System lokalizacji introduktora ATEC®

Instrukcja obstugi

Uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych
konsekwencji chirurgicznych.

Wazne: Niniejsza broszura dotaczona do opakowania zawiera instrukcje obstugi systemu lokalizacji
introduktora ATEC. Nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Docelowa grupa pacjentow

Docelowa populacja pacjentéw korzystajacych z systemu biopsji piersi i mammotomii ATEC obejmuje
pacjentéw poddawanych zabiegowi usunigcia tkanki piersi w celu pobrania prébek diagnostycznych
nieprawidtowosci piersi.

Wskazania

System lokalizacji introduktora ATEC (ILS) jest przeznaczony do stosowania jako igta aspiracyjna i (lub)
jako introduktor z inna igta biopsyjna w przypadku przezskérnych biopsji piersi wytacznie w celach
diagnostycznych.

Przeciwwskazania

Podczas wykonywania biopsji w potaczeniu z systemem lokalizacji introduktora ATEC (ILS) nalezy kierowac
sie profesjonalna ocena w przypadku pacjentéw stosujacych terapie przeciwzakrzepowa i (lub) pacjentow ze
stwierdzonymi problemami zwiazanymi z hemofilia.

Opis urzadzenia

ATEC ILS to sterylny, jednorazowy system urzadzer sktadajacy sie
z mandrynu introduktora, koszulki introduktora, prowadnicy igty

i lokalizujacego obturatora. System ATEC ILS jest przeznaczony
do stosowania z systemem do biopsji piersi i mammotomii ATEC
podczas wykonywania biopsji piersi wspomaganych prézniowo.

ISENEAE TESRY

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI) powinno by¢
wykonywane zgodnie z nastepujacymi wytycznymi:

Uzytkownik docelowy

System biopsji piersi i mammotomii ATEC powinien by¢ uzywany
wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu otwartych
lub przezskérnych zabiegéw biopsji.

Oczekiwane korzysci kliniczne

System biopsji piersi i mammotomii ATEC umozliwia lekarzom wykorzystanie matoinwazyjnego systemu do
pobierania matych prébek biopsji potencjalnie zto$liwej tkanki piersi.

Instrukcja obstugi

1. Przed uzyciem systemu ATEC ILS przygotowac¢ pacjentke w standardowy, aseptyczny sposéb.

2. Przed uzyciem systemu ILS sprawdzi¢ opakowanie ochronne i urzadzenie, aby upewnic¢ sie, ze zadne z nich
nie zostato uszkodzone podczas transportu. Jesli opakowanie wyglada na naruszone, nie uzywa¢ urzadzenia.

3. Wprowadzi¢ mandryn introduktora do koszulki introduktora. Ogranicznik gtebokosci umiesci¢ na koszulce
introduktora w odpowiednim miejscu, zgodnie z wcze$niej ustalona wartoscia Z.

4. W celu znieczulenia pacjentki oraz miejsca biopsji zastosowa¢ standardowy protokoét.
5. Wprowadzi¢ sterylna prowadnice igty do siatki kompresyjnej w zidentyfikowanym obszarze docelowym.

6. Wprowadzi¢ zesp6t koszulki introduktora / mandrynu introduktora do prowadnicy igty i przez prowadnice
az do ogranicznika gtebokosci. Obracac¢ zespét koszulki/mandrynu podczas posuwania sie do przodu. To
pozwoli uzyska¢ dostep do obszaru docelowego.

7. Wyprowadzi¢ mandryn introduktora z koszulki introduktora, pozostawiajac koszulke na miejscu.
Wprowadzi¢ obturator lokalizujacy do koszulki introduktora. Wprowadzi¢ pacjentke do pola obrazowania i
wykona¢ obrazowanie, aby potwierdzi¢ doktadno$¢ obiektu docelowego.

Uwaga 1: Dtugos¢ uzytkowa obturatora lokalizujacego jest réwna odlegtosci od nasadki uchwytu ATEC do
$rodka otworu na proébke.

