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Brevera® Biopsy Needle

Instructions for Use

Introduction

Please read all information carefully. Failure to properly follow the instructions may lead to unintended consequences.

Important: This package insert is designed to provide instructions for clinical use (IFU) for the Brevera breast biopsy device to be used with the Brevera
breast biopsy system. It is not a reference to surgical techniques.

Patient Target Group

The Brevera Breast Biopsy System is intended to be used on patients with suspicious breast tissue abnormalities that need to be histologically sampled
via biopsy for the primary diagnosis of said abnormality.

Indications

The Hologic Brevera breast biopsy system with CorLumina® imaging technology is intended to provide breast tissue samples for diagnostic sampling

of breast abnormalities. The Brevera breast biopsy system excises targeted tissue and optionally delivers in-line radiographic images of the excised
tissue. The Brevera breast biopsy system is intended to provide breast tissue for histologic examination with partial or complete removal of the imaged
abnormality. In instances when a patient presents with a palpable abnormality that has been classified as benign through clinical and/or radiological
criteria (for example, fibroadenoma, fibrocystic lesion), the Brevera breast biopsy system may also be used to partially remove such palpable lesions.
The extent of histologic abnormality cannot be reliably determined from its mammographic appearance. Therefore, the extent of removal of the imaged
evidence of an abnormality does not predict the extent of removal of histological abnormality, for example, malignancy. When the sampled abnormality is

not histologically benign, it is essential that the tissue margins be examined for completeness of removal using standard surgical procedure.
Contraindications

The Brevera breast biopsy system with CorLumina imaging technology is not intended for therapeutic applications.

The Brevera breast biopsy system with CorLumina imaging technology is contraindicated for those patients who, based on the physician’s judgment, may

be at increased risk or develop complications associated with core removal or biopsy. Patients receiving anticoagulant therapy or who may have bleeding
disorders may be considered at increased risk of procedural complications.

Intended User

Mammography Technologist

* Meets all requirements that apply to the location in which the Mammography Technologist operates.
* Completed training on the mammography system.

© Has training in mammography positions.

* Understands stereotactic breast biopsy procedures.

* Understands how to operate a computer and its peripherals.

 Understands sterile procedures.

Radiologists, Surgeons

© Meets all requirements that apply to the location in which the Physician operates.
© Understands stereotactic breast biopsy procedures.

© Understands how to operate a computer and its peripherals.

* Understands sterile procedures.

* Gives local anesthesia.

* Understands basic surgical procedures for core biopsy.

Medical Physicist

* Meets all requirements that apply to the location in which the Medical Physicist operates.
© Understands mammaography.

* Has experience with digital imaging.

* Understands how to operate a computer and its peripherals.

Device Description

The Brevera biopsy needle is single-use and is disposable. The user connects the biopsy needle to a reusable device driver and connects the biopsy
device components to the console. The biopsy needle primarily consists of a hollow needle with a side aperture and a sharpened inner cannula that, when
connected to the Brevera breast biopsy system, rotates and extends across the aperture to acquire targeted tissue. The Brevera device driver contains
mechanical and electrical components that drive needle rotation and advancement. During the biopsy process, vacuum created inside the device pulls
tissue into the aperture. The cannula translates and rotates to cut the tissue. The tissue sample is then aspirated through a tubing line to a tissue filter.

Saline is supplied through the biopsy device to lavage the cavity and deliver tissue to the tissue filter.

Biopsy Needle Nomenclature and Product Selection by Catalog Number
Brevera biopsy needle catalog numbers use the following nomenclature:

REF Cutting Cannula Needle Needle Length (cm) Aperture Size Suffix
Gauge (mm) (if any)
BREVDISPO7 7 gauge 13 cm long 20 mm (optionally 12mm based on None
orientation of the introducer)

Refer to www.hologic.com for an updated list of biopsy needle product offerings.
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Clinical Benefits

The Brevera Breast Biopsy System performs biopsies in a time-efficient manner by combining vacuum-assisted tissue acquisition, real-time imaging
verification and advanced post-biopsy handling in one integrated system. Real time imaging enables visual confirmation of tissue acquisition steps,

allowing physicians to make informed clinical decisions with confidence thereby avoiding repeated biopsy procedures.

Adverse Effects
The following adverse effects could occur or have been reported in association with the use of the Brevera Breast Biopsy system:

* Hematoma

« Perforation

 Blunt Trauma

« Infection

 Tissue Damage

* Pain

© Bleeding

« Inflammation

* Electric Shock

* Radiation Exposure, Unintended

« Foreign Body Reaction
Device Preparation - Firing or Non-firing Device

Biopsy Device Connections

1. Connection to the biopsy needle

~ = 2. Connection t[)oint to the biopsy device adapter
4 (groove on bottom)
2y =] = 3. Device driver cord

4. Release latch for the biopsy device adapter

Figure 1: Device Driver Component

Refer to the Brevera User Guide for complete console and device instructions for use.

WARNING: Before use, inspect the protective packaging and needle to verify that neither has been damaged during shipment. If it appears that the
packaging or needle has been compromised, do not use the needle.

WARNING: Do not connect the biopsy needle until the system is powered on and the device driver is homed and ready.

1. Place the sealed packaging for the biopsy needle on the console tray.
2. Peel open the sterile packaging of the biopsy needle.

3. Remove the biopsy needle from the tray, leaving the tubing and the tissue filter in the tray. Make sure the biopsy
needle gears are fully forward, toward the needle tip.

WARNING: To maintain sterility, leave the protective sheath on the tip of the biopsy needle.

4. Hold the biopsy needle in one hand, with the gears facing down and the sheathed needle tip facing to the right. Line up the tab on the biopsy needle
with the notch in the device driver.

WARNING: Do not place fingers on the metal parts of the device driver. These parts can move before a
biopsy needle is installed.
5. Carefully move the biopsy needle straight down, aligning the back of the tab with the back of the notch, until the needle engages with the driver. Do
not drag the biopsy needle across the device driver.

Figure 2: Connect the Biopsy Needle to the Device Driver
WARNING: Do not place fingers on the device driver when system power is on. Parts can move unexpectedly.

6. Slide the biopsy needle forward (to the right) until it locks into position with a click.
WARNING: Make sure that the biopsy needle is fully latched onto the device driver.

7. Geta saline bag and remove the protective cap. (A 250 cc saline bag is recommended.)
8. Remove the saline tubing from the biopsy needle packaging.

9. Insert the spike into the saline bag.

WARNING: Make sure you use an aseptic technique when spiking the saline bag to prevent contamination.
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10. Place the saline bag on the saline bag hook on the left side of the console.

11. Route the saline tubing from the spike through the saline tubing notch, counterclockwise around the saline tubing management plate, and through the
saline tubing conduit.

12. Insert the larger diameter section of the saline tubing into the saline pinch valve. Make sure the saline tubing is fully seated.

Figure 3: Placement of the Saline Tubing in the Saline Pinch Valve
13. Insert the vacuum tubing into the guide at the top of the saline tubing management plate.

WARNING: Make sure the needle guide is installed correctly before use.
Installing and Removing the Tissue Filter Cap
A. Toinstall, gently lower the tissue filter cap onto the tissue filter until the two tabs snap into place.

WARNING: Make sure that the protrusions in the center of the tissue filter cap align with the grooves on the tissue filter spindle. Make sure both tabs
are fully latched.

B. To remove, pinch the two tabs on the tissue filter cap and pull the cap up.

Figure 4: Installing and Removing the Tissue Filter Cap
Performing a Biopsy and Concluding the Procedure

Refer to the Brevera User Guide for complete console and device instructions for use.

Warnings and Precautions

e Use caution when attaching sharp devices to the adapter.

* As with any medical procedure, make sure that users wear appropriate personal protective equipment to guard against potential contact with bodily
fluids.

* The Brevera biopsy needle procedure should be performed only by persons with sufficient training and familiarity with this procedure. Consult medical
literature relative to techniques, complications, and hazards before performing any minimally invasive procedure.

e The Brevera biopsy needle should only be used by physicians trained in percutaneous biopsy procedures.

o KonLy Caution: Federal law restricts this biopsy needle to sale by or on the order of a physician.

* Use sound professional judgment when using the Brevera breast biopsy device on patients with breast implants.
* Avoid operator or instrument contact with the sheathed needle part of the Brevera biopsy needle.

* Minimally invasive instruments and accessories manufactured or distributed by companies not authorized by Hologic may not be compatible with the
Brevera breast biopsy system. Use of such products can lead to unanticipated results and possible injury to the user or patient.

* Instruments or devices that come into contact with bodily fluids can require special disposal handling to prevent biological contamination.
* Dispose of all opened disposable instruments whether used or not.

* Do not resterilize or reuse the Brevera biopsy needle or the introducer. Resterilization or reuse can compromise the integrity of the instrument. This
can lead to potential risks of failure of the biopsy needle to perform as intended or to cross-contamination associated with using inadequately cleaned
and sterilized devices.

* Acomplete and comprehensive preoperative medical history and physical examination are suggested. Radiographic evaluation and laboratory tests
may be included.

e The Brevera breast biopsy system with CorLumina imaging technology is not for use with MRI or Ultrasound.

* One or more components of this device contain substances defined as Carcinogenic, Mutagenic and Reproductive Toxin (CMR 1A and/or CMR 1B) and/
or endocrine disrupting in a concentration above 0.1% weight by weight. However, the biological risk has been assessed and the product remains safe.
More information on CMR substances is available on the European Chemicals Agency website: https://echa.europa.eu/
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Brevera Biopsy Needle is compatible with the following systems and accessories:

Catalog Number Description
BREV100 Brevera 100 System
BREV200 Brevera 200 System
BREVDRV Driver
BREVADPTR Adapter
BREVADPTRM Adapter for MammoTest®
BREVSTYLBRKT Stylet Bracket

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Calibration Handpiece 13cm

EVIVA_NG_HOLDER

Needle Guide Holder for MammoTest

BREVADPTRG Adapter for GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO1 Single Chamber Tissue Filter
BREVTF12 12 Chamber Tissue Filter

BREV-NGO7L Needle Guide

BREV-NGO7R Needle Guide

ATEC CANISTER Suction canister with lid

SMark-Eviva-13

Titanium Biopsy Site Marker

SMark-Eviva-2S-13

Titanium Biopsy Site Marker

SMark-E13-ss1

Stainless Steel Biopsy Site Marker

SMark-E13-ss2

Stainless Steel Biopsy Site Marker

SMark-E13-ss3

Stainless Steel Biopsy Site Marker

TriMark-Eviva-13

Titanium Biopsy Site Marker

TriMark-Eviva-25-13

Titanium Biopsy Site Marker

TUMARK-BREV-S-VISION

Nitinol Biopsy Site Marker

TUMARK-BREV-S-X

Nitinol Biopsy Site Marker

TUMARK-BREV-S-Q

Nitinol Biopsy Site Marker

TUMARK-BREV-P-VISION

Nitinol Biopsy Site Marker

TUMARK-BREV-P-X

Nitinol Biopsy Site Marker

TUMARK-BREV-P-Q

Nitinol Biopsy Site Marker

Warranty

Except as otherwise expressly stated in the Agreement: i) Equipment manufactured by Hologic is warranted to the original Customer to perform
substantially in accordance with published product specifications for one (1) year starting from the date of shipment, or if Installation is required, from

the date of Installation (“Warranty Period”); ii) digital imaging mammography x-ray tubes are warranted for twenty-four (24) months, during which the
x-ray tubes are fully warranted for the first twelve (12) months and are warranted on a straight-line prorated basis during months 13-24; iii) replacement
parts and remanufactured items are warranted for the remainder of the Warranty Period or ninety (90) days from shipment, whichever is longer; iv)
consumable Supplies are warranted to conform to published specifications for a period ending on the expiration date shown on their respective packages;
v) licensed Software is warranted to operate in accordance with published specifications; vi) Services are warranted to be supplied in a workman-like
manner; vii) non-Hologic Manufactured Equipment is warranted through its manufacturer and such manufacturer’s warranties shall extend to Hologic's
customers, to the extent permitted by the manufacturer of such non-Hologic Manufactured Equipment. Hologic does not warrant that use of Products

will be uninterrupted or error-free, or that Products will operate with non-Hologic authorized third-party products. These warranties do not apply to any
item that is: (a) repaired, moved, or altered other than by Hologic authorized service personnel; (b) subjected to physical (including thermal or electrical)
abuse, stress, or misuse; (c) stored, maintained, or operated in any manner inconsistent with applicable Hologic specifications or instructions, including
Customer’s refusal to allow Hologic recommended Software upgrades; or (d) designated as supplied subject to a non-Hologic warranty or on a pre-release
or “as-is” basis.

How Supplied

The Brevera biopsy needle is supplied sterile for single patient use. Discard into an appropriate container after use.
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Product Complaints and Technical Support

Report any complaints or problems in the quality, reliability, safety, or performance of this product to Hologic. If the device has caused or added to patient
injury, immediately report the incident to Hologic Authorized Representative and Competent authority of the respective member state or country. The
Competent Authorities, for medical devices, are usually the individual Member States’ Ministry of Health, or an agency within the Ministry of Health.

For technical support or reorder information in the United States, please contact:

-l

International customers, contact your distributor or local Hologic Sales Representative:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Phone: 1-877-371-4372

www.hologic.com

Hologic BV
E Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Tel: +32 2 711 46 80
Troubleshooting

Refer to the Brevera User Guide for complete troubleshooting information.

AU SPONSOR C € 2797

Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd
Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113

Tel: 02 9888 8000

Symbols Used on Labeling

The following symbols may be found on the product labeling for the Brevera biopsy needle:

Symbol Description

Standard

Prescription use only

KonLy

21 CFR 801.109

Authorized Representative in the European Community

| Ec |Ree]

1SO 15223-1, Reference 5.1.2

CE Mark with notified body reference number

C€

XXXX

MDR Regulation (EU) 2017/745

Translations in Box

Translations in Box

Hologic

Consult instructions for use

(5]

www.hologic.com/package-inserts

IS0 15223-1, Reference 5.4.3

Follow instrctions for use

IEC 60601-1, Reference No. Table D.2,
Safety sign 10 (ISO 7010-M002)

Do not use if package is damaged

1S0 15223-1, Reference 5.2.8

Catalog number

o
®

1SO 15223-1, Reference 5.1.6

Batch code

LOT

1S0 15223-1, Reference 5.1.5

Quantity

aTy

Hologic
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Description

Standard

Manufacturer

IS0 15223-1, Reference 5.1.1

Country of Manufacture

IS0 15223-1, Reference 5.1.11

Patents

Hologic

Do not re sterilize

IS0 15223-1, Reference 5.2.6

Do not re-use

IS0 15223-1, Reference 5.4.2

HEl

Sterilized using irradiation

IS0 15223-1, Reference 5.2.4

STERILE|

Sterilized using ethylene oxide

IS0 15223-1, Reference 5.2.3

Contains hazardous substances

IS0 7000-3723

Use-by Date

IS0 15223-1, Reference 5.1.4

MR Unsafe

ASTM F2503 Reference no. Table 2,

Symbol 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

Medical device

IS0 15223-1, Reference 5.7.7

O|F|@r0E

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

1SO 7000-3708

Date format: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY represents the year

MM represents the month

DD represents the day

Country code for translation IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera, and CorLumina are trademarks or registered trademarks of Hologic, Inc. and/or its subsidiaries in the United States and/or other coun-
tries. All other trademarks, registered trademarks, and product names are the property of their respective owners.

AW-24463-003 Revision 001
May 2023

English 6



Instrucoes de utilizacao

da agulha de biopsia Brevera®
Introducédo

Leia cuidadosamente todas as informagdes. 0 ndo cumprimento rigoroso das instrucdes fornecidas podera dar origem a consequéncias inesperadas.

Importante: Este folheto informativo destina-se a facultar instrugdes de utilizagdo clinica do dispositivo de biopsia mamaria Brevera que sera utilizado
com o sistema de biopsia maméria Brevera. Nao se destina a consulta para técnicas cirtrgicas.

Grupo de pacientes alvo

0 sistema de biopsia maméria Brevera destina-se a ser utilizado em pacientes com anomalias suspeitas no tecido mamario, cuja amostra precisa de ser
histologicamente recolhida através de uma biopsia para ser realizado o diagndstico primario da referida anomalia.

Indicacdes

0 sistema de biopsia mamaria Brevera com tecnologia de imagiologia CorLumina® da Hologic destina-se a recolher amostras de tecido mamario para
diagnéstico de anomalias mamarias. O sistema de biopsia maméria Brevera efetua a excisdo do tecido alvo e, opcionalmente, apresenta imagens
radiograficas em linha do tecido excisado. O sistema de biopsia mamaria Brevera destina-se a recolher tecido mamario para a realizacéo de um exame
histoldgico com remog&o completa ou parcial da anormalidade detetada. Nos casos em que um paciente apresente uma anomalia palpavel que tenha
sido classificada como benigna através dos critérios clinicos e/ou radioldgicos (por exemplo, fibroadenoma, lesao fibrocistica), o sistema de biopsia
mamaria Brevera também pode ser utilizado para remover parcialmente essas lesdes palpaveis. A extensao da anomalia histolégica ndo pode ser
determinada com credibilidade a partir do seu aspeto mamografico. Como tal, a extensdo da remogao da anomalia detetada ndo prevé a extensdo da
remogéo de uma anomalia histoldgica, por exemplo, um tumor maligno. Quando a anomalia da amostra néo for histologicamente benigna, ¢ essencial que
as margens do tecido sejam examinadas para total remogao através de um procedimento cirdrgico normal.

Contraindicacdes
0 sistema de biopsia mamaria Brevera com tecnologia de imagiologia CorLumina néo se destina a aplicacdes terapéuticas.

0 sistema de biopsia mamaéria Brevera com tecnologia de imagiologia CorLumina estg'i contraindicado em pacientes que, com base numa avaliacdo
médica, possam correr um risco acrescido ou desenvolver complicacdes associadas a remocao do fragmento ou a biopsia. Os pacientes sob terapia
anticoagulante ou com doencas hemorragicas poderao correr risco acrescido de complicagdes durante o procedimento.

Utilizador previsto

Técnico de mamografia

Cumpre todos os requisitos aplicaveis a instituicdo onde o técnico de mamografia exerce funcdes.
Realizou formagao no sistema de mamografia.

Possui formacao em posicdes de mamografia.

Compreende os procedimentos da biopsia mamaria estereotaxica.

Sabe utilizar um computador e os respetivos periféricos.

Compreende os procedimentos estéreis.

Radiologistas, Cirurgioes

o Cumpre todos os requisitos aplicaveis a instituicdo na qual o médico exerce funcdes.

* Compreende os procedimentos da biopsia maméria estereotaxica.

o Sabe utilizar um computador e os respetivos periféricos.

e Compreende os procedimentos estéreis.

o Administra anestesia local.

¢ Compreende os procedimentos cirlirgicos basicos para uma biopsia percutanea de fragmento mamario.

Especialista em fisica médica

Cumpre todos os requisitos aplicaveis a instituicao na qual o fisico radiologista exerce funcdes.
Compreende o procedimento de mamografia.

Tem experiéncia em imagiologia digital.

Sabe utilizar um computador e os respetivos periféricos.

Descrigdo do dispositivo

A agulha de biopsia Brevera é de uma Unica utilizaco e é descartavel. O utilizador liga a agulha de biopsia a um controlador de dispositivo reutilizavel e
liga os componentes do dispositivo de biopsia a consola. A agulha de biopsia é constituida principalmente por uma agulha oca com uma abertura lateral
e por uma canula interna afiada que quando é ligada ao sistema de biopsia maméria Brevera, roda e estende-se através da abertura para colheita do
tecido-alvo. O controlador do dispositivo Brevera contém componentes mecanicos e elétricos que orientam a rotacéo e avanco da agulha. Durante o
processo de hiopsia, 0 vacuo criado no interior do dispositivo puxa o tecido através da abertura. A canula move-se e roda para cortar o tecido. A amostra
de tecido é depois aspirada através de uma tubagem para um filtro de tecido. E fornecida uma solugdo salina através do dispositivo de biopsia para
lavagem da cavidade e recolha do tecido para o filtro.

Nomenclatura da agulha de biopsia e sele¢éo do produto por referéncia de catalogo

As referéncias de catdlogo da agulha de biopsia Brevera utilizam a seguinte nomenclatura:

REF. Calibre da agulha da Comprimento da agulha Tamanho da abertura Sufixo
canula (cm) (mm) (se existir)
cortante
BREVDISPO7 calibre 7 13cmde 20 mm (opcionalmente 12 mm Nenhum
comprimento com base na orientaco do
introdutor)

Consulte www.hologic.com para uma lista atualizada das ofertas de produtos da agulha de biopsia.
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Beneficios clinicos

0 sistema de biopsia mamaria Brevera realiza biopsias de forma eficiente em termos de tempo ao combinar a aquisicao de tecido assistida por vacuo, a
verificagdo da imagiologia em tempo real e 0 manuseamento avancado apés a biopsia num sistema integrado. A imagiologia em tempo real possibilita
a confirmacéo visual dos passos de aquisicéo de tecido, permitindo com que os médicos tomem decisdes clinicas informadas com confianca e evitem a
repeticao de procedimentos de biopsia.

Efeitos adversos
Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer, ou foram comunicados, como consequéncia da utilizagéo do sistema de biopsia maméria Brevera:

Hematoma

Perfuracao

Traumatismo

Infecao

Danos nos tecidos

Dor

Sangramento

Inflamagéo

Choque elétrico

Exposicdo ndo intencional a radiagdo
Reacdo a corpos estranhos

Preparacdo do dispositivo - Disparar ou néo disparar o dispositivo

Ligagdes do dispositivo de biopsia

1. Ligacéo a agulha de biopsia

2. Ponto de ligagéo ao adaptador do dispositivo de biopsia (ranhura no fundo)
3. Cabo do controlador do dispositivo

4.Trinco de libertag&o do adaptador do dispositivo de biopsia

Figura 1: C do c do dispositi

Consulte o Guia do utilizador do Brevera para obter as instrucdes de utilizagéo completa da consola e do dispositivo.

ADVERTENCIA: Antes de utilizar, inspecione a embalagem de protegdo e a agulha de modo a confirmar se néo apresentam danos eventualmente
ocorridos durante o transporte. Se a embalagem ou agulha aparentarem ter sido danificadas, néo utilize a agulha.

1. Cologue a embalagem selada para a agulha de biopsia no tabuleiro da consola.
Abra a embalagem estéril da agulha de biopsia.

3. Remova a agulha de biopsia do tabuleiro, deixando a tubagem e o filtro de tecido no tabuleiro. Certifique-se de que as engrenagens da agulha de
biopsia estao completamente para a frente, na dire¢ao da ponta da agulha.

ADVERTENCIA: Para manter a esterilidade, deixe a bainha de protecéo na ponta da agulha de biopsia.
4. Segure na agulha de biopsia com uma mao, com as engrenagens viradas para baixo e a ponta da agulha revestida virada para o lado direito. Alinhe a
patilha na agulha de biopsia com a ranhura no controlador do dispositivo.
ADVERTENCIA: No cologue os dedos nas partes metalicas do controlador do dispositivo. Estas partes podem mover-se antes de uma
agulha de biopsia estar instalada.

5. Desloque cuidadosamente a agulha de biopsia para baixo, alinhando a parte posterior da patilha com a
parte posterior da ranhura, até a agulha encaixar no controlador. N&o arraste a agulha de biopsia através do controlador do dispositivo.

Figura 2: Ligar a agulha de biopsia ao controlador do dispositivo

ADVERTENCIA: N&o coloque os dedos no controlador do dispositivo quando a alimentacéo do sistema esta ligada. As pecas podem mover-se
inesperadamente.

6. Deslize a agulha de biopsia para a frente (para o lado direito) até ficar bloqueada na devida posicdo com um clique.

ADVERTENCIA: Certifique-se de que a agulha de biopsia esta totalmente trancada no controlador do dispositivo.

7. Segure num saco de solucao salina e retire a tampa de protecao. (Recomenda-se a utilizacao de um saco de 250 cc de solugéo salina.)
8. Retire a tubagem de solucéo salina da embalagem da agulha de biopsia.

9. Insira 0 espigdo no saco de solugao salina.
ADVERTENCIA: Certifique-se de que utiliza uma técnica assética ao perfurar o saco de solucdo salina para prevenir a contaminagao.
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10. Coloque o saco de solugéo salina no respetivo gancho do lado esquerdo da consola.
11. Oriente a tubagem de solugéo salina desde o espigao pelo entalhe da tubagem de solugéo salina e, no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio,
em redor da placa de gestao da tubagem de solugao salina e pela conduta da tubagem de solugao salina.

12. Insira a seccéo de maior didmetro da tubagem de solucéo salina na vélvula de aperto de solucdo salina. Certifique-se de que a tubagem de solugao
salina esta devidamente colocada.

Figura 3: Colocagdo da tubagem de solugdo salina na valvula de aperto de solugao salina

13. Insira a tubagem de vacuo na guia na parte superior da placa de gestao da tubagem de solucéo salina.
ADVERTENCIA: Certifique-se de que a guia da agulha estd instalada corretamente antes de a utilizar.

Instalar e remover a tampa do filtro de tecido

A. Parainstalar, baixe suavemente a tampa do filtro de tecido na direcao do filtro de tecido até as duas patilhas encaixarem no devido lugar.

ADVERTENCIA: Certifique-se de que as protuberancias no centro da tampa do filtro de tecido ficam alinhadas com os sulcos do eixo do filtro de
tecido. Certifique-se de que ambas as patilhas estao completamente engatadas.

B. Para remover, aperte as duas patilhas na tampa do filtro de tecido e puxe a tampa para cima.

Figura 4: Instalar e remover a tampa do filtro de tecido

Realizar uma biopsia e concluir o procedimento

Consulte o Guia do utilizador do Brevera para obter as instrucdes de utilizagao completa da consola e do dispositivo.

Adverténcias e precaucoes

* Tenha cuidado quando encaixar dispositivos afiados no adaptador.

 Tal como em qualquer procedimento médico, certifique-se de que os utilizadores utilizam equipamento de protecéo pessoal adequado contra o
possivel contacto com fluidos corporais.

* 0 procedimento da agulha de biopsia Brevera apenas deve ser realizado por pessoas com formagéo adequada e familiarizadas com este
procedimento. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicacoes e riscos, antes de executar qualquer procedimento minimamente
invasivo.

e Aagulha de biopsia Brevera deve ser utilizado apenas por médicos com formagao em procedimentos de biopsia percutanea.

o RonLy Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda desta agulha de biopsia mediante receita médica.

o E necesséria uma solida avaliagdo profissional ao utilizar o dispositivo de biopsia maméria Brevera em pacientes com implantes mamarios.
* Evite que o operador ou os instrumentos entrem em contacto com a parte da agulha revestida do dispositivo de biopsia mamaria Brevera.

* Qs instrumentos e acessorios minimamente invasivos, fabricados ou gistribuidos por empresas ndo autorizadas pela Hologic poderdo néo ser
compativeis com o dispositivo de biopsia mamaria Brevera. A utilizacdo desses produtos pode originar resultados inesperados e eventuais lesdes no
paciente ou no utilizador.

e Qs instrumentos ou dispositivos que tenham entrado em contacto com fluidos corporais podem exigir um tratamento de eliminacao especial para
evitar a contaminacéo bioldgica.
* Elimine todos os instrumentos descartaveis abertos, quer tenham ou ndo sido utilizados.

e Néo reesterilize ou reutilize a agulha de biopsia Brevera ou o introdutor. A reesterilizacdo ou reutilizagéo podera comprometer a integridade do
instrumento. Tal podera originar riscos potenciais de falha da agulha de biopsia a utilizar conforme pretendido ou contaminagéo cruzada associada a
utilizagéo de dispositivos limpos e esterilizados de forma inadequada.

o E recomendado um exame médico e uma descrigéo completa e abrangente do historial médico pré-operatorio.
A avaliacdo radiogréfica e os testes de laboratdrio podem estar incluidos.
e (0 sistema de biopsia mamaria Brevera com tecnologia de imagiologia CorLumina néo se destina a ser utilizado com IRM ou Ultrassons.

e Um ou mais componentes deste dispositivo gontém substancias conhecidas como carcinogénicas, mutagénicas e toxicas para a reproducdo (CMR
1A e/ou CMR 1B) e/ou desreguladores enddcrinos numa concentracao superior a 0,1% do peso. No entanto, o risco bioldgico foi avaliado e o
produto permanece seguro. Estao disponiveis mais informacdes sobre substancias CMR no website da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos:

https://echa.europa.eu/
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A Agulha de biopsia Brevera é compativel com os seguintes sistemas e acessorios:

Referéncia de catalogo Descricéo

BREV100 Sistema Brevera 100

BREV200 Sistema Brevera 200

BREVDRV Controlador

BREVADPTR Adaptador

BREVADPTRM Adaptador para MammoTest®

BREVSTYLBRKT Suporte do estilete

EVIVA_CALIBRATE_13CM Peca de méo de calibragéo de 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER Suporte do guia da agulha para MammoTest

BREVADPTRG Adaptador para Estereotaxia GE Senographe®

BREVTFO1 Filtro de tecido de cAmara tinica

BREVTF12 Filtro de tecido de 12 camaras

BREV-NGO7L Guia de agulha

BREV-NGO7R Guia de agulha

ATEC CANISTER Recipiente de succdo com tampa

SMark-Eviva-13 Marcador do local da biopsia em titanio

SMark-Eviva-2S-13 Marcador do local da biopsia em titanio

SMark-E13-ss1 Marcador do local da biopsia em ago inoxidavel

SMark-E13-ss2 Marcador do local da biopsia em ago inoxidavel

SMark-E13-ss3 Marcador do local da biopsia em ago inoxidavel

TriMark-Eviva-13 Marcador do local da biopsia em titanio

TriMark-Eviva-2S-13 Marcador do local da biopsia em titanio

TUMARK-BREV-S-VISION Marcador do local da biopsia em nitinol

TUMARK-BREV-S-X Marcador do local da biopsia em nitinol

TUMARK-BREV-S-Q Marcador do local da biopsia em nitinol

TUMARK-BREV-P-VISION Marcador do local da biopsia em nitinol

TUMARK-BREV-P-X Marcador do local da biopsia em nitinol

TUMARK-BREV-P-Q Marcador do local da biopsia em nitinol
Garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrério no Acordo: i) é concedida ao Cliente original do equipamento fabricado pela Hologic uma garantia
que 0 mesmo ird apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificacdes publicadas durante um (1) ano a contar da data de
€envio, ou caso seja necessaria Instalacdo, a partir da data de Instalacao («Periodo de garantia»); i) os tubos de raios X de mamografia de imagiologia
digital ttém uma garantia de vinte e quatro (24) meses, durante os quais os tubos de raios X estdo completamente cobertos durante os primeiros doze
(12) meses e possuem uma garantia numa base proporcional linear durante os meses 13-24; iii) as pecas de substituicéo e os produtos recondicionados
possuem uma

garantia durante o restante Periodo da garantia ou noventa (90) dias ap6s o transporte, conforme o que for maior; iv) os Consumiveis possuem uma
garantia de conformidade com as especificacdes publicadas durante um periodo até a data de validade indicada nas respetivas embalagens; v) o
Software licenciado possui uma garantia de funcionamento de acordo com as especificacdes publicadas; vi) garante-se que os Servicos sao prestados
de uma forma profissional; vii) a garantia do Equipamento ndo fabricado pela Hologic é concedida através do respetivo fabricante e as garantias de tal
fabricante deverdo abranger os clientes da Hologic, na medida do permitido pelo fabricante do referido Equipamento néo fabricado pela Hologic. A Hologic
ndo garante que a utilizagdo dos Produtos nunca serd interrompida ou estara isenta de erros, nem que os Produtos irdo funcionar com produtos de
terceiros nao autorizados pela Hologic. Estas garantias néo se aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado, deslocado ou alterado por outras pessoas
que ndo sejam o pessoal de assisténcia autorizado da Hologic; (b) sujeito a abuso ou tensdo fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizagdo indevida;
(c) armazenado, mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com as especificacdes ou instrucdes aplicaveis da Hologic, incluindo a recusa do
Cliente em permitir atualizacdes do Software, recomendadas pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma garantia nao prestada pela
Hologic ou com base numa pré-publicacao ou conforme se encontra.

Apresentacdo

A agulha de biopsia Brevera é fornecida esterilizada para utilizagdo num Gnico paciente. Apés a utilizagéo, elimine para um recipiente adequado.
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Reclamacdes sobre os produtos e suporte técnico

Comunique & Hologic quaisquer reclamagdes ou problemas de qualidade, fiabilidade, seguranca ou desempenho deste produto. Se o dispositivo tiver
causado ou agravado um ferimento do paciente, comunique imediatamente

o incidente ao representante autorizado da Hologic e a autoridade competente do respetivo estado-membro ou pais. Normalmente, as autoridades
competentes pelos dispositivos médicos sao os proprios ministérios da saide dos estados-membros ou uma agéncia do ministério da satde.

Para mais informagdes sobre a assisténcia técnica ou novas encomendas nos Estados Unidos, contacte-nos através dos seguintes meios:

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EUA

Telefone: 1-877-371-4372
www.hologic.com

Os clientes internacionais devem contactar diretamente o respetivo distribuidor ou representante local de vendas da Hologic:

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Bélgica

Tel.: +322 711 46 80
Resolucéo de problemas

Consulte o Guia do utilizador do Brevera para obter as instrucdes de resolucao de problemas completas.

PATROCINADOR AU c E
Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd 2797

Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113
Tel.: 02 9888 8000

Simbolos utilizados na rotulagem

0Os simbolos que se seguem poderdo ser encontrados na rotulagem da agulha de biopsia Brevera:

Simbolo Descrigdo Padrao

Sujeito a receita médica 21 CFR 801.109
Konwy
m Representante autorizado na Comunidade Europeia 1S0 15223-1, referéncia 5.1.2

c € Marca CE com o ntimero de referéncia do 6rgao Regulamento MDR (UE) 2017/745
notificado

XXXX

- - Traducdes na caixa Hologic
Translations in Box
EE Consultar as instrugdes de utilizagéo 1S0 15223-1, referéncia 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts

Seguir as instrucdes de utilizagcdo IEC 60601-1, N.° de referéncia
Tabela D.2, Sinal de seguranca 10
(IS0 7010-M002)

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada 1S0 15223-1, referéncia 5.2.8

Referéncia de catalogo IS0 15223-1, referéncia 5.1.6
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Simbolo

Descricéo

Padrao

-
o
-

Cadigo do lote

1S0 15223-1, referéncia 5.1.5

Quantidade Hologic

Fabricante 1S0 15223-1, referéncia 5.1.1
Pais de fabrico 1S0 15223-1, referéncia 5.1.11
Patentes Hologic

N&o pode reesterilizar

1S0 15223-1, referéncia 5.2.6

Nao reutilizar

1S0 15223-1, referéncia 5.4.2

Esterilizado utilizando radiacéo

1S0 15223-1, referéncia 5.2.4

Esterilizado com oxido etileno

1S0 15223-1, referéncia 5.2.3

Contém substéncias perigosas

1SO 7000-3723

Prazo de validade

IS0 15223-1, referéncia 5.1.4

Nao seguro em ambiente de RM

ASTM F2503 N.° de referéncia Tabela 2,
Simbolo 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

Dispositivo médico

IS0 15223-1, referéncia 5.7.7

0|8 @|v|e| i f|e|@| fmrE

Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetora no interior

1S0 7000-3708

8

Formato de data: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA representa 0 ano

MM representa 0 més

DD representa o dia

Cddigo do pais para tradugéo 1S0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera e CorLumina sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou respetivas subsididrias nos Estados Unidos e/

ou noutros paises. Todas as outras marcas col iais, marcas co iais 1 e nomes de produto s@o propriedade dos respetivos proprietarios.

AW-24463-602 Revisao 001
Maio 2023
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Ago per biopsia Brevera®

. . y
Istruzioni per I'uso

Introduzione

Leggere attentamente tutte le informazioni. La mancata osservanza delle istruzioni puo comportare conseguenze indesiderate.

Importante: questo inserto contiene istruzioni per uso clinico relative all'utilizzo del dispositivo per biopsia mammaria Brevera con il sistema di biopsia
mammaria Brevera. Non deve essere utilizzato come riferimento
per le tecniche chirurgiche.

Gruppo di pazienti target

Il sistema di biopsia mammaria Brevera & destinato alle pazienti con anomalie sospette del tessuto mammario
che necessitano di un prelievo istologico tramite biopsia per la diagnosi primaria di tale anomalia.

Indicazioni

Il sistema di biopsia mammaria Brevera di Hologic con tecnologia di imaging CorLumina® permette di ottenere campioni di tessuto mammario per
diagnosticare anomalie della mammella. Il sistema di biopsia mammaria Brevera asporta il tessuto bersaglio ed eventualmente offre immagini
radiografiche in linea del tessuto asportato. Il sistema di biopsia mammaria Brevera € indicato per fornire tessuto mammario ai fini dell’esame istologico
con rimozione parziale o completa dell’anomalia acquisita tramite imaging. Nei casi in cui una paziente presenti un’anomalia palpabile che é stata
classificata benigna attraverso criteri clinici e/o radiologici (ad esempio, fibroadenoma, lesione fibrocistica), & possibile utilizzare il sistema di biopsia
mammaria Brevera anche per rimuovere in parte tali lesioni palpabili. L'estensione dell’anomalia istologica non puo essere determinata in modo affidabile
dall’aspetto mammografico, pertanto I'estensione della rimozione dell’evidenza di anomalia acquisita tramite imaging non é predittiva dell’estensione
della rimozione dell’anomalia istologica, ad esempio, della malignita. Quando I'anomalia sottoposta a campionamento non ¢ istologicamente benigna, &

fondamentale esaminare i margini del tessuto per verificare che la rimozione effettuata sia completa, utilizzando la procedura chirurgica standard.
Controindicazioni
Il sistema di biopsia mammaria Brevera dotato di tecnologia di imaging CorLumina non € indicato per applicazioni terapeutiche.

In base alla valutazione del medico, il sistema di biopsia mammaria Brevera dotato di tecnologia di imaging CorLumina € controindicato per pazienti con
maggior rischio o che possono sviluppare complicazioni associabili alla rimozione del frustolo o alla biopsia. Le pazienti in terapia anticoagulante o che

soffrono di malattia emorragica possono essere considerate a maggior rischio di complicazioni procedurali.
Destinatario

Tecnico specializzato in mammografia

* Soddisfa tutti i requisiti validi per la postazione operativa del tecnico specializzato in mammografia.
* Formazione completa sul sistema mammografico.

o E stato istruito riguardo alle posizioni da tenere durante la mammografia.

o Conosce le procedure stereotassiche di biopsia della mammella.

* Sa come far funzionare un computer e le sue periferiche.

e Conosce le procedure sterili.

Radiologo, chirurgo

Soddisfa tutti i requisiti validi per la postazione operativa del medico.
Conosce le procedure stereotassiche di biopsia della mammella.

Sa come far funzionare un computer e le sue periferiche.

Conosce le procedure sterili.

E in grado di praticare I'anestesia locale.

Conosce le procedure chirurgiche di base per le agobiopsie.

Fisico medico

o Soddisfa tutti i requisiti validi per la postazione operativa del fisico medico.
o Conosce la mammografia.
* Ha esperienza con I'imaging digitale.

o Sa come far funzionare un computer e le sue periferiche.
Descrizione del dispositivo

L'ago per biopsia Brevera & monouso. L'operatore collega I'ago per biopsia a un driver del dispositivo riutilizzabile, quindi collega i componenti del
dispositivo per biopsia alla console. L'ago per biopsia consiste fondamentalmente in un ago cavo con un’apertura laterale e una cannula interna affilata
che, quando collegata al sistema di biopsia mammaria Brevera, ruota e si estende nell’apertura per acquisire il tessuto prescelto. Il driver del dispositivo
Brevera contiene componenti meccanici ed elettrici che guidano la rotazione e I'avanzamento dell’ago. Durante il processo di biopsia, il vuoto generato
all'interno del dispositivo favorisce I'aspirazione del tessuto nell’apertura.

La cannula si sposta e ruota per tagliare il tessuto. Il campione di tessuto viene quindi aspirato attraverso un

tubo fino a un apposito filtro per biopsie. Per irrorare la cavita e trasportare il tessuto fino all’apposito filtro,

viene erogata soluzione fisiologica attraverso il dispositivo per biopsia.

Nomenclatura dell’ago per biopsia e scelta del prodotto per numero di catalogo

| numeri di catalogo dell’ago per biopsia Brevera utilizzano la seguente nomenclatura:

RIF. Gauge dell’ago cannula per Lunghezza Dimensioni Suffisso
il taglio dell’ago (cm) dell’apertura (mm) (se presente)
BREVDISPO7 7 gauge 13cm 20 mm (eventualmente 12 mm, in base | Nessuno
alla direzione dell'introduttore)

Fare riferimento al sito www.hologic.com per un elenco aggiornato delle offerte di aghi per biopsia.
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Benefici clinici

Il sistema di biopsia mammaria Brevera esegue le biopsie con tempistiche efficienti poiché unisce I'acquisizione vuoto assistita del tessuto, la verifica
delle immagini in tempo reale e la gestione avanzata del post-biopsia in un unico sistema integrato. L'imaging in tempo reale consente la conferma visiva
delle fasi di acquisizione del tessuto, permettendo ai medici di prendere decisioni cliniche informate e affidabili, evitando cosi procedure bioptiche ripetute.

Effetti avversi

| seguenti effetti avversi potrebbero verificarsi o sono stati segnalati in associazione all'uso del sistema di biopsia mammaria Brevera:

Ematoma

Perforazione

Trauma contundente
Infezione

Danno ai tessuti

Dolore

Emorragia

Infiammazione

Scossa elettrica
Esposizione a radiazioni, non intenzionale
Reazione da corpo estraneo

Preparazione del dispositivo: dispositivo di rilascio o di non rilascio

Collegamenti del dispositivo per biopsia

1. Collegamento all’ago per biopsia

{ 2. Punto di collegamento all’adattatore per dispositivo per biopsia (scanalatura
i = . sul fondo)
2y =] = 3. Cavo del driver del dispositivo

4. Rilasciare il fermo dell’adattatore del dispositivo per biopsia

Figura 1. Componente del driver del dispositivo
Fare riferimento alla Guida dell’utente Brevera per istruzioni complete sull’utilizzo di console e dispositivo.

AVVERTENZA. Prima dell’uso, ispezionare I'imballaggio protettivo e I'ago per escludere danni insorti durante la spedizione. Se si sospetta che la
confezione o I'ago siano stati manomessi, non utilizzare I'ago.

AVVERTENZA. Non collegare I'ago per biopsia fino a che il sistema non ¢ alimentato e il driver del dispositivo & nella posizione iniziale e in stato
pronto.

1. Appoggiare la confezione sigillata dell’ago per biopsia sul vassoio della console.

2. Rimuovere la pellicola della confezione sterile dell’ago per biopsia.

3. Rimuovere I'ago per biopsia dal vassoio, lasciando il tubo e il filtro per biopsie nel vassoio. Verificare che la guida dell’ago per biopsia sia
completamente spostata in avanti, verso la punta dell’ago.

AVVERTENZA. Per garantire la sterilita, non rimuovere la guaina protettiva dalla punta dell’ago per biopsia.

4. Tenere con una mano I'ago per biopsia con la guida rivolta verso il basso e la punta protetta dalla guaina rivolta verso destra. Allineare la linguetta
sull'ago per biopsia alla tacca nel driver del dispositivo.

AVVERTENZA. Non poggiare le dita sulle parti in metallo del driver del dispositivo. Prima che venga installato un ago per biopsia, &
possibile che tali parti si muovano.

5. Spostare delicatamente I'ago per biopsia verso il basso, allineando la parte posteriore della linguetta alla parte posteriore della tacca, fino a
quando non si incastra con il driver. Non trascinare I'ago per biopsia sul driver del dispositivo.

Figura 2. Collegamento dell’ago per biopsia al driver del dispositivo
AVVERTENZA. Non poggiare le dita sul driver del dispositivo con il sistema acceso. | componenti possono muoversi in maniera improvvisa.

6. Far scorrere I'ago per biopsia in avanti (verso destra) fino a quando non scatta in posizione.

AVVERTENZA. Assicurarsi che I’ago per biopsia sia completamente bloccato sul driver del dispositivo.

7. Procurarsi una sacca di soluzione fisiologica e rimuoverne il tappo di protezione (si consiglia di utilizzare una sacca di soluzione fisiologica da 250 cc).
8. Estrarre il tubo per la soluzione fisiologica dalla confezione dell’ago per biopsia.

9. Inserire il perforatore nella sacca di soluzione fisiologica.

AVVERTENZA. Accertarsi di utilizzare una tecnica asettica durante la perforazione della sacca di soluzione fisiologica, per evitare ogni
contaminazione.
10. Collocare la sacca di soluzione fisiologica sull’apposito gancio alla sinistra della console.

11. Stendere il tubo della soluzione fisiologica dal perforatore fino alla tacca per il tubo della soluzione fisiologica e avvolgerlo in senso antiorario intorno
alla piastra di protezione dei tubi della soluzione fisiologica, facendolo quindi passare attraverso I'apposito condotto.
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12. Inserire la sezione a diametro maggiore del tubo della soluzione fisiologica nella valvola a manicotto della soluzione fisiologica. Accertarsi che il tubo
della soluzione fisiologica sia completamente inserito nella valvola

a manicotto.

D

Figura 3. Inserimento corretto del tubo della soluzione fisiologica nella valvola a manicotto
13. Inserire il tubo del vuoto nella guida presente nella parte superiore della piastra di protezione dei tubi della soluzione fisiologica.

AVVERTENZA. Assicurarsi che la guida dell’ago sia installata correttamente prima dell’uso.
Installazione e rimozione del cappuccio del filtro
A. Per I'installazione, abbassare delicatamente il cappuccio del filtro per biopsie finché le due alette non scattano in posizione.

AVVERTENZA. Controllare che le parti sporgenti poste al centro del cappuccio del filtro per biopsie siano allineate con le scanalature presenti sul
perno del filtro per biopsie. Verificare che entrambe le li siano bl

B. Per rimuoverlo, premere le due linguette sul cappuccio del filtro e tirare quest’ultimo verso I'alto.

Figura 4. Installazione e rimozione del cappuccio del filtro

Esecuzione di una biopsia e conclusione della procedura

Fare riferimento alla Guida dell’utente Brevera per istruzioni complete sull’utilizzo di console e dispositivo.

Avvertenze e precauzioni

e Prestare attenzione nel collegare dispositivi affilati all’adattatore.

e Cosi come per qualsiasi procedura medica, assicurarsi che gli utenti indossino gli appropriati dispositivi di protezione individuale per prevenire
potenziali contatti con i fluidi corporei.

e Laprocedura di utilizzo dell'ago per biopsia Brevera deve essere eseguita esclusivamente da personale sufficientemente formato e che abbia
familiarita con questa procedura. Prima di eseguire una procedura
mini-invasiva, fare riferimento alle tecniche, alle complicanze e ai rischi descritti nella letteratura medica.

* Lago per biopsia Brevera deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti nelle procedure di biopsia percutanea.

o KonLy Attenzione: le leggi federali limitano la vendita del presente ago per biopsia al medico o dietro prescrizione medica.

* Nelle pazienti con impianto mammario, applicare la propria ita di giudizio pi
Brevera.

ionale quando si utilizza il dispositivo per biopsia mammaria

* Evitare il contatto dell’operatore o dello strumento alla parte protetta dalla guaina dell’ago per biopsia Brevera.

e Strumenti e accessori minimamente invasivi prodotti o distribuiti da societa non autorizzate da Hologic possono non essere compatibili con il sistema
di biopsia mammaria Brevera. Lutilizzo di tali prodotti puo comportare effetti imprevisti e possibili lesioni all'operatore o alla paziente.

e Per strumenti o dispositivi che entrano in contatto con liquidi corporei puo essere necessario adottare procedure di smaltimento specifiche volte a
prevenire la contaminazione biologica.

e Smaltire tutti gli strumenti monouso aperti, che siano stati 0 meno utilizati.

* Non risterilizzare o riutilizzare I'ago o I'introduttore per biopsia Brevera. La risterilizzazione o il riutilizzo possono compromettere I'integrita dello
strumento, comportando possibili rischi di guasto dell’ago per biopsia in relazione alle prestazioni previste o una contaminazione incrociata dovuta
all’utilizzo di dispositivi non adeguatamente puliti e sterilizzati.

* Sisuggerisce di acquisire un’anamnesi medica preoperatoria completa e di effettuare esami obiettivi, tra cui una valutazione radiografica e analisi di
laboratorio.

o |l sistema di biopsia mammaria Brevera dotato di tecnologia di imaging CorLumina non € destinato all’utilizzo con RM o ecografia.

