Biopticka ihla Brevera®
Navod na pouzitie
Uvod

Pozorne si precitajte vSetky informacie. Ak sa pokyny nebudu riadne dodrZiavat, moZe to viest k nezelanym
nasledkom.

Dolezité: Tato pribalova informéacia je uréend na poskytnutie ndvodu na klinické pouZitie (IFU) pomdcky na biopsiu
prsnika Brevera, ktora sa pouziva so systémom na biopsiu prsnika Brevera. Tento navod nie je odkazom na
chirurgické techniky.

Cielova skupina pacientov

Systém na biopsiu prsnika Brevera je urceny na pouZitie u pacientok s podozrivymi abnormalitami prsného tkaniva,
z ktorych je potrebné odobrat' histologické vzorky prostrednictvom biopsie na primarnu diagnostiku uvedenej
abnormality.

Indikacie

Systém na biopsiu prsnika Brevera od spolocnosti Hologic so zobrazovacou technolégiou CorLumina® je urceny

na ziskavanie vzoriek tkaniva prsnika na diagnosticky odber vzoriek abnormalit prsnika. Systém na biopsiu

prsnika Brevera exciziou odoberie cielové tkanivo a volitelne okamzite poskytuje radiografické snimky odobratého
tkaniva. Systém na biopsiu prsnika Brevera je uréeny na zabezpecenie tkaniva prsnika na histologické vysetrenie

s Ciastocnym alebo uplnym odstranenim zobrazenej abnormality. V pripadoch, ked sa u pacientky objavi hmatna
abnormalita, ktora bola na zaklade Klinickych a/alebo radiologickych kritérii klasifikovana ako benigna (napriklad
fibroadenom, fibrocystickd lézia), mozno na CiastoCné odstranenie takychto hmatnych Iézii pouzit aj systém na
biopsiu prsnika Brevera. Rozsah histologickej abnormality sa neda spolahlivo urcit na zaklade jej mamografického
vzhladu. Preto rozsah odstranenia zobrazeného dokazu abnormality nepredpoveda rozsah odstranenia histologickej

abnormality, napriklad malignity. Ak odobrata abnormalita nie je histologicky benigna, je nevyhnutné, aby sa okraje
tkaniva vySetrili na dplnost odstranenia pomocou Standardného chirurgického postupu.

Kontraindikacie
Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technol6giou CorLumina nie je urCeny na terapeutické aplikdcie.

Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technikou CorLumina je kontraindikovany u pacientok,

u ktorych méZze byt na zéklade isudku lekdra zvySené riziko alebo komplikécie spojené s odstranenim jadra
alebo biopsiou. Pacienti, ktori dostavaju antikoagulaénu liebu alebo ktori mdZu mat poruchy krvacania, sa mozu
povazovat za pacientov so zvySenym rizikom komplikécii pocas zakroku.

Uréeny pouzivatel
Technoldg pre mamografiu

o Spiifa vietky poziadavky, ktoré sa vztahuji na miesto, na ktorom pdsobi technoldg pre mamografiu.
o Absolvoval $kolenie k mamografickému systému.

© Ma Skolenie v polohach mamografie.

* Rozumie stereotaktickym bioptickym zakrokom na prsniku.

© DokéZe obsluhovat pocita¢ a periférne zariadenia.

© Rozumie sterilnym zakrokom.

Radioldgovia, chirurgovia

o Spitia vietky poZiadavky, ktoré sa vztahujd na miesto, na ktorom posobi lekar.
© Rozumie stereotaktickym bioptickym zakrokom na prsniku.

© DokéZe obsluhovat pocitaC a periférne zariadenia.

© Rozumie sterilnym zakrokom.

 Poddva lokélnu anestéziu.

© Rozumie zakladnym chirurgickym postupom pri jadrovej biopsii.
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Medicinsky fyzik

« Spifia vietky poziadavky, ktoré sa vztahujt na miesto, na ktorom pdsobi medicinsky fyzik.
© Rozumie mamografii.

o \Ma skusenosti s digitdlnym snimkovanim.

o DokaZe obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.

