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Biopsiakohdan ATEC® TriMark®
-merkintajarjestelma

Kayttoohjeet

Lue kaikki tiedot huolellisesti. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa odottamattomiin
leikkaukseen liittyviin seurauksiin.

Tarkeaa: Tassa pakkausselosteessa annetaan kayttdohjeita biopsiakohdan ATEC® TriMark®
-merkista. Siina ei viitata kirurgisiin tekniikoihin.

Kun ATEC-rintabiopsiatoimenpide on suoritettu, voidaan kayttda Hologic, Inc:n biopsiakohdan
ATEC TriMark -merkintajarjestelmaa. Rintabiopsian ohjaamiseen kaytetyn sovelluksen
tyypista (kuvausmodaliteetti) riippuen on noudatettava jotain biopsiakohdan ATEC

TriMark -merkintéjarjestelman kuvatuista prosesseista. Biopsiakohdan ATEC TriMark
-merkintdjarjestelman asettamisen apuna kaytetyt kolme kuvausmodaliteettia ovat ultradani
(UA), stereotaktinen rontgenkuva (STX) ja magneettikuvaus (MRI). Biopsiakohdan ATEC
TriMark -merkintajéarjestelmélle on kaksi asetustapaa, jotka liittyvat UA- ja STX-jarjestelmiin.
Molemmat kuvataan erikseen.

Kayttdaiheet

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelma on tarkoitettu avo- tai perkutaanisessa
toimenpiteessa biopsiakohdan merkitsemiseen radiografisesti.

Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

Laitteen kuvaus

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintéjarjestelma on steriili, kertakayttinen jarjestelma,
joka koostuu titaanimerkista ja asetuslaitteesta. Asetuslaitteessa on jaykka kanyyli,
manta, jaykka tyontotanko ja kahva. Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkki sijaitsee
asetuslaitteen distaalipdéssa. Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintdjarjestelmaa voi
kayttaa kuvaohjauksessa (esim. stereotaktinen rontgen, ultradani ja MRI). Titaanimerkki
on luokiteltu ehdollisesti MRI-turvalliseksi enintdan 3,0 teslan kentan voimakkuuksilla.
Kun merkki on asetettu potilaalle, jolle tehdaan magneettikuvaustoimenpide enintaan

3,0 teslan laitteella, se ei aiheuta ylimaaraista vaaraa tai riskid magneettikenttaan liittyvien
vuorovaikutusten, liikkkeen/irtoamisen tai lampenemisen osalta.

MRI-toimenpiteiden turvallisuustietojen tulee vastata seuraavia:

MRI-artefaktit

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkin artefaktit on kuvattu 1,5 teslan MRI-jarjestelmalla ja
T1-painotetuilla spin-kaiku- ja gradienttikaikupulssisekvensseilla. Naiden tietojen perusteella
kuvanlaatu saattaa hieman heikentyd, jos kohdealue on tdsmalleen samalla alueella kuin
biopsiakohdan ATEC TriMark -merkki.
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Artefaktin koko riippuu kuvantamisessa kaytetyn pulssisekvenssin tyypista
(suurempi gradienttikaikupulssisekvensseissa ja pienempi spin-kaiku- ja nopeissa
spin-kaikupulssisekvensseissa), taajuuden koodaussuunnasta (suurempi, jos
taajuuden koodaussuunta on kohtisuorassa laitteeseen nahden ja pienempi, jos se
on samansuuntainen laitteen kanssa) ja kuvausalan koosta. Kuvien sijaintivirheet
ja artefaktit ovat pienempia MRI-jarjestelmissa, joissa staattisen magneettikentan
voimakkuudet ovat pienemmat, kaytettdessa samoja kuvausparametreja kuin
suuremmilla staattisen magneettikentédn voimakkuuksilla.

