Acul de biopsie Brevera®
Instructiuni de utilizare

Introducere

Cititi cu atentie toate informatiile. Nerespectarea instructiunilor in mod corespunzator poate duce la consecinte
neprevazute.

Important: Acest prospect este conceput pentru a oferi instructiuni de utilizare (IU) pentru dispozitivul de biopsie
mamara Brevera care va fi utilizat impreuna cu sistemul de biopsie mamara Brevera. Acesta nu reprezinta
o referintd pentru tehnicile chirurgicale.

Grupul tinta de pacienti

Sistemul de biopsie mamara Brevera este conceput pentru a fi utilizat in cazul pacientilor cu anomalii suspecte ale
tesutului mamar care necesita prelevarea unei probe pentru examen histologic prin biopsie, pentru diagnosticarea
primara a acestor anomalii.

Indicatii

Sistemul de biopsie mamara Hologic Brevera cu tehnologie imagistica CorLumina® este conceput pentru a asigura
probe de tesut mamar in vederea diagnosticarii anomaliilor mamare. Sistemul de biopsie mamara Brevera excizeaza
tesutul vizat si optional prezinta imagini radiografice in linie ale tesutului excizat. Sistemul de biopsie mamara Brevera
este conceput pentru a asigura tesut mamar n vederea examinarii histologice, cu indepartarea partiala sau totald

a anomaliei scanate imagistic. In situatiile in care pacientii prezinta o anomalie palpabild care a fost clasificata drept
benigna prin criterii clinice si/sau radiologice (de exemplu, fibroadenom, leziune fibrochistica), sistemul de biopsie
mamara Brevera poate fi utilizat pentru indepartarea partiala a respectivelor leziuni palpabile. Amploarea anomaliei
histologice nu poate fi stabilita in mod fiabil pe baza aspectului mamografic. Astfel, gradul de indepartare a probei

de anomalie scanate imagistic nu estimeaza gradul de indepartare a anomaliei histologice, cum ar fi indepartarea
malignitatii. Atunci cand anomalia prelevata nu este benigna din punct de vedere histologic, este esential ca marginile
tesutului sa fie examinate cu privire la integralitatea indepartarii anomaliei printr-o procedura chirurgicala standard.

Contraindicatii

Sistemul de biopsie mamara Brevera cu tehnologie imagistica CorLumina nu este conceput pentru aplicatii
terapeutice.

Sistemul de biopsie mamara Brevera cu tehnologie imagistica CorLumina este contraindicat in cazul pacientilor
care, conform deciziei medicului, pot fi supusi unui risc ridicat sau pot dezvolta complicatii asociate biopsiei
sau endobiopsiei. Pacientii care primesc terapie cu anticoagulante sau care pot avea tulburari hemoragice pot
fi considerati supusi unui risc ridicat de complicatii procedurale.

Utilizatorul vizat

Tehnologul de mamografie

« indeplineste toate cerintele care se aplica locului in care tehnologul de mamografie isi desfisoard activitatea.
e Afost instruit cu privire la sistemul de mamografie.

o Afost instruit cu privire la pozitiile de mamografie.

* Intelege procedurile de biopsie stereotactica a sanului.

* Intelege cum sa utilizeze un computer si dispozitivele periferice ale acestuia.

e Intelege procedurile sterile.

Radiologul, chirurgul

° [ndeplineste toate cerintele care se aplica locului in care medicul isi desfasoara activitatea.
¢ Intelege procedurile de biopsie stereotactica a sanului.

* Intelege cum s utilizeze un computer si dispozitivele periferice ale acestuia.

* Intelege procedurile sterile.

* Administreazé anestezie locala.

e Intelege procedurile chirurgicale de baza pentru endobiopsie.
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Fizicianul medical

° Indeplineste toate cerintele care se aplica locului in care fizicianul medical isi desfasoara activitatea.
¢ Intelege ce presupune mamografia.

* Are experientd in domeniul imagisticii digitale.

e Intelege cum sa utilizeze un computer si dispozitivele periferice ale acestuia.

Descrierea dispozitivului

Acul de biopsie Brevera este de unica folosinta. Utilizatorul conecteaza acul de biopsie la o componenta de
actionare a dispozitivului si conecteaza componentele dispozitivului de biopsie la consola. Acul de biopsie este
alcatuit in principal dintr-un ac gol cu deschidere laterald si o canuld interioara ascutitd care, atunci cand este
conectata la sistemul de biopsie mamara Brevera, se roteste si extinde prin deschidere pentru a accesa tesutul
vizat. Componenta de actionare a dispozitivului Brevera contine elemente mecanice si electrice care actioneazé
rotirea si inaintarea acului. In timpul procesului de biopsie, la interiorul dispozitivului se creeaza un vid care trage
tesutul in deschidere. Canula executa miscarea de translatie si rotatie pentru a taia tesutul. Proba de tesut este
apoi aspirata prin tubulatura cétre un filtru de tesut. Dispozitivul de biopsie este alimentat cu solutie salind pentru
spalarea cavitatii si transportul tesutului catre filtrul de tesut.

