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ATEC® Introducer Localization System

Instructions for Use

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

Important: This package insert is designed to provide Instructions for Use of the ATEC Introducer
Localization System. It is not a reference to surgical techniques.

Patient Target Group

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

Indications

The ATEC Introducer Localization System (ILS) is intended 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

When performing biopsies in conjunction with the ATEC Introducer Localization System (ILS) sound
professional judgement should be used on patients who are using anticoagulant therapy and/or patients with
known hemophilia problems.

Device Description

The ATEC ILS is a sterile, single use system of devices comprised of
an introducer stylet, introducer sheath, needle guide and localizing
obturator. The ATEC ILS is intended for use with the ATEC Breast
Biopsy and Excision System when performing vacuum assisted
breast biopsies.

Magnetic resonance imaging (MRI) procedures should be performed
according to the following guidelines.

Intended user

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

Expected Clinical Benefit

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

Instructions for Use
1. Standard aseptic patient preparation should be employed prior to use of the ATEC ILS.

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

3. Insert the introducer stylet into the introducer sheath. Position the depth stop on the introducer sheath
at the appropriate location according to the pre-determined “Z” value.

4. A standard protocol should be employed to anesthetize the patient and the biopsy site.
5. Insert the sterile needle guide into the compression grid at the identified target area.

6. Insert the introducer sheath/introducer stylet assembly into and through the needle guide to the depth
stop. Rotate the sheath/stylet assembly while advancing. This will create access to the target area.

7. Remove the introducer stylet from the introducer sheath while leaving the introducer sheath in place.
Insert the localizing obturator into the introducer sheath. Move the patient into the imaging field and
image to confirm target accuracy.

Note 1: The usable length of the localizing obturator is equal to the distance from the hub of the ATEC
handpiece to the middle of the sampling aperture.

Note 2: The localizing obturator shows up as a “black dot” on the image screen in the sagittal view and
as a “black line” in the axial view and provides identification, localization and confirmation of the target
area.

8. Move the patient out of the imaging field and remove the localizing obturator. Insert the ATEC handpiece
through the introducer sheath to the biopsy site in preparation for the biopsy to be performed.
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9. Ensure the ATEC handpiece is advanced until handpiece hub is contacting the hub of the
introducer sheath. Then, follow the instructions for handpiece use in the ATEC console Operator’s
Manual to perform the biopsy.

10.0nce the biopsy is completed, remove the ATEC handpiece while leaving the introducer sheath in
place. Re-image the patient to confirm acquisition of the suspect target area.

11.1f desired, place a biopsy site marker. Follow the instructions for use.

12.Take a final image of the target area to confirm marker location. Remove Introducer Sheath and
Needle Guide and dispose per standard procedures.

Warnings and Precautions

e Care should be taken when removing sharp objects from the patient, in order to prevent needle stick
injury.

e The ATEC introducer stylet is not recommended for use within the bore of an MRI magnet.

e Breast biopsies using the ATEC ILS 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.

e This device should be used only by physicians trained in open or percutaneous biopsy procedures.
° li{ONLY Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

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

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

e Dispose of all opened instruments whether used or unused.

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

e Sound professional judgement should be used when performing biopsies on patients with implants.

e The ATEC ILS has been tested up to 3 Tesla for acceptability of artifact and magnetic draw safety.
Use of the ATEC ILS in magnets beyond this strength is not recommended.

How Supplied

The ATEC ILS is sterilized by radiation and supplied packaged for single use. Discard into an
appropriate container after use.

As ldentified on Labels:

aTy 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.
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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

Symbol

Description

Standard

KonNLy

Prescription use only

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Authorized Representative in the
European Community

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

ISO 15223-1, Reference 5.4.3,
Hologic

Follow instructions for use

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

Do not use if package is damaged

ISO 15223-1, Reference 5.2.8

Catalog number

ISO 15223-1, Reference 5.1.6

EE® &

Batch code ISO 15223-1, Reference 5.1.5
Quantity Hologic

QTy
Manufacturer ISO 15223-1, Reference 5.1.1

Country of Manufacture

ISO 15223-1, Reference 5.1.11

Patents

Hologic

Do not re sterilize

ISO 15223-1, Reference 5.2.6

@ @[k

Do not re-use

ISO 15223-1, Reference 5.4.2

STERILE

Sterilized using irradiation

ISO 15223-1, Reference 5.2.4
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Use-by Date

ISO 15223-1, Reference 5.1.4

Caution

ISO 15223-1, Reference 5.4.4

Not safe for magnetic resonance imaging

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

Safe for magnetic resonance imaging

ASTM F2503 Reference 7.4.6.1;
Fig. 6, 7

Conditional use for magnetic resonance
imaging

ASTM F2503 Reference 6.4.6.1;
Fig 6

Medical device

ISO 15223-1, Reference 5.7.7

O' Single sterile barrier system with
protective packaging outside

ISO 15223-1, Reference 5.2.14

O Single sterile barrier system

ISO 15223-1:, Reference 5.2.11

@ Country code for translation

YYYY-MM-DD Date format: Hologic
YYYY represents the year
MM represents the month
DD represents the day
ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. All rights reserved. Hologic, ATEC, and associated logos are trademarks and/or registered
trademarks of Hologic, Inc. and/or its subsidiaries, in the United States and/or other countries.
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200TNHA EVTOTIIOMOV elocaywyéa ATEC®

Odnyie¢ xpriong
AoBdoTe MPOoeKTIKA OAEG TIG TANPOoPOpiec. Mn opBr THpnon Twv odnylwv evdéxetal va odnynoel o cofapég
XEIPOUPYIKEC ETMITTWOELG.

Inuavtikd: To mapov évOeTo cuokevaoiag SnuoupyrRBnke yla va mapéxel odnyieg xpriong yla 1o cuoTnHa
evTomiopoU eloaywyéa ATEC. Agv amoTeAel avapopd O€ XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

Opada-otéxog acOevwv

210V MANBUOHOG-0TOX0 A0BEVWV TOU CUCTAMATOG BloYiag Kat EKTOMNG paotou ATEC mepidapdvovtal aoBeveic mou
umofdA\ovTal o€ agaipeon 10ToU Tou HaoToU yia T SlayvwoTikA Setypatohnyia maBoloyliv Tou paoTou.

Evdeielc

To cUotnpa evtomopou eloaywyéa ATEC (ILS) mpoopiletat yia xprion wg BeAdva avappoenong f/Kat wg
£l0aywy£ag pe aAn Beldva Bloyiag oe Stadeppikég Blogieg paoTol pévo yia S1ayvwoTIKoUg OKoToUG.

Avtevdeieig

H ektéAeon Bloyiag oe cuvSuAoHOS Pe TO cUOTNUA EVTOTIOHOU gloaywyéa ATEC (ILS) og aoBeveig mou AapBdavouv
aVTIITNKTIKY Bgparmeia r)/kal oe acBeveiq pe yvwotd mpoPAfpata aipo@iiiog Oa mpémel va mpaypatomoleitat und
0p0On emayyeAUaTIKN Kpion.

Meptypagn TG OUOKEUVKG

To ATEC ILS eival éva amooTelpwpévo, piag Xpriong cUOTNUA CUCKEVWY
mou amoteAeital amd oTeNed el0aywyéa, OnkApl elcaywyéa, odnyo
Behovag kat emmwpatiko. To ATEC ILS mpoopileTal yia xprion Ue To
oUoTnpa BloYiag Kal EKTopnG paoTtol ATEC katd Tnv ektéheon Bloyiwv
HaoToU pe Tn Boribela kevou.

Ot Sladikaoieg ameikdviong payvntikol cuvtoviopou (MRI) Ba mpémet va
EKTEAOUVTAL CUMPWVA UE TIG AKONOUBEC KATELOBUVTHPLEG O8NYiEC.

Npoopiléuevog xpRotng

To cvotpa BloYiag Kal EKTopng paotol ATEC Ba mpémet va
XPnolpomoleital pdvo amo 1aTpoUg EKMAISEVEVOUG O AVOIKTEG iy
Sladepuikég emeppaoelg Bloyiag.

AvapEVOUEVO KAIVIKO O@ENOC

To cUotnua BloYiag Kal EKTOPNG paoTol ATEC emMTPEMEL OTOUG LATPOUG VA XPNOIHOTIOOUV éva eEAGXIOTA
emepBatikd cVOTNHA yia TNV g§aywyn PIKpwv Setypdtwy Bloyiag Suvntikd kakoriBoug 1otol Tou pacTou.

Odnyie¢ xpriong
1. Mpwv tn xprion tou ILS ATEC Ba mpémel va TPy IATOTTOLEITAL TIPOETOIUAGCIA TOU A0BEVOUG HE TUTTIKA AONTITN TEXVIKN.

2. Tpwv amo mn xprion tou ILS, eAéyETe TV MPOOTATEUTIKY CUCKELAGIA KAl TN CUOKEUN Yia va BeBaiwbeite 0Tt Sev
€xouv umrooTei {nuId katd Tnv amooTolr. Edv undpyouv eveifeig 6Tt n ouokevaoia éxel umooTei {npid, unv
XPNOIUOTIOLEITE TN CUCKEUN.

3. Eloaydyete Tov oTeed el0aywyéa 0To OnkApl elcaywyéa. TomoBetroTe To oTom BABoug oTo BnKApL El0aywyéa
0TNV KATAANAN B€0n CUPPWVA PE TNV TTPOKABOPIOHEVN TIUN «Z».

4. Tia v epappoyn avalodnoiag otov acBevi kat otn Béon g Blogiag Ba mpémel va xpnotporoleital TUTkd
TIPWTOKOANO.

5. Ewoaydyete Tov amootelpwpévo 0dnyod BeAdvag oTo MAEypa cupTieang oTnVv mpoodiopt{OHEeVn OTOXEVOUEVN
TEPLOXN.

6. Eioaydyete tn Siataén Onkaplol eloaywyéa/oTeNeOV eloaywyéa péoa otov 0dnyo BeAdvag kat Stapéoou
auToU éwg to otom BdBouc. MeploTpéPte Tn didtagn Bnkaplov/oTeNeol evw TNV MpowBeite. Me autdv Tov
TPOTO SnUIoVPYEITAL TTPOORACH OTN CTOXEUOHEVN TTEPLOXH.

7. A@aIp£oTe TOV OTEINED El0AYWYEQ ATTO TO BNKAPL El0AYWYEA EVW APHVETE TO ONKAPL El0aywyéa oTn Béon
Tou. EloaydyeTe To EMMWUATIKO EVTOTIOUOU 0TO BNKAPL El0aywyéa. MeTakivioTe Tov acBevr) oto medio
ATEIKOVIONG KAl TTPAYUATOTOIN0TE APN €IKOVAG yla Tnv emPBePaiwon Tng akpifBelag Tou otoxou.

Inpeiwon 1: To XpNOILOTIOGIUO HAKOG TOU EMITWHUATIKOU EVTOTIIOHOU IGOSUVAEL UE TNV AmOOTACH ATTO TNV
MARVN TNG XElpoAaBnig ATEC éwg To H€CO TOu avoiypatog SetypatoAnyiag.

Inpeiwon 2: To EMMWHUATIKO EVTOTIIOHOU pgavifeTal wg «Havpn kKoukida» oTnv 006vn €lkoévag oTnv
ofeNaia mPoBoAn Kat wg «pavpn ypapun» otnv aovikr mpoBoAr Kal TapEXEL TAUTOTTOINON, EVTOTIIOUS Kalt
emPePaiwon TNG OTOXEVOUEVNG TTIEPLOXIG.
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8. MetakivoTe Tov aoBevri eKTOG TTESIOU ATTEIKOVIONG KAl AQALPECTE TO EMMWUATIKO EVIOTIOMOU.
Elcaydyete Tn xelpoAapr ATEC péow tou Bnkaptov locaywyéa otn B€on Plogiag katd tnv mpoetolacia
yla v eKTéEAEON TNG BloYiag.

9. BePaiwbeite 611 n xeipohaPr) ATEC mpowBeital péxpt n mMAvN TNG XelpohaPng va €pBel og ema@n Ye TNV
ARV TOU BNKapLoU EloaywyEa. ZTn CUVEXELQ, AKOAOUBNOTE TIG 08nyieg xpriong TG XelpoAapng oto
eyxelpidlo xelplot tn Kovoohag ATEC yia va ekteléoete Tn Bloyia.

10. A@oU oAokAnpwOei n Blovia, apaipéote Tn xelpolafry ATEC kat a@proTe To Bnkdpl el0aywyéa otn Béon
ToU. [MPayHaATOTTOINOTE €K VEOU ATTEIKOVION OTOV acBevn yia va emBERAIWOETE TN AYN TNG UTTOTITNG
OTOXEUOUEVNG TIEPIOXNG.

11. Edv gival emBuuntd, tomoBetriote évav Seiktn Béong Broiag. AkoAouBrote Ti¢ odnyieg xpriong.

12. MNpaypatomoloTe pia TeAeutaia Ajin €IKOVAG TNG GTOXEVOUEVNG TIEPLOXIG YIa va eMPBERAIWOETE TN
0¢on Tou Seiktn. AQalpéaTe To BnKAPL Eloaywyéa Kat Tov o8nyo BeAOvAC Kat amoppiPte CUUPWVA LE TIG
Tumikég Stadikaaiec.

Mposgidomoincelg Kat MPo@UAA&eLg

® Qa mpémel va Sivetal TPoooXr KATA TNV a@aipecn AlXHUNPWY AVTIKEIMEVWY ATTd ToV aoBEv, yla va
aAmo@eLXOEl TPAUUATIONOG AT TPUTINUA ATt alXnEd AvVTIKEIpEVa.

® O otelNedg eloaywyéa ATEC Sev ouvioTdTal yla Xprion EVTog Tou KUAIVEPIKOU owArva payvitn MRI.

© O1 Blogieg paoToU pe T xprion tou ILS ATEC Ba pémel va eKTEAOUVTAL HOVO aTTd ATOMA HE EMAPKN
Katdption kat e§oikeiwaon pe autryv tn Stadikacia. Mpiv and v eKTEAECN OOLACONTTOTE EAAXIOTA
emepuPatikng Stadikaoiag oupBouleuBeite Tn OXeTIKNA LATPIKN BIBAIOYPAPIa OGOV APOPA TIG TEXVIKEG, TIG
EMMAOKEG Kal TOUG KIvOUVOUG.

® H cuokeur autr Ba mPEMeL va XpNnOIIOTIOLEITAL HOVO aTTd 1ATPOUE EKTTAISEUEVOUG OE AVOLXTEG
Sladepuikég emepPaoelg flogiag.

L li(ONLY Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeaia (H.M.A.) meplopilel TNV MWANON AUTAG TNG CUOKEURG
amoé 1aTPA 1) KATOTV EVTOANG lAaTpOoU.

® EAGxloTa eMEURATIKA EpYaleia Kal apTraTa mou KataokeudlovTal Kal Slavépovtatl amd Tatpeieg pun
e€ovalodotnuéveg amd tnv Hologic, Inc. evdéxetarl va unv givat cupBatd pe to ILS ATEC. H xprion tétolwv
TPOIOVTWY pnopei va odnyrjoet oe ampdBAenTa amoteAéopata Kal moavo TPAUPATIONS Tou XPHoTN 1) ToU
aoBevouc.

© Ta epyaleia 1} Ol CUOKEUEG TIOU €PXOVTAL OE EMAPK E CWHATIKA UYPA EVOEXOUEVWCE VA ATaITOVV 181K
XELPLOPS amdppiPng yia va amo@euxOei BloAoyikr poAuvon.

® ArtoppiPte OAa Ta £pyaleia TTOU €XOUV AVOLXTE, £iTe £xOuV XpnolpomolnBei site Oxl.

® Mnv eMavanooTEIPWVETE r)/Kat pnv emavaypnotuoroleite 1o ILS ATEC. H emavamooteipwon f/kat
n emavaypnotgonoinon evééxetal va S1akuBeUoouV TNV akepAOTNTA TwV epyaleiwv. Katt Tétolo
€VOEXOUEVWC VA EVEXEL TOV KIVOUVO TNG UN TIPOBAETTOUEVNG amOS00NG TNG CUCKEUNG 1)/KAL TNG
Slaotavpolupevng HOALVONG AOYw AVETTAPKOUG KABAPIOHOU KAl ATTOOTEIPWONG TWV CUCKEUWV.

® H ektéheon Bloyiag o€ aoOeveiq e EPPUTELUATA Ba TIPETTEL VA TIPAYUATOTIOLETAL UTTO 0B EMAYYEAUATIKA
Kpion.

© To ILS ATEC €xel umoBAnOei oe Sokiun €wg 3 Tesla w¢ mpog TV amodoxr| TEXVOUPYNUATWY Kal TNV ACQAAEL
TOU PayvnTiKoUu oxeSlaopou. Agv cuviotdtal n xprion tou ILS ATEC o€ payviATeG PeyaAUTePNG LOXUOG.

Tpomnog diaBeon¢
To ILS ATEC amooTelpwVEeTal PE aKTIVOPBOAID Kal TTAPEXETAL CUOKEVACHEVO Yid pia Xprion. Metd tn xpnon,
AMOPPIYPTE TN CUOKEUN O€ KATAANAO TTEPIEKTN.
>Tg eTikéTe MpoodlopileTal:
ApIOUOG CUCKEVWV TIOU ECWKAEIOVTAL.
YYYY-MM-DD  H nuepopnvia Aéng epgpavidetal wg EAG:
0 YYYY avtiotolxei 0To £10G
T0 MM avTIoTOIXEl OTOV prva

7o DD avtioTolxei otnv nuépa

Mapdmova yia mpoiovTta Kal TEXVIKA UMOCoTAPIEN

Ava@EpeTe TUXOV apdmova 1 TTPOBARATA WG TIPOG TNV TTOLOTNTA, TNV AIOTOTI, TNV AcPAAELd 1 TNV anddoon
auTou Tou Tpoidvtog otnv Hologic. EAv n cuokeur mpokAAeoe 1) cuVEBAAE O TPAUUATIOUS A0BEVOUC, AVOPEPETE
AUEOWC TO TIEPIOTATIKO 0TOV £§ouatodotnuévo avTimpoowmo TG Hologic kal otnv appddia apxr Tou
avVTIOTOIXOU KPATOUG HEAOUG 1) XWPAG. Ot aprASIEC APXES YIa TA LATPOTEXVONOYIKA TTIPOTOVTA gival cuvhiBwG
Ta Ymoupyeia Yyeiag Twv eMUEPOUG KPATWVY HEAWV 1) €VaG 0pYavIoUOC VTOG Tou YTToupyeiou Yyeiag.
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MNa meplocoTEPEC MANPOYOPIEG

lMa texVIKn umooTHPIEN 1 Yia TTANPOPOPIEC EMAVAANTITIKNG TTapayyeAiag oTig H.M.A., EMKOIVWVNAOTE UE TNV:

Hologic, Inc.

&l

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 H.MN.A.
TnA\épwvo: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Edv eiote S1eBveic meNATEG, EMKOIVWVNOTE HE TOV SIAVOpED 0ag Iy TOV avTmpoowmmo MwARcewv TnG Hologic

oTnV Meploxn oag:

E Avumnpoowmnog otnv Eupwnn
Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
BéAylo

TnA.: 432271146 80

TUppola mou XpnotpomolouvTal GTNV EMOHHAVON

JUpBolo

Neptypapn

Mpotuno

KonNLy

Xpron povo Katoémiv cuvtayoypdenong

FDA 21 CFR 801.109

m
H

E€ouciodotnpévoc avtimpdowmnog otnv
Evpwmaikn Kowvétnta

1SO 15223-1, Avagopd 5.1.2

C€

XXXX

Ypavon CE pe aptBuod avagopdg
KOLVOTIOINUEVOU OPYQAVICHOU

Kavoviopog yia Ta latpoTeXVOAOYIKA
npoiévta (MDR) (EE) 2017/745

Translations in Box

Metagppdoeig oto maiclo

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Avatpé€te oTig odnyieg xprong

I1SO 15223-1, Avagopd 5.4.3,
Hologic

AKOAOUBHOTE TIG 08NYie Xxpriong

IEC 60601-1, Ap. avagpopdg
Mivakag D.2, ofjua acgaleiag 10
(ISO 7010-M002)

Na pn xpnotpomolgitat édv n cuokevacia
€xeL UTTOOTEl (NUIa

1SO 15223-1, Avagopd 5.2.8

Ap1BuOC KaTtahdyou

I1SO 15223-1, Avagopd 5.1.6

Kwdikd¢ maptidag

I1SO 15223-1, Avagopd 5.1.5

MooodtnTa

Hologic

Kataokevaotng

I1SO 15223-1, Avagopd 5.1.1

XWpa KATAOKEUAG

I1SO 15223-1, Avagopd 5.1.11

AIMAWUATA EUPEDITEXVIOG

Hologic

Na pnv emavanooTtelpwveTal

I1SO 15223-1, Avagopd 5.2.6

Na pnv emavaypnotpomnoteitat

1SO 15223-1, Avagopd 5.4.2

foerEEEe o

STERILE

ATOOTEIPWONKE PE aKTIVOBOANON

I1SO 15223-1, Avagopd 5.2.4
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g Huepounvia AjEng 1SO 15223-1, Avagopd 5.1.4
j MNpoooxn I1SO 15223-1, Avagpopd 5.4.4

Aev gival a0QANEC YIa OTTEIKOVION ASTM F2503 Ap. avagopdg
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ATEC®-inbrenglokalisatiesysteem

Gebruiksaanwijzing

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

Belangrijk: Deze bijsluiter is bedoeld als gebruiksaanwijzing voor het ATEC-inbrenglokalisatiesysteem. De
bijsluiter is niet geschikt als referentiemateriaal voor chirurgische technieken.

Patiéntendoelgroep

De doelpopulatie van patiénten met het ATEC-borstbiopsie- en excisiesysteem omvat patiénten bij wie
borstweefsel wordt verwijderd voor diagnostische bemonstering van borstafwijkingen.

Indicaties

Het ATEC-inbrenglokalisatiesysteem (ILS) is uitsluitend bestemd voor gebruik als aspiratienaald en/of
inbrenger met een andere biopsienaald in percutane biopsies van de borst voor diagnostische doeleinden.

Contra-indicaties

Bij patiénten die antistollingstherapie ondergaan en/of patiénten van wie bekend is dat ze hemofilieproblemen
hebben, moet het uitvoeren van biopsies met het ATEC-inbrenglokalisatiesysteem (ILS) gedegen en
professioneel worden beoordeeld.

Omschrijving van het apparaat

Het ATEC ILS is een steriel hulpmiddelsysteem voor eenmalig
gebruik en bestaat uit een inbrengstilet, inbrenghuls, naaldgeleider
en lokalisatie-obturator. Het ATEC ILS is bestemd voor gebruik met
het ATEC-borstbiopsie- en excisiesysteem bij het uitvoeren van
vaculim-ondersteunde borstbiopsies.

Ingrepen met MRI moeten aan de hand van de volgende richtlijnen
worden uitgevoerd.

Beoogde gebruiker

Het ATEC-borstbiopsie- en excisiesysteem dient uitsluitend te
worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in open- of percutane
biopsie-ingrepen.

Verwacht klinisch voordeel

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

Gebruiksaanwijzing

1. Voordat het ATEC ILS wordt gebruikt, moet een standaard, aseptische patiéntvoorbereiding worden uitgevoerd.
2. Voordat u het ILS gebruikt, moet u de beschermende verpakking en het hulpmiddel controleren op
transportschade. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking lijkt te zijn aangetast.

