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ATEC® Breast Biopsy Device
Instructions for Use (IFU)

Please read all information carefully. Failure to properly follow the instructions may lead to
unintended consequences.

Important: This package insert is designed to provide instructions for clinical use (IFU) for the
ATEC® breast biopsy device to be used with the ATEC® breast biopsy and excision system. It is
not a reference to surgical techniques.

Patient Target Group

The target patient population of ATEC Breast Biopsy and Excision System includes patients
undergoing breast tissue removal for diagnostic sampling of breast abnormalities.

Indications

The ATEC® Breast Biopsy and Excision System is indicated to provide breast tissue samples for
diagnostic sampling of breast abnormalities. The ATEC Breast Biopsy and Excision System is
intended to provide breast tissue for histologic examination with partial or complete removal of
the imaged abnormality. The extent of histologic abnormality cannot be reliably determined from
its mammographic appearance. Therefore, the extent of removal of the imaged evidence of an
abnormality does not predict the extent of removal of histologic abnormality, e.g. malignancy.
When the sampled abnormality is not histologically benign, it is essential that the tissue margins
be examined for completeness of removal using standard surgical procedure.

Contraindications

The ATEC breast biopsy device is for diagnostic use only and is NOT indicated for therapeutic
use. The ATEC breast biopsy device is contraindicated for those patients who, based on
physician’s judgment, may be at increased risk or develop complications associated with core
removal or biopsy. Patients receiving anticoagulant therapy or who may have bleeding disorders
may be at increased risk of procedural complications.

Intended user

The ATEC Breast Biopsy and Excision System should be used only by physicians trained in open
or percutaneous biopsy procedures.

Device Description

The ATEC Breast Biopsy and Excision System is comprised of an ATEC breast biopsy device,
appropriate console, and associated accessories. The ATEC breast biopsy device is a sterile,
latex free, single use device intended for use with visual imaging guidance, such as ultrasound,
stereotactic and magnetic resonance imaging (MRI). The ATEC breast biopsy device is a vacuum-
assisted biopsy device which is used to remove breast tissue in a minimally invasive manner
designed for biopsy and diagnosis only. The device is NOT intended to be used outside the
standards, specifications and limitations as outlined in this IFU and other related materials. The
device is single use and the entire handpiece is fully disposable. The device primarily consists of
a hollow needle with a side aperture and a sharpened inner cannula that rotates at high speeds
and extends across the aperture to acquire targeted tissue. Throughout this process, vacuum is
created inside the device to assist in pulling tissue into the aperture. Saline is supplied through
the device to lavage the cavity and deliver tissue to the tissue filter. A compatible biopsy site
marker may be used in conjunction with the ATEC breast biopsy device following tissue removal
or biopsy to mark the location of the biopsy site for future procedures.

Expected Clinical Benefit

The ATEC Breast Biopsy and Excision System enables physicians to use a minimally invasive
system to extract small biopsy samples of potentially malignant breast tissue.

Instructions for Use

Refer to the “ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’s Manual” for console and
handpiece instructions for use, performance characteristic and accessory information.

Warnings and Precautions

o li{ONLY Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

e The biopsy procedure should be performed only by persons having adequate training and
familiarity with this procedure. Consult medical literature relative to techniques, complications
and hazards prior to performance of any minimally invasive procedure.
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e The ATEC breast biopsy device should be used only by physicians trained in percutaneous
biopsy procedures.

e Sound professional judgment should be used when the ATEC breast biopsy device is used
on patients with breast implants.

e A complete and comprehensive preoperative medical history and physical examination are
suggested. Radiographic evaluation and laboratory tests may be included.

e The MRI ATEC breast biopsy device is intended for use only with an ATEC MRI compatible
console and footswitch.

e Prior to use of the ATEC breast biopsy device, inspect the protective packaging and device
to verify that neither has been damaged during shipment. If it appears that the packaging
has been compromised, do not use the device.

e As with any medical procedure, please ensure that users wear appropriate personal
protective equipment to guard against potential contact with bodily fluids.

e Avoid operator or instrument contact with the sheathed needle portion of the ATEC breast
biopsy device.

e Minimally invasive instruments and accessories manufactured or distributed by
companies not authorized by Hologic, Inc. may not be compatible with the ATEC breast
biopsy device. Use of such products may lead to unanticipated results and possible injury
to the user or patient.

e |nstruments or devices which come into contact with bodily fluids may require special
disposal handling to prevent biological contamination.

e Dispose of all opened instruments whether used or unused.

e Do not resterilize and/or reuse the ATEC breast biopsy device. Resterilization and/or reuse
may compromise the integrity of the instrument. This may lead to potential risks of failure
of the device to perform as intended and/or cross-contamination associated with using
inadequately cleaned and sterilized devices.

e The ATEC MRI breast biopsy device may be safely used in the MRI environment external
to the scanner bore when the maximum spatial gradient field does not exceed 4 T/m (400
gauss/cm) in a Cylindrical MR Scanner with static magnetic field strength (BO) of 1.5T
and 3T. Failure to follow these conditions may result in injury.

How Supplied

The ATEC breast biopsy device is supplied sterile for single patient use. Discard into an
appropriate container after use. The biopsy device is sterilized by radiation to sterility
assurance level (SAL) 10°.

Product Complaints and Technical Support

Report any complaints or problems in the quality, reliability, safety, or performance of this
product to Hologic. If the device has caused or added to patient injury, immediately report
the incident to Hologic Authorized Representative and Competent authority of the respective
member state or country.The Competent Authorities, for medical devices, are usually the
individual Member States’ Ministry of Health, or an agency within the Ministry of Health.

Disposal

Equipment to be disposed in compliance with European Directive
2002/96/EC on Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE).

For More Information

For technical support or reorder information in the United States, please contact:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

International customers, contact your distributor or local Hologic Sales Representative:

European Representative

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2711 46 80
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Symbols Used on Labeling

Symbol

Description

Standard

KonLy

Prescription use only

21 CFR 801.109

m
H

Authorized Representative in the
European Community

ISO 15223-1, Reference
5.1.2

C€

CE Mark with notified body

MDR Regulation (EU)

reference number 2017/745
XXXX
Translations in Box Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consult instructions for use

ISO 15223-1, Reference
5.4.3

Follow instructions for use

IEC 60601-1, Reference No.
Table D.2, Safety sign 10
(ISO 7010-M002)

Do not use if package is damaged

ISO 15223-1, Reference
5.2.8

@)K

Catalog number

ISO 15223-1, Reference
5.1.6

Batch code ISO 15223-1, Reference
LOT 5.1.5

Quantity Hologic

Manufacturer ISO 15223-1, Reference

5.1.1

Country of Manufacture

ISO 15223-1, Reference
5.1.11

Patents

Hologic

Do not re sterilize

ISO 15223-1, Reference
5.2.6

@\®| |k

Do not re-use

ISO 15223-1, Reference
5.4.2

Sterilized using irradiation

ISO 15223-1, Reference
5.2.4

Use-by Date ISO 15223-1, Reference
5.1.4
Caution ISO 15223-1, Reference

5.4.4

MR Conditional

ASTM F2503 Reference no.
Table 2; 7.4.6.1; Fig 6,7

Safe for magnetic resonance
imaging

ASTM F2503 Reference
7.4.6.1; Fig. 6,7

@ B>

MR Unsafe

ASTM F2503 Reference
no. Table 2, Symbol
7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9
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Symbol Description Standard

Medical device ISO 15223-1, Reference
5.7.7
O Single sterile barrier system with ISO 15223-1, Reference
protective packaging outside 5.2.14
O Single sterile barrier system ISO 15223-1:, Reference
5.2.11
Expiration date is represented by Hologic
YYYY-MM-DD the following:

YYYY represents the year
MM represents the month
DD represents the day

@ Country code for translation ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. All rights reserved. Hologic, ATEC, and associated logos are trademarks and/or
registered trademarks of Hologic, Inc. and/or its subsidiaries, in the United States and/or other countries.
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Tuokeun Bloyiag pactov ATEC®
Odnyiec xpriong (IFU)

Al0PBAOTE TPOCEKTIKA ONEG TIC MANPOPOPIEC. Mn 0pBN TPNON Twv 08nylwv evoéxeTal va odnynoeL oe
QKOUOIEC ETIMTWOELC,.

Inuavtikd: To mapov évOeTo cuokeuaciag SnuioupyriBnke yla va mapéxel odnyieg yia KAIKA xprion
(IFU) Tng ouokeuri Bloyiag paotov ATEC® pe To cUoTtnua Bloyiag Kat eKToung paotol ATEC®. Aev
ATTOTENE AVAPOPA OE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

Ouada-otoxog acOevwv

O MANBUOHAG ACOEVWV-0TOXOU TOU ZUCTHHATOC Bloyiag HaoTou Kat ektopng ATEC mephapBavel aoBeveig
TT0U UTTOBAANOVTAL OE APaiPEDT IOTOU TOU HACTOU Yid SIayVWOTIKH SEYHATOANYic QVWHOAIWY TOU HACTOU.

Evésieic

To cvotnua Bloyiag Kat EKTopNG paoto ATEC® evSeikvutal yia T mapoxr SelyHdTwy HaoTikou 10Tou
yta StayvwoTikn SetypatoAnyia avwpaMwy Tou paotou. To cuotnua Brogiag Kat EKToung paotol ATEC
TpoopileTal yia TNV Tapoxr} HACTIKOU IOTOU yia IOTOAOYIKH £€£TAON HE HEPIKN 1) TTAjPN APaipEon TNG
aneikovi{opevng avwpahiag. H paotoypagikn ameikdvion dev duvatal va mpoodlopioel EMakpIBwS To
HéYEBOG TNG IOTOAOYIKNG AVWHOAIAG. ZUVETIWGE, 0 BABUOG apaipeong TNG ATTEIKOVIOTIKAG VOEIENG HIag
avwpahiag Sev mpodikdlel Tov Babuod agaipeong WUag IoToAOYIKAG avwpoAiag, T.y. kakorfgiag. Otav 1o
Seiypa TN avwpahiag Sev gival ITOAOYIKA KAAONBEG, givat onpavtiké va e€etdlovtal Ta 6pta Tou 10Tov
WG TTPOG TNV MANPOTNTA TNG APAIPEONG HE TN XPHON TUTTIKWY XELPOUPYIKWV EMEUPBACEWV.

Avtevdeileic

H ouokeun Bloyiag paotou ATEC mpoopiletal amokAEIoTIKA yia SlayvwaoTikn Xprion kat AEN evSeikvutat
yla BepameuTiki xprion. H ouokeun Bloyiag pactou ATEC avtevdeikvutal o€ acBeveic Tou, cUPPWVA PE
TNV KPion Tou 1aTpoU, evEeXOUEVWG SIATPEXOLY AUENUEVO KivEUVO EMIMAOKWY 1} EUPAVI(OUV ETITTAOKES
ol omoieg oxeTi(ovTal PE TNV agaipgon Tou muprva 1 T Boyia. Ot aoBeveic mou AapBdvouv avTimnKTIK
Bepareia rj Tou evdexopévw MaPouctalouv aloppayIkéS Statapayég evoexouévwe va Slatpéxouv
av€npévo Kivouvo EMIMAOKWY KATA TN XELPOUPYIKN eméupaon.

Npoopi{épevog xpotng

To Zuotnua Brogiag paotol kat ektoprig ATEC Ba mpémel va xpnotpomoleitat Lovo amo 1atpoug
ekmaSeUPEVOUG O AVOIKTEG 1 Sladep ke emepBacelc Bloiac.

Meprypagn TG GUGKEUNG

To cvotnua Bloyiag Kat ektopng paotou ATEC amoteleitat amd pia cuokeun Blogiag paotol ATEC,
TV avTioTolxn KOVOOAa Kal Ta OXETIKA e§apTrpata. H cuokeun Bloyiag paoctov ATEC gival pia
ATTOOTEIPWUEVN CUOKEUN iag xpriong, n omoia Sev mepiéxel AATeg Kat mpoopiletat yia xprion pe
OUOTHHATA ATTEIKOVIOTIKNAG KAB0SyNong, OTwg UTTEPNXOYPAPIKT), OTEPEOTAKTIKI) ATTEIKOVION KAl
amnelkdvion payvntikou ocuvtoviopoL (MRI). H cuokeun Bloyiag paotou ATEC gival pia GUOKeEUR
Bloyiag pe tn BonBeta kKevou, n omoia XPNCILOTIOIEITAL YIA TNV APAipECN HACTIKOU IOTOU UE

eNdxl0Ta eMePPATIKO TPATO Kal €xel oXeS100TEl AMOKAEIOTIKA Yia Bloyia kat Sidyvwon. H cuokeun

AEN mpoopileTal va XpnOILOTIOIEITAL EKTOG TWV TTIPOTUTIWY, TTPOSIAYPAPWY KAl TIEPIOPICUWY TTIOU
TIEPLYPAPOVTAL OE AUTEG TIG 00nyieg xpriong Kat aANo cuvagég UAKS. H cuokeun ival piag xpriong Kat
OAOKANPN N XElpoAapn gival emmiong piag xpriong. H cuokeun amoteleital Katd KUplo Adyo amo pia
KOIAN BeAdva pe MAEUPIKO dvolypa Kat évav ECWTEPIKS atXNPO CWANVIOKO 0 OToI0g IEPICTPEPETAL

o€ LPNAR TaXUTNTA KAl EKTEVETAL KATA MAKOG TOU AVOIyHATOG YIa TN AP TOU GTOXEVOUEVOUL 10TOU.
Katd tn Siadikaocia autr, 0To e0WTEPIKS TNG CUOKELNG SNUIOUPYEITAL KEVO TO 0100 CUMPBANEL 0TV
€AEn Tou 10TOV 0TO Avolypa. AlaUECOU TNG CUOKEUNG TPOPOSOTEITAL aAaTOUXO SIAAUMA Yia TTAUON TNG
KOINOTNTAG KAl TTAPOXT I0TOU 0TO QIATPO 10TOV. META TNV agaipeon 1otou i Tn Bloyia oe cuvduaoud pe
T ouokeun Bloyiag paotou ATEC pmopei va xpnotpomotnBei évag ocupBatog deiktng Béong Bloyiag yia
emonuavon tTng 6éong tng Blowiag yia peAovTikéG Sladikaoieg.

AvapevVOpEVO KAIVIKO O@QENOG

To Zuotnua Brogiag paoTtol kal ekToprig ATEC eMTPEmNEl 0TOUG LATPOUE VA XPNOIUOTIOIOUV €va AAXIOTA
eMEPBATIKO CUOTNUA VIO TNV EKTOUNA HIKPWV Selypatwy Blogiag SuvnTtikd kakorfoug 1oTou Tou HaoTtou.

Odnyigg xpriong

Avatpé€te oTo «Eyxelpiblo xelploTr Tou Zuotrpatog Bloyiag HaocTou Kal ektopng ATEC» yia odnyieg
XPAONG TNG KOVOOAAG Kl TNG XEIPOAARNG, TANPOPOPIES XAPAKTNPIOTIKWY amédoang Kat BondnTikwv
e€apTnUATWY.

Mpo&idomooeig Kat mpo@uAageig

L li(C)NLY Mpoooxn: H opoomnovdiakr vopobeaia (H.M.A.) meplopilel TNV mwAnon auTig Tng
OUOKEUNG aTmo 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG LATPOU.
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* H Siadikaocia Broyiag Oa mpémel va ekteAeital pévo amod ATopa PE EMAPKH KATAPTION
Kat e€olkeiwaon pe autrv Tn Stadikaaia. Mpiv amd Tnv eKTEAEON OmOLACSNTTOTE ENAXIOTA
emepPatikng Stadikaoiag cupPouleuBeite Tn oxXeTIKN LATPIKN BiBAIOYpaia 600V agopd Tig
TEXVIKEG, TIG ETIITAOKEG KAl TOUG KIVEUVOUG.

H ouokeun Bloyiag paotov ATEC Ba mpémel va Xpnolpomoleital pdvo amo 1aTpoug
exmaldeupévoug oe Sladeppikég emepAcelg floiag.

® H xprjon g ouokeunc Bloviag paotou ATEC o€ aoBeveiq pe EpPUTEVPATA paoTol Ba mpémel va
TIPAYUOTOTTOLETAL UTTO 0pON) EMAYYEAUATIKN KpioN.

JuvioTtdtal MARPEG KAl OAOKANPWUEVO TIPOEYXEIPNTIKS LATPIKS IOTOPIKS Kal KAWVIKY e€€Taon.
MmopoUv emiong va meptAapBdvovTal akTivoAoyIKr e6£TAON KAl EQYOOTNPIAKEG EEETAOELG.

H ouokeun Bloyiag paotov MRI ATEC mpoopiletat yla Xprion pévo pe cupatr Kovooa kat
ouppBatd mododiakdmtn ATEC MRI.

Mpwv amé n xprion ¢ cuokeung Plowiag paotou ATEC, eNéyETe TNV TPOOTATEVTIKY) CUOKEVAGIA
Kat tn ouokeun yla va BePaiwBeite 6Tt Sev éxouv umooTei {nid Katd Tnv amooTolr. Eav
unapyouv evOeifelg OTL N cuokevaoia £xel UTOOTEL {NULE, NV XPNOIOTIOLEITE T CUCKEUN.

® Onwg o€ k&Be 1atpikry Stadikaocia, BePaiwbdeite OTL o1 XPAOTES XPNOILOTTOIOUV KATAAANAO
€EOMAIOPO ATOUIKAG TTPOOTAGIAG, YIA TTPOOTAGIA EVAVTL TMOAVAG EMAPAG UE CWHATIKA LYPA.

® ATIOQUYETE TNV EMAQH TOU XEIPLOTH 1} TOU EPYAAEIOU LE TO TUAHA TTOU PEPEL TO TIEPIBANMA TNG
Behovag otn ouokeun Bloyiag paotou ATEC.

EAayiota emepfatikd epyaleia kat e§aptripata mou kataokevalovtal kat StavépovTal ano
etalpeieg pn e§ovolodotnuéveg amd tnv Hologic, Inc. evééxetal va pnv givat cupBatd pe
™ ouokeun Bloviag paotou ATEC. H xprion TETolwv TPoIOoVTWY Pmopei va odnynoel og
anpdBAenTa anmoteAéopaTa Kat mMOavo TPAUHATIOHO ToU XPoTN 1} Tou aoBevoug.

® Ta epyaleia 1} Ol CUOKEUEC TTOU €PXOVTAL O€ EMTAPN € OCWHATIKA UYPA EVOEXOUEVWE VA ATTAITOVV
€101KO XEIPIOUO amoppPng yla va amo@euxOei Brohoyikn pdAuvon.

® AmoppiYte OAa Ta pyaleia TTOU €XOLV QVOIXTEI, €iTe £X0UV XpnolpoTmoInOei gite OXL.

® Mnv EMAVAMOCTEIPWVETE 1)/Kal PNV EMavayenotlonoleite Tn ouokeur Blogiag ATEC. H
ETAVATTOOTEIPWON H/Kal N EMavayenolponoinon evoéxetal va SLlakuBEVOOLY TNV aKePAdTNTA
Tou epyaleiou. KAti TETolo evEexopévwg va eVEXEL TOV KivOUVO TNG PN TPOoBAEMOUEVNG
amédoong TnG CUCKEUNG r)/Kat TG S1aoTavpoUpEVNG HOAUVONG AOYw AVETTOPKOUG KaBaplopou
KOl OTTOOTEIPWONG TWV CUCKEVWV.

H ouokeun Bloyiag paotov ATEC MRI pmopei va xpnotpomoinOei pe acpdeta o€ mepiBAiov
ATEIKOVIONG HAYVNTIKOU ouvToVIoUoU (MRI) eKTOG TNG OTTAG TOU CapwTH, 6Tav To PéyloTo medio
XWPIKNAG dtaBabuiong Sev umepPaivel Ta 4 T/m (400 gauss/cm) o€ KUAVEPLKO capwTr MR pe
€vTtaon otatikoL payvnTikoU mediou (BO) 1,5 T kat 3 T. H un tipnon autwv Twv mpoimoBécewv
Umopei va odnyr o€l 0€ TPAUUATIONO.

Tpomog 81a0eon¢

H ouokeun Bloyiag paotoy ATEC mapéxeTal amooTEIPWHEVN Yia Xprion o€ évav aoBevr). Metd
XPRon, amoppiPTe Tn cUoKeLH O KATAANAo TIEPIEKTN. H cuokeun Blogiag amooTeIPWVETAL HE
akTvoBolia og emimedo Stao@daliong otelpdtntag (SAL) 107,

MNapamova yia mpoiovta Kat TEXVIKN UTOoTRPIEN

Avagépete TuxOv mapdmova ) TpoARHaATa wg TPOE TNV MoLdTNTA, TNV a&lomoTia, TNV AoPANELd
1 TV andédoon autou Tou MPoiodvTog otnv Hologic. Edv n cuokeur] TPoKANESE 1) CUVEBANE

OTOV TPAUHATIONO TOU AoBEVOUG, AVAPEPETE AUECWE TO TIEPIOTATIKO OTOV £€0uctodoTnUévo
avTimpoowmo tng Hologic kat oTnv appdsia apxr Tou avTioTolkou KPATouG-HENOUG ) XWPAG.

O1 appOSIEG APXEC Ya TA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA gival cuVHRBWE To Yroupyeio Yyeiag Twv
EMPEPOUG KPATWV-UENWV 1 Lla uTINPEaia Tou Ymoupyeiou Yyeiag.

AwaOgon
\g E€om\iouoc mou mpémel va anmoppinTtetal cUp@wva pe TV Evpwmaikr Odnyia 2002/96/EK yia ta
anméBANTa e186WV NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU e€omAiopol (AHHE).
MNa meplocoTEPEC MANPOPOPIEC

lNa texvikn umooTHPIEN 1} Yia TTANPOPOPIEC EMAVAANTITIKNG TapayyeAiag oTig H.M.A,,
EMKOWVWVAOTE PE TNV:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 H.M.A.
TnA\épwvo: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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ATEC® borstbiopsiehulpmiddel
Gebruiksaanwijzing (IFU)

Lees alle informatie zorgvuldig door. Het niet opvolgen van de instructies kan onbedoelde
gevolgen hebben.

Belangrijk: Deze bijsluiter is bedoeld als gebruiksaanwijzing voor klinisch gebruik van het ATEC®
borstbiopsiehulpmiddel voor gebruik met het ATEC® systeem voor borstbiopsie en excisie. De
bijsluiter is niet geschikt als referentiemateriaal voor chirurgische technieken.

Patiéntendoelgroep

De doelpopulatie van patiénten met het ATEC borstbiopsie- en excisiesysteem omvat patiénten
die borstweefsel moeten laten wegnemen voor diagnostische bemonstering van borstafwijkingen.

Indicaties

Het ATEC® systeem voor borstbiopsie en excisie is geindiceerd voor diagnostische monstername
van borstweefsel bij borstafwijkingen. Het ATEC systeem voor borstbiopsie en excisie is

bestemd om borstweefsel te verkrijgen voor histologisch onderzoek, waarbij de afwijking onder
beeldvorming gedeeltelijk of volledig wordt verwijderd. De omvang van de histologische afwijking
kan niet op betrouwbare wijze worden vastgesteld aan de hand van het mammogram. Met de
hoeveelheid bewijs van een afwijking die onder beeldvorming wordt verwijderd, kan de omvang
van de histologische afwijking, bijvoorbeeld maligniteit, die moet worden verwijderd derhalve niet
worden voorspeld. Als de bemonsterde afwijking niet histologisch goedaardig is, is het essentieel
dat volgens de chirurgische standaardprocedure aan de hand van de weefselmarges wordt
onderzocht of het afwijkende weefsel volledig is verwijderd.

Contra-indicaties

Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel is uitsluitend bestemd voor diagnostisch gebruik en is NIET
geindiceerd voor therapeutisch gebruik. Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel is gecontra-indiceerd
voor patiénten bij wie, op basis van het oordeel van de arts, een verhoogd risico of complicaties
in verband kunnen worden gebracht met bioptverwijdering of biopsie. Bij patiénten die
antistollingstherapie ondergaan of bij wie mogelijk sprake is van bloedingsstoornissen is er een
verhoogd risico op procedurele complicaties.

Beoogde gebruiker

De ATEC borstbiopsie- en excisiesysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid
in het uitvoeren van een open of percutane biopsie.

Omschrijving van het apparaat

Het ATEC systeem voor borstbiopsie en excisie bestaat uit een ATEC borstbiopsiehulpmiddel,

een geschikte console en bijbehorende accessoires. Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel is een
steriel, latexvrij hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat bestemd is voor gebruik onder geleiding

van beeldvorming, zoals echografische, stereotactische of MRI-beeldvorming. Het ATEC
borstbiopsiehulpmiddel is een vacutim-ondersteund biopsiehulpmiddel dat wordt gebruikt om
borstweefsel op een minimaal invasieve manier te verwijderen en is uitsluitend bedoeld voor biopsie
en diagnose. Het hulpmiddel is NIET bestemd voor gebruik buiten de normen, specificaties en
beperkingen die in deze gebruiksaanwijzing en ander gerelateerd materiaal worden genoemd. Het
hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en het gehele handstuk is volledig wegwerpbaar.

Het hulpmiddel bestaat voornamelijk uit een holle naald met een zij-apertuur en een scherpe
binnencanule die met hoge snelheid ronddraait en over de apertuur schuift om doelweefsel af te
nemen. Gedurende dit proces wordt er een vaculim gegenereerd in het hulpmiddel zodat het weefsel
eenvoudiger kan worden opgehaald in de apertuur. Er wordt een zoutoplossing door het hulpmiddel
gevoerd om de holte te spoelen en weefsel naar het weefselfilter te brengen. Na weefselverwijdering
of -biopsie kan een compatibele biopsieplaatsmarker worden gebruikt in combinatie met het ATEC
borstbiopsiehulpmiddel om de locatie van de biopsieplaats te markeren voor toekomstige ingrepen.

Verwacht klinisch voordeel

Met het ATEC borstbiopsie- en excisiesysteem kunnen artsen een minimaal invasief systeem gebruiken
om kleine biopsiemonsters van mogelijk kwaadaardig borstweefsel te nemen.

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de ‘bedienershandleiding van het ATEC borstbiopsie- en excisiesysteem’ voor
gedetailleerde instructies voor de console, prestatiekenmerken en aanvullende informatie.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
. li{ONLY Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
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e De biopsie-ingreep mag alleen worden uitgevoerd door personen met de juiste opleiding
die voldoende vertrouwd zijn met deze ingreep. Voordat u een minimaal invasieve ingreep
uitvoert, dient u de medische literatuur over de betreffende technieken, complicaties en
gevaren te raadplegen.

Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen die zijn
opgeleid in percutane biopsie-ingrepen.

Wanneer het ATEC borstbiopsiehulpmiddel wordt gebruikt bij patiénten met borstimplantaten,
moet dit gedegen en professioneel worden beoordeeld.

Het wordt aangeraden voorafgaand aan de ingreep een volledig en uitgebreid onderzoek
van de medische historie en lichamelijk onderzoek te verrichten. Dit kan rontgenevaluatie
en laboratoriumtests omvatten.

Het MRI ATEC borstbiopsiehulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik met een ATEC
MRI compatibele console en voetschakelaar.

Voordat u het ATEC borstbiopsiehulpmiddel gebruikt, moet u de beschermende verpakking
en het hulpmiddel controleren op transportschade. Gebruik het hulpmiddel niet als de
verpakking lijkt te zijn aangetast.

Zorg er zoals bij elke medische ingreep voor dat gebruikers geschikte beschermende
kleding dragen ter bescherming tegen mogelijk contact met lichaamsvloeistoffen.

Voorkom dat de gebruiker of het instrument in aanraking komt met het gedeelte van de
naald in de huls van het ATEC borstbiopsiehulpmiddel.

Minimaal invasieve instrumenten en accessoires die worden vervaardigd of geleverd door
bedrijven die niet zijn geautoriseerd door Hologic, Inc. zijn mogelijk niet compatibel met
het ATEC borstbiopsiehulpmiddel. Het gebruik van dergelijke producten kan leiden tot
onvoorziene resultaten en mogelijk letsel bij de gebruiker of patiént.

Instrumenten of hulpmiddelen die in aanraking komen met lichaamsvloeistoffen dienen
mogelijk op speciale wijze te worden afgevoerd om biologische besmetting te voorkomen.

Alle instrumenten, gebruikt of ongebruikt, waarvan de verpakking is geopend, moeten
worden afgevoerd.

Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of gebruikt.
Door opnieuw steriliseren en/of gebruiken kan de integriteit van het instrument worden
aangetast. Dit kan het mogelijke risico met zich meebrengen dat het hulpmiddel niet meer
werkt zoals bedoeld en/of dat er kruisbesmetting optreedt vanwege onvoldoende gereinigde
en gesteriliseerde hulpmiddelen.

e Het ATEC MRI-borstbiopsieapparaat kan veilig worden gebruikt in de MRI-omgeving buiten
de scanneropening wanneer het maximale ruimtelijke gradiéntveld niet groter is dan 4 T/m
(400 gauss/cm) in een cilindrische MR-scanner met een statische magnetische veldsterkte
(BO) van 1,5T en 3T. Het niet opvolgen van deze voorwaarden kan leiden tot letsel.

Wijze van leveren

Het ATEC borstbiopsiehulpmiddel wordt steriel geleverd en is bestemd voor gebruik bij één patiént.
Gooi het hulpmiddel na gebruik weg in een daarvoor bestemde bak. Het biopsiehulpmiddel
is gesteriliseerd met straling tot een steriliteitswaarborgniveau (SAL) van 10,

Productklachten en technische ondersteuning

Rapporteer klachten of problemen met betrekking tot de kwaliteit, betrouwbaarheid,
veiligheid of prestaties van dit product aan Hologic. Als het apparaat letsel bij de patiént
heeft veroorzaakt of verergerd, moet u het incident onmiddellijk aan een geautoriseerde
vertegenwoordiger van Hologic en aan de bevoegde autoriteit van de respectievelijke lidstaat
of het betreffende land rapporteren. De bevoegde autoriteit, voor medische apparaten, is
meestal het ministerie van Gezondheid van de individuele lidstaat of een instantie binnen
het ministerie van Gezondheid.

Afvoer
Apparatuur dient te worden afgevoerd in overeenstemming met Europese Richtlijn 2002/96/EC
voor Afgedankte Elektrische en Elektronische Apparatuur (AEEA).