Yhteensopivuus
Léhestymistapa Késikappaleen koko Sisaanvienti biopsiakohtaan ATEC TriMark -laite
9% Eiole TriMark TD 13-09
Ei siséanvientia Eiole TriMark TD-28-13-09
. 126 Ei ole TriMark TD 13-12
Eiole TriMark TD-28-13-12
ATEC 0909-20 -ulkokanyyli
%G ATEC 0909-12 -ulkokanyyli TriMark TD 13-09
ATEC-ulkokanyylin ATEC 0912-20 -ulkokanyyli TriMark TD-2S-13-09
aanvienti a ATEC 0912-12 -ulkokanyyli
126 ATEC 1209-20 -ulkokanyyli TriMark TD 13-12
ATEC 1212-20 -ulkokanyyli TriMark TD-28-13-12
La istapa Kasikappaleen koko Sisaanvienti biopsi taan ATEC TriMark -laite
ATEC 0909-20 -ulkokanyyli 3
. "ATEC 0909-12 -ulkokanyyl TriMark TD 13-09
A:I:ECv-qupkanyylin ) ATEC 0912-20 -ulkokanyyli TriMark TD-25-13-09
ATEC 0912-12 -ulkokanyyli
126 ATEC 1209-20 -ulkokanyyli TriMark TD 13-12
ATEC 1212-20 -ulkokanyyli TriMark TD-28-13-12
ATEC 0909-20
ATEC 0909-12 -késikappale TriMark TD 36-09
- 9G ATEC 0912-2( sikappale
ngzsvf:t'l'::ﬁ:::f;“a ATEC 0912-12 -Kasi TriMark TD-25-36-09
ATEC 0914-20 -kasil
126 ATEC 1209-20 -késikappale TriMark TD 36-12
ATEC 1212-20 -kasikappale TriMark TS-2S-36-12
Lahestymistapa asil koko isddnvienti biopsi taan ATEC TriMark -laite
ILS 0914-20
ATEC- 0 ILS 0914-20-08 TriMark TD 13-MR
siséénvientiholkkimenetelmé ILS 0914-12 TriMark TD-2S-13-MR
ILS 0914-12-OB

Ultradanen kaytto

Ei sisdanvientia -menetelma (vain 13-12 ja 13-09)

1. Tarkista ennen biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintdjarjestelman kayttoa, etta
suojapakkaus ja laitteet eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Jos vaikuttaa silta,
etté pakkaus on vaarantunut, ala kayta laitetta.
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2. Poista biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelméa varovasti
suojapakkauksestaan steriililla menetelmalla.

Huomautus: Poista karkisuojus ennen laitteen kayttoa.

3. Aseta tai aktivoi konsoli Set Up (Kayttdonotto)- tai Lavage (Huuhtelu) -tilaan.
4. Huuhtele biopsiaonteloa huolellisesti ennen asetuslaitteen sisdanviemista.
5. Irrota keittosuolaliuosletku Y-venttiilin proksimaalipaasta.

6. Aseta tai aktivoi konsoli Biopsy (Biopsia) -tilaan.

7. Poista kasikappale rinnasta ja havita se asianmukaisesti.

8. Aseta asetuslaitteen distaalipaa ulkokanyylin luomaan neulakanavaan.

9. Vie asetuslaite varovasti merkin haluttuun asetuspaikkaan.

10. Etsi valkoinen suuntanuoli aukon iimaisimesta. Tama nayttda merkin aukon
suunnan ja suunnan, johon merkki otetaan kayttoon.

11. Kierra aukon ilmaisinta siten, ettad valkoinen nuoli osoittaa kohti biopsiaontelon
radiaalista keskikohtaa. (Kuva A)

12. Laukaise merkki biopsiaontelon keskikohtaa kohti siirtdmalla asetusmantaa
peukalolla, kunnes se kiinnittyy aukon ilmaisimeen.

13. Vapauta peukalosi valkoiselta mannalta, kun kuulet ja tunnet napsahduksen.
14. Kéanna aukon ilmaisinta 180 astetta.
15. Tarkista merkin asetus ja oikea sijainti ennen laitteen poistamista.

