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Tato stranka bola ponechand zamerne prazdna



Pomocka na biopsiu prsnika Eviva®
Navod na pouzitie
Pozorne si precitajte v3etky informacie. Nedodrzanie pokynov mdze mat neziaduce nasledky.

Délezité: Tato pisomné informacia pre pouzivatelov je navrhnuté tak, aby poskytovala névod
na klinické pouzitie pomdcky na biopsiu prsnika Eviva, ktora sa ma pouzivat s konzolou
systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC®. Tento navod nie je odkazom na chirurgické
techniky.

Indikacie

Pomadcka na biopsiu prsnika Eviva je indikovana na odber vzoriek prsného tkaniva na
diagnostické vzorkovanie abnormalit prsnika pod vedenim stereotaktickej biopsie prsnika.
Pomécka Eviva je ur¢ena na odber prsného tkaniva na histologické vySetrenie s ¢iasto¢nym
alebo Uplnym odstranenim zobrazenej abnormality. Rozsah histologickej abnormality nie je
mozné spolahlivo ur¢it z jej mamografického vzhladu. Preto rozsah odstranenia zobrazenej
preukazanej abnormality nepredpovedéa rozsah odstranenia histologickych abnormalit, napr.
malignity. Ak abnormalita vo vzorke nie je histologicky benigna, je nevyhnutné, aby sa okraje
tkaniva vySetrili na Uplnost odstranenia pomocou $tandardného chirurgického postupu.

Kontraindikacie

Pomadcka Eviva je uréena iba na diagnostické pouzitie a NIE JE indikovana na terapeutické
pouzitie. Pomdcka Eviva je kontraindikovana u tych pacientov, u ktorych méze byt na
zaklade Usudku lekara zvysené riziko alebo sa u nich mézu vyskytnut komplikacie spojené
s odstréanenim jadra alebo biopsiou. U pacientov lie¢enych antikoagulantami alebo u tych,
ktori mézu mat poruchy krvacania, moéze byt zvySené riziko proceduralnych komplikacii.

Popis pomodcky

Pomocka Eviva je podtlakova pombcka na biopsiu, ktord sa pouziva na odstranenie prsného
tkaniva minimalne invazivnym spésobom pomocou stereotaktického zobrazovania. Pomécka
Eviva je navrhnuta iba na biopsiu a diagnostiku. Tato pomdcka NIE JE urena na pouzitie
mimo Standardov, $pecifikacii a obmedzeni uvedenych v tomto névode na pouzitie a dalSich
slvisiacich materidloch. Pomdcka je uréena na pouzitie u jedného pacienta a celd pomdcka
je Uplne jednorazova. Pomocka primarne pozostéava z dutej ihly s bo&nym otvorom a zo
zaostrenej vnutornej kanyly, ktora sa otaca vysokou rychlostou a prechadza cez otvor za
Ucelom odberu cielového tkaniva. Pocas tohto procesu sa vo vnUtri pomdcky vytvara vakuum,
ktoré pomaha pri vtiahnuti tkaniva do otvoru. Fyziologicky roztok sa dodéva cez pomdcku
na vyplach dutiny a na presun tkaniva do tkanivového filtra. Suc¢astou pomdcky je zavadzaci
systém, $pecialne navrhnuty na pouzitie s poméckou Eviva. Tento zavadzaci systém udrzuje
pristup k cielovej oblasti zdujmu a umozZziiuje umiestnenie znacky miesta biopsie.
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Podrobné pokyny tykajlce sa konzoly najdete v ,,Pouzivatelskej priru¢ke systému na
biopsiu a exciziu prsnika ATEC*.

Obrazok Eviva L
Zavadza¢

Pomocka Eviva

Koliesko ovladané palcom Obrézok A

Sonda a adaptér

—_—
Drziak na sondu T '— Adaptér

Obrazok B
Ventil dialkového ovladania: Pozicia pred vistrelom
Zelené tlacidlo J

Ventll dialkového ovladania  Qprazok C

Priprava pomécky — vystrelovacia alebo
nevystrelovacia pomocka (vSetky kroky je potrebné
vykonat Standardnou intervenc¢nou technikou)

1. Zlozte nadobu, vloZte ju do drziaka nadoby na vrchu konzoly a pripojte zostavu
podtlakovej hadi¢ky z konzoly k hornému portu veka nadoby. Uistite sa, Ze veko
nadoby a velky uzaver portu st pevne utesnené, aby nedoslo k Uniku podtlaku.