3. Breng het inbrengstilet in de inbrenghuls in. Plaats de diepteaanslag op de inbrenghuls op de juiste
locatie volgens de vooraf bepaalde ‘Z’-waarde.

4. De patiént en de biopsieplaats dienen volgens een standaardprotocol te worden verdoofd.
5. Breng de steriele naaldgeleider in het compressieraster op het geidentificeerde doelgebied in.

6. Breng de inbrenghuls-/inbrengstiletconstructie door de naaldgeleider tot de diepteaanslag in. Draai de
huls-/stiletconstructie tijdens het opvoeren. Hierdoor brengt u toegang tot het doelgebied tot stand.

7. Verwijder het inbrengstilet uit de inbrenghuls terwijl u de inbrenghuls op zijn plaats laat zitten. Breng
de lokalisatie-obturator in de inbrenghuls in. Plaats de patiént in het beeldvormingsveld en voer
beeldvorming uit om de nauwkeurigheid van het doel te controleren.

Opmerking 1: De bruikbare lengte van de lokalisatie-obturator is gelijk aan de afstand tussen het
aanzetstuk van het ATEC-handstuk en het midden van de apertuur voor monstername.

Opmerking 2: De lokalisatie-obturator wordt getoond als een ‘zwarte stip’ op het beeldscherm in sagittale
weergave en als een ‘zwarte lijn’ in axiale weergave en biedt identificatie, lokalisatie en bevestiging van
het doelgebied.

8. Verwijder de patiént uit het beeldvormingsveld en verwijder de lokalisatie-obturator. Breng het ATEC-
handstuk in door de inbrenghuls naar de biopsieplaats ter voorbereiding op het uitvoeren van de biopsie.

9. Zorg ervoor dat het ATEC-handstuk wordt opgevoerd totdat het aanzetstuk van het handstuk in aanraking
komt met het aanzetstuk van de inbrenghuls. Volg daarna de instructies voor het gebruik van het
handstuk in de bedienershandleiding van de ATEC-console voor het uitvoeren van de biopsie.
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10. Zodra de biopsie is voltooid, verwijdert u het ATEC-handstuk terwijl u de inbrenghuls op zijn plaats
laat zitten. Voer opnieuw beeldvorming uit van de patiént om te controleren of bioptafname in het
vermoede doelgebied is bereikt.

11. Indien gewenst kan een biopsieplaatsmarker worden geplaatst. Volg de gebruiksaanwijzing.

12. Voer definitieve beeldvorming uit van het doelgebied om de locatie van de marker te controleren.
Verwijder de inbrenghuls en naaldgeleider en voer deze volgens de standaardprocedures af.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Wees voorzichtig bij het verwijderen van scherpe voorwerpen uit de patiént om prikincidenten met de
naald te voorkomen.

e Het gebruik van het ATEC-inbrengstilet in een MRI-magneet wordt niet aanbevolen.

e Borstbiopsies met gebruik van het ATEC ILS mogen alleen worden uitgevoerd door personen met de
juiste opleiding die voldoende vertrouwd zijn met deze ingreep. Voordat u een minimaal invasieve
ingreep uitvoert, dient u de medische literatuur over de betreffende technieken, complicaties en
gevaren te raadplegen.

¢ Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het uitvoeren van een
open of percutane biopsie.

. I§(0NLY Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

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

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

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

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

e Wanneer biopsies worden uitgevoerd bij patiénten met implantaten, moet dit gedegen en
professioneel worden beoordeeld.

e Het ATEC ILS is getest tot 3 Tesla op aanvaardbare artefacten en veiligheid met betrekking tot
magnetische aantrekkingskracht. Het gebruik van het ATEC ILS in magneten boven deze sterkte
wordt niet aanbevolen.

Hoe geleverd

Het ATEC ILS is gesteriliseerd met straling en wordt verpakt geleverd voor eenmalig gebruik. Gooi het
hulpmiddel na gebruik weg in een daarvoor bestemde bak.

Zoals aangegeven op labels:

QTy Aantal geleverde hulpmiddelen.

YYYY-MM-DD  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 hulpmiddel letsel bij de patiént heeft veroorzaakt of
verergerd, meld het incident dan onmiddellijk aan de geautoriseerde vertegenwoordiger van Hologic en
de bevoegde autoriteit van de betreffende lidstaat of het betreffende land. De bevoegde autoriteiten
voor medische hulpmiddelen zijn gewoonlijk het ministerie van Volksgezondheid van de afzonderlijke
lidstaten of een agentschap binnen het ministerie van Volksgezondheid.
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Voor meer informatie

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

Hologic, Inc.

&l

250 Campus Drive
Marlborough,

MA 01752 USA

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

Klanten in andere landen worden gevraagd contact op te nemen met hun distributeur of lokale verkoopvertegenwoordiger

van Hologic:

E Europese vertegenwoordiger

Hologic BV
Da Vincilaan

5

1930 Zaventem

Belgié

Telefoon: +32 2 711 46 80

Symbolen op labels

Symbool

Beschrijving

Normreferentie

KonLy

Uitsluitend voorgeschreven gebruik

FDA 21 CFR 801.109

| Ec |Rer]

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

ISO 15223-1, referentie 5.1.2

C€

XXXX

CE-markering met referentienummer van
aangemelde instantie

MDR-verordening (EU) 2017/745

Translations in Box

Vertalingen in verpakking

Hologic

=

www hologic.com/package-inserts

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

ISO 15223-1, referentie 5.4.3,
Hologic

Volg de gebruiksaanwijzing

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

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

ISO 15223-1, referentie 5.2.8

Catalogusnummer

ISO 15223-1, referentie 5.1.6

EE® &

Batchcode ISO 15223-1, referentie 5.1.5
Aantal Hologic

QTyY
Fabrikant ISO 15223-1, referentie 5.1.1

Land van fabricage

ISO 15223-1, referentie 5.1.11

Patenten

Hologic

Niet opnieuw steriliseren

ISO 15223-1, referentie 5.2.6

@\®| |k

Niet hergebruiken

ISO 15223-1, referentie 5.4.2

stenLER

Gesteriliseerd door bestraling

ISO 15223-1, referentie 5.2.4
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Vervaldatum

ISO 15223-1, referentie 5.1.4

Let op

ISO 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;
afbeelding 9

Veilig voor beeldvorming via magnetische
resonantie

ASTM F2503 Zie 7.4.6.1; Afb.
6,7

Voorwaardelijk gebruik voor beeldvorming
door middel van magnetische resonantie

ASTM F2503 Zie 6.4.6.1; Afb. 6

Medisch apparaat

ISO 15223-1, referentie 5.7.7

Enkele steriele barriere met beschermende
verpakking aan de buitenkant

ISO 15223-1, referentie 5.2.14

0| 0| 8|3>|E] ®|>[xa

Enkele steriele barriére

ISO 15223-1, referentie 5.2.11

YYYY-MM-DD Datumnotatie: Hologic
YYYY duidt het jaar aan
MM duidt de maand aan
DD duidt de dag aan
Landcode voor vertaling ISO 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.

AW-25604-1502 Revisie 001
Oktober 2024
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ATEC® lokaliseringssystem for introducerare

Bruksanvisning

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

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

Patientmalgrupp

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

Indikationer

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

Kontraindikationer

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

Beskrivning av enheten

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

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

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

Avsedd anvdndare

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

Forvantad klinisk nytta

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

Bruksanvisning

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Leverans

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

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

DD star fér dagen

Produktklagomal och teknisk support

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

Ytterligare information

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

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

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel.: +32 2 711 46 80

Symboler som anvands vid méarkning

Symbol Beskrivning Standard
Endast pa lakares ordination FDA 21 CFR 801.109
Konry
Auktoriserad representant i europeiska ISO 15223-1, referens 5.1.2
@ gemenskapen
c € CE-mérke med referensnummer pa anmalt | MDR-férordning (EU) 2017/745
organ
XXXX

Translations in Box Oversattningsruta

Hologic

Se bruksanvisningen

=

www hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, referens 5.4.3,
Hologic

Folj bruksanvisningen

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

Anvand inte om férpackningen ar skadad

ISO 15223-1, referens 5.2.8

Katalognummer

Hi@k

ISO 15223-1, referens 5.1.6

Satskod ISO 15223-1, referens 5.1.5
LOT

Antal Hologic
QTty

Tillverkare ISO 15223-1, referens 5.1.1

Tillverkningsland

ISO 15223-1, referens 5.1.11

Patent

Hologic

Far inte omsteriliseras

ISO 15223-1, referens 5.2.6

Far inte ateranvandas

ISO 15223-1, referens 5.4.2

STERILE Steriliserad med stralning

ISO 15223-1, referens 5.2.4

Sista forbrukningsdag

ISO 15223-1, referens 5.1.4

Forsiktighet

ISO 15223-1, referens 5.4.4

Inte saker for magnetisk
resonanstomografi

® > il [k

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

Saker for magnetisk resonanstomografi

ASTM F2503 Referens 7.4.6.1;
Fig. 6, 7

Villkorad anvandning fér magnetisk
resonanstomografi

ASTM F2503 Referens 6.4.6.1;
Fig 6

Medicinteknisk produkt

ISO 15223-1, referens 5.7.7

[MD]

Sterilbarriarsystem med ett lager med
skyddande yttre férpackning

ISO 15223-1, referens 5.2.14

O

Sterilbarriarsystem med ett lager

ISO 15223-1, referens 5.2.11

@

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

MM star for ménaden

DD star for dagen

Landskod fér dversattning ISO 3166

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

Svenska Date Release: 03/24/25
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ATEC®-sisaanviejan paikannusjarjestelma

Kayttéohjeet
Lue kaikki tiedot huolellisesti. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa vakaviin kirurgisiin seurauksiin.

Tarkeda: Tama pakkausseloste sisaltaa ATEC-sisaanviejan paikannusjarjestelman kayttéohjeet. Siina ei viitata
kirurgisiin tekniikoihin.

Potilaskohderyhma

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

Kayttéaiheet
ATEC-sisaanviejan paikannusjarjestelmé (ILS) on tarkoitettu kaytettavaksi aspiraationeulana ja/tai sisdanviejana

toisen biopsianeulan kanssa rinnan perkutaanisissa biopsiatoimenpiteissé ja vain diagnostisiin tarkoituksiin.

Vasta-aiheet

ATEC-sis&éanviejan paikannusjarjestelmén (ILS) kaytdn yhteydessé on noudatettava asianmukaista
ammatillista harkintaa tehtéessa biopsioita potilaille, jotka saavat antikoagulanttihoitoa, ja/tai potilaille,
joilla on tunnettuja ongelmia veren hyytymisessa.

Laitteen kuvaus

ATEC ILS on steriili kertakayttdinen laitejarjestelmé, joka koostuu
sisaanviejamandriinista, sisdanviejaholkista, neulanohjaimesta ja
paikannusobturaattorista. ATEC ILS on tarkoitettu kaytettévaksi
ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelman kanssa alipaineavusteisia
rintabiopsioita suoritettaessa.

Magneettikuvaustoimenpiteet (MRI) on suoritettava seuraavien
ohjeiden mukaisesti.

Tarkoitettu kayttdja

ATEC-rintabiopsia- ja poistojérjestelmaa saavat kayttda vain laakarit,
jotka on koulutettu tekeméén perkutaanisia biopsiatoimenpiteita.

Odotettu kliininen hyoéty

ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelméan ansiosta laakarit voivat
kayttaa minimaalisesti invasiivista jarjestelmaa pienten biopsiandytteiden ottamiseen mahdollisesti
pahanlaatuisesta rintakudoksesta.

Kayttéohjeet

1. Potilaan aseptinen vakiovalmistelu on tehtéva ennen ATEC ILS -jarjestelman kayttoa.

2. Tarkista ennen ILS-jarjestelman kayttoa, etta pakkaus ja neula eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana.
Jos vaikuttaa silta, ettd pakkauksen tai neulan eheys on vaarantunut, ala kayta neulaa.

3. Aseta sisaanviejamandriini siséddnviejaholkin sisaan. Aseta syvyysrajoitin sisdanviejaholkin paalle oikeaan
kohtaan ennalta maaritetyn Z-arvon mukaisesti.

4. Potilaan ja biopsiakohdan anestesiaan on kaytettava vakioprotokollaa.
5. Aseta steriili neulanohjain kompressiohilaan maéaritetylla kohdealueella.

6. Vie sisdédnviejaholkin ja sisaanviejamandriinin yhdistelma neulanohjaimen sisaan ja sen lapi
syvyysrajoittimeen asti. Kierra holkin ja mandriinin yhdistelmaa samalla, kun viet sitd eteenpain. Tama
luo paasykanavan kohdealueelle.

7. Poista sisaanviejamandriini sisdanviejaholkin sisélté ja jaté sisaanviejaholkki paikalleen. Vie
paikannusobturaattori sisaanviejaholkin sisaan. Siirrd potilas kuvauskenttaan ja suorita kuvaus kohteen
tarkkuuden varmistamiseksi.

Huomautus 1: Paikannusobturaattorin kayttépituus on sama kuin ATEC-kasikappaleen keskion ja
naytteenottoaukon keskikohdan vélinen etaisyys.

Huomautus 2: Paikannusobturaattori nakyy kuvanaytéssa mustana pisteend sagittaalindkyméassa ja mustana
viivana aksiaalinakyméssa. Se mahdollistaa kohdealueen tunnistamisen, paikantamisen ja vahvistamisen.

8. Siirré potilas pois kuvauskentésta ja poista paikannusobturaattori. Vie ATEC-késikappale biopsiakohtaan
sisaanviejaholkin lapi ja valmistele biopsia.

9. Varmista, ettd ATEC-kasikappaletta vieddan eteenpain, kunnes kéasikappaleen keskit koskettaa
sisadanviejaholkin keskiota. Noudata taman jalkeen ATEC-konsolin kayttdoppaassa annettuja
kasikappaleen kayttoa koskevia ohjeita biopsian suorittamiseksi.
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10.Kun biopsia on suoritettu, poista ATEC-kasikappale ja jata sisaanviejaholkki paikalleen. Vahvista
epaillyn kohdealueen naytteenotto kuvaamalla potilas uudelleen.

11.Aseta tarvittaessa biopsiakohdan markkeri. Noudata kayttéohjeita.
12.Varmista markkerin paikka ottamalla kohdealueesta lopullinen kuva. Irrota sisaanviejaholkki ja
neulanohjain ja havita ne vakiotoimenpiteiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

¢ Poistettaessa terdvia esineitéd potilaasta on noudatettava varovaisuutta neulanpistovammojen
valttamiseksi.

e ATEC-sisaanviejamandriinia ei suositella kaytettavaksi MRI-magneetin tunnelin sisalla.

e Rinnan biopsian ATEC ILS -jarjestelméallé saavat suorittaa vain henkil6t, joilla on riittdva koulutus
ja perehtyneisyys tahan toimenpiteeseen. Tutustu ladketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoiden,
komplikaatioiden ja vaarojen suhteen ennen minkaan minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen
suorittamista.

o Tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka on koulutettu tekeméaan avoimia tai perkutaanisia
biopsiatoimenpiteita.

. Ii(ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain 1aékari tai
lagkarin maarayksesta.

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

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

e Havita kaikki avatut kertakayttdiset instrumentit riippumatta siitd, onko niita kaytetty.

o Al steriloi ja/tai kéyta ATEC ILS -jarjestelmas uudelleen. Uudelleensterilointi tai uudelleenkayttd
voi vaarantaa instrumenttien eheyden. Tama voi aiheuttaa laitteen toimintahéirididen vaaran ja/tai
ristikontaminaation, joka liittyy riittaméattémasti puhdistettujen ja steriloitujen laitteiden kayttoon.

e Ammatillista harkintaa on noudatettava tehtéessa biopsioita potilaille, joilla on implantti.

e ATEC ILS on testattu 3 teslan voimakkuuteen saakka artefaktien hyvaksyttévyyden ja magneetin
vetovoimaan liittyvan turvallisuuden varmistamiseksi. ATEC ILS -jarjestelman kaytt6a magneeteissa,
joiden voimakkuus on tata suurempi, ei suositella.

Toimitustapa

ATEC ILS on steriloitu sateilylla ja toimitetaan pakattuna kertakaytt6a varten. Havité asianmukaiseen
sailioon kayton jalkeen.
Tarroihin merkityt tiedot:
Pakkauksessa olevien laitteiden maara.
YYYY-MM-DD Viimeinen kayttopaiva kuvataan seuraavasti:
YYYY on vuosi
MM on kuukausi

DD on paiva

Tuotevalitukset ja tekninen tuki

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

tai ongelmista Hologicille. Jos laite on aiheuttanut potilaalle vamman tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita
tapauksesta valittémasti Hologicin valtuutetulle edustajalle ja asianomaisen jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle
viranomaiselle. Laakinnéallisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensa yksittdisen jasenvaltion
terveysministerio tai terveysministerion alainen virasto.
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Lisatietoja

Saadaksesi teknista tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvalloissa ota yhteytta osoitteeseen:

-l

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 Yhdysvallat
Puhelin: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaan tai paikalliseen Hologic-edustajaan:

Edustaja Euroopassa

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2711 46 80

Merkinnoissa kaytetyt symbolit

Symboli

Kuvaus

Standardi

KonNLy

Vain laakarin maarayksesta

FDA 21 CFR 801,109

m
H

Euroopan yhteisossa toimiva valtuutettu
edustaja

ISO 15223-1, viite 5.1.2

C€

XXXX

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen
viitenumero

MDR-asetus (EU) 2017/745

Translations in Box

Kaannokset laatikossa

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Tutustu kayttéohjeisiin

ISO 15223-1, viite 5.4.3, Hologic

Noudata kayttéohjeita

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

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

ISO 15223-1, viite 5.2.8

Hi@lke

Luettelonumero

ISO 15223-1, viite 5.1.6

Erékoodi ISO 15223-1, viite 5.1.5
LOT

Maara Hologic

Valmistaja ISO 15223-1, viite 5.1.1

Valmistusmaa

ISO 15223-1, viite 5.1.11

Patentit

Hologic

Ei saa steriloida uudelleen

ISO 15223-1, viite 5.2.6

@@E&LE

Ei saa kayttaa uudelleen

ISO 15223-1, viite 5.4.2

STERILE

Steriloitu sateilytyksella

ISO 15223-1, viite 5.2.4
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Kaytettava viimeistaan

ISO 15223-1, viite 5.1.4

Huomio

ISO 15223-1, viite 5.4.4

Ei turvallinen magneettikuvauksessa

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

Turvallinen kayttaa
magneettikuvauksessa

ASTM F2503 -viite 7.4.6.1; kuva
6,7

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

ASTM F2503 -viite 6.4.6.1; kuva
6

Laékinnallinen laite

ISO 15223-1, viite 5.7.7

Yksinkertainen steriili suojajérjestelma,
jonka ymparilla on suojapakkaus

ISO 15223-1, viite 5.2.14

0| 0| B3> |El@ |>ic

Yksinkertainen steriili suojajarjestelma

ISO 15223-1, viite 5.2.11

Paivéamaaran muoto: Hologic
YYYY-MM-DD | yyyy on vuosi

MM on kuukausi

DD on paiva

Maakoodi kdannosta varten ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Hologic, ATEC ja niihin liittyvat logot ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.
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ATEC® innfgringslokaliseringssystem

Bruksanvisning
Les all informasjon ngye. Manglende overholdelse av instruksjonene kan fgre til alvorlige kirurgiske konsekvenser.

Viktig: Dette pakningsvedlegget er utformet for a gi bruksanvisning for ATEC innfgringslokaliseringssystem.
Det er ikke en referanse til kirurgiske teknikker.

Pasientmalgruppe

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

Indikasjoner
ATEC innfgringslokaliseringssystem (ILS) 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

Ved biopsier i forbindelse med ATEC innfgringslokaliseringssystem (ILS), bgr en profesjonell vurdering
anvendes for pasienter som bruker antikoagulasjonsbehandling og/eller pasienter med kjente hemofili-
problemer.

Instrumentbeskrivelse

ATEC ILS er et sterilt system for engangsbruk med enheter som
bestar av en innfgringsmandreng, innfgringshylse, nalefgring og
lokaliserende obturator. ATEC ILS er beregnet for bruk med ATEC
brystbiopsi- og eksisjonssystem nar vakuumassisterte brystbiopsier
utfgres.

Bildebehandling med magnetisk resonans (MR) skal utfgres i
henhold til fglgende retningslinjer.

Tiltenkt bruker

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

Forventet klinisk nytte

Med ATEC brystbiopsi- og eksisjonssystem kan legene bruke et
minimalt invasivt system til & hente ut sma biopsiprgver av potensielt ondartet brystvev.

Bruksanvisning
1. Standard aseptisk pasientpreparat bgr brukes fgr bruk av ATEC ILS.

2. Fgr ILS brukes, skal den beskyttende emballasjen og kanylen inspiseres for a kontrollere at ingen av dem
er blitt skadet under forsendelse. Hvis det virker som om emballasjen er skadet, ma ikke enheten brukes.

3. Sett innfgringsmandrengen inn i innfgringshylsen. Plasser dybdestoppet pa innfgringshylsen pa riktig
sted i henhold til den forhandsbestemte «Z»-verdien.

4. En standardprotokoll bgr benyttes for & bedgve pasienten og biopsiomradet.
5. Sett den sterile nalefgringen inn i komprimeringsrutenettet pa det identifiserte malomradet.

6. Sett innfgringshylsen / innfgringsmandrengen inn i og gjennom nalefgringen til dybdestoppet. Drei
hylse-/mandrengenheten mens den fgres frem. Dette vil opprette tilgang til malomradet.

7. Fjern innfgringsmandrengen fra innfgringshylsen mens innfgringshylsen forblir pa plass. Sett
lokaliseringsobturatoren inn i innfgringshylsen. Flytt pasienten inn i bildebehandlingsfeltet og bildet for &
bekrefte ngyaktigheten til malet.

Merknad 1: Den brukbare lengden pa lokaliseringsobturatoren er lik avstanden fra navet til ATEC-handstykket
til midten av prgvetakingsapningen.

Merknad 2: Den lokaliserende obturatoren vises som et «svart punkt» pa bildeskjermen i sagittalvisningen
og som en «svart linje» i aksialvisningen. Den gir identifikasjon, lokalisering og bekreftelse av malomradet.

8. Flytt pasienten ut av bildebehandlingsfeltet og fjern lokaliseringsobturatoren. Sett ATEC-handstykket inn
gjennom innfgringshylsen til biopsiomradet som klargjgring til at biopsien skal utfgres.

9. Sgrg for at ATEC-handstykket er fgrt frem til navet pa handstykket kommer i kontakt med navet
pa innfgringshylsen. Fglg deretter instruksjonene for bruk av handstykket i ATEC konsollens
operatgrhandbok for a utfgre biopsien.
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10. Nar biopsien er fullfgrt, fijernes ATEC-handstykket mens innfgringshylsen skal veaere pa plass. Ta
nytt bilde pasienten av for & bekrefte opptak av det mistenkte malomradet.

11.Sett om gnskelig inn en biopsistedsmarkgr. Fglg bruksanvisningen.
12.Ta et endelig bilde av malomradet for a bekrefte markgrens plassering. Fjern innfgringshylse og
nalefgring og kast i henhold til standard prosedyrer.

