Brevera®-biopsinal
Bruksanvisning

Inledning

Las igenom all information noggrant. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan leda till oavsiktliga
konsekvenser.

Viktigt: Denna bipacksedel ar utformad for att ge instruktioner for klinisk anvandning (IFU) av Brevera-
brostbiopsienheten som ska anvéndas med Brevera-brostbiopsisystemet. Det ar inte en referens till kirurgiska
tekniker.

Patientmalgrupp

Brevera-brostbiopsisystemet &r avsett att anvandas pa patienter med misstankta avvikelser i brostvavnaden,
dar histologiska prover via biopsi krdvs for den primdra diagnosen av denna avvikelse.

Indikationer

Hologics Brevera-brostbiopsisystem med CorLumina®-avbildningsteknik ar avsett for diagnostisk provtagning av
brostvavnad vid férandringar i brostet. Brevera-brostbiopsisystemet tar ett prov pa malvévnaden och kan aven
ta radiografiska bilder av véavnadsprovet. Brevera-brostbiopsisystemet dr avsett for provtagning av bréstvavnad
for histologisk undersokning med delvist eller fullstandigt avidgsnande av den avbildade forandringen. | fall dar
en patient har en tydlig forandring som bedémts som godartad genom kliniska och/eller radiologiska kriterier
(t.ex. fibroadenom, fibrocystisk lesion), kan Brevera-brostbiopsisystemet ocksa anvandas for att delvis aviagsna
sadana tydliga lesioner. Omfattningen av den histologiska forandringen kan inte pé ett tillforlitligt satt faststéllas
fran utseendet pA mammografibilderna. Darfor sdger omfattningen av avldgsnandet av den avbildade forandringen
ingenting om omfattningen av avldgsnandet av den histologiska fordndringen, till exempel malignitet. Om
vavnadsprovet inte ar histologiskt godartat ar det viktigt att vdvnadsgranserna undersoks och avlagsnas med en
kirurgisk standardprocedur.

Kontraindikationer
Brevera-brostbiopsisystemet med CorLumina-avbildningsteknik &r inte avsett for terapeutiskt bruk.

Brevera-brosthiopsisystemet med CorLumina-avbildningsteknik &r kontraindicerat for patienter som, enligt
lakarens bedémning, kan I6pa okad risk for eller utveckla komplikationer i samband med karnborttagning eller
biopsi. Patienter som far antikoagulantiabehandling eller som har blddningsrubbningar anses Iopa okad risk for
komplikationer under proceduren.

Avsedd anvandare

Mammografitekniker

o Uppfyller alla krav som géller pa den plats dar mammografiteknikern arbetar.
o Har slutfort utbildning pA mammografisystemet.

 Har utbildning i mammaografipositioner.

o Forstar stereotaktiska brostbiopsiprocedurer.

o Forstar hur man anvinder en dator och dess kringutrustning.

o Forstar sterila tillvagagangssatt.

Radiologer, kirurger

 Uppfyller alla krav som géller pa den plats dar lakaren arbetar.
o Forstar stereotaktiska brostbiopsiprocedurer.

o Forstar hur man anvénder en dator och dess kringutrustning.
o Forstar sterila tillvigagangssétt.

e Ger lokalbeddvning.

 Har kunskap om grundldggande procedurer for kdrnbiopsi.
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Medicinsk fysiker

o Uppfyller alla krav som géller pa den plats dar den medicinska fysikern arbetar.
o Forstdr mammografi.

e Har erfarenhet av digital bildtagning.

o Forstar hur man anvéander en dator och dess kringutrustning.

