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Pristroj pro biopsii prsu Eviva®
Navod k pouziti (IFU)

Pozorné si prectéte viechny informace. NedodrZzeni pokyn muze vést k nechté&nym
nasledkdm.

Dulezité: Tento ptibalovy letak je uréen k poskytnuti navodu ke klinickému pouziti (IFU) pro
pristroj Eviva pro biopsii prsu, ktery se pouziva s konzolou systému pro biopsii a excizi prsu
ATEC®. Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.

Indikace

P¥istroj pro biopsii prsu Eviva je uréen k ziskavani vzork( prsni tkané pro diagnosticky
odbér vzork( abnormalit prsu pod vedenim stereotaktické biopsie prsu. Pfistroj Eviva

je uréen k poskytnuti prsni tkané k histologickému vySetfeni s ¢aste¢nym nebo Gplnym
odstranénim zobrazené abnormality. Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivé urgit
z jejiho mamografického vzhledu. Proto rozsah odstran&ni zobrazenych dlikaz( abnormality
nepredpovidé rozsah odstranéni histologické abnormality, napf. malignity. Pokud odebrany
vzorek neni histologicky benigni, je nezbytné, aby byly okraje tkané vySetfeny z hlediska
Uplnosti odstranéni standardnim chirurgickym postupem.

Kontraindikace

PFistroj Eviva je ur&en pouze k diagnostickému pouziti a NENI uréen k terapeutickému
pouziti. PFistroj Eviva je kontraindikovan u pacientd, u kterych mize byt na zakladé usudku
|ékare zvySené riziko nebo komplikace spojené s odstranénim jéadra nebo biopsii. Pacienti,
ktefi dostavaji antikoagulacni 1é€bu nebo mohou mit poruchy krvaceni, mohou byt vystaveni
zvySenému riziku proceduralnich komplikaci.

Popis zafizeni

PFistroj Eviva je vakuové asistované zafizeni pro biopsii, které se pouziva k minimalné
invazivnimu odstranéni prsni tkdné pomoci stereotaktického zobrazeni. Pristroj Eviva je
uréen pouze k biopsii a diagnostice. P¥istroj NEN[ uréen k pouziti mimo normy, specifikace
a omezeni uvedené v této priruc¢ce IFU a dalSich souvisejicich materiédlech. Pristroj je uréen
pro jednoho pacienta a celé zafizeni je zcela na jedno pouziti. P¥istroj se skladéa predevsim
z duté jehly s bo¢nim otvorem a naostfenou vnitfni kanylou, ktera se ota¢i vysokou rychlosti
a protahuje se pres §térbinu, aby ziskala cflovou tkar. BEhem tohoto procesu se uvnitf
pristroje vytvari podtlak, ktery pomaha vtahovat tkar do Stérbiny. Fyziologicky roztok se
privadi pfes pfistroj, aby se vyplachla dutina a tkan se dostala do tkariového filtru. Soucasti
pristroje je zavadéci systém, ktery je specialné navrzen pro pouZiti s pfistrojem Eviva. Tento
zavadéci systém udrZuje pfistup k cilové oblasti zajmu a umoziiuje zavedeni markeru mista
biopsie.
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Podrobné pokyny k obsluze konzoly naleznete v ,,Pfiru¢ce k obsluze systému ATEC pro
biopsii a excizi prsu.*

Eviva — obrazek Zavadég

Zafizeni Eviva

Palcové kole¢ko Obrézek A

Stylet a adaptér

—_—
Drzék styletu T '— Adaptér

Obrézek B
Dalkovy ventil: Poloha pfed nastielem (,.Pre-fire“)
Zelené tlacitko 4"—

Dalkovy ventil Obrézek C

Priprava zafizeni — vypalovaci nebo nevypalovaci
zafizeni (,,Firing/Non-firing") (vS8echny kroky se
provadéji podle standardni intervenéni techniky)

1. Sestavte kanystr, umistéte jej do drzaku kanystru na horni strané konzoly a pfipojte
sestavu vakuového vedeni z konzoly k hornimu portu vika kanystru. Ujistéte se, ze
viko kanystru a uzavér velkého portu jsou zajistény a utésnény, aby nedochazelo
k anikim vakua.

