Sistem de localizare a dispozitivului de introducere ATEC®

Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie toate informatiile. Nerespectarea instructiunilor in mod corespunzator poate duce la
consecinte grave din punct de vedere chirurgical.

Important: Acest prospect este conceput pentru a oferi instructiuni de utilizare pentru sistemul de localizare
a dispozitivului de introducere ATEC. Acesta nu reprezinta o referintd pentru tehnicile chirurgicale.

Grupul tinta de pacienti

Populatia de pacienti tinta a sistemului de biopsie si excizie mamara ATEC include pacientii care necesita
indepartarea tesutului mamar pentru prelevarea de probe Tn vederea diagnosticarii anomaliilor mamare.

Indicatii

Sistemul de localizare a dispozitivului de introducere (ILS) ATEC este conceput pentru a fi utilizat ca ac
de aspirare si/sau ca dispozitiv de introducere cu alt ac de biopsie Tn cadrul biopsiilor mamare percutanate
exclusiv in scopuri de diagnosticare.

Contraindicatii

Atunci cand se efectueaza biopsii in care se utilizeaza sistemul de localizare a dispozitivului de introducere
(ILS) ATEC, trebuie aplicata o abordare rationala si profesionala in cazul pacientilor care primesc tratament
anticoagulant si/sau al pacientilor cu probleme de hemofilie cunoscute.

Descrierea dispozitivului

Sistemul ILS ATEC este un sistem de dispozitive sterile, de
unica folosintd compus dintr-un stylet de introducere, o teaca de
introducere, ghidaj pentru ac si obturator de localizare. Sistemul
ILS ATEC este conceput pentru utilizare impreund cu sistemul
de biopsie si excizie mamara ATEC pentru efectuarea de biopsii
mamare asistate prin vid.

ISENEAE TESRY

Procedurile de imagistica prin rezonantd magnetica (IRMP) trebuie
efectuate Tn conformitate cu urmatoarele linii directoare.

Utilizatorul vizat

Sistemul de biopsie si excizie mamara ATEC trebuie utilizat numai
de catre medicii instruiti in proceduri de biopsie deschisa sau
percutanata.

Beneficii clinice preconizate

Sistemul de biopsie si excizie mamara ATEC le permite medicilor sa utilizeze un sistem minim invaziv
pentru a extrage probe mici de biopsie din tesutul mamar cu potential malign.

Instructiuni de utilizare
1. Tnainte de utilizarea sistemului ILS ATEC, trebuie efectuata pregatirea aseptica standard a pacientului.

2. Tnainte de utilizarea sistemului ILS, verificati ambalajul de protectie si dispozitivul pentru a va asigura
ca nu au fost deteriorate in timpul transportului. Daca se constatd ca ambalajul a fost compromis, nu
utilizati dispozitivul.

3. Introduceti styletul de introducere n teaca de introducere. Pozitionati opritorul de adancime pe teaca de
introducere n locul potrivit, conform valorii ,,Z” predeterminate.

4. Pentru anestezierea pacientului si a locului de biopsie trebuie utilizat un protocol standard.
5. Introduceti ghidajul pentru ac steril in grila de compresie, Tn zona tinta identificata.

6. Introduceti ansamblul teacd de introducere/stylet de introducere Tn si prin ghidajul pentru ac pana la
opritorul de adancime. Rotiti ansamblul teaca/stylet in timp ce avansati. Astfel, se va asigura accesul la
zona tinta.

7. Indepartati styletul de introducere din teaca de introducere, l&sand teaca de introducere pe pozitie.
Introduceti obturatorul de localizare n teaca de introducere. Mutati pacientul Tn campul de imagistica si
scanati pentru a confirma acuratetea tintei.

Nota 1: Lungimea utild a obturatorului de localizare este egala cu distanta de la pistonul piesei de mana
ATEC la mijlocul aperturii de prelevare a probelor.

Nota 2: Obturatorul de localizare apare ca un ,punct negru” pe ecranul de imagistica in vizualizare
sagitala si ca o ,linie neagra” in vizualizare axiala si furnizeaza informatii privind identificarea,
localizarea si confirmarea zonei tinta.
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8. Scoateti pacientul din campul de imagistica si indepartati obturatorul de localizare. Introduceti
piesa de mana ATEC prin teaca de introducere la locul de biopsie, Tn pregatirea biopsiei care
urmeaza sa fie efectuata.

9. Asigurati-va ca piesa de mana ATEC este avansata pana cand pistonul acesteia este in contact cu
pistonul tecii de introducere. Apoi, urmati instructiunile de utilizare a piesei de méana din Manualul
de utilizare a consolei ATEC pentru a efectua biopsia.

10.Dupa finalizarea biopsiei, indepartati piesa de mana ATEC lasand teaca de introducere pe pozitie.
Scanati din nou pacientul pentru a confirma achizitia din zona tinta suspecta.

11.Daca se doreste, plasati un marker la locul de efectuare a biopsiei. Urmati instructiunile de utilizare.

12.0btineti imaginea finald a zonei tintd pentru a confirma locatia markerului. Indepértati teaca de
introducere si ghidajul pentru ac si eliminati-le conform procedurilor standard.

