ATEC?® bevezet6eszkoz-lokalizacios rendszer

Hasznalati utasitas

Kérjuk, olvassa el figyelmesen az 6sszes informéacioét. Az utasitdsok nem megfelel6 betartésa sllyos sebészeti
kdvetkezményekkel jarhat.

Fontos: Ez a mellékelt tajékoztaté az ATEC bevezeteszkdz-lokalizacios rendszer hasznalati utasitasat
tartalmazza. A m(téti technikdakhoz nem szolgél referenciaként.

Betegek célcsoportja

Az ATEC eml6biopszias és -excisiés rendszer célcsoportjaba olyan betegek tartoznak, akiknél eml&szdvetet
kell eltavolitani az eml6 rendellenességeinek diagnosztikai mintavétele céljabol.

Javallatok
Az ATEC bevezet6eszkdz-lokalizaciés rendszer (Introducer Localization System, ILS) kizarélag diagnosztikai

célra hasznalhato, perkutan emlébiopsziaknal aspiracios tiként és/vagy egy masik biopszias t(i bevezet6jeként.

Ellenjavallatok

Az ATEC bevezetbeszkdz-lokalizaciés rendszerrel (Introducer Localization System, ILS) egyitt végzett
biopsziak elvégzésekor az antikoagulans terapiat kapd és/vagy ismerten vérzékenységgel kiizd6 betegek
esetében megfelel6 szakmai dontést kell hozni.

Az eszkoz leirasa

Az ATEC ILS egy steril, egyszer hasznalatos eszkdzrendszer, amely
egy bevezetészarbol, egy bevezetéhiivelybél, egy tlivezet6bdl és egy
lokalizaciés obturatorbél all. Az ATEC ILS az ATEC eml6biopszias és
-excisiés rendszerrel val6 hasznéalatra szolgal, vakuummal segitett
eml@biopszia végzésekor.

A mégneses rezonancias képalkoté (MRI) eljarasokat az alébbi
iranyelvek szerint kell végezni.

Rendeltetésszerii felhasznalo

Az ATEC eml6biopszias és -excisiés rendszert csak nyitott vagy
perkutan biopszias eljarasokban képzett orvosok hasznélhatjak.

Varhato klinikai elényok

Az ATEC eml6biopszias és -excisiés rendszer lehet6vé teszi

az orvosok szamaéra, hogy egy minimalisan invaziv rendszerrel apré biopszias mintékat vételezzenek a
potencidlisan rosszindulatd emlészévetbdl.

Hasznalati utasitas

1. Az ATEC ILS hasznélata el6tt a szokasos modon aszeptikusan kell el6késziteni a beteget.

2. Az ILS hasznélata el6tt ellenérizze a védécsomagolast és az eszkdzt, hogy nem sériiltek-e meg a szallitas
soran. Ha a csomagolason sériilést lat, ne hasznalja az eszkozt.

3. Helyezze a bevezet6szérat a bevezetShiivelybe. Helyezze a mélységallitét a bevezetéhiively a megfeleld
helyére az elére meghatarozott ,,Z” értéknek megfeleléen.

4. A beteg és a biopsziatertilet érzéstelenitésére szabvanyos protokollt kell alkalmazni.
Helyezze a steril tlivezet6t a kompresszids racsba az azonositott célteriileten.

6. Vezesse be a bevezetéhively/bevezetészar egységet a tlivezetén keresztill a mélységallitoig. Bevezetés
kdzben forgassa a hiively/szar egységet. Ez hozzaférést biztosit a célteriilethez.

7. Tavolitsa el a bevezetészarat a bevezet6hiivelyb6l, mikozben a bevezet6hiivelyt a helyén hagyja. Vezesse
be a lokalizaciés obturatort a bevezetéhlivelybe. Pozicionalja a beteget a képalkoté teriiletre, és készitsen
felvételt a célpont pontossaganak megerdsitése érdekében.

1. megjegyzés: A lokalizaciés obturator hasznos hossza az ATEC kéziegység fejétél a mintavevé nyilas
kdzepéig terjedd tavolsaggal egyenld.