16. Poista asetuslaite hitaasti rinnasta ja havita se asianmukaisesti.

Kuva A: Biopsiaontelon radiaalinen keskikohta

Biopsian asetuslaite
Biopsiaontelo
Biopsian asetuslaite

12
12 Siopsiaontel Biopsian asetusiate .
iopsiaontelo
Merkki /7} P: 12 iopsizontelo Merkki
[ 9 3
of| @ 3
9 3 9‘ 3
| 6 Merkki
©  Biopsiaontelo 6 Merkki 6 Biopsian asetuslaite
Leesion vieresté otetut Leesion yldpuolelta Leesion alapuolelta Kellotaulun muodossa
neulanaytteet otetut neulanaytteet otetut neulanéytteet otetut neulanéytteet
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Ultradanen kaytto

ATEC-ulkokanyylin sisdanvientimenetelma (vain 13-12 ja 13-09)

1. Tarkista ennen biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelman kayttéa, etta
suojapakkaus ja laitteet eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Jos vaikuttaa silta,
ettd pakkaus on vaarantunut, ala kayta laitetta.

2. Poista biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelméa varovasti
suojapakkauksestaan steriililla menetelmalla.

Huomautus: Poista kérkisuojus ennen laitteen kayttoa.

3. Aseta tai aktivoi konsoli Set Up (Kayttddnotto)- tai Lavage (Huuhtelu) -tilaan.

4. Huuhtele biopsiaonteloa huolellisesti ennen asetuslaitteen sisadnviemista.

5. Irrota keittosuolaliuosletku Y-venttiilin proksimaalipaasté ja kuori letku kantaan asti.

6. Pida kannasta tiukasti kiinni toisella kadella, kierra kasikappaletta 1/8 kierrosta
vastapaivaan ja veda sita taaksepain, jotta se irtoaa ulkokanyylista.

7. Veda kantaa taaksepain 7 mm kaytettdessa 20 mm:n aukon laitteita tai 3 mm
kaytettdessa 12 mm:n aukon laitetta. Tdma asettaa jarjestelméan paikalleen merkin
laukaisemiseksi biopsiaontelon aksiaaliseen keskikohtaan. (Kuva C)

8. Kierra kantaa siten, etté valkoinen neulan aukon asentoa ilmaiseva piste osoittaa
kohti biopsiaontelon radiaalista keskikohtaa. (Kuva A)

9. Aseta asetuslaitteen distaalipda ulkokanyyliin kannan kautta.

10. Vie asetuslaitetta varovasti eteenpéin, kunnes se pysahtyy lopullisesti ulkokanyylin
distaalikarjessa. Varmista, etté tdma asento sailyy merkin koko asetuksen ajan,
pitamalla sita paikallaan kadellasi.

11. Paikanna aukon ilmaisimen valkoinen suuntanuoli ja kohdista se kannan valkoisen
pisteen kanssa. Tama nayttaa merkin aukon suunnan ja suunnan, johon merkki
otetaan kayttoon.

12. Laukaise merkki biopsiaontelon keskikohtaa kohti siirtdmalla asetusméantaa
peukalolla, kunnes se kiinnittyy aukon ilmaisimeen.

13. Vapauta peukalosi valkoiselta mannalta, kun kuulet ja tunnet napsahduksen.
14. K&énna aukon ilmaisinta 180 astetta.

15. Kaanna kantaa 180 astetta.

16. Tarkista merkin asetus ja oikea sijainti ennen laitteen poistamista.

17. Poista asetuslaite ja ulkokanyyli/kanta yhtena yksikkona hitaasti rinnasta ja havita
asianmukaisesti.
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Kuva B: ATEC TriMark -laitteen kuvaus

Asetusohjain Suodatinkammion tulppa

(vain 36) / (vain 36)
e ~
36-asetuslaite

T

Aukon ilmaisin

Karkisuojus

Sisaanvientikanyyli

Asetusmanta 13-asetuslaite

Kuva C: Biopsiaontelon aksiaalinen keskikohta

Biopsiaontelon aksiaalinen

Vakiomaliisille (20 mm) aukoille =|7 mm keskikonta
tai -~ '

Pienille (12 mm) aukoille ={3 mm

Merkki

Biopsia/asetuslaite

Biopsia-asento Takaisinvetoasento

Stereotaktisen kuvauksen kaytto

ATEC-ulkokanyylin sisdanvientimenetelma (vain 13-12 ja 13-09)

1. Tarkista ennen biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelman kayttoa, etta
suojapakkaus ja laitteet eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Jos vaikuttaa silta,

ettd pakkaus on vaarantunut, ala kayta laitetta.