Advarsler og forholdsregler
o Var forsiktig ved fjerning av skarpe gjenstander fra pasienten, slik at skader ved nalestikk forhindres.
e ATEC innfgringsmandreng anbefales ikke for bruk inne i tunnelen til en MR-magnet.

e Brystbiopsier som tar i bruk ATEC ILS skal kun utfgres av personer med tilstrekkelig oppleering i
og kjennskap til denne prosedyren. Radfgr deg med medisinsk litteratur med hensyn til teknikker,
komplikasjoner og farer fgr du utfgrer minimalt invasive prosedyrer.

e Denne enheten skal bare brukes av leger med opplaering i apne eller perkutane biopsiprosedyrer.

o lS(ONLY Forsiktig: Fgderale lover (i USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra
en lege.

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

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

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

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

e God faglig vurdering ma brukes som grunnlag nar biopsier utfgres pa pasienter med brystimplantater.

e ATEC ILS er testet for opptil 3 Tesla for aksept av artefakt og sikkerhet overfor magnetisk feltstyrke.
Bruk av ATEC ILS p& magneter utover denne styrken anbefales ikke.

Leveringsform
ATEC ILS er sterilisert med straling og leveres pakket til engangsbruk. 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 et helsedepartement i de enkelte medlemsstatene eller en etat under
helsedepartementet.

Mer informasjon

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

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com
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Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributgr eller Hologic-salgsrepresentant:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgia

TIf: +32 2 711 46 80

Symboler brukt til merking

Standard

FDA 21 CFR 801.109

ISO 15223-1, referanse 5.1.2

Symbol Beskrivelse
l& Reseptbelagt bruk
ONLY
Autorisert representant i EU
| EC [REP| P
c E CE-merke med varslet referansenummer
for instans

XXXX

MDR-regulering (EU) 2017/745

Transiations in Box Oversettelser i boks

Hologic

Se bruksanvisningen

=

www.hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, referanse 5.4.3
Hologic

Fglg bruksanvisningen

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

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

ISO 15223-1, referanse 5.2.8

Katalognummer

Hi@)e

ISO 15223-1, referanse 5.1.6

Partikode ISO 15223-1, referanse 5.1.5
LOT

Antall Hologic

Produsent ISO 15223-1, referanse 5.1.1

Produksjonsland

ISO 15223-1, referanse 5.1.11

Patenter

Hologic

Ma ikke steriliseres pa nytt

ISO 15223-1, referanse 5.2.6

Ma ikke brukes flere ganger

ISO 15223-1, henvisning 5.4.2

Sterilisert med bestraling

ISO 15223-1, referanse 5.2.4

Brukes innen

ISO 15223-1, referanse 5.1.4

Forsiktig

ISO 15223-1, referanse 5.4.4

Ikke trygt for magnetisk resonanstomografi

® || f|lo®|f=kE

ASTM F2503 referansenr. tabell
2, symbol 7.3.3; 7.4.9.1; fig. 9
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Trygt for magnetisk resonanstomografi

ASTM F2503 referanse 7.4.6.1.
Fig. 6,7

Betinget bruk for magnetisk
resonanstomografi

ASTM F2503 referanse 6.4.6.1.
Fig. 6

Medisinsk enhet

ISO 15223-1, referanse 5.7.7

o)

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje pa utsiden

ISO 15223-1, referanse 5.2.14

O

Enkelt sterilt barrieresystem

ISO 15223-1, referanse 5.2.11

@

Datoformat: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY representerer aret

MM representerer maneden

DD representerer dagen

Landskode for oversettelse ISO 3166

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

Brugervejledning
Lees omhyggeligt alle oplysninger. Hvis anvisningerne ikke fglges korrekt, kan det medfgre alvorlige konsekvenser.

Vigtigt: Denne indleegsseddel er beregnet til at give en brugervejledning til ATEC-lokaliseringssystem til
indfgringsenhed. Det er ikke en reference til kirurgiske teknikker.

Patientmalgruppe

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

Indikationer

ATEC-lokaliseringssystem til indfgringsenhed (LSI) er beregnet til at blive brugt som en aspirationsnal og/
eller som en indfgringsnal sammen med en anden biopsinal ved perkutane biopsier af brystet udelukkende
til diagnosticeringsformal.

Kontraindikationer

Ved udfgrelse af biopsier i forbindelse med ATEC-lokaliseringssystemet til indfgringsenhed (LSI) skal der
anvendes en sund professionel vurdering af patienter, der bruger antikoagulerende behandling og/eller
patienter med kendte hamofiliproblemer.

Beskrivelse af enheden

ATEC LSI er et sterilt system til engangsbrug bestaende

af en indfgringsstilet, indfgringskappe, naleguide og
lokaliseringsobturator. ATEC LS| er beregnet til brug sammen
med ATEC-brystbiopsi- og excisionssystem ved udfgrelse af
vakuumassisterede brystbiopsier.

Procedurer med magnetisk resonansbilleddannelse (MRI) bgr
udfgres i henhold til fglgende retningslinjer.

Tilsigtet bruger

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

Forventet klinisk fordel

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

Brugervejledning
1. Der skal anvendes standard aseptisk patientforberedelse fgr brug af ATEC LSI.

2. Fgr brug af LS| skal den beskyttende emballage 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. Indseet indfgringsstiletten i indfgringskappen. Placer dybdestoppet pa indfgringskappen pa det rette sted i
overensstemmelse med den forudbestemte "Z"-veerdi.

4. Der bgr anvendes en standardprotokol til bedgvelse af patienten og biopsiomradet.
5. Indszt den sterile naleguide i kompressionsgitteret pa det identificerede malomrade.

6. Indset indfgringskappen/indfgringsstilet-seettet i og gennem naleguiden til dybdestoppet. Drej kappe-/
stilet-enheden, mens den bevages fremad. Dette vil skabe adgang til malomradet.

7. Fjern indfgringsstiletten fra indfgringskappen, mens indfgringskappen forbliver pa plads. Indseet
lokaliseringsobturatoren i indfgringskappen. Flyt patienten ind i billeddannelsesfeltet, og tag et billede
for at bekraefte malngjagtigheden.

Bemaerkning 1: Den anvendelige leengde af lokaliseringsobturatoren er lig med afstanden fra ATEC-
handstykkets nav til midten af prgveudtagningsabningen.

Bemeerkning 2: Lokaliseringsobturatoren vises som en "sort prik” pa billedskeermen i sagittal visning og som
en "sort linje” i aksial visning og tilvejebringer identifikation, lokalisering og bekreeftelse af malomradet.

8. Flyt patienten ud af billeddannelsesfeltet og fjern lokaliseringsobturatoren. Fgr ATEC-handstykket
gennem indfgringskappen til biopsiomradet som forberedelse til den biopsi, der skal udfgres.

9. Sgrg for, at ATEC-handstykket fgres frem, indtil handstykkets nav kommer i kontakt med
indfgringskappens nav. Fglg derefter instruktionerne for brug af handstykket i brugervejledningen for
ATEC-konsollen for at udfgre biopsien.
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10.Nar biopsien er afsluttet, fijernes ATEC-handstykket, mens indfgringskappen forbliver pa plads. Tag
et nyt billede af patienten for at bekreefte, at det tilteenkte malomrade er blevet optaget.

11.Anbring eventuelt en biopsimarkgr. Fglg brugervejledningen.
12.Tag et sidste billede af malomradet for at bekraefte markgrens placering. Fjern indfgringskappe og
naleguide, og bortskaf dem efter standardprocedurer.

Advarsler og forholdsregler
e Man skal veere forsigtig, nar man fjerner skarpe genstande fra patienten, for at undga nalestiksskader.
e ATEC-indfgringsstiletten anbefales ikke til brug inden for en MRI-magnets omkreds.

e Brystbiopsier med ATEC LSI bgr kun udfgres af personer, der er tilstraekkeligt 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.

e Dette apparat bgr kun anvendes af laeger, der er uddannet i abne eller perkutane biopsiprocedurer.

. I§(0NLY Forsigtig: | henhold til fgderal lovgivning i USA méa dette udstyr kun saelges af eller efter
ordination fra en laege.

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

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

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

e Du ma ikke gensterilisere og/eller genbruge ATEC LSI. Gensterilisering og/eller genbrug kan gdeleegge
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.

® Der bgr anvendes en sund faglig vurdering ved udfgrelse af biopsier pa patienter med implantater.

e ATEC LSI er blevet testet op til 3 Tesla med hensyn til accept af artefakt- og magnetisk
treeksikkerhed. Det anbefales ikke at bruge ATEC LS| i magneter, der er steerkere end denne styrke.

Levering

ATEC LSI er steriliseret med straling og leveres pakket til engangsbrug. Kassér i en passende beholder
efter brug.

Som angivet pa etiketterne:

aty Antal vedlagte enheder.

YYYY-MM-DD Udlgbsdatoen angives pa fglgende made:
YYYY repraesenterer aret
MM repraesenterer maneden

DD repraesenterer 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 repraesentant og den kompetente myndighed i
det pagzeldende 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:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com
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Internationale kunder bgr kontakte distributgren eller den lokale Hologic-salgsrepraesentant:

Repraesentant i EU

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +32 2711 46 80

Symboler, der anvendes pa etiketter

Symbol

Beskrivelse

Standard

KonNLy

Kun til professionel brug

FDA 21 CFR 801,109

m
H

Autoriseret repraesentant i EU

ISO 15223-1, reference 5.1.2

C€

CE-maerkning med det bemyndigede organs

MDR-forordning (EU)

identifikationsnummer 2017/745
XXXX
Oversaettelser i pakken Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Se brugervejledningen

ISO 15223-1, reference 5.4.3,
Hologic

Fglg brugervejledningen

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

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

ISO 15223-1, reference 5.2.8

7 ® o

Katalognummer

ISO 15223-1, reference 5.1.6

Partikode ISO 15223-1, reference 5.1.5
LOT

Kvantitet Hologic

Fabrikant ISO 15223-1, reference 5.1.1

Fremstillingsland

ISO 15223-1,
reference 5.1.11

Patenter

Hologic

Ma ikke resteriliseres

ISO 15223-1, reference 5.2.6

Ma ikke genbruges

ISO 15223-1, reference 5.4.2

STERILE

Steriliseret med bestraling

ISO 15223-1, reference 5.2.4

Sidste anvendelsesdato

ISO 15223-1, reference 5.1.4

Forsigtig

ISO 15223-1, reference 5.4.4

® > 10 {|0|@| [~k E

Ikke sikkert til magnetisk
resonansbilleddannelse

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

Sikkert til magnetisk
resonansbilleddannelse

ASTM F2503 reference
7.4.6.1; fig. 6, 7

Betinget anvendelse til magnetisk
resonansbilleddannelse

ASTM F2503 reference.
6.4.6.1; fig. 6

Medicinsk anordning

ISO 15223-1, reference 5.7.7

[

Enkelt, sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udvendigt

ISO 15223-1, reference 5.2.14

O

Enkelt, sterilt barrieresystem

ISO 15223-1, reference 5.2.11

@

Datoformat: Hologic
YYYY-MM-DD | yyyy repraesenterer aret

MM repraesenterer maneden

DD repraesenterer dagen

Landekode til overseettelse ISO 3166

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

Mode d’emploi

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

Important : cette notice est destinée a fournir des instructions pour I'utilisation du systéme de localisation
des introducteurs ATEC. Il ne s’agit pas d’une référence aux techniques chirurgicales.

Groupe cible de patients

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

Indications

Le systeme de localisation des introducteurs (SLI) ATEC est destiné a étre utilisé comme aiguille
d’aspiration et/ou comme systéeme d’introduction avec une autre aiguille de biopsie dans les biopsies
percutanées mammaires a des fins diagnostiques uniquement.

Contre-indications

Lors de la réalisation de biopsies avec le systéme de localisation des introducteurs (SIL) d’ATEC, il convient
de faire preuve de discernement professionnel pour les patients qui suivent un traitement anticoagulant et/
ou les patients présentant des problémes d’hémophilie connus.

Description du dispositif

Le SIL ATEC est un systeme stérile a usage unique composé d’un
stylet d’introduction, d'une gaine d’introduction, d’un guide de
I"aiguille et d’un obturateur de localisation. Le SIL ATEC est destiné
a étre utilisé avec le systeme de biopsie et d’excision mammaire
ATEC pour réaliser des biopsies mammaires assistées par aspiration.

ISENEAE TESRY

Les procédures d’imagerie par résonance magnétique (IRM) doivent
étre effectuées conformément aux directives suivantes.

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.

Bénéfice clinique attendu

Le systéme 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. Une préparation aseptique standard du patient doit étre effectuée avant I'utilisation du SIL ATEC.

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

3. Insérez le stylet d’introduction dans la gaine d'introduction. Positionnez la butée de profondeur sur la
gaine d’introduction a I’endroit approprié en fonction de la valeur « Z » prédéterminée.
4. Un protocole standard doit étre utilisé pour anesthésier le patient et le site de biopsie.

5. Insérez le guide de I'aiguille stérile dans la grille de compression au niveau de la zone cible identifiée.

6. Insérer I'ensemble gaine d’introduction/stylet d’introduction dans et a travers le guide de I'aiguille jusqu’a
la butée de profondeur. Tournez I'ensemble gaine/stylet en avangant. Cela permettra d’accéder a la zone cible.

7. Retirez le stylet d’introduction de la gaine d’introduction tout en laissant la gaine d’introduction en
place. Insérez I'obturateur de localisation dans la gaine d’introduction. Déplacez le patient dans le
champ d’imagerie et capturez une image pour confirmer la précision de la cible.

Remarque 1 : |a longueur utile de I'obturateur de localisation est égale a la distance entre I'embase de
la piece a main ATEC et le milieu de I'ouverture de prélévement.

Remarque 2 : I'obturateur de localisation apparait comme un « point noir » sur I’écran de I'image dans
la vue sagittale et comme une « ligne noire » dans la vue axiale et permet d’identifier, de localiser et de
confirmer la zone cible.
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8. Déplacez le patient hors du champ d’imagerie et retirez I'obturateur de localisation. Insérez la piece a
main ATEC dans la gaine d’introduction jusqu’au site de biopsie en préparation de la biopsie a réaliser.

9. Assurez-vous que la piece a main ATEC est avancée jusqu’a ce que I’'embase de la piece a main soit
en contact avec I’embase de la gaine d'introduction. Ensuite, suivez les instructions d’utilisation
de la piece a main dans le manuel d’utilisation de la console ATEC pour effectuer la biopsie.

10. Une fois la biopsie terminée, retirez la piéce a main ATEC en laissant la gaine d’introduction en place.
Capturez a nouveau une image du patient pour confirmer I'acquisition de la zone cible suspecte.

11.Si vous le souhaitez, placez un marqueur de site de biopsie. Suivez le mode d’emploi.

12.Capturez une derniere image de la zone cible pour confirmer I'emplacement du marqueur. Retirez
la gaine d’introduction et le guide de I'aiguille et éliminez-les conformément aux procédures standard.

Mises en garde et précautions

e Des précautions doivent étre prises pour retirer les objets pointus du patient, afin d'éviter les
blessures par piqlre d’aiguille.

e || n'est pas recommandé d'utiliser le stylet d’introduction ATEC dans I'alésage d'un aimant IRM.

e L es biopsies mammaires réalisées a I'aide du SIL ATEC ne doivent étre effectuées que par
des personnes ayant recu une formation adéquate pour réaliser cette procédure. Consultez la
documentation médicale relative aux techniques, aux complications et aux risques avant d’effectuer
une procédure mini-invasive.

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

e BoNLY Miseen garde : la loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par un
médecin ou sur ordonnance.

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

e 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.

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

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

e | a réalisation de biopsies sur des patientes porteuses d’'implants doit faire I'objet d’un avis
professionnel éclairé.

e e SIL ATEC a été testé jusqu’a 3 Tesla pour I'acceptabilité de la sécurité des artefacts et de
|"attraction magnétique. Il n’est pas recommandé d’utiliser le SIL ATEC avec des aimants d'une
puissance supérieure.

Conditionnement

Le SIL ATEC est stérilisé par rayonnement et fourni dans un emballage & usage unique. Eliminez dans
un récipient approprié apres 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 ministére de la Santé de I’'Etat membre concerné ou une agence du ministére de la Santé.
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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 :

+3227114680

Symboles utilisés sur I'étiquetage

Symbole

Description

Norme

KonNLy

Utilisation sur ordonnance seulement

FDA 21 CFR 801,109

| Ec |Rer]

Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne

ISO 15223-1, référence 5.1.2

C€

XXXX

Marque CE avec numéro de référence de
I'organisme notifié

Reéglement MDR (UE) 2017/745

Translations in Box

Traductions en encadré

Hologic

=

www hologic.com/package-inserts

Consulter le mode d’emploi

ISO 15223-1, référence 5.4.3,
Hologic

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

ISO 15223-1, référence 5.2.8

Numéro du catalogue

ISO 15223-1, référence 5.1.6

EE® O

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

QTy
Fabricant ISO 15223-1, référence 5.1.1

Pays de fabrication

ISO 15223-1, référence 5.1.11

Brevets

Hologic

Ne pas restériliser

ISO 15223-1, référence 5.2.6

@@ ek

Ne pas réutiliser

ISO 15223-1, référence 5.4.2
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Stérilisé par irradiation

ISO 15223-1, référence 5.2.4

Date limite d’utilisation

ISO 15223-1, référence 5.1.4

Mise en garde

ISO 15223-1, référence 5.4.4

Pas sr pour I'imagerie par résonance
magnétique

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

Sans danger pour I'imagerie par
résonance magnétique

ASTM F2503 référence 7.4.6.1;
Fig. 6, 7

Usage conditionnel pour I'imagerie par
résonance magnétique

ASTM F2503 référence 6.4.6.1;
Fig. 6

Dispositif médical

ISO 15223-1, référence 5.7.7

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

ISO 15223-1, référence 5.2.14

Systeme de barriére stérile unique

ISO 15223-1, référence 5.2.11

YYYY-MM-DD Format de la date : Hologic
YYYY représente I'année
MM représente le mois
DD représente le jour
Code pays pour la traduction ISO 3166

© 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.
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Sistema de Localizacao para Introdutor ATEC®

Instrucoes de uso

Leia todas as informacdes cuidadosamente. A falta de seguimento adequado das instrugdes pode levar a
consequéncias cirdrgicas graves.

Importante: este encarte destina-se a fornecer instrucdes de utilizacéo para o Sistema de Localizagdo para
Introdutor ATEC. N&o é uma referéncia a técnicas cirtrgicas.

Grupo-alvo de pacientes

A populagéo-alvo do Sistema de Bidpsia e Excisdo Maméria ATEC inclui pacientes que passam pela remocéo
de tecido mamério para amostragem de diagnéstico de anormalidades mamérias.

Indicacbes

O Sistema de Localizagao para Introdutor (ILS) ATEC deve ser usado como uma agulha de aspiragdo e/ou como
introdutor com outra agulha de biépsia em bidpsias percutaneas mamaérias somente para fins de diagndstico.

Contraindicacoes

Ao realizar biépsias junto com o Sistema de Localizag&o para Introdutor (ILS) ATEC, o bom senso profissional
deve ser usado em relacdo a pacientes que estao recebendo terapia anticoagulante e/ou pacientes com
problemas hemofilicos conhecidos.

Descricao do dispositivo

O ILS ATEC é um sistema de dispositivos estéreis e descartaveis,
contendo um estilete do introdutor, uma bainha do introdutor, uma
guia da agulha e um obturador de localizagdo. O ILS ATEC deve
ser usado com o Sistema de Bidpsia e Excisao Maméria ATEC ao
realizar biépsias mamérias a vacuo.

Os procedimentos de ressonancia magnética (RM) devem ser
realizados de acordo com as diretrizes a seguir.

Usuario pretendido

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

Beneficio clinico esperado

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

Instrucdes de uso
1. E necessério realizar a preparagdo asséptica padrao do paciente antes de usar o ILS ATEC.

2. Antes da utilizagdo do ILS, inspecione a embalagem e o dispositivo de protecdo para verificar se ndao foram
danificados durante o envio. Se parecer que a embalagem foi comprometida, nao use o dispositivo.

3. Insira o estilete do introdutor na bainha do introdutor. Posicione a parada de profundidade na bainha do
introdutor no local adequado de acordo com o valor Z predeterminado.

4. E necessério aplicar um protocolo padréo para anestesiar o paciente e o local da biépsia.
5. Insira a guia da agulha estéril na grade de compressao na area-alvo identificada.

6. Insira o conjunto da bainha do introdutor/estilete do introdutor na guia da agulha até a parada de
profundidade. Gire o conjunto da bainha/estilete enquanto avanca. Isso permitira o acesso a area-alvo.

7. Remova o estilete do introdutor da bainha do introdutor, deixando-a no local. Insira o obturador de
localizagdo na bainha do introdutor. Mova o paciente para o campo de imagem e gere uma imagem para
confirmar a precisdo do alvo.

Observacao 1: o comprimento utilizavel do obturador de localizagdo é igual a distancia do centro da
manopla ATEC até o meio da abertura de amostragem.

Observacao 2: o obturador de localizag@o aparece como um ponto preto na tela da imagem na vista
sagital e como uma linha preta na vista axial, identificando, localizando e confirmando a area-alvo.

8. Retire o paciente do campo de imagem e remova o obturador de localizagdo. Insira a manopla ATEC na
bainha do introdutor até o local da biépsia para preparagdo da realizagdo da biépsia.

9. A manopla ATEC deve ser inserida até o centro da manopla entrar em contato com o centro da bainha do
introdutor. Em seguida, consulte as instrugdes de uso da manopla no manual do operador do console do
ATEC para realizar a biépsia.
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10.Ao concluir a biépsia, remova a manopla ATEC e deixe a bainha do introdutor no local. Gere
novamente uma imagem do paciente para confirmar a aquisi¢ao da area-alvo suspeita.

11.Se quiser, coloque um marcador de local da biépsia. Siga as instrucdes de uso.

12.Gere uma ultima imagem da &rea-alvo para confirmar o local do marcador. Remova a bainha do
introdutor e a guia da agulha e descarte-as conforme os procedimentos padrao.

Adverténcias e precaucoes
e Tome cuidado ao remover objetos pontiagudos do paciente para evitar ferimentos por picada de agulha.
e O estilete do introdutor ATEC nao é recomendado para uso com o orificio de um ima de RM.

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

e Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos treinados em procedimentos de biépsia aberta
ou percutanea.

. Ii{ONLY Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda desse dispositivo a médicos ou sob a
supervisao destes profissionais.

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

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

e Elimine todos os instrumentos abertos, utilizados ou nao utilizados.

* N&o esterilize novamente e/ou reutilize o ILS ATEC. Uma nova esterilizagao e/ou a reutilizagdo
podem comprometer a integridade dos instrumentos. Isso pode levar a riscos potenciais de falha
do dispositivo para desempenhar como pretendido e/ou contaminagao cruzada associada com a
utilizagdo de dispositivos inadequadamente limpos e esterilizados.

e O bom senso profissional deve ser usado ao realizar biépsias em pacientes com implantes.

e O ILS ATEC foi testado com até 3 Tesla para aceitagao de artefato e seguranca de atracdo magnética.
O uso do ILS ATEC em imas além dessa medida ndo é recomendado.

Como fornecido

O ILS ATEC é esterilizado por radiacéo e fornecido embalado para uso Unico. Elimine em um
recipiente apropriado apés o uso.