Beskrivning av enheten

Brevera-biopsinalen dr avsedd for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning. Anvéndaren ansluter
biopsinalen till en &teranvandbar drivenhet och ansluter biopsienhetens komponenter till konsolen. Biopsinalen
bestar huvudsakligen av en ihalig nal med en sidodppning och en vass inre kanyl som, nér den ansluts till
Brevera-brostbiopsisystemet, roterar och rér sig langs 6ppningen for att fa atkomst till malvavnad. Brevera-
drivenheten innehéller mekaniska och elektriska komponenter som driver nélens rotation och framatrérelse. Under
biopsiforfarandet dras vavnaden in i 6ppningen med hjélp av vakuum som skapats i enheten. Kanylen rér sig och
roterar for att skdra av vavnaden. Vavnadsprovet sugs sedan genom en rorledning till ett vavnadsfilter. Saltldsning
skoljs genom biopsienheten for att skdlja halrummet och transportera vévnad till vavnadsfiltret.

Biopsinalens nomenklatur och produktval efter katalognummer

Brevera-biopsinalens katalognummer anvénder foljande nomenklatur:

REF Kanylens Nallangd Oppningens storlek Suffix
nalstorlek (cm) (mm) (om sadant finns)

BREVDISP09 | 09:9 gauge | 13 cm lang 20 mm (alternativt 12 mm baserat | Inget
pé inforingshjalpens riktning)

Se www.hologic.com for en uppdaterad lista 6ver produkterbjudanden for biopsinal.

Kliniska fordelar

Brevera-brostbiopsisystemet utfor biopsier pa ett tidseffektivt satt genom att kombinera vakuumassisterad
inhdmtning av vdvnadsprover, bildverifiering i realtid och avancerad hantering efter biopsin i ett integrerat system.
Bildbehandling i realtid gor det mojligt att visuellt bekrafta varje steg i inhdmtningen av vavnadsprovet, sa att
lékaren kan fatta valgrundade kliniska beslut och undvika upprepade biopsiprocedurer.

Biverkningar
Foljande biverkningar kan uppsta eller har rapporterats i samband med anvéndning av Brevera-brostbiopsisystemet:

* Hematom

e Perforation

e Trubbigt trauma

o |nfektion

o VVévnadsskador

® Smarta

e Blodning

¢ |Inflammation

o Elektrisk stot

o Stralningsexponering, oavsiktlig
o Reaktion pa frammande kropp
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Forberedelse av enhet — Avfyrnings- eller icke-avfyrningsenhet

Anslutningar for biopsienhet

1. Anslutning till biopsinalen

2. Anslutningspunkt till biopsienhetens
adapter (spar i botten)

3. Sladd till drivenhet

4. Lasspérr for biopsienhetens adapter

Figur 1: Komponent till drivenhet
Se Brevera-anvandarhandboken for fullstindiga instruktioner om anvandning av konsol och enhet.

VARNING: Fore anvéndning ska skyddsférpackningen och nélen kontrolleras betréffande transportskador. Nalen
far inte anviandas om den eller férpackningen ser ut att ha skadats.

VARNING: Anslut inte biopsinalen forrén strommen till systemet &r paslagen och drivenheten &r i hemlége och
redo.

1. Placera den forseglade forpackningen for biopsinlen pa konsolbrickan.

2. Riv upp biopsinélens sterilforpackning.

3. Ta bort biopsinalen fran brickan och lat slangen och vévnadsfiltret vara kvar i brickan. Se till att biopsinalens
kugghjul ar helt framatriktade, mot nélspetsen.

VARNING: Lat skyddshdljet pa biopsinalens spets vara kvar sa att den forblir steril.
4. Hall biopsinalen i ena handen, med kugghjulen vanda nedat och den skyddade nalspetsen vand &t hoger. Passa
in tappen pé biopsinalen mot uttaget i drivenheten.
A VARNINE;: Ple}cera inte fingrarna pa drivenhetens metalldelar. Dessa delar kan borja rora sig innan
biopsinalen &r installerad.
5. Flytta forsiktigt biopsindlen rakt ned och rikta baksidan av tappen mot baksidan av uttaget, tills nalen far kontakt
med drivenheten. Dra inte biopsindlen Gver drivenheten.

Figur 2: Ansluta biopsinalen till drivenheten

VARNING: Placera inte fingrarna pa drivenheten nér strommen till systemet ar paslagen. Delar kan plétsligt
borja rora sig.

