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ATEC®-rintabiopsialaite
Kayttoohjeet

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

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

Kayttéaiheet

ATEC®-rintabiopsia- ja poistojarjestelma on tarkoitettu rintakudosnaytteiden ottamiseen
rinnan poikkeavuuksien diagnostisessa naytteenotossa. ATEC-rintabiopsia- ja
poistojarjestelma on tarkoitettu rintakudosnaytteen ottamiseen histologista tutkimusta varten,
kun kuvannettu poikkeavuus poistetaan osittain tai kokonaan. Histologisen poikkeavuuden
laajuutta ei voida luotettavasti maarittdd mammografiasta. Nain ollen kuvannetun
poikkeavuuden |8ydoksen perusteella poistettava méaaré ei ennusta poistettavan histologisen
poikkeavuuden, esimerkiksi maligniteetin, laajuutta. Jos poikkeavuudesta otettu néyte ei

ole histologisesti hyvanlaatuinen, on tarkeaa, ettd kudoksen reuna-alueet tutkitaan, jotta
poikkeavuus voidaan poistaa kokonaan tavanomaisella kirurgisella toimenpiteella.

Vasta-aiheet

ATEC-rintabiopsialaite on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon, eika sité ole tarkoitettu
hoitokayttoon. ATEC-rintabiopsialaite on vasta-aiheinen potilailla, joilla lagkarin harkinnan
perusteella on paksuneulabiopsiaan tai -poistoon liittyvé suurentunut komplikaatioiden
riski. Potilailla, jotka saavat antikoagulanttihoitoa tai joilla on verenvuotosairauksia,

voi toimenpiteeseen liittyvien komplikaatioiden riski olla suurentunut.

Laitteen kuvaus

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

Katso konsolin ja kasikappaleen kayttéohjeet ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelman
kayttéoppaasta.

Varoitukset ja varotoimet

. I;(ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta saa myyda
vain laakari tai laakarin maarayksesta.

Biopsiatoimenpiteen saa suorittaa vain henkild, jolla on riittava koulutus ja
perehtyneisyys tahén toimenpiteeseen. Tutustu ladketieteelliseen kirjallisuuteen
tekniikoiden, komplikaatioiden ja vaarojen suhteen ennen minkaan minimaalisesti
invasiivisen toimenpiteen suorittamista.

ATEC-rintabiopsialaitetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka on koulutettu tekeméaéan
perkutaanisia biopsiatoimenpiteita.

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

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

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

Tarkista ennen ATEC-rintabiopsialaitteen kayttoa, ettd suojapakkaus ja neula eivat
ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Jos vaikuttaa silta, ettd pakkauksen tai neulan
eheys on vaarantunut, &la kayta neulaa.

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

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

Minimaalisesti invasiiviset instrumentit ja tarvikkeet, joita valmistavat tai jakelevat
yritykset, joita Hologic Inc. ei ole valtuuttanut, eivat véalttamatta ole yhteensopivia
ATEC-rintabiopsialaitteen kanssa. Tallaisten tuotteiden kaytté 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
estamiseksi.
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e Havita kaikki avatut kertakayttdiset instrumentit rilppumatta siitd, onko niita kaytetty.

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

Toimitustapa

ATEC-rintabiopsialaite toimitetaan steriilina yhden potilaan kayttoon. Havita
asianmukaiseen sailioon kayton jalkeen. Biopsialaite on steriloitu sateilylla steriiliyden
varmuustasoon (SAL) 10®.

Lisatietoja

Saadaksesi teknisté tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvalloissa ota yhteytta
osoitteeseen:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaan tai paikalliseen
Hologic-edustajaan:

Edustaja Euroopassa

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2711 46 80

© 2021 Hologic Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Hologic, ATEC ja niihin liittyvét logot ovat Hologic, Inc:n
ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.
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Merkinnoissa kaytetyt symbolit

Euroopan yhteisdssa toimiva valtuutettu edustaja E

Erékoodi LOT

Luettelonumero

CE-yhdenmukaisuusmerkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero c E 2797

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
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Kéaytettava viimeistaan

Valmistaja I

Yhdysvaltain lain mukaan téaté laitetta saa myyda vain |dakari tai 1adkarin

maardyksesta. ]iONLY

Ei saa kéyttaa uudelleen
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Ei saa steriloida uudelleen

%

Steriloitu sateilytyksella

'STERILE|

Tutustu kayttoohjeisiin

Ei MR-turvallinen

Valmistuspdiva
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Tamé laite sisaltad di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia DEHP
ja bentsyylibutyyliftalaattia BBP.
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