Nomenclatura acului de biopsie si selectarea produsului dupa numarul de catalog

Numerele de catalog ale acului de biopsie Brevera folosesc urmatoarea nomenclatura:

REF Canula de taiere Lungime ac Dimensiune deschidere Sufix
Calibru ac (cm) (mm) (daca exista)
BREVDISP09 09: Calibru 9 13 cm lungime | 20 mm (optional, 12 mm Niciunul

in functie de orientarea
dispozitivului de introducere)

Consultati site-ul web www.hologic.com pentru o listd actualizata a ofertelor de ace pentru biopsie.

Beneficii clinice

Sistemul de biopsie mamara Brevera efectueaza biopsii in timp util si in mod eficient, combinand prelevarea de
tesut asistata de vid, verificarea in timp real a imaginilor si o manipulare post-biopsie complexa intr-un singur
sistem integrat. Imagistica in timp real permite confirmarea vizuala a pasilor de prelevare a tesutului, fapt ce i
permite medicului sa ia decizii clinice informate cu incredere, evitindu-se astfel repetarea procedurilor de biopsie.

Reactii adverse

Urmétoarele reactii adverse pot surveni sau au fost raportate in asociere cu utilizarea sistemului de biopsie
mamara Brevera:

© Hematom

e Perforare

e Traumatism acut

* |nfectie

e | ezarea tesutului

e Durere

e Sangerare

e |nflamatie

e Electrocutare

e Expunere la radiatii, neintentionata
e Reactie la un corp strain
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Pregatirea dispozitivului — Optiunea cu declansarea sau fara declansarea
dispozitivului

Conexiunile dispozitivului de biopsie

1. Conexiunea la acul de biopsie

2. Punct de conexiune cu adaptorul
dispozitivului de biopsie (canelura in
partea inferioara)

3. Cablu componenta de actionare
a dispozitivului

4. Element de deblocare pentru adaptorul
dispozitivului de biopsie

Figura 1: Componenta de actionare a dispozitivului
Consultati Ghidul de utilizare Brevera pentru instructiuni complete de utilizare a consolei si dispozitivului.

AVERTISMENT: inainte de utilizare, verificati ambalajul de protectie si acul pentru a va asigura ca nu au fost
deteriorate in timpul transportului. Daca se constata ca ambalajul sau acul a fost compromis, nu utilizati acul.

AVERTISMENT: Nu conectati acul de biopsie pana cand sistemul nu este pornit, iar componenta de actionare

a dispozitivului nu este adusad in pozitia de pornire si pregatita.

1. Asezati ambalajul sigilat pentru acul de biopsie pe tava consolei.

2. Deschideti ambalajul steril al acului de biopsie.

3. indepartati acul de biopsie din tavé, l&sand tubulatura si filtrul de tesut in tava. Asigurati-va ca mecanismul de
actionare a acului de biopsie este avansat complet spre varful acului.

AVERTISMENT: Pentru a mentine sterilitatea, lasati teaca de protectie pe varful acului de biopsie.

4. Tineti acul de biopsie cu 0 mana, cu mecanismul de actionare orientat in jos si varful acului in teaca orientat
spre dreapta. Aliniati clapeta de pe acul de biopsie cu canelura de pe componenta de actionare a dispozitivului.

ﬁ AVERTISMENT: Nu asezati degetele pe piesele metalice ale componentei de actionare a dispozitivului.
Aceste piese se pot deplasa inainte de instalarea unui ac de biopsie.

5. Mutati cu grija acul de biopsie in jos, aliniind partea din spate a clapetei cu partea din spate a canelurii,
pana cand acul se cupleaza cu componenta de actionare a dispozitivului. Nu trageti acul de biopsie peste
componenta de actionare a dispozitivului.

Figura 2: Conectarea acului de biopsie la componenta de actionare a dispozitivului

AVERTISMENT: Nu asezati degetele pe componenta de actionare a dispozitivului atunci cand alimentarea cu
energie a sistemului este pornita. Componentele se pot deplasa brusc.

6. Glisati acul de biopsie inainte (spre dreapta) pana cand se blocheaza pe pozitie cu un clic.
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AVERTISMENT: Asigurati-va ca acul de biopsie este complet blocat pe componenta de actionare a dispozitivului.