Voor meer informatie

Neem voor technische ondersteuning of bestelinformatie in de Verenigde Staten contact op met:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 VS
Telefoon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com
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Klanten in andere landen wordt gevraagd contact op te nemen met hun distributeur of lokale
verkoopvertegenwoordiger van Hologic:

E Vertegenwoordiger in de Europese Unie

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Tel: 4322 711 46 80

Symbolen op labels

Symbool

Beschrijving

Normreferentie

KonNLy

Uitsluitend voorgeschreven
gebruik

21 CFR 801.109

m
H

Bevoegd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

ISO 15223-1, referentie 5.1.2

C€

CE-markering met

MDR-verordening (EU)

referentienummer van 2017/745
XXXX aangemelde instantie
Vertalingen in verpakking Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

ISO 15223-1, referentie 5.4.3

Volg de gebruiksaanwijzing

IEC 60601-1, referentie tabel
D.2, veiligheidssymbool 10
(1ISO 7010-M002)

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

ISO 15223-1, referentie 5.2.8

Hl@)K=

Catalogusnummer

ISO 15223-1, referentie 5.1.6

Batchcode ISO 15223-1, referentie 5.1.5
LOT

Aantal Hologic
aTty

Fabrikant ISO 15223-1, referentie 5.1.1

Land van fabricage

ISO 15223-1, referentie 5.1.11

Patenten

Hologic

Niet opnieuw steriliseren

ISO 15223-1, referentie 5.2.6

Niet hergebruiken

ISO 15223-1, referentie 5.4.2

STERILE

Gesteriliseerd door bestraling

ISO 15223-1, referentie 5.2.4

Vervaldatum

ISO 15223-1, referentie 5.1.4

Let op

ISO 15223-1, referentie 5.4.4

| | (@) |k

Geschikt voor MR

ASTM F2503 referentienummer
tabel 2; 7.4.6.1; afbeelding 6, 7
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Symbool Beschrijving Normreferentie
Veilig voor beeldvorming via ASTM F2503 Zie 7.4.6.1; Afb.
MR magnetische resonantie 6,7

Niet geschikt voor MR

ASTM F2503 referentienummer
tabel 2, symbool 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9

Medisch apparaat

ISO 15223-1, referentie 5.7.7

Enkele steriele barriere met
beschermende verpakking aan
de buitenkant

ISO 15223-1, referentie 5.2.14

O

Enkele steriele barriere

ISO 15223-1, referentie 5.2.11

YYYY-MM-DD

Uiterste gebruiksdatum wordt als
volgt aangeduid:

YYYY duidt het jaar aan
MM duidt de maand aan
DD duidt de dag aan

Hologic

@
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ISO 3166
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ATEC® brostbiopsienhet Bruksanvisning (IFU)

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

Viktigt: Denna bipacksedel ar utformad for att ge instruktioner for klinisk anvandning (IFU) av
ATEC® brostbiopsienhet som ska anvandas med ATEC® brostbiopsi- och excisionssystem. Det ar
inte en referens till kirurgiska tekniker.

Patientmalgrupp

| patientmalgruppen for ATEC bréstbiopsi- och excisionssystem ingar patienter som genomgar
avladgsnande av brostvavnad for diagnostisk provtagning av vid férandringar i brostet.

Indikationer

ATEC® brostbiopsi- och excisionssystem ar avsett for diagnostisk provtagning av brostvévnad

vid férandringar i brostet. ATEC brostbiopsi- och excisionssystem &r avsett for provtagning av
brostvavnad for histologisk undersokning med delvist eller fullstandigt avldgsnande av den
avbildade férandringen. Omfattningen av den histologiska férandringen kan inte pa ett tillforlitligt
satt faststallas fran utseendet pa mammografibilderna. Darfoér sager omfattningen av avlagsnandet
av den avbildade férandringen ingenting om omfattningen av avlagsnandet av den histologiska
forandringen, t.ex. malignitet. Om vavnadsprovet inte ar histologiskt godartat ar det viktigt att
vavnadsgranserna undersoks och avlagsnas med en kirurgisk standardprocedur.

Kontraindikationer

ATEC brostbiopsienhet ar endast avsedd for diagnostisk anvéandning och &r INTE avsedd

for terapeutisk anvandning. ATEC brostbiopsienhet ar kontraindicerad fér patienter som,
enligt lakarens bedémning, kan I6pa 6kad risk for eller utveckla komplikationer i samband
med karnborttagning eller biopsi. Patienter som far antikoagulantiabehandling eller som har
blédningsrubbningar kan I6pa 6kad risk fér komplikationer under proceduren.

Avsedd anvdndare

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

Beskrivning av enheten

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem bestar av en ATEC brostbiopsienhet, 1amplig konsol och
tillbehor. ATEC brostbiopsienhet ar en steril, latexfri, engangsenhet avsedd for anvandning med
avbildningsvagledning, som ultraljud, stereotaktisk och magnetisk resonanstomografi (MRI). ATEC
brostbiopsienhet &r en vakuumassisterad biopsienhet som anvands for att avlagsna brostvavnad
pa ett minimalt invasivt satt och ar endast avsedd fér biopsi och diagnos. Enheten ar INTE avsedd
att anvandas utanfor de standarder, specifikationer och begransningar som beskrivs i denna
bruksanvisning och relaterade material. Det dr en engangsenhet och hela handstycket &r avsett
for engangsbruk. Enheten bestar huvudsakligen av en kanyl med en sidoéppning och en vass inre
kanyl som roterar i hég hastighet och rér sig langs 6ppningen for att komma &t malvavnad. Under
anvandningen skapas vakuum inuti enheten som drar in vévnad genom &ppningen. Saltlésning
skoljs genom enheten for att skélja halrummet och transportera vavnad till vavnadsfiltret. En
kompatibel markér fér biopsiplats kan anvandas tillsammans med ATEC bréstbiopsienhet efter
vavnadsborttagning eller biopsi fér att markera biopsiplatsen for framtida ingrepp.

Forvantad klinisk nytta

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem gor det mojligt for |&kare att anvanda ett minimalt invasivt
system for att extrahera sma biopsiprover av potentiellt malign brostvavnad.

Bruksanvisning

Se "Anvandarhandbok fér ATEC brostbiopsi- och excisionssystem” for bruksanvisningar fér konsol
och handstycke, prestandaegenskaper och information om tillbehor.

Varningar och forsiktighetsatgéarder
. 1i{ONLY Var forsiktig: | USA begransar federal lag forsaljning av denna anordning till l1&kare
eller pa lakares ordination.

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

e ATEC brostbiopsienhet ska endast anvandas av lakare som &r utbildade i att utféra perkutana biopsier.

e Gor en professionell bedémning vid anvandning av ATEC brostbiopsienhet pa patienter med
brostimplantat.
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e En fullstandig och komplett preoperativ sjukdomshistorik och fysisk undersékning
rekommenderas. Radiografisk utvardering och laboratorietester kan ocksa inga.

MRI ATEC brostbiopsienhet &r endast avsedd fér anvandning med en ATEC MRI-kompatibel
konsol och fotomkopplare.

e Fore anvandning av ATEC brostbiopsienhet ska skyddsférpackningen och enheten
kontrolleras for att sakerstalla att inga transportskador uppstatt. Enheten far inte
anvandas om den ser ut att ha skadats.

e Som for alla medicinska férfaranden ska anvandarna béra lamplig personlig
skyddsutrustning sa att de ar skyddade mot eventuell kontakt med kroppsvétskor.

e Undvik operators- eller instrumentkontakt med den skyddade naldelen pa ATEC
bréstbiopsienhet.

e Minimalt invasiva instrument och tillbehér som har tillverkats eller distribuerats av
féretag som inte ar godkanda av Hologic, Inc. kanske inte ar kompatibla med ATEC
brostbiopsienhet. Att anvanda sadana produkter kan leda till o6nskade resultat och kan
eventuellt skada anvandare eller patient.

e |nstrument eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvéatskor kan krava sarskild
hantering vid kassering for att foérhindra biologisk kontamination.

e Kassera Oppnade instrument, oavsett om de anvéants eller inte.

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

e ATEC MRI bréstbiopsienhet kan anvandas sakert i MRI-miljon utanfoér skannerns halrum
nar det maximala spatiala gradientfaltet inte 6verstiger 4 T/m (400 gauss/cm) i en
cylindrisk MR-skanner med statisk magnetfaltstyrka (BO) pa 1,5 T och 3 T. Underlatenhet
att uppfylla dessa villkor kan leda till personskador.

Leverans

ATEC brostbiopsienhet levereras steril for anvandning pa en enda patient. Kassera i
en lamplig behallare efter anvandning. Biopsienheten ar steriliserad med stralning till
sterilitetsnivan (SAL) 10°®.

Produktklagomal och teknisk support

Eventuella klagomal eller problem som ror 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 behdriga myndigheten i respektive medlemsstat eller land. De behériga
myndigheterna for medicintekniska produkter &r vanligtvis de enskilda medlemsstaternas
halsoministerium eller en byra inom h&lsoministeriet.

Kassering

ﬁ/ Utrustningen ska kasseras i enlighet med EU-direktiv 2002/96/EG om avfall som utgors av
eller innehaller elektrisk eller elektronisk utrustning (WEEE-direktivet).

Ytterligare information

For teknisk support eller information om nya bestallningar i USA, kontakta:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationella kunder ska kontakta distributéren eller ndrmaste forsaljningsrepresentant for
Hologic:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel.: +32 2 711 46 80
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Symboler pa marketiketter

Symbol

Beskrivning

Standard

KonNLy

Endast pa lakares ordination

21 CFR 801.109

m
H

Auktoriserad representant i
europeiska gemenskapen

ISO 15223-1, referens 5.1.2

C€

CE-marke med referensnummer

MDR-férordning (EU)

pa anmalt organ 2017/745
XXXX
Oversattningsruta Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

ISO 15223-1, referens 5.4.3

Folj bruksanvisningen

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

Anvand inte om férpackningen ar
skadad

ISO 15223-1, referens 5.2.8

Katalognummer

ISO 15223-1, referens 5.1.6

HiE=ie

Satskod ISO 15223-1, referens 5.1.5
Antal Hologic

QTYy
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

MR-villkorlig

ASTM F2503 Referensnr Tabell
2;7.4.6.1; figur 6 och 7

Saker for magnetisk
resonanstomografi

ASTM F2503 Referens
7.4.6.1; Fig. 6,7

MR-osaker

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

1@ E[>> o] @@k

Medicinteknisk produkt

ISO 15223-1, referens 5.7.7

Date Release: 03/26/25
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Symbol

Beskrivning

Standard

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

YYYY-MM-DD

Utgangsdatum visas pa féljande
satt:

YYYY star for aret
MM star for manaden
DD stéar for dagen

Hologic

@

Landskod for 6versattning

ISO 3166

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

Svenska

Date Release: 03/26/25
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ATEC®-rintabiopsialaite
Kayttoohjeet
Lue kaikki tiedot huolellisesti. Ohjeiden noudattamatta jattéminen voi johtaa tahattomiin seurauksiin.

Tarkeaa: Taman pakkausselosteen tarkoituksena on antaa ATEC®-rintabiopsia- ja
poistojarjestelman kanssa kaytettavan ATEC®-rintabiopsialaitteen kliiniseen kayttoon
liittyvia ohjeita. Siina ei viitata kirurgisiin tekniikoihin.

Potilaskohderyhma

ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelmén potilaskohderyhmaan kuuluvat potilaat, joilta poistetaan
rintakudosta rinnan poikkeavuuksien diagnostista naytteenottoa varten.

Kayttéaiheet

ATEC®-rintabiopsia- ja poistojarjestelméa on tarkoitettu rintakudosnaytteiden ottamiseen rinnan
poikkeavuuksien diagnostisessa naytteenotossa. ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelma on
tarkoitettu rintakudosnéytteen ottamiseen histologista tutkimusta varten, kun kuvannettu
poikkeavuus poistetaan osittain tai kokonaan. Histologisen poikkeavuuden laajuutta ei voida
luotettavasti maarittdd mammografiasta. Nain ollen kuvannetun poikkeavuuden I6ydéksen
perusteella poistettava maara ei ennusta poistettavan histologisen poikkeavuuden, esimerkiksi
maligniteetin, laajuutta. Jos poikkeavuudesta otettu nayte ei ole histologisesti hyvéanlaatuinen,
on tarkeaa, ettd kudoksen reuna-alueet tutkitaan, jotta poikkeavuus voidaan poistaa kokonaan
tavanomaisella kirurgisella toimenpiteella.

Vasta-aiheet

ATEC-rintabiopsialaite on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon, eika sita ole tarkoitettu
hoitokayttoon. ATEC-rintabiopsialaite on vasta-aiheinen potilailla, joilla 1&&kérin harkinnan
perusteella on paksuneulabiopsiaan tai -poistoon liittyva suurentunut komplikaatioiden
riski. Potilailla, jotka saavat antikoagulanttihoitoa tai joilla on verenvuotosairauksia,

voi toimenpiteeseen liittyvien komplikaatioiden riski olla suurentunut.

Tarkoitettu kayttaja

ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelmaa saavat kayttaa vain laékérit, jotka on koulutettu tekeméaan
perkutaanisia biopsiatoimenpiteita.

Laitteen kuvaus

ATEC-rintabiopsia- ja poistojérjestelméa koostuu ATEC-rintabiopsialaitteesta, asianmukaisesta
konsolista ja siihen liittyvista lisdvarusteista. ATEC-rintabiopsialaite on steriili ja lateksiton
kertakayttdinen laite, joka on tarkoitettu kayttddn visuaalisen kuvausohjauksen, kuten
ultradanikuvauksen, stereotaktisen kuvauksen ja magneettikuvauksen (MRI) kanssa.
ATEC-rintabiopsialaite on tyhjidavusteinen biopsialaite, jolla poistetaan rintakudosta
minimaalisesti invasiivisella tavalla vain biopsiaa ja diagnosointia varten. Laitetta El ole
tarkoitettu kaytettavaksi muuten kuin naissa kayttdohjeissa ja muissa liittyvissa materiaaleissa
esitettyjen standardien, spesifikaatioiden ja rajoitusten mukaisesti. Laite on tarkoitettu vain
kertakayttoon, ja koko kasikappale on taysin kertakayttdinen. Laite koostuu padasiassa ontosta
neulasta, jossa on sivuaukko ja teroitettu sisakanyyli, joka pyorii ja ulottuu aukon ulkopuolelle
kohdekudoksen keraamista varten. Taméan prosessin aikana laitteen sisdan muodostunut alipaine
vetdd kudosta aukkoon. Laitteen kautta annetaan suolaliuosta ontelon huuhteluun ja kudoksen
kuljettamiseen kudossuodattimeen. Yhteensopivaa biopsiakohdan markkeria voidaan kayttaa
ATEC-rintabiopsialaitteen kaytén yhteydessa kudoksen poiston tai biopsian jalkeen biopsiakohdan
sijainnin merkitsemiseen tulevia toimenpiteita varten.

Odotettu kliininen hyodty

ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelman ansiosta laakarit voivat kayttad minimaalisesti invasiivista
jarjestelméaa pienten biopsiandytteiden ottamiseen mahdollisesti pahanlaatuisesta rintakudoksesta.

Kayttéohjeet

Katso konsolin ja késikappaleen kayttdohjeet, suorituskykyominaisuudet ja lisévarusteet "ATEC-
rintabiopsia- ja poistojérjestelmén kayttdoppaasta”.

Varoitukset ja varotoimet

. 1i{ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taté laitetta saa myyda vain laakari
tai laadkarin maarayksesta.

e Biopsiatoimenpiteen saa suorittaa vain henkild, jolla on riittava koulutus ja perehtyneisyys tahan
toimenpiteeseen. Tutustu laaketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoiden, komplikaatioiden ja
vaarojen suhteen ennen mink&an minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen suorittamista.

Suomi
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ATEC-rintabiopsialaitetta saavat kayttaa vain 1adkarit, jotka on koulutettu tekeméaén
perkutaanisia biopsiatoimenpiteita.

Kun ATEC-rintabiopsialaitetta kaytetaan potilailla, joilla on rintaimplantti, on noudatettava
ammatillista harkintaa.

Suosittelemme taydellista ja kattavaa preoperatiivista potilashistorian tutkimista ja fyysista
tutkimusta. Mukaan voidaan sisallyttda radiografinen arviointi ja laboratoriokokeita.

MRI ATEC -rintabiopsialaite on tarkoitettu kaytettavaksi vain ATEC MRI -yhteensopivan
konsolin ja jalkakytkimen kanssa.

Tarkista ennen ATEC-rintabiopsialaitteen kayttoa, etta suojapakkaus ja neula eivét ole
vaurioituneet kuljetuksen aikana. Jos vaikuttaa siltd, etta pakkauksen tai neulan eheys on
vaarantunut, ala kayta neulaa.

Varmista kaikissa laaketieteellisissa toimenpiteissa, etta kayttajat kayttavat asianmukaisia
henkilénsuojaimia, jotta he eivat paase kosketuksiin ruumiinnesteiden kanssa.

Varmista, etta kayttdja tai instrumentti ei joudu kosketuksiin ATEC-rintabiopsialaitteen
suojatun neulaosan kanssa.

Minimaalisesti invasiiviset instrumentit ja tarvikkeet, joita valmistavat tai jakelevat
yritykset, joita Hologic Inc. ei ole valtuuttanut, eivat valttamatta ole yhteensopivia
ATEC-rintabiopsialaitteen kanssa. Tallaisten tuotteiden kayttd voi johtaa odottamattomiin
tuloksiin ja kayttajan tai potilaan mahdolliseen vammautumiseen.

Ruumiinnesteiden kanssa kosketuksiin joutuvat instrumentit tai laitteet saattavat vaatia
erityista kasittelya niiden havittamisen yhteydessa biologisen kontaminaation estamiseksi.

Havita kaikki avatut kertakayttoiset instrumentit riippumatta siita, onko niité kaytetty.

Ala steriloi ja/tai kayta ATEC-rintabiopsialaitetta uudelleen. Uudelleensterilointi tai
uudelleenkayttd voi vaarantaa instrumentin eheyden. Téma voi aiheuttaa laitteen
toimintahairididen vaaran ja/tai ristikontaminaation, joka liittyy riittamattémasti
puhdistettujen ja steriloitujen laitteiden kayttéon.

ATEC MRI -rintabiopsialaitetta voidaan kayttaa turvallisesti magneettikuvausymparistéssa
kuvauslaitteen putken ulkopuolella, kun suurin spatiaalinen gradienttikentta ei ole yli

4 T/m (400 gaussia/cm), lieriomaisessa magneettikuvauslaitteessa, jonka staattisen
magneettikentan voimakkuus (BO) on 1,5 T ja 3 T. Naiden ehtojen jattaminen
noudattamatta voi johtaa loukkaantumiseen.

Toimitustapa

ATEC-rintabiopsialaite toimitetaan steriilind yhden potilaan kéyttéén. Havité asianmukaiseen
sailioon kayton jalkeen. Biopsialaite on steriloitu sateilylla steriiliyden varmuustasoon (SAL) 10°.

Tuotevalitukset ja tekninen tuki

lImoita kaikista taman tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykya
koskevista valituksista tai ongelmista Hologicille. Jos laite on aiheuttanut potilaalle vamman
tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita tapauksesta valittémasti Hologicin valtuutetulle
edustajalle ja asianomaisen jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Laakinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensa yksittaisen
jasenvaltion terveysministerio tai terveysministerion alainen virasto.

Havitys

Laite tulee havittdd Euroopan parlamentin ja neuvoston séhké- ja elektroniikkaromun (WEEE)
havittamista koskevan direktiivin 2002/96/EY mukaisesti.

Lisatietoja
Saadaksesi teknista tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvalloissa ota yhteytta osoitteeseen:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 Yhdysvallat
Puhelin: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaan tai paikalliseen Hologic-edustajaan:

Edustaja Euroopassa

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2 711 46 80

Suomi
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Merkinnoissa kaytetyt symbolit

Symboli

Kuvaus

Standardi

KonNLy

Vain laakarin maarayksesta

21 CFR 801.109

m
H

Euroopan yhteisdssa toimiva
valtuutettu edustaja

ISO 15223-1, viite 5.1.2

C€

XXXX

CE-merkinta ja ilmoitetun
laitoksen viitenumero

MDR-asetus (EU) 2017/745

Translations in Box

Kaénnokset laatikossa

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Tutustu kayttéohjeisiin

ISO 15223-1, viite 5.4.3

Noudata kayttéohjeita

IEC 60601-1, viitenumero taulukko
D.2, turvallisuusmerkinta 10
(1ISO 7010-M002)

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

ISO 15223-1, viite 5.2.8

H@lK:

Luettelonumero

ISO 15223-1, viite 5.1.6

Erékoodi ISO 15223-1, viite 5.1.5
LOT

Maara Hologic

Valmistaja ISO 15223-1, viite 5.1.1

Valmistusmaa

ISO 15223-1, viite 5.1.11

Patentit

Hologic

Ei saa steriloida uudelleen

ISO 15223-1, viite 5.2.6

Ei saa kayttaa uudelleen

ISO 15223-1, viite 5.4.2

STERILE

Steriloitu sateilytyksella

ISO 15223-1, viite 5.2.4

Kaytettava viimeistaan

ISO 15223-1, viite 5.1.4

Huomio

ISO 15223-1, viite 5.4.4

Ehdollisesti MR-turvallinen

ASTM F2503:n viitenumero,
taulukko 2; 7.4.6.1; Kuvat 6, 7

Turvallinen kayttaa
magneettikuvauksessa

ASTM F2503 -viite 7.4.6.1; kuva
6,7

Ei MR-turvallinen

ASTM F2503:n viitenumero,
taulukko 2, Symboli 7.3.3;
7.4.9.1; Kuva 9

)| @[ || fo|@ e kE

Laakinnallinen laite

ISO 15223-1, viite 5.7.7

Date Release: 03/26/25
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Symboli

Kuvaus

Standardi

Yksinkertainen steriili
suojajarjestelma, jonka
ymparilla on suojapakkaus

ISO 15223-1, viite 5.2.14

O

Yksinkertainen steriili
suojajarjestelma

ISO 15223-1, viite 5.2.11

YYYY-MM-DD

Viimeinen kayttopaiva
kuvataan seuraavasti:

YYYY on vuosi
MM on kuukausi

DD on paiva

Hologic

@

Maakoodi kdannosta varten

ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. Hologic, ATEC ja niihin liittyvat logot ovat Hologic, Inc:n
jaltai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

AW-25595-1702 Tarkistettu versio 001
Suomi Lokakuu 2024
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ATEC® brystbiopsienhet
Bruksanvisning (IFU)

Les all informasjon ngye. Fglges ikke instruksjonene omhyggelig, kan det fgre til utilsiktede
konsekvenser.

Viktig: Dette pakningsvedlegget er utformet for a gi instruksjoner for klinisk bruk (bruksanvisning)
for ATEC®-brystbiopsienheten som skal brukes sammen med ATEC® brystbiopsi- og
eksisjonssystem. Det er ikke en referanse til kirurgiske teknikker.

Pasientmalgruppe

Malgruppen for ATEC brystbiopsi- og eksisjonssystem er pasienter som far fjernet brystvev for
diagnostisk prgvetaking av anomalier i brystvev.

Indikasjoner

ATEC® brystbiopsi- og eksisjonssystem er indisert for a ta brystvevsprgver for diagnostisk
prgvetaking av brystabnormiteter. ATEC brystbiopsi- og eksisjonssystem er ment a skaffe brystvev
for histologisk undersgkelse med delvis eller fullstendig fjerning av den avbildede abnormiteten.
Omfanget av histologisk abnormitet kan ikke bestemmes palitelig fra det mammografiske
utseendet. Omfanget av fjerning av det avbildede beviset pa en abnormitet sier ikke noe om
omfanget av fjerning av en histologisk abnormitet, for eksempel en malignitet. Nar abnormiteten
det er tatt prgve av ikke er histologisk benign, er det viktig at vevsmarginene undersgkes for
fullstendig fjerning ved hjelp av standard kirurgisk prosedyre.

Kontraindikasjoner

ATEC brystbiopsienhet er kun for diagnostisk bruk og er IKKE indisert for terapeutisk bruk.
ATEC brystbiopsienhet er kontraindisert for pasientene som etter legens skjgnn kan ha gkt
risiko eller utvikle komplikasjoner forbundet med fjerning av kjerne eller biopsi. Pasienter
som far antikoagulantbehandling, eller som kan ha blgdningsforstyrrelser, kan ha gkt risiko for
prosedyrerelaterte komplikasjoner.

Tiltenkt bruker

ATEC brystbiopsi- og eksisjonssystem skal bare brukes av leger med oppleering i apne eller
perkutane biopsiprosedyrer.

Instrumentbeskrivelse

ATEC brystbiopsi- og eksisjonssystem bestar av en ATEC brystbiopsienhet, riktig konsoll og
tilhgrende tilbehgr. ATEC brystbiopsienhet er en steril, lateksfri engangsenhet beregnet for bruk
med visuell bildeveiledning som ultralyd, stereotaktisk bildebehandling og bildebehandling

med magnetisk resonans (MR). ATEC brystbiopsienhet er en vakuumassistert biopsienhet som
brukes til a fjerne brystvev pa en minimalt invasiv mate. Den er bare laget for biopsi og diagnose.
Enheten er IKKE beregnet pa a brukes utenfor standarder, spesifikasjoner og begrensninger som
beskrevet i denne bruksanvisningen og annet relatert materiale. Enheten er til engangsbruk,

og hele handstykket er kun til engangsbruk. Enheten bestar hovedsakelig av en hul nal med en
sideapertur og en skjerpet indre kanyle som roterer pa hgy hastighet og gar gjennom aperturen for
a samle inn malvev. Gjennom denne prosessen skapes det et vakuum inne i enheten for & forenkle
trekking av vev inn i apningen. Saltvann tilfgres gjennom instrumentet for a skylle hulrommet og
fare vev til vevsfilteret. En kompatibel biopsistedsmarkgr kan brukes i sammenheng med ATEC
brystbiopsienhet etter vevsfjerning eller biopsi for & markere plasseringen av biopsiomradet for
fremtidige prosedyrer.

Forventet klinisk nytte

ATEC brystbiopsi- og eksisjonssystem gjgr det mulig for leger & bruke et minimalt invasivt system
til & ta ut sma biopsiprgver av potensielt ondartet brystvev.

Bruksanvisning

Se «Brukerhandbok for ATEC brystbiopsi- og eksisjonssystem» for bruksanvisning for konsoll og
handstykke, samt informasjon om ytelsesegenskaper og tilbehgr.

Advarsler og forholdsregler
. li{ONLY Forsiktig: Fgderale lover (i USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter
ordre fra en lege.

e Biopsiprosedyren skal kun utfgres av personer med tilstrekkelig oppleering og kjennskap
til denne prosedyren. Radfgr deg med medisinsk litteratur med hensyn til teknikker,
komplikasjoner og farer fgr du utfgrer minimalt invasive prosedyrer.

e ATEC-brystbiopsienheten skal bare brukes av leger med oppleering i perkutane biopsiprosedyrer.

Norsk
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e God faglig vurdering ma brukes som grunnlag nar ATEC-brystbiopsienheten anvendes pa
pasienter med brystimplantater.

e En grundig preoperativ anamnese og fysisk undersgkelse anbefales. Radiografisk evaluering
og laboratorietester kan veere inkludert.

e ATEC-brystbiopsienheten for MR er kun beregnet pa bruk med en MR-kompatibel
ATEC-konsoll og -fotbryter.

e Fgr ATEC-brystbiopsienheten brukes, skal den beskyttende emballasjen og kanylen
inspiseres for & kontrollere at ingen av dem er blitt skadet under forsendelse. Hvis det ser
ut til at emballasjen er skadet, ma ikke enheten brukes.

e Som med alle medisinske prosedyrer ma du sgrge for at brukerne bruker egnet personlig
verneutstyr som beskyttelse mot potensiell kontakt med kroppsveesker.

e Unnga operatgr- eller instrumentkontakt med den innkapslede naledelen av
ATEC-brystbiopsienheten.

e Minimalt invasive instrumenter og tilbehgr produsert eller distribuert av selskaper som
ikke er autorisert av Hologic, Inc. er kanskje ikke forenlige med ATEC-brystbiopsienheten.
Bruk av slike produkter kan fgre til uventede resultater og mulig skade pa brukeren eller
pasienten.

e |nstrumenter som kommer i kontakt med kroppsvaesker, kan kreve seerlig avfallshandtering
for & hindre biologisk kontaminering.

o Kasser alle apnede instrumenter, uavhengig av om de er brukt eller ubrukt.

o |kke resteriliser og/eller ikke bruk ATEC-brystbiopsienheten pa nytt. Resterilisering og/
eller gienbruk kan skade instrumentets integritet. Dette kan fgre til potensiell risiko for
at enheten ikke fungerer som tiltenkt og/eller for at det forekommer krysskontaminering
forbundet med bruk av utilstrekkelig rengjorte og steriliserte instrumenter.

e ATEC MR-brystbiopsienheten kan trygt brukes i MR-miljget utenfor skannerboringen
nar det maksimale spatiale gradientfeltet ikke overstiger 4 T/m (400 gauss/cm) i en
sylindrisk MR-skanner med statisk magnetfeltstyrke (BO) pa 1,5 T og 3 T. Dersom disse
betingelsene ikke overholdes, kan det fgre til personskade.

Leveringsform

ATEC brystbiopsienhet leveres steril til engangsbruk. Kast i en egnet beholder etter bruk.
Biopsienheten er sterilisert med straling til sterilitetssikringsnivaet (SAL) 10°®.

Produktklager og teknisk stgtte

Rapporter eventuelle klager eller problemer med kvaliteten, paliteligheten, sikkerheten

eller ytelsen til dette produktet til Hologic. Hvis enheten har forarsaket eller bidratt

til pasientskade, ma du umiddelbart rapportere hendelsen til den Hologic-autoriserte
representanten og kompetent myndighet i den respektive medlemsstaten eller det respektive
landet. Kompetente myndigheter for medisinsk utstyr er vanligvis helsedepartement i de
enkelte medlemsstatene eller en etat under helsedepartementet.

Avhending

Utstyret skal kastes i samsvar med europeisk direktiv 2002/96/EC om elektrisk og
elektronisk avfall (WEEE).

