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ATEC®-ultradanisisaanvieja

Kayttoohjeet

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

Tarkeaa: Tama pakkausseloste sisaltaa ATEC®-ultradanisisaanviejan kayttéohjeet. Siina ei
viitata kirurgisiin tekniikoihin.

Kayttéaiheet

ATEC-ultradanisisaanvieja on tarkoitettu kaytettavaksi aspiraationeulana ja/tai sisaanviejana
toisen biopsianeulan kanssa rinnan perkutaanisissa biopsiatoimenpiteissa ja vain
diagnostisiin tarkoituksiin.

Vasta-aiheet

Ammatillista harkintaa on noudatettava tehtaessa biopsioita potilaille, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa, ja/tai potilaille, joilla on tunnettuja ongelmia veren hyytymisessa.

Laitteen kuvaus

ATEC-ultradanisisaanvieja on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa ATEC-rintabiopsia- ja
poistojérjestelmén kanssa perkutaanisten paksuneulabiopsiandytteiden ottamiseksi
pehmytkudoksesta. ATEC-ultradanisiséanvieja on suunniteltu kaytettavéksi erityisesti

9 cm:n ja 12 cm:n pituisten, 20 mm:n aukolla varustettujen ATEC-rintabiopsialaitteiden
kanssa. ATEC-ultradanisisaanvieja on steriili kertakayttoinen laitejarjestelma, joka koostuu
mandriinista, jossa on ekogeeninen aukko ja sisaénvieja. ATEC-ultradanisisaanvieja
mahdollistaa siséanviennin kohdealueelle yhdesta kohdasta ja auttaa asianmukaisen
biopsiakohdan markkerin kayttéénotossa.
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Laitteen valmistelu

(Kaikki vaiheet on suoritettava vakiointerventiomenetelman mukaan)

1. Potilaan aseptinen vakiovalmistelu on tehtava ennen ATEC-ultradénisisaanviejan kayttoa.

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

3. Ota ATEC-ultradanisisaanvieja varovasti suojapakkauksestaan ja poista sen suojakuori.

4. Jos 9 cm:n ATEC-ultradénisisdénviejaa kaytetaan biopsiakohdan CeleroMark-,
SecurMark for Celero- tai SecurMark Ultrasound -markkerin kanssa, ota pakkauksessa
oleva vélikappale ja asenna se biopsiakohdan markkeriin niin, ettéd se kiinnittyy
paikalleen. (Kuva 1)

Markkerilaite

Vélikappale

Peukalosalpa

Ep

Sisaanviejasarja Luer-toiminto* Kuva 1

Ekogeeninen aukko

*Huomautus: Luer-kartio- tai luer-lock-ruisku voidaan kiinnittéa laitteeseen ylimaaraista nesteen- ja/tai kivunhallintaa varten.

5. Valmistele asianmukainen ATEC-kasikappale vakiotoimenpiteiden mukaisesti, jotta
voit suorittaa ultradaniohjatun biopsian ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelman avulla.

Kayttoohjeet
1. Tunnista kohdealue ultradanivisualisoinnissa.

2. Vie mandriinin karki sisaan ja eteenpain haluamaasi paikkaan. Mandriinin
ekogeeninen sivuaukko nakyy ultradganiohjauksessa. Se tulee asettaa samalle
kohdealueelle, jolla ATEC-kasikappaletta kaytetaan.

Huomautus: Siséénvieja voidaan kiinnittdd suoraan ATEC-rintabiopsialaitteeseen,
jolloin kohdealueelle paastaan ilman mandriinia.

3. Poista mandriini ja jata sisdanvieja paikalleen. Mandriini voidaan irrottaa
sisaanviejasta painamalla siséanviejan keskion peukalosalpamekanismia.
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4. Vie ATEC-kasikappale kohdealueelle liu'uttamalla sité sisdanviejan keskioon,
kunnes peukalosalpa lukitsee biopsialaitteen keskién. (Kuva 2)

5. Varmista aukon asento ultradaniohjauksen avulla ennen biopsian suorittamista
ATEC-kasikappaleella.

6. Kun ATEC-kasikappale on asetettu siséénviejan keskioon ja lukittunut paikalleen,
suorita biopsia noudattamalla ATEC-konsolin kayttdoppaassa annettuja kdsikappaleen
kayttoa koskevia ohjeita.

ATEC-kasikappale, johon on kiinnitetty sisaanvieja Kuva 2

7. Kun paksuneulatoimenpide on suoritettu, palauta konsoli biopsiatilaan ja poista
ATEC-kasikappale. Kasikappale voidaan irrottaa sisdénviejasta painamalla sisdénviejan
keskion salpamekanismia. ATEC-ultradanisisaanvieja voidaan jattaa paikalleen
biopsiakohdan markkerin asettamista varten. Muussa tapauksessa se voidaan poistaa
ATEC-kasikappaleen kanssa.