VAROVANI: Pred pouzitim zkontrolujte ochranny obal a jehlu, zda nebyly b&hem
prepravy poSkozeny. Pokud se zdé, Ze je obal nebo jehla poSkozena, jehlu nepouZivejte.

2. Umistéte bali¢ek zafizeni na pracovni plochu konzoly.
3. Otevrete balicek. Na $picce pfistroje ponechte ochranny plast.

4. Otevrete vak s fyziologickym roztokem, sejméte uzavér, vyklopte vak s fyziologickym
roztokem a umistéte vak na hacek na boku konzoly. Umistéte fyziologicky roztok skrz
Skrtici ventil.

5. PFipojte sadu hadi¢ek ke konzole a kanystru. Pfipojte Cerveny navlek k ¢ervené
zasuvce zafizeni na konzole, Cerny navlek k ¢erné zasuvce zafizeni na konzole a modré
vakuum do portu ,,Vacuum® na viku kanystru. Podrobnéjsi pokyny pro pfipojeni
konzoly naleznete v ,,Priru¢ce obsluhy systému ATEC pro biopsii a excizi prsu“.
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6. Zapnéte konzolu (konzola se ve vychozim nastaveni prepne do rezimu ,Biopsy“
(Biopsie)).

7. Ujistéte se, Ze je zafizeni v poloze po néastrelu (,,post-fire”), a to tak, ze
zkontrolujete, zda je zelené tlacitko na dalkovém ventilu zcela stisknuté
(pouze odpalovaciho zafizeni).

8. Zvolte ,Setup” (Nastaveni) pro napInéni pfistroje (fyziologicky roztok viditelny
v apertufe) a zkontrolujte, zda je dosaZzeno dostate¢ného podtlaku (kontrolka
,Vacuum Ready" (Podtlak ptipraven) by méla svitit zelen&). Pokud neni dosazeno
dostate¢ného podtlaku, kontrolka ,Vacuum Ready* (Podtlak pfipraven) blika. Pokud
kontrolka blika, podivejte se do ¢asti Reseni probléml v této prirugce IFU a/nebo do
gasti Reseni problémdl v ,,PFirugce obsluhy systému ATEC pro biopsii a excizi prsu*.

9. Zvolte , Test* (Test) a ujistéte se, ze byl dokoncen jeden cyklus diagnostické
biopsie (konzola se automaticky pfepne do rezimu ,,Biopsy" (Biopsie) po
absolvovani cyklu , Test" (Test)). Pokud se rozsviti kontrolka ,,Return to Setup“
(Navrat do nastaveni) nebo ,,Retest Handpiece* (Znovu otestovat nasadec),
prectéte si Cast ,Regeni problémi“ v této priruéce IFU a/nebo ,,PFiru¢ku obsluhy
systému ATEC pro biopsii a excizi prsu“.

10. Stisknéte bilé tlacitko na dalkovém ventilu, abyste pfistroj uvedli do polohy pfed
nastielem (,,pre-fire”). Viz obréazek C. Poté stisknéte zelené tlacitko na dalkovém
ventilu, aby se vnéj$i kanyla posunula do polohy po nastrelu (,,post-fire*).

11. Pripevnéte adaptér a voditko jehly ke stolku zobrazovaciho systému. Nékteré
zobrazovaci systémy vyzaduji vstupni rozméry pro zafizeni Eviva. V téchto
pripadech se podivejte do dokumentace dodané s adaptérem pro vas systém.

Provedeni biopsie (vSechny kroky se provadeéji
podle standardni intervencni techniky)
1. Ur¢ete cilovou oblast.
2. Pripravte misto podle potfeby.
Odpalovaci zafizeni (20 mm nebo 12 mm apertura)
a. Opatrné vyjméte zafizeni ze zasobniku.
b. Odstrarite ze zafizeni ochranny plast.
c. Vyjméte zavadé¢ ze zasobniku a opatrné jej nasadte na piistroj (viz obrazek A).
d. Pfed manipulaci se vzdalenym ventilem zkontrolujte, zda je konzola v rezimu
,Biopsy“ (Biopsie).

