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ATEC® ultraljudsintroducerare

Bruksanvisning

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

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

Indikationer

ATEC ultraljudsintroducerare ar avsedd att anvandas som en aspireringsnal och/eller en
introducerare med en annan biopsinal vid perkutana biopsier av bréstet och endast for
diagnostik.

Kontraindikationer

Vid biopsier péa patienter som behandlas med blodfértunningsmedel och/eller patienter med
kénda hemofiliproblem ska en medicinsk bedémning géras.

Beskrivning av enheten

ATEC ultraljudsintroducerare ar avsedd for anvandning med ATEC brostbiopsi- och
excisionssystem for att erhalla perkutana karnbiopsier fran mjukvavnad. ATEC
ultraljudsintroducerare ar specifikt utformad for anvandning med ATEC bréstbiopsienheter
med langden 9 cm och 12 cm samt en dppning pa 20 mm. ATEC ultraljudsintroducerare

ar ett sterilt engangssystem med enheter som bestar av en stylet med en ekogen 6ppning
och en introducerare. ATEC ultraljudsintroducerare ger tillgang till malomradet med en enda
inféring samt mojlighet att placera lamplig biopsimarkor.
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Enhetsforberedelse
(Utfor alla steg enligt standardtekniken for ingrepp)

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

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

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

4. 0m en 9 cm ATEC ultraljudsintroducerare anvands med en CeleroMark, SecurMark
for Celero eller SecurMark Ultrasound biopsimarkor tar du bort distansen som medféljer
foérpackningen och satter in den i biopsimarkoren tills den faster pa plats. (Figur 1)

Distans

Markeringsenhet

Tumspérr

e

Ekogenisk 6ppning

Introducerarset Luer-funktion* Figur 1

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

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

Bruksanvisning

1. Identifiera malomradet med ultraljudsvisualisering.

2. For in styleten och for fram till dnskad plats. Den ekogeniska sidodppningen kan ses
pa ultraljudet och ska placeras i det omrade dar ATEC-handstycket ska anvéndas.

Obs! Introduceraren kan fastas direkt i ATEC brostbiopsienhet for att fa atkomst till
malomradet utan att anvanda en stylet.

3. Avlagsna styleten och lamna kvar introduceraren. Styleten kan lossas fran
introduceraren genom att trycka in tumsparren pa introducerarnavet.
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4. For fram ATEC-handstycket till malomradet genom att fora in det i introducerarnavet
tills tumsparren faster i biopsienhetens nav. (Figur 2)

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

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

ATEC-handstycke med fést introducerare Figur 2

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

8. For placering av biopsimarkdr for du in placeringsenheten i introducerarens proximala
ande och for omsorgsfullt fram placeringsenheten tills den féaster i tumsparren pa
introducerarnavet. (Figur 3)

% Kk 9 cm konfiguration

12 cm konfiguration

Figur 3
9. Placera biopsimarkoéren enligt bruksanvisningen som medféljde biopsimarkéren.

10. Ta bort introduceraren och biopsimarkdren som en enhet och kassera pa lampligt satt.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

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

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

® Det rekommenderas att ATEC ultraljudsintroducerare inte anvands med MRI.

e Som for alla medicinska forfaranden ska anvandarna bara lamplig personlig
skyddsutrustning sa att de &r skyddade mot eventuell kontakt med kroppsvéatskor.

e Var forsiktig vid hantering av vassa delar.

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

e Denna enhet far endast anvandas av ldkare som &r utbildade i att utféra perkutana
biopsier.

e Gor en professionell beddmning vid anvandning av ATEC ultraljudsintroducerare pa
patienter med bréstimplantat.

e Undvik operatdrs- eller instrumentkontakt med naldelen pa ATEC
ultraljudsintroducerare.

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

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

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

e [nstrument eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvétskor kan kréva sarskild
hantering vid kassering for att férhindra biologisk kontamination.

. I&ONLY Var forsiktig: | USA begréansar federal lag férsaljning av denna anordning
till 1akare eller pa lakares ordination.
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Leverans

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

Enligt etikettmarkning:

(110 Antal inkluderade enheter.
AAAA-MM-DD  Utgéngsdatum visas pa foljande satt:
AAAA star for aret

MM star fér manaden

DD star for dagen

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 férsaljningsrepresentant
for Hologic:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel.: +322 711 46 80
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Symboler pa marketiketter

Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen

Satskod

Katalognummer
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CE-mérkning for dverensstdmmelse med anmalt organs ID-nummer

N
m
N
~l
©
~

Anvénd inte om férpackningen &r skadad

Anvénd senast den

Tillverkare

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

Fér inte ateranvandas

Féar inte omsteriliseras

B | 0@

Steriliserad med stralning STERILE
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Se bruksanvisningen

Antal

© 2021 Hologic Inc. Med ensamrétt. Hologic, ATEC, Celero, CeleroMark och SecurMark &r varumarken
och/eller registrerade varumérken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra
lénder.

MAN-03479-1602 Revidering 005
07/2021
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