Systém na lokalizaciu zavadzaca ATEC®

Navod na pouzitie

Pozorne si precitajte vietky informacie. Ak sa pokyny nebudu riadne dodrzZiavat, moze to viest k zavaznym
chirurgickym nésledkom.

Dolezité: Tato pribalova informécia je ur€ena na poskytnutie ndvodu na pouzitie systému na lokalizaciu
zavadzaca ATEC. Neobsahuje odkazy na chirurgické techniky.

Cielova skupina pacientov

Cielovou populdciou pacientov na pouzitie systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC sU pacientky
podstupujlice odstrafiovanie tkaniva prsnika na diagnosticky odber vzoriek abnormalit prsnika.
Indikacie

Systém na lokalizaciu zavadzaca (ILS) ATEC je uréeny na pouZitie ako aspiracné ihla a/alebo ako zavadzac
s inou bioptickou ihlou pri perkutannych biopsidch prsnika vyluéne na diagnostické ucely.

Kontraindikacie

Pri vykonavani biopsii so systémom na lokalizaciu zavadzaca (ILS) ATEC je potrebné u pacientov, ktori
uzivaju antikoagulacnu lie¢bu a/alebo maji zname hemofilické problémy, postupovat v stlade s rozumnym
odbornym tsudkom.

Opis pomodcky

ILS ATEC je sterilny jednorazovy systém pomocok, ktory sa sklada
zo sondy zavadzaca, plasta zavadzaca, vodica ihly a lokalizatného
obturatora. ILS ATEC je ureny na pouzitie so systémom na biopsiu
a exciziu prsnika ATEC pri vykonévani vékuovo asistovanych biopsif
prsnika.

Zé&kroky so zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MRI) je
potrebné vykonavat v stlade s nasledujdcimi pokynmi.

UrCeny pouzivatel

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC smu pouZivat iba lekari
vySkoleni na vykonavanie otvorenej alebo perkutannej biopsie.

Ocakavany klinicky prinos

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC umoziuje lekédrom

extrahovat malé bioptické vzorky potencialne maligneho tkaniva prsnika pomocou minimalne invazivnej
techniky.

Navod na pouzitie

1. Pred pouzitim ILS ATEC vykonajte Standardnt aseptickd pripravu pacienta.

2. Pred pouzitim ILS skontrolujte ochranny obal a pomécku, ¢i sa po€as prepravy neposkodili. Ak sa zda, ze
bol obal poruseny, pomécku nepouzivajte.

3. Vlozte sondu zavadzada do plasta zavadzada. Hibkovi zarazku na plasti zavadzacda umiestnite do
prislusnej polohy podla vopred uréenej hodnoty ,,Z".

4. Vykonajte anestéziu pacienta a miesta biopsie podla Standardného protokolu.
5. Vlozte sterilny vodi¢ ihly do kompresnej mriezky v urcenej cielovej oblasti.

6. Zavedte zostavu plasta zavadzaca/sondy zavadzaca do vodica ihly a cezef az po hibkovl zarazku. Pri
zavadzani otacajte zostavu plasta/sondy. Vytvori sa tym pristup k cielovej oblasti.

7. Odstrante sondu zavadzaca z plésta zavadzaca, priCom plast zavadzaCa nechajte na mieste. Vlozte
lokalizacny obturator do plasta zavadzaca. Presurite pacienta do zobrazovacieho pola a snimkovanim
potvrdte presnost ciela.

Poznamka 1: Pouzitelna dizka lokalizagného obturatora sa rovna vzdialenosti od hlavy nasadca ATEC po
stred otvoru na odber vzorky.

Poznamka 2: Lokaliza¢ny obturator sa na snimke zobrazi ako ,Cierna bodka“ v sagitdlnom zobrazeni a ako
,Cierna Ciara" v transverzalnom zobrazeni a slUzi na identifikaciu, lokalizaciu a potvrdenie cielovej oblasti.