Poznédmka: Pokud konzola neni v rezimu ,,Biopsy* (Biopsie), nemusi pfistroj pfi
pokusu o umisténi do polohy ,,pre-fired" spravné fungovat.
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e. Stisknutim bilého tla¢itka na dalkovém ventilu nastavte zafizeni do polohy pred
nastrelem (, pre-fire") (viz obrézek C). Poznédmka: Kdyz je pfistroj Eviva v poloze
pred néastfelem (,pre-fire”), musi byt konzola ATEC zapnuté a v reZimu ,,Biopsy*
(Biopsie), aby se zabranilo pfesunu pfistroje do polohy po nastfelu (,post-fire“).

f. Zasurite pfistroj/zavad&¢ na adaptér, dokud se nezajisti na misté se slySitelnym
cvaknutim, kdyz je pristroj bezpe¢né zajistén, nebude jiz na adaptéru klouzat.

g. Posurite zafizeni na pozadované soufadnice pfed nastfelem (, pre-fire®), které véam
poskytne zobrazovaci systém.

h. Uplnym stisknutim zeleného tla&itka dalkového ventilu vystrelte vnéjsi kanylu. Tim
se vnéjsi kanyla posune o zdvih uvedeny na Stitku vyrobku.

Zafizeni bez stfelby (12 mm apertura)

a. Vyjméte jednorédzovy stylet ze zasobniku a odstrafite z néj ochranny plast.

o

. Vlozte stylet do drzaku styletu (viz obrazek B).

O

. Vyjméte zavadéc ze zasobniku a opatrné jej nasadte na stylet.

o

. Nasadte sestavu drzaku styletd na adaptér. Posouvejte drzak styletl dopfedu,
dokud se drzék a zavadéc se slySitelnym cvaknutim nezajisti na misté.

o

. Posurite zafizeni na pozadované soufadnice, které vdam poskytne zobrazovaci
systém.

—h

. Pti stisknuti tlagitka na zadni stran& drzéku styletd sejméte sestavu drzaku styletd
z pacienta a vysufite adaptér. Zavadé¢ zlstane pfipojen k adaptéru a v pacientovi.

Zkontrolujte, zda je konzola v rezimu ,,Biopsy" (Biopsie).

=

. Nasadte pfistroj na adaptér a zaroven vedte tupou jehlu do zavadéce, dokud se
se slySitelnym cvaknutim nezajisti na misté. Kdyz je zafizeni bezpe¢né upevnéno,
nebude jiZz na adaptéru klouzat.

3. Chcete-li podat preferované anestetikum, ptipojte bezjehlovou stfikacku 10 cm3
s anestetiky k Y-ventilu. Chcete-li zahdjit automatické podavani anestetika,
vstfiknéte 1-2 cm3 anestetika ru¢né. Poznamka: Pristroj neumozriuje vstrikovani
prostfednictvim Y-ventilu, pokud je v poloze pfed néstfelem (, pre-fire”). Pokus
o vstfikovani v poloze pred nastielem (,pre-fire") mlize vést k poruse pfistroje.

4. Chcete-li zahdjit odbér tkang, stisknéte nozni spina¢ a drzte jej ve stisknuté poloze
po celou dobu biopsie. Sundanim nohy z nozniho spinace se zafizeni po dokonéenf
aktualniho cyklu deaktivuje nebo zastavi.
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. Ot&Cenim zadniho ovladaciho kole€ka (viz obrazek A) otacite otvorem na vnéjsi

kanyle pfistroje. Otacejte ovladacim kole¢kem z jedné polohy do dal§i pozadované
polohy, zatimco konzola vydava zvukové signaly, dokud neni pozadovana cilova oblast
vzorkovana. Cisla v okénku na pfistroji a ¢ara na ovladacim kole&ku oznaéuji polohu
Stérbiny.

. Zvolte rezim , Lavage" (Vyplachnuti) pro irigaci a aspiraci dutiny a vy¢isténi pfistroje

od tkané. (Neni nutné stisknout nozni spinac.)

. Chcete-li vakuovat dutinu, odpojte pojistku Y-ventilu a oteviete fyziologicky roztok do

atmosféry, coz vede k neustalému naséavani do bioptické dutiny.

Odpoijte filtratni komoru a vyjméte jadra tkani z tkanového filtru. Pozndmka: Pokud
je zaznamenana ztrata krve pacienta, Ize pfistroj pfepnout do reZzimu biopsie. Tim se
Stérbina uzavre a zabrani se Uniku tekutiny z bioptické dutiny.

