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ATEC® Breast Biopsy Device
Instructions for Use (IFU)

Please read all information carefully. Failure to properly follow the instructions may lead to
unintended consequences.

Important: This package insert is designed to provide instructions for clinical use (IFU) for the ATEC®
breast biopsy device to be used with the ATEC® breast biopsy and excision system. It is not a reference
to surgical techniques.

Indications

The ATEC® Breast Biopsy and Excision System is indicated to provide breast tissue samples for diagnostic
sampling of breast abnormalities. The ATEC Breast Biopsy and Excision System is intended to provide breast
tissue for histologic examination with partial or complete removal of the imaged abnormality. The extent of
histologic abnormality cannot be reliably determined from its mammographic appearance. Therefore, the
extent of removal of the imaged evidence of an abnormality does not predict the extent of removal of
histologic abnormality, e.g. malignancy. When the sampled abnormality is not histologically benign, it is
essential that the tissue margins be examined for completeness of removal using standard surgical procedure.

Contraindications

The ATEC breast biopsy device is for diagnostic use only and is NOT indicated for therapeutic use. The
ATEC breast biopsy device is contraindicated for those patients who, based on physician’s judgment, may
be at increased risk or develop complications associated with core removal or biopsy. Patients receiving
anticoagulant therapy or who may have bleeding disorders may be at increased risk of procedural
complications.

Device Description

The ATEC Breast Biopsy and Excision System is comprised of an ATEC breast biopsy device, appropriate
console, and associated accessories. The ATEC breast biopsy device is a sterile, latex free, single use device
intended for use with visual imaging guidance, such as ultrasound, stereotactic and magnetic resonance
imaging (MRI). The ATEC breast biopsy device is a vacuum-assisted biopsy device which is used to remove
breast tissue in a minimally invasive manner designed for biopsy and diagnosis only. The device is NOT
intended to be used outside the standards, specifications and limitations as outlined in this IFU and other
related materials. The device is single use and the entire handpiece is fully disposable. The device primarily
consists of a hollow needle with a side aperture and a sharpened inner cannula that rotates at high speeds
and extends across the aperture to acquire targeted tissue. Throughout this process, vacuum is created
inside the device to assist in pulling tissue into the aperture. Saline is supplied through the device to lavage
the cavity and deliver tissue to the tissue filter. A compatible biopsy site marker may be used in conjunction
with the ATEC breast biopsy device following tissue removal or biopsy to mark the location of the biopsy site
for future procedures.



Instructions for Use

Refer to the “ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator's Manual” for console and handpiece
instructions for use.

Warnings and Precautions
. Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

- The biopsy procedure should be performed only by persons having adequate training and familiarity with
this procedure. Consult medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to
performance of any minimally invasive procedure.

- The ATEC breast biopsy device should be used only by physicians trained in percutaneous biopsy
procedures.

- Sound professional judgment should be used when the ATEC breast biopsy device is used on patients with
breast implants.

- A complete and comprehensive preoperative medical history and physical examination are suggested.
Radiographic evaluation and laboratory tests may be included.

- The MRI ATEC breast biopsy device is intended for use only with an ATEC MRI compatible console and
footswitch.

- Prior to use of the ATEC breast biopsy device, inspect the protective packaging and device to verify that
neither has been damaged during shipment. If it appears that the packaging has been compromised, do not
use the device.

- As with any medical procedure, please ensure that users wear appropriate personal protective equipment
to guard against potential contact with bodily fluids.

- Avoid operator or instrument contact with the sheathed needle portion of the ATEC breast biopsy device.

- Minimally invasive instruments and accessories manufactured or distributed by companies not authorized
by Hologic, Inc. may not be compatible with the ATEC breast biopsy device. Use of such products may
lead to unanticipated results and possible injury to the user or patient.

- Instruments or devices which come into contact with bodily fluids may require special disposal handling to
prevent biological contamination.

- Dispose of all opened instruments whether used or unused.

- Do not resterilize and/or reuse the ATEC breast biopsy device. Resterilization and/or reuse may compromise
the integrity of the instrument. This may lead to potential risks of failure of the device to perform as
intended and/or cross-contamination associated with using inadequately cleaned and sterilized devices.

- The tubing set connecting the biopsy needle and console of this device contains di-(2-ethylhexyl)
phthalate; DEHP. In accordance with European Commission Directive 67/548/EEC, it is noted here that

DEHP



DEHP may impair fertility; it also may cause harm to the unborn child. This device is not contraindicated for
use in nursing or pregnant women or children, however residual risks may exist from use of DEHP in these
populations. Sound medical judgment should be used.

How Supplied

The ATEC breast biopsy device is supplied sterile for single patient use. Discard into an appropriate
container after use. The biopsy device is sterilized by gamma radiation to sterility assurance level (SAL)
10°.

For More Information

For more information on the ATEC breast biopsy device, U.S. and Canadian customers can contact the
Hologic Customer Support Department at: 1-877-887-8767 or CSupport@hologic.com. Customer
complaints can be directed to the Complaint Hotline at: 1-888-355-7876 or quality.reporting@hologic.
com.

International customers, please contact your local distributor.

© 2014-2015 Hologic Inc. All rights reserved. Hologic, ATEC, and associated logos are trademarks and/or registered trademarks
of Hologic, Inc. and/or its subsidiaries, in the United States and/or other countries.
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Dispositivo de biopsia de mama ATEC®
Instrucciones de uso

Lea detenidamente toda la informacion. En caso de no seguir las instrucciones correctamente, se podrian
producir consecuencias imprevistas.

Importante: este paquete esta disefiado para proporcionar instrucciones de uso clinico para el empleo del
dispositivo de biopsia de mama ATEC® con el sistema de escisién y biopsia de mama ATEC®. No se trata
de un material de referencia de técnicas quirdrgicas.

Indicaciones

El sistema de escisién y biopsia de mama ATEC® esté disefiado para proporcionar muestras de tejido de
mama para la recogida de muestras diagnésticas de anomalias de mama. El sistema de escision y biopsia de
mama ATEC esté disefiado para proporcionar tejidos de mama para el examen histolégico con eliminacién
parcial o completa de la anomalia procesada mediante iméagenes. El alcance de la anomalia histolégica no
puede determinarse de manera fiable a partir de la apariencia de una mamografia. Por lo tanto, el alcance de
la eliminacioén de los indicios de anomalia procesados mediante imagenes no informa sobre el alcance de la
eliminacion de la anomalia histolégica, por ejemplo, la malignidad. Cuando la anomalia recogida en la
muestra no es histolégicamente benigna, es esencial examinar los mérgenes del tejido para garantizar que se
elimind por completo mediante un procedimiento quirdrgico estandar.