Mer informasjon

For teknisk stgtte eller informasjon om bestilling i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributgr eller Hologic-salgsrepresentant:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgia

TIf: +32 2711 46 80
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Symboler brukt til merking

Symbol

Beskrivelse

Standard

KonNLy

Reseptbelagt bruk

21 CFR 801.109

| Ec |Rer|

Autorisert representant i EU

ISO 15223-1, referanse 5.1.2

C€

CE-merke med varslet

MDR-regulering (EU)

referansenummer for instans 2017/745
XXXX
Oversettelser i boks Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

ISO 15223-1, henvisning
5.4.3

Fglg bruksanvisningen

IEC 60601-1, referansenr.
tabell D.2, sikkerhetsmerke 10
(1ISO 7010-M002)

Ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

ISO 15223-1, referanse 5.2.8

@)K

Katalognummer

ISO 15223-1, referanse 5.1.6

Partikode ISO 15223-1, referanse 5.1.5
LOT

Antall Hologic

Produsent ISO 15223-1, referanse 5.1.1

Produksjonsland

ISO 15223-1, referanse 5.1.11

Patenter

Hologic

Ma ikke steriliseres pa nytt

ISO 15223-1, referanse 5.2.6

Ma ikke brukes flere ganger

ISO 15223-1, henvisning 5.4.2

STERILE

Sterilisert med bestraling

ISO 15223-1, referanse 5.2.4

Brukes innen

ISO 15223-1, referanse 5.1.4

Forsiktig

ISO 15223-1, referanse 5.4.4

MR-betinget

ASTM F2503 referansenr.
tabell 2; 7.4.6.1; Fig 6, 7

Trygt for magnetisk
resonanstomografi

ASTM F2503 referanse
7.4.6.1. Fig. 6,7

MR-usikker

ASTM F2503 referansenr.
tabell 2, symbol 7.3.3;
7.4.9.1; fig. 9

1@ & (Brdle@ ||z 8

Medisinsk enhet

ISO 15223-1, referanse 5.7.7

Date Release: 03/26/25
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Symbol

Beskrivelse

Standard

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballasje pa
utsiden

ISO 15223-1, referanse 5.2.14

O

Enkelt sterilt barrieresystem

ISO 15223-1, referanse 5.2.11

YYYY-MM-DD

Utlgpsdatoen representeres
av fglgende:

YYYY representerer aret
MM representerer maneden

DD representerer dagen

Hologic

D

Landskode for oversettelse

ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Med enerett. Hologic, ATEC og tilhgrende logoer er varemerker og/eller registrerte
varemerker for Hologic, Inc. og/eller deres datterselskaper i USA og/eller andre land.

Norsk

Date Release: 03/26/25
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ATEC® brystbiopsiudstyr til brystbiopsi
Brugervejledning

Laes omhyggeligt alle oplysninger. Hvis anvisningerne ikke fglges korrekt, kan det have utilsigtede
konsekvenser.

Vigtigt: Denne indlaegsseddel indeholder instruktioner til klinisk brug (brugervejledning) til ATEC®
brystbiopsienheden, der skal anvendes sammen med ATEC® brystbiopsi- og excisionssystemet.
Det er ikke en reference til kirurgiske teknikker.

Patientmalgruppe

Malgruppen for ATEC-brystbiopsi- og excisionssystemet er patienter, der far fjernet brystveev med
henblik pa diagnostisk prgvetagning af brystabnormaliteter.

Indikationer

ATEC® brystbiopsi- og excisionssystemet er angivet til at tilvejebringe brystvaevsprgver til
diagnostisk prgvetagning af brystanomaliteter. ATEC-brystbiopsisystemet er beregnet til at
tilvejebringe brystveev til histologisk undersggelse med delvis eller fuldstendig fjernelse af den
afbildede abnormitet. Omfanget af en histologisk abnormitet kan ikke palideligt bestemmes ud
fra dens mammografiske udseende. Derfor forudsiger fiernelsen af det afbildede bevis pa en
abnormalitet ikke omfanget af fjernelsen af dens histologiske abnormitet, f.eks. ondartethed.
Nar den prgvetagne abnormitet ikke er histologisk godartet, er det vigtigt, at veevsmargenerne
undersgges med den almindelige kirurgiske metode for at fastsla, hvor fuldstaendig fjernelsen er.

Kontraindikationer

ATEC-brystbiopsiudstyret er kun til diagnostisk brug og er IKKE indiceret til terapeutisk brug.
ATEC-brystbiopsiudstyret er kontraindiceret til de patienter, der ifglge en lzeges vurdering kan
have en gget risiko eller kan udvikle komplikationer i forbindelse med prgvetagning eller biopsi.
Patienter, der far antikoagulationsbehandling eller har blgdningsforstyrrelser, kan have gget risiko
for behandlingskomplikationer.

Tilsigtet bruger

ATEC-brystbiopsi- og excisionssystemet bgr kun anvendes af laeger, der er uddannet i &bne eller
perkutane biopsiprocedurer.

Beskrivelse af enheden

ATEC-brystbiopsi- og excisionssystemet bestar af en ATEC-brystbiopsienhed, en dertil passende
konsol og tilhgrende tilbehgr. ATEC-brystbiopsienheden er en steril, latexfri engangsanordning til
brug med visuel billedstyring, f.eks. ultralyd, stereotaktisk og magnetisk resonansbilleddannelse
(MRI). ATEC-brystbiopsienheden er en vakuumassisteret biopsianordning, der bruges til at
fjerne brystvaev pa en minimalt invasiv made, som kun er beregnet til biopsi og diagnosticering.
Enheden er IKKE beregnet til at blive brugt uden for de standarder, specifikationer og
begraensninger, som er beskrevet i denne brugsanvisning og andre relaterede materialer. Enheden
er til engangsbrug, og hele handstykket kan kasseres efter brug. Enheden bestar primaert af

en hul nal med en abning i siden og en skarp indre kanyle, som roterer ved hgj hastighed og
forleenger sig pa tveers af abningen for at udskeere det gnskede veaev. Under hele denne proces
skabes der vakuum inde i enheden for at hjeelpe med at treekke vaevet ind i abningen. Der fgres
saltvand igennem enheden for at skylle hulrummet og fgre veev til vaevsfilteret. En kompatibel
biopsimarkgr kan anvendes sammen med ATEC-brystbiopsienheden efter fjernelse af veev eller
biopsi for at markere biopsistedets placering med henblik pa fremtidige procedurer.

Forventet klinisk fordel

ATEC-brystbiopsi- og excisionssystemet ggr det muligt for lzeger at bruge et minimalt invasivt
system til at udtage sma biopsiprgver af potentielt ondartet brystvaev.

Brugervejledning

Se "Brugervejledning til ATEC-brystbiopsi- og excisionssystem” for konsol og instruktioner til
handstykke, ydeevne og yderligere informationer.

Advarsler og forholdsregler
. IS(ONLY Forsigtig: | henhold til fgderal lovgivning i USA ma dette udstyr kun seelges af eller
efter ordination fra en laege.

e Biopsiproceduren mé kun udfgres af personer med tilstreekkelig uddannelse og kendskab til
denne procedure. Sgg rad i medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og farer
inden udfgrelse af nogen form for minimalt invasiv procedure.

e ATEC-brystbiopsienheden bgr kun anvendes af laeger, der er uddannet i perkutane biopsiprocedurer.
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e Der bgr anvendes et sundt fagligt skgn, nar ATEC-brystbiopsienheden anvendes pa
patienter med brystimplantater.

e Det anbefales, at der tilvejebringes en komplet og omfattende preeoperativ sygehistorik og
at der udfgres en fysisk undersggelse. Radiografisk evaluering og laboratorieundersggelser
kan veere inkluderet.

e MRI ATEC-brystbiopsiudstyret er kun beregnet til brug med en ATEC MRI-kompatibel
konsol og fodkontakt.

e Fgr brug af ATEC-brystbiopsiudstyret skal du inspicere den beskyttende emballage og
apparatet for at kontrollere, at ingen af dem er blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis
det ser ud til, at emballagen er blevet kompromitteret, ma udstyret ikke anvendes.

e Som ved enhver medicinsk procedure skal det sikres, at brugerne bzerer passende
personlige vaernemidler for at beskytte mod potentiel kontakt med kropsvaesker.

e Undga betjening eller instrumentkontakt med den beskyttede del af ATEC-brystbiopsienheden.

e Minimalt invasive instrumenter og tilbehgr, som er fremstillet eller distribueret af
virksomheder, der ikke er autoriseret af Hologic, Inc. er muligvis ikke kompatible med
ATEC-brystbiopsienheden. Brug af sadanne produkter kan fgre til uventede resultater og
mulig skade pa brugeren eller patienten.

e |nstrumenter eller apparater, der kommer i kontakt med kropsvaesker, kan kraeve
bortskaffelse pa saerlige mader for at forhindre biologisk kontaminering.

e Bortskaf alle abnede instrumenter, uanset om de anvendes eller ej.

e ATEC-brystbiopsienheden ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges. Gensterilisering og/
eller genbrug kan gdelaegge instrumentets tilstand. Dette kan fgre til potentielle risici
for, at enheden ikke fungerer som den skal, og/eller det kan skabe krydskontaminering
forbundet med brug af utilstraekkeligt rensede og steriliserede enheder.

e ATEC MRI-brystbiopsienheden kan anvendes sikkert i MR-miljget uden for scannerboringen,
nar det maksimale, rumlige gradientfelt ikke overstiger 4 T/m (400 gauss/cm) i en cylindrisk
MR-scanner med statisk magnetisk feltstyrke (BO) pa 1,5 T og 3 T. Hvis disse betingelser
ikke overholdes, kan det medfgre personskade.

Levering

ATEC-brystbiopsienheden leveres sterilt til engangsbrug. Kassér i en passende beholder efter
brug. Biopsienheden steriliseres ved hjeelp af straling til sterilitetssikkerhedsniveau (SAL) 10°®.

Produktreklamationer og teknisk support

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse med dette produkts kvalitet,
palidelighed, sikkerhed eller ydeevne til Hologic. Hvis anordningen har forarsaget eller
bidraget til patientskade, skal handelsen straks rapporteres til Hologics autoriserede
repraesentant og den kompetente myndighed i det pageldende medlemsland. De
kompetente myndigheder for medicinske anordninger er normalt det enkelte medlemslands
sundhedsministerium eller et agentur under sundhedsministeriet.

Bortskaffelse

Bortskaf udstyret i overensstemmelse med EU-Direktiv 2002/96/EU om bortskaffelse af
elektrisk og elektronisk udstyr.

For yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationale kunder bgr kontakte distributgren eller den lokale Hologic-salgsrepraesentant:

Repraesentant i EU

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +32 2 711 46 80
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Symboler, der anvendes pa etiketter

Symbol

Beskrivelse

Standard

KonNLy

Kun til professionel brug

21 CFR 801.109

| Ec |Rer|

Autoriseret reprasentant i EU

ISO 15223-1, reference 5.1.2

C€

CE-maerkning med det

MDR-forordning (EU)

bemyndigede organs 2017/745
XXXX identifikationsnummer
Oversaettelser i pakken Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Se brugervejledningen

ISO 15223-1, reference 5.4.3

Falg brugervejledningen

IEC 60601-1, referencenr.
tabel D.2, sikkerhedstegn 10
(ISO 7010-M002)

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

ISO 15223-1, reference 5.2.8

Katalognummer

ISO 15223-1, reference 5.1.6

Partikode ISO 15223-1, reference 5.1.5
Kvantitet Hologic
Fabrikant ISO 15223-1, reference 5.1.1

Fremstillingsland

ISO 15223-1,
reference 5.1.11

Patenter

Hologic

Ma ikke resteriliseres

ISO 15223-1, reference 5.2.6

Ma ikke genbruges

ISO 15223-1, reference 5.4.2

STERILE

Steriliseret med bestraling

ISO 15223-1, reference 5.2.4

Sidste anvendelsesdato

ISO 15223-1, reference 5.1.4

Forsigtig

ISO 15223-1, reference 5.4.4

MR-betinget

ASTM F2503 referencenr.
Tabel 2; 7.4.6.1; Fig. 6, 7

Sikkert til magnetisk
resonansbilleddannelse

ASTM F2503 reference
7.4.6.1; fig. 6,7

Ikke MR-egnet

ASTM F2503 referencenr.
Tabel 2, symbol 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9
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Medicinsk anordning

ISO 15223-1, reference 5.7.7
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Symbol

Beskrivelse

Standard

Enkelt, sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udvendigt

ISO 15223-1, reference 5.2.14

O

Enkelt, sterilt barrieresystem

ISO 15223-1, reference 5.2.11

YYYY-MM-DD

Udlgbsdatoen angives pa
fglgende made:

YYYY repraesenterer aret
MM repraesenterer maneden

DD repreaesenterer dagen

Hologic

D

Landekode til oversattelse

ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Hologic, ATEC og tilknyttede logoer er varemaerker og/eller
registrerede varemaerker, som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og andre lande.

Dansk

Date Release: 03/26/25

AW-25595-1902 Revision 001
Oktober 2024



Dispositif de biopsie mammaire ATEC®
Mode d’emploi

Veuillez lire attentivement tous les renseignements. Le non-respect des instructions peut avoir
des conséquences inattendues.

Important : Cette notice est destinée a fournir des instructions pour I'utilisation clinique du
dispositif de biopsie mammaire ATEC® a utiliser avec le systéme de biopsie et d’excision
mammaire ATEC®. Il ne s’agit pas d’une référence aux techniques chirurgicales.

Groupe cible de patients

Le systeme de biopsie et d’excision mammaire ATEC s’adresse aux patientes qui subissent un
préléevement de tissu mammaire pour le diagnostic des anomalies mammaires.

Indications

Le systeme de biopsie et d’excision mammaire ATEC® est indiqué pour le prélévement
d’échantillons de tissus mammaires pour le diagnostic des anomalies mammaires. Le systéme

de biopsie et d’excision mammaire ATEC est congu pour fournir des échantillons de tissus
mammaires pour un examen histologique en effectuant I'excision partielle ou complete de
I'anomalie détectée par imagerie. L'étendue de I'anomalie histologique ne peut étre déterminée
de maniere fiable a partir de son aspect mammographique. Par conséquent, I'étendue de
I'excision de la preuve d'une anomalie sur une image ne permet pas de prédire I'étendue de
I’excision d’une anomalie histologique, par exemple, d’une malignité. Lorsque I'anomalie prélevée
n’est pas histologiquement bénigne, il est essentiel d’examiner les marges des tissus pour
s’assurer que I'excision est compléete en utilisant la procédure chirurgicale standard.

Contre-indications

Le dispositif de biopsie mammaire ATEC est destiné a un usage diagnostique uniquement et n'est
PAS indiqué pour un usage thérapeutique. Le dispositif de biopsie mammaire ATEC est contre-
indiqué pour les patientes qui, selon I'avis du médecin, peuvent présenter un risque accru ou
développer des complications associées au prélévement d’échantillons mammaires ou a la biopsie
mammaire. Les patientes recevant un traitement anticoagulant ou présentant des troubles de la
coagulation peuvent présenter un risque accru de complications liées a I'intervention.

Utilisateur prévu

Le systéeme de biopsie et d’excision mammaire ATEC ne doit étre utilisé que par des médecins
formés aux procédures de biopsie ouverte ou percutanée.

Description du dispositif

Le systéme de biopsie et d’excision mammaire ATEC est composé d’un dispositif de biopsie
mammaire ATEC, d’une console appropriée et d’accessoires associés. Le dispositif de biopsie
mammaire ATEC est un dispositif stérile, sans latex, a usage unique, destiné a étre utilisé avec

un guidage par imagerie visuelle, comme I'échographie, la stéréotaxie et I'imagerie par résonance
magnétique (IRM). Le dispositif de biopsie mammaire ATEC est un dispositif de biopsie assistée par
le vide qui est utilisé pour prélever du tissu mammaire de maniére peu invasive et congu uniquement
pour la biopsie et le diagnostic. Le dispositif n’est PAS destiné a étre utilisé en dehors des normes,
spécifications et limitations décrites dans le présent mode d’emploi et dans d’autres documents
connexes. Le dispositif est a usage unique et I'ensemble de la piece a main est jetable. Le dispositif
se compose principalement d’une aiguille creuse dotée d’une ouverture latérale et d’une canule
interne aiguisée qui tourne a grande vitesse et s’étend a travers I'ouverture pour atteindre le tissu
ciblé. Tout au long de ce processus, un vide est créé a I'intérieur du dispositif pour aider a tirer le
tissu dans I'ouverture. Un sérum physiologique est administré par le dispositif pour laver la cavité et
acheminer les tissus vers le filtre a tissu. Un marqueur de site de biopsie compatible peut étre utilisé
avec le dispositif de biopsie mammaire ATEC apres le prélévement tissulaire ou la biopsie afin de
marquer I'emplacement du site de biopsie pour les procédures ultérieures.

Bénéfice clinique attendu

Le systeme de biopsie et d’excision mammaire ATEC permet aux médecins d’utiliser un systeme
peu invasif pour extraire de petits échantillons de biopsie du tissu mammaire potentiellement malin.

Mode d’emploi

Reportez-vous au « Manuel d'utilisation du systeme de biopsie et d’excision mammaire ATEC »
pour obtenir le mode d’emploi de la console et de la piéce a main, les caractéristiques de
performance et les informations sur les accessoires.

Mises en garde et précautions

. Iiom_v Mise en garde : la loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par un
médecin ou sur ordonnance.
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e La procédure de biopsie ne doit étre effectuée que par des personnes ayant recu une
formation adéquate pour réaliser cette procédure. Consultez la documentation médicale
relative aux techniques, aux complications et aux risques avant d’effectuer une procédure
mini-invasive.

e Le dispositif de biopsie mammaire ATEC ne doit étre utilisé que par des médecins formés
aux procédures de biopsie percutanée.

e ['utilisation du dispositif de biopsie mammaire ATEC sur des patientes porteuses
d’implants mammaires doit faire I'objet d’un avis professionnel éclairé.

e || est conseillé de procéder a un examen physique et a une anamnese préopératoire complets
et exhaustifs. Une évaluation radiographique et des tests de laboratoire peuvent étre inclus.

e |e dispositif de biopsie mammaire IRM ATEC est destiné a étre utilisé uniquement avec
une console et une pédale de commande compatibles avec I'lRM ATEC.

e Avant d’utiliser le dispositif de biopsie mammaire ATEC, inspectez I’'emballage de
protection et le dispositif pour vérifier qu’ils n'ont pas été endommagés pendant le
transport. Si I’emballage semble avoir été compromis, n’utilisez pas le dispositif.

e Comme pour toute procédure médicale, veillez a ce que les utilisateurs portent un équipement
de protection individuelle approprié afin d’éviter tout contact avec les fluides corporels.

o Evitez tout contact de I'opérateur ou de I'instrument avec la partie gainée de I’aiguille du
dispositif de biopsie mammaire ATEC.

e |es instruments et accessoires mini-invasifs fabriqués ou distribués par des sociétés non
agréées par Hologic, Inc. peuvent ne pas étre compatibles avec le dispositif de biopsie
mammaire ATEC. L'utilisation de ces produits peut conduire a des résultats inattendus et
a des blessures éventuelles pour I'utilisateur ou le patient.

e |es instruments ou dispositifs qui entrent en contact avec des fluides corporels peuvent
nécessiter un traitement spécial d’élimination afin d’éviter toute contamination biologique.

e Eliminez tous les instruments ouverts, qu’ils soient utilisés ou non.

e Ne restérilisez pas et/ou ne réutilisez pas le dispositif de biopsie mammaire ATEC. La
restérilisation et/ou la réutilisation peuvent compromettre I'intégrité de I'instrument. Cela
peut comporter des risques possibles d’un échec du fonctionnement prévu et/ou d’une
contamination croisée du dispositif associée a I'utilisation de dispositifs qui ne sont pas
nettoyés et stérilisés de maniére appropriée.

e Le dispositif de biopsie mammaire IRM ATEC peut étre utilisé en toute sécurité dans
I’environnement IRM externe a I'alésage du scanner lorsque le champ de gradient spatial
maximal ne dépasse pas 4 T/m (400 gauss/cm) dans un scanner RM cylindrique avec
une intensité de champ magnétique statique (BO) de 1,5T et 3T. Le non-respect de ces
conditions peut entrainer des blessures.

Conditionnement

Le dispositif de biopsie mammaire ATEC est fourni stérile pour un usage unique. Eliminez
dans un récipient approprié aprés utilisation. Le dispositif de biopsie est stérilisé par
rayonnement a un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10°.

Plaintes sur les produits et assistance technique

Signalez a Hologic toute plainte ou tout probléme concernant la qualité, la fiabilité, la
sécurité ou les performances de ce produit. Si le dispositif a causé ou aggravé la blessure
d’un patient, signalez immédiatement I'incident au représentant autorisé de Hologic et a
I'autorité compétente de I'Etat membre ou du pays concerné. Les autorités compétentes,
pour les dispositifs médicaux, sont généralement le ministére de la Santé de I'Etat membre
concerné ou une agence du ministere de la Santé.

Elimination

L'équipement doit étre éliminé conformément a la directive européenne 2002/96/CE
relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE).

Pour en savoir plus

Pour toute demande aupres du service technique ou pour obtenir des informations sur les
commandes aux Etats-Unis, veuillez contacter :

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 Etats-Unis
Téléphone : 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com
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Pour les clients internationaux, contactez votre distributeur ou votre représentant

commercial Hologic local :

E Représentant européen

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgique

Téléphone : +32 2711 46 80

Symboles utilisés sur I'étiquetage

Symbole Description

Norme

Utilisation sur ordonnance

liONLY seulement

21 CFR 801.109

Représentant autorisé au sein de ISO 15223-1, référence 5.1.2
(¢ [rer) ploise
la Communauté européenne
c E Marque CE avec numéro de Réglement MDR (UE)
référence de I'organisme notifié 2017/745
XXXX
Traductions en encadré Hologic

Consulter le mode d’emploi

=

www.hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, référence 5.4.3

Suivre le mode d’emploi

CEI 60601-1, n° de référence
au tableau D.2, symbole de
sécurité 10 (ISO 7010-M002)

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

ISO 15223-1, référence 5.2.8

Numéro du catalogue

ISO 15223-1, référence 5.1.6

Code du lot ISO 15223-1, référence 5.1.5
Quantité Hologic
Fabricant ISO 15223-1, référence 5.1.1

Pays de fabrication

ISO 15223-1, référence 5.1.11

Brevets

Hologic

Ne pas restériliser

ISO 15223-1, référence 5.2.6

Ne pas réutiliser

ISO 15223-1, référence 5.4.2

STERILE Stérilisé par irradiation

ISO 15223-1, référence 5.2.4

Date limite d’utilisation

ISO 15223-1, référence 5.1.4

Mise en garde

ISO 15223-1, référence 5.4.4

RM conditionnelle

prwieelirgEieoe

ASTM F2503 référence au
tableau 2; 7.4.6.1; Fig. 6, 7
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Symbole

Description

Norme

MR

Sans danger pour I'imagerie par
résonance magnétique

ASTM F2503
référence 7.4.6.1; Fig. 6, 7

RM dangereuse

ASTM F2503
référence au tableau 2,
symbole 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

Dispositif médical

ISO 15223-1, référence 5.7.7

Systeme de barriére stérile unique
avec emballage de protection a
I"extérieur

ISO 15223-1,
référence 5.2.14

O

Systeme de barriére stérile unique

ISO 15223-1,
référence 5.2.11

YYYY-MM-DD

La date d’expiration est
représentée comme suit :

YYYY représente I'année
MM représente le mois
DD représente le jour
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Dispositivo de biépsia mamaria ATEC®
Instrucoes de Uso (IFU)

Leia todas as informacdes cuidadosamente. A falta de seguimento adequado das instrugcdes pode
levar a consequéncias involuntérias.

Importante: este encarte destina-se a fornecer instrucdes de utilizacao clinica (IFU) para o dispositivo
de biopsia mamaria ATEC® a ser utilizado com o sistema de bidpsia e excisdo mamaria ATEC®.
N&o é uma referéncia a técnicas cirlrgicas.

Grupo-alvo de pacientes

A populacéo-alvo do Sistema de Bidpsia e Excisdo Maméria ATEC inclui pacientes que passam
pela remogéao de tecido mamario para amostragem de diagnéstico de anormalidades mamarias.

Indicacbes

O Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC® é indicado para fornecer amostras de tecido
mamario para amostragem de diagnostico de anormalidades mamérias. O Sistema de Bidpsia

e Excisdo Mamaria ATEC é indicado para fornecer amostras de tecido mamério para exame
histolégico com remocao completa ou parcial de anormalidade por imagem. A extensdo da
anormalidade histolégica nao pode ser determinada com certeza considerando-se sua aparéncia
mamografica. Portanto, a extensdo da remocao de evidéncia por imagem de uma anormalidade
ndo prevé a extensao da remogao de anormalidade histoldgica, ou seja, a malignidade. Quando a
anormalidade amostral néo for benigna histologicamente, é essencial que as margens do tecido
sejam examinadas quanto a integralidade da remogao, usando procedimento cirdrgico padrao.

Contraindicacoes

0 dispositivo de biépsia mamaria ATEC é apenas para uso diagnéstico e NAO é indicado para uso
terapéutico. O dispositivo de biépsia mamaria ATEC é contraindicado para as pacientes que, de
acordo com o julgamento dos seus médicos, podem estar sob risco aumentado ou desenvolvam
complicagdes relacionadas a remogdo de nicleo ou bidpsia. As pacientes em tratamento com
anticoagulantes ou que tenham disturbios de coagulagdo podem estar sob risco aumentado de
complicagdes de procedimento.

Usuario pretendido

O Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC deve ser utilizado apenas por médicos treinados
em procedimentos de bidpsia aberta ou percutanea.

Descricao do dispositivo

O Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC é composto por um dispositivo de bidpsia
mamaria ATEC, console apropriado e acessorios relacionados. O dispositivo de biépsia mamaria
ATEC é estéril, sem latex e descartavel para uso com orientagdo por geragao de imagem

visual, como ultrassom e geracdo de imagem estereotaxica e de ressonancia magnética (RM).

O dispositivo de biépsia mamaria ATEC é um dispositivo de bidpsia a vacuo que é usado

para remover o tecido mamario de uma forma minimamente invasiva, desenvolvido apenas

para biépsia e diagnéstico. O dispositivo NAO se destina a ser utilizado fora das normas,
especificagdes e limitacdes descritas nesta IFU e outros materiais relacionados. O dispositivo é
para uso Unico e toda a manopla é totalmente descartavel. O dispositivo consiste essencialmente
de uma agulha oca com uma abertura lateral e uma canula interna afiada que gira em
velocidades elevadas e se estende através da abertura para adquirir o tecido alvejado. Durante
todo este processo, o vacuo é criado dentro do dispositivo para ajudar a puxar o tecido para a
abertura. Solucdo salina é fornecida através do dispositivo para lavar a cavidade e entregar o
tecido para o filtro de tecido. Um marcador do local da biépsia compativel pode ser usado junto
com o dispositivo de bidpsia maméria ATEC apés a remogao do tecido ou a bidpsia para marcar o
local da biépsia para procedimentos futuros.

Beneficio clinico esperado

O Sistema de Bidpsia e Excisdo Maméria ATEC permite que os médicos usem um sistema
minimamente invasivo para extrair pequenas amostras de biépsia de tecido mamario
possivelmente maligno.

Instrucdes de uso

Consulte o “Manual do operador do sistema de bidpsia e excisdo maméria ATEC” para ver as instrucoes
de uso do console e da manopla, bem como informagdes sobre o desempenho e os acessérios.

Adverténcias e precaucoes
. Is(ONLY Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda desse dispositivo a médicos ou
sob a supervisao destes profissionais.
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e O procedimento de bidpsia somente deve ser realizado por pessoas com treinamento adequado
e familiaridade com esse procedimento. Consulte a literatura médica relativa a técnicas,
complicagdes e riscos antes de realizar qualquer procedimento minimamente invasivo.

e (O dispositivo de bidpsia mamaria ATEC deve ser utilizado apenas por médicos treinados
em procedimentos de biépsia percutanea.

e O bom senso profissional deve ser usado quando o dispositivo de biépsia mamaria ATEC
for usado em pacientes com implantes de mama.

e Um histérico médico pré-operatério completo e abrangente e exame fisico sao sugeridos.
Avaliagdes radiogréficas e testes laboratoriais podem estar incluidos.

e (O dispositivo de biépsia mamaria ATEC RM deve ser usado apenas com console e pedal
compativeis com RM ATEC.

e Antes da utilizac&o do dispositivo de bidpsia mamaria ATEC, inspecione a embalagem e o
dispositivo de protecdo para verificar se ndo foram danificados durante o envio. Se parecer
que a embalagem foi comprometida, nao use o dispositivo.

e Assim como em qualquer outro procedimento médico, certifique-se de que os usuarios
estejam vestindo equipamentos de prote¢do adequados para evitar qualquer contato em
potencial com fluidos corporais.

e Evite o contato do operador ou do instrumento com a parte da agulha revestida do
dispositivo de biépsia mamaria ATEC.

e |nstrumentos e acessérios minimamente invasivos fabricados ou distribuidos por
empresas ndo autorizadas pela Hologic, Inc. podem nao ser compativeis com o dispositivo
de biépsia mamaria ATEC. O uso desses produtos pode levar a resultados inesperados e
possiveis danos ao usuario ou paciente.

e Os instrumentos ou dispositivos que entram em contato com fluidos corporais podem
exigir tratamento especial de eliminagao para evitar contaminacao biolégica.

e Elimine todos os instrumentos abertos, utilizados ou n&o utilizados.

* N3&o esterilize novamente e/ou reutilize o dispositivo de biépsia mamaria ATEC. Uma nova
esterilizagdo e/ou a reutilizagdo podem comprometer a integridade do instrumento. Isso
pode levar a riscos potenciais de falha do dispositivo para desempenhar como pretendido
e/ou contaminagao cruzada associada com a utilizacao de dispositivos inadequadamente
limpos e esterilizados.

e O dispositivo de biépsia maméaria RM ATEC pode ser usado com seguranca no ambiente de
RM fora do orificio do scanner quando o campo gradiente espacial méximo nao exceder
4 T/m (400 gauss/cm) em um scanner de RM cilindrico com forga do campo magnético
estatico (BO) de 1,5 T e 3 T. O ndo cumprimento dessas condi¢des pode causar ferimentos.

Como fornecido

O dispositivo de biépsia mamaria ATEC é fornecido esterilizado para uso em um Unico
paciente. Elimine em um recipiente apropriado apés o uso. O dispositivo de bidpsia é
esterilizado através de radiagdo para o nivel de garantia de esterilidade (SAL) 10®.

Reclamacoes sobre o produto e suporte técnico

Informe qualquer reclamag&o ou problema na qualidade, confiabilidade, seguranca, ou
desempenho deste produto a Hologic. Se o dispositivo tiver causado ou contribuido para
causar lesdes ao paciente, comunique imediatamente o incidente ao Representante
Autorizado da Hologic e a autoridade competente do respectivo Estado-membro ou pais.
Com relagdo a dispositivos médicos, as autoridades competentes sao geralmente o Ministério
da Saude de cada Estado-membro ou uma agéncia do Ministério da Sadde.

Descarte

0 equipamento deve ser descartado segundo a Diretriz Europeia 2002/96/EC
sobre Descarte de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (WEEE).

