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ATEC® Ultrasound Introducer

Instructions for Use

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 use (IFU) for the ATEC® ultrasound introducer. 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 ultrasound introducer is indicated to be used as an
aspiration needle and/or as an introducer with another biopsy
needle in percutaneous biopsies of the breast for diagnostic
purposes only.

Contraindications

Sound professional judgement should be used used when
performing biopsies on patients who are using anticoagulant
therapy and/or patients with known hemophilia problems.

Device Description

The ATEC ultrasound introducer is for use in conjunction with the
ATEC Breast Biopsy and Excision System to obtain percutaneous
core biopsy samples from soft tissue. The ATEC ultrasound
introducer is designed specifically for use with the 9cm and
12cm length, 20mm aperture ATEC breast biopsy devices. The
ATEC ultrasound introducer is a sterile single-use system of
devices comprised of a stylet with an echogenic aperture and
introducer. The ATEC ultrasound introducer provides single
insertion access to the targeted area of interest and assists in
deploying the appropriate biopsy site marker.

Intended user

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

Device Preparation
(All steps to be performed per standard interventional technique)

1. Standard aseptic patient preparation should be employed prior
to the use of the ATEC ultrasound introducer.

2. Prior to use of the ATEC ultrasound introducer, inspect the
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.

3. Carefully remove the ATEC ultrasound introducer from its
protective packaging and remove its protective sheath.

4. 1f a 9cm ATEC ultrasound introducer is being used with a
CeleroMark,SecurMark for Celero, or SecurMark Ultrasound
biopsy site marker, remove the spacer provided in the
packaging and install it onto the biopsy site marker until it
engages into place. (Figure 1)

5. Set-up the appropriate ATEC handpiece per standard operating
procedures to perform an ultrasound-guided biopsy utilizing
the ATEC Breast Biopsy and Excision System.
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Spacer Marker Device
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Figure 1

*Note: A luer taper or luer lock syringe may be attached to provide additional
fluid and/or pain management.

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

1. Identify the target area under ultrasound visualization.

2. Insert the tip of the stylet and advance to the desired
location. The echogenic side aperture will be visible under
ultrasound-guidance and should be placed in the same
area of interest where the ATEC handpiece will be used.

Note: The Introducer may be attached directly to the ATEC
breast biopsy device to gain access to the area of interest
without use of the stylet.

3. Remove the stylet, leaving the introducer in place. The
stylet may be detached from the introducer by depressing
the thumb latch mechanism on the introducer hub.

4. Advance the ATEC handpiece to the targeted area by
sliding it into the introducer hub until the thumb latch
engages the biopsy device hub. (Figure 2)

5. Prior to performing a biopsy using the ATEC handpiece,
verify aperture position using ultrasound-guidance.

6. Once the ATEC handpiece is inserted into the introducer
hub and latched, follow the instructions for handpiece
use in the ATEC Console Operator’s Manual to perform the
biopsy.

ATEC handpiece with introducer attached Figure 2

7.0nce core acquisition has been completed, return the
console to biopsy mode and remove the ATEC handpiece.
The handpiece may be detached from the introducer by
depressing the latch mechanism on the introducer hub.
The ATEC ultrasound introducer can be left in place for
biopsy site marker placement, otherwise remove it with the
ATEC handpiece.

8. For biopsy site marker deployment, insert the deployment
device into the proximal end of the introducer and
carefully advance the deployment device until it engages
the introducer hub thumb latch. (Figure 3)
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H:; e 9cm Configuration

ir—_i :: 12cm Configuration

Figure 3

9. Deploy the biopsy site marker per the instructions for use
provided with the biopsy site marker.

10. Remove the introducer and biopsy site marker as a unit
and properly dispose of them.

Warnings and Precautions

e The ATEC ultrasound introducer is for diagnostic use only
and is NOT indicated for therapeutic use.

e The ATEC ultrasound introducer is NOT intended to be used
outside the standards, specifications, and limitations as
outlined in this IFU and other related materials.

The ATEC ultrasound introducer is not recommended for
use with MRI.

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

Observe caution while handling sharp components.

Breast biopsies using the ATEC ultrasound introducer
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.

This device should be used only by physicians trained in
percutaneous biopsy procedures.

Sound professional judgment should be used when the
ATEC ultrasound introducer is used on patients with breast
implants.

Avoid operator or instrument contact with the needle
portion of the ATEC ultrasound introducer.

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

Dispose of all opened instruments whether used or unused.

Do not resterilize the ATEC ultrasound introducer. Re-
sterilization and/or reuse may compromise the integrity of
the instruments. This may lead to potential failure of the
device to perform as intended and/or cross-contamination
associated with using inadequately cleaned or sterilized
devices.

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

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

The ATEC ultrasound introducer is sterilized by radiation and
supplied sterile and packaged for single patient use. Discard
into an appropriate container after use.

As ldentified on Labels:

Number of Devices Enclosed.

YYYY-MM-DD Expiration date is represented by the
following:

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

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.

For More Information

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

l

Hologic, Inc.

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

Symbols Used on Labeling

| Ec |Ree]

Representative in the
European Community

Symbol Description Standard
Prescription use only FDA 21 CFR

liON LY 801.109
Authorized ISO 15223-

1, Reference
5.1.2

C€

XXXX

CE Mark with notified
body reference number

MDR
Regulation
(EU) 2017/745

Translations in Box

Translations in Box

Hologic

[

www.hologic.com/package-inserts

Consult instructions
for use

1ISO 15223-
1, Reference
5.4.3,

Hologic
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Follow instructions for IEC 60601-1,
@ use Reference No.
Table D.2,
Safety sign 10
(ISO 7010-
MO002)
Do not use if package is | ISO 15223-
damaged 1, Reference
5.2.8
Catalog number ISO 15223-
E 1, Reference
5.1.6
Batch code ISO 15223-
1, Reference
5.1.5
QTY 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
Do not re-use ISO 15223-
1, Reference
5.4.2
Sterilized using 1ISO 15223-
STER"-E irradiation 1, Reference
5.2.4
Use-by Date ISO 15223-
1, Reference
5.1.4
Caution ISO 15223-
1, Reference
5.4.4
Not safe for magnetic ASTM F2503
resonance imaging Reference
no. Table
2, Symbol
7.3.3;7.4.9.1;
Fig. 9
Medical device ISO 15223-
1, Reference
5.7.7
O Single sterile barrier ISO 15223-
system with protective 1, Reference
packaging outside 5.2.14
C ) Single sterile barrier ISO 15223-
system 1:, Reference
5.2.11
Date format: Hologic

YYYY-MM-DD
YYYY represents the year

MM represents the
month

DD represents the day

Country code for ISO 3166
translation

© 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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Eicaywyéag ummeprixwv ATEC®
Odnyiec xpiong

AoBdoTe MPooeKTIKA OAEC TIC TANPOYOpies. Mn opbr Tipnon Twv
odnylwv evééxeTal va 0dnynoel og aKOUOLEG EMTTTWOELC.
Inuavtiké: To mapov évBeto cuokeuaaoiag SnuoupyridnKe yia va

mapéxel odnyieg xprnong (IFU) Tou elcaywyéa uneprnywv ATEC®. Agv
ATTOTENE AVAPOPA OE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

Opada-otoxo¢ acOevwv

O mMANBuoPOG 00BEVWV-0TOXOU TOU ZUOTHHATOG BloYiag HaoTol
Kat ektopng ATEC mepihapPBavel acBeveig mou umoaiovtal oe
a@aipeon 10ToV TOU HACTOU yid SlayvwoTIKR SetypatoAnypia
QAVWUANWY TOU HAoTOU.

Evésieic

O sioaywyéag umeprxwv ATEC evdeikvuTtal yia xprion wg BeAdva
avappoOPNoNG i/Kal we eloaywyéag pe AN Behova Bloyiag o
S1adeppikég BloYieg paoTtol pdvo yia S1ayvwaoTiKoUg OKoTouG,.

Avtevdeileic

H ektéheon Bloyiag og aobeveic mou Aapfdvouv avTimKTIKn
Beparneia r)/kal og aobeveiq pe yvwotd mpoPArjpata aipgo@iiiag 6a
TIPETTEL VA TIPAYHATOTIOLETAL UTTO 0pON) EMaYYEAMATIKN Kpion.

Mepypagn Tng cuoKeLNG

O sloaywyéag umeprixwv ATEC mmpoopiletal yla xprion o€
ouvSUAOHO pE To oUoTNHA Blogiag Kat EKToung paotou ATEC yia
™ Stadepuiki APn Setypdtwy Blogiag muprva amd HaAako 10TO.
O eioaywyéag umeprixwv ATEC éxel oXeS1a0TE AMOKAEIOTIKA Yla
XPNON UE TI CUOKEVEG BloYiag paotou ATEC prikoug 9 cm kat 12 cm
Kat avoiypatog 20 mm. O elocaywyéag umeprxwv ATEC givat éva
AMOOTEIPWHEVO, Hiag Xpriong oUOTNHA CUCKEUWV, TTOU OTTOTEAE(TAL
amd évav OTEINED e NXOYEVEC Avolypa Kal évav eloaywyéa. O
eloaywyéag unepnywv ATEC mapéxel mpdoaon oTn OTOXEVOUEVN
TIEPLOXI) EVOLAPEPOVTOC HE Hia El0aywYT| KAl CUMPBANEL OTNV
€kmTuén Tou KatdAnhou Seiktn Béong Bloyiag.

Npoopi{épevog xprotng

To Zuotnua Bloyiag paotoL kal ektoprg ATEC Ba mpémel va
XPnolpomoleital pévo amo 10TPoUG EKMTAISEVHEVOUG O AVOIKTEG iy
Sladeppikég emepPacelc oviac.

MpoeToipacia cuoKeUNG
(OAa Ta Brpata mpémel va eEKTENOUVTAL CU@WVA IE TNV TUTTIKN
EMEPPATIKN TEXVIKN)

—_

. Mpwv Tn Xprion Tou eloaywyéa umeprixwv ATEC Ba mpémel va
TIPAYUATOTTOLEITAL TIPOETOIUATIA TOU A0OEVOUG LE TUTTIKK AONTITN
TEXVIKA.

2. Mptv amd tn Xprion Tou gloaywyéa umeprixwv ATEC, eAéyEte T
OUOKEVATia Kal Tn cuokeun yla va BePaiwbdeite 611 Sev Exouv
umooTei {NuId Katd TNV amooToAn. Edv umdpyouv evoeifelg 6Tin
ouokevaoia €xel OO TE( (NULd, UNV XPNOIMOTIOLEITE TN CUOKEUN.

w

. Bydhte mpooekTikd Tov eloaywyéa umieprixwv ATEC amo tnv
TIPOOTATEUTIKI) CUCKEVAG{O TOU KAl APAIPECTE TO TTPOOTATEUTIKO
mepiBAnua.

. Edv évag eloaywyéag umeprixwv ATEC 9 cm xpnolpomoleitat
pe Seiktn Béonc Ployiag CeleroMark, SecurMark yia Celero
1 SecurMark Ultrasound, BydAte amo tn cuokevacia to
SL0XWPIOTIKO TIOU TTAPEXETAL KAl TOTTOBETNOTE TO OTOV SeiKTn
Béon¢ Bloyiag wote va epapudoel otn Béon tou. (Eikova 1)

IN

w

. Eykataotriote TNV KAatdAAnAn xetpoAapry ATEC cupgpwva
UE TIG TUTTIKEG S1adIKaoieG AetTOUPYIaG yia TNV EKTEAEDN
KaBodnyoupevng pe uTEPKXOUG Blroyiag pe Tn Xprion Tou
ovoTuatog Bloyiag kat eKTopng paotol ATEC.

1 ENnvika
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AlaXwPIOTIKO ‘ZUGKEUI’] SeikTn

Mavdaho avTixeipa

e

Hyoyevég Gvolypa

Eikova 1 ZeT el0aywyed XapaktpioTiké Luer*

*Znueiwon: MTopei va gival ouvdedepévn oUplyya e KwVIKO ouvdeapo luer iy
ao@daNion luer, yia TTPOGBETN Slaxeipion Twv UYPWVY f/Kal Tou TTOVoU.

AvapevOpeVo KAIVIKO 0@QENOG

To ZVotnua Broyiag paoto kal ektopng ATEC emTpénmel 0TOUG
1aTPOUG VA XPNOIHOTIOIOUV €va eAAXIOTA EMEUBATIKG cUOTNHA
yla TNV eKTOMN HIKPpWV Setypdtwy Blogiag SuvnTikd KakonBoug
10TOU TOU pacoToU.

Odnyiec xpriong

1. MpoodlopioTe UTIO UTTEPNXOYPAPIKT ATTEIKOVION TN
OTOXEVOMEVN TIEPIOXN.

2. Eloaydyete To AKpo Tou OTEINEOU Kal TTPOWONROTE 0TNV
emBuunTr TomoBeaia. To NXoyevéG MAEUPIKO Avolyua gival
opatd umd Tnv kaBodryynon umeprxwv Kal Ba mpémel va
TomoBeTnOei oTNV MePLoy EVElaPEpPovTog oTNnV omoia Ba
xpnotpormolnOei n xetpohafry ATEC.

Inueiwon: O elcaywyéag prmopei va mpocaptnOsi ameuBeiag
oTn ouoKeun Bloyiag pactov ATEC yia mpéofacn otnv
neploxn Evllapépovtog Xwpig Tn XPrion oTeAeoU.

3. A@aipéoTe Tov OTEINED, aPrivovTag Tov eloaywyéa otn Béon.
O oTeINeOG PMTOpPEl VA amooTIaoTEl amo Tov eloaywyéa méfovtag
TOV UNXAVIOHO HAVOAAOU QVTIXEPA OTNV TTARUVN TOU EICAYWYEQ.

4. NpowBnoTte tn xelpohafry ATEC 0Tn 0TOXEVOUEVN TIEPLOXN,
oUPOVTAG TN OTNV AUV TOU El0AYywYEQ HEXPL VO SECUEVTEL
TO HAVSANO QVTiXEIPA OTNV MARKVN TNG OUOKEUNG. (Etkova 2)

5. Mpwv v ektéleon TG BloYiag e tn xprion tng
XElpoAaPng ATEC, emainBevoTe Tn B€on Tou avoiypatog pe
uTEPNXOYPAPIKN kabodriynon.

6. AQoU éxete loaydyel Kat ao@alioel T xelipohafry ATEC otnv
ARV TOU El0aywYEQ, aKOAOUBNOTE TIG 0dNYieg XPriong TNG
XELPOAAPNG oTo eyxelpidio xelplotr kovodhag ATEC yia va
exteNéoeTe TN Blovia.

XelpohaPry ATEC pe mpooaptnpévo eloaywyéa Eikdéva 2

7. A@oV ohokANpwBei N AYN TTUPRVA, EMAVAQEPETE TNV KOVOOAA
otn Aertoupyia Broyiag kat agaipéote T xetpohafry ATEC.
H xelpohafry pmopei va amoomaoTei amd Tov elcaywyéa
méCovVTag TOV UNXAVIOUS HAvEAAOU 0TNV ARV TOU
eloaywyéa. O eloaywyéag vmeprixwv ATEC pmopei va
mapapeivel otn B€on yia Tnv TomoBETnon tou Seiktn Béong
Bloviag, Sla@opeTika agalpéote Tov Pe TN XelpoAapry ATEC.

8. MNa éxmtuén tou Seiktn Béong Bloviag, eloaydyete Tn CUOKEUN
EKTITUENC OTO €YYUG AKPO TOU El0AYWYEA KAl TTPOWORoTE
TTPOCEKTIKA T CUOKEUN EKMTUENG LEXPL VA SEOUEVOEL TO
pavéaho avtixelpa TnG MARUVNG eloaywyéa. (Eikova 3)
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H: :: SRR Nopopewon 9 cm
1 -

i'—1 :: """"""""" Alapépewon 12 cm
Eikéva 3

9. Ekmtu€te Tov Seiktn Béong Brogiag cuuEwva Pe TG odnyieg
Xprong mou mapéyovtal pe tov deiktn Béong Bloviag.

10. ApaipéoTe Tov eloaywyéa Kat Tov Seiktn B€ong Blogiag wg
eviaia povada Kat amoppiPTe KATAAAAWC.

Mpo&ldomoinoeig Kart MPoPUAAGEELg

¢ O elcaywyéag umeprixwv ATEC mpoopiletal amoKAEIOTIKA yla
SlayvwoTikn xprion kat AEN gvdeikvuTal yia BepameuTiki Xprion.

® O sloaywyéag umeprixwv ATEC AEN mpoopiletal va
XPNOIUOTIOLEITAL EKTOC TWV TTPOTUTIWY, TTPOSIAYPAPWY Kal
TIEPLOPIOUWV TIOU TIEPLYPAPOVTAL OE AUTEG TIG 0dNYieg Xpriong
Kat AAa cuva@n LAIKA.

® O sloaywyéag umeprixwv ATEC Sev ouviotdral yia Xprion o€
mieptiBadAov MRI.

® Onwg o kABe 1aTpIkn Sladikaacia, BeBaiwdeite OTI Ol XPOTEC
XPNOIHOTIOI0UV KATAANAO EE0TAIOUO ATOUIKNAG TTPOOTACIAG,
yla mpooTtacia évavtt mavrg EmaenE e CWHATIKA LYPA.

® Emdei&te mMpoooyr KATA TOV XEIPIOUO AtXHUNPWY E0PTNUATWV.

© O1 BloYieg paoToU pe T Xprion eloaywyéa uneprxwv ATEC
Ba mpémel va ektehovvTal HOVO amd dToua UE EMAPKA
Katdption kat e€olkeiwon pe autrv tn Stadikacia. Mpv and
NV ekTéAeon omolacdnmote eNdylota emepBatikig Stadikaaoiag
oupBouAeLBEiTe TN OXETIKNA LATPIKN BiBAoypagia 0cov agopd
TIG TEXVIKEG, TIG EMITAOKEG KO TOUG KIVOUVOUG.

® H cuokeur autr Ba mpérmel va xpnotoToleital povo amnd
1aTPOUG eKMASEUPEVOUC O SladepuIké emepAoelS Bloyiac.

® H xprion Tou elcaywyéa umeprixwv ATEC o€ aoBeveic pe
EUPUTEVHATA HAOTOU Ba TTPETEL VA TIPAYUATOTIOLETAL UTTO 0PON
EMAYYENUATIKN Kpion.

® ATIOQUYETE TNV EMAPI TOU XEIPLOTH 1} TOU EPYOAEIOU E TO
TURMa BeAdvag Tou loaywyéa umeprixwv ATEC.

© EAGxI0Ta EMEPPATIKA EPYOAEia Kal E€aPTrHATA TTOU
kataokevalovtal Kat SlavéUovTal amo ETAIPEIES UN
e€ouolodotnuéveg amd tnv Hologic, Inc. evdéxetal va pnv givat
oupfatd pe o o€t eloaywyéa. H xprion Té€tolwv mpoidvtwy
umopei va 0dnynoet o anpoPBAenTta amoteAéopata Kal moavéd
TPAUMATIOHO TOU XPHOTN 1) TOU aoBevoug.

® ArtoppiPte OAa Ta pYaAEia TTOU £€XOUV AVOLXTE, EiTE £XOUV
Xpnotpormoinei ite oxL.

® MnV EMavamOCTEIPWVETE ToV eloaywyéa umeprixwv ATEC. H
EMAVATTOOTEIPWON H/KAL N EMAVAXPNOIUOTIOINoN eVOEXETAL Va
SlakuBevioouv TNV akepAdTNTA TWV epyaleiwv. KAt Tétolo
evOEXOUEVWG VA 08NYNOEL OE 00TOXIA WG TTPOG TNV TIPOBAEMOpEVN
anédoon TG CUOKEUNG ry/kat Slactavpoupevn pdAuvon Adyw
QAVETAPKOUG KABapIopoU Kal OTOCTEIPWONG TWV CUOKEUWV.

® Ta epyaleia 1} Ol GUOKEUEG TIOU €PXOVTAL OE ETTAPN E CWHATIKA
LVYPA EVOEXOUEVWE VA ATTAITOUV EISIKO XEIPIOUO amopPIYNG Yia
va amo@evyOei Brohoyikr pdéAuvon.

L I§(ONLY Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeaia (H.M.A.)

mepLopilel TNV TWANCN AUTAG TNG CUOKEUNG amo 1aTpd iy
KOTOTILV EVTOANG lATPOU.
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Tpomnog d1aBeong

O sloaywyéag umeprixwv ATEC amooTelpwveTal Ue akTivoBolia
KO TTAPEXETAL ATTOOTEIPWHEVOC KAl CUOKEVOOMEVOG yia XPron
o€ évav aoBevr). MeTd T Xprion amoppiyTe Tn CUOKEUN O
KOTANNAO TIEPIEKTN.

TG eTikéTeg Mpoodlopiletal:

Ap1BuOG CUOKELVWY TTOU ECWKAEioVTAL.
YYYY-MM-DD  H nuepopnvia Aéng epgpavifetal we EAG:
10 YYYY avTtioTtolxei 0To £10¢
T0 MM avTIoTOIKEl OTOV prAva
70 DD avtioTolxei otnv npépa

Napamova yia mpoidvta Kat TEXVIKNA
unmootipién

Ava@EépeTe TUXOV Tapdmova i TPOBARATA WG TTPOG TNV
moldtnTa, TNV a&lomoTia, TNV ac@AAELA 1) TV anmddoon autov
Tou MPOi6vToG 0NV Hologic. EAv n cuokeur TPOKAAEDE 1y
OULVEBOAE OTOV TPAUUATIONS TOU A0BEVOUC, AVAPEPETE AUECWE
TO TIEPIOTATIKO 0TOV ££0UC1080TNHEVO avTITPOOowWTO TG Hologic
Kal oTNV appodSia apyr Tou avTioTOLKOU KPATOUG-HEAOUG i} XWPAG.
OLapuodIeg apXEG Yla TA LATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA Eival
ouviBwE To YIoupyeio Yyeiag Twv EMUEPOUG KPATWV-UEAWVY i}
Hla urnpecia Tou Ymoupyeiou Yyeiag.

MNa mepI1ocoTEPEG MANPOPOPIEG

lMa TeXVIKN uTOoTAPIEN 1 VIO TANPOPOPIEG EMAVOANTITIKNG
mapayyehiag otig H.MN.A., EMKOIVWVAOTE UE TNV:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 H.IN.A.
TnA\épwvo: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Eav giote S1ebveic meAdTeg, emKovVwVAOTE PE Tov Slavopéa oag 1
Tov avTIMPOowmo MwARoewv TnG Hologic otnv meploxn oac:
Avtimpéownog otnv Eupwmn

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

BéAylo

Tn\:+32271146 80

ZUppBola mou Xpnotpomnolovvtal TNV
gmonuavon

Zoppolo Neprypapn Npétuno
Xprion povo Katomv FDA 21 CFR
l&()N LY ouvTayoypa®nong 801.109
E€ouciodotnuévog 1SO 15223-1,
m AVTITPOOWTOG 0TV Avagopd 5.1.2
Evpwmaikr Kowétnta
Zpavon CE pe aptBuod Kavoviopog yia
ava@opdg KOIVOTIOINUEVOU | TA IATPOTEXVO-
XXXX opyaviopou Moyikd mpoiovta
(MDR) (EE)
2017/745
Translations in Box Metagppdoeig oTo mhaiclo Hologic
Avatpé€te oTig odnyieg 1SO 15223-1,
xpnong Avagopd 5.4.3,
www.hologic.com/package-inserts Hologic
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Toppolo NMepypapn Npétuno
AkoAouBRoTE TIG 08nyieg IEC 60601-1,
@ XePnong Ap. avagopdg
MNivakag D.2,
onpa

aopaleiag 10
(1ISO 7010-M002)

Na pn xpnotponoteitatedv | 1SO 15223-1,
n ouokevaoia éxetl umootel | Avagopd 5.2.8
{npia

Ap1Bu6¢ kataAoyou 1SO 15223-1,

Avagpopd 5.1.6

-
o
r

Kwdikog mapTidag

1S0 15223-1,
Avagopd 5.1.5

o
o
<

MoootnTa

Hologic

Kataokevaotng

1SO 15223-1,
Avagopd 5.1.1

XWPa KATAOKEUNG

150 15223-1,
Avagopda 5.1.11

AMADUATA EVPECITEXVIAG Hologic
Na pnv 1SO 15223-1,
% EMAVATTOOTEIPWVETAL Avagopd 5.2.6
Na pnv 1SO 15223-1,
EMAVOYPNOIHOTTOLETAL Avagopd 5.4.2
ATTOOTEIPWONKE UE 1SO 15223-1,
STER"‘E akTivoBoinon Avagopd 5.2.4
Huepopnvia ARéng 1SO 15223-1,
Avagopd 5.1.4
Mpoooxn 1SO 15223-1,
A Avagopd 5.4.4
Agv gival ao@alég yla ASTM F2503
ATEIKOVION PayvnTIKOU Ap. avapopdg
OUVTOVIOHOU MNivakag 2,
ZUupoAo 7.3.3,
7.49.1,EK.9
latpoTEXVONOYIKO TIPOIOV 1SO 15223-1,
Avagopa 5.7.7
20oTtnpa povou epayuol 1SO 15223-1,

amooTEiPWONG HE
£§WTEPIKNA TIPOOTATEVTIKA
ouoKevaoia

Avagopd 5.2.14

20oTnpa povol gpaypol
anooteipwong

1SO 15223-1,
Avagopa 5.2.11

YYYY-MM-DD

Mopen nuepopnviac:
To YYYY avtimpoowmnevel
TO €10C

To MM avtimpoowmneVel
TOV pva

To DD avtimpoowmevel TV
nuépa

Hologic

@

Kwd1kog xwpag yia
HeTappaon

1SO 3166
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ATEC® echografische inbrenger

Gebruiksaanwijzing

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

Belangrijk: deze bijsluiter is bedoeld als gebruiksaanwijzing voor
de ATEC® echografische inbrenger. 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

De ATEC echografische inbrenger is uitsluitend bestemd

voor gebruik als aspiratienaald en/of als inbrenger met een
andere biopsienaald bij percutane biopsieén van de borst voor
diagnostische doeleinden.

Contra-indicaties

Wanneer een biopsie wordt gedaan bij een patiént die
anticoagulantia gebruikt en/of van wie bekend is dat zij
hemofilieproblemen heeft, moet de situatie gedegen en
professioneel worden beoordeeld.

Beschrijving van het hulpmiddel

De ATEC echografische inbrenger is bestemd voor gebruik

in combinatie met het ATEC-systeem voor borstbiopsieén en
excisie voor het verkrijgen van percutane kernbiopsiemonsters
van weke delen. De ATEC echografische inbrenger is specifiek
bedoeld voor gebruik met de ATEC-borstbiopsiehulpmiddelen
met een lengte van 9 of 12 cm en een apertuur van 20 mm. De
ATEC echografische inbrenger is een steriel hulpmiddelsysteem
voor eenmalig gebruik dat bestaat uit een stilet met een
echogene apertuur en een inbrenger. De ATEC echografische
inbrenger biedt met een enkele ingang toegang tot het beoogde
interessegebied en biedt ondersteuning bij het plaatsen van de
juiste biopsieplaatsmarker.

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.

Voorbereiding van het hulpmiddel
(alle stappen moeten worden uitgevoerd volgens de
standaardinterventietechniek)

1. Voordat de ATEC echografische inbrenger wordt gebruikt,
moet een standaard, aseptische patiéntvoorbereiding worden
uitgevoerd.

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

3. Neem de ATEC echografische inbrenger voorzichtig uit de
beschermende verpakking en verwijder de beschermhuls.

4. Bij gebruik van een ATEC echografische inbrenger van 9 cm
met een CeleroMark, SecurMark for Celero-biopsieplaatsmarker
of SecurMark echografische biopsieplaatsmarker verwijdert
u het afstandsstuk dat in de verpakking is meegeleverd en
installeert dit op de biopsieplaatsmarker tot het op de plaats
vastgrijpt. (Afbeelding 1)
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5. Stel het juiste ATEC-handstuk in volgens de
standaardbedrijfsprocedures voor het uitvoeren van een
echografisch geleide biopsie met behulp van het
ATEC-systeem voor borstbiopsieén en excisie.

Afstandsstuk ‘Marker

Duimvergrendeling

Inbrengset |

Afbeelding 1 Luer-aansluiting*

*NB: Voor extra vocht- en/of pijnbeheersing kan een conische luer of luer-lockspuit
worden aangesloten.

Echogene apertuur

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

1. Identificeer het doelgebied onder echografische visualisatie.

2. Breng de tip van het stilet in en voer het op naar de
gewenste locatie. De echogene zij-apertuur is zichtbaar
onder echografische geleiding en moet in hetzelfde
interessegebied als het ATEC-handstuk worden geplaatst.

Opmerking: de inbrenger kan rechtstreeks aan het ATEC-
borstbiopsiehulpmiddel worden bevestigd om toegang

te krijgen tot het interessegebied zonder het stilet te
gebruiken.

3. Verwijder het stilet en laat de inbrenger op zijn plaats. Het
stilet kan van de inbrenger worden afgenomen door het
duimvergrendelingsmechanisme op het aanzetstuk van de
inbrenger in te drukken.

4. Voer het ATEC-handstuk op naar het interessegebied
door dit in het aanzetstuk van de inbrenger te schuiven
tot de duimvergrendeling op het aanzetstuk van het
biopsiehulpmiddel aangrijpt. (Afbeelding 2)

5. Voordat u een biopsie uitvoert met het ATEC-handstuk,
moet u de positie van de apertuur controleren met behulp
van echografische geleiding.

6. Zodra het ATEC-handstuk in het aanzetstuk van de
inbrenger is ingebracht en is vergrendeld, volgt u de
aanwijzingen voor het gebruik van het handstuk in de
gebruikershandleiding van de ATEC-console voor het
uitvoeren van de biopsie.

ATEC-handstuk met aangesloten inbrenger Afbeelding 2

7. Zodra de kernbiopsie is voltooid, zet u de console weer
in de biopsiemodus en verwijdert het ATEC-handstuk.
Het handstuk kan van de inbrenger worden afgenomen
door het vergrendelmechanisme op het aanzetstuk van de
inbrenger in te drukken. De ATEC echografische inbrenger
Nederlands 2
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kan op zijn plaats worden gelaten voor plaatsing van
biopsieplaatsmarkers. Anders verwijdert u deze tegelijk
met het ATEC-handstuk.

8. Voor plaatsing van biopsieplaatsmarkers, brengt u het
plaatsingshulpmiddel in het proximale uiteinde van de
inbrenger in en voert het plaatsingshulpmiddel voorzichtig
op tot het op de duimvergrendeling van het aanzetstuk van
de inbrenger aangrijpt. (Afbeelding 3)

H: :: s 9em-configuratie
| -

i'_T‘ : 12cm-configuratie
Afbeelding 3

9. Plaats de biopsieplaatsmarker volgens de gebruiksaanwijzing
die bij de biopsieplaatsmarker is meegeleverd.

10. Verwijder de inbrenger en biopsieplaatsmarker als één
geheel en voer ze op de juiste wijze af.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e De ATEC echografische inbrenger is uitsluitend bestemd
voor diagnostisch gebruik en is NIET geindiceerd voor
therapeutisch gebruik.

e De ATEC echografische inbrenger is NIET bestemd voor
gebruik buiten de normen, specificaties en beperkingen die
in deze gebruiksaanwijzing en ander gerelateerd materiaal
worden genoemd.

De ATEC echografische inbrenger wordt niet aanbevolen
voor gebruik met MRI.

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

Wees voorzichtig wanneer u scherpe onderdelen hanteert.

Bostbiopsieén met gebruik van de ATEC echografische
inbrenger dienen uitsluitend te 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.

Dit hulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt door
artsen die zijn opgeleid in percutane biopsie-ingrepen.

