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Biopsiakohdan ATEC® TriMark®
-merkintajarjestelma

Kayttoohjeet

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

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

Nama kayttdohjeet ovat saatavilla séhkdisessa muodossa osoitteessa
https://www.hologic.com/package-inserts

Kun ATEC-rintabiopsiatoimenpide on suoritettu, Hologic, Inc:n biopsiakohdan
ATEC TriMark -merkintajarjestelmaa voidaan kayttaa. Rintabiopsian
ohjaamiseen kaytetyn sovelluksen tyypin (kuvausmodaliteetti) mukaan on
noudatettava jotain biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelmalle
kuvatuista prosesseista. Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintéjarjestelman
asettamisen apuna kaytetyt kolme kuvausmodaliteettia ovat ultradani (UA),
stereotaktinen rontgenkuvaus (STX) ja magneettikuvaus (MK). Biopsiakohdan
ATEC TriMark -merkintajarjestelmélle on kaksi asetustapaa, jotka liittyvat UA- ja
STX-jarjestelmiin. Molemmat kuvataan erikseen.

Laitteen kuvaus

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelma on steriili, kertakayttéinen
jarjestelma, joka koostuu titaanimerkista ja asetuslaitteesta. Asetuslaitteessa

on jaykka kanyyli, manta, jaykka tyontotanko ja kahva. Biopsiakohdan ATEC
TriMark -merkki sijaitsee asetuslaitteen distaalipaassa. Biopsiakohdan

ATEC TriMark -merkintajarjestelmaa voi kayttaa kuvaohjauksessa (esim.
stereotaktinen rontgen, ultradani ja MK). Titaanimerkki on luokiteltu ehdollisesti
MK-turvalliseksi enintdan 3,0 teslan kentén voimakkuuksilla. Kun merkki on
asetettu potilaalle, jolle tehddan magneettikuvaustoimenpide enintdan 3,0 teslan
laitteella, se ei aiheuta ylimaaraista vaaraa tai riskia magneettikenttaan liittyvien
vuorovaikutusten, liikkeen/irtoamisen tai Iampenemisen osalta.

Asetuslaitteesta on saatavana viisi versiota. Siitd on saatavana ATEC:n kanssa
kaytettavaksi 13 cm:n ja 36 cm:n pituudet, ja sillé on vaihtoehtoiset muodot,
jotka ovat yhteensopivia joko 9 G:n tai 12 G:n biopsialaitteen kanssa. Liséksi
asetuslaite on saatavana 13 cm:n

pituisena ATEC MR -laitteen kanssa N
kaytettavaksi. = ﬁ
Merkintakomponentti koostuu

yhdesta pysyvasta, rontgensateilya

lapaisemattomasta titaanisesta Kuva 1: Viitteellinen kuva ATEC TriMark
komponentista, joka on saatavana -merkeisté (korkin muotoinen vasemmalla ja
korkin ja tiimalasin muotoisena. tiimalasin muotoinen oikealla)
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Kuva 2: Viitteellinen kuva ATEC TriMark -asetuslaitteista

Biopsialaitteen konfiguraatiot Kuvantamistavan yhteensopivuus Yhteensopiva
biopsialaite ja
Laitteen malli | Asetuslaitteen Merkin | Stereotaktinen | Ultraddni | MK Gauge-koko
pituus muoto (rontgen)

TRIMARK TD Muoto 1
1300 13cm (Korkki) X X
TRIMARKTD- | 43¢y | Muolo2 X X Kaytetaan 9
25-13-09 (tiimalasi) Gn ATEC-
TRMARKTD | o | Muoto 1 X blopsialafizen
3609 (korkki) anssa
TRIMARKTD- 36.cm Muoto 2 X
2S-36-09 (tiimalasi)
TRIMARK TD Muoto 1
1312 13cm (korkki) X X
TRIMARKTD- Muoto 2 Kavtetaan 12
28-13-12 1Bem | imalasi) X X o ATEC-
TRIMARKTD | o | Muotot y biopsialaitteen
3612 (korkki) kanssa
TRIMARKTD- 36cm Muoto 2 X
25-36-12 (tiimalasi)
TRIMARK TD Muoto 1 Kaytetaan 9
3R e ok | enatECHK-
TRIVARKTD- |, Muoto 2 y | Plopsialaitieen
25-13-MR (tiimalasi) kanssa
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Kayttoaiheet

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

Kayttotarkoitus

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

Biopsiakohdan merkkeja kaytetdan seuraavissa rintabiopsiatoimenpiteissa,
jotka suoritetaan ATEC-rintabiopsiajarjestelmalla. Merkkien avulla kayttaja
voi merkita pysyvasti sen ontelon sijainnin, jossa rintabiopsia suoritettiin.

