ATEC® lokaliseringssystem for introducerare

Bruksanvisning

Las igenom all information noggrant. Underlatenhet att korrekt félja instruktionerna kan leda till allvarliga
kirurgiska konsekvenser.

Viktigt: Denna bipacksedel ar utformad for att ge en bruksanvisning fér ATEC lokaliseringssystem for
introducerare. Det ar inte en referens till kirurgiska tekniker.

Patientmalgrupp

Malgruppen for ATEC brostbiopsi- och excisionssystem ar patienter som genomgar avlagsnande av
bréstvavnad for diagnostisk provtagning av brdstavvikelser.

Indikationer

ATEC lokaliseringssystem for introducerare (ILS) &r avsedd att anvandas som en aspireringsnal och/eller en
introducerare med en annan biopsinal vid perkutana biopsier av bréstet och endast for diagnostik.

Kontraindikationer

Vid biopsier med ATEC lokaliseringssystem for introducerare (ILS) ska en medicinsk bedémning goras for
patienter som behandlas med blodfértunningsmedel och/eller patienter med kédnda hemofiliproblem.

Beskrivning av enheten

ATEC ILS &r ett sterilt engangssystem med enheter och bestar av

en introducerarstylet, introducerarhylsa, nalguide och lokaliserande
obturator. ATEC ILS ar avsedd for anvandning med ATEC brostbiopsi-
och excisionssystem vid vakuumassisterade brostbiopsier.

Magnetisk resonanstomografi (MRI) ska utféras i enlighet med
foljande riktlinjer.

Avsedd anvdndare

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem ska endast anvandas av
lakare som ar utbildade i 6ppna eller perkutana biopsiférfaranden.

Forvantad klinisk nytta

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem gor det majligt for lakare
att anvanda ett minimalt invasivt system for att extrahera sma
biopsiprover av potentiellt malign bréstvavnad.

Bruksanvisning

1. Normal aseptisk patientférberedelse ska utféras innan anvandning av ATEC ILS.

2. Innan anvéndning av ILS ska skyddsférpackningen och enheten kontrolleras for att sakerstalla att inga
transportskador uppstatt. Enheten far inte anvandas om férpackningen ser ut att ha skadats.

3. Fér in introducerarstyleten i introducerarhylsan. Placera djupstoppet pa introducerarhylsan i lamplig
position enligt det forbestamda "Z"-vardet.

4. Ett standardprotokoll ska anvéndas for att beddva patienten och biopsiplatsen.
5. For in den sterila nalguiden i komprimeringsrutnatet vid det identifierade malomradet.

6. For in introducerarhylsa/introducerarstylet i nalguiden till djupstoppet. Rotera enheten med hylsa/stylet
medan den fors fram. Detta ger atkomst till malomradet.

7. Avlagsna introducerarstyleten fran introducerarhylsan och lamna introducerarhylsan pa plats. For in den
lokaliserande obturatorn i introducerarhylsan. Flytta patienten till avbildningsfaltet och avbilda for att
bekrafta malprecisionen.

Anm. 1: Den anvandbara langden for den lokaliserande obturatorn ar lika med avstandet fran navet pa
ATEC-handstycket till mitten pa provtagningséppningen.

Anm. 2: Den lokaliserande obturatorn visas som en "svart prick” pa skarmen i den sagittala vyn och som
ett "svart streck” i den transversala vyn och ger identifiering, lokalisering och bekraftelse av malomradet.

8. Flytta ut patienten fran avbildningsfaltet och avldgsna den lokaliserande obturatorn. Fér in ATEC-
handstycket genom introducerarhylsan till biopsiplatsen for att férbereda biopsin.

9. Se till att ATEC-handstycket fors fram tills handstyckets nav kommer i kontakt med introducerarhylsans
nav. Folj sedan instruktionerna i anvandarhandboken fér ATEC-konsolen for att utféra biopsin.

10.Néar biopsin utforts tar du bort ATEC-handstycket men lamnar introducerarhylsan pa plats. Avbilda ater
patienten for att bekrafta att ingreppet skett i malomradet.
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11. Placera vid behov en biopsimarkdr. Folj bruksanvisningen.
12. Avbilda malomradet en sista gang for att bekrafta markérens placering. Avlagsna
introducerarhylsan och nalguiden och kassera i enlighet med standardrutinerna.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e Var forsiktig vid avlagsnande av vassa féremal fran patienten, for att undvika nalsticksskador.
e Det rekommenderas att ATEC introducerarstylet inte anvands inuti en MRI-magnet.

e Brostbiopsier med ATEC ILS far endast utféras av personer med lamplig utbildning och som &r
bekanta med férfarandet. Konsultera 1amplig medicinsk litteratur om teknik, komplikationer och
risker innan du utfér minimalt invasiva procedurer.

e Denna enhet far endast anvandas av lakare som ar utbildade i att utféra 6ppna eller perkutana biopsier.