8. Presurite pacienta mimo zobrazovacieho pola a odstrarite lokalizaény obturator. Zavedte nasadec ATEC
cez plast zavadzaca na miesto biopsie, aby bol pripraveny na vykonanie samotnej biopsie.

9. Uistite sa, Ze nasadec ATEC je zavedeny tak hlboko, aby sa hlava nasadca dotykala hlavy plasta zavadzaca.
Potom vykonajte biopsiu podla ndvodu na pouZzitie nédsadca, ktory je uvedeny v navode na obsluhu
konzoly ATEC.

1 Slovencina



10.Po dokonceni biopsie odstrarte nasadec ATEC a nechajte plast zavadzaca na mieste. Znovu
vykonajte snimkovanie pacienta, aby ste potvrdili, Ze do$lo k odberu z podozrivej cielovej oblasti.

11.V pripade potreby umiestnite oznacenie miesta biopsie. Postupujte podla ndvodu na pouzitie.
12.Vykonajte kone€nu snimku cielovej oblasti, aby ste potvrdili umiestnenie oznacenia. Odstréarite
plast zavadzaca a vodi¢ ihly a zlikvidujte ich podla $tandardnych postupov.

Vystrahy a preventivne opatrenia

e Pri odstrafiovani ostrych predmetov z tela pacienta je potrebné dbat na opatrnost, aby nedoslo
k poraneniu ihlou.

e Sondu zavadzaca ATEC sa neodportca pouzivat v priestoroch magnetu MRI.

® Biopsie prsnika pomocou ILS ATEC by mali vykonavat iba osoby, ktoré si nalezite vySkolené
a oboznamené s tymto zédkrokom. Pred vykonavanim akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku si
prestudujte odbornd literatdru, ktora sa venuje prislusnym technikam, komplikaciam a rizikam.

e Tuto pomdcku by mali pouzivat len lekari vySkoleni vo vykonéavani operaénych alebo perkutannych
biopsii.

. Is(ONLY Upozornenie: Podla federalnych zékonov (USA) sa predaj tohto zariadenia obmedzuje na
predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

e Minimalne invazivne nastroje a prisluSenstvo vyrabané alebo distribuované spolo¢nostami, ktoré
neautorizovala spolo¢nost Hologic, Inc., nemusia byt kompatibilné s ILS ATEC. Pouzivanie takychto
vyrobkov méze viest k nepredvidanym vysledkom a moznému zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

e Nastroje alebo pomocky, ktoré pridu do styku s telesnymi tekutinami, si mézu pri likvidacii vyzadovat
osobitné zaobchadzanie, aby sa predislo biologickej kontaminécii.

e Zlikvidujte vSetky rozbalené nastroje bez ohladu na to, ¢i boli pouzité alebo nie.

e |LS ATEC opatovne nesterilizujte ani ho nepouzivajte opakovane. Opatovna sterilizacia a/alebo
opakované pouzitie mdézu narusit integritu nastrojov. To méZze viest k potencialnym rizikam
neschopnosti pomdécky fungovat zamyslanym spdsobom a/alebo krizovej kontaminacie spojenej
s pouzivanim nedostato€ne vy€istenych a sterilizovanych pomdcok.

e\ pripade vykonavania biopsii u pacientov s implantatmi je potrebné postupovat v stlade s rozumnym
odbornym dsudkom.

e |[LS ATEC bol testovany na prijatelnost artefaktov a bezpecnost proti magnetickej sile tahu az do
indukcie 3 Tesla. Pouzivanie ILS ATEC pri magnetoch s vy$Sou silou nez tato sa neodporuca.

Ako sa dodava

ILS ATEC je sterilizovany ziarenim a dodava sa zabaleny na jednorazové pouZzitie. Po pouziti ho vyhodte
do vhodnej nadoby.

Udaje uvedené na $titkoch:

QTy Pocet pomocok v baleni.