Merkit asetetaan biopsiakohtaan stereotaktisessa, ultradani- tai
magneettikuvausohjauksessa sen mukaan, minka tyyppista biopsialaitetta
kaytetaan. Radiografisen merkinnan avulla laakarit voivat paikantaa
biopsiaontelot, jos myéhempi lumpektomia tai uusintabiopsia on tarpeen.

Kohdekayttaja

Biopsiakohdan TriMark-merkintajarjestelmaa saavat kayttaa vain avo- tai
perkutaanisiin biopsiatoimenpiteisiin koulutetut laakarit.

Tarkoitettu kayttdymparisto

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkit on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisissa
toimenpiteissa kliinisissa olosuhteissa.

Kohdepotilasryhma

Potilaat, joille tehdaan avoin tai perkutaaninen kudosbiopsia ja joiden
biopsiakohta taytyy myéhemmin paikantaa kuvantamalla.
Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

Suorituskykyominaisuudet

Suorituskyvyn arvioinnin mitattavissa olevat tavoitteet / tulokset ovat
tarkka lokalisointi, joka maaritelladn minimaalisilla siirtymisnopeuksilla
seka nakyvyydella ultradanessa ja rontgenissa. Naiden tulosten tulee olla
samankaltaisia tai parempia kuin samankaltaisten laitteiden.

3 Suomi



Kliiniset hyddyt

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkin avulla ladketieteen ammattilainen voi
tunnistaa tietyn sijainnin pehmytkudoksessa mammografian avulla. Merkki osoitti
rajoitetun siitymisen ja paremman nakyvyyden mammografiakuvannuksessa,
minka avulla laaketieteen ammattilainen voi paikantaa biopsoidun alueen, jotta
kudosta voidaan seurata tai se voidaan poistaa myéhemmin.

Mahdolliset haittavaikutukset

Potilaalla voi esiintya implantoinnin aikana ja sen jalkeen seuraavia
haittavaikutuksia:
yliherkkyys / allerginen reaktio

* kipu : vierasesinereaktio
* serooma « kudosvaurio
e tulehdus AR )
. iskuvamma * merkin sqrtymmen
* hematooma : perforaa_tlo )
« verenvuoto / vuoto / verenhukka / neu'lanplsto/punkﬂo

vahainen verisuonivamma : arplk_udos

* sepsis.

« infektio

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta

suorituskyvysta

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintalaitteen tiivistelma turvallisuudesta
ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla laakinnallisia laitteita
koskevassa eurooppalaisessa tietokannassa. Tietokannan nimi on
EUDAMED. Raportti on linkitetty perustason UDI-DI-tunnisteeseen.

Perustason UDI-DI: 54200455TRIMARKNW

SSCP-asiakirjan numero/nimi: 08855 / TriMark and CeleroMark Summary
of Safety and Clinical Performance (Tiivistelma TriMark- ja CeleroMark-
jarjestelmien turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta)

WWW-linkki: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A 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.
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Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelmaa ei suositella
kaytettavaksi potilaille, joilla on rintaimplantteja.

ATEC TriMark -toimenpiteita saavat suorittaa vain l1&akarit, joilla on riittava
koulutus ja perehtyneisyys téhan 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 [aakarit.

IscONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain laakari tai laakarin 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,
ala kayta liiallista voimaa. Liiallinen voima voi johtaa asetuslaitteen
vaurioitumiseen tai rikkoutumiseen, mista taas voi seurata, etta osa
asetuslaitteesta jaa potilaaseen. Jos asetuslaitetta ei voi helposti poistaa
biopsialaitteesta, poista asetuslaite ja biopsialaite yhtena yksikkona.
Merkin sijainti suhteessa maaritettyihin kiintopisteisiin voi muuttua
mammografiassa rinnan kompressioiden my®éta.