* Uno o pit componenti di questo dispositivo contengono sostanze che sono state classificate come tossine cancerogene, mutagene o tossiche per la
riproduzione (CMR 1A e/o CMR 1B) e/o alteranti il sistema endocrino a una concentrazione superiore allo 0,1% in peso. Ciononostante, & stato valutato il
rischio biologico e il prodotto rimane sicuro. Ulteriori informazioni sulle sostanze CMR sono disponibili sul sito web dell’Agenzia europea per le sostanze
chimiche (sito web: https://echa.europa.eu/).
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L’ago per biopsia Brevera & compatibile con i sistemi e gli accessori seguenti:

Numero di catalogo

Descrizione

BREV100 Sistema Brevera 100
BREV200 Sistema Brevera 200
BREVDRV Driver

BREVADPTR Adattatore

BREVADPTRM Adattatore per MammoTest®
BREVSTYLBRKT Staffa dello specillo

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Manipolo per calibrazione da 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Supporto per guida ago per MammoTest

BREVADPTRG Adattatore per GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO1 Filtro per biopsie a cella singola
BREVTF12 Filtro per biopsie a 12 celle

BREV-NGO7L Guida ago

BREV-NGO7R Guida ago

ATEC CANISTER Contenitore di aspirazione con coperchio

SMark-Eviva-13

Marcatore del sito bioptico in titanio

SMark-Eviva-25-13

Marcatore del sito bioptico in titanio

SMark-E13-ss1 Marcatore del sito bioptico in acciaio inossidabile

SMark-E13-ss2 Marcatore del sito bioptico in acciaio inossidabile

SMark-E13-ss3 Marcatore del sito bioptico in acciaio inossidabile

TriMark-Eviva-13 Marcatore del sito bioptico in titanio

TriMark-Eviva-2S-13 Marcatore del sito bioptico in titanio

TUMARK-BREV-S-VISION Marcatore del sito bioptico in nitinolo

TUMARK-BREV-S-X Marcatore del sito bioptico in nitinolo

TUMARK-BREV-S-Q Marcatore del sito bioptico in nitinolo

TUMARK-BREV-P-VISION Marcatore del sito bioptico in nitinolo

TUMARK-BREV-P-X Marcatore del sito bioptico in nitinolo

TUMARK-BREV-P-Q

Marcatore del sito bioptico in nitinolo

Garanzia

Salvo quanto dichiarato espressamente nel Contratto: i) si garantisce al cliente originario che le prestazioni dell’apparecchiatura prodotta da Hologic
rimarranno sostanzialmente conformi alle specifiche del prodotto pubblicate per il periodo di un (1) anno a partire dalla data di spedizione, o se € richiesta
I'installazione, dalla data di installazione (“Periodo di garanzia”); ii) i tubi radiogeni per imaging mammario digitale sono garantiti per ventiquattro (24)
mesi, durante i quali i tubi in questione sono completamente coperti da garanzia per i primi dodici (12) mesi e sono garantiti secondo il metodo lineare
pro-rata temporis durante i mesi 13-24; iii) le parti di ricambio e gli elementi rigenerati sono garantiti per la durata rimanente del Periodo di garanzia o
per novanta (90) giorni dalla spedizione, a seconda del periodo superiore; iv) si garantisce che i Materiali di consumo rimarranno conformi alle specifiche
pubblicate per un periodo che termina alla data di scadenza indicata sulle rispettive confezioni;

v) si garantisce che il Software dotato di licenza funziona in conformita alle specifiche pubblicate; vi) si garantisce che i servizi verranno prestati a regola
d’arte; vii) le apparecchiature non prodotte da Hologic sono garantite dai rispettivi produttori e tali garanzie si estendono ai clienti Hologic nella misura
concessa dal produttore di tali apparecchiature non prodotte da Hologic. Hologic non garantisce che I'utilizzo di tali prodotti sara ininterrotto o esente

da errori, né che i prodotti possano funzionare con prodotti di terzi non autorizzati da Hologic. Le presenti garanzie non si applicano ad alcun articolo:
che venga (a) riparato, spostato o alterato da personale di servizio non autorizzato da Hologic; che sia (b) sottoposto ad abuso, utilizzo eccessivo 0 uso
improprio (compresi termico o elettrico); che venga (c) conservato, riparato o azionato in modo incompatibile con le specifiche o le istruzioni di Hologic
applicabili, compreso il rifiuto da parte del Cliente di acconsentire agli aggiornamenti del Software raccomandati da Hologic; oppure che sia (d) designato
come soggetto a una garanzia non Hologic o pre-release

0 secondo il principio “cosi com’e”.

Fornitura

L'ago per biopsia mammaria Brevera viene fornito sterile e monouso. Smaltire in un contenitore appropriato dopo I'uso.
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Reclami sui prodotti e assistenza tecnica

Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema relativo a qualita, affidabilita, sicurezza o prestazioni di questo prodotto. Se il dispositivo ha causato
nuove o altre lesioni alla paziente, segnalare immediatamente I'accaduto al rappresentante autorizzato Hologic € all'autorita competente del proprio Stato
membro o Paese. Le autorita competenti in materia di dispositivi medici sono generalmente il Ministero della Salute dei singoli Stati membri

0 un’agenzia all’'interno del Ministero della Salute.

Per assistenza tecnica o informazioni sulla riordinazione negli Stati Uniti, contattare:

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: 1-877-371-4372
www.hologic.com

| clienti internazionali devono contattare il distributore o il rappresentante di vendita Hologic di zona:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel.: +322 711 46 80

Individuazione e risoluzione dei problemi

Fare riferimento alla Guida dell’'utente Brevera per informazioni complete sulla risoluzione dei problemi.

SPONSOR AUSTRALIANO

Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd c € 2797

Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113
Tel.: 02 9888 8000

Simboli usati sull’etichettatura
| seguenti simboli potrebbero essere riportati sulle etichette dell’ago per biopsia Brevera:

Simbolo Descrizione Standard

Solo dietro prescrizione medica 21 CFR 801.109

KonLy

E Rappresentante autorizzato nella Comunita europea IS0 15223-1, Riferimento 5.1.2
Marcatura CE con numero di riferimento dell'organismo | Normative MDR (UE) 2017/745
notificato

XXXX
- - Traduzioni incluse nella confezione Hologic
Translations in Box
E]:i] Consultare le istruzioni per I'uso IS0 15223-1, Riferimento 5.4.3

www hologic.com/package-inserts

Seguire le istruzioni per I'uso IEC 60601-1, N. di riferimento
Tabella D.2, Simbolo di sicurezza 10
(IS0 7010-M002)

@ Non usare se la confezione & danneggiata IS0 15223-1, Riferimento 5.2.8
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Standard
IS0 15223-1, Riferimento 5.1.6

Simbolo Descrizione

Numero di catalogo

-
HE
-

Codice lotto IS0 15223-1, Riferimento 5.1.5
QTY Quantita Hologic
Produttore 1SO 15223-1, Riferimento 5.1.1

Paese di produzione IS0 15223-1, Riferimento 5.1.11

Brevetti Hologic

Non risterilizzare IS0 15223-1, Riferimento 5.2.6

Non riutilizzare IS0 15223-1, Riferimento 5.4.2

Sterilizzato con radiazioni ionizzanti IS0 15223-1, Riferimento 5.2.4

E@@E&L

Sterilizzato con ossido di etilene 1SO 15223-1, Riferimento 5.2.3

Contiene sostanze pericolose 1SO 7000-3723

1l i

Data di scadenza

IS0 15223-1, Riferimento 5.1.4

Non sicuro per I'uso nelle procedure di RM

ASTM F2503, Riferimento Tabella 2,
simbolo 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

Dispositivo medico

IS0 15223-1, Riferimento 5.7.7

O|E @

Sistema barriera sterile monouso con
imballaggio protettivo interno

IS0 7000-3708

Formato data: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA rappresenta I'anno

MM rappresenta il mese

GG rappresenta il giorno

Codice paese per la traduzione IS0 3166

8

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera e CorLumina sono marchi di fabbrica o marchi di fabbrica depositati di Hologic, Inc. e/o sue filiali negli Stati Uniti e/o negli altri Paesi. Tutti
gli altri marchi di fabbrica, i marchi depositati e i nomi dei prodotti sono di proprieta dei loro rispettivi titolari.

AW-24463-702 Revisione 001
Maggio 2023
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Brevera®-Biopsienadel

Bedienungsanleitung
Einleitung
Bitte alle Informationen sorgféltig durchlesen. Eine Missachtung der Gebrauchsanleitung kann unvorhergesehene Folgen haben.

Wichtig: Diese Packungsbeilage enthélt Hinweise zum klinischen Gebrauch des Brevera-Brustbiopsiegerats zur Verwendung mit dem Brevera-
Brustbiopsiesystem. Sie enthélt keine Anweisungen zu chirurgischen Methoden.

Patientenzielgruppe

Das Brevera-Brustbiopsiesystem ist zur Verwendung bei Patienten mit verddchtigen Anomalien des Brustgewebes bestimmt, denen fiir die Primérdiagnose
dieser Anomalien mittels Biopsie histologische Proben entnommen werden miissen.

Indikationen

Das Hologic Brevera-Brustbiopsiesystem mit CorLumina®-Bildgebungstechnologie ist zur diagnostischen Entnahme von Brustgewebeproben bei
Brustanomalitaten vorgesehen. Das Brevera-Brustbiopsiesystem entnimmt Zielgewebe und stellt optional Inline-Rdntgenbilder des entnommenen
Zielgewebes bereit. Das Brevera-Brustbiopsiesystem ist fiir die Bereitstellung von Brustgewebe fiir die histologische Untersuchung bei partieller oder
vollsténdiger Entfernung der per Bildgebungsverfahren dargestellten Anomalitat indiziert. In Féllen, in denen die Patientin eine ertastbare Anomalitét
aufweist, die gemaB Klinischen und/oder radiologischen Kriterien als gutartig eingestuft wurde (zum Beispiel Fibroadenom, fibrozytische Lésion), kann
das Brevera-Brustbiopsiesystem auch dazu verwendet werden, solche ertastbaren Lésionen teilweise zu entfernen. Das AusmaB der histologischen
Anomalitaten kann anhand mammographischer Abbildungen nicht zuverldssig bestimmt werden. Daher sagt das AusmaB der Entfernung des
Bildnachweises einer Anomalitét nichts tiber das AusmaB der Entfernung der histologischen Anomalie, z. B. Malignitét, aus. Wenn die Gewebeprobe

histologisch nicht gutartig ist, miissen die Gewebegrenzen mit einem chirurgischen Standardverfahren auf vollstandige Entfernung untersucht werden.
Kontraindikationen

Das Brevera-Brustbiopsiesystem mit CorLumina-Bildgebungstechnologie ist nicht fiir therapeutische
Anwendungen bestimmt.

Das Brevera-Brustbiopsiesystem mit CorLumina-| Bildgebungstechnologie ist bei Patientinnen kontraindiziert, bei denen nach Ermessen des Arztes ein

erhohtes Risiko fiir Komp! onen im 1ang mit einer Stanzzylinderentnahme oder anderen Biopsie besteht. Bei Patientinnen, die sich einer
Antikoagulanzientherapie unterziehen oder unter Blutgerinnungsstorungen leiden, besteht méglicherweise eine erhdhte Gefahr von Komplikationen

wahrend des Eingriffs.
Vorgesehene Benutzer

Mammografie-Technologe

 Erfiillt alle Anforderungen beziiglich des Orts, an dem der Mammografie-Technologe arbesitet.
* Wurde fiir das Mammografiesystem geschult.

* Wurde beziiglich der Mammografiepositionen geschult.

o |st mit stereotaktischen Brustbiopsieverfahren vertraut.

* |st mit der Bedienung eines Computers einschlieBlich Peripheriegeraten vertraut.

 |st mit sterilen Verfahren vertraut.

Radiologen, Chirurgen

* Erfiillt alle Anforderungen beziiglich des Orts, an dem der Arzt arbeitet.

* |st mit stereotaktischen Brustbiopsieverfahren vertraut.

* |st mit der Bedienung eines Computers einschlieBlich Peripheriegeraten vertraut.
o Ist mit sterilen Verfahren vertraut.

 Verabreicht Lokalandsthesie.

* |st mit grundlegenden chirurgischen Stanzbiopsieverfahren vertraut.

Arzt

* Erfiillt alle Anforderungen beziiglich des Orts, an dem der Arzt arbeitet.

* |st mit Mammografie vertraut.

* Hat Erfahrung in der digitalen Bildgebung.

* |st mit der Bedienung eines Computers einschlieBlich Peripheriegerdten vertraut.

Beschreibung des Gerits

Die Brevera-Biopsienadel ist zum Einmalgebrauch vorgesehen und muss nach dem Gebrauch entsorgt werden. Der Benutzer verbindet die Biopsienadel
mit einem wiederverwendbaren Gerétetreiber und die Biopsiegerdtekomponenten mit der Konsole. Die Biopsienadel besteht hauptsachlich aus einer
inneren Hohlkanile mit seitlicher Apertur und einer angeschérften duBeren Kaniile, die, wenn sie mit dem Brevera-Brustbiopsiesystem verbunden ist,
rotiert und iiber die Apertur ausgefahren wird, um Zugang zum Zielgewebe zu erhalten. Der Brevera-Geratetreiber enthélt mechanische und elektrische
Komponenten, iiber die die Rotation und das Vordringen der Nadel gesteuert werden. Wahrend des Biopsie-Prozesses wird ein Vakuum in der inneren
Kaniile erzeugt, um das Gewebe in die Apertur zu ziehen. Die Kandile verschiebt sich und rotiert, um das Gewebe zu schneiden. Die Gewebeprobe wird
dann iber einen Schlauch zu einem Gewebefilter aspiriert. Durch das Biopsiegerat wird Kochsalzlosung gespiilt, um den Hohlraum zu spiilen und Gewebe
in den Gewebefilter zu spiilen.

Biopsienadel-Nomenklatur und Produktauswahl nach Bestellnummer
Fiir die Bestellnummern der Brevera-Biopsienadeln wird folgende Zahlen-Nomenklatur verwendet:

REF. Schneidkaniilen- Nadellédnge (cm) GroBe der Apertur Suffix
Nadelstarke (mm) (falls vorhanden)
BREVDISPO7 7G 13 cm lang 20 mm (optional 12 mm je nach Keine
Orientierung der Einfuhrhilfe)

Eine aktualisierte Liste der Biopsienadeln und Angebote finden Sie unter www.hologic.com.
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Klinischer Nutzen

Das Brevera-Brustbiopsiesystem fiihrt Biopsien zeitsparend durch, indem es vakuumgestiitzte Gewebegewinnung, Verifizierung in Echtzeit mittels
Bildgebungsverfahren und fortschrittliche Handhabung nach der Biopsie in einem integrierten System kombiniert. Die Bildgebung in Echtzeit ermdglicht
eine visuelle Bestétigung der Schritte zur Gewebegewinnung, sodass Arzte fundierte klinische Entscheidungen treffen und wiederholte Biopsieverfahren
vermeiden konnen.

Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen konnen auftreten oder wurden im Zusammenhang mit der Anwendung des Brevera-Brustbiopsiesystems berichtet:

Hamatom

Perforation

stumpfes Trauma

Infektionen

Schadigung des Gewebes
Schmerzen

Blutungen

Entziindungen

Stromschlag

Strahlenbelastung, unbeabsichtigt

Fremdkorperreaktion

Vorbereitung des Geréts - Abfeuerndes oder nicht-abfeuerndes Gerét

Verbindungen des Biopsiegerates
1. Verbindung zur Biopsienadel

— b = 2. Verbindungspunkt zum Biopsiegeréteadapter (Rille am Boden)

B > = 3. Gerétetreiberkabel

4. Freigabearretierung des Biopsiegerdteadapters

Abbildung 1: Gerétetreiberk

Eine vollstandige Gebrauchsanleitung fiir die Konsole und das Gerét finden Sie im Brevera-Benutzerhandbuch.

WARNUNG: Vor der Verwendung sollten die Schutzverpackung und die Nadel auf Transportschéden untersucht werden. Die Nadel darf nicht
verwendet werden, wenn die Verpackung oder die Nadel offensichtlich
beschédigt sind.

WARNUNG: Die Biopsienadel nicht anschlieBen, bevor das System eingeschaltet ist und sich der Geratetreiber am Ausgangspunkt und im
betriebsbereiten Zustand befindet.
1. Die versiegelte Verpackung mit der Biopsienadel auf die Konsolenablage legen.
2. Die sterile Verpackung der Biopsienadel 6ffnen.
3. Die Biopsienadel von der Ablage nehmen und den Schlauch und den Gewebefilter auf der Ablage belassen. Uberpriifen, ob die Getrieberéder der
Biopsienadel vollsténdig nach vorn in Richtung Biopsienadel geschoben wurden.
WARNUNG: Um die Sterilitat zu wahren, die Schutzhiille auf der Spitze der Biopsienadel belassen.
4. Die Biopsienadel mit den Getrieberddern nach unten und der Nadelspitze mit Schutzhiille nach rechts zeigend
in einer Hand halten. Die Lasche an der Biopsienadel mit der Kerbe am Geratetreiber ausrichten.
WARNUNG: Die Metallteile des Gerétetreibers nicht mit den Fingern beriihren. Diese Teile kdnnen sich bewegen, bevor eine Biopsienadel
::3 installiert ist.

5. Die Biopsienadel vorsichtig gerade nach unten bewegen und dabei die Riickseite der Lasche mit der
Riickseite der Kerbe ausrichten, bis die Nadel in den Treiber einrastet. Die Biopsienadel nicht durch den Geréatetreiber ziehen.

Abbil 2: i der Biopsienadel mit dem Geré

WARNUNG: Den Geratetreiber nicht mit den Fingern beriihren, wenn dieser ei ist. Die Teile ko sich unerwartet bewegen.
6. Die Biopsienadel vorwarts schieben (nach rechts), bis diese mit einem Klick einrastet.

WARNUNG: Uberpriifen, ob die Biopsienadel vollstindig in den Gerétetreiber eingerastet ist.

7. Einen Kochsalzldsungsbeutel nehmen und die Schutzkappe entfernen. (Ein 250 ml Kochsalzldsungsbeutel wird empfohlen.)

8. Den Schlauch fiir die Kochsalzlosung von der Biopsienadelverpackung entfernen.
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9. Den Dorn in den Kochsalzlésungsbeutel einstechen.
WARNUNG: Beim Einstechen des Kochsalzlésungsbeutels unbedingt eine sterile Technik anwenden, um eine Kontaminierung zu vermeiden.

10. Den Kochsalzlésungsbeutel am dafiir vorgesehenen Haken an der linken Seite der Konsole aufhéngen.
11. Den Kochsalzldsungsschlauch vom Dorn in die Kerbe fiir den Kochsalzldsungsschlauch und dann entgegen
dem Uhrzeigersinn um den Schlauchhalter und durch den Kanal fiir den Kochsalzldsungsschlauch verlegen.

12. Den Abschnitt des Kochsalzlésungsschlauchs mit dem griBeren Durchmesser in das entsprechende Quetschventil einsetzen. Uberpriifen, ob der
Kochsalzldsungsschlauch vollstdndig eingefiihrt wurde.

Abbildung 3: Position des Kochsalzlo im Q

13. Die Vakuumleitung in die Fiihrung oben am Schlauchhalter fiir den Kochsalzldsungsschlauch einsetzen.
WARNUNG: Uberpriifen, ob die Nadelfiihrung vor Verwendung korrekt installiert ist.
Befestigen und Entfernen der Gewebefilterkappe

A. Zum Befestigen die Gewebefilterkappe vorsichtig auf den Gewebefilter schieben, bis die zwei Laschen einrasten.

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass die Vorspriinge in der Mitte der Gewebefilterkappe auf die Rillen der Gewebefilterspindel ausgerichtet sind.
Stellen Sie sicher, dass beide Laschen vollstdndig eingerastet sind.

B. Zum Entfernen die beiden Laschen an der Gewebefilterkappe zusammendriicken und die Kappe abziehen.

Abbildung 4: Befestigen und Entfernen der Gewebefilterkappe
Durchfiihrung einer Biopsie und Abschluss des Verfahrens
Eine vollstandige Gebrauchsanleitung fiir die Konsole und das Gerét finden Sie im Brevera-Benutzerhandbuch.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

* Beim Anbringen von scharfen Objekten an den Adapter ist Vorsicht geboten.

* Wie bei jedem medizinischen Verfahren sollte sichergestellt werden, dass die Bediener angemessene personliche Schutzausriistung zum Schutz vor
einem potenziellen Kontakt mit Korperfliissigkeiten tragen.

* Das Verfahren mit der Brevera Biopsienadel sollte nur von Personen durchgefiihrt werden, die entsprechend geschult und mit dem Verfahren vertraut
sind. Vor der Durchfiihrung von minimalinvasiven Eingriffen sollte die entsprechende medizinische Literatur zu Eingriffstechniken, Komplikationen und
Risiken zu Rate gezogen werden.

« Die Brevera Biopsienadel sollte nur von Arzten verwendet werden, die zur Durchfiihrung perkutaner Biopsieverfahren ausgebildet wurden.

o Konwy Achtung: Laut Bundesgesetz darf diese Biopsienadel ausschlieBlich von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

e Wenn das Brevera Brustbiopsiegerét bei Patientinnen mit Brustimplantaten verwendet wird, ist gemé&B gutem &rztlichen Urteilsvermdgen vorzugehen.
* Der Kontakt zwischen dem Bediener und dem Instrument mit dem geschiitzten Nadelbereich der Brevera Biopsienadel ist zu vermeiden.

* Minimalinvasive Instrumente und Zubehdrteile, die von Unternehmen gefertigt wurden, die nicht von Hologic autorisiert sind, sind u. U. nicht
kompatibel mit dem Brevera-Brustbiopsiesystem. Bei Anwendung derartiger Produkte konnte es zu unerwarteten Ergebnissen und Verletzungen des
Benutzers oder Patienten kommen.

* Instrumente oder Geréte, die mit Kérperfliissigkeiten in Kontakt kommen, erfordern zur Verhinderung biologischer Verunreinigungen maglicherweise
eine spezielle Entsorgung.

* Alle gebrauchten und ungebrauchten Einweginstrumente miissen entsorgt werden, wenn diese gedffnet wurden.

* Brevera-Biopsienadeln und -Einfiihrhilfen dirfen nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.
Eine erneute Sterilisierung und/oder Wiederverwendung kann die Unversehrtheit des Gerats beeintrachtigen. Dies kann zu einem maglichen Versagen
der Biopsienadel oder zu Kreuzkontaminationen durch unsachgemas gereinigte und sterilisierte Geréte fiihren.

* Es werden eine vollstdndige und umfassende prdoperative medizinische Anamnese und eine physische Untersuchung empfohlen. Radiologische
Untersuchungen und Labortests konnten ebenfalls durchgefiihrt werden.

* Das Brevera-Brustbiopsiesystem mit CorLumina-Bildgebungstechnologie ist nicht fiir die Verwendung mit MRT oder Ultraschall vorgesehen.

* Ein oder mehrere Bestandteile dieses Produkts enthalten Stoffe, die als krebserzeugend, erbgutverandernd und fortpflanzungsgeféhrdend (CMR 1A
und/oder CMR 1B) und/oder das Hormonsystem stérend definiert sind, in einer Konzentration von mehr als 0,1 Gewichtsprozent. Das biologische
Risiko wurde jedoch bewertet und das Produkt ist weiterhin sicher. Weitere Informationen iiber CMR-Stoffe sind auf der Website der Europdischen
Chemikalienagentur zu finden: https://echa.europa.eu/
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Brevera-Bi deln sind mit folgend und mit folgendem Zubehdr kompatibel:
Bestellnummer Beschreibung
BREV100 Brevera 100 System
BREV200 Brevera 200 System
BREVDRV Treiber
BREVADPTR Adapter
BREVADPTRM Adapter fiir MammoTest®
BREVSTYLBRKT Stilett-Ansatz
EVIVA_CALIBRATE_13CM Kalibrations-Handstiick, 13 cm
EVIVA_NG_HOLDER Nadelfiihrungs-Halter fiir MammoTest
BREVADPTRG Adapter fiir GE Senographe®-Stereotaxie
BREVTFO1 Einzelkammer-Gewebefilter
BREVTF12 12-Kammer-Gewebefilter
BREV-NGO7L Nadelfiihrung
BREV-NGO7R Nadelfiihrung
ATEC CANISTER Ansaugbehalter mit Deckel
SMark-Eviva-13 Titan-Biopsiestellenmarker
SMark-Eviva-2S-13 Titan-Biopsiestellenmarker
SMark-E13-ss1 Edelstahl-Biopsiestellenmarker
SMark-E13-ss2 Edelstahl-Biopsiestellenmarker
SMark-E13-ss3 Edelstahl-Biopsiestellenmarker
TriMark-Eviva-13 Titan-Biopsiestellenmarker
TriMark-Eviva-25-13 Titan-Biopsiestellenmarker
TUMARK-BREV-S-VISION Nitinol-Biopsiestellenmarker
TUMARK-BREV-S-X Nitinol-Biopsiestellenmarker
TUMARK-BREV-S-Q Nitinol-Biopsiestellenmarker
TUMARK-BREV-P-VISION Nitinol-Biopsiestellenmarker
TUMARK-BREV-P-X Nitinol-Biopsiestellenmarker
TUMARK-BREV-P-Q Nitinol-Biopsiestellenmarker
Garantie

Falls in der Vereinbarung nicht ausdriicklich anders aufgefiihrt, gilt Folgendes: i) Fiir von Hologic hergestellte Gerate wird dem urspriinglichen Kunden ein
(1) Jahr ab Versanddatum, oder falls eine Installation notwendig ist, ab Installationsdatum (, Garantiezeitraum*) gewéhrleistet, dass sie im Wesentlichen
gemaB den verdffentlichten Produktspezifikationen funktionieren. ii) Die Gewahrleistung fiir Rontgenrdhren fiir digitale Mammografie-Aufnahmen gilt
fiir vierundzwanzig (24) Monate. In diesem Zeitraum gilt die Gewahrleistung fiir die Rontgenrdhren wéhrend der ersten zwdlf (12) Monate in vollem
Umfang und wéhrend der Monate 13-24 auf einer linearen anteiligen Basis. iii) Fiir Ersatzteile und aufgearbeitete Teile gilt eine Gewahrleistung fiir den
Rest des Garantiezeitraums bzw. neunzig (90) Tage ab Versanddatum, je nachdem, welcher Zeitraum langer ist. iv) Fiir Verbrauchsmaterialien wird fiir
einen Zeitraum, der mit dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum endet, gewahrleistet, dass sie geméB den verdffentlichten Spezifikationen
funktionieren. v) Fiir lizenzierte Software wird gewéhrleistet, dass sie gemaB den verdffentlichten Spezifikationen funktioniert. vi) Fiir Dienstleistungen
wird die fachgerechte Durchfiihrung gewahrleistet. vii) Die Gewahrleistung fiir nicht von Hologic stammende Geréte wird von ihren jeweiligen
Herstellern angeboten und solche Herstellergarantien erstrecken sich auf die Kunden von Hologic, soweit vom Hersteller solcher nicht von Hologic
stammenden Gerate genehmigt. Hologic gewdhrleistet nicht die ununterbrochene oder fehlerfreie Verwendung von Produkten oder die Verwendbarkeit
seiner Produkte mit nicht von Hologic stammenden autorisierten Produkten Dritter. Diese Garantien gelten nicht fiir Artikel, die: (a) von anderem als

von Hologic autorisiertem Personal repariert, bewegt oder geandert wurden; (b) physischer (einschlieBlich thermischer und elektrischer) Belastung,
Zweckentfremdung oder unsachgemaBem Gebrauch ausgesetzt wurden; (c) auf jegliche Weise aufbewahrt, gewartet oder bedient wurden, die nicht den
anwendbaren Spezifikationen oder Anweisungen von Hologic entspricht, was auch die Verweigerung des Kunden einschlieBt, von Hologic empfohlene
Software-Aktualisierungen vorzunehmen; oder (d) als gelieferte Ware ausgewiesen werden, die nicht einer Garantie von Hologic unterliegt, bzw. die als
Vorverdffentlichung oder ,wie besehen® verkauft wird.

Lieferumfang

Die Brevera Biopsienadel wird fiir den Einmalgebrauch steril verpackt geliefert Nach Gebrauch in einem geeigneten Behalter entsorgen.
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Produktbeanstandungen und technischer Kundendienst

Richten Sie Beanstandungen oder Probleme mit der Qualitat, Zuverlassigkeit, Sicherheit oder Leistung dieses Produkts an Hologic. Wenn das
Produkt eine Verletzung der Patientin verursacht oder verschlimmert hat, melden Sie den Vorfall unverziiglich dem autorisierten Vertreter von Hologic
und der zustandigen Behdrde des jeweiligen Mitgliedsstaats oder Landes. Die zustandigen Behdrden fiir Medizinprodukte sind in der Regel das
Gesundheitsministerium der einzelnen Mitgliedstaaten oder eine Stelle innerhalb des Gesundheitsministeriums.

Kunden in den USA wenden sich fiir technische Unterstiitzung oder Informationen zu Bestellungen bitte an:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1-877-371-4372

www.hologic.com

Internationale Kunden wenden sich bitte an ihren Handler oder zusténdigen Hologic-Vertreter:

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel.: +32 2711 46 80

Fehlerbehebung

Vollstdndige Informationen zur Fehlerbehebung sind im Brevera-Benutzerhandbuch zu finden.

SPONSOR AUSTRALIEN C E

Hologic (Australien und Neuseeland) Pty Ltd 2797
Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113

Tel.: 02 9888 8000

Auf den Etiketten verwendete Symbole

Die folgenden Symbole konnen auf den Produktetiketten der Brevera-Biopsienadel erscheinen:

Symbol Beschreibung Norm

Verschreibungspflichtig 21 CFR 801.109

KonLy

Autorisierte Vertretung in der Européischen Gemein- IS0 15223-1, Referenz 5.1.2
| Ec [Rer]

schaft
CE-Zeichen mit Referenznummer der Verordnung (EU) 2017/745 {iber
benannten Stelle Medizinprodukte

XXXX

- - Ubersetzungen im Feld Hologic
Translations in Box
EE Bedienungsanleitung beachten 1S0 15223-1, Referenz 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts

Gebrauchsanweisung befolgen IEC 60601-1, Referenz-Nr. der
Tabelle D.2, Sicherheitszeichen 10
(IS0 7010-M002)

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden IS0 15223-1, Referenz 5.2.8

Bestellnummer IS0 15223-1, Referenz 5.1.6
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Beschreibung

Norm

oll3
=1l

Chargennummer IS0 15223-1, Referenz 5.1.5
QTY Menge Hologic
Hersteller 1SO 15223-1, Referenz 5.1.1

Herstellungsland

IS0 15223-1, Referenz 5.1.11

Patente

Hologic

Nicht erneut sterilisieren

1SO 15223-1, Referenz 5.2.6

Nicht zur Wiederverwendung

1SO 15223-1, Referenz 5.4.2

Durch Bestrahlung sterilisiert

IS0 15223-1, Referenz 5.2.4

Mit Ethylenoxid sterilisiert

IS0 15223-1, Referenz 5.2.3

Enthalt gefahrliche Substanzen

1SO 7000-3723

Verfallsdatum

IS0 15223-1, Referenz 5.1.4

Nicht MRT-tauglich

ASTM F2503 Referenz-Nr. Tabelle 2,
Symbol 7.3.3; 7.4.9.1; Abb. 9

Medizinprodukt

IS0 15223-1, Referenz 5.7.7

SRS e

Steriles Einweg-Barrieresystem mit innerer

Schutzverpackung

1SO 7000-3708

YYYY-MM-DD

Datumsformat:
YYYY steht fiir Jahr
MM steht fiir Monat
DD steht fiir Tag

Hologic

®

Landercode fiir die Ubersetzung

IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera und CorLumina sind Warenzeichen und/oder eingetragene Warenzeichen von Hologic, Inc. und/oder ihren Tochtergesellschaften in den
USA und/oder anderen Léndern. Alle anderen Marken, eingetragenen Marken und Produktnamen sind urheberrechtlich geschiitzt.

AW-24463-802 Revision 001

Mai 2023
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Aiguille de biopsie Brevera®

Mode d'emploi
Introduction

Veuillez lire attentivement I'intégralité des informations. Le non-respect des instructions peut entrainer des conséquences non intentionnelles.
Important : La présente notice tient lieu de mode d’emploi pour le dispositif de biopsie mammaire Brevera congu pour étre utilisé avec le systeme de
biopsie mammaire Brevera. Elle ne doit pas étre utilisée comme document de référence pour les techniques chirurgicales.

Groupe cible de patients

Le systéme de biopsie mammaire Brevera est destiné a étre utilisé sur des patientes présentant des anomalies suspectes du tissu mammaire qui doivent
faire I'objet d'un prélevement histologique par biopsie pour le diagnostic primaire de ladite anomalie.

Indications

Le systéme de biopsie mammaire Brevera d’Hologic associé a la technologie d’imagerie CorLumina® est destiné a fournir des échantillons de tissu
mammaire pour I'échantillonnage diagnostique des anomalies mammaires. Le systeme de biopsie mammaire Brevera excise les tissus cibles et peut
également fournir les images radiographiques correspondant aux tissus excisés. Le systéme de biopsie mammaire Brevera est congu pour prélever

des tissus mammaires en vue d’un examen histologique avec ablation partielle ou compléte de I'anomalie apparaissant sur la mammographie.
Lorsqu’une patiente présente une anomalie palpable classifiée bénigne selon des critéres cliniques et/ou radiologiques (par exemple, fibroadénome,
Iésion fibrokystique), le systéme de biopsie mammaire Brevera peut également étre utilisé pour éliminer partiellement ces Iésions palpables. L'étendue
de I'anomalie histologique ne peut pas étre déterminée de maniére fiable a partir de son aspect mammographique. C’est pourquoi I'étendue du tissu a
retirer d’aprés la preuve imagée d’une anomalie ne permet pas de prévoir I'étendue de I'anomalie histologique a retirer, ¢’est-a-dire la Iésion cancéreuse.
Lorsque I'analyse histologique indique que I'anomalie prélevée n’est pas bénigne, il est essentiel que la périphérie des tissus soit examinée pour assurer

le retrait complet & I'aide d’une intervention chirurgicale standard.
Contre-indications
Le systéme de biopsie mammaire Brevera associé a la technologie d’'imagerie CorLumina n’est pas concu pour des applications thérapeutiques.

Le systéme de biopsie mammaire Brevera associé a la technologie d’'imagerie CorLumina est contre-indiqué chez les patientes qui, de I'avis du médecin,
peuvent étre exposées a un risque accru ou développer des complications associées au prélévement d’échantillons ou a la biopsie. Les patientes sous
anticoagulothérapie ou souffrant de troubles hémostatiques peuvent étre considérées comme présentant un risque accru de complications liées a la

procédure.
Utilisateur prévu

Technicien en mammographie

* Répond a toutes les exigences qui s'appliquent au lieu de travail du technicien en mammographie.
* Aachevé une formation sur le systtme de mammographie.

* A suivi une formation sur les positions de mammographie.

* Comprend les procédures de biopsie mammaire stéréotaxique.

* Comprend comment utiliser un ordinateur et ses périphériques.

e Comprend les procédures stériles.

Radiologue, Chirurgien

Répond a toutes les exigences qui s'appliquent au lieu de travail du médecin.
Comprend les procédures de biopsie mammaire stéréotaxique.

Comprend comment utiliser un ordinateur et ses périphériques.

Comprend les procédures stériles.

Procede & des anesthésies locales.

Comprend les procédures chirurgicales de base pour la biopsie au trocart.

Physicien médical

Répond a toutes les exigences qui s'appliquent au lieu de travail du physicien médical.
Comprend la mammographie.

Possede une certaine expérience en imagerie numérigue.

Comprend comment utiliser un ordinateur et ses périphériques.

Description du dispositif

Laiguille de biopsie Brevera est a usage unique et jetable. L'utilisateur relie I'aiguille de biopsie a une piece & main du dispositif réutilisable et branche
ces composants sur la console. L'aiguille de biopsie se compose principalement d’une aiguille creuse dotée d’une ouverture latérale et d’une canule
interne pointue qui, une fois reliée au systéme de biopsie mammaire Brevera, tourne et se déploie a travers I'ouverture pour prélever le tissu ciblé. La
piéce a main du dispositif Brevera contient des composants mécaniques et électriques qui commandent la rotation et la progression de I'aiguille. Pendant
la procédure de biopsie, une aspiration est créée a I'intérieur du dispositif pour attirer le tissu dans I'ouverture. La canule tourne et se déplace de maniére
a découper le tissu. L'échantillon est alors aspiré dans une tubulure et arrive dans un filtre & tissu. Du sérum physiologique est dispensé a travers le

dispositif de biopsie pour laver la c_avité gt acheminer Ie§ tissus_vers le filtre & _tissu. . ) L.
Nomenclature des aiguilles de biopsie et choix du produit en fonction de la référence

Les références des aiguilles de biopsie Brevera utilisent la nomenclature suivante :

REF. . Calibre de Longueur de I'aiguille Taille de I'ouverture Suffixe
Iaiguille de la canule (cm) (mm) (le cas
de coupe échéant)
BREVDISPO7 calibre 7 13 cm de long 20 mm g_z mm possible, selon Néant
I'orientation de I'introducteur)

Consulter le site www.hologic.com pour une liste actualisée des offres proposées sur les aiguilles de biopsie.
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Bénéfices cliniques

Le syst‘e_me de biopsie mammaire Brevera réalise des biopsies de maniére efficace en combinant |'acquisition de tissus sous vide, la vérifipatioq de
I'imagerie en temps réel et la manipulation post-biopsie avancée dans un seul systéme intégré. L'imagerie en temps réel permet une confirmation
visuelle des étapes d'acquisition des tissus, ce qui permet aux médecins de prendre des décisions cliniques éclairees en toute confiance, évitant ainsi des

procédures de biopsie répétées.

Effets indésirables

Les effets indésirables suivants peuvent survenir ou ont été rapportés en association avec I'utilisation du systeme de biopsie mammaire Brevera :

Hématome

Perforation

Traumatisme contondant

Infection

Lésions tissulaires

Douleur

Saignement

Inflammation

Chocs électriques

Exposition involontaire aux radiations

Réaction & un corps étranger

Préparation du dispositif - avec ou sans déclencheur

Branchements du dispositif de biopsie
1. Raccordement a I'aiguille de biopsie

2. Point de raccordement a I'adaptateur du dispositif de biopsie

— b = (rainure en partie inférieure)

> = 3. Cordon de la piéce a main

4. Débloquer le loquet de I'adaptateur du dispositif de biopsie

Figure 1 : Piece a main

Se reporter au Guide de I'utilisateur Brevera pour obtenir des instructions complétes sur I'utilisation de la console et du dispositif.

AVERTISSEMENT : Avant d’utiliser le dispositif, i de ion et I'aiguille afin de vérifier qu’ils n’ont pas été endommagés
pendant le transport. Si 'emballage ou I'aiguille est deterlore(e), ne pas utlllser le dispositif.

AVERTISSEMENT : Ne pas raccorder I'aiguille de biopsie tant que le systéme n’est pas allumé et que la piéce
a main n’est pas établie et préte.

1. Placer I'emballage scellé de I'aiguille de biopsie sur le plateau de la console.

2. Ouvrir 'emballage stérile de I'aiguille de biopsie.

3. Sortir I'aiguille de biopsie du plateau, en laissant la tubulure et le filtre a tissu. Vérifier que les crans de I'aiguille de biopsie sont complétement
pousseés vers la pointe de I"aiguille.

AVERTISSEMENT : Pour garantir la stérilité, laisser la gaine de protection sur la pointe de Iaiguille de biopsie.
4. Tenir Iaiguille de biopsie d’'une main, en orientant les crans vers le bas et la pointe de I'aiguille (avec la gaine de protection) vers la droite. Aligner
I'ergot de I'aiguille de biopsie et I'encoche située sur la piece & main.
AVERTISSEMENT : Eloigner les doigts des piéces métalliques de la piéce a main. Ces piéces peuvent se déplacer avant P'installation d’une
aiguille de biopsie.

5. Abaisser doucement I'aiguille de biopsie en alignant I arriere de I'ergot avec I'arriere de I'encoche, jusqu’a ce que I'aiguille s’insére dans la piece a
main. Ne pas faire glisser I'aiguille sur la piece a main.

Figure 2 : Raccordement de I'aiguille de biopsie a la piece a main

AVERTISSEMENT : Ne pas placer les doigts sur la piéce & main lorsque le systéme est sous tension car certaines pieces peuvent entrer en
mouvement soudainement.

6. Faire avancer I'aiguille de biopsie vers I'avant (c’est-a-dire vers la droite) jusqu’a ce qu’un clic se fasse entendre lorsqu’elle est en place.
AVERTISSEMENT : Vérifier que aiguille de biopsie est parfaitement en place sur la piéce a main.

7. Prendre une poche de sérum physiologique et dter le capuchon de protection. (Nous recommandons une poche de sérum physiologique de 250 cc.)
8. Retirer la tubulure de sérum physiologique de I'emballage de I'aiguille de biopsie.

9. Insérer le perforateur dans la poche de sérum physiologique.
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AVERTISSEMENT : Pour éviter toute contamination, s’assurer d’utiliser une technique aseptique lors de la perforation de la poche de sérum
physiologique.
10. Placer la poche de sérum physiologique sur le crochet prévu a cet effet sur le cdté gauche de la console.

11. Acheminer la tubulure de sérum physiologique du perforateur a I'encoche de la tubulure, dans le sens inverse des aiguilles d’une montre autour de la
plaque de traitement de la tubulure de sérum physiologique et a travers le conduit de cette méme tubulure.

12. Insérer la section présentant le diamétre le plus large de la tubulure de sérum physiologique dans le robinet a manchon déformable de sérum
physiologique. Vérifier que la tubulure de sérum physiologique est bien placée.

Figure 3 : Positionnement de la tubulure de sérum physiologique dans le robinet
a manchon déformable de sérum physiologique
13. Insérer la tubulure a vide dans le guide situé sur le haut de la plaque de traitement de la tubulure de sérum physiologique.

AVERTISSEMENT : Vérifier que le guide d’aiguille est correctement installé avant I'utilisation.
Installation et retrait du couvercle du filtre a tissu

A. Pour I'installer, abaisser doucement le couvercle du filtre a tissu sur le filtre a tissu jusqu’a ce que les deux languettes s’enclenchent.

AVERTISSEMENT : S’assurer que les protubérances au centre du couvercle du filtre a tissu sont alignées avec les rainures sur I'axe du filtre a tissu.
S’assurer que les deux languettes sont parfaitement en place.

B. Pour le retirer, pincer les deux languettes du couvercle du filtre a tissu et soulever le couvercle.

Figure 4 : Installation et retrait du couvercle du filtre a tissu

Réalisation de la biopsie et cl6ture de la procédure
Se reporter au Guide de I'utilisateur Brevera pour obtenir des instructions completes sur I'utilisation de la console et du dispositif.

Avertissements et précautions

* Faire preuve de précaution au moment de relier des dispositifs tranchants sur I'adaptateur.

e Comme pour toute procédure médicale, il convient de s’assurer que les utilisateurs portent un équipement de protection individuelle adapté pour se
protéger de tout contact potentiel avec des fluides corporels.

e Laprocédure de biopsie avec I'aiguille Brevera doit étre exclusivement effectuée par des personnes diiment formées et familiarisées a cette
procédure. Consulter la littérature médicale relative aux techniques, complications et risques avant d’effectuer une procédure trés peu invasive.

o Laiguille de biopsie Brevera doit étre utilisée uniquement par des médecins formés aux techniques de biopsie percutanée.
. I&ONLY Mise en garde : Selon les lois fédérales américaines, cette aiguille de biopsie ne peut étre vendue que sur prescription médicale.

* |l convient de faire preuve du plus grand discernement professionnel avant d'utiliser le dispositif de biopsie Brevera chez des patientes porteuses
d’implants mammaires.

« Euiter tout contact entre I'opérateur ou un instrument et la partie gainée de I'aiguille de biopsie Brevera.

 Lesinstruments et accessoires trés peu invasifs fabriqués ou distribués par des sociétés non agréées par Hologic, Inc. peuvent s’avérer incompatibles
avec le dispositif de biopsie mammaire Brevera. L'utilisation de ces produits peut générer des résultats imprévus et provoquer des Iésions chez

I'utilisateur ou la patiente.

* Les instruments ou dispositifs qui entrent en contact avec des fluides corporels peuvent nécessiter une mise au rebut particuliére pour éviter toute
contamination biologique.

o Jeter tous les instruments ouverts jetables, qu'ils aient été utilisés ou non.

o Ne pas restériliser ou réutiliser I'aiguille de biopsie Brevera ni I'introducteur. La restérilisation ou la réutilisation risquent de compromettre I’intégrité
de Iinstrument. Cela peut entrainer un fonctionnement de I'aiguille de biopsie non conforme aux attentes ou entrainer une contamination croisée due

aI'utilisation de dispositifs nettoyés et stérilisés de maniére incorrecte.

o |l estconseillé de réaliser un examen clinique et d’obtenir les antécédents médicaux complets et exhaustifs, avant la procédure. Des examens
biologiques et radiographiques peuvent également étre réalisés.

e Le systéme de biopsie mammaire Brevera associé a la technologie d’'imagerie CorLumina n’est pas congu pour étre utilisé sous IRM ou échographie.

* Un ou plusieurs composants de ce dispositif contiennent des substances définies comme étant des toxines cancérigénes, mutagenes et reproductives
(CMR 1A et/ou CMR 1B) et/ou des perturbateurs endocriniens a une concentration supérieure a 0,1 % poids par poids. Toutefois, le risque biologique
a été évalué et le produit reste sir. De plus amples informations sur les substances CMR sont disponibles sur le site Web de I'Agence européenne des
produits chimiques : https://echa.europa.eu/
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Laiguille de biopsie Brevera est compatible avec les systémes et accessoires suivants :

Numéro de catalogue Description

BREV100 Systeme Brevera 100

BREV200 Systeme Brevera 200

BREVDRV Piéce @ main

BREVADPTR Adaptateur

BREVADPTRM Adaptateur pour MammoTest®

BREVSTYLBRKT Support du stylet

EVIVA_CALIBRATE_13CM Piece a main pour calibration 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER Support de guide d’aiguille pour MammoTest

BREVADPTRG Adaptateur pour systeme de stéréotaxie GE Senographe®

BREVTFO1 Filtre & tissu chambre unique

BREVTF12 Filtre a tissu 12 chambres

BREV-NGO7L Guide de I'aiguille

BREV-NGO7R Guide de I'aiguille

ATEC CANISTER Cartouche d’aspiration et couvercle

SMark-Eviva-13 Marqueur de site de biopsie en titane

SMark-Eviva-2S-13 Marqueur de site de biopsie en titane

SMark-E13-ss1 Marqueur de site de biopsie en acier inoxydable

SMark-E13-ss2 Marqueur de site de biopsie en acier inoxydable

SMark-E13-ss3 Marqueur de site de biopsie en acier inoxydable

TriMark-Eviva-13 Marqueur de site de biopsie en titane

TriMark-Eviva-2S-13 Marqueur de site de biopsie en titane

TUMARK-BREV-S-VISION Marqueur de site de biopsie en nitinol

TUMARK-BREV-S-X Marqueur de site de biopsie en nitinol

TUMARK-BREV-S-Q Marqueur de site de biopsie en nitinol

TUMARK-BREV-P-VISION Marqueur de site de biopsie en nitinol

TUMARK-BREV-P-X Marqueur de site de biopsie en nitinol

TUMARK-BREV-P-Q Marqueur de site de biopsie en nitinol
Garantie

Sauf disposition expresse contraire du présent Contrat : i) Hologic garantit au client initial que I'équipement qu’elle fabrique fonctionnera conformément
aux spécifications du produit publiées et ce, pendant un (1) an a compter de la date d’expédition ou, si une installation est nécessaire, a partir de la date
d'installation (« Période de garantie ») ; ii) les tubes a rayons X utilisés pour la mammographie numérique sont garantis pendant vingt-quatre (24) mois, au
cours desquels une garantie totale s’applique pendant les douze (12) premiers mois, suivie d’une garantie au prorata en mode linéaire durant les mois 13
a 24 ;i) les pieces de rechange et les éléments reconstruits sont garantis pendant le reste de la Période de garantie ou quatre-vingt-dix (90) jours a
compter de I'expédition, selon le délai le plus long ; iv) les fournitures consommables sont garanties conformes aux spécifications publiées pendant une
période prenant fin a la date de péremption indiquée sur leur emballage respectif ; v) le logiciel sous licence est garanti pour un fonctionnement conforme
aux spécifications publiées ; vi) les prestations de services sont garanties conformes aux regles de I'art ; vii) I'équipement non fabriqué par Hologic est
garanti par le fabricant concerné et ladite garantie peut s'étendre aux clients Hologic dans les limites autorisées par le fabricant de cet équipement non
fabriqué par Hologic. Hologic ne garantit pas que les produits pourront étre utilisés sans interruption ni erreur, ni que les produits fonctionneront avec

des produits tiers non agréés par Hologic. Ces garanties ne s’appliquent pas a un article ayant été : (a) réparé, déplacé ou modifié par des personnes
autres que le personnel de maintenance agréé par Hologic ; (b) soumis a des abus physiques (y compris thermiques ou électriques), des contraintes ou
un mauvais usage ; (c) conservé, entretenu ou utilisé au mépris des spécifications ou instructions Hologic applicables, ce qui inclut le refus d’installer les
mises a niveau logicielles recommandées par Hologic ; ou (d) désigné comme un produit fourni sous une garantie autre que celle accordée par Hologic,
une version préliminaire ou un produit « en I'état ».

