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ATEC® bréstbiopsienhet
Bruksanvisning (IFU)

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

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

Indikationer

ATEC® brostbiopsi- och excisionssystem &r avsett for diagnostisk provtagning av bréstvavnad
vid forandringar i brostet. ATEC brostbiopsi- och excisionssystem ar avsett for provtagning
av brostvévnad for histologisk undersékning med delvist eller fullstandigt avlagsnande av
den avbildade férandringen. Omfattningen av den histologiska férandringen kan inte pa ett
tillforlitligt satt faststéllas fran utseendet pa mammografibilderna. Darfér sdger omfattningen
av avlagsnandet av den avbildade férandringen ingenting om omfattningen av avlagsnandet
av den histologiska forandringen, t.ex. malignitet. Om vavnadsprovet inte &r histologiskt
godartat &r det viktigt att vavnadsgranserna undersoks och avlagsnas med en kirurgisk
standardprocedur.

Kontraindikationer

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

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

Beskrivning av enheten

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem bestar av en ATEC brostbiopsienhet, 1amplig konsol
och tillbehor. ATEC bréstbiopsienhet ar en steril, latexfri, engangsenhet avsedd foér anvandning
med avbildningsvéagledning, som ultraljud, stereotaktisk och magnetisk resonanstomografi
(MRI). ATEC brdstbiopsienhet ar en vakuumassisterad biopsienhet som anvands for att
avlagsna brostvavnad pa ett minimalt invasivt satt och ar endast avsedd for biopsi och
diagnos. Enheten ar INTE avsedd att anvandas utanfor de standarder, specifikationer och
begransningar som beskrivs i denna bruksanvisning och relaterade material. Det ar en
engangsenhet och hela handstycket ar avsett for engangsbruk. Enheten bestéar huvudsakligen
av en kanyl med en sidodppning och en vass inre kanyl som roterar i hog hastighet och ror

sig langs dppningen for att komma &t malvavnad. Under anvandningen skapas vakuum inuti
enheten som drar in véavnad genom 6ppningen. Saltlésning skoljs genom enheten for att skélja
halrummet och transportera vavnad till vavnadsfiltret. En kompatibel markér for biopsiplats
kan anvandas tillsammans med ATEC brostbiopsienhet efter vavnadsborttagning eller biopsi
for att markera biopsiplatsen for framtida ingrepp.
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Bruksanvisning

Se "Anvandarhandbok fér ATEC brdstbiopsi- och excisionssystem” for bruksanvisningar
for konsol och handstycke.

Varningar och forsiktighetsatgarder

1&ONLY Var forsiktig: | USA begrénsar federal lag foérsaljning av denna anordning
till lakare eller pa lakares ordination.

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

ATEC brostbiopsienhet ska endast anvandas av lakare som ar utbildade i att utfora
perkutana biopsier.

Gor en professionell bedémning vid anvandning av ATEC bréstbiopsienhet pa
patienter med bréstimplantat.

En fullstandig och komplett preoperativ sjukdomshistorik och fysisk understkning
rekommenderas. Radiografisk utvardering och laboratorietester kan ocksa inga.

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

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

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

Undvik operatérs- eller instrumentkontakt med den skyddade naldelen pa ATEC
brostbiopsienhet.

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

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

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

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

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

Ytterligare information

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

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationella kunder ska kontakta distributéren eller narmaste forsaljningsrepresentant
for Hologic:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel.: +322 711 46 80

© 2021 Hologic Inc. Med ensamratt. Hologic, ATEC och associerade logotyper ar varumérken
och/eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller
andra lander.

MAN-03340-1602 Revidering 010
07/2021
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Symboler pa marketiketter

Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen E

Satskod

Katalognummer

CE-markning for dverensstammelse med anmalt organs ID-nummer c E
2797

Anvand inte om férpackningen ar skadad
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Anvénd senast den

Tillverkare

Enligt USA:s federala lagstiftning far denna enhet endast saljas av lakare eller pa
lakares ordination.

KonLy

Fér inte ateranvandas
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Féar inte omsteriliseras
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Steriliserad med stralning
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Se bruksanvisningen

MR-oséker

Tillverkningsdatum
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Denna enhet innehéller di(2-etylhexyl)ftalat, DEHP; Bensylbutylftalat, BBP
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