Wanneer de ATEC echografische inbrenger wordt gebruikt
bij patiénten met borstimplantaten, moet dit gedegen en
professioneel worden beoordeeld.

Voorkom dat de gebruiker of een instrument in aanraking komt
met het naaldgedeelte van de ATEC echografische inbrenger.

Minimaal invasieve instrumenten en accessoires die
worden vervaardigd of geleverd door bedrijven die niet

zijn geautoriseerd door Hologic, Inc. zijn mogelijk niet
compatibel met de inbrengset. Het gebruik van dergelijke
producten kan leiden tot onvoorziene resultaten en mogelijk
letsel bij de gebruiker of patiént.

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

De ATEC echografische inbrenger mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd. Door opnieuw steriliseren en/of gebruiken kan
de integriteit van de instrumenten worden aangetast. Dit
kan ertoe leiden dat het hulpmiddel niet meer werkt zoals
bedoeld en/of dat er kruisbesmetting optreedt vanwege
onvoldoende gereinigde of gesteriliseerde hulpmiddelen.
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e Instrumenten of hulpmiddelen die in aanraking komen met
lichaamsvloeistoffen dienen mogelijk op speciale wijze te
worden afgevoerd om biologische besmetting te voorkomen.

. 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.

Wijze van leveren

De ATEC echografische inbrenger is met straling gesteriliseerd
en is verpakt voor gebruik bij één patiént. Gooi het
hulpmiddel na gebruik weg in een daarvoor bestemde bak.

Zoals aangegeven op labels:

Aantal geleverde hulpmiddelen.

YYYY-MM-DD De uiterste gebruiksdatum wordt als volgt
aangeduid:

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

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.

Voor meer informatie

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

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Klanten in andere landen wordt gevraagd contact op te nemen
met hun distributeur of lokale verkoopvertegenwoordiger van
Hologic:
Vertegenwoordiger in de Europese Unie

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefoon: +32 2 711 46 80
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Symbolen op labels

| Ec |Ree]

Symbool Beschrijving Normreferentie
Uitsluitend FDA 21 CFR
liON LY voorgeschreven gebruik | 801.109
Bevoegd 1ISO 15223-1,

vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

referentie 5.1.2

C€

CE-markering met
referentienummer van

MDR-verordening
(EU) 2017/745

=)

www.hologic.com/package-inserts

XXXX aangemelde instantie
Vertalingen in Hologic
verpakking
Raadpleeg de 1ISO 15223-1,

gebruiksaanwijzing

referentie 5.4.3,
Hologic

Volg de IEC 60601-1,

gebruiksaanwijzing referentie tabel
D.2, veiligheids-
symbool 10 (ISO
7010-M002)

Niet gebruiken als de 1ISO 15223-1,

verpakking beschadigd
is

referentie 5.2.8

Catalogusnummer

1ISO 15223-1,
referentie 5.1.6

FE® o

Batchcode ISO 15223-1,
referentie 5.1.5
QTY Aantal Hologic
Fabrikant 1ISO 15223-1,

referentie 5.1.1

Land van fabricage

I1SO 15223-1,
referentie 5.1.11

Patenten Hologic
Niet opnieuw ISO 15223-1,
steriliseren referentie 5.2.6

Niet hergebruiken

1SO 15223-1,
referentie 5.4.2

STERILE

Gesteriliseerd door
bestraling

1SO 15223-1,
referentie 5.2.4

Vervaldatum

1SO 15223-1,
referentie 5.1.4

> 0| f| @)@ |

Let op

1SO 15223-1,
referentie 5.4.4

Niet veilig voor
beeldvorming via
magnetische resonantie

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

Medisch apparaat

1SO 15223-1,
referentie 5.7.7
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Symbool

Beschrijving

Normreferentie

Enkele steriele barriere
met beschermende
verpakking aan de
buitenkant

1ISO 15223-1,
referentie 5.2.14

O

Enkele steriele barriere

1SO 15223-1:,
referentie 5.2.11

S

Datumnotatie: Hologic
YYYY-MM-DD

YYYY duidt het jaar aan

MM duidt de maand aan

DD duidt de dag aan

Landcode voor vertaling | 1ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Alle rechten voorbehouden. Hologic, ATEC en bijbehorende logo’s
zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van Hologic, Inc. en/of haar

dochterondernemingen in de Verenigde Staten en/of andere landen.
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ATEC® ultraljudsintroducerare

Bruksanvisning

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

Viktigt: Denna bipacksedel ar utformad for att ge en
bruksanvisning (IFU) for ATEC® ultraljudsintroducerare. Det ar
inte en referens till kirurgiska tekniker.

Patientmalgrupp

Malpopulationen fér ATEC bréstbiopsi- och excisionssystem &r
patienter som far bréstvavnad uttagen for diagnostisk provtagning
av avvikelser i brostet.

Indikationer

ATEC ultraljudsintroducerare &r avsedd att anvéndas som en
aspireringsnal och/eller en introducerare med en annan biopsinal
vid perkutana biopsier av brostet och endast for diagnostik.

Kontraindikationer

Vid biopsier pa patienter som behandlas med blodfértunningsmedel
och/eller patienter med kanda hemofiliproblem ska en medicinsk
bedémning goras.

Beskrivning av enheten

ATEC ultraljudsintroducerare &r avsedd foér anvédndning med
ATEC brostbiopsi- och excisionssystem for att erhalla perkutana
karnbiopsier fran mjukvavnad. ATEC ultraljudsintroducerare ar
specifikt utformad for anvédndning med ATEC brostbiopsienheter
med langden 9 cm och 12 cm samt en 6ppning pa 20 mm.
ATEC ultraljudsintroducerare ar ett sterilt engangssystem med
enheter som bestar av en stylet med en ekogen 6ppning och

en introducerare. ATEC ultraljudsintroducerare ger tillgang till
malomradet med en enda inféring samt mojlighet att placera
lamplig biopsimarkor.

Avsedd anvdndare

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem ska endast anvéndas av
lakare som &r utbildade i att utféra 6ppna eller perkutana biopsier.

Enhetsforberedelse
(Utfor alla steg enligt standardtekniken for ingrepp)

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

2. Innan anvandning av ATEC ultraljudsintroducerare ska
férpackningen och enheten kontrolleras for att sakerstélla att
inga transportskador uppstatt. Enheten far inte anvandas om
férpackningen ser ut att ha skadats.

3. Plocka forsiktigt ut ATEC ultraljudsintroducerare fran
skyddsférpackningen och ta bort dess skyddshylsa.

4. 0m en 9 cm ATEC ultraljudsintroducerare anvédnds med
en CeleroMark, SecurMark for Celero eller SecurMark
Ultrasound biopsimarkér tar du bort distansen som medféljer
férpackningen och sétter in den i biopsimarkéren tills den
faster pa plats. (Figur 1)

5. Forbered lampligt ATEC-handstycke enligt normala
operationsprocedurer for att utféra en ultraljudsledd biopsi
med ATEC brostbiopsi- och excisionssystem.
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Distans Markeringsenhet

Tumsparr

ey

Luer-funktion*

Ekogen 6ppning

Introducerarset

Figur 1

*OBS! En luerkoppling eller en spruta med luerlas kan fastas for att ge ytterligare
vatska och/eller smarthantering.

Forvantad klinisk nytta

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem ger lakare mojligheten
att anvénda ett minimalinvasivt system for att ta sma
biopsiprover av potentiellt malign bréstvavnad.

Bruksanvisning

1. Identifiera malomradet med ultraljudsvisualisering.

2. For in spetsen pa styleten och for fram till 6nskad plats.
Den ekogena sido6ppningen kan ses pa ultraljudet och ska
placeras i det omrade dar ATEC-handstycket ska anvandas.

Obs! Introduceraren kan fastas direkt i ATEC brostbiop-
sienhet for att fa atkomst till malomradet utan att anvinda
en stylet.

3. Avlagsna styleten och |dmna kvar introduceraren. Styleten
kan lossas fran introduceraren genom att trycka in
tumsparren pa introducerarnavet.

4. For fram ATEC-handstycket till malomradet genom att
fora in det i introducerarnavet tills tumsparren faster i
biopsienhetens nav. (Figur 2)

5. Verifiera 6ppningens position med ultraljud innan biopsi
utférs med ATEC-handstycket.

6. Nar ATEC-handstycket forts in och fasts i introducerarnavet
foljer du instruktionerna fér anvandning av handstycket i
anvandarhandboken for ATEC-konsolen for att utféra biopsin.

ATEC-handstycke med fast introducerare Figur 2

7. Nar karnprovet tagits aterfér du konsolen till biopsilaget
och avlagsnar ATEC-handstycket. Handstycket kan lossas
fran introduceraren genom att trycka in sparrmekanismen
pa introducerarnavet. ATEC ultraljudsintroducerare kan
l&mnas pa plats for placering av biopsimarkér, annars ska
den tas bort med ATEC-handstycket.

8. For placering av biopsimarkér for du in placeringsenheten
i introducerarens proximala ande och fér omsorgsfullt
fram placeringsenheten tills den faster i tumsparren pa
introducerarnavet. (Figur 3)
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H: I cm-konfiguration
1 -

i’_1 L 12 cm-konfiguration

Figur 3

9. Placera biopsimarkéren enligt bruksanvisningen som

medfoljde biopsimarkoéren.

10. Ta bort introduceraren och biopsimarkéren som en enhet

och kassera pa lampligt satt.

Varningar och forsiktighetsatgarder

ATEC ultraljudsintroducerare ar endast avsedd for
diagnostisk anvéandning och &r INTE avsedd for terapeutisk
anvandning.

ATEC ultraljudsintroducerare ar INTE avsedd att anvandas
utanfoér de standarder, specifikationer och begréansningar
som beskrivs i denna bruksanvisning och relaterade
material.

Det rekommenderas att ATEC ultraljudsintroducerare inte
anvands med MRI.

Som fér alla medicinska foérfaranden ska anvandarna bara
lamplig personlig skyddsutrustning sa att de ar skyddade
mot eventuell kontakt med kroppsvatskor.

Var forsiktig vid hantering av vassa delar.

Brostbiopsier med ATEC ultraljudsintroducerare far endast
utféras av personer med lamplig utbildning och som ar
bekanta med forfarandet. Konsultera lamplig medicinsk
litteratur om teknik, komplikationer och risker innan du
utfér minimalt invasiva procedurer.

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

Gor en professionell bedémning vid anvandning av ATEC
ultraljudsintroducerare pa patienter med brostimplantat.

Undvik operatérs- eller instrumentkontakt med naldelen pa
ATEC ultraljudsintroducerare.

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

Kassera 6ppnade instrument, oavsett om de anvénts eller
inte.

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

Instrument eller enheter som kommer i kontakt med
kroppsvéatskor kan kréva sérskild hantering vid kassering for
att férhindra biologisk kontamination.

l3(0NLY Var forsiktig: | USA begransar federal lag
forsaljning av denna anordning till lakare eller pa lakares
ordination.
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Leverans

ATEC ultraljudsintroducerare ar steriliserad med stralning och
levereras steril i engangsférpackning avsedd for en patient.
Kassera i en lamplig behallare efter anvandning.

Enligt etikettmarkning:

Antal inkluderade enheter.
YYYY-MM-DD Utgangsdatum visas pa féljande satt:

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

Produktklagomal och teknisk support

Eventuella klagomal eller problem som rér denna produkts
kvalitet, tillforlitlighet, sakerhet eller prestanda ska
rapporteras till Hologic. Om enheten har orsakat eller bidragit
till patientskada ska héandelsen omedelbart rapporteras till
Hologics auktoriserade representant samt till den behériga
myndigheten i respektive medlemsstat eller land. De behériga
myndigheterna for medicintekniska produkter &r vanligtvis

de enskilda medlemsstaternas halsoministerium eller en
avdelning inom halsoministeriet.

Ytterligare information

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

&l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Internationella kunder ska kontakta distributéren eller
narmaste forsaljningsrepresentant fér Hologic:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel.: +32 2 711 46 80

Symboler som anvands vid markning

| Ec |Rep)

Symbol Beskrivning Standard
I& Endast pa lakares FDA 21 CFR
ONLY | ordination 801.109

Auktoriserad 1ISO 15223-1,

representant i europeiska
gemenskapen

referens 5.1.2

C€

XXXX

CE-marke med
referensnummer pa
anmalt organ

MDR-férordning
(EU) 2017/745

Translations in Box

Oversattningsruta

Hologic

(1]

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

ISO 15223-1,
referens 5.4.3,
Hologic

©

Folj bruksanvisningen

IEC 60601-1,
referensnummer
tabell D.2,
sakerhetssymbol
10 (ISO 7010-
MO002)

Svenska
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Symbol

Beskrivning

Standard

Anvand inte om
férpackningen ar skadad

1ISO 15223-1,
referens 5.2.8

Katalognummer

ISO 15223-1,
referens 5.1.6

Satskod 1ISO 15223-1,
referens 5.1.5

Antal Hologic

Tillverkare ISO 15223-1,

referens 5.1.1

Tillverkningsland

1SO 15223-1,
referens 5.1.11

Patent

Hologic

Far inte omsteriliseras

ISO 15223-1,
referens 5.2.6

Far inte ateranvandas

1SO 15223-1,
referens 5.4.2

STERILE

Steriliserad med
stralning

1SO 15223-1,
referens 5.2.4

Sista forbrukningsdag

1SO 15223-1,
referens 5.1.4

Forsiktighet

1SO 15223-1,
referens 5.4.4

Inte saker for magnetisk

ASTM F2503

resonanstomografi Referens-nr
tabell 2, symbol
7.3.3;7.4.9.1;
figur 9

Medicinteknisk produkt ISO 15223-1,

referens 5.7.7

Sterilbarriarsystem med
ett lager med skyddande
yttre férpackning

1SO 15223-1,
referens 5.2.14

Ol 0| 8 @ bM!@@E&LEEE@

Sterilbarriarsystem med
ett lager

ISO 15223-1,
referens 5.2.11

@

Datumformat: Hologic
YYYY-MM-DD

YYYY star for aret

MM star fér manaden

DD star for dagen

Landskod for ISO 3166

oversattning

© 2024 Hologic, Inc. Med ensamratt. Hologic, ATEC och associerade logotyper &r varumérken
och/eller registrerade varumérken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA

och/eller andra l&nder.

AW-25603-1602 Revidering 001
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ATEC®-ultradanisisaanvieja
Kayttéohjeet

Lue kaikki tiedot huolellisesti. Ohjeiden noudattamatta jattaminen
voi johtaa tahattomiin seurauksiin.

Tarkead: Tama pakkausseloste sisaltad ATEC®-ultradanisisaanviejan
kayttoohjeet. Siina ei viitata kirurgisiin tekniikoihin.

Potilaskohderyhma

ATEC-rintabiopsia- ja -poistojarjestelman kohderyhmaan
kuuluvat potilaat, joille tehdaan rintakudoksenpoisto rintojen
poikkeavuuksien diagnostista ndytteenottoa varten.

Kayttbéaiheet

ATEC-ultradénisisaanvieja on tarkoitettu kaytettavaksi
aspiraationeulana ja/tai sisaanviejana toisen biopsianeulan
kanssa rinnan perkutaanisissa biopsiatoimenpiteissa ja vain
diagnostisiin tarkoituksiin.

Vasta-aiheet

Ammatillista harkintaa on noudatettava tehtaessa biopsioita
potilaille, jotka saavat antikoagulanttihoitoa, ja/tai potilaille,
joilla on tunnettuja ongelmia veren hyytymisessa.

Laitteen kuvaus

ATEC-ultradanisisaanviejé on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa
ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelman kanssa perkutaanisten
paksuneulabiopsianaytteiden ottamiseksi pehmytkudoksesta.
ATEC-ultradanisisaanvieja on suunniteltu kaytettavaksi erityisesti
9 cm:n ja 12 cm:n pituisten, 20 mm:n aukolla varustettujen
ATEC-rintabiopsialaitteiden kanssa. ATEC-ultradéanisisaanvieja
on steriili kertakayttdinen laitejarjestelma, joka koostuu
mandriinista, jossa on ekogeeninen aukko ja sisdanvieja. ATEC-
ultradanisisaanvieja mahdollistaa sisadnviennin kohdealueelle
yhdesta kohdasta ja auttaa asianmukaisen biopsiakohdan
markkerin kayttddnotossa.

Tarkoitettu kayttadja

ATEC-rintabiopsia- ja -poistojarjestelmaa saavat kayttaa vain
laakarit, jotka on koulutettu tekemaén avo- tai perkutaanisia
biopsiatoimenpiteita.

Laitteen valmistelu

(Kaikki vaiheet on suoritettava vakiointerventiomenetelman mukaan)

1. Potilaan aseptinen vakiovalmistelu on tehtéva ennen ATEC-
ultradénisisaanviejan kayttoa.

2. Tarkista ennen ATEC-ultradanisisaanviejan kayttoa, etta
pakkaus ja laite eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana.
Jos vaikuttaa siltd, ettéd pakkauksen tai laitteen eheys on
vaarantunut, ala kayta laitetta.

3. Ota ATEC-ultradénisisaanvieja varovasti suojapakkauksestaan
ja poista sen suojakuori.

4. Jos 9 cm:n ATEC-ultradanisisaanviejaa kaytetaan biopsiakohdan
CeleroMark-, SecurMark for Celero- tai SecurMark Ultrasound
-markkerin kanssa, ota pakkauksessa oleva vélikappale ja
asenna se biopsiakohdan markkeriin niin, etté se kiinnittyy
paikalleen. (Kuva 1)

5. Valmistele asianmukainen ATEC-kasikappale vakiotoimenpiteiden
mukaisesti, jotta voit suorittaa ultradganiohjatun biopsian
ATEC-rintabiopsia- ja poistojérjestelméan avulla.

1 Suomi
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Valikappale Markkerilaite

Peukalosalpa

e

Sisaanviejasarja

Ekogeeninen aukko

Luer-toiminto*
Kuva 1 uer-toim!

*Huomautus: Luer-kartio- tai luer-lock-ruisku voidaan kiinnittaa laitteeseen
ylimaaraista nesteen- ja/tai kivunhallintaa varten.

Odotettu kliininen hyodty

ATEC-rintabiopsia- ja -poistojarjestelman avulla l1a&karit
voivat kayttad minimaalisesti invasiivista jarjestelmaa pienten
biopsianaytteiden ottamiseen mahdollisesti pahanlaatuisesta
rintakudoksesta.

Kayttoohjeet

1. Tunnista kohdealue ultradénivisualisoinnissa.

2. Vie mandriinin kéarki sisaan ja eteenpain haluamaasi
paikkaan. Mandriinin ekogeeninen sivuaukko nakyy
ultradéniohjauksessa. Se tulee asettaa samalle
kohdealueelle, jolla ATEC-kasikappaletta kaytetaan.

Huomautus: Sisaanvieja voidaan kiinnittda suoraan
ATEC-rintabiopsialaitteeseen, jolloin kohdealueelle
paastdan ilman mandriinia.

3. Poista mandriini ja jata sisdanvieja paikalleen. Mandriini
voidaan irrottaa sisdanviejasta painamalla sisdanviejan
keskion peukalosalpamekanismia.

4. Vie ATEC-kasikappale kohdealueelle liu’uttamalla sita
sisaanviejan keskioon, kunnes peukalosalpa lukitsee
biopsialaitteen keskion. (Kuva 2)

5. Varmista aukon asento ultradaaniohjauksen avulla ennen
biopsian suorittamista ATEC-késikappaleella.

6. Kun ATEC-kasikappale on asetettu sisaanviejan keskioon ja
lukittunut paikalleen, suorita biopsia noudattamalla
ATEC-konsolin kayttéoppaassa annettuja kasikappaleen
kayttda koskevia ohjeita.

ATEC-kéasikappale, johon on kiinnitetty Kuva 2

sisaanvieja

7. Kun paksuneulatoimenpide on suoritettu, palauta konsoli
biopsiatilaan ja poista ATEC-kasikappale. Kasikappale
voidaan irrottaa sisdénviejasta painamalla sisaanviejan
keskion salpamekanismia. ATEC-ultradanisisédanvieja
voidaan jattaa paikalleen biopsiakohdan markkerin
asettamista varten. Muussa tapauksessa se voidaan poistaa
ATEC-kasikappaleen kanssa.

8. Jos haluat ottaa biopsiamarkkerin kayttédn, aseta
kayttéonottolaite sisddnviejan proksimaaliseen paahan
ja vie kayttéonottolaitetta varovasti eteenpain, kunnes se
lukitsee sisdanviejan keskion peukalosalvan. (Kuva 3)

Suomi 2
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9. Ota biopsiakohdan markkeri kéyttédn biopsiakohdan
markkerin mukana toimitettujen kayttdohjeiden mukaisesti.

10. Poista sisaanvieja ja biopsiakohdan markkeri yhdessa ja
havitd ne asianmukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

e ATEC-ultradénisisaanvieja on tarkoitettu vain diagnostiseen
kayttoon. Sita El ole tarkoitettu hoitokayttéon.

e ATEC-ultradénisisaanvieja El ole tarkoitettu kaytettavaksi
muuten kuin naissa kayttéohjeissa ja muissa liittyvissa
materiaaleissa esitettyjen standardien, spesifikaatioiden ja
rajoitusten mukaisesti.

ATEC-ultradanisisaanviejaa ei suositella kaytettavaksi
magneettikuvauksen (MRI) kanssa.

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

Noudata varovaisuutta, kun kasittelet teravia osia.

Rinnan biopsian ATEC-ultradénisiséanviejalla saavat
suorittaa vain henkildt, joilla on riittavéa koulutus

ja perehtyneisyys tdhan toimenpiteeseen. Tutustu
laaketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoiden,
komplikaatioiden ja vaarojen suhteen ennen minkaan
minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen suorittamista.

Tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka on koulutettu
tekemaan perkutaanisia biopsiatoimenpiteita.

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

Varmista, etta kayttaja tai instrumentti ei joudu kosketuksiin
ATEC-ultradanisisaanviejan neulaosan kanssa.

Minimaalisesti invasiiviset instrumentit ja tarvikkeet,
joita valmistavat tai jakelevat yritykset, joita Hologic Inc.
ei ole valtuuttanut, eivat valttamatta ole yhteensopivia
sisdanviejan kanssa. Tallaisten tuotteiden kaytto voi
johtaa odottamattomiin tuloksiin ja kéyttajan tai potilaan
mahdolliseen vammautumiseen.

Havita kaikki avatut kertakayttoiset instrumentit riippumatta
siitd, onko niita kaytetty.

Ala steriloi ATEC-ultradanisisaanviejaa uudelleen.
Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkayttd voi vaarantaa
instrumentin eheyden. Tama voi aiheuttaa laitteen
toimintahairion ja/tai ristikontaminaation, joka liittyy
riittamattomasti puhdistettujen ja steriloitujen laitteiden
kayttoon.

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

. li(ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda vain laakari tai 1adkarin maarayksesta.
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Toimitustapa

ATEC-ultradanisisaénvieja on steriloitu sateilylla ja toimitetaan
steriilind ja pakattuna yhden potilaan kayttoon. Havita
asianmukaiseen sailioon kayton jalkeen.

Tarroihin merkityt tiedot:
Pakkauksessa olevien laitteiden méaara.
YYYY-MM-DD Viimeinen kayttépaiva kuvataan seuraavasti:

YYYY on vuosi
MM on kuukausi
DD on paiva

Tuotevalitukset ja tekninen tuki

IImoita kaikista taman tuotteen laatua, luotettavuutta,
turvallisuutta tai suorituskykya koskevista valituksista

tai ongelmista Hologicille. Jos laite on aiheuttanut

potilaalle vamman tai pahentanut potilaan vammaa,

ilmoita tapahtumasta valittémasti Hologicin valtuutetulle
edustajalle ja kyseisen jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle
viranomaiselle. Ladkinnéllisten laitteiden osalta
toimivaltainen viranomainen on yleensa kyseisen jasenvaltion
terveysministerio tai terveysministerion virasto.

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 jalleenmyyjaén tai
paikalliseen Hologic-edustajaan:

Edustaja Euroopassa

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2 711 46 80

Merkinnoissa kaytetyt symbolit

Symboli Kuvaus Standardi
Vain lagkarin FDA 21 CFR
l§(QN|_Y maarayksesta 801,109
Euroopan yhteiséssa 1ISO 15223-1,
E toimiva valtuutettu viite 5.1.2
edustaja
CE-merkinta ja MDR-asetus (EU)
ilmoitetun laitoksen 2017/745
XXXX viitenumero

Transiations in Box Kaannokset laatikossa | Hologic

Tutustu kayttéohjeisiin | 1ISO 15223-1,
viite 5.4.3, Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Noudata kéyttdohjeita | IEC 60601-1,
viitenumero taulukko
D.2, turvallisuus-
merkinta 10 (1SO
7010-M002)

%)
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varten

Symboli Kuvaus Standardi
Ei saa kayttaa, 1ISO 15223-1,
jos pakkaus on viite 5.2.8
vahingoittunut
Luettelonumero ISO 15223-1,
REF| Jite 5.16
Erakoodi 1ISO 15223-1,
LOT viite 5.1.5
QTY Maara Hologic
Valmistaja ISO 15223-1,
viite 5.1.1
Valmistusmaa 1ISO 15223-1,
viite 5.1.11
Patentit Hologic
Ei saa steriloida 1ISO 15223-1,
% uudelleen viite 5.2.6
Ei saa kayttaa ISO 15223-1,
uudelleen viite 5.4.2
Steriloitu 1ISO 15223-1,
STERILE sateilytyksella viite 5.2.4
Kaytettava viimeistaan | ISO 15223-1,
viite 5.1.4
Huomio 1ISO 15223-1,
A viite 5.4.4
Ei turvallinen ASTM F2503:n
magneettikuvauksessa | viitenumero,
taulukko 2,
Symboli 7.3.3;
7.4.9.1; Kuva 9
Laakinnallinen laite 1SO 15223-1,
viite 5.7.7
O Yksinkertainen steriili ISO 15223-1,
suojajarjestelma, viite 5.2.14
jonka ymparilla on
suojapakkaus
O Yksinkertainen steriili 1ISO 15223-1,
suojajarjestelma viite 5.2.11
Paivéamaaran muoto: Hologic
YYYY-MM-DD ¢
YYYY on vuosi
MM on kuukausi
DD on paiva
Maakoodi kdannosta ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Kaikki oikeudet pidatetéan. Hologic, ATEC ja niihin liittyvat logot
ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja

Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

AW-25603-1702 Tarkistettu versio 001
Lokakuu 2024

5 Suomi

Release Date: 03/26/2025



ATEC® innfgringshylse for ultralyd

Bruksanvisning

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

Viktig: Dette pakningsvedlegget er utformet for & gi bruksanvisning
for ATEC® innfgringshylse for ultralyd. 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 innfgringshylse for ultralyd er ment & brukes som en
aspirasjonsnal og/eller som en innfgringshylse med en annen
biopsinal i perkutane biopsier av brystet — kun for diagnostiske
formal.

Kontraindikasjoner

God faglig vurdering ma brukes som grunnlag nar biopsier utfgres
pa pasienter som bruker antikoagulasjonsbehandling og/eller
pasienter med kjente hemofili-problemer.

Instrumentbeskrivelse

ATEC innfgringshylse for ultralyd er til bruk sammen med
ATEC brystbiopsi- og eksisjonssystem for & oppna perkutane
kjernebiopsiprgver fra blgtvev. ATEC innfgringshylse for ultralyd
er designet spesielt for bruk med ATEC-brystbiopsienheter med
9 cmog 12 cm lengde, samt 20 mm blenderapning. ATEC
innfgringshylse for ultralyd er et sterilt system til engangsbruk
av enheter som bestar av en mandreng med en ekkogen
blenderapning og innfgringshylse. ATEC innfgringshylse for
ultralyd gir tilgang til enkeltinnsetting i omradet av interesse og
bidrar til utplassering av den aktuelle biopsistedsmarkgren.

Tiltenkt bruker

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

Enhetsforberedelse
(Alle trinn som skal utfgres per standard intervensjonsteknikk)

1. Standard aseptisk pasientpreparat bgr brukes fgr bruk av
ATEC innfgringshylse for ultralyd.

2. Fgr ATEC innfgringshylse for ultralyd brukes, skal 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.

3. Fjern ATEC innfgringshylse for ultralyd forsiktig fra
beskyttelsesemballasjen og fjern beskyttelseshylsteret.

4. Hvis en 9 cm ATEC innfgringshylse for ultralyd brukes
med en CeleroMark, SecurMark for Celero eller SecurMark
biopsistedsmarkgr for ultralyd, ma avstandsstykket
som fglger med i emballasjen fjernes. Installer det pa
biopsistedsmarkgren til det festes pa plass. (bilde 1)

5. Konfigurer riktig ATEC-handstykke i henhold til standard
operasjonsprosedyrer for & utfgre en ultralydveiledet biopsi
ved bruk av ATEC brystbiopsi- og eksisjonssystem.

1 Norsk
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Avstandsstykke Markgrenhet

Tommellas

e

Ekkogen blenderapning

Innfaringssett Luer-funksjon*

Figur 1

*Merk: En luer-kobling eller sprgyte med luer-las kan festes for a gi ytterligere
vaeske- og/eller smertebehandling.

Forventet klinisk nytte

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

Bruksanvisning

1. Identifiser malomradet under ultralydvisualisering.

2. Sett inn tuppen av mandrengen og ga videre til gnsket
plassering. Den ekkogene sideapningen vil veaere synlig
under ultralydveiledning og bgr plasseres i samme omrade
av interesse der ATEC-handstykket skal brukes.

Merk: Innfgringshylsen kan festes direkte til ATEC-brystbi-
opsienheten for & gi tilgang til omradet av interesse uten
bruk av mandrengen.

3. Fjern mandrengen og la innfgringshylsen vaere pa plass.
Mandrengen kan Igsnes fra innfgringshylsen ved a trykke
ned tommellasmekanismen pa innfgringsnavet.

4. Fgr ATEC-handstykket frem til malomradet ved & skyve det
inn i innfgringsnavet til tommellasen griper inn i navet pa
biopsienheten. (bilde 2)

5. Fgr en biopsi utfgres ved bruk av ATEC-handstykket,
ma blenderapningen kontrolleres ved hjelp av
ultralydveiledning.

6. Nar ATEC-ha&ndstykket er satt inn i innfgringshylsenavet og
last, fglges instruksjonene for bruk av handstykket i ATEC-
konsollens operatgrhandbok for & utfgre biopsien.

ATEC-handstykke med festet innferingshylse Figur 2

7. Nar kjerneopptaket er fullfgrt, ma konsollen settes
tilbake i biopsimodus og ATEC-handstykket fjernes.
Handstykket kan Igsnes fra innfgringshylsen ved &
trykke ned lasmekanismen pa innfgringsnavet. ATEC
innfgringshylse for ultralyd kan veere pa plass for
plassering av biopsistedsmarkgr, ellers fjernes den med
ATEC-handstykket.

8. Ved utplassering av biopsistedsmarkgrer settes
utplasseringsenheten inn i den proksimale enden av
innfgringshylsen. Utplasseringsenheten fgres forsiktig frem
til den kobler til tommellasen i introduksjonsnavet. (bilde 3)
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H: PR 9 om konfigurasjon
1 -

i’_1 : 12 cm konfigurasjon

Figur 3

9. Utplasser biopsistedsmarkgren i henhold til
bruksanvisningen som fglger med biopsistedsmarkgren.

10. Fjern innfgringshylsen og biopsistedsmarkgren som en
enhet og kast dem pa riktig mate.

Advarsler og forholdsregler

e ATEC innfgringshylse for ultralyd er kun for diagnostisk bruk
og er IKKE indisert for terapeutisk bruk.

e ATEC innfgringshylse for ultralyd er IKKE beregnet pa a
brukes utenfor standarder, spesifikasjoner og begrensninger
som beskrevet i denne bruksanvisningen og annet relatert
materiale.