Conditionnement

Laiguille de biopsie Brevera est fournie stérile pour un usage chez une patiente unique. Jeter dans un récipient approprié aprés utilisation.
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Réclamations relatives au produit et service technique

Signaler a Hologic toute réclamation ou tout probléme relatifs a la qualité, la fiabilité, la sécurité ou aux performances du produit. Si le d!spositif acausé
ou aggravé une blessure du patient, signaler immédiatement I'incident au représentant autorisé Hologic et a I'autorité compétente de I'Etat membre ou

du pays concerné.

Les autorités compétentes, pour les dispositifs médicaux, sont généralement le ministére de la Santé de chaque Etat membre ou une agence au sein du

ministere de la Santé.

Pour toute assistance technique ou pour obtenir des informations relatives au réapprovisionnement aux Etats-Unis, contacter :

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

l

Marlborough, MA 01752 Etats-Unis

Téléphone : 1-877-371-4372

www.hologic.com

Les clients internationaux doivent contacter leur distributeur ou représentant commercial de Hologic local :

E Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgique

Tél.: +322711 46 80
Dépannage

Se reporter au Guide de I'utilisateur Brevera pour obtenir des informations complétes sur le dépannage.

C € 2707

SPONSOR AU

Hologic (Australie et Nouvelle-Zélande) Pty Lid

Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113
Tél. : 02 9888 8000

Symboles utilisés sur I'étiquetage
Les symboles suivants peuvent figurer sur I'étiquetage et I'emballage de I'aiguille de biopsie Brevera.

Symbole

Description

Norme

KonLy

Utilisation uniquement sur ordonnance

21 CFR 801.109

| Ec |Rer]

Représentant autorisé au sein de I'Union européenne

1S0 15223-1, référence 5.1.2

C€

XXXX

Marquage CE avec numéro de référence de I'orga-
nisme notifié

Reglement RDM (UE) 2017/745

Translations in Box

Traductions dans I'encadré

Hologic

(]

www.hologic.com/package-inserts

Consulter le mode d’emploi

1S0 15223-1, référence 5.4.3

Respecter le mode d’emploi

CEI 60601-1, référence tableau n° D.2, signe de
sécurité 10 (IS0 7010-M002)

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

1S0 15223-1, référence 5.2.8

&
®

Numéro de catalogue

IS0 15223-1, référence 5.1.6

LOT

Code de lot

1S0 15223-1, référence 5.1.5
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Description Norme
Quantité Hologic
Fabricant 1S0 15223-1, référence 5.1.1
Pays de fabrication IS0 15223-1, référence 5.1.11
Brevets Hologic

Ne pas restériliser

IS0 15223-1, référence 5.2.6

Ne pas réutiliser

1S0 15223-1, référence 5.4.2

Stérilisé par rayonnement

IS0 15223-1, référence 5.2.4

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

IS0 15223-1, référence 5.2.3

Contient des substances dangereuses

IS0 7000-3723

Date de péremption

IS0 15223-1, référence 5.1.4

Non compatible avec I'lRM

ASTM F2503 N° de référence Tableau 2,

Symbole 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

Dispositif médical

IS0 15223-1, référence 5.7.7

0| B @[nc| )| | | 2|®)| || [E]

Systéme de barriére stérile unique avec embal-
lage de protection a I'intérieur

IS0 7000-3708

®

Format de date : Hologic
YYYY-MM-DD AAAA représente I'année

MM représente le mois

JJ représente le jour

Code pays pour la traduction 1SO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera et CorLumina sont des marques commerciales ou des marques déposées d’Hologic, Inc. et/ou de ses filiales aux Etats-Unis et/ou dans
d’autres pays. Les autres marques commerciales, marques déposées et noms de produits utilisés appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

AW-24463-902 Révision 001
Mai 2023
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BeAova Bloyiag Brevera®

Odnyieg xpriong
Eicaywyn
AlapdoTe TPooeKTIKG OAEG TIG TTAnpo@opieg. Mn 0pbr Tipnan Twv oSNy evaEXETal va 0dnyoEl O€ aKOUTIES ETTITITWOEI.

Znpavtikd: To mapdv €vBeto auokeuaaiag dnuioupyrnBnke yia va Tapéxel odnyieg yia kAvikr xprion (IFU) Tng ouokeung Bioyiag paotou Brevera pe 1o
oUoTnua Bloyiag paoTol Brevera. Aev amoTeAei UNIKO avagopas yiar XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

Opdda-oTdx0G 009evIV

To oloTnua Bloyiag paatou Brevera mpoopideral yia xprion o€ acBeveig pe Utrotreg maBoAoyieg paoTikol 10ToU Trou TpETel va utroBAnBolv o€ 1GToAOYIKN
SelypatoAnyia péow Broyiag yia Ty mpwroyevr didyvwan Tng ev Adyw TadoAoyiag.

Evoeigeig

To gUoTua Bloyiag paaTou Brevera g Hologic pe Texvohoyia ameikoviong CorLumina® wpoopileral yia my Tapoxn delyparwy 10100 paaTol yia

n dlayvwoTikr delypatoAnyia madoAoyiwv Tou pactou. To oUoTtnua Blowiag paatol Brevera ekTeAei ekTopR ToU OTOXEUOUEVOU I0TOU KAl TIIPEXEI,
TIPOCIPETIKE, OKTIVOYPAPIKEG EIKOVEG OE O€Ipa TOU 10T0U Trou £xel UTToBANBE e ekTopr. To cuaTua Bioyiag Brevera evdeikvutal yia Ty TTapoxr SelypaTwy
10700 paaToU yia aBoAoyoavatopiky e5ETacn pe eIk N TARPN agaipean TG UTIG aTrelkovVIon avwuaAiag.

Z€ TIEPITITWOEIG OTIG OTToiEG 01 aBeveig Tapouaiddouv wnAagntég avwpahieg Tou £xouv TagivounBei wg kahonBeIg pEaw KAIVIKGWY fy/kal aKTIVOAOYIKWY
KpITNpiwv (yia Tapadelypa, Ivoadévwya, IVokuaTIK aAhoiwan), To cuaTnua Biowiag Brevera pmopei emiong va xpnaipomoinei yia mn pepikr agaipean
QAUTV Twv YnAaenTwv BAaBwy.

H éktaon mg 1oToAoyIkAG TaBoAoyiag Sev ptropei va TpoadiopioTei agidmioTa amé T aTmelkévion o pacToypagia. Emopévwg, o Babudg agaipeong
NG amelkovI¢opevng éveigng avwyahiag Sev amoteAei ektipnan Tou BaBuol agaipeang Tng IoToAoyikig avwpaAiag, yia mapadelyua, kakonBeiag. Otav n
SetyparoAnTmikr TaBoAoyia dev ival IToAoyIKa kaAonBng, ivar amapaitnTo va egeTaaTodv Ta Gpia Tou 10TOU yia TNV TANPATNTA TG aPaipeans pe Xpran
NG auviBoug xelpoupyikig diadikaaiag.

Avrevdeieig
To ouoTua Bloyiag paaTol Brevera pe texvohoyia ameikdviong CorLumina Sev rpoopideTal yia BEpOTTEUTIKEG EQUPHOYES.

To ouompa Bloyiag pacTou Brevera pe texvoloyia ameikoviong CorLumina avievdeikvutal yia aoBeveig, ol omoieg Katd Tv kpion Tou 1aTpol evBEXETal va
SIaTPEXOUV AUGNHEVO KivOUVO 1) EVBEKETAI VOl EPPAVIOOUV ETTITTAOKEG TIOU OXETI{ovTal e TV agaipean SelypaTwy TTuprva f pe T Bloyia. Or aoBeveic mou
Aappavouv avTITnkTIKr Bepareia fj TOU PTToPET va £X0UV aioppayIkég diatapayég PTopei va BewpnBolv 0TI SIaTpéXouV augnuévo Kivauvo ETTITTAOKWY KaTd
™ diadikaoia.

MpoopiZopevog XpnaTng
Texvohdyog paaToypagiag

© [MAnpoi OAeg TIG ATAITAOEIS TTOU I0XUOUY yia TV ToTroBedial aTnv oTroia AeiToupyei o TexvoAdyog paaToypagiag.
* ‘Exel oAokAnpwael ekTaideuan 010 oUaTNHA HaCTOYPAIaG.

© ‘Exel AaBer exaideuan oTig BE0EIS TG paoToypagiag.

o Karavoei 1i¢ SiadIKaoieg OTEPEOTAKTIKNAG Bloyiag paaTou.

© Tvwpilel Twg va xelpideTal évav UToAOYIOTA Kal TIG TIEPIPEPEIAKES TOU CUOKEUEG.

o Karavoei Tig d1adIkacieg amoaTeipwang.

AKTIVOAGYOG, XeIpoupydg

© [Anpoi OAeg TIG amaITAOEIG TIoU 10XUOUY Yia TV ToTroBEdiar TNV oTroia AEIToupyei 0 1aTpog.

© Karavoei 1i¢ diadIkaoieg TEPEOTAKTIKAG Bloyiag paaTou.

© Tvwpilel TG va XelpileTal évav UTTOAOYIOTH Kail TIG TIEPIPEPEIAKES TOU OCUOKEUES.

© Karavoei 1ig dladikaoieg amoaTeipwong.

© Xopnyei ToTiKi avaioBnaia.

© Karavoei i Baoikég xelpoupyikég diadikaaieg TG Bloyiag pe kotrrouaa BeAdva (core biopsy).

DuaIkog 1aTpIKg

[MAnpoi 6Aeg TIg ammauTAoEIg TTou 10X UoUV yia TV ToTToBeaia aTnV oTroicl AEITOUPYET 0 QUOTIKOG IATPIKNG.
Karavoei 1n paoToypagia.

‘Exel eipa oV yn@iakn ameikovion.

vwpider g va elpicetar évav uTroAoyIaTH Kal TIG TEPIPEPEIAKEG TOU GUOKEUEG.

Nepiypagn ouokeung

H BeAdva Biowiag Brevera eival piag xprong kar Bewpeital avarwaipo uhikd. O xpraTng ouvdéel T BeAdva loyiag e Evav emavaypnoiLoToIoUpeVo
00ny6 CUTKEURG Kal OUVGEE Tal eapTApaTa TNG CUTKEUNG Plowiag aTnv kovadAa. H BeAdva Blowiag amoteAeital Kupiwg até koiAn BeAdva pe TTAeUpIKO
Avolypa Kal aIxpnen ECWTEPIKA KavouAa, N omoia, 6Tav GuvdEETal aTo oUaTNHA Bloyiag paoTou Brevera, TEIOTPEQETAI Kal EKTEIVETAI KATA KOG TOU
avoiyparog yia Afyn Tou aToxeudpevou 10Tou. O 0dnydg auokeurg Brevera TepIAapBavel unxavika Kar nAekTpIka egapTrpaTa yia my kabodnynan

NG TMEPITTPOPIG Kal TG Tpowdnang Tng BeAdvag. Kard m Sidipkeia g diadikaaiag Bloyiag, To kevo Tou SnPIOUPYEITaI OTO ETWTEPIKO TNG CUOKEURG
avappoga Tov 1016 péaa aTo Gvolyua. H kavouha PETaToTTiZETal Kal TEPIOTPEPETAI yia va TrpaypaToTroinBei Kot Tou 10ToU. X1 GUVEKEIa, To Seiyua 10ToU
avappopaTal pEow owAvwong ot éva QiATpo 10ToU. AloxeTeUeTal QUOIOAOYIKGG 0pOG HETW TG OUOKEUNS Blowiag yia EKTTAUGN TG KOIAGTNTAG Kall TIAPOXT
TOU 10T0U OTO QiATPO 10TOU.

Ovopoatoloyia fehovwv Broyiag Kai emAoyA TpoidvTwy pe Baon Tov apiBud Katahdyou

Or apiBpoi katahdyou Beroviwv Bloyiag Brevera xpnaipotoiov Tnv akdAoun ovoparoAoyia:

REF AidpeTpog BeAovag kavou- Mikog BeAévag (cm) MéyeBog avoiypatog Emifnpa
Aag Topng mm (edv uTrapyer)
BREVDISP07 7 gauge 13 cm prikog %9 ({Rronm%o%e%ﬁ% 2\13}0 . Kavéva
GO TOU €I0AYWYED

TNa v evnuepwpévn AioTa avaAwoipwy poidviwy BeAoviv Bioyiag, avarpégre oTn dielBuvan www.hologic.com.
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KAiviké o@éAn

To oloTnua Bloyiag paatou Brevera xpnaoipomoleital oty éykaipn ektéAean Broyiwv auvduddovTag T Afyn 107wy uTrofonBolpevn pe avappdenan
KevoU, TV TTaARBEUOT TG ATIEIKOVIONG O€ TTPAYHATIKG XPOVO Kal TOV TIpONYHEVO XEIPIoNG pETa T Blowia e éva ohokAnpwpévo alatpa. H ameikévion o
TIPAYHATIKG XPpOVO ETITPETEI TNV OTITIKN ETIRERaiWGN TwV BnpudTwy ARYnG 10TWY, divovtag Tn duvatdtnTa aToug 1aTPoUS Va AaUBAVOUY ENTIEPIOTATWHEVEG

KAIVIKEG ammo@daeig e BeBaiotnTa, amogedyovTag £T1 Tig emavaapBavopeveg Siadikaaieg Blowiag.
AvemiBupnTeg emdpdaoeig
O1 akdAouBeg avemBUPNTES EmMBPATEIS UTTOPET va TIPOKUWOUV 1 EXOUV avagepBei Ot OXED e TN XPAON Tou guaTAuaTog Bloyiag paaTou Brevera:

Alparwya

Aiarpnon

AppAU Tpalpa

Noipwén

BAABn aToug 10T0UG

Mévog

Aipoppayia

DAeypoviy

HAekrpotAngia

‘ExBeon ot akTivooAia, akolaia

Avridpaan ot &Evo owpa

Mpoetoipacia guokeung — MupoSoToUpevn 1 PN TTUPOSOTOUNEV CUGKEUR

ZuvdEoeig ouaKeuNg Bloyiag
1. Z0vdeon pe T BeAdva Ployiag

2. Znueio G0VBEGNG W TOV TTpocappoyéa TG GUTKeUNg Bloyiag
(eykoTTr) 07O KATG HEPOG)

3. KaAwdio 0dnyol cuakeung

4. Mavdaho amac@aAiong yia Tov TTpooapUoyE GUCKEUNG Blowiag

Eixéva 1: E¢Gpma 08nyou ouokeurig

Ta mAqpeIg 0dnyieg xprong Tg kovadAag kai g ouakeurig avarpégre atov Odnyd xpriom Brevera.

MPOEIAOMOIHZH: Mpiv atré Tn Xpnon, eEAéyETe TNV TTPOOTATEUTIKN CUCKEVOTia Kal T BeAOVa yia va BeaiwBeite o1 Sev Exouv uTrooTE JNpId KaTd
v amooToAl. Edv n ouokeuaoia i) n BeAdva @aiveral
v €XEI UTTOOTET NG, PN XpnoIpoTToIEiTe TN BEAGVa.

MPOEIAOMOIHZH: Mn guvdéete Tn BeAdva Broyiag PEXpI TO CUGTNHA Va EVEPY 10€i kat 0 0dNyog O G va EMOTPEWEI OTNV apXIKi) BEon
Kall val gival €ToIHOG.

1. TomoBerroTe ™ OPpayiopévn cuakevaaia yia T BeAdva Bloyiag aTov dioko TG kovaoAag.

2. Avoigre Tnv amooTelpwpévn ouokeuaaia Tng BeAdvag Broyiag.

3. Agaipéote T BeAdva Bloyiag amd Tov dioko, agrvovTag TN owAvwaon Kai To GiAtpo 10700 aTov dioko. BeBaiwbeite 611 Ta ypavadia g BeAdvag
Bloyiag eival oTpapuéva TANPWS TIPOS Ta EUTTIPOG, TTPOG TO AKPO TNG BeAdvag.
MPOEIAOMOIHZH: MNa va SiatnpnBei n amooTeipwon, aproTe To TPOOTATEUTIKO TEPiBANPa aTO GKpo TnG BeAdvag Bioyiag.

4. KparioTe ™ BeAdva Bloyiag aTo Eva xép!, Pe Ta ypavagia oTpappéva Tpog Ta KATw Kai To KaAuppévo akpo Tg BeAdvag Tpog Ta deid. EubuypappioTe
N yAwtTida o BeAdva Bloyiag pe TV eyKoT) GTOV 03NY6 GUCKEUNG.

MPOEIAONOIHZH: Mnv akoupTare Ta SaxTuAd oag ota peTaAAikd e§apTpaTa Tou 0dnyol cuokeung. Autd Ta e§apTApATa PTTOpET Vo
peTakivn@oUv Tpiv atré TV TomoBéTnan Tng BeAdvag Browiag.

5. MerakivioTe TpooekTIkG T BeAdva Bloyiag eubeia Tpog Ta kaTw, EuBUYpappifovTag To oW PEPOG TG YAWTTIONS e TO oW PEPOG TG EYKOTIAG, PEXP!
n BeAdva va ouvdebei aTov 0dnyd. Mn petakiveite ™ BeAdva Blroyiag kaTd Prikog Tou 0dnyol GUTKEUNG.

Eikéva 2: Zuvdean BeAévag Biowiag aTov 05nyo oUOKeurs

MPOEIAOMOIHZH: Mnv akouptrdre Tov 0dny6 cuokeung pe Ta SaxTuld oag 6Tav To gUoTa givar evepyotroinpévo. Ta e§apTipaTa PTTopEi va
peTakivnBolv ampoopeva.

6. MerakivioTe T BeAdva Bloyiag Tpog Ta eutpds (Tpog Ta Jeid) péxp! va ao@ahioel oTn BEaon TG pe €va KAIK.
MPOEIAONOIHZH: BeBaiwdeite 611 N BeAdva Biowiag £xel agpalioer TARpwS oToV 05nY6 GUOKEUAS.
7. MNaprte évav aoko pualohoyikol opol Kal apaipéaTe To TTPOCTATEUTIKG KATTAKI. (ZuviaTdral aokdg gualohoyikol opol 250 cc.)

8. AgaipéoTe TN owAvwan QualoAoyikol opol aTé T cuokevaaia Tg BeAdvag Bloyiag.

9. Eioaydyere mv akida oTov aokd @uaioAoyikoU opou.
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MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwbeite OTI XpnOIPOTIOIEITE AONTITN TEXVIKI) KATA TNV TOTTOBETNON TNG OKISAg OTOV ATKG PuaIoAoyIKOU 0poU yia va

amo@euyBei n poAuvon.

10. TomoBetAaTe Tov a0KS PuaioAoyikod 0pol GTo GyKIOTPO TOU AKOU YUGTIOAOYIKOU 0pOU OTHY aPIOTEPH TIAEUPG TG KOVOOAXS.

11. 0dnyraTe T owAfvwaon gualohoyikol opol amd Ty akida PEaw TNG EYKOTIG yia CwARvwaon GuaiohoyikoU opoU, apiaTEPOaTPOPA YUPW Ao TV
TAGKa dlayeipiong TnG cwAvVwang GuaIoAoyIKoU 0poU Kal PEow Tou aywyoU owAivwang GualoAoyikol opou.

12. Eioaydyete 1o Tpfpa peyaAiTepng diapéTpou Tg owAfvwong guatoloyikol opol atn BaABida ouatoAig cwAvwang pualoloyikol opoU. BeBaiwbeite
611 N owAvwaon QualoAoyikol opou Exel ToTroBeTBei TTARPWSG.

Eikéva 3: TomoBéman owArvwang guaioAoyikod opou on BaABida auatoAric owArvwang guaioAoyikol opol

13.Eicayayere Tn owAijvwaon avappdenang kevou aTov 0dnyo6 aTo emavw pépog TG TAAKag diaxeipiong Tng owArvwang puaiohoyikol opou.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwbeite 011 0 03nyog PeAdvag Exel eykataaTabei cwoTd TPIV oo T Xprion.
EykatdoTaon ko agaipeon Tou Katrakiol @iAtpou 101700

A, Namv eykardataon, xapnAwaTe amaAd 1o Kamdaki QiATpou 10ToU TTavw aTo YIATPO 10TOU PEXPI va ag@ahicouv ol dU0 yAwTTideg oTn Béan Toug.

MPOEIAOINOIHZH: BeBaiwbeite 611 01 TPOEOXEG OTO KEVTPO TOU KOTTaKIOU YiATpoU 10TOU EUBUypappilovTal pE TIG QUAAKWOEIS oToV dova Tou
@iATpou 10T00. BeBaiwBeite 611 kai 01 500 YAwTTIdEG £x0UV ao@alioel TARPwWS.

B. Tamv agaipean, méaTe Tig 500 yAwTTideg 0TO KATIAKI TOU GIATPOU 10TOU Kail TPABISTE TO KATTAKI TTPOG T THAVW.

Eikéva 4: Eykardataon kai agaipearn Tou karrakiou giAtpou 10700

Aievépyeia Bloyiag kal oAokAnpwaon Tng Siadikaagiog

TNa mARpeIg 0dnyieg xpriang TG KovaoAag kal Tng GUOKeUnG avarpégre aTov Odnyd xpriam Brevera.
Mpocidotoinocig kai TPoPuAdselg

©  ATaiTeital Tpoooyr KaTé T CUVOEDT IXHNPWY CUCKEUWY OTOV TTPOCAPHOYEQ.

o Omuwg IoxUer yia KaBe 1aTpikn diadikacia, BeBaiwbeite 0TI o XpAaTEG Popolv Ta KaTaANAa pECa aTopIKiig TIPoaTadiag yia TpoaTadia amd meavi
ETMAQN P CWHATIKG UYPdL.

* Hdiadikaoia BeAdvag Browiag Brevera mpémel va paypatoToleital pévo amé dropa e EMapK ekmaideuon kar e§oikeiwan pe autiv T diadikaaia. MNa
TIG TEXVIKEG, TIG ETTITTAOKEG Kail TOUG KIVOUVOUG TIpIV amtd TV TTpaypaTtotoinan eAdyioTa emepBaTikwy Siadikaaiwv, avarpégre av 1aTpikr BipAloypagia.

* H Behova Bioyiag Brevera mpémel va xpnaipooieital povo amé 1atpols ekmraideupévoug aTig diadikaoieg diadeppIkig Ployiag.

. l§(ONLYI'Ip000)(r']: H opoomovdiakn vopoBeaia Twv HIMA emmpémer Ty mwAnon autig g BeAdvag Bioyiag pdvo amé 1atpd f kardTmv evioAig 1atpou.

o Aokeite opBry emayyeApaTIKi kpion Kard T XpAan TG Cuokeurg Blowiag paoTou Brevera ot aoBeveig pe eugureduara paoTol.

© Hemagr Tou XEIPIOT | ToU opyavou pe To KaAuppévo Turpa TG BeAdvag Blowiag Brevera mpémel va amogelyeTal.

o Ta ehdyioTa emepBaTika opyava kal e§aptipaTa Tou karaakeuadovTal f dlavépovTal amo etaipeieg pn e§ouaiodomnpéveg amd v Hologic evaéxeral va
unv eival gupBard pe To cuaTua Bioyiag paatou Brevera.
H xpAon autiv Twv TTPoidVTWY PTTopei va 0dnyAaEl € un avapevopeva amoTeAéopaTa Kal TBavo TpaupaTiopd Tou xpRam A Tng acBevols.

*  Ta 6pyava i oI GUOKEUEG TTOU EPXOVTaI O ETTAQH Pe CwpaTikG uypd pTmopei va amaimoldv €181k XeIPIOPS Katd TV amdppiyn yia va amo@euxBei n
BiohoyikA poAuvan.

*  Amoppiyte 6Aa Ta avolypéva avahwalpa épyava, ite £Xouv xpnaipotroingei eite ox1.

©  Mnv amoOTEIPWVETE KaI PNV Emavaypnalpotoleite 1n BeAdva Bioyiag Brevera A Tov eiloaywyéa. H ek véou amooTeipwan kai xpron propei va 8écouv
o Kivduvo Tv akepaidtnTa Tou opyd@vou. Autd ptropei va odnyfoel o€ mBavoug Kivdivoug pn Aeimoupyiag g BeAdvag Bioyiag pe Tov TpoBAeTTOpEVO
TpoT0 ) O€ BlaaTaUPOUNEVN HOAUVGN TTOU OXETI(ETal PE TN XPION CUCKEUWV TTou eV £X0UV KaBapIaTE Kal aTTooTelpwBei ETapKWG.

Tuviotdral TAAPES Katl OAOKANPWHEVO TIPOEYXEIPNTIKS IaTPIKG 10TOPIKG Kal KAIVIKY e§€Taan. Mmopolv etriong va mepiAapBavovar akTivoAoyikn e&taon
Kall EpYaOTNPIOKEG ESETATEIG.
To olompa Bioyiag pacTol Brevera pe Texvoloyia ameikéviong CorLumina dev mpoopidetal yia xpron pe eomAiopd MRI 1 utrepAywy.

* Eva ) mepiogdTepa eGapTANATA QUTAG TNG CUCKEUNG TIEPIEKOUV OUTTEG TTOU OPIZOVTal WG KAPKIVOYOVEG, PETAAAGEIOYOVEG Kal avaTmapaywyIKEG Togiveg
(CMR 1A f/kar CMR 1B) ri/kai evBokpivikég diatapayég o€ auykévipwan avw Tou 0,1% kard Bapog. Qat600, 0 BioAoyikdg kivouvog éxel agiohoyndei kar
T0 TIPOi6V Trapapével ao@arég. Mepioadtepeg TAnpoopieg OXeTIKA pe TIG ouaieg CMR eivar diabéaipeg aTov 1oTéToTO Tou Eupwrdikod Opyaviauol

Xnuikwv Mpoidvwv: https://echa.europa.eu/
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H BeAdva Bioyiag Brevera ival oupBarh pe Ta akdAouBa ouoTApaTa Kai e§apTApaTa:

Ap1Bp6g karaAdyou Meprypagn
BREV100 20oTnua Brevera 100
BREV200 Y0oTnua Brevera 200
BREVDRV 0dnyog
BREVADPTR Mpooappoyéag
BREVADPTRM Mpooappoyéag yia MammoTest®
BREVSTYLBRKT Z1iplypa aTelheol

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Xeipohapn Babuovéunong 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Bdion odnyou BeAdvag yia MammoTest

BREVADPTRG Mpooappoyéag yia aTepeotagia GE Senographe®
BREVTFO1 DiArpo 100U £v6g Badpou

BREVTF12 ®iktpo 10TV 12 Bardpwv

BREV-NGO7L 03nyég Berdvag

BREV-NGO7R 0dnyog BeAovag

ATEC CANISTER Noxgio avappdPnang e Kamaki

SMark-Eviva-13

Aeikmg Bang Prowiag amo TITdvio

SMark-Eviva-2S-13

Agikmg Béang Blowiag amo TiTdvio

SMark-E13-ss1

Aeikmg anpeiou Blowiag amé avoeidwro xaAupa

SMark-E13-ss2

Agikmg anpeiou Blowiag amd avogeidwro xaAupa

SMark-E13-ss3

Aeikmg anpeiou Blowiag amé avoeidwro xaAupa

TriMark-Eviva-13

Agikmg Béang Blowiag amo TiTdvio

TriMark-Eviva-2S-13 Aeikmg Béang royiag amo TiTdvio

TUMARK-BREV-S-VISION Aeiktng B¢ang Plowiag amo viTivoAn

TUMARK-BREV-S-X Aeikmg Béang Blowiag ammod viTivoAn

TUMARK-BREV-S-Q Aeikmg Béang Browiag a6 viTivoAn

TUMARK-BREV-P-VISION Aeikmg Béang Blowiag ammod viTivoAn

TUMARK-BREV-P-X Aeiktng Béang Plowiag amo viTivoAn

TUMARK-BREV-P-Q Aeikmg Béang Blowiag ammd viTivoAn
Eyyonon

E@ooov dev avagépeTal pnrd kam SiagopeTikd ot Zupgwvia: i) yia Tov ESomAiopé mou karaokeuadetar amé my Hologic Tapéxetar eyyinon mpog

Tov apyIkd MeAarn 611 Ba amodidel ouoIwdwg CUPQWVa PE TIG SNUOTIEUNEVES TTPOdIYPAPES TOU TTPoi6VTOG yia éva (1) £T0G apxiig yevopévng ammé v
nUepopnvia amooToArg 1, av amaiteital eykardaTacn, amé Ty npepopnvia eykardoTaang («Mepiodog eyydnangy), i) yia Tig Augvieg aktiviv X yn@iakng
pagToypagiag aTmeIkovIoNng TapEXETal eyyinan yia eikoal TE0OEPIG (24) priveg, SIGoTNpa Katd To omoio TapéxeTal ARPENG eyyUnan yia Tig Auxvieg akTivwy
X yia Toug Tpwroug dwdeka (12) priveg kai eyyinon kar’ eubeiav avahoyia kard m Sicipkeia Twy pnvav 13-24, iii) yia Ta aviaAakTikd egaptApara kai Ta
avakaTaokeuaopéva aTolxeia Tapéxetal eyyunan yia 1o uméAoito Tng Mepiddou eyyinang f yia evevivra (90) nuéPeg amod Ty amoaToAr,

6molo diaTnua eival PeyahUTepo, iv) yia Ta avaAwaolpa aTolxeia TTapéxeTal yyunan 6T Ba GUPHOPQWVOVTA e TIG SNUOTIEUPEVEG TIPOBIAYPAPES Vi

pia Tepiodo Tou Arjyel karé TV nuepopnvia Afgng n oToia epgaviletar oI avTIOTOIEG TUTKEVATIES, V) Yia TO TIAPEXOHEVO pe GdEIa Xpriong AoyIopIKG
Tapéxeral eyyunan 6t Ba Aeitoupyei cUNWVa pe TIG dnpoCIeupéveg TTPOdIaYPARES, Vi) yia TG YTmpeaieg Tapéxeral eyydnon 6Tl Ba TrapéxovTal pe
amodoTiké TpéTTo, Vi) yia Tov E§omAiopé mou dev karaokeuaderar amé v Hologic mapéxeTal eyyinan péow Tou KaTaoKeuaaTr Tou Kail ol €V Adyw
£YYUNOEIG KATAOKEUAOTWY Ba emmekTEivoVTal TTPOG Toug TreAGTeg Tng Hologic aTov Babud Tou mTpEMETaI aTTd TOV KATAOKEUATTH TOU QVTIGTOIKOU
EgomhiopoU Tou Sev kataokeuddetal amé v Hologic. H Hologic dev eyyudrar 6ti n xpAon Twv Mpoiéviwv Ba eivar adidkom A xwpig agdAuara A 6T Ta
Mpoi6vra Ba Aermoupyouv pe pn e§ouaiodotnpéva amd v Hologic TpoidvTa TpiTwy pepwv. AUTEG Of EyYUROEIG BEV ITXUOUV Yiat Kavéva aTOIXEID To OTToi0:
(a) éxer emokeuaaTei, petakivnBei A Tpotrotoinei amméd aropo ekTog Tou e§ouaiodotnuévou amé Ty Hologic TpoowTikou a€pPIg, (B) Exel uToaTE PUOIKN
(oupmepiAapBavopévng Beppikig 1} NAEKTPIKAG) eapahpévn xprion, karamévnon fy kardyenan, (y) xel amoBnkeuTei, cuvnpenbei f xpnaiuotmonBei pe
oTolovdrTToTE TPOTIO 0 0TT0i0G Gev GUVABE! HE TIG I0XUOUTEG TTPOdIaypagég f odnyieg Tg Hologic, aupmepiAauBavopévng Tg dpvnang Tou MeAam va
EMITPEWEI TIG GUVIOTWHEVES amd TV Hologic avaBabuioeig Tou AoyiopikoU f (B) Exel XApaKTNPIOTET WG TTAPeXOPEVO pe TNV eM@UAAEN eyyUnang Tou dev
mapéxeral amé v Hologic 1 Tpo Tg kukAogopiag fi «wg Exely.

Tpomog Si160eong

H BeAdva Bloyiag Brevera Trapéxetal amoaTeipwévn yia xprian o€ évav aoBevr). MeTd T xpran, amoppiyte v e
KatéAnAo doxeio.
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MapdaTtrova yia TPOIOGVTA Kal TEXVIKA UTTOOTAPIEN

AvaépeTe TUXOV TTapdmova ) TpoBAfuaTa wg pog Ty ToIdTnTa, TV aglomaTia, v aceaAeia fi Thv amédoon autol Tou Tpoidvtog aTnv Hologic. Eav n
OUOKEUN TIPOKAAETE 1) ouVEBaAe O€ TpaupaTIoP6 A0BeVOUG, aVaQEPETE APETWG TO TIEPICTATIKG GTOV £§oUGIodoTHEVO avTITTpdowTo Tng Hologic kar atnv
appédia apyn Tou avtioToiyou kpdtoug péhoug i xwpag. O appddieg apyEs yia Ta laTpoTexvoloyikd TrpoidvTa eival ouviiBwg Ta utroupyeia Yyeiag Twv

ETMIPEPOUG KPOTWY MEAWY 1 évag opyaviopag evidg Tou uTroupyeiou Yyeiag.

T'a mAnpogopieg TexVIKAG UTTOOTAPIENS 1 vEag TrapayyeAiag oTig Hvwpéveg MoAiteieg, TapakaAoUpe ETTIKOIVWVACTE He:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
TnAéguvo: 1-877-371-4372

www.hologic.com

Edv eioTe meAdTeg o€ GAEG XWPES, ETTIKOIVWVATTE e Tov dlavopéa aag A Tov ToTTké avTimpéowro TwAfoewv g Hologic otn dielBuvon:

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
BéAyio

TnA.: +322711 46 80

AvtipeTwmion mpofAnpaTwy
Avarpégre aTov Odnyo xprang Tng Brevera yia TAAPEIG TANPOPOPIEG OXETIKA PeE TV QVTIHETWTTION TTPOBANPATWY.

XOPHroz AU C €
Hologic (AuaTpahia kai Néa ZnAavdia) Pty Ltd 2797

Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113
TnA.: 02 9888 8000

ZUuBOAG TTOU XPNOIPOTTOIoOUVTal OTNV EMICHMAVON

Zmv eTikéTa TPoidvTog Tng BeAdvag Bloyiag Brevera evdéxeTal va avaypagovral Ta akdAouba aUpBoAa:

ZUpBoho Meprypagn Tumikn

Xpran pévo kardTrv cuvtayoypaenong 21 CFR 801.109

KonNLy

E¢ouaiodompévog avrimpdowog oTnv Eupwrraikn 1SO 15223-1, Avagopd 5.1.2
YAuavan CE pe apiBpéd avagopds KovoTroinpévou Kavoviouog yia Ta 1atpotexvohoyikd mmpoiovTa
opyaviopol (MDR) (EE) 2017/745
XXXX
- - Metagpdaoeig o1o mAaiolo Hologic
Translations in Box
EIi:I Avarpégre TIG 0dnyieg xpriong 1SO 15223-1, Avagopa 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts

AxolouBraTe Tig 0dnyieg xprong IEC 60601-1, Ap. avagopdg Mivakag D.2, ofjpa
aogakeiag 10 (ISO 7010-M002)

[QIT]

@ Na pn xpnoipotolgital Gv n cuckeuaaia £xer UTTOOTE! 1SO 152231, Avagopa 5.2.8

ApIB6G kaTahdyou 1SO 15223-1, Avagopd 5.1.6
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Z0uBoro Mepiypagn Tumiki
QTY Moooémra Hologic
KaraokeuaoTig 1ISO 15223-1, Avagopa 5.1.1
XWpa KATAOKEURG ISO 15223-1, Avagopd 5.1.11
AITAWHATA EUPETITERVIDG Hologic

Na pnv emavamooTeipwveTal

SO 152231, Avagopa 5.2.6

Na pnv emavaypnaipotogital

1SO 15223-1, Avagopa 5.4.2

ATooTEIPWONKE pE akTIvoROAnan

1SO 15223-1, Avagopa 5.2.4

AmoaTelpwpévo pe xprion aiBulevogeidiou

ISO 15223-1, Avagopd 5.2.3

Mepigxer emikivduveg ouaieg

1SO 7000-3723

Huepopnvia Afgng IS0 15223-1, Avagopa 5.1.4

Mn aogalég yia oapwoeig MR ASTM F2503 Ap. avagopdg Mivakag 2, ZupBoAo
7.33,749.1,Ek. 9

larpotexvoAoyikd Tpoidv ISO 15223-1, Avagopa 5.7.7

o5l @i fle|@| [k

200Tna povoU @paypol aTmooTEipwong HE ECWTEPIKI
TIPOCTATEUTIKI) GUCKEUATTa

1ISO 7000-3708

YYYY-MM-DD

Mopn nuepopnviag:

To EEEE avrimpoowelel 10 £10¢
To MM avrimpoowTelel Tov priva
To HH avrimpoowelel TV nuépa

Hologic

®

Kwdikdg xwpag yia peréppaan

1SO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

O1 ovopaaieg Hologic, Brevera kai CorLumina gival epmopiké ofjpara i ofuara karareBévra mg Hologic, Inc. f/kai Twv Buyarpikv Tng oTig Hvwpéveg

MoAireieg Apepikiig A/kal ae GAeg xwpeg. Oha Ta umréAoiTa eumopikd orpara, Ta oApara katateBévia kal o ovopaaieg TPoidvTwy amoteAoly 1d1okmaia

TWV aVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
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Gebruiksaanwijzing

Brevera®-biopsienaald

Inleiding
Lees alle informatie zorgvuldig door. Het niet opvolgen van de instructies kan onbedoelde gevolgen hebben.
Belangrijk: Deze bijsluiter is bedoeld als gebruiksaanwijzing voor Klinisch gebruik van het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel voor gebruik met het Brevera-

borstbiopsiesysteem. De bijsluiter is niet geschikt als referentiemateriaal voor chirurgische technieken.
Patiéntendoelgroep

Het Brevera-borstbiopsiesysteem is bedoeld voor gebruik bij patiénten met verdachte afwijkingen aan het borstweefsel die via een biopsie histologisch
moeten worden bemonsterd voor de primaire diagnose van die afwijking.

Indicaties
Het Hologic Brevera-| borstbmpsmsysteem met CorLumina®- beeldvormmgstechnologle is bedoeld voor het nemen van borstweefselmonsters voor het
diagnosticeren van anomalieén in de borst. Het Brevera-borstbiop 1 snijdt dc fsel uit en levert optioneel in-line radiografische beelden van

het uitgesneden weefsel. Het Brevera-borstbiopsiesysteem is bestemd om borstweefsel te verkrijgen voor histologisch onderzoek, waarbij de afwijking
onder beeldvorming gedeeltelijk of volledig wordt verwijderd. In gevallen waarin een patiént een voelbare afwijking heeft die op basis van klinische en/of
radiologische criteria als goedaardig is geclassificeerd (bijvoorbeeld een fibroadenoom of fibrocystische laesie), kan het Brevera-borstbiopsiesysteem ook
worden gebruikt voor het gedeeltelijk verwijderen van een dergelijke voelbare laesie. De omvang van de histologische afwijking kan niet op betrouwbare
wijze worden vastgesteld aan de hand van het mammogram. Met de hoeveelheid bewijs van een afwijking die onder beeldvorming wordt verwijderd,

kan de omvang van de histologische afwijking, bijvoorbeeld maligniteit, die moet worden verwijderd derhalve niet worden voorspeld. Als de bemonsterde
afwijking niet histologisch goedaardig is, is het essentieel dat volgens de chirurgische standaardprocedure aan de hand van de weefselmarges wordt

onderzocht of het afwijkende weefsel volledig is verwijderd.
Contra-indicaties
Het Brevera-borstbiopsiesysteem met CorLumina-beeldvormingstechnologie is niet bedoeld voor therapeutische toepassingen.

Het Brevera-borstbiopsiesysteem met CorLumina-beeldvormingstechnologie is gecontra-indiceerd voor patiénten die naar het oordeel van de arts
een verhoogd risico kunnen lopen of complicaties kunnen ontwikkelen die gepaard gaan met verwijdering of biopsie van de kern. Patiénten die met
anticoagulantia worden behandeld of bloedingsaandoeningen hebben, kunnen worden beschouwd als patiénten met een verhoogde kans op complicaties

tijdens de procedure.
Beoogde gebruiker
Mammaografietechnicus

Voldoet aan alle vereisten die gelden voor de locatie waar de mammografietechnicus werkt.
Heeft training voltooid op het mammografiesysteem.

Is getraind op het gebied van mammografieposities.

Begrijpt stereotactische borstbiopsieprocedures.

Begrijpt de bediening van een computer en de bijbehorende randapparatuur.

Begrijpt steriele procedures.

Radiologen, chirurgen

Voldoet aan alle vereisten die gelden voor de locatie waar de arts werkzaam is.
Begrijpt stereotactische borstbiopsieprocedures.

Begrijpt de bediening van een computer en de bijbehorende randapparatuur.
Begrijpt steriele procedures.

Geeft plaatselijke verdoving.

Begrijpt elementaire chirurgische procedures voor kernbiopsie.

Medisch fysicus

* \loldoet aan alle vereisten die gelden voor de locatie waar de medisch fysicus werkzaam is.
o Begrijpt mammografie.
o Heeft ervaring met digitale beeldvorming.

* Begrijpt de bediening van een computer en de bijbehorende randapparatuur.
Beschrijving van het instrument

De Brevera-biopsienaald is bedoeld voor eenmalig gebruik en is een disposable. De gebruiker bevestigt de biopsienaald aan een herbruikbare hulpmiddel-
driver en sluit de onderdelen van het biopsiehulpmiddel aan op de console. De biopsienaald bestaat voornamelijk uit een holle naald met een zij-apertuur
en een scherpe binnencanule die, wanneer deze is bevestigd aan het borstbiopsiesysteem, ronddraait en over de apertuur schuift om doelweefsel

af te nemen. De Brevera-hulpmiddel-driver bevat mechanische en elektrische onderdelen die voor de rotatie en voortbeweging van de naald zorgen.
Gedurende de biopsieprocedure wordt er een vaculim gegenereerd in het hulpmiddel waardoor het weefsel wordt opgehaald in de apertuur. De canule
wordt verschoven en gedraaid om het weefsel te snijden. Het weefselmonster wordt vervolgens via een lijn opgezogen en komt in een weefselfilter

terecht. Er wordt een zoutoplossing door het biopsiehulpmiddel gevoerd om de holte te spoelen en weefsel naar het weefselfilter te brengen.

Nomenclatuur van biopsienaalden en productaanbod op catalogusnummer

Voor catalogusr van Brevera-biopsi jen wordt de volgende nomenclatuur gebruikt:
REF Naalddikte (gauge) Naaldlengte (cm) Maat opening Achtervoegsel
van de snijcanule (mm) (indien
aanwezig)
BREVDISPO7 7 gauge 13 cm lang 20 mm (optioneel 12 mm, Geen
afhankelijk van de oriéntatie van
de inbrenger)

Raadpleeg www.hologic.com voor de meest actuele lijst van aangeboden biopsienaalden.
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Klinische voordelen

Het Brevera borstbiopsiesysteem voert tijdsefficiénte biopsies door middel van vacuiimor de 1ame, realtime beeldverificatie en
geavanceerde behandeling na de biopsie te combineren in één geintegreerd systeem. Realtime beeldvorming maakt visuele bevestiging mogelijk van
de stappen die nodig zijn om weefsel af te nemen, zodat artsen met vertrouwen geinformeerde klinische beslissingen kunnen nemen en herhaalde
biopsieprocedures kunnen vermijden.

Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen kunnen optreden of zijn gemeld in verband met het gebruik van het Brevera-borstbiopsiesysteem:

Hematoom

Perforatie

Stomp trauma

Infectie

Weefselbeschadiging

Pijn

Bloeding

Ontsteking

Elekirische schokken
Stralingsblootstelling, onbedoeld

Reactie op vreemd voorwerp
Voorbereiding van hulpmiddel - Hulpmiddel met of zonder 'schietmechanisme'

Aansluitingen van biopsiehulpmiddel
1. Aansluiting voor de biopsienaald

2. Aansluitpunt voor de adapter van het biopsiehulpmiddel (groef
aan onderzijde)

3. Snoer van hulpmiddel-driver

4. Maak de sluiting voor de adapter van het biopsiehulpmiddel los

Figuur 1: Hulpmiddel-driver

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de Brevera voor de volledige instructies voor gebruik van de console en het hulpmiddel.

WAARSCHUWING: Voorafgaand aan het gebruik moet u de beschermende verpakking van de naald en de
naald zelf controleren op transportschade. Gebruik de naald niet als de verpakking of de naald zelf lijkt te
zijn aangetast.

WAARSCHUWING: Sluit de biopsienaald pas aan nadat het systeem is ingeschakeld en de hulpmiddel-driver

in de beginpositie staat en gereed is.

1. Plaats de verzegelde verpakking voor de biopsienaald op de bak op de console.

. Open de steriele verpakking van de biopsienaald.

3. Neem de biopsienaald uit de bak, maar laat de slang en het weefselfilter in de bak zitten. Zorg ervoor dat de tandwielen van de biopsienaald volledig
naar voren zijn geplaatst, in de richting van de naaldpunt.

WAARSCHUWING: Laat de beschermende huls op de punt van de naald zitten om de steriliteit te behouden.

4. Houd de biopsienaald in één hand, met de tandwielen naar beneden en de naaldpunt in de huls naar rechts. Breng het lipje op de biopsienaald op één
lijn met de inkeping in de hulpmiddel-driver.

WAARSCHUWING: Plaats uw vingers niet op de metalen delen van de hulpmiddel-driver. Deze delen kunnen bewegen voordat een

biopsienaald is geplaatst.

5. Beweeg de biopsienaald voorzichtig recht omlaag, terwijl u de achterzijde van het lipje uitlijnt met de achterzijde van de inkeping, tot de naald
aangrijpt op de driver. Sleep de biopsienaald niet over de hulpmiddel-driver.

Figuur 2: De biopsienaald aan de hulpmiddel-driver bevestigen
WAARSCHUWING: Plaats uw vingers niet op de hulpmiddel-driver wanneer de voeding van het systeem is ingeschakeld. Onderdelen kunnen
onverwacht bewegen.
6. Schuif de biopsienaald vooruit (naar rechts) tot deze op de plaats vastklikt.
WAARSCHUWING: Verzeker u ervan dat de biopsienaald volledig vergrendeld is op de hulpmiddel-driver.
7. Neem een zak met zoutoplossing en verwijder de beschermdop. (Een zak met zoutoplossing van 250 ml wordt aanbevolen.)

8. Verwijder de slang voor zoutoplossing uit de verpakking van de biopsienaald.

9. Steek de spike in de zak met zoutoplossing.
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WAARSCHUWING: Gebruik altijd een aseptische methode om de zak met zoutoplossing aan te prikken om
contaminatie te voorkomen.

10. Hang de zak met zoutoplossing aan de daarvoor bestemde haak links van de console.

11. Leid de zoutoplossingslang vanaf de spike door de uitsparing voor de zoutoplossingslang, linksom langs de plaat voor de zoutoplossingslang en door
het kanaal voor de zoutoplossingslang.

12. Schuif het gedeelte van de slang met de grootste diameter in het knijpventiel voor zoutoplossing. Zorg dat de slang goed op zijn plaats zit.

Figuur 3: Plaatsing van de ingslang in het knijp iel voor
13. Schuif de vacuiimslang in de opening boven in de plaat voor de zoutoplossingslang.

WAARSCHUWING: Verzeker u er voor gebruik van dat de naaldgeleider juist is geplaatst.
De weefselfilterdop plaatsen en verwijderen

A. Laat de weefselfilterdop voorzichtig op het weefselfilter zakken tot de twee lipjes op hun plaats vastklikken om de dop te plaatsen.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de uitsteeksels in het midden van de weefselfilterdop met de groeven in de spoel van het weefselfilter zijn
uitgelijnd. Zorg ervoor dat beide lipjes volledig zijn vergrendeld.

B. Druk de twee lipjes op de weefselfilterdop in en trek de dop omhoog om deze te verwijderen.

Figuur 4: De weefselfilterdop plaatsen en verwijderen
Uitvoeren van een hiopsie en beéindigen van de ingreep
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de Brevera voor de volledige instructies voor gebruik van de console en het hulpmiddel.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Wees voorzichtig wanneer u scherpe instrumenten aan de adapter bevestigt.

e Zorg er, zoals bij elke medische ingreep, voor dat gebruikers geschikte beschermende kleding dragen ter bescherming tegen mogelijk contact met
lichaamsvloeistoffen.

