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Biopsiakohdan TriMark® Eviva®
-merkintajarjestelma

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

Tarkeaa: Tassa pakkausselosteessa annetaan kayttoohjeita Eviva®-biopsialaitejarjestelman
biopsiakohdan TriMark®-merkkijarjestelmasta. Siina ei viitata kirurgisiin tekniikoihin.

Kayttoaiheet

Biopsiakohdan TriMark Eviva-merkintdjarjestelma on tarkoitettu avo- tai perkutaanisessa
toimenpiteessa biopsiakohdan merkitsemiseen radiografisesti.

Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

Laitteen kuvaus

Biopsiakohdan TriMark Eviva-merkintajarjestelma toimitetaan steriiling, kertakayttéisena
yhden potilaan kayttdon tarkoitettuna jarjestelmana, joka koostuu yhdesta implanttiluokan
titaanimerkista. Asetuslaite on kadessa pidettava laite, joka laukaisee merkin
distaalikarjesta. Asetuslaitteessa on kanyyli, kahva, jaykka tyontétanko ja manta.

Asetuslaite

|

Kannan lukitus
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Laitteen valmistelu ja kayttod

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

2. Poista biopsiakohdan TriMark Eviva -merkintajarjestelma varovasti
suojapakkauksestaan steriililla menetelmalla.

3. Ota biopsialaite sisdanvientiholkista.

4. Aseta biopsiakohdan TriMark Eviva -merkintajarjestelma sisaanvientiholkin
kannan lapi.

5. Vie biopsiakohdan TriMark Eviva -merkintajarjestelmaa eteenpain, kunnes kahva
napsahtaa kantaan.

6. Aseta biopsiakohdan TriMark Eviva -merkki viemalla asetuslaitteen méantéa kokonaan
eteenpain, kunnes se kiinnittyy kahvaan.

7. Poista asetuslaite ja sisdanvientiholkki yhtena yksikkona hitaasti rinnasta ja havita
asianmukaisesti.

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.

* Biopsiakohdan TriMark Eviva -merkintajarjestelmaa ei suositella kaytettavaksi
magneettikuvauslaitteen tunnelissa.

* Biopsiakohdan TriMark Eviva -merkintajarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
potilaille, joilla on rintaimplantteja.

* Biopsiakohdan TriMark Eviva -merkintdjarjestelmaa saavat kayttaa vain henkilot,
joilla on riittava koulutus ja perehtyneisyys tdhan toimenpiteeseen. Tutustu
laaketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoiden, komplikaatioiden ja vaarojen suhteen
ennen minkaan minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen suorittamista.
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* Biopsiakohdan TriMark Eviva -merkintajarjestelmaa saavat kayttaa vain avo- tai
perkutaanisiin biopsiatoimenpiteisiin koulutetut laakarit.

. l10NLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
|aakari tai laakarin maarayksesta.

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

 Merkin sijainti suhteessa maaritettyihin maamerkkeihin voi muuttua mammografiassa
rinnan kompressioiden myo6ta.

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

« Liiallinen hematooma biopsialaitteessa voi aiheuttaa merkin kiinnittymisen, mika lisaa
merkin ulosvetédmisen vaaraa.

« Varo vahingoittamasta kanyylia. Valta kayttajan tai instrumentin kosketusta
biopsiakohdan TriMark Eviva -merkintajarjestelmaan tai laitteen distaalipaahan.
Distaalipaan kosketus voi johtaa steriiliyden menetykseen.

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

* Yritysten valmistamat tai jakelemat minimaalisesti invasiiviset instrumentit ja
tarvikkeet eivat valttamatta ole yhteensopivia biopsiakohdan TriMark Eviva
-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 havittdmisen yhteydessa biologisen kontaminaation
estédmiseksi.

+ Havita kaikki avatut instrumentit riippumatta siita, onko niita kaytetty.

« Al4 steriloi ja/tai kdyté biopsiakohdan TriMark Eviva -merkintjarjestelméé uudelleen.
Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkayttd voi vaarantaa instrumentin eheyden. Tama
voi aiheuttaa laitteen toimintahairididen vaaran j/tai ristikontaminaation, joka liittyy
rittdmattomasti puhdistettuihin ja steriloituihin laitteisiin.
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Toimitustapa

Biopsiakohdan TriMark Eviva -merkintajarjestelma on steriloitu ja toimitetaan valmiiksi
ladattuna yhden potilaan kayttddn. Havita asianmukaiseen sailiéon kayton jalkeen.

Merkinndissé annetut tiedot:
QTty Toimitettujen laitteiden maara.
VVVV-MM-PP  Viimeinen kayttdpaiva kuvataan seuraavasti:
VVVV on vuosi
KK on kuukausi
PP on paiva
Lisatietoja
Saadaksesi teknista tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvalloissa ota yhteytta
osoitteeseen:

Hologic, Inc.

M 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
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Merkinnéissa kaytetyt symbolit

Euroopan yhteisossa toimiva valtuutettu edustaja
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Ei saa kayttda, jos pakkaus on vahingoittunut

Kaytettdva viimeistdan

Valmistaja

Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai laékérin
médrayksesta

Ei saa kayttad uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Steriloitu séteilytyksella ISTERILE]|

Tutustu kéyttéohjeisiin
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Mééara

© 2021 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetan. Hologic, Eviva ja TriMark ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytéryhtididen
rekisterdityja tavaramerkkeja ja/tai tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja muissa maissa.
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