Brevera® biopszias tii
Hasznalati utasitas

Bevezetés

Kérjik, olvassa el figyelmesen az Gsszes informaciét. Az utasitidsok nem megfeleld betartdsa nem kivant
kovetkezményekhez vezethet.

Fontos: Ez a tajékoztatd a Brevera emldbiopszids rendszerrel egyiitt alkalmazandd Brevera emlGbiopszids eszkoz
klinikai hasznalati utasitasat tartalmazza. A miitéti technikakhoz nem szolgal referenciaként.

Cél betegcsoport

A Brevera emldbiopszids rendszer haszndlata olyan gyands emldszoveti eltérésekkel rendelkez6 betegeknél
javallott, akiknél szovettani mintat kell venni biopszia tjan az emlitett eltérés els6dleges diagndzisa céljabol.

Javallatok

A CorLumina® képalkot6 technolégidval ellatott Hologic Brevera emldbiopszids rendszer célja, hogy
emldszovetmintakat szolgaltasson az eml6 rendellenességeinek diagnosztikai mintavételéhez. A Brevera
emldbiopszias rendszer kimetszi a célzott szovetet, és opciondlisan beépitett radioldgiai felvételeket is készit
a kimetszett szovetrdl. A Brevera eml6biopszias rendszer rendeltetése, hogy szovettani vizsgalatra alkalmas
emldszovetet biztositson a képen lathatd rendellenesség részleges vagy teljes eltavolitdsa mellett. Azokban az
esetekben, amikor a betegnél olyan tapinthatd rendellenesség jelentkezik, amelyet klinikai és/vagy radioldgiai
kritériumok alapjan jéindulattinak mindsitettek (példaul fibroadenoma, fibrocisztés elvaltozas), a Brevera
emldbiopszias rendszer az ilyen tapinthatd elvaltozasok részleges eltavolitasara is hasznalhato. A szévettani eltérés
mértéke nem hatérozhatd meg megbizhatéan a mammografids megjelenése alapjan. Ezért a rendellenesség
képi bizonyitéka eltavolitdsanak mértéke nem jelzi elére a szovettani rendellenesség, példaul a malignitas
eltavolitasanak mértékét. Ha a mintavételezett rendellenesség szovettanilag nem joindulatd, elengedhetetlen,
hogy a szovetszegélyeket a szokasos miitéti eljarassal vizsgéljak meg az eltavolitas teljessége szempontjabol.

Kontraindikaciok
A CorLumina képalkotd technoldgidval ellatott Brevera emlGbiopszids rendszer nem terdpias alkalmazasra szolgal.

A CorLumina képalkotd technoldgidval ellatott Brevera emlébiopszids rendszer ellenjavallt azon betegek esetében,
akiknél az orvos megitélése alapjan fokozott a magbiopsziaval vagy biopsziaval kapcsolatos szovédmeények
kialakulasanak kockazata. Az antikoagulans-kezeléshen részesiilé vagy vérzési rendellenességben szenvedd
betegeknél az eljaras soran fellépd szovédmények kockdzata fokozottnak tekinthetd.

Rendeltetésszerii felhasznalo

Mammografias technikus

o Megfelel abban az adott intézményben tamasztott kovetelménynek, ahol a mammogréfias technikus dolgozik.
o Elvégezte a mammografias rendszerrel kapcsolatos tanfolyamot.

o A mammogréfids pozicidkkal kapcsolatos képzésben részesiilt.

e |smeri a sztereotaxias eml6biopszids eljarasokat.

¢ Tudja haszndlni a szamitégépet és annak perifériait.

e |smeri a steril technikakat.

Radiol6gusok, sebészek

o Megfelel abban az adott intézményben tdmasztott kbvetelménynek, ahol az orvos dolgozik.
 |smeri a sztereotaxias eml6biopszias eljarasokat.

¢ Tudja haszndlni a szamitégépet és annak perifériait.

e |smeri a steril technikakat.

 Helyi érzéstelenitést alkalmaz.

 |smeri a magbiopszidhoz kapcsolddo alapvetd sebészeti eljarasokat.