Conforme identificado nos rétulos:

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

Para obter mais informacoes

Para suporte técnico ou informagdes de novo pedido, entre em contato, nos Estados Unidos:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EUA

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

Portugués (Bras”bate Release: 03/24/25



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

da Hologic:

E Representante europeu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Bélgica

Tel: +322 711 46 80

Simbolos usados nos rétulos

Simbolo

Descricao

Referéncia

KonNLy

Uso apenas mediante prescrigado

FDA 21 CFR 801,109

m
H

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.2

C€

XXXX

Marca CE com numero de referéncia do

organismo notificado

Regulamento RDM (UE) 2017/745

Translations in Box

Tradugdes em Caixa

Hologic

=

www hologic.com/package-inserts

Consulte as instrugdes de uso

ISO 15223-1, Referéncia 5.4.3
Hologic

Siga as instrugdes de uso

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

N&o utilize se a embalagem estiver
danificada

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.8

Nimero de catalogo

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.6

EE® &

Cédigo do lote

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.5

o
=1
<

Quantidade

Hologic

Fabricante

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.1

Pais de fabricagao

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.11

Patentes

Hologic

N&o esterilize novamente

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.6

Nao reutilize

ISO 15223-1, Referéncia 5.4.2

STERILE

Esterilizado por irradiacéo

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.4

Data de validade

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.4

Cuidado

ISO 15223-1, Referéncia 5.4.4

ek fo®

N&o é seguro para uso com ressonancia

magnética

ASTM F2503 Referéncia n.°
Tabela 2, Simbolo 7.3.3;7.4.9.1;
Fig. 9
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Seguro para uso com ressonancia
magnética

ASTM F2503 Referéncia 7.4.6.1;
Fig. 6, 7

Uso condicional para ressonancia
magnética

ASTM F2503 Referéncia 6.4.6.1;
Fig. 6

Dispositivo médico

ISO 15223-1, Referéncia 5.7.7

Sistema de barreira estéril Gnica com
embalagem protetora externa

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.14

Sistema de barreira estéril Gnica

ISO 15223-1:, Referéncia 5.2.11

YYYY-MM-DD Formato de data: Hologic
YYYY representa o ano
MM representa o més
DD representa o dia
Codigo do pais para traducéo ISO 3166

© Copyright Hologic 2024. Todos os direitos reservados. Hologic, ATEC e logotipos associados sdo 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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Sistema de localizacioén con introductor ATEC®

Instrucciones de uso

Lea la informacién detenidamente. Si no se siguen adecuadamente las instrucciones, podrian
experimentarse graves consecuencias quirlrgicas.

Importante: Este prospecto ha sido disefiado para facilitar instrucciones de uso del Sistema de localizacion
de introductores ATEC. No se trata de un material de referencia de técnicas quirdrgicas.

Grupo destinatario de pacientes

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

Indicaciones

El sistema de localizacién de introductores (ILS) ATEC esta destinado a ser utilizado como aguja de aspiracién o
como introductor con otra aguja en biopsias percutaneas de la mama con fines exclusivamente diagnésticos.

Contraindicaciones

Cuando se realicen biopsias junto con el sistema de localizacién de introductores (ILS) de ATEC, es preciso
aplicar un criterio profesional acertado en pacientes que estén recibiendo un tratamiento anticoagulante o
que tengan problemas de hemofilia conocidos.

Descripcion del dispositivo

El ILS de ATEC es un sistema de dispositivos estériles de un solo
uso compuesto por un estilete introductor, una vaina introductora,
una guia de aguja y un obturador de localizacién. EI ILS de ATEC ha
sido disefiado para el uso junto con el sistema de biopsia y escision
de mama de ATEC al realizar biopsias mamarias asistidas por vacio.

Los procedimientos de resonancia magnética (RM) deben realizarse
de acuerdo con las directrices expuestas a continuacion.

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.

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. Antes de utilizar el ILS de ATEC, es preciso llevar a cabo una preparacion aséptica estandar del paciente.

2. Antes de utilizar el ILS, inspeccione el embalaje protector 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. Inserte el estilete introductor en la vaina introductora. Disponga el tope de profundidad de la vaina
introductora en el lugar adecuado segln el valor «Z» predeterminado.

4. Es preciso seguir un protocolo estandar para anestesiar al paciente y el lugar donde se realizara la biopsia.
5. Introduzca la guia de aguja estéril en la rejilla de compresion en la zona objetivo identificada.

6. Inserte el conjunto de vaina introductora/estilete introductor en la guia de aguja, y a través de ella, hasta
el tope de profundidad. Gire el conjunto de vaina/estilete a medida que avanza. Esto le daré acceso a la
zona objetivo.

7. Extraiga el estilete introductor de la vaina introductora dejando la vaina en su sitio. Inserte el obturador
localizador en la vaina introductora. Desplace al paciente hasta el campo de imagen y obtenga imagenes
para confirmar la precisién del objetivo.

Nota 1: La longitud Gtil del obturador de localizacién es igual a la distancia desde el cono de la pieza de
mano ATEC hasta el centro de la abertura de muestreo.

Nota 2: El obturador de localizacién se muestra como un «punto negro» en la pantalla de imagen en la
vista sagital y como una «linea negra» en la vista axial y facilita identificacién, localizacion y
confirmacién de la zona objetivo.
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8. Retire al paciente del campo de imagen y extraiga el obturador de localizacién. Inserte la pieza de
mano ATEC a través de la vaina introductora hasta el lugar de la biopsia como preparacién para el
procedimiento.

9. Aseglrese de avanzar la pieza de mano ATEC hasta que el cono de la pieza de mano entre en
contacto con el cono de la vaina introductora. A continuacion, siga las instrucciones de uso de la
pieza de mano recogidas en el manual del operador de la consola ATEC para realizar la biopsia.

10.Una vez finalizada la biopsia, extraiga la pieza de mano ATEC sin retirar la vaina introductora.
Repita la toma de iméagenes del paciente para confirmar la adquisicién de la zona objetivo
sospechosa de anomalia.

11.Si lo desea, cologue un marcador del lugar de la biopsia. Siga las instrucciones de uso.

12.Tome una dltima imagen de la zona objetivo para confirmar la ubicacién del marcador. Extraiga la
vaina introductora y la guia de aguja y deséchelas siguiendo los procedimientos estandar.

Advertencias y precauciones

e Extraiga con sumo cuidado cualquier objeto punzante del paciente, a fin de evitar lesiones por
pinchazo de aguja.

* No se recomienda utilizar el estilete introductor de ATEC dentro del orificio de un iman de IRM.

e L as biopsias de mama realizadas con el ILS de ATEC solo deben realizarlas aquellos profesionales
que posean la formacion adecuada y estén familiarizados con el procedimiento. Consulte la literatura
médica especializada relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier
procedimiento minimamente invasivo.

e Este dispositivo deben utilizarlo exclusivamente aquellos médicos formados en procedimientos de
biopsia abierta o percutanea.

e BONLY  Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo o la autoriza
solo bajo prescripcion facultativa.

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

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

e Deseche todos los instrumentos abiertos, utilizados o no.

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

e Cuando se realicen biopsias en pacientes con implantes, es preciso aplicar un criterio profesional
acertado y bien documentado.

e E] ILS de ATEC se ha probado hasta 3 Tesla para verificar la aceptabilidad de los artefactos y la
seguridad de la extraccion magnética. No se recomienda el uso del ILS de ATEC en imanes que
superen esta potencia.

Presentacion

El ILS ATEC se esteriliza mediante radiacién y se suministra embalado para un solo uso. 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

Espafiol (Universﬂate Release: 03/24/25



Reclamaciones sobre el producto y soporte técnico

Informe sobre cualquier queja o problema en la calidad, confiabilidad, seguridad o rendimiento de
este producto a Hologic. Si el dispositivo ocasiona lesiones al paciente o contribuye a ellas, informe
inmediatamente del incidente al representante autorizado de Hologic y a la autoridad competente
del Estado miembro o pais correspondiente. Las autoridades competentes en materia de productos
sanitarios suelen ser los Ministerios de Sanidad de los Estados miembros, o los organismos
dependientes del Ministerio de Sanidad.

Mas informacion

Para obtener soporte técnico o informacion 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
li Solo con receta médica FDA 21 CFR 801.109
ONLY
Representante autorizado en la ISO 15223-1, Referencia 5.1.2
@ Comunidad Europea
c E Marca CE con numero de referencia del Reglamento (UE) 2017/745
organismo notificado
XXXX
Traducciones en la caja Hologic
E]E Consulte las instrucciones de uso ISO 15223-1, Referencia 5.4.3
Hologic

www hologic.com/package-inserts

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

Siga las instrucciones de uso

No utilizar si el envoltorio esté dafiado ISO 15223-1, Referencia 5.2.8

EE @ &

Nimero de catalogo ISO 15223-1, Referencia 5.1.6

Cédigo de lote ISO 15223-1, Referencia 5.1.5
QTY Cantidad Hologic

Fabricante ISO 15223-1, Referencia 5.1.1

Pais de fabricacion

LI

ISO 15223-1, Referencia 5.1.11
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Patentes

Hologic

No reesterilizar

ISO 15223-1, Referencia 5.2.6

No reutilizar

ISO 15223-1, Referencia 5.4.2

STERILE

Esterilizado mediante radiacion

ISO 15223-1, Referencia 5.2.4

Fecha de caducidad

ISO 15223-1, Referencia 5.1.4

Precaucion

ISO 15223-1, Referencia 5.4.4

No es seguro para imagenes de
resonancia magnética

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

Es seguro para imagenes de resonancia

magnética

ASTM F2503 Referencia 7.4.6.1;
Fig. 6, 7

Uso condicional para iméagenes de
resonancia magnética

ASTM F2503 Referencia 6.4.6.1;
Fig 6

> Ee kool

Dispositivo médico

ISO 15223-1, Referencia 5.7.7

.
o

D
! .
q
d

W
Dt

Sistema de barrera estéril Ginico con
embalaje protector exterior

ISO 15223-1, Referencia 5.2.14

O

Sistema de barrera estéril Ginico

ISO 15223-1, Referencia 5.2.11

8

F fecha: Hologi
YYYY-MM-DD ormato de fecha ologic
YYYY representa el afio
MM representa el mes
DD representa el dia
Cédigo de pais para la traduccién ISO 3166
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Lokalizacni systém zavadéce ATEC®

Navod k pouziti
Peclivé si prectéte vsechny informace. Nedodrzeni pokynd miize vést k vaznym chirurgickym nasledkdm.

Dilezité: Tento pFibalovy letak obsahuje navod k pouziti lokalizacniho systému zavadéce ATEC. Nejedna se
o popis chirurgickych technik.

Cilova skupina pacientt

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

Indikace

Lokalizaéni systém zavadéce ATEC (ILS) je urCen k pouZiti jako aspiraéni jehla a/nebo jako zavadéc s jinou
bioptickou jehlou pfi perkutanni biopsii prsu pouze pro diagnostické tcely.

Kontraindikace

PFi provadéni biopsii v kombinaci s lokaliza¢nim systémem zavadéce ATEC (ILS) je tfeba u pacient(, ktefi uZivaji
antikoagulaéni 1é¢bu a/nebo u pacientti se znamymi problémy s hemofilii uplatnit spravny odborny Gsudek.

Popis zafizeni

ATEC ILS je sterilni systém zafizeni na jedno pouziti, ktery se sklada
ze styletu zavadéce, pouzdra zavadéce, vodice jehly a lokaliza¢niho
obturétoru. Systém ATEC ILS je urCen k pouZziti se systémem pro
biopsii a excizi prsu ATEC pfi provadéni podtlakem podporované
biopsie prsu.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) by mélo byt provadéno
podle nasledujicich pokyna.

Uréeny uzivatel

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC by méli pouzivat pouze Iékafi
vy$koleni v provadéni otevienych nebo perkutannich biopsif.

Ocekavany klinicky pfinos

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC umozriuje Iékafim pouZivat

minimalné invazivni systém k extrakci malych vzork( biopsie potencialné maligni prsni tkané.

Navod k pouziti

1. Pred pouzitim lokalizagniho systému zavadéte ATEC (ILS) je tfeba provést standardni aseptickou
pfipravu pacienta.

2. Pred pouzitim lokaliza¢niho systému zavadéce (ILS) zkontrolujte ochranny obal a zafizeni, zda nedo$lo
k poskozeni b&éhem prepravy. Pokud se zda, Ze byl poruden obal, zafizeni nepouzivejte.

3. VloZte stylet zavadéce do pouzdra zavadéce. Umistéte doraz pro omezeni hloubky na pouzdro zavadéce
na prislusné misto podle pfedem stanovené hodnoty ,,Z".

4. Pro anestezii pacienta a mista biopsie by mél byt pouzit standardni protokol.
5. Vlozte sterilni vodi¢ jehly do kompresni mfizky v ur€ené cilové oblasti.

6. Zasuiite sestavu pouzdra/styletu zavadéce do vodice jehly az k dorazu pro omezeni hloubky. P¥i posouvani
otacejte sestavou pouzdra/styletu. Tim se vytvofi pFistup do cilové oblasti.

7. Vyjméte stylet zavadéce z pouzdra zavadéce a ponechte pouzdro na misté. Do pouzdra zavadéce vlozte
lokaliza¢ni obturator. Pfesufite pacienta do zobrazovaciho pole a zobrazte snimek, abyste potvrdili
presnost zaméreni.

Poznamka 1: Pouzitelné délka lokalizacniho obturatoru se rovna vzdélenosti od hlavy ndsadce ATEC do
stfedu odbérového otvoru.

Poznamka 2: Lokaliza¢ni obturator se na obrazovce zobrazi jako ,Cerna tecka“ v sagitéalnim zobrazeni
a jako ,,Cerna ¢ara“ v axialnim zobrazeni a umoziuje identifikaci, lokalizaci a potvrzeni cilové oblasti.

8. Presurite pacienta mimo zobrazovaci pole a odstrarite lokalizaéni obturator. Zavedenim nasadce ATEC
pfes pouzdro zavadéce do mista biopsie se pfipravte na provedeni biopsie.

9. Ujistéte se, ze je nasadec ATEC posunuty tak, aby se hlava nasadce nedotykala hlavy pouzdra zavadéce.
Poté postupujte podle pokyn( pro pouziti ndsadce v navodu k obsluze konzole ATEC a provedte biopsii.

10.Po dokonceni biopsie vyjméte nédsadec ATEC a nechte pouzdro zavadéce na misté. Znovu vytvorte snimek
pacienta, abyste potvrdili zachyceni podezielé cilové oblasti.
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11.Je-li to nezbytné, umistéte oznacova¢ mista biopsie. Dodrzujte navod k pouziti.
12.Poridte zavére¢ny snimek cilové oblasti a potvrdte umisténi oznacovace. Vyjméte pouzdro zavadéce
a vodic¢ jehly a zlikvidujte je podle standardnich postupt.

Varovani a upozornéni

¢ P¥i odstrariovani ostrych pfedmétl z téla pacienta je tfeba dbat zvysené opatrnosti, aby nedo$lo
k poranéni jehlou.

e Stylet zavadéce ATEC se nedoporucuje pouzivat v otvoru magnetu MRI.

e Biopsie prsu pomoci lokalizatniho systému zavadéce ATEC (ILS) by mély provadét pouze osoby, které
jsou v tomto postupu nélezité vyskoleny a jsou s nim obeznameny. Pred provedenim jakéhokoli
minimalné invazivniho zékroku si prostudujte lékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

e Toto zafizeni by méli pouZzivat pouze Iékafi vySkoleni v provadéni otevienych nebo perkutannich biopsii.

° Ii(ONLY Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékare nebo
|ékarskou objednavku.

e Miniméalné invazivni nastroje a pfislusenstvi vyrabéné nebo distribuované spole¢nostmi, které nejsou
autorizovany spolec¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt s lokalizaénim systémem zavadéce ATEC (ILS)
kompatibilni. PouZiti takovych vyrobk( muZze vést k neotekavanym vysledkdim a moznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

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

e Zlikvidujte v8echny pouZzité i nepouzité oteviené nastroje.

e [ okaliza¢ni systém zavadéce ATEC (ILS) znovu nesterilizujte a/ani nepouzivejte. Opétna sterilizace
a/nebo opétné pouziti mize narusit integritu nastrojl. To mlze vést k potencialnimu riziku selhani
zamyslené funkce zatizeni a/nebo ke kiizové kontaminaci spojené s pouzivanim nedostate¢né
vyCisténych a sterilizovanych zafizeni.

o PYi provadéni biopsii u pacientli s implantaty by mél byt uplatriovan spravny odborny tsudek.

o Lokalizagni systém zavadéce ATEC (ILS) byl testovan az do hodnoty 3 Tesla na pfijatelnost artefakt(

a bezpe¢nost magnetického tahu. Pouzivani lokalizacniho systému zavadéce ATEC (ILS) s magnety
0 vySsi sile se nedoporucuje.

Jak se dodava

Lokaliza¢ni systém zavadéce ATEC (ILS) je sterilizovan zafenim a dodava se zabaleny pro jednorazové
pouziti. Po pouZziti vyhodte do vhodné nadoby.

Jak je uvedeno na &titcich:

QTy Pocet pfilozenych zafizeni.

YYYY-MM-DD Datum vyprseni platnosti je reprezentovano nasledujicim zptsobem:
YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

Reklamace vyrobkt a technicka podpora

Pripadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpe¢nosti ¢i funk&nosti tohoto produktu
oznamte spole¢nosti Hologic. Pokud prostfedek zptsobil nebo prispél k poranéni pacienta, okamzité
nahlaste incident autorizovanému zastupci spole¢nosti Hologic a pfislusnému organu prislusného
¢lenského statu nebo zemé. PFisluSnymi organy pro zdravotnické prostfedky 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.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

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

Cestina Date Release: 03/24/25 2



Zahrani¢ni zékaznici se mohou obracet na svého distributora nebo mistniho obchodniho zastupce

spole¢nosti Hologic:

EC Zastupce pro Evropu
-E Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgie
Tel.: +32 2711 46 80

Symboly pouzivané na Stitcich

Symbol Popis

Standard

Pouze pro pouziti na pfedpis

KonLy

FDA 21 CFR 801.109

Autorizovany zastupce v Evropském
EC
-E spolecenstvi

ISO 15223-1, reference 5.1.2

c E Oznakenf CE s referenénim &islem
oznameného subjektu
XXXX

Smeérnice o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745

Translations in Box| | Pfeklady v boxu

Hologic

Dodrzujte navod k pouziti

=

www.hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, reference 5.4.3,
Hologic

Dodrzujte navod k pouziti

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

NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny

ISO 15223-1, reference 5.2.8

Katalogové &islo

Hl@)t=]

ISO 15223-1, reference 5.1.6

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

Zemé vyroby

ISO 15223-1, reference 5.1.11

Patenty

Hologic

Nesterilizujte opakované

ISO 15223-1, reference 5.2.6

Nepouzivejte opakované

ISO 15223-1, reference 5.4.2

STERILE Sterilizovano ozéarenim

ISO 15223-1, reference 5.2.4

Spotfebujte do data

ISO 15223-1, reference 5.1.4

Pozor

> u0ll|@|@|f|e[k|E

ISO 15223-1, reference 5.4.4

Date Release: 03/24/25
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Symbol Popis Standard
Neni bezpe¢né pro zobrazovani Referen¢ni €. ASTM F2503,
magnetickou rezonanci Tabulka 2, symbol 7.3.3;
7.4.9.1; 0br. 9
Bezpecné pro zobrazovani magnetickou Odkaz ASTM F2503 7.4.6.1;
MR rezonancf obr. 6, 7
Podminéné bezpecéné pro zobrazovani Odkaz ASTM F2503 6.4.6.1;
A magnetickou rezonanci obr. 6
Zdravotnicky prostfedek ISO 15223-1, reference 5.7.7
O Systém jednoduché sterilni bariéry ISO 15223-1, reference 5.2.14
s vnéjSim ochrannym obalem
O Systém jednoduché sterilni bariéry ISO 15223-1, reference 5.2.11
Format data: Hologic

YYYY-MM-DD YYYY predstavuje rok

MM predstavuje mésic
DD predstavuje den

@ Kod zemé pro preklad ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. V8echna préva vyhrazena. Hologic, ATEC a souvisejici loga jsou ochrannymi znamkami a/nebo
registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v USA a dal$ich
zemich.

AW-25604-2602 Revize 001
Rijen 2024

Cestina Date Release: 03/24/25




ATEC?® bevezet6eszkoz-lokalizacios rendszer

Hasznalati utasitas

Kérjuk, olvassa el figyelmesen az 6sszes informéacioét. Az utasitdsok nem megfelel6 betartésa sllyos sebészeti
kdvetkezményekkel jarhat.

Fontos: Ez a mellékelt tajékoztaté az ATEC bevezetbeszkdz-lokalizacios rendszer hasznalati utasitasat
tartalmazza. A m(téti technikakhoz nem szolgél referenciaként.

Betegek célcsoportja

Az ATEC eml6biopszias és -excisiés rendszer célcsoportjaba olyan betegek tartoznak, akiknél eml&szdvetet
kell eltavolitani az eml6 rendellenességeinek diagnosztikai mintavétele céljabol.

Javallatok
Az ATEC bevezet6eszkdz-lokalizaciés rendszer (Introducer Localization System, ILS) kizarélag diagnosztikai

célra hasznalhato, perkutan emlébiopsziaknal aspiracios tliként és/vagy egy masik biopszias t(i bevezet6jeként.

Ellenjavallatok

Az ATEC bevezetbeszkdz-lokalizaciés rendszerrel (Introducer Localization System, ILS) egyitt végzett
biopsziak elvégzésekor az antikoaguléns terapiat kapd és/vagy ismerten vérzékenységgel kiizd6 betegek
esetében megfelel6 szakmai déntést kell hozni.

Az eszkoz leirasa

Az ATEC ILS egy steril, egyszer hasznalatos eszkdzrendszer, amely
egy bevezetészarbol, egy bevezetéhiivelybél, egy tlivezet6bdl és egy
lokalizaciés obturatorbél all. Az ATEC ILS az ATEC eml6biopszias és
-excisiés rendszerrel val6 hasznélatra szolgal, vakuummal segitett
eml@biopszia végzésekor.

A mégneses rezonancias képalkoté (MRI) eljarasokat az alébbi
iranyelvek szerint kell végezni.

Rendeltetésszerii felhasznalo

Az ATEC eml6biopszias és -excisiés rendszert csak nyitott vagy
perkutan biopszias eljarasokban képzett orvosok hasznélhatjak.

Varhato klinikai elényok

Az ATEC eml6biopszias és -excisiés rendszer lehet6vé teszi

az orvosok szamaéra, hogy egy minimalisan invaziv rendszerrel apré biopszias mintékat vételezzenek a
potencidlisan rosszindulatd emlészévetbdl.

Hasznalati utasitas

1. Az ATEC ILS hasznélata el6tt a szokasos médon aszeptikusan kell el6késziteni a beteget.

2. Az ILS hasznalata el6tt ellendrizze a védécsomagolast és az eszkdzt, hogy nem sériiltek-e meg a szallitas
soran. Ha a csomagolason sériilést lat, ne hasznalja az eszkozt.

3. Helyezze a bevezet6szérat a bevezetéhiivelybe. Helyezze a mélységallitét a bevezetéhiively a megfeleld
helyére az elére meghatarozott ,,Z” értéknek megfeleléen.

4. A beteg és a biopsziatertilet érzéstelenitésére szabvanyos protokollt kell alkalmazni.
Helyezze a steril tlivezet6t a kompresszids racsba az azonositott célteriileten.

6. Vezesse be a bevezetéhively/bevezetészar egységet a tlivezetén keresztill a mélységallitoig. Bevezetés
kdzben forgassa a hiively/szar egységet. Ez hozzaférést biztosit a célteriilethez.