Contraindicaciones

El dispositivo de biopsia de mama ATEC estéa disefiado Ginicamente para uso diagnéstico y NO esta
indicado para uso terapéutico. El dispositivo de biopsia de mama ATEC esta contraindicado para los
pacientes que, a criterio del médico, pueden tener un riesgo mayor o desarrollar complicaciones
asociadas a la biopsia o a la eliminacién con aguja gruesa. Los pacientes que reciban una terapia de
anticoagulacion o que presenten trastornos hemorréagicos pueden tener un riesgo mayor de sufrir
complicaciones durante el procedimiento.

Descripcion del dispositivo

El sistema de escisién y biopsia de mama ATEC consta de un dispositivo de biopsia de mama ATEC, una
consola adecuada y accesorios asociados. El dispositivo de biopsia de mama ATEC es un dispositivo de uso
Unico, estéril y que no contiene latex, que esta disefiado para utilizarlo con técnicas de diagnéstico por
imagen, como ultrasonido, estereotaxia y resonancia magnética nuclear (RMN). El dispositivo de biopsia de
mama ATEC es un dispositivo de biopsia asistida por vacio, que se utiliza para eliminar el tejido de mama
de manera minimamente invasiva y esta disefiado exclusivamente para biopsia y diagnéstico. El dispositivo
NO esté disefiado para su uso al margen de los estandares, especificaciones y limitaciones de estas
instrucciones de uso ni de otros materiales relacionados. El dispositivo esta pensado para un solo uso y se



Descripcion del dispositivo (continuacion)

puede desechar toda la pieza de mano por completo. El dispositivo consta principalmente de una aguja
hueca con una abertura lateral y una canula interna afilada que gira a gran velocidad y se extiende sobre la
abertura para adquirir el tejido objetivo. Durante este proceso, se genera vacio dentro del dispositivo para
ayudar a introducir el tejido por la abertura. La solucién salina se suministra a través del dispositivo para
limpiar la cavidad y proporcionar tejido al filtro de tejido. Se puede utilizar un marcador de lugar de biopsia
compatible junto con el dispositivo de biopsia de mama ATEC tras la biopsia o eliminacién de tejido para
marcar la ubicacién de la biopsia para futuros procedimientos.

Instrucciones de uso

Consulte el “Manual del usuario del sistema de escision y biopsia de mama ATEC” para obtener
instrucciones de uso de la consola y de la pieza de mano.

Advertencias y precauciones
o Precaucién: las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a un

médico o bajo prescripcion facultativa.

e E| procedimiento de biopsia debe realizarlo personal que cuente con la formacién adecuada y que
conozca bien este procedimiento. Consulte la documentaciéon médica relativa a técnicas,
complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo.

e Este dispositivo de biopsia de mama ATEC deben usarlo Unicamente profesionales médicos con la
formacién adecuada en procedimientos de biopsia percutanea.

e Se debe utilizar un juicio profesional razonable cuando se emplee el dispositivo de biopsia de mama ATEC
en pacientes con implantes de mama.

® Se recomienda llevar a cabo un examen médico y un historial completo médico preoperatorio. Se pueden
incluir pruebas de laboratorio asi como una evaluacién radiogréfica.

e E| dispositivo de biopsia de mama de ATEC para RMN estéa disefiado para un solo uso con un interruptor
de pedal y una consola ATEC compatible con MRI.

* Antes de utilizar el dispositivo de biopsia de mama ATEC, revise el dispositivo y el paquete de proteccién
para comprobar que no se ha dafiado durante el envio. Si parece que el envase puede haber sufrido
dafios, no utilice el dispositivo.

e Al igual que con cualquier procedimiento médico, asegurese de que los usuarios llevan un equipo
adecuado de proteccion personal que les proteja del posible contacto con fluidos corporales.

e Evite el contacto del instrumento o del operador con la parte de la aguja con funda protectora del
dispositivo de biopsia de mama ATEC.



Advertencias y precauciones (continuacion)

e En algunas ocasiones, es posible que los accesorios e instrumentos minimamente invasivos fabricados o
distribuidos por empresas no autorizadas por Hologic, Inc. no sean compatibles con el dispositivo de
biopsia de mama ATEC. La utilizacién de estos productos puede provocar resultados imprevistos y
posibles lesiones al usuario o paciente.

e Es posible que, cuando los instrumentos o dispositivos entren en contacto con fluidos corporales, sea
necesario un procedimiento de desecho especial para evitar la contaminacién bioldgica.

® Deshagase de todos los instrumentos que se hayan abierto, utilizados o sin utilizar.

* No vuelva a esterilizar ni utilizar el dispositivo de biopsia de mama ATEC. De lo contrario, se podria ver
afectada la integridad del instrumento. Esto puede derivar en posibles riesgos de fallos en el
funcionamiento del dispositivo 0 en una contaminacién cruzada asociada al uso de dispositivos que no
se han limpiado ni esterilizado adecuadamente.

e E| conjunto de tubos que se conectan a la aguja de biopsia y a la consola de este dispositivo contiene
di(2-etilhexil) ftalato, DEHP. Segln la directiva de la Comisién Europea 67/548/EEC, se ha observado
que el DEHP puede impedir la fertilidad; también puede provocar dafios en los nifios que todavia no
han nacido. Este dispositivo no esta contraindicado para su uso en mujeres en periodo de lactancia o
embarazadas, si bien pueden existir riesgos residuales por el uso de DEHP en estas poblaciones. Debe

aplicarse un juicio médico sensato.
DEHP

Entrega

El dispositivo de biopsia de mama ATEC se suministra estéril para un solo uso en pacientes. Deséchelo en
un contenedor apropiado después de su uso. El dispositivo de biopsia se esteriliza mediante radiacién
gamma para lograr el nivel de seguridad de esterilizacion 10°.

Para mas informacion

Para obtener mas informacién acerca del dispositivo de biopsia de mama ATEC, los clientes de los
Estados Unidos y Canadé pueden ponerse en contacto con el Departamento de atencién al cliente de
Hologic: 1-877-887-8767 o CSupport@hologic.com. Las quejas de los clientes se deben dirigir al
servicio de quejas: 1-888-355-7876 o quality.reporting@hologic.com.

Los clientes internacionales deberan ponerse en contacto con su distribuidor local.

© 2014-2015, Hologic, Inc. Reservados todos los derechos. Hologic, ATEC y los logotipos asociados son marcas comerciales 0 marcas comerciales registradas
de Hologic, Inc. y/o sus filiales en Estados Unidos y/o en otros paises.

MAN-03340 Rev. 006 07/2015



Dispositif de biopsie mammaire ATEC®
Mode d’emploi

Veuillez lire attentivement I'ensemble des informations. Le non-respect des instructions peut entrainer
des conséquences imprévues.

Important : cette notice tient lieu de mode d’emploi pour le dispositif de biopsie mammaire ATEC®
congu pour étre utilisé avec le systéme d’excision et de biopsie mammaire ATEC®. Il ne s’agit en aucun
cas d'un document de référence pour les techniques chirurgicales.

