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Urzadzenie do biopsji piersi ATEC®
Instrukcja obstugi (IFU)

Uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢
do niezamierzonych skutkéw.

Wazne: Niniejsza broszura dotaczona do opakowania ma na celu dostarczenie instrukcji uzycia
klinicznego (IFU) dla urzadzenia do biopsji piersi ATEC® do stosowania z systemem do biopsji
i usuwania zmian w piersi ATEC®. Nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Wskazania

System do biopsji i usuwania zmian w piersi ATEC® jest przeznaczony do pobierania prébek
tkanki piersi w celu diagnostycznego badania nieprawidtowosci piersi. System do biopsji

i usuwania zmian w piersi ATEC jest przeznaczony do pobierania tkanki piersi do badania
histologicznego z cze$ciowym lub catkowitym usunigeciem obrazowanej nieprawidtowosci. Na
podstawie obrazu mammograficznego nie mozna wiarygodnie okresli¢ stopnia nieprawidtowosci
histologicznej. Dlatego zakres usunigcia obrazowych dowodéw nieprawidtowosci nie pozwala
przewidzie¢ zakresu usuniecia nieprawidtowosci histologicznej, np. ztosliwosci. Jesli pobrana
prébka nie jest histologicznie tagodna, konieczne jest zbadanie margineséw tkanki pod katem
kompletnosci usuniecia przy zastosowaniu standardowej procedury chirurgicznej.

Przeciwwskazania

Urzadzenie do biopsji piersi ATEC jest przeznaczone wytacznie do uzytku diagnostycznego
i NIE nadaje sie do zastosowan terapeutycznych. Urzadzenie do biopsji piersi ATEC jest
przeciwwskazane u tych pacjentek, u ktérych zdaniem lekarza moze wystapi¢ zwiekszone
ryzyko lub powiktania zwiazane z pobraniem bioptatu lub usunieciem zmiany. Pacjentki
otrzymujace leki przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami krwawienia moga by¢ narazone na
zwigkszone ryzyko powiktan zabiegowych.

Opis urzadzenia

System do biopsji i usuwania zmian w piersi ATEC sktada sie z urzadzenia biopsyjnego

ATEC, odpowiedniej konsoli i powiazanych akcesoriéw. Jednorazowe urzadzenie do biopsji
piersi ATEC jest jatowe, nie zawiera lateksu i jest przeznaczone do stosowania z wizualnymi
metodami obrazowania, takimi jak ultrasonografia, obrazowanie stereotaktyczne oraz metoda
rezonansu magnetycznego (MRI). Urzadzenie do biopsji piersi ATEC jest urzadzeniem do
biopsji wspomaganej podci$nieniem, stuzacym do usuwania tkanki piersi w sposéb minimalnie
inwazyjny, przeznaczonym wytacznie do biopsji i diagnostyki. Urzadzenie NIE jest przeznaczone
do uzytku niezgodnego z normami, specyfikacjami i ograniczeniami przedstawionymi

w niniejszej instrukcji obstugi i innych powiazanych materiatach. Urzadzenie jest przeznaczone
do uzytku jednorazowego, a caty uchwyt nadaje sie w petni do utylizacji. Urzadzenie sktada sie
gtéwnie z wydrazonej igly z bocznym otworem i zaostrzonej kaniuli wewnetrznej, ktéra obraca
sie z duza predkoscia i wysuwa z otworu w celu pobrania tkanki docelowej. W trakcie tego
procesu wewnatrz urzadzenia wytwarzane jest podciénienie, ktére pomaga wciagna¢ tkanke do
otworu. Przez urzadzenie podawany jest roztwor soli fizjologicznej w celu przeptukania jamy

i podania tkanki do filtra tkankowego. Zgodny znacznik miejsca biopsji moze by¢ uzywany

w potaczeniu z urzadzeniem do biopsji piersi ATEC po usunigciu lub biopsji tkanki w celu
oznaczenia miejsca biopsji na potrzeby przysztych procedur.
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Instrukcja obstugi

Instrukcja obstugi systemu do biopsji i usuwania zmiany w piersi ATEC zawiera
instrukcje obstugi konsoli i uchwytu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

I&ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na zaméwienie lekarza.

Procedura powinna by¢ wykonywana wytacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone
i zaznajomione z nia. Przed wykonaniem jakichkolwiek matoinwazyjnych zabiegéw
nalezy zapoznac sig z literaturg medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

Urzadzenie do biopsji piersi ATEC powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w wykonywaniu biopsji przezskérnych.