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

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

Varo vahingoittamasta kanyylia. Valta kayttajan tai instrumentin kosketusta
biopsiakohdan ATEC TriMark -merkkiin tai asetuslaitteen distaalipaahan.
Implantoitu biopsiakohdan ATEC TriMark -merkki on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa (MK). 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 valttamatta
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.

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

Havita kaikki avatut instrumentit, vaikka niita ei olisi kaytetty.

Ala steriloi ja/tai kdyta biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelmaa
uudelleen. Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkayttd voi vaarantaa
instrumentin eheyden. Tama voi aiheuttaa laitteen toimintahairididen
vaaran ja/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 toimintahairiéon.
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Materiaalitiedot

Implantoitava

Malli Pysyva materiaali/lkoostumus (painoprosentti/paino)
TRIMARKTD-2S-13-09 | Titaani, laatu Il, ASTM F67-13 -standardin
mukainen:
TRIMARKTD-28-1312 | 1001, maks. ... 0,03
TRIMARKTD-2S-36-09 | Hiili, maks. ... ..0,08
Vety, maks. .....cccocvvvene. 0,015
TRIMARKTD-28-36-12 Rauta, maks. ................. 0,30
TRIMARKTD-2S-13-MR | Happi, maks. 0,25
Titaani ..o loppuosa (99,32 %)
TRIMARK TD 1309 Huokoinen titaanijauhe, ASTM F1580-18
-standardin mukainen:
TRIMARKTD 1312 | 1y0i maks. .o 0,02
TRIMARK TD 3609 Hiili, maks. ... ..0,03
Vety, maks. .. ..0,03
TRIMARKTD 3612 Rauta, maks. ... ..0,15
TRIMARK TD 13MR Happi, maks..... .0,40
Alumiini, maks. ..0,05
Silikoni, maks... ..0,04
Kloori, maks. ..0,20
Titaani.....ccoovvreenieins loppuosa (99,08 %)
Asetuslaite

TriMark-asetuslaitteet sisaltavat ruostumatonta terasta ja voivat siten
siséltda seuraavaa CMR 1B -ryhmaan maariteltya ainetta pitoisuutena, joka
on yli 0,1 painoprosenttia:

Komponentti

CAS-NRO EY-NRO

Koboltti

7440-48-4 231-158-0

Tamanhetkinen tieteellinen nayttd tukee sita, ettéd kobolttia sisaltavista
ruostumattomista terasseoksista valmistetut laakinnalliset laitteet eivat
lisda syovan tai haitallisten lisdantymisvaikutusten riskia. Laitekohtaisessa
arvioinnissa on todettu, ettd koboltin esiintyminen ei aiheuta riskia taman
laitteen kliinisessa kaytossa.
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Yhteensopivuus

UA
Lahestymistapa Késikappaleen koko | Sis&anvienti biopsiakohtaan ATEC TriMark -laite
96 El OLE TRIMARK TD 1309
Sisaanvientilaitteeton EIOLE TRIMARKTD-2S-13-09
menetelma 126 El OLE TRIMARK TD 1312
ElI OLE TRIMARKTD-2S-13-12
ATEC 0909-20 -ulkokanyyli
ATEC 0909-12 -ulkokanyyli TRIMARK TD 1309
ATEC-ulkokanyylin 96 ATEC 0912-20 -ulkokanyyli | TRIMARKTD-2S-13-09
sisdanvientimenetelmé ATEC 0912-12 -ulkokanyyli
ATEC 1209-20 -ulkokanyyli TRIMARK TD 1312
126 ATEC 1212-20 -ulkokanyyli | TRIMARKTD-28-13-12
STX
Lahestymistapa Késikappaleen koko |  Sis&anvienti biopsiakohtaan ATEC TriMark -laite