Indications

L'utilisation du systéme d’excision et de biopsie mammaire ATEC® est indiquée pour le prélévement
d’échantillons de tissus mammaires pour le dépistage d'anomalies mammaires. Le systeme d’excision et de
biopsie mammaire ATEC est congu pour prélever des tissus mammaires en vue d'un examen histologique
avec ablation partielle ou compléte de I'anomalie apparaissant sur la mammographie. L'étendue d’une
anomalie histologique ne peut pas étre déterminée de maniere fiable a partir de son apparence
mammographique. Par conséquent, I'étendue d’ablation des signes d’une anomalie apparaissant sur une
mammographie ne permet pas de prédire I'étendue d’ablation de I'anomalie histologique, par exemple une
|ésion cancéreuse. Lorsque I'anomalie prélevée n’est pas bénigne sur le plan histologique, il est
indispensable d’examiner les marges tissulaires pour une ablation complete par le biais d’une intervention
chirurgicale standard.

Contre-indications

Le dispositif de biopsie mammaire ATEC ne doit étre utilisé qu’a des fins diagnostiques et n'est PAS
indiqué pour une utilisation thérapeutique. Le dispositif de biopsie mammaire ATEC est contre-indiqué
chez les patientes que le médecin considere comme étant a fort risque ou susceptibles de développer des
complications liées au préléevement au trocart ou a la biopsie. Les patientes sous anticoagulothérapie ou
souffrant de troubles hémostatiques présentent un risque accru de complications liées a la procédure.

Description de I'appareil

Le systeme d’excision et de biopsie mammaire ATEC se compose d’un dispositif de biopsie mammaire
ATEC, d'une console adaptée et d’accessoires connexes. Le dispositif de biopsie mammaire ATEC est un
dispositif stérile, a usage unique et ne contenant pas de latex congu pour étre utilisé sous guidage par
imagerie, notamment échographie, stéréotaxie et imagerie par résonance magnétique (IRM). Le dispositif de
biopsie mammaire ATEC est un dispositif de biopsie par aspiration permettant de prélever des tissus
mammaires de facon trés peu invasive pour une biopsie et un diagnostic uniquement. Il n’est PAS congu
pour une utilisation non conforme aux procédures standard, spécifications et limites décrites dans le



présent mode d’emploi et les documents associés. Ce dispositif est a usage unique ; I'intégralité de la piéce
a main peut étre mise au rebut. Il se compose principalement d’une aiguille creuse dotée d’'une ouverture
latérale et d’une canule interne pointue qui tourne trés rapidement et se déploie par I'ouverture pour
prélever les tissus cibles. Tout au long de ce processus, une aspiration est générée a I'intérieur du dispositif
pour permettre d'attirer les tissus dans I'ouverture. Une solution saline circule dans le dispositif pour rincer
la cavité et amener les tissus jusqu’au filtre tissulaire. Un repére de site de biopsie compatible peut étre
utilisé avec le dispositif de biopsie mammaire ATEC aprés le prélévement de tissus ou la biopsie pour
indiquer I'emplacement du site de biopsie pour les interventions ultérieures.

Mode d’emploi

Les instructions d’utilisation de la console et de la piece a main sont fournies dans le manuel d’utilisation
du systeme d’excision et de biopsie mammaire ATEC.

Avertissements et mises en garde
. Mise en garde : les lois fédérales (des Etats-Unis) limitent la vente de ce dispositif & un

médecin ou a un tiers agissant sur son ordre.

e La procédure de biopsie doit étre exclusivement effectuée par des personnes parfaitement formées et
familiarisées a cette procédure. Consultez la littérature médicale relative aux techniques,
complications et risques avant d’effectuer une procédure tres peu invasive.

e Le dispositif de biopsie mammaire ATEC ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux
techniques de biopsie percutanée.

* Une attention professionnelle particuliere doit étre observée en cas d’utilisation du dispositif de biopsie
mammaire ATEC chez des patientes avec implants mammaires.

e Un examen complet et détaillé des antécédents médicaux et de I'état de santé des patientes est
recommandé avant I'intervention. Il peut inclure une évaluation radiographique et des tests de
laboratoire.

e Le dispositif de biopsie mammaire ATEC IRM ne doit étre utilisé qu’avec une console compatible IRM
et une pédale ATEC.

e Avant d’utiliser le dispositif de biopsie mammaire ATEC, inspectez I’emballage de protection et le
dispositif afin de vérifier qu’ils n’ont pas été endommagés pendant le transport. Si I'emballage est
détérioré, n’utilisez pas le dispositif.

e Comme pour toute procédure médicale, assurez-vous que les utilisateurs portent des équipements de
protection individuelle adaptés pour éviter tout contact avec des fluides corporels.

o Evitez tout contact entre I'opérateur ou I'instrument et la partie gainée comportant I’aiguille du
dispositif de biopsie mammaire ATEC.

e Les instruments et accessoires trés peu invasifs fabriqués ou distribués par des sociétés non agréées
par Hologic, Inc. peuvent s’avérer incompatibles avec le dispositif de biopsie mammaire ATEC.



L'utilisation de ces produits peut entrainer des résultats imprévus et provoquer des Iésions chez
I'utilisateur ou la patiente.

e Les instruments ou dispositifs en contact avec des fluides corporels peuvent nécessiter une mise au
rebut particuliére pour éviter toute contamination biologique.

e Jetez tous les instruments ouverts, qu’ils aient été utilisés ou non.

* Ne restérilisez pas et/ou ne réutilisez pas le dispositif de biopsie mammaire ATEC. La restérilisation et/
ou la réutilisation risquent de compromettre I'intégrité de I'instrument. Cela peut entrainer un
fonctionnement du dispositif non conforme aux attentes et/ou la contamination croisée due a
I'utilisation de dispositifs nettoyés et stérilisés de maniére incorrecte.

e Le jeu de tubulures reliant I'aiguille de biopsie a la console de ce dispositif contient du di(2-éthylhexyl)
phtalate (DEHP). Conformément & la directive 67/548/CEE de la Commission européenne, nous
sommes tenus de vous informer que le DEHP peut nuire a la fécondité et au feetus. L'utilisation de ce
dispositif n’est pas contre-indiquée chez I’enfant, ni chez la femme enceinte ou allaitante. Il existe
toutefois un risque résiduel lié a I'utilisation de DEHP chez ces populations. Faire preuve de bon

sens médical.

Conditionnement

Le dispositif de biopsie mammaire ATEC est fourni stérile pour un usage unique. Jetez-le dans un récipient
approprié apreés utilisation. Ce dispositif de biopsie est stérilisé par rayonnement gamma a un niveau
d’assurance de stérilité (NAS) de 10°.