1 Magyar



Orvosi fizikus

o Megfelel abban az adott intézményben tdmasztott kévetelménynek, ahol az orvosi fizikus dolgozik.
e Ismeri a mammografias eljarast.

e Tapasztalattal rendelkezik a digitalis képalkotds terén.

¢ Tudja hasznalni a szamitogépet és annak perifériait.

Az eszkoz leirasa

A Brevera hiopszids t(i egyszer hasznélatos és eldobhatd. A felhasznald csatlakoztatja a biopszids tiit egy tébbszor
hasznalatos eszkézmeghajtohoz, és csatlakoztatja a biopszids eszkdz alkatrészeit a konzolhoz. A biopszias tii
elsdsorban egy ireges tiibdl all, amely egy oldalso nyilassal és egy éles belsd kaniillel rendelkezik, amely a Brevera
emldbiopszias rendszerhez csatlakoztatva forog és atnydlik a nyilason a célszovet begy(ijtése érdekében. A Brevera
eszkozmeghajtd mechanikus és elektromos alkatrészeket tartalmaz, amelyek a tii forgatasat és eldrehaladasat
vezérlik. A biopszia soran az eszkoz belsejében keletkezd vakuum a szévetet a nyilasba hizza. A kaniil eltolja

és elforgatja a szOvetet a kimetszéshez. A szovetmintat ezutan egy cs6vezetéken keresztiil egy szovetsziirébe
szivja a rendszer. A biopszids eszkozon keresztiil a rendszer séoldatot juttat be az lireg atmosaséhoz és a szovet
szOvetsz(irGbe juttatdsahoz.

A biopszias tiik nomenklatiraja és termékvalasztas kataldgusszam szerint

A Brevera biopszids tlik katalogusszamai a kovetkez6 nomenklaturat hasznaljak:

REF Vago kaniil G Tii hossza Nyilas mérete Utotag
mérete (cm) (mm) (ha van)
BREVDISP09 | 09:9 G 13 cmhossz | 20 mm (opciondlisan 12 mm | Nincs
a bevezetd iranya alapjan)

A biopszias tiik termékkindlatanak frissitett listajat a www.hologic.com oldalon taldlja.

Klinikai elonyok

A Brevera eml6hiopszias rendszer id6hatékonyan végzi a biopszidkat, mivel egyetlen integralt rendszerben
egyesiti a vakuummal tdmogatott szovetgydijtést, a valés idejli képalkotds ellendrzést és a biopszia utani fejlett
mintakezelést. A valds idejli képalkotds lehetdveé teszi a szovetkinyerési Iépések vizualis megerdsitését, igy az
orvosok megalapozott klinikai dontéseket hozhatnak, elkerlilve ezzel az ismételt biopszias eljarasokat.

Nemkivanatos hatasok

A Brevera emlbiopszids rendszer haszndlatdval kapcsolatban a kovetkezé nemkivanatos hatdsok fordulhatnak eld,
illetve a kovetkezdket jelentették:

e Hematdma

e Perforacio

e Tompa trauma

o Fertézés

o Szovetkdrosodas
e Fajdalom

o \Vérzés

* Gyulladas

o Aramiités

e Sugérterhelés, nem szandékos
e |degentest-reakcid
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Az eszkoz elokészitése — aktivalodd vagy nem aktivalodo eszkoz
A biopszias eszkoz csatlakozasai

1. Csatlakozds a biopszias t(ihoz

2. Csatlakozasi pont a biopszids eszkoz
adapteréhez (horony az aljan)

3. Eszkdzmeghaijto kabele

4. A biopszids eszkoz adapterének kioldd
retesze

1. dbra: Eszk6zmeghajto egység
A konzol és az eszkoz teljes haszndlati utasitasat lasd a Brevera felhasznal6i kézikonyvében.

VIGYAZAT! Hasznélat el6tt ellendrizze a véddcsomagolast és a tiit, hogy egyik sem sériilt-e meg a szallitas
soran. Ha ugy tiinik, hogy a csomagolas vagy a tii sériilt, ne hasznalja a tiit.

VIGYAZAT! Ne csatlakoztassa a biopszias tiit, amig a rendszer be nem kapcsol, és az eszkdzmeghajté nem
all készen.

