yttre kanylens distala spets. Se till att den hér positionen uppratthalls under hela
utplaceringen av markéren genom att halla den pa plats med din fria hand.

11. Leta reda pa den vita riktningspilen pa 6ppningsindikatorn och rikta in den mot den
vita pricken pa fattningen. Detta visar orienteringen pa markdréppningen och i vilken
riktning markdren kommer att placeras ut.

12. Placera ut markéren mot mitten av biopsihalan genom att flytta utplaceringskolven
med tummen tills den laser sig pa éppningsindikatorn.

13. Slapp tummen fran den vita kolven efter det horbara och taktila klicket.

14. Vrid 6ppningsindikatorn 180 grader.

15. Vrid fattningen 180 grader.

16. Kontrollera markdrens utplacering och korrekta position innan enheten tas bort.

17. Ta langsamt bort utplaceringsenheten och den yttre kanylen/fattningen som en
enhet fran brostet och kassera dem pa lampligt satt.
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Figur B: Beskrivning av ATEC TriMark

Utplaceringsguide Filterkammarplugg

(endast 36) /(endast 36)
" K

Utplaceringsenhet 36
Oppningsindikator

Spetsskydd

Inféringskanyl

Utplaceringskolv Utplaceringsenhet 13

Figur C: Biopsihalans axiella centrum
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Stereotaktisk anvandning

Metod med ATEC yttre kanylinférare (endast 13-12 och 13-09)

1. Innan du anvénder ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem, inspektera

skyddsfoérpackningen och enheten for att verifiera att ingen av dem har skadats under

transporten. Anvand inte enheten om férpackningen ser ut att ha skadats.

2. Ta forsiktigt ut ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem ur dess skyddsférpackning

med steril teknik.

Obs! Ta bort spetsskyddet innan enheten anvands.

3. Stéll in eller aktivera konsolen i laget "Set Up” (Konfigurera) eller "Lavage” (Spolning).

4. Spola biopsihalan noggrant innan utplaceringsenheten fors in.
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5. Dra tillbaka adaptern 7 mm for enheter med en 6ppning pa 20 mm eller 3 mm for
enheter med 12 mm 6ppning. Detta positionerar systemet for utplacering av markéren
i biopsihalans axiella centrum. (Figur C)

6. Vrid handstycket sa att den plana ytan pekar mot klockan 12.

7. Koppla bort saltlésningsslangen fran Y-ventilens proximala ande och ta bort slangen
fram till fattningen.

8. Vrid handstycket sa att den plana ytan pekar mot biopsihalans radiella centrum.
Den plana ytan visar vart naldppningen pekar. (Figur A)

9. Aktivera ett indexringlas for att halla fattningen pa plats. (Figur D)
10. Vrid handstycket 1/8 varv moturs.

11. Las upp fastkldmman och dra tillbaka handstycket for att separera det fran
fattningen. (Figur D)

12. Placera utplaceringsenhetens distala ande i den yttre kanylen genom fattningen.

13. For forsiktigt fram utplaceringsenheten tills den nar ett definitivt stopp vid den
yttre kanylens distala spets. Se till att den héar positionen uppratthalls under hela
utplaceringen av markdren genom att halla den pa plats med din fria hand.

14. Leta reda pa den vita riktningspilen pa éppningsindikatorn och rikta in den mot den
vita pricken pa fattningen. Detta visar orienteringen pa markéréppningen och i vilken
riktning markdéren kommer att placeras ut.

15. Placera ut markéren mot mitten av biopsihalan genom att flytta utplaceringskolven
med tummen tills den laser sig pa éppningsindikatorn.

16. Slapp tummen fran den vita kolven efter det hdrbara och taktila klicket.
17. Koppla ur indexringlaset.

18. Vrid 6ppningsindikatorn 180 grader.

19. Vrid fattningen 180 grader.

20. Aktivera ett indexringlas for att halla fattningen pa plats.

21. Det forsta tillbakadragandet av utplaceringsenheten och den yttre kanylen/
fattningen bor styras genom att langsamt flytta tillbaka adaptern 20 mm.

22. Kontrollera markérens utplacering och korrekta position innan enheten tas bort.
23. Koppla ur indexringlaset.

24. Ta langsamt bort utplaceringsenheten och den yttre kanylen/fattningen som en
enhet fran brostet och kassera dem pa lampligt satt.

25. Dekomprimera langsamt brostet.
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Figur D: Beskrivningar av ATEC-handstycke och stereotaktiska adapter

Saltlosningsslang Fattning

Handstyckets

Filterkammare Filterfaste plana yta

Las for indexring
Fastklamma

Y-ventilens proximala dnde Vinklihgsspak

Stereotaktisk anvandning
Metod med ATEC inférare pa handstycket (endast 36-12 och 36-09)

1. Innan du anvander ATEC TriMark biopsiplatsmarkorsystem, inspektera
skyddsférpackningen och enheten for att verifiera att ingen av dem har skadats
under transporten. Anvand inte enheten om férpackningen ser ut att ha skadats.