Para obter mais informacoes

Para suporte técnico ou informagdes de novo pedido, entre em contato, nos Estados Unidos:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EUA
Telefone: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com
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Clientes internacionais devem entrar em contato com seu distribuidor ou representante de
vendas local da Hologic:

E Representante europeu

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Bélgica

Tel: 4322711 46 80

Simbolos usados nos rotulos

Simbolo

Descricao

Referéncia

KonNLy

Uso apenas mediante prescrigdo

21 CFR 801.109

m
H

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.2

C€

XXXX

Marca CE com ndmero de
referéncia do organismo notificado

Regulamento RDM (UE)
2017/745

Translations in Box

Traducbes em Caixa

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consulte as instrugdes de uso

ISO 15223-1, Referéncia 5.4.3

Siga as instrugdes de uso

IEC 60601-1, N.° de referéncia
Tabela D.2, Sinal de seguranca
10 (ISO 7010-M002)

Nao utilize se a embalagem
estiver danificada

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.8

Nimero de catélogo

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.6

Cédigo do lote

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.5

Quantidade

Hologic

Fabricante

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.1

Pais de fabricagao

ISO 15223-1, Referéncia
5.1.11

Patentes

Hologic

Nao esterilize novamente

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.6

Nao reutilize

ISO 15223-1, Referéncia 5.4.2

STERILE

Esterilizado por irradiacéo

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.4

Data de validade

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.4

Cuidado

ISO 15223-1, Referéncia 5.4.4

pEiee rLEEEe e

Condicionado a MR

ASTM F2503 Referéncia n.°
Tabela 2; 7.4.6.1; Fig. 6,7
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Simbolo

Descricao

Referéncia

MR

Seguro para uso com ressonancia
magnética

ASTM F2503 Referéncia
7.4.6.1; Fig. 6,7

Nao seguro para MR

ASTM F2503 Referéncia n.°
Tabela 2, Simbolo 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9

Dispositivo médico

ISO 15223-1, Referéncia 5.7.7

Sistema de barreira estéril Unica
com embalagem protetora externa

ISO 15223-1, Referéncia
5.2.14

O

Sistema de barreira estéril Gnica

ISO 15223-1:, Referéncia
5.2.11

YYYY-MM-DD

A data de vencimento é
representada pelo seguinte:

YYYY representa o ano
MM representa 0 més
DD representa o dia

Hologic

@D

Codigo do pais para tradugcéo

ISO 3166
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outros paises.
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Instrucciones de uso (IFU) del dispositivo para
biopsias de mama ATEC®

Lea la informacién detenidamente. En caso de no seguir las instrucciones correctamente, se
podrian producir consecuencias inesperadas.

Importante: Este prospecto ha sido disefiado para facilitar instrucciones de uso clinico (IFU)
para el dispositivo de biopsia de mama de ATEC® que se utiliza junto con el sistema de biopsia y
escision de mama de ATEC®. No se trata de un material de referencia de técnicas quirtrgicas.

Grupo destinatario de pacientes

La poblacion de pacientes a la que estéa dirigido el sistema de biopsia y escisién de mama
ATEC incluye pacientes sometidas a extirpacién de tejido mamario para la toma de muestras
diagnésticas ante la deteccion de anomalias mamarias.

Indicaciones

El Sistema de biopsia y escisién de mama de ATEC® esta indicado para proporcionar muestras
de tejido mamario para el muestreo diagnéstico de anomalias mamarias. El Sistema de biopsia

y escision de mama de ATEC® esta destinado a proporcionar tejido mamario para el examen
histolégico con la eliminacién parcial o completa de la anomalia visualizada. El grado de la
anomalia histolégica no puede determinarse de forma fiable a partir de su aspecto mamogréfico.
Asi, el alcance de la extirpacién de la prueba de anomalia recogida en la imagen no predice

el alcance de la extirpacién de una anomalia histolégica, por ejemplo, una neoplasia maligna.

Si la anomalia cuya muestra se ha obtenido no es histolégicamente benigna, es esencial
examinar los bordes del tejido para comprobar que se ha extraido completamente, empleando un
procedimiento quirdrgico habitual.

Contraindicaciones

El dispositivo de biopsia de mama de ATEC estéa dirigido exclusivamente al uso diagnéstico

y NO esté indicado para el uso terapéutico. El dispositivo de biopsia de mama de ATEC esta
contraindicado para aquellos pacientes que, a juicio del médico, puedan presentar un mayor riesgo
o desarrollar complicaciones asociadas con la extraccion del ndcleo o con la propia la biopsia.
Aquellos pacientes que estén recibiendo un tratamiento anticoagulante o que tengan trastornos
hemorrégicos podrian presentar un mayor riesgo de complicaciones durante el procedimiento.

Usuarios a los que esta destinado

El sistema de biopsia y escision de mama de ATEC deben utilizarlo exclusivamente aquellos
médicos formados en procedimientos de biopsia abierta o percutéanea.

Descripcion del dispositivo

El sistema de biopsia y escision mamaria de ATEC se compone de un dispositivo de biopsia
mamaria, la consola adecuada y los accesorios asociados. El dispositivo de biopsia de mama de
ATEC es un dispositivo estéril, sin latex, de un solo uso, disefiado para su uso con guia visual por
imagen, como ultrasonidos, estereotéactica y resonancia magnética (RM). El dispositivo de biopsia
de mama de ATEC es un dispositivo de biopsia asistida por vacio dirigido a la extraccién de tejido
mamario de forma minimamente invasiva, disefiado Unicamente para biopsias y diagnésticos.

El dispositivo NO esté disefiado para el uso fuera de las normas, especificaciones y limitaciones
descritas en estas IFU y otra documentacioén relacionada. El dispositivo es de un solo uso y la
pieza de mano es desechable en su totalidad. El dispositivo consiste principalmente en una
aguja hueca con una abertura lateral y una canula interior afilada que gira a alta velocidad y se
despliega través de la abertura para adquirir el tejido objetivo. Durante este proceso, se genera

el vacio en el interior del dispositivo para ayudar a introducir el tejido en la abertura. Al mismo
tiempo, se suministra solucién salina a través del dispositivo para lavar la cavidad y llevar el
tejido al filtro de tejidos. Junto con el dispositivo de biopsia de mama de ATEC, puede utilizarse
un marcador compatible del lugar de la biopsia tras la extraccion del tejido, a fin de marcar la
ubicacion del lugar de la biopsia para futuros procedimientos.

Beneficios clinicos esperados

El sistema de biopsia y escisién de mama de ATEC permite a los médicos utilizar un sistema
minimamente invasivo para extraer pequefias muestras de biopsia de tejido mamario
potencialmente maligno.

Instrucciones de uso

Consulte el «Manual del operador del sistema de biopsia y escision de mama de ATEC» para
conocer instrucciones detalladas sobre la consola y la pieza de mano, caracteristicas de
funcionamiento e informacién sobre accesorios.

Espafiol (Universal)
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Advertencias y precauciones

° l3{0NLY Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo o la
autoriza solo bajo prescripcién facultativa.

e E| procedimiento de la biopsia solo deben realizarlo aquellos profesionales que posean
la formacién adecuada y estén familiarizados con el procedimiento. Consulte la literatura
médica especializada relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar
cualquier procedimiento minimamente invasivo.

e El sistema de biopsia y escision de mama de ATEC deben utilizarlo exclusivamente
aquellos médicos formados en procedimientos de biopsia percutanea.

e Cuando se realicen biopsias con el dispositivo de biopsia de mama ATEC en pacientes
con implantes, es preciso aplicar un criterio profesional acertado y bien documentado.

e Se recomieda obtener una historia clinica y realizar una exploracién fisica preoperatorias
completas y exhaustivas. Pueden incluirse una evaluacién radiografica y pruebas de
laboratorio.

e El dispositivo de biopsia de mama de ATEC por MRI est& disefiado para su uso exclusivo
con una consola y un conmutador de pedal compatibles con MRI.

e Antes de utilizar el dispositivo de biopsia de mama de ATEC, inspeccione el embalaje
y el dispositivo para verificar que ninguno ha sufrido dafios durante el transporte. Si
cree que la integridad del embalaje podria haberse visto comprometida, no utilice el
dispositivo.

e Al igual que con cualquier procedimiento médico, aseglrese de que los usuarios utilicen
el equipo de proteccién personal adecuado para evitar el posible contacto con fluidos
corporales.

e Evite el contacto del operador o del instrumento con la parte enfundada de la aguja del
dispositivo de biopsia de mama de ATEC.

e Es posible que los instrumentos y accesorios minimamente invasivos fabricados o
distribuidos por empresas no autorizadas por Hologic, Inc. no sean compatibles con
el dispositivo de biopsia de mama de ATEC. La utilizacién de estos productos puede
provocar resultados imprevistos y posibles lesiones al usuario o paciente.

* Los instrumentos o dispositivos que entren en contacto con fluidos corporales pueden
requerir un tratamiento especial de eliminacién para evitar la contaminacién biolégica.

e Deseche todos los instrumentos abiertos, utilizados o no.

e No reesterilice ni reutilice el dispositivo de biopsia de mama de ATEC. La reesterilizacion
o reutilizacién podria comprometer la integridad de los instrumentos. Esto puede
conllevar riesgos potenciales y provocar que el dispositivo no funcione segtn lo previsto
0 experimente contaminacion cruzada asociada al uso de dispositivos limpiados y
esterilizados de forma inadecuada.

e E| dispositivo de biopsia de mama de ATEC por MRI puede utilizarse de forma segura
en el entorno de RMN externo al orificio del escaner cuando el campo de gradiente
espacial maximo no supere los 4 T/m (400 gauss/cm) en un escaner de RM cilindrico con
intensidad de campo magnético estatico (BO) de 1,5T y 3T. El incumplimiento de estas
condiciones puede derivar en lesiones.

Presentacion

El dispositivo de biopsia de mama ATEC se suministra estéril para el uso en un Unico
paciente. Deséchelo en un contenedor apropiado después de su uso. El dispositivo de
biopsia se esteriliza por radiacion hasta un nivel de garantia de esterilidad (SAL) 10®.

Reclamaciones sobre el producto y soporte técnico

Informe sobre cualquier queja o problema en la calidad, confiabilidad, seguridad o
rendimiento de este producto a Hologic. Si el dispositivo ocasiona lesiones al paciente

o contribuye a ellas, informe inmediatamente del incidente al representante autorizado

de Hologic y a la autoridad competente del Estado miembro o pais correspondiente. Las
autoridades competentes en materia de productos sanitarios suelen ser los Ministerios de
Sanidad de los Estados miembros, o los organismos dependientes del Ministerio de Sanidad.

Eliminacion

El equipo debe eliminarse en conformidad con la Directiva europea 2002/96/CE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

Espafiol (Universal)
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Mas informacion

Para obtener soporte técnico o informacién sobre nuevos pedidos en Estados Unidos,
péngase en contacto con:

l

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 EE. UU.
Tel: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Los clientes internacionales deben ponerse en contacto con su distribuidor o representante
de ventas local de Hologic:

Representante europeo

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Bélgica

Tel: +322 711 46 80

Simbolos utilizados en el etiquetado

Simbolo

Descripcion

Estandar

KonLy

Solo con receta médica

21 CFR 801.109

| Ec |Ree]

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

ISO 15223-1, Referencia 5.1.2

C€

XXXX

Marca CE con nimero de referencia

del organismo notificado

Reglamento (UE) 2017/745

Translations in Box

Traducciones en la caja

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consulte las instrucciones de uso

ISO 15223-1, Referencia 5.4.3

Siga las instrucciones de uso

|IEC 60601-1, Referencia n°
tabla D.2, Sefial de seguridad
10 (ISO 7010-M002)

No utilizar si el envoltorio esta
dafiado

ISO 15223-1, Referencia 5.2.8

Hi@E

Nimero de catélogo

ISO 15223-1, Referencia 5.1.6

-
o
-

Cédigo de lote

ISO 15223-1, Referencia 5.1.5

Cantidad

Hologic

Fabricante

ISO 15223-1, Referencia 5.1.1

Pais de fabricacion

ISO 15223-1, referencia 5.1.11

Patentes

Hologic

No reesterilizar

ISO 15223-1, Referencia 5.2.6

@ ® fzLE

No reutilizar

ISO 15223-1, Referencia 5.4.2

stenin

Esterilizado mediante radiacion

ISO 15223-1, Referencia 5.2.4
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Simbolo

Descripcion

Estandar

Fecha de caducidad

ISO 15223-1, Referencia 5.1.4

Precaucion

ISO 15223-1, Referencia 5.4.4

Condicionalmente compatible con
laRM

ASTM F2503 Referencia
Tabla 2; 7.4.6.1; Fig 6,7

Es seguro para imégenes de
resonancia magnética

ASTM F2503 Referencia
7.4.6.1; Fig. 6,7

Peligroso para RM

ASTM F2503, Referencia
n.° tabla 2, Simbolo
7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

Dispositivo médico

ISO 15223-1, Referencia 5.7.7

Sistema de barrera estéril Unico
con embalaje protector exterior

ISO 15223-1, Referencia
5.2.14

0| 8| @ |[E] B> > i

Sistema de barrera estéril Ginico

ISO 15223-1, Referencia
5.2.11

YYYY-MM-DD

La fecha de caducidad se
representa de este modo:

YYYY representa el afio
MM representa el mes
DD representa el dia

Hologic

c0

Cédigo de pais para la traduccioén

ISO 3166
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Zarizeni pro biopsii prsu ATEC®
Navod k pouziti
Peclivé si prectéte viechny informace. Nedodrzeni pokynd miize vést k nechténym nasledkdm.

Dulezité: Tento piibalovy letak slouzi jako névod ke klinickému pouziti zafizeni pro biopsii
prsu ATEC®, které se pouzivéa se systémem pro biopsii a excizi prsu ATEC®. Nejedna se o popis
chirurgickych technik.

Cilova skupina pacientt

Cilova populace pacient(i systému pro biopsii a excizi prsu ATEC zahrnuje pacienty podstupujici
odstranéni prsni tkané pro diagnosticky odbér vzork( abnormalit prsu.

Indikace

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC® je indikovan k ziskavani vzorkd prsni tkané pro
diagnosticky odbér vzork(i abnormalit prsu. Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC je uréen

k ziskani prsni tkédné pro histologické vySetfeni s ¢aste€nym nebo Uplnym odstranénim
zobrazené abnormality. Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivé uréit z jejiho vzhledu
na mamografickém zobrazeni. Proto uvazovany rozsah odstranéni tkané ureny ze zobrazenych
dikaz(i abnormality nepredikuje rozsah odstranéni histologické abnormality, napf. malignity.
Pokud odebrany vzorek abnormality neni histologicky benigni, je nezbytné, aby byly okraje tkané
vy$etfeny z hlediska Uplnosti odstranéni standardnim chirurgickym postupem.

Kontraindikace

Zatizeni pro biopsii prsu ATEC je ur&eno pouze k diagnostickému pouziti a NENI uréeno

k terapeutickému pouziti. Zafizeni pro biopsii prsu ATEC je kontraindikovano u pacienttd,

u kterych mGze byt na zakladé usudku lékafe zvysené riziko nebo komplikace spojené

s odstranénim tk&né nebo biopsii. Pacienti, ktefi dostavaji antikoagula¢ni 1é¢bu nebo mohou mit
poruchy krvaceni, mohou byt vystaveni zvySenému riziku proceduralnich komplikaci.

UrCeny uzivatel

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC by méli pouzivat pouze |ékafi vySkoleni v provadéni
otevrenych nebo perkutannich biopsii.

Popis zafizeni

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC se sklada ze zafizeni pro biopsii prsu ATEC, pfislusné
konzole a souvisejiciho prisluSenstvi. Zafizeni pro biopsii prsu ATEC je sterilni jednorazovy
prostfedek, ktery neobsahuje latex a je uréen pro pouziti s vizualnim zobrazenim, jako je
ultrazvuk, stereotaktické zobrazeni a zobrazeni magnetickou rezonanci (MRI). Zafizeni pro
biopsii prsu ATEC je podtlakem asistovany biopticky prostiedek, ktery se pouzivd k miniméalné
invazivnimu odbé&ru prsni tkané uréené pouze k biopsii a diagnostice. Zafizeni NEN[ uréeno

k pouziti mimo normy, specifikace a omezeni uvedené v tomto navodu k pouziti a dalSich
souvisejicich materidlech. Zafizeni je uréené k jednorédzovému pouziti a cely nasadec je zcela
jednorazovy. Zafizeni se sklada predevsim z duté jehly s bo¢ni otvorem a naostfenou vnitfni
kanylou, ktera se otaci vysokou rychlosti a protahuje se pres otvor, aby odebrala cilovou tkar.
Béhem tohoto procesu se uvnitf zafizeni vytvari podtlak, ktery poméha vtahovat tkan do otvoru.
Pres zafizeni je privadén fyziologicky roztok, aby se vyplachla dutina a tkar se dostala do tkarfového
filtru. Po odbéru tkdné nebo biopsii prsu Ize ve spojeni se zafizenim pro biopsii prsu ATEC pouzit
kompatibilni oznacova¢ mista biopsie, ktery oznaci misto biopsie pro budouci zékroky.

Ocekavany klinicky pfinos
Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC umozriuje |ékafim pouZzivat minimalné invazivni systém
k extrakci malych vzork( biopsie potencialné maligni prsni tkané.

Navod k pouziti

Néavod k pouziti konzole a nasadce, charakteristiky vykonu a informace o pfislu$enstvi naleznete
v dokumentu ,,ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’'s Manual* (Pfiru¢ka k obsluze
systému pro biopsii a excizi prsu ATEC).

Varovani a upozornéni

. I;(ONLY Upozornéni: Federalni zékony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékare
nebo Iékarskou objednavku.

e Biopsie by méla byt provadéna pouze osobami, které maji odpovidajici $koleni a jsou s timto
postupem obeznéameny. Pred provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si
prostudujte Iékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

e Zafizeni pro biopsii prsu ATEC by méli pouzivat pouze |ékafi vySkoleni v provadéni perkutannich
biopsii.

Cedtina
Date Release: 03/26/25



e P¥i pouziti zafizeni pro biopsii prsu ATEC u pacientek s prsnimi implantéaty je tfeba
uplatnit spravny odborny Gsudek.

e Doporucuje se provést kompletni a komplexni pfedoperaéni posouzeni anamnézy a fyzické
vySetfeni. Soucasti mize byt radiografické vySetfeni a laboratorni testy.

e Zafizeni pro biopsii prsu MRI ATEC je ureno pouze pro pouziti s konzoli a noznim
spinatem kompatibilnim se zafizenim MR| ATEC.

e Pred pouzitim zafizeni pro biopsii prsu ATEC zkontrolujte ochranny obal a zafizeni,
zda nedos$lo k poskozeni b&hem prepravy. Pokud se zd4, Ze byl porusen obal, zafizeni
nepouzivejte.

e Stejné jako pfi jakémkoli Iékafském zakroku dbejte na to, aby uzivatelé pouzivali vhodné
osobni ochranné pomticky, které je ochrani pred moznym kontaktem s télesnymi tekutinami.

e \lyvarujte se kontaktu obsluhy nebo nastroje s oplasténou ¢asti jehly zafizeni pro biopsii
prsu ATEC.

e Minimalné invazivni nastroje a pfislusenstvi vyrabéné nebo distribuované spole¢nostmi,
které nejsou autorizovany spole¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt kompatibilni se zafizenim
pro biopsii prsu ATEC. Pouziti takovych vyrobk(l mize vést k neocekavanym vysledkiim
a moznému zranéni uzivatele nebo pacienta.

e Nastroje nebo zafizeni, které prichézeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou vyzadovat
zvlastni zachazeni pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

e Zlikvidujte vSechny pouzité i nepouZzité oteviené nastroje.

e Zafizeni pro biopsii prsu ATEC znovu nesterilizujte a/ani nepouzivejte. Opétna sterilizace
a/nebo opétné pouziti mlze narusit integritu néstroje. To miZe vést k potencialnimu riziku
selhani zamyslené funkce zarizeni a/nebo ke krizové kontaminaci spojené s pouzivanim
nedostate¢né vycisténych a sterilizovanych zafizeni.

e Prostfedek pro biopsii prsu MRI ATEC mUzZe byt bezpedné pouzit v prostiedi MR externé
k otvoru skeneru, kdy maximalni pole prostorového gradientu nepresahuje 4 T/m
(400 gauss/cm) ve valcovém skeneru MR se silou statického magnetického pole (BO)
1,5 T a 3 T. Nedodrzeni téchto podminek mlze mit za nasledek zranéni.

Jak se dodava

Zafizeni pro biopsii prsu ATEC se dodava sterilni pro pouZiti jednim pacientem. Po pouziti
vyhodte do vhodné nadoby. Bioptické zafizeni je sterilizovano zafenim na Groven zajisténi
sterility (SAL) 10°®.

Reklamace vyrobku a technicka podpora

Pfipadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpe€nosti ¢i funkénosti
tohoto produktu oznamte spole¢nosti Hologic. Pokud prostfedek zplsobil nebo prispél

k poranéni pacienta, okamzité nahlaste incident autorizovanému zastupci spole¢nosti
Hologic a pfislusnému orgéanu pfislusného ¢lenského statu nebo zemé&. PFisluSnymi organy
pro zdravotnické prostfedky jsou obvykle ministerstva zdravotnictvi jednotlivych ¢lenskych
statl nebo agentury v rdmci ministerstva zdravotnictvi.

Likvidace

Zafizeni je tfeba likvidovat v souladu s evropskou smérnici 2002/96/ES
o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ).

Dalsi informace

Pro technickou podporu nebo informace o dalSich objednavkach ve Spojenych statech
kontaktujte:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Zahrani¢ni zékaznici se mohou obracet na svého distributora nebo mistniho obchodniho
zastupce spole¢nosti Hologic:

Zastupce pro Evropu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgie

Tel.: +32 2 711 46 80
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Symboly pouzivané na Stitcich

Symbol

Popis

Standard

KoNLy

Pouze pro pouziti na pfedpis

21 CFR 801.109

m
H

Autorizovany zastupce
v Evropském spole€enstvi

ISO 15223-1, reference 5.1.2

C€

XXXX

Oznaceni CE s referen¢nim Cislem
oznameného subjektu

Smeérnice o zdravotnickych
prostredcich (EU) 2017/745

Translations in Box

Preklady v boxu

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Dodrzujte navod k pouziti

ISO 15223-1, reference 5.4.3

Dodrzujte navod k pouziti

IEC 60601-1, referenéni &islo,
tabulka D.2, bezpec¢nostni
znacka 10 (ISO 7010-M002)

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

ISO 15223-1, reference 5.2.8

Katalogové &islo

ISO 15223-1, reference 5.1.6

5|5 @) @

Kéd Sarze ISO 15223-1, reference 5.1.5
QTY Mnozstvi Hologic
Vyrobce ISO 15223-1, reference 5.1.1

Zemé vyroby

ISO 15223-1, reference 5.1.11

Patenty

Hologic

Nesterilizujte opakované

ISO 15223-1, reference 5.2.6

Nepouzivejte opakované

ISO 15223-1, reference 5.4.2

Sterilizovano ozafenim

ISO 15223-1, reference 5.2.4

Spotfebujte do data

ISO 15223-1, reference 5.1.4

Pozor

ISO 15223-1, reference 5.4.4

MR Podminéné

Referenéni ¢. ASTM F2503,
Tabulka 2; 7.4.6.1; Obr. 6, 7

Bezpecné pro zobrazovani
magnetickou rezonanci

Odkaz ASTM F2503 7.4.6.1;
obr. 6, 7

® E>|>i|e@|jr

Neni bezpe¢ny pro MR

Referenéni ¢. ASTM F2503,
Tabulka 2, Symbol 7.3.3;
7.4.9.1; obr. 9

Date Release: 03/26/25
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Symbol

Popis

Standard

Zdravotnicky prostfedek

ISO 15223-1, reference 5.7.7

Systém jednoduché sterilni bariéry
s vnéj§im ochrannym obalem

ISO 15223-1, reference

5.2.14

Systém jednoduché sterilni bariéry

ISO 15223-1, reference 5.2.11

YYYY-MM-DD

Datum vyprseni platnosti je

reprezentovano nasledujicimi tdaji:

YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mésic
DD predstavuje den

Hologic

Kéd zemé pro preklad

ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. V8echna prava vyhrazena. Hologic, ATEC a souvisejici loga jsou ochrannymi znamkami
a/nebo registrovanymi ochrannymi zndmkami spole¢nosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti

v USA a dalSich zemich.

Cestina
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ATEC® emldbiopszias eszkoz
hasznalati utasitas (IFU)

Kérjik, olvassa el figyelmesen az dsszes informaciét. Az utasitasok nem megfelel§ betartasa nem
kivant kdvetkezményekhez vezethet.

Fontos: Ez a terméktajékoztatdé az ATEC® emlIGbiopszias és -excisios rendszerrel egyltt
alkalmazandd ATEC® emlGbiopszias eszkoz klinikai hasznélati utasitasat tartalmazza. A mditéti
technikakhoz nem szolgél referenciaként.

Betegek célcsoportja

emlé rendellenességeinek diagnosztikai mintavétele céljabdél emlszdvetet tavolitanak el.

Javallatok

Az ATEC® eml6biopszias és -excisiés rendszer eml&szovetmintak vételére javallott az emld
rendellenességeinek diagnosztikai mintavétele soran. Az ATEC emlGbiopszias és -excisids rendszer
szOvettani vizsgalatra alkalmas eml@szdvetet biztosit a képen lathaté rendellenesség részleges
vagy teljes eltavolitasa mellett. A szovettani eltérés mértéke nem hatarozhaté meg megbizhatéan
a mammografias kép alapjan. Ezért a képen lathaté rendellenesség eltavolitasanak mértéke
alapjan nem hatérozhaté meg pontosan a szovettani rendellenesség, pl. rosszindulati elvaltozas
eltévolitasanak mértéke. Ha a mintavétel azt mutatja, hogy a kéros elvaltozas szbvettanilag

nem joindulatd, elengedhetetlendl fontos, hogy a szokésos sebészeti eljarassal megvizsgaljak a
szOvetszéleket, hogy teljes mértékben sikerllt-e az eltavolitas.

Ellenjavallatok

Az ATEC emlébiopszias eszkoz kizardlag diagnosztikai célra szolgal, terapias célt hasznélatra
NEM javallott. Az ATEC eml6biopszias eszkoz ellenjavallt azon betegek esetében, akiknél az
orvos megitélése alapjan fokozott kockézatot jelenthet a mageltéavolitas vagy -biopszia, illetve
akiknél ezzel dsszefliggd szovédmények alakulhatnak ki. Az antikoagulans kezelésben részesiilé
vagy vérzési rendellenességben szenvedd betegeknél fokozottan fennall az eljaras soran fellépd
szovédmények kockazata.

Rendeltetésszerii felhasznalo

Az ATEC eml6biopszias és -excisiés rendszer csak nyilt vagy perkutén biopszias eljarasokban
képzett orvosok hasznalhatjak.

Az eszkoz leirasa

Az ATEC eml6biopszias és -excisiés rendszer egy ATEC eml6biopszias eszkdzb6l, a megfeleld
konzolbdl és a kapcsolédo tartozékokbol &ll. Az ATEC emlébiopszias eszkéz steril, latexmentes,
egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet vizualis képalkotd eszkdzdkkel, példaul ultrahangos,
sztereotaxias és magneses rezonancias képalkoté eszkozokkel (MRI) valé hasznélatra szannak.
Az ATEC eml6biopszias eszkdz vakuumos biopszias eszkdz, amely az eml6szovet minimalisan
invaziv modon, kizarélag biopszia és diagndzis céljabol torténd eltavolitéasara szolgél. Az eszkoz
NEM hasznéalhaté a jelen haszndlati utasitasban és méas kapcsol6dé anyagokban ismertetett
szabvényokon, el6irdsokon és korlatozasokon tulmutaté moédon. Az eszkdz egyszer hasznélatos, a
teljes kézi egység teljes egészében eldobhaté. Az eszkdz els6sorban egy lreges tlibél all, amely
oldalsé apertiréval és hegyes belsé kantllel rendelkezik, amely nagy sebességgel forogva és az
aperturan keresztil kinyulva szerzi meg a célzott szdvetet. A folyamat soran az eszkoz belsejében
vakuum keletkezik, amely segiti a szovetek behlzésat a nyilasba. Séoldat halad at az eszkozoén az
lreg atoblitése és a szovet szévetszlir6be juttatasa érdekében. Az ATEC emlbbiopszias eszkozzel
egyltt hasznalhaté kompatibilis biopszias helymegjel6lé is a szévet eltévolitdsa vagy a biopszia
utén a biopszia helyének megjeldlésére a késébbi eljarasokhoz.

Vart klinikai elény

Az ATEC emlébiopszids és -excisiés rendszerrel az orvosok egy minimaélisan invaziv rendszerrel
vehetnek kis biopszias mintakat a potencialisan rosszindulatii eml&szévetbdl.

Hasznalati utasitas

A konzol és a kézi egység hasznalati utasitésait, teljesitményjellemzéit és a tartozékokkal
kapcsolatos informaciokat lasd: ,,ATEC eml6biopszias és -excisios rendszer kezel6i kézikonyve”

Figyelmeztetések és dvintézkedések

. Ii{ONLY Figyelem! A szdvetségi torvények (USA) szerint az eszkdz kizardlag orvos éltal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.
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e A biopszias eljarast csak olyan személyek végezhetik, akik megfelelé képzettséggel rendelkeznek,
és ismerik ezt az eljarast. Barmilyen minimalisan invaziv eljaras elvégzése el6tt olvassa el
a technikakkal, szov6dményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

e Az ATEC eml6biopszias eszkdz csak nyilt vagy perkutan biopszias eljarasokban
képzett orvosok hasznalhatjak.

e Az ATEC eml6biopszias eszkdz emlGimplantatummal rendelkezé betegeknél csak
megalapozott szakmai déntés alapjan hasznalhat6.

e Teljes és atfogd mitét el6tti kortorténet-felvétel és fizikalis vizsgélat javasolt. Radiografiai
vizsgélatra és laboratériumi tesztekre is sziikség lehet.