ATEC innfgringshylse for ultralyd anbefales ikke til bruk
med MR.

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

Veer forsiktig ved handtering av skarpe komponenter.

Brystbiopsier som tar i bruk ATEC innfgringshylse for
ultralyd skal kun utfgres av personer med tilstrekkelig
opplaering i og kjennskap til denne prosedyren. Radfar
deg med medisinsk litteratur med hensyn til teknikker,
komplikasjoner og farer fgr du utfgrer minimalt invasive
prosedyrer.

Denne enheten skal bare brukes av leger med oppleering i
perkutane biopsiprosedyrer.

God faglig vurdering ma brukes som grunnlag nar ATEC
innfgringshylse for ultralyd anvendes pa pasienter med
brystimplantater.

Unnga operatgr- eller instrumentkontakt med den
innkapslede naledelen av ATEC innfgringshylse for ultralyd.

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

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

Ikke resteriliser og/eller bruk ATEC innfgringshylse for
ultralyd pa nytt. Resterilisering og/eller gjenbruk kan skade
instrumentenes integritet. Dette kan fgre til at enheten
potensielt ikke fungerer som tiltenkt og/eller for at det
forekommer krysskontaminering forbundet med bruk av
utilstrekkelig rengjorte eller steriliserte instrumenter.

e Instrumenter som kommer i kontakt med kroppsvaesker,
kan kreve saerlig avfallshandtering for & hindre biologisk
kontaminering.

« Konwy Forsiktig: Fgderale lover (i USA) begrenser
denne enheten til salg av eller etter ordre fra en lege.
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Leveringsform

ATEC innfgringshylse for ultralyd er sterilisert med straling
og leveres pakket til bruk pa én pasient. Kast i en egnet
beholder etter bruk.

Som identifisert pa etiketter:

Antall enheter vedlagt.
YYYY-MM-DD Utlgpsdatoen representeres av fglgende:

YYYY representerer aret
MM representerer maneden
DD representerer dagen

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.

Mer informasjon

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

-l

Hologic, Inc.

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: 4322711 46 80

Symboler brukt til merking

| Ec |Rer|

i EU

Symbol Beskrivelse Standard
Reseptbelagt bruk FDA 21 CFR
liONLY 801.109
Autorisert representant ISO 15223-1,

referanse 5.1.2

C€

XXXX

CE-merke med varslet
referansenummer for
instans

MDR-regulering
(EU) 2017/745

Translations in Box

Oversettelser i boks

Hologic

(3]

www hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

ISO 15223-1,
referanse 5.4.3
Hologic

©

Fglg bruksanvisningen

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

Norsk
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Symbol

Beskrivelse

Standard

Ma ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

1ISO 15223-1,
referanse 5.2.8

Katalognummer

ISO 15223-1,
referanse 5.1.6

Partikode 1SO 15223-1,
referanse 5.1.5

Antall Hologic

Produsent 1ISO 15223-1,

referanse 5.1.1

Produksjonsland

1SO 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

1SO 15223-1,
henvisning 5.4.2

STERILE

Sterilisert med
bestraling

1SO 15223-1,
referanse 5.2.4

Brukes innen

1SO 15223-1,
referanse 5.1.4

Forsiktig

1SO 15223-1,
referanse 5.4.4

Ikke trygt for magnetisk | ASTM F2503

resonanstomografi referansenr.
tabell 2, symbol
7.3.3;7.4.9.1;
fig. 9

Medisinsk enhet ISO 15223-1,

referanse 5.7.7

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende emballasje
pa utsiden

1SO 15223-1,
referanse 5.2.14

o 07 @ > f|o|@ [l EEEe

Enkelt sterilt
barrieresystem

1SO 15223-1,
referanse 5.2.11

YYYY-MM-DD

Datoformat:
YYYY representerer aret

MM representerer
maneden

DD representerer dagen

Hologic

@

Landskode for
oversettelse

I1SO 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.

AW-25603-1802 Oppdatering 001

5

Release Date: 03/26/2025

Oktober 2024

Norsk



ATEC® ultralydsindfgringsenhed

Brugervejledning

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

Vigtigt: Denne indleegsseddel er beregnet til at give en
brugervejledning for ATEC® ultralydsindfgringsenheden. 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-ultralydsindfgringsenheden er indiceret til brug som en
aspirationsnal og/eller som en indfgringsenhed sammen med en
anden biopsinal ved perkutane biopsier af brystet udelukkende
til diagnostiske formal.

Kontraindikationer

Der bgr anvendes en sund faglig vurdering ved udfgrelse af
biopsier pa patienter, der er i antikoagulerende behandling og/
eller patienter med kendte hamofili-problemer.

Beskrivelse af enheden

ATEC-ultralydsindfgringsenheden skal bruges sammen med
ATEC-brystbiopsi- og excisionssystemet til at udtage perkutane
kernebiopsiprgver fra blgdt vaev. ATEC-ultralydsindfgringsenheden
er designet specielt til brug med ATEC-brystbiopsienheder med
en langde pa 9 cm og 12 cm og en &bning pa 20 mm. ATEC-
ultralydsindfgringsenheden er et sterilt engangssystem bestaende
af en stilet med en ekkogen abning og en indfgringsenhed.
ATEC-ultralydsindfgringsenheden giver adgang til det gnskede
malomrade ved en enkelt indfgring og hjaelper med at anvende
den relevante biopsimarkgr.

Tilsigtet bruger

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

Forberedelse af enheden
(Alle trin skal udfgres i henhold til standardinterventionsteknik)

1. Der skal anvendes standard aseptisk patientforberedelse fgr
brug af ATEC-ultralyds-indfgringsenheden.

2. Fgr brug af ATEC-ultralydsindfgringsenheden skal emballagen
og enheden kontrolleres for at sikre, at ingen af dem er
blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis det ser ud til,
at emballagen er blevet kompromitteret, ma udstyret ikke
anvendes.

3. Tag forsigtigt ATEC-ultralydsindfgringsenheden ud af den
beskyttende emballage, og fiern den beskyttende kappe.

4. Hvis en 9 cm ATEC-ultralydsindfgringsenhed anvendes
sammen med en CeleroMark, SecurMark for Celero
eller SecurMark Ultrasound-biopsimarkgr, skal du
fierne afstandsstykket i emballagen og montere det pa
biopsimarkgren, indtil det gar i indgreb. (Figur 1)

5. Installer det relevante ATEC-handstykke i henhold til
standardprocedurer for at udfgre en ultralydsstyret biopsi ved
hjeelp af ATEC-brystbiopsi- og -excisionssystemet.

1 Dansk
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Separator Markgrenhed

Tommelfingerlas

rene

Luer-funktion*

Ekkogen abning

Indfgringsseet

Figur 1

*Bemeerk: En luer-konus eller luer lock-kanyle kan fastggres for at give yderligere
vaeske- og/eller smertebehandling.

Forventet klinisk fordel

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

Brugervejledning

1. Identificer malomradet under ultralydsvisualisering.

2. Indseet spidsen af stiletten, og fgr den frem til det
gnskede sted. Den ekkogene sideabning vil veere synlig
under ultralydsstyringen og bgr placeres i det samme
interesseomrade, hvor ATEC-handstykket skal anvendes.

Bemaerk: Indfgringsenheden kan fastggres direkte til ATEC-
brystbiopsienheden for at fa adgang til det gnskede omrade
uden brug af stiletten.

3. Fjern stiletten, men lad indfgringsenheden blive siddende.
Stiletten kan Igsnes fra indfgringsenheden ved at trykke pa
indfgringsenhedens tommelfingerlasemekanisme.

4. Fgr ATEC-handstykket frem til malomradet ved at skubbe
det ind i indfgringsenhedens nav, indtil tommelfingerlasen
griber ind i biopsienhedens nav. (Figur 2)

5. Fgr du udfgrer en biopsi med ATEC-handstykket,
skal du kontrollere abningens position ved hjaelp af
ultralydsstyring.

6. Nar ATEC-handstykket er indsat i indfgringsenhedens
nav og last fast, skal du fglge instruktionerne for brug af
handstykket i ATEC-konsollens brugervejledning for at
udfgre biopsien.

ATEC-handstykke med pasat indferingsenhed Figur 2

7. Nar kerneudtagelsen er afsluttet, skal konsollen sattes
tilbage til biopsitilstand, og ATEC-handstykket fjernes.
Handstykket kan Igsnes fra indfgringsenheden ved at
trykke pa lasemekanismen pa indfgringsenhedens nav.
ATEC-ultralydsindfgringsenheden kan forblive pa plads til
placering af biopsimarkgrer, ellers kan den fjernes med
ATEC-handstykket.

8. For at anvende biopsimarkgrerne skal du indsatte
udfoldelsesenheden i den proximale ende af
indfgringsenheden og forsigtigt fgre udfoldelsesenheden
frem, indtil den griber ind i tommelfingerlasen pa
indfgringsenhedens nav. (Figur 3)

Dansk 2
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i’_1 : 12 cm konfiguration

Figur 3

9. Anbring biopsimarkgren i henhold til den brugervejledning,

der fglger med biopsimarkgren.

10. Fjern indfgringsenheden og biopsimarkgren som en

enhed, og bortskaf dem korrekt.

Advarsler og forholdsregler

ATEC-ultralydsindfgringsenheden er kun beregnet til
diagnostisk brug og er IKKE indiceret til terapeutisk brug.

ATEC-ultralydsindfgringsenheden er IKKE beregnet til

at blive brugt uden for de standarder, specifikationer og
begraensninger, som er beskrevet i denne brugervejledning
og andre relaterede materialer.

ATEC-ultralydsindfgringsenheden anbefales ikke til brug i
forbindelse med MR.

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

Veer forsigtig ved handtering af skarpe komponenter.

Brystbiopsier ved hjeelp af ATEC-ultralydsindfgringsenheden
bgr kun udfgres af personer, der er tilstreekkeligt uddannet
i og fortrolige med denne procedure. Sgg rad i medicinsk
litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og farer
inden udfgrelse af nogen form for minimalt invasiv
procedure.

Dette apparat bgr kun anvendes af lzeger, der er uddannet i
perkutane biopsiprocedurer.

Der bgr anvendes en sund faglig vurdering, nar ATEC-
ultralydsindfgringsenheden anvendes til patienter med
brystimplantater.

Undga at operatgren eller instrumentet kommer i kontakt
med nalen pa ATEC-ultralydsindfgringsenheden.

Minimalt invasive instrumenter og tilbehgr, som er
fremstillet eller distribueret af virksomheder, der ikke er
autoriseret af Hologic, Inc. er muligvis ikke kompatible

med indfgringsenheden. Brug af sddanne produkter kan
fare til uventede resultater og mulig skade pa brugeren eller
patienten.

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

Gensteriliser ikke ATEC-ultralydsindfgringsenheden.
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
utilstreekkeligt rensede og steriliserede enheder.

Instrumenter eller apparater, der kommer i kontakt med
kropsvaesker, kan kraeve bortskaffelse pa seerlige mader for
at forhindre biologisk kontaminering.

I§(0NLY Forsigtig: | henhold til fgderal lovgivning i USA
ma dette udstyr kun selges af eller efter ordination fra en
lege.
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Levering

ATEC-ultralydsindfgringsenheden er steriliseret ved hjeelp af
straling og leveres sterilt og pakket til engangsbrug. Kassér i
en passende beholder efter brug.

Som angivet pa etiketterne:

Antal vedlagte enheder.
YYYY-MM-DD Udlgbsdatoen angives pa fglgende made:

YYYY repraesenterer aret
MM repraesenterer maneden
DD repreesenterer dagen

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 haendelsen straks rapporteres
til Hologics autoriserede reprasentant og den kompetente
myndighed i det pageeldende medlemsland. De kompetente
myndigheder for medicinske anordninger er normalt det
enkelte medlemslands sundhedsministerium eller et agentur
under sundhedsministeriet.

For yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA,
kontakt:

&l

Hologic, Inc.

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

Symboler, der anvendes pa etiketter

| Ec |Rer]

repraesentant i EU

Symbol Beskrivelse Standard
Kun til professionel FDA 21 CFR
lioNLY brug 801,109
Autoriseret 1ISO 15223-1,

reference 5.1.2

C€

XXXX

CE-meerkning med det
bemyndigede organs
identifikationsnummer

MDR-forordning
(EU) 2017/745

Translations in Box

Overseettelser i pakken

Hologic

BH

www.hologic.com/package-inserts

Se brugervejledningen

1ISO 15223-1,
reference 5.4.3,
Hologic

©

Fglg brugervejledningen

IEC 60601-1,
referencenr.

tabel D.2,
sikkerhedstegn 10
(ISO 7010-M002)
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Symbol Beskrivelse Standard

Ma ikke anvendes, 1ISO 15223-1,

hvis emballagen er reference 5.2.8

beskadiget

Katalognummer ISO 15223-1,
E reference 5.1.6

Partikode 1SO 15223-1,
LOT reference 5.1.5
QTY Kvantitet Hologic

Fabrikant ISO 15223-1,

reference 5.1.1

Fremstillingsland 1ISO 15223-1,
reference 5.1.11

Patenter Hologic

Ma ikke gensteriliseres | 1SO 15223-1,
reference 5.2.6

Ma ikke genbruges 1SO 15223-1,
reference 5.4.2

Steriliseret med ISO 15223-1,
STERILE bestréling reference 5.2.4

Sidste anvendelsesdato | 1ISO 15223-1,
reference 5.1.4

Forsigtig 1ISO 15223-1,
reference 5.4.4

Ikke sikkert ASTM F2503

til magnetisk referencenr.

resonansbilleddannelse | Tabel 2, symbol
7.3.3;7.4.9.1;
Fig. 9

Medicinsk anordning ISO 15223-1,
reference 5.7.7

5 @bm!@@E&L

O Enkelt, sterilt 1SO 15223-1,

barrieresystem med reference 5.2.14
beskyttende emballage
udvendigt

O Enkelt, sterilt 1ISO 15223-1,
barrieresystem reference 5.2.11
Datoformat: Hologic

YYYY-MM-DD

YYYY repraesenterer aret

MM repraesenterer
maneden

DD repraesenterer dagen

Landekode til ISO 3166
oversattelse

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

AW-25603-1902 Revision 001
Oktober 2024
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Introducteur a ultrasons 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 un mode d’emploi
pour I'introducteur a ultrasons ATEC®. Il ne s’agit pas d'une
référence aux techniques chirurgicales.

Groupe cible de patients

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

Indications

Lintroducteur a ultrasons ATEC est indiqué pour étre utilisé
comme aiguille d’aspiration et/ou comme systéme d’introduction
avec une autre aiguille de biopsie dans les biopsies percutanées
mammaires a des fins diagnostiques uniquement.

Contre-indications

Il convient de faire preuve de discernement professionnel lors
de la réalisation de biopsies sur des patients sous traitement
anticoagulant et/ou présentant des problémes d’hémophilie connus.

Description du dispositif

Lintroducteur a ultrasons ATEC est utilisé avec le systéme

de biopsie et d’excision mammaire ATEC pour obtenir

des échantillons de biopsie percutanée des tissus mous.
L'introducteur a ultrasons ATEC est congu spécifiquement pour
étre utilisé avec les dispositifs de biopsie mammaire ATEC
d’une longueur de 9 cm et 12 cm et d’une ouverture de 20 mm.
Lintroducteur a ultrasons ATEC est un systéme stérile a usage
unique composé d’un stylet avec une ouverture échogéne et d’un
introducteur. L'introducteur a ultrasons ATEC permet d’accéder
en une seule fois a la zone d’intérét ciblée et aide a déployer le
marqueur de site de biopsie approprié.

Utilisateur prévu

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

Préparation du dispositif
(toutes les étapes doivent étre réalisées selon la technique
interventionnelle standard)

1. Une préparation aseptique standard du patient doit étre
effectuée avant I'utilisation de I'introducteur a ultrasons ATEC.

2. Avant d’utiliser I'introducteur a ultrasons ATEC, inspectez
I'emballage 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.

3. Retirez soigneusement I'introducteur a ultrasons ATEC de son
emballage de protection et enlevez sa gaine de protection.

4. Si un introducteur a ultrasons ATEC de 9 cm est utilisé avec
un marqueur de site de biopsie CeleroMark, SecurMark for
Celero ou SecurMark Ultrasound, retirez I'espaceur fourni
dans I'’emballage et installez-le sur le marqueur de site de
biopsie jusqu’a ce qu’il s’enclenche. (Figure 1)

5. Installez la piéce a main ATEC appropriée conformément aux
procédures standard pour réaliser une biopsie échoguidée a
I'aide du systéme de biopsie et d’excision mammaire ATEC.

1 Frangais (Canadien)
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Espaceur Dispositif de marquage

Clenche

ey

Ensemble d'introducteur £ ion Luer*

Ouverture échogéne

Figure 1

*Remarque : un collet Luer ou une seringue Luer-Lock peut permettre de mieux
gérer I'administration des fluides et/ou de la douleur.

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
1. Identifiez la zone cible sous échographie.

2. Insérez la pointe du stylet et faites-la progresser jusqu’au
site souhaité. L'ouverture latérale échogene est visible
sous échoguidage et doit étre placée dans la méme région
d’'intérét dans laquelle la piéce a main ATEC sera utilisée.

Remarque : I'introducteur peut étre mis en place
directement sur le dispositif de biopsie mammaire ATEC
pour accéder a la région d’intérét sans I'aide du stylet.

3. Retirez le stylet en laissant I'introducteur en place. Le
stylet peut étre détaché de I'introducteur en appuyant sur
le mécanisme de clenche sur I'embase de I'introducteur.

4. Poussez la piece a main ATEC vers la zone voulue en la
faisant glisser dans I’embase de I'introducteur jusqu’a ce
que la clenche s’enclenche dans I'embase du dispositif de
biopsie. (Figure 2)

5. Avant de réaliser une biopsie avec la piece a main ATEC,
vérifiez la position de I'ouverture par échoguidage.

6. Une fois la piece a main ATEC insérée dans I'embase
de I'introducteur et verrouillée, suivez les instructions
d’utilisation de la piéce a main dans le manuel
d’utilisation de la console ATEC pour effectuer la biopsie.

Piéce a main ATEC avec introducteur en place Figure 2

7. Une fois I'acquisition d’échantillons de tissus terminée,
remettez la console en mode biopsie et retirez la piece
a main ATEC. La piece a main peut étre détachée
de I'introducteur en appuyant sur le mécanisme de
verrouillage sur I'embase de I'introducteur. L'introducteur a
ultrasons ATEC peut étre laissé en place pour le placement
du marqueur du site de biopsie, sinon il est retiré a I'aide
de la piéce a main ATEC.

8. Pour le déploiement du marqueur de site de biopsie, insérez
le dispositif de déploiement dans I'extrémité proximale
de I'introducteur et faites avancer avec précaution le
dispositif de déploiement jusqu’a ce qu’il s’engage dans la
clenche de I'embase de I'introducteur. (Figure 3)
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9. Déployez le marqueur de site de biopsie conformément au

mode d’emploi fourni avec le marqueur de site de biopsie.

10. Retirez I'introducteur et le marqueur de site de biopsie

en tant qu’unité et éliminez-les correctement.

Mises en garde et précautions

L'introducteur a ultrasons ATEC est destiné a un usage
diagnostique uniquement et n’est PAS indiqué pour un
usage thérapeutique.

L'introducteur a ultrasons ATEC 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.

L'introducteur a ultrasons ATEC n’est pas recommandé pour
I"utilisation avec I'IRM.

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.

Soyez prudent lorsque vous manipulez des composants
tranchants.

Les biopsies mammaires réalisées a I'aide de I'introducteur
a ultrasons ATEC ne doivent étre effectuées que par des
personnes ayant regu 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.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins
formés aux procédures de biopsie percutanée.

L'utilisation de I'introducteur a ultrasons ATEC sur des
patientes porteuses d’'implants mammaires doit faire I'objet
d’un avis professionnel éclairé.

Evitez tout contact de I'opérateur ou de I'instrument avec la
partie de I'aiguille de I'introducteur a ultrasons ATEC.

Les instruments et accessoires mini-invasifs fabriqués

ou distribués par des sociétés non agréées par Hologic,

Inc. peuvent ne pas étre compatibles avec I'ensemble
d’introducteur. L'utilisation de ces produits peut conduire a
des résultats inattendus et a des blessures éventuelles pour
I'utilisateur ou le patient.

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

Ne restérilisez pas I'introducteur a ultrasons ATEC. La
restérilisation et/ou la réutilisation peuvent compromettre
I'intégrité des instruments. Cela peut entrainer

une défaillance potentielle du dispositif et/ou une
contamination croisée associée a I'utilisation de dispositifs
mal nettoyés ou stérilisés.

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

l&ONLY Mise en garde : la loi fédérale (Etats-Unis)
limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur
ordonnance.
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Conditionnement

L'introducteur a ultrasons ATEC est stérilisé par rayonnement
et fourni stérile et emballé pour un usage unique. Eliminez
dans un récipient approprié aprés utilisation.

Comme indiqué sur les étiquettes :

Nombre de dispositifs enfermés.

YYYY-MM-DD La date d’expiration est représentée comme
suit :

YYYY représente I'année
MM représente le mois
DD représente le jour

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 ministere
de la Santé de I’'Etat membre concerné ou une agence du
ministere de la Santé.

Pour en savoir plus

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

-l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

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

Pour les clients internationaux, contactez votre distributeur
ou votre représentant commercial Hologic local :

Représentant européen

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgique

Téléphone : +32 2 711 46 80

Symboles utilisés sur I'étiquetage

autorisé au sein
de la Communauté

Symbole Description Norme
Utilisation sur FDA 21
li()N LY ordonnance seulement CFR 801,109
EC |REP Représentant 1ISO 15223-1,

référence 5.1.2

numéro de référence de
I’organisme notifié

{l c européenne
- -
XXXX Marque CE avec Réglement MDR

(UE) 2017/745

Translations in Box

Traductions en encadré

Hologic

BH

www.hologic.com/package-inserts

Consulter le mode
d’emploi

1ISO 15223-1,
référence 5.4.3,
Hologic
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Suivre le mode
d’emploi

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

Ne pas utiliser si
I’emballage est
endommagé

1ISO 15223-1,
référence 5.2.8

A® O

Numéro du catalogue

1SO 15223-1,
référence 5.1.6

Code du lot 1SO 15223-1,
LOT référence 5.1.5

Quantité Hologic

Fabricant 1ISO 15223-1,

référence 5.1.1

Pays de fabrication

1SO 15223-1,
référence 5.1.11

Brevets

Hologic

Ne pas restériliser

1SO 15223-1,
référence 5.2.6

Ne pas réutiliser

1SO 15223-1,
référence 5.4.2

Stérilisé par irradiation

ISO 15223-1,
référence 5.2.4

Date limite d'utilisation

ISO 15223-1,
référence 5.1.4

Mise en garde

1SO 15223-1,
référence 5.4.4

Pas slr pour I'imagerie | ASTM F2503
par résonance référence au
magnétique tableau 2,
symbole 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9
Dispositif médical 1SO 15223-1,

référence 5.7.7

o 08 ®@ppie® i=KE

Systeme de barriere 1ISO 15223-1,
stérile unique avec référence
emballage de protection | 5.2.14

a 'extérieur

Systeme de barriére ISO 15223-1,

stérile unique

référence 5.2.11

@

Format de la date : Hologic
YYYY-MM-DD &

YYYY représente I'année

MM représente le mois

DD représente le jour

Code pays pour la ISO 3166

traduction

© 2024 Hologic Inc. Tous droits réservés. Hologic, ATEC et les logos associés sont des marques de
commerce ou des marques déposées d'Hologic, Inc. ou de ses filiales aux Etats-Unis ou ailleurs.

AW-25603-2202 Révision 001

5

Release Date: 03/26/2025

Octobre 2024

Frangais (Canadien)



Introdutor do ultrassom ATEC®

Instrucdes de uso

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
utilizagdo (IFU) para o introdutor do ultrassom ATEC®. N&o é
uma referéncia a técnicas cirlrgicas.

Grupo-alvo de pacientes

A populacao-alvo do Sistema de Bidpsia e Excisdo Maméria ATEC
inclui pacientes que passam pela remogao de tecido mamario
para amostragem de diagndstico de anormalidades mamarias.

Indicacoes

O introdutor do ultrassom ATEC deve ser usado como uma agulha
de aspiracdo e/ou como introdutor com outra agulha de biépsia em
bidpsias percutaneas mamarias somente para fins de diagnéstico.

Contraindicacoes

0 bom senso profissional deve ser usado ao realizar biépsias
em pacientes que estdo recebendo terapia anticoagulante e/ou
pacientes com problemas hemofilicos conhecidos.

Descricao do dispositivo

O introdutor do ultrassom ATEC deve ser usado junto com o
Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC para obter amostras
de bidpsia central percutanea do tecido mole. O introdutor do
ultrassom ATEC foi criado especificamente para uso com os
dispositivos de bidépsia mamaria ATEC de abertura de 20 mm e
comprimento de 9 cm ou 12 cm. O introdutor do ultrassom ATEC
é um sistema de dispositivos estéreis e descartaveis, contendo
um estilete com uma abertura ecogénica e o introdutor. O introdutor
do ultrassom ATEC fornece acesso de inser¢ao Unica a area-alvo
e ajuda a posicionar o marcador adequado do local da biépsia.

Usuario pretendido

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

Preparacao do dispositivo
(Todas as etapas devem ser executadas por técnica de
intervencao padrao)

1. E necessério realizar a preparacao asséptica padréo do
paciente antes de usar o introdutor do ultrassom ATEC.

2. Antes da utilizacao do introdutor do ultrassom ATEC,
inspecione a embalagem e o dispositivo para verificar se
nao foram danificados durante o envio. Se parecer que a
embalagem foi comprometida, nao use o dispositivo.

3. Remova cuidadosamente o introdutor do ultrassom ATEC da
embalagem de protecéo e remova a bainha protetora.

4. Se um introdutor do ultrassom ATEC de 9 cm for usado com
um marcador CeleroMark, SecurMark for Celero ou SecurMark
Ultrasound do local da bi6psia, remova o espacador fornecido
na embalagem e instale-o no marcador do local da biépsia até
encaixar no lugar. (Figura 1)

(&)

. Configure a manopla ATEC adequada conforme os
procedimentos operacionais padrdo para realizar uma biépsia
guiada por ultrassom utilizando o Sistema de Bidpsia e
Excisdo Mamaria ATEC.

1 Portugués (Brasil)
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Espagador Dispositivo marcador

Trava de polegar

ey

Abertura ecogénica

Conjunto do introdutor  Recirso Luer*

Figura 1

*Observacao: é possivel acoplar uma seringa conica luer ou com luer lock para
fornecer fluido adicional e/ou gerenciar a dor.

Beneficio clinico esperado

O Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC permite que
0s médicos usem um sistema minimamente invasivo para
extrair pequenas amostras de bidpsia de tecido mamaério
possivelmente maligno.

Instrucoes de uso

1. Identifique a area-alvo na visualizagé@o do ultrassom.

2. Insira a ponta do estilete e avance até o local desejado. A
abertura ecogénica ficara visivel no ultrassom e deveréa ser
colocada na mesma area de interesse em que a manopla
ATEC sera usada.

Observacao: o introdutor pode ser acoplado diretamente ao
dispositivo de biépsia mamaria ATEC para obter acesso a
area de interesse sem usar o estilete.

3. Remova o estilete e deixe o introdutor no local. O estilete
pode ser removido do introdutor pressionando o mecanismo
de trava de polegar no centro do introdutor.

4. Avance a manopla ATEC até a area-alvo deslizando-a no
centro do introdutor até encaixar a trava de polegar no
centro do dispositivo de bidpsia. (Figura 2)

5. Antes de realizar a biépsia usando a manopla ATEC, verifique
a posicao da abertura usando a orientacdo do ultrassom.

6. Depois de inserir e travar a manopla ATEC no centro do
introdutor, consulte as instrucdes de uso da manopla no
manual do operador do console do ATEC para realizar a
bidpsia.

Manopla ATEC com introdutor acoplado Figura 2

7. Depois de concluir a aquisi¢ao principal, retorne o console
ao modo de bidpsia e remova a manopla ATEC. A manopla
pode ser removida do introdutor ao soltar o mecanismo de
trava no centro do introdutor. O introdutor do ultrassom
ATEC pode ser deixado no local para a colocacéo do
marcador do local da biépsia. Caso contrério, retire-o com
a manopla ATEC.

8. Para a colocacao do marcador do local da biépsia, insira
o dispositivo de posicionamento na extremidade proximal
do introdutor e avance cuidadosamente o dispositivo
de posicionamento até encaixar na trava de polegar do
introdutor. (Figura 3)
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9. Posicione o marcador do local da biépsia conforme as

instrucdes de uso fornecidas com ele.

10. Remova o introdutor e o marcador do local da biépsia

juntos e descarte-os adequadamente.

Adverténcias e precaucoes

O introdutor do ultrassom ATEC é apenas para uso
diagnostico e NAO ¢ indicado para uso terapéutico.

0 introdutor do ultrassom ATEC NAO se destina a ser
utilizado fora das normas, especificacdes e limitagoes
descritas nesta IFU e outros materiais relacionados.

O introdutor do ultrassom ATEC n&o é recomendado para
uso com RM.

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

Tenha cuidado ao manusear componentes pontiagudos.

Biopsias que usam o introdutor do ultrassom ATEC somente
devem ser realizadas por pessoas com treinamento adequado
e familiaridade com esse procedimento. Consulte a literatura
médica relativa a técnicas, complicacdes e riscos antes de
realizar qualquer procedimento minimamente invasivo.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos
treinados em procedimentos de bidpsia percutanea.

O bom senso profissional deve ser usado quando o introdutor
do ultrassom ATEC for usado em pacientes com implantes
de mama.

Evite o contato do operador ou do instrumento com a parte
da agulha do introdutor do ultrassom ATEC.

Instrumentos e acessérios minimamente invasivos fabricados
ou distribuidos por empresas nao autorizadas pela Hologic,
Inc. podem n&o ser compativeis com o conjunto do
introdutor. O uso desses produtos pode levar a resultados
inesperados e possiveis danos ao usuario ou paciente.

Elimine todos os instrumentos abertos, utilizados ou ndo
utilizados.

Nao esterilize novamente o introdutor do ultrassom

ATEC. Uma nova esterilizagao e/ou a reutilizagdo podem
comprometer a integridade dos instrumentos. Isso pode
levar a possiveis falhas do dispositivo para desempenhar
como pretendido e/ou contaminagdo cruzada associada com
a utilizacdo de dispositivos inadequadamente limpos ou
esterilizados.

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

li{ONLY Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a
venda desse dispositivo a médicos ou sob a supervisdo
destes profissionais.
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Como fornecido

O introdutor do ultrassom ATEC é esterilizado por radiagéo e
fornecido embalada para uso em um Gnico paciente. Elimine
em um recipiente apropriado ap6s o uso.

Conforme identificado nos rétulos:

Numero de dispositivos embalados.

YYYY-MM-DD A data de vencimento é representada pelo
seguinte:

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

Reclamacoes sobre o produto e suporte
técnico

Informe qualquer reclamag&o ou problema na qualidade,
confiabilidade, segurancga, 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 Satde de cada
Estado-membro ou uma agéncia do Ministério da Salde.

