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ATEC® brystbiopsiudstyr til brystbiopsi
Brugervejledning

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

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

Indikationer

ATEC® brystbiopsi- og excisionssystemet er angivet til at tilvejebringe brystveevsprgver

til diagnostisk prgvetagning af brystanomaliteter. ATEC-brystbiopsisystemet er beregnet

til at tilvejebringe brystveev til histologisk undersggelse med delvis eller fuldsteendig
fjernelse af den afbildede abnormitet. Omfanget af en histologisk abnormitet kan ikke
palideligt bestemmes ud fra dens mammografiske udseende. Derfor forudsiger fjernelsen
af det afbildede bevis pa en abnormalitet ikke omfanget af fjernelsen af dens histologiske
abnormitet, f.eks. ondartethed. Nar den prgvetagne abnormitet ikke er histologisk godartet,
er det vigtigt, at veevsmargenerne undersgges med den almindelige kirurgiske metode for at
fastsla, hvor fuldsteendig fjernelsen er.

Kontraindikationer

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

Beskrivelse af enheden

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

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



Brugervejledning

Se "Brugervejledning til ATEC-brystbiopsi og excisionssystem” for brugervejledning til
konsol og handstykke.

Advarsler og forholdsregler

o I;(ONLY Forsigtig: | henhold til fgderal lovgivning i USA ma dette udstyr kun
saelges af eller efter ordination fra en laege.

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

ATEC- brystbiopsienheden bgr kun anvendes af laeger, der er uddannet i perkutane
biopsiprocedurer.

e Der bgr anvendes et sundt fagligt skgn, nar ATEC-brystbiopsienheden anvendes pa
patienter med brystimplantater.

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

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

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

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

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

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

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

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

Levering

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

For yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

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

Repraesentant i EU

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +322 711 46 80

© 2021 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.

MAN-03340-1902 Revision 010
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Symboler, der anvendes pa etiketter

Autoriseret reprasentant i EU E

Partikode LOT

Varenummer

CE-mearkning af overensstemmelse med det bemyndigede organs
identifikationsnummer c E 2797

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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Udlgbsdato

Fabrikant

| henhold til amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun salges af en lege
eller efter dennes ordination

KonLy

Ma ikke genbruges
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Ma ikke gensteriliseres
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Steriliseret med bestraling
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Se brugervejledningen

Ikke MR-egnet

Fabrikationsdato
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Denne enhed indeholder di-(2ethylhexyl)phthalat, DEHP; benzylbutylphthalat, BBP
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Hologic, Inc.
250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 USA
1-877-371-4372

Hologic BV c

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem 2797
Belgium

Tel: +32 2711 46 80
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