Opis pomacky

Biopticka ihla Brevera je ur¢ena na jedno pouzitie a je jednorazova. Pouzivatel pripoji bioptickd ihlu k ovladacu
pomdcky na opakované pouZitie a pripoji komponenty bioptickej pomdcky ku konzole. Bioptickd ihla sa sklada
predovSetkym z dutej ihly s boénym otvorom a zaostrenej vnitornej kanyly, ktord sa pri pripojeni k systému

na biopsiu prsnika Brevera otaca a vystva sa cez otvor na odber cielového tkaniva. Ovlada¢ pomdcky Brevera
obsahuje mechanické a elektrické komponenty, ktoré pohdnaju otacanie a postvanie ihly. Pocas procesu biopsie
podtlak vytvoreny vo vnltri pomdcky vtiahne tkanivo do otvoru. Kanyla sa postva a otdca, aby prerezala tkanivo.
Vzorka tkaniva sa potom nasaje cez haditku do tkanivového filtra. Cez bioptickli pomdcku 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 pouZzivaju nasledujlicu nomenklaturu:

REF Vel'kost ihly Dizka ihly Vel'kost otvoru Pripona
rezacej kanyly (cm) (mm) (ak existuje)
BREVDISP09 09:9G 13 cm diha 20 mm (pripadne 12 mm Ziadne
podla orientdcie zavadzaca)

Aktualizovany zoznam ponuky bioptickych ihiel ndjdete na stranke www.hologic.com.

Klinické prinosy

Systém na biopsiu prsnika Brevera vykondva biopsie ¢asovo efektivnym spdsobom, pretoze kombinuje podtlakom
asistovany odber tkaniva, overovanie zobrazovanim v realnom ¢ase a pokro€ilii manipulaciu po biopsii v jednom
integrovanom systéme. Zobrazovanie v redinom ¢ase umozruje vizualne potvrdenie krokov ziskavania tkaniva,

¢o lekarom umoziuje s istotou prijimat informované klinické rozhodnutia a vyhnlit sa tak opakovanym biopsiam.

NeZiaduce ucinky
V stvislosti s pouzivanim systému na biopsiu prsnika Brevera sa mohli vyskytnt alebo boli hlasené nasledujice
neziaduce Ucinky:

* Hematém

* Perforacia

e Uraz tupym predmetom
e Infekcia

 PoSkodenie tkaniva
 Bolest

e Krvacanie

e Zapal

o Uraz elektrickym pridom
e \lystavenie Ziareniu, neamyselné
e Reakcia na cudzie teleso
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Priprava pomocky — vystrel'ovacia alebo nevystrel'ovacia pomacka

Pripojenia bioptickej pomdcky

1. Pripojenie k bioptickej ihle

2. Miesto pripojenia k adaptéru bioptickej
pomdcky (drazka na spodnej strane)

3. Napajaci kabel ovladaca pomécky

4. Uvolfiovacia zapadka pre adaptér
bioptickej pomdcky

Obrdzok 1: Komponent oviddaca pomacky
Kompletné pokyny na pouzivanie konzoly a pomdcky najdete v pouZivatel'skej prirucke Brevera.

VYSTRAHA: Pred pouZitim skontrolujte ochranny obal a ihlu a overte, &i nedoslo k poskodeniu poéas prepravy.
Ak sa zda, Ze boli obal alebo ihla poSkodené, ihlu nepouzivajte.

VYSTRAHA: Bioptickd ihlu nepripéjajte, kym nie je systém zapnuty a kym nie je ovladaé 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 zasobnika a ponechajte hadi¢ku a tkanivovy filter v zasobniku. Uistite sa, Ze ozubené
kolieska bioptickej ihly st uplne vpredu, smerom k hrotu ihly.

VYSTRAHA: Na zachovanie sterility ponechajte na hrote bioptickej ihly ochranny plast.
4. Bioptickd 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 pomdcky.
z VYSTRAHA: Neumiestiiujte prsty na kovové Gasti oviadaca pomdcky. Tieto Gasti sa mozu pred viozenim
bioptickej ihly pohybovat.
5. Opatrne posuite biopticku ihlu priamo nadol, priCom zarovnajte zadnu ¢ast vystupku so zadnou ¢astou zarezu,
az kym ihla nezapadne do ovladaca. Biopticku ihlu netahajte cez ovlada¢ pomacky.

Obrdzok 2: Pripojenie bioptickej ihly k ovlddacu pomdcky

VYSTRAHA: Neumiestiiujte prsty na ovladaé pomacky, ked je zapnuté napajanie systému. Casti sa mozu
neocakavane pohybovat.

6. Biopticku ihlu postvajte dopredu (doprava), kym sa s cvaknutim nezaisti.

VYSTRAHA: Uistite sa, Ze je biopticka ihla tiplne prichytena k ovladagu pomdcky.

7. Vezmite si vrecko s fyziologickym roztokom a odstrarite ochranny uzéaver. (Odportca sa vrecko s 250 cm®
fyziologického roztoku.)
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8. Vyberte hadicku na fyziologicky roztok z obalu bioptickej ihly.
9. Vlozte hrot do vrecka s fyziologickym roztokom.