ATEC 0909-20 -ulkokanyyli

ATEC 0909-12 -ulkokanyyli

TRIMARK TD 1309

9G -
ATEC-ulkokanyylin ATEC 0912-20 -ulkokanyyli
siséénvientimené,tyelmé ATEC 0912-12 ukokanyyli_| |\ ARKID- 251309
126 ATEC 1209-20 -ulkokanyyli TRIMARK TD 1312
ATEC 1212-20 -ulkokanyyli | TRIMARKTD-2S-13-12
ATEC 0909-20 -késikappale
ATEC 0909-12 -kasikappale TRIMARK TD 3609
9G ATEC 0912-20 -kasikappale
ATEC-kasikappaleen ATEC 0912-12 asikappale | TRIMARKTD-25-36-09
sisaanvientimenetelméa ATEC 0914-20 \asikappale
126 ATEC 1209-20 -késikappale TRIMARK TD 3612
ATEC 1212-20 -késikappale | TRIMARKTD-2S-36-12
MK
Lahestymistapa Késikappaleen koko | Sis&anvienti biopsiakohtaan ATEC TriMark -laite
., ATEC- ILS 0914-20 TRIMARK TD 13MR
seaanventlalieen 96 ILS 0914-12 TRIMARKTD-25-13-MR

Ultraaanen kaytto
Sisaanvientilaitteeton menetelma (vain 13-12 ja 13-09)
HUOMAUTUS: Katso biopsialaitteen ohjeet ATEC-rintabiopsiajarjestelman

kayttdohjeesta.

1. Tarkista ennen biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelman
kayttda, ettd suojapakkaus ja laite eivat ole vaurioituneet kuljetuksen
aikana. Jos vaikuttaa siltd, ettd pakkaus on vaarantunut, ala kayta

laitetta.
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2. Poista biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelma varovasti
suojapakkauksestaan steriililla menetelmalla.

Kuva A: Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajérjestelméa

Suodatinkammion tulppa
Asetusohjaln (vain 36)

(vain 36) /
\/. ]

.

36-asetuslaite

Aukon ilmaisin \

) [\ Karkisuojus
V‘ Sisaanvientikanyyli
\

Asetusméanta 13-asetuslaite

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 ilmaisimesta. Tama nayttda merkin
aukon suunnan ja suunnan, jonka mukaan merkki asetetaan.

11. Kierra aukon ilmaisinta siten, etta valkoinen nuoli osoittaa kohti
biopsiaontelon radiaalista keskikohtaa (kuva B).

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

13.Vapauta peukalosi valkoiselta mannalta, kun kuulet ja tunnet
napsahduksen.

14.Kaanna aukon ilmaisinta 180 astetta.

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

Poista asetuslaite hitaasti rinnasta ja havitd se asianmukaisesti.
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Kuva B: Biopsiaontelon radiaalinen keskikohta

Biopsian
Biopsiaontelo asetuslaite
Biopsian

12
gy fetustate Biopsian
- l 2 12 Merkki
3
of| @ 3 A
q 3 o 3
[

6

Merkki 6 Biopsian
asetuslaite

5 Biopsiaontelo

Leesion vieresta Leesion yldpuolelta Leesion alapuolelta Kellotaulun muodossa
otetut neulanaytteet otetut neulanaytteet otetut neulanaytteet otetut neulanaytteet

ATEC-ulkokanyylin sisa@nvientimenetelma (vain 13-12 ja 13-09)

HUOMAUTUS: Katso biopsialaitteen ohjeet ATEC-rintabiopsiajarjestelman
kayttdohjeesta.

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

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

Huomautus: Poista karkisuojus ennen laitteen kayttoa.

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

4. Huuhtele biopsiaonteloa huolellisesti ennen asetuslaitteen sisadanviemista.

5. Irrota keittosuolaliuosletku Y-venttiilin proksimaalipaasta ja irrota letku
kantaan asti.

6. Pida kannasta tiukasti kiinni toisella kadelld, 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 laitetta tai
3 mm kaytettdessa 12 mm:n aukon laitetta. Tama asettaa jarjestelman
paikalleen merkin laukaisemiseksi biopsiaontelon aksiaaliseen
keskikohtaan (kuva C).

8. Kierra kantaa siten, ettad valkoinen neulan aukon asentoa ilmaiseva piste
osoittaa kohti biopsiaontelon radiaalista keskikohtaa. (kuva B).

9. Aseta asetuslaitteen distaalipaa ulkokanyyliin kannan kautta.

10. Vie asetuslaitetta varovasti eteenpain, kunnes se pysahtyy lopullisesti
ulkokanyylin distaalikarjessa. Varmista, etta tama asento sailyy merkin
koko asetuksen ajan, pitamalla sité paikallaan kadellasi.