Informations complémentaires

Pour plus d’informations sur le dispositif de biopsie mammaire ATEC, les clients résidant aux Etats-Unis ou
au Canada peuvent contacter le service d’assistance clientéle Hologic au : 1-877-887-8767 ou via
CSupport@hologic.com. Les réclamations peuvent étre faites via le service d'assistance prévu a cet effet au
: 1-888-355-7876 ou via quality.reporting@hologic.com.

Les clients des autres pays doivent contacter leur distributeur local.

© 2014-2015, Hologic Inc. Tous droits réservés. Hologic, ATEC et les logos associés sont des marques commerciales et/ou des marques déposées de Hologic,
Inc. et/ou de ses filiales aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays.

MAN-03340 Rev. 006 07/2015



ATEC® borstbiopsiehulpmiddel
Gebruiksaanwijzing (IFU)

Lees alle informatie zorgvuldig door. Het niet opvolgen van de instructies kan onbedoelde gevolgen
hebben.

Belangrijk: Deze bijsluiter is bedoeld als gebruiksaanwijzing voor klinisch gebruik van het ATEC®
borstbiopsiehulpmiddel voor gebruik met het ATEC® systeem voor borstbiopsie en excisie. De bijsluiter is
niet geschikt als referentiemateriaal voor chirurgische technieken.

Indicaties

Het ATEC® systeem voor borstbiopsie en excisie is geindiceerd voor diagnostische monstername van
borstweefsel bij borstafwijkingen. Het ATEC systeem voor borstbiopsie en excisie is bestemd om borstweefsel
te verkrijgen voor histologisch onderzoek, waarbij de afwijking onder beeldvorming gedeeltelijk of volledig
wordt verwijderd. De omvang van de histologische afwijking kan niet op betrouwbare wijze worden vastgesteld
aan de hand van het mammogram. Met de hoeveelheid bewijs van een afwijking die onder beeldvorming
wordt verwijderd, kan de omvang van de histologische afwijking, bijvoorbeeld maligniteit, die moet worden
verwijderd derhalve niet worden voorspeld. Als de bemonsterde afwijking niet histologisch goedaardig is, is
het essentieel dat volgens de chirurgische standaardprocedure aan de hand van de weefselmarges wordt
onderzocht of het afwijkende weefsel volledig is verwijderd.

Contra-indicaties

Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel is uitsluitend bestemd voor diagnostisch gebruik en is NIET
geindiceerd voor therapeutisch gebruik. Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel is gecontra-indiceerd voor
patiénten bij wie, op basis van het oordeel van de arts, een verhoogd risico of complicaties in verband
kunnen worden gebracht met bioptverwijdering of biopsie. Bij patiénten die antistollingstherapie
ondergaan of bij wie mogelijk sprake is van bloedingsstoornissen is er een verhoogd risico op procedurele
complicaties.

Omschrijving van het apparaat

Het ATEC systeem voor borstbiopsie en excisie bestaat uit een ATEC borstbiopsiehulpmiddel, een geschikte
console en bijbehorende accessoires. Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel is een steriel, latexvrij hulpmiddel
voor eenmalig gebruik dat bestemd is voor gebruik onder geleiding van beeldvorming, zoals echografische,
stereotactische of MRI-beeldvorming. Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel is een vacutim-ondersteund
biopsiehulpmiddel dat wordt gebruikt om borstweefsel op een minimaal invasieve manier te verwijderen en
is uitsluitend bedoeld voor biopsie en diagnose. Het hulpmiddel is NIET bestemd voor gebruik buiten de
normen, specificaties en beperkingen die in deze gebruiksaanwijzing en ander gerelateerd materiaal worden
genoemd. Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en het gehele handstuk is volledig



Omschrijving van het apparaat (vervolg)

wegwerpbaar. Het hulpmiddel bestaat voornamelijk uit een holle naald met een zij-apertuur en een scherpe
binnencanule die met hoge snelheid ronddraait en over de apertuur schuift om doelweefsel af te nemen.
Gedurende dit proces wordt er een vaculim gegenereerd in het hulpmiddel zodat het weefsel eenvoudiger
kan worden opgehaald in de apertuur. Er wordt een zoutoplossing door het hulpmiddel gevoerd om de holte
te spoelen en weefsel naar het weefselfilter te brengen. Na weefselverwijdering of -biopsie kan een
compatibele biopsieplaatsmarker worden gebruikt in combinatie met het ATEC borstbiopsiehulpmiddel om
de locatie van de biopsieplaats te markeren voor toekomstige ingrepen.

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de ‘bedienershandleiding van het ATEC systeem voor borstbiopsie en excisie’ voor de
gebruiksaanwijzing van de console en het handstuk.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

. Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

* De biopsie-ingreep mag alleen worden uitgevoerd door personen met de juiste opleiding die voldoende
vertrouwd zijn met deze ingreep. Voordat u een minimaal invasieve ingreep uitvoert, dient u de
medische literatuur over de betreffende technieken, complicaties en gevaren te raadplegen.

e Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in
percutane biopsie-ingrepen.

e Wanneer het ATEC borstbiopsiehulpmiddel wordt gebruikt bij patiénten met borstimplantaten, moet dit
gedegen en professioneel worden beoordeeld.

¢ Het wordt aangeraden voorafgaand aan de ingreep een volledig en uitgebreid onderzoek van de medische
historie en lichamelijk onderzoek te verrichten. Dit kan rontgenevaluatie en laboratoriumtests omvatten.

e Het MRI ATEC borstbiopsiehulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik met een ATEC MRI
compatibele console en voetschakelaar.

e Voordat u het ATEC borstbiopsiehulpmiddel gebruikt, moet u de beschermende verpakking en het
hulpmiddel controleren op transportschade. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking lijkt te zijn
aangetast.

e Zorg er zoals bij elke medische ingreep voor dat gebruikers geschikte beschermende kleding dragen ter
bescherming tegen mogelijk contact met lichaamsvloeistoffen.

e Voorkom dat de gebruiker of het instrument in aanraking komt met het gedeelte van de naald in de huls
van het ATEC borstbiopsiehulpmiddel.



Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen (vervolg)

e Minimaal invasieve instrumenten en accessoires die worden vervaardigd of geleverd door bedrijven die niet
zijn geautoriseerd door Hologic, Inc. zijn mogelijk niet compatibel met het ATEC
borstbiopsiehulpmiddel. Het gebruik van dergelijke producten kan leiden tot onvoorziene resultaten en
mogelijk letsel bij de gebruiker of patiént.

e |nstrumenten of hulpmiddelen die in aanraking komen met lichaamsvloeistoffen dienen mogelijk op
speciale wijze te worden afgevoerd om biologische besmetting te voorkomen.

e Alle instrumenten, gebruikt of ongebruikt, waarvan de verpakking is geopend, moeten worden afgevoerd.

e Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of gebruikt. Door opnieuw
steriliseren en/of gebruiken kan de integriteit van het instrument worden aangetast. Dit kan het
mogelijke risico met zich meebrengen dat het hulpmiddel niet meer werkt zoals bedoeld en/of dat er
kruisbesmetting optreedt vanwege onvoldoende gereinigde en gesteriliseerde hulpmiddelen.

