Sistem za lokalizacijo uvajalnika ATEC®

Navodila za uporabo
Pozorno preberite vse informacije. Neupostevanje navodil lahko povzroci resne kirurske posledice.

Pomembno: Ta navodila za uporabo vklju€ujejo napotke za uporabo sistema za lokalizacijo uvajalnika ATEC.
Navodila ne vklju€ujejo kirurskih tehnik.

Ciljna skupina bolnikov

Ciljna populacija bolnikov sistema za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC vklju€uje bolnike, ki jim odstranjujejo
tkivo dojk za diagnosti¢no vzoréenje nepravilnosti v dojkah.

Indikacije

Sistem za lokalizacijo uvajalnika ATEC (ILS) je namenjen uporabi kot aspiracijska igla in/ali kot uvajalnik z
drugo biopsijsko iglo pri perkutanih biopsijah dojk izklju¢no za diagnosti¢ne namene.
Kontraindikacije

Pri izvajanju biopsij v povezavi s sistemom za lokalizacijo uvajalnika ATEC (ILS) je treba pri bolnikih, ki
uporabljajo antikoagulantno terapijo, in/ali bolnikih z znanimi tezavami s hemofilijo, uporabiti strokovno
presojo.

Opis pripomocka

Sistem ATEC ILS je sterilen sistem pripomockov za enkratno
uporabo, ki ga sestavljajo uvajalni mandren, uvajalni tulec, vodilo
igle in lokalizacijski obturator. Sistem ATEC ILS je namenjen

za uporabo s sistemom za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC med
izvajanjem vakuumske biopsije dojk.

Postopke slikanja z magnetno resonanco (MRI) je treba izvajati
skladno s smernicami v nadaljevanju.

Predvideni uporabnik

Sistem za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC lahko uporabljajo le
zdravniki, ki so usposobljeni za posege odprte ali perkutane biopsije.

Pricakovana klini¢na korist

Sistem za biopsijo in ekscizijo dojk ATEC zdravnikom omogoca

odvzem majhnih biopsijskih vzorcev morebitno malignega tkiva dojk z minimalno invazivnim sistemom.
Navodila za uporabo

1. Pred uporabo sistema ATEC ILS je treba bolnika pripraviti s standardno asepti¢no pripravo.

2. Pred uporabo sistema ILS preglejte zas¢itno embalazo in pripomoCek ter preverite, ali sta bila med
posiljanjem poskodovana. Ce se zdi, da je embalaza poskodovana, pripomocka ne uporabljajte.

3. Uvajalni mandren vstavite v uvajalni tulec. Omejevalnik globine na uvajalnem tulcu premaknite na
ustrezno mesto glede na vnaprej dolo¢eno vrednost »Z«.

4. Pri anesteziji bolnika in mesta biopsije ravnajte skladno s standardnim protokolom.
5. Sterilno vodilo igle vstavite v kompresijsko mrezo na identificiranem ciljnem obmo¢ju.

6. Sklop uvajalnega tulca/uvajalnega mandrena vstavite v vodilo igle in skozenj do globinskega omejevalnika.
Med potiskanjem naprej vrtite sklop tulca/mandrena. S tem boste ustvarili dostop do ciljnega obmo¢ja.

7. Uvajalni mandren odstranite iz uvajalnega tulca, pri tem pa pustite uvajalni tulec na mestu.
Lokalizacijski obturator vstavite v uvajalni tulec. Bolnika premaknite v polje za slikanje in s slikanjem
potrdite natan¢nost ciljanja.

Opomba 1: Uporabna dolzina lokalizacijskega obturatorja je enaka razdalji od nastavka ro¢nika ATEC do
sredine odprtine za vzorcenje.

Opomba 2: Lokalizacijski obturator se na slikovnem zaslonu prikaze kot »¢rna pika« v sagitalnem
pogledu in kot »&rna Crta« v aksialnem pogledu ter identificira, lokalizira in potrjuje ciljno obmocje.

8. Bolnika premaknite iz polja za slikanje in odstranite lokalizacijski obturator. Pri pripravi na izvedbo
biopsije je treba ro¢nik ATEC vstaviti skozi uvajalni tulec do mesta biopsije.

9. Roc¢nik ATEC morate potiskati naprej, dokler nastavek ro¢nika ne pride v stik z nastavkom uvajalnega tulca.
Nato za izvedbo biopsije upostevajte navodila za uporabo ro¢nika v priro¢niku za uporabo konzole ATEC.

10.Ko je biopsija kon¢ana, odstranite ro¢nik ATEC, uvajalni tulec pa pustite na mestu. Bolnika Se enkrat
slikajte, da potrdite pridobitev vzorca iz sumljivega ciljnega obmocja.
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11. Po Zelji lahko namestite oznacevalec mesta biopsije. Upostevajte navodila za uporabo.
12. Naredite kon¢no sliko ciljnega obmocja in potrdite lokacijo oznacevalca. Odstranite uvajalni tulec
in vodilo igle ter ju zavrzite skladno s standardnimi postopki.

Opozorila in previdnostni ukrepi
e Pri odstranjevanju ostrih predmetov iz bolnika bodite previdni, da preprecite poSkodbe z injekcijsko iglo.
e Uvajalnega mandrena ATEC ni priporo¢eno uporabljati v odprtini magneta MRI.

® Biopsije dojk s sistemom ATEC ILS naj izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in seznanjene
s tem posegom. Pred izvedbo vsakrSnega minimalno invazivnega postopka o tehnikah, zapletih in
nevarnostih preberite v medicinski literaturi.

e Ta pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki, ki so usposobljeni za posege odprte ali perkutane
biopsije.