Para obter mais informacoes

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

l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 EUA
Telefone: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Clientes internacionais devem entrar em contato com seu
distribuidor ou representante de vendas local da Hologic:

Representante europeu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Bélgica

Tel: +32 2 711 46 80

Simbolos usados nos rétulos

| Ec |Ree]

autorizado na
Comunidade Europeia

Simbolo Descricao Referéncia
Uso apenas mediante FDA 21

l‘ON LY prescri¢ao CFR 801,109

Representante ISO 15223-1,

Referéncia 5.1.2

C€

Marca CE com ndmero

Regulamento

www.hologic.com/package-inserts

de uso

de referéncia do RDM (UE)
XXXX organismo notificado 2017/745
Tradugdes em Caixa Hologic
Consulte as instrugdes | ISO 15223-1,

Referéncia 5.4.3
Hologic
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Siga as instrucdes
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

1SO 15223-1,
Referéncia 5.2.8

Numero de catélogo

ISO 15223-1,
Referéncia 5.1.6

Coédigo 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 1ISO 15223-1,

novamente

Referéncia 5.2.6

Nao reutilize

1SO 15223-1,
Referéncia 5.4.2

STERILE|

Esterilizado por
irradiagao

ISO 15223-1,
Referéncia 5.2.4

Data de validade

ISO 15223-1,
Referéncia 5.1.4

Cuidado

1SO 15223-1,
Referéncia 5.4.4

Nao é seguro para
uso com ressonancia
magnética

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

o 01 ®@ppio@fLEEie o

S

Sistema de barreira 1ISO 15223-

estéril tnica com 1, Referéncia

embalagem protetora 5.2.14

externa

Sistema de barreira ISO 15223-

estéril Unica 1:, Referéncia

5.2.11

YYYY-MM-DD Formato de data: Hologic

YYYY representa o ano

MM representa o0 més

DD representa o dia

Codigo do pais para ISO 3166

tradugao

© Copyright Hologic 2024. Todos os direitos reservados. Hologic, ATEC e logotipos associados
s30 marcas comerciais ou marcas registradas da Hologic, Inc. e/ou de suas subsidiarias nos
Estados Unidos e/ou em outros paises.
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Introductor por ultrasonidos ATEC®

Instrucciones de uso

Lea la informacion 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 (IFU) del introductor por ultrasonidos de
ATEC®. No se trata de un material de referencia de técnicas
quirdrgicas.

Grupo destinatario de pacientes

La poblacién 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 introductor por ultrasonidos de ATEC esté& dirigido al uso como
aguja de aspiracion o como introductor con otra aguja en biopsias
percutaneas de la mama con fines exclusivamente diagnésticos.

Contraindicaciones

Cuando se realicen biopsias en pacientes que estén recibiendo
un tratamiento anticoagulante o que tengan problemas de hemofilia
conocidos, es preciso aplicar un criterio profesional acertado.

Descripcion del dispositivo

El introductor por ultrasonidos de ATEC se utiliza junto con el
sistema de biopsia y escisiéon de mama de ATEC para obtener
muestras en biopsias centrales percutaneas de tejido blando.

El introductor por ultrasonidos de ATEC ha sido disefiado
especificamente para el uso con los dispositivos de biopsia

de mama de ATEC de 9 cm y 12 cm de longitud y 20 mm de
abertura. El introductor por ultrasonidos de ATEC es un sistema
estéril de dispositivos de un solo uso compuesto por un estilete
con una abertura ecogénica y un introductor. El introductor por
ultrasonidos de ATEC proporciona un acceso de insercién tnica
a la zona de interés y ayuda a desplegar el marcador del sitio de
biopsia adecuado.

Usuarios a los que esta destinado

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

Preparacion del dispositivo

(Es preciso realizar todos los pasos siguiendo la técnica de
intervencion estandar)

1. Antes de utilizar el introductor por ultrasonidos de ATEC, es
preciso llevar a cabo una preparacion aséptica estandar del
paciente.

2. Antes de utilizar el introductor por ultrasonidos 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.

3. Extraiga con cuidado el introductor por ultrasonidos de ATEC
de su embalaje protector y retire su funda protectora.

4. Si se utiliza un introductor por ultrasonidos de ATEC de 9 cm
con un marcador del sitio de biopsia CeleroMark, SecurMark
para Celero o SecurMark Ultrasound, retire el espaciador
suministrado en el embalaje e instélelo en el marcador del
sitio de biopsia hasta que encaje en posicién. (Figura 1)

1 Espafiol (Universal)
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5. Configure la pieza de mano ATEC adecuada siguiendo
los procedimientos operativos estandar para realizar una
biopsia guiada por ultrasonidos empleando el Sistema de
biopsia y escisién de mama de ATEC.

Separador Dispositivo marcador

Mecanismo de enganche

ey

Conjunto del introductor Caracteristica Luer*

Abertura ecogénica

Figura 1

*Nota: se puede acoplar un cono Luer o una jeringa Luer Lock para proporcionar
un control adicional de los fluidos o del dolor.

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

1. Identifique la zona objetivo bajo visualizacién por ultrasonidos.

2. Inserte la punta del estilete y avance hasta el lugar
deseado. La abertura lateral ecogénica sera visible bajo
guiado por ultrasonidos y deberéa colocarse en la misma
zona de interés en la que se utilizara la pieza de mano ATEC.

Nota: el Introductor puede acoplarse directamente al
dispositivo de biopsia de mama de ATEC para acceder a la
zona de interés sin necesidad de utilizar el estilete.

3. Retire el estilete, dejando el introductor en su sitio. El
estilete se puede separar del introductor presionando el
mecanismo de enganche del cono del introductor.

4. Haga avanzar la pieza de mano ATEC hasta la zona deseada
deslizandola en el cono del introductor hasta que el cierre
encaje en el cono del dispositivo de biopsia. (Figura 2)

5. Antes de realizar una biopsia con la pieza de mano ATEC,
compruebe la posicién de la abertura guiandose por
ultrasonidos.

6. A continuacién, siga las instrucciones de uso de la pieza
de mano recogidas en el manual del operador de la consola
ATEC para realizar la biopsia.

Pieza de mano ATEC con introductor acoplado Figura 2

7. Una vez finalizada la obtencion del nucleo, vuelva a
colocar la consola en modo de biopsia y retire la pieza
de mano ATEC. La pieza de mano puede separarse del
introductor presionando el mecanismo de enganche del
cono del introductor. El introductor por ultrasonidos ATEC
puede dejarse en su lugar para la colocacion del marcador
del sitio de la biopsia; de lo contrario, retirelo junto con la
pieza de mano ATEC.

Espafiol (Universal) 2
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. Para el despliegue del marcador del sitio de la biopsia,

inserte el dispositivo de despliegue en el extremo proximal
del introductor y avance con cuidado el dispositivo de
despliegue hasta que encaje en el mecanismo de enganche
del cono del introductor. (Figura 3)

H: o Configuracién de
!

~ 9cm

i'—T i Configuracion de
’ . 12cm
Figura 3

. Despliegue el marcador del sitio de biopsia siguiendo las

instrucciones de uso facilitadas con el marcador del sitio
de biopsia.

10. Retire el introductor y el marcador del sitio de biopsia

como una unidad y deséchelos adecuadamente.

Advertencias y precauciones

El introductor por ultrasonidos de ATEC esta dirigido
exclusivamente al uso diagnéstico y NO esta indicado para
el uso terapéutico.

El introductor por ultrasonidos de ATEC NO estéa disefiado
para el uso fuera de las normas, especificaciones y
limitaciones descritas en estas instrucciones de uso y otra
documentacioén relacionada.

No se recomienda el uso del introductor por ultrasonidos de
ATEC con resonancia magnética.

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

Tenga cuidado al manipular componentes afilados.

Las biopsias de mama realizadas con el introductor por
ultrasonidos de ATEC solo deben realizarlas aquellos
profesionales que posean la formacién adecuada y

estén familiarizados con el procedimiento. Consulte la
documentacién médica relativa a técnicas, complicaciones
y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento de
intervencién minimamente invasivo.

Este dispositivo deben utilizarlo exclusivamente aquellos
médicos formados en procedimientos de biopsia percuténea.

Cuando se realicen biopsias con el introductor por ultrasonidos
de ATEC en pacientes con implantes, es preciso aplicar un
criterio profesional acertado y bien documentado.

Evite el contacto del operador o del instrumento con la
parte de la aguja del introductor por ultrasonidos de ATEC .

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

Deseche todos los instrumentos abiertos, utilizados o no.

No reesterilice el introductor por ultrasonidos de ATEC.
La reesterilizacion o reutilizacién podria comprometer
la integridad de los instrumentos. Esto puede provocar
que el dispositivo no funcione segun lo previsto o la
contaminacion cruzada asociada al uso de dispositivos
limpiados o esterilizados de forma inadecuada.

3 Espafiol (Universal)
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e Los instrumentos o dispositivos que entren en contacto con
fluidos corporales pueden requerir un tratamiento especial
de eliminacioén para evitar la contaminacién biolégica.

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

Presentacion

El introductor del dispositivo de ultrasonidos ATEC esta
esterilizado mediante radiacion y se suministra estéril y
empaquetado para un solo uso en pacientes. Deséchelo en un
contenedor apropiado después de su uso.

Como se identifica en las etiquetas:

Numero de dispositivos incluidos.

YYYY-MM-DD La fecha de caducidad se representa de este
modo:

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

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 pafs 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.

Mas informacion

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

Hologic, Inc.

u 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
Solo con receta médica | FDA 21 CFR
lS(ONLY 801.109
Representante 1ISO 15223-1,
E autorizado en la Referencia 5.1.2
Comunidad Europea
c E Marca CE con nimero | Reglamento (UE)
de referencia del 2017/745
XXXX organismo notificado
Trgducmones enla Hologic
caja
Espafiol (Universal) 4
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www.hologic.com/package-inserts

Consulte las
instrucciones de uso

1ISO 15223-1,
Referencia 5.4.3
Hologic

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 estd dafiado

ISO 15223-1,
Referencia 5.2.8

NUmero de catélogo

1ISO 15223-1,
Referencia 5.1.6

Codigo de lote 1ISO 15223-1,
Referencia 5.1.5

Cantidad Hologic

Fabricante ISO 15223-1,

Referencia 5.1.1

Pais de fabricacién

1SO 15223-1,
referencia 5.1.11

Patentes

Hologic

No reesterilizar

1ISO 15223-1,
Referencia 5.2.6

No reutilizar

1SO 15223-1,
Referencia 5.4.2

Esterilizado mediante 1ISO 15223-1,
radiacion Referencia 5.2.4
Fecha de caducidad ISO 15223-1,

Referencia 5.1.4

Precaucién

1SO 15223-1,
Referencia 5.4.4

No es seguro
para imégenes de
resonancia magnética

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

Dispositivo médico

1SO 15223-1,
Referencia 5.7.7

Sistema de barrera
estéril tnico con
embalaje protector
exterior

1SO 15223-1,
Referencia 5.2.14

ol o7 @ i@ :LEEEe o

Sistema de barrera

IS0 15223-1,

@

estéril Unico Referencia 5.2.11
YYYY-MM-DD Formato de fecha: Hologic

YYYY representa el afio

MM representa el mes

DD representa el dia

Codigo de pais parala | ISO 3166

traduccion

© 2024 Hologic Inc. Todos los derechos reservados. Hologic, ATEC y sus logotipos asociados
son marcas comerciales o registradas de Hologic, Inc. o de sus filiales en Estados Unidos o en

otros paises.
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Ultrazvukovy zavadéc ATEC®

Navod k pouziti

Peclivé si pfectéte viechny informace. Nedodrzeni pokynl miize
vést k nechténym nasledkdm.

Dulezité: Tento pfibalovy letak obsahuje navod k pouziti
ultrazvukového zavadéce ATEC®. Nejednéa se o popis
chirurgickych technik.

Cilova skupina pacientt

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

Indikace

Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC je urCen k pouziti jako aspiraéni jehla
a/nebo jako zavadé&c s jinou bioptickou jehlou pfFi perkutanni
biopsii prsu pouze pro diagnostické ucely.

Kontraindikace

PFi provadéni biopsii u pacientd, ktefi uzivaji antikoagula¢ni
|é¢bu, a/nebo u pacientd se znamymi problémy s hemofilii je
tfeba uplatnit spréavny odborny Gsudek.

Popis zafizeni

Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC je urCen k pouZiti ve spojeni se
systémem pro biopsii a excizi prsu ATEC k ziskani vzorkd
perkutanni core biopsie z mékkych tkani. Ultrazvukovy zavadéc
ATEC je navrzen speciéalné pro pouziti se zafizenimi pro

biopsii prsu ATEC s délkou 9 cm a 12 cm a otvorem 20 mm.
Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC je sterilni jednorazovy systém
zafizeni, ktery se sklada ze styletu s echogennim otvorem

a zavadéce. Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC umoziuje jednorazové
zavedeni do cilové oblasti zajmu a poméahé pfi zavadéni
pfislusného oznacovace mista biopsie.

Ur€eny uzivatel

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

Priprava zarizeni
(VSechny kroky se provadéji podle standardni techniky zakroku)

1. Pred pouzitim ultrazvukového zavadéce ATEC je tfeba provést
standardni aseptickou pfipravu pacienta.

2. Pred pouzitim ultrazvukového zavadéce ATEC zkontrolujte obal
a zafizeni, zda nebyly béhem prepravy poskozeny. Pokud se
zdé, Ze byl porusen obal, zafizeni nepouZivejte.

3. Opatrné vyjméte ultrazvukovy zavadé¢ ATEC z ochranného
obalu a odstrarite jeho ochranny navlek.

4. Pokud se 9cm ultrazvukovy zavadé¢ ATEC pouziva
s oznaCovatem mista biopsie CeleroMark, SecurMark for
Celero nebo SecurMark Ultrasound, vyjméte distan¢ni
podlozku dodanou v baleni a nainstalujte ji na oznacovac
mista biopsie tak, aby zapadla na uréené misto. (Obrazek 1)

5. Nastavte prislusny ndsadec ATEC podle standardnich
operacnich postupll pro provedeni biopsie pod ultrazvukovou
kontrolou s vyuZzitim systému pro biopsii a excizi prsu ATEC.

1 Cestina
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Distanéni podlozka Oznacovaci zafizeni

Zapadka

ey

Funkce luer®

Echogenni otvor

Sada zavadéce

Obrézek 1

*Poznamka: K zajisténi pfidavné tekutiny a/nebo tlumeni bolesti mize byt
pfipojen luer kuZel nebo luer uzavér stiikacky.

Ocekavany klinicky prinos
Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC umozriuje lékafim

pouzivat minimalné invazivni systém k extrakci malych vzorki
biopsie potencialné maligni prsni tkané.

Navod k pouziti
1. Identifikujte cilovou oblast pod ultrazvukovym zobrazenim.

2. Nasadte Spi¢ku styletu a posunite ji na pozadované misto.
Boc¢ni echogenni otvor bude viditelny pod ultrazvukovym
navadénim a mél by byt umistén ve stejné oblasti zajmu,
kde bude pouzit ndsadec ATEC.

Poznamka: Zavadéc Ize pripojit pfimo k zafizeni pro biopsii
prsu ATEC, abyste ziskali pristup do oblasti zajmu bez
pouziti styletu.

3. Vyjméte stylet a ponechte zavadé¢ na misté. Stylet Ize
oddeélit od zavadéce stisknutim mechanismu zapadky na
hlavé zavadéce.

4. Posunte nasadec ATEC k cilové oblasti tak, Ze jej budete
zasouvat do naboje zavadéce, dokud zadpadka nezapadne
do hlavy bioptického zafizeni. (Obrézek 2)

5. Pred provedenim biopsie pomoci nasadce ATEC ovéfte
polohu otvoru pomoci ultrazvukového navadéni.

6. Jakmile je nasadec ATEC vlozen do hlavy zavadéce
a zajistén zapadkou, postupujte pfi provadéni biopsie
podle pokynl pro pouziti nasadce v navodu k obsluze
konzole ATEC.

Nasadec ATEC s pfipojenym zavadétem Obréazek 2

7. Po dokonceni ziskavani tkané vratte konzoli do rezimu
biopsie a vyjméte nasadec ATEC. Nasadec |ze oddélit od
zavadéce stisknutim zapadkového mechanismu na hlavé
zavadéce. Ultrazvukovy zavadéc ATEC Ize ponechat na
misté pro umisténi oznaCovace mista biopsie, v opacném
pfipadé jej odstrarite pomoci nasadce ATEC.

8. Pro zavedeni oznadovae mista biopsie vlozte zavadéci
zafizeni do proximalniho konce zavadéce a opatrné
zavadéci zafizeni posouvejte, dokud nezapadne do zapadky
hlavy zavadéce. (Obrazek 3)

Cestina 2
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H: i Konfigurace 9 cm
1 -

i’_1 : Konfigurace 12 cm

|
) Obrazek 3

9. Zavedte oznacovac mista biopsie podle navodu k pouziti
dodaného spolu s oznaCovacem.

10. Vyjméte zavad&¢ a oznaCovac mista biopsie jako celek
a radné je zlikvidujte.
Varovani a upozornéni

e Ultrazvukovy zgvadéé ATEC je ur€en pouze k diagnostickému
pouziti a NENI urcen k terapeutickému pouziti.

o Ultrazvukovy zavadé& ATEC NENI uréen k pouziti mimo
ramec norem, specifikaci a omezeni uvedenych v tomto
navodu k pouziti a dalSich souvisejicich materialech.

Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC se nedoporucuje pouzivat pfi
MRI.

Stejné jako pfi jakémkoli 1ékarském zakroku dbejte na to,
aby uzivatelé pouzivali vhodné osobni ochranné pomdcky,
které je ochrani pfed moznym kontaktem s télesnymi
tekutinami.

P¥i manipulaci s ostrymi sou¢astmi dbejte zvySené opatrnosti.

Biopsie prsu pomoci ultrazvukového zavadéte ATEC by mély
provadét pouze osoby, které jsou v tomto postupu nalezité
vySkoleny a jsou s nim obeznameny. Pfed provedenim
jakéhokoli miniméalné invazivniho zakroku si prostudujte
|ékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

Toto zafizeni by méli pouZivat pouze Iékafi vySkoleni
v provadéni perkutéannich biopsii.

P¥i pouziti ultrazvukového zavadéce ATEC u pacientek
s prsnimi implantéaty je tfeba uplatnit spravny odborny
Usudek.

Vyvarujte se kontaktu obsluhy nebo nastroje s ¢asti
ultrazvukového zavadéce ATEC obsahujici jehlu.

Minimalné invazivni nastroje a pfisluSenstvi vyrabéné nebo
distribuované spole¢nostmi, které nejsou autorizovany
spole¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt se sadou zavadéce
kompatibilni. PouZiti takovych vyrobk( mize vést

k neotekavanym vysledklim a moznému zranéni uzivatele
nebo pacienta.

Zlikvidujte vSechny pouzité i nepouZité oteviené nastroje.

Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC znovu nesterilizujte. Opétna
sterilizace a/nebo opétné pouziti mdze narusit integritu
nastrojd. To mize vést k potencialnimu selhani zamyslené
funkce zafizeni a/nebo ke kfizové kontaminaci spojené

s pouzivanim nedostate¢né vycisténych nebo sterilizovanych
zafizeni.

Nastroje nebo zafizeni, které prichazeji do styku s télesnymi
tekutinami, mohou vyzadovat zvl&stni zachazeni pfi
likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

KonLy Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji
prodej tohoto zafizeni pouze na Iékare nebo |ékaFskou
objednavku.
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Jak se dodava

Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC je sterilizovan zafenim a dodéava
se sterilni a zabaleny pro pouZiti u jednoho pacienta. Po
pouziti vyhodte do vhodné néadoby.

Jak je uvedeno na Stitcich:

Poget prilozenych zafizen.

YYYY-MM-DD Datum vypr$eni platnosti je reprezentovano
nasledujicim zplsobem:

YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mésic
DD predstavuje den

Reklamace vyrobku a technicka podpora

Pfipadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti,
bezpecnosti ¢i funkénosti tohoto produktu oznamte
spole¢nosti Hologic. Pokud prostfedek zptsobil poranéni
pacienta nebo k nému pfispél, okamzité nahlaste incident
autorizovanému zastupci spole¢nosti Hologic a prislusnému
orgéanu prislusného ¢lenského statu nebo zemé. PFislusnymi
orgény pro zdravotnické prostredky jsou obvykle ministerstva
zdravotnictvi jednotlivych ¢lenskych statd nebo agentury

v ramci ministerstva zdravotnictvi.

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 zakaznici se mohou obracet na svého distributora
nebo mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Hologic:

E Zastupce pro Evropu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgie

Tel.: +32 2 711 46 80

Symboly pouzivané na Stitcich

Symbol Popis Standard

Pouze pro pouziti na FDA 21 CFR

l§(ONLY predpis 801.109

Autorizovany 1ISO 15223-1,
E zastupce v Evropském reference 5.1.2

spolecenstvi

c E Oznaceni CE Smérnice
s referenénim cislem o zdravotnickych
XXXX oznameného subjektu prostredcich (EU)
2017/745
Preklady v boxu Hologic
Dodrzujte navod 1ISO 15223-1,
k pouziti reference 5.4.3,
www.hologic.com/package-inserts Hol og ic
Cestina 4
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Popis Standard

Symbol
Dodrzujte navod IEC 60601-1,
k pouziti referen¢ni Cislo,
tabulka D.2,
bezpe&nostni
znacka 10 (ISO
7010-M002)
Nepouzivejte, pokud je | ISO 15223-1,
obal poskozeny reference 5.2.8
E Katalogové ¢&islo 1SO 15223-1,
reference 5.1.6
LOT Kéd Sarze 1SO 15223-1,
reference 5.1.5
QTY Mnozstvi Hologic
Viyrobce ISO 15223-1,
reference 5.1.1
Zemé vyroby 1SO 15223-1,
reference 5.1.11
Patenty Hologic
Nesterilizujte ISO 15223-1,
opakované reference 5.2.6
NepouZivejte 1ISO 15223-1,
opakované reference 5.4.2
STERILE Sterilizovéno ozéafenim ISO 15223-1,

reference 5.2.4

Spotiebujte do data IS0 15223-1,
reference 5.1.4

Pozor ISO 15223-1,
reference 5.4.4

Neni bezpe¢né Referen¢ni €.

pro zobrazovani ASTM F2503,

magnetickou rezonanci | tabulka 2, symbol
7.3.3;7.4.9.1;
obr. 9

) @ >l | o|@|] kR

Zdravotnicky prostfedek | 1ISO 15223-1,
reference 5.7.7

Systém jednoduché 1ISO 15223-1,
sterilni bariéry s vnéjsim | reference 5.2.14
ochrannym obalem

O Systém jednoduché ISO 15223-1,
sterilni bariéry reference 5.2.11
YYYY-MM-DD Formét data: Hologic

YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mésic
DD predstavuje den

@ Kod zemé pro pieklad | 1SO 3166

© 2024 Hologic Inc. V3echna prava vyhrazena. Hologic, ATEC a souvisejici loga jsou ochrannymi
znamkami a/nebo registrovanymi ochrannymi znamkami spolecnosti Hologic, Inc. a/nebo jejich
dcefinych spolecnosti v USA a dalSich zemich.

AW-25603-2602 Revize 001
Rijen 2024
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ATEC® ultrahangos bevezetdeszkoz

Hasznalati utasitas

Kérjik, olvassa el figyelmesen az dsszes informéaciét. Az utasitasok
nem megfelel6 betartdsa nem kivant kévetkezményekhez vezethet.

Fontos: Ez a terméktajékoztaté az ATEC® ultrahangos
bevezet6eszkdz haszndlati utasitésait tartalmazza. A mdtéti
technikékhoz nem szolgél referenciaként.

Betegek célcsoportja

olyan betegek tartoznak, akiknél az eml6 rendellenességeinek
diagnosztikai mintavétele céljabol emlészovetet tavolitanak el.

Javallatok

Az ATEC ultrahangos bevezet6eszkoz kizardlag diagnosztikai célu
perkutan emlébiopsziaknal alkalmazhaté aspiraciés tiként és/
vagy egy masik biopszias tl beveztéeszkozeként.

Ellenjavallatok

A véralvadésgétlo kezelés alatt allo és/vagy ismert hemofilias
problémakkal kiizd6é betegeknél a biopszia elvégzésekor
megalapozott szakmai déntés alapjan kell eljarni.

Az eszkoz leirasa

Az ATEC ultrahangos bevezetéeszkoz az ATEC eml6biopsziés és
-excisios rendszerrel egyiitt hasznalhat6 a lagyszévetekbdl torténd
perkutan magbiopszias mintavételhez. Az ATEC ultrahangos
bevezetbeszkozt kifejezetten a 9 cm és 12 cm hosszl, 20 mm-es
apertlraju ATEC eml6biopszias eszkozokkel valé hasznalatra
tervezték. Az ATEC ultrahangos bevezet6eszkdz egy steril, egyszer
hasznalatos eszkdzrendszer, amely egy echogén apertdras szondabél
és egy bevezet6eszkdzb6l all. Az ATEC ultrahangos bevezet6eszkoz
biztositja az egyszeri bevezetést a célzott terlletre, és segiti a
megfelelé biopsziatertilet-jelols felhelyezését.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

Az ATEC eml6biopszias és -excisiés rendszert csak nyilt vagy
perkutan biopszias eljarasokban képzett orvosok hasznalhatjak.

Az eszkoz elokészitése

(Minden Iépést a szokasos beavatkozasi technikaval kell elvégezni)

1. Az ATEC ultrahangos bevezet6eszkéz hasznélata el6tt a
beteget a szokasos aszeptikus médon kell el6késziteni.

2. Az ATEC ultrahangos bevezet6eszkdz hasznalata el6tt
ellendrizze, hogy sem a csomagolds, sem az eszkdz nem sérilt
meg a szallitas soran. Ha a csomagolds sériiltnek latszik, ne
hasznélja az eszkozt.

3. Ovatosan vegye ki az ATEC ultrahangos bevezet8eszkozt a
védécsomagolasbol, és tavolitsa el réla a véddhiivelyt.

4. Ha a 9 cm-es ATEC ultrahangos bevezet6eszkozt
CeleroMark, SecurMark for Celero vagy SecurMark
Ultrasound biopsziatertilet-jelél6vel hasznalja, tavolitsa
el a csomagolasban taldlhaté tavtartét, és helyezze fel
a biopsziatertilet-jel6l6re gy, hogy a retesz zarédasaval
rogziljon. (1. abra)

5. Allitsa be a megfeleld ATEC kézi egységet a standard miikodési
eljarasoknak megfeleléen az ATEC eml8biopszias és -excisios
rendszerrel végzett, ultrahangvezérelt biopsziahoz.
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Tavtartd Teriiletjel6l6 eszkoz

Retesz

Bevezetbeszkoz-készlet

1. abra Luer-funkcio*

Echogén apertira

*Megjegyzés: A tovabbi folyadékellatashoz és/vagy fajdalomcesillapitdshoz Luer-kup
vagy Luer-zéras fecskendd csatlakoztathaté.

Varhato klinikai elony

Az ATEC eml6biopszias és -excisiés rendszer lehetévé teszi

az orvosok szdmara, hogy egy minimalisan invaziv rendszerrel
vegyenek kis biopszias mintakat a potencidlisan rosszindulatd
em|Bszévetbdl.

Hasznalati utasitas
1. Azonositsa a célteriiletet ultrahangos vizualizaciéval.

2. Helyezze be a szonda hegyét, és tolja el6re a kivant
helyre. Az echogén oldals6 apertura lathat6 az ultrahangos
iranyitas mellett, és ugyanarra az érintett teriiletre kell
helyezni, ahol az ATEC kézi egységet hasznalni fogja.

Megjegyzés: A bevezetdeszkoz csatlakoztathaté kozvetleniil
az ATEC emlébiopszias eszkozhoz is, hogy az érintett
teriilet a szonda hasznalata nélkiil is hozzaférhet6 legyen.

3. A bevezetéeszkozt a helyén hagyva tavolitsa el a szondat.
A szondat a bevezet6eszkozrél a bevezet6eszkoz-fej
reteszének lenyomasaval lehet levalasztani.

4. Vigye az ATEC kézi egységet a célterlletre Gigy, hogy addig
csUsztatja a bevezet6eszkdz-fejbe, amig a retesz zarédasa
rogziti a biopszias eszkozt. (2. abra)

5. Az ATEC kézi egységgel végzett biopszia el6tt ultrahangos

6. Az ATEC kézi egység bevezetéeszkoz-fejbe illesztése és
reteszelése utan a biopszia elvégzéséhez kovesse az ATEC
konzol kezel6i kézikonyvében a kézi egység hasznalatéra
vonatkoz6 utasitasokat.

ATEC kézi egység rogzitett bevezetbeszkozzel 2. abra

7. A magszdvetvétel befejezése utan allitsa vissza a konzolt
biopszia izemmaddba, és tavolitsa el az ATEC kézi egységet.
A kézi egységet a bevezetbeszkdzrél a bevezetbeszkoz-fej
reteszének lenyomaséaval lehet levalasztani. Az ATEC
ultrahangos bevezet6eszkozt a biopsziateriilet-jelélé
behelyezéséhez a helyén lehet hagyni, ha nincs ra sziikség,
az ATEC kézi egységgel el lehet tavolitani.

8. A biopsziaterllet-jel6l6 behelyezéséhez helyezze be a
behelyez6eszkdzt a bevezetbeszkoz proximalis végébe,
és Gvatosan tolja el6re a behelyez6eszkozt addig, amig a
bevezet6eszkoz-fej reteszének zarédasa rogziti. (3. abra)
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9. Helyezze be a biopsziateriilet-jel6l6t a biopsziaterilet-
jel6l6hoz mellékelt hasznalati utasitas szerint.

10. Tavolitsa el egységként a bevezetéeszkdzt és a
biopsziatertlet-jelol6t, és megfeleléen artalmatlanitsa 6ket.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Az ATEC ultrahangos bevezet6eszkdz kizarélag diagnosztikai
célt szolgal, terapias célu hasznalatra NEM javallott.

e Az ATEC ultrahangos bevezet6eszk6z NEM hasznalhaté a
jelen hasznalati utasitasban és méas kapcsol6dd anyagokban
ismertetett szabvanyokon, el6irasokon és korlatozasokon
talmutaté médon.

Az ATEC ultrahangos bevezet6eszkdz nem ajanlott MRI-vel
valé hasznélatra.

Mint minden orvosi eljarasnal, itt is gondoskodjon arrél,
hogy a felhasznalok megfeleld egyéni védéfelszerelést
viseljenek a testnedvekkel val6 esetleges érintkezés ellen.

Az éles alkatrészekkel banjon évatosan.

Az ATEC ultrahangos bevezet6eszkozzel végzett
emlébiopsziat csak olyan személyek végezhetik, akik
megfeleld képzettséggel rendelkeznek, és ismerik ezt

az eljarast. Barmilyen, akar minimalisan invaziv eljaras
elvégzése el6tt olvassa el a technikakkal, szév6dményekkel
és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

Ezt az eszkdzt csak a perkutan biopszias eljarasokban
képzett orvosok hasznalhatjak.

Az ATEC ultrahangos bevezet6eszkdzt mellimplantatummal
rendelkezé betegeknél megalapozott szakmai dontés
alapjan kell alkalmazni.

Kerllje a kezel6 vagy a m(iszer érintkezését az ATEC
ultrahangos bevezet6eszkoz tlirészével.

A Hologic, Inc. altal nem jévahagyott cégek altal gyartott
vagy forgalmazott minimalisan invaziv mszerek és
tartozékok esetleg nem kompatibilisek a bevezet6eszkozzel.
Az ilyen termékek hasznalata nem vart eredményekhez és a
felhasznal6 vagy a beteg esetleges sérliléséhez vezethet.

Dobjon ki minden felnyitott csomagolasu eszkozt, akar
hasznélta, akar nem.

Ne sterilizalja Gjra az ATEC ultrahangos bevezetéeszkézt.

Az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznélas
veszélyeztetheti az eszkozok integritasat. Ez az eszkoz
rendeltetésszeri miikddésének esetleges meghitsulasahoz
és/vagy a nem megfeleléen tisztitott vagy sterilizalt eszk6zok
hasznalatahoz kapcsol6do keresztszennyez6déshez vezethet.

e A testnedvekkel érintkezésbe keriil6 miiszerek vagy
eszkodzok specialis artalmatlanitasi kezelést igényelhetnek a
biolégiai kontaminacié megel6zése érdekében.