® De slangenset waarmee de biopsienaald en de console van dit hulpmiddel worden verbonden, bevat
di-(2-ethylhexyl)-ftalaat; DEHP. In overeenstemming met richtlijn 67/548/EEG van de Europese
Commissie dient te worden vermeld dat DEHP de vruchtbaarheid kan aantasten en schadelijk kan zijn
voor het ongeboren kind. Dit hulpmiddel is niet gecontra-indiceerd voor gebruik bij vrouwen die zwanger
zijn of borstvoeding geven en bij kinderen. Bij deze populaties kunnen echter residuele risico’s van het
gebruik van DEHP bestaan. Er moet een degelijke medische beoordeling worden toegepast.

Wijze van leveren

Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel wordt steriel geleverd en is bestemd voor gebruik bij één patiént. Gooi het
hulpmiddel na gebruik weg in een daarvoor bestemde bak. Het biopsiehulpmiddel is gesteriliseerd met
gammastraling tot een steriliteitswaarborgniveau (SAL) van 10,

Voor meer informatie

Voor meer informatie over het ATEC borstbiopsiehulpmiddel kunnen klanten in de VS en Canada contact
opnemen met de klantenondersteuning van Hologic op: 1-877-887-8767 of CSupport@hologic.com.
Klanten kunnen met klachten terecht bij de klachtenlijn op: 1-888-355-7876 of quality.reporting@
hologic.com.

Klanten buiten de VS kunnen contact opnemen met de plaatselijke leverancier.

© 2014-2015 Hologic, Inc. Alle rechten voorbehouden. Hologic, ATEC en bijbehorende logo’s zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van
Hologic, Inc. en/of haar dochterondernemingen in de Verenigde Staten en/of andere landen.

MAN-03340 Rev. 006 07/2015



ATEC® Brustbiopsiegerat
Bedienungsanleitung (IFU)

Bitte lesen Sie alle Informationen aufmerksam durch. Eine Missachtung der Bedienungsanleitung kann
unvorhergesehene Folgen haben.

Wichtig: Dieser Beipackzettel enthalt Hinweise zur Verwendung des ATEC® Brustbiopsiegerats zur
Verwendung mit dem ATEC® ATEC-Brustbiopsie- und Entnahmesystem. Er stellt keine Referenz fir
chirurgische Verfahren dar.

Indikationen

Das ATEC®-Brustbiopsie- und Entnahmesystem ist fiir die Bereitstellung von Brustgewebeproben fiir das
diagnostische Sampling bei Brustabnormitaten indiziert. Das ATEC-Brustbiopsie- und Entnahmesystem ist fiir
die Bereitstellung von Brustgewebe flir die histologische Untersuchung bei partieller oder vollstandiger
Entfernung der per Bildgebungsverfahren dargestellten Abnormitat indiziert. Das AusmaB der histologischen
Abnormitéat lasst sich anhand der mammografischen Erscheinung nicht verlasslich bestimmen. Daher lasst
sich anhand des AusmaBes der Entfernung der per Bildgebungsverfahren dargestellten Evidenz einer
Abnormitét nicht das AusmaB der Entfernung der histologischen Abnormitét, beispielsweise Malignanz,
bestimmen. Wenn die entnommene Abnormitat nicht histologisch gutartig ist, miissen die Geweberéander mit
chirurgischen Standardverfahren auf Vollstandigkeit der Entfernung tberpriift werden.

Kontraindikationen

Das ATEC-Brustbiopsiegerat ist ausschlieBlich zu Diagnosezwecken und NICHT zur therapeutischen
Verwendung vorgesehen. Das ATEC-Brustbiopsiegerat ist fir Patienten kontraindiziert, bei denen nach
Einschatzung des Arztes im Zusammenhang mit einer Kernentfernung oder einer Brustbiopsie ein
erhohtes Risiko besteht oder Komplikationen auftreten kdnnen. Bei Patienten, die sich einer
Antikoagulanztherapie unterziehen oder die unter Blutgerinnungsstérungen leiden, besteht die Gefahr,
dass wahrend des Eingriffs Komplikationen auftreten.

Beschreibung des Gerats

Das ATEC-Brustbiopsie- und Entnahmesystem besteht aus einem ATEC-Brustbiopsiegerat, einer
entsprechenden Konsole und dem entsprechenden Zubehor. Das ATEC-Brustbiopsiegerét ist ein steriles,
latexfreies Einmalgeréat, das flr die Verwendung mit einer visuellen Fiihrung per Bildgebung, wie per
Ultraschall oder Magnetresonanzbildgebung (Magnetic Resonance Imaging; MRI), indiziert ist. Das
ATEC-Brustbiopsiegerat ist ein vakuumgestitztes Biopsiegerat, das zur Entfernung von Brustgewebe in
minimalinvasiver Art verwendet wird. Es ist ausschlieBlich fir Biopsie- und Diagnosezwecken konzipiert.
Das Geréat darf NICHT auBerhalb des Rahmens der Standards, Spezifikationen und Einschrénkungen der
vorliegenden Bedienungsanleitung und sonstiger damit in Verbindung stehender Unterlagen verwendet



Beschreibung des Gerats (fortgesetzt)

werden. Das Gerat ist ein Einmalartikel und auch das komplette Handsttick ist ein Einmalartikel. Das Gerat
besteht Giberwiegend aus einer Hohlnadel mit seitlicher Apertur und einer angescharften Innenkanile, die
mit hoher Drehzahl rotiert und tiber die Apertur ausgefahren wird, um Zugang zum Zielgewebe zu erhalten.
Wahrend dieses Prozesses wird ein Vakuum im Gerét erzeugt, um die Entnahme des Gewebes in die Apertur
zu unterstiitzen. Kochsalzlésung wird durch das Gerat bereitgestellt, um die Kavitat auszuwaschen und das
Gewebe zum Gewebefilter zu transferieren. Ein kompatibler Biopsiestellenmarker kann nach der
Gewebeentnahme oder Biopsie zusammen mit dem ATEC-Brustbiopsiegerat eingesetzt werden, um die
Biopsiestelle fir kiinftige Eingriffe zu kennzeichnen.