1. Helyezze a biopszias tii lezart csomagolasat a konzoltélcéra.

2. Nyissa fel a hiopszids t(i steril csomagoldsat.

3. Vegye ki a biopsziés t(it a talcabdl, a csovet és a szovetsz(ir6t a talcaban hagyva. Gy6z6djon meg arrol,
hogy a biopszias ti vezetdi teljesen eldre, a tii hegye felé allnak.

VIGYAZAT! A sterilitas megdrzése érdekében hagyja a védéhiivelyt a biopszias tii hegyén.
4. Tartsa a biopszias tiit az egyik kezében Ugy, hogy a vezetdk lefelé, a hiivellyel védett tlihegy pedig jobbra
nézzen. lgazitsa a biopszias i fiilét az eszk6zmeghajtd hornyahoz.
A VIGYAZAT! Ne tegye az ujjait az eszkdzmeghaijtd fém részeire. Ezek a részek elmozdulhatnak
a biopszias tii behelyezése el6tt.
5. (Ovatosan mozditsa a biopszids t(it egyenesen lefelé, a fiil hatuljat a horony hatuljahoz igazitva, amig a (i
a helyére nem illeszkedik a meghajtdban. Ne hizza a biopsziés tiit az eszkdzmeghajton keresztiil.

2. dbra: A biopszias tii csatlakoztatdsa az eszk6zmeghajtohoz

VIGYAZAT! Ne tegye ujjait az eszkbzmeghaitdra, ha a rendszer be van kapcsolva. Az alkatrészek vératlanul
elmozdulhatnak.

6. Csusztassa a hiopszias t(it el6re (jobbra), amig az egy kattandssal be nem rogziil.

VIGYAZAT! Gy6zddjon meg arrél, hogy a biopsziés tii teljesen be van reteszelve az eszkézmeghajtoba.

7. Vegyen el6 egy sdoldatos tasakot, és tavolitsa el a védkupakjat. (Egy 250 ml-es séoldatos tasak haszndlata
ajanlott.)
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8. Vegye ki a séoldatcsovet a biopszias t(i csomagoldsabdl.
9. Szlirja be a tiiskét a sooldatos tasakba.

VIGYAZAT! A fertizés megeldzése érdekében gydzddjon meg arrol, hogy aszeptikus technikat alkalmaz

a séoldatos tasak felszirasakor.

10. Akassza a sooldatos tasakot a konzol bal oldalan Iévé kampdra.

11. Vezesse a sdoldatcsovet a tiiskébdl a sdoldatcsd bevagasan keresztiil, az dramutato jarasaval ellentétes
iranyban a séoldatcsé-kezel6lemez koriil, majd a sdoldatcsd-csatornan keresztiil.

12. Helyezze be a sdoldatcsd nagyobb atmérdjii szakaszat a séoldat-szoritdszelepbe. Gy6zddjon meg arrdl, hogy
a sdoldatcsé teljesen a helyén van.

3. dbra: A sdoldatcsd elhelyezése a sdoldat-szoritdszelepben

13. Helyezze be a vakuumcsovet a sdoldatcsd-kezelblemez tetején 1évé vezetdbe.
VIGYAZAT! Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a tiivezets megfeleld modon lett-e felszerelve.

A szovetsziiro sapkajanak beszerelése és eltavolitasa
A. Abeszereléshez dvatosan engedije le a szbvetsz(ird sapkdjat a szovetsz(irére, amig a két fiil a helyére nem kattan.

VIGYAZAT! Gyéz6djon meg arrol, hogy a szovetsziird sapkajanak kozepén lévd kiemelkedések egy vonalban
vannak a szovetsziird orso hornyaival. Gydzddjon meg arrdl, hogy mindkét fiil biztosan rogziilt.