° li{ONLY Figyelem! A szdvetségi torvények (USA) szerint
az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithet6.
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A szallitott termék

Az ATEC ultrahangos bevezetéeszkdz sugarfertétlenitéssel
sterilizélva, sterilen, egy betegnél térténé felhasznalashoz
csomagolva keril forgalomba. Hasznalat utéan dobja ki a
megfeleld tartélyba.

A cimkéken feltlintetett adatok:
A csomagban talalhaté eszkézok szama

YYYY-MM-DD A felhasznalhat6sagi idé a kovetkez6képpen
van feltlintetve:

Az ,YYYY” az évet jel6li
Az ,MM" a hénapot jeldli
A ,,DD” a napot jeldli

Termékreklamaciok és miiszaki tamogatas

A termék minéségével, megbizhatésagaval, biztonsagossagaval
vagy teljesit6képességével kapcsolatos barmilyen panaszt vagy
problémat a Hologic vallalatnak kell bejelenteni. Ha az eszkéz
a beteg sériilését okozta vagy hozzajarult ahhoz, azonnal
jelentse az esetet a Hologic meghatalmazott képvisel6jének
és az adott tagallam vagy orszag illetékes hatésaganak. Az
illetékes hatosagok az orvostechnikai eszk6zok esetében
altalaban az egyes tagallamok egészségligyi minisztériumai
vagy egy hivatal az egészségligyi minisztériumon bell.

Tovabbi informacio

Az Egyestilt Allamokban elérheté mUszaki tigyfélszolgalattal
és az utanrendeléssel kapcsolatos informaciok az alabbi
elérhetéségeken érheték el:

-l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

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

A nemzetkozi ligyfelek a forgalmazdhoz vagy a Hologic helyi
értékesitési képviseletéhez fordulhatnak:

Eurdpai képviseld

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel.: +32 2 711 46 80

A cimkézésen hasznalt szimbélumok

| Ec |Rer]

Eurdpai Kozdsségben

Szimbdlum Leiras Normal
Csak orvosi FDA 21 CFR
l&ONLY rendelvényre 801.109
Hivatalos képvisel6 az 1ISO 15223-1,

hivatkozas: 5.1.2

C€

CE jel6lés a bejelentett
szerv hivatkozasi

MDR-rendelet,
(EU) 2017/745

www hologic.com/package-inserts

utasitast

XXXX szamaval
Translations in Box || Forditasok talalhaték a | Hologic
dobozban
Olvassa el a hasznélati 1ISO 15223-1,

hivatkozas: 5.4.3,
Hologic
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Kovesse a hasznélati IEC 60601-1,
utasitast hivatkozas: D.2.
tablazat, 10.
biztonsagi jel
(ISO 7010-M002)

JE® o

Ne hasznélja, ha a ISO 15223-1,
csomagolas sérilt hivatkozas: 5.2.8
Katalégusszam 1ISO 15223-1,
hivatkozas: 5.1.6
Tételkod 1ISO 15223-1,
hivatkozas: 5.1.5
QTY Mennyiség Hologic
Gyarto ISO 15223-1,
hivatkozas: 5.1.1
Szérmazasi orszag 1ISO 15223-1,
hivatkozés: 5.1.11
Szabadalmak Hologic
Ne sterilizélja tjra 1SO 15223-1,

hivatkozés: 5.2.6

Ne hasznélja fel Gjra IS0 15223-1,
hivatkozas: 5.4.2

Besugarzassal 1ISO 15223-1,
sterilizélva hivatkozas: 5.2.4

Felhasznalhatésagi idé 1ISO 15223-1,
hivatkozas: 5.1.4

Figyelem! 1SO 15223-1,
hivatkozas: 5.4.4

Nem hasznéalhaté ASTM F2503
biztonsagosan hivatkozasi szam:
magneses rezonancias 2. téblazat, 7.3.3.
képalkotasra szimbdlum;
7.4.9.1; 9. abra

Orvostechnikai eszkéz 1ISO 15223-1,
hivatkozés: 5.7.7

0| 0| @9“%69@5@‘

Egyszeres steril 1ISO 15223-1,
védéréteg kiilsé hivatkozas: 5.2.14
védécsomagolassal

Egyszeres steril 1ISO 15223-1,
védéréteg hivatkozas: 5.2.11

YYYY-MM-DD Datum formatuma: Hologic
Az ,YYYY" az évet jeldli

Az ,MM" a hénapot jeléli
A ,DD"” a napot jeléli

Orszéagkod forditas ISO 3166
esetén

© 2024 Hologic Inc. Minden jog fenntartva. A Hologic, az ATEC és a kapcsolddo logok a
Hologic, Inc., és/vagy leényvéllalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai
Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

AW-25603-2802 Atdolgozas 001
2024. oktéber
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Dispozitiv de introducere cu
ultrasunete ATEC®

Instructiuni de utilizare

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 (1U) pentru dispozitivul de introducere
cu ultrasunete ATEC®. Acesta nu reprezinta o referinta pentru
tehnicile chirurgicale.

Grupul tinta de pacienti

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

Indicatii

Dispozitivul de introducere cu ultrasunete ATEC este indicat
pentru a fi utilizat ca ac de aspirare si/sau ca dispozitiv de
introducere cu alt ac de biopsie Tn cadrul biopsiilor mamare
percutanate exclusiv Tn scopuri de diagnosticare.

Contraindicatii

Trebuie aplicata o abordare rationald si profesionala in cazul
pacientilor care primesc tratament anticoagulant si/sau al
pacientilor cu probleme de hemofilie cunoscute.

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul de introducere cu ultrasunete ATEC trebuie utilizat
Tmpreuna cu sistemul de biopsie si excizie mamard ATEC pentru
a obtine probe de biopsie de fragment tisular percutanat din
tesutul moale. Dispozitivul de introducere cu ultrasunete ATEC
este conceput in mod specific pentru utilizarea impreuna cu
dispozitive de biopsie mamara ATEC cu o lungime de 9 cm si de
12 cm si o apertura de 20 mm. Dispozitivul de introducere cu
ultrasunete ATEC este un este un sistem de dispozitive sterile,
de unica folosintd, compus dintr-un stylet cu apertura ecogena
si un dispozitiv de introducere. Dispozitivul de introducere cu
ultrasunete ATEC asigura accesul cu o singura insertie in zona de
interes vizata si ajutd la plasarea unui marker corespunzator la
locul de efectuare a biopsiei.

Utilizatorul vizat

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

Pregatirea dispozitivului
(Toti pasii trebuie efectuati conform tehnicii interventionale
standard)

1. Tnainte de utilizarea dispozitivului de introducere cu
ultrasunete ATEC, trebuie efectuata pregatirea aseptica
standard a pacientului.

2. Inainte de utilizarea dispozitivului de introducere cu
ultrasunete ATEC, verificati ambalajul de protectie si
dispozitivul pentru a va asigura ca nu au fost deteriorate Tn
timpul transportului. Daca se constata ca ambalajul a fost
compromis, nu utilizati dispozitivul.

3. Scoateti cu grija dispozitivul de introducere cu ultrasunete ATEC
din ambalajul de protectie si indepartati-i teaca de protectie.
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4. Daca se utilizeaza un dispozitiv de introducere cu
ultrasunete ATEC de 9 cm cu marker pentru locul de
efectuare a biopsiei CeleroMark, SecurMark for Celero sau
SecurMark Ultrasound, scoateti distantierul furnizat in
ambalaj si instalati-I pe markerul pentru locul de efectuare
a biopsiei pana cand se cupleaza pe pozitie. (Figura 1)

5. Configurati piesa de mana ATEC corespunzatoare conform
procedurilor de operare standard pentru a efectua o
biopsie ghidata prin ultrasunete utilizand sistemul de
biopsie si excizie mamara ATEC.

Distantier Dispozitiv marker

Mecanism de blocare

ey

Set de introducere  caracteristica Luer*

Apertura ecogena

Figura 1

*Notd: Un conector Luer sau o seringa Luer-Lock pot fi atasate pentru
administrarea de lichide suplimentare si/sau gestionarea durerii.

Beneficii clinice preconizate

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

Instructiuni de utilizare
1. Identificati zona tinta prin vizualizare cu ultrasunete.

2. Introduceti varful styletului si Tnaintati catre locul dorit.
Apertura laterala ecogena va fi vizibila sub ghidare cu
ultrasunete si trebuie plasata in aceeasi zona de interes in
care va fi utilizata piesa de mana ATEC.

Nota: Dispozitivul de introducere poate fi atasat direct la
dispozitivul de biopsie mamara ATEC pentru a obtine
accesul la zona de interes fara utilizarea styletului.

3. Scoateti styletul, lasand dispozitivul de introducere pe
pozitie. Styletul poate fi desprins de pe dispozitivul de
introducere prin apdsarea mecanismului de blocare de pe
pistonul dispozitivului de introducere.

4. Avansati piesa de méana ATEC la zona tinta prin glisarea
acesteia Tn pistonul dispozitivului de introducere pana
cand mecanismul de blocare se cupleaza cu pistonul
dispozitivului de introducere. (Figura 2)

5. Tnainte de a efectua o biopsie utilizand piesa de mana
ATEC, verificati pozitia aperturii sub ghidaj cu ultrasunete.

6. Dupa ce piesa de mana ATEC este introdusa in
pistonul dispozitivului de introducere si blocata, urmati
instructiunile de utilizare a piesei de mana din Manualul
de utilizare a consolei ATEC pentru a efectua biopsia.

Piesa de mana ATEC cu dispozitiv de .
introducere atasat Figura 2
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7. Dupa ce a fost finalizata obtinerea fragmentului tisular,
readuceti consola in modul de biopsie si indepartati piesa
de ména ATEC. Piesa de mana poate fi desprinsa de pe
dispozitivul de introducere prin apasarea mecanismului
de blocare de pe pistonul dispozitivului de introducere.
Dispozitivul de introducere cu ultrasunete ATEC poate
fi |asat pe pozitie pentru plasarea unui marker pentru
locul de efectuare a biopsiei; Tn caz contrar, indepartati-I
fmpreuna cu piesa de mana ATEC.

8. Pentru plasarea markerului la locul de efectuare a
biopsiei, introduceti dispozitivul de plasare in capatul
proximal al dispozitivului de introducere si avansati cu
grija dispozitivul de plasare pana cand se cupleaza cu
mecanismul de blocare al pistonului dispozitivului de
introducere. (Figura 3)

i | Confaurate de
1 “ 9cm

{ Configuratie de
Bl
Figura 3

9. Plasati markerul la locul de efectuare a biopsiei conform
instructiunilor de utilizare furnizate impreuna cu markerul
pentru locul de efectuare a biopsiei.

10. Tndepartati dispozitivul de introducere si markerul pentru
locul de efectuare a biopsiei ca unitate si eliminati-le in
mod corespunzator.

Avertismente si precautii

e Dispozitivul de introducere cu ultrasunete ATEC este
destinat exclusiv utilizarii Tn scopuri de diagnosticare si NU
este indicat pentru uz terapeutic.

e Dispozitivul de introducere cu ultrasunete ATEC NU este
destinat sa fie utilizat in moduri sau in conditii neconforme
cu standardele, specificatiile si limitarile prezentate in
aceste instructiuni de utilizare si in alte materiale aferente.

¢ Dispozitivul de introducere cu ultrasunete ATEC nu este
recomandat pentru utilizarea impreuna cu sisteme IRM.

La fel ca in cazul oricarei proceduri medicale, trebuie sa
va asigurati ca utilizatorii poarta echipamente individuale
de protectie corespunzatoare pentru a fi protejati Tmpotriva
contactului cu fluide corporale.

Procedati cu atentie atunci cand manipulati componente
ascutite.

Biopsiile mamare cu dispozitiv de introducere cu ultrasunete
ATEC trebuie efectuate numai de persoanele instruite

corespunzator si care sunt familiarizate cu aceasta procedura.
Consultati literatura medicala cu privire la tehnici, complicatii
si pericole Tnainte de a efectua orice procedura minim invaziva.

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

Atunci cand utilizati dispozitivul de introducere cu
ultrasunete ATEC la pacientii cu implanturi mamare, bazati-
va pe un bun discernamant profesional.

Evitati contactul operatorului sau al instrumentului cu partea
cu ac a dispozitivului de introducere cu ultrasunete ATEC.

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 setul
de introducere. Utilizarea acestor produse poate determina
obtinerea unor rezultate neasteptate si poate vatama
utilizatorul sau pacientul.
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¢ Eliminati toate instrumentele desigilate, indiferent daca au
fost utilizate sau nu.

e Nu resterilizati dispozitivul de introducere cu ultrasunete
ATEC. Resterilizarea si/sau reutilizarea pot compromite
integritatea instrumentelor. Acest lucru poate duce la o
potentiald incapacitate a dispozitivului de a functiona
n mod corespunzator si/sau de contaminare Tncrucisata
asociata utilizarii unor dispozitive curatate sau sterilizate
necorespunzator.

e Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu
fluidele corporale pot necesita o0 manipulare speciala in
vederea eliminarii, pentru a preveni contaminarea biologica.

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

Cum se livreaza

Dispozitivul de introducere cu ultrasunete ATEC este sterilizat
prin iradiere si este furnizat steril si ambalat pentru utilizarea
la un singur pacient. Dupa utilizare, eliminati Tntr-un
container corespunzator.

Conform indicatiilor de pe etichete:
Numarul dispozitivelor incluse.
YYYY-MM-DD Data expirarii este reprezentata de urmatoarele:

YYYY reprezinta anul
MM reprezinta luna
DD reprezinta ziua

Reclamatiile privind produsul si
asistenta tehnica

Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problema
de calitate, fiabilitate, siguranta sau performanta privind
produsul. Daca dispozitivul a cauzat sau a fost implicat

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

Pentru mai multe informatii

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

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

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

Reprezentant european

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Tel.: +32 2 711 46 80
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Simboluri utilizate pe etichete

Simbol Descriere Standard
li A se utiliza numai pe FDA 21 CFR
ONLY baza de prescriptie 801.109
medicala
Reprezentant autorizat | ISO 15223-1,

| EC |Rer]

fn Comunitatea
Europeana

Referinta 5.1.2

Marcajul CE cu

Regulamentul

numarul de referinta al | privind
XXXX organismului notificat dispozitivele
medicale (MDR)
(UE) 2017/745
Traduceri in casetd Hologic
Consultati instructiunile | ISO 15223-1,

=

www.hologic.com/package-inserts

de utilizare

Referinta 5.4.3,
Hologic

Urmati instructiunile IEC 60601-1,

de utilizare nr. referinta Tabel
D.2, Semn de
siguranta 10 (ISO
7010-M002)

A nu se utiliza daca 1ISO 15223-1,

ambalajul este deteriorat

Referinta 5.2.8

Numar de catalog

I1SO 15223-1,
Referinta 5.1.6

Cod lot 1SO 15223-1,
Referinta 5.1.5

Cantitate Hologic

Producéator 1ISO 15223-1,

Referinta 5.1.1

Tara de fabricatie

1SO 15223-1,
Referinta 5.1.11

Brevete

Hologic

A nu se resteriliza

I1SO 15223-1,
Referinta 5.2.6

A nu se reutiliza

1SO 15223-1,
Referinta 5.4.2

STERILE

Sterilizat prin iradiere

1SO 15223-1,
Referinta 5.2.4

A se utiliza pana la
data de

I1SO 15223-1,
Referinta 5.1.4

Atentie

1SO 15223-1,
Referinta 5.4.4

| @ uiloelzLEEEe o

Nu este sigur pentru ASTM F2503
imagistica prin Nr. referinta
rezonantd magnetica Tabelul 2,
Simbolul 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9
Dispozitiv medical 1ISO 15223-1,

Referinta 5.7.7

5
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Sistem de bariera sterila | ISO 15223-1,

unicad cu ambalaj de Referinta 5.2.14
protectie Tn exterior
O Sistem de barierd 1SO 15223-1,
sterila unica Referinta 5.2.11
YYYY-MM-DD Formatul datei: Hologic

YYYY reprezinta anul
MM reprezinta luna

DD reprezinta ziua

Codul tarii pentru I1SO 3166
traducere

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

AW-25603-3102 Revizuirea 001
Octombrie 2024
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Ultrazvukovy zavadzac¢ ATEC®

Navod na pouzitie

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

Dolezité: Tato pribalové informécia je uréené na poskytnutie
navodu na pouzitie (IFU) ultrazvukového zavadzaca ATEC®.
Neobsahuje odkazy na chirurgické techniky.

Cielova skupina pacientov

Cielovou populéaciou pacientov na pouzitie systému na biopsiu
a exciziu prsnika ATEC su pacientky podstupujlce odstrariovanie
tkaniva prsnika na diagnosticky odber vzoriek abnormalit prsnika.

Indikacie
Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je indikovany na pouzitie ako

aspiracna ihla a/alebo ako zavadzac s inou bioptickou ihlou pri
perkutannych biopsiach prsnika vylu¢ne na diagnostické ucely.

Kontraindikacie

Pri vykonéavani biopsii pacientov, ktori uzivaju antikoagulacnu
lie¢bu, a/alebo pacientov so znamymi hemofilickymi problémami
je potrebné postupovat v stlade s rozumnym odbornym tsudkom.

Opis pomodcky

Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je uréeny na pouzitie v kombinacii
so systémom na biopsiu a exciziu prsnika ATEC na odber
vzoriek z mékkého tkaniva hrubou ihlou pri perkutannej biopsii.
Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je Specificky uréeny na pouzitie
so zariadeniami na biopsiu prsnika ATEC s dizkou 9 cm

a 12 cm a s otvorom 20 mm. Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je
sterilny jednorazovy systém pomaocok, ktory sa sklada zo sondy
s echogenickym otvorom a zavadzaca. Ultrazvukovy zavadzac
ATEC poskytuje pristup k cielovej oblasti zaujmu s jednym
zavedenim a pomaha pri umiestfiovani vhodného oznacenia
miesta biopsie.

Uréeny pouzivatel

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC smu pouZivat iba lekari
vy$koleni na vykonévanie otvorenej alebo perkutannej biopsie.

Priprava pomacky
(VSetky kroky vykonajte podla Standardnej intervencnej techniky)

1. Pred pouzitim ultrazvukového zavadzaca ATEC vykonajte
Standardnu aseptickl pripravu pacienta.

2. Pred pouzitim ultrazvukového zavadzaca ATEC skontrolujte
obal a pomdcku, ¢i sa pocas prepravy neposkodili. Ak sa zd3,
Ze bol obal poruseny, pomocku nepouZivajte.

3. Opatrne vyberte ultrazvukovy zavadza¢ ATEC z ochranného
obalu a odstrante z neho ochranny plast.

4. Ak pouzivate 9 cm ultrazvukovy zavadza¢ ATEC so
znackovacom miesta biopsie CeleroMark, SecurMark pre
Celero alebo SecurMark Ultrasound, vyberte z balenia dodanu
rozperu a osadte ju na znackova¢ miesta biopsie, kym
nezapadne na miesto. (Obrazok 1)

5. Pripravte vhodny nasadec ATEC podla Standardnych
pracovnych postupov na vykonanie ultrazvukom navadzanej
biopsie s pouzitim systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC.

1 Sloven&ina
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Rozpera Znackovacia pomocka

Zapadka

=

Suprava zavadzaca Luerovy prvok*

Echogenicky otvor

Obrazok 1

*Poznamka: Na zaistenie dodatocnych tekutin a/alebo lie¢by bolesti mozno zapojit
luerovi kuzelovitl pripojku alebo striekacku luer lock.

Ocakavany klinicky prinos

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC umozniuje lekarom
extrahovat malé bioptické vzorky potencidlne maligneho
tkaniva prsnika pomocou minimalne invazivnej techniky.

Navod na pouzitie

1. Identifikujte cielovt oblast pomocou ultrazvukovej
vizualizacie.

2. Vsurite hrot sondy a zavedte ho na pozadované miesto.
Echogenicky bo¢ny otvor bude viditelny pomocou
ultrazvukového navadzania a je potrebné ho umiestnit do
tej istej cielovej oblasti, kde sa bude pouzivat ndsadec
ATEC.

Poznamka: Zavadza¢ mozno pripojit priamo na zariadenie
na biopsiu prsnika ATEC a pristupovat tak k cielovej oblasti
bez pouzitia sondy.

3. Odstrarite sondu a zavadza¢ nechajte na mieste. Sondu
mozno odpojit od zavadzaca stlatenim mechanizmu
zapadky na hlave zavadzaca.

4. Zavedte nasadec ATEC do cielovej oblasti tak, ze ho
zasuniete do hlavy zavadzaca, az kym zapadka nezacvakne
na hlave zariadenia na biopsiu. (Obrézok 2)

5. Pred vykonanim biopsie pomocou nasadca ATEC overte
polohu otvoru pomocou ultrazvukového navédzania.

6. Ked je nasadec ATEC vloZeny do hlavy zavadzaca
a zaisteny zapadkou, vykonajte biopsiu podla navodu na
pouZzitie nasadca, ktory je uvedeny v ndvode na obsluhu
konzoly ATEC.

Nasadec ATEC s pripojenym zavadzacom Obréazok 2

7. Po vyrezani vzorky tkaniva vratte konzolu do rezimu biopsie
a odstrarte nasadec ATEC. Nasadec mozno odpojit od
zavadzaca stlatenim mechanizmu zapadky na hlave
zavadzaca. Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC mozno ponechat
na mieste na zavedenie oznacenia miesta biopsie, inak ho
odstrante spolo¢ne s nasadcom ATEC.

8. Na zavedenie oznacenia miesta biopsie vlozte znackovaciu
pombcku do proximalneho konca zavadzaca a opatrne ju
zasUvajte, kym nezacvakne zapadku na hlave zavadzaca.
(Obrazok 3)

Sloventina 2
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i’_1 : Konfiguracia 12 cm

|
) Obrazok 3

9. Vykonajte oznaCenie miesta biopsie podla navodu na pouzitie

dodaného k prislusnému znackovacu miesta biopsie.

10. Odstrarite zavadza¢ a znackova¢ miesta biopsie ako celok

a nalezite ich zlikvidujte.

Vystrahy a preventivne opatrenia

Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je uréeny vyhradne na
diagnostické pouzitie a NIE JE indikovany na lieCebné
pouZitie.

Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC NIE JE uréeny na pouzivanie
mimo noriem, Specifikacii a obmedzeni uvedenych v tomto
IFU a dalSich suvisiacich materialoch.

Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC sa neodporica pouzivat s MRI.

Rovnako ako pri kazdom lekarskom zakroku zabezpecte,
aby pouZzivatelia mali nasadené vhodné osobné ochranné
prostriedky, ktoré chrénia pred potencialnym stykom

s telesnymi tekutinami.

Pri manipulacii s ostrymi komponentmi dbajte na opatrnost.

Biopsie prsnika s vyuzitim ultrazvukového zavadzaca ATEC
by mali vykondvat iba osoby, ktoré s nalezite vySkolené

a oboznédmené s tymto zdkrokom. Pred vykonavanim
akéhokolvek miniméalne invazivneho zakroku si prestudujte
odborn literatiru, ktora sa venuje prislusnym technikam,
komplikaciam a rizikam.

Tato pomdcku by mali pouzivat iba lekari vySkoleni vo
vykonavani perkutéannych biopsii.

V pripade pouzitia ultrazvukového zavadzaca ATEC
u pacientov s prsnymi implantatmi je potrebné postupovat
v stlade s rozumnym odbornym Gsudkom.

Zabrarite tomu, aby operator alebo nastroje prisli do styku
s ihlovou ¢astou ultrazvukového zavadzaca ATEC.

Minimalne invazivne néastroje a prisluSenstvo vyrabané
alebo distribuované spolo¢nostami, ktoré neautorizovala
spolo¢nost Hologic, Inc., nemusia byt kompatibilné so
slipravou zavadzaca. Pouzivanie takychto vyrobkov moze
viest k nepredvidanym vysledkom a moznému zraneniu
pouzivatela alebo pacienta.

Zlikvidujte vSetky rozbalené nastroje bez ohladu na to, €i
boli pouzité alebo nie.

Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC opéatovne nesterilizujte.
Opétovna sterilizacia a/alebo opakované pouzitie mézu
narusit integritu nastrojov. To moze viest k potencialnej
neschopnosti pomécky fungovat zamyslanym spdsobom
a/alebo krizovej kontaminécii spojenej s pouzivanim
nedostatoéne vycistenych alebo sterilizovanych pomdécok.

Nastroje alebo pomocky, ktoré pridu do styku s telesnymi
tekutinami, si mézu pri likvidacii vyzadovat osobitné
zaobchadzanie, aby sa predislo biologickej kontaminacii.
IscONLY Upozornenie: Podla federalnych zakonov (USA)

sa predaj tohto zariadenia obmedzuje na predaj lekarom
alebo na lekarsky predpis.
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Ako sa dodava

Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je sterilizovany Ziarenim
a dodava sa sterilny a zabaleny na pouZitie u jedného
pacienta. Po pouZiti ho vyhodte do vhodnej nadoby.

Udaje uvedené na $titkoch:

Pocet pomdcok v baleni.
YYYY-MM-DD Datum exspiracie je vyjadreny v tomto formate:

YYYY je rok
MM je mesiac
DD je den

Reklamacie vyrobkov a technicka podpora

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou,
bezpecnostou alebo funkénostou tohto vyrobku nahlaste
spolo¢nosti Hologic. Ak pomocka spdsobila alebo prispela

k zraneniu pacienta, okamzite nahlaste incident autorizovanému
zastupcovi spolo¢nosti Hologic a prislusnému orgénu
prislusného ¢lenského Statu alebo krajiny. PrisluSnymi
organmi pre zdravotnicke pomdocky sU zvy€ajne ministerstvo
zdravotnictva jednotlivych ¢lenskych Statov alebo agentdra

v ramci ministerstva zdravotnictva.

DalSie informacie
Ak potrebujete technickl podporu alebo informacie na
opakovanu objednavku v Spojenych Statoch, kontaktujte:

&l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
Telefén: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Z&kaznici z inych krajin, kontaktujte distribatora alebo
miestneho obchodného zastupcu spolo¢nosti Hologic:

Eurdpsky zéstupca

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgicko

Tel.: +32 2 711 46 80

Symboly pouzivané na Stitkoch

spolocenstve

Symbol Opis Norma
I& Len na lekéarsky predpis | FDA 21 CFR
ONLY 801.109
Opréavneny zastupca 1ISO 15223-1,
E v Eurépskom odkaz 5.1.2

8

Oznacenie CE

Nariadenie (EU)

s identifikatnym ¢&islom | 2017/745 o
notifikovaného organu zdravotnickych
poméckach
Preklady v ramceku Hologic
Postupujte podla 1ISO 15223-1,
navodu na pouZzitie odkaz 5.4.3,
www.hologic.com/package-inserts Hol og ic

Slovencina
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Opis

Norma

Postupujte podla
navodu na pouZzitie

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

@

prekladu

Symbol
7010-M002)
NepouZivajte, ak je obal | 1ISO 15223-1,
poskodeny odkaz 5.2.8
E Katalogové Cislo 1SO 15223-1,
odkaz 5.1.6
Kod 3arze 1SO 15223-1,
odkaz 5.1.5
MnoZzstvo Hologic
Vyrobca ISO 15223-1,
odkaz 5.1.1
Krajina vyroby IS0 15223-1,
odkaz 5.1.11
Patenty Hologic
Nesterilizujte 1ISO 15223-1,
% opakovane odkaz 5.2.6
Nepouzivajte opakovane | ISO 15223-1,
odkaz 5.4.2
Sterilizované oziarenim | ISO 15223-1,
STERILE odkaz 5.2.4
Spotrebujte do 1ISO 15223-1,
odkaz 5.1.4
Upozornenie ISO 15223-1,
odkaz 5.4.4
Nie je bezpe€né pri ASTM F2503,
snimkovani pomocou odkaz €. tabulka
magnetickej rezonancie | 2, symbol 7.3.3;
7.4.9.1; obr. 9
Zdravotnicka pomécka | 1SO 15223-1,
odkaz 5.7.7
O Systém jednej sterilnej | 1SO 15223-1,
bariéry s vonkaj$im odkaz 5.2.14
ochrannym obalom
O Systém jedne;j sterilnej | 1SO 15223-1,
bariéry odkaz 5.2.11
YYYY-MM-DD Format datumu: Hologic
YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mesiac
DD predstavuje der
Kod krajiny v pripade ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. VSetky préava vyhradené. Hologic, ATEC a sivisiace logé st ochranné zndmky
alalebo registrované ochranné znamky spolocnosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych spolocnosti
v Spojenych $tatoch a/alebo inych krajinach.
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Ultrazvocni uvajalnik ATEC®

Navodila za uporabo

Pozorno preberite vse informacije. Neupo3tevanje navodil lahko
privede do nepredvidenih posledic.

Pomembno: Ta navodila za uporabo vsebujejo navodila za
ultrazvoéni uvajalnik ATEC®. Navodila ne vklju¢ujejo kirurskih
tehnik.

Ciljna skupina bolnikov

Ciljna populacija bolnic sistema za biopsijo in ekscizijo dojk
ATEC vkljucuje bolnice, pri katerih se odstranjuje tkivo dojk za
diagnosti¢no vzor€enje nepravilnosti v dojkah.

Indikacije

Ultrazvo¢ni uvajalnik ATEC je indiciran za uporabo kot aspiracijska
igla in/ali kot uvajalnik v povezavi z drugo biopsijsko iglo pri
perkutanih biopsijah dojk samo za diagnosti¢ne namene.

Kontraindikacije

Pri izvajanju biopsij pri bolnicah, ki se zdravijo z
antikoagulantnimi sredstvi, in/ali bolnicah z znanimi tezavami s
hemofilijo, je treba uporabiti strokovno presojo.

Opis pripomocka

Ultrazvo¢ni uvajalnik ATEC je namenjen uporabi v povezavi s
sistemom za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC za pridobivanje
perkutanih biopsijskih vzorcev iz mehkega tkiva. Ultrazvo¢ni
uvajalnik ATEC je zasnovan posebej za uporabo s pripomocki

za biopsijo dojk ATEC dolZine 9 in 12 cm z 20-mm odprtino.
Ultrazvoéni uvajalnik ATEC je sterilen sistem pripomockov za
enkratno uporabo, ki ga sestavljata mandren z ehogeno odprtino
in uvajalnik. Ultrazvo¢ni uvajalnik ATEC omogoca dostop do
ciljnega obmocja z enim vstavljanjem in pomaga pri namestitvi
ustreznega oznacevalca mesta biopsije.

Predvideni uporabnik

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

Priprava pripomocka
(Vse korake je treba izvesti skladno s standardno intervencijsko
tehniko)

1. Pred uporabo ultrazvo¢nega uvajalnika ATEC je treba bolnico
pripraviti s standardno asepti¢no tehniko.

2. Pred uporabo ultrazvo¢nega uvajalnika ATEC preglejte embalazo
in pripomocek ter preverite, ali sta bila med poSiljanjem
poskodovana. Ce se zdi, da je ovojnina poskodovana,
pripomocka ne uporabljajte.

3. Ultrazvoéni uvajalnik ATEC previdno odstranite iz zas€itne
embalaZe in odstranite $¢it.

4. Ce se 9-cm ultrazvogni uvajalnik ATEC uporablja z
oznacevalcem mesta biopsije CeleroMark, SecurMark for
Celero ali SecurMark Ultrasound, odstranite distan¢nik iz
embalaze in ga namestite na oznaCevalec mesta biopsije tako,
da se zaskoCi na svojem mestu. (Slika 1)

5. Ustrezen ro¢nik ATEC pripravite v skladu s standardnimi
operativnimi postopki za izvedbo ultrazvo¢no vodene biopsije z
uporabo sistema za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC.

