Biopticka jehla Brevera®

Navod k pouziti

Uvod

Peclivé si prectéte vSechny informace. NedodrZeni pokynli miiZe vést k nechténym nasledkim.

Duilezité: Tento pribalovy letak slouzi jako navod ke klinickému pouZiti prostfedku pro biopsii prsu Brevera, ktery se
pouziva se systémem pro biopsii prsu Brevera. Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.

Cilova skupina pacientt

Systém pro biopsii prsu Brevera je urcen k pouZiti u pacientli s podezielymi abnormalitami prsni tkané, u nichz je
tfeba odebrat histologicky vzorek pomoci biopsie pro primarni diagnézu uvedené abnormality.

Indikace

Systém pro biopsii prsu Hologic Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina® je urcen k ziskavani vzork(

prsni tkané pro diagnosticky odbér vzork(i abnormalit prsu. Systém pro biopsii prsu Brevera vyfizne cilovou tkan
a volitelné poskytuje priibézné radiografické snimky vyfiznuté tkané. Systém pro biopsii prsu Brevera je uréen

k ziskani prsni tkané pro histologické vySetfeni s Castecnym nebo tplnym odstranénim zobrazené abnormality.

V pfipadech, kdy se u pacienta objevi hmatna abnormalita, ktera byla na zakladé klinickych a/nebo radiologickych
kritérii klasifikovana jako benigni (napfiklad fibroadenom, fibrocysticka léze), Ize k ¢aste¢nému odstranéni takové
hmatné léze pouZit také systém pro biopsii prsu Brevera. Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivé uréit

z jejiho vzhledu na mamografickém zobrazeni. Proto uvazovany rozsah odstranéni tkané urceny ze zobrazenych
dilkazil abnormality nepredikuje rozsah odstranéni histologické abnormality, napf. malignity. Pokud odebrany vzorek
abnormality neni histologicky benigni, je nezbytné, aby byly okraje tkané vySetieny z hlediska Uplnosti odstranéni
standardnim chirurgickym postupem.

Kontraindikace
Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina neni uréen pro terapeutické aplikace.

Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina je kontraindikovan u pacientt, u kterych
miize byt na zakladé Usudku Iékare zvySené riziko nebo komplikace spojené s odstranénim tkané nebo biopsi.
Pacienti, ktefi uZivaji antikoagulacni Iéky nebo mohou mit poruchy spojené s krvacenim, mohou byt povazovani
za pacienty se zvySenym rizikem procedurainich komplikaci.

Uréeny uzivatel
Technolog mamografie

* Spliiuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracoviste, ve kterém technolog mamografie plisobi.
 Absolvoval Skoleni tykajici se mamografického systému.

o Je proSkolen v mamografickych pozicich.

© Rozumi postup(im stereotaktické biopsie prsu.

* Rozumi obsluze pocitace a jeho perifernich zafizeni.

© Rozumi sterilnim postupdm.

Radiologové, chirurgové

 Splnuji vSechny poZadavky, které se vztahuji na pracovisté, ve kterém lékar plsobi.
© Rozumi postuptim stereotaktické biopsie prsu.

© Rozumi obsluze pocitace a jeho perifernich zafizeni.

© Rozumi sterilnim postuptim.

© Podava lokalni anestezii.

© Rozumi zakladnim chirurgickym postuplim pfi jadrové biopsii.
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Lékarsky fyzik

o Spliiuje véechny pozadavky, které se vztahuji na pracovisté, kde Iékar pdsobi.
© Rozumi mamografii.

e Ma zkuSenosti s digitalnim zobrazovanim.

¢ Rozumi obsluze poCitace a jeho perifernich zafizeni.

Popis prostredku

Biopticka jehla Brevera je na jedno pouZiti a je jednorazova. Uzivatel pfipoji bioptickou jehlu k opakované
pouZitelnému ovladaci prostfedku a pfipoji soucasti bioptického prostfedku ke konzole. Biopticka jehla se sklada
predevSim z duté jehly s bocnim otvorem a naostfenou vnitfni kanylou, ktera se po pfipojeni k systému pro
biopsii prsu Brevera otaci a vysouva pres otvor, aby zachytila cilovou tkan. Ovlada¢ prostfedku Brevera obsahuje
mechanické a elektrické soucasti, které fidi rotaci a posun jehly. Behem provadéni biopsie podtlak vytvoreny
uvnitf prostfedku vtahuje tkan do otvoru. Kanyla se pfi fezani tkané posouvéa a otaci. Vzorek tkané se poté nasaje
hadickou do tkarového filtru. K vyplachnuti dutiny a dodani tkané do tkanového filtru se pres biopticky prostfedek
privadi fyziologicky roztok.