VYSTRAHA: Uistite sa, Ze pri napichovani vrecka s fyziologickym roztokom pouzivate asepticku techniku,
aby ste zabranili kontaminacii.

10. Vrecko s fyziologickym roztokom umiestnite na hacik na vrecko s fyziologickym roztokom na lavej strane
konzoly.

11. Hadi¢ku na fyziologicky roztok vedte z hrotu cez zarez na hadi¢ku na fyziologicky roztok, proti smeru
hodinovych ruciciek okolo dosky na vedenie hadicky na fyziologicky roztok a cez kandlik na hadiku na
fyziologicky roztok.

12. Vlozte ¢ast hadicky na fyziologicky roztok s vaésim priemerom do Stipcového ventilu na fyziologicky roztok.
Uistite sa, Ze je hadicka na fyziologicky roztok tpine usadena.

Obrédzok 3: Umiestnenie hadicky na fyziologicky roztok do Stipcového ventilu na fyziologicky roztok.

13. Podtlakovu hadicku vloZte do vodica v hornej ¢asti dosky na vedenie hadicky na fyziologicky roztok.

VYSTRAHA: Pred poufitim sa uistite, Ze je vodi¢ ihly spravne nainstalovany.

InStalacia a demontaz uzaveru tkanivového filtra

A. Pri inStalacii opatrne spustite uzaver tkanivového filtra na tkanivovy filter, kym dva vystupky nezapadnu na miesto.

VYSTRAHA: Uistite sa, 7e vystupky v strede uzaveru tkanivového filtra st zarovnané s drazkami na osi
tkanivového filtra. Uistite sa, Ze st obe zapadky tplne zaistené.

B. Ak chcete tkanivovy filter odstranit, stlacte dva vystupky na uzavere tkaninového filtra a vytiahnite uzaver nahor.

Obrazok 4: Instaldcia a demontaz uzaveru tkanivového filtra

Viykonanie biopsie a ukonéenie zakroku
Kompletné pokyny na pouzivanie konzoly a pomdcky najdete v pouZivatelskej prirucke Brevera.
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Vystrahy a preventivne opatrenia

o Pri pripdjani ostrych pomdcok k adaptéru budte opatrni.
¢ Rovnako ako pri kazdom lekarskom zakroku sa uistite, Ze pouZivatelia nosia vhodné osobné ochranné
prostriedky na ochranu pred moznym kontaktom s telesnymi tekutinami.

o Zakrok s bioptickou ihlou Brevera mozu vykondvat len osoby, ktoré st dostatoéne vySkolené a oboznamené
s tymto zakrokom. Pred vykonanim akéhokolvek minimaline invazivneho zakroku si pre€itajte lekarsku literattiru
tykajucu sa technik, komplikacii a rizik.

o Bioptickd ihlu Brevera mdzu pouZivat len lekari vySkoleni v perkutannych bioptickych zakrokoch.

° R(ONLY Upozornenie: Podla federalnych zakonov sa predaj tejto bioptickej ihly obmedzuje na predaj lekarom
alebo na lekarsky predpis.

e Pri pouZivani pomdcky na biopsiu prsnika Brevera u pacientok s prsnymi implantatmi pouZivajte rozumny
odborny tsudok.

e Zabrante tomu, aby operator alebo nastroje prisli do styku s oplastenou ¢astou bioptickej ihly Brevera.

e Minimalne invazivne nastroje a prisluSenstvo vyrabané alebo distribuované spolocnostami, ktoré nie st
autorizované spolocnostou Hologic, nemusia byt kompatibilné so systémom na biopsiu prsnika Brevera.
PouZivanie takychto vyrobkov méze viest k neoCakavanym vysledkom a moznému zraneniu pouZivatela
alebo pacienta.

o Nastroje alebo pomdcky, ktoré sa dostanti do kontaktu s telesnymi tekutinami, si mozu vyzadovat Specidlne
zaobchadzanie pri likviddcii, aby sa zabranilo biologickej kontamindcii.

o Zlikvidujte vSetky pouZzité alebo nepouzité otvorené jednorazové nastroje.

e Biopticku ihlu Brevera ani zavadza¢ neresterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Opakovana sterilizacia alebo
opétovné pouzitie moze ohrozit integritu nastroja. To méZe viest k potencidlnym rizikam zlyhania bioptickej
ihly pri jej uréenom pouziti alebo ku krizovej kontaminacii spojenej s pouzivanim nedostatocne vyCistenych
a sterilizovanych pomécok.