6. Skjut biopsinalen framat (&t hoger) tills den lases pa plats med ett klick.
VARNING: Se till att biopsinalen &r helt last pa drivenheten.
7. Ta bort skyddslocket pa en saltldsningspase. (En 250 cc saltldsningspase rekommenderas.)
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8. Ta bort saltidsningsslangen frén biopsinlens forpackning.
9. For in pluggen i saltlosningspésen.

VARNING: For att forhindra kontamination, se till att du anvinder en aseptisk teknik nar du férbereder

saltlésningspésen.

10. Placera saltldsningspéasen pé kroken pa konsolens vanstra sida.

11. Dra saltldsningsslangen fran pluggen genom saltlésningsrorets uttag, moturs runt saltlosningsslangens platta
och genom slangledaren.

12. For in slangdelen med den storre diametern i saltlosningspasens kldmventil. Se till att saltldsningsslangen sitter
ordentligt pa plats.

Figur 3: Placering av saltlésningsslangen i saltlésningspasens kldmventil
13. For in vakuumslangen i styrningen hdgst upp pa saltldsningsslangens platta.
VARNING: Kontrollera att nélstyrningen ar korrekt installerad fore anvandning.
Installera och ta av vavnadsfiltrets lock

A. Installera vavnadsfilterlocket genom att forsiktigt sdnka ned det p& vavnadsfiltret tills de tvé flikarna klickar pa
plats.

VARNING: Se till att de utskjutande delarna i mitten av vavnadsfilterlocket ar placerade i sparen pé
vévnadsfiltrets axel. Se till att bada flikarna har hakat fast ordentligt.

B. For att ta bort locket, kldm runt de tva tapparna pé véavnadsfilterlocket och dra upp locket.

Figur 4: Installera och ta av vdvnadsfiltrets lock

Utfora en biopsi och slutféra forfarandet
Se Brevera-anvandarhandboken for fullstindiga instruktioner fér anvandning av konsol och enhet.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

o Var forsiktig nér du ansluter vassa enheter till adaptern.

e Som med alla medicinska forfaranden, se till att anvandarna bér lamplig personlig skyddsutrustning sa att de ar
skyddade mot eventuell kontakt med kroppsvétskor.

* Brevera-hiopsindlsforfarandet far endast utforas av personer med ldmplig utbildning och som ar bekanta med
forfarandet. Konsultera Idmplig medicinsk litteratur om teknik, komplikationer och risker innan du utfér minimalt
invasiva forfaranden.

o Brevera-hiopsindlen ska endast anvandas av lakare som ar utbildade i att utfora perkutan biopsi.

o I&ONLYOB& Enligt amerikansk lag far denna biopsinél endast séljas av lékare eller pa bestéllning av en
lakare.

e Anvand sund professionell bedomning om Brevera-brostbiopsienheten ska anvéindas pa patienter med
brostimplantat.

o Undvik operators- eller instrumentkontakt med den skyddade néldelen pa Brevera-biopsinalen.

e Minimalt invasiva instrument och tillbehér som har tillverkats eller distribuerats av foretag som inte &r godkénda
av Hologic kanske inte &r kompatibla med Brevera-brostbiopsisystemet. Att anvénda sédana produkter kan leda
till odnskade resultat och kan eventuellt skada anvéndare eller patient.

o Instrument eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvétskor kan kréva sarskild hantering vid kassering
for att forhindra biologisk kontamination.

o Kassera alla anvanda eller oanvanda engangsinstrument sedan de dppnats.

o Brevera-biopsindl eller inforingshjalp far inte omsteriliseras eller teranvindas. Omsterilisering eller
ateranvandning kan skada instrumentet. Otillrackligt rengjorda och steriliserade enheter kan leda till eventuell
risk att biopsinlen inte fungerar som avsett eller till korskontaminering.

e En fullstdndig och omfattande preoperativ sjukdomshistorik och fysisk undersékning rekommenderas.
Radiografisk utvardering och laboratorietester kan ocksa inga.

e Brevera-brostbiopsisystemet med CorLumina-avbildningsteknik &r inte avsett for anvandning med
magnetresonanstomografi (MRI) eller ultraljud.