1 Slovens¢ina
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Distanénik Pripomocek za oznacevanje

Mehanizem zapaha, ki se aktivira s palcem

ey

Komplet uvajalnika Funkcija Luer*

Ehogena odprtina

Slika 1

*Opomba: Za zagotavljanje dodatne tekocine in/ali obvladovanje bole¢ine se lahko
prikljuci injekcijska brizga s konusem Luer ali mehanizmom Luer lock.

Pricakovana kliniéna korist

Sistem za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC omogoc¢a zdravnikom,
da odvzamejo majhne biopsijske vzorce morebitno malignega
tkiva dojk z minimalno invazivnim sistemom.

Navodila za uporabo
1. Ciljno obmoc¢je doloCite pod ultrazvogno vizualizacijo.

2. Vstavite konico mandrena in ga premaknite na zeleno
mesto. Ehogena stranska odprtina je vidna pod ultrazvo¢nim
vodenjem in jo je treba namestiti na isto obmocje, kjer se bo
uporabljal ro¢nik ATEC.

Opomba: Uvajalnik se lahko pritrdi neposredno na
pripomocek za biopsijo dojk ATEC, da se omogoci dostop
do obmocja zanimanja brez uporabe mandrena.

3. Odstranite mandren, pri tem pa pustite uvajalnik na mestu.
Mandren lahko lo¢ite od uvajalnika tako, da pritisnete
zasko¢ni mehanizem na nastavku uvajalnika, ki se aktivira
s palcem.

4. Ro¢nik ATEC premaknite na ciljno obmocje tako, da ga
potisnete v nastavek uvajalnika, dokler se mehanizem
zapaha, ki se aktivira s palcem, ne spoji z nastavkom
biopsijskega pripomocka. (Slika 2)

5. Pred izvedbo biopsije z ro€nikom ATEC morate z
ultrazvonim vodenjem preveriti polozaj odprtine.

6. Ko je ro€nik ATEC vstavljen v nastavek uvajalnika in
zaskoCen, za izvedbo biopsije upoStevajte navodila za
uporabo ro€nika v priro€niku za uporabo konzole ATEC.

Roénik ATEC s priklju¢enim uvajalnikom S“ka 2

7. Ko je zajem vzorca koncan, preklopite konzolo v nacin
biopsije in odstranite ro€nik ATEC. Roc¢nik lahko loCite
od uvajalnika tako, da pritisnete zasko€ni mehanizem na
nastavku uvajalnika. Ultrazvo¢ni uvajalnik ATEC lahko
pustite na mestu za namestitev oznaCevalca mesta biopsije,
ali pa ga odstranite z ro¢nikom ATEC.

8. Za namestitev oznaCevalca mesta biopsije vstavite
pripomocek za namestitev v proksimalni konec uvajalnika
in pripomocek za namestitev previdno premikajte naprej,
dokler se ne spoji z mehanizmom zapaha, ki se aktivira s
palcem, na nastavku uvajalnika. (Slika 3)
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Slika 3

9. Oznacevalec mesta biopsije namestite v skladu z navodili za
uporabo, ki so prilozena oznacevalcu mesta biopsije.

10. Uvajalnik in oznaCevalec mesta biopsije odstranite kot eno
enoto in ju ustrezno zavrzite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

e Ultrazvo¢ni uvajalnik ATEC je namenjen samo diagnosti¢ni
uporabi in NI indiciran za terapevtsko uporabo.

Ultrazvocni uvajalnik ATEC NI namenjen uporabi, ki ni
skladna s standardi, specifikacijami in omejitvami, kot je
navedeno v teh navodilih za uporabo in drugih povezanih
gradivih.

Ultrazvocnega uvajalnika ATEC ni priporo¢eno uporabljati
skupaj z MRI.

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

Pri ravnanju z ostrimi sestavnimi deli bodite previdni.

Biopsije dojk z uporabo ultrazvo¢nega uvajalnika ATEC
lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene

in seznanjene s tem posegom. Pred izvedbo vsakega
minimalno invazivnega posega si oglejte medicinsko
literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

Ta pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki, ki so
usposobljeni za posege perkutane biopsije.

Pri uporabi ultrazvo¢nega uvajalnika ATEC pri bolnicah s
prsnimi vsadki je treba uporabiti ustrezno strokovno presojo.

Preprecite stik operaterja ali instrumenta z delom igle na
ultrazvo¢nem uvajalniku ATEC.

Minimalno invazivni instrumenti in dodatki, ki jih izdelujejo
ali distribuirajo podjetja, ki jih ni odobrila druzba Hologic, Inc.
morda ne bodo zdruZljivi s kompletom uvajalnika. Uporaba
taks$nih izdelkov lahko povzro¢i nepredvidene rezultate in
morebitne poskodbe uporabnika ali bolnice.

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

Ultrazvocnega uvajalnika ATEC ne sterilizirajte ponovno.
Ponovna sterilizacija in/ali uporaba lahko okrnita celovitost
instrumentov. To lahko poveca tveganje, da pripomocek

ne bo deloval, kot je bilo predvideno, in/ali za navzkrizno

kontaminacijo, povezano z uporabo neustrezno o¢is¢enih in
steriliziranih pripomockov.

Za instrumente ali pripomocke, ki pridejo v stik s telesnimi
teko€inami, so morda potrebni posebni postopki za ravnanje
pri odstranjevanju, da se prepreci bioloSko onesnazenje.

. Ii(ONLY Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega
pripomo¢ka na zdravnika ali njegovo narocilo.

3 Slovens¢ina
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Nacin dobave

Ultrazvo¢ni uvajalnik ATEC je steriliziran z obsevanjem in je
dobavljen sterilen ter pakiran za uporabo pri eni bolnici. Po
uporabi jo odvrzite v ustrezen vsebnik.

Kot je navedeno na oznakah:

Stevilo prilozenih pripomogkov.
YYYY-MM-DD Rok uporabnosti je predstavljen z naslednjim:

YYYY predstavlja leto
MM predstavlja mesec
DD predstavlja dan

Pritozbe glede izdelka in tehni¢na podpora

Reklamacije ali tezave glede kakovosti, zanesljivosti, varnosti
ali delovanja tega izdelka sporogite podjetju Hologic. Ce je
pripomocek povzro€il poskodbe bolnika ali prispeval k njim,
o dogodku takoj obvestite pooblas¢enega zastopnika podjetja
Hologic in pristojni organ zadevne drzave ¢lanice ali drzave.
Pristojni organi za medicinske pripomoCke so obi¢ajno
ministrstvo za zdravje posamezne drzave C¢lanice ali agencija
v okviru ministrstva za zdravje.

Za ve¢ informacij

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

-l

Hologic, Inc.

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:

Predstavnik v Evropi

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgija

Tel.: +32 2 711 46 80

Simboli, ki se uporabljajo pri oznaCevanju

www.hologic.com/package-inserts

uporabo

Simbol Opis Standardno
Samo na recept FDA 21 CFR
l&ONLY 801.109
Pooblas¢eni zastopnik v | ISO 15223-1,
E Evropski skupnosti referenca 5.1.2
Oznaka CE z referen¢no | Uredba o
Stevilko priglasenega medicinskih
XXX organa pripomockih
(EU) 2017/745
Prevodi v okvircku Hologic
Glejte navodila za 1ISO 15223-1,

referenca 5.4.3,
Hologic

Slovens¢ina
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Glejte navodila za
uporabo

IEC 60601-1,
referencna
preglednica st.
D.2, varnostni
znak 10 (ISO
7010-M002)

Ne uporabite, e je
ovojnina po$kodovana

1SO 15223-1,
referenca 5.2.8

e o

Katalo$ka Stevilka

1SO 15223-1,
referenca 5.1.6

LOT Koda serije 1ISO 15223-1,
referenca 5.1.5
QTY 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

1SO 15223-1,
referenca 5.2.6

Ne uporabite ponovno

ISO 15223-1,
referenca 5.4.2

STERILE

Sterilizirano z
obsevanjem

1SO 15223-1,
referenca 5.2.4

Rok uporabnosti

1SO 15223-1,
referenca 5.1.4

Pozor

1SO 15223-1,
referenca 5.4.4

Ni varno za uporabo pri

ASTM F2503,

E@bm!@@E@L

magnetnoresonanénem referen¢na st.

slikanju tabela 2, simbol
7.3.3;7.4.9.1;
slika 9

Medicinski pripomocek 1ISO 15223-1,

referenca 5.7.7

Enojni pregradni sistem
z zunanjo zas¢itno
ovojnino

ISO 15223-1,
referenca 5.2.14

O

Enojni pregradni sistem

1SO 15223-1,
referenca 5.2.11

@

YYYY-MM-DD Oblika datuma: Hologic
YYYY predstavlja leto
MM predstavlja mesec
DD predstavlja dan
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 drzavah.
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Introduktor ultradzwigkowy ATEC®

Instrukcja obstugi

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

Wazne: Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania zawiera
instrukcje obstugi (IFU) introduktora ultradZzwiekowego ATEC®.
Nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Docelowa grupa pacjentow

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

Wskazania

Ultradzwigkowy introduktor ATEC jest przeznaczony do stosowania
jako igta aspiracyjna i (lub) jako introduktor z inna igta biopsyjna
w przypadku przezskérnych biopsji piersi wytacznie w celach
diagnostycznych.

Przeciwwskazania

Podczas wykonywania biopsji u pacjentek stosujacych terapie
przeciwzakrzepowa i (lub) pacjentek ze stwierdzonymi problemami
hemofilii nalezy kierowa¢ si¢ zdrowym osadem zawodowym.

Opis urzadzenia

UltradZzwiekowy introduktor ATEC jest przeznaczony do stosowania
w pofaczeniu z systemem biopsji piersi i mammotomii ATEC

w celu uzyskania przezskérnych probek bioptatu z tkanki miekkiej.
Introduktor ultradzwigkowy ATEC zostat opracowany specjalnie
do uzytku z urzadzeniami do biopsji piersi ATEC o dtugosci 9 cm
i 12 cm oraz otworze 20 mm. Introduktor ultradzwigkowy ATEC
jest sterylnym, jednorazowym systemem urzadzen, sktadajacym
sie z mandrynu z echogenicznym otworem oraz introduktora.
Ultradzwiekowy introduktor ATEC zapewnia jednorazowy dostep
do docelowego obszaru zainteresowania i utatwia implantacje
odpowiedniego znacznika miejsca biopsji.

Uzytkownik docelowy

System biopsji piersi i mammotomii ATEC powinien byé uzywany
wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu otwartych
lub przezskérnych zabiegéw biopsji.

Przygotowanie urzadzenia

(Wszystkie czynnosci wykonywa¢ zgodnie ze standardowa
technika interwencyjna).

1. Przed uzyciem introduktora ultradzwigkowego ATEC
przygotowaé pacjentke w standardowy, aseptyczny sposéb.

2. Przed uzyciem introduktora ultradzwiekowego ATEC sprawdzié¢
opakowanie ochronne i urzadzenie, aby upewnic sig, ze
zadne z nich nie zostato uszkodzone podczas transportu. Jesli
opakowanie wyglada na naruszone, nie uzywac¢ urzadzenia.

3. Ostroznie wyjac¢ introduktor ultradzwigkowy ATEC z
opakowania ochronnego i zdja¢ ostone.

4. Jesli 9-centymetrowy introduktor ultradZzwiekowy ATEC
jest uzywany ze znacznikiem miejsca biopsji CeleroMark,
SecurMark for Celero lub SecurMark Ultrasound, wyja¢
dostarczony w opakowaniu element dystansowy i zatozy¢ go na
znacznik miejsca biopsji az do zatrzasniecia. (Rysunek 1)

5. Skonfigurowa¢ odpowiedni uchwyt ATEC zgodnie ze
standardowymi procedurami operacyjnymi, aby wykonac
biopsje pod kontrola ultradzwigkowa (USG) przy uzyciu
systemu do biopsji i usuwania zmian w piersi ATEC.

1 Polski
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Element dystansowy ‘Urzadzenie znakujace

Zatrzask kciukowy

ey

Otwor echogeniczny

Zestaw introduktora Funkcja Luer*

Rysunek 1

*Uwaga: W celu podania dodatkowego ptynu i (lub) $rodka przeciwbélowego
mozna podtaczy¢ strzykawke typu luer taper lub luer lock.

Oczekiwane korzysci kliniczne

System biopsji piersi i mammotomii ATEC umozliwia lekarzom
wykorzystanie minimalnie inwazyjnego systemu do pobierania
matych prébek biopsji potencjalnie ztosliwej tkanki piersi.

Instrukcja obstugi
1. Zidentyfikowaé obszar docelowy pod kontrola USG.

2. Wprowadzi¢ kornicéwke mandrynu i przesuna¢ do zadanego
miejsca. Echogeniczny otwér boczny bedzie widoczny na
obrazie USG i powinien by¢ umieszczony w tym samym
obszarze zainteresowania, w ktérym bedzie uzywany
uchwyt ATEC.

Uwaga: Introduktor mozna przymocowac¢ bezposrednio do
urzadzenia do biopsji piersi ATEC, aby uzyska¢ dostep do
obszaru zainteresowania bez uzycia mandrynu.

3. Wyprowadzi¢ mandryn, pozostawiajac introduktor na
miejscu. Mandryn mozna odtaczy¢ od introduktora
przez nacis$niecie mechanizmu zatrzasku kciukowego na
nasadce introduktora.

4. Przesuna¢ uchwyt ATEC do obszaru docelowego, wsuwajac
go do nasadki introduktora, az zatrzask kciukowy zataczy
nasadke urzadzenia biopsyjnego. (Rysunek 2)

5. Przed wykonaniem biopsji przy uzyciu uchwytu ATEC
sprawdzi¢ potozenie otworu pod kontrola ultradzwiekowa.

6. Po wprowadzeniu uchwytu ATEC do nasadki introduktora
i zatrzasnieciu go postepowac zgodnie z instrukcja
dotyczaca obstugi uchwytu podanymi w podreczniku
operatora konsoli ATEC, aby wykona¢ biopsje.

Uchwyt ATEC z dotgczonym introduktorem Rysunek 2

7. Po uzyskaniu bioptatu przywrécié tryb biopsji konsoli i
wyprowadzi¢ uchwyt ATEC. Uchwyt mozna odtaczy¢ od
introduktora przez naci$nigecie mechanizmu zatrzaskowego
na nasadce introduktora. Introduktor ultradzwigkowy ATEC
mozna pozostawi¢ na miejscu w celu implantacji znacznika
miejsca biopsji, w przeciwnym razie usuna¢ go za pomoca
uchwytu ATEC.

8. W celu zatozenia znacznika miejsca biopsji wprowadzi¢
urzadzenie do implantacji do proksymalnego konca
introduktora i ostroznie przesuwa¢ urzadzenie az do
zataczenia zatrzasku kciukowego nasadki introduktora.
(Rysunek 3)

Polski 2
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Rysunek 3

9. Znacznik miejsca biopsji zatozy¢ zgodnie z instrukcja
dostarczona wraz ze znacznikiem miejsca biopsji.

10. Wyprowadzi¢ introduktor i znacznik miejsca biopsji jako
cato$¢ i prawidtowo je zutylizowaé.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e |ntroduktor ultradZzwigkowy ATEC jest przeznaczony
wytacznie do zastosowan diagnostycznych i NIE nadaje sie
do zastosowan terapeutycznych.

e Introduktor ultradzwiekowy ATEC NIE jest przeznaczony
do uzytku niezgodnego z normami, specyfikacjami i
ograniczeniami przedstawionymi w niniejszej instrukcji
obstugi i innych powiazanych materiatach.

Introduktor ultradzwigkowy ATEC nie jest zalecany do
stosowania z systemem MRI.

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

Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas pracy z elementami ostrymi.

Biopsje piersi z uzyciem introduktora ultradzwigkowego
ATEC powinny by¢ wykonywane wytacznie przez

lekarzy odpowiednio przeszkolonych i zaznajomionych

z tg procedura. Przed wykonaniem jakichkolwiek
matoinwazyjnych zabiegdéw nalezy zapozna¢ sig z literatura
medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w wykonywaniu przezskérnych zabiegéw
biopsji.

Podczas stosowania introduktora ultradZzwigkowego ATEC u
pacjentek z implantami piersi nalezy kierowac¢ sie zdrowym
osadem zawodowym.

Unika¢ kontaktu operatora lub instrumentu z igta introduktora
ultradzwigkowego ATEC.

Instrumenty minimalnie inwazyjne i akcesoria produkowane
lub dystrybuowane przez inne firmy, niezatwierdzone przez
firme Hologic, Inc., moga nie by¢ zgodne z zestawem
introduktora. Stosowanie takich produktéw moze prowadzi¢
do nieoczekiwanych rezultatéw i mozliwych obrazen
uzytkownika lub pacjenta.

Zutylizowa¢ wszystkie otwarte instrumenty, zaréwno uzywane,
jak i nieuzywane.

Nie sterylizowa¢ ponownie introduktora ultradZzwiekowego
ATEC. Ponowna sterylizacja i (lub) ponowne uzycie moze
naruszy¢ integralnos$¢ instrumentéw. Moze to prowadzi¢ do
potencjalnej awarii urzadzenia, ktére nie bedzie dziatato
zgodnie z przeznaczeniem, a takze (lub) do zakazenia
krzyzowego zwiazanego z uzywaniem nieodpowiednio
wyczyszczonych i wysterylizowanych wyrobéw.

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

3 Polski
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. Ii(ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA
niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi
lub na zaméwienie lekarza.

Sposéb dostarczania

Introduktor ultradzwigkowy ATEC zostat wysterylizowany
promieniowaniem i dostarczany jest w sterylnym opakowaniu
do uzytku u jednej pacjentki. Po uzyciu wyrzuci¢ do
odpowiedniego pojemnika.

Zgodnie z oznaczeniami na etykietach:

Liczba dotaczonych urzadzen.

YYYY-MM-DD Termin waznos$ci przedstawiony jest
w nastepujacy sposéb:

YYYY oznacza rok

MM oznacza miesiac
DD oznacza dzien

Reklamacje produktéw i wsparcie
techniczne

Wszelkie reklamacje lub problemy dotyczace jakosci,
niezawodnosci, bezpieczenstwa albo dziatania niniejszego
produktu nalezy zgtaszac¢ firmie Hologic. Jesli urzadzenie
spowodowato lub przyczynito sie do obrazen pacjenta,
nalezy natychmiast zgtosi¢ incydent autoryzowanemu
przedstawicielowi firmy Hologic i wtasciwemu organowi
odpowiedniego panstwa cztonkowskiego lub kraju.
Wtasciwymi organami, w przypadku wyrobéw medycznych,
sg zazwyczaj ministerstwa zdrowia poszczegdlnych paristw
cztonkowskich lub agencje w ramach ministerstw zdrowia.

Wiecej informacji

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

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Klienci miedzynarodowi powinni kontaktowac sie z
dystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem handlowym
firmy Hologic:
E Przedstawiciel europejski

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Tel.: 4322 711 46 80

Polski 4
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Symbole umieszczone na etykietach

Release Date: 03/26/2025

Symbol Opis Standard
Wytacznie z przepisu FDA 21 CFR
l&ON LY lekarza 801.109
Autoryzowany 1ISO 15223-1,
E przedstawiciel we ref. 5.1.2
Wspdlnocie Europejskiej
c E Oznaczenie CE z numerem | Rozporzadzenie
referencyjnym jednostki MDR (UE)
XXXX notyfikowanej 2017/745
Ttumaczenia w pudetku Hologic
Zapoznac sie z instrukcja ISO 15223-1,
Dzl uzytkowania ref. 5.4.3,
www.hologic.com/package-inserts Holo g ic
Postepowaé zgodnie z IEC 60601-1,
instrukcja uzytkowania Tabela
referencyjna nr
D.2, znak
bezpieczenstwa
10 (ISO 7010~
MO002)
Nie uzywac, jesli 1SO 15223-1,
opakowanie jest uszkodzone | ref. 5.2.8
E Numer katalogowy 1SO 15223-1,
ref. 5.1.6
Kod partii 1ISO 15223-1,
ref. 5.1.5
llo$¢ Hologic
Producent 1ISO 15223-1,
ref. 5.1.1
Kraj produkcji 1SO 15223-1,
ref. 5.1.11
Patenty Hologic
Nie sterylizowa¢ ponownie | ISO 15223-1,
% ref. 5.2.6
Nie wykorzystywaé ISO 15223-1,
ponownie ref. 5.4.2
STERILE Sterylizowane poprzez IS0 15223-1,
napromienianie ref. 5.2.4
Termin waznosci ISO 15223-1,
ref. 5.1.4
Przestroga ISO 15223-1,
ref. 5.4.4
Nie jest bezpieczny ASTM F2503
w przypadku obrazowania Tabela
metoda rezonansu referencyjna
magnetycznego nr 2, Symbol
7.3.3; 7.4.9.1;
Fig. 9
5 Polski



Symbol Opis Standard
Wyrob medyczny ISO 15223-1,
ref. 5.7.7
O System pojedynczej 1SO 15223-1,
bariery sterylnej z ref. 5.2.14
opakowaniem ochronnym
na zewnatrz
O System pojedynczej 1SO 15223-1,
bariery sterylnej ref. 5.2.11
YYYY-MM-DD Format daty: Hologic
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.

Polski

AW-25603-3402 Wersja 001
Pazdziernik 2024
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ATEC® Ultrason introdiiseri

Kullanim Talimatlari

Latfen tim bilgileri dikkatli bir sekilde okuyun. Talimatlarin uygun
sekilde takip edilmemesi istenmeyen sonuglara yol agabilir.

Onemli: Bu kullanma talimati, ATEC® ultrason introdiiseri igin
kullanim talimatlarini (KT) saglamak Uzere tasarlanmistir. Bu
kullanma talimati, cerrahi teknikler icin bir referans niteliginde
degildir.

Hasta Hedef Grubu

ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sisteminin hedef hasta
populasyonu, meme anormalliklerinin tani amacli drneklemesi igin
meme dokusu ¢ikarma islemi gergeklestirilen hastalari icermektedir.

Endikasyonlar

ATEC ultrason introdiserinin, yalnizca tani amagh olarak perkitan
meme biyopsilerinde aspirasyon ignesi olarak ve/veya baska bir
biyopsi ignesiyle birlikte introdliser olarak kullaniimasi endikedir.

Kontrendikasyonlar

Antikoagulan tedavi géren ve/veya bilinen hemofili sorunlari olan
hastalarda biyopsi yapilirken kesin bir profesyonel muhakeme
gerceklestiriimelidir.

Cihaz Aciklamasi

ATEC ultrason introdlseri, yumusak dokudan perkiitan ¢ekirdek
biyopsi 6rnekleri almak icin ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon
Sistemi ile birlikte kullanilir. ATEC ultrason introdiseri, 9 cm

ve 12 cm uzunlugunda, 20 mm agikhkli ATEC meme biyopsi
cihazlariyla birlikte kullaniimak (izere 6zel olarak tasarlanmistir.
ATEC ultrason introdiseri, ekojenik agikliga sahip bir stileden ve
introdiiserden olusan steril, tek kullanimlik bir cihaz sistemidir.
ATEC ultrason introdiseri, hedeflenen ilgi alanina tek bir
insersiyon erisimi saglar ve uygun biyopsi bolgesi isaretleyicisinin
yerlestirilmesine yardimci olur.

Hedef kullanici

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

Cihaz Hazirhig

(Tim adimlar standart girisimsel teknige gore gerceklestirilmelidir)

1. ATEC ultrason introdiseri kullaniilmadan énce standart aseptik
hasta hazirlig yapiimahdir.

2. ATEC ultrason introdiserini kullanmadan 6nce, nakliye
sirasinda hasar gérmediginden emin olmak i¢in ambalaji ve
cihazi inceleyin. Ambalajin hasarli oldugunu tespit ederseniz
cihazi kullanmayin.

3. ATEC ultrason introdiserini koruyucu ambalajindan dikkatlice
cikarin ve koruyucu kilifini ¢ikarin.

4.9 cm'lik bir ATEC ultrason introdiseri bir CeleroMark,
SecurMark for Celero veya SecurMark Ultrason biyopsi bolgesi
isaretleyicisiyle birlikte kullaniliyorsa ambalajda bulunan
ara pargay! ¢ikarin ve yerine oturana kadar biyopsi bélgesi
isaretleyicisine takin. (Sekil 1)

5. ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemini kullanarak ultrason
rehberliginde biyopsi gerceklestirmek icin uygun ATEC
piyasemenini standart isletim prosedirlerine gore ayarlayin.

1 Tirkce
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Ara parga Isaretleyici Cihazi

Basparmak Mandali

ey

Ekojenik Agiklik

Introdiiser Seti Luer Ozelligi*

Sekil 1
*Not: Fazladan sivi ve/veya agri yonetimi saglamak icin bir luer kilidi veya luer
kilitli enjektor takilabilir.

Beklenen Klinik Fayda

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

Kullanim Talimatlari

1. Ultrason goriintlileme altinda hedef bdlgeyi belirleyin.

2. Stilenin ucunu yerlestirin ve istenilen konuma dogru
ilerletin. Ekojenik yan agiklik, ultrason rehberligi altinda
gorilebilecektir ve ATEC piyasemeninin kullanilacagi ilgi
alanina yerlestirilmelidir.

Not: introdiiser, stile kullanilmadan ilgi alanina erisim
saglamak icin dogrudan ATEC meme biyopsi cihazina
takilabilir.

3. introdiiseri yerinde birakarak stileyi ¢ikarin. Stile,
introdiiser gobegindeki bagsparmak mandal mekanizmasina
basilarak introdiiserden ayrilabilir.

4. Bagparmak mandali biyopsi cihazinin gébegine oturana
kadar ATEC piyasemenini introdiser gbbegine dogru
kaydirarak hedeflenen alana dogru ilerletin. (Sekil 2)

5. ATEC piyasemenini kullanarak biyopsi yapmadan 6nce,
ultrason rehberligi yoluyla agiklik konumunu dogrulayin.

6. ATEC piyasemeni introdlser gébegine yerlestirilip
mandallandiktan sonra biyopsiyi gerceklestirmek icin ATEC
Konsol Kullanim Kilavuzundaki piyasemenin kullanimina
iliskin talimatlari takip edin.

Introdiiser takill ATEC piyasemeni §eki| 2

7. Gekirdek alimi tamamlandiktan sonra konsolu biyopsi
moduna geri getirin ve ATEC piyasemenini ¢ikarin.
Piyasemen, introdlser gébegindeki mandal mekanizmasina
basilarak introdtiserden ayrilabilir. ATEC ultrason
introdiiseri biyopsi bolgesi isaretleyicisinin yerlestirilmesi
icin yerinde birakilabilir; aksi durumda ATEC piyasemeniyle
cikarilabilir.

8. Biyopsi bolgesi isaretleyicisinin yerlestirilmesi igin
yerlestirme cihazini introdiserin proksimal ucuna
yerlestirin ve yerlestirme cihazini, introdiiser gobegi
bagparmak mandalina oturana kadar dikkatlice ilerletin.
(Sekil 3)

Tirkge 2
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Sekil 3

9. Biyopsi bolgesi isaretleyicisini, biyopsi bolgesi isaretleyicisiyle
birlikte verilen kullanim talimatlarina gére yerlestirin.

10. introdiiseri ve biyopsi bdlgesi isaretleyicisini bir bitin
olarak ¢ikarin ve uygun sekilde bertaraf edin.

Uyarilar ve Onlemler

e ATEC ultrason introduser[yalnlzca tani amacli olup terapétik
kullanim igin endike DEGILDIR.

e ATEC ultrason introdiseri, bu Kullanim Talimatlari
ve diger ilgili materyallerde belirtilen standartlar,
spesifikasyonlar ve sinirlamalar disinda kullanilacak sekilde
TASARLANMAMISTIR.

ATEC ultrason introdiserinin MRG ile birlikte kullaniimasi
onerilmez.

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

Keskin bilesenleri tutarken dikkatli olun.

ATEC ultrason introdiseri kullanilarak yapilan meme
biyopsileri yalnizca bu prosedir konusunda yeterli

egitimi almis ve bu prosediir hakkinda bilgi sahibi olan
kisiler tarafindan yapiimalidir. Herhangi bir minimal
invaziv prosedir( gerceklestirmeden énce teknikler,
komplikasyonlar ve tehlikeler ile ilgili olarak tibbi literatiire
basvurun.

Bu cihaz yalnizca perkitan biyopsi prosedirleri ile ilgili
egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

ATEC ultrason introdiiserinin meme implanti olan
hastalarda kullanilacagl durumlarda, kesin bir profesyonel
muhakeme gerceklestirilmelidir.

Operatériin veya aletlerin, ATEC ultrason introdiserinin igne
kismiyla temas etmesini énleyin.

Hologic, Inc. tarafindan yetkilendirilmemis sirketler
tarafindan dretilen veya dagitilan minimal invaziv aletler
ve aksesuarlar introdiser setiyle uyumlu olmayabilir. Bu
tlr Granlerin kullaniimasi beklenmeyen sonuclara ve
kullanicinin veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

Kullaniimis veya kullaniimamis olup olmamasindan
bagimsiz olarak agilmis olan tim aletleri bertaraf edin.

ATEC ultrason introdiserini tekrar sterilize etmeyin.

Tekrar sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim cihazlarin
butiinlGgunl tehlikeye atabilir. Bu durum, cihazin
amagclanan sekilde performans gésterememesine ve/veya
yeterli diizeyde temizlenmemis veya sterilize edilmemis
cihazlarin kullanimiyla iligkili capraz kontaminasyona iliskin
potansiyel risklere yol agabilir.

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

o BONLY Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihaz
yalnizca hekim tarafindan veya siparisiyle satilabilir.
3 Tirkce
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Tedarik Edilmesi

ATEC ultrason introdlseri radyasyon ile sterilize edilmis olup
steril olarak tedarik edilmekte ve tek hastada kullaniimak
lizere paketlenmektedir. Kullandiktan sonra uygun bir kaba
atin.

Etiketlerde Belirtildigi Sekilde:

Ambalaja Dahil Edilen Cihaz Sayisi.
YYYY-MM-DD  Son kullanma tarihi su sekilde gosterilmektedir:

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

Uriin Sikayetleri ve Teknik Destek

Bu Grtndn kalitesi, gtvenilirligi, glivenligi veya
performansiyla ilgili her tlrli sikayeti veya sorunu Hologic'e
bildirin. Cihaz hastanin yaralanmasina neden olmussa veya
buna katkida bulunmussa olay derhal ilgili Gye devletin veya
tUlkenin Yetkili Makamina ve Hologic Yetkili Temsilcisine
bildirin. Tibbi cihazlara iliskin Yetkili Makamlar genellikle
Uye Devletlerin Saglk Bakanligi veya Saglik Bakanlig
biinyesindeki bir kurumdur.