Nomenklatura bioptickych jehel a vybér produktt podle katalogovych cisel

Katalogova Gisla bioptickych jehel Brevera pouZivaji nasledujici nomenklaturu:

Katalogové ¢islo Rezaci kanyla, Délka jehly Velikost otvoru Pripona
(REF) velikost jehly (cm) (mm) (pokud existuje)
BREVDISP09 09: 9 gauge délka 13 cm 20 mm (pfipadné 12 mm | Zadnd
podle orientace zavadéce)

Aktualizovany seznam nabizenych bioptickych jehel naleznete na adrese www.hologic.com.

Klinické pfinosy

Systém pro biopsii prsu Brevera provadi biopsie ¢asové efektivnim zplisobem diky kombinaci vakuové asistovaného
ziskavani tkané, ovérovani obrazu v realném ¢ase a pokrocilé manipulace po biopsii v jednom integrovaném

systému. Zobrazovani v rediném c¢ase umoziuje vizualni potvrzeni krokl pri ziskavani tkang, coz Iékarim
umoznuije s jistotou ¢init 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 hlaSeny nésledujici
nezadouci Gcinky:

e Hematom

e Perforace

 Tupé poranéni

e |nfekce

 Poskozeni tkané

 Bolest

e Krvaceni

o Zanét

o Uraz elektrickym proudem
o Radiacni expozice, nezamyslena
* Reakce na cizi téleso

Cestina 2



Priprava prostfedku — spoustéci nebo nespoustéci prostiedek

Pfipojeni bioptického prostiedku

1. Pfipojeni k bioptické jehle

2. Pripojovaci bod k adaptéru bioptického
prostredku (drazka na spodni strané)

3. Shira ovladage prostredku

4. Uvoliovaci zapadka pro adaptér
bioptického prostfedku

Obrdzek 1: Soucdst ovladace prostredku
Kompletni navod k pouZziti konzoly a prostfedku naleznete v uZivatelské prirucce Brevera.

VAROVANI: Ped pouzitim zkontrolujte ochranny obal a jehlu, zda nebyly béhem prepravy poskozeny. Pokud se
zda, Ze je obal nebo jehla poSkozena, jehlu nepouzivejte.

VAROVANI: Bioptickou jehlu nepfipojujte, dokud neni systém zapnuty a dokud neni ovladaé prostredku ve
vychozi pozici nastaven a pfipraven.

1. Na zéasobnik konzoly poloZte zapecetény obal bioptické jehly.

2. Otevrete sterilni obal bioptické jehly.

3. Vyjméte bioptickou jehlu ze zasobniku a ponechte hadicku a tkarovy filtr v zasobniku. Ujistéte se, Ze jsou
ozubena kolecka bioptické jehly zcela vpfedu, smérem ke hrotu jehly.

VAROVANI: Pro zachovani sterility ponechte na hrotu bioptické jehly ochranny navlek.
4. Bioptickou jehlu drzte v jedné ruce tak, aby ozubena kolec¢ka smérovala dolli a hrot s naviekem sméroval
doprava. Zarovnejte vystupek na bioptické jehle se zafezem v ovladaci prostredku.
z VAROVANI: Nepokladejte prsty na kovové &asti ovladace prostiedku. Tyto &asti se mohou pred
zavedenim bioptické jehly pohybovat.
5. Opatrné posurite bioptickou jehlu pfimo doli a zarovnejte zadni ¢ast vystupku se zadni ¢ésti zarezu, dokud jehla
nezapadne do ovladace. Nepretahujte bioptickou jehlu pfes ovlada¢ prostredku.

Obrdzek 2: Pripojeni bioptické jehly k ovladaci prostredku
VAROVANI: Nepokladejte prsty na ovladaé prostredku, kdyz je systém zapnuty. Dily se mohou neoéekavané
pohnout.