2. Ta forsiktigt ut ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem ur dess skyddsférpackning
med steril teknik.

Obs! Ta bort spetsskyddet innan enheten anvands.
3. Stéll in eller aktivera konsolen i laget "Set Up” (Konfigurera) eller "Lavage” (Spolning).
4. Spola biopsihalan noggrant innan utplaceringsenheten fors in.

5. Dra tillbaka adaptern 7 mm for enheter med en 6ppning pa 20 mm eller 3 mm for
enheter med 12 mm &ppning. Detta positionerar systemet for utplacering av markéren
i biopsihalans axiella centrum. (Figur C)

6. Koppla bort saltlésningsslangen fran Y-ventilens proximala énde.

7. Ta bort filterkammaren fran handstyckets proximala ande.

8. Ta bort vavnadsfiltret fran filterkammaren och byt ut det mot filterkammarpluggen.
9. Ta ut utplaceringsguiden ur skyddsférpackningen.

10. Anslut utplaceringsguiden till handstyckets filterfaste.

11. Vrid handstycket sa att den plana ytan pekar mot biopsihalans radiella centrum.
Den plana ytan visar vart naldppningen pekar. (Figur A)

12. Aktivera ett indexringlas for att halla handstycket pa plats. (Figur D)
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13. For forsiktigt fram utplaceringsenheten genom utplaceringsguiden tills den nar
ett definitivt stopp vid den yttre kanylens distala spets. Se till att den har positionen
uppratthalls under hela utplaceringen av markéren genom att halla den pa plats med
din fria hand.

14. Leta reda pa den vita riktningspilen pa éppningsindikatorn och placera den i linje
med handstyckets plana yta. Detta visar orienteringen pa markdroppningen och i vilken
riktning markéren kommer att placeras ut.

15. Placera ut markéren mot mitten av biopsihalan genom att flytta utplaceringskolven
med tummen tills den laser sig pa éppningsindikatorn.

Obs! Efter inférandet av markdrutplaceringsenheten bor konsolen INTE forsattas i 1aget
"biopsy” (biopsi) igen.

16. Slapp tummen fran den vita kolven efter det hdrbara och taktila klicket.
17. Koppla ur indexringlaset. (Figur D)

18. Vrid 6ppningsindikatorn 180 grader.

19. Vrid handstycket 180 grader.

20. Det forsta tillbakadragandet av utplaceringsenheten och handstycket bor styras
genom att langsamt flytta tillbaka adaptern 20 mm.

21. Kontrollera markérens utplacering och korrekta position innan enheten tas bort.
22. Las upp fastklamman. (Figur D)

23. Ta langsamt bort utplaceringsanordningen och handstycket som en enhet fran
brostet och kassera dem pa lampligt sétt.

24. Dekomprimera langsamt brostet.

MR-anvandning

Metod med ATEC-inféringshylsa (endast 13-MR)

1. Innan du anvénder ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem, inspektera
skyddsfoérpackningen och enheten for att verifiera att ingen av dem har skadats
under transporten. Anvand inte enheten om férpackningen ser ut att ha skadats.

2. Ta forsiktigt ut ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem ur dess skyddsférpackning
med steril teknik.

Obs! Ta bort spetsskyddet innan enheten anvands.
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. Stall in eller aktivera konsolen i laget "Set Up” (Konfigurera) eller "Lavage” (Spolning).
. Spola biopsihalan noggrant innan utplaceringsenheten fors in.

. Koppla bort saltlésningsslangen fran Y-ventilens proximala ande.

. Stall in eller aktivera konsolen i laget "Biopsy” (Biopsi).

. Ta bort handstycket fran inféringshylsan och kassera det ordentligt.

. Placera utplaceringsenhetens distala &nde genom inféringshylsan.

© 0 N O 0o M w

. For forsiktigt fram utplaceringsenheten tills 6ppningsindikatorn kommer i kontakt
med inféringshylsans fattning. Se till att den har positionen uppratthalls under hela
utplaceringen av markdren genom att halla den pa plats med din fria hand.

10. Leta reda pa den vita riktningspilen pa 6ppningsindikatorn. Detta visar orienteringen
pa markordppningen och i vilken riktning markdren kommer att placeras ut.

11. Vrid 6ppningsindikatorn sa att den vita pilen pekar mot biopsihalans radiella
centrum. (Figur A)

12. Placera ut markéren mot mitten av biopsihalan genom att flytta utplaceringskolven
med tummen tills den laser sig pa 6ppningsindikatorn.

13. Slapp tummen fran den vita kolven efter det hdrbara och taktila klicket.

14. Vrid 6ppningsindikatorn 180 grader.

15. Ta langsamt bort utplaceringsenheten fran brostet och kassera den pa lampligt satt.
16. Kontrollera markdrens utplacering och korrekta position innan inféringshylsan

tas bort.

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Det finns mdjliga biverkningar nér ett foremal implanteras i kroppen. Det ar lakarens
ansvar att utvardera eventuella risker eller fordelar fére anvandning av denna enhet.