7. Tavolitsa el a bevezetészarat a bevezet6hiivelyb6l, mikozben a bevezet6hiivelyt a helyén hagyja. Vezesse
be a lokalizaciés obturatort a bevezetéhlivelybe. Pozicionalja a beteget a képalkoté teriiletre, és készitsen
felvételt a célpont pontossaganak megerdsitése érdekében.

1. megjegyzés: A lokalizaciés obturator hasznos hossza az ATEC kéziegység fejétél a mintavevé nyilas
kdzepéig terjedd tavolsaggal egyenld.

2. megjegyzés: A lokalizaciés obturator szagittalis nézetben ,fekete pontként”, axialis nézetben pedig ,,fekete
vonalként” jelenik meg a képernydn, biztositva a céltertilet azonositasat, lokalizaléaséat és megerdsitését.

8. Tavolitsa el a beteget a képalkot6 teriiletrél, és vegye ki a lokalizaciés obturatort. A biopszia el6készitéseként
vezesse be az ATEC kéziegységet a bevezet6hiivelyen keresztil a biopsziateriletre.

9. Az ATEC kéziegységet addig tolja el6re, amig a kéziegység feje nem érintkezik a bevezet&hiively fejével.
Ezutan a biopszia elvégzéséhez kdvesse az ATEC konzol kezel6i Gtmutatéjaban talalhato, a kéziegységre
vonatkozé hasznélati utasitasokat.
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10. Ha elvégezte a biopsziat, tavolitsa el az ATEC kézieszkozt, mikozben a bevezetShiivelyt a helyén
hagyja. Készitsen a betegrél Gjabb felvételt a kivant céltertilet megerésitése érdekében.

11.Ha sziikséges, helyezzen el egy biopszias teriiletjel6l6t. Kévesse a hasznélati utasitasokat.
12.Készitsen egy utolso felvételt a célterlletrdl a teriiletjel6l6 helyének megerdsitésére. Tavolitsa el a
bevezet6hiivelyt és a tlivezet6t, és a szabvanyos eljarasok szerint artalmatlanitsa azokat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

o Az éles/hegyes targyak betegbdl val6 eltavolitasakor 6vatosan kell eljarni a tliszlras okozta sériilések
elkeriilése érdekében.

e Az ATEC bevezet6szarat nem ajanlott az MRI késziilék nyilasan belll hasznalni.

e Az ATEC ILS segitségével végzett eml6biopsziat csak olyan személyek végezhetik, akik megfelel
képzettséggel rendelkeznek és ismerik ezt az eljarast. Barmilyen minimalisan invaziv eljaras elvégzése
el6tt olvassa el a technikakkal, szév6dményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

e Bzt az eszkdzt csak nyitott vagy perkutan biopszias eljarasokban képzett orvosok hasznalhatjak.

. I§(0NLY Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez az eszkoz kizarélag orvos
altal vagy orvos rendelvényére értékesithet6.

¢ A Hologic, Inc. altal nem jévahagyott cégek altal gyartott vagy forgalmazott minimalisan invaziv
m(iszerek és tartozékok esetleg nem kompatibilisek az ATEC ILS rendszerrel. Az ilyen termékek
hasznalata nem vart eredményekhez és a felhasznal6 vagy a beteg esetleges sériiléséhez vezethet.

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

e Dobjon ki minden felnyitott csomagolasu egyszer hasznéalatos eszkdzt, akar hasznalta, akar nem.

e Ne sterilizalja és/vagy ne hasznalja Ujra az ATEC ILS rendszert. Az Ujrasterilizalas vagy
Ujrafelhasznélas veszélyeztetheti az eszkdzok integritasat. Ez az eszk6zok rendeltetésszer(
mUikodésének esetleges meghitsulasahoz és/vagy a nem megfelelGen tisztitott és sterilizalt eszkdzok
hasznalatéhoz kapcsol6dé keresztszennyez6déshez vezethet.

e Az implantatummal rendelkez6 betegeknél a biopszia elvégzésekor megfelel6 szakmai dontést kell
alkalmazni.

e Az ATEC ILS rendszert 3 Tesla értékig tesztelték a mitargyak elfogadhatésaga és a méagneses vonzas
biztonsaga szempontjabél. Az ATEC ILS hasznalata ezen erésséget meghaladé magnesek mellett nem
ajanlott.

Kiszerelés

Az ATEC ILS rendszert besugérzassal sterilizélva, és egyszeri hasznéalatra csomagolva szallitjak.
Hasznélat utan dobja ki a megfeleld tartalyba.

A cimkéken feltlintetett informéaciok:

Bennfoglalt eszk6zok szama.

YYYY-MM-DD A lejarati datum a kdvetkezdk szerint értelmezendé:
Az ,YYYY" az évet jeloli
Az ,MM" a hénapot jeldli
A ,,DD” a napot jeldli

Termékreklamaciok és miiszaki tamogatas

A termék min&ségével, megbizhatdsagaval, biztonsagossagaval vagy teljesitéképességével kapcsolatos
barmilyen panaszt vagy probléméat a Hologic vallalatnak kell bejelenteni. Ha az eszk6z beteg sériilését
okozta vagy hozzajarult ahhoz, azonnal jelentse az esetet a Hologic meghatalmazott képvisel6jének

és az adott tagallam vagy orszag illetékes hatésaganak. Az orvostechnikai eszkdzok esetében az
illetékes hatésagok altalaban az egyes tagallamok egészségligyi minisztériumai vagy az egészségligyi
minisztériumon belili tgynokségek.
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Tovabbi informacié

Az Egyesiilt Allamokban elérheté mUszaki Ugyfélszolgalattal és az utanrendeléssel kapcsolatos
informéaciok az alabbi elérhetéségeken érhet6k el:

Hologic, Inc.

l

Marlborough
Telefon: 877

250 Campus Drive
, MA 01752 USA

-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 h

asznalt szimboélumok

Szimbélum

Leiras

Normal

KonNLy

Csak orvosi rendelvényre

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Hivatalos képvisel6é az Eurépai
Kozdsségben

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.2

C€

XXXX

CE jeldlés a bejelentett szerv hivatkozasi
szamaval

MDR-rendelet, (EU) 2017/745

Translations in Box

Forditasok talalhaték a dobozban

Hologic

=

www hologic.com/package-inserts

Olvassa el a hasznalati utasitast

ISO 15223-1, hivatkozés: 5.4.3,
Hologic

Kovesse a hasznalati utasitast

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

Ne hasznélja, ha a csomagoléas sériilt

ISO 15223-1, hivatkozés: 5.2.8

Hl@)K=

Katalégusszam

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.6

LOT Tételkod ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.5
Mennyiség Hologic
Gyarté ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.1

Szarmazasi orszag

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.11

Szabadalmak

Hologic

Ne sterilizalja Gjra

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.6

Ne hasznélja fel Gjra

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.4.2

ilo® fmkE

STERILE

Besugéarzassal sterilizalva

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.4
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Felhasznéalhatésagi id6 ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.4

Figyelem! ISO 15223-1, hivatkozas: 5.4.4

Nem hasznalhaté biztonsdgosan magneses | ASTM F2503 hivatkozasi szam:

rezonancias képalkotasra 2. tablazat, 7.3.3. szimbdélum;
7.4.9.1; 9. abra
Biztonsagosan hasznélhaté méagneses ASTM F2503, hivatkozési szam
MR rezonancias képalkotasra 7.4.6.1;6., 7. abra
Feltételesen hasznalhaté magneses ASTM F2503, hivatkozasi szam
A rezonancias képalkotasra 6.4.6.1; 6. abra
Orvostechnikai eszkoz ISO 15223-1, hivatkozés: 5.7.7
O Egyszeres steril védéréteg kiilsé ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.14
védécsomagolassal
O Egyszeres steril védéréteg ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.11
YYYY-MM-DD Datum forméatuma: Hologic

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

@ Orszagkod forditas esetén ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva. A Hologic, ATEC, Trident és a kapcsol6dé logdk a Hologic, Inc., és/vagy
leanyvallalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

AW-25604-2802 Atdolgozas 001
2024. oktéber
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Sistem de localizare a dispozitivului de introducere ATEC®

Instructiuni de utilizare

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

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

Grupul tinta de pacienti

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

Indicatii

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

Contraindicatii

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

Descrierea dispozitivului

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

ISENEAE TESRY

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

Utilizatorul vizat

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

Beneficii clinice preconizate

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Avertismente si precautii

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Cum se livreaza

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

Conform indicatiilor de pe etichete:

Numarul dispozitivelor incluse.

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

DD reprezinta ziua

Reclamatiile privind produsul si asistenta tehnica

Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problema de calitate, fiabilitate, siguranta sau performanta
privind produsul. Daca dispozitivul a cauzat sau a fost implicat in vatamarea unui pacient, raportati
incidentul imediat reprezentantului autorizat al companiei Hologic si autoritatii competente a statului
membru sau tarii respective. Tn cazul dispozitivelor medicale, autoritatile competente sunt de obicei
Ministerul Sanatatii din fiecare stat membru n parte sau o agentie din cadrul Ministerului Sanatatii.
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Pentru mai multe informatii

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

-l

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

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

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

Reprezentant european

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgia

Tel.: +322711 46 80

Simboluri utilizate pe etichete

Simbol

Descriere

Standard

KonLy

A se utiliza numai pe baza de prescriptie
medicala

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Reprezentant autorizat Tn Comunitatea
Europeana

ISO 15223-1, Referinta 5.1.2

C€

Marcajul CE cu numarul de referinta al
organismului notificat

Regulamentul privind
dispozitivele medicale (MDR)

XXXX (UE) 2017/745
Traduceri Tn caseta Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultati instructiunile de utilizare

ISO 15223-1, Referinta 5.4.3,
Hologic

Urmati instructiunile de utilizare

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

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

ISO 15223-1, Referintd 5.2.8

Numar de catalog

ISO 15223-1, Referinta 5.1.6

EE® o

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

Tara de fabricatie

ISO 15223-1, Referinta 5.1.11

Brevete

Hologic

A nu se resteriliza

ISO 15223-1, Referinta 5.2.6

@\®| |k

A nu se reutiliza

ISO 15223-1, Referinta 5.4.2

STERILE

Sterilizat prin iradiere

ISO 15223-1, Referintd 5.2.4

Date Release: 03/24/25 3
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A se utiliza pana la data de

ISO 15223-1, Referinta 5.1.4

Atentie

ISO 15223-1, Referintd 5.4.4

Nu este sigur pentru imagistica prin
rezonanta magnetica

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

Sigur pentru imagistica prin rezonanta
magnetica

ASTM F2503 Referinta 7.4.6.1;
Fig. 6, 7

Utilizare conditionata pentru imagistica
prin rezonanta magnetica

ASTM F2503 Referinta 6.4.6.1;
Fig 6

Dispozitiv medical

ISO 15223-1, Referinta 5.7.7

Sistem de bariera sterild unica cu ambalaj
de protectie n exterior

ISO 15223-1, Referinta 5.2.14

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

Sistem de bariera sterild unica

ISO 15223-1, Referinta 5.2.11

@

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

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

Romana
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Systém na lokalizaciu zavadzaca ATEC®

Navod na pouzitie

Pozorne si precitajte vietky informacie. Ak sa pokyny nebudu riadne dodrzZiavat, moze to viest k zavaznym
chirurgickym néasledkom.

Dolezité: Tato pribalova informécia je ur€ena na poskytnutie ndvodu na pouzitie systému na lokalizaciu
zavadzaca ATEC. Neobsahuje odkazy na chirurgické techniky.

Cielova skupina pacientov

Cielovou populdciou pacientov na pouzitie systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC sU pacientky
podstupujlice odstrafiovanie tkaniva prsnika na diagnosticky odber vzoriek abnormalit prsnika.
Indikacie

Systém na lokalizaciu zavadzaca (ILS) ATEC je uréeny na pouZitie ako aspiracné ihla a/alebo ako zavadzac
s inou bioptickou ihlou pri perkutannych biopsidch prsnika vyluéne na diagnostické ucely.

Kontraindikacie

Pri vykonavani biopsii so systémom na lokalizaciu zavadzaca (ILS) ATEC je potrebné u pacientov, ktori
uzivaju antikoagulacnu lie¢bu a/alebo maji zname hemofilické problémy, postupovat v stlade s rozumnym
odbornym tsudkom.

Opis pomodcky

ILS ATEC je sterilny jednorazovy systém pomocok, ktory sa sklada
zo sondy zavadzaca, plasta zavadzaca, vodica ihly a lokalizatného
obturatora. ILS ATEC je ureny na pouzitie so systémom na biopsiu
a exciziu prsnika ATEC pri vykonévani véakuovo asistovanych biopsif
prsnika.

Z&kroky so zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MRI) je
potrebné vykonavat v stlade s nasledujdcimi pokynmi.

UrCeny pouzivatel

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC smu pouZivat iba lekari
vyskoleni na vykonavanie otvorenej alebo perkutannej biopsie.

Ocakavany klinicky prinos

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC umoziuje lekédrom

extrahovat malé bioptické vzorky potencialne maligneho tkaniva prsnika pomocou minimalne invazivnej
techniky.

Navod na pouzitie

1. Pred pouzitim ILS ATEC vykonajte Standardnt aseptickd pripravu pacienta.

2. Pred pouzitim ILS skontrolujte ochranny obal a pomécku, ¢i sa po€as prepravy neposkodili. Ak sa zda, ze
bol obal poruseny, pomécku nepouzivajte.

3. Vlozte sondu zavadzada do plasta zavadzada. Hibkovi zarazku na plasti zavadzaca umiestnite do
prislusnej polohy podla vopred uréenej hodnoty ,,Z".

4. Vykonajte anestéziu pacienta a miesta biopsie podla Standardného protokolu.
5. Vlozte sterilny vodi¢ ihly do kompresnej mriezky v urcenej cielovej oblasti.

6. Zavedte zostavu plasta zavadzaca/sondy zavadzaca do vodica ihly a cezef az po hibkovl zarazku. Pri
zavadzani otacajte zostavu plasta/sondy. Vytvori sa tym pristup k cielovej oblasti.

7. Odstraite sondu zavadzaca z plésta zavadzaca, pricom plast zavadzaCa nechajte na mieste. Vlozte
lokalizacny obturator do plasta zavadzaca. Presurite pacienta do zobrazovacieho pola a snimkovanim
potvrdte presnost ciela.

Poznamka 1: Pouzitelna dizka lokalizagného obturatora sa rovna vzdialenosti od hlavy nasadca ATEC po
stred otvoru na odber vzorky.

Poznamka 2: Lokaliza¢ny obturator sa na snimke zobrazi ako ,,Cierna bodka“ v sagitdlnom zobrazeni a ako
,Cierna Ciara" v transverzalnom zobrazeni a sltzi na identifikaciu, lokalizaciu a potvrdenie cielovej oblasti.

8. Presurite pacienta mimo zobrazovacieho pola a odstrarite lokalizaény obturator. Zavedte nasadec ATEC
cez plast zavadzaca na miesto biopsie, aby bol pripraveny na vykonanie samotnej biopsie.

9. Uistite sa, Ze nasadec ATEC je zavedeny tak hlboko, aby sa hlava nasadca dotykala hlavy plasta zavadzaca.
Potom vykonajte biopsiu podla ndvodu na pouZzitie nédsadca, ktory je uvedeny v navode na obsluhu
konzoly ATEC.
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10.Po dokonceni biopsie odstrante nasadec ATEC a nechajte plast zavadzaca na mieste. Znovu
vykonajte snimkovanie pacienta, aby ste potvrdili, Ze do$lo k odberu z podozrivej cielovej oblasti.

11.V pripade potreby umiestnite oznacenie miesta biopsie. Postupujte podla ndvodu na pouzitie.
12.Vykonajte kone€nu snimku cielovej oblasti, aby ste potvrdili umiestnenie oznacenia. Odstréarite
plast zavadzaca a vodi¢ ihly a zlikvidujte ich podla $tandardnych postupov.

Vystrahy a preventivne opatrenia

e Pri odstrafiovani ostrych predmetov z tela pacienta je potrebné dbat na opatrnost, aby nedoslo
k poraneniu ihlou.

e Sondu zavadzaca ATEC sa neodportca pouzivat v priestoroch magnetu MRI.

® Biopsie prsnika pomocou ILS ATEC by mali vykonavat iba osoby, ktoré si nalezite vySkolené
a oboznamené s tymto zédkrokom. Pred vykonavanim akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku si
prestudujte odbornd literatdru, ktora sa venuje prislusnym technikam, komplikaciam a rizikam.

e Tuto pomdcku by mali pouzivat len lekari vySkoleni vo vykonéavani operaénych alebo perkutannych
biopsii.

. Is(ONLY Upozornenie: Podla federalnych zékonov (USA) sa predaj tohto zariadenia obmedzuje na
predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

e Minimalne invazivne néstroje a prisluSenstvo vyrabané alebo distribuované spolo¢nostami, ktoré
neautorizovala spolo¢nost Hologic, Inc., nemusia byt kompatibilné s ILS ATEC. Pouzivanie takychto
vyrobkov méze viest k nepredvidanym vysledkom a moznému zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

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

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

e |LS ATEC opatovne nesterilizujte ani ho nepouzivajte opakovane. Opatovna sterilizacia a/alebo
opakované pouzitie mdézu narusit integritu nastrojov. To méZze viest k potencialnym rizikam
neschopnosti pomécky fungovat zamyslanym spdsobom a/alebo krizovej kontaminacie spojenej
s pouzivanim nedostato€ne vy¢istenych a sterilizovanych pomdcok.

e \/ pripade vykonavania biopsii u pacientov s implantatmi je potrebné postupovat v stlade s rozumnym
odbornym dsudkom.

e |LS ATEC bol testovany na prijatelnost artefaktov a bezpecnost proti magnetickej sile tahu az do
indukcie 3 Tesla. Pouzivanie ILS ATEC pri magnetoch s vy$Sou silou nez tato sa neodporuca.

Ako sa dodava

ILS ATEC je sterilizovany ziarenim a dodava sa zabaleny na jednorazové pouZzitie. Po pouziti ho vyhodte
do vhodnej nadoby.

Udaje uvedené na $titkoch:

QTy Pocet pomocok 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, bezpe¢nostou alebo funkénostou tohto
vyrobku nahlaste spolo¢nosti Hologic. Ak pomdcka spdsobila alebo prispela k zraneniu pacienta,
okamzite nahlaste incident autorizovanému zastupcovi spolo¢nosti Hologic a prislusnému organu
prislusného ¢lenského Statu alebo krajiny. PrisluSnymi orgdnmi pre zdravotnicke pomdcky su
zvy¢ajne ministerstvo zdravotnictva jednotlivych ¢lenskych Statov alebo agentira v rdmci ministerstva
zdravotnictva.
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Dalsie informac

ie

Ak potrebujete technickl podporu alebo informacie na opakovant objednavku v Spojenych Statoch,

kontaktujte:

l

Hologic, Inc.

Telefén: 877

250 Campus Drive
Marlborough,
-371-4372

MA 01752 USA

BreastHealth.Support@hologic.com

Z&kaznici z inych krajin, kontaktujte distribdtora alebo miestneho obchodného zastupcu spolo€nosti

Hologic:
-Ec E Eurdpsky zastupca
Hologic BV
Da Vincilaan

5

1930 Zaventem

Belgicko

Tel.: 4322 711 46 80

Symboly pouzité na oznaceni

Symbol

Opis

Norma

KonLy

Len na lekarsky predpis

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Opravneny zastupca v Eurépskom
spoloCenstve

ISO 15223-1, odkaz 5.1.2

C€

XXXX

Znacka CE s referen¢nym ¢islom
notifikovaného organu

Nariadenie (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomdckach

Translations in Box

Preklady v ram¢eku

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Postupujte podla ndvodu na pouzitie

ISO 15223-1, odkaz 5.4.3,
Hologic

Postupujte podla ndvodu na pouzitie

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

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

ISO 15223-1, odkaz 5.2.8

Katalégové ¢islo

ISO 15223-1, odkaz 5.1.6

HiE@)

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

Krajina vyroby

ISO 15223-1, odkaz 5.1.11

Patenty

Hologic

Nesterilizujte opakovane

ISO 15223-1, odkaz 5.2.6

@@ [k

NepouZivajte opakovane

ISO 15223-1, odkaz 5.4.2

Date Release: 03/24/25
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Symbol

Opis

Norma

STERILE

Sterilizované Ziarenim

ISO 15223-1, odkaz 5.2.4

Déatum spotreby

ISO 15223-1, odkaz 5.1.4

Upozornenie

ISO 15223-1, odkaz 5.4.4

Nie je bezpec¢né pri snimkovani pomocou
magnetickej rezonancie

ASTM F2503, odkaz ¢. tabulka
2, symbol 7.3.3; 7.4.9.1; obr. 9

Bezpecné pri snimkovani pomocou
magnetickej rezonancie

Odkaz ASTM F2503 7.4.6.1;
obr. 6, 7

Podmiene&né pouzitie pri snimkovani
pomocou magnetickej rezonancie

Odkaz ASTM F2503 6.4.6.1;
obr. 6

Zdravotnicka pomdcka

ISO 15223-1, odkaz 5.7.7

Systém jednej sterilnej bariéry
s vonkajSim ochrannym obalom

ISO 15223-1, odkaz 5.2.14

0| 0 33> E@|>ra

Systém jednej sterilnej bariéry

ISO 15223-1, odkaz 5.2.11

@

Format datumu: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY predstavuje rok

MM predstavuje mesiac

DD predstavuje den

Kéd krajiny v pripade prekladu ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. VSetky prava vyhradené. Hologic, ATEC a suvisiace loga st ochranné znamky a/alebo registrované
ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych spolo¢nosti v Spojenych Statoch a/alebo inych krajinach.

Slovencina
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Sistem za lokalizacijo uvajalnika ATEC®

Navodila za uporabo
Pozorno preberite vse informacije. Neupostevanje navodil lahko povzroci resne kirurske posledice.

Pomembno: Ta navodila za uporabo vklju€ujejo napotke za uporabo sistema za lokalizacijo uvajalnika ATEC.
Navodila ne vkljuCujejo kirurskih tehnik.

Ciljna skupina bolnikov

Ciljna populacija bolnikov sistema za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC vklju€uje bolnike, ki jim odstranjujejo
tkivo dojk za diagnosti¢no vzor¢enje nepravilnosti v dojkah.

Indikacije

Sistem za lokalizacijo uvajalnika ATEC (ILS) je namenjen uporabi kot aspiracijska igla in/ali kot uvajalnik z
drugo biopsijsko iglo pri perkutanih biopsijah dojk izklju¢no za diagnosti¢ne namene.
Kontraindikacije

Pri izvajanju biopsij v povezavi s sistemom za lokalizacijo uvajalnika ATEC (ILS) je treba pri bolnikih, ki
uporabljajo antikoagulantno terapijo, in/ali bolnikih z znanimi tezavami s hemofilijo, uporabiti strokovno
presojo.

Opis pripomocka

Sistem ATEC ILS je sterilen sistem pripomockov za enkratno
uporabo, ki ga sestavljajo uvajalni mandren, uvajalni tulec, vodilo
igle in lokalizacijski obturator. Sistem ATEC ILS je namenjen

za uporabo s sistemom za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC med
izvajanjem vakuumske biopsije dojk.

Postopke slikanja z magnetno resonanco (MRI) je treba izvajati
skladno s smernicami v nadaljevanju.