6. Posunte bioptickou jehlu dopfedu (doprava), dokud se s cvaknutim nezajisti.

VAROVANI: Ujistéte se, Ze je biopticka jehla zcela zaklapnuta na ovladagi prostredku.

7. Vezméte si vak s fyziologickym roztokem a odstrarite ochranny uzaveér. (Doporucuje se vak s 250 cm krychlovymi
fyziologického roztoku.)
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8. Vyjméte hadic¢ku na fyziologicky roztok z obalu bioptické jehly.
9. Zasurite jehlu do vaku s fyziologickym roztokem.

VAROVANI: Dbejte na to, abyste pii propichovani vaku s fyziologickym roztokem pouZivali aseptickou techniku,

aby nedoslo ke kontaminaci.

10. Umistéte vak s fyziologickym roztokem na hacek uréeny 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 priichodku pro hadicku na fyziologicky roztok.

12. Vlozte Siri ¢ast hadicky na fyziologicky roztok do uzaviraciho ventilu. Ujistéte se, Ze je hadicka na fyziologicky
roztok zcela usazena.

Obrazek 3: Umisténi hadicky na fyziologicky roztok do uzaviraciho ventilu

13. Hadi¢ku na podtlak zasurite do vodice v horni ¢asti desticky pro vedeni hadicky na fyziologicky roztok.
VAROVANI: Pred pouzitim se ujistéte, 7e je spravné nainstalovan vodic jehly.

Montaz a demontaz krytu tkafového filtru

A. Pro montaz opatrné nasadte kryt tkanového filtru na tkanovy filtr, dokud oba vystupky nezapadnou na své misto.

VAROVANI: Ujistéte se, Ze vystupky uprostied vicka tkafiového filtru odpovidaji drazkam na vietenu tkanového
filtru. Ujistéte se, Ze jsou obé zapadky zcela zajistény.

B. Pro vyjmuti stisknéte dva vystupky na vicku filtru a vytdhnéte vicko nahoru.

Obrazek 4: MontaZ a demontaz krytu tkdriového filtru

Provedeni biopsie a ukonéeni zakroku
Kompletni navod k pouZiti konzoly a prostfedku naleznete v uZivatelské pfirucce Brevera.
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Varovani a upozornéni

o Pfi pfipojovani ostrych prostiedki k adaptéru dbejte zvySené opatrnosti.

o Stejné jako pri jakémkoli Iékarském zakroku dbejte na to, aby uZivatelé pouZivali vhodné osobni ochranné
pomidicky, které je ochrani pfed moznym kontaktem s télesnymi tekutinami.

o Zakrok s bioptickou jehlou Brevera smi provadét pouze osoby, které jsou dostatecné vySkolené a obeznamené
s timto postupem. Pred provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostuduijte Iékarskou literaturu
tykajici se technik, komplikaci a rizik.

¢ Bioptickou jehlu Brevera smi pouzivat pouze lékafi vySkoleni v perkutannich biopsiich.

. I5(0N|_Y Upozornéni: Federalni zakony omezuiji prodej bioptické jehly pouze na lékafe nebo Iékarskou objednavku.

o Pfi pouzivani prostredku pro biopsii prsu Brevera u pacientek s prsnimi implantaty se fidte odbornym tsudkem.

o Vyvarujte se kontaktu obsluhy nebo nastroje s oplasténou ¢asti bioptické jehly Brevera.

e Minimalné invazivni nastroje a prisluSenstvi vyrabéné nebo distribuované spolecnostmi, které nejsou
autorizovany spole¢nosti Hologic, nemusi byt kompatibilni se systémem pro biopsii prsu Brevera. Pouziti
takovych produktil miize vést k neocekavanym vysledkim a moznému zranéni uzivatele nebo pacienta.

o Pristroje nebo prostredky, které prichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou vyZadovat zvla$tni zachazeni
pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

o 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 mize ohrozit integritu nastroje. To mliZe vést k potencialnimu riziku selhani zamyslené funkce bioptické
jehly nebo ke kiizové kontaminaci spojené s pouzivanim nedostatecné vycisténych a sterilizovanych prostiedku.