e (Odportca sa kompletna a komplexna predoperacna anamnéza a lekérske vySetrenie. MoZe byt zahrnuté aj
radiografické vyhodnotenie a laboratdrne testy.

o Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technolégiou CorLumina nie je uréeny na pouZitie
s magnetickou rezonanciou alebo ultrazvukom.

e Jeden alebo viac komponentov tejto pomdcky obsahuije latky definované ako karcinogénne, mutagénne
a reprodukéné toxiny (CMR 1A a/alebo CMR 1B) a/alebo latky nardsajlce endokrinny systém v koncentrécii
vy$Sej ako 0,1 % hmotnosti. Biologické riziko vSak bolo postdené a vyrobok je nadalej bezpecny. Viac informacii
o latkach CMR je k dispozicii na webovej stranke Eurdpskej chemickej agentury: https://echa.europa.eu/
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Biopticka ihla Brevera je kompatibilna s nasledujicimi systémami a prisluSenstvom:

Kataldgové cislo

Opis

BREV100 Systém Brevera 100
BREV200 Systém Brevera 200
BREVDRV Ovladag

BREVADPTR Adaptér

BREVADPTRM Adaptér na MammoTest®
BREVSTYLBRKT DrZiak na sondu

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Kalibracny nasadec 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Drziak vodi¢a ihly na MammoTest

BREVADPTRG Adaptér na stereotaxiu GE Senographe®
EVIVA_BUSHING_GE Objimka na stereotaxiu GE Senographe
BREVTFO1 Jednokomorovy tkanivovy filter
BREVTF12 12-komorovy tkanivovy filter
EVIVA_NGO9L Vodic ihly

EVIVA_NGO9R Vodi€ ihly

ATEC CANISTER Odsdavacia nadoba s vekom

SMark-Eviva-13

Titanova znacka miesta biopsie

SMark-Eviva-2S-13

Titdnova znacka miesta biopsie

SMark-E13-ss1

ZnacCka miesta biopsie z nehrdzavejucej ocele

SMark-E13-ss2

ZnacCka miesta biopsie z nehrdzavejucej ocele

SMark-E13-ss3

Znactka miesta biopsie z nehrdzavejucej ocele

TriMark-Eviva-13

Titanova znacka miesta hiopsie

TriMark-Eviva-2S-13

Titanova znacka miesta biopsie

TUMARK-BREV-S-VISION

Nitinolova znacka miesta biopsie

TUMARK-BREV-S-X

Nitinolova znacka miesta biopsie

TUMARK-BREV-S-Q

Nitinolova znatka miesta biopsie

TUMARK-BREV-P-VISION

Nitinolova znacka miesta biopsie

TUMARK-BREV-P-X

Nitinolova znacka miesta biopsie

TUMARK-BREV-P-Q

Nitinolova znacka miesta biopsie
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Zaruka

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolo¢nostou Hologic sa vztahuje zaruka
pre povodného zakaznika, Ze bude riadne fungovat v stlade s publikovanymi Specifikaciami produktu pocas
jedného (1) roka od datumu dodania alebo, ak je potrebna instaldcia, od datumu inStaldcie (,zarucna doba“);

ii) na digitalne snimkovacie mamografické RTG trubice sa vztahuje zaruka dvadsatStyri (24) mesiacov, pricom

RTG trubice st v pinej zaruke pocas prvych dvanastich (12) mesiacov a od 13. do 24. mesiaca sa na ne vztahuje
pomernym spdsobom klesajlca zaruka; iii) nahradné diely a prerobené polozky st v zaruke pocas zvySku zarucnej
doby alebo devétdesiat (90) dni od dodania podla toho, ktoré trva dihsie; iv) na spotrebny materidl plati zaruka
spinenia publikovanych Specifikécii po¢as doby konciacej sa datumom exspiracie uvedenym na konkrétnom balen;
V) na licencovany softvér sa vztahuje zaruka, Zze bude fungovat podla publikovanych Specifikdcii; vi) na sluzby

plati zaruka, Ze budt dodané v odbornej kvalite; vii) zaruku na zariadenia od iného vyrobcu ako spolo¢nost Hologic
poskytuje prislusny vyrobca a zéruky tohto vyrobcu budu platné pre zakaznikov spoloénosti Hologic v miere, ktort
umoznuje 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 spolocnost Hologic. Tieto zaruky sa nevztahujd na Ziadnu polozku, ktora bola: (a) opravovana,
premiestnena alebo pozmenena kymkolvek inym ako autorizovanymi servisnymi pracovnikmi spolocnosti Hologic;
(b) vystavena fyzickému (aj tepelnému alebo elektrickému) nespravnemu zaobchadzaniu, namahe alebo pouZitiu

na nespravny Ucel; (c) skladovana, udrziavand alebo obsluhovana akymkolvek spdsobom, ktory je nezlucitelny

s prislusnymi Specifikaciami alebo pokynmi spoloénosti Hologic, vratane odmietnutia zakaznika umoznit spolo¢nosti
Hologic vykonat odporucané softvérové aktualizacie alebo (d) oznacend ako doddvand so zarukou inej spolocnosti
ako Hologic alebo v ramci predbezného vydania alebo na baze ,taka, ako je“.