Bedienungsanleitung

Anweisungen zur Bedienung von Konsole und Handteil finden Sie in der ,,Bedienungsanleitung zum
ATEC-Brustbiopsie- und Entnahmesystem*.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Arzt Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Geréat ausschlieBlich an einen Arzt
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

¢ Das Biopsieverfahren sollte nur von Personen angewendet werden, die entsprechend geschult und mit
dem Verfahren vertraut sind. Vor der Durchfiihrung von minimalinvasiven Eingriffen sollte die
entsprechende medizinische Literatur zu Eingriffstechniken, Komplikationen und Risiken zu Rate
gezogen werden.

e Das ATEC-Brustbiopsiegerat sollte lediglich von Arzten verwendet werden, die zur Durchfiihrung
perkutaner Biopsieverfahren ausgebildet wurden.

e Wenn das ATEC-Brustbiopsiegerat bei Patientinnen mit Brustimplantaten zur Anwendung kommt, ist
gemaB verninftigem arztlichen Urteilsvermoégen vorzugehen.

e Es werden eine vollstdndige und umfassende préoperative medizinische Anamnese und eine physische
Untersuchung empfohlen. Diese konnen auch eine Rontgenevaluierung und Labortests umfassen.

® Das MRI ATEC-Brustbiopsiegerat ist ausschlieBlich fir den Einsatz mit einer ATEC MRI-kompatiblen
Konsole und einem FuBschalter indiziert.

e Vor Verwendung des ATEC-Brustbiopsiegerates sollten die Schutzverpackung und das Gerat auf
Transportschaden untersucht werden. Das Geréat darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung
offensichtlich beschadigt ist.

e Stellen Sie, wie bei jedem medizinischen Verfahren, bitte sicher, dass die Bediener eine angemessene
personliche Schutzausriistung zum Schutz vor einem potenziellen Kontakt mit Korperflissigkeiten
anlegen.

e Der Kontakt zwischen dem Bediener oder dem Instrument mit dem geschiitzten Nadelbereich des
ATEC-Brustbiopsiegerat ist zu vermeiden.



e Minimalinvasive Instrumente und Zubehér, die von Unternehmen gefertigt wurden, die nicht von
Hologic, Inc. autorisiert sind, sind u. U. nicht kompatibel mit dem ATEC-Brustbiopsiegerat. Die
Verwendung solcher Produkte kann zu unvorhersehbaren Ergebnissen und moglichen Verletzungen
des Benutzers oder Patienten fiihren.

¢ [nstrumente oder Geréate, die mit Korperflussigkeiten in Kontakt kommen, mussen u. U. auf spezielle
Weise entsorgt werden, um eine biologische Kontamination zu vermeiden.

e Alle gebrauchten oder ungebrauchten Instrumente entsorgen, wenn diese gedffnet wurden.

e Das ATEC-Brustbiopsiegerat nicht resterilisieren und/oder wieder verwenden. Eine Resterilisierung und/
oder Wiederverwendung kann die Unversehrtheit des Gerats beeintrachtigen. Dies kann zu Stérungen
des Gerats und/oder zu Kreuzkontaminationen durch unsachgemaB gereinigte und sterilisierte Gerate
fahren.

e Der Schlauchsatz, mit dem die Biopsienadel und die Konsole dieses Geréats angeschlossen sind, enthalt
Di-(2-ethylhexyl)phthalat; DEHP. In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 67/548/EWG der
Europaischen Kommission erfolgt an dieser Stelle die Angabe, dass sich DEHP negativ auf die
Fruchtbarkeit auswirken kann; dariiber hinaus kann auch das Ungeborene Schaden davontragen.
Dieses Instrument ist nicht fur die Verwendung an stillenden oder schwangeren Frauen oder an Kindern
kontraindiziert, jedoch kann durch die Verwendung von DEHP bei diesen Populationen ein Restrisiko

bestehen. Gesundes medizinisches Urteilsvermégen ist anzuwenden.
DEHP

Lieferumfang

Das ATEC-Brustbiopsiegerat wird fiir den Einmalgebrauch steril verpackt geliefert Nach Gebrauch in einem
geeigneten Behalter entsorgen. Das Biopsiegerét ist mit Gammastrahlung auf einen SAL (Sterility Assurance
Level) von 10® sterilisiert worden.

Weitere Informationen

Kunden aus den USA oder Kanada kénnen sich fiir weitere Informationen zum ATEC-Brustbiopsiegerat
unter folgender Rufnummer oder tber folgende E-Mail-Adresse mit dem Kundendienst von Hologic in
Verbindung setzen: 1-877-887-8767 oder CSupport@hologic.com. Kundenbeanstandungen werden unter
der Beschwerde-Hotline entgegen genommen unter: 1-888-355-7876 oder kénnen an folgende E-Mail-
Adresse gerichtet werden: quality.reporting@hologic.com.

Internationale Kunden sollten den zustandigen Handler kontaktieren.

© 2014-2015 Hologic Inc. Alle Rechte vorbehalten. Hologic, ATEC und zugehérige Logos sind Warenzeichen und/oder eingetragene Warenzeichen von Hologic,
Inc. und/oder ihren Tochtergesellschaften in den USA und/oder anderen Léndern.
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Dispositivo para Biopsia Mamaria ATEC®
Instrucoes de Utilizacao

Leia cuidadosamente todas as informagdes. O ndo cumprimento rigoroso das instru¢des fornecidas podera
dar origem a consequéncias nao desejadas.

Importante: Este folheto informativo destina-se a facultar instrugdes de utilizagdo clinica do dispositivo
de biopsia mamaéria ATEC ® que seréa utilizado com o sistema de excisao e biopsia mamaria ATEC® . Nao
se destina a consulta para técnicas cirdrgicas.

Indicacgoes

O sistema de exciséo e biopsia mamaria ATEC® destina-se a recolher amostras de tecido mamaério para um
diagnéstico de anormalidades mamarias. O Sistema de Excisao e Biopsia Maméria ATEC destina-se a
recolher tecido mamério para a realizagdo de um exame histolégico com remogao completa ou parcial da
anormalidade detectada. A extensdo da anormalidade histolégica nao pode ser determinada com
credibilidade a partir do seu aspecto mamogréfico. Como tal, a extensdo da remocao da anormalidade
detectada ndo prevé a extensao da remocao de uma anormalidade histolégica, por ex., um tumor maligno.
Quando a anormalidade indicada na amostra nao for histologicamente benigna, é essencial que as margens
do tecido sejam examinadas para que a anormalidade seja totalmente removida através de um procedimento
cirtirgico normal.

Contra-indicagoes

0 dispositivo de biopsia mamaria ATEC destina-se apenas a utilizagdo diagnéstica e NAO esta indicado
para utilizagdo terapéutica. O dispositivo de biopsia maméria ATEC estéa contra-indicado para os pacientes
que, com base num julgamento médico, podem correr um risco acrescido ou desenvolver complicagbes
associadas a remogado do nlcleo ou a biopsia. Os pacientes sob terapia anticoagulante ou com doengas
hemorrégicas, poderao correr o risco acrescido de complicagdes durante o procedimento.

