ATEC® introdiiser Lokalizasyon Sistemi

Kullanim Talimatlari

Lutfen tum bilgileri dikkatli bir sekilde okuyun. Talimatlarin uygun sekilde takip edilmemesi ciddi cerrahi
sonuglara yol acabilir.

Onemli: Bu kullanma talimati, ATEC introdiiser Lokalizasyon Sisteminin Kullanim Talimatlarini saglamak
lizere tasarlanmistir. Bu kullanma talimati, cerrahi teknikler icin bir referans niteliginde degildir.

Hasta Hedef Grubu

ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sisteminin hedef hasta poptlasyonu, meme anormalliklerinin tani amach
orneklemesi igin meme dokusu ¢ikarma islemi gerceklestirilen hastalari icermektedir.

Endikasyonlar

ATEC Introdiiser Lokalizasyon Sistemi (ILS), yalnizca tani amagli olarak perkiitan meme biyopsilerinde aspirasyon
ignesi olarak ve/veya baska bir biyopsi ignesiyle birlikte introduser olarak kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Antikoagiilan tedavi géren ve/veya bilinen hemofili sorunlari olan hastalarda ATEC introdiiser Lokalizasyon
Sistemi (ILS) ile birlikte biyopsi yapilirken kesin bir profesyonel muhakeme gerceklestiriimelidir.

Cihaz Aciklamasi

ATEC ILS, introdUser stilesi, introdtser kilifi, igne kilavuzu ve
lokalize obturatorden olusan steril, tek kullanimlik bir cihaz
sistemidir. ATEC ILS, vakum destekli meme biyopsileri yapilirken
ATEC Meme Biyopsisi ve Eksizyon Sistemi ile birlikte kullanilacak
sekilde tasarlanmistir.

Manyetik rezonans gériintiileme (MRG) proseddrleri asagidaki
talimatlara uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Hedef kullanici

ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemi, yalnizca agik veya
perkitan biyopsi prosedrleri ile ilgili egitim almis hekimler
tarafindan kullaniimalidir.

Beklenen Klinik Fayda

ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemi, hekimlerin minimal
invaziv bir sistem kullanarak potansiyel olarak malign meme dokusundan kiigtik biyopsi 6rnekleri
¢tkarmasina imkan tanir.

Kullanim Talimatlar
1. ATEC ILS kullanilmadan 6nce standart aseptik hasta hazirligi yapiimalidir.

2. ILS'yi kullanmadan dnce, nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak icin koruyucu ambalaji ve
cihazi inceleyin. Ambalajin hasarli oldugunu tespit ederseniz cihazi kullanmayin.

3. Introdiser stilesini introdiiser kilifina yerlestirin. Derinlik durdurucuyu, introdiiser kilifi tizerindeki
onceden belirlenen “Z” degerine gdre uygun konuma yerlestirin.

4. Hastaya ve biyopsi bolgesine anestezi uygulanmasi igin standart bir protokol takip edilmelidir.
5. Steril igne kilavuzunu belirlenen hedef alandaki kompresyon i1zgarasina yerlestirin.

6. introdiser kilifi/introdtser stilesi tertibatini igne kilavuzunun igine ve i¢inden derinlik durdurucuya kadar
yerlestirin. llerlerken kilif/stile tertibatini dénduriin. Bu, hedef bolgeye erisim saglanmasina imkan taniyacaktir.

7. introdtser kilifini yerinde birakirken introdiiser stilesini introdiiser kilifindan gikarin. Lokalize obturatoru
introdiser kilifinin icine yerlestirin. Hastayi gériintiileme alanina tasiyin ve hedef dogrulugu teyit etmek
icin géruntd alin.

Not 1: Lokalize obturatorun kullanilabilir uzunlugu, ATEC piyasemeninin gébeginden 6rnekleme
acikhiginin ortasina kadar olan mesafeye esittir.

Not 2: Lokalize obturator, gériintli ekraninda sagital gériiniimde “siyah nokta”, aksiyel gériiniimde ise
“siyah ¢izgi” olarak gorlinur ve hedef alanin tanimlanmasini, lokalizasyonunu ve dogrulanmasini saglar.

8. Hastayi gortintiileme alaninin disina taslyin ve lokalize obturatoru ¢ikarin. Biyopsiye hazirlik amaciyla
ATEC piyasemenini introdlser kilifindan biyopsi yapilacak bélgeye yerlestirin.

9. ATEC piyasemeninin, piyasemen gobegi introdiser kilifinin gébegine temas edene kadar ilerletildiginden
emin olun. Ardindan, biyopsiyi gerceklestirmek icin ATEC konsolunun Kullanim Kilavuzundaki
piyasemenin kullanimina iliskin talimatlari takip edin.
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10. Biyopsi tamamlandiktan sonra, introduser kilifini yerinde birakirken ATEC piyasemenini ¢ikarin. Stpheli
hedef alan aliminin gergeklestirildigini dogrulamak igin hastada yeniden gorlintlileme gerceklestirin.

11.istenirse, bir biyopsi bolgesi isaretleyicisi yerlestirin. Kullanim talimatlarini takip edin.

12. i§a_retleyicinin konumunu dogrulamak icin hedef alanin son bir gérintisind alin. introdtser Kilifini
ve Igne Kilavuzunu ¢ikarin ve standart prosedirlere gore bertaraf edin.

Uyarilar ve Onlemler
e igne batmasi yaralanmalarini nlemek igin hastadan keskin nesneler gikarilirken dikkatli olunmalidir.
e ATEC introdiser stilesinin MRG miknatisinin deligi icinde kullaniimasi énerilmez.

e ATEC ILS kullanilarak yapilan meme biyopsileri yalnizca bu prosediir konusunda yeterli egitimi almis
ve bu prosediir hakkinda bilgi sahibi olan kisiler tarafindan yapilmaldir. Herhangi bir minimal invaziv
prosediril gerceklestirmeden 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler ile ilgili olarak tibbi
literatiire basvurun.