YYYY-MM-DD Datum exspiracie je vyjadreny v tomto formate:
YYYY je rok
MM je mesiac
DD je den

Reklamacie vyrobkov a technicka podpora

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou, bezpe¢nostou alebo funkénostou tohto
vyrobku nahlaste spolo€nosti Hologic. Ak pomdcka sposobila alebo prispela k zraneniu pacienta,
okamzite nahlaste incident autorizovanému zastupcovi spolo€nosti Hologic a prislusnému organu
prislusného ¢lenského Statu alebo krajiny. PrisluSnymi orgdnmi pre zdravotnicke pomdcky su
zvyc¢ajne ministerstvo zdravotnictva jednotlivych ¢lenskych Statov alebo agentlra v rdmci ministerstva
zdravotnictva.
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Dalsie informac

ie

Ak potrebujete technickl podporu alebo informacie na opakovant objednavku v Spojenych Statoch,

kontaktujte:

l

Hologic, Inc.

Telefén: 877

250 Campus Drive
Marlborough,
-371-4372

MA 01752 USA

BreastHealth.Support@hologic.com

Z&kaznici z inych krajin, kontaktujte distribdtora alebo miestneho obchodného zastupcu spolo€nosti

Hologic:
-Ec E Eurdpsky zastupca
Hologic BV
Da Vincilaan

5

1930 Zaventem

Belgicko

Tel.: 4322 711 46 80

Symboly pouzité na oznaceni

Symbol

Opis

Norma

KonLy

Len na lekarsky predpis

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Opravneny zastupca v Eurépskom
spoloCenstve

ISO 15223-1, odkaz 5.1.2

C€

XXXX

Znacka CE s referen¢nym ¢islom
notifikovaného organu

Nariadenie (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomdckach

Translations in Box

Preklady v ram¢eku

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Postupujte podla ndvodu na pouzitie

ISO 15223-1, odkaz 5.4.3,
Hologic

Postupujte podla ndvodu na pouzitie

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

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

ISO 15223-1, odkaz 5.2.8

Katalégové ¢islo

ISO 15223-1, odkaz 5.1.6

HiE@)

Koéd davky ISO 15223-1, odkaz 5.1.5
QTY Mnozstvo Hologic
Vyrobca ISO 15223-1, odkaz 5.1.1

Krajina vyroby

ISO 15223-1, odkaz 5.1.11

Patenty

Hologic

Nesterilizujte opakovane

ISO 15223-1, odkaz 5.2.6

@@ [k

NepouZivajte opakovane

ISO 15223-1, odkaz 5.4.2
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Symbol

Opis

Norma

STERILE

Sterilizované Ziarenim

ISO 15223-1, odkaz 5.2.4

Déatum spotreby

ISO 15223-1, odkaz 5.1.4

Upozornenie

ISO 15223-1, odkaz 5.4.4

Nie je bezpec¢né pri snimkovani pomocou
magnetickej rezonancie

ASTM F2503, odkaz ¢. tabulka
2, symbol 7.3.3; 7.4.9.1; obr. 9

Bezpecné pri snimkovani pomocou
magnetickej rezonancie

Odkaz ASTM F2503 7.4.6.1;
obr. 6, 7

Podmiene&né pouzitie pri snimkovani
pomocou magnetickej rezonancie

Odkaz ASTM F2503 6.4.6.1;
obr. 6

Zdravotnicka pomdcka

ISO 15223-1, odkaz 5.7.7

Systém jednej sterilnej bariéry
s vonkajSim ochrannym obalom

ISO 15223-1, odkaz 5.2.14

0| 0 33> E@|>ra

Systém jednej sterilnej bariéry

ISO 15223-1, odkaz 5.2.11

@

Format datumu: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY predstavuje rok

MM predstavuje mesiac

DD predstavuje den

Kéd krajiny v pripade prekladu ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. VSetky prava vyhradené. Hologic, ATEC a suvisiace loga st ochranné znamky a/alebo registrované
ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych spolo¢nosti v Spojenych Statoch a/alebo inych krajinach.
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