11. Paikanna aukon ilmaisimen valkoinen suuntanuoli ja kohdista se kannan
valkoisen pisteen kanssa. Tama nayttda merkin aukon suunnan ja
suunnan, jonka mukaan merkki asetetaan.
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12.Laukaise merkki biopsiaontelon keskikohtaa kohti siirtamalla
asetusmantaa peukalolla, kunnes se kiinnittyy aukon ilmaisimeen.

13.Vapauta peukalosi valkoiselta mannalta, kun kuulet ja tunnet
napsahduksen.

14.Kaanna 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.

Kuva C: Biopsiaontelon aksiaalinen keskikohta

Biopsiaontelon aksiaalinen
keskikohta
'

Vakiomallisille (20 mm) aukoille =| 7 m
tai -~
Pienille (12 mm) aukoille =| 3 m

Merkki

Biopsia-/asetuslaite

Biopsia-asento Takaisinvetoasento

Stereotaktisen kuvauksen kaytto
ATEC-ulkokanyylin sisdanvientimenetelma (vain 13-12 ja 13-09)

HUOMAUTUS: Katso biopsialaitteen ohjeet ATEC-rintabiopsiajarjestelman
kayttdohjeesta.

1. Tarkista ennen biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelman

kayttdoa, ettd suojapakkaus ja laite eivat ole vaurioituneet kuljetuksen

aikana. Jos vaikuttaa silta, ettd pakkaus on vaarantunut, ala kayta laitetta.

Poista biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelma varovasti

suojapakkauksestaan steriililla menetelmalla.

Huomautus: Poista karkisuojus ennen laitteen kayttoa.

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

Huuhtele biopsiaonteloa huolellisesti ennen asetuslaitteen sisdanviemista.

Veda sovitinta taaksepain 7 mm kaytettdessa 20 mm:n aukon laitetta tai

3 mm kaytettdessa 12 mm:n aukon laitetta. Tama asettaa jarjestelman

paikalleen merkin laukaisemiseksi biopsiaontelon aksiaaliseen

keskikohtaan (kuva C).

7. Kierra kasikappaletta siten, etta litted pinta osoittaa kello 12:n suuntaan.

8. Irrota keittosuolaliuosletku Y-venttiilin proksimaalipaasta ja irrota letku
kantaan asti.

9. Kierra kasikappaletta siten, etta litted pinta osoittaa kohti biopsiaontelon
radiaalista keskikohtaa. Littea pinta nayttaa, mihin neulan aukko osoittaa
(kuva B).

N
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10.Kytke yksi asteikkorenkaan lukko, jotta kanta pysyy paikallaan. (kuva D).

11. Kierra kasikappaletta 1/8 kierrosta vastapaivaan.

12. Avaa suljin ja irrota kasikappale kannasta vetamalla taaksepain (kuva D).

13. Aseta asetuslaitteen distaalipaa ulkokanyyliin kannan kautta.

14.Vie asetuslaitetta varovasti eteenpain, kunnes se pysahtyy lopullisesti
ulkokanyylin distaalikarjessa. Varmista, etta tama asento sailyy merkin
koko asetuksen ajan, pitamalla sité paikallaan kadellasi.

15.Paikanna aukon ilmaisimen valkoinen suuntanuoli ja kohdista se kannan
valkoisen pisteen kanssa. Tama nayttda merkin aukon suunnan ja
suunnan, jonka mukaan merkki asetetaan.

16. Laukaise merkki biopsiaontelon keskikohtaa kohti siirtamalla
asetusmantaa peukalolla, kunnes se kiinnittyy aukon ilmaisimeen.

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

18.Vapauta asteikkorenkaan lukko.

19.Kaanna aukon ilmaisinta 180 astetta.

20.Kaanna kantaa 180 astetta.

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

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

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

24.Vapauta asteikkorenkaan lukko.

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

26.Vapauta rinnan kompressio hitaasti.