B. Az eltavolitdshoz nyomja be a szovetsziirg sapkdjanak két fiilét, és emelje le a sapkat.

4. dbra: A szévetsziir6 sapkdjanak beszerelése €s eltavolitdsa

Biopszia elvégzése és az eljaras lezarasa

A konzol és az eszkoz teljes hasznalati utasitasét lasd a Brevera felhasznaldi kézikonyvében.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

e |egyen 6vatos, amikor éles eszkozoket csatlakoztat az adapterhez.

e Mint minden orvosi eljarasnal, itt is gondoskodjon arrdl, hogy a felhasznalok megfelel6 egyéni véddfelszerelést
viseljenek a testnedvekkel vald esetleges érintkezés ellen.

o A Brevera biopszids tlivel végzett eljarast csak olyan személyek végezhetik, akik kelld képzettséggel
rendelkeznek, és ismerik ezt az eljarast. Barmilyen minimalisan invaziv eljaras elvégzése eldtt olvassa el
a technikakkal, szovddményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

o A Brevera biopszias tiit csak a perkutan biopszids eljarasokban képzett orvosok hasznalhatjak.

. I5(0N|_Y Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint a biopszias ti kizardlag orvos altal vagy
orvos rendelvényére értékesithetd.

e A Brevera emldbiopszias eszkdz mellimplantatummal rendelkez6 betegeken torténd alkalmazésakor
a megalapozott szakmai belatdsanak megfeleléen jarjon el.

o Kerlilje a kezel6 vagy a miiszer érintkezését a Brevera biopszias t( hiivellyel védett tiirészével.

¢ A Hologic altal nem jévahagyott cégek altal gyartott vagy forgalmazott minimalisan invaziv miiszerek és
tartozékok esetleg nem kompatibilisek a Brevera emldbiopszias rendszerrel. Az ilyen termékek hasznélata nem
vart eredményekhez és a felnaszndlé vagy a beteg esetleges sériiléséhez vezethet.

o A testnedvekkel érintkezéshe keriil6 miiszerek vagy eszkdzok specidlis artalmatlanitasi kezelést igényelhetnek
a bioldgiai kontaminacié megeldzése érdekében.

¢ Dobjon ki minden felnyitott csomagoldsu egyszer hasznélatos eszkozt, akar haszndlta, akar nem.

o Ne sterilizélja Gjra és ne hasznéalja Gjra a Brevera biopszids tlit vagy a bevezet6t. Az Ujrasterilizélas vagy az
ismételt felhasznalds veszélyeztetheti a miiszer integritasat. Ez a biopszids tii rendeltetésszerl miikddésének
meghitisulasdhoz vagy a nem megfelelden tisztitott és sterilizalt eszkézok haszndlatahoz kapcsolddd
keresztszennyez6déshez vezethet.

o Teljes és atfogd miitét eldtti kortorténet-felvétel és fizikalis vizsgélat javasolt. Radiografiai vizsgalatra és
laboratdriumi tesztekre is sziikség lehet.

e A CorLumina képalkotd technoldgiaval ellatott Brevera emldbiopszids rendszer nem hasznalhaté MRI- vagy
ultrahangvizsgalat kézben.

o Az eszkoz egy vagy tobb dsszetevdje 0,1 tomegszazalékot meghaladd koncentraciéban tartalmaz karcinogén,
mutagén és reproduktiv toxicitast okozonak (CMR 1A és/vagy CMR 1B) és/vagy az endokrin rendszert
kérositonak besorolt anyagokat. A biolégiai kockazatot azonban értékelték, és a termék tovabbra is biztonsagos.
A CMR-anyagokkal kapcsolatos tovabbi informacidk az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség honlapjan talalhatok:
https://echa.europa.eu/
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A Brevera biopszias tii a kovetkezd rendszerekkel és tartozékokkal kompatibilis:

Katalogusszam

Leiras

BREV100 Brevera 100 rendszer

BREV200 Brevera 200 rendszer

BREVDRV Meghajté

BREVADPTR Adapter

BREVADPTRM Adapter MammoTest® rendszerhez
BREVSTYLBRKT Szondakonzol

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Kalibracios kézi egység, 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Tiivezet6tarté MammoTest rendszerhez

BREVADPTRG Adapter GE Senographe® sztereotaxias rendszerhez
EVIVA_BUSHING_GE Persely GE Senographe sztereotaxias rendszerhez
BREVTFO1 Egykamras szovetsz(ir6