Daha Fazla Bilgi icin

ABD'de teknik destek veya yeniden siparis bilgisi almak igin
|atfen iletisime gegin:

&l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

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

Uluslararasi musterilerimiz, distribitérleri veya yerel Hologic
Satis Temsilcileri ile iletisime gegebilir:

E Avrupa Temsilcisi

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgika

Tel: +32 2 711 46 80

Etiketlemede Kullanilan Semboller

| Ec |Rer]

Yetkili Temsilci

Sembol Aciklama Standart
Sadece receteyle FDA 21 CFR
l&ONLY kullantlir 801.109
Avrupa Toplulugu'ndaki | 1SO 15223-1,

Referans 5.1.2

=

www.hologic.com/package-inserts

bagvurun

c E CE lsareti, onayli kurum | MDR
referans numaraslyla Dizenlemesi (AB)
XXXX 20171745
Kutu icindeki Ceviriler Hologic
Kullanim talimatlarina ISO 15223-1,

Referans 5.4.3,
Hologic

Kullanim talimatlarini IEC 60601-1,
@ izleyin Referans No. Tablo
D.2, Guvenlik
isareti 10 (ISO
7010-M002)
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Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

1ISO 15223-1,
Referans 5.2.8

Katalog numarasi

ISO 15223-1,
Referans 5.1.6

-
&[E®
-

Parti kodu ISO 15223-1,
Referans 5.1.5

Miktar Hologic

QTyY

Uretici ISO 15223-1,
Referans 5.1.1

Uretim Ulkesi 1SO 15223-1,
Referans 5.1.11

Patentler Hologic

Tekrar sterilize etmeyin | ISO 15223-1,

Referans 5.2.6

Tekrar kullanmayin

1SO 15223-1,
Referans 5.4.2

STERILE

irradiyasyon kullanilarak
sterilize edilmistir

1SO 15223-1,
Referans 5.2.4

Son Kullanma Tarihi

1ISO 15223-1,
Referans 5.1.4

Dikkat

1ISO 15223-1,
Referans 5.4.4

Manyetik rezonans
goruntileme igin

ASTM F2503
Referans no.

s ook

givenli degil Tablo 2, Sembol
7.3.3;7.4.9.1;
Sek. 9

Tibbi cihaz 1ISO 15223-1,

Referans 5.7.7

Disinda koruyucu
ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi

ISO 15223-1,
Referans 5.2.14

O

Tek steril bariyer

1SO 15223-1:,

@

sistemi Referans 5.2.11
YYYY-MM-DD Tarih bigimi: Hologic

YYYY, yil temsil eder

MM, ayi temsil eder

DD, glinli temsil eder

Ceviri igin tlke kodu ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Tum haklari saklidir. Hologic, ATEC, ve ilgili logolari, Hologic, Inc.
ve/veya istiraklerinin Birlesik Devletler ve/veya diger (lkelerde ticari markalari ve/veya

tescilli ticari markalaridir.

AW-25603-3602 Revizyon 001
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Yntpa3By4Hu yBogHUK ATEC®

YnyTcTBO 3a ynorpeby

Max<sbrBO NpounTajTe CBe NHPopMaumje. HernowToBare ynyTcTaBa
MOe JOBEeCTM [JO HEeXeSbeHUX nocnegumua.

BaxxHo: OBO ynyTcTBO 3a ynotpeby npeasuheHo je 3a obesbehmBarbe
ynyTCTBa 3a yNTpa3ByuHu yBoaHuK ATEC". OBo ynyTcTBO He ynyhyje
Ha XVIPYPLIKe TeXHWKe.

LurbHa rpyna naymjeHara

LinmbHa nonynauwja nayujeHata cuctema 3a 6uoncujy v ekcumnsujy
nojke ATEC ykrbyuyje naumjeHTe Koju ce NoABpraBajy yKkfarbarby TKuBa
[l0jKe paay AnjarHOCTNYKOT Y30PKOBakba abHOPManHOCTV A0jKe.

Unpgukauwmje

Yntpa3ByuHu yBoaHuk ATEC je npeaBubeH fia ce KOpUCTU Kao nrna
3a acnupauujy v/vnm Kao yBOAHUK ca Jpyrom Uriom 3a broncujy y
nepkyTaHum broncrjama Aojke camo y AnjarHOCTUYKe CBpXe.

KoHTpanHguKaumje

Kapa ce obaBbajy 6uoncuje Tpeba KOPUCTUTI ONpaBAaHy CTPYUHY
npoLieHy KoA nauujeHata Koju KoprucTe Tepanujy aHTuKkoarynaHcmma
n/vnu nayunjeHaTa ca No3HaTM npobnemuma xemodunuje.

Onuc anapara

Yntpa3syuHu yBoaHuK ATEC je npeasuheH 3a ynoTtpeby y kombuHaumju
ca cuctemom 3a buoncujy n ekcumusujy aojke ATEC 3a fobujatrbe
y30paKa nepkyTaHe 61oncuje jesrpa U3 MeKor TKMBa. YNTpasByyHu
yBofHuK ATEC je npegsubeH nocebHo 3a kopuwhetbe ca anapatma
ATEC 3a 6uoncujy gojke gyxuHe 9 cm 1 12 cm, otBopa 20 mm.
YntpasByyHu yBoaHUK ATEC je cTepunHu cuctem anapata 3a
jenHoKpaTHy ynoTtpeby Koju ce cacToju of CTUETa Ca eXOreH!M
OTBOPOM U YBOAHVKA. YNTpa3ByuHu yBoaHMK ATEC obesbehyje
NPUCTYN LSbaHoj 06NacTu Of MHTepeca 3a jeiHO yMeTarbe 1 Nomaske
y nocTaBsbatby oaroBapajyher mapkepa 3a mecto 6uoncuje.

MpepBuheHn KOPUCHNK

Cuctem 3a 6roncujy n ekcuymsunjy aojke ATEC mory fa kopucte
NCKIbYUMBO NleKapu obyuyeHu 3a n3soherbe npoueaypa oTBOpeHe
UNK NepkyTaHe bruoncuje.

Mpunpema anapara

(cBY KOpaLuu Koju ce n3BoAe NpemMa CTaHAapAHOj UHTEPBEHTHOj
TexHuyum)

.

. Mpe ynotpebe yntpa3syyHor yBoaHuka ATEC Tpeba npymeHnTH
CTaHfapAHy acenTUUYHy Npunpemy nauujeHTa.

2. Mpe ynoTtpebe ynTpassyka yBogHuka ATEC npernepgajte 3aTTHO
nakoBatbe 1 anapat ia 6ucte nposepuny ja HUjeaHo Huje
owTehieHo TOKOM TpaHcnopTa. AKO BaM Ce yU/HW Aa Cy NakoBatbe
nnu nrna owTteheHu, HemojTe KOPUCTUTK anapar.

w

. Maxx/puBo n3BaguTe yntpassyyHmn yBoaHuk ATEC us 3awtmutHor
nakoBatba U YKIIOHUTE HeroB 3alTUTHN OMOTaY.

IS

. Ako ce ATEC ynTpa3By4YHU YBOAHMK Of 9 Cm KOpUCTU ca
YNTpa3sBy4YHM Mapkepom 3a bruoncujy CeleroMark, SecurMark
for Celero nnu SecurMark, yknoHuTe ofcTojHUK Koju cTe Jobunu
y NakoBatby 1 NOCTaBUTE ra Ha MapKep MecTa broncuje [OK ce He
npuuBpPCTM Ha MecTo. (Cnnka 1)

wv

. Mopecute ogrosapajyhn nHctpymeHT ATEC npema cTaHAapaHM
onepaTvBHVM NpoLeaypama 3a n3sohere yntpasByyHo BoheHe
6rioncumje kopuctehu cuctem 3a bruoncujy n ekcumsujy pojke ATEC.

1 Cpncku
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OpCTOjHMK

Pesa 3a nanauy

=

Komnnet YBOLHUKa Luer ¢JyHKLLI/Ija’

Echogenic Aperture

Cnwuka 1
*HanomeHa: Jlyep koHyc unu Luer-Lock wnpuu, mory 6uTu npuuspwhexn ga 6u
ce obesbeanna fgoaaTHa TEUHOCT W/Mnn ynpasrbakse 6onom.

OuyeKnBaHe KNNHNYKe Kopuctm

Cucrem 3a buoncujy n ekcumsmjy fojke ATEC omoryhasa nekapuma
[la KOPUCTE MVHVIMATHO MHBA3VBHY CUCTEM 3a Baherbe Manux
y30paka 6roncuje noTeHLMjanHO ManurHor TKBa JojKe.

YnyTcTBO 32 ynorpeby

. MpeHTndukyjTe unmHO nogpyuyje nog yntpassyyHom
BU3yenu3aLujom.

—_

2. YMeTHWTe BPX CTUNETa U YBOANTE A0 eSbeHe nokauuje.
ExoreHn 604Hu oTBOpP he 61T BUAMBUB MO yNTPasByYHUM
HaBohereM 1 Tpeba ra NoCcTaBuUTK Y NCTY 061acT Of NHTepeca
rae he ce KopUcTUTM MHCTPYMeHT ATEC.

HanomeHa: YBogHUK ce MOXe NPUYBPCTUTU AUPEKTHO
Ha anapat ATEC 3a 6uoncujy gojke aa 6u ce go6uo
npucTyn obnactu o uHTepeca 6e3 ynorpebe ctunera.

3. YKNoHwWTe CTUNET @ yBOAHMK OCTaBKTE NO3VLIVOHUPAH Y
mecTy. CTUneT ce Mo»Ke OfiBOjUTY Off YBOAHMKA NPUTUCKabeM
MexaHM3Ma pe3e 3a nanal, Ha OCHOBY YBOAHMKa.

4. MomepuTe nHcTpymeHT ATEC [0 LusbaHOr NoApyyja Tako LITO
heTe ra rypHyT! y OCHOBY YBOAHMKa CBe JOK pe3a 3a nanaL He
3axBaTu OCHOBY anaparta 3a 6uoncujy. (Cnuka 2)

5. Mpe n3Boherba 6roncuje nomohy nMHcTpymeHTa ATEC,
npoBepuTe MoJIoXaj oTBopa Nomohy yntpassy4Hor Hagohetba.

6. Kapa ce nHctpymeHT ATEC y6aLm y oCHOBY yBOfHWKA U
NPUYBPCTY, NpaTHTE YNyTCTBA 3@ yNOTPeby MHCTPYMEHTa Y
NPUPYYHMKY 3a KopucHUKe KoH3one ATEC ga 6ucte o6aBunu
6uoncujy.

WHcTpymenT ATEC ca npuuspluihesum
YBOAHWKOM Cnuka 2

7.Kapa je akBu3nLmja je3rpa 3aBpLUeHa, BpaTuUTe KOH30MYy Y
pexum buorncuje 1 yknoHute UHCTpymeHT ATEC. UHCTpymeHT
ce MOXe OfiBOjUTW Off YBOAHMKA NPUTUCKabeM MexaHU3Ma
|pe3e Ha OCHOBU YBOZHMKA. YNTpa3Byy4HM yBoaHUK ATEC ce
MOXe OCTaBUTU Ha MeCTy 3a NocTaB/batbe MapKepa Ha MecTo
6uoncyje, y CynpoTHOM ra yKNoHuTe MHCTpymeHTom ATEC.

8.3a nocTaB/bakbe Mapkepa Ha MecTy bruoncuje, ymeTHuTe
anapart 3a NocTaB/batbe Y NPOKCUMAHN Kpaj yBOJHMKa 1
na)xsbrBo nomepajte ypehaj 3a nocTaB/mbate JOK He 3axBaTh
pes3y 3a nanat, Ha OCHOBM yBoAHWMKa. (Cnuka 3)

Cpnckn 2
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Cnuka 3

9. MocTaBuUTe Mapkep mMecTa buoncyvje npema ynyTcTarma 3a
ynoTpeby Koja Cy MpUnoxeHa y3 Mapkep mecTa buoncuje.

10. YKNOHUTE YBOAHNMK N MapKep MecTa G1oncuje Kao LennHy v
NPaBUITHO VX OAJIOXKUTE.

Ynosopewa 1 mepe nNpefocTPoXKHOCTI

« YntpasByuHu yBoaHuK ATEC je npeaBrheH NCKbyunBo 3a
AujarHocTuyKy ynotpeby n HAJE nHankoBaH 3a Tepanujcky
ynotpeby.

« YnTpasByuHu yBogHuK ATEC npeasuheH 3a ynotpeby BaH OKkBUpa
cTaHAapAa, cneuyndrKaLlvja n orpaHnyetba HaBeAeHNX Y OBOM
ynyTCcTBY 3a ynoTpeby v ApyriM CPOAHUM MaTepujanvma.

« YnTpa3ByuHu yBoaHUK ATEC ce He npenopyuyje 3a ynotpeby
ca MP.

- Kao v Kop cBake mefuUMHCKe npoLiefype, ocurypajte aa
KOPWCHMLM HOCe ofroBapajyfiy NMYHy 3alITUTHY onpemy y
UMby 3alWTrTe oA Moryher KOHTaKTa ca TeleCHUM TeUHOCTUMA.

. By,qmre onpesHn Npu pykoBaky OWTPUM KOMMNOHEHTamMa.

« Buoncuje fojke nomohy yntpassyyHor yBogHuka ATEC mory
fa 06aB/bajy NCKIbYUMBO NMLA Koja Cy nMpoLuna ogrosapajyhy
06yKy 11 Koja Cy yno3HaTa ca Tom npoueaypom. Mupopmavuje
0 TeXHMKaMa, KOMMvKaLmjama 1 onacHoCT1Ma rnpe ussBohera
6110 Koje MUHMManNHO MHBa3MBHE NpoLieAype NoTpaxure y
MeAMLMHCKOj nnTepaTypu.

+ Anapat Mory ia KOpUCTe NCKIby4MBO NleKapu 0byUeHn 3a
n3Boherbe NpoLeaypa nepkKyTaHe 6uoncuje.

- Kaga ce yntpa3ByyuHu yBoaHuK ATEC KOpyCTY Ha nauujeHTuma
ca ¥MMaHTaTMMa y flojkama Tpeba KopucTuTI onpaspaHy
CTPYUHY NpOLEeHy.

« M36eraBajTe KOHTaKT KOPMUCHMKA WM UHCTPYMEHTa ca AeNIoM ca
NFNOM YNTpa3syyHor ysoaHuka ATEC.

« MocToju MmoryRHOCT fla MMHUMANHO UHBA3VBHU UHCTPYMEHTU
1 Npubop Koje nponssoge nnv gUCTprubympajy KomnaHuje Koje
Huje oBnacTuna komnaxuja Hologic, Inc. HUCY KomnaTMoMIHK
ca KOMMNJeToM yBOfHVKa. YnoTpeba TakBMX MPOM3BOAA MOXe
[0BeCTU 0 HenpeaBuheHNX pesynTaTa 1 NoBpee KOPUCHMKa
Nn naynjeHTa.

- OpNIoXMTe Ha OTNaj CBe OTBOPEHE NHCTPYMeHTe 6e3 063rpa Ha
TO fla vt Cy KopuwheHn nnu He.

+ HemojTe noHoBO cTepunucatyt yntpassyuHu yBogHuUK ATEC.
MoHoBHa cTepunmn3aLmja u/vnv NOHOBHa ynoTpeba Mory HapyLUTY
LIeNnoBUTOCT MHCTPYMeHaTa. To MoXe AoBecTu 4o Tora Aa anapat
He paam Kako je npefBuheHo n/unm pusunka of yHakpcHe
KOHTaMWHaLuje nosesaHe ca ynotpebom Heofrosapajyhe
ounwheHnx Unm cTepuNcaHnx MeANLIMHCKUX CpeacTaBa.

« IHCTpyMeHTV nnu anapaty Koju Aonase y KOHTaKT ca
TeNeCHVM TeYHOCTMMa MOTY 3axTeBaTy Noce6HO pyKoBatbe
NPUINKOM OANaraka Ha OTraj y Lusby cripeyaBatba buonotuke
KOHTaMuHauuje.

. l&ONLY Onpes: CaBe3Hu 3akoH (CA/l) orpaHnyaBsa npopajy
0BOT MeAULIMHCKOT CPeACTBa Ha MPOJajy OA CTPaHe 1w no
Hasory nekapa.

3 Cpncku
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HaumnH ncnopyke

Yntpa3ByuHu yBogHuK ATEC je cTepunmcaH 3payerbem u
ncrnopyuyje ce cTepunaH 1 yrakoBaH 3a ynotpeby Koa jegHor
naumjeHTa. HakoH ynotpebe ognoxute y ogrosapajyhy nocyay.

Kao wrto je Ha3Ha4eHO Ha HanenHuuama:

Bpoj npunoxeHux anapara.
YYYY-MM-DD  [laTym ncTeka je npeAcTaB/beH Ha cneaehn HaumH:

YYYY npepfcraeiba roguHy
MM npepacTtasba mecely
DD npepcrasba faH

Peknamaumje nponsBoga N TeXHMUYKaA
nogpuuka

CBe npuTyx6e nnu npobneme y nornegy KBanutera,
noyspaHocTty, 6e3beaHocTv Unm nepdopmaHcK OBOT MPOM3BOAa
npwjasuTte KomnaHuju Hologic. Ako je anapat y3pokoBao vnu
[IONPUHEeO NoBpeau NaymnjeHTa, ogMax npujasute MHUMOEHT
oBnawheHom NpeacTaBHIKY KomnaHuje Hologic 1 HagnexxHom
opraHy ofrosapajyhe ap»ase unaHuue unm semme. Hagnexsu
opraHu, 3a MegULMHCKa CpeACTBa, Cy 06MYHO MUHMCTapCTBO
3[paB/ba NOCeBHMX ApKaBa YnaHuLa Unm areHumja y oKkBupy
MuHncTapcTBa 3gpassba.

3a Buwe nHpopmauyumja

3a TeXHUUKY NOAPLLKY UK nHPopmaLmje O MOHOBHO]
nopyy6uHmn y CjegurbeHnm [ipxaBama obpatute ce:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 CA[
TenedoH: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Kynuw Ban CAl Mmory fia ce obpate AncTpubyTepy Unm 1oKaaHom
npefcTaBHIKY NpoAaje komnaxuje Hologic:

E MpepcraBHuK 3a EBpony

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

benruja

TenedoH: +322711 46 80

Cum60nn Ha HanenHVUN

Cum6on Onuc CraHpapp
li Camo Ha peuent FDA 21 CFR 801.109
Osnawhenn 1SO 15223-1,
E npefcTaBHNK y pedepeHua 5.1.2
EBponckoj 3ajegHnun
CE 3Hak ycarnawexocTn | Ypepba o
ca pedepeHTHUM bpojem | MeaVNLMHCKUM
XXX HOTNdUKOBAHOT TeNa cpencteuma (EY)
2017/745

Translations in Box || |PeBOAN Y KyTUju Hologic

Mornepajre ynytcteo 3a | 1SO 15223-1,
ynoTpeby pedepeHua 5.4.3,

www.hologic.com/package-inserts Hologic
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Mpupapxasajte ce IEC60601-1,
ynyTCTBa 3a ynotpeby pedepeHTHU 6p.
Tabena D.2,
CUTYPHOCHM 3HaK
10 (ISO 7010-M002)

He kopucTtutn ako je 1SO 15223-1,
nakoBame owwTteheHo pedepeHua 5.2.8
KaTtanowku 6poj 1SO 15223-1,

pedepeHua 5.1.6

e O

Wndpa cepuje 1SO 15223-1,
pedepeHua 5.1.5

-
o
r

KonnunHa Hologic

o
o
<

Mpownssohau 1SO 15223-1,
pedepeHua 5.1.1

3em/ba Npov3BoaHbe 1SO 15223-1,
pedepeHua 5.1.11

MaTeHTn Hologic
He ctepunucatn 1SO 15223-1,
NOHOBO pedepeHua 5.2.6

He KopucTT NOHOBO 1SO 15223-1,

pedepeHua 5.4.2
CrepunucaHo 1SO 15223-1,

STERILE 3payerbemM pedepeHua 5.2.4
Pok ynotpet6e 1SO 15223-1,

pedepeHua 5.1.4

Onpes 1SO 15223-1,
pedepeHua 5.4.4
Huje 6e36eaHo 3a PedepeHTHN Op.
CHMatbe MarHeTHOM ASTM F2503; Tabena
pe3oHaHLoM 2, cumbon 7.3.3;

7.4.9.1; Cnnka 9

E@9m!@@agz

MepaunuumHcko cpeacteo | 1SO 15223-1,
pedepeHua 5.7.7

Cuctem jeaHoCTpyke 1SO 15223-1,
cTepunHe 6apujepe ca pedepeHua 5.2.14
3aLUTUTHUM NaKoBatbeM

crnosba
O CucTem jegHOCTpYKe 1SO 15223-1,
cTepunHe bapujepe pedepeHua 5.2.11
®opmat patyma: Hologic
YYYY-MM-DD
YYYY npepacrasiba
roguHy

MM npepcTaBmba mecely

DD npepcrtaBba aaH

Wndpa 3emmbe 3a I1SO 3166
npesog,

© 2024 Hologic Inc. Ca npasa 3appxaHa. Hologic, ATEC v npatefin norotunu xurosu cy u/unn
perucTpoBaHy xurosu komnanuje Hologic, Inc. u/vnu wennx nogpyxHua y CieaurbeHnm
[ipxaBama 1/unu Apyrum semmama.

AW-25603-3902 Pesuaunja 001
OkTo6ap 2024
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Introdutor ecografico ATEC®

Instrucoes de utilizacao

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

Importante: este folheto informativo destina-se a facultar
instrucdes de utilizagao para o introdutor ecogréafico ATEC®. Nao
se destina a servir de consulta para técnicas cirdrgicas.

Grupo de pacientes alvo

A populacéo de pacientes alvo do Sistema de exciséo e biopsia
mamaria ATEC inclui pacientes submetidos a procedimentos de
remogdo de tecido mamério para diagnéstico de anomalias mamérias.

Indicacoes

O introdutor ecogréafico ATEC é indicado para ser utilizado como
agulha de aspiracao e/ou como introdutor com outra agulha de
biopsia nas biopsias percutaneas mamarias apenas para fins de
diagnéstico.

Contraindicacoes

E necessaria uma avaliacdo profissional sélida ao efetuar
biopsias em pacientes a receber terapéutica anticoagulante e/ou
pacientes com problemas de hemofilia conhecidos.

Descricao do dispositivo

O introdutor ecogréafico ATEC destina-se a ser utilizado em
conjunto o sistema de excisao e biopsia maméria ATEC para
obter amostras de biopsia percutanea (microbiopsia) a partir de
tecidos moles. O introdutor ecografico ATEC foi especificamente
concebido para ser utilizado com os dispositivos de biopsia
mamaria ATEC de 9 cm e 12 cm de comprimento e 20 mm de
abertura. O introdutor ecografico ATEC consiste num sistema
de dispositivos esterilizados, de uma Unica utilizagdo, que sdo
compostos por um estilete com uma abertura ecogénica e um
introdutor. O introdutor ecografico ATEC permite um acesso de
introducdo Unica na érea de interesse pretendida e ajuda na
colocacgdo do marcador do local da biopsia adequado.

Utilizador previsto

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

Preparacao do dispositivo
(todos os passos a executar de acordo com a técnica interventiva
padrao)

1. Deveréa proceder a preparagdo asséptica padrdo do paciente
antes de utilizar o introdutor ecogréfico ATEC.

2. Antes de utilizar o introdutor ecografico ATEC, inspecione
a embalagem e o dispositivo para confirmar que nao foram
danificados durante o transporte. Se a embalagem aparentar
ter sido danificada, ndo utilize o dispositivo.

3. Retire cuidadosamente o introdutor ecografico ATEC da
embalagem protetora e remova a respetiva bainha de protegéo.

4. Se estiver a utilizar um introdutor ecografico ATEC de 9 cm
com um marcador do local da biopsia CeleroMark, SecurMark
para Celero ou SecurMark Ultrasound, retire o espacador
incluido na embalagem e instale-o no marcador do local da
biopsia até engatar na devida posicdo. (Figura 1)

5. Configure a peca de mao ATEC adequada de acordo com os
procedimentos de utilizac@o padrédo para realizar uma biopsia
orientada por ecografia com o sistema de excisao e biopsia
mamaria ATEC.

1 Portugués
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Espagador Dispositivo marcador

Trinco manual

ey

Funcéo Luer*

Abertura ecogénica

Conjunto do introdutor
Figura 1
*Nota: pode encaixar-se uma seringa com luer-lock ou com
uma conexdo luer para proporcionar uma gestao
adicional dos fluidos e/ou da dor.

Beneficio clinico previsto

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

Instrucoes de utilizacao

1. Identifique a area pretendida sob visualizagdo ecografica.

2. Introduza a ponta do estilete e faga-o avancar para o local
pretendido. A abertura lateral ecogénica estara visivel sob
orientacdo ecografica e devera ser colocada na mesma area
de interesse onde seréa utilizada a pega de mao ATEC.

Nota: o introdutor podera ser colocado diretamente no
dispositivo de biopsia mamaria ATEC para aceder a area
de interesse sem utilizar o estilete.

3. Retire o estilete, deixando o introdutor colocado. E possivel
separar o estilete do introdutor premindo o mecanismo de
trinco manual no encaixe do introdutor.

4. Faca avancar a peca de mao ATEC para a area pretendida,
deslizando-a para dentro do encaixe do introdutor até
o trinco manual engatar no encaixe do dispositivo de
biopsia. (Figura 2)

5. Antes de realizar uma biopsia com a peca de mao ATEC,
verifique a posi¢ao da abertura sob orientagao ecogréfica.

6. Uma vez introduzida e bloqueada a pega de mao ATEC
no encaixe do introdutor, siga as instrucdes de utilizagao
da pega de mao do Manual do Operador da Consola ATEC
para realizar a biopsia.

Peca de mao ATEC com introdutor colocado Figura 2

7. Quando a aquisicéo do fragmento estiver concluida, volte
a colocar a consola no modo de biopsia e retire a peca de
mao ATEC. E possivel separar a peca de mao do introdutor
premindo o mecanismo de trinco no encaixe do introdutor.
O introdutor ecogréfico ATEC pode permanecer fixo para a
colocacdo do marcador do local da biopsia, caso contrério,
retire-o com a peca de mao ATEC.

8. Para a colocagéo do marcador do local da biopsia, insira
o dispositivo de colocagéo na extremidade proximal do
introdutor e faga-o avangar cuidadosamente até engatar no
trinco manual do encaixe do introdutor. (Figura 3)
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H::: #i Configuragho de
L}

“ 9cm

P i 1 Configuragao de
i’ . 12cm
Figura 3

9. Coloque o marcador do local da biopsia de acordo com

as instrucdes de utilizagao fornecidas com o marcador do
local da biopsia.

10. Retire o introdutor e o marcador do local da biopsia

conjuntamente e elimine de forma adequada.

Adverténcias e precaucoes

O introdutor ecggréfico ATEC destina-se apenas a utilizagao
diagnéstica e NAO esta indicado para utilizagdo terapéutica.

0 introdutor ecografico ATEC NAO se destina a ser utilizado
contrariamente as normas, especificagdes e limitacdes
descritas nestas Instrugdes de utilizagdo e noutros
materiais relacionados.

N&o se recomenda a utilizagédo do introdutor ecogréafico
ATEC com IRM.

Tal como em qualquer procedimento médico, certifique-se
de que os utilizadores usam equipamento de protec¢ao
individual adequado contra o possivel contacto com fluidos
corporais.

Proceda com cuidado ao lidar com componentes afiados.

As biopsias mamarias com o introdutor ecografico ATEC
devem ser realizadas apenas por pessoas com formagao
adequada e familiarizadas com este procedimento. Consulte
a literatura médica relativa a técnicas, complicacdes

e riscos antes de executar qualquer procedimento
minimamente invasivo.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com
formagdo em procedimentos de biopsia percutanea.

E necessaria uma avaliacao profissional sélida ao utilizar
o introdutor ecografico ATEC em pacientes com implantes
mamarios.

Evite que o operador ou os instrumentos entrem em contacto
com a parte da agulha do introdutor ecografico ATEC.

Os instrumentos e acessérios minimamente invasivos
fabricados ou distribuidos por empresas nao autorizadas
pela Hologic, Inc. poderdo ndo ser compativeis com o
conjunto do introdutor. A utilizag&o destes produtos pode
dar origem a resultados inesperados e eventuais lesdes no
paciente ou no utilizador.

Elimine todos os instrumentos abertos, utilizados ou no.

N&o reesterilize o introdutor ecografico ATEC. A
reesterilizagcdo e/ou reutilizagdo poderdo comprometer

a integridade dos instrumentos. Isto podera fazer com

que o dispositivo ndo funcione conforme pretendido e/ou
resultar na contaminac&o cruzada associada a utilizagao de
dispositivos inadequadamente limpos ou esterilizados.

Os instrumentos ou dispositivos que tenham entrado
em contacto com fluidos corporais poderdo exigir um
procedimento de eliminacdo especial para evitar a
contaminacé&o biolégica.

KonLy Precaugao: a lei federal (EUA) s6 permite a
venda deste dispositivo sob receita médica.
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Apresentacao

0 introdutor ecogréafico ATEC é fornecido esterilizado por
radiacao e é embalado para utilizagdo num Unico paciente.
Apés a utilizagdo, elimine num recipiente adequado.

Conforme identificado nas etiquetas:

Numero de dispositivos incluidos.
YYYY-MM-DD O prazo de validade é representado por:

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

Reclamacoes sobre os produtos e suporte

técnico

Comunique a Hologic quaisquer reclamacdes ou problemas
de qualidade, fiabilidade, seguranga ou desempenho

deste produto. Se o dispositivo tiver causado ou agravado
um ferimento do paciente, comunique imediatamente

o0 incidente ao representante autorizado da Hologic e a
autoridade competente do respetivo estado-membro ou pais.
Normalmente, as autoridades competentes pelos dispositivos
médicos sao os préprios ministérios da salide dos estados-
membros ou uma agéncia do ministério da salde.

Para obter mais informacoes

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

l

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 EUA
Telefone: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

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

Telefone: +32 2 711 46 80

Simbolos utilizados na rotulagem

| Ec |Ree]

Simbolo Descricao Padrao
Sujeito a receita FDA 21 CFR
R(ONLY médica 801.109
Representante ISO 15223-1,

autorizado na
Comunidade Europeia

referéncia 5.1.2

C€

XXXX

Marca CE com o
ndmero de referéncia
do érgdo notificado

Regulamento MDR
(UE) 2017/745

Translations in Box

Traducdes na caixa

Hologic

www.hologic.com/package-inserts

Consultar as
instrucdes de
utilizagao

1SO 15223-1,
referéncia 5.4.3,
Hologic

Portugués
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Descricao

Padrao

Seguir as instrugdes
de utilizagdo

IEC 60601-1,

N.° de referéncia
Tabela D.2, Sinal
de seguranga 10
(ISO 7010-M002)

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

ISO 15223-1,
referéncia 5.2.8

l :
7@ O
=3
o
°

Referéncia de
catalogo

ISO 15223-1,
referéncia 5.1.6

-
o
-

Codigo do lote

ISO 15223-1,
referéncia 5.1.5

j=)
o
<

Quantidade

Hologic

Fabricante

1SO 15223-1,
referéncia 5.1.1

Pais de fabrico

1ISO 15223-1,
referéncia 5.1.11

Patentes

Hologic

Nao reesterilizar

1ISO 15223-1,
referéncia 5.2.6

N&o reutilizar

1SO 15223-1,
referéncia 5.4.2

STERILE

Esterilizado
utilizando radiagao

1SO 15223-1,
referéncia 5.2.4

Prazo de validade

ISO 15223-1,
referéncia 5.1.4

Cuidado

ISO 15223-1,
referéncia 5.4.4

N&o é seguro
para imagiologia
por ressonancia

ASTM F2503
N.° de referéncia
Tabela 2, Simbolo

) @ > i|o|@| [k

magnética 7.3.3; 7.4.9.1;
Fig. 9
Dispositivo médico 1ISO 15223-1,

referéncia 5.7.7

Sistema de barreira
estéril inica com
embalagem protetora
no exterior

ISO 15223-1,
referéncia 5.2.14

9

Sistema de barreira

1SO 15223-1,

®

estéril tnica referéncia 5.2.11
YYYY-MM-DD Formato de data: Hologic

YYYY representa o ano

MM representa 0 més

DD representa o dia

Codigo do pais para ISO 3166

tradugao

© 2024 Hologic Inc. Todos os direitos reservados. Hologic, ATEC e os logétipos associados
s30 marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou respetivas
subsidiarias nos Estados Unidos e/ou noutros paises.
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Introduttore a ultrasuoni ATEC®

Istruzioni per I'uso

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

Importante: questo inserto fornisce istruzioni per I'uso per
I'introduttore a ultrasuoni ATEC®. Non deve essere utilizzato
come riferimento per le tecniche chirurgiche.