VYSTRAHA: Pred pouzitim skontrolujte ochranny obal a ihlu a overte, &i nedoslo k poskodeniu
pocas prepravy. Ak sa zdd, ze boli obal alebo ihla poSkodené, ihlu nepouzivajte.

2. Umiestnite balik s pomdckou na pracovny priestor konzoly.
3. Otvorte balik. Na hrote pomdcky ponechajte ochranné puzdro.

4. Otvorte vrecko s fyziologickym roztokom, odstrante viecko, prepichnite vrecko
s fyziologickym roztokom a zaveste vrecko na hac¢ik na boku konzoly. Pripojte hadi¢ku
s fyziologickym roztokom cez $krtiaci ventil.

5. Pripojte stipravu hadiciek ku konzole a nadobe. Pripojte ¢ervenu spojku k cervenej
zasuvke pomocky na konzole, ¢iernu spojku k Ciernej zasuvke pomdcky na
konzole a modru podtlakovi spojku do portu ,,Vacuum* (Podtlak) na veku nadoby.
PodrobnejSie pokyny na pripojenie konzoly najdete v ,,PouZivatelskej priru¢ke
systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC*“.
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6. Zapnite konzolu (konzola bude predvolene v rezime ,,Biopsy* (Biopsia)).

7. Zaistite, aby bola pomécka v polohe po vystrele, potvrdenim, Ze zelené tlacidlo na
ventile dialkového ovladania je Gplne stladené (iba vystrelovacia pomdcka).

8. Vyberte ,Setup” (Nastavenie), aby sa pomdcka naplnila (fyziologicky roztok
viditelny v otvore) a potvrdte, Ze je dosiahnuty dostato¢ny podtlak (kontrolka
,Vacuum Ready" (Podtlak je pripraveny) by mala svietit nazeleno). Ak sa
nedosiahne dostato¢na miera podtlaku, kontrolka ,,Vacuum Ready* (Podtlak je
pripraveny) bude blikat. Ak kontrolka blika, precitajte si ¢ast RieSenie problémov
v tomto navode na pouzitie a/alebo ¢ast RieSenie problémov v ,,Pouzivatelskej
priruke systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC“.

9. Vyberte moznost , Test“ a uistite sa, Ze je dokonéeny jeden diagnosticky cyklus
biopsie (po absolvovani cyklu , Test“ sa konzola automaticky prepne na ,,Biopsy*
(Biopsia)). Ak sa rozsvietia kontrolky , Return to Setup* (Navrat do nastavenia)
alebo ,,Retest Handpiece” (Opakovat test nasadca), pozrite si ¢ast RieSenie
problémov v tomto névode na pouzitie a/alebo v ,,Pouzivatelskej priru¢ke systému
na biopsiu a exciziu prsnika ATEC“.

10. Stlacenim bieleho tlacidla na ventile dialkového ovladania uvedte pomdocku
do polohy pred vystrelom. Pozrite si obrazok C. Potom stlaéte zelené tlacidlo na
ventile dialkového ovladania, aby ste sa uistili, Ze sa vonkaj$ia kanyla postva
do polohy po vystrele.

11. Pripojte adaptér a vodi¢ ihly ku konstrukcii zobrazovacieho systému. Niektoré
zobrazovacie systémy vyZaduju vstupné rozmery pomocky Eviva. V tychto
pripadoch si precitajte dokumentéciu dodant s adaptérom vasho systému.

Vykonanie biopsie (vSetky kroky je potrebné
vykonat Standardnou interven¢nou technikou)
1. Identifikujte cielovi oblast.
2. Pripravte miesto podla potreby.
Vystrelovacia pomécka (otvor 20 mm alebo 12 mm)

a. Opatrne vyberte pomécku z podnosu.

b. Odstréarite ochranné puzdro z pomadcky.

c. Vyberte zavadza¢ z podnosu a opatrne ho namontujte na pomécku (pozri
obrazok A).

d. Pred manipulaciou s ventilom dialkového ovladania sa uistite, Ze je konzola v
rezime ,,Biopsy“ (Biopsia).
Poznadmka: Ak konzola nie je v rezime ,,Biopsy* (Biopsia), potom pomdcka
nemusi fungovat spravne, ked sa pokdsa dostat do polohy ,,pred vystrelom*.
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. Stlagenim bieleho tlacidla na ventile dialkového ovlddania nastavte pomdcku do
polohy pred vystrelom (pozri obréazok C). Pozndmka: Ked je pomécka Eviva v polohe
pred vystrelom, musi byt konzola ATEC zapnuté a v rezime ,,Biopsy* (Biopsia), aby
sa zabranilo migracii pomocky do polohy po vystrele.

