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TriMark® for Eviva®
biopsiplatsmarkorsystem

Bruksanvisning

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

Viktigt: Denna bipacksedel ar utformad for att utgéra bruksanvisning for TriMark®
biopsiplatsmarkérsystem for Eviva® biopsienhetssystem. Det ar inte en referens till
kirurgiska tekniker.

Indikationer

TriMark for Eviva biopsiplatsmarkorsystem ar indicerat for att markera ett 6ppen eller
perkutant biopsistélle for att radiografiskt markera platsen for biopsistallet.

Kontraindikationer

Inga kénda.

Beskrivning av enheten

TriMark fér Eviva biopsiplatsmarkdrsystem levereras som ett sterilt system fér enpatientsbruk,
och bestar av en enda titanmarkdr av implantatkvalitet. Utplaceringsenheten &r en handhallen
enhet som placerar ut markéren fran den distala spetsen. Utplaceringsenheten bestar av en
kanyl, ett handtag, en styv kolvstang samt en kolv.

Utplaceringsenhet

)

Fattningssparr
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Forberedelse och anvandning av enheten

1. Innan du anvander TriMark for Eviva biopsiplatsmarkérsystem ska du 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 ut TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdrsystem ur dess skyddsférpackning med
steril teknik.

3. Ta bort biopsienheten fran inféringshylsan.

4. Placera TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdrsystem genom fattningen pa
inféringshylsan.

5. For fram TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdrsystem tills handtaget snapper fast

i fattningen.

6. Placera ut TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdr genom att féra fram utplaceringskolven
hela végen tills den laser fast i handtaget.

7. Ta langsamt bort utplaceringsenheten och inféringshylsan som en enda enhet fran
brostet och kassera den pa lampligt satt.

Varningar och férsiktighetsatgarder

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

« Potentiella komplikationer av utplacering av markérclips bestar av smarta,
serombildning, inflammation, blaméarken, hematom, kraftig blddning, infektioner,
overkanslighet eller allergisk reaktion, mjukdelsskada, felaktig diagnos (pa grund
av att markdorclipset migrerat), perforering eller arrvavnad.

« TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdrsystem rekommenderas inte fér anvandning
i 6ppningen pa en MR-kamera.

« TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdrsystem ar inte avsedd att anvandas pa patienter
med brostimplantat.

« TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdrsystem bér endast anvandas av personer med
adekvat utbildning och fértrogenhet med detta forfarande. Konsultera medicinsk
litteratur om teknik, komplikationer och risker innan du utfér nagra minimalinvasiva
procedurer.

Svenska 2



+ Detta TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdrsystem bor endast anvéndas av lakare med
utbildning i 6ppna eller perkutana biopsiférfaranden.

. I§ONLY Forsiktighet: | USA begransar federal lag férsaljning av denna anordning till
lakare eller pa lakares ordination.

« TriMark for Eviva biopsiplatsmarkér ska placeras i den halighet som skapas under
biopsiproceduren. Utplacering i vdvnad utanfor biopsihalan rekommenderas inte.

» Markérens position i forhallande till etablerade landméarken kan andras under
mammografi vid efterfoljande bréstkompressioner.

« TriMark for Eviva biopsiplatsmarkor ar inte avsedd att flyttas eller aterhamtas efter att
den har placerats ut.

« Kraftigt hematom i biopsienheten kan leda till markérvidhaftning, vilket dkar risken for
att markdren dras ut.

« Var forsiktig sa att kanylen inte skadas. Undvik operators- eller instrumentkontakt
med TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdrsystem eller enhetens distala ande. Kontakt
med den distala anden kan leda till forlust av sterilitet.

+ Den implanterade TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdren ar MR-villkorlig. Den
implanterade TriMark for Eviva biopsiplatsmarkéren utgor ingen ytterligare risk
for patienten eller operatéren fran magnetiska krafter, viidmoment, uppvarmning,
inducerad spanning eller rérelse men kan paverka MR-bildkvaliteten.

» Minimalinvasiva instrument och tillbehér som tillverkas eller distribueras av andra
féretag kanske inte ar kompatibla med TriMark for Eviva biopsiplatsmarkérsystem.
Att anvanda sadana produkter kan leda till oonskade resultat och kan eventuellt
skada anvandare eller patient.

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

* Kassera alla instrument sedan de 6ppnats, oavsett om de anvants eller inte.

» Omsterilisera och/eller ateranvand inte TriMark for Eviva 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.
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Leverans

TriMark for Eviva biopsiplatsmarkdrsystem har steriliserats med stralning och levereras
forinstallerat for enpatientsbruk. Kassera i en 1amplig behéllare efter anvandning.

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

DD star for dagen

Ytterligare information

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

Hologic, Inc.

u 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 2 711 46 80
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Symboler som anvands vid méarkning

Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen
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CE-markning for éverensstdmmelse med anmélt organisationsnummer
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Anvénd inte om férpackningen ar skadad

Anvénd senast den

Tillverkare

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

Far inte ateranvandas

Far inte omsteriliseras

Steriliserad med strélning 'STERILE|

Se bruksanvisningen
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Antal

© 2021 Hologic, Inc. Med ensamratt. Hologic, Eviva och TriMark ar varumérken och/eller registrerade varumérken som tillhér
Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander.

MAN-03485-1602 Revidering 006
07/2021
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