o En eller flera komponenter i denna enhet innehaller &mnen som definieras som cancerframkallande, mutagena
och reproduktionstoxiska (CMR 1A och/eller CMR 1B) och/eller hormonstérande @mnen i en koncentration dver
0,1 viktprocent. Den biologiska risken har dock bedémts och produkten betraktas som saker. Mer information
om CMR-émnen finns pa Europeiska kemikaliemyndighetens webbplats: https://echa.europa.eu/

5 Svenska



Brevera-biopsinal &r kompatibel med foljande system och tillbehor:

Katalognummer

Beskrivning

BREV100 Brevera 100-system
BREV200 Brevera 200-system
BREVDRV Drivenhet

BREVADPTR Adapter

BREVADPTRM Adapter for MammoTest®
BREVSTYLBRKT Stilettfaste

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Kalibreringshandstycke 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Nalstyrningshallare for MammoTest

BREVADPTRG Adapter for GE Senographe® Stereotaxy
EVIVA_BUSHING_GE Bussning for GE Senographe Stereotaxy
BREVTFO1 Vavnadsfilter med en kammare
BREVTF12 Vavnadsfilter med 12 kammare
EVIVA_NGO9L Nalstyrning

EVIVA_NGO9R Nalstyrning

ATEC BEHALLARE Sugbehallare med lock

SMark-Eviva-13

Biopsiplatsmarkor, titan

SMark-Eviva-25-13

Biopsiplatsmarkor, titan

SMark-E13-ss1

Biopsiplatsmarkar, rostfritt stél

SMark-E13-ss2

Biopsiplatsmarkaor, rostfritt stél

SMark-E13-ss3

Biopsiplatsmarkor, rostfritt stél

TriMark-Eviva-13

Biopsiplatsmarkor, titan

TriMark-Eviva-2S-13

Biopsiplatsmarkor, titan

TUMARK-BREV-S-VISION

Biopsiplatsmarkadr, nitinol

TUMARK-BREV-S-X

Biopsiplatsmarkar, nitinol

TUMARK-BREV-S-Q

Biopsiplatsmarkar, nitinol

TUMARK-BREV-P-VISION

Biopsiplatsmarkar, nitinol

TUMARK-BREV-P-X

Biopsiplatsmarkar, nitinol

TUMARK-BREV-P-Q

Biopsiplatsmarkar, nitinol
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Garanti

Med undantag for vad som i dvrigt uttryckligen anges i Avtalet: i) Utrustning som tillverkas av Hologic garanteras
for den ursprungliga Kunden att prestera vasentligen i enlighet med publicerade produktspecifikationer

under ett (1) ar fran leveransdatum, eller om installation kravs, fran installationsdatum (”Garantiperioden”);

ii) mammografirontgenror for digital bilddiagnostik garanteras i tjugofyra (24) ménader, under vilka rontgenroren
garanteras fullt ut under de forsta tolv (12) manaderna och garanteras i proportionellt linjart avtagande grad under
manaderna 13-24; iii) reservdelar och atertillverkade artiklar garanteras under &terstoden av Garantiperioden eller
nittio (90) dagar fran leverans, om denna tid r langre; iv) forbrukningsvaror garanteras att uppfylla publicerade
specifikationer under en period som upphér pé det utgdngsdatum som anges pé respektive forpackning;

v) licensierad programvara garanteras att fungera i enlighet med publicerade specifikationer; vi) Tjanster garanteras
att levereras pa ett yrkesmassigt sétt; vii) Utrustning som ej tillverkas av Hologic garanteras av sin tillverkare,

och sadana garantier ska aven omfatta Hologics kunder, i den utstréckning tillverkaren av sédan av Hologic ej
tillverkad utrustning sa tillater. Hologic garanterar inte avbrotts- eller felfri anvandning av produkterna eller att

de fungerar tillsammans med andra tillverkares produkter som inte godkants av Hologic. Dessa garantier galler

inte for artiklar som: a) reparerats, flyttats eller andrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic;
b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller elektriskt), pafrestning eller felaktig anvandning; c) forvarats,
underhallits eller anvants pa ett sdtt som ar ofdrenligt med tillimpliga specifikationer eller anvisningar fran Hologic,
inklusive kundens végran att tillata programuppgraderingar som rekommenderas av Hologic eller d) betecknas som
levererade utan garanti fran Hologic eller pa forlanseringsbasis eller i befintligt skick.