. Pred vyjmutim pfistroje z bioptické dutiny prepnéte konzolu do rezimu ,,Biopsy*

(Biopsie), aby se uzaviela $térbina.

10. Zarizeni vyjméte z adaptéru zvednutim zadni zapadky a posunutim zafizeni dozadu

11.

a uvolnénim ze zavadéle. Zavadég zUstane pripojen k adaptéru a v pacientovi.

Vypnéte napajeci konzoli.

12. Informace o umisténi markeru mista biopsie naleznete v pfislusném navodu

13.

k pouziti (IFU).

Vyjméte zavadé¢ z adaptéru stisknutim vystupkl a posunutim dozadu a uvolnénim
z adaptéru.

14. Vhodné zlikvidujte v8echny pouZité a nepouzité bioptické predméty.

15. Adaptér podle potfeby radné vycistéte a dezinfikujte.

Varovani a upozornéni

P¥i ptipojovani ostrych zatizeni k adaptéru dbejte zvy$ené opatrnosti.

Kdyz je pfistroj Eviva v poloze pfed néastfelem (,,pre-fire”), musi byt konzola ATEC
zapnuté a v rezimu ,,Biopsy"“ (Biopsie), aby se zabranilo pfesunu pfistroje do polohy
po nastrelu (,,post-fire”). PFistroj Eviva musi byt v poloze po nastfelu (,post-fire”), aby
bylo mozné provést , Setup” (Nastaveni), , Test” (Test), ,,Biopsy“ (Biopsie), , Lavage*“
(Vyplachnuti) nebo ,,Manual Aspiration” (Ru¢ni naséavani).

Mezi pfistrojem a vzdalenym ventilem nepfefezavejte hadicky, aby nedoslo
k nedmysInému vystielu. To je oznaCeno nasledujicim symbolem:
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Stejné jako pfi jakémkoli |ékarském zakroku dbejte na to, aby uzivatelé pouzivali
vhodné osobni ochranné pomdcky, které je ochrani pfed moznym kontaktem
s télesnymi tekutinami.

Pristroj Eviva se nedoporucuje pouzivat s MRI a ultrazvukem.

Biopsie pfistrojem Eviva by méla byt provaddéna pouze osobami, které jsou dostate¢né
proskoleny a obeznameny s timto postupem. Pfed provedenim jakéhokoli minimalné
invazivniho zakroku si prostudujte Iékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci
a rizik.

Pfistroj Eviva by méli pouZivat pouze |ékafi vySkoleni v provadéni perkutannich
biopsii. Pfistroj Eviva pro biopsii prsu se nedoporucuje pouzivat s MRI.

. EiﬂHl_'l" Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
na lékarfe nebo lékafskou objednavku.

P¥i pouzivani pristroje Eviva u pacientek s prsnimi implantaty je tfeba pouzivat
spravny odborny Gsudek.

Vyvarujte se kontaktu obsluhy nebo nastroje s oplasténou ¢asti jehly pfistroje Eviva.

Minimalné invazivni néstroje a pfisluSenstvi vyrabéné nebo distribuované spole¢nostmi,
které nejsou autorizovany spole¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt kompatibilni se
zatizenim Eviva. Pouziti takovych produktd mdze vést k neotekavanym dlsledkiim

a moznému zranéni uZivatele nebo pacienta.

Pristroje nebo zatizeni, které prichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou
vyzadovat zvl&$tni zachazeni pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

Zlikvidujte vSechny pouZzité i nepouzité oteviené nastroje.

Pristroj Eviva a/nebo zavadé&¢ nesterilizujte opakované a/nebo nepouzivejte
opakovang. Opakovana sterilizace a/nebo opakované pouziti miize ohrozit integritu
pristroje. To mlze vést k potencialnimu riziku selhani zamyslené funkce prostredku
a/nebo ke kiizové kontaminaci spojené s pouzivanim nedostate¢né vycisténych

a sterilizovanych prostredkd.

Doporucuje se Uplna a komplexni pfedoperani anamnéza a fyzikalni vySetfeni.
Soudasti mize byt radiografické vy$etfeni a laboratorni testy.
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Jak se dodava

Pristroj Eviva se dodava sterilni pro pouziti u jednoho pacienta. Po pouZiti vyhodte do
vhodné néadoby. Bioptické zafizeni je sterilizovano zafenim na Groven zajisténf sterility
(SAL) 10°.