2. Poista biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelméa varovasti

suojapakkauksestaan steriililla menetelmalla.

Huomautus: Poista kérkisuojus ennen laitteen kayttoa.

3. Aseta tai aktivoi konsoli Set Up (Kayttddnotto)- tai Lavage (Huuhtelu) -tilaan.

4. Huuhtele biopsiaonteloa huolellisesti ennen asetuslaitteen sisadnviemista.
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5. Veda sovitinta taaksepain 7 mm kaytettdessa 20 mm:n aukon laitteita tai 3 mm
kaytettdessa 12 mm:n aukon laitetta. Tama asettaa jarjestelman paikalleen merkin
laukaisemiseksi biopsiaontelon aksiaaliseen keskikohtaan. (Kuva C)

6. Kierra kasikappaletta siten, etta litted pinta osoittaa kello 12:n suuntaan.
7. Irrota keittosuolaliuosletku Y-venttiilin proksimaalipaasta ja kuori letku kantaan asti.

8. Kierra kasikappaletta siten, etté litted pinta osoittaa kohti biopsiaontelon radiaalista
keskikohtaa. Litted pinta nayttaa, mihin neulan aukko osoittaa. (Kuva A)

9. Kytke yksi asteikkorenkaan lukko, jotta kanta pysyy paikallaan. (Kuva D)
10. Kierra kasikappaletta 1/8 kierrosta vastapaivaan.

11. Avaa suljin ja irrota kdsikappale kannasta vetamalla taaksepain. (Kuva D)
12. Aseta asetuslaitteen distaalipaa ulkokanyyliin kannan kautta.

13. Vie asetuslaitetta varovasti eteenpain, kunnes se pysahtyy lopullisesti ulkokanyylin
distaalikarjessa. Varmista, ettad tama asento sailyy merkin koko asetuksen ajan,
pitamalla sita paikallaan kadellasi.

14. Paikanna aukon ilmaisimen valkoinen suuntanuoli ja kohdista se kannan valkoisen
pisteen kanssa. Tama nayttaad merkin aukon suunnan ja suunnan, johon merkki
otetaan kayttoon.

15. Laukaise merkki biopsiaontelon keskikohtaa kohti siirtdmalla asetusmantaa
peukalolla, kunnes se kiinnittyy aukon ilmaisimeen.

16. Vapauta peukalosi valkoiselta mannalta, kun kuulet ja tunnet napsahduksen.
17. Vapauta asteikkorenkaan lukko.

18. Kéanna aukon ilmaisinta 180 astetta.

19. K&énn4 kantaa 180 astetta.

20. Kytke yksi asteikkorenkaan lukko, jotta kanta pysyy paikallaan.

21. Asetuslaitteen ja ulkokanyylin/kannan ulosvetoa tulee aluksi hallita liikuttamalla
sovitinta hitaasti taaksepain 20 mm.

22. Tarkista merkin asetus ja oikea sijainti ennen laitteen poistamista.
23. Vapauta asteikkorenkaan lukko.

24. Poista asetuslaite ja ulkokanyyli’kanta yhtena yksikkéna hitaasti rinnasta ja havita
asianmukaisesti.

25. Vapauta rinnan kompressio hitaasti.
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Kuva D: ATEC-kasikappaleen ja stereotaktisen sovittimen kuvaukset

Keittosuolaliuosletku Kanta
Kasikappaleen
litted pinta

Suodatinkammio  Suodatinpidike

Asteikkorenkaan lukko
Suljin

Yoventtiil Ksi lioa4
venttiilin proksimaalipaa Virilysvipu

Stereotaktisen kuvauksen kaytto
ATEC-kasikappaleen sisaédnvientimenetelma (vain 36-12 ja 36-09)

1. Tarkista ennen biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintdjarjestelman kayttéa, etta
suojapakkaus ja laitteet eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Jos vaikuttaa silta,
etté pakkaus on vaarantunut, ala kayta laitetta.