Kuva D: ATEC-kéasikappaleen ja stereotaktisen sovittimen kuvaukset

Keittosuolaliuosletku Kanta
Kasikappaleen
Suodatinkammio Suodatinpidike  littea pinta

Asteikkorenkaan
lukko

Y-venttiilin proksimaalipaa
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ATEC-kasikappaleen sisaanvientimenetelma (vain 36-12 ja 36-09)

HUOMAUTUS: Katso biopsialaitteen ohjeet ATEC-rintabiopsiajarjestelman
kayttdohjeesta.

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

2. Poista biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelma 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
sisaanviemista.

5. Veda sovitinta taaksepain 7 mm kaytettadessa 20 mm:n aukon laitetta 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 kasikappaleen proksimaalipaasta.

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

9. Poista asetusohjain suojapakkauksesta.

10.Kiinnita asetusohjain kasikappaleen suodatinpidikkeeseen.

11. Kierra kasikappaletta siten, etta litted pinta osoittaa kohti biopsiaontelon
radiaalista keskikohtaa. Littea pinta nayttaa, mihin neulan aukko osoittaa
(kuva A).

12.Kytke yksi asteikkorenkaan lukko, jotta kasikappale pysyy paikallaan
(kuva D).

13.Vie asetuslaitetta varovasti eteenpain asetusohjaimen Iapi, 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 nayttaa merkin aukon
suunnan ja suunnan, jonka mukaan merkki asetetaan.

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

Huomautus: Kun merkin asetuslaite on viety sisdan, konsolia El saa asettaa

takaisin Biopsy (Biopsia) -tilaan.

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

17.Vapauta asteikkorenkaan lukko. (kuva D).
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18.Kaanna aukon ilmaisinta 180 astetta.

19.Kaanna kasikappaletta 180 astetta.

20.Asetuslaitteen ja kasikappaleen ulosvetoa pitaa 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 kasikappale yhtena yksikkéna hitaasti rinnasta ja
havita asianmukaisesti.

24 .\Vapauta rinnan kompressio hitaasti.

Magneettikuvauksen kaytto
ATEC-sisadanvientiholkkimenetelma (vain 13-MR)

HUOMAUTUS: Katso biopsialaitteen ohjeet ATEC-rintabiopsiajarjestelman
kayttdohjeesta.

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

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

Huomautus: Poista karkisuojus ennen laitteen kayttoa.

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

-tilaan.

Huuhtele biopsiaonteloa huolellisesti ennen asetuslaitteen sisaanviemista.

Irrota keittosuolaliuosletku Y-venttiilin proksimaalipaasta.

Aseta tai aktivoi konsoli Biopsy (Biopsia) -tilaan.

Poista kasikappale sisdanvientiholkista ja havita se asianmukaisesti.

Vie asetuslaitteen distaalipaa sisaanvientiholkin lapi.

Vie asetuslaitetta varovasti eteenpain, kunnes aukon ilmaisin koskettaa

sisaanvientiholkin kantaa. Varmista, etta tama asento sailyy merkin koko

asetuksen ajan, pitamalla sita paikallaan kadellasi.

10. Etsi valkoinen suuntanuoli aukon ilmaisimesta. Tama nayttaa merkin
aukon suunnan ja suunnan, jonka mukaan merkki asetetaan.

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

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

13.Vapauta peukalosi valkoiselta mannalta, kun kuulet ja tunnet
napsahduksen.

14.Kaanna aukon ilmaisinta 180 astetta.

15. Poista asetuslaite hitaasti rinnasta ja havita se asianmukaisesti.

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



Magneettikuvauksen artefaktit

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkin artefaktit on maéaritetty 1,5 teslan
magneettikuvausjarjestelmalla ja T1-painotetuilla spin-kaiku- ja
gradienttikaikupulssisekvensseilla.

Naiden tietojen perusteella kuvanlaatu saattaa hieman heikentya, jos
kohdealue on tasmalleen samalla alueella kuin biopsiakohdan ATEC
TriMark -merkki.