+ Potentiella komplikationer av utplacering av markorclips bestar av smarta,
serombildning, inflammation, bldaméarken, hematom, kraftig blédning, infektioner,
overkanslighet eller allergisk reaktion, mjukdelsskada, felaktig diagnos (pa grund
av att markorclipset migrerat), perforering eller arrvavnad.

« ATEC TriMark utplaceringsenhet rekommenderas inte fér anvandning i 6ppningen
pa en MR-kamera.

* ATEC TriMark biopsiplatsmarkérsystem rekommenderas inte fér anvandning hos
patienter med brostimplantat.
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* ATEC TriMark-forfarandet bér endast utféras av lakare med adekvat utbildning
och foértrogenhet med denna procedur. Konsultera medicinsk litteratur om teknik,
komplikationer och risker innan du utfér nagra minimalinvasiva procedurer.

» Denna enhet far endast anvandas av lakare som ar utbildade i 6ppna eller perkutana
biopsiprocedurer.

. lSKONLY Forsiktighet: | USA begransar federal lag forséljning av denna anordning till
lakare eller pa lakares ordination.

« ATEC TriMark biopsiplatsmarkoér bor utplaceras i den halighet som bildats under
biopsiférfarandet. Utplacering i vavnad utanfor biopsihalan rekommenderas inte.

» Om utplaceringsenheten ar svar att satta in eller ta bort fran biopsienheten ska du
inte anvanda éverdriven kraft. Overdriven kraft kan orsaka skador eller brott pa
utplaceringsenheten, vilket kan leda till att en del av utplaceringsenheten lamnas kvar
i patienten. Om utplaceringsenheten inte enkelt kan tas bort fran biopsienheten ska
du avlagsna utplaceringsenheten och biopsienheten tillsammans som en enda enhet.

» Markorens position i forhallande till etablerade landmarken kan andras under
mammografi vid efterféljande bréstkompressioner.

» ATEC TriMark-biopsiplatsmarkor ar inte avsedd att flyttas eller aterhamtas efter
utplacering.

« Kraftigt hematom i biopsihalan kan leda till att markoren fastnar i utplaceringsenheten,
vilket 6kar risken for att markéren dras ut.

« Var forsiktig sa att kanylen inte skadas. Undvik operators- eller instrumentkontakt
med ATEC TriMark-biopsiplatsmarkdren eller utplaceringsenhetens distala ande.

+ Den implanterade ATEC TriMark biopsiplatsmarkéren ar MR-villkorlig. Den
implanterade ATEC TriMark biopsiplatsmarkéren utgér ingen ytterligare risk for
patienten eller operatéren pa grund av magnetiska krafter, vridmoment, uppvarmning,
inducerad spéanning eller rérelse, men den kan paverka MR-bildkvaliteten.

» Minimalinvasiva instrument och tillbeh6r som har tillverkats eller distribuerats av
féretag som inte ar godkanda av Hologic, Inc. kanske inte ar kompatibla med ATEC
TriMark biopsiplatsmarkor. Att anvanda sadana produkter kan leda till o6nskade
resultat och kan eventuellt skada anvéandare eller patient.

* Instrument eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvatskor kan krava sarskild
hantering vid kassering for att férhindra biologisk kontamination.

« Efter inforandet av markoérutplaceringsenheten bor konsolen INTE forsattas i laget
"Biopsy” (Biopsi).

« Kassera alla instrument sedan de 6ppnats, oavsett om de anvants eller inte.
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» Omsterilisera inte och/eller ateranvand inte ATEC TriMark biopsiplatsmarkorsystem.
Omsterilisering och/eller ateranvandning kan skada instrumentet. Detta kan leda till
potentiell risk for funktionsfel pa enheten och/eller korskontaminering férknippad med
anvandning av otillrackligt rengjorda och steriliserade enheter.

» Om utplaceringsguiden inte anvands for 36-09- eller 36-12-enheter kan det uppsta
skador pa utplaceringsenheten, vilket resulterar i fel pa enheten.

Leverans

ATEC TriMark biopsiplatsmarkdrsystem ar steriliserat och levereras forinstallerat for
enpatientsbruk. Kassera i en 1amplig behallare efter anvandning.

Identifiering pa etiketter:

Antal enheter som ingar.
AAAA-MM-DD  Utgangsdatum visas pa féljande sétt:
AAAA stér for aret

MM star fér manaden

DD star for dagen
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Ytterligare information

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

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel: +1-877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationella kunder ska kontakta distributéren eller narmaste
forsaljningsrepresentant for Hologic:

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

Satskod

Katalognummer

3

- 0

o
=8

CE-markning for 6verensstammelse med anmalt
organisationsnummer

m
)
]
©
~J

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Anvand senast den

Tillverkare

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

Far inte ateranvandas

Far inte omsteriliseras

B R ¢ L 10®

Steriliserad med stralning STERILE

Se bruksanvisningen

=
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Antal

MR Villkorlig

© 2021 Hologic, Inc. Hologic, ATEC och TriMark ar varumarken och/eller registrerade varumarken
som tillhér Hologic, Inc. i USA och/eller andra lander.
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