Descricao do Dispositivo

O Sistema de Exciséo e Biopsia Mamaria ATEC é constituido por um dispositivo de biopsia mamaria ATEC,
consola adequada e acessoérios associados. O dispositivo de biopsia mamaria ATEC é um dispositivo de
utilizacdo Unica, esterilizado e sem latex destinado para a utilizagdo com orientacao visual de imagem,
como ultra-som, estereotéxica e imagiologia por ressonancia magnética (IRM). O dispositivo de biopsia
mamaria ATEC é um dispositivo de biopsia assistido por vacuo, utilizado para remover tecido mamério da
forma menos invasiva possivel e concebido para realizar apenas biopsias e diagnésticos. O dispositivo NAO
se destina a ser utilizado contrariamente as normas, especificagdes e limitacdes, conforme descrito nestas
Instrugdes de Utilizagao e noutros materiais relacionados. O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao e
a peca de mao é totalmente descartavel. O dispositivo é constituido principalmente por uma agulha oca



Descricao do Dispositivo (continuacao)

com uma abertura lateral e por uma canula interna afiada que roda e se estende rapidamente na abertura
para obter o tecido-alvo. Durante este processo, é criado vacuo no interior do dispositivo de modo a ajudar a
extrair o tecido para a abertura. Uma solucao salina é fornecida através do dispositivo para lavar a cavidade
e fornecer tecido ao filtro do tecido. Pode ser utilizado um marcador compativel para o local da biopsia em
conjunto com o dispositivo de biopsia mamaéria ATEC a seguir a remog&o de tecido ou biopsia para marcar a
localizagdo da biopsia para procedimentos futuros.

Instrucoes de Utilizacao

Consulte o “Manual do Operador do Sistema de Excisdo e Biopsia Mamaria ATEC” para obter instrucoes de
utilizagdo da consola e peca de méo.

Avisos e Precaucoes
. Atencéo: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo mediante ordem médica.

* O procedimento de biopsia apenas deve ser realizado por pessoas com formagdo adequada e
familiarizadas com este procedimento. Consulte literatura médica relativa a técnicas, complicagoes e
riscos antes de executar qualquer procedimento minimamente invasivo.

¢ O dispositivo de biopsia mamaria ATEC deve ser utilizado apenas por médicos com formagao em
procedimentos de biopsia percutanea.

o E necesséaria uma sélida avaliagao profissional ao utilizar o dispositivo de biopsia mamaria ATEC em
pacientes com implantes mamarios.

o E recomendado um exame médico e uma descricdo completa e abrangente do historial médico
pré-operatério. A avaliagdo radiogréfica e os testes de laboratério podem estar incluidos.

e O dispositivo de biopsia mamaria MR| ATEC destina-se a ser utilizado apenas com uma consola e pedal
ATEC MRI compativeis.

® Antes de utilizar o dispositivo de biopsia maméria ATEC, inspeccione a embalagem de protecgdo e o
dispositivo, de modo a confirmar se ndo apresentam danos eventualmente ocorridos durante o
transporte. Se a embalagem aparentar ter sido comprometida, ndo utilize o dispositivo.

e Tal como em qualquer procedimento médico, certifique-se de que os utilizadores utilizam equipamento
de proteccao pessoal adequado contra o possivel contacto com fluidos corporais.

e Evite que o operador ou os instrumentos entrem em contacto com a parte da agulha revestida do
dispositivo de biopsia mamaria ATEC.

e Os instrumentos e acessérios minimamente invasivos, fabricados ou distribuidos por empresas nao
autorizadas pela Hologic, Inc. poderao ndo ser compativeis com o dispositivo de biopsia mamaria
ATEC. A utilizagdo dos produtos referidos pode originar resultados inesperados e eventuais leses no
paciente ou no utilizador.



Avisos e Precaucdes (continuagao)

e Os instrumentos ou dispositivos que tenham entrado em contacto com fluidos corporais podem exigir
um tratamento de eliminagdo especial para evitar a contaminag&o bioldgica.

e Elimine todos os instrumentos abertos, quer tenham ou nao sido utilizados.

* Nao efectue nova esterilizag@o e/ou nao reutilize o dispositivo de biopsia mamaria ATEC. A nova
esterilizagdo e/ou reutilizagdo poderdo comprometer a integridade do instrumento. Tal poderé originar
potenciais riscos de falha do dispositivo a utilizar conforme pretendido e/ou contaminag&o cruzada
associada a utilizagdo inadequada de dispositivos limpos e esterilizados.

¢ O conjunto de tubos que ligam a agulha da biopsia e a consola deste dispositivo contém di-(2-etilhexil)
ftalato; DEHP. De acordo com a Directiva da Comissdo Europeia 67/548/EEC, é aqui referido que o
DEHP pode prejudicar a fertilidade; pode também prejudicar o feto. Este dispositivo ndo esta
contra-indicado para utilizagdo em mulheres gravidas ou amamentar nem na crianga, mas poderao
existir riscos residuais decorrentes da utilizagdo de DEHP nestas populacdes. Devera utilizar-se um

critério clinico adequado.

O dispositivo de biopsia mamaria ATEC é fornecido esterilizado para utilizagdo num Unico paciente. Apés a
utilizagéo, deite fora num recipiente adequado. O dispositivo de biopsia é esterilizado por radiagcdes gama
até atingir o nivel de seguranca de esterilidade (SAL) 10°.

Apresentacao

Para Obter Mais Informacoes

Para obter mais informagdes sobre o dispositivo de biopsia mamaéria ATEC, os clientes nos EUA e Canada
poderéo contactar o Departamento de Apoio ao Cliente da Hologic através de: 1-877-887-8767 ou
CSupport@hologic.com. As reclamagdes dos clientes podem ser reencaminhadas para a Linha Directa de
Reclamagoes: 1-888-355-7876 ou quality.reporting@hologic.com.

Os clientes internacionais devem contactar o seu distribuidor local.

© 2014-2015 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados. Hologic, ATEC e os logétipos associados sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da
Hologic, Inc. e/ou respectivas subsididrias nos Estados Unidos e/ou noutros paises.
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ATECP® Dispositivo per biopsia mammaria
Istruzioni per I'uso (IFU)

Leggere attentamente tutte le informazioni. La mancata osservanza di queste istruzioni pud causare
conseguenze impreviste.

Importante: questo inserto contiene le istruzioni per I'uso clinico (IFU) del dispositivo per biopsia
mammaria ATEC® da utilizzare con il sistema per biopsia ed escissione mammaria ATEC® . Non deve
essere utilizzato come riferimento per le tecniche chirurgiche.

Indicazioni

Il sistema per biopsia ed escissione mammaria ATEC® ¢ indicato per ottenere campioni di tessuto mammario
per il campionamento diagnostico di anomalie mammarie. Il sistema per biopsia ed escissione mammaria
ATEC ¢ ideato per ottenere campioni di tessuto mammario per I'esame istologico con rimozione completa o
parziale dell’anomalia rilevata tramite imaging. L'estensione dell’anomalia istologica non pud essere
determinata in modo affidabile dall’aspetto mammografico, pertanto I'estensione della rimozione
dell’evidenza di anomalia rilevata tramite imaging non & predittiva dell’estensione della rimozione
dell’anomalia istologica, ad esempio, della malignita. Quando I'anomalia sottoposta a campionamento non &
istologicamente benigna, & fondamentale esaminare i margini del tessuto per verificare che la rimozione sia
stata completa, utilizzando la procedura chirurgica standard.

