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ATEC®-sisaanviejan paikannusjarjestelma
Kayttéohjeet

Lue kaikki tiedot huolellisesti. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa vakaviin
kirurgisiin seurauksiin.

Tarkeaa: Tama pakkausseloste sisaltaa ATEC-sisaanviejan paikannusjarjestelman
kayttoohjeet. Siina ei viitata kirurgisiin tekniikoihin.

Kayttéaiheet

ATEC-siséanviejan paikannusjarjestelméa (ILS) on tarkoitettu kaytettavaksi aspiraationeulana
ja/tai sisdanviejana toisen biopsianeulan kanssa rinnan perkutaanisissa biopsiatoimenpiteissa
ja vain diagnostisiin tarkoituksiin.

Vasta-aiheet

ATEC-sisaanviejan paikannusjarjestelman (ILS) kayton yhteydessa on noudatettava
asianmukaista ammatillista harkintaa tehtaessa biopsioita potilaille, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa, ja/tai potilaille, joilla on tunnettuja ongelmia veren hyytymisessa.

Laitteen kuvaus

ATEC ILS on steriili kertakdyttdinen
laitejarjestelma, joka koostuu
sisaanviejamandriinista, sisaanviejaholkista,
neulanohjaimesta ja paikannusobturaattorista.
ATEC ILS on tarkoitettu kaytettavaksi
ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelman kanssa
alipaineavusteisia rintabiopsioita suoritettaessa.

ISESEY IFSRYR!

Magneettikuvaustoimenpiteet (MRI) on
suoritettava seuraavien ohjeiden mukaisesti.
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Kayttoohjeet
1. Potilaan aseptinen vakiovalmistelu on tehtéva ennen ATEC ILS -jarjestelman kayttoa.

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

3. Aseta sisdanviejamandriini sisdanviejaholkin sisdan. Aseta syvyysrajoitin
sisaanviejaholkin paalle oikeaan kohtaan ennalta méaéritetyn Z-arvon mukaisesti.

4. Potilaan ja biopsiakohdan anestesiaan on kaytettéva vakioprotokollaa.
5. Aseta steriili neulanohjain kompressiohilaan maaritetylla kohdealueella.

6. Vie sisdanviejaholkin ja sisdénviejdmandriinin yhdistelméa neulanohjaimen sisaan
ja sen lapi syvyysrajoittimeen asti. Kierra holkin ja mandriinin yhdistelmaa samalla,
kun viet sita eteenpédin. Tama luo paasykanavan kohdealueelle.

7. Poista sisaanviejamandriini sisaanviejaholkin sisalta ja jata sisaanviejaholkki
paikalleen. Vie paikannusobturaattori sisdanviejaholkin sisaan. Siirra potilas
kuvauskenttaan ja suorita kuvaus kohteen tarkkuuden varmistamiseksi.

Huomautus 1: Paikannusobturaattorin kayttopituus on sama kuin ATEC-kasikappaleen
keskion ja naytteenottoaukon keskikohdan véalinen etaisyys.

Huomautus 2: Paikannusobturaattori nékyy kuvanaytéssa mustana pisteena
sagittaalinakyméssa ja mustana viivana aksiaalindkymassa. Se mahdollistaa
kohdealueen tunnistamisen, paikantamisen ja vahvistamisen.

8. Siirré potilas pois kuvauskentasta ja poista paikannusobturaattori. Vie
ATEC-kasikappale biopsiakohtaan sisaanviejaholkin lapi ja valmistele biopsia.

9. Varmista, etta ATEC-kasikappaletta viedaan eteenpain, kunnes késikappaleen
keskid koskettaa sisdénviejaholkin keskiotd. Noudata tdman jalkeen ATEC-konsolin
kayttéoppaassa annettuja kasikappaleen kayttoa koskevia ohjeita biopsian
suorittamiseksi.