* Az MRI ATEC eml&biopsziés eszkoz kizarolag ATEC MRI-kompatibilis konzollal
és labkapcsoloval val6é hasznalatra szolgal.

e Az ATEC eml6biopszias eszkdz hasznalata el6tt ellendrizze, hogy sem a véd6csomagolas,
sem az eszk6z nem sérlilt meg a szallitas soran. Ha a csomagolason sériilés latszik, ne
hasznalja az eszkozt.

e Mint minden orvosi eljarasnal, itt is gondoskodjon arrél, hogy a felhasznalék megfelel6
egyéni védofelszerelést viseljenek a testnedvekkel vald esetleges érintkezés ellen.

o Kerlilje a kezel6 vagy a m(szer érintkezését az ATEC eml8biopszias eszkdz hivellyel védett
tlrészével.

e A Hologic, Inc. altal nem jévahagyott cégek altal gyartott vagy forgalmazott minimalisan
invaziv mdszerek és tartozékok esetleg nem kompatibilisek az ATEC eml&biopszias
eszkozzel. Az ilyen termékek hasznélata nem vart eredményekhez és a felhasznalé vagy a
beteg esetleges sériiléséhez vezethet.

o A testnedvekkel érintkezésbe keriil6 miszerek vagy eszkozok specialis artalmatlanitasi
kezelést igényelhetnek a biolégiai kontaminacié megel6zése érdekében.

e Dobjon ki minden felnyitott csomagolast egyszer hasznélatos eszkdzt, akar hasznalta, akar nem.

e Az ATEC eml6biopszias eszkdzt ne sterilizélja és/vagy ne hasznélja Gjra. Az Gjrasterilizélas
és/vagy Ujrafelhasznalas veszélyeztetheti az eszkdz integritasat. Ez az eszkédz rendeltetésszer(i
mUikodésének esetleges meghilsulasadhoz vagy a nem megfeleléen tisztitott és sterilizalt
eszkdzok hasznalatdhoz kapcsolddo keresztszennyez8déshez vezethet.

e Az ATEC MRI emlébiopszias eszkéz biztonsagosan hasznélhatd az MR-helyiségben az
MR-késziilék alagutjan kivil, ha a maximalis térbeli gradiens mez6 nem haladja meg a
4 T/m-t (400 gauss/cm), 1,5 T és 3 T statikus magneses térer6sségli (BO) hengeres
MR-késziilékben. E feltételek be nem tartésa sériilést okozhat.

A szallitott termék

Az ATEC eml6biopszias eszkozt sterilen, egyetlen betegnél térténd alkalmazasra szallitjuk.
Hasznalat utan dobja ki a megfelel6 tartalyba. A biopszias eszkozt sugarzassal sterilizaljak
104 sterilitasi biztonsagi szintre.

Termékreklamaciok és miiszaki tamogatas

A termék min&ségével, megbizhatdsagaval, biztonsagossagaval vagy teljesitéképességével
kapcsolatos barmilyen panaszt vagy problémét a Hologic vallalatnak kell bejelenteni. Ha az
eszkdz a beteg sériilését okozta vagy hozzajarult ahhoz, az eseményt azonnal jelenteni kell
a Hologic véllalat meghatalmazott képvisel6jének és az adott tagallam vagy orszag illetékes
hatésagéanak. Az illetékes hatésagok az orvostechnikai eszkdzok esetében altalaban az egyes
tagallamok egészségligyi minisztériumai, vagy egy szervezet az egészségligyi minisztériumon
beltl.

Artalmatlanitas

A berendezés artalmatlanitasat az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairél
sz616 2002/96/EK eurdpai irdnyelvnek (WEEE) megfeleléen kell elvégezni.

Tovabbi informacié

Az Egyesiilt Allamokban elérheté miszaki igyfélszolgalattal és az utanrendeléssel
kapcsolatos informaciok az alabbi elérhetéségeken érheték el:

Hologic, Inc.

“ 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Magyar
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A nemzetkodzi Ggyfelek a forgalmazdhoz vagy a Hologic helyi értékesitési képviseletéhez

fordulhatnak:

[ Ec [rep]

Eurdpai képviseld
Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Tel.: 4322 711 46 80

A cimkézésen hasznalt szimbélumok

Szimb6lum

Leiras

Szabvany

KonLy

Csak orvosi rendelvényre

21 CFR 801.109

| Ec |Ree]

Hivatalos képvisel6 az Eurépai
Kozosségben

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.2

C€

XXXX

CE jeldlés a bejelentett szerv
hivatkozasi szdmaval

MDR-rendelet, (EU) 2017/745

Translations in Box

Forditasok talalhaték a dobozban

Hologic

=

www hologic.com/package-inserts

Olvassa el a hasznalati utasitast

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.4.3

Kovesse a hasznalati utasitast

|IEC 60601-1, hivatkozéas: D.2.
tablazat, 10. biztonsagi jel
(ISO 7010-M002)

Ne hasznélja, ha a csomagolas
sérilt

ISO 15223-1, hivatkozés: 5.2.8

5E® &

Katalégusszam ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.6

Tételkod ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.5
QTY Mennyiség Hologic

Gyarto ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.1

Szarmazasi orszag

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.11

Szabadalmak

Hologic

Ne sterilizalja Gjra

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.6

@@E&L

Ne hasznalja fel Gjra

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.4.2

=

Besugérzassal sterilizalva

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.4

Felhasznalhat6sagi id6

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.4

Figyelem!

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.4.4

B>|P>rc

Feltételesen MR-kompatibilis

ASTM F2503, hivatkozési szam:
2. tablazat; 7.4.6.1; 6. abra,
7. abra

Date Release: 03/26/25
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Szimb6lum

Leiras

Szabvany

MR

Biztonsagosan hasznalhaté
magneses rezonancias
képalkotasra

ASTM F2503, hivatkozasi szam
7.4.6.1;6.,7. abra

Nem MR-biztonsagos

ASTM F2503 hivatkozési szam:
2. tablazat, 7.3.3. szimbdélum;
7.4.9.1; 9. abra

Orvostechnikai eszkoz

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.7.7

Egyszeres steril védéréteg kiilsé

ISO 15223-1, hivatkozas:

oo

védécsomagoléssal 5.2.14
O Egyszeres steril védéréteg ISO 15223-1, hivatkozas:
5.2.11
YYYY-MM-DD A felhasznélhatéséagi id6 Hologic
a kovetkezéképpen van
feltlintetve:
Az ,YYYY" az évet jel6li
Az ,MM" a hénapot jeldli
A ,,DD” a napot jeldli
Orszagkdd forditas esetén ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Minden jog fenntartva. A Hologic, az ATEC és a kapcsol6dé logdk a’Hologic, Inc.,
és/vagy leanyvéllalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban

és/vagy mas orszagokban.

Magyar

Date Release: 03/26/25

AW-25595-2802 Atdolgozas 001
2024. oktdber



Dispozitiv de biopsie mamara ATEC®
Instructiuni de utilizare (1U)

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 clinica (IU) pentru
dispozitivul de biopsie mamara ATEC® care va fi utilizat Tmpreuna cu sistemul de biopsie si excizie
mamara ATEC®. Acesta nu reprezinta o referintad pentru tehnicile chirurgicale.

Grupul tinta de pacienti

Populatia de pacienti tinta a sistemului de biopsie si excizie mamara ATEC include pacienti care sunt
supusi procedurii de indepartare a tesutului mamar in vederea diagnosticarii anomaliilor mamare.

Indicatii

Sistemul de biopsie si excizie mamara ATEC® este indicat pentru a asigura probe de tesut mamar
n vederea diagnosticarii anomaliilor mamare. Sistemul de biopsie si excizie mamara ATEC este
destinat pentru a asigura tesut mamar pentru examinare histologica cu indepartarea partiald sau
completa a anomaliei scanate imagistic. Amploarea anomaliei histologice nu poate fi determinata
in mod fiabil pe baza aspectului mamografic. Prin urmare, gradul de indepartare a dovezilor
scanate imagistic ale unei anomalii nu preconizeaza gradul de Tndepartare a unei anomalii
histologice, de ex., a unei malignitati. Atunci cand anomalia testatd nu este benigna din punct de
vedere histologic, este esential ca marginile tesutului sa fie examinate astfel incat indepartarea
acestuia sa fie efectuata complet printr-o procedura chirurgicala standard.

Contraindicatii

Dispozitivul de biopsie mamara ATEC este destinat exclusiv utilizarii Tn scop de diagnosticare si NU
este indicat pentru utilizare terapeutica. Dispozitivul de biopsie mamara ATEC este contraindicat
pentru acei pacienti care, conform aprecierii medicului, pot prezenta un risc crescut sau pot
dezvolta complicatii asociate cu extragerea de fragmente tisulare sau cu biopsia. Pacientii care
primesc tratament anticoagulant sau care pot avea tulburari de sangerare pot prezenta un risc
mai mare de a dezvolta complicatii procedurale.

Utilizatorul vizat

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

Descrierea dispozitivului

Sistemul de biopsie si excizie mamara ATEC este alcatuit dintr-un dispozitiv de biopsie mamara
ATEC, o consola corespunzatoare si accesorii asociate. Dispozitivul de biopsie mamara ATEC

este un dispozitiv steril, fara latex, de unica folosinta, destinat utilizarii cu ghidare vizuala prin
imagisticd, de exemplu ultrasunetele, imagistica stereotactica si imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM). Dispozitivul de biopsie mamara ATEC este un dispozitiv de biopsie asistatad cu
vid care este utilizat pentru a indeparta tesutul mamar intr-o maniera minim invaziva, conceput
doar pentru biopsie si diagnosticare. Dispozitivul NU este destinat sa fie utilizat Tn moduri sau

n conditii neconforme cu standardele, specificatiile si limitarile prezentate Tn aceste 1U si alte
materiale conexe. Dispozitivul este destinat unei singure utilizari, iar intreaga piesa de mana este
complet de unica folosinta. Dispozitivul este alcatuit Tn principal dintr-un ac gol cu o apertura
laterald si o canula interioara ascutita care se roteste la turatii inalte si se extinde prin apertura
pentru a accesa tesutul vizat. Pe parcursul acestui proces, in interiorul dispozitivului se creeaza
un vid pentru a ajuta la tragerea tesutului in aperturd. Dispozitivul este alimentat cu solutie
salind pentru spalarea cavitatii si transportul tesutului catre filtrul de tesut. Un marker compatibil
pentru locul biopsiei poate fi utilizat impreuna cu dispozitivul de biopsie mamard ATEC dupa
indepartarea tesutului sau biopsie, pentru a marca locul biopsiei pentru proceduri viitoare.

Beneficiul clinic preconizat

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

Instructiuni de utilizare

Consultati ,,Manualul de utilizare al sistemului de biopsie si excizie mamara ATEC” pentru instructiuni
de utilizare a consolei si a piesei de mana, caracteristici de performanta si informatii despre accesorii.

Avertismente si precautii

. 1i{ONLY Atentie: legislatia federald (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv doar de catre
un medic sau pe baza prescriptiei acestuia.
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e Procedura de biopsie trebuie efectuata numai de persoanele care au fost instruite Tn
mod adecvat si sunt familiarizate cu aceasta. Consultati literatura medicala cu privire la
tehnici, complicatii si pericole Tnainte de a efectua orice procedura minim invaziva.

e Dispozitivul de biopsie mamara ATEC trebuie utilizat numai de catre medicii instruiti Tn
proceduri de biopsie percutanata.

e Este necesara o abordare rationald si profesionald atunci cand se utilizeaza dispozitivul de
biopsie mamara ATEC la pacientii care au implanturi mamare.

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

e Dispozitivul de biopsie mamara ATEC IRM este destinat utilizarii numai cu o consola si un
comutator de picior compatibile cu ATEC IRM.

e Tnainte de utilizarea dispozitivului de biopsie mamara ATEC, inspectati ambalajul de
protectie si dispozitivul pentru a confirma ca niciunul dintre ele nu a fost deteriorat Tn timpul
transportului. Daca se constata ca ambalajul a fost compromis, nu utilizati dispozitivul.

e |a fel cain cazul oricdrei proceduri medicale, utilizatorii trebuie sa poarte echipamente
individuale de protectie corespunzatoare pentru a fi protejati impotriva contactului cu
fluide corporale.

e Evitati contactul operatorului sau instrumentului cu partea aflata in teaca a acului
dispozitivului de biopsie mamara ATEC.

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 dispozitivul de
biopsie mamara ATEC. Utilizarea acestor produse poate determina obtinerea unor rezultate
neasteptate si poate vatama utilizatorul sau pacientul.

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

e Eliminati la deseuri toate instrumentele care au fost deschise, indiferent daca au fost
utilizate sau nu.

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

e Dispozitivul de biopsie mamara ATEC RMN poate fi utilizat in conditii de siguranta in
mediul RMN extern alezajului scanerului atunci cand campul cu gradient spatial maxim
nu depaseste 4 T/m (400 gauss/cm) Tntr-un scaner RMN cilindric cu intensitatea campului
magnetic static (BO) de 1,5T si 3T. Nerespectarea acestor conditii poate duce la vatamari.

Cum se livreaza

Dispozitivul de biopsie mamara ATEC este furnizat steril, pentru utilizarea in cazul unui
singur pacient. Dupa utilizare, eliminati intr-un container corespunzator. Dispozitivul de
biopsie este sterilizat prin iradiere pana la nivelul de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10®.

Reclamatiile privind produsul si asistenta tehnica

Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problema de calitate, fiabilitate, siguranta
sau performanta privind produsul. Tn cazul in care dispozitivul a cauzat sau a contribuit

la ranirea pacientului, raportati imediat incidentul reprezentantului autorizat Hologic si
autoritatii competente din statul membru sau tara respectiva. Autoritatile competente pentru
dispozitivele medicale sunt, de obicei, Ministerul Sanatatii din fiecare stat membru sau o
agentie din cadrul Ministerului Sanatatii.

Eliminarea la deseuri

Echipament care trebuie eliminat la deseuri Tn conformitate cu Directiva europeana
2002/96/CE privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE).

Pentru mai multe informatii

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

Hologic, Inc.

“ 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com
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Clienti internationali — contactati distribuitorul sau reprezentantul de vanzari Hologic local:

Reprezentant european

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgia

Tel.: +32 2 711 46 80

Simboluri utilizate pe etichete

Simbol Descriere Standard
A se utiliza numai pe baza 21 CFR 801.109
KonLy

de prescriptie medicala

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 in caseta Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultati instructiunile de utilizare

ISO 15223-1, Referinta 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

ISO 15223-1, Referintd 5.2.8

Numar de catalog

ISO 15223-1, Referinta 5.1.6

EE® o

Cod lot ISO 156223-1, Referintd 5.1.5
QTY Cantitate Hologic
Producator 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

A nu se reutiliza

ISO 15223-1, Referinta 5.4.2

STERILE

Sterilizat prin iradiere

ISO 15223-1, Referintd 5.2.4

A se utiliza pana la data de

ISO 15223-1, Referintd 5.1.4

Atentie

ISO 15223-1, Referintd 5.4.4

(B f|o|®@)| |k

Conditionat RM

ASTM F2503 Nr. referinta
Tabelul 2; 7.4.6.1; Fig. 6, 7
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Simbol

Descriere

Standard

MR

Sigur pentru imagistica prin
rezonanta magnetica

ASTM F2503 Referinta
7.4.6.1; Fig. 6, 7

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 sterila unica cu
ambalaj de protectie in exterior

ISO 15223-1, Referinta 5.2.14

O

Sistem de bariera sterild unica

ISO 15223-1, Referintd 5.2.11

YYYY-MM-DD

Data expirarii este reprezentata de
urmatoarele:

YYYY reprezinta anul
MM reprezinta luna
DD reprezinta ziua

Hologic

@

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 Tn alte tari.

Roméana

Date Release: 03/26/25

AW-25595-3102 Revizuirea 001
Octombrie 2024



Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC®
Navod na pouzitie (IFU)

Pozorne si precitajte vietky informacie. Ak sa pokyny nebudu riadne dodrziavat, méze to viest
k nezelanym nasledkom.

Dolezité: Tato pribalové informéacia je uréena na poskytnutie ndvodu na klinické pouzitie (IFU)
zariadenia na biopsiu prsnika ATEC®, ktoré sa pouziva so systémom na biopsiu a exciziu prsnika
ATEC®. Neobsahuje odkazy na chirurgické techniky.

Cielova skupina pacientov

Cielovou skupinou pacientov st pre systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC pacienti, ktori
podstupuji odber vzoriek prsného tkaniva na diagnostiku abnormalit prsnika.

Indikacie

Systém na biopsiu prsnika a exciziu ATEC® je indikovany na odber vzoriek tkaniva prsnika

pri diagnostickom odbere vzoriek z abnormalit prsnika. Systém na biopsiu a exciziu prsnika
ATEC je urceny na odber tkaniva prsnika na histologické vySetrenie s ¢iasto¢nym alebo tplnym
odstranenim abnormality zobrazenej na snimke. Rozsah histologickej abnormality nemozno
spolahlivo urcit na zaklade toho, ako sa javi pri mamografii. Rozsah odstrénenia abnormality
prejaveny na snimke preto nepredpovedéa rozsah odstranenia histologickej abnormality, napr.

zhubného bujnenia. Ak abnormalita, z ktorej bola odobraté vzorka, nie je histologicky benigna,
je nevyhnutné vysetrit okraje tkaniva na Uplnost odstranenia Standardnym chirurgickym postupom.

Kontraindikacie

Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC je urc¢ené vyhradne na diagnostické pouzitie a NIE JE
indikované na lieebné pouzitie. Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC je kontraindikované

u pacientov, ktori mézu podla tsudku lekara mat zvySené riziko alebo vyskyt komplikécii v spojitosti
s odberom hrubou ihlou alebo biopsiou. Pacientom, ktori uZivaji antikoagulaénu lie¢bu alebo ktori
by mohli mat poruchy krvacania, moze hrozit zvySené riziko komplikéacii nasledkom zakroku.

Uréeny pouzivatel

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC mézu pouzivat iba lekari vySkoleni v otvorenych alebo
perkutannych biopsiach.

Opis pomodcky

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC sa sklada zo zariadenia na biopsiu prsnika ATEC,
nalezitej konzoly a stvisiaceho prislu$enstva. Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC je sterilna
jednorazova pomocka bez obsahu latexu, ktora je uréena na pouzitie s navadzanim pomocou
vizualneho zobrazovania, ako je napriklad ultrazvuk, stereotaktické zobrazovanie ¢i zobrazovanie
magnetickou rezonanciou (MRI). Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC je pomdcka na vakuovo
asistovanu biopsiu, ktoré sa pouziva na odber tkaniva prsnika minimalne invazivnym spdsobom
a je ur¢ena vylu¢ne na biopsiu a diagnostiku. Pomécka NIE JE uréend na pouzivanie mimo
noriem, Specifikécii a obmedzeni uvedenych v tomto IFU a dalSich stvisiacich materiéloch.
Pomadcka je uréena na jedno pouzitie a cely nasadec je kompletne jednorazovy. Pomécka sa
sklada predovietkym z dutej ihly s bo€nym otvorom a zaostrenej vnutornej kanyly, ktora sa
vysokou rychlostou otaca a vystva sa cez otvor na odber cielového tkaniva. Pocas tohto procesu sa
v zariadeni vytvara vakuum, ktoré pomaha vtiahnut tkanivo do otvoru. Cez zariadenie sa privadza
fyziologicky roztok na vyplach dutiny a privedenie tkaniva ku tkanivovému filtru. Po odstraneni
tkaniva alebo biopsii mozno v kombinacii so zariadenim na biopsiu prsnika ATEC pouzit
kompatibilny znackova¢ miesta biopsie a oznacit miesto biopsie pre budtce zakroky.

Ocakavany klinicky prinos

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC umozriuje lekarom pouzit miniméalne invazivny systém
na odber malych bioptickych vzoriek potencialne maligneho tkaniva prsnika.

Navod na pouzitie

Néavod na pouzitie konzoly a nasadca, technickl charakteristiku a informéacie o prislusenstve
najdete v ,,Pouzivatelskej priruc¢ke systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC*.

Vystrahy a preventivne opatrenia

o lS(ONLY Upozornenie: Podla federalnych zakonov (USA) sa predaj tohto zariadenia
obmedzuje na predaj lekdrom alebo na lekérsky predpis.

e Biopsiu by mali vykonavat iba osoby, ktoré st naleZite vySkolené a oboznédmené s tymto
zékrokom. Pred vykonavanim akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku si preStudujte
odbornu literatiru, ktora sa venuje prislusnym technikém, komplikaciam a rizikdm.
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e Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC by mali pouzivat iba lekari vySkoleni vo vykonavani
perkutannej biopsie.

e \ pripade pouzitia zariadenia na biopsiu prsnika ATEC u pacientov s prsnymi implantatmi
je potrebné postupovat v stlade s rozumnym odbornym dsudkom.

e QOdporuca sa Uplna a komplexna predoperana anamnéza a telesné vySetrenie. MéZe byt
zahrnuté aj radiografické vyhodnotenie a laboratérne testy.

e MRI zariadenie na biopsiu prsnika ATEC je ur€ené na pouzitie vylu¢ne s konzolou
a pedalom ATEC, ktoré su kompatibilné s MRI.

e Pred pouzitim zariadenia na biopsiu prsnika ATEC skontrolujte ochranny obal a pomécku,
¢i sa poCas prepravy neposkodili. Ak sa zda, Ze bol obal poruseny, zariadenie nepouZzivajte.

e Rovnako ako pri kazdom lekarskom zakroku zabezpecte, aby pouzivatelia mali nasadené
vhodné osobné ochranné prostriedky, ktoré chrania pred potencialnym stykom s telesnymi
tekutinami.

e Zabrante tomu, aby operator alebo nastroje prisli do styku s ¢astou zariadenia na biopsiu
prsnika ATEC, kde je umiestnena ihla v plasti.

e Minimalne invazivne nastroje a prisluSenstvo vyrabané alebo distribuované spolo¢nostami,
ktoré neautorizovala spolo¢nost Hologic, Inc., nemusia byt kompatibilné so zariadenim
na biopsiu prsnika ATEC. Pouzivanie takychto vyrobkov moze viest k nepredvidanym
vysledkom a moznému zraneniu pouZzivatela alebo pacienta.

e Nastroje alebo pomdcky, ktoré pridu do styku s telesnymi tekutinami, si mézu pri
likvidacii vyzadovat osobitné zaobchadzanie, aby sa predislo biologickej kontaminacii.

e Zlikvidujte vSetky rozbalené néastroje bez ohladu na to, ¢i boli pouzité alebo nie.

e Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC opatovne nesterilizujte ani ho nepouzivajte opakovane.
Opatovna sterilizacia a/alebo opakované pouzitie mézu narusit integritu nastroja. To méze
viest k potencialnym rizikdm neschopnosti pomoécky fungovat zamyslanym spésobom
a/alebo krizovej kontaminéacie spojenej s pouzivanim nedostato¢ne vycistenych
a sterilizovanych pomdcok.

e MRI zariadenie na biopsiu prsnika ATEC sa mbéze bezpeéne pouzivat v prostredi MRl mimo
vySetrovacieho tunela, ak maximalna hodnota priestorového gradientu magnetického pola
nepresahuje 4 T/m (400 gaussov/cm) v tunelovom pristroji na MR s intenzitou statického
magnetického pola (BO) 1,5 T a 3 T. Nedodrzanie tychto podmienok moze spdsobit zranenia.

Ako sa dodava

Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC sa dodava sterilné na pouzitie u jedného pacienta.
Po pouziti ho vyhodte do vhodnej nadoby. Zariadenie na biopsiu je sterilizované Ziarenim na
Uroven zabezpecenia sterility (SAL) 10,

Reklamacie vyrobkov a technicka podpora

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou, bezpe¢nostou alebo funkénostou
tohto vyrobku nahlaste spolo¢nosti Hologic. Ak tato pomdcka spdsobi pacientovi zranenie
alebo prispeje k jeho zraneniu, incident okamzite nahlaste autorizovanému zastupcovi
spolo¢nosti Hologic a prislusnému organu toho-ktorého ¢lenského Statu alebo krajiny.
Prislusnymi orgdnmi pre zdravotnicke pomocky st oby€ajne ministerstva zdravotnictva
jednotlivych ¢lenskych Statov, pripadne Urad spadajdci pod ministerstvo zdravotnictva.

Likvidacia

Pomocka sa musi likvidovat v stlade s eurépskou smernicou 2002/96/ES o odpade
z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ).

DalSie informacie

Ak potrebujete technick( podporu alebo informacie na opakovand objednavku v Spojenych
Statoch, kontaktujte:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com
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Zéakaznici z inych krajin, kontaktujte distribGtora alebo miestneho obchodného zastupcu

spolo¢nosti Hologic:

[ Ec [rep]

Eurépsky zastupca
Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgicko

Tel.: 4322 711 46 80

Symboly pouzivané na Stitkoch

Symbol

Opis

Norma

KonNLy

Len na lekarsky predpis

21 CFR 801.109

m
H

Opravneny zastupca v Eurépskom
spoloCenstve

ISO 15223-1, odkaz 5.1.2

C€

XXXX

Znacka CE s referené¢nym cislom
notifikovaného orgéanu

Nariadenie (EU) 2017/745
o zdravotnickych pomdckach

Translations in Box

Preklady v ramceku

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Postupujte podla nadvodu na pouzitie

ISO 15223-1, odkaz 5.4.3

Postupujte podla nadvodu na pouzitie

IEC 60601-1, odkaz ¢.
tabulka D.2, bezpe€nostna
znacka 10 (ISO 7010-M002)

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

ISO 15223-1, odkaz 5.2.8

H@|E

Katalégové ¢islo

ISO 15223-1, odkaz 5.1.6

LOT Koéd davky ISO 15223-1, odkaz 5.1.5
QTY Mnozstvo Hologic
Vyrobca ISO 15223-1, odkaz 5.1.1

Krajina vyroby

ISO 15223-1, odkaz 5.1.11

Patenty

Hologic

Nesterilizujte opakovane

ISO 15223-1, odkaz 5.2.6

NepouZzivajte opakovane

ISO 15223-1, odkaz 5.4.2

STERILE

Sterilizované Ziarenim

ISO 15223-1, odkaz 5.2.4

Déatum spotreby

ISO 15223-1, odkaz 5.1.4

9m!@®E&L

Upozornenie

ISO 15223-1, odkaz 5.4.4

Date Release: 03/26/25
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Symbol Opis Norma

Podmiene&ne bezpecné v prostredi ASTM F2503, odkaz ¢.
A MR tabulka 2; 7.4.6.1; obr. 6, 7
Bezpecné pri snimkovani pomocou Odkaz ASTM F2503
MR magnetickej rezonancie 7.4.6.1; obr. 6, 7
Nebezpe&né v prostredi MR ASTM F2503, odkaz €.
tabulka 2, symbol 7.3.3;
7.4.9.1; obr. 9
Zdravotnicka pomdcka ISO 15223-1, odkaz 5.7.7
O Systém jednej sterilnej bariéry ISO 15223-1, odkaz 5.2.14
s vonkajSim ochrannym obalom
O Systém jednej sterilnej bariéry ISO 15223-1, odkaz 5.2.11
YYYY-MM-DD Datum exspiracie je uvedeny Hologic
nasledovne:

YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mesiac

DD predstavuje den

@ Kéd krajiny v pripade prekladu ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. V8etky prava vyhradené. Hologic, ATEC a suvisiace logéa st ochranné znamky a/alebo
registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych spolo¢nosti v Spojenych
Statoch a/alebo inych krajinach.
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Pripomocek za biopsijo dojk ATEC®
Navodila za uporabo

Pozorno preberite vse informacije. Neupostevanje navodil lahko privede do nepredvidenih posledic.

Pomembno: To navodilo za uporabo vklju€uje navodila za klini¢no uporabo pripomocka za biopsijo
dojk ATEC®, ki je namenjen uporabi skupaj s sistemom za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC®.
Navodila ne vkljuCujejo kirurskih tehnik.

Ciljna skupina bolnikov

Ciljna populacija bolnikov sistema za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC vklju¢uje bolnike, ki jim
odstranjujejo tkivo dojk zaradi diagnosti¢nega vzor€enja nepravilnosti v dojkah.

Indikacije

Sistem za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC® je indiciran za pridobivanje vzorcev tkiva dojk za
diagnosti¢no vzoréenje nepravilnosti v dojkah. Sistem za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC je
namenjen za pridobivanje tkiva dojk za histolosko preiskavo z delno ali popolno odstranitvijo slikane
nepravilnosti. Na podlagi mamografskega videza ni mogoce zanesljivo dolociti obsega histoloske
nepravilnosti. Zato odstranitev v obsegu slikanega dokaza o nenormalnosti ne napoveduje obsega
odstranitve histoloske malignosti. Kadar vzor¢ena nepravilnost ni histoloSko benigna, je treba

z uporabo standardnega kirurSkega postopka preveriti popolnost odstranitve robov tkiva.

Kontraindikacije

Pripomocek za biopsijo dojk ATEC je namenjen samo diagnosti¢ni uporabi in NI indiciran za
terapevtsko uporabo. Pripomocek za biopsijo dojk ATEC je kontraindiciran pri bolnikih, ki so
lahko po zdravnikovi presoji izpostavljeni pove¢anemu tveganju za razvoj zapletov, povezanih
z debeloigelno punkcijo ali biopsijo. Bolniki, ki prejemajo antikoagulacijsko zdravljenje ali ki
imajo motnje krvavitve, so lahko izpostavljeni pove¢anemu tveganju zapletov zaradi postopka.

Predvideni uporabnik

Sistem za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC lahko uporabljajo le zdravniki, ki so usposobljeni za
posege odprte ali perkutane biopsije.

Opis pripomocka

Sistem za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC je sestavljen iz pripomocka za biopsijo dojk ATEC,
ustrezne konzole in povezanih dodatkov. Pripomocek za biopsijo dojk ATEC je sterilen pripomocek
za enkratno uporabo brez lateksa, namenjen uporabi z vodenjem z vizualnim slikanjem z metodami,
kot so ultrazvok, stereotakti¢no slikanje in slikanje z magnetno resonanco (MRI). Pripomocek

za biopsijo dojk ATEC je vakuumski biopsijski pripomocek, ki se uporablja za odstranitev tkiva
dojke na minimalno invaziven nacin, ki je zasnovan samo za biopsijo in diagnostiko. Pripomocek
NI namenjen uporabi zunaj standardov, specifikacij in omejitev, kot je navedeno v teh navodilih
za uporabo in drugih povezanih gradivih. Pripomoc¢ek je namenjen enkratni uporabi, ro¢nik pa

je mogoce v celoti zavre¢i. Pripomocek je primarno sestavljen iz votle igle s stransko aperturo in
ostro notranjo kanilo, ki se vrti z veliko hitrostjo in seze ¢ez aperturo ter tako zajame ciljno tkivo.
Med postopkom se v pripomocku ustvari vakuum, ki pomaga pri vlecenju tkiva v aperturo. Skozi
pripomocek se dovaja fizioloSka raztopina, ki omogoca izpiranje votline in dovajanje tkiva v filter za
tkivo. Po odvzemu tkiva ali biopsiji se lahko skupaj s pripomockom za biopsijo dojk ATEC uporablja
zdruzljiv oznaCevalec mesta biopsije, ki oznacuje mesto biopsije za prihodnje posege.