Predvideni uporabnik

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

Pricakovana klini¢na korist

Sistem za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC zdravnikom omogoca

odvzem majhnih biopsijskih vzorcev morebitno malignega tkiva dojk z minimalno invazivnim sistemom.
Navodila za uporabo

1. Pred uporabo sistema ATEC ILS je treba bolnika pripraviti s standardno asepti¢no pripravo.

2. Pred uporabo sistema ILS preglejte zas¢itno embalaZo in pripomoCek ter preverite, ali sta bila med
posiljanjem poskodovana. Ce se zdi, da je embalaza poskodovana, pripomocka ne uporabljajte.

3. Uvajalni mandren vstavite v uvajalni tulec. Omejevalnik globine na uvajalnem tulcu premaknite na
ustrezno mesto glede na vnaprej dolo¢eno vrednost »Z«.

4. Pri anesteziji bolnika in mesta biopsije ravnajte skladno s standardnim protokolom.
5. Sterilno vodilo igle vstavite v kompresijsko mrezo na identificiranem ciljnem obmo¢ju.

6. Sklop uvajalnega tulca/uvajalnega mandrena vstavite v vodilo igle in skozenj do globinskega omejevalnika.
Med potiskanjem naprej vrtite sklop tulca/mandrena. S tem boste ustvarili dostop do ciljnega obmo¢ja.

7. Uvajalni mandren odstranite iz uvajalnega tulca, pri tem pa pustite uvajalni tulec na mestu.
Lokalizacijski obturator vstavite v uvajalni tulec. Bolnika premaknite v polje za slikanje in s slikanjem
potrdite natan¢nost ciljanja.

Opomba 1: Uporabna dolZina lokalizacijskega obturatorja je enaka razdalji od nastavka ro¢nika ATEC do
sredine odprtine za vzoréenje.

Opomba 2: Lokalizacijski obturator se na slikovnem zaslonu prikaze kot »¢rna pika« v sagitalnem
pogledu in kot »&rna Crta« v aksialnem pogledu ter identificira, lokalizira in potrjuje ciljno obmocje.

8. Bolnika premaknite iz polja za slikanje in odstranite lokalizacijski obturator. Pri pripravi na izvedbo
biopsije je treba ro¢nik ATEC vstaviti skozi uvajalni tulec do mesta biopsije.

9. Roc¢nik ATEC morate potiskati naprej, dokler nastavek ro¢nika ne pride v stik z nastavkom uvajalnega tulca.
Nato za izvedbo biopsije upostevajte navodila za uporabo ro¢nika v priro¢niku za uporabo konzole ATEC.

10.Ko je biopsija kon¢ana, odstranite ro¢nik ATEC, uvajalni tulec pa pustite na mestu. Bolnika Se enkrat
slikajte, da potrdite pridobitev vzorca iz sumljivega ciljnega obmocja.
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11. Po Zelji lahko namestite oznacevalec mesta biopsije. Upostevajte navodila za uporabo.
12. Naredite kon¢no sliko ciljnega obmocja in potrdite lokacijo oznacevalca. Odstranite uvajalni tulec
in vodilo igle ter ju zavrzite skladno s standardnimi postopki.

Opozorila in previdnostni ukrepi
e Pri odstranjevanju ostrih predmetov iz bolnika bodite previdni, da preprecite poSkodbe z injekcijsko iglo.
e Uvajalnega mandrena ATEC ni priporo¢eno uporabljati v odprtini magneta MRI.

® Biopsije dojk s sistemom ATEC ILS naj izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in seznanjene
s tem posegom. Pred izvedbo vsakrSnega minimalno invazivnega postopka o tehnikah, zapletih in
nevarnostih preberite v medicinski literaturi.

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

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

e Minimalno invazivni instrumenti in dodatki, ki jih izdelujejo ali distribuirajo druzbe, ki jih ni odobrila
druzba Hologic, Inc. morda ne bodo zdruZzljivi s sistemom ATEC ILS. Uporaba tak$nih izdelkov lahko
povzro€i nepredvidene rezultate in morebitne poSkodbe uporabnika ali bolnika.

e 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.

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

e Sistema ATEC ILS ne sterilizirajte in/ali ne uporabite ponovno. Ponovna sterilizacija in/ali uporaba
lahko okrnita celovitost instrumentov. To lahko pove¢a morebitno tveganje, da pripomocek ne bo
deloval, kot je bilo predvideno, in/ali za navzkrizno kontaminacijo, povezano z uporabo neustrezno

ocis¢enih in steriliziranih pripomockov.
e Pri izvajanju biopsij pri bolnicah z vsadki je treba uporabiti strokovno presojo.

e Sistem ATEC ILS je bil testiran v magnetnem polju gostote do 3 tesla glede sprejemljivosti artefakta
in varnost magnetnega vleka. Uporaba sistema ATEC ILS v magnetih, katerih moc je vecja, ni
priporocljiva.

Nacin dobave

Sistem ATEC ILS je steriliziran z obsevanjem in dobavljen v embalazi za enkratno uporabo. Po uporabi
jo odvrzite v ustrezen vsebnik.

Kot je navedeno na oznakah:

Stevilo prilozenih pripomockov.

YYYY-MM-DD Rok uporabnosti je predstavljen z naslednjim:
YYYY predstavlja leto
MM predstavlja mesec

DD predstavlja dan

Pritozbe glede izdelka in tehnicna podpora

Reklamacije ali teZzave glede kakovosti, zanesljivosti, varnosti ali delovanja tega izdelka sporocite
podijetju Hologic. Ce je pripomocek povzrogil poskodbo bolnika ali prispeval k poskodbi, o dogodku
takoj obvestite pooblaS¢enega zastopnika druzbe Hologic in pristojni organ zadevne drzave ¢lanice ali
drzave. Pristojni organi za medicinske pripomoc¢ke so obi¢ajno ministrstvo za zdravje posamezne drzave
Clanice ali agencija v okviru ministrstva za zdravje.

Za ve¢ informacij

Za tehni¢no podporo ali informacije o ponovnem naro¢anju v Zdruzenih drzavah Amerike se obrnite na:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ZDA

Telefon: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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Mednarodne stranke naj stopijo v stik s svojim distributerjem ali lokalnim prodajnim zastopnikom

druzbe Hologic:

Predstavnik v Evropi
Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgija
Tel.: +32 2711 46 80

Simboli, ki se uporabljajo pri oznaCevanju

XXXX

Simbol Opis Standardno
Samo na recept FDA 21 CFR 801.109
KonLy
E Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti | ISO 15223-1, referenca 5.1.2
c € Oznaka CE z referenéno tevilko Uredba o medicinskih
priglaSenega organa pripomockih (EU) 2017/745

Translations in Box Prevodi v okvir¢ku

Hologic

Glejte navodila za uporabo

=

www hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, referenca 5.4.3,
Hologic

Glejte navodila za uporabo

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

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana

1ISO 15223-1, referenca 5.2.8

Kataloska Stevilka

Hi@lKe:

ISO 15223-1, referenca 5.1.6

Koda serije

-
o
r’

ISO 15223-1, referenca 5.1.5

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

1ISO 15223-1, referenca 5.2.6

Ne uporabite ponovno

ISO 15223-1, referenca 5.4.2

STERILE Sterilizirano z obsevanjem

ISO 15223-1, referenca 5.2.4

Rok uporabnosti

ISO 15223-1, referenca 5.1.4

Pozor

9»&!@@5&;5

ISO 15223-1, referenca 5.4.4

Date Release: 03/24/25
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Ni varno za uporabo pri
magnetnoresonanc¢nem slikanju

ASTM F2503, referen¢na
§t. tabela 2, simbol 7.3.3;
7.4.9.1; slika 9

Varno za uporabo pri magnetnoresonanénem
slikanju

ASTM F2503 referenca
7.4.6.1;slika6, 7

Pogojna uporaba pri magnetnoresonanc¢nem
slikanju

ASTM F2503, referenca
6.4.6.1; slika 6

Medicinski pripomocek

1ISO 15223-1, referenca 5.7.7

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo
zas€itno ovojnino

ISO 15223-1, referenca 5.2.14

ol 1| B3> B ®

Sistem z enojno sterilno pregrado

ISO 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 druzbe Hologic, Inc. in/ali njenih podruznic v ZDA in/ali drugih drzavah.

Slovens¢ina
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System lokalizacji introduktora ATEC®

Instrukcja obstugi

Uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych
konsekwencji chirurgicznych.

Wazne: Niniejsza broszura dotaczona do opakowania zawiera instrukcje obstugi systemu lokalizacji
introduktora ATEC. Nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Docelowa grupa pacjentow

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

Wskazania

System lokalizacji introduktora ATEC (ILS) 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 w potaczeniu z systemem lokalizacji introduktora ATEC (ILS) nalezy kierowac
sie profesjonalna ocena w przypadku pacjentéw stosujacych terapie przeciwzakrzepowa i (lub) pacjentéw ze
stwierdzonymi problemami zwiazanymi z hemofilia.

Opis urzadzenia

ATEC ILS to sterylny, jednorazowy system urzadzer sktadajacy sie
z mandrynu introduktora, koszulki introduktora, prowadnicy igty

i lokalizujacego obturatora. System ATEC ILS jest przeznaczony
do stosowania z systemem do biopsji piersi i mammotomii ATEC
podczas wykonywania biopsji piersi wspomaganych prézniowo.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI) powinno by¢
wykonywane zgodnie z nastepujacymi wytycznymi:

Uzytkownik docelowy

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

Oczekiwane korzysci kliniczne

System biopsji piersi i mammotomii ATEC umozliwia lekarzom wykorzystanie matoinwazyjnego systemu do
pobierania matych prébek biopsji potencjalnie zto$liwej tkanki piersi.

Instrukcja obstugi

1. Przed uzyciem systemu ATEC ILS przygotowac¢ pacjentke w standardowy, aseptyczny sposéb.

2. Przed uzyciem systemu ILS sprawdzi¢ opakowanie ochronne i urzadzenie, aby upewnic¢ sie, ze zadne z nich
nie zostato uszkodzone podczas transportu. Jesli opakowanie wyglada na naruszone, nie uzywa¢ urzadzenia.

3. Wprowadzi¢ mandryn introduktora do koszulki introduktora. Ogranicznik gtebokosci umiesci¢ na koszulce
introduktora w odpowiednim miejscu, zgodnie z wcze$niej ustalona wartoscia Z.

4. W celu znieczulenia pacjentki oraz miejsca biopsji zastosowa¢ standardowy protokét.
5. Wprowadzi¢ sterylna prowadnice igty do siatki kompresyjnej w zidentyfikowanym obszarze docelowym.

6. Wprowadzi¢ zesp6t koszulki introduktora / mandrynu introduktora do prowadnicy igty i przez prowadnice
az do ogranicznika gtebokosci. Obracac¢ zespét koszulki/mandrynu podczas posuwania sie do przodu. To
pozwoli uzyska¢ dostep do obszaru docelowego.

7. Wyprowadzi¢ mandryn introduktora z koszulki introduktora, pozostawiajac koszulke na miejscu.
Wprowadzi¢ obturator lokalizujacy do koszulki introduktora. Wprowadzi¢ pacjentke do pola obrazowania i
wykona¢ obrazowanie, aby potwierdzi¢ doktadno$¢ obiektu docelowego.

Uwaga 1: Dtugos¢ uzytkowa obturatora lokalizujacego jest réowna odlegtosci od nasadki uchwytu ATEC do
$rodka otworu na prébke.

Uwaga 2: Obturator lokalizujacy pojawia sie jako ,,czarna kropka” na ekranie obrazu w widoku strzatkowym
i jako ,,czarna linia” w widoku osiowym, zapewniajac identyfikacje, lokalizacje i potwierdzenie obszaru
docelowego.

8. Wyprowadzi¢ pacjentke z pola obrazowania i usunac¢ obturator lokalizujacy. Wprowadzi¢ uchwyt ATEC
przez koszulke introduktora do miejsca biopsji, przygotowujac sie do wykonania biopsji.
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9. Upewnic¢ sig, ze uchwyt ATEC jest wysuniety do przodu, az nasadka uchwytu zetknie si¢ z nasadka
koszulki introduktora. Nastepnie postepowa¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi uzycia uchwytu,
ktére podano w podreczniku operatora konsoli ATEC, aby wykona¢ biopsje.

10. Po zakonczeniu biopsji zdja¢ uchwyt ATEC, pozostawiajac koszulke introduktora na miejscu.
Wykona¢ ponownie zdjecie, aby potwierdzi¢ akwizycje podejrzanego obszaru docelowego.

11.W razie potrzeby umiesci¢ znacznik miejsca biopsji. Postepowa¢ zgodnie z instrukcja obstugi.
12.Wykona¢ koricowe zdjecie obszaru docelowego, aby potwierdzi¢ lokalizacje znacznika. Usunaé
koszulke introduktora i prowadnice igty oraz zutylizowaé zgodnie ze standardowymi procedurami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Zachowac ostrozno$¢ podczas usuwania ostrych przedmiotéw z ciata pacjentki, aby zapobiec
zranieniu igta.

e Mandryn introduktora ATEC nie jest zalecany do stosowania w obrebie otworu magnesu systemu MRI.

e Procedura biopsji z uzyciem systemu ATEC ILS powinna by¢ wykonywana wytacznie przez osoby
odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z nig. Przed wykonaniem jakichkolwiek matoinwazyjnych
zabiegéw nalezy zapozna¢ sig z literatura medyczng dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

¢ To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu
otwartych lub przezskérnych zabiegdw biopsji.

. Is(ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie przez lub na zlecenie lekarza.

e Narzedzia matoinwazyjne i akcesoria produkowane lub dystrybuowane przez inne firmy, niezatwierdzone
przez firme Hologic, Inc., moga nie by¢ zgodne z urzadzeniem ATEC ILS. Stosowanie takich produktow
moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatéw i mozliwych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

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

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

* Nie sterylizowa¢ ponownie i (lub) nie uzywac¢ powtérnie systemu ATEC ILS. Ponowna sterylizacja i (lub)
ponowne uzycie moze naruszy¢ integralno$¢ narzedzia. Moze to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka
polegajacego na tym, ze wyréb nie bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem, a takze (lub) do zakazenia
krzyzowego zwigzanego z uzywaniem nieodpowiednio wyczyszczonych i wysterylizowanych wyrobéw.

e Podczas wykonywania biopsji u pacjentek z implantami nalezy kierowa¢ sie zdrowym osadem
zawodowym.

e System ATEC ILS zostat przetestowany do natezenia wynoszacego 3 tesle pod katem akceptowalnosci
artefaktu i bezpieczenstwa przyciagania magnetycznego. Nie zaleca sie stosowania systemu ATEC ILS
w systemach z magnesem o wigkszej sile niz podana powyzej.

Sposob dostarczania

System ATEC ILS zostat wysterylizowany promieniowaniem i dostarczany jest w opakowaniu jako
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika.

Zgodnie z oznaczeniami na etykietach:

QTy Liczba zataczonych urzadzen.

YYYY-MM-DD Termin waznosci 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, bezpieczeristwa albo dziatania
niniejszego produktu nalezy zgtaszaé¢ 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, sa zazwyczaj ministerstwa zdrowia poszczegéinych
panstw cztonkowskich lub agencje w ramach ministerstw zdrowia.
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Wiecej informaciji

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

l

Hologic, Inc.
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

Symbole umieszczone na etykietach

Symbol

Opis

Standard

KonNLy

Wytacznie z przepisu lekarza

FDA 21 CFR 801

.109

m
H

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

ISO 15223-1, ref

.5.1.2

C€

Oznaczenie CE z numerem referencyjnym

Rozporzadzenie MDR (UE)

jednostki notyfikowanej 2017/745
XXXX
Ttumaczenia w pudetku Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

ISO 15223-1, ref

. 5.4.3, Hologic

Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi

IEC 60601-1, Tabela referencyjna

nr D.2, znak bezp
(ISO 7010-M002

ieczenstwa 10
)

7 ® o

Nie uzywac, jesli opakowanie jest ISO 15223-1, ref. 5.2.8

uszkodzone

Numer katalogowy ISO 15223-1, ref. 5.1.6
LOT Kod partii ISO 15223-1, ref. 5.1.5
llosé Hologic
“ Producent ISO 15223-1, ref. 5.1.1
@I Kraj produkcji ISO 15223-1, ref. 5.1.11

Patenty Hologic

Nie sterylizowa¢ ponownie ISO 15223-1, ref. 5.2.6
@ Nie wykorzystywa¢ ponownie ISO 15223-1, ref. 5.4.2
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Symbol Opis Standard

STERILE Sterylizowane poprzez napromienianie ISO 15223-1, ref. 5.2.4
Termin waznosci ISO 15223-1, ref. 5.1.4
Przestroga ISO 15223-1, ref. 5.4.4
Nie jest bezpieczny w przypadku ASTM F2503 Tabela referencyjna
obrazowania metoda rezonansu nr 2, Symbol 7.3.3; 7.4.9.1;
magnetycznego Fig. 9
Bezpieczny w przypadku obrazowania Odniesienie do ASTM F2503
metoda rezonansu magnetycznego 7.4.6.1; Rys. 6, 7

Warunkowe wykorzystanie do obrazowania | Odniesienie do ASTM F2503

00| E[>| Bl @|>|xa

metoda rezonansu magnetycznego 6.4.6.1; Rys. 6

Wyréb medyczny ISO 15223-1, ref. 5.7.7
System pojedynczej bariery sterylnej z ISO 15223-1, ref. 5.2.14
opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery sterylnej ISO 15223-1, ref. 5.2.11
Format daty: Hologic

YYYY-MM-DD

YYYY oznacza rok
MM oznacza miesiac
DD oznacza dzien

@ Kod kraju do ttumaczenia ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Hologic, ATEC i powiazane z nimi logotypy sa znakami towarowymi
i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej podmiotéw zaleznych w Stanach Zjednoczonych
i/lub innych krajach.

AW-25604-3402 Wersja 001
Pazdziernik 2024
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ATEC® introdiiser Lokalizasyon Sistemi

Kullanim Talimatlari

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

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

Hasta Hedef Grubu

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

Endikasyonlar

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

Kontrendikasyonlar

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

Cihaz Aciklamasi

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

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

Hedef kullanici

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

Beklenen Klinik Fayda

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

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

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

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

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

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

7. introdtser kilifini yerinde birakirken introdiiser stilesini introdiiser kilifindan gikarin. Lokalize obturatoru
introdtser kilifinin igine yerlestirin. Hastayi goriintileme alanina tasiyin ve hedef dogrulugu teyit etmek
icin gértntd alin.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tedarik Edilmesi

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

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

DD, glinti temsil eder

Uriin Sikayetleri ve Teknik Destek

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

Daha Fazla Bilgi igin

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

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

Avrupa Temsilcisi

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgika

Tel: +322711 46 80

Etiketlemede Kullanilan Semboller

Sembol

Aciklama

Standart

KonLy

Sadece receteyle kullanilir

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

ISO 15223-1, Referans 5.1.2

C€

CE lIsareti, onayli kurum referans

MDR Duzenlemesi (AB)

numaraslyla 2017/745
XXXX
Kutu igindeki Ceviriler Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Kullanim talimatlarina basvurun

ISO 15223-1, Referans 5.4.3,
Hologic

Kullanim talimatlarini izleyin

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

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

ISO 15223-1, Referans 5.2.8

7®

Katalog numarasi

ISO 15223-1, Referans 5.1.6

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

Tekrar sterilize etmeyin

ISO 15223-1, Referans 5.2.6

Tekrar kullanmayin

ISO 15223-1, Referans 5.4.2

STERILE

irradiyasyon kullanilarak sterilize
edilmistir

ISO 15223-1, Referans 5.2.4

Son Kullanma Tarihi

ISO 15223-1, Referans 5.1.4

Dikkat

ISO 15223-1, Referans 5.4.4

® i@ lzrE

Manyetik rezonans gériintiileme igin
guvenli degil

ASTM F2503 Referans no. Tablo
2, Sembol 7.3.3;7.4.9.1; Sek. 9
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Manyetik rezonans gériintiileme icin
glvenli

ASTM F2503 Referans 7.4.6.1;
Sek. 6,7

Manyetik rezonans gériintiileme icin
kosullu kullanim

ASTM F2503 Referans 6.4.6.1;
Sek. 6

Tibbi cihaz

ISO 15223-1, Referans 5.7.7

i

7 .

'

B

» 4
R~

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi

ISO 15223-1, Referans 5.2.14

O

Tek steril bariyer sistemi

ISO 15223-1:, Referans 5.2.11

®

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

© 2024 Hologic Inc. Tum haklari saklidir. Hologic, ATEC, ve ilgili logolari, Hologic, Inc. ve/veya istiraklerinin Birlesik
Devletler ve/veya diger llkelerde ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.
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Cuctem 3a nokanusaunjy ysogHuka ATEC

YnyTcTBO 3a ynotpeby

MaxmbuBo npounTajTe cBe MHGopMaLuje. HemnowwToBarbe ynyTcTaBa MOXe JOBECTU A0 030MIbHUX XUPYPLLKMX
nocneguua.

BaxHo: OBo ynyTcTBO 3a ynotpeby npeasuheHo je 3a 0b6e3behusare ynyTcTaa 3a ynotpeby crctema 3a
nokanusauujy ysoaHuka ATEC. OBo ynyTcTBO He ynyhyje Ha X1pypLUKe TeEXHMKe.

LUnmpHa rpyna nauujeHata

LinmbHa nonynauwja nayunjeHata cuctema 3a 6uoncujy n ekcymsujy gojke ATEC ykrbyuyje naumjeHTe Koju ce
rofBpraBajy yKnatbarby TKIBa [JOjKe Paam [1jarHOCTUUKOT y30pKoBakba abHOPMaNHOCTY fIOjKe.

NHpnkaumje

CucTem 3a nokanm3sauujy ysoaHuka ATEC (Introducer Localization System, ILS) je npeasubeH aa ce KOpUcTn Kao
vrna 3a acnupauujy u/unm Kao yBoAHVIK ca |pyrom Uriiom 3a 6roncujy y nepkyTaHum 6roncujama aojke camo y
AnjarHoCTUYKe CBpXe.

KoHTpanHaukauuje

Kapa ce obaBsbajy 6roncuje y KoMOMHaLWjy ca CUCTEMOM 3a noKanusauujy ysogHuka (ILS) ATEC, Tpeba Kopuctuti
onpaBAaHy CTPy4YHy NPOLIeHy KOA NauujeHaTta Koju KopucTe Tepanujy aHTUKoarynaHcuma vu/unv nauvjeHaTa ca
nosHaTm npobnemmma xemodunuje.

Onuc anaparta

ATEC ILS je cTepunHu cmcTem cpefcTaBa 3a jeJHOKpaTHy ynoTpeby Koju
Ce cacTojvi o, CTUNETa YBOAHUKA, OMOTaua YBOAHMKA, BOAMYA Urie 1
06TypaTopa 3a nokanusauujy. Cuctem ATEC ILS je HamerbeH 3a ynoTtpeby
ca ATEC crncTemom 3a 6roncujy n ekcumsujy fojke Kapa ce obasrbajy
6uoncuje fojke nomohy Bakyyma.

Mpoueaype cHMara MarHeTHoM pesoHaHLom (MP) Tpeba aa ce
ob6aBrbajy y cknagy ca cneaehvm ynytcremma.

MpenBuheHn KOPUCHUK

Cuctem buoncujy n ekcumnsujy pojke ATEC Mory Aa KOpUCTe NCKIbyUrBO
nekapw obyuyeHu 3a ns3soherbe NpoLieflypa OTBOPEHE UK nepKyTaHe
6uoncuje.