Leverans

Brevera-biopsinalen levereras steril for anvandning pa en patient. Kassera i en lamplig behéallare efter anvéndning.

Produktklagomal och teknisk support

Eventuella klagomal eller problem som ror denna produkts kvalitet, tillforlitlighet, sékerhet eller prestanda ska
rapporteras till Hologic. Om enheten har orsakat eller forvérrat en patientskada ska incidenten omedelbart
rapporteras till Hologics auktoriserade representant och behdrig myndighet i respektive medlemsstat eller land.
De behdriga myndigheterna &r vanligtvis de enskilda medlemsstaternas hélsoministerium eller en myndighet inom
halsoministeriet.

For teknisk support eller information om nya bestéliningar i USA, kontakta:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive 2797
Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: 1-877-371-4372
www.hologic.com

Internationella kunder ska kontakta distributéren eller ndrmaste férsaljningsrepresentant fér Hologic:

E Hologic BV AU-SPONSOR
Da Vincilaan 5 . .
1930 Zaventem Hologic (Australien och Nya Zeeland) Pty Ltd

X Suite 302, Level 3
Belgien 2 Lyon Park Road
Tel. +322711 46 80 Macquarie Park NSW 2113
Tel. 02 9888 8000
Felsokning

Se Brevera-anvandarhandboken for fullstdndig information om felsokning.
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Symboler som anvéands pa markningen

Foljande symboler finns pa produktetiketterna for Brevera-biopsinalen:

Symbol

Beskrivning

Standard

KonLy

Endast pa lakares ordination

21 CFR 801.109

| EC |Rer]

Auktoriserad representant i europeiska

gemenskapen

ISO 15223-1, referens 5.1.2

C€

CE-mérke med referensnummer pa

MDR-férordning (EU)

anmalt organ 2017/745
XXXX
Oversattningsruta Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

1ISO 15223-1, referens 5.4.3

F6lj bruksanvisningen

IEC 60601-1, referensnummer
Tabell D.2, sékerhetssymbol 10
(ISO 7010-M002)

Anvand inte om forpackningen ar skadad

ISO 15223-1, referens 5.2.8

7® o

Katalognummer

ISO 15223-1, referens 5.1.6

LOT Satskod ISO 15223-1, referens 5.1.5
QTY Antal Hologic
Tillverkare ISO 15223-1, referens 5.1.1

Tillverkningsland

I1SO 15223-1, referens 5.1.11

Patent

Hologic

Far inte omsteriliseras

I1SO 15223-1, referens 5.2.6

Far inte ateranvandas

ISO 15223-1, referens 5.4.2

el

STERILE

Steriliserad med stralning

ISO 15223-1, referens 5.2.4

STERILE|

Steriliserad med etylenoxid

ISO 15223-1, referens 5.2.3
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Symbol Beskrivning Standard
@ Innehaller farliga amnen ISO 7000-3723
g Sista forbrukningsdag ISO 15223-1, referens 5.1.4
MR-osaker ASTM F2503 referensnummer
Tabell 2, symbol 7.3.3;
7.4.9.1; fig. 9
Medicinteknisk produkt ISO 15223-1, referens 5.7.7
Q Sterilbarridrsystem med ett lager med ISO 7000-3708
skyddande inre férpackning
YYYY-MM-DD Datumformat: Hologic
AAAA star for aret
MM star fér manaden
DD star for dagen
@ Landskod for éversattning ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera och CorLumina ar varumarken eller registrerade varumarken som tillhdr Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i
USA och/eller andra lander. Alla andra varumarken, registrerade varumérken och produktnamn tillhér sina respektive égare.

AW-22717-1602 revidering 001
April 2023
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