2. Poista biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelméa varovasti
suojapakkauksestaan steriililla menetelmalla.

Huomautus: Poista karkisuojus ennen laitteen kayttoa.
3. Aseta tai aktivoi konsoli Set Up (Kayttdonotto)- tai Lavage (Huuhtelu) -tilaan.
4. Huuhtele biopsiaonteloa huolellisesti ennen asetuslaitteen sisadnviemista.

5. Veda sovitinta taaksepain 7 mm kaytettdessa 20 mm:n aukon laitteita tai 3 mm
kaytettdessa 12 mm:n aukon laitetta. Tama asettaa jarjestelman paikalleen merkin
laukaisemiseksi biopsiaontelon aksiaaliseen keskikohtaan. (Kuva C)

6. Irrota keittosuolaliuosletku Y-venttiilin proksimaalipaasta.
7. Poista suodatinkammio késikappaleen proksimaalipaasta.

8. Poista kudossuodatin suodatinkammiosta ja aseta sen paikalle suodatinkammion
tulppa.

9. Poista asetusohjain suojapakkauksesta.
10. Kiinnitad asetusohjain kasikappaleen suodatinpidikkeeseen.

11. Kierra kasikappaletta siten, etta littea pinta osoittaa kohti biopsiaontelon radiaalista
keskikohtaa. Litted pinta nayttaa, mihin neulan aukko osoittaa. (Kuva A)
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12. Kytke yksi asteikkorenkaan lukko, jotta kasikappale pysyy paikallaan. (Kuva D)

13. Vie asetuslaitetta varovasti eteenpain asetusohjaimen lapi, kunnes se pysahtyy
lopullisesti ulkokanyylin distaalikarjessa. Varmista, etta tama sailyy merkin koko
asetuksen ajan, pitamalla sita paikallaan kadellasi.

14. Paikanna aukon ilmaisimen valkoinen suuntanuoli ja kohdista se kasikappaleen
littedn pinnan kanssa. Tama nayttda merkin aukon suunnan ja suunnan, johon merkki
otetaan kayttoon.

15. Laukaise merkki biopsiaontelon keskikohtaa kohti siirtdmalla asetusmantaa
peukalolla, kunnes se kiinnittyy aukon ilmaisimeen.

Huomautus: Kun merkin asetuslaite on viety sisdén, konsolia El saa asettaa takaisin
Biopsy (Biopsia) -tilaan.

16. Vapauta peukalosi valkoiselta mannalta, kun kuulet ja tunnet napsahduksen.
17. Vapauta asteikkorenkaan lukko. (Kuva D)

18. K&énn4 aukon ilmaisinta 180 astetta.

19. Kaanna kéasikappaletta 180 astetta.

20. Asetuslaitteen ja kasikappaleen ulosvetoa tulee aluksi hallita liikuttamalla sovitinta
hitaasti taaksepain 20 mm.

21. Tarkista merkin asetus ja oikea sijainti ennen laitteen poistamista.
22. Vapauta suljin. (Kuva D)

23. Poista asetuslaite ja kdsikappale yhtena yksikkona hitaasti rinnasta ja havita
asianmukaisesti.

24. Vapauta rinnan kompressio hitaasti.

MRI:n kaytto

ATEC-sisaanvientiholkkimenetelma (vain 13-MR)

1. Tarkista ennen biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelman kayttéa, etta
suojapakkaus ja laitteet eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Jos vaikuttaa silta,
etté pakkaus on vaarantunut, ala kayta laitetta.

2. Poista biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelméa varovasti
suojapakkauksestaan steriililla menetelmalla.