Uwaga 2: Obturator lokalizujacy pojawia sie jako ,,czarna kropka” na ekranie obrazu w widoku strzatkowym
i jako ,,czarna linia” w widoku osiowym, zapewniajac identyfikacje, lokalizacje i potwierdzenie obszaru
docelowego.

8. Wyprowadzi¢ pacjentke z pola obrazowania i usunac¢ obturator lokalizujacy. Wprowadzi¢ uchwyt ATEC
przez koszulke introduktora do miejsca biopsji, przygotowujac sie do wykonania biopsji.
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9. Upewnic¢ sig, ze uchwyt ATEC jest wysuniety do przodu, az nasadka uchwytu zetknie si¢ z nasadka
koszulki introduktora. Nastepnie postepowa¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi uzycia uchwytu,
ktére podano w podreczniku operatora konsoli ATEC, aby wykona¢ biopsje.

10. Po zakonczeniu biopsji zdja¢ uchwyt ATEC, pozostawiajac koszulke introduktora na miejscu.
Wykona¢ ponownie zdjecie, aby potwierdzi¢ akwizycje podejrzanego obszaru docelowego.

11.W razie potrzeby umiesci¢ znacznik miejsca biopsji. Postepowa¢ zgodnie z instrukcja obstugi.
12.Wykona¢ koricowe zdjecie obszaru docelowego, aby potwierdzi¢ lokalizacje znacznika. Usunaé
koszulke introduktora i prowadnice igty oraz zutylizowaé zgodnie ze standardowymi procedurami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Zachowac ostrozno$¢ podczas usuwania ostrych przedmiotéw z ciata pacjentki, aby zapobiec
zranieniu igta.

e Mandryn introduktora ATEC nie jest zalecany do stosowania w obrebie otworu magnesu systemu MRI.

e Procedura biopsji z uzyciem systemu ATEC ILS powinna by¢ wykonywana wytacznie przez osoby
odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z nig. Przed wykonaniem jakichkolwiek matoinwazyjnych
zabiegéw nalezy zapozna¢ sig z literatura medyczng dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

® To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu
otwartych lub przezskérnych zabiegdw biopsji.

. Is(ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie przez lub na zlecenie lekarza.

e Narzedzia matoinwazyjne i akcesoria produkowane lub dystrybuowane przez inne firmy, niezatwierdzone
przez firme Hologic, Inc., moga nie by¢ zgodne z urzadzeniem ATEC ILS. Stosowanie takich produktow
moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatéw i mozliwych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

e Narzedzia lub urzadzenia, ktére miaty kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagac¢ zastosowania
specjalnych metod utylizacji, aby zapobiec skazeniu biologicznemu.

e Zutylizowaé wszystkie otwarte narzedzia, zaréwno uzywane, jak i nieuzywane.

® Nie sterylizowa¢ ponownie i (lub) nie uzywac¢ powtérnie systemu ATEC ILS. Ponowna sterylizacja i (lub)
ponowne uzycie moze naruszy¢ integralno$¢ narzedzia. Moze to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka
polegajacego na tym, ze wyréb nie bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem, a takze (lub) do zakazenia
krzyzowego zwigzanego z uzywaniem nieodpowiednio wyczyszczonych i wysterylizowanych wyrobéw.

e Podczas wykonywania biopsji u pacjentek z implantami nalezy kierowa¢ sie zdrowym osadem
zawodowym.

e System ATEC ILS zostat przetestowany do natezenia wynoszacego 3 tesle pod katem akceptowalnosci
artefaktu i bezpieczenstwa przyciagania magnetycznego. Nie zaleca sie stosowania systemu ATEC ILS
w systemach z magnesem o wigkszej sile niz podana powyzej.

Sposob dostarczania

System ATEC ILS zostat wysterylizowany promieniowaniem i dostarczany jest w opakowaniu jako
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika.