Podczas stosowania urzadzenia do biopsji piersi ATEC u pacjentek z implantami piersi
nalezy kierowac¢ sie zdrowym osadem zawodowym.

Zaleca sie przeprowadzenie petnego i wyczerpujacego wywiadu przedoperacyjnego
oraz badania fizykalnego. Ocena radiograficzna i badania laboratoryjne moga by¢
uwzglednione.

Urzadzenie do biopsji piersi MRl ATEC jest przeznaczone do stosowania wytacznie ze
zgodna konsola i przetacznikiem noznym ATEC MRI.

Przed uzyciem urzadzenia do biopsji piersi ATEC sprawdzi¢ opakowanie ochronne
i urzadzenie, aby upewni¢ sie, ze zadne z nich nie zostato uszkodzone podczas
transportu. Jesli opakowanie wyglada na naruszone, nie uzywa¢ urzadzenia.

Podobnie jak w przypadku kazdej procedury medycznej, upewni¢ sie, ze uzytkownicy
nosza odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej w celu zabezpieczenia sig przed
potencjalnym kontaktem z ptynami ustrojowymi.

Unika¢ kontaktu operatora lub narzedzia z ostonigta cze$cia igty urzadzenia do biopsji
piersi ATEC.

Instrumenty minimalnie inwazyjne i akcesoria produkowane lub dystrybuowane
przez inne firmy, niezatwierdzone przez firme Hologic, Inc., moga nie by¢ zgodne

z urzadzeniem do biopsji piersi ATEC. Stosowanie takich produktéw moze prowadzi¢
do nieoczekiwanych rezultatéw i mozliwych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

Instrumenty lub urzadzenia, ktére miaty kontakt z ptynami ustrojowymi, moga
wymagac zastosowania specjalnych metod utylizacji, aby zapobiec skazeniu
biologicznemu.

Zutylizowa¢ wszystkie otwarte instrumenty, zaréwno uzywane, jak i nieuzywane.
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e Nie sterylizowa¢ ponownie i (lub) nie uzywaé ponownie urzadzenia do biopsji
piersi ATEC. Ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moze naruszy¢ integralno$é
instrumentu. Moze to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka polegajacego na tym,
Ze wyrdb nie bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem, a takze (lub) do zakazenia
krzyzowego zwiazanego z uzywaniem nieodpowiednio wyczyszczonych
i wysterylizowanych wyrobdéw.

Sposéb dostarczania

Urzadzenie do biopsji piersi ATEC jest dostarczane w stanie jatowym i jest przeznaczone
do uzytku u jednej pacjentki. Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika.
Urzadzenie do biopsji zostato wysterylizowane promieniowaniem gamma do poziomu
zapewnienia sterylno$ci (SAL) 10-°.

Wiecej informacji

Aby uzyska¢ pomoc techniczna lub informacje na temat ponownego zaméwienia w
Stanach Zjednoczonych, kontaktowa¢ sie z:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Klienci migdzynarodowi powinni kontaktowac¢ sig z dystrybutorem lub lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Hologic:

Przedstawiciel europejski

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Tel.: +322711 46 80

© 2021 Hologic Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Hologic, ATEC i powiazane z nimi logotypy sa znakami
towarowymi i (lub) zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej podmiotéw zaleznych
w Stanach Zjednoczonych i (lub) innych krajach.

MAN-03340-3402 Wersja 009
05/2021
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Symbole umieszczone na etykietach

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej E

Kod partii

Numer katalogowy

Znak zgodnosci CE z numerem referencyjnym jednostki notyfikowanej c E
2797

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
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Zuzyé do

Producent

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu
wytacznie lekarzowi lub na zaméwienie lekarza.

KonLy

Nie uzywac ponownie
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Nie sterylizowa¢ ponownie
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Wysterylizowano przez napromienianie
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Zapoznac sig z instrukcja obstugi

Nie nadaje sie do stosowania w Srodowisku rezonansu magnetycznego

Data produkcji
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To urzadzenie zawiera ftalan di-(2etyloheksylu), DEHP; ftalan benzylu-butylu, BBP
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Hologic, Inc.
250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 USA
1-877-371-4372

Hologic BV c

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem 2797
Belgium

Tel: +32 2711 46 80
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