OueKknBaHa KNMHUYKa Kopucrt

Cuctem 3a 6uoncujy n ekcymsujy gojke ATEC omoryhaBa nekaprima aa Kopructe MUHUMANHO MHBA3MBHU CUCTEM 3a
eKCcTpaKuujy Manvx y3opaka broncuje noTeHumjanHo MaaurHor TK1Ba fojKe.

YnyTcTBO 3a ynotpeby
1. TMpeynotpe6e ATEC ILS cncTema Tpeba NpUMeEHUTY CTaHAAPAHY aCenTUYHY NMPUNPEMy NaLmjeHTa.

2. Mpe ynoTtpe6e ATEC ILS cuctema npernepnajte 3aITMTHO NakoBakbe U anapat Aa 6ructe nposepunu Aa HUjefHo
Huje owTeheHo TOKOM TpaHcrnopTa. AKO Bam Ce YUMHY Aa je nakoBatbe owTeheHo, HeMojTe KOPUCTUTI anapar.

3. YMeTHuMTe CTUNET YBOAHMKA Y OMOTay YBOAHMKA. MOCTaBUTE rpaHUYHUK By6rHE Ha OMOTay YBOAHUKA Ha
ofrosapajyhy nokauujy npema npetxofnHo oapeheHoj,3” BpegHocTu.

4. 3aaHecTesujy naumjeHTa n mecta broncuje Tpeba NPYMEHNTN CTaHAAPAHV NPOTOKON.

5. YMeTHMTe CTEPUIHMN BOAWY UMME Y PeLLETKY 3a KOMMpPecujy Ha MAEHTUGUKOBAHOM LIUSBHOM MOAPYYjY.

6. YMeTHMTe CK/Ion omMoTaua/cTuneTa yBofHIKa y 1 Kpo3 BOAWY UrNe A0 rpaHnYHUKa Ay6riHe. PoTupajte cknon
omoTaua/cTuneTa Jok yogute cpeficteo. OBo he cTBOpUTY NPUCTYN O LivsbHe 061acTu.

7. YKNOHUTE CTUNET YBOAHMKA U3 OMOTaua yBOAHKA, @ OMOTaY YBOAHMKA OCTaBUTE MO3NLMOHMPAH Y MecTy.
YmeTHUTe 06TypaTop 3a IoKanm3auujy y oMmoTay yBoAHUKA. [pemecTnTe naumjeHTa y nosbe 3a CHAMakbe 1
ob6aByiTe CHUMatbe Aa 6UCTe NOTBPAMAN TAYHOCT Unsba.

HanomeHa 1: KopuicHa fiy»kviHa o6TypaTtopa 3a nokanusauujy jeaHaka je pactojarby op ocHose ATEC
VNHCTPYMEHTa [JO CpefjuHe OTBOPA 3a Y30PKOBatbe.

HanomeHa 2: O6TypaTop 3a Nokanusauujy ce nprikasyje Kao,LipHa Tauka” Ha eKpaHy C/IMKe y carutaiHom
NprKasy 1 Kao ,LpHa NHWja" y akcujanHom npukasy u obesbehyje ngeHtndunkaumjy, nokanmsauujy u notspay
UmnSbHe obnacTu.

8. MpemecTuTe NaujeHTa U3 NOJba 3a CHUMAaHE U YKIOHMTe 06TypaTop 3a IoKanusaLujy. YMETHWUTE MHCTPYMEHT
ATEC Kpo3 oMOTay yBOAHUKa A0 MecTa buoncuje Aa 6rcte ce npunpemMuniy 3a ob6asbatbe buoncuje.

9. YBepuTe ce Aa je UHcTpymeHT ATEC yBefieH cBe JOK OCOBMHa MHCTPYMEHTa He fjohe Y KOHTaKT ca OCOBUHOM
oMmoTauya yBOAHMKa. 3aTMM NpaTuTe ynyTcTBa 3a ynoTpeby NHCTPYMEHTa Y MPUPYYHUKY 3a KOPUCHUKE KOH30/Me
ATEC pa 6ucte obasunu 6uoncujy.
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10. Kaga ce 6roncuja 3aBpLum, yKnoHuTe nHCTpymeHT ATEC, a yBOAHVK OCTaBUTE NO3MLMOHMPaH y MecTy.
MoHoBO 06aBKTe CHMatbe NaumjeHTa fja b1ucTe NOTBPAUAM [la CTe 3aXBaTUM CYMHUBO LIWTbHO Noapyuje.

11. Mo noTpebu, NocTaBUTE MapKep Ha MecTo buoncuje. MpaTuTe ynyTcTBa 3a ynoTtpeoy.

12. O6aBwiTe KOHAUYHO CHYIMaHbE LisbHe 0651acTyi ja GUCTe MOTBPAVYV TOKaLMjy MapKepa. YKIOHWTe oMoTay
YBOAHMKA 1 BOAWY UTTE 1 OANIOXKUTE Y CKafy ca CTaHAAPAHVM npoLeaypama.

Yno3sopera u mepe NpefoCcTPOKHOCTU

® YKnarbatbe OWITPYX NpefmeTa ca nauujeHTa Tpeba naxk/ibnuBo 06aBuTyY, fa 61 ce cnpeynna nospena ycnen
ybopa urne.

e Crunet yBogHuKa ATEC ce He npenopyuyje 3a ynoTpeby yHyTap oTBopa MarHeta 3a MP.

Brioncuje pojke nomohy crnctema ATEC ILS mory fa 06aBrbajy MCKIbyuMBO Nl Koja Cy npoLusia ogrosapajyhy
00yKy 1 Koja Cy yno3HaTa ca Tom npouegypom. HdopmaLuje o TexHMKama, Komnavkauujama u
onacHocTMMa npe n3soherba 61No Koje MUHVMaNHO NHBa3VBHe npoLefype NoTpaKuTe Y MeANLMHCKO)
nuTepatypm.

® AnapaT Mory Aa KopucTe NCKIby4unBO Nlekapy 06yueHu 3a n3Bohere npoLesypa OTBOPEeHe Un
nepkyTaHe 6uoncuje.

. lS(ONLY Onpes: CaBe3Hu 3akoH (CAJ]) orpaHnyaBa NpoAajy oBor MeANLIMHCKOT CpeAcTBa Ha NPOAajy
Of CTpaHe Unu No Hasory nekapa.

® [locToju MoryhHOCT Aia MUHUMAaNHO UHBa3UBHU MHCTPYMEHTM 1 MPUGOP Koje Mpon3Boae nnm
AMcTprbympajy KomnaHuje Koje Huje oBlactuna komnaxmja Hologic, Inc. Hucy komnatnbmnHm ca
cuctemom ATEC ILS. YnoTpeba TakBUX MPor3BOAa MOXe AOBeCTM Ao HenpensuheHnx pesynTaTa
nospeje KOPVCHMKa U nayunjeHTa.

® VIHCTPYMEHTMN UK anapaTyi Koju fionase y KOHTaKT ca TeNIeCHVIM TeYHOCTMMa MOTY 3axTeBaTu Noce6HO
pyKOBah€e NPUINKOM OAJlaratba Ha oTnag y by CripeyaBarba 61onoLKe KoHTaMHauuje.

® OpgnoXute Ha OTMaj cBe OTBOpeHe NHCTPYMEHTE 6e3 063V|pa Ha 7O Aa nn cy KOpVILLIheHI/I nnn He.

® HemojTe NOHOBO CTEpUAMCaTK U/ NOHOBO Kopuctuti cnuctem ATEC ILS. NMoHoBHa cTepunusauumja u/vinm
NMOHOBHA ynoTpeba Mory HapyLLIUTY LLeNOBUTOCT MHCTPYyMeHaTa. To MoXe AoBecTn go Moryhux pusuka ga
anapart He paju Kako je npeABrHeHo 1/vnu pusmKa ofy yHakpcHe KOHTamMyHaLmje noBe3aHe ca ynotpe6om
Heopgrosapajyhe ounwheHux 1 CTepUAMCcaHNX MEAULIMHCKUX CPeACTaBa.

® [lpunukom obassbatba broncyje Koj NauujeHaTa ca MMNNaHTaTMa Tpeba KOPUCTUTY ONpaBAaHy CTPYUHY
npoLieHy.

Cunctem ATEC ILS je TectupaH go 3 T Ha NprXBaT/bUMBOCT apTedakaTa U CUrypHOCT MarHeTHOT M3B/ayetba.
Ynotpeba cuctema ATEC ILS Koa marHeTa n3Haj oBe jaunHe ce He npenopyuyje.

HauuH ncnopyke

Cunctem ATEC ILS ce cTepunuiue 3payersem 1 UCOpyYyje ce 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeby. HakoH ynotpebe
opnoxute y ogroapajyhy nocyay.

Kao WTo je Ha3HayeHOo Ha HanenHuuama:

Bpoj npunoxeHux anapara.

YYYY-MM-DD  [laTym ucTeka je npeacTtaB/beH Ha cegehn HauumH:
YYYY npepfcrasiba roguHy
MM npepcTaBba mecely

DD npepncraBba aaH

Peknamaymje nponsBoga 1 TexHN4YKa nogpLuka

CBe NpuTyx6e nnu npobneme y nornegy KBanuteta, Noy3faHocTy, 6e36efHoCTV unu nepdopmaHcm

OBOT NMpou3Bofa npujasute KomnaHuju Hologic. AKo je anapaT Npoy3poKoBao Miv AONPUHEO NOBPeAn
nauujeHTa, ogMax npujaBnTe MHUMAEHT oBnawheHoM NpeacTaBHMKY KoMnaHuje Hologic n HapnexxHom
opraHy ofroBapajyhe gp»ase unaHuvile unm 3embe. HagnexxHy opraHu, 3a MeAULMHCKa CPefCTBa, 06MYHO
cy MrHuCTapcTBO 3apaBrba NOCEOHNX ApPKaBa YnaHuLa UK areHuuja y okBupy MyuHncTapcTsa 3gpassba.
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3a Buwe nHpopmaumja

3a TeXHWUKY MOAPLLKY 1 nHdopmaLmje o MoOHOBHOj NopyL6uHN y CjeanmeHnm [ipxaBama obpatute ce:

&l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 CAQ}
TenedoH: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Kynuw Ban CAZl Mory pa ce obpate agucTpubyTepy unv JIoKasHOM NpefcTaBHUKY Npopaaje komnaxuje Hologic:

| Ec |Ree]

MpeacTaBHUK 3a Espony

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

benrnja

TenedoH: +322711 46 80

Cumbonn Ha HanenHUUN

Cumbon

Onuc

Cranpapa

KonLy

Camo Ha peuent

FDA 21 CFR 801.109

| Ec |Rer]

OsnawheHn npeactaBHUK y EBponckoj
3ajegHuUN

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.2

C€

XXXX

CE 3HaK ycarnaleHocTu ca pedepeHTHUM
6pojem HOTUGUKOBAHOT Tena

Ypenb6a o MEANLINHCKUM
cpepctemma (EY) 2017/745

Translations in Box

MpeBoan y KyTUjn

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Mornepajte ynyTcTBO 3a ynotpeby

1SO 15223-1, pedepeHua 5.4.3,
Hologic

MpuapsKaBajTe ce ynyTCTBa 3a ynoTpeby

IEC 60601-1, pedepeHTHN 6p.
Tabena D.2, curypHoCHM 3HaK
10 (ISO 7010-M002)

HemojTe KOpUCTUTY aKo je NakoBarbe owTeheHo

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.8

H@lKe:

KaTtanowwku 6poj

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.6

Lndpa cepuje 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.5
LOT

KonnunHa Hologic

MpousBsohau 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.1

3emba npouseogwe

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.11

MaTteHTn

Hologic

He ctepunucati noHoBO

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.6

®|®|f|[k|E

HemojTe NoHOBO KOPUCTUTH

1SO 15223-1, pedepeHua 5.4.2

stenLER

CTepI/IJ'WICBHO 3payerhem

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.4
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Pok ynotpebe 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.4

Onpes 1SO 15223-1, pedepeHua 5.4.4

Hwje 6e36efHO 3a CHUMaHe MarHeTHOM PedepeHTHN 6p. ASTM F2503;

pe3oHaHL oM Tabena 2, cumbon 7.3.3;7.4.9.1;
Cnuka 9

Be3befHo 3a CHMMatbe MarHeTHOM pe3oHaHuom | ASTM F2503 pedepeHua

0| 0| 8|[3>|E]| @ > 1a

74.6.1;cn. 6,7
YcnosHo 6e36eHO 3a CHMakbe MarHeTHOM ASTM F2503 pedepeHua
pe3oHaHL oM 6.4.6.1;cn. 6
MepuumHcKo cpeacTso 1SO 15223-1, pedepeHua 5.7.7
Cuctem jepHOCTpPYKe cTepuiiHe 6apujepe ca I1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.14
3alUTUTHOM MaKoBakeM CMosba
Cunctem jepHOCTPYKe cTepuiiHe 6apujepe 1SO 15223-1:, pedepeHua 5.2.11
®opmart gatyma: Hologic

g

YYYY npepcrasiba roguHy
MM npepcTaBba mecel
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Instrucoes de Utilizacao do
Sistema de Localizacao Inicial ATEC®

Leia cuidadosamente todas as informacdes. O ndo cumprimento rigoroso das instrucdes fornecidas podera
dar origem a consequéncias cirdrgicas graves.

Importante: Este folheto informativo destina-se a facultar instrugdes instrugcdes de utilizagdo do sistema de
localizagdo introdutor ATEC. N&o se destina a consulta para técnicas cirtrgicas.

Grupo de pacientes alvo

A populacdo de pacientes alvo do Sistema de excisé@o e biopsia mamaria ATEC inclui pacientes submetidos a
procedimentos de remoc¢ao de tecido mamario para diagnéstico de anomalias mamérias.

Indicacoes

O sistema de localizag&o introdutor (ILS) ATEC destina-se a ser utilizado como agulha de aspiragao e/ou
como introdutor com outra agulha de biopsia nas biopsias percutaneas mamarias apenas para diagnéstico.

Contra-indicacoes

Ao efectuar biopsias em conjunto com o sistema de localizagdo introdutor (ILS) ATEC é necesséria uma
sélida avaliag@o profissional nos pacientes sob terapia anticoagulante e/ou pacientes com problemas de
hemofilia conhecidos.

Descricao do Dispositivo

O ILS ATEC é um sistema de dispositivos esterilizado, de utilizagdo
Unica, constituido por um estilete introdutor, bainha introdutora,
guia da agulha e obturador de localizagdo. O ILS ATEC destina-se
a utilizacdo com o Sistema de Excisdo e Biopsia Mamaria ATEC na
execugado de biépsias da mama assistidas por vacuo.

Os procedimentos de IRM (imagiologia por ressonancia magnética)
devem ser efectuados de acordo com as seguintes linhas de orientagéo.

Utilizador previsto

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

Beneficio clinico previsto

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

Instrucodes de Utilizacao

1. Deveréa proceder-se a preparacao asséptica normal do paciente antes de utilizar o ILS ATEC.

2. Antes de utilizar o dispositivo ILS, inspeccione o dispositivo e a embalagem de protec¢ao de modo a
confirmar que ndo apresentam danos eventualmente ocorridos durante o transporte. Se a embalagem
aparentar ter sido danificada, néo utilize o dispositivo.

3. Introduza o estilete introdutor na bainha introdutora. Posicione o batente de profundidade na bainha
introdutora no local apropriado de acordo com o valor “Z” pré-determinado.

4. Deve ser seguido um protocolo padrao para anestesiar o paciente e o local da biopsia.
Introduza a guia da agulha esterilizada na grelha de compressao na érea-alvo identificada.

Introduza o conjunto estilete introdutor/bainha introdutora na e através da guia da agulha até ao batente
de profundidade. Faca rodar o conjunto bainha/estilete enquanto avanga. Desta forma ird aceder a area-alvo.

7. Retire o estilete introdutor da bainha introdutora, deixando esta tltima colocada. Introduza o obturador
de localizagdo na bainha introdutora. Para confirmar a precisao do alvo, efectue uma imagem deslocando
o paciente para o campo de imagiologia.
Nota 1: O comprimento Util do obturador de localizagdo é equivalente a distancia entre o encaixe da
peca de mado ATEC até ao meio da abertura de amostra.

Nota 2: O obturador de localizagdo é apresentado como um “ponto negro” no ecra da imagem na vista sagital
e como uma “linha negra” na vista axial, fornecendo identificagdo, localizagdo e confirmagédo da area-alvo.

8. Deslogue o paciente para fora do campo de imagiologia e retire o obturador de localizagdo. Introduza a pega
de mao ATEC através da bainha introdutora no local da biopsia em preparagdo para a biopsia a efectuar.

9. Certifique-se de que a peca de mao ATEC é avancada até o encaixe da peca de méao entrar em contacto
com o encaixe da bainha introdutora. De seguida, siga as instru¢des para a pega de mao em utilizagao
no Manual do Operador da Consola ATEC para efectuar a biopsia.
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10.Depois de concluida a biopsia, retire a peca de mao ATEC enquanto deixa a bainha introdutora
colocada. Volte a efectuar uma imagem do paciente para confirmar a recolha da area-alvo suspeita.

11.Se pretender, coloque um marcador do local da biopsia. Siga as instru¢des para utilizac&o.
12.Efectue uma imagem final da area-alvo para confirmar a localizagdo do marcador. Retire a bainha
introdutora e a guia da agulha e elimine de acordo com os procedimentos padrao.

Adverténcias e Precaucoes

o E necesséria precaucao ao retirar objectos contundentes do paciente, de forma a evitar ferimentos
com a ponta da agulha.

¢ O estilete introdutor ATEC n&o é recomendado para utilizac@o no interior do canal de um iman de
IRM (imagiologia por ressonancia magnética).

e As biépsias mamarias com o ILS ATEC devem ser realizadas apenas por pessoas com formagao
adequada e familiarizadas com este procedimento. Consulte a literatura médica relativa a técnicas,
complicagdes e riscos antes de executar qualquer procedimento minimamente invasivo.

e Este dispositivo devera ser utilizado exclusivamente por médicos experientes em procedimentos de
biopsia aberta ou percutanea.

. I;(ONLY Atencao: A lei federal (EUA) sé permite a venda deste dispositivo mediante ordem médica.

e Os instrumentos e acessérios minimamente invasivos, fabricados ou distribuidos por empresas nao
autorizadas pela Hologic, Inc. poderédo ndo ser compativeis com o ILS ATEC. A utilizagao dos produtos
referidos pode originar resultados inesperados e eventuais lesdes no paciente ou no utilizador.

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

e Elimine todos os instrumentos abertos, quer tenham ou nao sido utilizados.

* Nao efectue nova esterilizagao e/ou nao reutilize o ILS ATEC. A nova esterilizagado
e/ou reutilizagdo poderdo comprometer a integridade dos instrumentos. Tal podera originar riscos
potenciais de falha do dispositivo a utilizar conforme pretendido e/ou contaminagao cruzada
associada a utilizagdo de dispositivos limpos e esterilizados de forma inadequada.

e E necesséria uma sélida avaliacdo profissional ao efectuar biopsias em pacientes com implantes.

e O ILS ATEC foi testado até 3 Tesla para aceitagdo do aparelho e seguranga de atracgao magnética. A
utilizacdo do ILS ATEC em imanes para além desta for¢a ndo é recomendada.

Como é Fornecido

O ILS ATEC é esterilizado através de radiagao e fornecido embalado para utilizagao Unica. Ap6s a
utilizagdo, elimine para um recipiente adequado.

Conforme Identificado nas Etiquetas:
Qaty Numero de Dispositivos Incluidos.
YYYY-MM-DD O prazo de validade é representado por:
YYYY representa o ano
MM representa o més

DD representa o dia

Reclamaco6es sobre os produtos e suporte técnico

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

Para Obter mais Informacao

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

Hologic, Inc.

“ 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefone:877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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Para clientes internacionais, entre em contato com o distribuidor ou representante de

vendas local da Hologic:

E European Representative

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefone: +32 2 711 46 80

Simbolos utilizados na rotulagem

Simbolo Descricao Padrao
Sujeito a receita médica FDA 21 CFR 801.109
KonLy
Representante autorizado na ISO 15223-1, referéncia 5.1.2
E Comunidade Europeia
c E Marca CE com o numero de referéncia | Regulamento MDR (UE) 2017/745
do 6rgao notificado
XXXX

Translations in Box Tradugbes na caixa

Hologic

Consultar as instrucdes de utilizagao

=

www.hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, referéncia 5.4.3,
Hologic

Seguir as instrugdes de utilizacao

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

Referéncia de catalogo

Hl@)K=]

ISO 15223-1, referéncia 5.1.6

Cédigo do lote

-
(o]
-

ISO 15223-1, referéncia 5.1.5

Quantidade

Hologic

Fabricante

ISO 15223-1, referéncia 5.1.1

Pais de fabrico

ISO 15223-1, referéncia 5.1.11

Patentes

Hologic

N&o pode reesterilizar

ISO 15223-1, referéncia 5.2.6

Nao reutilizar

ISO 15223-1, referéncia 5.4.2

STERILE Esterilizado utilizando radiagao

ISO 15223-1, referéncia 5.2.4

Prazo de validade

ISO 15223-1, referéncia 5.1.4

Cuidado

9»&!@@&&;5

ISO 15223-1, referéncia 5.4.4
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N&o é seguro para imagiologia por
ressonancia magnética

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

Seguro para imagiologia por
ressonancia magnética

ASTM F2503 Referéncia 7.4.6.1;
Fig. 6, 7

Utilizac&o condicional para imagiologia
por ressonancia magnética

ASTM F2503 Referéncia 6.4.6.1;
Fig. 6

Dispositivo médico

ISO 15223-1, referéncia 5.7.7

Sistema de barreira estéril Gnica com
embalagem protetora no exterior

ISO 15223-1, referéncia 5.2.14

Sistema de barreira estéril Unica

ISO 15223-1, referéncia 5.2.11

YYYY-MM-DD Formato de data: Hologic
YYYY representa o ano
MM representa o més
DD representa o dia
Codigo do pais para tradugao ISO 3166

© 2024, Hologic Inc. Todos os direitos reservados. Hologic, ATEC e os logétipos associados sdao marcas comerciais e/ou
marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou respectivas subsidiérias nos Estados Unidos e/ou noutros paises.
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Istruzioni Per Il Sistema di localizzazione
dell’introduttore ATEC

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

Importante: questo inserto fornisce le Istruzioni per I'uso del sistema di localizzazione dell’introduttore
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

Il sistema di localizzazione dell’introduttore (Introducer Localization System, ILS) ATEC ¢ previsto per
I"'uso come ago di aspirazione e/o come introduttore in associazione a un altro ago bioptico nelle biopsie
percutanee mammarie per soli scopi diagnostici.

Controindicazioni

L'esecuzione di biopsie con il sistema di localizzazione dell’introduttore (ILS) ATEC va attentamente valutata
in base all’esperienza clinica del medico in presenza di pazienti che assumono una terapia anticoagulante
e/o pazienti con problemi noti di emofilia. \

Descrizione del dispositivo

ATEC ILS & un sistema sterile e monouso composto da dispositivi
che includono uno specillo dell’introduttore, la guaina di
introduzione, la guida dell’ago e un otturatore per localizzazione. Il
sistema ATEC ILS ¢ previsto per I'uso con il sistema per biopsia e
asportazione di tessuto mammario ATEC per I'esecuzione di biopsie
mammarie con aspirazione forzata.

Le procedure di imaging di risonanza magnetica (MRI) devono
essere eseguite in conformita alle seguenti linee guida.
Destinatari

Il sistema per biopsia e asportazione di tessuto mammario ATEC
deve essere utilizzato solo da medici esperti nelle procedure di
biopsia percutanea.