Huomautus: Poista karkisuojus ennen laitteen kayttoa.
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3. Aseta tai aktivoi konsoli Set Up (Kayttdonotto)- tai Lavage (Huuhtelu) -tilaan.
4. Huuhtele biopsiaonteloa huolellisesti ennen asetuslaitteen sisdanviemista.
5. Irrota keittosuolaliuosletku Y-venttiilin proksimaalipaasta.

6. Aseta tai aktivoi konsoli Biopsy (Biopsia) -tilaan.

7. Poista kasikappale sisaanvientiholkista ja havita se asianmukaisesti.

8. Vie asetuslaitteen distaalipaa sisaanvientiholkin lapi.

9. Vie asetuslaitetta varovasti eteenpain, kunnes aukon ilmaisin koskettaa
sisaanvientiholkin kantaa. Varmista, etté tdma asento sailyy merkin koko asetuksen
ajan, pitamalla sité paikallaan kadellasi.

10. Etsi valkoinen suuntanuoli aukon iimaisimesta. Tama nayttda merkin aukon
suunnan ja suunnan, johon merkki otetaan kayttoon.

11. Kierra aukon ilmaisinta siten, ettad valkoinen nuoli osoittaa kohti biopsiaontelon
radiaalista keskikohtaa. (Kuva A)

12. Laukaise merkki biopsiaontelon keskikohtaa kohti siirtdmalla asetusmantaa
peukalolla, kunnes se kiinnittyy aukon ilmaisimeen.

13. Vapauta peukalosi valkoiselta mannalta, kun kuulet ja tunnet napsahduksen.
14. Kéanna aukon ilmaisinta 180 astetta.
15. Poista asetuslaite hitaasti rinnasta ja havita se asianmukaisesti.

16. Tarkista merkin asetus ja oikea sijainti ennen sisaanvientiholkin poistamista.

Varoitukset ja varotoimet

* Implantin asettamisesta kehoon voi seurata haittavaikutuksia. Laakarin vastuulla on
arvioida mahdolliset riskit tai hyodyt ennen laitteen kayttoa.

 Merkkiklipsin asettamisen mahdolliset komplikaatiot koostuvat kivusta, serooman
muodostumisesta, tulehduksesta, mustelmasta, hematoomasta, verenvuodosta,
infektioista, yliherkkyydesta tai allergisesta reaktiosta, pehmytkudosvauriosta,
virheellisesta diagnoosista (merkkiklipsin siirtymisen vuoksi), perforaatiosta tai
arpikudoksesta.

» ATEC TriMark -asetuslaitetta ei suositella kaytettavaksi magneettikuvauslaitteen
tunnelissa.

* Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelmaa ei suositella kaytettavaksi
potilaille, joilla on rintaimplantteja.
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* ATEC TriMark -toimenpiteitd saavat suorittaa vain laakarit, joilla on riittdva koulutus
ja perehtyneisyys tahan toimenpiteeseen. Tutustu laaketieteelliseen kirjallisuuteen
tekniikoiden, komplikaatioiden ja vaarojen suhteen ennen minkaan minimaalisesti
invasiivisen toimenpiteen suorittamista.

« Tata laitetta saavat kayttaa vain avo- tai perkutaanisiin biopsiatoimenpiteisiin
koulutetut l1aakarit.

. lS(ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&ta laitetta saa myyda vain
laakari tai ladkarin maarayksesta.

* Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkki on asetettava biopsiatoimenpiteen aikana
luotuun onteloon. Biopsiaontelon ulkopuolella olevaan kudokseen asettamista ei
suositella.

« Jos asetuslaitteen sisdanvienti tai poistaminen biopsialaitteesta on vaikeaa, &la
kayta liiallista voimaa. Liiallinen voima voi johtaa asetuslaitteen vaurioitumiseen tai
rikkoutumiseen, mista taas voi seurata, ettad osa asetuslaitteesta jaa potilaaseen.
Jos asetuslaitetta ei voi helposti poistaa biopsialaitteesta, poista asetuslaite ja
biopsialaite yhtena yksikkona.