8. Jos haluat ottaa biopsiamarkkerin kédyttéon, aseta kayttdonottolaite sisaanviejan
proksimaaliseen paahan ja vie kdyttéonottolaitetta varovasti eteenpéain, kunnes se
lukitsee sisaanviejan keskion peukalosalvan. (Kuva 3)

9 cm:n kokoonpano

12 cm:n kokoonpano

¢ Kuva 3

9. Ota biopsiakohdan markkeri kéyttdon biopsiakohdan markkerin mukana toimitettujen
kayttéohjeiden mukaisesti.

10. Poista sisdénvieja ja biopsiakohdan markkeri yhdessa ja hévitd ne asianmukaisesti.
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Varoitukset ja varotoimet

e ATEC-ultraaanisisaanvieja on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon. Sita El ole
tarkoitettu hoitokayttoon.

e ATEC-ultradanisisaanvieja El ole tarkoitettu kaytettavaksi muuten kuin naissa
kayttdohjeissa ja muissa liittyvisséd materiaaleissa esitettyjen standardien,
spesifikaatioiden ja rajoitusten mukaisesti.

e ATEC-ultradanisisaanviejaa ei suositella kaytettavaksi magneettikuvauksen (MRI) kanssa.

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

e Noudata varovaisuutta, kun kasittelet teravia osia.

e Rinnan biopsian ATEC-ultradanisisaanviejalla saavat suorittaa vain henkilét, joilla on
riittava koulutus ja perehtyneisyys tahan toimenpiteeseen. Tutustu |adaketieteelliseen
kirjallisuuteen tekniikoiden, komplikaatioiden ja vaarojen suhteen ennen minkaan
minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen suorittamista.

o Tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka on koulutettu tekeméan perkutaanisia
biopsiatoimenpiteita.

e Kun ATEC-ultradanisisaanviejaa kaytetaan potilailla, joilla on rintaimplantti,
on noudatettava ammatillista harkintaa.

e Varmista, ettéd kayttaja tai instrumentti ei joudu kosketuksiin ATEC-ultradénisisaanviejan
neulaosan kanssa.

e Minimaalisesti invasiiviset instrumentit ja tarvikkeet, joita valmistavat tai jakelevat
yritykset, joita Hologic Inc. ei ole valtuuttanut, eivét valttamatta ole yhteensopivia
sisdanviejan kanssa. Tallaisten tuotteiden kayttd voi johtaa odottamattomiin tuloksiin
ja kayttajan tai potilaan mahdolliseen vammautumiseen.

e Havita kaikki avatut kertakayttoiset instrumentit rilppumatta siitd, onko niita kaytetty.

o Ala steriloi ATEC-ultradanisisaanviejaa uudelleen. Uudelleensterilointi ja/tai
uudelleenkayttd voi vaarantaa instrumentin eheyden. Tama voi aiheuttaa laitteen
toimintahairion ja/tai ristikontaminaation, joka liittyy riittamattomasti puhdistettujen
ja steriloitujen laitteiden kayttoon.

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

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

ATEC-ultradanisisaanvieja on steriloitu sateilylla ja toimitetaan steriilina ja pakattuna
yhden potilaan kayttéén. Havita asianmukaiseen sailioon kayton jalkeen.

Tarroihin merkityt tiedot:
Pakkauksessa olevien laitteiden maara.
YYYY-MM-DD Viimeinen kayttdpaiva kuvataan seuraavasti:
YYYY on vuosi
MM on kuukausi

DD on paiva

Lisatietoja
Saadaksesi teknisté tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvalloissa ota yhteytta
osoitteeseen:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaén tai paikalliseen Hologic-edustajaan:

Edustaja Euroopassa

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2 711 46 80
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Merkinnéissa kaytetyt symbolit

Euroopan yhteisdssé toimiva valtuutettu edustaja
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Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Kéytettava viimeistadn

Valmistaja

Yhdysvaltain lain mukaan taté laitetta saa myyda vain |a&kari tai 1aadkérin
maardyksesta.

Ei saa kéyttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Steriloitu sateilytyksella

IR R 10®
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Tutustu kayttdohjeisiin

Maara

© 2021 Hologic Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Hologic, ATEC, Celero, CeleroMark ja SecurMark ovat
Hologic, Inc:n ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkejé tai rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja
muissa maissa.

MAN-03479-1702 Tarkistettu versio 005
07/2021
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