® Bu cihaz yalnizca agik veya perkitan biyopsi proseddrleri ile ilgili egitim almis hekimler tarafindan
kullaniimahdir.

« BONLY  Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya siparisiyle
satilabilir.

e Hologic, Inc. tarafindan yetkilendirilmemis sirketler tarafindan tretilen veya dagitilan minimal invaziv
aletler ve aksesuarlar ATEC ILS ile uyumlu olmayabilir. Bu tir Grinlerin kullaniimasi beklenmeyen
sonuclara ve kullanicinin veya hastanin yaralanmasina yol agabilir.

e Vicut sivilariyla temas eden aletlerin veya cihazlarin biyolojik kontaminasyonu 6nleyecek sekilde 6zel
bertaraf islemlerine tabi tutulmasi gerekebilir.

e Kullanilmig veya kullaniimamis olup olmamasindan bagimsiz olarak agiimis olan tiim aletleri bertaraf edin.

e ATEC ILS'yi tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya
tekrar kullanim, cihazlarin buttinligtni tehlikeye atabilir. Bu durum, cihazin amaclanan sekilde
performans gosterememesine ve/veya yeterli diizeyde temizlenmemis ve sterilize edilmemis cihazlarin
kullanimiyla iliskili capraz kontaminasyona iliskin potansiyel risklere yol agabilir.

e implanti olan hastalarda biyopsi yapilirken kesin bir profesyonel muhakeme gerceklestirilmelidir.

e ATEC ILS, artefaktin kabul edilebilirligi ve manyetik ¢cekim givenliligi agisindan 3 Tesla'ya kadar test
edilmistir. Bu kuvvetin 6tesindeki miknatislarda ATEC ILS kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedarik Edilmesi

ATEC ILS, radyasyon ile sterilize edilmis olup tek kullanimlik olarak paketlenmektedir. Kullandiktan
sonra uygun bir kaba atin.

Etiketlerde Belirtildigi Sekilde:
Ambalaja Dahil Edilen Cihaz Sayisl.
YYYY-MM-DD  Son kullanma tarihi su sekilde gésterilmektedir:
YYYY, yili temsil eder
MM, ayi temsil eder

DD, glinti temsil eder

Uriin Sikayetleri ve Teknik Destek

Bu Uriinln kalitesi, gtivenilirligi, glivenligi veya performansiyla ilgili her tirlu sikayeti veya sorunu
Hologic'e bildirin. Cihaz hastanin yaralanmasina neden olmussa veya buna katkida bulunmussa olayi
derhal ilgili Gye devletin veya Ulkenin Yetkili Makamina ve Hologic Yetkili Temsilcisine bildirin. Tibbi
cihazlara iligkin Yetkili Makamlar genellikle Uye Devletlerin Saglik Bakanlig veya Saglik Bakanligi
biinyesindeki bir kurumdur.

Daha Fazla Bilgi igin

ABD'de teknik destek veya yeniden siparis bilgisi almak icin litfen iletisime gegin:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ABD

Telefon: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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Uluslararasi musterilerimiz, distribtérleri veya yerel Hologic Satis Temsilcileri ile iletisime gegebilir:

Avrupa Temsilcisi

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgika

Tel: +322711 46 80

Etiketlemede Kullanilan Semboller

Sembol

Aciklama

Standart

KonLy

Sadece receteyle kullanilir

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

ISO 15223-1, Referans 5.1.2

C€

CE lIsareti, onayli kurum referans

MDR Duzenlemesi (AB)

numaraslyla 2017/745
XXXX
Kutu igindeki Ceviriler Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Kullanim talimatlarina basvurun

ISO 15223-1, Referans 5.4.3,
Hologic

Kullanim talimatlarini izleyin

|IEC 60601-1, Referans No. Tablo
D.2, Givenlik isareti 10 (ISO
7010-M002)

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

ISO 15223-1, Referans 5.2.8

7®

Katalog numarasi

ISO 15223-1, Referans 5.1.6

LOT Parti kodu ISO 15223-1, Referans 5.1.5
Miktar Hologic
Uretici ISO 15223-1, Referans 5.1.1
Uretim Ulkesi ISO 156223-1, Referans 5.1.11
Patentler Hologic

Tekrar sterilize etmeyin

ISO 15223-1, Referans 5.2.6

Tekrar kullanmayin

ISO 15223-1, Referans 5.4.2

STERILE

irradiyasyon kullanilarak sterilize
edilmistir

ISO 15223-1, Referans 5.2.4

Son Kullanma Tarihi

ISO 15223-1, Referans 5.1.4

Dikkat

ISO 15223-1, Referans 5.4.4

® i@ lzrE

Manyetik rezonans gériintiileme igin
guvenli degil

ASTM F2503 Referans no. Tablo
2, Sembol 7.3.3;7.4.9.1; Sek. 9

Tirkce




Manyetik rezonans gériintiileme icin
glvenli

ASTM F2503 Referans 7.4.6.1;
Sek. 6,7

Manyetik rezonans gériintiileme icin
kosullu kullanim

ASTM F2503 Referans 6.4.6.1;
Sek. 6

Tibbi cihaz

ISO 15223-1, Referans 5.7.7

i
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Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi

ISO 15223-1, Referans 5.2.14

O

Tek steril bariyer sistemi

ISO 15223-1:, Referans 5.2.11

®

YYYY-MM-DD Tarih bigimi: Hologic
YYYY, yili temsil eder
MM, ayi temsil eder
DD, giin temsil eder
Geviri igin Glke kodu ISO 3166
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