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. Prima dell’'uso del sistema ATEC ILS devono essere impiegate procedure asettiche standard per la
preparazione della paziente.

2. Prima dell’'uso del sistema ILS, controllare I'imballaggio di protezione 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. |Inserire lo specillo dell’introduttore nella guaina di introduzione. Posizionare I'arresto di profondita sulla
guaina di introduzione nella posizione appropriata secondo il valore “Z" prestabilito.

4. Utilizzare un protocollo standard per anestetizzare la paziente e il sito bioptico.
Inserire la guida dell’ago sterile nella griglia di compressione nell’area target identificata.

Inserire il gruppo guida/specillo dell’introduttore all’interno e attraverso la guida dell’ago fino all’arresto
di profondita. Ruotare il gruppo guaina/specillo mentre lo si fa avanzare. In questo modo si creera
I"accesso all’area target.

7. Rimuovere lo specillo dell’introduttore dalla guaina di introduzione lasciando quest’ultima in posizione.
Inserire 'otturatore per localizzazione nella guaina di introduzione. Spostare la paziente nel campo di
acquisizione dell'immagine e visualizzare I'immagine per verificare che I'area target sia stata identificata
correttamente.

Nota 1: la lunghezza utile dell’otturatore per localizzazione € pari alla distanza dal raccordo del manipolo
ATEC al centro dell’apertura di campionamento.

Nota 2: I'otturatore per localizzazione viene visualizzato come un “puntino nero” sulla schermata
dell’immagine in vista sagittale e come una “linea nera” in vista assiale e fornisce I'identificazione, la
localizzazione e la conferma dell’area target.
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8. Spostare la paziente fuori dal campo di acquisizione dell’immagine e rimuovere I'otturatore per
localizzazione. Inserire il manipolo ATEC attraverso la guaina di introduzione fino al sito bioptico in
preparazione per la biopsia da eseguire.

9. Assicurarsi che il manipolo ATEC avanzi fino al punto in cui il raccordo del manipolo entra in
contatto con il raccordo della guaina di introduzione. Quindi, attenersi alle istruzioni sull’uso del
manipolo nel Manuale dell’operatore della console ATEC per eseguire la biopsia.

10.Una volta completata la biopsia, rimuovere il manipolo ATEC lasciando la guaina di introduzione
in posizione. Visualizzare nuovamente I'immagine della paziente per confermare I'acquisizione
dell’area target sospetta.

11.Se lo si desidera, posizionare un marker del sito bioptico. Seguire le istruzioni per I'uso.

12.Acquisire un'immagine finale dell’area target per confermare la posizione del marker. Rimuovere la
guaina di introduzione e la guida dell’ago e smaltirli secondo le procedure standard.

Avvertenze e precauzioni
e Prestare attenzione quando si rimuovono oggetti affilati dalla paziente per evitare lesioni dovute all’ago.
e Lo specillo dell’introduttore ATEC non & consigliato per I'uso all’interno del foro di un magnete MRI.

e Le biopsie mammarie con il sistema ATEC ILS devono essere eseguite solo da persone in possesso
di idonea formazione e familiarita con questa procedura. Prima di eseguire una procedura
minimamente invasiva, fare riferimento alle tecniche, alle complicanze e ai rischi descritti nella
letteratura medica.

® Questo dispositivo puo essere utilizzato solo da medici esperti nelle procedure di biopsia aperta o
percutanea.

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

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

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

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

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

e Quando si eseguono biopsie su pazienti con impianti mammari occorre
associare una valida valutazione da parte del professionista.

e || sistema ATEC ILS é stato testato fino a 3 Tesla per I'accettabilita degli artefatti e la sicurezza
relativa all’interazione con campi magnetici. Evitare I'utilizzo del sistema ATEC ILS in magneti di
potenza superiore.

Fornitura
Il sistema ATEC ILS viene fornito sterilizzato tramite radiazioni e in confezione monouso. 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 o un’agenzia all’interno del Ministero della Salute.

Italiano Date Release: 03/24/25 ?



Per ulteriori informazioni

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

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

| clienti internazionali devono contattare il distributore o il rappresentante di vendita Hologic di zona:

European Representative

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgio

Telefono: +32 2 711 46 80

Simboli usati sull’etichettatura

Simbolo

Descrizione

Standard

KonNLy

Solo dietro prescrizione medica

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Rappresentante autorizzato nella

E Comunita europea

ISO 15223-1, Riferimento 5.1.2

C€

XXXX

dell’organismo notificato

Marcatura CE con numero di riferimento

Normative MDR (UE) 2017/745

Translations in Box

Traduzioni incluse nella confezione

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultare le istruzioni per I'uso

ISO 15223-1, Riferimento 5.4.3,
Hologic

Seguire le istruzioni per I'uso

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

Non usare se la confezione &
danneggiata

ISO 15223-1, Riferimento 5.2.8

Numero di catalogo

ISO 15223-1, Riferimento 5.1.6

EE®

Codice lotto ISO 15223-1, Riferimento 5.1.5
Quantita Hologic

QTYy
Produttore ISO 15223-1, Riferimento 5.1.1

Paese di produzione

ISO 15223-1, Riferimento 5.1.11

Brevetti

Hologic

Non risterilizzare

ISO 15223-1, Riferimento 5.2.6

@\®| |k

Non riutilizzare

ISO 15223-1, Riferimento 5.4.2

n Sterilizzato con irradiazione

ISO 15223- 1, Riferimento 5.2.4
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Data di scadenza

ISO 15223- 1, Riferimento 5.1.4

Attenzione

ISO 15223- 1, Riferimento 5.4.4

Non sicuro per la risonanza magnetica

ASTM F2503, Riferimento
Tabella 2, simbolo 7.3.3; 7.4.9.1;
Fig. 9

Dispositivo medico

ISO 15223-1, Riferimento 5.7.7

Sicuro per la risonanza magnetica

ASTM F2503 riferimento 7.4.6.1;
Fig. 6, 7

Uso condizionato per la risonanza
magnetica per immagini

ASTM F2503 riferimento 6.4.6.1;
Fig 6

Sistema barriera sterile monouso con
imballaggio protettivo esterno

ISO 15223-1, Riferimento 5.2.14

0| U|[>|E] 3| @[> |KC

Sistema barriera sterile monouso

ISO 15223-1, Riferimento 5.2.11

@

YYYY-MM-DD Formato data: Hologic
YYYY rappresenta I'anno
MM rappresenta il mese
DD rappresenta il giorno
Codice Paese per la traduzione ISO 3166

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

Gebrauchsanweisung

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

Wichtig: Diese Packungsbeilage enthalt Hinweise zur Verwendung des ATEC®-Einfiihrhilfe-Lokalisierungssystems.
Sie stellt keine Referenz fiir chirurgische Verfahren dar.

Patientenzielgruppe

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

Indikationen

Das ATEC Einfihrhilfe-Lokalisierungssystem (ILS) dient ausschlieBlich als Aspirationsnadel und/oder als
Einflihrhilfe zusammen mit einer anderen Biopsienadel bei zu diagnostischen Zwecken durchgefiihrten
perkutanen Biopsien der Brust.

Kontraindikationen

Bei der Durchfiihrung von Biospien mit dem ATEC Einfuhrhilfe-Lokalisierungssystem (ILS) ist eine
sorgféltige arztliche Beurteilung von Patienten, die Gerinnungshemmer erhalten und/oder bekannte
hamophiliebezogene Probleme aufweisen, notwendig.

Beschreibung des Gerats

Das ATEC ILS ist ein steriles System zum Einmalgebrauch, das
aus einem Einfthrmandrin, einer Einfthrhilfe, einer Nadelfihrung
und einem Lokalisierungsobturator besteht. Das ATEC ILS ist mit
dem ATEC Brustbiopsie- und Exzisionssystem zur Durchfiihrung
vakuumgestitzter Brustbiopsien zu verwenden.

Magnetresonanztomografien (MRI) sind geméaB den folgenden
Richtlinien durchzufiihren.

Vorgesehene Benutzer

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

Erwarteter klinischer Nutzen

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

Gebrauchsanleitung

1. Vor Verwendung des ATEC ILS den Patienten nach den tblichen aseptischen Verfahren fiir den Eingriff
vorbereiten.

2. Vor Verwendung des ILS-Instruments sollten die Schutzverpackung und das Gerat auf Transportschaden
untersucht werden. Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung offensichtlich
beschadigt ist.

3. Den Mandrin in die Einfuhrhilfe einfihren. Den Tiefenanschlag auf der Einfuihrhilfe an der Stelle
anbringen, die auf der Z-Achse vorher festgelegt wurde.

4. Der Patient und die Biopsiestelle sollten nach einem Standardprotokoll anésthesiert werden.
5. Die sterile Nadelfiihrung in das Kompressionsgitter im Zielgebiet einflihren.

6. Die Einfuhrhilfe mit dem Einfithrmandrin in und durch die Nadelfiihrung einfiihren, bis der Tiefenanschlag
erreicht wird. Das System beim Einfiihren drehen. Dies ermoglicht den Zugriff auf den Zielbereich.

7. Den Mandrin aus der Einflihrhilfe entfernen und die Einfiihrhilfe belassen. Den Lokalisierungsobturator in die
Einfuhrhilfe einflihren. Den Patienten in das Bildfeld fahren und eine Aufnahme zur Lagekontrolle machen.

Hinweis 1: Die verwendbare Lange des Lokalisierungsobturators entspricht dem Abstand vom Ansatz des
ATEC Handstlicks bis zum Mittelpunkt der Apertur (Probenaussparung).

Hinweis 2: Der Lokalisierungsobturator erscheint in der Sagittalansicht als ,,schwarzer Punkt“ und in der
Axialansicht als ,schwarze Linie“. Er ermoglicht somit die Identifikation, Lokalisation und Bestatigung
des Zielgebiets.

8. Den Patienten aus dem Bildfeld fahren und den Lokalisierungsobturator entfernen. Das ATEC Handstlick
durch die Einflihrhilfe bis an die geplante Biopsieentnahmestelle fiihren.
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9. Sicherstellen, dass das ATEC Handstlick soweit vorgeschoben ist, das der Ansatz des Handstlicks
den Ansatz der Einfiihrhilfe bertihrt. Folgen Sie anschlieBend den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung zur ATEC Konsole, um die Biopsie durchzufiihren.

10.Nach Abschluss der Biopsie das ATEC Handstiick entfernen und die Einflihrschleuse in situ belassen.
Eine weitere Aufnahme des Patienten durchfiihren, um die Erfassung des Zielbereichs zu bestatigen.

11.Bei Bedarf einen Biopsiemarker positionieren. Dabei die Gebrauchsanleitung beachten.

12.Nehmen Sie zum Abschluss noch ein Bild des Zielgebiets auf, um die richtige Lage des Markers zu
bestatigen. Einfuhrhilfe und Nadelfiihrung entfernen und nach Standardverfahren entsorgen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Scharfe Gegenstande mussen mit Bedacht aus dem Patienten entfernt werden, um Verletzungen
durch Nadelstiche zu verhindern.

e Der ATEC-Einfihrmandrin ist nicht fir die Verwendung innerhalb der Bohrung eines MRT-Magneten
empfohlen.

e Brustbiopsien unter Verwendung des ATEC-ILS 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.

e Diese Gerate sollte nur von Arzten verwendet werden, die in offenen oder perkutanen
Biopsieverfahren geschult sind.

. l&ONLY ArztVorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat ausschlieBlich an einen Arzt
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

e Minimalinvasive Instrumente und Zubehor, die von Unternehmen gefertigt wurden, die nicht von
Hologic, Inc. autorisiert sind, sind u. U. nicht kompatibel mit dem ATEC ILS. Die Verwendung
solcher Produkte kann zu unvorhersehbaren Ergebnissen und méglichen Verletzungen des Benutzers
oder Patienten fiihren.

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

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

e Das ATEC ILS nicht resterilisieren und/oder wieder verwenden. Eine Resterilisierung und/oder
Wiederverwendung kann die Unversehrtheit des Gerats beeintréchtigen. Dies kann zu Stérungen des
Gerats und/oder zu Kreuzkontaminationen durch unsachgemaB gereinigte und sterilisierte Gerate
fuhren.

e Bei der Durchfiihrung von Eingriffen an Patienten mit Implantaten sollte eine sorgféltige &rztliche
Beurteilung erfolgen.

e Das ATEC ILS wurde bei bis zu 3 Tesla auf Akzeptanz von Artefakten und Sicherheit von externen
Magnetfeldern getestet. Eine Anwendung des ATEC ILS in Magneten héherer Starke wird nicht
empfohlen.

Lieferart

Das ATEC ILS ist mit Strahlung sterilisiert und zur Verwendung an einem einzigen Patienten
vorgesehen. Nach Gebrauch in einem geeigneten Behalter entsorgen.

Wie auf Schildern angegeben:
QTy Anzahl enthaltener Instrumente
YYYY-MM-DD Das Verfallsdatum wird wie folgt dargestellt:
YYYY steht fir Jahr
MM steht fiir Monat
DD steht fir Tag

Produktbeanstandungen und technischer Kundendienst

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

European Representative

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefon: +322 711 46 80

Auf den Etiketten verwendete Symbole

Symbol Beschreibung Norm
FDA 21 CFR 801.109

Verschreibungspflichtig
KoNLy

E Autorisierte Vertretung in der ISO 15223-1, Referenz 5.1.2

Européaischen Gemeinschaft

m
H

c € CE-Zeichen mit Referenznummer der Verordnung (EU) 2017/745 tber
benannten Stelle Medizinprodukte
XXXX
Ubersetzungen im Feld Hologic
Bedienungsanleitung beachten ISO 15223-1, Referenz 5.4.3,
E[ﬂ Hologic

www.hologic.com/package-inserts

Anweisungen in der Bedienungsanleitung | IEC 60601-1, Referenz-Nr. der
befolgen Tabelle D.2, Sicherheitszeichen
10 (ISO 7010-M002)

ISO 15223-1, Referenz 5.2.8

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Bestellnummer ISO 15223-1, Referenz 5.1.6

Hl@)K=]

Chargennummer ISO 15223-1, Referenz 5.1.5
LOT

Menge Hologic

Hersteller ISO 15223-1, Referenz 5.1.1

Herstellungsland

ISO 15223-1, Referenz 5.1.11

Patente

Hologic

Nicht erneut sterilisieren

ISO 15223-1, Referenz 5.2.6

@\®| | |E

Nicht zur Wiederverwendung

ISO 15223-1, Referenz 5.4.2

=

Durch Bestrahlung sterilisiert

ISO 15223-1, Referenz 5.2.4
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g Verfallsdatum ISO 15223-1, Referenz 5.1.4
f Achtung ISO 15223-1, Referenz 5.4.4
Nicht sicher fir die ASTM F2503 Referenz-Nr. Tabelle
Magnetresonanztomographie 2, Symbol 7.3.3; 7.4.9.1; Abb. 9
MRT-sicher ASTM F2503, Referenz 7.4.6.1;
MR Abb. 6, 7
Bedingte Verwendung fir die ASTM F2503, Referenz 6.4.6.1;
A Magnetresonanztomographie Abb. 6
Medizinprodukt ISO 15223-1, Referenz 5.7.7
O Steriles Einweg-Barrieresystem mit ISO 15223-1, Referenz 5.2.14
&uBerer Schutzverpackung
O Steriles Einweg-Barrieresystem ISO 15223-1, Referenz 5.2.11
YYYY-MM-DD Datumsformat: Hologic

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

@ Landercode fiir die Ubersetzung ISO 3166

© 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
Landern.

AW-25604-802 Revision 001
Oktober 2024
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Instructions d’utilisation du systéme de localisation de
I’introducteur ATEC®

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

Important : cette notice d’utilisation est destinée a fournir des instructions d’utilisation pour le systeme de
localisation de I'introducteur ATEC. Elle ne doit pas étre utilisée comme document de référence pour les
techniques chirurgicales.

Groupe cible de patients

Le systeme d’excision et de biopsie mammaire ATEC s’adresse notamment aux patientes qui subissent un
prélévement de tissu mammaire pour I’échantillonnage diagnostique des anomalies mammaires.

Indications

Le systéme de localisation de I'introducteur (SLI) 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

Lors de biopsies réalisées avec le systeme de localisation de I'introducteur (SLI) ATEC, une attention
professionnelle particuliére doit étre observée chez les patientes sous anticoagulothérapie et/ou présentant
des problemes de saignement connus.

Description de I'appareil

Le SLI ATEC est un systeme stérile a usage unique composé du
stylet d’introduction, de la gaine d’introduction, d'un guide pour
I"aiguille et d’un obturateur de localisation. Le SLI ATEC est destiné
a étre utilisé avec le systeme de biopsie et d’excision mammaire
ATEC pour réaliser des biopsies mammaires par aspiration.

ISENEAE TESRY

Les procédures d’imagerie par résonance magnétique (IRM) doivent
étre effectuées en respectant les instructions suivantes.

Utilisateur prévu

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

Bénéfice clinique attendu

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

Instructions d’utilisation

Une préparation aseptique standard de la patiente doit étre effectuée avant d’utiliser le SLI ATEC.

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

3. Insérez le stylet d’introduction dans la gaine d'introduction. Positionnez correctement la butée de
profondeur de la gaine d’introduction selon la valeur « Z » prédéterminée.

Un protocole standard doit étre suivi pour anesthésier la patiente et le site de la biopsie.
Insérez I'aiguille stérile dans la grille de compression au niveau de la région cible identifiée.

Insérez I'ensemble gaine/stylet d’introduction dans et a travers le guide de I'aiguille jusqu’a la butée de
profondeur. Faites pivoter I'ensemble gaine/stylet pendant la progression. L'acces a la région cible est
ainsi créé.

7. Retirez le stylet d’introduction de la gaine d’introduction en laissant la gaine d’introduction en place.
Insérez I'obturateur de localisation dans la gaine d’introduction. Déplacez la patiente dans le champ
d’imagerie et prenez une image pour confirmer que la cible est bonne.

Remarque 1 : la longueur utile de I'obturateur de localisation est égale a la distance entre la partie
évasée de la piece a main ATEC et le milieu de I'ouverture de prélévement.

Remarque 2 : I'obturateur de localisation apparait sur I'écran sous la forme d'un « point noir » en vue
sagittale et d'une « ligne noire » en vue axiale. Il permet I'identification, la localisation et la confirmation
de la région cible.

8. Déplacez la patiente hors du champ d’imagerie et retirez I'obturateur de localisation. Insérez la piece & main
ATEC a travers la gaine d’introduction dans le site de la biopsie afin de préparer la biopsie a réaliser.
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9. Assurez-vous de faire progresser la piece a main ATEC jusqu’a ce que sa partie évasée entre en
contact avec la partie évasée de la gaine d’introduction. Suivez ensuite les instructions d’utilisation
de la piéce a main fournies dans le Manuel d'utilisation de la console ATEC pour effectuer la biopsie.

10. Une fois la biopsie terminée, retirez la piece a main ATEC en laissant la gaine d’introduction en
place. Reprenez une image de la patiente afin de confirmer que la région cible suspectée est bien
acquise.

11.Vous pouvez si vous le souhaitez placer un marqueur de site de biopsie. Suivez les instructions
d'utilisation.

12.Prenez une image finale de la région cible afin de confirmer I'emplacement du marqueur. Retirez la
gaine d’introduction et le guide de I'aiguille et jetez-les conformément aux procédures standard.

Avertissements et Précautions

e Pour éviter toute blessure par I'aiguille, les objets contondants doivent étre retirés de la patiente
avec précaution.

e e stylet d’introduction ATEC n’est pas recommandé pour une utilisation avec I'entrefer d’'un aimant
IRM.

e Une biopsie mammaire utilisant le SLI 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.

e Ce dispositif doit étre utilisé par des médecins formés aux techniques de biopsie percutanée ou ouverte.

o ls&ONLY OnlyMise en garde : les lois fédérales (des Etats-Unis) limitent la vente de ce dispositif
par un médecin ou sous prescription médicale.

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

e Les instruments ou les dispositifs en contact avec des fluides corporels peuvent nécessiter une
procédure particuliere d'élimination des déchets pour éviter toute contamination biologique.

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

® Ne restérilisez pas/ne réutilisez pas le SLI ATEC. 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 la contamination croisée due a I'utilisation de dispositifs
nettoyés et stérilisés de maniére incorrecte.

e Une attention professionnelle particuliére doit étre observée lors de biopsies réalisées chez les
patientes possédant des implants.

e Le SLI ATEC a été testé jusqu’a 3 Tesla pour I'acceptabilité des artéfacts et la sécurité relative
au champ magnétique. L'utilisation du SLI ATEC avec des aimants de force inférieure n’est pas
recommandée.

Mode de Livraison

Le SLI ATEC est stérilisé par rayonnement et est fourni dans un emballage pour un usage unique.
Jetez-le dans un récipient approprié apres utilisation.

Informations données par les étiquettes :

aty Nombre de dispositifs inclus.

YYYY-MM-DD 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 probleme relatifs a la qualité, la fiabilité, la sécurité

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

Pour toute assistance technique ou pour obtenir des informations relatives au réapprovisionnement aux

Etats-Unis, contacter :

l

Hologic, Inc.

Marlborough

250 Campus Drive
, MA 01752 USA

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

Les clients internationaux doivent contacter leur distributeur ou représentant commercial d’Hologic local :

European Representative

Hologic BV
Da Vincilaan

5

1930 Zaventem

Belgium
Tél. : +32 2

711 46 80

Symboles utilisés sur I'étiquetage

Symbole

Description

Norme

KoNLy

Utilisation uniquement sur ordonnance

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Représentant autorisé au sein de I’'Union
européenne

ISO 15223-1, référence 5.1.2

G

Marquage CE avec numéro de référence de
I'organisme notifié

Reglement RDM (UE)
2017/745

Translations in Box

Traductions dans I'encadré

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consulter le mode d’emploi

ISO 15223-1, référence 5.4.3,
Hologic

Respecter le mode d’emploi

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

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

ISO 15223-1, référence 5.2.8

Hi@lKe:

Numéro de catalogue

ISO 15223-1, référence 5.1.6

Code de lot ISO 15223-1, référence 5.1.5
LOT

Quantité Hologic

Fabricant ISO 15223-1, référence 5.1.1

Pays de fabrication

ISO 15223-1, référence 5.1.11

Brevets

Hologic

Ne pas restériliser

ISO 15223-1, référence 5.2.6

Ne pas réutiliser

ISO 15223-1, référence 5.4.2

A E

STERILE

Stérilisé par rayonnement

ISO 15223-1, référence 5.2.4
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Date de péremption

ISO 15223-1, référence 5.1.4

Mise en garde

ISO 15223-1, référence 5.4.4

Non sdr pour I'imagerie par résonance
magnétique

ASTM F2503 N° de référence
Tableau 2, Symbole 7.3.3 ;
7.4.9.1 ; Fig. 9

Sar pour I'imagerie par résonance
magnétique

ASTM F2503 Référence
7.4.6.1;Fig6,7

Usage conditionnel pour I'imagerie par
résonance magnétique

ASTM F2503 Référence
6.4.6.1 ; Figb

Dispositif médical

ISO 15223-1, référence 5.7.7

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

ISO 15223-1, référence 5.2.14

0| 0 &[> |E| ®@| > [xa

Systeme de barriére stérile unique

ISO 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 traduction ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Tous droits réservés. Hologic, ATEC et les Iggos 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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