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ATEC® ultralydsindfgringsenhed

Brugervejledning

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

Vigtigt: Denne indleegsseddel er beregnet til at give en brugervejledning for ATEC®
ultralydsindfgringsenheden. Det er ikke en reference til kirurgiske teknikker.

Indikationer

ATEC-ultralydsindfgringsenheden er indiceret til brug som en aspirationsnal og/eller som
en indfgringsenhed sammen med en anden biopsinal ved perkutane biopsier af brystet
udelukkende til diagnostiske formal.

Kontraindikationer

Der bgr anvendes en sund faglig vurdering ved udfgrelse af biopsier pa patienter, der er
i antikoagulerende behandling og/eller patienter med kendte hamofili-problemer.

Beskrivelse af enheden

ATEC-ultralydsindfgringsenheden skal bruges sammen med ATEC-brystbiopsi- og
excisionssystemet til at udtage perkutane kernebiopsiprgver fra blgdt veev.
ATEC-ultralydsindfgringsenheden er designet specielt til brug med
ATEC-brystbiopsienheder med en leengde pa 9 cm og 12 cm og en abning pa 20 mm.
ATEC-ultralydsindfgringsenheden er et sterilt engangssystem bestaende af en stilet med en
ekkogen abning og en indfgringsenhed. ATEC-ultralydsindfgringsenheden giver adgang til
det gnskede malomrade ved en enkelt indfgring og hjaelper med at anvende den relevante
biopsimarkgr.
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Forberedelse af enheden
(Alle trin skal udfgres i henhold til standardinterventionsteknik)

1. Der skal anvendes standard aseptisk patientforberedelse fgr brug
af ATEC-ultralydsindfgringsenheden.

2. Fgr brug af ATEC-ultralydsindfgringsenheden skal emballagen og enheden
kontrolleres for at sikre, at ingen af dem er blevet beskadiget under forsendelsen.
Hvis det ser ud til, at emballagen er blevet kompromitteret, ma udstyret ikke anvendes.

3. Tag forsigtigt ATEC-ultralydsindfgringsenheden ud af den beskyttende emballage,
og fjern den beskyttende kappe.

4. Hvis en 9 cm ATEC-ultralydsindfgringsenhed anvendes sammen med en CeleroMark,
SecurMark for Celero eller SecurMark Ultrasound-biopsimarkgr, skal du fjerne
afstandsstykket i emballagen og monter det pa biopsimarkgren, indtil det gar i indgreb.
(Figur 1)

Separator

Markgrenhed

Tommelfingerlas

e

Indfgringssaet Luer-funktion* Figur 1

Ekkogen abning

*Bemaerk: En luer-konus eller luer lock-kanyle kan fastggres for at give yderligere vaeske- og/eller smertebehandling.

5. Installation af det relevante ATEC-handstykke i henhold til standardprocedurer for at
udfgre en ultralydsstyret biopsi ved hjeelp af ATEC-brystbiopsi- og -excisionssystemet.

Brugervejledning

1. Identificer malomradet under ultralydsvisualisering.

2. Indseet spidsen af stiletten, og fgr den frem til det gnskede sted. Den ekkogene
sidedbning vil vaere synlig under ultralydsstyringen og bgr placeres i det samme
interesseomrade, hvor ATEC-handstykket skal anvendes.

Bemaerk: Introduktionsenheden kan fastggres direkte til ATEC-brystbiopsienheden for at
fa adgang til det gnskede omrade uden brug af stiletten.

3. Fjern stiletten, men lad indfgringsenheden blive siddende. Stiletten kan Igsnes fra
indfgringsenheden ved at trykke pa indfgringsenhedens tommelfingerldsemekanisme.
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4. Fgr ATEC-handstykket frem til malomradet ved at skubbe det ind i indfgringsenhedens
nav, indtil tommelfingerlasen griber ind i biopsienhedens nav. (Figur 2)

5. Fgr du udfgrer en biopsi med ATEC-handstykket, skal du kontrollere abningens
position ved hjeelp af ultralydsstyring.

6. Nar ATEC-handstykket er indsat i indfgringsenhedens nav og last fast, skal du fglge
instruktionerne for brug af handstykket i ATEC-konsollens brugervejledning for at udfgre
biopsien.