 Merkin sijainti suhteessa maaritettyihin maamerkkeihin voi muuttua mammografiassa
rinnan kompressioiden myota.

* Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkkia ei ole tarkoitettu sijoitettavaksi uudelleen tai
poistettavaksi asetuksen jalkeen.

« Liiallinen hematooma biopsiaontelossa voi aiheuttaa merkin kiinnittymisen
asetuslaitteeseen, mika lisda merkin ulosvetamisen vaaraa.

+ Varo vahingoittamasta kanyylia. Valta kayttajan tai instrumentin kosketusta
biopsiakohdan ATEC TriMark -merkkiin tai asetuslaitteen distaalipdahéan.

+ Implantoitu biopsiakohdan ATEC TriMark -merkki on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa (MRI). Implantoitu ATEC TriMark -merkki ei aiheuta potilaalle
tai kayttajalle magneettisista voimista, vaantdmomentista, lampenemisesta, johtuvista
jannitteista tai liikkeesta koituvia lisariskeja, mutta se voi vaikuttaa magneettikuvan
laatuun.

» Minimaalisesti invasiiviset instrumentit ja tarvikkeet, joita valmistavat tai jakelevat
yritykset, joita Hologic, Inc. ei ole valtuuttanut, eivat valttdmatta ole yhteensopivia
biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelmien kanssa. Tallaisten tuotteiden
kayttd voi johtaa odottamattomiin tuloksiin ja kayttajan tai potilaan mahdolliseen
vammautumiseen.

» Ruumiinnesteiden kanssa kosketuksiin joutuvat instrumentit tai laitteet voivat vaatia
erityista kasittelya niiden havittamisen yhteydessa biologisen kontaminaation
estamiseksi.
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» Kun merkin asetuslaite on viety sisaan, konsolia El saa asettaa takaisin Biopsy
(Biopsia) -tilaan.

* Havita kaikki avatut instrumentit riippumatta siité, onko niita kaytetty.

« Ala steriloi ja/tai kayta biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintjarjestelmaéa uudelleen.
Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkayttd voi vaarantaa instrumentin eheyden. Tama
voi aiheuttaa laitteen toimintahairididen vaaran j/tai ristikontaminaation, joka liittyy
riittdmattomasti puhdistettujen ja steriloitujen laitteiden kayttoon.

+ Jos 36-09- tai 36-12-laitteen kanssa ei kdyteta asetusohjainta, asetuslaite voi
vaurioitua, mika johtaa laitteen toimintahairiéén.

Toimitustapa

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintéjarjestelma on steriloitu ja toimitetaan valmiiksi
ladattuna yhden potilaan kayttdon. Havita asianmukaiseen sailioon kayton jalkeen.

Merkinnéissa annetut tiedot:

[110'% Toimitettujen laitteiden maara.

VVVV-KK-PP  Viimeinen kayttopaiva kuvataan seuraavasti:
VVVV on vuosi
KK on kuukausi

PP on paiva
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Lisatietoja
Saadaksesi teknista tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvalloissa ota yhteytta
osoitteeseen:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 Yhdysvallat
Puhelin: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaan tai paikalliseen Hologic-
edustajaan:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2 711 46 80

Suomi 12



Merkinnoissa kaytetyt symbolit

Euroopan yhteis6ssa toimiva valtuutettu edustaja

Erakoodi

Luettelonumero

ﬂ
- 0
o

q E

CE-yhdenmukaisuusmerkinta ja ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero

mn
m
N
~J
©
~

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Kaytettava viimeistaan

Valmistaja

Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta.

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

B R ¢ L 10®

Steriloitu sateilytyksella STERILE

Tutustu kayttdohjeisiin

=
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Maéré

Ehdollisesti MR-turvallinen

© 2021 Hologic, Inc. Hologic, ATEC ja TriMark ovat Hologic, Inc:n tavaramerkkeja tai rekisterdityja
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

MAN-03483-1702 Tarkistettu versio 008
07/2021
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