Avertismente si precautii

e Trebuie sa procedati cu atentie atunci cand indepartati obiecte ascutite din pacient pentru a preveni
leziunile cauzate de Tntepaturile de ac.

e Styletul de introducere ATEC nu este recomandat pentru utilizarea n tunelul unui magnet IRM.

e Biopsiile mamare cu sistem ILS ATEC trebuie efectuate numai de persoanele instruite corespunzator
si care sunt familiarizate cu aceasta procedura. Consultati literatura medicala cu privire la tehnici,
complicatii si pericole Thainte de a efectua orice procedura minim invaziva.

o Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medicii instruiti in proceduri de biopsie deschisa sau
percutanata.

° li(ONLY Atentie: Legile federale (SUA) limiteaza vanzarea acestui dispozitiv, care trebuie facuta
numai de catre medici sau la comanda acestora.

e Este posibil ca instrumentele minim invazive si accesoriile produse sau distribuite de companiile
care nu sunt autorizate de Hologic, Inc. sa nu fie compatibile cu sistemul ATEC ILS. Utilizarea
acestor produse poate determina obtinerea unor rezultate neasteptate si poate vatama utilizatorul
sau pacientul.

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

e Eliminati toate instrumentele desigilate, indiferent daca au fost utilizate sau nu.

e Nu resterilizati si/sau reutilizati sistemul ILS ATEC. Resterilizarea si/sau reutilizarea pot compromite
integritatea instrumentelor. Acest lucru poate duce la eventuale riscuri de incapacitate a
dispozitivului de a functiona in mod corespunzator si/sau de contaminare ncrucisata asociata
utilizarii unor dispozitive curatate si sterilizate necorespunzator.

e Atunci cand efectuati biopsii Tn cazul pacientilor cu implanturi, bazati-va pe un bun discerndmant
profesional.

e Sistemul ILS ATEC a fost testat cu pana la 3 Tesla in ceea ce priveste gradul de acceptare a
artefactelor si sigurantd a scandrii prin rezonanta magnetica. Nu este recomandata utilizarea
sistemului ILS ATEC Tn magneti cu o putere mai mare decat aceasta.

Cum se livreaza

Sistemul ILS ATEC este sterilizat prin iradiere si furnizat intr-un ambalaj de unica folosinta. Dupa
utilizare, eliminati intr-un container corespunzator.

Conform indicatiilor de pe etichete:

Numarul dispozitivelor incluse.

YYYY-MM-DD Data expirarii este reprezentata de urmatoarele:
YYYY reprezinta anul
MM reprezinta luna

DD reprezinta ziua

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 vatamarea unui pacient, raportati
incidentul imediat reprezentantului autorizat al companiei Hologic si autoritatii competente a statului
membru sau tarii respective. Tn cazul dispozitivelor medicale, autoritatile competente sunt de obicei
Ministerul Sanatatii din fiecare stat membru n parte sau o agentie din cadrul Ministerului Sanatatii.
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Pentru mai multe informatii

Pentru asistenta tehnica sau pentru informatii privind comenzile in Statele Unite, contactati:

-l

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 SUA
Telefon: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

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

Reprezentant european

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgia

Tel.: +322711 46 80

Simboluri utilizate pe etichete

Simbol

Descriere

Standard

KonLy

A se utiliza numai pe baza de prescriptie
medicala

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Reprezentant autorizat Tn Comunitatea
Europeana

ISO 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 Tn caseta Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultati instructiunile de utilizare

ISO 15223-1, Referinta 5.4.3,
Hologic

Urmati instructiunile de utilizare

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

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

ISO 15223-1, Referintd 5.2.8

Numar de catalog

ISO 15223-1, Referinta 5.1.6

EE® o

Cod lot ISO 15223-1, Referintd 5.1.5
QTY Cantitate Hologic
Producétor ISO 15223-1, Referinta 5.1.1

Tara de fabricatie

ISO 15223-1, Referinta 5.1.11

Brevete

Hologic

A nu se resteriliza

ISO 15223-1, Referinta 5.2.6

@\®| |k

A nu se reutiliza

ISO 15223-1, Referinta 5.4.2

STERILE

Sterilizat prin iradiere

ISO 15223-1, Referintd 5.2.4
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A se utiliza pana la data de

ISO 15223-1, Referinta 5.1.4

Atentie

ISO 15223-1, Referintd 5.4.4

Nu este sigur pentru imagistica prin
rezonanta magnetica

ASTM F2503 Nr. referinta
Tabelul 2, Simbolul 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9

Sigur pentru imagistica prin rezonanta
magnetica

ASTM F2503 Referinta 7.4.6.1;
Fig. 6, 7

Utilizare conditionata pentru imagistica
prin rezonanta magnetica

ASTM F2503 Referinta 6.4.6.1;
Fig 6

Dispozitiv medical

ISO 15223-1, Referinta 5.7.7

Sistem de bariera sterild unica cu ambalaj
de protectie n exterior

ISO 15223-1, Referinta 5.2.14

0| 0| B[[>>|E @|>[xc

Sistem de bariera sterild unica

ISO 15223-1, Referinta 5.2.11

@

YYYY-MM-DD | Formatul datei: Hologic
YYYY reprezinta anul
MM reprezinta luna
DD reprezinta ziua
Codul tarii pentru traducere ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Toate drepturile rezervate. Hologic, ATEC si logourile asociate sunt marci comerciale si/sau marci
comerciale nregistrate ale companiei Hologic, Inc. si/sau ale filialelor sale in Statele Unite ale Americii si/sau in alte tari.
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