2. megjegyzés: A lokalizaciés obturator szagittalis nézetben ,fekete pontként”, axialis nézetben pedig ,,fekete
vonalként” jelenik meg a képernydn, biztositva a céltertilet azonositasat, lokalizalaséat és megerdsitését.

8. Tavolitsa el a beteget a képalkot6 teriiletrél, és vegye ki a lokalizaciés obturatort. A biopszia el6készitéseként
vezesse be az ATEC kéziegységet a bevezet6hiivelyen keresztil a biopsziateriletre.

9. Az ATEC kéziegységet addig tolja el6re, amig a kéziegység feje nem érintkezik a bevezet&hiively fejével.
Ezutan a biopszia elvégzéséhez kdvesse az ATEC konzol kezel6i Gtmutatéjaban talalhato, a kéziegységre
vonatkozé hasznélati utasitasokat.
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10. Ha elvégezte a biopsziat, tavolitsa el az ATEC kézieszkozt, mikozben a bevezetShiivelyt a helyén
hagyja. Készitsen a betegrél Gjabb felvételt a kivant céltertilet megerésitése érdekében.

11.Ha sziikséges, helyezzen el egy biopszias teriiletjel6l6t. Kévesse a hasznélati utasitasokat.
12.Készitsen egy utolso felvételt a célterlletrdl a teriiletjel6l6 helyének megerdsitésére. Tavolitsa el a
bevezet6hiivelyt és a tlivezet6t, és a szabvanyos eljarasok szerint artalmatlanitsa azokat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

o Az éles/hegyes targyak betegbdl val6 eltavolitasakor 6vatosan kell eljarni a tliszlras okozta sériilések
elkeriilése érdekében.

e Az ATEC bevezet6szarat nem ajanlott az MRI késziilék nyilasan belll hasznalni.

e Az ATEC ILS segitségével végzett eml6biopsziat csak olyan személyek végezhetik, akik megfelel
képzettséggel rendelkeznek és ismerik ezt az eljarast. Barmilyen minimalisan invaziv eljaras elvégzése
el6tt olvassa el a technikakkal, szév6dményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

e Bzt az eszkdzt csak nyitott vagy perkutan biopszias eljarasokban képzett orvosok hasznalhatjak.

L Is(ONLY Figyelem! Az Egyesilt Allamok szovetségi térvényei szerint ez az eszkéz kizarélag orvos
altal vagy orvos rendelvényére értékesithet6.

¢ A Hologic, Inc. altal nem jévahagyott cégek altal gyartott vagy forgalmazott minimalisan invaziv
m(iszerek és tartozékok esetleg nem kompatibilisek az ATEC ILS rendszerrel. Az ilyen termékek
hasznalata nem vart eredményekhez és a felhasznal6 vagy a beteg esetleges sériiléséhez vezethet.

o A testnedvekkel érintkezésbe keriil6 miszerek vagy eszkozok specialis artalmatlanitasi kezelést
igényelhetnek a biolégiai kontaminacié megel6zése érdekében.

e Dobjon ki minden felnyitott csomagolasu egyszer hasznéalatos eszkdzt, akar hasznalta, akar nem.

e Ne sterilizalja és/vagy ne hasznalja Ujra az ATEC ILS rendszert. Az Ujrasterilizalas vagy
Ujrafelhasznélas veszélyeztetheti az eszkdzok integritasat. Ez az eszk6zok rendeltetésszer(
mUikodésének esetleges meghilsulasahoz és/vagy a nem megfelelGen tisztitott és sterilizalt eszkdzok
hasznalatéhoz kapcsol6dé keresztszennyez6déshez vezethet.

e Az implantatummal rendelkez6 betegeknél a biopszia elvégzésekor megfelel6 szakmai dontést kell
alkalmazni.

e Az ATEC ILS rendszert 3 Tesla értékig tesztelték a mitargyak elfogadhatésaga és a méagneses vonzas
biztonsaga szempontjabél. Az ATEC ILS hasznalata ezen erésséget meghaladé magnesek mellett nem
ajanlott.

Kiszerelés

Az ATEC ILS rendszert besugérzassal sterilizélva, és egyszeri hasznéalatra csomagolva szallitjak.
Hasznalat utéan dobja ki a megfelel tartalyba.

A cimkéken feltlintetett informéaciok:

Bennfoglalt eszk6zok szama.