ATEC-handstykke med pasat indfgringsenhed Figur 2

7. Nar kerneudtagelsen er afsluttet, skal konsollen settes tilbage til biopsitilstand, og
ATEC-handstykket fiernes. Handstykket kan Igsnes fra indfgringsenheden ved at trykke
pa lasemekanismen pa indfgringsenhedens nav. ATEC-ultralydsindfgringsenheden kan
forblive pa plads til placering af biopsimarkgrer, ellers kan den fjernes

med ATEC-handstykket.

8. For at anvende biopsimarkgrerne skal du indseette udfoldelsesenheden i den
proximale ende af indfgringsenheden og forsigtigt fgre udfoldelsesenheden frem,
indtil den griber ind i tommelfingerlasen pa indfgringsenhedens nav. (Figur 3)
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Figur 3

9. Anbring biopsimarkgren i henhold til den brugervejledning, der fglger med
biopsimarkgren.

10. Fjern indfgringsenheden og biopsimarkgren som en enhed, og bortskaf dem korrekt.
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Advarsler og forholdsregler

o ATEC-ultralydsindfgringsenheden er kun beregnet til diagnostisk brug og er IKKE
indiceret til terapeutisk brug.

o ATEC-ultralydsindfgringsenheden er IKKE beregnet til at blive brugt uden for
de standarder, specifikationer og begraensninger, som er beskrevet i denne
brugervejledning og andre relaterede materialer.

o ATEC-ultralydsindfgringsenheden anbefales ikke til brug i forbindelse med MRI.

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

o Veer forsigtig ved handtering af skarpe komponenter.

® Brystbiopsier ved hjeelp af ATEC-ultralydsindfgringsenheden bgr kun udfgres af
personer, der er tilstreekkeligt uddannet i og fortrolige med denne procedure. Sgg rad
i medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og farer inden udfgrelse af
nogen form for minimalt invasiv procedure.

e Dette apparat bgr kun anvendes af leeger, der er uddannet i perkutane biopsiprocedurer.

o Der bgr anvendes en sund faglig vurdering, nar ATEC-ultralydsindfgringsenheden
anvendes til patienter med brystimplantater.

e Undga at operatgren eller instrumentet kommer i kontakt med nalen pa ATEC
ultralydsindfgringsenheden.

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

o Bortskaf alle abnede instrumenter, uanset om de anvendes eller ej.

® Gensteriliser ikke ATEC-ultralydsindfgringsenheden. 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.

e [nstrumenter eller apparater, der kommer i kontakt med kropsvaesker, kan kraeve
bortskaffelse pa serlige mader for at forhindre biologisk kontaminering.

] 1iONLY Forsigtig: | henhold til fgderal lovgivning i USA ma dette udstyr kun
seelges af eller efter ordination fra en laege.
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Levering

ATEC-ultralydsindfgringsenheden er steriliseret ved hjeelp af straling og leveres sterilt og
pakket til engangsbrug. Kassér i en passende beholder efter brug.
Som angivet pa etiketterne:
Antal vedlagte enheder.
ARAA-MM-DD  Udlgbsdatoen angives pa fglgende made:
ARAA repraesenterer aret
MM repraesenterer maneden

DD repraesenterer dagen

For yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

M 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:

EC Repraesentant i EU
-E Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgien
Telefon: +32 2711 46 80
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Symboler, der anvendes pa etiketter

Autoriseret reprasentant i EU

m
(9]

Partikode

Varenummer

=
Eo
pr

CE-merkning af overensstemmelse med det bemyndigede organs
identifikationsnummer

N
m
N
S
©
~

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Udlghsdato

Fabrikant

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

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

1R® R 10®

Steriliseret med bestraling
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Se brugervejledningen

Kvantitet

© 2021 Hologic Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Hologic, ATEC, Celero, CeleroMark & SecurMark er
varemaerker og/eller registrerede varemaerker, som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber
i USA og andre lande.

MAN-03479-1902 Revision 005
07/2021
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