10. Kun biopsia on suoritettu, poista ATEC-kasikappale ja jata sisaanviejaholkki
paikalleen. Vahvista epéillyn kohdealueen naytteenotto kuvaamalla potilas uudelleen.

11. Aseta tarvittaessa biopsiakohdan markkeri. Noudata kayttdohjeita.

12. Varmista markkerin paikka ottamalla kohdealueesta lopullinen kuva. Irrota
sisaanviejaholkki ja neulanohjain ja havita ne vakiotoimenpiteiden mukaisesti.
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Varoitukset ja varotoimet

e Poistettaessa terdvia esineitéd potilaasta on noudatettava varovaisuutta
neulanpistovammojen valttamiseksi.

o ATEC-sisaanviejamandriinia ei suositella kaytettavéksi MRI-magneetin tunnelin sisalla.

® Rinnan biopsian ATEC ILS -jarjestelmalla saavat suorittaa vain henkildt,
joilla on riittéava koulutus ja perehtyneisyys tahan toimenpiteeseen. Tutustu
laaketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoiden, komplikaatioiden ja vaarojen
suhteen ennen minkaan minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen suorittamista.

o Tata laitetta saavat kayttda vain ladkarit, jotka on koulutettu tekeméan avoimia tai
perkutaanisia biopsiatoimenpiteita.

. KONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda
vain |aékari tai laadkarin maarayksesta.

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

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

o Havita kaikki avatut kertakayttoiset instrumentit riippumatta siitd, onko niita kaytetty.

o Ala steriloi ja/tai kayta ATEC ILS -jarjestelmaa uudelleen. Uudelleensterilointi tai
uudelleenkayttd voi vaarantaa instrumenttien eheyden. Tamaé voi aiheuttaa laitteen
toimintahairididen vaaran ja/tai ristikontaminaation, joka liittyy riittamattomasti
puhdistettujen ja steriloitujen laitteiden kayttéon.

e Ammatillista harkintaa on noudatettava tehtdessa biopsioita potilaille, joilla on
implantti.

o ATEC ILS on testattu 3 teslan voimakkuuteen saakka artefaktien hyvaksyttavyyden
ja magneetin vetovoimaan liittyvan turvallisuuden varmistamiseksi. ATEC ILS
-jarjestelman kayttéa magneeteissa, joiden voimakkuus on tata suurempi, ei suositella.
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Toimitustapa

ATEC ILS on steriloitu sateilylla ja toimitetaan pakattuna kertakaytt6a varten. Havita
asianmukaiseen sailioon kayton jalkeen.
Tarroihin merkityt tiedot:
Pakkauksessa olevien laitteiden maara.
YYYY-MM-DD Viimeinen kayttopaiva kuvataan seuraavasti:
YYYY on vuosi
MM on kuukausi

DD on paiva
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:

E Edustaja Euroopassa
Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgia
Puhelin: +32 2 711 46 80
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Merkinnoissa kaytetyt symbolit

Euroopan yhteisdssa toimiva valtuutettu edustaja
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CE-yhdenmukaisuusmerkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero
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Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Kéaytettava viimeistaan

Valmistaja

Yhdysvaltain lain mukaan tété laitetta saa myyda vain laakéri tai ladkarin
maardyksesta.

Ei saa kéyttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Steriloitu sateilytyksella ISTERILE]|

Tutustu kayttoohjeisiin
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Tamd laite siséltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia DEHP ja DEHP
bentsyylibutyyliftalaattia BBP. BBP

Méaara

MR-ehdollinen
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© 2021 Hologic Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Hologic ja ATEC ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisteroityjé tavaramerkkejé Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

MAN-03481-1702 Tarkistettu versio 006
07/2021

Suomi 6




Tama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjaksi

7 Suomi



HOLOGIC

Hologic, Inc.
250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 USA
1-877-371-4372

Hologic BV

E Da Vincilaan 5 c E
1930 Zaventem 2797
Belgium
Tel: +32 2711 46 80

MAN-03481-1702 Tarkistettu versio 006
07/2021