7. Luati o punga cu solutie salind si indepartati capacul de protectie. (Se recomanda utilizarea unei pungi de
250 cm? solutie saling).

8. Scoateti tubulatura de solutie salina din ambalajul acului de biopsie.
9. Introduceti varful in punga cu solutie salina.

AVERTISMENT: Asigurati-va ca utilizati o tehnica aseptica atunci cand intepati punga cu solutie salina pentru
a preveni contaminarea.

10. Asezati punga cu solutie salina in carligul pentru solutie salin din partea stanga a consolei.

11. Ghidati tubulatura de solutie salina pornind de la varf, prin canelura dedicata tubulaturii de solutie salina, intr-o
miscare de rotire spre stanga, in jurul placii de gestionare a tubulaturii de solutie salina si apoi prin conducta
dedicata pentru tubulatura de solutie salind.

12. Introduceti sectiunea cu diametru mai mare a tubulaturii de solutie salina in supapa de strangere. Verificati ca
tubulatura de solutie salind sa fie bine fixata.

Figura 3: Plasarea tubulaturii de solutie salind in supapa de strangere

13. Introduceti tubul de vid in ghidajul din partea de sus a placii de gestionare a tubulaturii de solutie salina.
AVERTISMENT: Asigurati-va ca ghidajul pentru ac este instalat corect inainte de utilizare.

Instalarea si indepértarea capacului filtrului de tesut

A. Pentru instalare, coborati usor capacul filtrului de tesut pe filtrul de tesut, pana cand cele doua clapete se
fixeaza pe pozitie.

AVERTISMENT: Verificati ca proeminentele din centrul capacului filtrului de tesut sa fie aliniate cu canelurile de
pe axul filtrului de tesut. Verificati ca ambele clapete sa fie bine blocate.

B. Pentru indepartare, strangeti ambele clapete de pe capacul filtrului de tesut si trageti capacul in sus.

Figura 4: Instalarea si indepartarea capacului filtrului de tesut
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Efectuarea unei biopsii si finalizarea procedurii
Consultati Ghidul de utilizare Brevera pentru instructiuni complete de utilizare a consolei si dispozitivului.

Avertismente si precautii

Procedati cu atentie atunci cand atasati dispozitive ascutite la adaptor.

La fel ca in cazul oricarei proceduri medicale, utilizatorii trebuie sa poarte echipamente individuale de protectie
corespunzatoare pentru a fi protejati impotriva contactului cu fluide corporale.

Procedura cu ac de biopsie Brevera trebuie efectuatd numai de persoanele care au fost suficient instruite si
sunt familiarizate cu aceasta. Consultati literatura medicald cu privire la tehnici, complicatii si pericole inainte
de a efectua orice procedurd minim invaziva.

Acul de biopsie Brevera trebuie utilizat numai de medici instruiti in proceduri de biopsie percutanata.

l3¢0N|_Y Atentie: Legislatia federala permite vanzarea acestui ac de biopsie doar de catre un medic sau pe
baza prescriptiei acestuia.

Atunci cand utilizati dispozitivul de biopsie mamara Brevera in cazul pacientelor cu implanturi mamare, bazati-va
pe un bun discernamant profesional.

Evitati contactul operatorului sau instrumentului cu partea in teaca a acului de biopsie Brevera.
Este posibil ca instrumentele minim invazive si accesoriile produse sau distribuite de companiile care nu sunt

autorizate de Hologic sa nu fie compatibile cu sistemul de biopsie mamara Brevera. Utilizarea acestor produse
poate determina obtinerea unor rezultate neasteptate si poate vatama utilizatorul sau pacientul.

Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu fluidele corporale pot necesita 0 manipulare speciala in
vederea eliminarii, pentru a preveni contaminarea biologica.

Eliminati toate instrumentele de unica folosinta desigilate, indiferent daca au fost utilizate sau nu.

Nu resterilizati sau reutilizati acul de biopsie Brevera, nici dispozitivul de introducere. Resterilizarea sau
reutilizarea poate compromite integritatea instrumentului. Acest lucru poate duce la eventuale riscuri de
incapacitate a acului de biopsie de a functiona in mod corespunzator sau de contaminare incrucisata asociata
utilizarii unor dispozitive curatate si sterilizate necorespunzator.

Se recomanda obtinerea unui istoric medical cuprinzétor si efectuarea unei examinari fizice inainte de
interventie. Pot fi incluse teste de laborator si evaluarea radiografica.