BREVTF12 12 kamras szovetsz(iré

EVIVA_NGO9L Tiivezetd

EVIVA_NGO9R Tlivezetd

ATEC CANISTER Szivétartaly fedéllel

SMark-Eviva-13

Biopszia helyének titan jelz6je

SMark-Eviva-2S-13

Biopszia helyének titan jelz6je

SMark-E13-ss1

Biopszia helyének rozsdamentes acél jelzbje

SMark-E13-ss2

Biopszia helyének rozsdamentes acél jelzbje

SMark-E13-ss3

Biopszia helyének rozsdamentes acél jelzdje

TriMark-Eviva-13

Biopszia helyének titan jelzdje

TriMark-Eviva-2S-13

Biopszia helyének titan jelz6je

TUMARK-BREV-S-VISION

Biopszia helyének nitinol jelz6je

TUMARK-BREV-S-X

Biopszia helyének nitinol jelzdje

TUMARK-BREV-S-Q

Biopszia helyének nitinol jelzéje

TUMARK-BREV-P-VISION

Biopszia helyének nitinol jelzGje

TUMARK-BREV-P-X

Biopszia helyének nitinol jelz6je

TUMARK-BREV-P-Q

Biopszia helyének nitinol jelz6je
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Jotallas

A Megéllapodasban szerepl§ kifejezetten eltérg rendelkezés hinyaban: i) a Hologic garantalja az eredeti Ugyfél
szamara, hogy az altala gyartott berendezés lényegében a kiadott termékspecifikacioknak megfelelden teljesit

a szallitas datumatdl szamitott, vagy ha telepitésre van sziikség, a telepités datumatdl szamitott egy (1) évig
(,Jotallasi iddszak”); ii) a digitalis képalkotd mammografids rontgencsévekre vonatkozd jétallas huszonnégy (24)
hdnap, amely alatt az elsd tizenkét (12) hénapban a rontgencsovekkel kapcsolatos jétallas teljes kord, a 13-24.
hénap alatt pedig a garancia egyenes aranyu linedris értékcsokkenésen alapul; iii) a cserealkatrészekre és az
Ujragyartott elemekre a jotallds a Jotallasi id6szak maradék id6tartamara vagy a szallitastol szamitott kilencven
(90) napig érvényes, amelyik hosszabb; iv) a vallalat garantélja, hogy a fogydeszkdzok megfelelnek a kiadott
specifikacioknak a csomagolasukon feltiintetett lejarati id6 végéig; v) tovabba garantdlja, hogy a licencelt szoftver
a kiadott specifikacioknak megfelelden mikddik; vi) garantdlja a szakszer(i szolgaltatasok nyujtasat; vii) nem

a Hologic 4ltal gyartott berendezésre a vallalat az adott berendezés gyartdjan keresztiil biztositja a jotallast, igy
ezeknek a gyartoknak a j6tallasa kiterjed a Hologic {igyfeleire a nem Hologic gyartmanyt berendezések gyartoi
altal megengedett mértékben. A Hologic nem garantdlja, hogy a termékek megszakitas nélkiil vagy hibamentesen
haszndlhatdk, vagy hogy a termékek miikddni fognak a Hologic altal nem jévahagyott, harmadik féltél szarmazo
termékekkel. Ezek a jotallasok nem érvényesek olyan elemekre, amelyeket: (a) a Hologic éltal felhatalmazott
szervizszemélyzettdl eltérd személy javitott meg, helyezett at vagy médositott; (b) tulzott mértékii vagy helytelen
fizikai hatdsnak vagy stressznek tesznek ki (ideértve a hé- vagy elektromos hatdsokat is); (c) a vonatkozd Hologic-
specifikacioktol vagy utasitasoktdl barmilyen értelemben eltéré modon térolnak, tartanak karban vagy miikddtetnek,
ideértve azt is, ha az ligyfél visszautasitja a Hologic altal ajanlott szoftverfrissitéseket; vagy (d) nem a Hologic dltal
biztositott vagy kiadds eldtti vagy jelen formaju garancia hatélya alé tartozoként jeléinek meg.

A szallitott termék

A Brevera biopszias t(it sterilen, egyetlen betegnél torténd alkalmazasra szallitjuk. Haszndlat utan dobja ki
a megfeleld tartalyba.