Artefaktin koko maaraytyy kuvantamisessa kaytetyn pulssisekvenssin tyypin
(suurempi gradienttikaikupulssisekvensseissa ja pienempi spin-kaiku- ja
nopeissa spin-kaikupulssisekvensseissa), taajuuskoodauksen suunnan
(suurempi, jos taajuuskoodauksen suunta on kohtisuorassa laitteeseen
nahden ja pienempi, jos se on samansuuntainen laitteen kanssa) ja
kuvausalan koon mukaan. Kuvien sijaintivirheet ja artefaktit ovat pienempia
magneettikuvausjarjestelmissa, joissa staattisen magneettikentan
voimakkuudet ovat pienemmat, kaytettdessa samoja kuvausparametreja
kuin suuremmilla staattisen magneettikentan voimakkuuksilla.

Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot
Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelma

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta Hologic Inc:n biopsiakohdan TriMark
for ATEC -merkit voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

« Staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3 teslaa (3 T)

* Spatiaalisen kentan maksimigradientti 5 700 G/cm (57,70 T/m)

» Suurin magneettikuvausjarjestelman raportoima koko kehon
keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 4,0 W/kg (ensimmaisen
tason toimintatila).

Edella maéaritellyissé kuvausolosuhteissa Hologic, Inc:n biopsiakohdan
TriMark for ATEC -merkkien odotetaan aiheuttavan enintaan 6,0 °C:n
lampédtilan nousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Huomio: RF-kuumenemiskayttaytyminen ei skaalaudu staattisen
kentan voimakkuuden mukana. Laitteissa, joissa ei esiinny havaittavaa
kuumenemista yhdella kenttdvoimakkuudella, voi esiintya korkeita
paikallisen kuumenemisen arvoja toisella kenttdvoimakkuudella.

Hologic, Inc:n biopsiakohdan ATEC TriMark -merkkien aiheuttama
kuva-artefakti ulottuu noin 0,5 cm:n paahan laitteesta, kun se kuvataan
gradienttikaikupulssisekvenssilla 1,5 teslan magneettikuvausjarjestelméassa,
ja 0,8 cm:n paahan laitteesta, kun se kuvataan
gradienttikaikupulssisekvenssilla 3 teslan magneettikuvausjarjestelmassa.
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ATEC TriMark -asetuslaite

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta Hologic, Inc:n biopsiakohdan ATEC
TriMark TD-13-MR- ja TriMark TD-2S-13-MR -merkeissa kaytettavaa
asetuslaitetta voidaan kayttda magneettikuvauslaitteessa seuraavissa
olosuhteissa:

» Kuvaushuoneissa, joiden staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa (1,5 T)
tai 3teslaa (3 T)

» Spatiaalisen kentan maksimigradientti 330 G/cm (3,30 T/m)

* Asetuslaitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kuvauslaitteen tunnelin sisalla
tai kuvantamisen aikana.

Havittaminen
Kun on tarpeen havittaa jokin tuote, noudata paikallisia maarayksia.

Sailytys
Sailytetdan huoneenldammodssa. Kasiteltava varovasti. Pakkauksia on
sailytettava siten, etta pakkauksen eheys ja steriili suojajarjestelma suojataan.

Toimitustapa

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkintajarjestelma on steriloitu ja
toimitetaan valmiiksi ladattuna yhdella potilaalla kaytettavaksi. Havita
laittamalla asianmukaiseen roska-astiaan kayton jalkeen. Laitteen mukana
toimitetaan potilaan implanttikortti ja potilaan ohjelehtinen.

Potilaan implanttikortin avulla potilaat voivat

 tunnistaa implantoidut laitteet

+ |6ytaa implantoitua laitetta koskevia tietoja (esim. EUDAMEDin ja
muiden verkkosivustojen kautta)

* ja osoittaa olevansa henkild, joka tarvitsee erityiskohtelua tai
-hoitoa tietyissa tilanteissa (esim. turvatarkastukset, kliininen
ensiapuhenkildkunta tai ensihoitohenkildkunta, joille on tiedotettava
tallaisten potilaiden erityishoidosta/-tarpeista hatatilanteissa).

Merkinnodissa annetut tiedot:
Toimitettujen laitteiden maara

g YYYy-mMm-DD  Viimeinen kayttopaiva esitetdan seuraavasti:
YYYY on vuosi.
MM on kuukausi.
DD on paiva.
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Potilaan implanttikortin ohjeet (terveydenhuollon

ammattilaisille)

Biopsiakohdan ATEC TriMark -merkkien mukana toimitetaan implanttikortti
ja potilaan ohjelehtinen.