* Deingreep met de Brevera-biopsienaald mag alleen worden uitgevoerd door personen met een adequate opleiding die voldoende vertrouwd zijn
met deze ingreep. Raadpleeg voor het uitvoeren van een minimaal invasieve procedure de medische literatuur met betrekking tot de technieken en
bijbehorende complicaties en gevaren.

* De Brevera-biopsienaald mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het uitvoeren van een percutane biopsie.
o Konwy Let op: Krachtens de federale wetgeving mag deze biopsienaald uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

* Wanneer het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel wordt gebruikt bij patiénten met borstimplantaten, moet dit gedegen en professioneel worden
beoordeeld.

* \Voorkom dat de gebruiker of het instrument in aanraking komt met het gedeelte van de Brevera-biopsienaald dat zich in de huls bevindt.

* Minimaal invasieve instrumenten en accessoires die worden vervaardigd of geleverd door bedrijven die niet zijn geautoriseerd door Hologic, zijn
mogelijk niet compatibel met het Brevera-borstbiopsiesysteem. Het gebruik van dergelijke producten kan leiden tot onvoorziene resultaten en
mogelijk letsel bij de gebruiker of patiént.

e Instrumenten of hulpmiddelen die in aanraking komen met lichaamsvloeistoffen dienen mogelijk op speciale wijze te worden afgevoerd om
biologische besmetting te voorkomen.

* Werp alle geopende wegwerpinstrumenten weg, ook al zijn ze niet gebruikt.

* De Brevera-biopsienaald of -inbrenger mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of gebruikt. Door opnieuw steriliseren en/of gebruiken kan de
integriteit van het instrument worden aangetast. Dit kan het mogelijke risico met zich meebrengen dat de biopsienaald niet meer werkt zoals bedoeld
of dat er kruisbesmetting optreedt vanwege onvoldoende gereinigde en gesteriliseerde hulpmiddelen.

* Het wordt aangeraden voorafgaand aan de ingreep een volledig en uitgebreid onderzoek van de medische historie en lichamelijk onderzoek te
verrichten. Dit kan rontgenevaluatie en laboratoriumtests omvatten.

e Het Brevera-borstbiopsiesysteem met CorLumina-beeldvormingstechnologie is niet bedoeld voor gebruik met MRI of echografie.
® Een of meer bestanddelen van dit hulpmiddel bevatten stoffen die als kankerverwekkend, mutageen en vergiftig voor de voortplanting (CMR 1A en/

of CMR 1B) zijn gedefinieerd en/of hormoonontregelend zijn in een concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Het biologische risico is echter
beoordeeld en het product blijft veilig. Meer informatie over CMR-stoffen is beschikbaar op de website van het Europees Agentschap voor chemische

stoffen: https://echa.europa.eu/
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De Brevera-biopsienaald is

met de volg en ires:

Catalogusnummer

Beschrijving

BREV100 Brevera 100-systeem
BREV200 Brevera 200-systeem
BREVDRV Driver

BREVADPTR Adapter

BREVADPTRM Adapter voor MammoTest®
BREVSTYLBRKT Stiletbeugel

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Kalibratiehandstuk 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Houder voor naaldgeleider voor MammoTest

BREVADPTRG Adapter voor GE Senographe® stereotaxie
BREVTFO1 Weefselfilter met één kamer

BREVTF12 Weefselfilter met 12 kamers
BREV-NGO7L Naaldgeleider

BREV-NGO7R Naaldgeleider

ATEC CONTAINER Suctiecontainer met deksel

SMark-Eviva-13

Titanium biopsieplaatsmarkering

SMark-Eviva-2S-13

Titanium biopsieplaatsmarkering

SMark-E13-ss1

Roestvrijstalen biopsieplaatsmarkering

SMark-E13-ss2

Roestvrijstalen biopsieplaatsmarkering

SMark-E13-ss3

Roestvrijstalen biopsieplaatsmarkering

TriMark-Eviva-13

Titanium biopsieplaatsmarkering

TriMark-Eviva-25-13

Titanium biopsieplaatsmarkering

TUMARK-BREV-S-VISION

Nitinol biopsieplaatsmarkering

TUMARK-BREV-S-X

Nitinol biopsieplaatsmarkering

TUMARK-BREV-S-Q

Nitinol biopsieplaatsmarkering

TUMARK-BREV-P-VISION

Nitinol biopsieplaatsmarkering

TUMARK-BREV-P-X

Nitinol biopsieplaatsmarkering

TUMARK-BREV-P-Q

Nitinol biopsieplaatsmarkering

Garantie

Tenzij in de overeenkomst uitdrukkelijk anders wordt bepaald, geldt: i) Voor de originele klant geldt dat de door Hologic geproduceerde apparatuur
gegarandeerd wezenlijk naar behoren zal werken overeenkomstig de gepubliceerde productspecificaties voor een periode van één (1) jaar vanaf de
verzenddatum of, indien installatie vereist is, vanaf de installatiedatum (‘Garantieperiode’); ii) rontgenbuizen voor digitale mammografie worden gedekt
door een garantie van vierentwintig (24) maanden, tijdens welke periode de réntgenbuizen een volledige garantie hebben voor de eerste twaalf (12)
maanden en gedurende maand 13 tot en met 24 een garantie die volgens een rechte lijn afneemt tot nul; iii) vervangingsonderdelen en gereviseerde
artikelen worden gedekt door een garantie gedurende de resterende garantieperiode of negentig (90) dagen vanaf verzending, waarbij de langste van
de twee geldt; iv) verbruiksartikelen voldoen gegarandeerd aan de gepubliceerde specificaties voor een periode die afloopt op de vervaldatum die

staat aangegeven op de respectieve verpakkingen; v) gelicentieerde software werkt gegarandeerd overeenkomstig de gepubliceerde specificaties; vi)
de levering van diensten geschiedt gegarandeerd op professionele wijze; vii) de garantie voor apparatuur die niet door Hologic geproduceerd is, wordt
geboden door de desbetreffende fabrikant en dergelijke fabrieksgaranties gelden voor klanten van Hologic voor zover toegestaan door de fabrikant

van dergelijke niet door Hologic geproduceerde apparatuur. Hologic garandeert niet dat producten zonder onderbreking of fouten zullen werken, of dat
producten zullen functioneren met producten van andere fabrikanten die niet door Hologic zijn goedgekeurd. Deze garanties gelden niet voor artikelen
die: (a) gerepareerd, verplaatst of gewijzigd zijn door anderen dan door servicepersoneel dat geautoriseerd is door Hologic; (b) onderhevig zijn geweest
aan fysiek misbruik (inclusief thermisch of elektrisch), spanning of verkeerd gebruik; (c) opgeslagen, onderhouden of gebruikt zijn op een wijze die
onverenigbaar is met de van toepassing zijnde specificaties of instructies van Hologic, waaronder de weigering van de klant om door Hologic aanbevolen
software-upgrades toe te staan; of (d) zijn aangemerkt als geleverd onder een garantie die niet door Hologic wordt geboden of op een pre-release- of op
‘as-is’-basis.

Wijze van leveren

De Brevera biopsienaald wordt steriel geleverd en is bestemd voor gebruik bij één patiént. Gooi deze na gebruik
weg in een daarvoor bestemde bak.
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Productklachten en technische ondersteuning

Rapporteer klachten of problemen met betrekking tot de kwaliteit, betrouwbaarheid, veiligheid of prestaties van dit product aan Hologic. Als het
hulpmiddel letsel bij de patiént heeft veroorzaakt of verergerd, moet het incident onmiddellijk worden gemeld aan een geautoriseerde vertegenwoordiger
van Hologic en aan de bevoegde instantie van de betreffende lidstaat of het betreffende land. De bevoegde autoriteit voor medische apparaten is meestal

het ministerie van Gezondheid van de individuele lidstaat of een instantie binnen het ministerie van Gezondheid.

Neem voor technische ondersteuning of bestelinformatie in de Verenigde Staten contact op met:

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

www.hologic.com

Klanten in andere landen worden gevraagd contact op te nemen met hun distributeur of lokale verkoopvertegenwoordiger van Hologic:

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgié

Tel: +32 2 711 46 80

Problemen oplossen

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de Brevera voor de volledige informatie over probleemoplossing.

AU-SPONSOR
Hologic (Australié en Nieuw-Zeeland) Pty Ltd c E 2797

Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113
Tel: 02 9888 8000

Symbolen op labels
De volgende symbolen zijn te vinden op de productetiketten van de Brevera-biopsienaald:

Symbool Beschrijving Normreferentie

Uitsluitend voorgeschreven gebruik 21 CFR 801.109

KonNLy

Bevoegd vertegenwoordiger in de IS0 15223-1, referentie 5.1.2
| Ec [Rer]
Europese Gemeenschap
CE-markering met referentienummer van aangemelde MDR-verordening (EU) 2017/745
instantie
XXXX

- - Vertalingen in verpakking Hologic
Translations in Box

D—i] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing IS0 15223-1, referentie 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts

Volg de gebruiksaanwijzing IEC 60601-1, referentie tabel D.2,
veiligheidssymbool 10 (ISO 7010-M002)

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is IS0 15223-1, referentie 5.2.8
Catalogusnummer IS0 15223-1, referentie 5.1.6
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Beschrijving

Normreferentie

r||e
[ E
=11

Batchcode IS0 15223-1, referentie 5.1.5
QTY Aantal Hologic
Fabrikant 1SO 15223-1, referentie 5.1.1

Land van fabricage

IS0 15223-1, referentie 5.1.11

Patenten

Hologic

Niet opnieuw steriliseren

1S0 15223-1, referentie 5.2.6

Niet hergebruiken

1SO 15223-1, referentie 5.4.2

Gesteriliseerd door bestraling

IS0 15223-1, referentie 5.2.4

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

IS0 15223-1, referentie 5.2.3

Bevat gevaarlijke stoffen

1SO 7000-3723

Vervaldatum IS0 15223-1, referentie 5.1.4

Niet geschikt voor MR ASTM F2503 referentienummer tabel 2,
symbool 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

Medisch apparaat IS0 15223-1, referentie 5.7.7

SRS e

Enkele steriele barriere met beschermende
verpakking aan de binnenkant

1SO 7000-3708

®

Datumnotatie: Hologic
YYYY-MM-DD JJJJ duidt het jaar aan

MM duidt de maand aan

DD duidt de dag aan

Landcode voor vertaling IS0 3166

© 2023 Hologic Inc.

Hologic, Brevera en CorLumina zijn handelsmerken en/of geregistreerde handelsmerken van Hologic, Inc. en/of haar dochterondernemingen in de Vereni-
gde Staten en/of andere landen. Alle overige handelsmerken, gedeponeerde handelsmerken en productnamen zijn het eigendom van de respectievelijke
eigenaren.

AW-24463-1502 Revisie 001
Mei 2023
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Brevera® biopsinal

Bruksanvisning
Inledning

Las igenom all information noggrant. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan leda till oavsiktliga konsekvenser.
Viktigt: Denna bipacksedel &r utformad for att ge instruktioner for klinisk anvandning (IFU) av Brevera brostbiopsienhet som ska anvéndas med Brevera
brostbiopsisystem. Det ar inte en referens till kirurgiska tekniker.

Patientmalgrupp

Brevera brostbiopsisystem &r avsett att anvandas pa patienter med missténkta avvikelser i brostvéavnaden,
dar histologiska prover via biopsi krévs for den primara diagnosen av denna avvikelse.

Indikationer

Hologics Brevera brostbiopsisystem med CorLumina® avbildningsteknik &r avsett for diagnostisk provtagning av brostvavnad vid fordndringar i brostet.
Brevera brostbiopsisystem tar ett prov pa malvavnaden och kan éven ta radiografiska bilder av vavnadsprovet. Brevera brostbiopsisystem ar avsett for
provtagning av brostvdvnad for histologisk undersokning med delvist eller fullstdndigt avldgsnande av den avbildade forandringen. | fall dar en patient har
en tydlig fordndring som bedomts som godartad genom kliniska och/eller radiologiska kriterier

(t.ex. fibroadenom, fibrocystisk lesion), kan Brevera brostbiopsisystem ocksa anvandas for att delvis avlagsna sadana tydliga lesioner. Omfattningen

av den histologiska forandringen kan inte pa ett tillfrlitligt sétt faststallas fréan utseendet p4 mammografibilderna. Darfor sager omfattningen av
avldgsnandet av den avbildade

forandringen ingenting om omfattningen av avldgsnandet av den histologiska férdndringen, till exempel

malignitet. Om vévnadsprovet inte &r histologiskt godartat &r det viktigt att vdvnadsgranserna underséks och avldgsnas med en kirurgisk

standardprocedur.
Kontraindikationer
Brevera brostbiopsisystem med CorLumina avbildningsteknik &r inte avsett for terapeutiskt bruk.

Brevera brostbiopsisystem med CorLumina avbildningsteknik &r kontraindicerat for patienter som, enligt ldkarens bedémning, kan 16pa 6kad risk for eller
utveckla komplikationer i samband med kérnborttagning eller biopsi. Patienter som far antikoagulantiabehandling eller som har blédningsrubbningar

anses lopa okad risk for komplikationer under proceduren.
Avsedd anvéndare

Mammografitekniker

o Uppfyller alla krav som galler p& den plats dér mammografiteknikern arbetar.
o Har slutfért uthildning pa mammografisystemet.

e Har utbildning i mammografipositioner.

o Forstar stereotaktiska brostbiopsiprocedurer.

o Forstar hur man anvander en dator och dess kringutrustning.

o Forstar sterila tillvagagangssatt.

Radiologer, kirurger

Uppfyller alla krav som géller pa den plats dér Iékaren arbetar.
Forstar stereotaktiska brgstbiopsiprocedurer.

Forstar hur man anvander en dator och dess kringutrustning.
Forstar sterila tillvagagangssatt.

Ger lokalbeddvning.

Har kunskap om grundl&ggande procedurer for kérnbiopsi.

Medicinsk fysiker

* Uppfyller alla krav som galler pa den plats dér den medicinska fysikern arbetar.
o Forstar mammografi.
* Har erfarenhet av digital bildtagning.

o Forstar hur man anvander en dator och dess kringutrustning.
Beskrivning av enheten

Brevera biopsinal &r avsedd for engangsbruk och ska kasseras efter anvandmng Anvandaren ansluter biopsinalen till en ateranvandbar drivenhet och
ansluter biopsienhetens komponenter till konsolen. Blopsmalen bestar huvudsakligen av en ihalig nal med en sidodppning och en vass inre kanyl som, nar
den ansluts till Brevera brostbiopsisystem, roterar och ror sig langs dppningen for att fa atkomst till malvavnad. Brevera-systemets drivenhet innehaller
mekaniska och elektriska komponenter for drivning av nalens rotation och framatrorelse.

Under biopsiforfarandet dras vavnaden in i 6ppningen med hjélp av vakuum som skapats i enheten. Kanylen ror sig och roterar for att skéra av vavnaden.
Védvnadsprovet sugs sedan genom en slang till ett vévnadsfilter. Saltisning skoljs genom biopsienheten for att skolja halrummet och transportera vavnad
till vavnadsfiltret.

Biopsinalens nomenklatur och produktval efter katalognummer

Brevera biopsinalens katalognummer anvander foljande nomenklatur:

REF Kanylens Nallangd (cm) Oppningens storlek Suffix
nalstorlek (mm) (om sadant
finns)
BREVDISPO7 7 gauge 13 cm lang 20 mm (alternativt 12 mm Inget
baserat pa inforarens riktning)

P& www.hologic.com finns en uppdaterad lista Gver produkterbjudanden for biopsinal.
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Kliniska fordelar

Brevera brdstbiopsisystem utfor biopsier pa ett tidseffektivt satt genom att kombinera vakuumassisterad inhdmtning av vavnadsprover, bildverifiering i
realtid och avancerad hantering efter biopsin i ett integrerat system. Bildbehandling i realtid gér det mdjligt att visuellt bekréfta varje steg i inh&mtningen
av vavnadsprovet, sa att ldkaren kan fatta vélgrundade kliniska beslut och undvika upprepade biopsiprocedurer.

Biverkningar
Foljande biverkningar kan uppsta eller har rapporterats i samband med anvandning av Brevera brostbiopsisystem:

hematom

perforation

trubbigt trauma

infektion

vavnadsskador

smérta

blédning

inflammation

elektrisk stot
stralningsexponering, oavsiktlig

reaktion pa frammande kropp

Forberedelse av enhet - Avfyrnings- eller icke-avfyrningsenhet
Anslutningar for biopsienhet

1. Anslutning till biopsinalen

— b =

‘ 2. Anslutningspunkt till biopsienhetens adapter (spar i botten)

= 3. Sladd till drivenhet

4. Lassparr for biopsienhetens adapter

Figur 1: Komponent till drivenhet

| anvandarhandboken till Brevera finns fullsténdig bruksanvisning for konsol och enhet.

VARNING: Fore anvandning ska sky 0 och nalen betréffande transportskador.
Nélen far inte anvandas om den eller forpackningen ser ut att ha skadats.

VARNING: Anslut inte bic
och redo.

forran stro till sy r pa och dri ari
1. Placera den forseglade forpackningen for biopsindlen pa konsolbrickan.
2. Riv upp biopsinalens sterilforpackning.

3. Tabort biopsinalen fran brickan och Iat slangen och vavnadsfiltret vara kvar i brickan. Se till att biopsinalens kuggdrev &r helt framskjutna mot
nélspetsen.

VARNING: Lat skyddshéljet pa biopsinalens spets vara kvar sa att den forblir steril.

4. Hall biopsinalen i ena handen, med kugghjulen vénda nedét och den skyddade nélspetsen vénd &t hoger.
Passa in tappen pé biopsindlen mot uttaget i drivenheten.

g % VARNING: Placera inte fingrarna pa drivenhetens metalldelar. Dessa delar kan borja réra sig innan biopsinalen &r installerad.

5. Flytta forsiktigt biopsinalen rakt ned och rikta baksidan av fliken mot baksidan av uttaget, tills nalen far kontakt med drivenheten. Dra inte biopsinalen
over drivenheten.

Figur 2: Anslut biopsinalen till drivenheten

VARNING: Placera inte fingrarna pa dri nar stro till systemet ar pa Delar kan plotsligt borja rora sig.
6. Skjut biopsinalen framat (&t hoger) tills den lases pa plats med ett klick.

VARNING: Se till att biopsinalen ar helt st pa drivenheten.

7. Tabort skyddslocket pa en saltldsningspase. (En 250 cc saltldsningspase rekommenderas.)

8. Tabort saltldsningsslangen fran biopsinalens forpackning.

9. For in pluggen i saltlosningspasen.
VARNING: For att forhindra kontamination, se till att du anvénder en aseptisk teknik nar du forbereder saltlésningspasen.
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10. Placera saltidsningspasen pa kroken pa konsolens vanstra sida.
11. Dra saltlosningsslangen fran pluggen genom saltlosningsrorets uttag, moturs runt saltlosningsslangens platta och genom slangledaren.

12. For in slangdelen med den stérre di n i saltlosningspa kldmventil. Se till att saltidsning sitter ordentligt pa plats.

()

Figur 3: Placering av saltiosnir i saltlo:
13. For in vakuumslangen i styrningen hogst upp pa saltlosningsslangens platta.

VARNING: Kontrollera att nalstyrningen ar korrekt installerad fore anvandning.
Installera och ta av vavnadsfiltrets lock
A. Installera vdvnadsfilterlocket genom att forsiktigt sanka ned det pa vavnadsfiltret tills de tva flikarna klickar
pa plats.
VARNING: Se till att de utskjutande delarna i mitten av vavnadsfilterlocket ar placerade i sparen pa vavnadsfiltrets axel. Se till att bada flikarna har
hakat fast ordentligt.

B. For att ta bort locket, klam runt de tva tapparna pa vavnadsfilterlocket och dra upp locket.

Figur 4: Installera och ta av vévnadsfiltrets lock

Utféra en biopsi och slutfora forfarandet
| anvéndarhandboken till Brevera finns fullsténdig bruksanvisning for konsol och enhet.

Varningar och forsiktighetsatgérder

o Var forsiktig nér du ansluter vassa enheter till adaptern.

o Som med alla medicinska forfaranden, se till att anvéndarna bér lamplig personlig skyddsutrustning s att de &r skyddade mot eventuell kontakt med
kroppsvatskor.

* Brevera biopsinalsforfarande far endast utforas av personer med lamplig utbildning och som &r bekanta med forfarandet. Konsultera ldmplig
medicinsk litteratur om teknik, komplikationer och risker innan du utfér minimalt invasiva procedurer.

* Brevera biopsinal ska endast anvéndas av ldkare som &r utbildade i att utfora perkutan biopsi.

o Ronwy 08s: Enligt amerikansk lag far denna biopsinal endast séljas till lakare eller p& bestélining av en lakare.

e Anvand sund professionell beddmning om Brevera bréstbiopsienhet ska anvindas pa patienter med brostimplantat.
o Undvik kontakt mellan operatdr eller instrument och den skyddade naldelen pa Brevera biopsinal.

e Minimalinvasiva instrument och tillbehdr som har tillverkats eller distribuerats av foretag som inte &r godkénda av Hologic kanske inte ar kompatibla
med Brevera brostbiopsisystem. Att anvanda sadana produkter kan leda till odnskade resultat och kan eventuellt skada anvéandare eller patient.

e Instrument eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvatskor kan kréva sarskild hantering vid kassering for att forhindra biologisk
kontaminering.

o Kassera alla Gppnade engangsinstrument, oavsett om de anvants eller ej.

o Brevera biopsindl eller inforare far inte omsteriliseras eller ateranvéndas. Omsterilisering eller &teranvandning kan skada instrumentet. Otillrackligt
rengjorda och steriliserade enheter kan leda till eventuell risk att biopsinlen inte fungerar som avsett eller till korskontaminering.

* Enfullstdndig och omfattande preoperativ sjukdomshistorik och fysisk undersokning rekommenderas. Radiografisk utvérdering och laboratorietester
kan ocksa inga.

* Brevera brostbiopsisystem med CorLumina avbildningsteknik &r inte avsett att anvdndas med magnetresonanstomografi (MRI) eller ultraljud.

o En eller flera komponenter i denna enhet innehdller amnen som definieras som cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska (CMR 1A
och/eller CMR 1B) och/eller hormonstérande @mnen i en koncentration dver 0,1 viktprocent. Den biologiska risken har dock beddmts och produkten

betraktas som saker. Mer information om CMR-amnen finns pa Europeiska kemikaliemyndighetens webbplats: https://echa.europa.eu/

Brevera biopsinal ar kompatibel med féljande system och tillbehor:
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Katalognummer Beskrivning

BREV100 Brevera 100 system
BREV200 Brevera 200 system
BREVDRV Drivenhet

BREVADPTR Adapter

BREVADPTRM Adapter for MammoTest®
BREVSTYLBRKT Stilettfaste

EVIVA_CALIBRATE_13CM
EVIVA_NG_HOLDER

Kalibreringshandstycke 13 cm

Hallare for nalguide for MammoTest

BREVADPTRG Adapter for GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO1 Vévnadsfilter med en kammare
BREVTF12 Vavnadsfilter med 12 kammare
BREV-NGO7L Nalguide

BREV-NGO7R Nalguide

ATEC CANISTER Sugbehéllare med lock

SMark-Eviva-13 Biopsiplatsmarkor, titan

SMark-Eviva-2S-13 Biopsiplatsmarkor, titan

SMark-E13-ss1 Biopsiplatsmarkar, rostfritt stal

SMark-E13-ss2 Biopsiplatsmarkor, rostfritt stal

SMark-E13-ss3 Biopsiplatsmarkor, rostfritt stal

TriMark-Eviva-13 Biopsiplatsmarkor, titan

TriMark-Eviva-25-13

Biopsiplatsmarkor, titan

TUMARK-BREV-S-VISION

Biopsiplatsmarkor, nitinol

TUMARK-BREV-S-X

Biopsiplatsmarkdr, nitinol

TUMARK-BREV-S-Q

Biopsiplatsmarkdr, nitinol

TUMARK-BREV-P-VISION

Biopsiplatsmarkdr, nitinol

TUMARK-BREV-P-X

Biopsiplatsmarkor, nitinol

TUMARK-BREV-P-Q

Biopsiplatsmarkor, nitinol

Garanti

Med undantag for vad som i dvrigt uttryckligen anges i Avtalet: i) Utrustning som tillverkas av Hologic garanteras for den ursprungliga Kunden att prestera
vasentligen i enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) &r frén leveransdatum eller, om installation kravs, fran installationsdatum
("Garantiperioden”); ii) rontgenror for digital bilddiagnostik med mammografi garanteras i tjugofyra (24) manader, under vilka rntgenrdren garanteras fullt
ut under de férsta tolv (12) manaderna och garanteras i proportionellt linjért avtagande grad under manaderna 13-24; iii) reservdelar och atertillverkade
artiklar garanteras under terstoden av Garantiperioden eller nittio (90) dagar fran leverans, om denna tid &r langre; iv) forbrukningsvaror garanteras att
uppfylla publicerade specifikationer under en period som upphér pa det utgangsdatum som anges pa respektive forpackning; v) licensierad programvara
garanteras att fungera i enlighet med publicerade specifikationer; vi) Tjanster garanteras att levereras pa ett yrkesmassigt sétt; vii) Utrustning som ej
tillverkas av Hologic garanteras av sin tillverkare, och sadana garantier ska dven omfatta Hologics kunder, i den utstrackning tillverkaren av sadan av
Hologic ej tillverkad utrustning s tillater. Hologic garanterar inte avbrotts- eller felfri anvéndning av produkterna eller att de fungerar tillsammans med
andra tillverkares produkter som inte godkénts av Hologic. Dessa garantier géller inte for artiklar som: (a) reparerats, flyttats eller &ndrats, forutom

av servicepersonal som auktoriserats av Hologic; (b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller elektriskt), pafrestning eller felaktig anvandning; (c)
forvarats, underhdllits eller anvénts pa ett sétt som &r oférenligt med tillimpliga specifikationer eller anvisningar fran Hologic, inklusive kundens véagran
att tillata programuppgraderingar som rekommenderas av Hologic; eller (d) betecknas som levererade utan garanti fran Hologic eller pa forlanseringsbasis

eller i befintligt skick.

Leverans

Brevera biopsinal levereras steril for anvandning pa en enda patient. Kassera i en lamplig behéllare efter anvandning.
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Produktklagomal och teknisk support

Eventuella klagomél eller problem som rér denna produkts kvalitet, tillforlitlighet, sakerhet eller prestanda ska rapporteras till Hologic. Om enheten
har orsakat eller forvérrat en patientskada ska incidenten omedelbart rapporteras till Hologics auktoriserade representant och behérig myndighet i
respektive medlemsstat eller land. De behdriga myndigheterna &r vanligtvis de enskilda medlemsstaternas halsoministerium eller en myndighet inom

hélsoministeriet.

For teknisk support eller information om nya bestallningar i USA, kontakta:

-l

Internationella kunder ska kontakta distributoren eller ndrmaste forsaljningsrepresentant for Hologic:

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel: +32 2 711 46 80

Felsbkning

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1-877-371-4372
www.hologic.com

Se Brevera-anvandarhandboken for fullsténdig information om felsokning.
AU-SPONSOR

C E 2797

Hologic (Australien och Nya Zeeland) Pty Ltd
Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113

Tel: 02 9888 8000

Symboler som anvands vid markning

Foljande symboler finns pa produktetiketterna for Brevera biopsinal:

Symbol Beskrivning

Standard

Endast pa lakares ordination

KonNLy

21 CFR 801.109

Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen

| Ec [Rer]

IS0 15223-1, referens 5.1.2

CE-marke med referensnummer p& anmalt organ

C€

XXXX

MDR-férordning (EU) 2017/745

(Overséttningsruta

Translations in Box

Hologic

D}] Se bruksanvisningen

www.hologic.com/package-inserts

1S0 15223-1, referens 5.4.3

F6lj bruksanvisningen

IEC 60601-1, referensnummer tabell D.2,

sakerhetssymbol 10
(IS0 7010-M002)

Anvand inte om forpackningen ar skadad

IS0 15223-1, referens 5.2.8

Katalognummer

)
®

IS0 15223-1, referens 5.1.6

Satskod

LOT

IS0 15223-1, referens 5.1.5
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=
3
=4
=2

Beskrivning

Standard

o
=
=<

Antal

Hologic

Tillverkare

IS0 15223-1, referens 5.1.1

Tillverkningsland

IS0 15223-1, referens 5.1.11

Patent

Hologic

Fér inte omsteriliseras

IS0 15223-1, referens 5.2.6

@\®| &k

Fér inte ateranvindas

IS0 15223-1, referens 5.4.2

7]
-
m
=

LE|

Steriliserad med stralning

IS0 15223-1, referens 5.2.4

Steriliserad med etylenoxid

IS0 15223-1, referens 5.2.3

Innehaller farliga &mnen

IS0 7000-3723

Sista forbrukningsdag 1S0 15223-1, referens 5.1.4

MR-osaker ASTM F2503 Referensnr Tabell 2,
symbol 7.3.3; 7.4.9.1; fig. 9

Medicinteknisk produkt IS0 15223-1, referens 5.7.7

0| E|®[rd| &) |

Sterilbarriérsystem med ett lager med
skyddande inre forpackning

IS0 7000-3708

®

Datumformat: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA star for aret

MM star for manaden

DD star for dagen

Landskod for dverséttning IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera och CorLumina ar varumérken eller registrerade varumérken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra
Iénder. Alla andra varumérken, registrerade varumarken och produktnamn tillhdr sina respektive dgare.
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Brevera®-biopsianeula

Kayttoohjeet

Johdanto

Lue kaikki tiedot huolellisesti. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa tahattomiin seurauksiin.
Tarkeda: Tamén pakkausselosteen avulla annetaan Brevera-rintabiopsiajérjestelmédn kanssa kdytettavan
Brevera-rintabiopsialaitteen kliiniseen kayttoon liittyvia ohjeita. Siina ei viitata kirurgisiin tekniikoihin.

Potilaskohderyhma
Brevera-rintabiopsiajdrjestelma on tarkoitettu kdytettdvaksi potilailla, joilla on epdilyttavia rintakudoksen poikkeavuuksia, joista on otettava histologinen
biopsiandyte kyseisen poikkeavuuden primaaridiagnoosin saamiseksi.

Kéyttoaiheet

CorLumina®-kuvantamistekniikalla varustettu Hologic Brevera -rintabiopsiajarjestelma on tarkoitettu rintakudosnéytteiden ottamiseen rintojen
poikkeavuuksien diagnostista ndytteenottoa varten. Brevera-rintabiopsiajarjestelma irrottaa kohdekudosta ja tuottaa valinnaisesti rontgenkuvia irrotetusta
kudoksesta. Brevera-rintabiopsiajarjestelma on tarkoitettu rintakudoksen ottamiseen histologista tutkimusta varten, kun kuvannettu poikkeavuus
poistetaan osittain tai kokonaan. Jos potilaalla esiintyy palpoituva poikkeavuus, joka on luokiteltu hyvanlaatuiseksi Kliinisilld ja/tai radiologisilla kriteereilla
(esim. fibroadenooma, fibrokystinen leesio), Brevera-rintabiopsiajarjestelmaa voidaan kayttdd myos téllaisten palpoituvien leesioiden osittaiseen
poistamiseen. Histologisen poikkeavuuden laajuutta ei voida luotettavasti méaarittdd mammografiasta. Néin ollen kuvannetun poikkeavuuden Idydoksen
perusteella poistettava méara ei ennusta poistettavan histologisen poikkeavuuden, esimerkiksi maligniteetin, laajuutta. Jos poikkeavuudesta otettu nayte
ei ole histologisesti hyvanlaatuinen,

on tarkedd, ettd kudoksen reuna-alueet tutkitaan, jotta poikkeavuus voidaan poistaa kokonaan tavanomaisella kirurgisella toimenpiteelld.
Vasta-aiheet

CorLumina-kuvantamistekniikalla varustettua Brevera-rintabiopsiajarjestelmaé ei ole tarkoitettu hoitotarkoituksiin.

CorLumina-kuvantamistekniikalla varustettu Brevera-rintabiopsiajarjestelma on vasta-aiheinen potilailla, joilla Iadkarin harkinnan perusteella on
core-biopsiaan tai poistoon liittyva suurentunut komplikaatioiden riski. Potilailla, jotka saavat antikoagulanttihoitoa tai joilla on verenvuotosairauksia, voi

toi i 1 liittyvien komplikaatioiden riski olla suurentunut.

Tarkoitettu kayttaja

Mammografiateknikko

o tayttdd kaikki fiateknikon toimipaikkaa kosk i

* on suorittanut mammografiajérj an kayttoa koulutuksen
* on saanut koulutuksen mammografiakuvauksen asennoista

* ymmartad stereotaktiset rintabiopsiatoimenpiteet

* ymmartaa tietokoneen ja sen oheislaitteiden kéyton

* ymmartaa steriilit toimenpiteet.

Radiologit, kirurgit

o tayttdvat kaikki vaatimukset, jotka koskevat paikkaa, jossa ladkéri toimii
* ymmartdvét stereotaktiset rintabiopsiatoimenpiteet

* ymmartavat tietokoneen ja sen oheislaitteiden kayton

* ymmartavét steriilit toimenpiteet

e antavat paikallispuudutteen

* ovat perehtyneet paksuneulabiopsioiden kirurgisiin perustoimenpiteisiin.

Lédketieteellisen fysiikan asiantuntija

o tayttdd kaikki vaatimukset, jotka koskevat paikkaa, jossa laaketieteellisen fysiikan asiantuntija toimii
* on perehtynyt mammografiaan
* on hankkinut kokemusta digitaalisesta kuvantamisesta

* ymmartad tietokoneen ja sen oheislaitteiden kéyton.
Laitteen kuvaus

Brevera-biopsianeula on kertakayttotuote. Kayttaja liittad biopsianeulan uudelleen kaytettavéan laiteohjaimeen ja yhdistad biopsialaitteen osat konsoliin.
Biopsianeula koostuu padasiassa ontosta neulasta, jossa on sivuaukko ja teroitettu sisakanyyli, joka pyorii ja ulottuu aukon yli kohdekudoksen kerdamista
varten, kun se yhdistetdan Brevera-biopsiajarjestelmaan. Brevera-laiteohjain siséltdd mekaanisia ja sahkdisia komponentteja, jotka ohjaavat neulan
pyorimista ja etenemistd. Biopsiaprosessin aikana laitteen sisddn muodostunut alipaine vetda kudosta aukkoon. Kanyyli kaantyy ja kiertyy kudoksen
leikkaamiseksi. Tdmén jalkeen kudosnéyte aspiroidaan letkun Iapi kudossuodattimeen. Biopsialaitteen kautta annetaan suolaliuosta ontelon huuhteluun ja

kudoksen toimittamiseen kudossuodattimeen.
Biopsianeulan nimikkeisto ja tuotevalinta luettelonumeron mukaan

Brevera-biopsianeulan luettelonumeroissa kéytetaén seuraavaa nimikkeistoa:

VIITE Leikkaavan Neulan pituus (cm) Aukon koko Liite
kanyylineulan koko (mm) (jos kaytossd)
BREVDISPO7 7G 13 cm pitkd 20 mm (vaihtoehtoisesti Eiole

12 mm sisdanviejan suunnan
perusteella)

Osoitteessa www.hologic.com on pdivitetty luettelo biopsianeulojen tuotevalikoimasta.
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Kliiniset hyddyt

Brevera-rintabiopsiajarjestelma suorittaa biopsiat aikatehokkaasti yhdistamélld tyhjioavusteisen kudoksen kerddmisen, kuvannuksen avulla tapahtuvan
reaaliaikaisen todentamisen ja edistyksellisen biopsianjdlkeisen kasittelyn yhteen integroituun jérjestelméan. Reaaliaikainen kuvantaminen mahdollistaa
kudoksen kerdysvaiheiden visuaalisen vahvistamisen, minkd ansiosta ladkarit voivat tehda tietoon perustuvia kliinisia paatoksia luotettavasti ja valttad

siten toistuvia biopsiatoimenpiteita.

Haittavaikutukset

Brevera-rintabiopsiajérj an kdyton yhtey 4 voi esiintyd tai on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
hematooma

perforaatio

iskuvamma

infektio

kudosvaurio

kipu

verenvuoto

tulehdus

séhkoisku

séteilylle altistuminen, tahaton

vierasesinereaktio.

Laitteen valmistelu — Laukaiseva tai ei-laukaiseva laite

Biopsialaitteen liitdnnét
1. Liitdnta biopsianeulaan

2. Liiténta biopsialaitteen sovittimeen
(ura alhaalla)

3. Laiteohjaimen johto

4. Biopsialaitteen sovittimen vapautussalpa

Kuva 1: Laiteohjainkomponentti

Katso Brevera User Guide -kéyttdoppaasta téydelliset konsolin ja laitteen kayttoohjeet.

VAROITUS: Tarkista ennen kéyttoa, ettd suojapakkaus ja neula eivét ole vaurioituneet kuljetuksen aikana.
Jos vaikuttaa siltd, ettd pakkaus tai neula on vaarantunut, ala kayté neulaa.

VAROITUS: Al liita biopsi ennen kuin jarj a on kdynnistetty ja laiteohjain on ja on valmis.

1. Aseta biopsianeulan sinetdity pakkaus konsolin tarjottimelle.
2. Avaa biopsianeulan steriili pakkaus.

3. Poista biopsianeula tarjottimelta ja jata letku ja kudossuodatin tarjottimelle. Varmista, ettd biopsianeulan hammaspy6rét on suunnattu téysin
eteenpdin neulan kérkeé kohti.

VAROITUS: Steriiliyden ylldpitamiseksi jaté suojus biopsi kérjen paalle.

4. Pida biopsianeulaa toisessa kadessa siten, ettd hammaspyorét on suunnattu alaspain ja suojattu neulan karki oikealle. Kohdista biopsianeulan kieleke
laiteohjaimen loveen.

VAROITUS: All4 aseta sormia laiteohjaimen metalliosien palle. Namé osat voivat liikkua ennen biopsianeulan asentamista.

5. Siirré biopsianeula varovasti suoraan alas ja kohdista kielekkeen takaosaa loven takaosaan, kunnes neula kiinnittyy ohjaimeen. Ald vedé
biopsianeulaa laiteohjaimen yli.

Kuva 2: Biopsic lan liittdminen

VAROITUS: AlA aseta sormia laiteohjaimen paélle, kun jérjestelméén on kytketty virta. Osat voivat liikkua odottamattomasti.
6. Liu'uta biopsianeulaa eteenpéin (oikealle), kunnes se napsahtaa paikalleen.

VAROITUS: Varmista, etté biopsianeula on kunnolla Kiinni laiteohjaimessa.

7. Ota keittosuolaliuospussi ja poista suojakorkki. (Suositellaan 250 ml:n keittosuolaliuospussia.)

8. Poista keittosuolaliuosletku biopsianeulan pakkauksesta.

9. Tyonna piikki keittosuolaliuospussiin.

VAROITUS: Varmista, etté kaytat aseptista menetelmaé keittosuolaliuospussin lavistamiseen kontaminaation estamiseksi.
10. Aseta keittosuolaliuospussi konsolin vasemmalla puolella olevaan keittosuolaliuospussin koukkuun.
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11. Vie keittosuolaliuosletku piikisté keittosuolaliuosletkun loven Iapi vastapdivaén keittosuolaliuosletkun hallintalevyn ympérille ja keittosuolaliuosputken
lapi.

12. Tydnnd keittosuolaliuosletkun halkaisijaltaan suurempi osa keittosuolaliuoksen puristusventtiiliin. Varmista, etta keittosuolaliuosletku on kunnolla
paikallaan.

Kuva 3: purist ttiiliin
13. Aseta alipaineletku keittosuolaliuosletkun hallintalevyn yldosassa olevaan ohjaimeen.
VAROITUS: Varmista ennen kayttod, ettd neulanohjain on asennettu oikein.
Kudossuodattimen suojuksen asentaminen ja irrottaminen
A. Asenna laskemalla kudossuodattimen suojus varovasti kudossuodattimen paélle, kunnes kaksi ki a nap pai

VAROITUS: Varmista, ettd kudossuodattimen suojuksen keskella olevat ovat dattimen karan urien kanssa. Varmista,

etta molemmat kielekkeet ovat kunnolla kiinni.

B. Irrota kudossuodattimen suojus puristamalla sen kahta kielekettd ja vetamélld suojus ylos.

Kuva 4: Kt ttimen suojuk inen ja ir
Biopsian suorittaminen ja toimenpiteen paattdminen

Katso Brevera User Guide -kéyttdoppaasta téydelliset konsolin ja laitteen kayttoohjeet.

Varoitukset ja varotoimet

* Kiinnité terdvét valineet sovittimeen varovasti.

* Varmista kaikissa lddketieteellisissé toimenpiteissd, etté kayttdjat kayttdvat asianmukaisia henkilonsuojaimia, jotta he eivat joudu kosketuksiin
ruumiinnesteiden kanssa.

* Brevera-biopsianeulatoimenpiteen saa suorittaa vain henkild, jolla on riittdva koulutus ja perehtyneisyys tahan toimenpiteeseen. Tutustu
aaketi 1 kirjallisuuteen iikoi komplikaatioiden ja vaarojen suhteen ennen minkdan minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen

suorittamista.
* Brevera-biopsianeulaa saavat kéyttda vain perkutaanisiin biopsiatoimenpiteisiin koulutetut I&ékérit.
o BoNLYHuomio: Liittovaltion lain mukaan tita biopsianeulaa saa myyda vain laakari tai ladkarin madrayksesta.
e Kéytd ammatillista harkintaa, kun kéytét Brevera-rintabiopsialaitetta potilailla, joilla on rintaimplantteja.
e Varmista, ettd kayttdja tai instrumentti ei joudu kosketuksiin Brevera-biopsianeulan suojatun neulaosan kanssa.

* Minimaalisesti invasiiviset instrumentit ja tarvikkeet, joita valmistavat tai jakelevat yritykset, joita Hologic ei ole valtuuttanut, eivét valttdmatta ole
yhteensopivia Brevera-rintabiopsiajérjestelmén kanssa. Téllaisten tuotteiden kayttd voi johtaa odottamattomiin tuloksiin ja vammojen aiheutumiseen
kayttajélle tai potilaalle.

*  Ruumiinr iden kanssa kc iin joutuvat instrumentit tai laitteet voivat vaatia erityista kasittelya niiden hévittamisen yhteydessa biologisen
kontaminaation estémiseksi.

e Havitd kaikki avatut kertakayttoiset instrumentit riippumatta siité, onko niitd kédytetty.

o Al uudelleensteriloi tai uudelleenkéyté Brevera-biopsianeulaa tai sisadnviejaa. Uuc lointi tai uud
eheyden. Tdmé voi aiheuttaa biopsianeulan toimintahairididen
vaaran tai ristikontaminaation, joka liittyy riittimattomésti puhdistettujen ja steriloitujen laitteiden kéyttoon.

*  Suosittelemme tdydellisté ja kattavaa preoperatiivista potilashistorian tutkimista ja fyysisté tutkimusta. Mukaan voidaan siséllyttéa radiografinen
arviointi ja laboratoriokokeita.

kaytto voi vaarantaa instrumentin

e CorLumina-kuvantamistekniikalla varustettua Brevera-rintabiopsiajérjestelmaa ei ole tarkoitettu kéaytettévaksi MRI:n tai ultraddnen kanssa.

* Yksi tai useampi tdmén vélineen osa siséltéd aineita, jotka on maéritelty syopéa ait iksi, perimaa vaurioittaviksi ja lisaéntymiselle
(CMR 1A ja/tai CMR 1B) ja/tai hormonitoimintaa héiritseviksi aineiksi yli 0,1 painoprosentin pitoisuuksissa. Biologinen riski on kuitenkin arvioitu, ja tuote
on edelleen turvallinen. Lisdtietoja CMR-aineista on saatavilla Euroopan kemikaaliviraston sivustolta: https://echa.europa.eu/

51 Suomi



Brevera-biopsianeula on yhteensopiva seuraavien jarjestelmien ja lisévarusteiden kanssa:

Luettelonumero Kuvaus
BREV100 Brevera 100 -jdrjestelma
BREV200 Brevera 200 -jarjestelma
BREVDRV Ohjain
BREVADPTR Sovitin
BREVADPTRM MammoTest®-sovitin
BREVSTYLBRKT Mandriinin kiinnike

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Kalibroinnin kdsikappale 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Neulanohjaimen pidike MammoTestia varten

BREVADPTRG GE Senographe® Stereotaxy -sovitin
BREVTFO1 Yksikammioinen kudossuodatin
BREVTF12 12-kammioinen kudossuodatin
BREV-NGO7L Neulanohjain

BREV-NGO7R Neulanohjain

ATEC CANISTER Imusili ja kansi

SMark-Eviva-13

Titaaninen biopsiakohdan merkki

SMark-Eviva-2S-13

Titaaninen biopsiakohdan merkki

SMark-E13-ss1 Ru ymasta terdksesta biopsiakohdan
merkki

SMark-E13-ss2 Ruc ymasta teraksesta biopsiakohdan
merkki

SMark-E13-ss3 Ruc ymasta teraksesta biopsiakohdan
merkki

TriMark-Eviva-13

Titaaninen biopsiakohdan merkki

TriMark-Eviva-25-13

Titaaninen biopsiakohdan merkki

TUMARK-BREV-S-VISION

Nitinolista valmistettu biopsiakohdan merkki

TUMARK-BREV-S-X

Nitinolista valmistettu biopsiakohdan merkki

TUMARK-BREV-S-Q

Nitinolista valmistettu biopsiakohdan merkki

TUMARK-BREV-P-VISION

Nitinolista valmistettu biopsiakohdan merkki

TUMARK-BREV-P-X

Nitinolista valmistettu biopsiakohdan merkki

TUMARK-BREV-P-Q

Nitinolista valmistettu biopsiakohdan merkki

Takuu

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) takuu koskee Hologicin valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperéisen asiakkaan kéytossé
ja julkaistujen kayttoohjeiden mukaan kéytettyind yhden (1) vuoden ajan alkaen lahetys- tai asennuspéivamaarasta, jos erillinen asennus on tarpeen
("takuuaika™); i) digitaalisen mammografiakuvantamisen rontgenputkien takuuaika on kaksikymmenténelja (24) kuukautta, josta réntgenputkien
téystakuu koskee ensimmadisié kahtatoista (12) kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13- 24; iii) korvaavien ja kunnostettujen osien
takuu kestéd alkuperdisen takuuajan loppuun tai yhdeksénkymmenté (90) pdivad lahetyksesté riippuen siitd, kumpi on pitempi; iv) kulutustavaroiden
kéyttdohjeiden mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeiseen kéyttopdivamaéraan asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee
ohjelmiston julkaistun kayttdohjeen mukaista toimintaa; vi) palvelut on taattu toimitettaviksi ammattlmalsesn vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa
laitteistoa koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu myos Hologicin asi isiin kyseisen i 1 issa puitteissa. Hologic ei takaa, etta
tuotteiden kéyttd on keskeytyméatonta tai virheetont tai etté tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin valtuuttamien kolmannen osapuolen tuotteiden
kanssa. Nama takuut eivét koske mitadn kohdetta, joka on: (a) muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkildsté korjaama, siirtdma tai muuttama;
(b) altistettu fyysiselle (mukaan lukien lampd tai séhkd) véérinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kéytolle; (c) séilytetty, kunnossapidetty tai kéytetty
tavalla joka ei ole yhdenmukalnen sovellettawen Hologicin teknisten tietojen tai ohjeiden kanssa, mukaan lukien asiakkaan kieltaytyminen Hologicin

SuC ien ohjelmistopaivitysten aser tai (d) méaritetty kuuluvaksi muun kuin Hologic-takuun piiriin tai esijulkaisuksi tai "sellaisenaan”-
perusteella.
Toimitustapa

Brevera-biopsianeula toimitetaan steriilind potilaskohtaista kéyttoa varten. Havitd asianmukaiseen séiliéon kéyton jélkeen.
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Tuotevalitukset ja tekninen tuki

limoita kaikista tdmén tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykyé ko:

tai ongelmista Hologicille. Jos laite on

aiheuttanut potilaalle vamman tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita tapahtumasta v

j ion tai maan toimi
terveysministerio tai terveysministerion virasto.

Saadaksesi teknisté tukea tai uudelleentilaustiedot Yhd

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 Yhdysvallat

Puhelin: 1-877-371-4372
www.hologic.com

ota yhteytta osoitteeseen:

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jélleenmyyjaan tai paikalliseen Hologic-edustajaan:

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2 711 46 80

Vianmaaritys

Katso taydelliset vianmaaritystiedot Brevera User Guide -kdyttéoppaasta.