o Doporucuje se tplna a komplexni predoperacni anamnéza a Iékarské vySetfeni. Soucasti mize byt radiografické
vySetfeni a laboratorni testy.

o Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina neni uréen pro pouZiti s vySetfenim MR
nebo ultrazvukem.

e Jedna nebo vice sloZek tohoto prostfedku obsahuje latky definované jako karcinogenni, mutagenni
a reprodukeéni toxiny (CMR 1A a/nebo CMR 1B) a/nebo jako latky naruSujici endokrinni systém v koncentraci
vy$$i nez 0,1 % hmotnostnich. Biologické riziko v§ak bylo posouzeno a vyrobek ziistdva bezpecny. DalSi
informace o latkdch CMR jsou k dispozici na internetovych strankach Evropské agentury pro chemickeé latky:
https://echa.europa.eu/.
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Biopticka jehla Brevera je kompatibilni s nasledujicimi systémy a pfisluSenstvim:

Katalogové ¢islo

Popis

BREV100 Systém Brevera 100
BREV200 Systém Brevera 200
BREVDRV Ovladag

BREVADPTR Adaptér

BREVADPTRM Adaptér pro MammoTest®
BREVSTYLBRKT Drzék styletu

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Kalibracni nasadec 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Drzak vodice jehly pro MammoTest

BREVADPTRG Adaptér pro pfistroj GE Senographe® Stereotaxy
EVIVA_BUSHING_GE Pouzdro pro pfistroj GE Senographe Stereotaxy
BREVTFO1 Jednokomorovy tkanovy filtr

BREVTF12 12komorovy tkanovy filtr

EVIVA_NGO9L Vodi¢ jehly

EVIVA_NGO9R Vodi jehly

NADOBA ATEC 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
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Zaruka

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrabéného spolec¢nosti Hologic je pivodnimu zakaznikovi
zaruceno, Ze bude v zasadé fungovat v souladu s publikovanymi specifikacemi vyrobku po dobu jednoho (1) roku
poCinaje datem odeslani nebo, je-li vyZzadovana instalace, datem instalace (,zarucni doba“); i) na rentgenky pro
digitalni zobrazovaci mamografii je zaruka po dobu dvaceti Gtyi (24) mésicti, béhem nichZ maji rentgenky po
dobu prvnich dvandcti (12) mésicl plnou zaruku a béhem 13.—24. mésice je zaruka rovnomérné pomérmna; iii) na
nahradni dily a repasované polozky se poskytuje zaruka po zbyvajici zarucni dobu nebo devadesét (90) dn(i od
odeslani, podle toho, co je delSi; iv) u spotfebniho materidlu se zarucuje shoda se zvefejnénymi specifikacemi po
dobu kong¢ici dnem expirace uvedenym na pfislusnych obalech; v) u licencovaného softwaru se zarucuje, Ze bude
fungovat v souladu s publikovanymi specifikacemi; vi) u sluZeb se zarucuije, ze budou poskytovany délnickym
zplisobem; vii) na zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic poskytuje zaruku prisluny vyrobce a zaruky takového
vyrobce se vztahuji na zakazniky spolecnosti Hologic v rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobené
spolecnosti Hologic. Spolecnost Hologic neposkytuje zaruku na to, Ze pouzivani vyrobkii se neobejde bez preruseni
nebo bez chyb nebo Ze vyrobky budou fungovat s autorizovanymi vyrobky tfetich stran nevyrabénymi spolecnosti
Hologic. Tyto zaruky se nevztahuji na polozky, které jsou: (a) opraveny, premistény nebo modifikovany jinym

nez autorizovanym servisnim persondlem spolecnosti Hologic; (b) vystaveny fyzickému (vCetné tepelného nebo
elektrického) zneuZziti, namahani nebo nespravnému poutZiti; (c) uloZeny, udrZovany nebo provozovany jakymkoli
zpisobem, ktery je v rozporu s platnymi specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné odmitnuti
zakaznika povolit spolecnosti Hologic doporucené aktualizace softwaru; nebo (d) oznaGeny jako dodané na
zékladé zaruky, ktera nepochézi od spolecnosti Hologic, nebo na zakladé predbézného vydani i ,jak jsou*.