Pricakovana klini¢na korist

Sistem za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC zdravnikom omogoca odvzemanje majhnih biopsijskih
vzorcev morebitno malignega tkiva dojk z minimalno invazivnim sistemom.

Navodila za uporabo

Navodila za uporabo konzole in ro€nika, znacilnosti delovanja in informacije o dodatkih najdete v
»Priro€niku za uporabo sistema za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC«.

Opozorila in previdnostni ukrepi

. I5(0NLY Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo
narocilo.

e Poseg biopsije lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in seznanjene s tem posegom.
Pred izvedbo vsakr$nega minimalno invazivnega postopka o tehnikah, zapletih in nevarnostih
preberite v medicinski literaturi.

e Pripomocek za biopsijo dojk ATEC lahko uporabljajo samo zdravniki, usposobljeni za perkutane
biopsijske posege.

Slovenscina
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e Pri uporabi pripomocka za biopsijo dojk ATEC pri bolnicah s prsnimi vsadki je treba
uporabiti ustrezno strokovno presojo.

e Priporo€ljiva sta popolna in obsezna predoperacijska zdravstvena anamneza ter telesni
pregled. Doda se lahko tudi radiografska ocena in laboratorijske preiskave.

e Pripomocek za biopsijo dojk MRI ATEC je namenjen samo za uporabo s konzolo in noznim
stikalom, ki sta zdruZljiva s pripomoc¢kom MRI ATEC.

e Pred uporabo pripomocka za biopsijo dojk ATEC preglevjte za$¢itno ovojnino in pripomocek
ter preverite, ali sta se med poSiljanjem poskodovala. Ce se zdi, da je ovojnina
poskodovana, pripomocka ne uporabljajte.

e Kot pri vseh medicinskih postopkih zagotovite, da uporabniki nosijo ustrezno osebno
za$¢itno opremo za za$¢ito pred morebitnim stikom s telesnimi tekoc¢inami.

e Preprecite stik operaterja ali instrumenta s pokritim delom igle na pripomoc¢ku za biopsijo
dojk ATEC.

e Minimalno invazivni instrumenti in dodatki, ki jih izdelujejo ali distribuirajo druzbe, ki
jih ni odobrila druzba Hologic, Inc. morda ne bodo zdruzljivi s pripomo¢kom za biopsijo
dojk ATEC. Uporaba tak$nih izdelkov lahko povzro¢i nepredvidene rezultate in morebitne
poskodbe uporabnika ali bolnice.

e |nstrumenti ali pripomocki, ki pridejo v stik s telesnimi teko¢inami, lahko zahtevajo
posebno ravnanje pri odstranjevanju, da se prepreci bioloSka kontaminacija.

e Zavrzite vse odprte instrumente ne glede na to, ali so uporabljeni ali ne.

e Pripomocka za biopsijo dojk ATEC ne sterilizirajte in/ali ne uporabite ponovno. Ponovna
sterilizacija in/ali uporaba lahko okrnita celovitost instrumenta. To lahko pove¢a morebitno
tveganje, da pripomocek ne bo deloval, kot je bilo predvideno, in/ali za navzkrizno
kontaminacijo, povezano z uporabo neustrezno o¢i$¢enih in steriliziranih pripomockov.

e Pripomocek za biopsijo dojk ATEC MRI se lahko varno uporablja v okolju za
magnetnoresonanc¢no slikanje zunaj odprtine naprave za slikanje, ¢e najvecje
prostorsko gradientno polje ne presega 4 T/m (400 gauss/cm) v cilindri¢ni napravi za
magnetnoresonancéno slikanje z jakostjo stati¢nega magnetnega polja (BO) 1,5 Tin 3 T.
Neupostevanje teh pogojev lahko povzro¢i poskodbe.

Nacin dobave

Pripomocek za biopsijo dojk ATEC je ob dobavi sterilen in je namenjen uporabi pri eni
bolnici. Po uporabi ga odvrzite v ustrezen vsebnik. Biopsijski pripomocek je steriliziran z
obsevanjem do stopnje zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10°®.

Pritozbe glede izdelka in tehni¢nha podpora

Reklamacije ali teZzave glede kakovosti, zanesljivosti, varnosti ali delovanja tega izdelka
sporoéite podjetju Hologic. Ce je pripomoéek povzrogil ali prispeval k poskodbi bolnice, o
dogodku takoj obvestite pooblas¢enega zastopnika druzbe Hologic in pristojni organ zadevne
drzave Clanice ali drzave. Pristojni organi za medicinske pripomocke so obi¢ajno ministrstvo
za zdravje posamezne drzave ¢lanice ali agencija v okviru ministrstva za zdravje.

Odlaganje med odpadke

Opremo je treba odstraniti v skladu z evropsko Direktivo 2002/96/ES
o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEQ).

Za vec informacij

Za tehni¢no podporo ali informacije o ponovnem naroc¢anju v Zdruzenih drzavah Amerike se
obrnite na:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ZDA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Mednarodne stranke naj stopijo v stik s svojim distributerjem ali lokalnim prodajnim
zastopnikom podjetja Hologic:

EC Predstavnik v Evropi
-E Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgija
Tel.: +322 711 46 80
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Simboli, ki se uporabljajo pri oznacevanju

Simbol

Opis

Standardno

KonNLy

Samo na recept

21 CFR 801.109

m
H

Pooblas¢eni zastopnik v Evropski
skupnosti

ISO 15223-1, referenca 5.1.2

C€

XXXX

Oznaka CE z referen¢no Stevilko
priglaSenega organa

Uredba o medicinskih
pripomockih (EU) 2017/745

Translations in Box

Prevodi v okviréku

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Glejte navodila za uporabo

ISO 15223-1, referenca
5.4.3

Glejte navodila za uporabo

IEC 60601-1, referen¢na
preglednica §t. D.2, varnostni
znak 10 (ISO 7010-M002)

Ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana

ISO 15223-1, referenca 5.2.8

Kataloska Stevilka

ISO 15223-1, referenca 5.1.6

5E® &

Koda serije

ISO 15223-1, referenca 5.1.5

o
=
=<

Koli¢ina

Hologic

Proizvajalec

ISO 15223-1, referenca 5.1.1

Drzava izdelave

ISO 15223-1,
referenca 5.1.11

Patenti

Hologic

Ne sterilizirajte ponovno

ISO 15223-1, referenca 5.2.6

Ne uporabite ponovno

ISO 15223-1, referenca 5.4.2

STERILE

Sterilizirano z obsevanjem

ISO 15223-1, referenca 5.2.4

Rok uporabnosti

ISO 15223-1, referenca 5.1.4

Pozor

ISO 15223-1, referenca 5.4.4

Pogojna uporaba z MR

ASTM F2503, referencna &t.
tabela 2; 7.4.6.1; slika 6, 7

Varno za uporabo pri
magnetnoresonancénem slikanju

ASTM F2503 referenca
7.4.6.1; slika 6, 7

® E> =)o@k

Ni varno za uporabo v MR-okolju

ASTM F2503, referentna
§t. tabela 2, simbol 7.3.3;
7.4.9.1; slika 9

Date Release: 03/26/25
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Simbol

Opis

Standardno

Medicinski pripomoc¢ek

ISO 15223-1, referenca 5.7.7

Enojni pregradni sistem z zunanjo
zascitno ovojnino

ISO 15223-1, referenca 5.2.14

O

Enojni pregradni sistem

ISO 15223-1, referenca 5.2.11

YYYY-MM-DD

Datum izteka veljavnosti je
predstavljen na naslednji nacin:

YYYY predstavlja leto
MM predstavlja mesec
DD predstavlja dan

Hologic

@

Koda drzave za prevod

ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Vse pravice pridrzane. Hologic, ATEC in povezani logotipi so blagovne znamke in/ali
registrirane blagovne znamke podjetja Hologic, Inc. in/ali njegovih podruznic v ZDA in/ali drugih drZzavah.
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Urzadzenie do biopsji piersi ATEC®
Instrukcja obstugi (IFU)

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

Wazne: Niniejsza broszura dotaczona do opakowania ma na celu dostarczenie instrukcji instrukcji
obstugi klinicznej (IFU) dla urzadzenia do biopsji piersi ATEC® do stosowania z systemem do
biopsji piersi i mammotomii ATEC®. Nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Docelowa grupa pacjentéw

Docelowa populacja pacjentéw korzystajacych z systemu do biopsji piersi i mammotomii ATEC
obejmuje pacjentéw poddawanych zabiegowi usuniecia tkanki piersi w celu pobrania prébek
diagnostycznych nieprawidtowosci piersi.

Wskazania

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

i mammotomii ATEC jest przeznaczony do pobierania tkanki piersi do badania histologicznego

z czeSciowym lub catkowitym usunieciem 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 chirurgiczne;j.

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 pacjentéw, u ktérych zdaniem lekarza moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko lub powiktania zwiazane
z pobraniem bioptatu lub usunieciem zmiany. Pacjenci otrzymujacy leki przeciwzakrzepowe lub

z zaburzeniami krwawienia moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko powiktan zabiegowych.

Uzytkownik docelowy

Systemu do biopsji piersi i mammotomii ATEC powinni uzywa¢ wytacznie lekarze przeszkoleni
w wykonywaniu biopsji otwartych lub przezskérnych.

Opis urzadzenia

System do biopsji piersi i mammotomii 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 podcisnieniem,
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 igty 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 roztwér
soli fizjologicznej w celu przeptukania jamy i podania tkanki do filtra tkankowego. Po usunigciu
lub biopsji tkanki w potaczeniu z urzadzeniem do biopsji piersi ATEC mozna uzywa¢ zgodnego
znacznika miejsca biopsji w celu oznaczenia miejsca biopsji na potrzeby przysztych procedur.

Oczekiwana korzys$¢ kliniczna

System do biopsji piersi i mammotomii ATEC umozliwia lekarzom pobieranie matych prébek
biopsyjnych potencjalnie zto$liwej tkanki piersi za pomoca mato inwazyjnego systemu do pobierania.

Instrukcja obstugi

Instrukcje obstugi konsoli i uchwytu, charakterystyka wtasciwosci uzytkowych oraz informacje na
temat akcesoriéw znajduja sie w ,,Instrukcji operatora systemu do biopsji piersi i mammotomii ATEC”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. 1i{ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyrob moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

e Zabieg biopsji powinny wykonywa¢ wytacznie osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione
z nia. Przed wykonaniem jakichkolwiek matoinwazyjnych zabiegéw nalezy zapozna¢ sie z
literatura medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

Polski
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e Urzadzenie do biopsji piersi ATEC powinno byé uzywane wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w wykonywaniu biopsji przezskérnych.

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

e Zaleca sie przeprowadzenie petnego i wyczerpujacego wywiadu przedoperacyjnego oraz
badania fizykalnego. Moze ono obejmowac¢ ocene radiologiczna i badania laboratoryjne.

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

e 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.

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

e Unika¢ kontaktu operatora lub narzedzia z ostonieta czescia igty urzadzenia do biopsji
piersi ATEC.

e |nstrumenty 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.

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

e Zutylizowaé wszystkie otwarte instrumenty, zaréwno uzywane, jak i nieuzywane.

e Nie sterylizowa¢ ponownie i (lub) nie uzywa¢ ponownie urzadzenia do biopsji piersi ATEC.
Ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moze naruszy¢ integralno$¢ instrumentu.
Moze to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka polegajacego na tym, ze wyrdb nie bedzie
dziatat zgodnie z przeznaczeniem, a takze (lub) do zakazenia krzyzowego zwigzanego
z uzywaniem nieodpowiednio wyczyszczonych i wysterylizowanych wyroboéw.

e Urzadzenie do biopsji piersi ATEC MRI moze by¢ bezpiecznie uzywane w $rodowisku MRI
poza otworem skanera, gdy maksymalne pole gradientu przestrzennego nie przekracza
4 T/m (400 gauséw/cm) w cylindrycznym skanerze MR o statycznym natezeniu pola
magnetycznego (BO) 1,5 T i 3 T. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac
obrazenia.

Sposoéb dostarczania

Urzadzenie do biopsji piersi ATEC jest dostarczane w stanie jatowym i jest przeznaczone do
uzytku u jednego pacjenta. Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika. Urzadzenie do
biopsji zostato wysterylizowane promieniowaniem do poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL)
10°.

Reklamacje produktéw i wsparcie techniczne

Wszelkie reklamacje lub problemy dotyczace jakosci, niezawodnos$ci, bezpieczeristwa albo
dziatania niniejszego produktu nalezy zgtaszac¢ firmie Hologic. Jesli urzadzenie spowodowato
obrazenia ciata pacjenta lub sie do nich przyczynito, nalezy natychmiast zgtosi¢ incydent
autoryzowanemu przedstawicielowi firmy Hologic i wtasciwemu organowi odpowiedniego
panstwa cztonkowskiego lub kraju. W odniesieniu do wyrobéw medycznych wtasciwymi
organami sa zazwyczaj ministerstwa zdrowia poszczegélnych parstw cztonkowskich lub
agencje w ramach ministerstw zdrowia.

Utylizacja

Sprzet nalezy utylizowa¢ zgodnie z Dyrektywa 2002/96/WE w sprawie zuzytego
sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego (WEEE).

Wiecej informacji

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

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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Klienci miedzynarodowi powinni kontaktowac¢ sie z dystrybutorem lub lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Hologic:
Przedstawiciel europejski
Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgia
Tel.: +32 2 711 46 80

Symbole umieszczone na etykietach

Symbol Opis Standard
Wytacznie z przepisu lekarza 21 CFR 801.109
KonLy
Autoryzowany przedstawiciel we ISO 15223-1, ref. 5.1.2
E Wspélnocie Europejskiej
c E Oznaczenie CE z numerem Rozporzadzenie MDR (UE)
referencyjnym jednostki notyfikowanej | 2017/745
XXXX
Ttumaczenia w pudetku Hologic
EE] Zapoznac sie z instrukcja obstugi ISO 15223-1, ref. 5.4.3
Postepowa¢ zgodnie z instrukcja obstugi | IEC 60601-1, Tabela
@ referencyjna nr D.2,
znak bezpieczenstwa 10
(ISO 7010-M002)
Nie uzywac, jesli opakowanie jest ISO 15223-1, ref. 5.2.8
uszkodzone
Numer katalogowy ISO 15223-1, ref. 5.1.6
Kod partii SO 15223-1, ref. 5.1.5
QTY I1o$¢ Hologic
M Producent ISO 15223-1, ref. 5.1.1
&I Kraj produkciji ISO 15223-1, ref. 5.1.11
Patenty Hologic
. Nie sterylizowa¢ ponownie ISO 15223-1, ref. 5.2.6
@ Nie wykorzystywa¢ ponownie ISO 15223-1, ref. 5.4.2
STERILE Sterylizowane poprzez napromienianie | ISO 15223-1, ref. 5.2.4
g Termin waznosci ISO 15223-1, ref. 5.1.4
f Przestroga ISO 15223-1, ref. 5.4.4
Polski
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Symbol Opis Standard
Produkt bezpieczny w $rodowisku ASTM F2503 Nr ref.

badar metoda rezonansu Tabela nr 2; 7.4.6.1; Rys.
magnetycznego, jesli zostana 6,7

spetnione okreslone warunki

Bezpieczny w przypadku obrazowania | Odniesienie do ASTM
metoda rezonansu magnetycznego F2503 7.4.6.1; Rys. 6, 7

Produkt niebezpieczny w $rodowisku ASTM F2503 Tabela

badan metoda rezonansu referencyjna nr 2, Symbol
magnetycznego 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9
Wyréb medyczny ISO 15223-1, ref. 5.7.7

System pojedynczej bariery sterylnej z | ISO 15223-1, ref. 5.2.14
opakowaniem ochronnym na zewnatrz

0|8 @|[E

System pojedynczej bariery sterylnej ISO 15223-1, ref. 5.2.11

Data waznosci jest zbudowana Hologic

YYYY-MM-DD | nastepujaco:
YYYY oznacza rok
MM oznacza miesiac

DD oznacza dzien

@ Kod kraju do ttumaczenia ISO 3166

© 2024 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.

AW-25595-3402 Wersja 001

Polski 4 Pazdziernik 2024
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ATEC® Meme Biyopsi Cihazi
Kullanim Talimatlar (KT)

Lutfen tum bilgileri dikkatli bir sekilde okuyun. Talimatlarin uygun sekilde takip edilmemesi
istenmeyen sonuglara yol agabilir.

Onemli: Bu kullanma talimati, ATEC® meme biyopsi ve eksizyon sistemiyle birlikte kullanilacak
ATEC® meme biyopsi cihazinin klinik kullanimina yonelik talimatlar (KT) saglamak lzere
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 amagli érneklemesi icin meme dokusu ¢ikarma islemi gerceklestirilen hastalari icermektedir.

Endikasyonlar

ATEC® Meme Biyopsi ve Eksizyon Sisteminin, meme anormalliklerinin tani amacli érneklemesi
icin meme dokusu 6rnekleri saglamasi endikedir. ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemi,
goriintiilenen anormalligin kismen veya tamamen ¢ikariimasiyla histolojik inceleme i¢in meme
dokusu saglamayi amaglamaktadir. Histolojik anormalligin boyutu, mamografik gériniminden
givenilir bir sekilde belirlenemez. Dolayisiyla, gériintiilenen anormallik kanitinin ortadan
kaldiriima derecesi, histolojik anormalligin (6rn. malignite) ne dl¢lide ortadan kaldirilacagini
dngérmemektedir. Orneklenen anormallik histolojik olarak benign olmadiginda, standart cerrahi
prosedir yoluyla doku kenarlarinin tamamen ¢ikarilip ¢ikariimadiginin incelenmesi énemlidir.

Kontrendikasyonlar

ATEC meme biyopsi cihazi yalnizca tani amagli olup terapétik kullanim icin endike DEGILDIR. ATEC
meme biyopsi cihazi, hekimin kararina gore yiksek risk altinda olabilecek veya ¢ekirdek ¢ikarma
veya biyopsi ile iliskili olarak komplikasyonlar gelistirebilecek hastalarda kontrendikedir. Antikoagiilan
tedavi gbren veya kanama bozuklugu olan hastalarda prosediirel komplikasyon riski artabilir.

Hedef kullanici

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

Cihaz Aciklamasi

ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemi; ATEC meme biyopsi cihazi, uygun konsol ve ilgili
aksesuarlardan meydana gelir. ATEC meme biyopsi cihazi; ultrason, stereotaktik ve manyetik
rezonans goriintiileme (MRG) gibi gérsel gorintiileme rehberliginde kullaniimak tzere tasarlanmis
steril, lateks icermeyen, tek kullanimlik bir cihazdir. ATEC meme biyopsi cihazi; yalnizca biyopsi
ve tani amacli olarak tasarlanmis, minimal invaziv bir sekilde meme dokusunu ¢ikarmak igin
kullanilan, vakum destekli bir biyopsi cihazidir. Cihaz, bu Kullanim Talimatlari ve diger ilgili
materyallerde belirtilen standartlar, spesifikasyonlar ve sinirlamalar disinda kullanilacak sekilde
TASARLANMAMISTIR. Piyasemenin tamami ve cihaz tek kullanimliktir. Cihaz, esas olarak yan
acikhgl olan igi bos bir igneden ve hedef dokuyu almak igin yliksek hizlarda dénen ve agiklik
boyunca uzanan keskinlestirilmis bir i¢ kaniilden olusur. Bu proses sirasinda, dokunun agikliga
¢ekilmesine yardimci olmak icin cihazin icinde vakum olusturulur. Cihaz yoluyla verilen salin,
kaviteyi yikayarak dokuyu doku filtresine iletir. Gelecekteki prosedirler igin biyopsi bdlgesinin
yerini isaretlemek amaciyla doku ¢ikarma veya biyopsi prosesini takiben, ATEC meme biyopsi
cihaziyla birlikte uyumlu bir biyopsi bolgesi isaretleyicisi kullanilabilir.

Beklenen Klinik Fayda

ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemi, hekimlerin minimal invaziv bir sistem kullanarak
potansiyel olarak malign meme dokusundan kiclk biyopsi érnekleri ¢cikarmasina imkan tanir.

Kullanim Talimatlari

Konsol ve piyasemene iliskin kullanim talimatlari, performans 6zellikleri ve aksesuar bilgileri igin
“ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemi Kullanim Kilavuzu”na bakin.

Uyarilar ve Onlemler

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

® Biyopsi prosedir(, yalnizca bu prosediir konusunda yeterli egitimi almis ve bu prosediir hakkinda
bilgi sahibi olan kisiler tarafindan gerceklestirilmelidir. Herhangi bir minimal invaziv prosediri
gerceklestirmeden 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler ile ilgili olarak tibbi literatiire
basvurun.

e ATEC meme biyopsi cihazi, yalnizca perkitan biyopsi prosedrleri ile ilgili egitim almis
hekimler tarafindan kullaniimahdir.
Tirkce
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e ATEC meme biyopsi cihazinin meme implanti olan hastalarda kullanilacagl durumlarda,
kesin bir profesyonel muhakeme gerceklestirilmelidir.

e Tam ve kapsamli bir preoperatif tibbi 6ykl ve fiziksel muayene dnerilir. Prosese
radyografik degerlendirme ve laboratuvar testleri de dahil edilebilir.

e MRG ATEC meme biyopsi cihazi, yalnizca ATEC MRG uyumlu konsol ve ayak pedaliyla
birlikte kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

e ATEC meme biyopsi cihazini kullanmadan énce, nakliye sirasinda hasar gérmediginden
emin olmak i¢in koruyucu ambalaji ve cihazi inceleyin. Ambalajin hasarli oldugunu tespit
ederseniz cihazi kullanmayin.

e Herhangi bir tibbi prosediirde oldugu gibi, viicut sivilariyla olasi temasa karsi korunmak
icin lutfen kullanicilarin uygun kisisel koruyucu ekipman giydiginden emin olun.

e Operatoriin veya aletlerin, ATEC meme biyopsi cihazinin kilifli igne kismiyla temas
etmesini dnleyin.

e Hologic, Inc. tarafindan yetkilendirilmemis sirketler tarafindan Uretilen veya dagitilan
minimal invaziv aletler ve aksesuarlar ATEC meme biyopsi cihaziyla uyumlu olmayabilir.
Bu tdr drlnlerin kullaniimasi beklenmeyen sonuglara ve kullanicinin veya hastanin
yaralanmasina yol agabilir.

e Vicut sivilariyla temas eden aletlerin veya cihazlarin biyolojik kontaminasyonu énleyecek
sekilde dzel bertaraf igslemlerine tabi tutulmasi gerekebilir.

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

e ATEC meme biyopsi cihazini tekrar sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.
Tekrar sterilizasyon ve/veya yeniden kullanim, cihazin butinlugind tehlikeye atabilir.
Bu durum, cihazin amaglanan sekilde performans gésterememesine ve/veya yeterli
diizeyde temizlenmemis ve sterilize edilmemis cihazlarin kullanimiyla iliskili capraz
kontaminasyona iliskin potansiyel risklere yol acabilir.

e ATEC MRG meme biyopsi cihazi, statik manyetik alan kuvveti (BO) 1,5T ve 3T olan
Silindirik bir MR Tarayicisinda maksimum uzamsal gradyan alani 4 T/m'yi (400 gauss/cm)
asmadiginda, tarayici deliginin dis kismindaki MRG ortaminda glivenli bir sekilde
kullanilabilir. Bu kosullara uyulmamasi yaralanmalara yol agabilir.

Tedarik Edilmesi

ATEC meme biyopsi cihazi, tek hastada kullaniimak (izere steril olarak tedarik edilir.
Kullandiktan sonra uygun bir kaba atin. Biyopsi cihazi, radyasyon ile sterilite giivence dizeyi
(SAL) 10°®'ya kadar sterilize edilir.

Uriin Sikayetleri ve Teknik Destek

Bu Urtintn kalitesi, gtivenilirligi, glivenligi veya performansiyla ilgili her tirli sikayeti veya
sorunu Hologic'e bildirin. Cihaz hastanin yaralanmasina neden olmussa veya buna katkida
bulunmussa olayi derhal ilgili Gye devletin veya ilkenin Yetkili Makamina ve Hologic Yetkili
Temsilcisine bildirin. Tibbi cihazlara iliskin Yetkili Makamlar genellikle Uye Devletlerin
Saglik Bakanligl veya Saglik Bakanhgi blnyesindeki bir kurumdur.

Atiklarin Bertarafi

Ekipmanin, Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlara iliskin 2002/96/EC
sayili Avrupa Birligi Direktifi (WEEE) uyarinca bertaraf edilmesi gerekir.

Daha Fazla Bilgi icin
ABD'de teknik destek veya yeniden siparis bilgisi almak icin litfen iletisime gegin:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ABD
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Uluslararasi musterilerimiz, distribitorleri veya yerel Hologic Satis Temsilcileri ile iletisime
gecebilir:

Avrupa Temsilcisi

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgika

Tel: +322 711 46 80
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Etiketlemede Kullanilan Semboller

Sembol

Aciklama

Standart

KonLy

Sadece receteyle kullanilir

21 CFR 801.109

m
H

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili
Temsilci

ISO 15223-1, Referans 5.1.2

C€

XXXX

CE lsareti, onayl kurum referans
numaraslyla

MDR Duzenlemesi (AB)
2017/745

Translations in Box

Kutu igindeki Ceviriler

Hologic

=

www hologic.com/package-inserts

Kullanim talimatlarina bagvurun

ISO 15223-1, Referans 5.4.3

Kullanim talimatlarini izleyin

|IEC 60601-1, Referans No.
Tablo D.2, Glivenlik isareti 10

(ISO 7010-M002)

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

ISO 15223-1, Referans 5.2.8

Katalog numarasi

ISO 15223-1, Referans 5.1.6

BE® S

Parti kodu ISO 15223-1, Referans 5.1.5
Miktar Hologic

aTty €
Uretici ISO 15223-1, Referans 5.1.1
Uretim Ulkesi ISO 15223-1, 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

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

MR Kosullu

ASTM F2503 Referans no.
Tablo 2; 7.4.6.1; Sek. 6,7

Manyetik rezonans gortintiileme
icin glivenli

ASTM F2503 Referans
7.4.6.1; Sek. 6, 7

eEP ki oo ik

MR igin Guvenli degil

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

Date Release: 03/26/25
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Sembol

Aciklama

Standart

Tibbi cihaz

ISO 15223-1, Referans 5.7.7

Disinda koruyucu ambalaj bulunan
tek steril bariyer sistemi

ISO 15223-1, Referans 5.2.14

Tek steril bariyer sistemi

ISO 15223-1:, Referans 5.2.11

YYYY-MM-DD

Son kullanma tarihi su sekilde
gosterilmektedir:

YYYY, yili temsil eder
MM, ayi temsil eder
DD, gilini temsil eder

Hologic

Geviri icin tlke kodu

ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Tum haklari sakhdir. Hologic, ATEC, ve ilgili logolari, Hologic, Inc. ve/veya
istiraklerinin Birlesik Devletler ve/veya diger Ulkelerde ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

AW-25595-3602 Revizyon 001
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YnyTcTBO 3a ynotpeby meanLnHCKoOr
cpepcTBa 3a 6moncujy pojke ATEC®

Max/bmBo NpounTajTe cBe NHGOpMaLuje. HermowuToBatbe ynyTcTaBa MOXe JOBECTMN [0 HEXeTbeHNX
nocnegmua.

BaxxHo: OBO ynyTcTBO 3a ynoTpeby npensuheHo je 3a obe3behHuBatrbe ynyTcTBa 3a KNVHUYKY ynoTpeby
MeMLMHCKOT cpefcTBa 3a buoncujy fojke ATEC®, Koje ce KOPUCTM Ca CCTEMOM 3a 6rioncujy Aojke
1 ekcuymsmjy ATEC®. OBo ynyTcTBO He ynyhyje Ha XupypLuKe TEXHUKe.

LnmpHa rpyna naymjeHara

LnrbHa nonynauwja nauvjeHata cuctema 3a buoncujy n ekcumsujy gojke ATEC yKrbyuyje nauvjeHTe Koju
ce nofBpraBajy yknarbatby TKMBa [JojKe paav AnjarHOCTNYKOT Y30pKOBatba abHOPManHOCTV AojKe.

Nupukaumje

Cunictem 3a 6roncujy aojke 1 ekcumsnjy ATEC® nHankoBaH je 3a obesbefhnBatbe y3opaka TKrBa JojKke

3a ANjarHOCTVYKO Y30pKoBake abHopmanHocTu fojke. Cuctem 3a 6roncujy Aojke 1 ekcumsujy

ATEC npeggubeH je 3a 06e36ehHuBarbe TKMBa AOjKE 3a XUCTONOLIKM Npernes y3 AeNMAYHO Unn
NoTryHO OACTPatbMBatbe CHUM/beHe abHOpManHOCTV. O6MM XMCTONOLLIKe aBHOPMAaNHOCTH He MOXe

ce noy3faHo YyTBPAWTN Ha OCHOBY HeHOor Mamorpadckor nsrneaa. lMomohy oncera ofcTparunBata
CHUM/bEHOT [JoKa3a abHOPMaNHOCTU He MO>Ke Ce CTora NpefBUAETY Oncer ofCTPatbuBata X1CTONOoLWKe
abHopmanHocTn ManurHuTeTa. Kapa y3opkoBaHa abHOPMasnHOCT Huje XUCTONOLWKM 6eHNrHa, Beoma

je BaXKHO Aa ce MBMLe TKUBa Npernefajy Kako 6 ce yTBpAWIo Aa je [OoLWOo A0 NOTMYHOT yKakaka
kopuwherem cTaHAapAHe XVpYpLUKe NpoLeaype.

KoHTpanHguKaumje

MepguumHcko cpeacTBo 3a 6roncujy aojke ATEC npefiBUHEeHO je CKIbyUMBO 3a ANjarHOCTUYKY
ynotpeby 1 HAJE nHamkoBaHo 3a Tepanujcky ynotpeby. MeguLUMHCKO CpeficTBo 3a 6roncujy aojke
ATEC KOHTpauHAUKOBAHO je 3a nauujeHTe Koju, Ha OCHOBY NPOLIEHE NleKapa, Mory 6UTN N3N0XKeHN
nosehaHoM pr3unKy 1 Kog Kojux Mory HacTaTu KOMMnKalvje nosesaHe ca Baherbem LunmHapa
TKUBa nnu 6uoncujom. NMaymnjeHT Koju Npumajy aHTMKoarynaHcHy Tepanujy Uiy Koju mory umatu
nopemehaje KpBaperba Mory 61UT1 13noxeHn nosehaHoM pU3KKy Of NpoLeaypanHyX KoMnanKkauuja.