SPONSORI AUSTRALIASSA

Hologic (Australia ja Uusi-Seelanti) Pty Ltd
Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113
Puhelin: 02 9888 8000

Merkinndissa kaytetyt symbolit

Brevera-biopsianeulan tuotemerkinngissé on seuraavat symbolit:

C € 2797

dmésti Hologicin valtuutetulle edustajalle ja kyseisen
virar lle. Ladkinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensé kyseisen jasenvaltion

Symboli Kuvaus

Standardi

Vain ladkarin maardyksesta

KonNLy

21 CFR 801.109

Euroopan yhteisossa toimiva valtuutettu edustaja

| Ec |Rer]

IS0 15223-1, viite 5.1.2

CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen viitenumero

C€

XXXX

MDR-asetus (EU) 2017/745

Kéannokset laatikossa

Translations in Box

Hologic

Dg Tutustu kéyttoohjeisiin

www.hologic.com/package-inserts

IS0 15223-1, viite 5.4.3

Noudata kéyttdohjeita

IEC 60601-1, viitenumero taulukko D.2, turvalli-
suusmerkintd 10 (ISO 7010-M002)

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut

1S0 15223-1, viite 5.2.8

Luettelonumero

&
®

1S0 15223-1, viite 5.1.6

Erdkoodi

LOT

1S0 15223-1, viite 5.1.5
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Kuvaus

Standardi

Mééra

Hologic

Valmistaja

IS0 15223-1, viite 5.1.1

Valmistusmaa

IS0 15223-1, viite 5.1.11

Patentit

Hologic

Ei saa steriloida uudelleen

IS0 15223-1, viite 5.2.6

Ei saa kayttad uudelleen

IS0 15223-1, viite 5.4.2

Steriloitu séteilytykselld

IS0 15223-1, viite 5.2.4

Steriloitu eteenioksidilla

IS0 15223-1, viite 5.2.3

Sisaltad vaarallisia aineita

IS0 7000-3723

Kaytettdvé viimeistdan

IS0 15223-1, viite 5.1.4

Ei MR-turvallinen

ASTM F2503:n viitenumero, taulukko 2,
Symboli 7.3.3; 7.4.9.1; Kuva 9

Lé&&kinnéllinen laite

IS0 15223-1, viite 5.7.7

o|F @ e i i|e\®| ek F

Yksinkertainen steriili suojajarjestelma, jossa

on sisalld suojapakkaus

IS0 7000-3708

®

Paivdmaaran muoto: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY on vuosi

MM on kuukausi

DD on paiva

Maakoodi kd&nnosta varten 1S0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera ja CorLumina ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytéryhtididen tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkejé Yhdysvalloissa ja/tai muissa
maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisterdidyt tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.
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Brevera® Biopsinal

Bruksanvisning
Innledning
Les all informasjon neye. Folges ikke instruksjonene omhyggelig, kan det fore til utilsiktede konsekvenser.

Viktig: Dette pakningsvedlegget er utarbeidet for & gi instruksjoner for Klinisk bruk for Brevera brystbiopsiinstrument som skal brukes sammen med
Brevera brystbiopsisystem. Det er ikke en referanse til kirurgiske teknikker.

Pasientmalgruppe

Brevera Breast Biopsy System er ment for bruk pa pasienter med mistenkelige uregelmessigheter i brystvevet, der det er behov for histologisk
provetaking via biopsi for & stille primeerdiagnosen av den aktuelle uregelmessigheten.

Indikasjoner

Hologic Brevera brystbiopsisystem med CorLumina® avbildingsteknologi er ment & gi brystvevsprever for diagnostisk provetaking av brystabnormiteter.
Brevera brystbiopsisystem eksiderer malrettet vev og leverer eventuelt integrerte radiografiske bilder av det eksiderte vevet. Brevera brystbiopsisystem
er ment & gi brystvev for histologisk undersgkelse med delvis eller fullstendig fierning av den avbildede abnormiteten. I tilfeller der en pasient har en
palpabel abnormitet som er klassifisert som benign gjennom Kliniske og/eller radiologiske kriterier (f.eks. fibroadenom, fibrocystisk lesjon), kan Brevera
brystbiopsisystem ogsa brukes til delvis & fierne slike palpable lesjoner. Omfanget av histologisk abnormitet kan ikke bestemmes palitelig fra det
mammografiske utseendet. Omfanget av fierning av det avbildede beviset pa en abnormitet sier ikke noe om omfanget av fjerning av en histologisk
abnormitet, for eksempel en malignitet. Nar abnormiteten det er tatt prove av ikke er histologisk benign, er det viktig at vevsmarginene undersekes for

fullstendig fierning ved hjelp av standard kirurgisk prosedyre.
Kontraindikasjoner
Brevera brystbiopsisystem med CorLumina avbildingsteknologi er ikke beregnet pa terapeutiske bruksomrader.

Brevera brystbiopsisystem med CorLumina avbildingsteknologi er kontraindisert for de pasientene som etter

legens skjenn kan ha gkt risiko for eller utvikle komplikasjoner forbundet med fierning av kjerne eller biopsi. Pasienter som far antikoagulantbehandling,
eller som kan ha bladningsforstyrrelser, kan vurderes med gkt risiko

for komplikasjoner under prosedyren.

Tiltenkt bruker

Mammografiteknolog

o Oppfyller alle kravene som gjelder for stedet der mammografiteknikeren utfgrer arbeidet.
o Fullfert oppleering pa mammografisystemet.

o Har gjennomgatt oppleering i mammografiposisjoner.

o Forstar stereotaktiske brystbiopsiprosedyrer.

e Forstar hvordan en datamaskin og tilherende eksterne enheter brukes.

o Forstar sterile prosedyrer.

Radiologer, kirurger

Oppfyller alle kravene som gjelder for stedet der legen utferer arbeidet.
Forstar stereotaktiske brystbiopsiprosedyrer.

Forstar hvordan en datamaskin og tilhgrende eksterne enheter brukes.
Forstar sterile prosedyrer.

Gir lokal anestesi.

Forstar grunnleggende kirurgiske prosedyrer for kjernebiopsi.

Medisinsk fysiker

Oppfyller alle kravene som gjelder for stedet der den medisinske fysikeren utfarer arbeidet.
Forstar mammografi.

Har erfaring med digital bildebehandling.

Forstar hvordan en datamaskin og tilhgrende eksterne enheter brukes.

Instrumentbeskrivelse

Brevera biopsinal er til engangsbruk. Brukeren kobler biopsinalen til en gjenbrukbar instrumentdriver og kobler biopsiinstrumentkomponentene

til konsollen. Biopsinélen bestar hovedsakelig av en hul nal med en sideapning og en skjerpet indre kanyle som, nar den er koblet til Brevera
brystbiopsisystem, roterer og kommer ut gjennom &pningen for & samle inn mélvev. Brevera instrumentdriver inneholder mekaniske og elektriske
komponenter som driver rotasjon og fremfering av nélen. Under biopsiprosessen trekkes vev inn i aperturen av vakuum som er skapt inne i instrumentet.
Kanylen translaterer og roterer for a skjeere vevet. Vevspraven blir deretter aspirert giennom en slangeledning til et vevsfilter. Saltvann tilferes gjiennom

biopsiinstrumentet for a skylle hulrommet og fare vev til vevsfilteret.
Biopsinalnomenklatur og produktvalg etter katalognummer

Katalognumre for Brevera biopsinal bruker fglgende nomenklatur:

REF. Skjeerekanylens nale- Naélelengde Aperturstarrelse Suffiks
storrelse (cm) (mm) (hvis
aktuelt)
BREVDISPO7 4,5mm 13 cm lang 20 mm (eventuelt 12 mm, Ingen
basert pa
innfgringsretningen)
Se www.hologic.com for en oppdatert liste over tilbudet av biopsinalprodukter.
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Kliniske fordeler

Brevera Breast Biopsy System utfarer biopsier pa en rask og effektiv méte ved & kombinere vakuumassistert vevsinnhenting, bildeverifisering i sanntid og
avansert handtering etter biopsi i ett integrert system. Sanntidsavbildningen muliggjer visuell bekreftelse av trinnene for innhenting av vevspraven, slik at
leger

kan ta informerte Kliniske beslutninger med trygghet og dermed unnga gjentatte biopsiprosedyrer.
Bivirkninger

Felgende bivirkninger kan oppsta eller har blitt rapportert i forbindelse med bruk av Brevera Breast
Biopsy-systemet:

Hematom

Perforering

Stumpe traumer

Infeksjon

Vevsskade

Smerter

Blgdning

Betennelse

Elekirisk stot

Utilsiktet stralingseksponering

Reaksjon pa fremmedlegeme

Klargjaring av instrument — initierende eller ikke-initierende instrument

Tilkoblinger til biopsiinstrument

1. Tilkobling til biopsinalen

2. Tilkoblingspunkt til biopsiinstrumentadapteren (spor nederst)
3. Instrumentdriverledning

4. Frigjeringsmekanisme for biopsiinstrumentadapteren

Figur 1: Instrumentdriverkomponent

Se Breveras brukerhandbok for komplett bruksanvisning for konsoll og instrument.

ADVARSEL: For bruk ma du inspi den jen og kanylen for a kontrollere at i ingen av
dem er blitt skadet under forsendelsen Hvis det virker som om emballasjen eller nalen er skadet, ma du ikke bruke nélen.

ADVARSEL: Ikke koble til biopsinalen for systemet er slatt pa og instrumentdriveren er satt i utgangsposisjon og er klar.

1. Plasser den forseglede emballasjen for biopsindlen pa konsollskuffen.

2. Riv opp den sterile emballasjen til biopsinalen.

3. Fjern biopsinélen fra brettet, og la slangen og vevsfilteret ligge i brettet. Pase at biopsinaltannhjulene er s langt fremme som mulig, mot nalespissen.
ADVARSEL: For & opprettholde sterilitet mé den beskyttende hylsen sitte igjen pé biopsinalens spiss.

4. Hold biopsindlen i den ene handen, med girene vendt ned og den innhylsede nalespissen vendt mot hayre.
Sett klaffen pa biopsinalen pa linje med hakket i instrumentdriveren.

A ADVARSEL: Ikke plasser fingrene p& metalldelene pa instrumentdriveren. Disse delene kan bevege seg far en biopsinl installeres.

5. For biopsinalen forsiktig rett ned, og juster baksiden av klaffen med baksiden av hakket til nalen gar i inngrep med driveren. Ikke dra biopsinalen over
instrumentdriveren.

Figur 2: Koble biopsinélen til instrumentdriveren

ADVARSEL: Ikke plasser fingrene pa instrumentdriveren nar systemstrommen er pa. Deler kan bevege
seg uventet.

6. Skyv biopsinalen forover (il hoyre) il den lases pa plass med et klikk.

ADVARSEL: Kontroller at biopsinalen er fullstendig Iast pa instrumentdriveren.

7. Hent en saltvannspose, og ta av beskyttelseshetten. (En 250 cm? saltvannspose anbefales.)
8. Tasaltvannsslangen ut av biopsinalens emballasje.

9. Sett spissen inn i saltvannsposen.

ADVARSEL: Pése at du bruker en aseptisk teknikk nér du stikker hull i for & hindre inering.

10. Plasser saltvannsposen pa saltvannsposekroken pé venstre side av konsollen.
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11. For saltvannsslangen fra spissen gjennom hakket i saltvannsslangen, mot klokken rundt sal I héndteringsplate og giennom
saltvannsslangekanalen.

12. Sett seksjonen av saltvannsslangen med storst di i saltvanr ilen. Kontroller at saltvannsslangen sitter helt pa.

o) 0l

0 ©

Figur 3: Plassering av salt

langen i salt

13. Sett vakuumslangen inn i feringen verst pa saltvannsslangens handteringsplate.

ADVARSEL: Kontroller at nalfgringen er riktig installert for bruk.

Sette pa og ta av vevsfilterhetten

A. Installer ved & senke vevsfilterhetten forsiktig ned pa vevsfilteret inntil de to klaffene Klikker pa plass.

ADVARSEL: Sprg for at fremspringene i midten av vevsfilterhetten er pa linje med sporene pa vevsfilterspindelen. Kontroller at begge klaffene er helt
festet.

B. Fjern ved & klemme pa de to klaffene pa vevsfilterhetten og trekke hetten opp.

Figur 4: Sette pa og ta av vevsfilterhetten

Utfare en biopsi og avslutte prosedyren

Se Breveras brukerhandbok for komplett bruksanvisning for konsoll og instrument.

Advarsler og forholdsregler

o Ve forsiktig nar du fester skarpe instrumenter til adapteren.

* Som med alle medisinske prosedyrer ma du serge for at brukerne bruker egnet personlig verneutstyr som beskyttelse mot potensiell kontakt med
kroppsvasker.

* Prosedyrer med Brevera biopsinal skal kun utfgres av personer med tilstrekkelig oppleering og kjennskap til den aktuelle prosedyren. Radfer deg med
medisinsk litteratur med hensyn til teknikker, komplikasjoner og farer for du utferer minimalinvasive prosedyrer.

* Brevera biopsinal skal kun brukes av leger med opplaring i perkutane biopsiprosedyrer.

o Konwy Forsiktig: Nasjonal lovgivning i USA begrenser denne biopsinélen til salg av eller pa ordre fra lege.
*  Bruk godt faglig skjenn ved bruk av Breveras brystbiopsiinstrument pa pasienter med brystimplantater.

o Unnga operater- eller instrumentkontakt med den hettedekkede delen av Breveras biopsinal.

* Minimalt invasive instrumenter og tilbeher produsert eller distribuert av selskaper som ikke er autorisert av Hologic, er kanskje ikke forenlige med
Breveras brystbiopsisystem. Bruk av slike produkter kan fore til uventede resultater og mulig skade pa brukeren eller pasienten.

* Instrumenter og apparater som kommer i kontakt med kroppsveesker, kan kreve serlig avfallshandtering for & hindre biologisk kontaminering.
o Kast alle apnede engangsinstrumenter, uansett om de brukes eller ikke.

* Breveras biopsinal og innfgreren skal ikke steriliseres pa nytt eller brukes flere ganger. Resterilisering eller gjenbruk kan skade instrumentets
integritet. Dette kan fare til potensiell risiko for at biopsinalen ikke fungerer som tiltenkt eller for at det forekommer krysskontaminering forbundet
med bruk av utilstrekkelig rengjorte og steriliserte instrumenter.

* Det er anbefalt & utfore en grundig preoperativ anamnese og fysisk undersokelse. Radiografisk evaluering og laboratorietester kan vare inkludert.
e Brevera brystbiopsisystem med CorLumina avbildingsteknologi skal ikke brukes med MR eller ultralyd.

o En eller flere komponenter i denne enheten inneholder stoffer som er definert som kreftfremkallende, mutagener eller reproduksjonstoksiner (CMR 1A
og/eller CMR 1B) og/eller som kan gi endokrine forstyrrelser i en konsentrasjon over 0,1 vektprosent. Imidlertid har den biologiske risikoen blitt vurdert,
og produktet er trygt. Mer informasjon om CMR-stoffer er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske kjemikaliebyraet: https:/echa.europa.eu/
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Brevera biopsinl er k ibel med falgend og tilbehgr:
Katalognummer Beskrivelse

BREV100 Brevera 100-systemet
BREV200 Brevera 200-systemet
BREVDRV Driver
BREVADPTR Adapter
BREVADPTRM Adapter for MammoTest®
BREVSTYLBRKT Mandrengbrakett

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Kalibreringshandstykke 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Nalfgringsholder for MammoTest

BREVADPTRG Adapter for GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO1 Enkeltkammer vevsfilter

BREVTF12 12-kammer vevsfilter

BREV-NGO7L Nalfgring

BREV-NGO7R Nalfgring

ATEC CANISTER Sugebeholder med lokk

SMark-Eviva-13

Biopsistedsmarker i titan

SMark-Eviva-2S-13

Biopsistedsmarker i titan

SMark-E13-ss1

Biopsistedsmarker i rustfritt stal

SMark-E13-ss2

Biopsistedsmarker i rustfritt stal

SMark-E13-ss3

Biopsistedsmarker i rustfritt stal

TriMark-Eviva-13

Biopsistedsmarker i titan

TriMark-Eviva-2S-13

Biopsistedsmarker i titan

TUMARK-BREV-S-VISION

Biopsistedsmarker i nitinol

TUMARK-BREV-S-X

Biopsistedsmarker i nitinol

TUMARK-BREV-S-Q

Biopsistedsmarker i nitinol

TUMARK-BREV-P-VISION

Biopsistedsmarker i nitinol

TUMARK-BREV-P-X

Biopsistedsmarker i nitinol

TUMARK-BREV-P-Q

Biopsistedsmarker i nitinol

Garanti

Med mindre noe annet er uttrykkelig oppgitt i avtalen: i) Det garanteres overfor den opprinnelige kunden at utstyr produsert av Hologic i det vesentlige
vil yte i samsvar med publiserte produktspesifikasjoner i ett (1) &r fra forsendelsesdatoen, eller hvis ir jon kreves, fra ir jonsdatoen
(«garantiperioden»), ii) rentgenrer for mammografi ved digital avbildning garanteres i tjuefire (24) méaneder, med full garanti de forste tolv (12) manedene,
og rentgenrerene garanteres pa en lineer basis, proporsjonalt med verdien, i manedene 13 — 24, iii) bytte av deler og nyproduserte komponenter
garanteres for den gjenvaerende garantiperioden eller nitti (90) dager fra forsendelse (det som er lengst), iv) det garanteres at forbruksartikler samsvarer
med publiserte spesifikasjoner i en periode som ender pa utlopsdatoen som vises pa den respektive emballasjen, v) det garanteres at lisensiert
programvare fungerer i samsvar med publiserte spesifikasjoner, vi) det garanteres at tjenester leveres pé en profesjonell mate, vii) utstyr som ikke er
produsert av Hologic garanteres fra dets produsent og slike produsentgarantier skal gjelde Hologics kunder sé langt produsenten tillater det for slikt
utstyr som ikke er produsert av Hologic. Hologic garanterer ikke at bruk av produktet vil veere uten avbrudd eller feil, eller at produktene vil fungere med
tredjepartsprodukter som ikke er autorisert av Hologic. Disse garantiene gjelder ikke for noen komponent som: (a) repareres, flyttes eller endres av
andre enn servicepersonell autorisert av Hologic; (b) utsettes for fysiske (inkludert termiske eller elektriske) pakjenninger eller misbruk; (c) oppbevares,
vedlikeholdes eller brukes pa en mate som ikke stemmer med Hologics spesifikasjoner eller instruksjoner, inkludert kundens manglende tillatelse for

programvareoppgraderinger anbefalt av Hologic; eller (d) leveres under en ikke-Hologic garanti, som en forhéndsutgivelse eller «<som den er».

Leveringsform

Brevera biopsinal leveres steril il engangsbruk. Kast i en egnet beholder etter bruk.
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Produktklager og teknisk stgtte

Rapporter eventuelle klager eller problemer med kvaliteten, paliteligheten, sikkerheten eller ytelsen til dette produktet til Hologic. Hvis enheten har
forarsaket eller bidratt til pasientskade, ma du umiddelbart rapportere hendelsen til Hologic-autorisert representant og kompetent myndighet i den
respektive medlemsstaten eller det respektive landet. Kompetente myndigheter for medisinsk utstyr er vanligvis helsedepartement i de enkelte

medlemsstatene eller et byra i helsedepartementet.

For teknisk stgtte eller informasjon om bestilling i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
TIf: 1-877-371-4372

www.hologic.com

Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributer eller Hologic-salgsrepresentant:

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgia

TIf: +322 711 46 80

Feilspking

Se Breveras brukerhandbok for fullstendig feilsokingsinformasjon
AU SPONSOR

Hologic (Australia og New Zealand) Pty Ltd c € 2797
Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113

TIf: 02 9888 8000

Symboler brukt til merking

Folgende symboler finnes pa produktmerkingen for Brevera biopsinal:

Symbol Beskrivelse

Standard

Reseptbelagt bruk

KonNLy

21 CFR 801.109

Autorisert representant i EU
| Ec [Rer]

1SO 15223-1, referanse 5.1.2

c € CE-merke med varslet referansenummer for instans

XXXX

MDR-regulering (EU) 2017/745

- - Oversettelser i boks
Translations in Box

Hologic

Dg Se bruksanvisningen

www.hologic.com/package-inserts

IS0 15223-1, henvisning 5.4.3

Folg bruksanvisningen

IEC 60601-1, referansenr. tabell D.2, sikkerhet-
smerke 10 (ISO 7010-M002)

1S0 15223-1, referanse 5.2.8

@ Mé ikke brukes hvis emballasjen er skadet
Katalognummer

180 15223-1, referanse 5.1.6

Partikode

LOT

IS0 15223-1, referanse 5.1.5
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Symbol Beskrivelse Standard
QTY Antall Hologic
Produsent IS0 15223-1, referanse 5.1.1
Produksjonsland IS0 15223-1, referanse 5.1.11
Patenter Hologic

Mé ikke steriliseres pa nytt

IS0 15223-1, referanse 5.2.6

Ma ikke brukes flere ganger

IS0 15223-1, henvisning 5.4.2

Sterilisert med bestraling

IS0 15223-1, referanse 5.2.4

Sterilisert med etylenoksid

IS0 15223-1, referanse 5.2.3

Inneholder farlige stoffer

IS0 7000-3723

Brukes innen

1S0 15223-1, referanse 5.1.4

MR-usikker

ASTM F2503 referansenr. tabell 2,
symbol 7.3.3; 7.4.9.1; fig. 9

Medisinsk enhet

1S0 15223-1, referanse 5.7.7

s Sl

Enkelt sterilt barrieresystem og beskyttende emballasje

pé innsiden

IS0 7000-3708

YYYY-MM-DD

Datoformat:

AAAA representerer aret
MM representerer maneden
DD representerer dagen

Hologic

18

Landskode for oversettelse

1S0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera, og CorLumina er varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller datterselskaper i USA og/eller andre land. Alle
andre varemerker, registrerte varemerker og produktnavn tilhgrer de respektive eierne.

AW-24463-1802 Revisjon 001
Mai 2023
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Brevera® biopsi-nal

Brugsanvisning
Indledning
Lees omhyggeligt alle oplysninger. Hvis anvisningerne ikke folges korrekt, kan det medfare utilsigtede konsekvenser.

Vigtigt: Denne indleegsseddel indeholder instruktioner til klinisk brug (brugervejledning) til Brevera-brystbiopsienheden, der skal anvendes sammen med
Brevera-brystbiopsisystemet. Det er ikke en reference

til kirurgiske teknikker.
Patientmalgruppe

Brevera-brystbiopsisystemet er beregnet til at blive brugt pa patienter med mi ige bry normali hvor det er ngdvendigt at udtage
histologiske praver ved hjeelp af biopsi med henblik pa at fastleegge den primare diagnose af den pageldende abnormalitet.

Indikationer

Hologic Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina® billeddannelsesteknologi er beregnet til at levere brystvaevsprover til diagnostisk stikpravetagning
af brystabnormiteter. Brevera-brystbiopsisystemet udskeerer mélveev og kan ogsa levere rgntgenbilleder af det udskarne vaev. Brevera-brystbiopsisystemet
er beregnet til at levere brystveev til histologisk undersggelse med delvis eller fuldstaendig fiernelse af den afbildede abnormitet. | tilfeelde, hvor en patient
har en fglbar abnormitet, der er blevet klassificeret som godartet ved brug af kliniske og/eller radiologiske kriterier (f.eks. fibrast adenom, fibrocystisk
leesion), kan Brevera-brystbiopsisystemet ogsa anvendes til delvist at fierne sadanne falbare leesioner. Omfanget af en histologisk abnormitet kan ikke
palideligt bestemmes ud fra dens mammografiske udseende. Derfor forudsiger fiernelsen af det afbildede bevis p& en abnormalitet ikke omfanget af
fiernelsen af dens histologiske abnormitet, for eksempel ondartethed. Nar den prevetagne abnormitet ikke er histologisk godartet, er det vigtigt, at

vevsmargenerne underspges med den almindelige kirurgiske metode for at fastsla, hvor fuldsteendig fiernelsen er.
Kontraindikationer

Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-billeddannelsesteknologi er ikke beregnet til terapeutiske formal.

Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-billeddannelsesteknologi er kontraindiceret til de patienter, der ifslge leegens vurdering kan have
en gget risiko eller kan udvikle komplikationer i forbindelse med provetagning eller biopsi. Patienter, der far antikoagulationsbehandling eller har

bladningsforstyrrelser, kan have gget risiko for behandlingskomplikationer.
Tilsigtet bruger

Radiograf med mammografiuddannelse

* Opfylder alle geeldende krav pa arbejdsstedet, hvor radiografen med mammografiuddannelse arbejder.
e Har gennemfort traening i mammografisystemet.

o Har gennemfort traening i mammografipositionering.

e Forstér procedurerne for stereotaktisk brystbiopsi.

e Forstér, hvordan en computer og dens perifere enheder betjenes.

e Forstér sterile procedurer.

Radiologer, kirurger

o Opfylder alle gaeldende krav pa det sted, hvor leegen arbejder.

o Forstar procedurerne for stereotaktisk brystbiopsi.

 Forstar, hvordan en computer og dens perifere enheder betjenes.
o Forstar sterile procedurer.

 Giver lokalbedpvelse.

 Forstar de grundlzeggende kirurgiske procedurer for kernebiopsi.

Medicinsk fysiker

o Opfylder alle gaeldende krav pé stedet, hvor den medicinske fysiker arbejder.
 Forstar mammografi.
e Har erfaring med digital billedbehandling.

e Forstér, hvordan en computer og dens perifere enheder betjenes.
Beskrivelse af enheden

Brevera-biopsinalen er udelukkende beregnet til engangsbrug. Brugeren monterer biopsinalen pa en genanvendelig indferingsanordning og forbinder
biopsienhedens komponenter til konsollen. Biopsinalen bestar primert af en hul ndl med en abning i siden og en skarp indre kanyle. Nar denne er tilsluttet
Brevera-brystbiopsisystemet, roterer den og indferes pa tvaers af abningen for at udskeere det nskede veev. Brevera-indferingsanordningen indeholder
mekaniske og elektriske komponenter, der driver nalerotationen og indferingen. Under biopsiprocessen skabes der et vakuum inde i enheden, som
traekker veevet ind i abningen. Kanylen overfares og roterer for at skeere vaevet. Vaevsproven indsuges derefter igennem en slange til et vaevsfilter. Der fores

saltvand igennem biopsienheden for at skylle kaviteten og fare veev til vaevsfilteret.
Nomenklatur for biopsinal og produktvalg efter katalognummer

Katalognumrene for Brevera-biopsinale bruger felgende nomenklatur:

Ref. Storrelse pa Nélelzengde Rbningsstorrelse Suffiks
skaringskanyle (cm) (mm) (hvis der er et)
BREVDISP07 7 gauge 13 cm lang 20 mm (eventuelt 12 mm baseret | Ingen
pa retningen af indferingsstykket)

Der findes en opdateret liste over udvalget af biopsinaleprodukter pa www.hologic.com.
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Kliniske fordele

Brevera-brystbiopsisystemet udferer biopsier pa en tidseffektiv made ved at kombinere vakuumassisteret veevsudtagning, billedgodkendelse i realtid og
udvidet handtering efter biopsien i ét integreret system. Billeddannelse i realtid giver mulighed for visuel bekreeftelse af veevsudtagningstrin, hvilket gor

det muligt for leger at treeffe informerede kliniske beslutninger med selvsikkerhed og dermed undga gentagne biopsiprocedurer.
Bivirkninger

Folgende bivirkninger kan forekomme eller er blevet rapporteret i forbindelse med brugen af Brevera-brystbiopsisystemet:

Haematom

Perforering

Stumpt traume

Infektion

Vaevsskader

Smerter

Blgdning

Betaendelse

Elektrisk stod

Usensket stralingseksponering
Reaktion pa fremmediegeme

Klargering af enhed — affyrende eller ikke-affyrende enhed

Tilslutninger til biopsienhed
1. Tilslutning til biopsinlen
2. Tilslutningspunkt til biopsienhedens adapter (rille i bunden)

3. Ledning til indferingsanordning

4. Udigser til biopsiadapteren

Figur 1: Komponent til indfaringsanordning

Brugervejledningen til Brevera indeholder fyldestgerende oplysninger om brug af konsollen og anordningen.

ADVARSEL: Inden brug skal den beskyttende emballage og nalen undersgges for at bekrzfte, at ingen af dem er blevet beskadiget under
forsendelsen. Hvis det viser sig, at emballagen eller nalen er blevet kompromitteret, méa nalen ikke anvendes.

ADVARSEL: Tilslut ikke biopsinalen, fgr systemet er teendt, og indferingsanordningen er indstillet og klar.

1. Anbring den forseglede emballage til biopsinalen pa konsollens bakke.

2. Abn biopsinalens sterile emballage.

3. Fjern biopsindlen fra bakken, sa slangen og veevsfilteret efterlades i bakken. Serg for, at biopsinlens gear er fort helt frem mod nélespidsen.
ADVARSEL: Lad det beskyttende hylster sidde pa spidsen af biopsinalen for at bevare steriliteten.

4. Hold biopsindlen i den ene hand, med gearene nedad, og vend nalespidsen med kappen pa mod hgjre.
Placer tappen pa biopsinalen ud for hakket i indfgringsanordningen.

% ADVARSEL: Anbring ikke fingrene pa indferingsanordni Disse dele kan bevaege sig, inden der er monteret en biopsinal.

5. Trek forsigtigt biopsinalen lige ned, og placer bagsiden af tappen ud for bagsiden af hakket, indtil nalen hzgtes pa indferingsanordningen. Traek ikke
biopsinélen hen over indfgringsanordningen.

Figur 2: Tilslut biopsinalen til indfaringsanordningen

ADVARSEL: Placer ikke fingrene pa indferingsanordningen, nar der er teendt for systemet. Delene kan bevaege sig uventet.
6. Skub biopsinélen fremad (til hgjre), indtil den Iases pé plads med et Klik.

ADVARSEL: Sgrg for, at biopsinalen er hagtet helt pa indferingsanordningen.

7. Tag en saltvandspose, og fiern beskyttelseshatten. (En saltvandspose pa 250 cm? anbefales).

8. Fjern saltvandsslangen fra biopsinalens emballage.

9. St spidsen i saltvandsposen.

ADVARSEL: Brug en aseptisk teknik til at i spidsen i for at forhindre kontamination.
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10. Placer saltvandsposen pa krogen til saltvandsposer pé venstre side af konsollen.
11. For saltvandsslangen fra spidsen igennem saltvandsslangens indhak, mod uret omkring saltvandsslangens holderplade og igennem raret til

saltvandsslangen.

12. Saet delen af saltvandsslangen med den sterste diameter ind i saltvandsklemventilen. Sgrg for, at saltvandsslangen sidder helt fast.

Figur 3: Placering af

13. Set vakuumslangen ind i guiden gverst pa saltvandsslangens holderplade.

ADVARSEL: Sgrg for, at naleferingen er monteret korrekt fr brug.

Installation og fjernelse af veevsfilterhatten
A. Vavsfilterhaetten monteres ved at seenke den ned pa veevsfilteret, indtil de to tapper klikker pa plads.

ADVARSEL: Sprg for, at fremspringene i midten af vaevsfilterdeekslet flugter med rillerne pa vaevsfilterspindelen. Serg for, at begge tapper er helt last.

B. Den fiernes ved at klemme de to tapper pa vaevsfilterhaetten sammen og traekke haetten op.

Figur 4: Installere og fierne veevsfilterhaetten

Udfarelse af en biopsi og Afslutning af proceduren

Brugervejledningen til Brevera indeholder fyldestgarende oplysninger om brug af konsollen og anordningen.

Advarsler og forholdsregler

Ver forsigtig, nar du slutter skarpe enheder til adapteren.

Som med enhver medicinsk procedure skal der sgrges for, at brugerne beerer passende personlige varnemidler til at beskytte mod eventuelle
legemsbeskadigende veesker.

Brevera-biopsinalsproceduren ma kun udferes af personer med tilstreekkelig uddannelse og kendskab til denne procedure. Underseg teknikker,
komplikationer og farer i medicinsk litteratur, for du udferer en minimalt invasiv procedure af nogen art.

Brevera-biopsinalen ber kun anvendes af leeger, der er uddannet i perkutane biopsiprocedurer.

Konwy Forsigtig! | henhold til amerikansk lovgivning mé denne biopsinal kun selges af en leege eller efter dennes ordination.
Brug din professionelle dommekraft, nér du anvender Brevera-brysthiopsienheden pa patienter med brystimplantater.

Undgé betjening eller instrumentkontakt med den beskyttede del af Brevera-biopsinélen.

Minimalt invasive instrumenter og tilbeher, som er fremstillet eller distribueret af virksomheder, der ikke er godkendt af Hologic, er muligvis ikke
kompatible med Brevera-brystbiopsisystemet. Brug af sadanne produkter kan fare til uventede resultater og mulig skade pa brugeren eller patienten.

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

Bortskaf alle abnede engangsinstrumenter, uanset om de anvendes eller ej.

Brevera-biopsinélen eller indferingsstykket ma ikke steriliseres eller genbruges. Resterilisering eller genbrug kan gdelegge instrumentets tilstand.
Dette kan medfgre en risiko for, at biopsinalen svigter, sa den ikke fungerer efter hensigten, eller det kan skabe krydskontaminering i forbindelse med
brug af utilstreekkeligt rensede og steriliserede anordninger.

Der anbefales at have en komplet og omfattende preeoperativ sygehistorie og udfare en fysisk undersegelse. Radiografisk evaluering og
laboratorieundersggelser kan vare inkluderet.

Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-billeddannelsesteknologi er ikke beregnet til MR eller ultralyd.

En eller flere komponenter i dette udstyr indeholder stoffer, der er defineret som karcinogene, mutagene og reproduktionstoksiske (CMR 1A og/eller
CMR 1B) og/eller hormonforstyrrende stoffer i en koncentration pa over 0,1 % vaegt. Den biologiske risiko er dog blevet vurderet, og produktet er fortsat
sikkert. Der findes flere oplysninger om CMR-stoffer pa Det Europeeiske Kemikalieagenturs website: hitps://echa.europa.eu/
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Brevera-biopsinalen er kompatibel med folgende systemer og tilbehor:

Katalognummer Beskrivelse
BREV100 Brevera 100-system
BREV200 Brevera 200-system
BREVDRV Driver
BREVADPTR Adapter
BREVADPTRM Adapter til MammoTest®
BREVSTYLBRKT Stiletholder

EVIVA_KALIBRER_13CM

Kalibreringhandstykke 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Naleguideholder til MammoTest

BREVADPTRG Adapter til GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO1 Vavsfilter til enkeltkammer

BREVTF12 12-kammers-veevsfilter

BREV-NGO7L Naleguide

BREV-NGO7R Naleguide

ATEC CANISTER Sugebeholder med lag

SMark-Eviva-13

Biopsiomrademarker i titanium

SMark-Eviva-25-13

Biopsiomrédemarker i titanium

SMark-E13-ss1

Marker til biopsi i rustfrit stal

SMark-E13-ss2

Marker til biopsi i rustfrit stal

SMark-E13-ss3

Marker til biopsi i rustfrit stal

TriMark-Eviva-13

Biopsiomrademarker i titanium

TriMark-Eviva-25-13

Biopsiomrademarker i titanium

TUMARK-BREV-S-VISION

Biopsiomrademarker i nitinol

TUMARK-BREV-S-X

Biopsiomrademarker i nitinol

TUMARK-BREV-S-Q

Biopsiomrademarker i nitinol

TUMARK-BREV-P-VISION

Biopsiomrademarker i nitinol

TUMARK-BREV-P-X

Biopsiomrademarker i nitinol

TUMARK-BREV-P-Q

Biopsiomrademarker i nitinol

Garanti

Med mindre andet er udtrykkeligt angivet i aftalen: i) udstyr, der er produceret af Hologic, er garanteret over for den oprindelige kunde at kunne

fungere korrekt i fuld overensstemmelse med de angivne produktspecifikationer i et (1) ar begyndende ved forsendelsesdatoen eller, hvis installation

er pakreevet, fra installationsdatoen (”Garantiperioden”); ii) rentgenrer til digital billedfremkaldelse af mammografier har en garanti pa fireogtyve (24)
maneder, hvor rgntgenrorenes funktion er fuldt garanteret i de forste tolv (12) maneder, og i de folgende 13-24 méaneder er de garanteret pa et lineart,
forholdsmaessigt baseret grundlag; iii) reservedele og genproducerede genstande er garanteret i resten af garantiperioden eller halvfems (90) dage fra
forsendelsen, i den af perioderne der er leengst: iv) forbrugsmaterialer er garanteret, saledes at de stemmer overens med de udgivne specifikationer
med en slutdato, der falder pA samme dato som den angivne udlgbsdato, der er angivet pa de respektive pakker; v) autoriseret software er garanteret
at virke i overensstemmelse med de udgivne specifikationer; vi) det er garanteret, at serviceydelser udferes pa professionel vis; vii) udstyr, der ikke er
produceret af Hologic, er garanteret af den respektive producent, og disse garantier bar omfatte Hologics kunder, i det omfang producenten af ikke-
Hologic-produceret udstyr tillader det. Hologic stiller ingen garanti for, at brug af produkterne vil veere uforstyrret eller fejlfri, eller at produkterne vil virke
med tredjepartsprodukter, der ikke er autoriseret af Hologic. Disse garantier geelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes eller &endres af andre end
Hologic-autoriseret servicepersonale; (b) udsattes for fysisk (herunder termisk og elektrisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller misbrug; (c) opbevares,
vedligeholdes eller betjenes pa en made, der ikke stemmer overens med Hologics specifikationer eller instruktioner, herunder kundens afvisning af at
tillade anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises som leveret underlagt en garanti, der ikke kommer fra Hologic, eller pa basis som
forudgivelse eller "som det er”.

Levering

Brevera-biopsinalen leveres sterilt til engangsbrug. Kassér i en passende beholder efter brug.
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Produktreklamationer og teknisk support

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse med dette produkts kvalitet, palidelighed, sikkerhed eller ydeevne til Hologic. Hvis udstyret har
forarsaget eller forveerret patientskader, skal haendelsen straks indberettes til Hologics autoriserede repreesentant og den respektive medlemsstats eller

det respektive lands ansvarlige myndighed. De ansvarlige myndigheder for medicinsk udstyr er typisk de indivi

organ under sundhedsministeriet.

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1-877-371-4372

www.hologic.com

Internationale kunder bgr kontakte distributeren eller den lokale salgsrepraesentant for Hologic:

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +32 2 711 46 80

Fejlfinding

Se brugervejledningen til Brevera for at fa fuldstaendige fejlfindingsoplysninger.

AU SPONSOR c € 2797

Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd
Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113

Telefon: 02 9888 8000

Symboler, der anvendes pa etiketter

Fglgende symboler kan findes pé Brevera-biopsinalens produktmaerkat:

landes sundf ium eller et

Symbol Beskrivelse

Standard

Kun til professionel brug

KonLy

21 CFR 801.109

Autoriseret repreesentant i EU

| Ec |Rer]

IS0 15223-1, reference 5.1.2

CE-markning med det bemyndigede organs
identifikationsnummer

C€

XXXX

MDR-forordning (EU) 2017/745

Oversettelser i boksen

Translations in Box

Hologic

Se brugervejledningen

[

www.hologic.com/package-inserts

IS0 15223-1, reference 5.4.3

Folg brugervejledningen

IEC 60601-1, referencenr. tabel D.2,
sikkerhedstegn 10 (ISO 7010-M002)

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

©
®

IS0 15223-1, reference 5.2.8

Katalognummer

IS0 15223-1, reference 5.1.6

65

Dansk



Symbol Beskrivelse Standard
LOT Partikode IS0 15223-1, reference 5.1.5
QTY Kvantitet Hologic

Fabrikant IS0 15223-1, reference 5.1.1

Fremstillingsland

IS0 15223-1, reference 5.1.11

Patenter

Hologic

Ma ikke resteriliseres

IS0 15223-1, reference 5.2.6

Ma ikke genbruges

IS0 15223-1, reference 5.4.2

el e

Steriliseret med bestréling

IS0 15223-1, reference 5.2.4

[7]

-
H

n
&

Steriliseret med ethylenoxid

IS0 15223-1, reference 5.2.3

Indeholder farlige stoffer

IS0 7000-3723

Sidste anvendelsesdato

1S0 15223-1, reference 5.1.4

Ikke MR-egnet

ASTM F2503 Referencenr. Tabel 2, symbol 7.3.3;

7.49.1;Fig.9

Medicinsk anordning

IS0 15223-1, reference 5.7.7

O|B|@Ea&

Enkelt, sterilt barrieresystem med beskyttende

emballage indvendigt

IS0 7000-3708

Datoformat: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA reprasenterer aret

MM reprasenterer maneden

DD repraesenterer dagen

Landekode til oversettelse IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera og CorLumina er varemarker eller registrerede varemarker, som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og/eller andre
lande. Alle andre varemarker, registrerede varemarker og produktnavne tilhgrer deres respektive ejere.

AW-24463-1902 Revision 001
Maj 2023
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Aguja de biopsia Brevera®

Instrucciones de uso
Introduccion
Lea la informacion detenidamente. En caso de no seguir las instrucciones correctamente, se podrian producir consecuencias inesperadas.

Importante: Este paquete esta disefiado para proporcionar instrucciones de uso clinico para el dispositivo de biopsia de mama Brevera que se utilizara con
el sistema de biopsia de mama Brevera. No se trata de un material de referencia de técnicas quirdrgicas.

Grupo destinatario de pacientes

El sistema de biopsia de mama Brevera esta disefiado para su uso en pacientes con anomalias sospechosas en el tejido mamario del que se necesita
tomar una muestra histolégica mediante biopsia para el diagndstico principal de dicha anomalia.

Indicaciones

El sistema de biopsia de mama Brevera de Hologic con tecnologia de la imagen CorLumina® permite obtener muestras de tejido mamario utilizadas en el
muestreo diagndstico de anomalias de mama. El sistema de biopsia de mama Brevera extirpa tejido especifico y, como alternativa opcional, proporciona
imagenes radiograficas alineadas del tejido extirpado. El sistema de biopsia de mama Brevera permite obtener tejido mamario utilizado en examenes
histoldgicos con extraccion parcial o total de la anomalia captada en la imagen. Cuando la paciente presenta una anomalia palpable clasificada como
benigna en funcion de criterios clinicos y/o radioldgicos (por ejemplo, fibroadenoma, lesion fibroquistica), el sistema de biopsia de mama Brevera también
permite la extraccion parcial de dichas lesiones palpables. El grado de la anomalia histoldgica no puede determinarse de forma fiable a partir de su
aspecto mamogréfico. Por tanto, el grado de la extraccion de la prueba de una anomalia obtenida mediante imagenes no permite predecir el grado de la
extraccion de la anomalia histologica (por ejemplo, un tumor maligno). Si la anomalia cuya muestra se ha obtenido no es histolégicamente benigna, es

esencial examinar los bordes del tejido para comprobar que se ha extraido completamente, empleando un procedimiento quirtrgico habitual.
Contraindicaciones

El sistema de biopsia de mama Brevera con tecnologia de la imagen CorLumina no debe utilizarse en aplicaciones terapéuticas.

El sistema de biopsia de mama Brevera con tecnologia de la imagen CorLumina esté contraindicado en pacientes que, a juicio del médico, puedan tener

un mayor riesgo o sean propensas a complicaciones asociadas con la biopsia o la extraccion de corplsculos. Las pacientes tratadas con anticoagulantes
0 que presenten trastornos hemorragicos pueden considerarse en mayor riesgo de sufrir complicaciones durante el procedimiento.

Usuario previsto

Técnico de mamografia

Satisface todos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el técnico de mamografia.
Formacion completada en el sistema de mamografia.

Ha recibido formacion en posiciones de mamografia.

Entiende los procedimientos estereotécticos de biopsia de mama.

Sabe utilizar un equipo informéatico y sus equipos periféricos.

Comprende los procedimientos de esterilizacion.

Radidlogos, cirujanos

Satisface todos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el médico.
Entiende los procedimientos estereotacticos de biopsia de mama.

Sabe utilizar un equipo informatico y sus equipos periféricos.

Comprende los procedimientos de esterilizacion.

Suministra anestesia local.

Comprende los procedimientos quirdrgicos basicos de una biopsia central.

Radiofisico

o Satisface todos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el médico fisico.
e Entiende lo que es una mamografia.
* Tiene experiencia en obtencion de imagenes digitales.

o Sabe utilizar un equipo informatico y sus equipos periféricos.
Descripcion del dispositivo

La aguja de biopsia Brevera es de un solo uso y desechable. El usuario conecta la aguja de biopsia a un controlador de dispositivo reutilizable y acopla
los componentes del dispositivo de biopsia a la consola. La aguja de biopsia consiste principalmente en una aguja hueca con una abertura lateral y

una canula interna afilada que, una vez conectada al sistema de biopsia de mama Brevera, rota y se extiende a través de la abertura para obtener el
tejido especifico. El controlador de dispositivo Brevera contiene componentes mecanicos y eléctricos que impulsan la rotacion y el avance de la aguja.
Durante el proceso de biopsia, el vacio creado dentro del dispositivo introduce el tejido en la abertura. La canula se desplaza y rota para cortar el tejido. A
continuacion, la muestra de tejido se aspira a través de un tubo hasta un filtro de tejidos. Se suministra solucién salina a través del dispositivo de biopsia

a fin de lavar la cavidad e introducir tejido en el filtro de tejidos.
Nomenclatura de la aguja de biopsia y seleccion de productos por niimero de catalogo

Los nimeros de catalogo de las agujas de biopsia Brevera utilizan la siguiente nomenclatura:

REF. Calibre de aguja de la Longitud de Tamaiio de la abertura Sufijo
canula de corte la aguja (cm) (mm) (si existe)
BREVDISPO7 Calibre 7 13 cm de longitud 20 mm (de forma opcional, Ninguno
12 mm segn la orientacion del
introductor)

Consulte www.hologic.com para obtener una lista actualizada de las ofertas de productos de agujas de biopsia.
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Beneficios clinicos

El sistema de biopsia de mama Brevera realiza biopsias en un tiempo eficiente combinando la adquisicion de tejido asistida por vacio, la verificacion

de imagenes en tiempo real y la manipulacion avanzada posterior a la biopsia en un sistema integrado. Las imégenes en tiempo real permiten la
confirmacion visual de los pasos de adquisicion de tejido, lo que permite a los médicos tomar decisiones clinicas informadas con confianza, evitando asi
la repeticion de los procedimientos de biopsia.

Efectos adversos

Los siguientes efectos adversos podrian ocurrir o se han notificado en relacion con el uso del sistema de biopsia de mama Brevera:

Hematoma

Perforacion

Traumatismo cerrado

Infeccion

Dafios en los tejidos

Dolor

Hemorragia

Inflamacién

Descarga eléctrica

Exposicion involuntaria a la radiacion

Reaccion a cuerpo extrafio

Preparacion del dispositivo: dispositivo disparador o no disparador

Conexiones del dispositivo para biopsias

1. Conexion a la aguja de biopsia

—— b = 2. Punto de conexion al adaptador del dispositivo de biopsia (ranura
B L HE . en la parte inferior)
=) 3. Cable del controlador de dispositivo
4. Pestillo de liberacion del adaptador del dispositivo de biopsia
Figura 1: Comp del de disp

Consulte la Guia del usuario Brevera para conocer las instrucciones de uso completas de la consola y del dispositivo.

ADVERTENCIA: Antes de su uso, inspeccione el envase protector y la aguja para verificar que no han sufrido dafios durante el transporte. Si observa
algun dano en el envase o la aguja, no utilice la aguja.

ADVERTENCIA: No conecte la aguja de biopsia hasta que se haya activado el sistema y el controlador de dispositivo esté en su posicion inicial y listo
para funcionar.

1. Coloque el envase sellado para la aguja de biopsia en la bandeja de la consola.

2. Abra el envase estéril de la aguja de biopsia.

3. Retire la aguja de biopsia de la bandeja, dejando en ella el tubo y el filtro de tejidos. Compruebe que los engranajes de la aguja de biopsia estan
totalmente avanzados, hacia la punta de la aguja.

ADVERTENCIA: Para preservar la esterilidad, mantenga la funda protectora en la punta de la aguja de biopsia.
4. Sostenga la aguja de biopsia en una mano, con los engranajes hacia abajo y la punta enfundada de la aguja orientada hacia la derecha. Alinee la
pestaia de la aguja de biopsia con la muesca del controlador de dispositivo.

ADVERTENCIA: No toque con los dedos las piezas metalicas del controlador de dispositivo. Estas piezas pueden moverse antes de que se
instale una aguja de biopsia.

5. Baje la aguja de biopsia con cuidado y verticalmente, alineando la parte trasera de la pestafia con la parte trasera de la muesca, hasta que la aguja
se acople con el controlador. No arrastre la aguja de biopsia a través del controlador de dispositivo.

Figura 2: Conecte la aguja de biopsia al controlador de dispositivo

ADVERTENCIA: No toque el controlador de dispositivo con los dedos cuando la alimentacion del sistema esté activada. Las piezas pueden moverse
inesperadamente.