Termékreklamaciok és miiszaki tamogatas

A termék mindségével, megbizhatdsagaval, biztonsagossagaval vagy teljesitményével kapcsolatos barmilyen
panaszt vagy problémat a Hologic vallalatnak kell bejelenteni. Ha az eszkoz beteg sériilését okozta, vagy hozzajarult
ahhoz, azonnal jelentse az esetet a Hologic meghatalmazott képviseldjének és az adott tagéllam vagy orszég
illetékes hatdsaganak. Az orvostechnikai eszkdzok esetében az illetékes hatdsagok dltaldban az egyes tagéllamok
egészségiigyi minisztériumai vagy az egészségiigyi minisztériumon beliili igynokségek.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban miiszaki timogatédst és utdnrendeléssel kapcsolatos tajékoztatast a kovetkezo
cimeken és telefonszamon kérhet:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive c € 2797
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1-877-371-4372

www.hologic.com

A nemzetkozi iigyfelek forduljanak a forgalmazdhoz vagy a Hologic helyi értékesitési képviseldjéhez:

Hologic BV AUSZTRALIAI FORGALMAZO
DaVincilaan 5 Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd
1Bgl39 Zaventem Suite 302, Level 3
elgium 2 Lyon Park Road
Tel.: +322 711 46 80 Macquarie Park NSW 2113

. Yy re s Tel.: 02 9888 8000
Hibaelharitas

A hibaelharitassal kapcsolatos teljes kori informéciokért olvassa el a Brevera felhasznaloi kézikonyvét.
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A cimkéken hasznalt szimbdélumok
A Brevera biopszias tii termékcimkeéin a kdvetkezd szimbolumok lehetnek megtaldlhatok:

Szimholum

Leiras

Normal

KonLy

Csak orvosi rendelvényre

21 CFR 801.109

| Ec |Ree]

Hivatalos képvisel6
az Eurépai Kozosségben

ISO 15223-1,
hivatkozas: 5.1.2

C€

CE jelolés a bejelentett szerv

MDR-rendelet, (EU)

=

www.hologic.com/package-inserts

hivatkozasi szamaval 2017/745
XXXX
Forditasok talalhatok a dobozban Hologic
Olvassa el a hasznélati utasitast 1ISO 15223-1,

hivatkozas: 5.4.3

Kdvesse a haszndlati utasitast

IEC 60601-1, hivatkozas:
D.2. téblazat, 10. biztonsagi
jel (1ISO 7010-M002)

Ne hasznélja, ha a csomagoléas sértlt

ISO 15223-1,
hivatkozas: 5.2.8

Katal6gusszém

1SO 15223-1,
hivatkozas: 5.1.6

Tételkoéd I1SO 15223-1,
hivatkozas: 5.1.5

Mennyiség Hologic

Gyarto ISO 15223-1,

hivatkozés: 5.1.1

Szérmazasi orszag

1SO 15223-1,
hivatkozas: 5.1.11

Szabadalmak

Hologic

Ne sterilizalja djra

1SO 15223-1,
hivatkozas: 5.2.6

Ne hasznélja fel Gjra

1SO 15223-1,
hivatkozas: 5.4.2

STERILE

foel-EEEeo

Besugarzéssal sterilizalva

1SO 15223-1,
hivatkozas: 5.2.4

STERILE|

Etilén-oxiddal sterilizélva

1SO 15223-1,
hivatkozas: 5.2.3

Magyar




Szimhélum

Leiras

Normal

Veszélyes anyagokat tartalmaz

ISO 7000-3723

Felhasznéalhatésagi id6

ISO 15223-1, hivatkozés: 5.1.4

Nem MR-biztonsagos

ASTM F2503 hivatkozasi szam:

2. tablazat, 7.3.3. szimbo6lum;
7.4.9.1; 9. abra

Orvostechnikai eszkéz ISO 15223:-1, hivatkozas: 5.7.7

Egyszeres steril védéréteg belsé ISO 7000-3708

védécsomagolassal

0| @’ ™

Datum forméatuma: Hologic
Az ,YYYY" az évet jeloli
Az ,MM" a hénapot jeléli
A ,,DD” a napot jel6li

YYYY-MM-DD

Orszagkod forditas esetén ISO 3166

®
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