YYYY-MM-DD A lejarati datum a kdvetkezdk szerint értelmezendé:
Az ,YYYY" az évet jeloli
Az ,MM" a hénapot jeldli
A ,,DD” a napot jeldli

Termékreklamaciok és miiszaki tamogatas

A termék min&ségével, megbizhatdsagaval, biztonsagossagaval vagy teljesitéképességével kapcsolatos
barmilyen panaszt vagy problémét a Hologic vallalatnak kell bejelenteni. Ha az eszkoz beteg sériilését
okozta vagy hozzajarult ahhoz, azonnal jelentse az esetet a Hologic meghatalmazott képvisel6jének
és az adott tagallam vagy orszag illetékes hatésagénak. Az orvostechnikai eszkdzok esetében az
illetékes hatésagok altalaban az egyes tagallamok egészségligyi minisztériumai vagy az egészségligyi
minisztériumon belili igynokségek.
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Tovabbi informacié

Az Egyesiilt Allamokban elérheté mUszaki Ugyfélszolgalattal és az utanrendeléssel kapcsolatos
informécidk az alabbi elérhetéségeken érheték el:

Hologic, Inc.

l

Marlborough
Telefon: 877

250 Campus Drive
, MA 01752 USA

-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

A nemzetkozi ligyfelek a forgalmazdhoz vagy a Hologic helyi értékesitési képviseletéhez fordulhatnak:

Eurdpai képviseld

Hologic BV
Da Vincilaan

5

1930 Zaventem

Belgium

Tel.: +32 2 711 46 80

A cimkézésen h

asznalt szimboélumok

Szimbélum

Leiras

Normal

KonNLy

Csak orvosi rendelvényre

FDA 21 CFR 801.109

m
H

Hivatalos képvisel6é az Eurépai
Kozdsségben

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.2

C€

XXXX

CE jeldlés a bejelentett szerv hivatkozasi
szamaval

MDR-rendelet, (EU) 2017/745

Translations in Box

Forditasok talalhaték a dobozban

Hologic

=

www hologic.com/package-inserts

Olvassa el a hasznalati utasitast

ISO 15223-1, hivatkozés: 5.4.3,
Hologic

Kovesse a hasznalati utasitast

|IEC 60601-1, hivatkozéas: D.2.
tablazat, 10. biztonsagi jel (ISO
7010-M002)

Ne hasznélja, ha a csomagoléas sériilt

ISO 15223-1, hivatkozés: 5.2.8

Hl@)K=

Katalégusszam

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.6

LOT Tételkod ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.5
Mennyiség Hologic
Gyarté ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.1

Szarmazasi orszag

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.11

Szabadalmak

Hologic

Ne sterilizalja Gjra

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.6

Ne hasznélja fel Gjra

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.4.2

ilo® fmkE

STERILE

Besugéarzassal sterilizalva

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.4
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Felhasznéalhatésagi id6 ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.4

Figyelem! ISO 15223-1, hivatkozas: 5.4.4

Nem hasznalhaté biztonsdgosan magneses | ASTM F2503 hivatkozasi szam:

rezonancias képalkotasra 2. tablazat, 7.3.3. szimbdélum;
7.4.9.1; 9. abra
Biztonsagosan hasznélhaté méagneses ASTM F2503, hivatkozési szam
MR rezonancias képalkotasra 7.4.6.1;6.,7. abra
Feltételesen hasznalhaté magneses ASTM F2503, hivatkozasi szam
A rezonancias képalkotasra 6.4.6.1; 6. abra
Orvostechnikai eszkoz ISO 15223-1, hivatkozés: 5.7.7
O Egyszeres steril védéréteg kiilsé ISO 15223-1, hivatkozés: 5.2.14
védécsomagolassal
O Egyszeres steril védéréteg ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.11
YYYY-MM-DD Datum forméatuma: Hologic

Az ,YYYY" az évet jeloli
Az ,MM" a hénapot jeldli
A ,,DD" a napot jeldli

@ Orszagkod forditas esetén ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva. A Hologic, ATEC, Trident és a kapcsol6dé logdk a Hologic, Inc., és/vagy
leanyvallalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

AW-25604-2802 Atdolgozas 001
2024. oktéber
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