6. Haga avanzar la aguja de biopsia (a la derecha) hasta que encaje en su posicion con un clic.

ADVERTENCIA: Compruebe que la aguja de biopsia quede bien sujeta al controlador de dispositivo.

7. Tome una bolsa de solucion salina y retire la tapa protectora. Se recomienda utilizar una bolsa de solucion salina de 250 cc.
8. Extraiga el tubo de solucion salina del envase de la aguja de biopsia.

9. Introduzca el pincho en la bolsa de solucion salina.
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ADVERTENCIA: Asegurese de utilizar una técnica aséptica cuando perfore la bolsa de solucion salina para que no se contamine.

10. Cuelgue la bolsa de solucion salina del gancho de la bolsa de solucion salina, situado en el lado izquierdo de la consola.
11. Tienda el tubo de la solucion salina desde el pincho a través de la muesca del tubo, enrdllelo en la placa de organizacion del tubo en sentido contrario

a las agujas del reloj, y paselo a través del conducto del tubo.

12. Introduzca la seccion de mayor didmetro del tubo de la solucion salina en la valvula de pinzado de la solucion salina. Compruebe que el tubo de la

solucion salina queda totalmente asentado.

0 ©

Figura 3: Colocacion del tubo de la solucion salina en la valvula de pinzado de la solucion salina

13. Introduzca el tubo de vacio en la guia situada en la parte superior de la placa de organizacion del tubo de solucion salina.

ADVERTENCIA: Antes de utilizarla, asegtrese de que la guia de la aguja esta bien instalada.

Instalacion y desinstalacion de la tapa del filtro de tejidos
A. Parainstalarla, baje suavemente la tapa del filtro de tejidos hasta que las dos lengiietas encajen en su lugar.

ADVERTENCIA: Asegurese de

ue las protuberancias en el centro de la tapa del filtro de tejidos se alineen con las ranuras del eje del filtro de tejidos.

Asegurese de que ambas pes?aﬁas estén completamente cerradas.

B. Para desinstalarla, presione las dos lenglietas de la tapa del filtro de tejidos y tire de la tapa hacia arriba.

Figura 4: Instalacion y desinstalacion de la tapa del filtro de tejidos

Realizacion de una biopsia y finalizacion del procedimiento
Consulte la Guia del usuario Brevera para conocer las instrucciones de uso completas de la consola y del dispositivo.

Advertencias y precauciones

Tenga cuidado cuando acople dispositivos de bordes afilados al adaptador.

Al'igual que con cualquier procedimiento médico, asegtrese de que los usuarios llevan un equipo personal adecuado que les proteja del posible
contacto con humores corporales.

El procedimiento de la aguja de biopsia Brevera solo debe realizarlo personal debidamente formado
y familiarizado con el mismo. Consulte la documentacion médica relativa a técnicas, complicaciones
y riesgos, antes de realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo.

La aguja de biopsia Brevera solo deben utilizarla médicos formados en la realizacion de procedimientos de biopsia percutaneos.
R oNLy Precaucion: La ley federal restringe la venta de esta aguja de biopsia o la autoriza solo bajo prescripcién facultativa.

Aplique un sélido criterio profesional cuando utilice el dispositivo de biopsia de mama Brevera en pacientes
con implantes de mama.

Debe evitarse el contacto del usuario o del instrumento con la parte revestida de la aguja de biopsia Brevera.

Es posible que los accesorios e instrumentos minimamente invasivos fabricados o distribuidos por empresas no autorizadas por Hologic sean
incompatibles con el sistema de biopsia de mama Brevera. El uso de dichos productos puede producir resultados imprevistos y lesiones al usuario o
la paciente.

Los instrumentos o dispositivos que entren en contacto con humores corporales pueden necesitar procedimientos de desecho especiales para
impedir la contaminacion bioldgica.

Deseche todos los instrumentos desechables que se hayan abierto, tanto utilizados como sin utilizar.

No reesterilice ni reutilice la aguja de biopsia Brevera ni el introductor. La reesterilizacion o la reutilizacion pueden poner en peligro la integridad del
instrumento. Se corre el riesgo de que la aguja de biopsia no funcione como estaba previsto o de que se produzca contaminacion cruzada por el uso

de dispositivos que no se han limpiado ni esterilizado correctamente.

Se sugiere realizar una historia clinica y una exploracion fisica preoperatorias completas y exhaustivas. Pueden incluirse una evaluacion radiografica y
pruebas de laboratorio.

El sistema de biopsia de mama Brevera con tecnologia de la imagen CorLumina no debe utilizarse con resonancia magnética nuclear ni ecografia.
Uno o mas componentes de este  dispositivo  contienen sustancias definidas  como  cancerigenos,  mutagenos
y reprotoxicos (CMR 1A y/o CMR 1B), y/o disruptores endocrinos en una concentracion superior al 0,1 % peso por peso. No obstante, se ha evaluado el
riesgo bioldgico y el producto sigue siendo seguro. Encontrard mas informacion sobre las sustancias CMR en la pagina web de la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas: https://echa.europa.eu/

Espafiol 69



La aguja de biopsia Brevera es compatible con los siguientes sistemas y accesorios:

Numero de catalogo Descripcion

BREV100 Sistema Brevera 100

BREV200 Sistema Brevera 200

BREVDRV Controlador

BREVADPTR Adaptador

BREVADPTRM Adaptador para MammoTest®

BREVSTYLBRKT Soporte del estilete

EVIVA_CALIBRATE_13CM Pieza de mano de calibracion en 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER Base de la guia de aguja para MammoTest

BREVADPTRG Adaptador para Estereotaxia GE Senographe®

BREVTFO1 Filtro de tejidos de camara tnica

BREVTF12 Filtro de tejidos de 12 camaras

BREV-NGO7L Guia de la aguja

BREV-NGO7R Guia de la aguja

ATEC CANISTER Recipiente de aspiracion con tapa

SMark-Eviva-13 Marcador del sitio de la biopsia (titanio)

SMark-Eviva-2S-13 Marcador del sitio de la biopsia (titanio)

SMark-E13-ss1 Marcador del sitio de la biopsia (acero inoxidable)

SMark-E13-ss2 Marcador del sitio de la biopsia (acero inoxidable)

SMark-E13-ss3 Marcador del sitio de la biopsia (acero inoxidable)

TriMark-Eviva-13 Marcador del sitio de la biopsia (titanio)

TriMark-Eviva-2S-13 Marcador del sitio de la biopsia (titanio)

TUMARK-BREV-S-VISION Marcador del sitio de la biopsia (nitinol)

TUMARK-BREV-S-X Marcador del sitio de la biopsia (nitinol)

TUMARK-BREV-S-Q Marcador del sitio de la biopsia (nitinol)

TUMARK-BREV-P-VISION Marcador del sitio de la biopsia (nitinol)

TUMARK-BREV-P-X Marcador del sitio de la biopsia (nitinol)

TUMARK-BREV-P-Q Marcador del sitio de la biopsia (nitinol)
Garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el acuerdo: i) el equipo fabricado por Hologic esté garantizado por un (1) afio (comenzando desde la
fecha de envio o, si se requiere instalacion, desde la fecha de instalacion [“Periodo de garantia”]) para que el cliente original lo utilice de forma sustancial
conforme con las especificaciones de productos publicadas; ii) los tubos de rayos X de imagenes digitales de mamografia tienen garantia durante
veinticuatro (24) meses, durante los primeros doce (12) meses, los tubos de rayos X estan completamente garantizados y, durante los meses 13 a 24,
estan garantizados de forma prorrateada y lineal; i) las piezas de repuesto y los elementos fabricados estan garantizados para el resto del Periodo de
garantia o durante noventa (90) dias desde el envio, lo que sea mas largo; iv) los suministros consumibles estan garantizados seg(n las especificaciones
publicadas para un periodo que finaliza con la fecha de vencimiento que figura en sus respectivos envoltorios; v) el Software con licencia esta garantizado
para que funcione de acuerdo con las especificaciones publicadas; vi) los servicios estan garantizados para que se provean de forma profesional; vii) el
equipo no fabricado por Hologic esta garantizado a través de su fabricante; esas garantias del fabricante se pueden extender a los clientes de Hologic

en la medida permitida por el fabricante del equipo que no fue fabricado por Hologic. Hologic no garantiza que el uso de productos sera ininterrumpido

o estard libre de errores o que los productos funcionaran con productos de terceros autorizados que no son de Hologic. Estas garantias no se aplican a
ningun elemento: (a) que no haya sido reparado, desplazado o alterado por personal de servicio autorizado de Hologic;

(b) que se someta a uso incorrecto, tension o abuso fisico (incluido el abuso térmico o eléctrico); (c) que se almacene, mantenga o utilice de cualquier
manera que no concuerde con las instrucciones o especificaciones aplicables de Hologic, incluida la negativa del cliente a permitir las actualizaciones del
software recomendadas por Hologic; o bien (d) que haya sido designado como elemento suministrado con supeditacion a una garantia ajena a Hologic o
bien como version preliminar o bien en condiciones “tal cual”.

Presentacion

La aguja de biopsia Brevera se suministra estéril para uso en un solo paciente. Deséchelo en un contenedor apropiado después de su uso.
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Reclamaciones sobre el producto y soporte técnico

Informe sobre cualquier queja o problema en la calidad, confiabilidad, seguridad o rendimiento de este producto a Hologic. Si el dispositivo ha causado
lesiones al paciente o ha contribuido a ellas, informe inmediatamente del incidente al representante autorizado de Hologic y a la autoridad competente del
estado miembro o pais correspondiente. Las autoridades competentes en materia de productos sanitarios suelen ser los Ministerios

de Sanidad de los Estados miembros, o un organismo dependiente del Ministerio de Sanidad.

Para obtener soporte técnico o informacion sobre nuevos pedidos en Estados Unidos, pdngase en contacto con:

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EE.UU.

Teléfono: 1-877-371-4372
www.hologic.com

Los clientes internacionales deben ponerse en contacto con su distribuidor o representante de ventas local de Hologic:
EC Hologic BV
-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Bélgica
Tel.: +322 711 46 80

Solucion de problemas

Consulte la Guia del usuario de Brevera para obtener informacion completa sobre la solucion de problemas.

PATROCINADOR AU c €

Hologic (Australia y Nueva Zelanda) Pty Ltd 2797
Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113

Tel.: 02 9888 8000

Simbolos utilizados en el etiquetado

Los siguientes simbolos pueden encontrarse en el etiquetado del producto para la aguja de biopsia Brevera:

Simbolo Descripcion Estandar

Solo con receta médica 21 CFR 801.109

KonNLy

Representante autorizado en la Comunidad Europea IS0 15223-1, referencia 5.1.2

| Ec |Rer]

Marca CE con ntimero de referencia del organismo Reglamento MDR (UE) 2017/745
notificado

XXXX

Traducciones en el cuadro Hologic

Translations in Box

IS0 15223-1, referencia 5.4.3

E[i] Consulte las instrucciones de uso

www.hologic.com/package-inserts

Siga las instrucciones de uso

IEC 60601-1, Referencia n° tabla D.2, Sefial de
seguridad 10 (ISO 7010-M002)

No utilizar si el envoltorio esta dafiado

IS0 15223-1, referencia 5.2.8

)
®

Namero de catalogo

IS0 15223-1, referencia 5.1.6

LOT

Codigo de lote

1S0 15223-1, referencia 5.1.5
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Simbolo Descripcion Estandar
QTY Cantidad Hologic
Fabricante IS0 15223-1, referencia 5.1.1
Pais de fabricacion 1S0 15223-1, referencia 5.1.11
Patentes Hologic

No reesterilizar

IS0 15223-1, referencia 5.2.6

No reutilizar

IS0 15223-1, referencia 5.4.2

e e

Esterilizado mediante radiacion

IS0 15223-1, referencia 5.2.4

[7]

—
H

m
3]

Esterilizado con 6xido de etileno

IS0 15223-1, referencia 5.2.3

Contiene sustancias peligrosas

IS0 7000-3723

Fecha de caducidad

1S0 15223-1, referencia 5.1.4

Peligroso para la RM

ASTM F2503, Referencia n.° tabla 2, Simbolo
7.3.3;7.4.9.1;Fig. 9

Dispositivo médico

IS0 15223-1, referencia 5.7.7

O|B|@mr&

Sistema de barrera estéril Ginica con embalaje protector

interior

IS0 7000-3708

g

Formato de fecha:
AAAA representa el aio
MM representa el mes
DD representa el dia

Hologic

Cddigo de pais para la traduccion

1S0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera y CorLumina son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas de Hologic, Inc. y/o sus filiales en los Estados Unidos y/o en
registradas y nombres de productos son propiedad de sus respectivos propietarios.

otros paises. El resto de marcas cc iales, marcas col

AW-24463-2452 Revision 001
Mayo de 2023
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Biopticka jehla Brevera®

Navod k pouziti
Uvod
Peclivé si prectéte vechny informace. Nedodrzeni pokynli miiZe vést k nechténym nasledkim.

Dulezité: Tento pribalovy leték slouZi jako névod ke Klinickému pouZiti prostiedku pro biopsii prsu Brevera, ktery se pouziva se systémem pro biopsii prsu
Brevera. Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.

Cilova skupina pacientl

Systém pro biopsii prsu Brevera je urcen k pouZiti u pacientek s podezielymi abnormalitami prsni tkdné, u nichZ je tfeba odebrat histologicky vzorek
pomoci biopsie pro primarni diagndzu uvedené abnormality.

Indikace

Systém pro biopsii prsu Hologic Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina® je uréen k ziskavani vzorki prsni tkané pro diagnosticky odbér vzorki
abnormalit prsu. Systém pro biopsii prsu Brevera vyfizne cilovou tkai a volitelné poskytuje priibézné radiografické snimky vyfiznuté tkané. Systém pro
biopsii prsu Brevera je uréen k ziskani prsni tkané pro histologické vySetreni s ¢astecnym nebo tplnym odstranénim zobrazené abnormality. V pfipadech,
kdy se u pacientky objevi hmatna abnormalita, kterd byla na zkladé klinickych a/nebo radiologickych kritérii klasifikovéna jako benigni (napfiklad
fibroadenom, fibrocysticka Iéze), Ize k Castecnému odstranéni takové hmatné 16ze pouZit také systém pro biopsii prsu Brevera. Rozsah histologické
abnormality nelze spolehlivé uréit z jejino vzhledu na mamografickém zobrazeni. Proto uvazovany rozsah odstranéni tkané urceny ze zobrazenych dikaz(i
abnormality nepredikuje rozsah odstranéni histologické abnormality, napr. malignity. Pokud odebrany vzorek abnormality neni histologicky benigni, je

nezbytné, aby byly okraje tkané vySetieny z hlediska tplnosti odstranéni standardnim chirurgickym postupem.
Kontraindikace
Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina neni urcen pro terapeutické aplikace.

Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina je kontraindikovan u pacientek, u kterych miize byt na zakladé usudku Iékafe
zvy$ené riziko nebo komplikace spojené s odstranénim tkéné nebo biopsii. Pacientky, které uZivaji antikoagulacni Iéky nebo mohou mit poruchy spojené

s krvdcenim, mohou byt povazovany za pacientky se zvySenym rizikem procedurdlnich komplikaci.
Uréeny uzivatel
Technolog mamografie

* Spliiuje véechny pozadavky, které se vztahuiji na pracoviste, ve kterém technolog mamografie plsobi.
* M4 absolvované skoleni tykajici se mamografického systému.

* Je proskolen v mamografickych pozicich.

* Rozumi postuplim stereotaktické biopsie prsu.

* Rozumi obsluze pocitae a periferi.

© Rozumi sterilnim postupiim.

Radiologové, chirurgové

* Spliuji véechny pozadavky, které se vztahuji na pracovisté, ve kterém Iékar piisobi.
* Rozumi postuplim stereotaktické biopsie prsu.

* Rozumi obsluze pocitace a periferii.

© Rozumi sterilnim postuptim.

* Podavaji lokdlni anestezii.

* Rozumi zakladnim chirurgickym postuptim pfi jadrové biopsii.

Lékarsky fyzik

* Spliiuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracovisté, kde Iékar piisobi.
* Rozumi mamografii.
* M4 zku$enosti s digitalnim zobrazovanim.

* Rozumi obsluze pocitace a periferii.
Popis prostiedku

Biopticka jehla Brevera je na jedno pouZiti a je jednorazova. Uzivatel pfipoji bioptickou jehlu k opakované pouZitelnému ovladaci prostredku a pripoji
soucasti bioptického prostredku ke konzole. Biopticka jehla se skldda predevsim z duté jehly s boénim otvorem a naostfenou vnitini kanylou, ktera se
po pripojeni k systému pro biopsii prsu Brevera otaci a vysouva pres otvor, aby zachytila cilovou tkén. Ovladac prostfedku Brevera obsahuje mechanické
a elektrické soucasti, které fidi rotaci a posun jehly. BEhem provadéni biopsie podtlak vytvoreny uvniti prostfedku vtahuje tkan do otvoru. Kanyla se pfi
fezani tkané posouva a otaci. Vzorek tkané se poté nasaje hadickou do tkaioveého filtru. K vyplachnuti dutiny a dodéni tkéané do tkanového filtru se pres

biopticky prostredek privadi fyziologicky roztok.
Nomenklatura bioptickych jehel a vybér produktii podle katalogovych ¢isel

Katalogova ¢isla bioptickych jehel Brevera pouZivaji nasledujici nomenklaturu:

Katalogové ¢islo (REF) Rezaci kanyla, velikost Délka jehly (cm) Velikost otvoru Pfipona
jehly (mm) (pokud existuje)
BREVDISPO7 7 gauge délka 13 cm 20 mm (pfipadné 12 mm podle Zadnd

orientace zavadéce)

Aktualizovany seznam nabizenych bioptickych jehel naleznete na adrese www.hologic.com.
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Klinické pfinosy
Systém pro biopsii prsu Brevera provadi biopsie ¢asové efektivnim zplisobem diky kombinaci vakuové asistovaného ziskavani tkané, ovérovani obrazu
v realném Case a pokrocilé manipulace po biopsii v jednom integrovaném systému. Zobrazovéni v realném ¢ase umoziuje vizuaini potvrzeni krokd pfi

ziskavani tkang, coz lékaftim umoziuje s jistotou Cinit informovana klinicka rozhodnuti a vyhnout se tak opakovanym biopsiim.
NeZadouci ucinky
V souvislosti s pouzivanim systému pro biopsii prsu Brevera se mohou vyskytnout nebo byly hldSeny nésledujici nezadouci ucinky:

Hematom

Perforace

Tupé poranéni

Infekce

Poskozeni tkané

Bolest

Krvaceni

Zénét

Uraz elektrickym proudem
Radiacni expozice, nezamyslena
Reakce na cizi téleso

Priprava prostiedku — spoustéci nebo nespoustéci prostiedek

Pfipojeni bioptického prostfedku
1. Pripojeni k bioptické jehle

2. Pfipojovaci bod k adaptéru bioptického prostiedku (drdzka na
spodni strané)

3. Siidira ovladace prostfedku

4. Uvoliovaci zapadka pro adaptér bioptického prostredku

Obrdzek 1: Soucdst ovladace prostredku
Kompletni ndvod k pouziti konzoly a prostfedku naleznete v uZivatelské prirucce Brevera.

VAROVANI: Pred pouzitim zkontrolujte ochranny obal a jehlu, zda nebyly béhem prepravy poskozeny. Pokud se zd4, Ze je obal nebo jehla poskozena,
jehlu nepouzivejte.

VAROVANi: Bioptickou jehlu nepfipojujte, dokud neni systém zapnuty a dokud neni ovladaé prostfedku ve vychozi pozici nastaven a pripraven.

1. Na zasobnik konzoly polozte zapecetény obal bioptické jehly.

2. Otevrete sterilni obal bioptické jehly.

3. Vyjméte bioptickou jehlu ze zasobniku a ponechte hadicku a tkanovy filtr v zdsobniku. Ujistéte se, Ze jsou ozubend kolecka bioptickeé jehly zcela
vpredu, smérem ke hrotu jehly.

VAROVANi: Pro zachovani sterility ponechte na hrotu bioptické jehly ochranny naviek.

4. Bioptickou jehlu drzte v jedné ruce tak, aby ozubena kolecka sméfovala dolli a hrot s naviekem sméfoval doprava. Zarovnejte vystupek na bioptickée
jehle se zérezem v ovladaci prostredku.

§ VAROVANI: Nepokladejte prsty na kovové asti ovladace prostredku. Tyto &asti se mohou pred zavedenim bioptické jehly pohyb

5. Opatrné posuiite bioptickou jehlu pfimo doli a zarovnejte zadni ¢ast vystupku se zadni Casti zafezu, dokud jehla nezapadne do ovladace.
Nepretahuijte bioptickou jehlu pfes oviada¢ prostredku.

Obréazek 2: Pripojeni bioptické jehly k ovladaci prostiedku

VAROVANI: Nepokladejte prsty na ovladaé prostfedku, kdy? je systém zapnuty. Dily se mohou neoéekévané pohnout.
6. Posurite bioptickou jehlu dopfedu (doprava), dokud se s cvaknutim nezajisti.

VAROVANI: Ujistéte se, 7e je biopticka jehla zcela na ovladagi prostredku.

7. Vezméte si vak s fyziologickym roztokem a odstrarite ochranny uzévér. (Doporucuje se vak s 250 cm krychlovymi fyziologického roztoku.)
8. Vyjméte hadicku na fyziologicky roztok z obalu bioptické jehly.

9. Zasuiite jehlu do vaku s fyziologickym roztokem.

VAROVANI: Dbejte na to, abyste pfi propi ani vaku s fyziologickym r pouzivali aseptickou iku, aby nedo$lo ke kontaminaci.
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10. Umistéte vak s fyziologickym roztokem na hacek urceny pro vak s fyziologickym roztokem na levé strané konzoly.

11. Vedte hadicku na fyziologicky roztok od jehly vyfezem pro hadicku, proti sméru hodinovych rucicek kolem desticky pro vedeni hadicky a skrz
préichodku pro haditku na fyziologicky roztok.

12. Vlozte $irsi ¢ast hadicky na fyziologicky roztok do uzaviraciho ventilu. Ujistéte se, Ze je hadicka na fyziologicky roztok zcela usazena.

Obrdzek 3: Umisteni hadicky na fyziologicky roztok do uzaviraciho ventilu
13. Hadicku na podtlak zasurite do vodice v horni ¢ésti desticky pro vedeni hadicky na fyziologicky roztok.

VAROVANi: Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je spravné nainstalovan vodi¢ jehly.

Montaz a demontaz krytu tkafového filtru
A.  Pro montaz opatrné nasadte kryt tkéfiového filtru na tkarovy filtr, dokud oba vystupky nezapadnou na své misto.

VAROVANI: Ujistéte se, 7e vystupky uprostred vicka tkariového filtru odpovidaji am na vietenu
zcela zajistény.

filtru. Ujistéte se, Ze jsou obé zapadky

B. Pro vyjmuti stisknéte dva vystupky na vicku filtru a vytahnéte vicko nahoru.

Obrdzek 4: MontdZ a demontdz krytu tkdriového filtru

Provedeni biopsie a ukonéeni zakroku

Kompletni ndvod k pouZiti konzoly a prostfedku naleznete v uZivatelské priruéce Brevera.
Varovani a upozornéni

*  P¥i pfipojovani ostrych prostiedki k adaptéru dbejte zvySené opatrnosti.

o Stejné jako pii jakémkoli lékarském zakroku dbejte na to, aby uZivatelé pouzivali vhodné osobni ochranné pomdicky, které je ochrani pfed moznym
ke s télesnymi inami

e Zékrok s bioptickou jehlou Brevera smi provadét pouze osoby, které jsou dostatecné vyskolené a obezndmené s timto postupem. Pred provedenim
jakéhokoli minimainé invazivniho zakroku si prostudujte Iékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

* Bioptickou jehlu Brevera smi pouzivat pouze Iékari vySkoleni v perkutannich biopsiich.

o Konwy Upozornéni: Federdini zakony omezuji prodej bioptické jehly pouze na lékare nebo Iékafskou objednavku.
o P¥i pouzivani prostfedku pro biopsii prsu Brevera u pacientek s prsnimi implantéty se fidte odbornym dsudkem.

o Vyvarujte se kontaktu obsluhy nebo néstroje s opldsténou casti bioptické jehly Brevera.

e Minimdlné invazivni nastroje a piislusenstvi vyrabéné nebo distribuované spole¢nostmi, které nejsou autorizovany spolecnosti Hologic, nemusi byt
kompatibilni se systémem pro biopsii prsu Brevera. PouZiti takovych produktti mize vést k neocekavanym vysledkiim a moznému zranéni uZivatele
nebo pacienta.

*  Pristroje nebo prostiedky, které prichdzeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou vyZadovat zviastni zachazeni pfi likvidaci, aby se zabranilo
biologické kontaminaci.

e Zlikvidujte vSechny oteviené nastroje na jedno pouZiti, at uz byly pouZity, nebo ne.

* Bioptickou jehlu Brevera ani zavadéc neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Resterilizace nebo opakované pouziti miize ohrozit integritu néstroje.
To miize vést k potencialnimu riziku selhani zamyslené funkce bioptické jehly nebo ke kfizové kontaminaci spojené s pouzivanim nedostatecné
vycisténych a sterilizovanych prostredku.

* Doporuguje se tplna a komplexni predoperacni anamnéza a Iékar'ské vySetieni. Soucdsti mize byt radiografické vySetieni a laboratorni testy.

o Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina neni urcen pro pouziti s vySetienim MR nebo ultrazvukem.

* Jedna nebo vice slozek tohoto prostfedku obsahuje Iatky definované jako karcinogenni, mutagenni a reprodukéni toxiny (CMR 1A a/nebo CMR 1B) a/
nebo jako latky narusujici endokrinni systém v koncentraci vy$$i nez 0,1 % hmotnostnich. Biologické riziko vSak bylo posouzeno a vyrobek ziistava
bezpecny. Dal$i informace o ldtkach CMR jsou k dispozici na internetovych strankdch Evropské agentury pro chemickeé latky: https://echa.europa.eu/.
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Biopticka jehla Brevera je kompatibilni s

smy a pii

Katalogové ¢islo

Popis

BREV100 Systém Brevera 100
BREV200 Systém Brevera 200
BREVDRV Ovlada¢

BREVADPTR Adaptér

BREVADPTRM Adaptér pro MammoTest®
BREVSTYLBRKT Drzak styletu

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Kalibraéni ndsadec 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Drzék vodice jehly pro MammoTest

BREVADPTRG Adaptér pro pristroj GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO1 Jednokomorovy tkanovy filtr

BREVTF12 12komorovy tkanovy filtr

BREV-NGO7L Vodic jehly

BREV-NGO7R Vodic jehly

ATEC CANISTER Saci nadoba s vikem

SMark-Eviva-13

Titanovy klip pro misto biopsie

SMark-Eviva-2S-13

Titanovy klip pro misto biopsie

SMark-E13-ss1

Klip pro misto biopsie z nerezové oceli

SMark-E13-ss2

Klip pro misto biopsie z nerezové oceli

SMark-E13-ss3

Klip pro misto biopsie z nerezové oceli

TriMark-Eviva-13

Titanovy Klip pro misto biopsie

TriMark-Eviva-2S-13

Titanovy klip pro misto biopsie

TUMARK-BREV-S-VISION

Nitinolovy Klip pro misto biopsie

TUMARK-BREV-S-X

Nitinolovy klip pro misto biopsie

TUMARK-BREV-S-Q

Nitinolovy klip pro misto biopsie

TUMARK-BREV-P-VISION

Nitinolovy klip pro misto biopsie

TUMARK-BREV-P-X

Nitinolovy klip pro misto biopsie

TUMARK-BREV-P-Q

Nitinolovy klip pro misto biopsie

Zaruka

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrdbéného spolecnosti Hologic je plvodnimu zékaznikovi zaruceno, Ze bude v zdsadé fungovat
v souladu s publikovanymi specifikacemi vyrobku po dobu jednoho (1) roku po¢inaje datem odeslani nebo, je-li vyZzadovana instalace, datem instalace
(,zarucni doba“); ii) na rentgenky pro digitalni zobrazovaci mamografii je zaruka po dobu dvaceti Ctyf (24) mésici, béhem nichZ maji rentgenky po dobu
prvnich dvandcti (12) mésicl pinou zéruku a béhem 13.-24. mésice je zaruka rovnomérné pomeérng;

iii) na nahradni dily a repasované polozky se poskytuje zaruka po zbyvajici zarucni dobu nebo devadesat (90) dnii od odesléni, podle toho, co je

delsi; iv) u spotfebni materidl se zarucuje shoda se zverejnénymi specifikacemi po dobu konéici dnem expirace uvedenym na prisluSnych obalech;

v) u licencovaného softwaru se zarucuje, Ze bude fungovat v souladu s publikovanymi specifikacemi; vi) u sluzeb se zarucuje, ze budou poskytovany
délnickym zplisobem; vii) na zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic poskytuje zaruku prislusny vyrobce a zaruky takového vyrobce se vztahuji na
zakazniky spolecnosti Hologic v rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic. Spole¢nost Hologic neposkytuje zaruku na
to, Ze pouzivani vyrobkii se neobejde bez preruseni nebo bez chyb nebo Ze vyrobky budou fungovat s autorizovanymi vyrobky tetich stran nevyrabénymi
spolecnosti Hologic. Tyto zaruky se nevztahuiji na polozky, které jsou: (a) opraveny, premistény nebo modifikovany jinym nez autorizovanym servisnim
persondlem spolecnosti Hologic; (b) vystaveny fyzickému (vEetné tepelného nebo elektrického) zneuZiti, namahdni nebo nespravnému poufiti; (c) ulozeny,
udrzovany nebo provozovany jakymkoli zplsobem, ktery je v rozporu s platnymi specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné odmitnuti
zékaznika povolit spolecnosti Hologic doporucené aktualizace softwaru; nebo (d) oznaceny jako dodané na

zakladé zaruky, ktera nepochazi od spolecnosti Hologic, nebo na zékladé predbézného vydani ¢i ,jak jsou“.

Jak se dodava

Biopticka jehla Brevera se doddva sterilni pro pouZiti u jednoho pacienta. Po pouZiti vyhodte do vhodné nadoby.
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Reklamace vyrobkU a technicka podpora

Pfipadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpecnosti ¢i funkénosti tohoto produktu oznamte spole¢nosti Hologic. Pokud prostfedek
zpisobil nebo pispél k poranéni pacienta, okamzité nahlaste incident autorizovanému zéstupci spolecnosti Hologic a pislusnému organu prislusného
¢lenského statu nebo zemé. PrisluSnymi organy pro zdravotnické prostredky jsou obvykle ministerstva zdravotnictvi jednotlivych ¢lenskych

statli nebo agentury v ramci ministerstva zdravotnictvi.

Pro technickou podporu nebo informace o dal$ich objednévkach ve Spojenych stétech kontaktujte:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1 877 371 4372

www.hologic.com

Zahrani¢ni zakaznici se mohou obratit na svého distributora nebo mistniho obchodniho zastupce spolecnosti Hologic:

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgie

Tel.: +322 711 46 80

Odstranovani problému

Kompletni informace o feseni problém(i naleznete v uZivatelské pfirucce Brevera.

SPONZOR AU c E
Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd 2797

Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113
Tel.: 02 9888 8000

Symboly pouzivané na Stitcich

Na oznaceni vyrobku pro bioptickou jehlu Brevera Ize nalézt nasledujici symboly:

Symbol Popis Standard

Pouze pro pouziti na predpis 21 CFR 801.109

KonNLy

E Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi IS0 15223-1, reference 5.1.2
0Oznaceni CE s referencnim Cislem oznameného Smérnice o zdravotnickych prostedcich (EU)
subjektu 2017/745
XXXX
- - Preklady v boxu Hologic
Translations in Box
DE:' DodrZzujte navod k pouziti IS0 15223-1, reference 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts

DodrZzujte navod k pouziti IEC 60601-1, referencni Cislo,
tabulka D.2, bezpecnostni znacka 10
(IS0 7010-M002)

@ NepouZivejte, pokud je obal poskozeny 1S0 15223-1, reference 5.2.8

Katalogové ¢islo 1S0 15223-1, reference 5.1.6
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Popis

Standard

oll3
=1

Kéd Sarze 1S0 15223-1, reference 5.1.5
QTY MnoZstvi Hologic

Vyrobce 1S0 15223-1, reference 5.1.1

Zemé vyroby IS0 15223-1, reference 5.1.11

Patenty Hologic

Nesterilizujte opakované

IS0 15223-1, reference 5.2.6

NepouZivejte opakované

IS0 15223-1, reference 5.4.2

Sterilizovano ozéarenim

IS0 15223-1, reference 5.2.4

Sterilizovano ethylenoxidem

IS0 15223-1, reference 5.2.3

Obsahuje nebezpecné latky

IS0 7000-3723

Spotrebujte do data

IS0 15223-1, reference 5.1.4

Neni bezpecny pro MR

Referencni ¢. ASTM F2503, Tabulka 2,
Symbol 7.3.3; 7.4.9.1; obr. 9

Zdravotnicky prostfedek

IS0 15223-1, reference 5.7.7

ojs|l@p|€ i flo|@|

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitfinim
ochrannym obalem

IS0 7000-3708

®

Format data: Hologic
YYYY-MM-DD RRRR piedstavuje rok

MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

Kdd zemé pro preklad 1S0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera, a CorLumina jsou obchodnimi znackami a/nebo registrovanymi obchodnimi znackami spolecnosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych
spolecnosti ve Spojenych statech americkych a dalsich zemich. VSechny ostatni obchodni znacky, registrované obchodni znacky a produktové nazvy jsou

AW-24463-2602 Revize 001
Kvéten 2023

majetkem jejich prévoplatnych viastnika.
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Biopticka ihla Brevera®

Navod na pouzitie
Uvod

Pozorne si precitajte vSetky informacie. Ak sa pokyny nebudu riadne dodrziavat, mdze to viest k neZelanym nésledkom.
Ddlezité: Tato pribalovd informécia je urcend na poskytnutie ndvodu na klinické pouZitie (IFU) pomdcky na biopsiu prsnika Brevera, ktoré sa pouziva so
systémom na biopsiu prsnika a exciziu Brevera. Tento névod nie je odkazom na chirurgické techniky.

Ciel'ova skupina pacientov

Systém na biopsiu prsnika Brevera je uréeny na pouZitie u pacientok s podozrivymi abnormalitami prsného tkaniva, z ktorych je potrebné odobrat
histologickeé vzorky prostrednictvom biopsie na primarnu diagnostiku uvedenej abnormality.

Indikacie

Systém na biopsiu prsnika Brevera od spolocnosti Hologic so zobrazovacou technoldgiou CorLumina® je urceny na ziskavanie vzoriek tkaniva prsnika

na diagnosticky odber vzoriek abnormalit prsnika. Systém na biopsiu prsnika Brevera exciziou odoberie cielove tkanivo a volitelne okamzite poskytuje
radiografické snimky odobratého tkaniva. Systém na biopsiu prsnika Brevera je urceny na zabezpecenie tkaniva prsnika na histologické vySetrenie

s Ciastoénym alebo Uplnym odstranenim zobrazenej abnormality. V pripadoch, ked' sa u pacientky objavi hmatné abnormalita, ktora bola na zéklade
klinickych a/alebo rédiologickych kritérii klasifikovana ako benigna (napriklad fibroadenom, fibrocysticka |ézia), mozno na Ciastocné odstrénenie takychto
hmatnych Iézii pouZit aj systém na biopsiu prsnika Brevera. Rozsah histologickej abnormality sa neda spolahlivo ur€it na zaklade jej mamografického

vzhladu. Preto rozsah odstranenia zobrazeného dokazu abnormality nepredpoveda rozsah odstranenia histologickej abnormality, napriklad malignity.
Ak odobratd abnormalita nie je histologicky benigna, je nevyhnutné, aby sa okraje tkaniva vySetrili na tplnost odstranenia pomocou Standardného

chirurgického postupu.
Kontraindikécie
Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technoldgiou CorLumina nie je uréeny na terapeutické aplikacie.

Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technikou CorLumina je kontraindikovany u pacientok,
u ktorych mdze byt na zéklade sudku lekéra zvysené riziko alebo komplikacie spojené s odstranenim jadra
alebo biopsiou. Pacienti, ktori dostavaju antikoagulacnd liecbu alebo ktori mozu mat poruchy krvacania,

sa mdzZu povazovat za pacientov so zvySenym rizikom komplikacii pocas zakroku.
UrCeny pouzivatel
Technoldg pre mamografiu

* Spliia vSetky poZiadavky, ktoré sa vztahujl na miesto, na ktorom pdsobi technoldg pre mamografiu.
* Absolvoval Skolenie k mamografickému systému.

* M4 Skolenie v polohdch mamografie.

* Rozumie stereotaktickym bioptickym zékrokom na prsniku.

* Dokaze obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.

* Rozumie sterilnym zakrokom.

Radioldgovia, chirurgovia

* Spliia vSetky poZiadavky, ktoré sa vztahuji na miesto, na ktorom pdsobi lekdr.
* Rozumie stereotaktickym bioptickym zékrokom na prsniku.

* Dokaze obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.

* Rozumie sterilnym zakrokom.

* Podéva lokélnu anestéziu.

* Rozumie zakladnym chirurgickym postupom pri jadrovej biopsii.

Medicinsky fyzik

o Spifia véetky poziadavky, ktoré sa vztahujti na miesto, na ktorom pésobi medicinsky fyzik.
* Rozumie mamografii.
* M4 skusenosti s digitalnym snimkovanim.

* Dokaze obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.
Popis pomdcky

Biopticka ihla Brevera je urcend na jedno pouZitie a je jednorazovd. Pouzivatel pripoji biopticku ihlu k oviadacu pomdcky na opakované pouZitie a pripoji
komponenty bioptickej pomdcky ku konzole. Bioptickd ihla sa sklada predovsetkym z dutej ihly s bo¢nym otvorom a zaostrenej vnitornej kanyly, ktord sa
pri pripojeni k systému na biopsiu prsnika Brevera otdca vysokou rychlostou a vystiva sa cez otvor na odber cielového tkaniva. Oviada¢ pomacky Brevera
obsahuje mechanické a elektrické komponenty, ktoré pohanaju otdcanie a postvanie ihly.

Pocas procesu biopsie podtlak vytvoreny vo vntri pomdcky vtiahne tkanivo do otvoru. Kanyla sa postiva a otéca, aby prerezala tkanivo. Vzorka tkaniva sa
potom nasaje cez hadicku do tkanivového filtra. Cez biopticki pomédcku

sa privadza fyziologicky roztok na vyplach dutiny a privedenie tkaniva ku tkanivovému filtru.
Nomenklattira bioptickych ihiel a vyber vyrobkov podla katalégového Cisla

Kataldgové cisla bioptickych ihiel Brevera pouzivaju nasledujlicu nomenklattru:

REF Velkost ihly rezacej Dizka ihly (cm) Velkost otvoru Pripona
kanyly (mm) (ak existuje)
BREVDISPO7 7G 13 cm diha 20 mm (pripadne Ziadne
12 mm podla orientacie
zavadzaca)

Aktualizovany zoznam ponuky bioptickych ihiel ndjdete na stranke www.hologic.com.
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Klinické prinosy

Systém na biopsiu prsnika Brevera vykonava biopsie Casovo efektivnym spdsobom, pretoze kombinuje podtlakom asistovany odber tkaniva, overovanie
zobrazovanim v relnom ¢ase a pokrocili manipuldciu po biopsii v jednom integrovanom systéme. Zobrazovanie v redlnom case umoziuje vizualne
potvrdenie krokov ziskavania tkaniva,

Co lekarom umoziiuje s istotou prijimat informované Klinické rozhodnutia a vyhnit sa tak opakovanym biopsidm.
NeZiaduce ucinky
V slivislosti s pouzivanim systému na biopsiu prsnika Brevera sa mohli vyskytndt alebo boli hlasené nasledujtice neziaduce Ucinky:

Hematom

Perforacia

Uraz tupym predmetom
Infekcia

Poskodenie tkaniva
Bolest

Krvacanie

Zépal

Uraz elektrickym prudom
Vystavenie Ziareniu, neimyselné
Reakcia na cudzie teleso

Priprava pomdcky — vystrelovacia alebo nevystrelujiica pomdcka

Pripojenia bioptickej pomdcky
1. Pripojenie k bioptickej ihle

—— b = 2. Miesto pripojenia k adaptéru bioptickej pomdcky (drdzka na
4 spodnej strane)

3. Napdjaci kabel oviadaca pomdcky

4. Uvoltiovacia zapadka pre adaptér bioptickej pomocky

0Obréazok 1: Komponent oviddaca pomdcky

Kompletné pokyny na pouZivanie konzoly a pomdcky najdete v pouZivatel'skej prirucke Brevera.

VYSTRAHA: Pred pouzitim skontrolujte ochranny obal a ihlu a overte, & nedolo k poskodeniu pogas prepravy. Ak sa zda, Ze boli obal alebo ihla
poskodené, ihlu nepouZivajte.

VYSTRAHA: Bioptick ihlu nepripajajte, kym nie je systém zapnuty a kym nie je ovlada& pomdcky vo vychodiskovej polohe a pripraveny.

1. Umiestnite uzavrety obal s bioptickou ihlou na zasobnik konzoly.

2. Otvorte sterilny obal bioptickej ihly.

3. Vyberte bioptickd ihlu zo zdsobnika a ponechajte hadicku a tkanivovy filter v zasobniku. Uistite sa, Ze ozubené kolieska bioptickej ihly sti tplne
vpredu, smerom K hrotu ihly.

VYSTRAHA: Na zachovanie sterility ponechajte na hrote bioptickej ihly ochranny plast.

4. Biopticku ihlu drzte v jednej ruke tak, aby ozubené kolieska smerovali nadol a plast ihly smeroval doprava. Zarovnajte vystupok na bioptickej ihle so
zarezom v ovladaci pomacky.

VYSTRAHA: Neumiestiiujte prsty na kovové &asti ovlddaca pomacky. Tieto Gasti sa mozu pred viozenim bioptickej ihly pohybovat.

5. Opatrne posurite biopticku ihlu priamo nadol, pricom zarovnajte zadnt ¢ast vystupku so zadnou ¢astou zarezu, az kym ihla nezapadne do ovlddaca.
Bioptickd ihlu netahajte cez oviada¢ pomacky.

0Obrézok 2: Pripojenie bioptickej ihly k ovlddacu pomdcky
VYSTRAHA: Neumiestiiujte prsty na ovladaé pomdcky, ked je zapnuté napajanie systému. Casti sa mozu neocakévane pohybovat.
6. Biopticku ihlu postvajte dopredu (doprava), kym sa s cvaknutim nezaisti.
VYSTRAHA: Uistite sa, 7e je biopticka ihla iplne prichytena k ovlddaé ock

7. Vezmite si vrecko s fyziologickym roztokom a odstréiite ochranny uzaver. (Odportica sa vrecko s 250 cm? fyziologického roztoku.)
8. Vyberte hadicku s fyziologickym roztokom z obalu bioptickej ihly.

9. Vlozte hrot do vrecka s fyziologickym roztokom.

VYSTRAHA: Uistite sa, Ze pri napi i vrecka s fyziologickym roztokom pouZivate asepticku techniku,
aby ste zabranili kontaminacii.
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10. Vrecko s fyziologickym roztokom umiestnite na hacik na vrecko s fyziologickym roztokom na lavej strane konzoly.

11. Hadicku s fyziologickym roztokom vedte z hrotu cez zarez na hadicku s fyziologickym roztokom, proti smeru hodinovych ruciciek okolo dosky na
vedenie hadicky s fyziologickym roztokom a cez kandlik na hadicku s fyziologickym roztokom.

12. Vlozte cast hadicky s fyziologickym roztokom s vacsim priemerom do Stipcového ventilu na fyziologicky roztok. Uistite sa, Ze je hadicka s
fyziologickym roztokom Uplne usadend.

9

0Obrdzok 3: Umi ie hadicky s fyziologickym roztokom do Stipcového ventilu na fyziologicky roztok.
13. Podtlakovti hadicku viozte do vodica v hornej casti dosky na vedenie hadicky s fyziologickym roztokom.

VYSTRAHA: Pred pouZitim sa uistite, Ze je vodi€ ihly sprévne nainstalovany.
InStalacia a demontaz krytu tkanivového filtra
A, Priinstalacii opatrne spustite kryt tkanivového filtra na tkanivovy filter, kym dva vystupky nezapadnt na miesto.

VYSTRAHA: Uistite sa, Ze vystupky v strede krytu tkanivového filtra sii zarovnané s drazkami na osi tkanivového filtra. Uistite sa, 7e st obe zdpadky
liplne zaistené.

B. Ak chcete tkanivovy filter odstranit, stlacte dva vystupky na uzévere tkaninového filtra a vytiahnite uzéver nahor.

Obrdzok 4: Instaldcia a de taz krytu ivového filtra

Vlykonanie biopsie a ukonéenie zakroku
Kompletné pokyny na pouzivanie konzoly a pomdcky najdete v pouzivatel'skej prirucke Brevera.

Vystrahy a preventivne opatrenia

*  Pri pripdjani ostrych pomdcok k adaptéru budte opatrni.

* Rovnako ako pri kazdom lekdrskom zakroku sa uistite, Ze pouZivatelia nosia vhodné osobné ochranné prostriedky na ochranu pred moznym
kontaktom s telesnymi tekutinami.

e Zakrok s bioptickou ihlou Brevera mozu vykondvat len osoby, ktoré st dostatocne vySkolené a obozndmené s tymto zakrokom. Pred vykonanim
akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku si precitajte lekarsku literattru tykajdcu sa technik, komplikcii a rizik.

o Biopticku ihlu Brevera mdzu pouzivat len lekari vy$koleni v perkutdnnych bioptickych zakrokoch.

o Ronwy Upozornenie: Podla federalnych zékonov sa predaj tejto bioptickej ihly obmedzuje na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis

* Pri pouzivani pomdcky na biopsiu prsnika Brevera u pacientok s prsnymi implantatmi pouzivajte rozumny odborny isudok.

* Zabrante tomu, aby operator alebo nastroje prisli do styku s oplastenou Castou bioptickej ihly Brevera.

* Minimdlne invazivne nastroje a prisluSenstvo vyrdbané alebo distribuované spolocnostami, ktoré nie st autorizované spolocnostou Hologic, nemusia
byt kompatibilné so systémom na biopsiu prsnika Brevera. PouZivanie takychto vyrobkov moZze viest k neocakavanym vysledkom a moznému
zraneniu pouZivatela alebo pacienta.

o Nastroje alebo pomdcky, ktoré sa dostant do kontaktu s telesnymi tekutinami, si mdZzu vyzadovat $pecialne zaobchadzanie pri likvidacii, aby sa
zabranilo biologickej kontamindcii.

o Zlikvidujte vSetky pouZité alebo nepouZité otvorené nastroje.

* Bioptick ihlu Brevera ani zavadzac neresterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Opakovana sterilizdcia alebo opéatovné pouzitie moze ohrozit integritu
néstroja. To moZe viest k potencidlnym rizikdm zlyhania bioptickej ihly pri jej uréenom pouZiti alebo ku krizovej kontaminacii spojenej s pouzivanim
nedostatocne vycistenych a sterilizovanych pomdcok.

e (Qdportca sa kompletnd a komplexné predoperacna anamnéza a lekarske vySetrenie. MoZe byt zahrnuté aj radiografické vyhodnotenie a laboratérne
testy.

* Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technoldgiou CorLumina nie je uréeny na pouZitie s magnetickou rezonanciou alebo ultrazvukom.

e Jedna alebo viac komponentov tejto pomdcky obsahuje I4tky definované ako karcinogénne, mutagénne a reprodukéné toxiny (CMR 1A a/alebo CMR
1B) a/alebo latky nartsajtice endokrinny systém v koncentrécii vy$sej ako 0,1 % hmotnosti. Biologicke riziko v§ak bolo postidené a vyrobok je nadalej
bezpecny. Viac informacii o latkach CMR je k dispozicii na webovej stranke Europskej chemickej agentdry: https://echa.europa.eu/
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Biopticka ihla Brevera je kompatibilna s nasledujticimi systémami a prisluSenstvom:

Kataldgové ¢islo Opis
BREV100 Systém Brevera 100
BREV200 Systém Brevera 200
BREVDRV Ovladag
BREVADPTR Adaptér
BREVADPTRM Adaptér na MammoTest®
BREVSTYLBRKT Drziak na sondu
EVIVA_CALIBRATE_13CM Kalibraény nasadec 13 cm
EVIVA_NG_HOLDER Drziak vodica ihly na MammoTest
BREVADPTRG Adaptér na stereotaxiu GE Senographe®
BREVTFO1 Jednokomorovy tkanivovy filter
BREVTF12 12-komorovy tkanivovy filter
BREV-NGO7L Vodi¢ ihly
BREV-NGO7R Vodi¢ ihly
ATEC CANISTER Odsavacia nadoba s vekom
SMark-Eviva-13 Titdnova znacka miesta biopsie
SMark-Eviva-2S-13 Titanovd znacka miesta biopsie
SMark-E13-ss1 Znacka miesta biopsie z nehrdzavejlcej ocele
SMark-E13-ss2 Znacka miesta biopsie z nehrdzavejlicej ocele
SMark-E13-ss3 Znacka miesta biopsie z nehrdzavejlicej ocele
TriMark-Eviva-13 Titdnovd znacka miesta biopsie
TriMark-Eviva-2S-13 Titanovd znacka miesta biopsie
TUMARK-BREV-S-VISION Nitinolova znacka miesta biopsie
TUMARK-BREV-S-X Nitinolova znatka miesta biopsie
TUMARK-BREV-S-Q Nitinolova znacka miesta biopsie
TUMARK-BREV-P-VISION Nitinolova znacka miesta biopsie
TUMARK-BREV-P-X Nitinolova znacka miesta biopsie
TUMARK-BREV-P-Q Nitinolova znatka miesta biopsie

Zaruka

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolocnostou Hologic sa vztahuje zaruka pre povodného zakaznika, Ze bude
riadne fungovat v stlade s publikovanymi Specifikaciami produktu pocas jedného (1) roka od ddtumu dodania alebo, ak je potrebna indtalacia, od ddtumu
inStalécie (,zaruénd doba“);

ii) na digitalne snimkovacie mamografické RTG trubice sa vztahuje zéruka dvadsatstyri (24) mesiacov, pricom RTG trubice st v pInej zaruke pocas prvych
dvandst (12) mesiacov a v mesiacoch 13 — 24 sa na ne vztahuje pomernym sposobom klesajlica zaruka; iii) ndhradné diely a prerobené polozky st

v zéruke pocas zvysku zarucnej doby alebo devétdesiat (90) dni od dodania, podla toho ktoré trva dihSie; iv) na spotrebny material plati zaruka spinenia
publikovanych Specifikacii pocas doby konCiacej sa datumom exspiracie uvedenym na konkrétnom baleni;

v) na licencovany softvér sa vztahuje zaruka, Ze bude fungovat podla publikovanych Specifikdcif; vi) na sluzby

plati zéruka, Ze budu dodané v odbornej kvalite; vii) zaruku na zariadenia od iného vyrobcu ako spolo¢nost

Hologic poskytuje prislusny vyrobca a zaruky tohto vyrobcu budu platné pre zakaznikov spolocnosti Hologic v miere, ktord umoziiuje vyrobca takychto
zariadeni, ktoré nevyrobila spolocnost Hologic. Spolocnost Hologic sa nezarucuje, Ze pouZivanie produktov bude nepretrzité alebo bez chyb, ani ze
produkty budu fungovat s autorizovanymi produktmi od inych vyrobcov ako spoloénost Hologic. Tieto zaruky sa nevztahujti na Ziadnu polozku, ktora

bola: (a) opravovand, premiestnend alebo pozmenend kymkolvek inym ako autorizovanymi servisnymi pracovnikmi spolocnosti Hologic; (b) vystavena
fyzickému (aj tepelnému alebo elektrickému) nespravnemu zaobchadzaniu, némahe alebo pouZitiu na nespravny Ucel; (c) skladovana, udrZiavand alebo
obsluhovana akymkolvek spdsobom, ktory je nezlu€itelny s prislusnymi Specifikaciami alebo pokynmi spolocnosti Hologic, vratane odmietnutia zakaznika
umoznit spoloénosti Hologic vykonat odporti¢ané softvérové aktualizcie alebo (d) oznaéend ako doddvana so zarukou inej spolocnosti ako Hologic alebo
v ramei predbezného vydania alebo na baze ,takd ako je“.

Spdsob dodania

Biopticka ihla Brevera sa doddva sterilna na pouZitie u jedného pacienta. Po pouZiti zlikvidujte do vhodnej nadoby.
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Reklamacie vyrobkov a technicka podpora

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou, bezpecnostou alebo funkénostou tohto vyrobku nahlaste spolocnosti Hologic. Ak
pomdcka spdsobila alebo prispela k zraneniu pacienta, okamzite nahléste incident autorizovanému zastupcovi spolocnosti Hologic a prislu$nému orgénu
prislusného clenského Stétu alebo krajiny. Prislusnymi organmi pre zdravotnicke pomdcky st zvyGajne ministerstvo zdravotnictva jednotlivych ¢lenskych

Statov alebo agenttira v ramci ministerstva zdravotnictva.

Ak potrebujete technickl podporu alebo informécie tykajlice sa opakovanej objednavky, kontaktujte v USA:

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: 1-877-371-4372
www.hologic.com

Zahrani¢ni zakaznici, kontaktujte svojho distribttora alebo miestneho obchodného zéstupcu spolocnosti Hologic:

EC Hologic BV
-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgicko
Tel.: +322 711 46 80

RieSenie problémov
Uplné informacie o rieSeni problémov néjdete v pouzivatelskej prirucke Brevera.

SPONZOR AU

Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd
Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113

Tel.: 02 9888 8000

Symboly pouzité na oznaceni

Nasledujlice symboly sa mozu nachadzat na oznaceni bioptickej ihly Brevera:

C E 2797

Symbol Opis

Norma

Len na lekarsky predpis

KonLy

21 CFR 801.109

Oprévneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

| EC |ReP|

1S0 15223-1, odkaz 5.1.2

Translations in Box

Znacka CE s referenénym Cislom Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
notifikovaného organu pomdckach

XXXX
Preklady v raméeku Hologic

E]E:I Postupujte podla ndvodu na pouZitie

www.hologic.com/package-inserts

IS0 15223-1, odkaz 5.4.3

Postupujte podla ndvodu na pouZitie

IEC 60601-1, referencné €. tabulka D.2, bezpec-
nostnd znacka 10
(IS0 7010-M002)

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

180 15223-1, odkaz 5.2.8

Katalégové cislo

IS0 15223-1, odkaz 5.1.6

Kaéd dévky

LOT

IS0 15223-1, odkaz 5.1.5
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Symbol Opis Norma
LOT Kod davky IS0 15223-1, odkaz 5.1.5
Mnozstvo Hologic
Vyrobca 1S0 15223-1, odkaz 5.1.1

Krajina vyroby

IS0 15223-1, odkaz 5.1.11

Patenty

Hologic

Nesterilizujte opakovane

180 15223-1, odkaz 5.2.6

®\®|[f|[x(E

Nepouzivajte opakovane

IS0 15223-1, odkaz 5.4.2

‘
-
m
)
[
m
El

Sterilizované Ziarenim

1S0 15223-1, odkaz 5.2.4

[7]

-
H

n
&

Sterilizované etylénoxidom

IS0 15223-1, odkaz 5.2.3

Obsahuje nebezpecné latky

IS0 7000-3723

Détum spotreby

1S0 15223-1, odkaz 5.1.4

Nebezpecné v prostredi MR

ASTM F2503, odkaz ¢. tabulka 2,
symbol 7.3.3; 7.4.9.1; obr. 9

Zdravotnicka pomdcka

IS0 15223-1, odkaz 5.7.7

O|B|@Ea&

Systém jednej sterilnej bariéry s vndtornym ochrannym

obalom

IS0 7000-3708

g

Formét datumu:

RRRR predstavuje rok
MM predstavuje mesiac
DD predstavuje den

Hologic

Kéd krajiny v pripade prekladu

IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera a CorLumina st ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych spoloénosti
v USA a/alebo inych krajinach. Vetky ostatné obchodné zndmky, registrované obchodné znamky a nazvy produktov st majetkom prislusnych vlastnikov.

AW-24463-3202 Revizia 001
Mg 2023
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Igta biopsyjna Brevera®

Instrukcja obstugi
Wprowadzenie

Uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do niezamierzonych skutkow.
Wazne: Niniejsza broszura dofgczona do opakowania ma na celu dostarczenie instrukcji uzycia klinicznego (IFU) dla urzadzenia do biopsji piersi Brevera
do stosowania z systemem do biopsji piersi Brevera. Nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Docelowa grupa pacjentow

System do biops;ji piersi Brevera jest przeznaczony do stosowania u pacjentek z podejrzanymi nieprawidtowosciami w tkance piersi, z ktérych nalezy
pobrac probki do badania histologicznego poprzez biopsje w celu postawienia pierwotnej diagnozy tej nieprawidtowosci.

Wskazania

System Hologic Brevera do biopsji piersi z technologia obrazowania CorLumina® jest przeznaczony do pobierania prébek tkanki piersi w celu
diagnostycznego badania nieprawidtowosci piersi. System Brevera do biopsji piersi wycina docelowa tkanke i opcjonalnie dostarcza rejestrowane na
biezaco obrazy radiograficzne wycietej tkanki. System Brevera do biopsji piersi jest przeznaczony do dostarczania tkanki piersi do badania histologicznego
z czgsciowym lub catkowitym usunigciem obrazowanej nieprawidtowosci. W przypadkach, gdy u pacjentki wystepuje wyczuwalna palpacyjnie
nieprawidtowosc, ktéra zostata sklasyfikowana jako tagodna na podstawie kryteriéw klinicznych i/lub radiologicznych (np. wtékniakogruczolak, zmiana
wicdknisto-torbielowata), system Brevera do biopsji piersi moze zosta¢ réwniez uzyty do czesciowego usunigcia takich wyczuwalnych palpacyjnie zmian.
Zakresu nieprawidtowodci histopatologicznych nie mozna rzetelnie okresli¢ na podstawie obrazu w badaniu mammograficznym. Dlatego zakres usunigcia
obrazowanych dowoddw nieprawidtowosci nie pozwala przewidzie¢ zakresu usunigcia nieprawidtowosci histologicznej, na przyktad zosliwosci. Gdy
pobrana nieprawidtowos$¢ nie jest histopatologicznie tagodna, marginesy chirurgiczne musza bezwzglednie zostac zbadane pod katem dokfadnosci

usunigcia z zastosowaniem standardowej procedury chirurgicznej.
Przeciwwskazania
System Brevera do biops;ji piersi z technologig obrazowania CorLumina nie jest przeznaczony do zastosowan terapeutycznych.

System Brevera do biops;ji piersi z technologig obrazowania CorLumina jest przeciwwskazany dla pacjentow,
u ktérych, w oparciu o ocene lekarza, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko lub powiktania zwigzane z pobraniem wycinka lub biopsjg. Pacjenci w leczeniu
przeciwzakrzepowym i pacjenci mogacy miec problemy z krzepnigciem krwi moga zosta¢ uznani za obcigzonych zwigkszonym ryzykiem powiktan

procedury.
Uzytkownik docelowy

Technolog mammografii

* Spetnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje technolog mammografii.
o Ukorczyt szkolenie dotyczace systemu mammografii.

* Zostat przeszkolony z zakresu pozycji do mammografii.

* Rozumie procedury stereotaktycznej biopsji piersi.

* Rozumie zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

* Rozumie zasady procedur jatowych.

Radiolodzy, chirurdzy

* Spetnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktérej pracuje lekarz.
* Rozumie procedury stereotaktycznej biopsji piersi.

* Rozumie zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

* Rozumie zasady procedur jatowych.

* Podaje znieczulenie miejscowe.

* Rozumie podstawowe procedury chirurgiczne dotyczace biopsji igtowej.

Fizyk medyczny

* Spetnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje fizyk medyczny.
© Rozumie mammografig.
* Ma doswiadczenie w zakresie obrazowania cyfrowego.

* Rozumie zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.
Opis urzadzenia

Igta biopsyjna Brevera jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Uzytkownik podtacza igte biopsyjna do sterownika urzadzenia wielokrotnego uzytku, a
nastepnie podtgcza do konsoli komponenty urzadzenia do

biopsji. Igta biopsyjna sktada sig gtownie z wydrazonej igty z otworem bocznym i zaostrzonej kaniuli wewnetrznej, ktéra — po podtaczeniu do systemu
Brevera do biopsiji piersi — obraca sig z duza predkoscig | przesuwa w poprzek otworu, aby pozyskac docelowa tkanke. Sterownik urzadzenia Brevera
zawiera podzespoly mechaniczne i elektryczne, ktdre steruja obrotem oraz przesuwaniem igty. Podczas procesu biopsji podcisnienie wytworzone
wewnatrz urzadzenia weigga tkanke do otworu. Kaniula przesuwa sig i obraca w celu ciecia tkanki. Probka tkanki jest nastepnie aspirowana przez

rurke do filtra tkankowego. Przez urzadzenie do biopsji podawany jest roztwor soli fizjologicznej w celu wyptukania lozy i dostarczenia tkanki do filtra

tkankowego.

Nomenklatura igiet do biopsji i wybor produktu wedtug numeru katalogowego

W numerach katalogowych igiet biopsyjnych Brevera zastosowano nastepujaca nomenklature:

NR KAT. Kaniula tnaca Srednica Dtugoscé igly Wielkos¢ szczeliny Sufiks
igly (cm) (mm) (ewent.)
BREVDISPO7 Srednica 7 odt. 13cm 20 mm (opcjonalnie Brak

12 mm w zaleznosci od orientacji
prowadnika)
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Aktualng liste produktéw w zakresie igiet biopsyjnych mozna znalez¢ na stronie www.hologic.com.
Korzysci kliniczne

System do biops;ji piersi Brevera przeprowadza biopsje w sposob wydajny czasowo, faczac w jednym zintegrowanym systemie pobieranie tkanki
wspomagane podcisnieniem, weryfikacje obrazowania w czasie rzeczywistym oraz zaawansowang obstuge po biopsji. Obrazowanie w czasie
rzeczywistym umozliwia wizualne potwierdzenie etapow pobierania tkanki, co pozwala lekarzom na podejmowanie $wiadomych decyzji Klinicznych,

unikajac tym samym powtarzania procedur biopsyjnych.
Dziatania niepozadane
Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapic lub byty zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem systemu do biopsji piersi Brevera:

Krwiak

Perforacja

Tepy uraz

Zakazenie
Uszkodzenie tkanki
Bél

Krwawienie
Zapalenie

Porazenie pradem
Narazenie na promieniowanie, niezamierzone
Reakcja na ciato obce

Przygotowanie urzadzenia — urzadzenie strzelajace lub niestrzelajace

Potaczenia urzadzenia do biopsji
1. Przytacze dla igly biopsyjnej

2. Punkt potgczenia z adapterem urzadzenia
do biopsji (rowek na spodzie)

3. Przewdd sterownika urzadzenia

4. Zatrzask zwalniajacy adaptera urzadzenia
Rycina 1: Elementy sterownika urzadzenia do biopsji

Peine instrukcje obstugi konsoli i urzadzenia znajduja sie w podreczniku uzytkownika Brevera.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sprawdzié opakowanie ochronne i igte, aby upewnic sig, ze zadne z nich nie zostato uszkodzone podczas
transportu. Jesli wydaje sig, ze opakowanie lub igta zostaty naruszone, nie nalezy uzywac igty.

OSTRZEZENIE: Igte biopsyjna mozna podtaczy¢ dopiero wtedy, gdy system zostanie wiaczony, a sterownik urzadzenia bedzie ustawiony w pozycji
wyjsciowej i gotowy do pracy.

1. Umiescic¢ zapieczgtowane opakowanie igty biopsyjnej na tacy konsoli.

2. Otworzy¢ sterylne opakowanie rozrywane igty biopsyjnej.

3. Wyjac igte biopsyjna z plytki, pozostawiajac rurke i filtr tkankowy w tacy. Upewnic sie, Ze kota zgbate igty biopsyjnej sa catkowicie wysunigte do
przodu, w kierunku koricéwki igty.

OSTRZEZENIE: W celu utrzymania sterylnosci nalezy pozostawi¢ ostonkg ochronng na koricéwce igly biopsyjnej.
4. Trzymac igte biopsyjna w jednej rece, kierujac kota zgbate w dot, a koricéwke igty w ostonce w prawo. Ustawi¢ wystep na igle biopsyjnej w jednej linii
z nacigciem w sterowniku urzadzenia.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy ktasé palcéw na metalowych czesciach sterownika urzadzenia.
A Przed zatozeniem igty biopsyjnej czesci te moga sie przemieszczac.
5. Ostroznie przesunac igte biopsyjna prosto w dét, wyréwnujac tylng czes¢ wystepu z tylng czescia nacigcia,
az igha zatrzasnie si¢ w sterowniku. Nie przeciggac igty biopsyjnej przez sterownik urzadzenia.

Rycina 2: Podfaczanie igly biopsyjnej do sterownika urzadzenia

OSTRZEZENIE: Gdy zasilanie systemu jest wigczone, nie nalezy ktasé palcow na sterowniku urzadzenia.
Czedci moga sie niespodzi ie przemi ac.

6. Przesunac igte biopsyjna do przodu (w prawo), az zablokuije sie z kliknieciem.

OSTRZEZENIE: Upewnic sig, Ze igta biopsyjna jest icie zatrzasnieta na sterowniku urzadzenia.
7. gtg)v(\)/, é:rlncn\ggcrleggosgil%gzlolog|cznq i zdja¢ nasadke ochronna. (Zalecany jest worek z sol fizjologiczng

8. Wyjac rurke podcisnieniowa z opakowania igly biopsyjnej.

9. Wprowadzi¢ szpikulec do worka z solg fizjologiczna.
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OSTRZEZENIE: Podczas nakluwania worka z solg fizjologiczng stosowaé technikg aseptyczna, aby nie dopuscic do zanieczyszczenia.

10. Zawiesic¢ worek z solg fizjologiczng na haku na worek z sola fizjologiczna po lewej stronie konsoli.

11. Poprowadzi¢ rurke soli fizjologicznej od szpilki przez naciecie na rurke soli fizjologicznej, przeciwnie do ruchu wskazoéwek zegara wokét uchwytu do
prowadzenia rurki soli fizjologicznej i przez kanat dla rurki soli fizjologicznej.

12. Wprowadzic¢ odcinek rurki soli fizjologicznej o wigkszej srednicy do zaworu zaciskowego linii soli fizjologicznej. Upewnic sig, ze rurka soli fizjologicznej
jest catkowicie osadzona.

Rycina 3: Umieszczenie rurki soli fizjologicznej w zaworze zaci: ym linii soli fizjologicznej
13. Wprowadzi¢ przewdd prozniowy do prowadnicy w gormej czesci uchwytu do prowadzenia rurki soli fizjologicznej.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem upewnié sig, ze pr ica igly jest prawi zainstalowana.

Zaktadanie i zdejmowanie nasadki filtra tkankowego

A.  Aby zainstalowac, delikatnie opusci¢ zatyczke filtra tkankowego na filtr tkankowy, az dwa zatrzaski zatrzasna sie we wiasciwym miejscu.

OSTRZEZENIE: Upewnic sig, ze wystepy w $rodkowej czgsci zatyczki filtra tkankowego pokrywajg sig
z rowkami na trzpieniu filtra tkankowego. Upewnic sig, ze obie klapki sa catkowicie zatrzasnigte.

B. Aby wyjac, nalezy Scisnac dwa zaczepy na nasadce filtra tkankowego i pociggnac nasadke do gory.

Rycina 4: ie i zdej ie nasadki filtra ]

Wykonywanie biopsji i zakoriczenie zabiegu
Petne instrukcje obstugi konsoli i urzadzenia znajduja sig w podreczniku uzytkownika Brevera.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

e Zachowac ostroznos¢ podczas podiaczania ostrych urzadzen do adaptera.

o Uzytkownicy, tak jak w przypadku kazdego zabiegu medycznego, musza stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej, aby zabezpieczy¢ sig
przed potencjalnym kontaktem z ptynami ustrojowymi.

e Zabieg igta biopsyjna Brevera powinien by¢ wykonywany wytacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z tym zabiegiem. Przed
wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu minimalnie inwazyjnego nalezy zapoznac sie z literatura medyczna dotyczaca technik, powikfan i zagrozen.

* Igta biopsyjna Brevera powinna by¢ uzywana wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu biopsji przezskérnych.

o Ronwy Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz niniejszej igly biopsyjnej wytacznie lekarzowi lub na zaméwienie lekarza.
e Podczas stosowania urzadzenia Brevera do biopsji piersi u pacjentek z implantami piersi nalezy kierowac sig profesjonalnym osadem.
e Unikac kontaktu operatora lub narzedzia z ostonigta czgscia igly biopsyjnej urzadzenia Brevera.

e Minimalnie inwazyjne instrumenty i akcesoria produkowane lub dystrybuowane przez firmy nieautoryzowane przez Hologic moga nie by¢ zgodne z
systemem Brevera do biopsji piersi. Stosowanie takich produktéw moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatéw i mozliwych obrazen uzytkownika
lub pacjenta.

e Instrumenty lub urzadzenia, ktére maja kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagac specjalnego postgpowania, aby nie dopusci¢ do skazenia
biologicznego.

o Wszystkie otwarte jednorazowe instrumenty nalezy zutylizowa¢ — zaréwno uzywane, jak i nieuzywane.

* Nie sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywac ponownie igty biopsyjnej ani prowadnicy Brevera. Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie moze
naruszy¢ integralno$¢ instrumentu. Moze to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka, ze igta biopsyjna nie bedzie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem lub do
przenoszenia zakazen na skutek uzycia nieodpowiednio wyczyszczonych i wysterylizowanych wyrobow.

* Zaleca sig przeprowadzenie petnego i wyczerpujacego wywiadu przedoperacyjnego oraz badania fizykalnego. Ocena radiograficzna i badania
laboratoryjne moga by¢ uwzglednione.

o System Brevera do biopsji piersi z technologia obrazowania CorLumina nie jest przeznaczony do uzytkowania
z systemem MRI ani aparatem ultrasonograficznym.

o Jeden lub wiecej sktadnikéw tego wyrobu zawiera substancie okreslone jako rakotwércze, mutagenne i dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR 1A
i/lub CMR 1B) i/lub zaburzajace gospodarke hormonalng w stezeniu powyzej 0,1% wag. Jednak ryzyko biologiczne zostato ocenione i produkt pozostaje
bezpieczny. Wigcej informacji na temat substancji CMR mozna znalez¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliow: https://echa.europa.
eu/
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Igta biopsyjna Brevera jest zgodna z nastepujacymi systemami i akcesoriami:

Numer katalogowy Opis
BREV100 System Brevera 100
BREV200 System Brevera 200
BREVDRV Naped
BREVADPTR Adapter
BREVADPTRM Adapter do MammoTest®
BREVSTYLBRKT Wspornik mandrynu
EVIVA_CALIBRATE_13CM Uchwyt kalibracyjny 13 cm
EVIVA_NG_HOLDER Uchwyt prowadnicy igty do MammoTest
BREVADPTRG Adapter do stereotaksji GE Senographe®
BREVTFO1 Filtr tkankowy jednokomorowy
BREVTF12 Filtr tkankowy 12-komorowy
BREV-NGO7L Prowadnica igty
BREV-NGO7R Prowadnica igty
ATEC CANISTER Pojemnik ssacy z pokrywa
SMark-Eviva-13 Tytanowy znacznik miejsca biopsji
SMark-Eviva-2S-13 Tytanowy znacznik miejsca biopsji
SMark-E13-ss1 Znacznik miejsca biopsji ze stali nierdzewnej
SMark-E13-ss2 Znacznik miejsca biopsji ze stali nierdzewnej
SMark-E13-ss3 Znacznik miejsca biopsji ze stali nierdzewnej
TriMark-Eviva-13 Tytanowy znacznik miejsca biopsji
TriMark-Eviva-25-13 Tytanowy znacznik miejsca biopsji
TUMARK-BREV-S-VISION Nitynolowy znacznik miejsca biopsji
TUMARK-BREV-S-X Nitynolowy znacznik miejsca biopsji
TUMARK-BREV-S-Q Nitynolowy znacznik miejsca biopsji
TUMARK-BREV-P-VISION Nitynolowy znacznik miejsca biopsji
TUMARK-BREV-P-X Nitynolowy znacznik miejsca biopsji
TUMARK-BREV-P-Q Nitynolowy znacznik miejsca biopsji

Gwarancja

0 ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme Hologic sa objete gwarancja, wydawana pierwotnemu nabywcy,
dotyczaca tego, ze urzadzenia te beda dziata¢ zasadniczo zgodnie z opublikowang specyfikacja przez okres jednego (1) roku od daty wysytki lub, jesli
wymagana jest instalacja,

od daty instalacji (,Okres Gwarancji”); ii) na lampy rentgenowskie do obrazowania metoda mammografii cyfrowej udzielana jest gwarancja na
dwadziescia cztery (24) miesiace, podczas ktdrych lampy rentgenowskie sa objete peing gwarancja przez pierwsze dwanascie (12) miesiecy, a na
pozostate miesigce (13-24) udzielana jest gwarancja proporcjonalna; iii) na czesci zamienne i artykuty regenerowane udzielana jest gwarancja na
pozostata czes¢ okresu gwarancyjnego lub na dziewigcdziesiat (90) dni od daty wysytki, w zaleznosci od tego, ktdry okres jest dtuzszy; iv) na materiaty
eksploatacyjne udzielana jest gwarancja na zgodno$¢ z opublikowanymi specyfikacjami na okres korczacy sie z datg waznosci podang na odpowiednich
pakietach; v) na licencjonowane Oprogramowanie udzielana jest gwarancja na dziatanie zgodne z opublikowanymi specyfikacjami; vi) na serwis udzielana
jest gwarancja na to, ze bedzie realizowany w sposéb zblizony do pracy cztowieka; vii) na urzadzenia produkowane przez firmy inne niz Hologic udzielana
jest gwarancja za posrednictwem ich producenta i taka gwarancja producenta obejmuije klientéw firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta
takiego urzadzenia produkowanego przez firme inna niz Hologic. Firma Hologic nie gwarantuje, ze uzytkowanie jej produktow bedzie przebiegato w
sposéb nieprzerwany badz bezbtedny, ani ze produkty beda dziata¢ z produktami innych firm, ktdre nie zostaty autoryzowane przez firme Hologic. Te
gwarancje nie dotycza zadnej pozycji, ktdra jest: (a) naprawiana, przenoszona lub modyfikowana przez osoby inne niz personel serwisowy autoryzowany
przez firme Hologic; (b) poddawana fizycznym (takze termicznym lub elektrycznym) naduzyciom, obciazeniom lub nieprawidtowo uzytkowana; (c)
przechowywana, poddawana konserwacji lub obstugiwana w jakikolwiek sposdb niezgodny z odpowiednimi specyfikacjami lub instrukcjami Hologic, co
obejmuije takze odmowe klienta zastosowania zalecanych przez Hologic aktualizacji oprogramowania; albo (d) wskazana jako podlegajaca gwarancii firmy
innej niz Hologic, wersja wstepna albo wersja udostgpniana w stanie, w jakim sig znajduje (,,as-is”).

Sposob dostarczania

Igta biopsyjna Brevera jest dostarczana w stanie jatowym i jest przeznaczona do uzytku u jednej pacjentki. Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego
pojemnika.
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Reklamacije produktéw i wsparcie techniczne

Jakiekolwiek reklamacie lub problemy dotyczace jakosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa albo dziatania niniejszego produktu nalezy zgtaszac firmie
Hologic. Jesli urzadzenie spowodowato lub przyczynito sig do uszkodzenia ciata pacjenta, nalezy natychmiast zgtosic ten incydent autoryzowanemu
przedstawicielowi firmy Hologic i wtasciwemu organowi w danym parstwie cztonkowskim lub kraju. W przypadku wyrobow medycznych wiasciwymi

organami sa zazwyczaj ministerstwa zdrowia poszczegdlnych parstw cztonkowskich lub agencje dziatajace w ramach ministerstwa zdrowia.

Informacje na temat wsparcia technicznego i zamowien na terenie Stanéw Zjednoczonych:

o]

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: 1-877-371-4372
www.hologic.com

Klienci migdzynarodowi powinni kontaktowac sie z dystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Hologic:

EC Hologic BV

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgia

Tel.: +322 711 46 80

Rozwigzywanie problemow

Petne informacije na temat rozwiazywania probleméw znajduja sie w podreczniku uzytkownika Brevera.

SPONSOR W AU

Hologic (Australia i Nowa Zelandia) Pty Ltd

Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113
Tel.: 02 9888 8000

C € 2707

Symbole umieszczone na etykietach
Na etykiecie produktu igty biopsyjnej Brevera mozna znalez¢ nastepujace symbole:

Symbol

Opis

Standard

KonLy

Wytacznie z przepisu lekarza

21 CFR 801.109

| Ec [ReP|

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

1S0 15223-1, ref. 5.1.2

C€

XXXX

Oznaczenie CE z numerem referencyjnym jednostki
notyfikowanej

Rozporzadzenie MDR (UE) 2017/745

Translations in Box

Ttumaczenia w pudetku

Hologic

BH

www.hologic.com/package-inserts

Zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania

IS0 15223-1, ref. 5.4.3

Postgpowac zgodnie z instrukcjg obstugi

IEC 60601-1, Tabela referencyjna nr D.2, znak
bezpieczenstwa 10
(IS0 7010-M002)

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

180 15223-1, ref. 5.2.8

&
®

Numer katalogowy

IS0 15223-1, ref. 5.1.6

LOT

Kod partii

IS0 15223-1, ref. 5.1.5
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Symbol

Opis

Standard

llo$¢

Hologic

Producent

IS0 15223-1, ref. 5.1.1

Kraj produkciji

IS0 15223-1, ref. 5.1.11

Patenty

Hologic

Nie sterylizowa¢ ponownie

IS0 15223-1, ref. 5.2.6

Nie wykorzystywac ponownie

IS0 15223-1, ref. 5.4.2

Sterylizowane poprzez napromienianie

IS0 15223-1, ref. 5.2.4

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

IS0 15223-1, ref. 5.2.3

Zawiera substancje niebezpieczne

IS0 7000-3723

Termin waznosci

IS0 15223-1, ref. 5.1.4

Produkt niebezpieczny w $rodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego

ASTM F2503 Tabela referencyjna nr 2,

Symbol 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

Wyréb medyczny

IS0 15223-1, ref. 5.7.7

08| @rd|€| | {|o|@) [k E

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym wewnatrz

IS0 7000-3708

Format daty: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY oznacza rok

MM oznacza miesiac

DD oznacza dzier

Kod kraju do tlumaczenia 1S0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera i CorLumina sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej pod-
miotéw zaleznych w Stanach Zjednoczonych i (lub) innych krajach. Wszelkie inne znaki towarowe, zastrzezone znaki towarowe i
nazwy produktéw sa wiasnoscia odpowiednich firm.

90

AW-24463-3402 Wersja 001

Miej 2023
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Brevera® Urna 3a 6uoncus

WUHcTpykumm 3a ynotpeba
BbBepeHue
Moﬂﬂ, npoyeTeTe BHUMATENHO UanaTta I/IH(bOpMaLlMH. HecnassaHeTo Ha WHCTPYKLMMTE MOXe Aa A0BEAE A0 HEXenaHn nocneactems.

BaxHo: Taaun n1CTOBKa e NpefHa3HayeHa a NpeaocTaBI MHCTPYKLMK 3a KnuHyHa ynotpeba (IFU) Ha ycTpoiicTBoTo 3a 6roncus Ha rbpaa Brevera,
M3MoN3BaHo CbC c1cTeMa 3a Buoncus Ha rbpaa Brevera. He npeacTasnsisa cripaska 3a XVPYPruH TEXHUKA.

LieneBa rpyna nauueHTu

CvicTemara 3a Groncust Ha rbpaa Brevera e npeaHasHayeHa 3a M3nonasaHe BbpXy NaLMEHTI CbC CbMHUTENHY aHOMAIN Ha TPbAHATA ThKaH, KoUTO Tpsibea
7Aa GbAaT B3ETU XUCTONOTMYHO Ype3 B1roncis 3a MbpBUYHA AMarHo3a Ha aHoManusTa.

MNoka3aHus

Cuctemara 3a 6uoncus Ha rbpaa Hologic Brevera ¢ TexHonorust 3a Bu3yanuaatus CorLumina® e npeaHasHayeHa 3a B3eMae Ha TbkaHHM Mpoby oT rbpaa
3a AWarHoCcTuKa Ha NaTonorvyHn U3MeHeHusa Ha ropaara. Cucremara 3a Guoncus Ha rppaa Brevera n3pA3Ba Lienesata TbkaH 1 Npu xenaHue npeaoctass
NOAXOAALLMN PEHTTEHOBMN M306pa)KeHMﬂ Ha u3ps3aHaTta TbKaH. Cucremara 3a Guoncus Ha mpAaa Brevera e npejHasHa4eHa 3a ocurypaBaHe Ha TbkaH

OT MbpAa 3a XUCTONMOTMYHO U3cneaBaHe ¢ YaCTUYHO UNK MbIIHO OTCTPaHABaHe Ha BU3yanuanpaHarta natonorug. B Cny4aute, Korato nayneHTsT uMa
nannupatla ce nartoorus, KoATo e Knacmd)muvlpaua kaTto qoﬁpoxaqecmeHa Ypes KMUHUYHU nunn PEHTreHOMNOrMYHI KpuTepun (Hanpvlmep (*)MGpOaF(eHOM,
hubpokmMcTo3Ha Neaus), cucTemara 3a Groncus Ha rbpfa Brevera Moxe CbLLO Aa Ce U3N0N3Ba 3a YacTUYHO OTCTPaHsBaHe Ha TakiBa NannupaiLy ce nesum.
CTeneHTa Ha XMcTonoriyHa naTonorusi He Moxe Aa G'b/:le HaaexaHo onpegeneHa ot Mamorpadmkm " Bua. I'Iopa/:u/l TOBa CTeneHTa Ha O0TCTpaHsBaHe

Ha BU3yanu3upaHuTe HaxoAku 3a NaTonorud He NporHo3npa CTerneHTa Ha OTCTpaHABaHe Ha XUCTONOrM4HaTa naTonorus, Hanpumep 3noka4ecTBeHoCT.
Korato naTonorusTa, T KOATO e B3eTa npoﬁa, He € XMCTONorn4Ho AOGpOKaHeCTBeHa, € BaXHO TbKaHHWTE rpaHnuum aa ce u3cneasat 3a LUAN0CTHOCT Ha

OTCTPaHSBaHETO, KaTo Ce U3Non3Ba CTaHAapTHa XMpYpriyHa npoueaypa.
MpoTuBonokasaHua

Cucremara 3a buoncus Ha rppaa Brevera ¢ TexHomnorus 3a Bu3yanusupaHe CorLumina He e npefHasHa4yeHa 3a TepaneBTU4HU NPUNOXEHUS.

Cucremara 3a buoncus Ha rppaa Brevera ¢ TexHomnorus 3a Bu3yanusupaHe CorLumina e NPOTUBONOKa3aHa 3a nauneHTH, KOUTO Bb3 OCHOBA Ha NeKapcka
npeLeHKa Moxe 61 ca B noBuLLIEH PUCK Unu paseBuBaT YCNOXHEHUSA, CBbP3aHK C OTCTPaHABaHE Ha LieHTpanHaTta maca Ha o6pa3yEaHme unm ¢ Guoncus.
naLlMSHTVITS Ha aHTUKOoarynaHTHa Tepanusa U Takvea, KOUTO € Bb3MOXHO [a MMart KoarynonaTtus, Morat ia Ce pasrnexaart kato nnua C NoBULLEH PUCK OT

YCTOXHEHNs OT npoLieaypata.
MpeaBuaeH notpe6uten

Mamorpadhcku onepatop

o OTroBapsi Ha BCUYKM 3MCKBAHMS Ha MSICTOTO, KbeTo paboTu MamorpadckUsT onepatop.
* 3aBbpLunn e 0byyeHne 3a paboTa ¢ Mamorpadickara cucTema.

 lony4un e oByyeHne 3a No3uLMMTE B MamorpadusTa.

e [Mo3HaBa npoLieaypuTe 3a CTepeoTakTUyHa Groncus Ha repaa.

© 3Hae kak ja paboTy C KOMMIOTBP W NEpUthEPHM YCTPOICTBA.

 [o3HaBa CTEpUNHIUTE NpoLieaypu.

PenTreHonor, xupypr

L4 OTFOBapH Ha BCUYKM U3NCKBAHWA Ha MACTOTO, KbAETO paﬁom nekapar.
o [Mo3HaBa NpoLieaypuTe 3a CTepeoTakTUyHa Groncus Ha repaa.

* 3Hae kak ja paboTy C KOMMIOTBP W NepUchepHI YCTpolicTBa.
 [lo3HaBa CTepUnHUTE NpoLeAypy.

e [locTaBst fokanHa aHecTesus.

 [o3HaBa OCHOBHUTE XWUPYPriiHW NpoLieaypu 3a NyHKUWOHHa 6uoncus.

MeanumHekmn duamnk

. OTFOBapﬂ Ha BCUYKM U3NCKBAHWA HA MACTOTO, KbAETO paﬁom MeAULMHCKUAT d)I/ISMK.
 [lo3HaBa MamorpacmsTa.
® /ma onuT B LndbpoBaTa BU3yanu3aLms.

© 3Hae Kak ja paboTy ¢ KOMMIOTBP W NEPUGEPHM YCTPOICTBA.
OnucaHue Ha n3genueTto

Wrnara 3a 6uoncus Brevera e 3a €AHOKpaTHa yno‘rpeéa. ['Io‘rpeﬁmenm CBbp3Ba Urnara 3a 6uoncus Kum 3aBWKBAHETO Ha yCTpOP\CTBO 3a MHOrokpaTtHa
ynorpeﬁa W CBbP3Ba KOMMOHEHTUTE Ha 6voncuyHo u3aenve KbM KoHsonata. Wrnata 3a 6roncus 0CHOBHO Ce CbCTON OT Kyxa urna cbC CTpaHn4yHa
anepTypa v 3aoCTpeHa BbTPeLUHa KaHtona, KOATO Npu CBbp3BaHe KbM cuctemara 3a 6uoncus Ha rpaa Brevera ce 3aBbpTa U yabIKaBa npes aneptyparta,
3a [a AOCTUrHe Lienesarta TbKaH. SagammaaHeTo Ha yCTpOl?ICTBOTO Brevera ce cbCTOM OT MEXaHUYHM 1 ENeKTPU4EeCKN KOMMOHEHTW, KOUTO 3aABIKBAT
3aBbPTAHETO U NPUABWKBAHETO Hanpep Ha urnara. o Bpeme Ha npoueca Ha 6uoncus BaKyyM, Cb3[iaBaH B yCTpDﬁCTBOTO, WU3Ternd TbKaH B anepTtypara.
Kantonata ce npemMecTBa 1 3aBbpTa, 3a Aa U3pexe TbKaHTa. TbkaHHaTa npoGa Cneq ToBa ce acnupupa npes cuctemara o1 MapKyyu KbM li)l/l]'l'l'bp 3a

ThbkaHy. Mpe3 yCTpoicTBOTO 3a Groncus ce noaasa (uanonoriieH pasTeop 3a NPOMUBAHE Ha KyXVHATa U NOAABaHe Ha TbkaHTa KbM (UNTbpa 3a ThKaHM.

HomeHknaTypa Ha urnure 3a 6uoncus u u36op Ha NPOAYKT MO KaTanoxeH HoMep

KaTanoxHute HomMepa Ha urnuTe 3a Guoncus Brevera 13nonagar cneaHara HoMeHknaTypa:

REF Pa3mep Ha urnarta Ha [bmkuHa Ha urnata Pa3mep Ha aneptypata Cyduke
M3pA3BalyaTa kaHona (cm) (mm) (ako uma)
BREVDISP07 7 pa3amep [bmiuHa 13 cm 20 mm (onuuoHanHo 12 mm B Hsama
3aBICHMOCT OT OpUEHTaLSTa Ha
VHTpOAiocepa)

Bwxte B www.hologic.com 3a akTyanuaupaH Cn1ChbK Ha MPOAYKTOBOTO MpeAnaraHe Ha Urni 3a Guoncus.
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KnuHnyHu nonsu

Cuctemarta 3a 6uoncus Ha rbpaa Brevera U3mbiHsiea G1ONCUM MO HaYMH, KOITO CbKpaliaBa BPEMETO, Ype3 KOMGUHIMpaHe Ha BakyyMHO acucTUpaHo
B3eMaHe Ha TbkaH, BepucukaLys Ypes Bu3yanuanpate B peanHo Bpeme 1 CbBpemeHHa 0GpaboTka cref buoncusTa B efjHa UHTerpupaHa cucTema.
BuayanuaupaHeTo B peasnHo Bpeme No3sonsisa BI3yasnHo MOTBbPXKIEHIE Ha CTBIKUTE 3a B3eMaHe Ha TbKaH, KOeTo N03BONsBA Ha NekapuTe a B3eMaT

MH(OPMUPaHK KNIMHUYHI PELLEHNS C YBEPEHOCT, KaTo MO TO3W HauMH ce U3bsireaT noBTapsilum ce G1UONCU4HM NpoLieaypu.
Hexenanu edektun
CJ‘Ie/:[HI/ITe Hexenaxun ed)ek‘m Guxa mornu Aa HacTbnAT UK ca C'bOﬁIJ.laBaHM BbB BpPb3Ka C yn0Tpe6aTa Ha cucTemara 3a buoncus Ha rpaa Brevera:

Xematom

Mepdopauust

Tbna TpaBma

WHcbekumst

YBpexaaHe Ha TbkaH

Bonka

KepeeHe

Bbananenne

TokoB yaap

PapuaLuoHHo 06buBaHe, HexenaHo

Peakums Ha Yyxgo o

MoaroToBka Ha U3genueTo — nsgenue ¢ nycK unu oe3 nycK

Bpb3ku Ha ycTpoicTBOTO 32 Groncus

1. CBbp3BaHe kbM urnara 3a Guoncus

/a = 2. Touka Ha CBbP3BaHe KbM afjanTepa Ha ycTpoicTBoTO 3a broncus
4 (neb Ha fonHata cTpaHa)
S =
=~ 3. Kaben Ha BOAELLOTO yCTPOIICTBO

4. OcBoboxpaaBally MexaHu3bM 3a ajanTepa
Ha YCTPOWCTBOTO 3a broncus

®@ueypa 1: KomnoHeHm Ha 8odewomo ycmpolicmeo
Bwxre Brevera User Guide (PbkoBoAcTBOTO 32 noTpebuTens Ha Brevera) 3a mbnHu MHCTPYKUWK 3a ynoTpe6a Ha KoH3onata 1 yCTpOICTBOTO.

NPEAYNPEXAEHWE: Mpean aa u3nonseare, NnpoBepeTe NpeAna3Hata onakoBka U UrNata, 3a Aa ce yBepuTe, Ye He ca NOBPeAEHHU Mo BpeMe Ha
TpaHcnopTHpaHe. AKO MMa NPU3HaLY, Ye OMakoBKaTa UMK UrnaTta ca KOMNPOMETUPaHH, He U3NON3BaiiTe urnara.

MPEAYNPEXAEHUE: He cBbf WiTe urnara 3a , AOKaTO Ta He ce BKITIOYM KbM 3aXpaHBaHe U 3afiBUKBAHETO Ha YCTPOWCTBO He
eycT B o ¥ roToBO 3a pabota.

1. TocTaBeTe 3anevaTaHata OnakoBka 3a UrnaTa 3a 61oncusi Ha NocTaekaTa Ha koHaonata.
2. OTBOpeTE CTEpUNHATA ONakoBKa Ha urnata 3a Guoncus.

3. W3Bapete urnara 3a Groncus T nocTaskata, kaTo 0CTaBiTe Mapkyya v hunTbpa 3a ThkaHu B MocTaBkaTa. YBeperte ce, Ye MexaHuammuTe 3a
npuaBMXBaHe Ha urnata 3a 6uoncus ca AoKpail Hanpeza KbM Bbpxa Ha urnata.

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a pa ce noaAbpka CTEPUITHOCT, OCTaBETe NPOTEKTOpPa Ha BbpXa Ha Urnara 3a 6uoncus.

4. XsaHete urnara 3a 6uoncus ¢ €Ha pbka, KaTo MexaHu3muTe 3a NnpuaBuxBaHe ca Oﬁ'praTVI Hajaony, a BbpxXbT Ha urnata ¢ npoTekTopa e OG'praT
HagACHO. I'IonpaBHeTe 3b64eTo Ha urnata 3a 6uoncus ¢ npopesa BbB BOAELOTO yCTpOI;ICTBOA

MPEAYNPEXAEHUE: He noctaBsiTe NpbCTUTE CH BBPXY METaNHMTE YacTU Ha 3aABUXBAHETO Ha YCTPONCTBOTO. Te3n YacTh Moxe Aa
‘A ce

T, Npeaun pa ce urna 3a

5. BHumaTenHo npuaswxeTe urnara 3a Groncus npaso Hafony, kaTo NoApaBHsBATE 3aAHaTa CTpaHa Ha 3b6YETO CbC 3aaHaTa CTpaHa Ha npopesa,
AOKaTo urnara ce 3auenu ¢ Bogada. He Ternete vrnara 3a 6uoncus npes BofeLoTo yCTpOI;ICTBO.

Queypa 2: Cebp3sare Ha uenama 3a buoncusi kbM 3ad8uxeaHemo Ha ycmpolicmeomo
MPEAYNPEXAEHUE: He nocTaBsiTe NpbCTUTE CU HA 3aABMKBAHETO Ha YCTPOWCTBOTO, KOraTo cucTemara
€ BKITIoYeHa. YacTute Moxe Aa ce 3aBIXaT HeOYaKBaHO.
6. Mnbauete urnata 3a Groncua Hanpen (HaAACHO), OKATO Ce 3aCTONOPY C €fHO LLpaKBaHe Ha MACTOTO CH.
MPEOYNPEXAEHUE: YBeperte ce, 4ye urnara 3a e usuano Ha 0 Ha YCTPOMCTBOTO.

7. Basemete 6aHka ¢ chuavonorvyeH pasTBop 1 cBaneTe npeanasqarta kanayka. (Mpenopbyea ce 6atka ¢ duanonoruyen pasteop A 250 cc.)

8. V3BapeTe Mapkyya 3a (u3MONONMYEH Pa3TBOP OT ONaKoBKaTa Ha urnata 3a Guoncus.

9. 3abopete 6aHkoBa urna B HaHkaTa ¢ (huanonoruyeH pasTeop.

NPEAYNPEXAEHUE: Tpsbsa BMHaru fa npunarate acenTuyHa TeXHUKa, korato npoboxaare 6aHkata ¢ h3nonormyeH pasreop, 3a aa

npefoTBpaTuUTe 3aMbpcABaHe.

10. TMocTaseTe HaHkaTa ¢ puU3nonoriieH pasTBop Ha KykaTa BNsSiBO Ha koH3onata.
Bbnrapcku 92



11. MpokapaiiTe Mapkyya 3a (u3noNoriyeH pasTeop OT GaHKoBaTa Wrmna npea Npope3a 3a Mapkyya 3a h13noNornieH pasTeop 06paTHO Ha YacoBHMKOBaTa
CTperka OKOfO OMOpHaTa MiaHKka 3a Mapkyya 3a (h13MONOTMyEeH Pa3TBOp U Npe3 kaHana 3a MapKyya 3a (U31onoriieH pasTeop.

12. BkapaifTe YacTra oT Mapkyya 3a (h13MONOrvyeH paaTeop C Mo-ofsiM AaMeTbp B MPUCTUCKALLWS KianaH 3a (U3MONorvyeH paateop. Yeepere ce, ye
MapKyybT 3a (hMVOMOrieH pasTBop e npurerHan Jo6pe.

Dueypa 3: PasnonoxeHue Ha MapKyya 3a hu3u0o2uyeH pa3meop 8 NPUCMUCKALLUS KnanaH 3a (hu3uonoauyeH pasmeop
13. BkapaiiTe BakyyMHMS MapKyy BbB BOAa4a B ropHaTa CTpaHa Ha OnopHaTa nnaHka 3a Mapkyya 3a (u3nonornyeH pasreop.
NPEAYNPEXAEHWUE: YBepeTe ce, Ye BOAAYBLT 3a Urnata € MOHTUpaH NpaBunHO Npeau ynotpeba.

MocTaesHe n OTCTpaHABaHe Ha KanaykaTta Ha d)MﬂTI:pa 3a TbKaHu

A 3a [a MOHTUpaTe, BHMATENHO CyCHETE Kanaykara Ha d)MﬂT'bpa 33 TbKaHW BbpXY (hl/l]'l'l'bpa 3a TbKaHu,
[oKaTo fieTe 3bG4eTa He LpakHaT Ha MSCTOTO CH.

NPEAYNPEXAEHWUE: YBepeTe ce, Ye M3aaTUHUTE B LIHTHPA Ha kanaykata Ha (IMNTbPa 3a TbKaHM ca NoApaBHEHU ¢ XneGoBeTe Ha 0cTa Ha
¢unTbpa 3a ThKaHW. [IBeTe 3b64eTa TPAOGBA Aa Ca HANBLITHO 3aXBaHaTH.