e BoNLy  var forsiktig: | USA begréansar federal lag forsaljning av denna anordning till |dkare eller
pa lakares ordination.

e Minimalt invasiva instrument och tillbehér som har tillverkats eller distribuerats av féretag som
inte ar godkanda av Hologic, Inc. kanske inte & kompatibla med ATEC ILS. Att anvénda sadana
produkter kan leda till odnskade resultat och kan eventuellt skada anvandare eller patient.

e Instrument eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvatskor kan krava sarskild hantering vid
kassering for att forhindra biologisk kontamination.

e Kassera 6ppnade instrument, oavsett om de anvéants eller inte.

e ATEC ILS far inte omsteriliseras och/eller ateranvandas. Omsterilisering och/eller ateranvandning kan
skada instrumenten. Otillréckligt rengjorda och steriliserade enheter kan leda till eventuell risk att
enheten inte fungerar som avsett eller till korskontaminering.

e En professionell bedémning ska géras vid utférande av biopsier pa patienter med bréstimplantat.

e ATEC ILS har testats med upp till 3 Tesla for godkénd artefaktforekomst och séker magnetisk
paverkan. Anvandningen av ATEC ILS i magneter 6ver denna styrka rekommenderas inte.

Leverans

ATEC ILS ar steriliserad med stralning och levereras i engangsférpackning. Kassera i en lamplig
behallare efter anvandning.

Enligt etikettmarkning:
Antal inkluderade enheter.
YYYY-MM-DD  Utgéngsdatum visas pa foljande sétt:
YYYY star for aret
MM stér for ménaden

DD star fér dagen

Produktklagomal och teknisk support

Eventuella klagomal eller problem som rér denna produkts kvalitet, tillforlitlighet, sakerhet eller
prestanda ska rapporteras till Hologic. Om enheten har orsakat eller bidragit till patientskada ska
du omedelbart rapportera handelsen till Hologics auktoriserade representant och den behériga
myndigheten i respektive medlemsstat eller land. De behériga myndigheterna fér medicintekniska
produkter ar vanligtvis de enskilda medlemsstaternas halsoministerium eller en byra inom
halsoministeriet.

Ytterligare information

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

Tel.: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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Internationella kunder ska kontakta distributoéren eller narmaste foérséljningsrepresentant fér Hologic:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgien

Tel.: +32 2 711 46 80

Symboler som anvands vid méarkning

Symbol

Beskrivning

Standard

KonLy

Endast pa lakares ordination

FDA 21 CFR 801.109

| Ec |Rer]

Auktoriserad representant i europeiska

gemenskapen

ISO 15223-1, referens 5.1.2

C€

XXXX

CE-mérke med referensnummer pa anmalt

organ

MDR-férordning (EU) 2017/745

Translations in Box

Oversattningsruta

Hologic

=

www hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

ISO 15223-1, referens 5.4.3,
Hologic

Folj bruksanvisningen

IEC 60601-1, referensnummer
tabell D.2, sakerhetssymbol 10
(1ISO 7010-M002)

Anvand inte om férpackningen ar skadad

ISO 15223-1, referens 5.2.8

Hi@k

Katalognummer

ISO 15223-1, referens 5.1.6

Satskod ISO 15223-1, referens 5.1.5
LOT

Antal Hologic
QTty

Tillverkare ISO 15223-1, referens 5.1.1

Tillverkningsland

ISO 15223-1, referens 5.1.11

Patent

Hologic

Far inte omsteriliseras

ISO 15223-1, referens 5.2.6

Far inte ateranvandas

ISO 15223-1, referens 5.4.2

STERILE

Steriliserad med stralning

ISO 15223-1, referens 5.2.4

Sista forbrukningsdag

ISO 15223-1, referens 5.1.4

Forsiktighet

ISO 15223-1, referens 5.4.4

® > il [k

Inte saker for magnetisk
resonanstomografi

ASTM F2503 Referensnr Tabell 2,
symbol 7.3.3; 7.4.9.1; figur 9
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=
A

Saker for magnetisk resonanstomografi

ASTM F2503 Referens 7.4.6.1;
Fig. 6, 7

Villkorad anvandning fér magnetisk
resonanstomografi

ASTM F2503 Referens 6.4.6.1;
Fig 6

Medicinteknisk produkt

ISO 15223-1, referens 5.7.7

[MD]

Sterilbarriarsystem med ett lager med
skyddande yttre férpackning

ISO 15223-1, referens 5.2.14

O

Sterilbarriarsystem med ett lager

ISO 15223-1, referens 5.2.11

@

Datumformat: Hologic
YYYY-MM-DD | vvyy star for aret

MM star for ménaden

DD star for dagen

Landskod fér dversattning ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Med ensamratt. Hologic, ATEC och associerade logotyper ar varumarken och/eller registrerade
varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra léander.
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