Zgodnie z oznaczeniami na etykietach:

QTy Liczba zataczonych urzadzen.

YYYY-MM-DD Termin wazno$ci przedstawiony jest w nastepujacy sposéb:
YYYY oznacza rok
MM oznacza miesiac

DD oznacza dzien

Reklamacje produktéw i wsparcie techniczne

Wszelkie reklamacje lub problemy dotyczace jakosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa albo dziatania
niniejszego produktu nalezy zgtasza¢ firmie Hologic. Jesli urzadzenie spowodowato lub przyczynito
sie do obrazen pacjenta, nalezy natychmiast zgtosi¢ incydent autoryzowanemu przedstawicielowi
firmy Hologic i wtasciwemu organowi odpowiedniego paristwa cztonkowskiego lub kraju. Wtasciwymi
organami, w przypadku wyrobéw medycznych, sa zazwyczaj ministerstwa zdrowia poszczegéinych
panstw cztonkowskich lub agencje w ramach ministerstw zdrowia.
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Wiecej informaciji

Aby uzyska¢ pomoc techniczna lub informacje na temat ponownego zaméwienia w Stanach
Zjednoczonych, kontaktowac sig z:

l

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Klienci miedzynarodowi powinni kontaktowac¢ sie z dystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem
handlowym firmy Hologic:

E Przedstawiciel europejski

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgia

Tel.: 4322 711 46 80

Symbole umieszczone na etykietach

Symbol

Opis

Standard

KonNLy

Wytacznie z przepisu lekarza

FDA 21 CFR 801

.109

m
H

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

ISO 15223-1, ref

.5.1.2

C€

Oznaczenie CE z numerem referencyjnym

Rozporzadzenie MDR (UE)

jednostki notyfikowanej 2017/745
XXXX
Ttumaczenia w pudetku Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

ISO 15223-1, ref

. 5.4.3, Hologic

Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi

IEC 60601-1, Tabela referencyjna

nr D.2, znak bezp
(1ISO 7010-M002

ieczenstwa 10
)

7 ® o

Nie uzywac, jesli opakowanie jest ISO 15223-1, ref. 5.2.8

uszkodzone

Numer katalogowy ISO 15223-1, ref. 5.1.6
LOT Kod partii ISO 15223-1, ref. 5.1.5
llosé Hologic
“ Producent ISO 15223-1, ref. 5.1.1
@I Kraj produkcji ISO 15223-1, ref. 5.1.11

Patenty Hologic

Nie sterylizowa¢ ponownie ISO 15223-1, ref. 5.2.6
@ Nie wykorzystywa¢ ponownie ISO 15223-1, ref. 5.4.2
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Symbol

Opis

Standard

STERILE

Sterylizowane poprzez napromienianie

ISO 15223-1, ref. 5.2.4

Termin waznosci

ISO 15223-1, ref. 5.1.4

Przestroga

ISO 15223-1, ref. 5.4.4

Nie jest bezpieczny w przypadku
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego

ASTM F2503 Tabela referencyjna
nr 2, Symbol 7.3.3; 7.4.9.1;
Fig. 9

Bezpieczny w przypadku obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

Odniesienie do ASTM F2503
7.4.6.1; Rys. 6, 7

Warunkowe wykorzystanie do obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

Odniesienie do ASTM F2503
6.4.6.1; Rys. 6

Wyréb medyczny

ISO 15223-1, ref. 5.7.7

System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym na zewnatrz

ISO 15223-1, ref. 5.2.14

00| E[>| Bl @|>|xa

System pojedynczej bariery sterylnej

ISO 15223-1, ref. 5.2.11

Format daty: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY oznacza rok

MM oznacza miesiac

DD oznacza dzien

Kod kraju do ttumaczenia ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Hologic, ATEC i powiazane z nimi logotypy sa znakami towarowymi
i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej podmiotéw zaleznych w Stanach Zjednoczonych

i/lub innych krajach.
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