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TriMark® til Eviva®
Biopsiomrademarkgrsystem

Brugervejledning

Laes omhyggeligt alle oplysninger. Hvis anvisningerne ikke falges korrekt, kan det medfare
uventede konsekvenser.

Vigtigt: Denne indlzegsseddel er beregnet som brugsanvisning for TriMark®
biopsiomrademarkegrsystemet til Eviva® bopsiudstyrssystemet. Det er ikke en reference
til kirurgiske teknikker.

Indikationer

TriMark for Eviva-biopsiomrademarkersystemet er indiceret til brug til at markere et abent
eller perkutant biopsiomrade for radiografisk at markere biopsiomradets placering.

Kontraindikationer

Ingen kendt.

Beskrivelse af enheden

TriMark for Eviva-biopsiomrademarkersystemet leveres som et sterilt system til brug for én
patient, bestaende af en enkelt implantatkvalitets titaniummarker. Udtagningsenheden er en
handholdt anordning, der afgiver markeren fra den distale spids. Udtagningsenheden bestar
af en kanyle, et handtag, en stiv skubbestang og et stempel.

Udtagningsenhed

)

— Stempel

Navlas
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Forberedelse og brug af enheden

1. For brug af TriMark for Eviva-biopsiomrademarkersystemet skal du inspicere
den beskyttende emballage og apparatet for at kontrollere, at ingen af delene er
blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis det viser sig, at emballagen er blevet
kompromitteret, ma nalen ikke anvendes.

2. Tag TriMark for Eviva biopsiomrademarkersystemet ud af den beskyttende
emballage ved hjeelp af steril teknik.

3. Fjern biopsienheden fra indfgringshylstret.
4. Placer TriMark til Eviva biopsiomrademarkersystemet igennem indfgringshylstrets nav.

5. Fremfgr TriMark til Eviva biopsiomrademarkersystemet, indtil handtaget klikker fast
i navet.

6. Udtag TriMark for Eviva-biopsiomrademarkeren ved at skubbe udtagningsstemplet
helt fremad, indtil det laser fast i handtaget.

7. Fjern langsomt udtagningsenheden og indfgringshylstret som en enhed fra brystet,
og bortskaf den korrekt.

Advarsler og forholdsregler

« Der er mulige bivirkninger, nar en genstand implanteres i kroppen. Det er leegens
ansvar at vurdere enhver risiko eller fordel forud for brugen af dette apparat.

« Potentielle komplikationer ved placering af markeringsclips er smerter,
seromdannelse, inflammation, bla mzerker, heematomer, blgdning, infektioner,
overfglsomhed eller allergisk reaktion, skade pa blgdt vaeyv, fejldiagnosticering
(pa grund af migration af markeringsclips), perforation eller arvaev.

« TriMark for Eviva-biopsiomrademarkersystemet anbefales ikke til brug inden for en
MRI-magnets boring.

« TriMark for Eviva biopsiomrademarkersystemet er ikke beregnet til brug hos patienter
med brystimplantater.

« TriMark for Eviva-biopsiomrademarkersystemet bgr kun anvendes af personer, der
er tilstreekkeligt uddannet og fortrolige med denne procedure. Undersgg teknikker,
komplikationer og farer i medicinsk litteratur, for du udferer en minimalt invasiv
procedure af nogen art.
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* Dette TriMark for Eviva-biopsiomrademarkgrsystem bgr kun anvendes af laeger,
der er uddannet i abne eller perkutane biopsiprocedurer.

. l&ONLY Forsigtig! | henhold til faderal lovgivning i USA méa dette udstyr kun saelges
af eller efter ordination fra en leege.

* TriMark for Eviva biopsiomrademarkgren skal anbringes i det hulrum, der er
skabt under biopsiproceduren. Det anbefales ikke at anvende den i veev uden for
biopsihullet.

» Markgrens position i forhold til etablerede landemaerker kan sendre sig under
mammografi ved efterfalgende brystkompressioner.

« TriMark for Eviva biopsiomrademarkgren er ikke beregnet til at blive genplaceret eller
taget ud, efter at den har veeret anvendt.

+ Overskydende haematomer i biopsianordningen kan fgre til markeringsadaesionen,
hvilket gger risikoen for udtraekning af markaren.

« Der skal udvises forsigtighed for at undga at beskadige kanylen. Undga
at operatgren eller instrumentet kommer i kontakt med TriMark for Eviva
biopsiomrademarkersystemet eller den distale ende af enheden. Kontakt med den
distale ende kan medfgre tab af sterilitet.

+ Den implanterede TriMark for Eviva-biopsiomrademarker er betinget af
magnetisk resonansbilleddannelse (MRI). Den implanterede TriMark for Eviva-
biopsiomrademarkgr udger ingen yderligere risiko for patient eller operater i
forbindelse med magnetiske kraefter, moment, varme, induceret spaending eller
bevaegelse, men kan pavirke MR-billedkvaliteten.

* Minimalt invasive instrumenter og tilbeher, der er fremstillet eller distribueret
af virksomheder, er muligvis ikke kompatible med TriMark for Eviva
biopsiomrademarkersystemet. Brug af sddanne produkter kan fare til uventede
resultater og mulig skade pa brugeren eller patienten.

* Instrumenter eller anordninger, der kommer i kontakt med kropsvaesker, kan kraeve
specialhandtering ved bortskaffelse for at forhindre biologisk kontaminering.

+ Bortskaf alle abnede instrumenter, uanset om de har vaeret anvendt eller ej.

* TriMark for Eviva-biopsiomrademarkgrsystemet ma ikke resteriliseres og/eller
genbruges. Resterilisering og/eller genbrug kan edeleegge instrumentets tilstand.
Dette kan medfare en potentiel risiko for, at enheden ikke fungerer efter hensigten,
og/eller krydskontaminering i forbindelse med brug af utilstraekkeligt rengjorte og
steriliserede anordninger.

3 Dansk



Levering

TriMark for Eviva biopsiomrademarkgrsystemet steriliseres ved hjeelp af straling
og leveres forudindleest til brug for en enkelt patient. Kassér i en passende beholder
efter brug.

Som angivet pa etiketterne:

Antal vedlagte enheder.

AAAA-MM-DD  Udlgbsdatoen angives pa falgende made:
AAAA repraesenterer aret
MM repreesenterer maneden

DD repraesenterer dagen

For yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationale kunder ber kontakte distributgren eller den lokale salgsrepraesentant for
Hologic:
Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgien
Telefon: +32 2 711 46 80
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Symboler, der anvendes pa etiketter

Autoriseret repreesentant i EU

Partikode

Varenummer

ﬂ
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q E

CE-markning af overensstemmelse med det bemyndigede organs
identifikationsnummer

()
m
N
\‘
©
\l

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Udlghsdato

Fabrikant

| henhold til amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun salges af en
lege eller efter dennes ordination

Ma ikke genbruges

M4 ikke resteriliseres

Steriliseret med bestraling 'STERILE|

Se brugervejledningen

= LB £ |k 10|®
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Kvantitet

© 2021 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdt. Hologic, Eviva and TriMark er registrerede varemaerker og/eller varemaerker,
som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og andre lande.

MAN-03485-1902 Revision 006
07/2021
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