B. 3a [a A cBanuTe, CTUCHETE [BaTa e31Ka Ha Kanaykata Ha (bvlnn:pa 3a TbKaHU U 4 BOUIHETE Harope.

Dueypa 4: I u omemy Ha Ha ¢hunmupa 3a mbkaHu

M3nbnHeHne Ha Guoncumsa M 3aBbplUBaHe Ha npoLeayparta

Bwxre Brevera User Guide (PbkoBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha Brevera) 3a MbnHu MHCTPYKUWMK 3a ynoTpeGa Ha KoH3onaTa 1 yCTpoiCTBOTO.
I'Ipe.qynpe)KneHMﬂ U npeanasHn MepKu

© BuumagaiiTe, korato npukpensate OCTPY U3AENMUS KbM aaantepa.

e Kakto npu BCsika MeaULIMHCKa npoLieaypa, noTpeGuTenuTte Tpsibea BUHar 4a HOCT NOAXOAALLM NMYHM NPEANa3HN CPEACTBA 3a 3alLuTa cpeLLy
MOTEHLWAINEH KOHTAKT C TENECHN TEYHOCTA.

e I'Ipoue/:(ypaTa ¢ urna 3a 6uoncus Brevera TpﬂﬁEa Aa Ce U3nbJiHABa Camo OT nuua ¢ noaxoadawia KEaJ‘II/Id)MKaL[MSI, KOWTO Ca 3ano3HaTu C Tasu npoleaypa.
KoHcymmpal?ne Ce C MeJ/LIMHCKa nuTepaTypa 3a TeXHUKUTE, YCNOXHEHNATa U ONacHOCTUTe, Npean Aa U3nbnHABaTe KakeaTto 1 Aa € MUHUMAnHo
VHBa3WBHa npoLiesypa.

* Wrnara 3a 6roncus Brevera TpsibBa fia ce 13non3sa camo 0T nekapy, obyyeHy B npoLeaypuTe 3a nepkyTaHHa 6uoncus.

o RoNLYBhHumanme: DeaepanHusT 3akoH NOCTaBs OrpaHyeHe Tasn 1rna 3a Guoncusi Aa ce NpoaaBa oT N Mo NopbYka Ha nekap.

e KoraTo ce M3nonaea GuoncuyHo usaenve Ha ropaa Brevera npu nauMeHTy ¢ rpbarY UMNNaxTK, Tpsibea Aa ce npunara TouHa npodecuoHanHa
npeLieHka.

®  3BsrealiTe KOHTaKT Ha onepaTopa 1nu UHCTPYMeHTa CbC 3alluUTeHaTa C NPOTEKTop YacT Ha urnata 3a 6uoncust Brevera.

©  MWHMManHO UHBA3VMBHM WHCTPYMEHTW W NPUHAANEXHOCTH, NPOU3BELAEHW UM PA3NPOCTPaHABAHN OT KOMNAHUU, HEYMbITHOMOLLEHN OT Hologic, e

Bb3MOXHO Aia HAMAT CbOTBETCTBKE CbC CUCTEMATA 33 6uoncus Ha mpaa Brevera. ‘/norpeBaTa Ha TakuMBa NPOAYKTU MOXe Aa A0BEAE [0 HenpeasuaeHn
pes3ynTati U Bb3MOXHO HapaHaBaHe Ha ﬂOTpeGMTeJ’Iﬂ “nu naumeHTa.

®  VHCTpyMeHTITE WUnu YCTPOWCTBaTa, KOUTO BMM3AT B KOHTAKT C TEMECHI TEYHOCTM, MOXE J1a U3NUCKBAT cneLyanHa obpaboTka npeav naxebpnsie, 3a fAa
ce npeaoTBpaTi G1ONOrMYHO 3aMbpCsiBaHe.

©  /3xBbpnsiiTe BCUUKM OTBOPEHU MHCTPYMEHTY 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba, He3aBncuMO jani ca M3non3saHxu,

W He.

* He cTepunusupalite 1 He U3NOM3BaiiTe MOBTOPHO UrMaTa 3a Guoncus Brevera unu MHTpoAocepa. MoBTOPHOTO CTEPUIM3MPaHE UM U3NON3Bate
MOXe Aia KOMMPOMETUPa LieNocTTa Ha MHCTpyMeHTa. ToBa Moxe fia 0BEAe 10 NOTEHLMaHM pUCkoBe UrnaTa 3a buoncus Aa He ycriee fa U3MbIHU
npeAHasHaYeHeTo Cu, UMK PUCK OT KPBCTOCAHO 3aMbPCsBaHe, CBbP3aHO C U3N0N3BaHe Ha HEMoAXOASILLO NOYUCTEHN U CTEPUAN3MPAHI U3AENKs.

o [peanarar ce MbHa 1 U34epniaTenHa npeaonepaTBHa MeANLMHCKa UCTOPHS 1 (hU3uKareH npernes.

Morat fia 6baaT BKIIOYEHN peHTreHorpadcko McnenBakxe i nabopaTopHu TecTose.

* Cuctemara 3a Groncust Ha rbppa Brevera ¢ TexHonorus 3a Busyanuaupaxe CorlLumina He e npeaHasqadena 3a nanonasate ¢ AMP unu yntpassykoea
BU3yanu3aLms.

*  EauH unu noBeye KOMMOHEHTY Ha TOBa YCTPOIICTBO ChbPXaT BELECTBa, ONPeAeneHy KaTo kaHLeporeHeH, MyTareHeH 1 penpoaykTiBeH TokcuH (CMR
1A wvnn CMR 1B) niunu HapyluaBaluy hyHKUMUTE Ha EHOOKPUHHATA cUCTEMA B KOHLEHTpauus Hag 0,1% TernoBHM eanHuum. Ho G1onorMyHuaT puck
€ OLeHeH 1 npofykTbT e BesonaceH. Moseve MHdopmaums otHocHo CMR BelyectBata e ny6nukysaHa Ha yebcaiita Ha EBponelickaTa areHuys no
xumukanure: https://echa.europa.eu/
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Wrnara 3a 6noncus Brevera e cbBMecTUMa CbC crnegHUTe CUCTEMU U NPUHAANEXHOCTU:

KatanoxeH HOMep

Onucatue

BREV100 Brevera 100 cuctema
BREV200 Brevera 200 cuctema
BREVDRV 3anBukBaHe
BREVADPTR Apanrtep

BREVADPTRM Apnantep 3a MammoTest®
BREVSTYLBRKT Ckoba 3a cTunet

EVIVA_CALIBRATE_13CM

HakoHeuHuK 3a kanubpupare 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

[lbpxay 3a Bopaya Ha urnata 3a MammoTest

BREVADPTRG Apnantep 3a GE Senographe® cTepeotakcus
BREVTFO1 EnHokamepeH TbkaHeH hunTbp

BREVTF12 12-kamepeH TbkaHeH unTbp
BREV-NGO7L Bopay Ha urna

BREV-NGO7R Bopay Ha urna

ATEC CANISTER CwmykateneH BypkaH ¢ kanak

SMark-Eviva-13

Tutanues Mapkep 3a MACTOTO Ha 6uoncus

SMark-Eviva-2S-13

TuTaHMeB Mapkep 3a MSCTOTO Ha Buoncust

SMark-E13-ss1

Mapkep 3a MSCTOTO Ha 6uoncus ot HepbXaaema cTomaHa

SMark-E13-ss2 Mapkep 3a MSICTOTO Ha B1ronCHs OT HepbXaaema cTomaHa

SMark-E13-ss3 Mapkep 3a MSiCTOTO Ha 61onCKs OT Hepbxaaema CToMaHa

TriMark-Eviva-13 TuTaHWeB Mapkep 3a MSCTOTO Ha Broncus

TriMark-Eviva-2S-13 TuTaHueB Mapkep 3a MACTOTO Ha 6uroncus

TUMARK-BREV-S-VISION HuTMHONOB Mapkep 3a MSCTOTO Ha Groncus

TUMARK-BREV-S-X HuTuHONOB Mapkep 3a MACTOTO Ha Groncus

TUMARK-BREV-S-Q HuTHONOB Mapkep 3a MACTOTO Ha Broncys

TUMARK-BREV-P-VISION HuTMHONOB Mapkep 3a MACTOTO Ha Broncus

TUMARK-BREV-P-X HuTMHONOB Mapkep 3a MSCTOTO Ha Groncus

TUMARK-BREV-P-Q HuTMHONOB Mapkep 3a MACTOTO Ha Broncus
lapaHuus

Ako Apyro He e U3pu4HO nocoyeHo B CropadymeHueTo: i) 3a obopyasae, npouaseaeHo ot Hologic, ce ocurypsisa rapaHumst Ha MbpBOHaYanHus Knuert

3a paGoTata My o ChLLeCTBO B CbOTBETCTBYE C NyBNvKyBaHuTe NPOAYKTOBY creLmdykaLmum 3a eaxa (1) roavHa oT AaTata Ha AocTaBka, U ako ce
131CKBA MOHTAX — OT flaTaTa Ha MOHTaxX (,apaHLyoHeH nepuop’); ii) peHTreHoBuTe TPBOK 3a LchpoBa Mamorpachust Mat rapaHLus ABafeceT v YeTupu
(24) Meceua, No BpeMe Ha KOUTO PEHTIEHOBIUTE TPBOM UMAT MbiHa rapaHLys 3a MbpBUTE ABaHapeceT (12) Mecelja U UMaT rapaHuus Ha 6a3ata Ha
NpONOPLIMOHANHO pa3npeaensHe no Bpeme Ha Meceuute 13 — 24; iii) cmeHsiemuTe YacTv 1 npeobpasyBaHuTe €NEMEHTU UMAT rapaHLVs 3a ocTaTbka oT
rapaHLMoHHWs nepuo uni feseTeceT (90) AHN Cef 0CTaBKaTa, KOWTO NEpUOZ e Mo-AbITbr; iv) KoHCyMaTMBUTE MMAT rapaHLys, Ye CbOTBETCTBAT Ha
nybnvkyBaHuTe cneundukaLin 3a nepuog, 3aBbpLUBALL B kpasi Ha Cpoka Ha FOAHOCT, NoKadaH Ha CbOTBETHUTE UM OMaKOBKY; V) NuLEH3HUAT CotTyep

1Ma rapaHLusi 3a pabota B CbOTBETCTBIE C NYGvKyBaHuUTe crieLmdmkaLm; vi) 3a Yenyrute umMa rapaHLum, Ye ce 0CTaBsIT Mo NPOECHOHanHo U3MbIHeH
HauwH; vii) 3a OBopyziBaHe, KOETO He € nNpouaseaeHo oT Hologic, Ma rapaHLWst OT HEroBUsi MPOU3BOAWTEN 1 TE3W rapaHLuyv OT NPON3BOAUTENS Ce OTHACST
o knveHTUTe Ha Hologic Ao creneHTa, paspelueHa oT npoussoauTens Ha Takosa OGopysiBaHe, KOeTo He e npousseaeHo ot Hologic. Hologic He rapaHTvpa,
e uanonaeareTo Ha MpoaykuTe Lie Gbae HenpekbeHaTo Ui Ge3 rpeluky unm ye MpoaykTuTe Lie PaboTAT ¢ MPOAYKTY Ha TPETU CTPaHU, KOUTO He ca
ofo6peHy ot Hologic. Tean rapaHLuy He Ce MpunaraT 3a HUTO eVH apTUKyM, KOWTO €: (a) peMOHTUPaH, MPEMECTEH UMM MPOMEHSIH OT HEOTOPU3NPaH OT
Hologic cepsuaeH nepcoran; (b) nopnoxeH Ha dusnyecka (BKMIYMTENHO TONMUHHA UMW eNekTpuYecka) 3noynotpeda, CTpec unu HenpasunHa ynotpeba;
(c) cbXpaHsiBaH, NOAALPXKAH UMK C Hero e paboTeHO NO HaUH, HECHBMECTUM C NPUNIOKMMUTE CrieLMduKaLMK Nk MHCTPYKLMK, NpefocTaenm ot Hologic,
BKITIOYMTENHO OTKa3a Ha KnueTa a paspeLun HaacTpoitkuTe, npenopbyaty ot Hologic; unu (d) 06osHayeH kato JOCTaBEH apTUKyn C rapaHLiys, KOsITO He e
[naneHa ot Hologic, unv kato AocTaBeH npeay oduLManto paspeLuexue 3a npofaxea, unv npy ycrosue ,BbB BIAAA, B KOWTO €°.

HauuH Ha goctaBka

Wrnara 3a 6uoncws Brevera ce AocTass CTepUnHa 3a yrioTpe6a 3a eAuH naumeHT. VIsxBbprsiiTe B NOAXOAALLY KOHTeiiHep cnep ynotpeba.
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OnnakBaHus 3a NPoAyKTa U TeXHNYeCKa nomMoLy

Cuobasaiite Ha Hologic Beuukt onnakeaHust Unn npobnemmu 0THOCHO Ka4ecTBOTO, HaieXAHOCTTa, 6e30NacHOCTTa Uk (YHKUMOHANHIUTE XapaKTepUCTIK
Ha T031 NPOAYKT. AKO YCTPOICTBOTO € MPU4MHIIO UMK € B0 CHITBTCTBALLO 3a HApaHsBaHe Ha nauueHTa, HesabaBHO CbobLLeTe 3a MHLMAEHTa Ha
YMbIHOMOLLEH Npe/cTaBuTeN Ha Hologic v Ha KOMNETEHTHINTE OpraHi Ha CbOTBETHATA [IbpXaBa UneHka nn cTpaHa. KoMneTeHTHITe opraHi 3a
MeANLMHCKUTE M3aenusi 0BMKHOBEHO ca MUHICTEPCTBO Ha 3ApaBeOna3BaHeTo Ha AbpxaBaTa “reHka Ui areHLvs

B MI/IHI/ICTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHeTo.

3a TexHuyecka NOAAPBXKa Unn Mchopmauvm 3a NOBTOPHA NopbY4ka B C'be,ElVIHEHMTe aMepUKaHCKu LWaTu, MOna, CBbpXeTe Ce C:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 CALL
Tenedon: 1-877-371-4372

www.hologic.com

YBaXaeMu YyXAeCcTpaHHM KIEHTH, CBbPXETE Ce ¢ Baluns AucTpubyTop Unu MecTeH TbproBeku npeacTasuten Ha Hologic:

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Benrus

Ten.: +322 711 46 80
OTCTpaHﬂBaHe Ha Heu3npaBHOCTU
Buxte Brevera User Guide (PbkoBoAcTBOTO 32 noTpebutens Ha Brevera) 3a mbnHa nH(opMaLms OTHOCHO OTCTPAHABAHETO HA HEN3NPaBHOCTY.
BB3MOXWUTEN B ABCTPANUA c E
Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd 2797
Suite 302, Level 3
2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113
Ten.: 02 9888 8000

CuMBONU, N3NON3BaHN B eTUKETUTE

CnepBalLyTe CUMBONM MOXe fia GbaT OTKPUTY BbPXY NPOAYKTOBMS ETUKET Ha WrnaTa 3a buoncus Brevera:

Cumson OnucaHue CraHpapTteH

Camo no npeanucanxne 21 CFR 801.109

KonLy

YrbnHomolweH npeactasuTen B EBponeiickata ISO 15223-1, PechepeHums 5.1.2
| EC [Rer) it

CE mapkvpoBKa ¢ pehepeHTeH HoMep Ha HOTUChULK- Pernamext MDR (EC) 2017/745
paHus opraH

XXXX
- - [peBoay B none Hologic
Translations in Box
E]E:I BwxTe MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba IS0 15223-1, PecbepeHuus 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts

Crepgaiite MHCTpyKUKMTE 3a ynoTpeba IEC 60601-1, Ne Ha pecbepeHLms
Tabnuua D.2, 3Hak 3a 6esonacHoct 10 (ISO
7010-M002)

[la He ce u3nona3ga, ako onakoekaTa € noBpeaeHa 1SO 15223-1, PechepeHuus 5.2.8

Kon Ha naptupa 1SO 15223-1, PechepeHuus 5.1.5

- KatanoxeH Homep 1SO 15223-1, PecbepeHuus 5.1.6
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Onucanue

CraHpapTeH

Konuyecteo

Hologic

[MpoussoguTen

SO 15223-1, Pecepeiys 5.1.1

ﬂbpmaBa Ha Npou3BOACTBO

1SO 15223-1, PebepeHums 5.1.11

Matentn

Hologic

[la He ce cTepunu1anpa noBTOpHO

SO 15223-1, Pecepenius 5.2.6

[a He ce nanonssa NOBTOPHO

SO 15223-1, Pecepeniys 5.4.2

CTepunuanpaHo NocpeaCcTBOM 06mbuBaHe

1ISO 15223-1, PecbepeHuns 5.2.4

CTepunuanpaH nocpeacTBOM eTUNEH OKCUA

1ISO 15223-1, PechepeHups 5.2.3

Cbabpxa onacHu BellecTsa

1ISO 7000-3723

Cpok Ha rogHocT

1ISO 15223-1, PechepeHuns 5.1.4

He6esonacHo npu AMP

ASTM F2503 Ne Ha pecbepeHLmst
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YnyTcTBO 32 ynotpedy

urne 3a 6uoncujy Brevera®

YBog

MaxrbiBo NpouuTajTe cBe MHGopMaLmje. Henoltosare ynyTcTaBa MOXe JOBECTU [0 HEXErbeHnx nocneauua.

BaxHo: Oo ynyTcTBO 3a ynotpeby npeasuheHo je 3a obesbefuBatbe ynyTcTBa 3a knuHuuky ynoTpeby anapata 3a 6uoncujy aojke Brevera, koju ce kopucTy
ca cuctemoM 3a Guoncujy Aojke Brevera. OBo ynyTcTBO He ynyhyje Ha XupypLLKe TEXHUKe.

LiursHa rpyna naumjeHata

Cucrem 3a Groncujy fojke Brevera je npegufieH 3a ynoTpeby koA nauujeHaTa ca Cymm1BUM abHOpManHoCTUMa TkvBa fojke koje TpeGa XUCTONOLLKM
y30pkoBaTi nyTem 61oncuje 3a npuMapHy avjarHody HaBefeHe abHopmanHocTy.

Wnpukauuje

Cucrem 3a 6uoncujy aojke Brevera komnanmje Hologic ca TexHonorujom cHumarba CorLumina® npeapuheH je 3a 06e36efuBarbe
y3opaka TKiBa [0jKe 3a AWjarHOCTMYKO y30pKoBarbe abHopmanHocTu fojke. Cuctem 3a Guoncujy aojke Brevera nspesyje unrbaHo
TKVIBO 11 OMLIMOHO [iaje MHMjcke paanorpadpeke crvke uapesaHor Tkuea. Cuctem 3a 6uoncujy aojke Brevera HamerseH je ga

06e3bean TKVBO fjojke 3a XMCTONMOLLKW NPErnes y3 napLujanHo Ui NoTNyHO yknatake CHUMIbeHe abHopManHocTi. Y cnyyajesnma
Kaja naunjeHT MMa nannabunHy abHopManHocT koja je knacudmkoBaHa kao beHIUrHa Ha OCHOBY KNMHINYKIX /N Paa1oNOLLKIX
KkpuTepujyma (Ha npumep, onbpoaseHom, dubpouncTiiHa neauja), cuctem 3a Guoncujy fojke Brevera Moxe fa ce kopuctu v 3a
napuvjanHo yknaratbe Taksix nannabuntmx neamja. O6um xuctonoluke aBHOPMANHOCTI He MOXe Ce MOY3aHo YTBPANUTY Ha OCHOBY
tbeHor Mamorpadckor urneaa. Ctora ce 13 061ma yknararba CHUMIbEHOT 10ka3a abHOPManHOCTV He MoXe NpeaBuaeT 06um
yKnatbatba XUCTonoLLKe aGHopMarnHoCTy, Ha npuMep ManurkuTeTa. Kapa y3opkoaHa abHOpManHOCT Huje XMCTOMOLLKM BeHurHa,
BEOMa je BaXHO [ia Ce VBULe TKMBA Npernefajy kako b1 ce yTBpANno Aa je AOLLNO [0 NOTMYHOT yKnakbakba kopuilherweM CTaHaapaHe

XVpypLLKe npoLeaype.

KoHTpanHaukaumje

Cucrem 3a 6uoncujy ojke Brevera ca TexHonorvjom cHumatsa CorLumina Huje HameteH 3a TepaneyTcke NpUMEHe.

Cuctem 3a Groncujy fojke Brevera ca TexHonornjom cHumarba CorLumina KOHTPaMHAMKOBAH je 3a nauujeHTe Koju, Npema NpoLieHu nekapa, Mory Aa byay

oz noBehaHuM puU3MKoM UnM Aa pa3Bujy KoMAnMKaLuje noBesaHe ca yknatsarsem jearpa unu Guoncujom. Moxe ce cMatpaTit Aa koA navyjeHata koju
npumajy Tepanujy aHTMKoarynaHc1ma unu koju Mory umatu nopemehaje kpapera noctoji nosehani puank oa KoMnNMKaLmja NoBe3aHnx ca NpoLeaypoM.

MpenBuheHn KOPUCHMK

TexHonor 3a mamorpadujy

Wcnyrwasa cBe 3axTese Koju Baxe 3a NokaLujy Ha kojoj TexHoror 3a Mamorpadujy paau.
Vma 3aBpLueHy 0byKy 0 cucTemy 3a Mamorpadmjy.

Vma 0Byky 0 Mamorpadickim nosuumjama.

Pa3yme npoLefiype cTepeoTakTuyke Guoncuje fojke.

Pa3yme Kkako ce pykyje pauyHapoMm 1 kerosum nepudepHum ypehajuma.

Pasyme cTepunHe npoueaype.

Papvonosu, xupyp3n

® licnywaBa CBe 3aXTeBe KOju Baxe 3a NokaLujy Ha Kojoj nekap paau.
 Pasyme npoLielype cTepeoTakTuuke Guoncuje Aojke.

® Pa3yMe Kako e pyKyje pauyHapoM 1 keroBiM nepudepHium ypehajuma.
o Pasyme cTepunHe npotieaype.

* [laje nokanHy aHecteaujy.

* Pa3yme 0CHOBHe XVpypLUKke npoLieaype 3a Guoncujy jearpa.

MeauumHekn duanyap

* Vcnyrasa cBe 3axTeBe Koju Baxe 3a nokauvjy Ha Kojoj MeANLMHCKY (uanyap pasu.
® Pa3gyme mamorpacmjy.

© /Ma 1CKyCTBO y AMTMTANHOM CHUMakbY.

© Pa3yMe kaKo ce pyKyje payyHapoM 1 beroBum nepudepHum ypehajuma.
Onuc anaparta

Wrna 3a 6uoncujy Brevera HametrseHa je 3a jeHokpaTHy ynotpeby. Kopuchuk noesyje urny 3a Groncujy ca ynpasrsadkim nporpamMom ypefaja 3a
BULLEKpaTHY ynoTpeby 1 noBesyje koMnoHeHTe ypehaja 3a Groncujy ca koHaonom. Mrna 3a Groncujy ce NPBEHCTBEHO CacTOjM OF LUyNIbE Urne ca 6o4HuM
0TBOPOM M OLLTPE YHYTpaLLH-E kaHme koja ce MpUN KoM MoBesuBatba ca CUCTeMOM 3a Guoncujy Aojke Brevera poTipa v npoLumpyje npeko oTBOpa pav
aKBU3WLje LrbaHor Tkva. Ynpasrbadku nporpam ypefjaja Brevera cafpxv MexaHuKe 1 eneKTpUiHe KOMMOHEHTe koje nokpehy poTavujy 1 nomMepatbe
vrne Hanped. Tokom npoLieaype Goncuje, Bakyym CTBOPEH YHyTap anapata yBnauu TkUBo y 0TBop. KaHuna BpLuv TpaHcnaLujy v poTupa ce kako bu
1ceKmna TKVBO. Y30paK TkvBa Ce 3aTiM acnupupa kpos LieBOBOA A0 (unTepa 3a TkvBo. GU3MOmOLLKKM pacTBop ce UcTopyuyje kpo3 ypehaj 3a Guoncujy paan

VCTMpakba LLYNIbUHe W UCnopyyuBarea Tkiea y unep 3a TKUBo.

HomeHknatypa urne 3a 6uoncujy u n3dop npomssoga npema katanowkom 6pojy

Karanotuku 6pojesv urnu 3a Groncujy Brevera umajy cnenehy HomeHknatypy:

Ped. 6poj BenuuuHa urne kaHune [yxuna urne Benuuuna oTBOpa Cyduke
3a cevetbe Y rejuuma (cm) (mm) (ako mocroju)
BREVDISPO7 7 rejya AyxuHe 13 cm 20 mm (onupoHo 12 mm Ha He noctoju
OCHOBY OpyjeHTaLuje YBOAHMKa)

AxypypaHu cnucak NoHyaa urnu 3a Groncujy npoxanuTte Ha www.hologic.com.
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KnuHunyke KOPUCTHU

Cuctem 3a 6roncujy aojke Brevera BpLuv 6uoncuje Ha BpeMeHcku edukacaH HaumH koMBUHOBaeM akBuauLje TkvBa y3 nomoh Bakyyma, BepudukaLmje
CHUMatba Y pearHoM BpeMeHy 1 HanpeaHOT pykoBatba HakoH Guomcuje y jeHoM UHTerpucaHoM cuctemy. CHMatbe y peanHom BpeMeHy omoryhasa
BI3yeMnHy NOTBPAY kopaka akBu3uLMje TKVBa 1 OMoryhaBa Nekapuma fia IOHOCe MH(opMICaHe, Noy3fiaHe KuHUYKe OANyKe, YMe ce n3beraBa noHaBrbarbe

npoueaypa 6uoncuje.
HexereHa aejcTBa
Y Beau ca ynotpebom cuctema 3a Groncujy aojke Brevera, mory aa ce jaBe unu cy npujaerbeHa cneaeha HexerbeHa aejcTea:

Xematom

lMNepdopaupja

Tyna Tpayma

VHdbekumja

Owrehetbe TknBa

Bon

Kpsapete

VHdnamaumja

CrpyjHm ypap o
HeHawmepHo nanarare paaujaumjn

Peakuuja Ha cTpaHo Teno

Mpunpema anaparta — anapar ca NOKpPeTakeM KaHune unu anapar 6e3 nokpeTtamwa
kaHune

Mpukrbyyum anapara 3a 6uoncujy
1. MoBeanBatbe ca urnom 3a Groncujy

2. Tauka noeavBatba ca ajjantepom ypefjaja 3a Guoncujy (xneé
Ha AHy)

3. Kabn ynpasrbaukor nporpama ypefaja

4. Pesa 3a otnywrare afantepa ypefjaja 3a 6roncujy

Cnuka 1: [ozoHcku deo anapama
KomnneTHo ynyTcTBo 3a ynoTpeBy KoH30Me 1 anapata NoTpaxuTe y NPUPYYHKKY 3a KOPUCHHKe 3a cucTem Brevera.

YMO3O0PEHE: Mpe ynotpebe, nperneaajte 3aliTUTHO NakoBakbe W UMY Kako GUCTe NOTBPAMNYN Aa HUCY owwTefieHn TOKOM ucnopyke. Ako
nakoBatbe Unu urna urneaajy owrehexo, Hemojte KOPUCTUTH UrNy.

YNO3O0PEHE: HemojTe noBeauBaty urny 3a 6uoncujy Aok ce cucTeM He YKIbY4 M JOK ynipaBrbadku nporpam ypefjaja Huje noctaBrbeH y
NoYeTHU NONOXaj ¥ CpeMaH.

1. CrasuTe 3aneyaheHo nakoBatbe 3a Urny 3a 61oncujy Ha TaLHy KoH3one.

2. OpnenuTe CTepunHo nakoBakbe Urme 3a Guoncujy.

3. YknonuTe urny 3a Guoncujy 13 TallHe, a Les v unTep 3a TKUBO OCTaBUTE Y TaLlHU. YBepuTe ce fia Cy 3ynyaHuuy urne 3a Groncujy noTnyHo Hanpea,
npema Bpxy urne.

YMNO3O0PEHE: [la 6ucte oapkanu CTEPUIHOCT, OCTaBUTE 3alUTUTHU OMOTAY Ha BPXY urne 3a Guoncujy.

4. [pxute urny 3a Groncujy y jeAHO] pyLy, ca 3ynyaHuLMMa OKpeHYTUM Hazone, a BPXOM Wrfe ca oMoTayeM yaecHo. MopaBHajTe jeauyak Ha urnv 3a
6uoncujy ca ype3om Ha NOroHCKoM Aieny anapara.

YNO30PEHKE: HemojTe cTaBmbati npcTe Ha MeTanHe fenoBe ynpaBrbaykor nporpama ypehaja.
OBY AenoBu ce MOry MoMepaTy Npe Hero LITo ce NocTaBy Urna 3a Guoncujy.

5. Maxrbueo nomepuTe urny sa Guoncvjy npaso Haaone, nopasHasajyii 3aawi A0 je3nyka ca 3a/1kOoM CTPaHOM ypesa, CBe Aok Urma He yhe y
ynpasrbadku nporpam ypehaja. HemojTe nosnaumTy urny 3a Guoncujy Npeko NoroHekor fena anapara.

Cnuka 2: [Mogexume ueny 3a buoncujy ca ynpaerbadkum npoepamom ypehaja
YMO3O0PEHE: He cTaBmbajTe npcte Ha ynpasrbaykv nporpam ypehaja kaaa je cucTeM ykrbyyeH. [lenoBu ce MOry HeoueKUBaHO NOMEPUTH.
6. TypHuTe urny 3a Guoncujy Hanpez (HAAECHO) [OK CE He 3aKrbyya y oproBapajyhem nonoxajy y3 3By WKMbOLakba.

YNO30PEHE: YBepute ce Aa je urna 3a 1jy noTnyHo np! 3a yng ayku nporpam ypehaja.

7. Yamure Bpehy ca (hv3voNOLLKIM PACTBOPOM U YKNOHUTE 3alTUTHY noknonaly. (Mpenopyuyje ce Bpeha ca dusnonoLukium pactsopom of 250 cm?.)
8. YKroHuTe LieB 3a (DU3VONOLLIKM PacTBOP U3 NakoBakba urne 3a Guoncujy.
9. YmeTHuTe Wwurbak y Bpehy ca hM3nonoLLKIM pacTBOpOM.

YNO30PEHE: O6aBe3Ho KopuCTUTE acenTU4Hy TEXHUKY Kaja CTaBrbate Wurbak y Bpehy ca im3vonolkuM pacTBOpoM Aa Gucte cnpeyunu
9
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KOHTaMMUHaLMjy.

10. MoctasuTe Bpehy ca hK3NONOLLKUM PacTBOPOM Ha kyKy 3a Bpefy ca (pM3nonoLLKM PacTBOPOM Ha NEBOj CTPaHW KOH3one.

11. TMpoByuyTe LieBYMLY 3a (HU3MOMOLLKM PAcTBOP, OA KNMHA A0 Ypesa 3a LieBUMLY 3a (hM3NONOLLKM pacTBop,
OKO NMoYmLie 3a oanarate LiesynLe 3a ManonoLLKi pacTBop y CMepy CyNPOTHOM OA kasarbke Ha caty,
a 3aTUM KpO3 KpYXHM CUCTEM LieBYMLIE 3a (DU3NOMOLLIKV PacTBOp.

~

. YMeTHUTe feo LieB) 3a (huanonoLLku pacTop Beher NpeyHmka y MeMBpaHCckv BEHTUN 3a (h13MomoLLKV pacTBop. BoguTe padyHa Aa je ueBumua 3a
huanonoLuku pacTeop ybaueHa Ao kpaja.

Cnuka 3: [ocmasrbarbe Uesu 3a ¢huUOIOWKU pacmeop y MeMBPaHCKU 8eHMUI 3a ¢hu3LOIOWKL pacmeop
13.Y6auuTe UeBumLYy 3a BakyyMm y BORULY Ha BPXY NNoYnLE 3a Ofiarakbe LieB4MLE 3a (hM3NONOLLKM pacTBop.

YNO3O0PEHE: YBepute ce Aaa je BoAUY Urne NpaBUIHO NOCTaBIbEH Npe ynoTpe6e.

MocTtaBmake 1 ckupare Yena untepa 3a TKMBO
A. ﬂa oucte noctaBunu Yen Ct)I/IJ'ITepa 3a TKMBO, NaXIbMBO CNyCTUTE Yen (*)VIHTepa 3a TKMBO Ha d)vlmep 3a TKMBO [IOK
Ce [iBa je3nyka He NOCTaBe Ha MECTO Y3 3BY4HM CUrHa.

YNO3O0PEHE: YBepute ce aa cy u360umHe y LEHTPY noknonua duntepa 3a TKUBO Y paBHMU ca xne6oBuma Ha
0COBMHM chunTepa 3a TKMBO. YBepUTe ce Ja cy 00a je3nyka NoTnyHO 3aKibyvaHa.

B. [a 6bucre usagunu yen untepa 3a TKMBO, NPUTHUCHUTE [1Ba je3nyka Ha Yeny untepa 3a TKMBO W NOBYLUTE
noknonat| Harope.

Cniuka 4: [Tocmasrbatse U ckudare Yena hunmepa 3a mKkUgo

M3Bohewe buoncuje 1 3aBplueTak npoueaype
KomnneTHo ynyTCcTBO 3a ynmpeﬁy KOH301e ¥ anapata noTpaxuTe y NpUpy4YHUKY 3a KOPUCHWKE 3a CUCTeM Brevera.
Ynosopeka u mepe NpesoCTPOXKHOCTH

*  BopwTe padyHa NpUnukom npuuBpLUNM Batba OLITPUX NPpeaMeTa Ha afantep.

*  Kao v ko cBaKe MeMLMHCKe NpoLeaype, ocurypajTe Aa KopUCHULM Hoce oaroapajyhy MuHY 3aluTUTHY onpemy y Lirby 3aliTute of Moryher KoHTakTa
ca TenecHUM TeYHOCTUMA.

* poueaypy ca urnom 3a 6uoncujy Brevera mory aa obaBrbajy UckrbyunBo nuLa koja umajy oarosapajyhy obyKky v koja Cy ynosHaTa ca TOM NpoLeaypoM.
KoHcynTyjTe MeavUuHCKy nUTepaTypy y Bean ca TexHUkama, KoMmkaLyjama 1 onacHocTiMa npe u3Bofetba G1ro Koje MUHUManHo MHBasVBHe
npouenype.

*  Wrny 3a 6uoncujy Brevera mory Aa kopucTe UCKrbyunBo nekapy 0by4eHn 3a npoLieaype nepkyTaHe buoncuje.

o BoNLY Onpes: CaesHu 3akoH orpaHyyasa npofajy oBe urmie 3a 61oncujy Ha Npoaajy O CTPaHe UM 1O Hanory Nekapa.

* Kapa ce anapar 3a 6roncujy aojke Brevera kopucTyt Ha naumjeHTMa ca UMnnaHTaTima y Aojkama, CnpoBeauTe padymMHy npodecoHanHy npoLeHy.

*  |A3BeraBajTe KOHTaKT KOPUCHWKA UMK MHCTPYMEHTA Ca IENOM Urfe ca HaBnakoM anapara 3a 6uoncujy aojke Brevera.

© TocToju MOryRHOCT fia MUHUMAIHO MHBA3WBHW MHCTPYMEHT v Mpubop Koje npoussoge unu aucTpubympajy komnauuje koje Huje oBnacTuna Komnaxuja
Hologic Hu1cy komnaTnbuntu ca cuctemom 3a buoncujy fojke Brevera. YnoTpeba Taksux npou3soaa MoxXe JOBECTU 30 HEOYEKUBAHMX pe3ynTaTa u
moryhe noBpe/e KOPUCHIKA UMK NaLyjeHTa.

©  VIHCTpYMEHTV UNW anapaTit Koju onase y KOHTaKT Ca TEeNEeCHUM TEYHOCTMMa MOry 3axTeBaTin MoceBHO pyKoBakbe MPUIMKOM Ofnarara Ha otnag y
Lrby Cpeyasatba GUONOLLIKE KOHTaMUHALME.

o OpnoxuTe Ha 0Tnag cBe OTBOPEHE UHCTPYMEHTE 3a jeaHOKpaTHY ynoTpeBy 6e3 0Gaupa Ha To fa N Cy KopULLNeH Uk He.

* HeMojTe NOHOBO CTEPUNUCATI WIW NOHOBO KOPUCTUTY UMy 3a Buroncujy Brevera unu yBoaHMK.
[MoHoBHa CTepunu3aLyja unv NoHoBHa ynotpe6a Mory YrpoauTy LIENOBUTOCT MHCTPYMEHTa. TO MOXe A0BECTU A0 NOTEHLMjanHUX pusuka Aa urna 3a
6uoncujy He obaBrba npeaBuieHy HameHy Unn Ao yHaKpCHe KOHTaMUHaLMje noBe3aHe ca KopuLLReeM HenpaBuHO O4YMLLREHIX W CTEPUINCAHIUX
ypehaja.

* [peanaxemo Aa 13BeaeTe KOMNNETHY 1 CBeobyXBaTHY NpeonepaTuBHY MeAULIMHCKY UCTopujy v Aa obasuTe duankantn npernes. Mory ce ykrbyuntin
paavorpadcka npoLieHa 1 nabopatopujckv TeCTOBM.

e Cucrtem 3a Groncuje Aojke Brevera ca TexHonorujoM cHumarsa CorLumina Huje npessufjeH 3a ynoTpeby ca anapatom 3a MP unu ynTpassyk.

* JeaHa vnm BuWe CyNCTaHLy OBOT ypefjaja caapXy CyncTanue AeMHICAHE Kao KaHLEpOreHe, MyTareHe wi penpoaykTuse Tokcute (CMR 1A wiunu
CMR 1B) u/unu eHpokpuHe AucpynTope Y KoHUeHTpaLuin u3Hag 0,1% maceHor yaena. Minak, npoLiereH je G1onoLuku puank n npouasoa ocTaje 6esbenaH.

Buwe nHcbopmaupia o CMR je goctynHo Ha Beb-cajty EBponcke areHuuje 3a xemukanuje: https://echa.europa.eu/
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Wrna 3a 6uoncujy Brevera je koMmnaTuéunHa ca cuctemuma u npubopoM y HacTaBky:

Karanowku 6poj

Onuc

BREV100 Cuctem Brevera 100
BREV200 Cuctem Brevera 200
BREVDRV Ynpagrbayku nporpam
BREVADPTR Aganrtep

BREVADPTRM Apnantep 3a MammoTest®
BREVSTYLBRKT [lpxay ctuneta

EVIVA_CALIBRATE_13CM

VIHCTpymeHT 3a kanubpavmjy 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

[ipxay Bowya Urme 3a Mamorpadhcku Tect

BREVADPTRG Apnantep 3a GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO1 ®unTep 3a TKVBO Ca jeAHOM KOMOPOM
BREVTF12 ®unTep 3a TkuBO ca 12 komopa
BREV-NGO7L Boawy nrne

BREV-NGO7R Bogwy urne

ATEC CANISTER YeucH kaHuCeTep ca nokrnonlem

SMark-Eviva-13

Mapkep mecta 6uoncuje of TuTaHujyma

SMark-Eviva-2S-13

Mapkep mecta 61oncuje of TUTaHKjyma

SMark-E13-ss1

Mapkep mecta 6uoncuje of Hephajyher Yenuka

SMark-E13-ss2

Mapkep mecta 6uoncuje o Hephajyher yenuka

SMark-E13-ss3

Mapkep mecta 6uoncuje of Hephajyher Yenuka

TriMark-Eviva-13

Mapkep mecta 61oncuje of TUTaHKjyma

TriMark-Eviva-2S-13 Mapkep mecta 61oncuje of TUTaHKjyma

TUMARK-BREV-S-VISION Mapkep 3a MecTo 3a 6uoncujy of HUTMHONA

TUMARK-BREV-S-X Mapkep 3a MecTo 3a 61oncujy oa HUTMHONA

TUMARK-BREV-S-Q Mapkep 3a MecTo 3a Groncujy o HuTMHONa

TUMARK-BREV-P-VISION Mapkep 3a MecTo 3a 61oncujy oa HUTMHONA

TUMARK-BREV-P-X Mapkep 3a MecTo 3a 6uoncujy of HUTMHONa

TUMARK-BREV-P-Q Mapkep 3a MecTo 3a Groncujy o HUTMHONa
lapaHuuja

QOcim ako Hije Apyrauuje U3pu4KTO HaBeaeHo y Yroopy: i) opuruHanHom KnujeHTy ce rapanTyje Aa he onpema kojy npoussoau Hologic cywtiHekm

paauTm y cknafy ca objaBrbeHm cneLudukaLijama npou3sosa y Tpajary of jefHe (1) rogvHe of AaTyma Mcnopyke, Unu, ako je notpebHa yrpaata, of
[natyma yrpagkee (,lapaHTHu nepuopa’); i) peHareHcke Liesin 3a AurvTanHy Mamorpadmjy UMajy rapaHuujy o fABafeceT YeTuph (24) Mecewia, TOKOM Kojux cy
PEHAreHcKe LieBI y MOTNYHOCTY NOZ rapaHLMjoM NpBuX ABaHaecT (12) MeceLy 1 NOA rapaHUMjoM Cy Ha OCHOBY NpaBonuHMjcke nponopumje o4 13. go 24.
MeceLa; iii) pe3epBHI AenoBYM 1 NpenpaBrbeHyn apTUKIN NOZ rapaHLmjoM cy Ao kpaja MapaHTHor nepuopa unu aeseaeceT (90) AaHa 04 UCTIOpYKe, LTa rof je
[nyxe; iv) rapaHTyje ce Aa Cy NOTPOLUHYM MaTepujanu ycknahern ca objaBrbeHM cneuydukaLyama 3a NepyoA Koju ce 3aBpluasa Ha AaTyM MCTeKa HasHaueH
Ha HIXOBUM NaKoBakbIMa; V) rapaHTyje ce fia NULeHUMpaHm codTep paau y cknaay ca objaBrbeHnM cneumdukalmujama; vi) rapanTyje ce aa he yenyre
61TV MCnopyYeHe Ha CTPyYaH HaumH; Vii) onpema kojy He Npou3soan komnaxuja Hologic Mma rapaHLmjy kog npouasofiaya 1 Takee rapaHLyje npounsgofaya
BaXe W 3a knujeHTe komnanmje Hologic, y Mepu y kojoj To A03BOrbaBa Npouasofjay Te onpeme kojy He npoussoav koMmnanmja Hologic. Komnatuja Hologic

He rapaHTyje Aa he ynotpe6a npoussoaa 6uth HerpekuaHa Ui bes rpeluaka, HUTK Aa he NPOM3BOAV paauTi ca NPOM3BOAVMA Tpehe CTpaHe Koje
komnatuja Hologic Huje opobpuna. Oe rapaHLuuje ce He oaHoce Ha 610 Kojy CTaBKy Koja je: (a) nonpaBrbeHa, NpemeLUTeHa Unu U3Mer-eHa Ha apyri
HauMH 0CUM off CTpaHe oBnalheHor cepsucHor 0cobrba komnaHuje Hologic; (6) noaprHyTa chnanukoj 3noynoTpedu (ykrbyuyjyhn TONNOTHY MNK enekTpriHy
3noynotpeBy), onTepenetby Unu HenpasuHoj ynoTpebu; (B) CKNaavLITeHa, ofpxaBaHa Ui kopuiuheHa Ha B1Uno Koju HauH Koju Huje y cknagy ca Baxehum
creuudukaLjama unm ynyTcTBumMa komnawuje Hologic, ykmbydyjyhn onbujatbe KnujeHta aa 4o3Bony Hagorpaakse cothTaepa Koje npenopyuyje kKomnatmja
Hologic; nnu (r) 03HayeHa kao 1cnopyyeHa 1 NOANOXHa rapaHLmju kojy He faje komnanuja Hologic unu npe cTasrbarba Ha TpXKULITE Ui,y BUNEHOM CTakby".

HauuH ucnopyke

Wrna 3a 6uoncujy Brevera ncnopyuyje ce cTepunHa 3a ynotpeby Ha jeaHom nauujeHTy. HakoH ynotpebe oanoxute y oaroapajyhy nocyay.
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Peknamauuje nponsBoga 1 TeXHMYKa nogpLiKa

Cse nputyx6e unu npobneme y norneay kBanuTteTa, noyaaaHocTi, 6eabeaHOCTM Unn nepdopmaHcy 0Bor Npou3asoaa npujasute komnatujn Hologic. Ako je
ypehaj y3pokoBao v AONPUHEO NOBPEAM NaLujenTa, OAMax npujaBuTe MHLUMAEHT oBNawheHoM NpeacTaBHUKy komnaHuje Hologic n HapnexHoM opraHy
ogroeapajyhe ApxaBe YUnaHuLie unu 3emrbe. HagnexHu opranm, 3a MeauLmMHcka CpeacTsa, ¢y 06u4yHo MUHUCTapCTBO 3apaBrba NoceGHUX Apxkasa YnaHnLa

W areHuuja y okBupy MuHucTapcTea 3apasrba.

3a TeXHUYKY NOAPLLKY Nk MHdOpMaLje 0 NOHOBHO] NopyLGukK y Cjeanennm [ipxasama obpatute ce:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 CAL
Tenedon: 1-877-371-4372

www.hologic.com

Kynuw Ban CA[l Mory fia ce obpate aucTpubyTepy unu nokanHom npeacTaBHuky npogaje komnatuje Hologic:

E Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Benrvja

Tenecon: +32 2 711 46 80
PewaBate npobnema

CBe MHdopMaLyje 0 oTkNakatby npobnema npoHahuTe y NPUPYYHIKY 3a KOPUCHUKE cucTema Brevera.

AY CMOH30P
C € 2797

Hologic (Ayctpanuja u Hosu 3enanp) Pty Ltd
Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113

Tenechox: 02 9888 8000

Cumbonu Ha HanenHUUU

Cumbonn y HacTaBky ce Mory Hahu Ha HanenHuuy urne 3a Guoncujy Brevera:

Cumbon

Onuc

Cranpapa

KonNLy

Cawmo Ha pevent

21 CFR 801.109

| Ec |ReP|

OsnaLuheru npefcTaBHuK y EBponckoj 3ajeaHunum

1SO 15223-1, pechepeHua 5.1.2

C€

XXXX

CE 3Hak ycarnalueHocT ca pedpepeHTHIM 6pojem
HOTMQJVIKOBEHOI' Tena

Ypenba o MeanumHckuM cpeacTeuma (EY)
2017/745

Translations in Box

IMpesoan y kytujn

Hologic

BH

www.hologic.com/package-inserts

Mornepajte ynytcTeo 3a ynotpeby

1SO 15223-1, pechepeHua 5.4.3

MpuapxasajTe ce ynyTcTBa 3a ynoTpeby

IEC 60601-1, pechepeHTHu Bp.
Tabena D.2, curypHochm 3Hak 10
(IS0 7010-M002)

HemojTe kopucTUTH aKo je nakoBatbe oLTeheHo

ISO 15223-1, pechepeHua 5.2.8

&
®

KatanoLuku 6poj

IS0 15223-1, pechepeHua 5.1.6

LOT

LLvdppa cepuje

IS0 15223-1, pechepeHua 5.1.5
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Onuc

CraHpapa

KonnunHa

Hologic

[MpouaBofjay

1SO 15223-1, pechepeHua 5.1.1

3emrba npou3BoAH-€

1SO 15223-1, pecbepeHua 5.1.11

Matentn

Hologic

He cTepunmucat noHoBo

1SO 15223-1, pechepeHua 5.2.6

HemojTe noHoBO KOpUCTUTK

SO 15223-1, pechepenija 5.4.2

CTepunncaro 3paderem

1SO 15223-1, pechepeHuia 5.2.4

CTepmnmcaHo E€TUNEeH-0KCKaoM

1SO 15223-1, pechepeHua 5.2.3

Caapxu onacHe cyncTaHue

1ISO 7000-3723

Pok ynoTpebe

1SO 15223-1, pechepeHuia 5.1.4

Huje 6e36eaHo 3a MP

PechepenThu 6p. ASTM F2503; Tabena 2,
cumbon 7.3.3; 7.4.9.1; Cnnka 9

MegauumHcKo cpeacTBo

1SO 15223-1, pecheperua 5.7.7

0|8 @ || ] | @@ | s

CucTem jegHocTpyke cTepunHe Gapujepe ca
3aLUTUTHOM MakoBakbeM yHyTpa

1ISO 7000-3708

YYYY-MM-DD

®opmar fatyma:

YYYY npepcrasrba roanHy
MM npegacraerba meceL,
DD npepcrasrba AaH

Hologic

®

LLndbpa 3emrbe 3a npesop,

1ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera u CorLumina wrosu cy n/unu perucTposaHm xurosu komnatuje Hologic, Inc. n/unu wenux nogpeheHnx komnaxuja
y Cjeanrernm [ipxasama u/unu fpyrim 3emrsama. CBiy OCTanm urosu, pervcTpoBaHu XUroBM 1 Ha3nei NPOM3BOAA KOju ce KopucTe
y 0BOM AOKYMEHTY CBOj1Ha Cy ofroBapajyhnx Hocunaua.
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