MpepBuheHn KOPNCHUK

Cuctem 3a 6uoncujy n ekcymsujy gojke ATEC Mory Aa KopucTe NCKIbYyUrBO NleKapu 0byyeHH 3a
n3Bohetbe npoLesypa OTBOPeHe Un nepkyTaHe Guoncuje.

Oonunc meaNLMHCKOT CpeAcTBa

Cuctem 3a 6roncujy aojke 1 ekcumsnjy ATEC cacToju ce o MeaULIMHCKOT CpeacTBa 3a broncujy Aojke
ATEC, oarosapajyhe koH3one u npateher npnbopa. MegnumHCKo cpeacTso 3a buoncujy aojke ATEC
CTEPUITHO je MeANLMHCKO CPefCTBO 3a jeAHOKPATHY ynoTpeby, He cagpu natekc n npeasuheHo je 3a
ynotpeby ca BU3yenHUM HaBohereMm, Kao LITO je yNTpasByK, CTepeoTaKCuja Uin CHMake MarHeTHOM
pe3oHaHuom (MP). MeguumHcKo cpefcTBo 3a buoncujy fojke ATEC npefctaBiba MEAVLIMHCKO CPEACTBO 3a
BaKyyMCKU NOTNOMOTHYTY 610MCKjy, Koje ce KOPUCTU 3a MHUMAHO MHBA3UBHO OACTPakbUBakbe TKUBa
nojke, v npefBrheHo je 3a ynoTpeby UCKIbyunBO y CBpXe broncuje n gujarHoctmke. MeguumHcKo
cpencto HUJE npepsuheHo 3a ynotpeby BaH OKBMpa CTaHAApAa, cneundrikaumja u orpaHnyera
HaBefleHMX y OBOM YrMyTCTBY 3@ ynoTpeby 1 ApyriM CpoAHUM MaTepujanuma. MeMUMHCKO CpefcTBO
je npegBubeHo 3a ynotpeby Ha jeAHOM NaLMjeHTy, Te je KOMMNEeTaH MHCTPYMeHT npeasuheH 3a
jenHokpaTHy ynotpeby. MeanLMHCKO CPeACTBO Ce NMPBEHCTBEHO CAacTOjX Of WYMybe urne ca 604HNM
OTBOPOM U HAOLUTPEHE YHYTpaLLtbe KaHWe Koja poTupa BENMKOM 6P3VHOM 1 NPOTeXe ce NpeKko
OTBOpaA Yy LWsby 3axBaTatba LIsbHOT TK/BA. TOKOM OBOT MnpoLieca y MeAnLMHCKOM CPeAcTBy ce CTBapa
BaKyyM paau nakLier nosnayerba TkvMa y oteop. OM3MOoNoLLKM pacTBOp ce AOBOAMN KPO3 MeAULIMHCKO
CPeACTBO Y Livyby UCMMpatba LWYyrbrHe 1 JonpeMatba TKMBa y ounTep 3a TK1BO. KomnatnbunHu Mapkep 3a
MecTo 6rioncuje Moxe ce KOPMUCTUTY 3ajeAHO Ca MeAVLIMHCKUM CpefCcTBOM 3a 6uoncujy fojke ATEC HakoH
oficTpamUBama TK1Ba Unn broncuje paan obenexabara mecta buoncuje 3a 6yayhe npouenype.

OyeKnBaHe KNNHNYKe KOopuctn

CuncTem 3a 6roncujy n ekcumsujy aojke ATEC omoryhasa fiekaprima Aa Kopycte MUHUMANHO MHBA3VIBHU
cncTeM 3a Baherbe Manux y3opaka 6uorcuje noTeHumjanHo ManmrHor TKrBa fojKe.

YnyTcTBO 3a ynotpeby

YnyTCTBa 3a KOH30Jly U UHCTPYMEHT NOTpaXkute y AOKYMeHTY ,[TpupyUYHIMK 3a KOPUCHKKE cuctema
3a 6roncujy pojke n ekcumsnjy ATEC, KapaktepucTmke nepopmaHcy n nHopmaumje o gogauyma.

Ynosopera 1 mepe npefocTPOoKHOCTY

° ISKONLY Onpes: CaBe3Hu 3akoH (CAJ]) orpaHuyaBa NpoAajy oBor MeANLMHCKOT CpefCcTBa Ha
NpoAajy OA CTpaHe WA Mo Hanory nekapa.

Cpnckn
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* [lpouepypy 6roncuje mory fa 06aBrbajy UCK/bYUMBO NINLIA KOja Cy Npolusia ogrosapajyhy
006yKy 1 Koja Cy yno3sHata ca Tom npoueaypom. MiHdopmaLmje o TexHMKama, KomnamKkaymjama
1 onacHoCTVMa npe 13Bohera 61o Koje MUHUMANHO MHBa3UBHE NPOLieAype NoTpaxuTe
Y MEANLIMHCKOj NTepaTypu.

® MepanurHCKO cpefcTBo 3a broncujy pojke ATEC Mory Aa KOpuCTe NCKIbYUMBO JieKapy 00yUeHN
3a u3Bohere npouenypa nepkyTtaHe buoncuje.

® Kapa ce MeanLMHCKO CpeacTBo 3a broncujy aojke ATEC KOpUCTW Ha NauymnjeHTuMa ca
VIMMIaHTaTMa y AojKamMa, CpoBeAnTe pasyMHy NpodecroHasnHy NpoLeHy.

® [peanaxemo Aa n3BefeTe KOMMIETHY 1 CBeObyXBaTHY NpeonepaTviBHy MEANLUHCKY
uctopujy 1 aa o6asuTe dprsnKanHu nperned. Mory ce ykibyuuTtn pagrorpadcka npoLeHa
1 NabopaTopwjCKM TECTOBU.

* MepanumHCKo cpefcTBo 3a broncujy aojke ATEC 3a cHumarse MP npeasuheHo je 3a ynotpeby
VCKI/bYUMBO Ca KOH30JI0M 1 HOXXHOM neganom ATEC Koju cy komnaTtnbunHu ca ypehajem 3a MP.

® [Ipe ynotpebe meguLMHCKOT cpeficTBa 3a buoncujy fojke ATEC npernefajre 3alWTUTHO
nakoBae 1 MeANLNHCKO CPeACTBO Aa b1cTe NpoBepunu fa HUjeaHoO Huje owTeheHO TOKOM
TpaHcrnopTa. AKO BaM Ce yumnHM ia Cy NakoBake 1 nrna owTteheHn, HemojTe KopUCTUT
MeANLMHCKO CPeACTBO.

® Kao u Kop cBake MeAuLMHCKe npoLeaype, OCUrypajte a KOPUCHULM Hoce ogroeapajyhy
NINYHY 3alWTUTHY ONpeMmy Y by 3alwTnTe of Moryher KOHTaKTa ca TefleCHUM TeYHOCTMMA.

® |/I36eraBajTe KOHTAKT KOPUCHMKA U MHCTPYMEHTa Ca Ae/IOM Ca UFMIOM Ca HaBnakom
MeAVLMHCKOT cpeacTBa 3a broncujy gojke ATEC.

® [locTojy MOryRHOCT fla MMHUMAMTHO MHBA3VBHU NHCTPYMEHTU 1 MPUGOP Koje npoussoge nnm
OMcTprbyrpajy KomnaHuje Koje Huje oBlacTuna komnaxuja Hologic, Inc. Hucy KomnatnémnHm
Ca MeMLIMHCKIM CpefcTBOM 3a buoncujy fojke ATEC. YnoTpeba TakBMX NPOU3BOLA MOXe
[OBeCTU o HenpeauheHux pesyntata 1 NoBpeae KOPUCHMKa UK NauujeHTa.

® VIHCTPYMEHTU v MeAMLMHCKa CPEACTBA KOjy AONase Y KOHTaKT ca TeNIeCHUM TEYHOCTUMA
MOry 3axTeBaTh Noce6HO PyKOBatbe MPUIMKOM Ofjflaratba Ha OTnaj, y by CrpeyaBarba
6uoroLLKe KOHTaMVHauuje.

® OpnoxuTe Ha OTraj CBe OTBOPEHEe MHCTPYMeHTe 6e3 0631pa Ha To Aa Jin ¢y KopuLheHy unm He.

® HemojTe NOHOBO CTEPUANCATI U/UNV TOHOBO KOPVCTUTW MEAMULIMHCKO CPefCTBO 3a buoncujy
nojke ATEC. MoHoBHa cTepunusaumja u/unv NOHOBHa ynotpeba Mory HapyLUUTX LienoBUTOCT
MHCTPYMeHTa. To Moxe fosecTn Ao Moryhinx pusunka aa MenLMHCKO CPeACTBO He paamn
KaKo je npefiBuheHo 1/unm pusmnka off yHakpcHe KOHTaMMHalmje nosesaHe ca ynotpe6om
Heogrosapajyhe ounwheHnx 1 cTepunncaHnx MeaULMHCKNX CpefcTaBa.

e ATEC MRI ypehaj 3a 6rioncujy rpyav moxe ce 6e36enHo kopuctutiny MRI okpy»ketby BaH OTBOpa
CcKeHepa KaJjla MaKCMMasH1 NPOCTOPHU CTerneH nosba He npenasu 4 T/m (400 gauss/cm)
y uunuHapryHom MR ckeHepy ca CHarom CTaTMUKor MarHeTHor nosba (BO) o 1,5T n 3T.
HenolutoBame 0BYX yCNOBa MOXe JOBECTYU O NOBpeje.

HauunH ncnopyke

MepguumHcko cpencTso 3a 6roncujy aojke ATEC ncnopyuyje ce cTepunHo 3a ynotpeby Ha jefHOM
naumjeHTy. HakoH ynotpebe oanoxurte y ogrosapajyhy nocyay. MeanumHcKo cpeacTso 3a
6uoncujy ce cTepunuLLe 3paverbem 10 H1NBOA ocuryparba ctepunHoctu (SAL) og 10°.

Peknamaumje nponsBoga 1 TeXHMUYKa nogpLuka

CBe nNpuTyx6e nnu npobneme y nornegy KBanuteta, Noy3faHoCTy, 6e36e4HOCTY Uu
nepdopmaHcy oBor npounsBofa npujasute KomnaHuju Hologic. AKo je MegULIMHCKO CpeacTBo
Y3POKOBaJIo MOBPEAY NaLujeHTa Uu joj AONPUHENO, OAMax NpvjaBnTe NHUMAEHT oBnalwheHom
npencTaBHKY KomnaHuje Hologic n HapnexxHom opraHy ogroBapajyhe gpase unaHuue nnm
3emsbe. HapgnexxHu opraHu, 3a MeanLMHCKa CPeACTBa, Cy 06MYHO MUHUCTapCTBO 3ApaBsba
noce6HUX JprKaBa YnaHuLa Uy areHumja y okBmpy MuHmcTapcTea 3gpasiba.

Opnaramwe

Onpema Koja ce oanaxe y cknagy ca avipektusom EBponcke 3ajepHunue 2002/96/E3 o otnapy
o[, enekTpuuUHe 1 enekTpoHcke onpeme (OEEO).

3a Buwe nHpopmauumja

3a TeXHUUKY NOAPLLKY Unn nHpopmaLmje o NOHOBHOj NopyLbuHn y CjeanrbeHnm JpxaBama
obpatuTe ce:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 CAQJ
Tenedon: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Cpnckn
Date Release: 03/26/25



Kynuw Ban CA] Mory fia ce obpate agucTpubyTepy Unm noKaaHOM NpeAcTaBHUKY npofaje
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Hologic BV
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Cumb6onu Ha HanenHNUUN
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li Camo Ha peuent 21 CFR801.109
ONLY
OsnawheHn npeacTaBHNUK ISO 15223-1, pedpepeHua 5.1.2
(ec [rep o pedeper
y EBponckoj 3ajegHuun
c € CE 3HaK ycarnaweHocTmn Ypenba o MeAULIMHCKAM
ca pedepeHTHUM bpojem cpepcteuma (EY) 2017/745
XXXX HOTUUKOBaHOT Tena

Mpeson y Hologc

Mornepajte ynyTcTo 3a ynotpeby | ISO 15223-1, pedepeHua 5.4.3

=

www.hologic.com/package-inserts

MprapaBajTe ce ynyTCTBa 3a IEC 60601-1, pedepeHTHM 6p.

ynoTtpeby Tabena D.2, curypHocHM 3Hak 10
(ISO 7010-M002)

HemojTe KopucTnTH aKo je 1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.8

nakoBatbe owTeheHo

Hi@lKe:

KaTanowwku 6poj 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.6
Wndpa cepuje 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.5
LOT
Konnunna Hologic
aTy
I Mpown3sohau 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.1
l 3emsba NPON3BOAHbE 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.11
MaTeHTn Hologic
‘ He ctepunucatn noHoBO 1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.6
@ Hemojte noHoBO KOpUCTUTKN 1SO 15223-1, pedepeHua 5.4.2
STERILE CrepunncaHo 3payerbem 1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.4
g Pok ynotpebe 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.4
f Onpes 1SO 15223-1, pedepeHua 5.4.4
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Cumbon

Oonumc

CraHpappa

YcnosHo 6e36eaHo 3a MP

PedepeHTHM 6p. ASTM F2503;
Tabena 2;7.4.6.1; Cnuka 6,7

Be36eaHo 3a CHUMatbe MarHeTHOM
pe3oHaHL oM

ASTM F2503 pedepeHua 7.4.6.1;
cn.6,7

Hwuje 6e36esHo 3a MP

PedepeHTHN 6p. ASTM F2503;
Tabena 2, cumbon 7.3.3;7.4.9.1;
Cnnka 9

MepaunumnHcKo cpencTBo

I1SO 15223-1, pedepeHua 5.7.7

Cuctem jegHOCTPYyKe CTepuHe
6apuijepe ca 3alUTUTHOM
nakoBareMm Crosba

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.14

Cuctem jegHOCTPYyKe CTepunHe
6apujepe

1SO 15223-1, pedepeHrua 5.2.11

il0| /5@ m

[laTym ncreka je npeactas/beH Ha
cnegehn HaumH:

YYYY npeactassba roguHy
MM npepcTaBba mecely

DD npepactaB/ba AaH

Hologic

®

LWndpa 3emrbe 3a npesog

I1SO 3166

© 2024 Hologic Inc. Ca npasa 3agpxaHa. Hologic, ATEC 1 npatehin norotmnm >urosm cy n/vnm
perncTpoBaHu Xnroeu komnanuje Hologic, Inc. n/vnu weHunx nogpehHeHrx KomnaHuja y
CjepnrenHum [ipxkaBama n/vinv Apyrum semsbama.
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BEHASKA. HRIERBEBEXNEFH.

° ATEC ALEEERIGE REERES AR ERFAFININEEER.

e EXNBIABENYNEEEH ATEC ILEERIGEET, REEHAERT LA,

o BiUHTRELEANARIIREMIRRE, EFAEFEERTTHENIRERS,
e MRIATEC ZLEE;EI&E REES ATEC MRI A IEHI AT X —ite A,
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o MEMETFR—F, FRECAEFHTEENTAMFIRE, URERER.
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Dispositivo para biopsia mamaria
ATEC® Instrucoes de utilizacao

Leia cuidadosamente todas as informagdes. O ndo cumprimento rigoroso das instrucdes
fornecidas podera dar origem a consequéncias ndo desejadas.

Importante: este folheto informativo destina-se a facultar instrugdes de utilizagéo clinica do
dispositivo de biopsia mamaria ATEC® que sera utilizado com o sistema de excisdo e biopsia
mamaria ATEC® . N&o se destina a consulta para técnicas cirlrgicas.

Grupo de pacientes alvo

A populacao de pacientes alvo do Sistema de excisdo e biopsia mamaéria ATEC inclui pacientes
submetidos a procedimentos de remogdo de tecido mamério para diagnéstico de anomalias
mamarias.

Indicacoes

0 sistema de excisdo e biopsia mamaria ATEC® destina-se a recolher amostras de tecido mamaério
para um diagnéstico de anormalidades mamarias. O Sistema de Sistema de excisdo e biopsia
maméria ATEC destina-se a recolher tecido mamério para a realizagdo de um exame histolégico
com remocao completa ou parcial da anormalidade detetada. A extens&o da anormalidade
histolégica ndo pode ser determinada com credibilidade a partir do seu aspeto mamogréafico. Como
tal, a extensao da remogdo da anormalidade detectada ndo prevé a extensao da remog¢do de uma
anormalidade histolégica, por ex., um tumor maligno. Quando a anormalidade indicada na amostra
nao for histologicamente benigna, é essencial que as margens do tecido sejam examinadas para
que a anormalidade seja totalmente removida através de um procedimento cirtirgico normal.

Contraindicacoes

0 dispositivo de biopsia mamaria ATEC destina-se apenas & utilizacdo diagnéstica e NAO esté4
indicado para utilizagao terapéutica. O dispositivo de biopsia mamaria ATEC esté contraindicado
para os pacientes que, com base num julgamento médico, podem correr um risco acrescido ou
desenvolver complicagdes associadas a remocao do nlcleo ou a biopsia. Os pacientes sob terapia
anticoagulante ou com doencas hemorrégicas, poderao correr o risco acrescido de complicagdes
durante o procedimento.

Utilizador previsto

O Sistema de excisé@o e biopsia mamaria ATEC deve ser utilizado exclusivamente por médicos
com formagao em procedimentos de biopsia aberta ou percutanea.

Descricao do dispositivo

O Sistema de Excisd@o e Biopsia Mamaria ATEC é constituido por um dispositivo de biopsia
mamaéria ATEC, consola adequada e acessoérios associados. O dispositivo de biopsia mamaria
ATEC é um dispositivo de utilizagao Unica, esterilizado e sem latex destinado para a utilizagao
com orientagao visual de imagem, como ultrassom, estereotaxica e imagiologia por ressonancia
magnética (IRM). O dispositivo de biopsia mamaria ATEC é um dispositivo de biopsia assistido
por vacuo, utilizado para remover tecido mamario da forma menos invasiva possivel e concebido
para realizar apenas biopsias e diagnésticos. O dispositivo NAO se destina a ser utilizado
contrariamente as normas, especificacdes e limitagdes, conforme descrito nestas Instrucdes de
Utilizagcdo e noutros materiais relacionados. O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagéo e

a peca de mao é totalmente descartéavel. O dispositivo é constituido principalmente por uma
agulha oca com uma abertura lateral e por uma canula interna afiada que roda e se estende
rapidamente na abertura para obter o tecido-alvo. Durante este processo, é criado vacuo no
interior do dispositivo de modo a ajudar a extrair o tecido para a abertura. Uma solugao salina é
fornecida através do dispositivo para lavar a cavidade e fornecer tecido ao filtro do tecido. Pode
ser utilizado um marcador compativel para o local da biopsia em conjunto com o dispositivo de
biopsia mamaria ATEC a seguir a remogao de tecido ou biopsia para marcar a localizagao da
biopsia para procedimentos futuros.

Beneficio clinico previsto

O Sistema de excisdo e biopsia mamaria ATEC permite aos médicos utilizar um sistema
minimamente invasivo para extrair pequenas amostras de biopsia de tecido mamario
potencialmente maligno.

Instrucoes de utilizacao

Consulte o «Manual do operador do Sistema de excisao e biopsia mamaria ATEC» para obter
instrucdes de utilizacdo da consola e da peca de mao, bem como caracteristicas de desempenho
e informacgdes sobre acessorios.
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Avisos e precaucoes

° Ii(ONLY Atencdo: a lei federal (EUA) sé permite a venda deste dispositivo mediante
ordem médica.

¢ O procedimento de biopsia apenas deve ser realizado por pessoas com formagao adequada
e familiarizadas com este procedimento. Consulte literatura médica relativa a técnicas,
complicagdes e riscos antes de executar qualquer procedimento minimamente invasivo.

e O dispositivo de biopsia mamaria ATEC deve ser utilizado apenas por médicos com
formagao em procedimentos de biopsia percutanea.

o E necesséria uma sélida avaliagdo profissional ao utilizar o dispositivo de biopsia mamaria
ATEC em pacientes com implantes mamarios.

e E recomendado um exame médico e uma descricdo completa e abrangente do historial
médico pré-operatério. A avaliagdo radiogréfica e os testes de laboratério podem estar
incluidos.

e O dispositivo de biopsia mamaria MR| ATEC destina-se a ser utilizado apenas com uma
consola e pedal ATEC compativeis com RM.

e Antes de utilizar o dispositivo de biopsia mamaria ATEC, inspecione a embalagem de
protecdo e o dispositivo, de modo a confirmar se ndo apresentam danos eventualmente
ocorridos durante o transporte. Se a embalagem aparentar ter sido comprometida, nao
utilize o dispositivo.

e Tal como em qualquer procedimento médico, certifique-se de que os utilizadores utilizam
equipamento de protecao pessoal adequado contra o possivel contacto com fluidos
corporais.

e Evite que o operador ou os instrumentos entrem em contacto com a parte da agulha
revestida do dispositivo de biopsia mamaria ATEC.

e Os instrumentos e acessérios minimamente invasivos, fabricados ou distribuidos por
empresas nao autorizadas pela Hologic, Inc. poderdo nao ser compativeis com o
dispositivo de biopsia mamaria ATEC. A utilizac&do dos produtos referidos pode originar
resultados inesperados e eventuais lesdes no paciente ou no utilizador.

e Os instrumentos ou dispositivos que tenham entrado em contacto com fluidos corporais
podem exigir um tratamento de eliminagao especial para evitar a contaminacao biolégica.

e Elimine todos os instrumentos abertos, quer tenham ou n&o sido utilizados.

¢ Nao efetue nova esterilizagao e/ou nao reutilize o dispositivo de biopsia mamaria ATEC. A
nova esterilizagao e/ou reutilizagdo poderao comprometer a integridade do instrumento. Tal
poderé originar potenciais riscos de falha do dispositivo a utilizar conforme pretendido e/
ou contaminagao cruzada associada a utilizagao inadequada de dispositivos limpos e
esterilizados.

e O dispositivo de biopsia maméria por IRM ATEC pode ser utilizado em seguranga no
ambiente de RM externo ao canal do equipamento quando o campo de gradiente espacial
maximo nao excede 4 T/m (400 gauss/cm) num equipamento de RM cilindrico com uma
intensidade de campo magnético estatico (BO) de 1,5 T e 3 T. O ndo cumprimento destas
condigdes pode resultar em lesoes.

Apresentacao

O dispositivo de biopsia maméria ATEC é fornecido esterilizado para utilizagdo num Unico paciente.
Ap6s a utilizacdo, deite fora num recipiente adequado. O dispositivo de biopsia é esterilizado por
radiacdo até atingir o nivel de seguranca de esterilidade (SAL) 10°®.

Reclamacoes sobre os produtos e suporte técnico

Comunique a Hologic quaisquer reclamacdes ou problemas de qualidade, fiabilidade,
segurancga ou desempenho deste produto. Se o dispositivo tiver causado ou agravado um
ferimento do paciente, comunique imediatamente o incidente ao representante autorizado
da Hologic e a autoridade competente do respetivo estado-membro ou pais. Normalmente, as
autoridades competentes pelos dispositivos médicos s@o os préprios ministérios da salide dos
estados-membros ou uma agéncia do ministério da salde.

Eliminagao

0 equipamento deve ser eliminado em conformidade com a Diretiva da Comunidade
Europeia sobre Residuos de Equipamento Elétrico e Eletrénico (REEE) 2002/96/CE.
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Para obter mais informacoes

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EUA
Telefone: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Para suporte técnico ou informacdes de novo pedido, entre em contacto, nos Estados Unidos:

Para clientes internacionais, entre em contacto com o distribuidor ou representante de
vendas local da Hologic:

Representante europeu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Bélgica

Tel.: +32 2711 46 80

Simbolos utilizados na rotulagem

Simbolo

Descricao

Padrao

KonNLy

Sujeito a receita médica

21 CFR 801.109

m
H

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

ISO 15223-1, referéncia 5.1.2

G

Marca CE com o niimero de
referéncia do 6rgao notificado

Regulamento MDR (UE)
2017/745

Translations in Box

Tradugoes na caixa

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultar as instrucdes
de utilizagao

ISO 15223-1, referéncia 5.4.3

Seguir as instrugdes de utilizagado

IEC 60601-1, N.° de referéncia
Tabela D.2, Sinal de seguranca
10 (ISO 7010-M002)

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

ISO 15223-1, referéncia 5.2.8

Hl@)K=]

Referéncia de catalogo

ISO 15223-1, referéncia 5.1.6

-
(o]
-

Cédigo do lote

ISO 15223-1, referéncia 5.1.5

Quantidade

Hologic

Fabricante

ISO 15223-1, referéncia 5.1.1

Pais de fabrico

ISO 15223-1,
referéncia 5.1.11

Patentes

Hologic

Nao reesterilizar

ISO 15223-1, referéncia 5.2.6

@@ [f||LE

Nao reutilizar

ISO 15223-1, referéncia 5.4.2

StenLER

Esterilizado utilizando radiacao

ISO 15223-1, referéncia 5.2.4

Date Release: 03/26/25
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Descricao

Padrao

Prazo de validade

ISO 15223-1, referéncia 5.1.4

Cuidado

ISO 15223-1, referéncia 5.4.4

Condicional a RM

ASTM F2503 N.° de referéncia
Tabela 2; 7.4.6.1; Fig. 6, 7

Seguro para imagiologia por
ressonancia magnética

ASTM F2503 Referéncia
7.4.6.1; Fig. 6,7

N&o seguro em ambiente de RM

ASTM F2503 N.° de referéncia
Tabela 2, Simbolo 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9

Dispositivo médico

ISO 15223-1, referéncia 5.7.7

Sistema de barreira estéril Gnica

ISO 15223-1, referéncia

com embalagem protetora no 5.2.14
exterior
Sistema de barreira estéril Gnica ISO 15223-1,

referéncia 5.2.11

O prazo de validade é
representado por:

YYYY representa o ano
MM representa o més

DD representa o dia

Hologic

Codigo do pais para traducéo

ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Todos os direitos reservados. Hologic, ATEC e os logétipos associados sdo marcas
comerciais e/ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou respetivas subsidiarias nos Estados

Unidos e/ou noutros paises.

Portugués

Date Release: 03/26/25
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ATEC® Dispositivo per biopsia
mammaria Istruzioni per I'uso (IFU)

Leggere attentamente tutte le informazioni. La mancata osservanza di queste istruzioni pud
causare conseguenze impreviste.

Importante: questo inserto contiene le istruzioni per I'uso clinico (IFU) del dispositivo per biopsia
mammaria ATEC® da utilizzare con il sistema per biopsia ed escissione mammaria ATEC®. Non
deve essere utilizzato come riferimento per le tecniche chirurgiche.

Gruppo di pazienti target

La popolazione destinataria del sistema per biopsia ed escissione mammaria ATEC include
pazienti sottoposte a rimozione di tessuto mammario per il campionamento diagnostico di
anomalie della mammella.

Indicazioni

Il sistema per biopsia ed escissione mammaria ATEC® & indicato per ottenere campioni di

tessuto mammario per il campionamento diagnostico di anomalie mammarie. |l sistema per
biopsia ed escissione mammaria ATEC & ideato per ottenere campioni di tessuto mammario per
|’esame istologico con rimozione completa o parziale dell’anomalia rilevata tramite imaging.
L'estensione dell’anomalia istologica non puo essere determinata in modo affidabile dall’aspetto
mammografico, pertanto I'estensione della rimozione dell’evidenza di anomalia rilevata tramite
imaging non & predittiva dell’estensione della rimozione dell’anomalia istologica, ad esempio,
della malignita. Quando I'anomalia sottoposta a campionamento non & istologicamente benigna,
e fondamentale esaminare i margini del tessuto per verificare che la rimozione sia stata completa,
utilizzando la procedura chirurgica standard.

Controindicazioni

Il dispositivo per biopsia mammaria ATEC & previsto esclusivamente per uso diagnostico e NON &
indicato per I'uso terapeutico. In base alla valutazione del medico, tale dispositivo € controindicato
per pazienti con maggior rischio o che possono sviluppare complicazione associabili alla rimozione
del core o alla biopsia mammaria. Pazienti in terapia anticoagulante o che soffrono di malattia
emorragica possono essere a maggior rischio di complicazioni procedurali.

Destinatari

Il sistema per biopsia ed escissione mammaria ATEC deve essere utilizzato solo da medici esperti
nelle procedure di biopsia percutanea.

Descrizione del dispositivo

Il sistema per biopsia ed escissione mammaria ATEC € composto da un dispositivo per biopsia
mammaria ATEC, dall’apposita console e dai relativi accessori. Il dispositivo per biopsia
mammaria ATEC ¢ sterile, monouso e senza lattice ed & previsto per I'uso sotto guida visiva, ad
esempio di tipo ecografico, stereotassico e imaging a risonanza magnetica (MRI). Il dispositivo
per biopsia mammaria ATEC & un dispositivo bioptico con aspirazione forzata utilizzato per
rimuovere tessuto mammario in modo minimamente invasivo ideato esclusivamente a scopo

di biopsia e diagnostico. Il disposivio NON & previsto per un utilizzo non conforme a standard,
specifiche e limiti definiti in queste istruzioni e altro materiale di riferimento. Il dispositivo

e previsto per I'uso su una sola paziente e I'intero manipolo &€ completamente monouso. I
dispositivo & composto fondamentalmente da un ago cavo con un’apertura laterale e una cannula
interna affilata che si estende ad alta velocita sull’apertura per acquisire il tessuto prescelto.
Durante questo processo, all’interno della cannula interna viene generato il vuoto per favorire
|'aspirazione del tessuto nell’apertura. Per irrigare la cavita e portare il tessuto fino all’apposito
filtro, viene erogata soluzione fisiologica attraverso il dispositivo. Insieme al dispositivo per
biopsia mammaria ATEC & possibile utilizzare un marcatore del sito bioptico compatibile, a
seguito della rimozione del tessuto o della procedura bioptica, per contrassegnare la posizione
della biopsia per procedure future.

Beneficio clinico previsto

Il sistema per biopsia ed escissione mammaria ATEC consente ai medici di utilizzare un sistema
minimamente invasivo per estrarre piccoli campioni bioptici di tessuto mammario potenzialmente
maligno.