Dalsi informace

Pro technickou podporu nebo informace o dal$ich objednavkach ve Spojenych statech
kontaktujte:
Hologic, Inc.
M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

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

Zahrani¢ni zakaznici se mohou obrétit na svého distributora nebo mistniho obchodniho
zastupce spole¢nosti Hologic:

Zastupce pro Evropu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgie

Tel.: +32 2 711 46 80

Reseni problémii

Zadna
mezera

Mezera

mezera

Obrézek D ,,PIné vypéalena“ poloha Obrazek E ,PIné odjisténa“ poloha |Obrazek D , Casteéné vypalena“ poloha
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Poloha vzdaleného

,,PIné vypalena*

,.PIné odjisténa*

,,Casteénd vypalena“

zni pii biopsii

roztoku ve viech
rezimech. Pfistroj

normalné, ale neni
schopen ziskat tkan.

ventilu
Poloha jehly Jehla ve vystielené Jehla v poloze Jehla ve vystielené
poloze. Stérbina »Armed“. Stérbina poloze. Stérbina
se otevira a zavira zustane ve vSech se béhem biopsie
podle urceni. rezimech zaviena. nemusi zcela uzaviit.
Priznak(y) Zatizeni funguje, Zadny pritok Pratok
jak ma. fyziologického fyziologického

roztoku je normalni
ve vSech rezimech.
Pristroj zni pii biopsii
normalné, ale neni
schopen ziskat tkan.*

Népravné opatieni

Nepouzije se

Viz obrazek D.

Zcela vystrelte jehlu.

Zcela vystielte jehlu.
Viz obrazek D.

* MUzZe také vést k porucham béhem nastaveni a testovani.

ReZim selhani

Mozna pii¢ina

Mozné napravné opatieni

Zatizeni se nedostane do
polohy pred nastielem
,.pre-fire” nebo po nastelu
,post-fire*

Konzola neni v rezimu
,,Biopsy* (Biopsie)

Stisknéte tlacitko ,,Biopsy*
(Biopsie) na konzole

Pokud zatizeni stale neni

v poloze pted nastfelem
,,pre-fire” nebo po nastielu
»post-fire*, vymeénte zafizeni
a zopakujte postup nastaveni

Béhem rezimi ,,Setup*
(Nastaveni), ,, Test™ (Test),
,.Biopsy* (Biopsie),
,Lavage* (Vyplachovani)
nebo ,,Manual Aspiration
(Ru¢ni nasavani) se tekutina
a/nebo tkan nevtahuje do
tkanového filtru nebo se
$térbina neotevira ¢i nezavira
podle ocekavani

Dalkovy ventil neni zcela
v poloze po nastielu ,,post-
fired*

Uplnym stisknutim zeleného
tlacitka na dalkovém ventilu
nastavte zafizeni do polohy
po nastielu ,,post-fire*

Nelze stisknout injekéni
stiikacku pro podani
anestetika

Zatizeni neni v poloze po
nastielu ,,post-fire*

Stisknutim zeleného tlacitka
na dalkovém ventilu nastavte
zafizeni do polohy po
nastielu ,,post-fire*

© 2022 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva a doprovodna loga jsou obchodnimi
znackami a/nebo registrovanymi obchodnimi znackami spolecnosti Hologic, Inc. a/nebo jejich
dcefinych spole¢nosti v USA a dal$ich zemich.
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Symboly pouzivané na Stitcich

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

m
H

Kod davky

Katalogové €islo

-
Eo
-

Oznaceni shody CE s identifika¢nim ¢islem oznédmeného subjektu

N
m
N
~J
©
N

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

Pouziti do

Vyrobce

L@

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na
|ékafe nebo lékarskou objednavku

=
o
Z
>

Nepouzivejte opakované

Nesterilizujte opakované

Sterilizovano ozafovanim

Dodrzujte navod k pouziti

Hiee

1 Cestina



Neni bezpe¢ny pro MR

Tento pfistroj obsahuje di-(2ethylhexyl) ftalat, DEHP; DEHP
benzylbutylftalat, BBP BBP

Mnozstvi
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