Jak se dodava

Bioptickd jehla Brevera se dodava sterilni pro pouZiti u jednoho pacienta. Po pouZiti vyhodte do vhodné nadoby.

Reklamace vyrobki a technicka podpora

Pfipadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpecnosti ¢i funkénosti tohoto produktu oznamte
spolecnosti Hologic. Pokud prostredek zpiisobil nebo prispél k poranéni pacienta, okamzité nahlaste incident
autorizovanému zastupci spolecnosti Hologic a pfislusSnému organu pfisluSného ¢lenského statu nebo zemé.
PrisluSnymi organy pro zdravotnické prostfedky jsou obvykle ministerstva zdravotnictvi jednotlivych ¢lenskych
stétil nebo agentury v rdmci ministerstva zdravotnictvi.

Pro technickou podporu nebo informace o dalSich objednavkach ve Spojenych statech kontaktujte:
I Hologic, Inc. c €
250 Campus Drive 27 7
Marlborough, MA 01752 USA 9

Telefon: 1 877 371 4372
www.hologic.com

Zahranicni zakaznici se mohou obratit na svého distributora nebo mistniho obchodniho zastupce spoleénosti Hologic:

Hologic BV SPONZOR AU
Da Vincilaan 5
Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd
1930 Zaventem Suite 302, Level 3
elgie 2 Lyon Park Road
Tel.: +32 2711 46 80 Macquarie Park NSW 2113

v . Lo Tel.: 02 9888 8000
Odstranovani problému

Kompletni informace o feSeni problém(i naleznete v uZzivatelské pfirucce Brevera.
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Symboly pouzivané na Stitcich

Na oznaceni vyrobku pro bioptickou jehlu Brevera Ize nalézt nasledujici symboly:

Symbol

Popis

Standard

KonLy

Pouze pro pouZiti na pfedpis

21 CFR 801.109

| Ec |Ree]

Autorizovany zéstupce
v Evropském spole¢enstvi

ISO 15223-1, reference 5.1.2

C€

XXXX

Oznaceni CE s referenénim ¢islem
oznameného subjektu

Smérnice o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745

Translations in Box

Preklady v boxu

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Dodrzujte navod k pouziti

ISO 15223-1, reference 5.4.3

Dodrzujte navod k pouziti

IEC 60601-1, referenéni ¢&islo,
tabulka D.2, bezpe¢nostni
znacka 10 (ISO 7010-M002)

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

ISO 15223-1, reference 5.2.8

Katalogové ¢&islo

ISO 15223-1, reference 5.1.6

Kod Sarze ISO 15223-1, reference 5.1.5
MnoZzstvi Hologic
Vyrobce ISO 15223-1, reference 5.1.1

Zemé vyroby

1SO 15223-1,
reference 5.1.11

Patenty

Hologic

Nesterilizujte opakované

I1SO 15223-1, reference 5.2.6

NepouZivejte opakované

ISO 15223-1, reference 5.4.2

STERILE

foel-EEEeo

Sterilizovéano ozafenim

ISO 15223-1, reference 5.2.4

STERILE|

Sterilizovano ethylenoxidem

ISO 15223-1, reference 5.2.3
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Symbol Popis Standard
@ Obsahuje nebezpe&né latky ISO 7000-3723
g Spotiebujte do data ISO 15223-1, reference 5.1.4
Neni bezpe¢ny pro MR Referenéni ¢. ASTM F2503,
Tabulka 2, Symbol 7.3.3;7.4.9.1;
obr. 9
Zdravotnicky prostfedek ISO 15223-1, reference 5.7.7
Systém jednoduché sterilni bariéry ISO 7000-3708
s vnitfnim ochrannym obalem
YYY. Formét data: Hologic
Y MM-DD RRRR predstavuje rok
MM predstavuje mésic
DD predstavuje den
@ Kod zemé pro preklad ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera, a CorLumina jsou obchodnimi znatkami a/nebo registrovanymi obchodnimi znackami spole¢nosti Hologic,
Inc. a/nebo jejich dcefinych spoleénosti ve Spojenych statech americkych a dalSich zemich. VSechny ostatni obchodni znacky,
registrované obchodni znacky a produktové nézvy jsou majetkem jejich pravoplatnych viastnika.

AW-22717-2602 revize 001
Duben 2023
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