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee tayttaa seuraavat tiedot toimitettuun
potilaan implanttikorttiin pysyvalla musteella:

1. potilaan nimi
2. implantointipaiva
3. terveydenhuoltolaitoksen ja/tai -ammattilaisen nimi ja osoite.

Sen jalkeen kortti on irrotettava taustapaperista, taitettava rei'itysta pitkin
ja kiinnitettéva yhteen edesta taakse, jotta saadaan luottokortin kokoinen
potilaan implanttikortti.

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee antaa seka taytetty implanttikortti
etta ohjelehtinen potilaalle, jolle laite on implantoitu.

Alla on esimerkki implanttikortista:
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Tuotevalitukset ja tekninen tuki

limoita kaikista taman tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai
suorituskykya koskevista valituksista tai ongelmista Hologicille. Jos laite
on aiheuttanut potilaalle vamman tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita
tapahtumasta valittdomasti Hologicin valtuutetulle edustajalle ja kyseisen
jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle. Laakinnallisten
laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensa kyseisen
jasenvaltion terveysministerio tai terveysministerion virasto.

Jos haluat saada teknista tukea tai tilaustiedot Yhdysvalloissa ota yhteytta
seuraavaan tahoon:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Puhelin: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaan tai paikalliseen
Hologic-edustajaan:

Hologic BV I Hologic Surgical Products

Da Vincilaan 5 Costa Rica SRL

1930 Zaventem 562 Parkway
Belgia Av. 0., Coyol Free Zone, El Coyol
Puhelin: +32 2 711 46 80 Alajuela, Costa Rica
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Merkinnoissa kaytetyt symbolit

Symboli Kuvaus Standardi
E Egrqopan yhteisossa . I§O 15223-1,
toimiva valtuutettu edustaja | viite 5.1.2
Erékoodi ISO 15223-1,
viite 5.1.5
Luettelonumero ISO 15223-1,
viite 5.1.6

C € 2797 CE-merkinta ja iimoitetun MDR-asetus (EU) 2017/745
laitoksen viitenumero
Ei saa kayttaa, jos pakkaus | ISO 15223-1,
on vahingoittunut viite 5.2.8
Viimeinen kayttopaiva ISO 15223-1,
viite 5.1.4
Valmistaja ISO 15223-1,
viite 5.1.1

Vain 148karin maarayksesta

FDA 21 CFR 801.109

IR ®EREN®

Ei saa kayttaa uudelleen ISO 15223-1,
viite 5.4.2
Ei saa steriloida uudelleen ISO 15223-1,
viite 5.2.6
n Steriloitu sateilyttamalla ISO 15223-1,
viite 5.2.4
Tutustu kayttoohjeisiin ISO 15223-1,
viite 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts Ho|ogic
Méaara Hologic
Qry ¢
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Symboli

Kuvaus

Standardi

/\ Implant and
Deployment
MR system

Ehdollisesti turvallinen

ASTM F2503:n viitenumero,

CR: Costa Rica
US: Yhdysvallat

ISO 3166-1 (maan Alfa-2-
koodi)

magneettikuvauksessa taulukko 2; 7.4.6.1; Kuvat
6,7
Huomio ISO 15223-1,
viite 5.4.4
Sisaltaa vaarallisia aineita ISO 15223-1,
viite 5.4.10
Laakinnallinen laite ISO 15223-1,
viite 5.7.7
Valmistusmaa ISO 15223-1,
@ CC: Maatunnus viite 5.1.11
s

Yksinkertainen steriili ISO 7000-3707
suojajarjestelma
. ™ Yksinkertainen steriili ISO 7000-3709
|©. suojajarjestelma, jonka
=" ympérill4 on suojapakkaus
Kaannokset pakkauksessa | Hologic
Patentit Hologic
Paivamaaran muoto: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY on vuosi.
MM on kuukausi.
DD on péiva.
Yksilollinen laitetunniste ISO 15223-1,
UDI viite 5.7.10
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Standardi

Symboli Kuvaus
Kaannoksen maatunnus ISO 3166

MATL Materiaali Hologic
Varoitus ISO 7010, viite W001

© 2025 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Hologic, ATEC ja TriMark ovat Hologic, Inc:n
tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.
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