Controindicazioni

Il dispositivo per biopsia mammaria ATEC & previsto esclusivamente per uso diagnostico e NON ¢ indicato
per I'uso terapeutico. In base alla valutazione del medico, tale dispositivo € controindicato per pazienti
con maggior rischio o che possono sviluppare complicazione associabili alla rimozione del core o alla
biopsia mammaria. Pazienti in terapia anticoagulante o che soffrono di malattia emorragica possono
essere a maggior rischio di complicazioni procedurali.

Descrizione del dispositivo

|l sistema per biopsia ed escissione mammaria ATEC & composto da un dispositivo per biopsia mammaria
ATEC, dall’apposita console e dai relativi accessori. Il dispositivo per biopsia mammaria ATEC é sterile,
monouso e senza lattice ed e previsto per I'uso sotto guida visiva, ad esempio di tipo ecografico,
stereotassico e imaging a risonanza magnetica (MRI). 1l dispositivo per biopsia mammaria ATEC & un
dispositivo bioptico con aspirazione forzata utilizzato per rimuovere tessuto mammario in modo
minimamente invasivo ideato esclusivamente a scopo di biopsia e diagnostico. Il disposivio NON & previsto
per un utilizzo non conforme a standard, specifiche e limiti definiti in queste istruzioni e altro materiale di
riferimento. 1l dispositivo € previsto per I'uso su una sola paziente e I'intero manipolo & completamente
monouso. |l dispositivo & composto fondamentalmente da un ago cavo con un’apertura laterale e una



Descrizione del dispositivo (segue)

cannula interna affilata che si estende ad alta velocita sull’apertura per acquisire il tessuto prescelto.
Durante questo processo, all'interno della cannula interna viene generato il vuoto per favorire I'aspirazione
del tessuto nell’apertura. Per irrigare la cavita e portare il tessuto fino all’apposito filtro, viene erogata
soluzione fisiologica attraverso il dispositivo. Insieme al dispositivo per biopsia mammaria ATEC ¢ possibile
utilizzare un marcatore del sito bioptico compatibile, a seguito della rimozione del tessuto o della procedura
bioptica, per contrassegnare la posizione della biopsia per procedure future.

Istruzioni per I'uso

Per le istruzioni per I'uso della console e del manipolo, fare riferimento al “Manuale dell’operatore del
sistema per escissione e biopsia mammaria ATEC”.

Avvertenze e precauzioni
. Attenzione: le leggi federali (USA) limitano la vendita del presente dispositivo al medico o

su prescrizione medica.

e La procedura deve essere eseguita solo da persone in possesso di idonea formazione e conoscenze sulla
procedura. Prima di eseguire una procedura minimamente invasiva, fare riferimento alle tecniche,
alle complicanze e ai rischi descritti nella letteratura medica.

e || dispositivo per biopsia mammaria ATEC puo essere utilizzato solo da medici esperti nelle procedure di
biopsia percutanea.

e All'uso del dispositivo per biopsia mammaria ATEC in pazienti con impianti mammari, occorre associare
una valida valutazione da parte del professionista.

e Si suggerisce di acqusire un’anamnesi medica completa e approfondita e di effettuare esami fisici, tra i
quali anche una valutazione radiografica e test di laboratorio.

e || dispositivo per biopsia mammaria ATEC per MRI & inteso per I'uso esclusivamente con la console e
|'interruttore a pedale per MRI ATEC.

e Prima di utilizzare il dispositivo per biopsia mammaria ATEC, controllare la confezione e il dispositivo
stesso per escludere danni insorti durante la spedizione. Se si sospetta che la confezione sia stata
manomessa, non usare il dispositivo.

e Come avviene per qualunque procedura medica, assicurarsi che gli utenti indossino I'idoneo
abbigliamento protettivo per prevenire potenziali contatti con i fluidi corporei.

e Evitare che I'operatore o lo strumento venga a contatto con I'ago ricoperto dalla guaina del dispositivo
per biopsia mammaria ATEC.

e Strumenti e accessori mini-invasivi prodotti o distribuiti da societa non autorizzate da Hologic, Inc.
possono non essere compatibili con il dispositivo per biopsia mammaria ATEC. L'utilizzo di tali
prodotti pud causare effetti imprevisti e lesioni all’'utente o alla paziente.



Avvertenze e precauzioni (segue)

e Per strumenti o dispositivi che vengono a contatto con liquidi corporei pud essere necessario adottare
procedure di smaltimento specifiche mirate ad evitare la contaminazione biologica.

e Smaltire tutti gli strumenti aperti, che siano stati o meno utilizzati.

* Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo per biopsia mammaria ATEC. La risterilizzazione e/o il
riutilizzo possono compromettere I'integrita dello strumento. Questo puo portare a guasti del
dispositivo e/o a una contaminazione incrociata dovuta all’utilizzo di dispositivi non adeguatamente
puliti o sterilizzati.

e || set di tubi che collega I'ago per biopsia e la console di questo dispositivo contiene DEHP, di-(2-
etilexil) ftalato. In conformita con la Direttiva della Commissione europea 67/548/EEC, si prega di
notare che il DEHP pud avere effetti negativi sulla fertilita e puo inoltre causare danni al feto. L'uso
del presente dispositivo non & controindicato in donne che allattano o incinte oppure bambini, tuttavia
in questi soggetti possono esserci rischi residui derivanti dall’'uso del dispositivo DEHP. Si consiglia di

fare ricorso a un fondato giudizio medico. '

|l dispositivo per biopsia mammaria ATEC ¢ fornito sterile e monouso. Smaltire in un contenitore idoneo
dopo I'uso. Il dispositivo bioptico & sterilizzato tramite raggi gamma per un livello di sicurezza di sterilita
SAL (Sterility Assurance Level) 10°®.

Fornitura

Per maggiori informazioni

Per maggiori informazioni sul dispositivo per biopsia mammaria ATEC, i clienti negli Stati Uniti e in
Canada possono contattare il Servizio assistenza clienti Hologic al numero: 1-877-887-8767 oppure
all’indirizzo CSupport@hologic.com. Eventuali reclami da parte dei clienti possono essere indirizzati al
Servizio reclami al numero: 1-888-355-7876 oppure all’indirizzo quality.reporting@hologic.com.

| clienti internazionali possono contattare il rispettivo distributore locale.

© 2014-2015 Hologic Inc. Tutti i diritti riservati. Hologic, ATEC e i loghi associati sono marchi di fabbrica e/o marchi di fabbrica depositati di Hologic, Inc. e/o sue
filiali negli USA e/o negli altri paesi.
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