Istruzioni per I'uso

Per le istruzioni per I'uso della console e del manipolo, le caratteristiche prestazionali e le
informazioni sugli accessori, fare riferimento al “Manuale dell’operatore del sistema per biopsia
ed escissione mammaria ATEC”.
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Avvertenze e precauzioni

° Ii(ONLY Attenzione: le leggi federali (USA) limitano la vendita del presente dispositivo
al medico o su prescrizione medica.

e | a procedura deve essere eseguita solo da persone in possesso di idonea formazione e
conoscenze sulla procedura. Prima di eseguire una procedura minimamente invasiva, fare
riferimento alle tecniche, alle complicanze e ai rischi descritti nella letteratura medica.

e || dispositivo per biopsia mammaria ATEC pud essere utilizzato solo da medici esperti nelle
procedure di biopsia percutanea.

e All’'uso del dispositivo per biopsia mammaria ATEC in pazienti con impianti mammari,
occorre associare una valida valutazione da parte del professionista.

e Sj suggerisce di acqusire un’anamnesi medica completa e approfondita e di effettuare
esami fisici, tra i quali anche una valutazione radiografica e test di laboratorio.

e || dispositivo per biopsia mammaria ATEC per MRI & inteso per I'uso esclusivamente con la
console e I'interruttore a pedale per MRI ATEC.

® Prima di utilizzare il dispositivo per biopsia mammaria ATEC, controllare la confezione e il
dispositivo stesso per escludere danni insorti durante la spedizione. Se si sospetta che la
confezione sia stata manomessa, non usare il dispositivo.

e Come avviene per qualunque procedura medica, assicurarsi che gli utenti indossino
I'idoneo abbigliamento protettivo per prevenire potenziali contatti con i fluidi corporei.

e Evitare che I'operatore o lo strumento venga a contatto con I’ago ricoperto dalla guaina del
dispositivo per biopsia mammaria ATEC.

e Strumenti e accessori mini-invasivi prodotti o distribuiti da societa non autorizzate da
Hologic, Inc. possono non essere compatibili con il dispositivo per biopsia mammaria ATEC.
L'utilizzo di tali prodotti pud causare effetti imprevisti e lesioni all’'utente o alla paziente.

e Per strumenti o dispositivi che vengono a contatto con liquidi corporei puo essere necessario
adottare procedure di smaltimento specifiche mirate ad evitare la contaminazione biologica.

e Smaltire tutti gli strumenti aperti, che siano stati o meno utilizzati.

e Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo per biopsia mammaria ATEC. La
risterilizzazione e/o il riutilizzo possono compromettere I'integrita dello strumento. Questo
pud portare a guasti del dispositivo e/o a una contaminazione incrociata dovuta all’utilizzo
di dispositivi non adeguatamente puliti o sterilizzati.

e || dispositivo per biopsia mammaria ATEC per RM pud essere utilizzato in sicurezza
nell’ambiente RM esterno al foro del sistema di scansione quando il campo di gradiente
spaziale massimo non supera 4 T/m (400 gauss/cm) in un sistema di scansione RM
cilindrico con intensita di campo magnetico statico (BO) di 1,5 T e 3 T. La mancata
osservanza di queste condizioni pud causare infortuni.

Fornitura

Il dispositivo per biopsia mammaria ATEC ¢ fornito sterile e monouso. Smaltire in un
contenitore idoneo dopo I'uso. Il dispositivo bioptico ¢ sterilizzato tramite radiazioni per un
livello di sicurezza di sterilita SAL (Sterility Assurance Level) 10°.

Reclami sui prodotti e assistenza tecnica

Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema relativo a qualita, affidabilita, sicurezza o
prestazioni di questo prodotto. Se il dispositivo ha causato lesioni nuove o aggiuntive alla
paziente, segnalare immediatamente I'incidente al rappresentante autorizzato Hologic e
all’autorita competente del proprio Stato membro o Paese. Le autorita competenti in materia
di dispositivi medici sono generalmente il Ministero della Salute dei singoli Stati membri o
un’agenzia all'interno del Ministero della Salute.

Smaltimento

'apparecchiatura deve essere smaltita in conformita alla direttiva europea 2002/96/CE
\g relativa allo smaltimento delle apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE).

Per maggiori informazioni

Per supporto tecnico o informazioni sulla riordinazione negli Stati Uniti, contattare:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefono: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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| clienti internazionali devono contattare il distributore o il rappresentante di vendita Hologic

di zona:

E Rappresentante per I’'Europa

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Tel: 4322 711 46 80

Simboli usati sull’etichettatura

Simbolo

Descrizione

Standard

KonNLy

Solo dietro prescrizione medica

21 CFR 801.109

| EC |Rer]

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

ISO 15223-1, Riferimento
5.1.2

C€

Marcatura CE con numero

Normative MDR (UE)

di riferimento dell’organismo 2017/745
XXXX notificato
Traduzioni incluse nella confezione | Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultare le istruzioni per I'uso

ISO 15223-1, Riferimento
5.4.3

Seguire le istruzioni per I'uso

IEC 60601-1, N. di
riferimento Tabella D.2,
Simbolo di sicurezza 10 (ISO
7010-M002)

Non usare se la confezione &
danneggiata

ISO 15223-1, Riferimento
5.2.8

Numero di catalogo

ISO 15223-1, Riferimento
5.1.6

HE® &

Codice lotto ISO 15223-1, Riferimento
5.1.5
Quantita Hologic
QTy
Produttore ISO 15223-1, Riferimento

5.1.1

Paese di produzione

ISO 15223-1, Riferimento
5.1.11

Brevetti

Hologic

Non risterilizzare

ISO 15223-1, Riferimento
5.2.6

Non riutilizzare

ISO 15223-1, Riferimento
5.4.2

STERILE

Sterilizzato con irradiazione

ISO 15223- 1, Riferimento 5.2.4

Data di scadenza

ISO 15223- 1, Riferimento 5.1.4

9m!@@E&L

Attenzione

ISO 15223- 1, Riferimento 5.4.4

Date Release: 03/26/25
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Simbolo

Descrizione

Standard

A compatibilita RM condizionata

ASTM F2503, Riferimento

Tabella 2; 7.4.6.1;

Fig. 6, 7

Sicuro per la risonanza magnetica

ASTM F2503 riferimento

7.4.6.1;Fig. 6,7

Non sicuro per I'uso nelle
procedure di RM

ASTM F2503, Riferimento
Tabella 2, simbolo 7.3.3;

7.4.9.1; Fig. 9

Dispositivo medico

ISO 15223-1, Riferimento

5.7.7

Sistema barriera sterile monouso
con imballaggio protettivo esterno

ISO 15223-1, Riferimento

5.2.14

o|0| 8 @ | B>

Sistema barriera sterile monouso

ISO 15223-1, Riferimento

8

5.2.11
La data di scadenza & cosi Hologic
YYYY-MM-DD rappresentata:
YYYY rappresenta I'anno
MM rappresenta il mese
DD rappresenta il giorno
Codice paese per la traduzione ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Tutti i diritti riservati. Hologic, ATEC e i loghi associati sono marchi di fabbrica e/o
marchi di fabbrica depositati di Hologic, Inc. e/o sue filiali negli USA e/o negli altri paesi.

AW-25595-702 Revisione 001
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ATEC® Brustbiopsiegerat
Bedienungsanleitung (IFU)

Bitte lesen Sie alle Informationen aufmerksam durch. Eine Missachtung der Bedienungsanleitung
kann unvorhergesehene Folgen haben.

Wichtig: Dieser Beipackzettel enthalt Hinweise zur Verwendung des ATEC® Brustbiopsiegerats
zur Verwendung mit dem ATEC®-Brustbiopsie- und Entnahmesystem. Er stellt keine Referenz fur
chirurgische Verfahren dar.

Patientenzielgruppe

Die Patientenzielgruppe des ATEC Brustbiopsie- und Entnahmesystems sind Patientinnen, denen
durch eine diagnostische Entnahme bei Brustabnormitaten Brustgewebe entnommen wird.

Indikationen

Das ATEC®-Brustbiopsie- und Entnahmesystem ist fiir die Bereitstellung von Brustgewebeproben
flr das diagnostische Sampling bei Brustabnormitaten indiziert. Das ATEC-Brustbiopsie- und
Entnahmesystem ist fiir die Bereitstellung von Brustgewebe fiir die histologische Untersuchung
bei partieller oder vollstandiger Entfernung der per Bildgebungsverfahren dargestellten Abnormitat
indiziert. Das AusmaB der histologischen Abnormitat lasst sich anhand der mammografischen
Erscheinung nicht verlésslich bestimmen. Daher lasst sich anhand des AusmaBes der Entfernung
der per Bildgebungsverfahren dargestellten Evidenz einer Abnormitat nicht das AusmaB der
Entfernung der histologischen Abnormitat, beispielsweise Malignanz, bestimmen. Wenn

die entnommene Abnormitat nicht histologisch gutartig ist, missen die Geweberander mit
chirurgischen Standardverfahren auf Vollstandigkeit der Entfernung tUberprift werden.

Kontraindikationen

Das ATEC-Brustbiopsiegerat ist ausschlieBlich zu Diagnosezwecken und NICHT zur therapeutischen
Verwendung vorgesehen. Das ATEC-Brustbiopsiegerét ist fir Patienten kontraindiziert, bei

denen nach Einschatzung des Arztes im Zusammenhang mit einer Kernentfernung oder einer
Brustbiopsie ein erhdhtes Risiko besteht oder Komplikationen auftreten kdnnen. Bei Patienten,
die sich einer Antikoagulanztherapie unterziehen oder die unter Blutgerinnungsstérungen leiden,
besteht die Gefahr, dass wahrend des Eingriffs Komplikationen auftreten.

Vorgesehene Benutzer

Das ATEC-Brustbiopsie- und Entnahmesystem sollte lediglich von Arzten verwendet werden, die
zur Durchfiihrung offener oder perkutaner Biopsieverfahren ausgebildet wurden.

Beschreibung des Gerats

Das ATEC-Brustbiopsie- und Entnahmesystem besteht aus einem ATEC-Brustbiopsiegerat, einer
entsprechenden Konsole und dem entsprechenden Zubehér. Das ATEC-Brustbiopsiegerét ist

ein steriles, latexfreies Einmalgerat, das fir die Verwendung mit einer visuellen Fithrung per
Bildgebung, wie per Ultraschall oder Magnetresonanzbildgebung (Magnetic Resonance Imaging;
MRI), indiziert ist. Das ATEC-Brustbiopsiegerét ist ein vakuumgestiitztes Biopsiegerét, das

zur Entfernung von Brustgewebe in minimalinvasiver Art verwendet wird. Es ist ausschlieBlich

flr Biopsie- und Diagnosezwecken konzipiert. Das Gerat darf NICHT auBerhalb des Rahmens

der Standards, Spezifikationen und Einschréankungen der vorliegenden Bedienungsanleitung

und sonstiger damit in Verbindung stehender Unterlagen verwendet werden. Das Gerat ist ein
Einmalartikel und auch das komplette Handsttick ist ein Einmalartikel. Das Gerét besteht
Gberwiegend aus einer Hohlnadel mit seitlicher Apertur und einer angescharften Innenkandile, die
mit hoher Drehzahl rotiert und tber die Apertur ausgefahren wird, um Zugang zum Zielgewebe
zu erhalten. Wahrend dieses Prozesses wird ein Vakuum im Gerét erzeugt, um die Entnahme des
Gewebes in die Apertur zu unterstitzen. Kochsalzlésung wird durch das Gerét bereitgestellt, um
die Kavitat auszuwaschen und das Gewebe zum Gewebefilter zu transferieren. Ein kompatibler
Biopsiestellenmarker kann nach der Gewebeentnahme oder Biopsie zusammen mit dem ATEC-
Brustbiopsiegerat eingesetzt werden, um die Biopsiestelle fiir kiinftige Eingriffe zu kennzeichnen.

Erwarteter klinischer Nutzen

Das ATEC-Brustbiopsie- und Entnahmesystem erméglicht es Arzten, mit einem minimalinvasiven
System kleine Biopsieproben von potenziell bésartigem Brustgewebe zu entnehmen.

Bedienungsanleitung

Eine Bedienungsanleitung der Konsole und des Handstlicks, Leistungsmerkmale und
Zubehorinformationen finden Sie im Bedienungshandbuch des ATEC-Brustbiopsie- und
Entnahmesystems.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

. Ii(ONLY Arzt Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat ausschlieBlich an
einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

e Das Biopsieverfahren sollte nur von Personen angewendet werden, die entsprechend
geschult und mit dem Verfahren vertraut sind. Vor der Durchfiihrung von minimalinvasiven
Eingriffen sollte die entsprechende medizinische Literatur zu Eingriffstechniken,
Komplikationen und Risiken zu Rate gezogen werden.

Das ATEC-Brustbiopsiegerat sollte lediglich von Arzten verwendet werden, die zur
Durchfiihrung perkutaner Biopsieverfahren ausgebildet wurden.

Wenn das ATEC-Brustbiopsiegerat bei Patientinnen mit Brustimplantaten zur Anwendung
kommt, ist gemaB verniinftigem arztlichen Urteilsvermdgen vorzugehen.

Es werden eine vollstdndige und umfassende praoperative medizinische Anamnese und
eine physische Untersuchung empfohlen. Diese kdnnen auch eine Rontgenevaluierung und
Labortests umfassen.

Das MRI ATEC-Brustbiopsiegerat ist ausschlieBlich fir den Einsatz mit einer ATEC MRI-
kompatiblen Konsole und einem FuBschalter indiziert.

Vor Verwendung des ATEC-Brustbiopsiegerates sollten die Schutzverpackung und das Geréat
auf Transportschaden untersucht werden. Das Geréat darf nicht verwendet werden, wenn
die Verpackung offensichtlich beschéadigt ist.

Stellen Sie, wie bei jedem medizinischen Verfahren, bitte sicher, dass die Bediener eine
angemessene personliche Schutzausristung zum Schutz vor einem potenziellen Kontakt
mit Korperflissigkeiten anlegen.

Der Kontakt zwischen dem Bediener oder dem Instrument mit dem geschitzten
Nadelbereich des ATEC-Brustbiopsiegerét ist zu vermeiden.

Minimalinvasive Instrumente und Zubehdr, die von Unternehmen gefertigt wurden,

die nicht von Hologic, Inc. autorisiert sind, sind u. U. nicht kompatibel mit dem ATEC-
Brustbiopsiegerat. Die Verwendung solcher Produkte kann zu unvorhersehbaren
Ergebnissen und moglichen Verletzungen des Benutzers oder Patienten fiihren.

Instrumente oder Gerate, die mit Kérperflissigkeiten in Kontakt kommen, missen u. U.
auf spezielle Weise entsorgt werden, um eine biologische Kontamination zu vermeiden.

Alle gebrauchten oder ungebrauchten Instrumente entsorgen, wenn diese gedffnet wurden.

Das ATEC-Brustbiopsiegerat nicht resterilisieren und/oder wieder verwenden. Eine
Resterilisierung und/oder Wiederverwendung kann die Unversehrtheit des Gerats
beeintrachtigen. Dies kann zu Stérungen des Gerats und/oder zu Kreuzkontaminationen
durch unsachgemaB gereinigte und sterilisierte Geréate fihren.

Das ATEC System fir die MRT-gestiitzte Brustbiopsie kann sicher auBerhalb der MRT-
Scannerdffnung verwendet werden, sofern in einem zylindrischen MRT-Scanner mit
einer statischen Magnetfeldstarke (BO) von 1,5 T und 3 T das maximale raumliche
Gradientenfeld 4 T/m (400 Gauss/cm) nicht Uberschreitet. Ein Nichtbeachten dieser
Bedingungen kann zu Verletzungen fiihren.

Lieferumfang

Das ATEC-Brustbiopsiegerat wird fir den Einmalgebrauch steril verpackt geliefert Nach
Gebrauch in einem geeigneten Behélter entsorgen. Das Biopsiegerat ist mit Strahlung auf
einen SAL (Sterility Assurance Level) von 10 sterilisiert worden.

Produktbeanstandungen und technischer Kundendienst

Richten Sie Beanstandungen oder Probleme mit der Qualitat, Zuverlassigkeit, Sicherheit
oder Leistung dieses Produkts an Hologic. Wenn das Produkt eine Verletzung der Patientin
verursacht oder verschlimmert hat, melden Sie den Vorfall unverziiglich dem autorisierten
Vertreter von Hologic und der zustandigen Behorde des jeweiligen Mitgliedsstaats oder Landes.
Die zustandigen Behorden fiir Medizinprodukte sind in der Regel das Gesundheitsministerium
der einzelnen Mitgliedstaaten oder eine Stelle innerhalb des Gesundheitsministeriums.

Entsorgung

Die Ausriistung muss unter Beachtung der Européischen Richtlinie 2002/96/EG (ber Elektro-
und Elektronik-Altgerate (WEEE) entsorgt werden.
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Weitere Informationen

Kunden in den USA wenden sich fir technische Unterstiitzung oder Informationen zu

Bestellungen bitte an:

l

Hologic, Inc.

Marlborough
Telefon: 877

250 Campus Drive
, MA 01752 USA

-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationale Kunden wenden sich bitte an ihren Handler oder zusténdigen Hologic-Vertreter:

Européische

Hologic BV
Da Vincilaan

Vertretung

5

1930 Zaventem

Belgium
Tel: 43227

Auf den Etiketten verwendete Symbole

11 46 80

Symbol

Beschreibung

Norm

KoNLy

Verschreibungspflichtig

21 CFR 801.109

m
H

Autorisierte Vertretung in der
Européaischen Gemeinschaft

ISO 15223-1, Referenz 5.1.2

G

CE-Zeichen mit
Referenznummer der benannten
Stelle

Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte

Translations in Box

Ubersetzungen im Feld

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Bedienungsanleitung beachten

ISO 15223-1, Referenz 5.4.3

Anweisungen in der
Bedienungsanleitung befolgen

IEC 60601-1, Referenz-Nr. der
Tabelle D.2, Sicherheitszeichen
10 (ISO 7010-M002)

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

ISO 15223-1, Referenz 5.2.8

Hl@)K=]

Bestellnummer

ISO 15223-1, Referenz 5.1.6

Chargennummer ISO 15223-1, Referenz 5.1.5
LOT

Menge Hologic

Hersteller ISO 15223-1, Referenz 5.1.1

Herstellungsland

ISO 15223-1, Referenz 5.1.11

Patente

Hologic

Nicht erneut sterilisieren

ISO 15223-1, Referenz 5.2.6

Nicht zur Wiederverwendung

ISO 15223-1, Referenz 5.4.2

HEllEE

STERILE

Durch Bestrahlung sterilisiert

ISO 15223-1, Referenz 5.2.4

Date Release: 03/26/25
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Beschreibung

Norm

Verfallsdatum

ISO 15223-1, Referenz 5.1.4

Achtung

ISO 15223-1, Referenz 5.4.4

Bedingt MRT-sicher

ASTM F2503 Referenz-Nr.
Tabelle 2; 7.4.6.1; Abb. 6, 7

MRT-sicher

ASTM F2503, Referenz 7.4.6.1;
Abb. 6, 7

Nicht MRT-tauglich

ASTM F2503 Referenz-Nr.
Tabelle 2, Symbol 7.3.3;
7.4.9.1; Abb. 9

Medizinprodukt

ISO 15223-1, Referenz 5.7.7

Steriles Einweg-Barrieresystem
mit duBerer Schutzverpackung

ISO 15223-1, Referenz 5.2.14

Ol0lg| @ |E]|[B>|> (K

Steriles Einweg-Barrieresystem

ISO 15223-1:, Referenz 5.2.11

YYYY-MM-DD

Das Verfallsdatum wird wie folgt
dargestellt:

YYYY steht fur Jahr
MM steht fiir Monat
DD steht fir Tag

Hologic

co

Landercode fiir die Ubersetzung

ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Alle Rechte vorbehalten. Hologic, ATEC und zugehdrige Logos sind Warenzeichen
und/oder eingetragene Warenzeichen von Hologic, Inc. und/oder ihren Tochtergesellschaften in den USA

und/oder anderen Landern.

Deutsch
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Dispositif de biopsie mammaire ATEC®
Mode d’emploi

Veuillez lire attentivement I’ensemble des informations. Le non-respect des instructions peut
entrainer des conséquences imprévues.

Important : cette notice tient lieu de mode d’emploi pour le dispositif de biopsie mammaire
ATEC® congu pour étre utilisé avec le systeme d’excision et de biopsie mammaire ATEC®. Il ne
s’agit en aucun cas d'un document de référence pour les techniques chirurgicales.

Groupe cible de patients

La population cible du systeme d’excision et de biopsie mammaire ATEC comprend les patientes
qui subissent un prélévement de tissu mammaire pour I’échantillonnage diagnostique des
anomalies mammaires.

Indications

L'utilisation du systéme d’excision et de biopsie mammaire ATEC® est indiquée pour le prélevement
d’échantillons de tissus mammaires pour le dépistage d’anomalies mammaires. Le systéme
d’excision et de biopsie mammaire ATEC est concu pour prélever des tissus mammaires en vue
d’un examen histologique avec ablation partielle ou complete de I'anomalie apparaissant sur la
mammographie. L'étendue d’une anomalie histologique ne peut pas étre déterminée de maniére
fiable a partir de son apparence mammographique. Par conséquent, I'étendue d’ablation des
signes d’une anomalie apparaissant sur une mammographie ne permet pas de prédire I'étendue
d’ablation de I'anomalie histologique, par exemple une Iésion cancéreuse. Lorsque I'anomalie
prélevée n’est pas bénigne sur le plan histologique, il est indispensable d’examiner les marges
tissulaires pour une ablation complete par le biais d’une intervention chirurgicale standard.

Contre-indications

Le dispositif de biopsie mammaire ATEC ne doit étre utilisé qu’a des fins diagnostiques et

n'est PAS indiqué pour une utilisation thérapeutique. Le dispositif de biopsie mammaire ATEC
est contre-indiqué chez les patientes que le médecin considére comme étant a fort risque ou
susceptibles de développer des complications liées au prélevement au trocart ou a la biopsie. Les
patientes sous anticoagulothérapie ou souffrant de troubles hémostatiques présentent un risque
accru de complications liées a la procédure.

Utilisateur prévu

Le systéeme d’excision et de biopsie mammaire ATEC ne doit étre utilisé que par des médecins
formés aux techniques de biopsie percutanée.

Description de I'appareil

Le systéme d’excision et de biopsie mammaire ATEC se compose d’un dispositif de biopsie
mammaire ATEC, d'une console adaptée et d’accessoires connexes. Le dispositif de biopsie
mammaire ATEC est un dispositif stérile, a usage unique et ne contenant pas de latex congu

pour étre utilisé sous guidage par imagerie, notamment échographie, stéréotaxie et imagerie par
résonance magnétique (IRM). Le dispositif de biopsie mammaire ATEC est un dispositif de biopsie
par aspiration permettant de prélever des tissus mammaires de facon tres peu invasive pour

une biopsie et un diagnostic uniquement. Il n’est PAS congu pour une utilisation non conforme

aux procédures standard, spécifications et limites décrites dans le présent mode d’emploi et les
documents associés. Ce dispositif est & usage unique ; I'intégralité de la piece a main peut étre
mise au rebut. Il se compose principalement d’une aiguille creuse dotée d’une ouverture latérale et
d’une canule interne pointue qui tourne trés rapidement et se déploie par I'ouverture pour prélever
les tissus cibles. Tout au long de ce processus, une aspiration est générée a I'intérieur du dispositif
pour permettre d'attirer les tissus dans I'ouverture. Une solution saline circule dans le dispositif pour
rincer la cavité et amener les tissus jusqu’au filtre tissulaire. Un repere de site de biopsie compatible
peut étre utilisé avec le dispositif de biopsie mammaire ATEC apres le prélévement de tissus ou la
biopsie pour indiquer I'emplacement du site de biopsie pour les interventions ultérieures.

Bénéfice clinique attendu

Le systéme d’excision et de biopsie mammaire ATEC permet aux médecins d’utiliser un systeme
tres peu invasif pour extraire de petits échantillons de biopsie du tissu mammaire potentiellement
malin.

Mode d’emploi

Consultez le « Manuel d'utilisation du systeme de biopsie et d’excision mammaire ATEC » pour le
mode d’emploi relatif a la console et la piece a main, les caractéristiques de performances et les
informations relatives aux accessoires.

Francais
Date Release: 03/26/25



Avertissements et mises en garde

° Ii(ONLY Mise en garde : les lois fédérales (des Etats-Unis) limitent la vente de ce
dispositif a un médecin ou a un tiers agissant sur son ordre.

e | a procédure de biopsie doit étre exclusivement effectuée par des personnes parfaitement
formées et familiarisées a cette procédure. Consultez la littérature médicale relative aux
techniques, complications et risques avant d’effectuer une procédure tres peu invasive.

e Le dispositif de biopsie mammaire ATEC ne doit étre utilisé que par des médecins formés
aux techniques de biopsie percutanée.

e Une attention professionnelle particuliére doit étre observée en cas d’utilisation du
dispositif de biopsie mammaire ATEC chez des patientes avec implants mammaires.

e Un examen complet et détaillé des antécédents médicaux et de I'état de santé des
patientes est recommandé avant I'intervention. Il peut inclure une évaluation
radiographique et des tests de laboratoire.

Le dispositif de biopsie mammaire ATEC IRM ne doit étre utilisé qu’avec une console
compatible IRM et une pédale ATEC.

Avant d’utiliser le dispositif de biopsie mammaire ATEC, inspectez I'emballage de
protection et le dispositif afin de vérifier qu’ils n’ont pas été endommagés pendant le
transport. Si I'emballage est détérioré, n'utilisez pas le dispositif.

Comme pour toute procédure médicale, assurez-vous que les utilisateurs portent des
équipements de protection individuelle adaptés pour éviter tout contact avec des fluides
corporels.

Evitez tout contact entre I'opérateur ou I'instrument et la partie gainée comportant
I"aiguille du dispositif de biopsie mammaire ATEC.

Les instruments et accessoires tres peu invasifs fabriqués ou distribués par des sociétés
non agréées par Hologic, Inc. peuvent s’avérer incompatibles avec le dispositif de biopsie
mammaire ATEC. L'utilisation de ces produits peut entrainer des résultats imprévus et
provoquer des lésions chez I'utilisateur ou la patiente.

Les instruments ou dispositifs en contact avec des fluides corporels peuvent nécessiter
une mise au rebut particuliére pour éviter toute contamination biologique.

Jetez tous les instruments ouverts, qu’ils aient été utilisés ou non.

Ne restérilisez pas et/ou ne réutilisez pas le dispositif de biopsie mammaire ATEC.

La restérilisation et/ou la réutilisation risquent de compromettre I'intégrité de I'instrument.
Cela peut entrainer un fonctionnement du dispositif non conforme aux attentes et/ou la
contamination croisée due a I'utilisation de dispositifs nettoyés et stérilisés de maniére
incorrecte.

Le dispositif de biopsie mammaire IRM ATEC peut étre utilisé en toute sécurité dans
I’environnement IRM externe a I'alésage du scanner lorsque le champ de gradient spatial
maximal ne dépasse pas 4 T/m (400 gauss/cm) dans un scanner MR cylindrique avec
une intensité de champ magnétique statique (BO) de 1,5 T et 3 T. Le non-respect de ces
conditions peut entrainer des blessures.

Conditionnement

Le dispositif de biopsie mammaire ATEC est fourni stérile pour un usage unique. Jetez-le
dans un récipient approprié aprés utilisation. Ce dispositif de biopsie est stérilisé par
rayonnement a un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 10°.

Réclamations relatives au produit et service technique

Signalez a Hologic toute réclamation ou tout probléme relatifs a la qualité, la fiabilité,

la sécurité ou aux performances du produit. Si I'appareil a causé ou aggravé la blessure
d’un patient, signalez immédiatement I'incident au représentant autorisé de Hologic et a
I'autorité compétente de I'Etat membre ou du pays concerné. Pour les dispositifs médicaux,
les autorités compétentes sont généralement le ministére de la Santé de I'Etat membre
concerné ou une agence du ministere de la Santé.

Mise au rebut

Appareil devant étre éliminé conformément a la Directive européenne 2002/96/CE relative
aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE).

Francais
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Informations complémentaires

Pour toute assistance technique ou pour obtenir des informations relatives au
réapprovisionnement aux Etats-Unis, contactez :

l

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 Etats-Unis
Tél. : 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Les clients internationaux doivent contacter leur distributeur ou représentant commercial

d’Hologic local :

Représentant européen

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgique

Tél.: +322 711 46 80

Symboles utilisés sur I'étiquetage

Symbole

Description

Norme

KonLy

Utilisation uniquement sur
ordonnance

21 CFR 801.109

m
H

Représentant autorisé au sein de
I'Union européenne

ISO 15223-1, référence 5.1.2

C€

XXXX

Marquage CE avec numéro de
référence de I'organisme notifié

Reglement RDM (UE)
2017/745

Translations in Box

Traductions dans I'encadré

Hologic

=

www hologic.com/package-inserts

Consulter le mode d’emploi

ISO 15223-1, référence 5.4.3

Respecter le mode d’emploi

CEI 60601-1, référence
tableau n°® D.2, signe de
sécurité 10 (ISO 7010-M002)

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

ISO 15223-1, référence 5.2.8

Numéro de catalogue

ISO 15223-1, référence 5.1.6

EE®

Code de lot ISO 15223-1, référence 5.1.5
Quantité Hologic

QTy
Fabricant ISO 15223-1, référence 5.1.1

Pays de fabrication

ISO 15223-1,
référence 5.1.11

Brevets

Hologic

Ne pas restériliser

ISO 15223-1, référence 5.2.6

@@E&E

Ne pas réutiliser

ISO 15223-1, référence 5.4.2

stenLER

Stérilisé par rayonnement

ISO 15223-1, référence 5.2.4

Date Release: 03/26/25
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Description

Norme

Date de péremption

ISO 15223-1, référence 5.1.4

Mise en garde

ISO 15223-1, référence 5.4.4

Compatible IRM sous conditions

ASTM F2503 N° de référence
Tableau 2 ; 7.4.6.1 ; Fig6, 7

Sar pour I'imagerie par résonance
magnétique

ASTM F2503 Référence
7.4.6.1;Fige,7

Non compatible avec I'IRM

ASTM F2503 N° de référence
Tableau 2, Symbole 7.3.3 ;
7.4.9.1; Fig. 9

Dispositif médical

ISO 15223-1, référence 5.7.7

Systéme de barriére stérile unique
avec emballage de protection
a I'extérieur

ISO 15223-1, référence
5.2.14

Systeme de barriére stérile unique

ISO 15223-1, référence
5.2.11

La date de péremption est
représentée par les éléments
suivants :

YYYY représente I'année
MM représente le mois
DD représente le jour

Hologic

Code pays pour la traduction

ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Tous droits réservés. Hologic, ATEC et les logos associés sont des marques commerciales
et/ou des marques déposées de Hologic, Inc. et/ou de ses filiales aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays.
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