. Ii(ONLY Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo
narocilo.

e Minimalno invazivni instrumenti in dodatki, ki jih izdelujejo ali distribuirajo druzbe, ki jih ni odobrila
druzba Hologic, Inc. morda ne bodo zdruZzljivi s sistemom ATEC ILS. Uporaba tak$nih izdelkov lahko
povzro€i nepredvidene rezultate in morebitne poSkodbe uporabnika ali bolnika.

e Za instrumente ali pripomocke, ki pridejo v stik s telesnimi teko€inami, so morda potrebni posebni
postopki za ravnanje pri odstranjevanju, da se prepreci bioloSko onesnazenje.

e Zavrzite vse odprte instrumente, ne glede na to, ali so bili uporabljeni.

e Sistema ATEC ILS ne sterilizirajte in/ali ne uporabite ponovno. Ponovna sterilizacija in/ali uporaba
lahko okrnita celovitost instrumentov. To lahko pove¢a morebitno tveganje, da pripomocek ne bo
deloval, kot je bilo predvideno, in/ali za navzkrizno kontaminacijo, povezano z uporabo neustrezno

ociscenih in steriliziranih pripomockov.
e Pri izvajanju biopsij pri bolnicah z vsadki je treba uporabiti strokovno presojo.

e Sistem ATEC ILS je bil testiran v magnetnem polju gostote do 3 tesla glede sprejemljivosti artefakta
in varnost magnetnega vleka. Uporaba sistema ATEC ILS v magnetih, katerih moc je vecja, ni
priporocljiva.

Nacin dobave

Sistem ATEC ILS je steriliziran z obsevanjem in dobavljen v embalazi za enkratno uporabo. Po uporabi
jo odvrzite v ustrezen vsebnik.

Kot je navedeno na oznakah:

Stevilo prilozenih pripomockov.

YYYY-MM-DD Rok uporabnosti je predstavljen z naslednjim:
YYYY predstavlja leto
MM predstavlja mesec

DD predstavlja dan

Pritozbe glede izdelka in tehnicna podpora

Reklamacije ali tezave glede kakovosti, zanesljivosti, varnosti ali delovanja tega izdelka sporocite
podijetju Hologic. Ce je pripomocek povzrogil poskodbo bolnika ali prispeval k poskodbi, o dogodku
takoj obvestite pooblas€enega zastopnika druzbe Hologic in pristojni organ zadevne drzave ¢lanice ali
drzave. Pristojni organi za medicinske pripomocke so obi¢ajno ministrstvo za zdravje posamezne drzave
¢lanice ali agencija v okviru ministrstva za zdravije.

Za ve¢ informacij

Za tehni¢no podporo ali informacije o ponovnem naro¢anju v Zdruzenih drzavah Amerike se obrnite na:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ZDA

Telefon: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Slovens¢ina 2



Mednarodne stranke naj stopijo v stik s svojim distributerjem ali lokalnim prodajnim zastopnikom

druzbe Hologic:

Predstavnik v Evropi
Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgija
Tel.: +32 2711 46 80

Simboli, ki se uporabljajo pri oznaCevanju

XXXX

Simbol Opis Standardno
Samo na recept FDA 21 CFR 801.109
KonLy
E Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti | ISO 15223-1, referenca 5.1.2
c € Oznaka CE z referenéno tevilko Uredba o medicinskih
priglaSenega organa pripomockih (EU) 2017/745

Translations in Box Prevodi v okvir¢ku

Hologic

Glejte navodila za uporabo

=

www hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, referenca 5.4.3,
Hologic

Glejte navodila za uporabo

IEC 60601-1, referen¢na
preglednica §t. D.2, varnostni
znak 10 (ISO 7010-M002)

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana

1ISO 15223-1, referenca 5.2.8

Kataloska Stevilka

Hi@lKe:

ISO 15223-1, referenca 5.1.6

Koda serije

-
o
r’

ISO 15223-1, referenca 5.1.5

Koli¢ina

Hologic

Proizvajalec

ISO 15223-1, referenca 5.1.1

DrZava izdelave

ISO 15223-1, referenca 5.1.11

Patenti

Hologic

Ne sterilizirajte ponovno

1ISO 15223-1, referenca 5.2.6

Ne uporabite ponovno

ISO 15223-1, referenca 5.4.2

STERILE Sterilizirano z obsevanjem

ISO 15223-1, referenca 5.2.4

Rok uporabnosti

ISO 15223-1, referenca 5.1.4

Pozor

9»&!@@5&;5

ISO 15223-1, referenca 5.4.4
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Ni varno za uporabo pri
magnetnoresonanc¢nem slikanju

ASTM F2503, referen¢na
§t. tabela 2, simbol 7.3.3;
7.4.9.1; slika 9

Varno za uporabo pri magnetnoresonanénem
slikanju

ASTM F2503 referenca
7.4.6.1;slika6, 7

Pogojna uporaba pri magnetnoresonanc¢nem
slikanju

ASTM F2503, referenca
6.4.6.1; slika 6

Medicinski pripomocek

1ISO 15223-1, referenca 5.7.7

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo
zas€itno ovojnino

ISO 15223-1, referenca 5.2.14

ol 1| B3> B ®

Sistem z enojno sterilno pregrado

ISO 15223-1, referenca 5.2.11

@

YYYY-MM-DD Oblika datuma: Hologic
YYYY predstavlja leto
MM predstavlja mesec
DD predstavlja dan
Koda drzave za prevod ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Vse pravice pridrzane. Hologic, ATEC in povezani logotipi so blagovne znamke in/ali registrirane
blagovne znamke druzbe Hologic, Inc. in/ali njenih podruznic v ZDA in/ali drugih drzavah.
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