Sistemul de biopsie mamara Brevera cu tehnologie imagistica CorLumina nu este potrivit pentru utilizarea
impreuna cu sisteme RMN sau cu ultrasunete.

Cel putin una dintre componentele acestui dispozitiv contin substante definite ca fiind cancerigene, mutagene
sau toxice pentru reproducere (CMR 1A si/sau CMR 1B) si/sau perturbatoare ale sistemului endocrin, intr-o
concentratie de peste 0,1% procent de masa. Cu toate acestea, riscul biologic a fost evaluat, iar produsul
ramane sigur. Mai multe informatii despre substantele CMR sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei Europene
pentru Produse Chimice: https://echa.europa.eu/
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Acul de biopsie Brevera este compatibil cu urméatoarele sisteme si accesorii:

Numar de catalog

Descriere

BREV100

Sistem Brevera 100

BREV200 Sistem Brevera 200
BREVDRV Componenta de actionare
BREVADPTR Adaptor

BREVADPTRM Adaptor pentru MammoTest®
BREVSTYLBRKT Suport pentru stylet

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Piesa de mana de calibrare, 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Suport al ghidajului pentru ace pentru MammoTest

BREVADPTRG Adaptor pentru sistemul GE Senographe® Stereotaxy
EVIVA_BUSHING_GE Bucsad pentru sistemul GE Senographe Stereotaxy
BREVTFO1 Filtru de tesut cu o singura camera

BREVTF12 Filtru de tesut cu 12 camere

EVIVA_NGO9L Ghidaj pentru ace

EVIVA_NGO9R Ghidaj pentru ace

CANISTRA ATEC Canistra de aspiratie cu capac

SMark-Eviva-13

Marker din titan pentru locul de efectuare a biopsiei

SMark-Eviva-2S-13

Marker din titan pentru locul de efectuare a biopsiei

SMark-E13-ss1

Marker din otel inoxidabil pentru locul de efectuare a biopsiei

SMark-E13-ss2

Marker din otel inoxidabil pentru locul de efectuare a biopsiei

SMark-E13-ss3

Marker din otel inoxidabil pentru locul de efectuare a biopsiei

TriMark-Eviva-13

Marker din titan pentru locul de efectuare a biopsiei

TriMark-Eviva-2S-13

Marker din titan pentru locul de efectuare a biopsiei

TUMARK-BREV-S-VISION

Marker din nitinol pentru locul de efectuare a biopsiei

TUMARK-BREV-S-X

Marker din nitinol pentru locul de efectuare a biopsiei

TUMARK-BREV-S-Q

Marker din nitinol pentru locul de efectuare a biopsiei

TUMARK-BREV-P-VISION

Marker din nitinol pentru locul de efectuare a biopsiei

TUMARK-BREV-P-X

Marker din nitinol pentru locul de efectuare a biopsiei

TUMARK-BREV-P-Q

Marker din nitinol pentru locul de efectuare a biopsiei
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Garantie

Cu exceptia unei declaratii exprese din Acord in acest sens: i) echipamentul fabricat de Hologic este oferit Clientului
original in baza unei garantii conform careia functioneaza in mare parte conform specificatiilor privind produsul
publicate timp de un (1) an de la data expedierii sau, daca este necesara Instalarea, de la data Instalarii (,Perioada
de garantie”); ii) tuburile de raze X pentru imagistica prin mamografie digitald sunt acoperite de garantie timp de
douazeci si patru (24) de luni, timp in care tuburile de raze X sunt acoperite complet de garantie pentru primele
douasprezece (12) luni si sunt garantate pe baza unei metode liniare pro rata pe durata lunilor 13-24; iii) piesele
de schimb si elementele refabricate sunt acoperite de garantie pe durata ramasa din Perioada de garantie sau
noudzeci (90) de zile de la expediere, in functie de intervalul mai lung; iv) Proviziile consumabile sunt conforme cu
specificatiile publicate in baza unei garantii pe o perioada care se incheie la data expirarii indicate pe ambalajele
lor; v) programele Software oferite pe baza unei licente sunt acoperite de garantia functionarii in conformitate cu
specificatiile publicate; vi) Serviciile sunt acoperite de garantia furnizarii intr-un mod care respecta calitatea lucrarii
si a materialelor; vii) echipamentele nefabricate de Hologic sunt acoperite de garantie de catre producétorul lor, iar
aceste garantii ale producatorului se oferd prin extensie clientilor Hologic in masura permisa de producatorul unor
astfel de echipamente nefabricate de Hologic. Hologic nu ofera garantie in privinta faptului ca utilizarea Produselor
va fi neintrerupta sau lipsita de erori ori ca Produsele vor fi compatibile cu produse terte autorizate care nu sunt de
marca Hologic. Aceste garantii nu se aplica niciunui articol care a fost: (a) reparat, mutat sau modificat de catre alte
persoane decat personalul de service autorizat Hologic; (b) supus abuzului fizic (inclusiv termic sau electric), fortarii
sau utilizarii incorecte; (c) depozitat, intretinut sau utilizat intr-un mod neconform cu specificatiile sau instructiunile
Hologic aplicabile, inclusiv refuzul Clientului de a permite actualizarile de software recomandate de Hologic; sau (d)
desemnat ca furnizat in baza unei garantii neoferite de Hologic sau pe baza unei versiuni preliminare ori ,,ca atare”.

