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Biopsiakohdan SecurMark®-merkki
ATEC®-biopsialaitetta varten

Kayttoohjeet

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

Tarkeaa: Tasséa pakkausselosteessa annetaan kayttdohjeita ATEC®-biopsialaitteen
biopsiakohdan SecurMark®-merkista. Siina ei viitata kirurgisiin tekniikoihin.

Kayttbéaiheet

Biopsiakohdan SecurMark-merkki on tarkoitettu pehmytkudoksen kohtien pysyvien
rontgenmerkkien lisaamiseen.

Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

Laitteen kuvaus

Biopsiakohdan SecurMark-merkki on steriili, yhden potilaan kaytt6on tarkoitettu laite, joka
koostuu yhdesta biologisesti yhteensopivasta titaanimerkista, jota ympardi bioabsorboituvan
ompeleen kaltainen materiaali ja asetuslaite. Asetuslaite on kadessa pidettava laite, joka
laukaisee merkin distaalikarjesta. Asetuslaitteessa on taipuisa kanyyli, kahva, taipuisa
tyontotanko ja manta. Merkki sijaitsee asetuslaitteen distaalipaassa.

* Saatavilla useassa muodossa
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Kayttoohjeet

1. Tarkista ennen biopsiakohdan SecurMark-merkin kayttéa, ettéa suojapakkaus
ja laitteet eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Jos vaikuttaa silta, ettd pakkaus
on vaarantunut, ala kayta laitetta.

2. Ota SecurMark-asetuslaite suojapakkauksesta kayttamalla vakiomallista
interventiotekniikkaa.

HUOMAUTUS: Malleissa 36-09 ja 36-12 poista asetusohjain suojapakkauksesta
ja kiinnita se biopsialaitteen proksimaalipdahan.

3. Veda biopsialaite taaksepain siten, ettd avoin aukko on oikeassa asennossa
merkin sijoittamista varten (veda taaksepain 10 mm kaytettdessa 20 mm:n aukon
biopsialaitetta tai 6 mm kaytettaesséd 12 mm:n aukon biopsialaitetta).

4. Kun haluat sijoittaa biopsiakohdan SecurMark-merkin, vie asetuslaite kohdesijaintiin.
5. Kohdista asetuslaitteen kannan suuntanuoli biopsialaitteen aukon kanssa.
HUOMAUTUS: Aseta merkki aina biopsiaontelon keskelle.

6. Aseta merkki viemélla asetusméanté aariasentoon eteen.

7. Kaéanna biopsialaitetta 180 astetta.

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

8. Tarkista merkin asetus ja oikea sijainti asianmukaisella kuvantamismenetelmalla
ennen laitteen poistamista.

9. Poista asetuslaite tai biopsialaite ja asetuslaite yhtena yksikkéna hitaasti rinnasta
ja havita asianmukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

e SecurMark-asetuslaitetta ei suositella kaytettavaksi magneettikuvauslaitteen
tunnelissa.

® Biopsiakohdan SecurMark-merkkia ei suositella kaytettavaksi potilaille, joilla on
rintaimplantteja.

® Biopsiakohdan merkintatoimenpiteen saa suorittaa vain henkild, jolla on riittava
koulutus ja perehtyneisyys tahan toimenpiteeseen. Tutustu laéketieteelliseen
kirjallisuuteen tekniikoiden, komplikaatioiden ja vaarojen suhteen ennen minkaan
minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen suorittamista.

® Biopsiakohdan SecurMark-merkkia saavat kayttéa vain avo- tai perkutaanisiin
biopsiatoimenpiteisiin koulutetut laakarit.
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. I&ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda
vain laakari tai laakarin maarayksesta.

® Biopsiakohdan SecurMark-merkki on asetettava biopsiatoimenpiteen aikana luotuun
onteloon. Biopsiaontelon ulkopuolella olevaan kudokseen asettamista ei suositella.

® Merkin sijainti suhteessa méaritettyihin maamerkkeihin voi muuttua mammografiassa
rinnan kompressioiden myota.

® Biopsiakohdan SecurMark-merkkié ei ole tarkoitettu sijoitettavaksi uudelleen
tai poistettavaksi asetuksen jalkeen.

e Kayttajien on huolehdittava siitd, ettei merkkia aseteta vahingossa.

e Liiallinen hematooma biopsiaontelossa ja/tai biopsialaitteessa voi aiheuttaa
merkin kiinnittymisen asetuslaitteeseen, mikéa liséa merkin ulosvetamisen vaaraa.

® Varo vahingoittamasta kanyylia. Valta kayttajan tai instrumentin kosketusta
biopsiakohdan SecurMark-merkkiin tai asetuslaitteen distaalipaahan.

® Implantoitu biopsiakohdan SecurMark-merkki on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa (MRI). Implantoitu merkki ei aiheuta potilaalle tai kayttéjalle
magneettisista voimista, vdantémomentista, lampenemisesta, johtuvista jannitteista
tai liikkeesté koituvia lisariskeja, mutta se voi vaikuttaa magneettikuvan laatuun.

e Minimaalisesti invasiiviset instrumentit ja tarvikkeet, joita valmistavat tai jakelevat
yritykset, joita Hologic, Inc. ei ole valtuuttanut, eivat valttamatta ole yhteensopivia
biopsiakohdan SecurMark-merkintélaitteen kanssa. Tallaisten tuotteiden kaytto
voi johtaa odottamattomiin tuloksiin ja kayttajan tai potilaan mahdolliseen
vammautumiseen.

® Ruumiinnesteiden kanssa kosketuksiin joutuvat instrumentit tai laitteet voivat
vaatia erityista kasittelya niiden havittamisen yhteydesséa biologisen kontaminaation
estamiseksi.

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

e Havita kaikki avatut instrumentit riippumatta siita, onko niité kaytetty.

o Ala steriloi ja/tai kayta biopsiakohdan SecurMark-merkintalaitetta uudelleen.
Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkayttd voi vaarantaa instrumentin eheyden.
Téama voi aiheuttaa laitteen toimintahairididen vaaran ja/tai ristikontaminaation,
joka liittyy riittdmattomasti puhdistettujen ja steriloitujen laitteiden kayttéon.

e Sailyta biopsiakohdan SecurMark-merkintélaitetta puhtaassa ja kuivassa paikassa.
Valta sailytysta ja kasittelya yli 50 °C:n (122 °F) lampétilassa.
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Toimitustapa

Biopsiakohdan SecurMark-merkintélaite on steriloitu gammaséteilylla ja toimitetaan
valmiiksi ladattuna yhden potilaan kayttoon. Havita asianmukaiseen sailiéén
kayton jalkeen.

Merkinndissa annetut tiedot:
[110'% Toimitettujen laitteiden méaara.
YYYY-MM-DD Viimeinen kayttépaiva kuvataan seuraavasti:
YYYY on vuosi
MM on kuukausi
DD on péiva
Lisatietoja
Saadaksesi teknisté tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvalloissa ota yhteytta
osoitteeseen:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaan tai paikalliseen
Hologic-edustajaan:

E Euroopassa toimiva edustaja

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2 711 46 80
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Merkinnoissa kaytetyt symbolit

Euroopan yhteisossa toimiva valtuutettu edustaja E
Erékoodi L 0 T

Luettelonumero

CE-yhdenmukaisuusmerkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero c E 2707

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
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Kaytettdva viimeistadn

Valmistaja

Yhdysvaltain lain mukaan taté laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin

méarayksesta. l&o NLY

Ei saa kayttda uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen %
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