Gruppo di pazienti target

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

Indicazioni

L'introduttore a ultrasuoni ATEC & indicato come ago di aspirazione
e/o come introduttore in associazione con un altro ago bioptico
nelle biopsie percutanee mammarie per soli scopi diagnostici.

Controindicazioni

L'esecuzione di biopsie su pazienti che seguono una terapia
anticoagulante e/o pazienti con problemi noti di emofilia va
attentamente valutata in base all’esperienza clinica del medico.

Descrizione del dispositivo

L'introduttore a ultrasuoni ATEC va utilizzato insieme al sistema
di biopsia ed escissione mammaria ATEC per ottenere campioni
bioptici percutanei (core biopsy) del tessuto molle. L'introduttore
a ultrasuoni ATEC é specificamente progettato per I'utilizzo con
dispositivi per biopsia ATEC con lunghezza paria 9 e 12 cm

e apertura di 20 mm. L'introduttore a ultrasuoni ATEC & un
sistema monouso sterile composto da uno stiletto con apertura
ecogenica e un introduttore. L'introduttore a ultrasuoni ATEC
fornisce un singolo accesso all’area mirata di interesse e assiste
nel dispiegamento del marker appropriato del sito bioptico.

Destinatari

Il sistema per biopsia e asportazione di tessuto mammario ATEC
deve essere utilizzato solo da medici esperti nelle procedure di
biopsia percutanea.

Preparazione del dispositivo
(eseguire la procedura secondo la tecnica standard)

1. Prima di utilizzare I'introduttore a ultrasuoni ATEC, preparare
la paziente con tecnica asettica standard.

2. Prima di utilizzare I'introduttore a ultrasuoni 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.

3. Togliere con attenzione I'introduttore a ultrasuoni ATEC dalla
sua confezione, quindi rimuovere la guaina protettiva.

4. Se si usa un introduttore a ultrasuoni ATEC di 9 cm con un
marker del sito bioptico CeleroMark, SecurMark for Celero
o SecurMark Ultrasound, prelevare il distanziale dalla
confezione e applicarlo sul marker del sito bioptico fissandolo
in posizione. (Figura 1)

5. Preparare il manipolo ATEC idoneo secondo le procedure
operatorie standard per biopsia a ultrasuoni con sistema di
escissione e biopsia mammaria ATEC.

1 Italiano
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Distanziale

Meccanismo di aggancio

ey

Caratteristica luer*

Apertura ecogenica

Gruppo introduttore

Figura 1

*Nota: e possibile collegare una rastremazione luer o una siringa luer lock per
fornire ulteriore fluido e/o gestione del dolore.

Beneficio clinico previsto

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

Istruzioni per I'uso

1. Identificare I'area target in visualizzazione a ultrasuoni.

2. Inserire la punta dello stiletto e farla avanzare verso il sito
desiderato. L'apertura laterale ecogenica sara visibile in
guida a ultrasuoni e dovra essere posizionata nella stessa
area di interesse in cui sara utilizzato il manipolo ATEC.

Nota: I'introduttore puo essere collegato direttamente al
dispositivo per biopsia mammaria ATEC per avere accesso
all’area di interesse senza utilizzare lo stiletto.

3. Rimuovere lo stiletto, lasciando I'introduttore in posizione.
TLo stiletto pud essere staccato dall’introduttore rilasciando
il meccanismo di aggancio sul raccordo dell’introduttore.

4. Far avanzare il manipolo ATEC fino all’area mirata
facendolo scorrere nel raccordo dell’introduttore finché
il meccanismo di aggancio non innesca il raccordo del
dispositivo per biopsia. (Figura 2)

5. Prima di eseguire la biopsia con il manipolo ATEC,
verificare la posizione dell’apertura con guida a ultrasuoni.

6. Una volta inserito e agganciato il manipolo ATEC nel
raccordo dell’introduttore, seguire le istruzioni d’uso del
manipolo fornite nel manuale utente della console ATEC
per I'esecuzione della biopsia.

Manipolo ATEC con introduttore collegato Figura 2

7. Dopo aver completato I'acquisizione del core, riportare
la console in modalita biopsia e rimuovere il manipolo
ATEC. Il manipolo pud essere staccato dall’introduttore
rilasciando il meccanismo di aggancio sul raccordo
dell’introduttore. L'introduttore a ultrasuoni ATEC puo
essere lasciato in posizione per consentire la collocazione
del marker sul sito bioptico, altrimenti si rimuove insieme
al manipolo ATEC.

8. Per il dispiegamento del marker del sito bioptico, inserire
il dispositivo di dispiegamento nell’estremita prossimale
dell’introduttore e farlo avanzare con attenzione finché
non fa scattare il meccanismo di aggancio del raccordo
dell’introduttore. (Figura 3)
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Figura 3

9. Dispiegare il marker del sito bioptico seguendo le
istruzioni d'uso fornite con il marker stesso.

10. Rimuovere I'introduttore e il marker insieme, come se
fossero una sola unita, e smaltirli come prescritto.

Avvertenze e precauzioni

e |'introduttore a ultrasuoni ATEC & previsto esclusivamente
per uso diagnostico e NON & indicato per I'uso terapeutico.

e ['introduttore a ultrasuoni ATEC NON e previsto per un
utilizzo non conforme a standard, specifiche e limiti definiti
in queste istruzioni e in altro materiale di riferimento.

L'introduttore a ultrasuoni ATEC non & consigliato per I'uso
con MRI.

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

Maneggiare con cautela i componenti affilati.

Le biopsie mammarie con introduttore a ultrasuoni ATEC
devono essere eseguite solo da persone con idonea formazione
e familiarita con questa procedura. Prima di eseguire una
procedura mini-invasiva, fare riferimento alle tecniche, alle
complicanze e ai rischi descritti nella letteratura medica.

Questo dispositivo pud essere utilizzato solo da medici
esperti nelle procedure di biopsia percutanea.

All'uso dell’introduttore a ultrasuoni ATEC in pazienti con
impianti mammari occorre associare una valida valutazione
da parte del professionista.

Evitare che I'operatore o lo strumento venga a contatto con
I"ago dell’introduttore a ultrasuoni ATEC.

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

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

Non risterilizzare I'introduttore a ultrasuoni ATEC. La
risterilizzazione e/o il riutilizzo possono compromettere
I"integrita degli strumenti. Questo puo6 determinare

un funzionamento inatteso del dispositivo /o una
contaminazione incrociata dovuti all’utilizzo di dispositivi
non adeguatamente puliti o sterilizzati.

Per strumenti o dispositivi che vengono a contatto

con liquidi corporei, pud essere necessario adottare
procedure di smaltimento specifiche mirate ad evitare la
contaminazione biologica.

o BoNLY Attenzione: le leggi federali (USA) limitano la
vendita del presente dispositivo ai medici o su prescrizione
medica.
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Fornitura

L'introduttore a ultrasuoni ATEC viene fornito sterilizzato
tramite radiazioni e confezionato per I'utilizzo su una sola
paziente. Smaltire in un contenitore idoneo dopo I'uso.

Come identificato sulle etichette:
Numero dei dispositivi inclusi.
YYYY-MM-DD La data di scadenza & cosi rappresentata:

YYYY rappresenta I'anno
MM rappresenta il mese
DD rappresenta il giorno

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 o0 un’agenzia all’interno del Ministero della Salute.

Per ulteriori informazioni

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

-l

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
Telefono: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

| clienti internazionali devono contattare il distributore o il

rappresentante di vendita Hologic di zona:

Rappresentante per I'Europa

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Telefono: +32 2 711 46 80

Simboli usati sull’etichettatura

| Ec |Rer]

autorizzato nella
Comunita europea

Simbolo Descrizione Standard
Solo dietro FDA 21 CFR
liONLY prescrizione medica 801.109
Rappresentante 1ISO 15223-1,

Riferimento 5.1.2

C€

Marcatura CE con
numero di riferimento

Normative MDR
(UE) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

istruzioni per I'uso

XXX dell’organismo
notificato
Traduzioni |rl|cluse Hologic
nella confezione
Consultare le 1ISO 15223-1,

Riferimento 5.4.3,
Hologic
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Descrizione Standard

Seguire le istruzioni IEC 60601-1,

per I'uso N. di riferimento
Tabella D.2,
Simbolo di

sicurezza 10
(ISO 7010-M002)

Non usare se ISO 15223-1,
la confezione & Riferimento 5.2.8
danneggiata

Numero di catalogo 1ISO 15223-1,
Riferimento 5.1.6

Codice lotto 1SO 15223-1,
Riferimento 5.1.5

Quantita Hologic

Produttore 1ISO 15223-1,
Riferimento 5.1.1

Paese di produzione 1ISO 15223-1,
Riferimento 5.1.11

Brevetti Hologic

Non risterilizzare 1ISO 15223-1,
Riferimento 5.2.6

Non riutilizzare 1ISO 15223-1,
Riferimento 5.4.2

Sterilizzato con 1ISO 15223- 1,
irradiazione Riferimento 5.2.4
Data di scadenza ISO 15223- 1,

Riferimento 5.1.4

Attenzione ISO 15223- 1,
Riferimento 5.4.4

o ojsl@ i@ ferEEEe of

Non sicuro per la ASTM F2503,
risonanza magnetica Riferimento Tabella
2, simbolo 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9
Dispositivo medico 1ISO 15223-1,
Riferimento 5.7.7
Sistema barriera 1ISO 15223-1,
sterile monouso con Riferimento 5.2.14
imballaggio protettivo
esterno
Sistema barriera 1ISO 15223-1,
sterile monouso Riferimento 5.2.11
Formato data: Hologic

YYYY-MM-DD

YYYY rappresenta I'anno
MM rappresenta il mese

DD rappresenta il giorno
Codice paese per la ISO 3166
traduzione

© 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-25603-702 Revisione 001
Ottobre 2024

5 Italiano

Release Date: 03/26/2025



ATEC®-Ultraschall-Einfiihrhilfe

Bedienungsanleitung

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

Wichtig: Dieser Beipackzettel enthalt Hinweise zur Verwendung
der ATEC®-Ultraschall-Einfuhrhilfe. Er stellt keine Referenz fur
chirurgische Verfahren dar.

Patientenzielgruppe

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

Indikationen

Die ATEC-Ultraschall-Einfthrhilfe ist zur Verwendung als
Aspirationsnadel und/oder als Einftihrhilfe zusammen mit
einer anderen Biopsienadel bei zu diagnostischen Zwecken
durchgefiihrten perkutanen Biopsien der Brust vorgesehen.

Kontraindikationen

Patientinnen, die Gerinnungshemmer erhalten und/oder
bekannte hdmophiliebezogene Probleme aufweisen, sollten bei
der Durchfiihrung von Biopsien einer sorgfaltigen arztlichen
Beurteilung unterzogen werden.

Beschreibung des Instruments

Die ATEC-Ultraschall-Einfuhrhilfe ist fir den Einsatz in
Verbindung mit dem ATEC-Brustbiopsie- und Entnahmesystem
zur Erlangung perkutaner Stanzbiopsieproben aus Weichgewebe
vorgesehen. Die ATEC-Ultraschall-Einfuhrhilfe ist insbesondere
zur Verwendung mit ATEC-Brustbiopsievorrichtungen mit

einer Lange von 9 cm oder 12 cm und einer 20-mm-Offnung
bestimmt. Die ATEC-Ultraschall-Einfuhrhilfe ist ein steriles
Einwegsystem, das aus einem Mandrin mit echogener

Offnung und einer Einfiihrhilfe besteht. Die ATEC-Ultraschall-
Einfihrhilfe sorgt fiir einmaligen Zugang zum interessierenden
Zielbereich und hilft beim Einsetzen des entsprechenden
Biopsiestellenmarkers.

Vorgesehene Benutzer

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

Vorbereitung des Gerats
(alle Schritte sind entsprechend den iiblichen chirurgischen
Methoden durchzufiihren)

1. Vor dem Einsatz der ATEC-Ultraschall-Einfthrhilfe ist die
Patientin gemaB der aseptischen Standardtechnik vorzubereiten.

2. Vor Verwendung der ATEC-Ultraschall-Einfuhrhilfe sind
die Verpackung und das Gerat auf Transportschaden zu
Uberprifen. Das Geréat darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung offensichtlich beschadigt ist.

3. Nehmen Sie die ATEC-Ultraschall-Einfthrhilfe vorsichtig aus
der Schutzverpackung und entfernen Sie die Schutzhiille.

4. Wenn Sie eine 9-cm-ATEC-Ultraschall-Einfthrhilfe
in Verbindung mit einem CeleroMark-, SecurMark fir
Celero- oder SecurMark-Ultraschall-Biopsiestellenmarker
verwenden, entnehmen Sie den beiliegenden Abstandshalter
der Verpackung und setzen Sie diesen auf den
Biopsiestellenmarker auf, so dass er einrastet. (Abbildung 1)
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5. Richten Sie das entsprechende ATEC-Handstiick
gemaB den Standardbedienungshinweisen ein, um eine
ultraschallgefiihrte Biopsie unter Einsatz des ATEC-
Brustbiopsie- und Entnahmesystems durchzufiihren.

Abstandshalter ‘Markervorrichtung

Daumenverriegelung

ey

Echogene Offnung

Einfiihrhilfensatz Luer-Funktion*

Abbildung 1

* Hinweis: Ein Luer-Kegel oder eine Luer-Lock-Spritze kann angebracht werden,
um zusétzliches Flussigkeitsmanagement und/oder zusatzliche
Schmerztherapie bereitzustellen.

Erwarteter klinischer Nutzen

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

Bedienungsanleitung

1. Identifizieren Sie den Zielbereich per Ultraschall-
Visualisierung.

2. Fihren Sie die Spitze des Mandrins ein und schieben
Sie sie bis zur gewlinschten Stelle vor. Die echogene
Seitenoffnung ist unter Ultraschallfiihrung sichtbar und
sollte in dem interessierenden Bereich platziert werden, in
dem das ATEC-Handstiick zum Einsatz kommt.

Hinweis: Die Einfiihrhilfe kann direkt — ohne Verwendung
des Mandrins — an der ATEC-Brustbiopsievorrichtung
angebracht werden, um Zugang zum interessierenden
Bereich zu erhalten.

3. Entfernen Sie den Mandrin und lassen Sie dabei
die Einfuhrhilfe an Ort und Stelle. Der Mandrin
kann von der Einflhrhilfe gelost werden, indem der
Daumenverriegelungsmechanismus an der Einfiihrhilse
heruntergedriickt wird.

4. Schieben Sie das ATEC-Handsttick in den Zielbereich
vor, indem Sie es in die Einfiihrhilse schieben, bis die
Daumenverriegelung die Hilse der Biopsievorrichtung
erfasst. (Abbildung 2)

5. Bevor Sie mit dem ATEC-Handstlick eine Biopsie
durchfiihren, tberprifen Sie unter Ultraschallfiihrung die
Position der Offnung.

6. Sobald das ATEC-Handstick in die Einfihrhilse eingefuhrt
wurde und verriegelt ist, befolgen Sie die Anweisungen zur
Verwendung des Handstiicks in der Bedienungsanleitung
der ATEC-Konsole, um die Biopsie durchzufiihren.

ATEC-Handstiick mit angebrachter Einfuhrhilfe Abbildung 2

7. Sobald die Entnahme des Stanzbiopsiezylinders
abgeschlossen ist, setzen Sie die Konsole zurlick in den
Biopsie-Modus und entfernen Sie das ATEC-Handstuck.
Das Handstiick kann von der Einfiihrhilfe gel6st werden,
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indem der Verriegelungsmechanismus an der Einfihrhilse
heruntergedriickt wird. Die ATEC-Ultraschall-Einfuhrhilfe
kann zur Platzierung des Biopsiestellenmarkers an Ort und
Stelle bleiben oder gemeinsam mit dem ATEC-Handstlck
entfernt werden.

8. Um den Biopsiestellenmarker einzusetzen, fiihren Sie
das Einsatzgeréat in das proximale Ende der Einflhrhilfe
ein und schieben Sie das Einsatzgerat behutsam vor, bis
es in der Daumenverriegelung der Einfiihrhiilse einrastet.
(Abbildung 3)

H: i 9-cm-Konfiguration
I

i’_1 S L 12-cm-Konfiguration

| -
Abbildung 3
9. Positionieren Sie den Biopsiestellenmarker entsprechend
der mitgelieferten Bedienungsanleitung zum
Biopsiestellenmarker.

10. Entfernen Sie die Einfthrhilfe und den Biopsiestellenmarker
gemeinsam und entsorgen Sie sie vorschriftsgemas.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Die ATEC-Ultraschall-Einfihrhilfe ist ausschlieBlich
zu Diagnosezwecken und NICHT zur therapeutischen
Verwendung vorgesehen.

Die ATEC-Ultraschall-Einfthrhilfe darf NICHT auBerhalb
des Rahmens der Standards, Spezifikationen und
Einschrankungen der vorliegenden Bedienungsanleitung
und sonstiger damit in Verbindung stehender Unterlagen
verwendet werden.

Die Verwendung der ATEC-Ultraschall-Einfihrhilfe in
Verbindung mit der MRT wird nicht empfohlen.

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

Vorsicht bei der Arbeit mit scharfen oder spitzen Teilen.

Brustbiopsien unter Verwendung der ATEC-Ultraschall-
Einfuhrhilfe dirfen nur von Personen durchgefiihrt
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.

Diese Vorrichtung sollte lediglich von Arzten verwendet
werden, die zur Durchfihrung perkutaner Biopsieverfahren
ausgebildet wurden.

Wenn die ATEC-Ultraschall-Einfuhrhilfe bei Patientinnen
mit Brustimplantaten zur Anwendung kommt, ist gemaB
vernlinftigem &rztlichen Urteilsvermoégen vorzugehen.

Der Kontakt zwischen dem Bediener oder dem Instrument
mit dem Nadelbereich der ATEC-Ultraschall-Einfihrhilfe ist
zu vermeiden.

Minimalinvasive Instrumente und Zubehér, die von
Unternehmen gefertigt wurden, die nicht von Hologic, Inc.
autorisiert sind, sind u. U. nicht mit dem Einfuhrhilfensatz
kompatibel. Die Verwendung solcher Produkte kann zu
unvorhersehbaren Ergebnissen und moglichen Verletzungen
des Bedieners oder der Patientin fiihren.

e Alle gebrauchten oder ungebrauchten Instrumente
entsorgen, wenn diese gedffnet wurden.
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e Die ATEC-Ultraschall-Einfuhrhilfe darf nicht erneut
sterilisiert werden. Eine Resterilisierung und/oder
Wiederverwendung kann die Unversehrtheit der Instrumente
beeintrachtigen. Dies kann zu einer Fehlfunktion des Geréats
und/oder zu Kreuzkontaminationen durch unsachgeman
gereinigte und sterilisierte Geréate fuhren.

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

. l3{0NLY Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf
dieses Gerat ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

Lieferumfang

Die ATEC-Ultraschall-Einfthrhilfe ist mit Strahlung
sterilisiert, wird steril geliefert und ist fiir die Verwendung an
einem einzigen Patienten verpackt. Nach Gebrauch in einem
geeigneten Behalter entsorgen.

Wie auf Etiketten angegeben:

Anzahl der enthaltenen Gerate.

YYYY-MM-DD  Das Verfallsdatum wird wie folgt dargestellt:
YYYY steht far Jahr
MM steht fiir Monat
DD steht fur Tag

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 zustédndigen Behorde des jeweiligen Mitgliedsstaats oder
Landes. Die zusténdigen Behdérden fiir Medizinprodukte

sind in der Regel das Gesundheitsministerium der

einzelnen Mitgliedstaaten oder eine Stelle innerhalb des
Gesundheitsministeriums.

Weitere Informationen

Kunden in den USA wenden sich flr technische
Unterstiitzung oder Informationen zu Bestellungen bitte an:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

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

Européische Vertretung

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefon: +32 2 711 46 80
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Auf den Etiketten verwendete Symbole

| Ec |Rer]

in der Européischen
Gemeinschaft

Symbol Beschreibung Norm
Verschreibungspflichtig | FDA 21 CFR
RoNLY 801.109
Autorisierte Vertretung | 1SO 15223-1,

Referenz 5.1.2

&

CE-Zeichen mit
Referenznummer der
benannten Stelle

Verordnung (EU)
20177745 uber
Medizinprodukte

Translations in Box

Ubersetzungen im Feld

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Bedienungsanleitung
beachten

ISO 15223-1,
Referenz 5.4.3,
Hologic

Anweisungen in der IEC 60601-1,

Bedienungsanleitung Referenz-Nr. der

befolgen Tabelle D.2,
Sicherheitszeichen
10 (ISO 7010-
M002)

Bei beschadigter ISO 15223-1,

Verpackung nicht
verwenden

Referenz 5.2.8

Bestellnummer

1ISO 15223-1,
Referenz 5.1.6

Chargennummer 1ISO 15223-1,
Referenz 5.1.5

Menge Hologic

Hersteller 1ISO 15223-1,

Referenz 5.1.1

Herstellungsland

1SO 15223-1,
Referenz 5.1.11

Patente

Hologic

Nicht erneut
sterilisieren

1SO 15223-1,
Referenz 5.2.6

Nicht zur
Wiederverwendung

1ISO 15223-1,
Referenz 5.4.2

STERILE

Durch Bestrahlung
sterilisiert

ISO 15223-1,
Referenz 5.2.4

Verfallsdatum

ISO 15223-1,
Referenz 5.1.4

>ilf|oe|eEEEe e

Achtung

1SO 15223-1,
Referenz 5.4.4

Nicht sicher fir die ASTM F2503
Magnetresonanztomo- Referenz-Nr.
graphie Tabelle 2,
Symbol 7.3.3;
7.4.9.1; Abb. 9
Medizinprodukt 1ISO 15223-1,

Referenz 5.7.7

Release Date: 03/26/2025

5

Deutsch




Symbol Beschreibung Norm

O Steriles Einweg- ISO 15223-1,
Barrieresystem Referenz 5.2.14
mit &uBerer
Schutzverpackung
O Steriles Einweg- ISO 15223-1,
Barrieresystem Referenz 5.2.11
Datumsformat: Hologic
YYYY-MM-DD
YYYY steht fir Jahr

MM steht fir Monat
DD steht fir Tag

Landercode fur die ISO 3166
Ubersetzung

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

AW-25603-802 Revision 001
Oktober 2024
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Introducteur par échographie ATEC®

Instructions d’utilisation

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

Important : Cette notice d’utilisation est destinée a fournir des
instructions d’utilisation pour I'introducteur par échographie
ATEC®. Elle ne doit pas étre utilisée comme document de
référence pour les techniques chirurgicales.

Groupe cible de patients

La population cible du systéme 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'introducteur par échographie ATEC est destiné a servir
d’aiguille d’aspiration et/ou d’introducteur avec une autre
aiguille de biopsie lors de biopsies percutanées du sein a des
fins exclusives de diagnostic.

Contre-indications

Une attention professionnelle particuliere doit étre observée lors
de biopsies réalisées chez les patientes sous anticoagulothérapie
et/ou présentant des problémes de saignement connus.

Description du dispositif

Lintroducteur par échographie ATEC doit étre utilisé en association
avec le systeme d’excision et de biopsie mammaire ATEC afin
d’obtenir des échantillons de biopsie percutanée au trocart a
partir des tissus mous. L'introducteur par échographie ATEC

est spécialement congu pour étre utilisé avec les dispositifs

de biopsie mammaire ATEC a ouverture de 20 mm et d’une
longueur de 9 cm et 12 cm. Lintroducteur par échographie ATEC
est un systéme stérile a usage unique composé d’un stylet doté
d’une ouverture échogene et de I'introducteur. L'introducteur
par échographie ATEC offre un accés unique a la région d’intérét
voulue pour I'insertion et aide au déploiement du marqueur de
site de biopsie adéquat.

Utilisateur prévu

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

Préparation du dispositif
(étapes a réaliser conformément a la procédure standard)

1. Une préparation aseptique standard de la patiente doit étre
effectuée avant d’utiliser I'introducteur par échographie ATEC.

2. Avant d’utiliser I'introducteur par échographie ATEC,
inspectez I'emballage 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.

3. Retirez délicatement I'introducteur par échographie ATEC de
son emballage de protection, puis de sa gaine protectrice.

4. Si un introducteur par échographie ATEC de 9 cm est utilisé
avec un marqueur de site de biopsie CeleroMark, SecurMark
for Celero ou SecurMark Ultrasound, retirez I'espaceur fourni
dans I’emballage et installez-le sur le marqueur de site de
biopsie jusqu’a ce qu'il s’enclenche. (Figure 1)

5. Installez la piece a main ATEC appropriée, conformément aux
procédures standard, pour réaliser une biopsie échoguidée
utilisant le systéme d’excision et de biopsie mammaire ATEC.
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Espaceur Marqueur

Clenche

e

Fonction Luer*

Ouverture échogéne

. Ensemble
Flgure 1 d'introducteur

*Remarque : un collet Luer ou une seringue Luer-Lock peut permettre de mieux
gérer I'administration des fluides et/ou la douleur.

Bénéfice clinique attendu

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

Instructions d’utilisation

1. Identifiez la région voulue sous échographie.

2. Insérez la pointe du stylet et faites-la progresser jusqu’au
site voulu. L'ouverture échogéne latérale est visible sous
échoguidage et doit étre placée dans la région d’'intérét
dans laquelle la piece a main ATEC sera utilisée.

Remarque : Lintroducteur peut étre mis en place directe-
ment sur le dispositif de biopsie mammaire ATEC pour
accéder a la région d’intérét sans I'aide du stylet.

3. Retirez le stylet en laissant I'introducteur en place. Le
stylet peut étre détaché de I'introducteur en appuyant sur
le mécanisme de clenche sur la gaine d’introduction.

4. Poussez la piece a main ATEC vers la région voulue en la
faisant glisser dans la gaine d’introduction jusqu’a ce que
la clenche s’enclenche dans la partie évasée du dispositif
de biopsie. (Figure 2)

5. Avant de réaliser une biopsie avec la piece a main ATEC,
vérifiez la position de I'ouverture par échoguidage.

6. Une fois la piéce a main ATEC insérée dans la gaine
d’introduction et verrouillée, suivez les instructions
d’utilisation de la piéce a main décrites dans le manuel
d’utilisation de la console ATEC pour réaliser la biopsie.

5

Piéce a main ATEC avec introducteur en place Figure 2

7. Une fois I'acquisition du trocart terminée, ramenez
la console en mode de biopsie et retirez la piece
a main ATEC. La piéce a main peut étre détachée
de I'introducteur en appuyant sur le mécanisme de
verrouillage sur la gaine d’introduction. L'introducteur par
échographie ATEC peut étre laissé en place pour la mise
en place du marqueur du site de biopsie ou retiré avec la
piéce a main ATEC.

8. Pour déployer le marqueur de site de biopsie, insérez
le dispositif de déploiement dans I'extrémité proximale
de I'introducteur et faites-le progresser soigneusement
jusqu’a ce qu’il s’enclenche dans la clenche de la gaine
d’introduction. (Figure 3)
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9. Déployez le marqueur de site de biopsie conformément
aux instructions d’utilisation fournies avec.

10. Retirez I'introducteur et le marqueur de site de biopsie
en un seul bloc et jetez-les conformément aux
recommandations.

Avertissements et mises en garde

e 'introducteur par échographie ATEC doit uniquement étre
utilisé a des fins diagnostiques et n’est PAS indiqué pour
une utilisation thérapeutique.

e 'introducteur par échographie ATEC n’est PAS concu pour
une utilisation non conforme aux normes, aux spécifications
et aux limites décrites dans les présentes instructions
d’utilisation et leur documentation associée.

L'introducteur par échographie ATEC n’est pas recommandé
pour étre utilisé avec I'IRM.

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.

Faites preuve de prudence lors de la manipulation de
composants contondants.

Une biopsie mammaire utilisant I'introducteur par
échographie ATEC 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 trés peu invasive.

Ce dispositif doit exclusivement étre utilisé par des
médecins formés aux procédures de biopsie percutanée.

Une attention professionnelle particuliere doit étre observée
en cas d'utilisation de I'introducteur par échographie ATEC
chez les patientes avec implants mammaires.

Evitez tout contact entre I'opérateur ou entre I'instrument
et la partie comportant I'aiguille de I'introducteur par
échographie ATEC.

Les instruments et les accessoires trés peu invasifs
fabriqués ou distribués par des sociétés non agréées

par Hologic, Inc. peuvent s’avérer incompatibles avec
I'ensemble d'introducteur. L'utilisation de ces produits peut
entrafner des résultats imprévus et provoquer des Iésions
chez I'utilisateur ou la patiente.

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

L'introducteur par échographie ATEC ne doit pas étre
restérilisé. La restérilisation et/ou la réutilisation risquent
de compromettre I'intégrité des instruments. Cela peut
entrainer un fonctionnement du dispositif non conforme
aux attentes et/ou entrainer une contamination croisée
due a I'utilisation de dispositifs nettoyés ou stérilisés de
maniére incorrecte.

Les instruments ou les dispositifs en contact avec des fluides
corporels peuvent nécessiter une procédure particuliere
d’élimination pour éviter toute contamination biologique.

RONLY Mise en garde : Selon la loi fédérale (Etats-
Unis), la vente de ce dispositif est limitée a la vente par un
médecin ou sur prescription médicale.
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Conditionnement

L'introducteur par échographie ATEC est stérilisé par rayonnement et
est fourni stérile et emballé pour un usage unique. Jetez-le dans un
récipient approprié apres utilisation.

Informations données sur les étiquettes :

YYYY-MM-DD

Nombre de dispositifs inclus.

La date de péremption est représentée par les
éléments suivants :

YYYY représente I'année
MM représente le mois
DD représente le jour

Réclamations relatives au produit et
service technique

Signaler 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 & 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.

Pour plus d’informations

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

&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.: +32 2711 46 80

Symboles utilisés sur I'étiquetage

| Ec |Ree]

au sein de I'Union
européenne

Symbole Description Norme
Utilisation uniquement | FDA 21 CFR
l&()NLY sur ordonnance 801.109
Représentant autorisé ISO 15223-1,

référence 5.1.2

C€

XXXX

Marquage CE avec
numéro de référence de
I'organisme notifié

Réglement RDM
(UE) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

d’emploi

Traductl?ns dans Hologic
I’encadré
Consulter le mode 1SO 15223-1,

référence 5.4.3,
Hologic
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Description Norme
Respecter le mode CElI 60601-1,
d’emploi 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

(2]

Egi\ <=

E :
G%; =3

=

©

Numéro de catalogue

1SO 15223-1,
référence 5.1.6

Code de lot ISO 15223-1,
LOT référence 5.1.5
QTY Quantité Hologic

Fabricant ISO 15223-1,

référence 5.1.1

Pays de fabrication

1SO 15223-1,
référence 5.1.11

Brevets

Hologic

Ne pas restériliser

1SO 15223-1,
référence 5.2.6

Ne pas réutiliser

1SO 15223-1,
référence 5.4.2

STERILE

Stérilisé par
rayonnement

1SO 15223-1,
référence 5.2.4

Date de péremption

ISO 15223-1,
référence 5.1.4

Mise en garde

1SO 15223-1,
référence 5.4.4

g ‘9m!@@ﬁgz

Non sir pour I'imagerie | ASTM F2503
par résonance N° de référence
magnétique Tableau 2,
Symbole 7.3.3 ;
7.49.1;Fig. 9
Dispositif médical 1SO 15223-1,

référence 5.7.7

Systeme de barriere
stérile unique avec
emballage de protection
a I'extérieur

ISO 15223-1,
référence 5.2.14

O ©

Systeme de barriere
stérile unique

1ISO 15223-1,
référence 5.2.11

YYYY-MM-DD Format de date : Hologic
YYYY représente I'année
MM représente le mois
DD représente le jour
Code pays pour la ISO 3166

@D

traduction

© 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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