Cum se livreaza

Acul de biopsie Brevera este furnizat steril, pentru utilizarea in cazul unui singur pacient. Dupa utilizare, eliminati
intr-un container corespunzator.

Reclamatiile privind produsul si asistenta tehnica

Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problema de calitate, fiabilitate, siguranta sau performanta privind
produsul. Daca dispozitivul a cauzat sau a fost implicat in vatdmarea unui pacient, raportati incidentul imediat
reprezentantului autorizat al companiei Hologic si autoritatii competente a statului membru sau térii respective.

In cazul dispozitivelor medicale, autoritatile competente sunt de obicei Ministerul Sanatatii din fiecare stat membru
in parte sau o agentie din cadrul Ministerului Sanatatii.

Pentru asistenta tehnicd sau pentru informatii privind comenzile in Statele Unite, contactati:
I Hologic, Inc. c E
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA 2797

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

Clienti internationali — contactati distribuitorul sau reprezentantul de vanzari Hologic local:

Hologic BV SPONSOR AU
Da Vincilaan 5 . L <
Hologic (Australia si Noua Zeelanda) Pty Ltd
égfq Zaventem Suite 302, Level 3
elgia 2 Lyon Park Road
Tel.: +322 711 46 80 Macquarie Park NSW 2113

Tel.: 02 9888 8000
Depanarea

Consultati Ghidul de utilizare Brevera pentru informatii complete privind depanarea.
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Simboluri utilizate pe etichete
Urmatoarele simboluri pot fi gasite pe eticheta produsului pentru acul de biopsie Brevera:

Simbol Descriere Standard
A se utiliza numai pe baza de 21 CFR 801.109
l&ON LY prescriptie medicald

| Ec |Ree]

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

I1SO 15223-1, Referinta 5.1.2

C€

Marcajul CE cu numarul de referinta al
organismului notificat

Regulamentul privind
dispozitivele medicale (MDR)

XXXX (UE) 2017/745
Traduceri in casetd Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultati instructiunile de utilizare

I1SO 15223-1, Referintd 5.4.3

Urmati instructiunile de utilizare

IEC 60601-1, nr. referinta
Tabel D.2, Semn de siguranta
10 (ISO 7010-M002)

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

I1SO 15223-1, Referintd 5.2.8

Numar de catalog

I1SO 15223-1, Referintd 5.1.6

Cod lot ISO 15223-1, Referintd 5.1.5
Cantitate Hologic
Producator 1SO 15223-1, Referinta 5.1.1

Tara de fabricatie

1SO 15223-1,
Referinta 5.1.11

Brevete

Hologic

A nu se resteriliza

I1SO 15223-1, Referintd 5.2.6

A nu se reutiliza

I1SO 15223-1, Referinta 5.4.2

STERILE

foel-EEEeo

Sterilizat prin iradiere

ISO 15223-1, Referinta 5.2.4

STERILE|

Sterilizat folosind oxid de etilena

I1SO 15223-1, Referinta 5.2.3
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Simbol Descriere Standard

@ Contine substante periculoase ISO 7000-3723
E A se utiliza pani la data de ISO 15223-1, Referinta 5.1.4
Incompatibil IRM ASTM F2503 Nr. referinta
Tabelul 2, Simbolul 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9
Dispozitiv medical ISO 15223-1, Referinta 5.7.7
Sistem de bariera sterild unica cu ISO 7000-3708

ambalaj de protectie in interior

Formatul datei: Hologic
YYYY-MM-DD

AAAA reprezinta anul
LL reprezinta luna
ZZ7 reprezinta ziua

Codul tarii pentru traducere ISO 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera si CorLumina sunt marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale companiei Hologic, Inc. si/sau ale
filialelor sale in Statele Unite ale Americii si/sau in alte tdri. Orice alte marci comerciale, marci comerciale inregistrate si denumiri
de produse sunt detinute de proprietarii lor.

AW-22717-3102, revizia 001
Aprilie 2023
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