Sposob dodania

Biopticka ihla Brevera sa dodava sterilna na pouZitie u jedného pacienta. Po pouZiti zlikvidujte do vhodnej nadoby.

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 nahlaste incident
autorizovanému zastupcovi spolo¢nosti Hologic a prislusnému organu prisluSného ¢lenského Statu alebo krajiny.
Prislusnymi organmi pre zdravotnicke pomdcky su zvyCajne ministerstvo zdravotnictva jednotlivych ¢lenskych
Statov alebo agentura v ramci ministerstva zdravotnictva.

Ak potrebujete technickd podporu alebo informacie tykajlice sa opakovanej objednavky, kontaktujte v USA:
Hologic, Inc. C €
M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA 2797

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

Zahranicni zékaznici, kontaktujte svojho distributora alebo miestneho obchodného zastupcu spolocnosti Hologic:

Hologic BV SPONZOR AU
1Da V'"ZC"aa” 5 Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd
930 Zaventem Suite 302, Level 3
Belgicko 2 Lyon Park Road
Tel: +32 2 711 46 80 Macquarie Park NSW 2113

Tel.: 02 9888 8000
RieSenie problémov

Uplné informécie o rieSeni problémov najdete v pouZivatelskej prirucke Brevera.
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Symboly pouzité na oznaceni

Nasledujtce symboly sa méZu nachadzat na oznaCeni bioptickej ihly Brevera:

Symbol

Opis

Norma

KonLy

Len na lekarsky predpis

21 CFR 801.109

| Ec |Ree]

Opréavneny zastupca
v Eurépskom spolo¢enstve

I1SO 15223-1, odkaz 5.1.2

C€

XXXX

Znacka CE s referenénym ¢islom
notifikovaného orgéanu

Nariadenie (EU) 2017/745
o zdravotnickych pomdéckach

Translations in Box

Preklady v ramceku

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Postupujte podla ndvodu na pouZitie

I1SO 15223-1, odkaz 5.4.3

Postupujte podla ndvodu na pouZitie

IEC 60601-1, odkaz ¢.
tabulka D.2, bezpe¢nostna
znacka 10 (ISO 7010-M002)

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

I1SO 15223-1, odkaz 5.2.8

Katal6égové &islo

I1SO 15223-1, odkaz 5.1.6

Kod davky 1ISO 15223-1, odkaz 5.1.5
Mnozstvo Hologic
Viyrobca ISO 15223-1, odkaz 5.1.1

Krajina vyroby

I1SO 15223-1, odkaz 5.1.11

Patenty

Hologic

Nesterilizujte opakovane

I1SO 15223-1, odkaz 5.2.6

NepouZivajte opakovane

I1SO 15223-1, odkaz 5.4.2

STERILE

foel-EEEeo

Sterilizované Ziarenim

I1SO 15223-1, odkaz 5.2.4

STERILE|

Sterilizované etylénoxidom

I1SO 15223-1, odkaz 5.2.3
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Symbol Opis Norma

Obsahuje nebezpecné latky ISO 7000-3723
Datum spotreby ISO 15223-1, odkaz 5.1.4
Nebezpecéné v prostredi MR ASTM F2503, odkaz ¢. tabulka 2,

symbol 7.3.3; 7.4.9.1; obr. 9

Zdravotnicka pomdcka 1ISO 15223-1, odkaz 5.7.7

Systém jednej sterilnej bariéry ISO 7000-3708
s vnutornym ochrannym obalom

O F@ ;| &

YY. Forméat datumu: Hologic
YY MM-DD RRRR predstavuje rok

MM predstavuje mesiac
DD predstavuje den

Kéd krajiny v pripade prekladu ISO 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera a CorLumina st ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spoloénosti Hologic, Inc. a/alebo jej
dcérskych spoloénosti v USA a/alebo inych krajinach. VSetky ostatné ochranné znamky, registrované ochranné znamky a nazvy
produktov st majetkom prislusnych viastnikov.
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