—h

. Zasunte pomocku/zavadza¢ na adaptér, az kym nezapadne na miesto s po¢utelnym
kliknutim. Ked je pomdcka bezpeéne zapojena, uz nebude na adaptéri kizat.

Posurite pomdcku na pozadované stradnice pred vystrelom ziskané zobrazovacim
systémom.

0a

=

. Vystrelte vonkajSiu kanylu dplnym stlacenim zeleného tla¢idla na ventile dialkového
ovladania. VonkajSiu kanylu tak posuniete tempom uvedenym na $titku vyrobku.

Nevystrelovacia pomdcka (otvor 12 mm)

IN

a. Vyberte jednorazovl sondu z podnosu a odstrarte ochranné puzdro zo sondy.

b. VloZte sondu do drziaka sondy (pozri obrazok B).

O

. Vyberte zavadzac¢ z podnosu a opatrne ho namontujte na sondu.

o

. Zasunte zostavu drziaka sondy na adaptér. Posurite drziak sondy dopredu, az kym
drziak a zavadza¢ nezapadnl na miesto s pocutelnym kliknutim.

o

. Prejdite na poZadované suradnice ziskané zobrazovacim systémom.

—

. Stlacte tlacidlo na zadnej strane drziaka sondy, vytiahnite zostavu drziaka sondy z pacienta
a nechaite adaptér skiznut. Zavadza& zostane pripojeny k adaptéru a v pacientovi.

Skontrolujte, &i je konzola v rezime ,,Biopsy" (Biopsia).

S m

. Nasurite pomécku na adaptér a zasuiite tupl ihlu do zavadzaca, az kym nezapadne
na miesto s pocutelnym kliknutim. Ked je pomdcka pevne zapojend, uz nebude
kizat po adaptéri.

. Ak chcete podat preferované anestetikum, pripevnite 10 cm? injekénu striekacku

s anestetikom k Y-ventilu. Ak chcete spustit automatické podavanie anestetika,
vstreknite 1 — 2 cm?® anestetika ru¢ne. Pozndmka: Pomocka neumoziiuje vstrekovanie
cez Y-ventil, ked je v polohe pred vystrelom. Pokus o vstreknutie v polohe pred
vystrelom méze mat za nasledok poruchu pomdcky.

. Ak chcete zacat s odberom tkaniva, stlatte nozny spina¢ a pocas celej biopsie ho

drZte v stlacenej polohe. Po zloZeni nohy z nozného spinaca sa pomocka po ukon&eni
sti¢asného cyklu deaktivuje alebo zastavi.

. Ak chcete otocit otvor na vonkaj$ej kanyle pomocky, otocte kolieskom oviadanym

palcom (pozri obrazok A). Potas pipania konzoly otacajte kolieskom z jednej polohy
do nasledujlcej poZzadovanej polohy, az kym nebude odobrané vzorka z pozadovanej
cielovej oblasti. Cisla v okienku na pomdcke a &iara na koliesku ozna&ujd polohu otvoru.
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. Ak chcete vyplachnut a odsat dutinu a vycistit pomodcku od tkaniva, vyberte rezim

,Lavage* (Vyplach). (Nozny spinac¢ nie je potrebné stlacat.)

. Na odsatie dutiny odpojte Luerov uzaver Y-ventilu, aby ste otvorili hadi¢ku

s fyziologickym roztokom do atmosféry, ¢o vedie ku konstantnej aspiracii do dutiny
biopsie.

. Odpojte komoru filtra a odstrarite jadra tkaniva z filtra tkaniva. Poznamka: Ak

zaznamenate u pacienta stratu krvi, mézete pomécku uviest do rezimu biopsie. Tymto
sa uzavrie otvor a zabrani sa akejkolvek strate tekutin z dutiny biopsie.

. Pred vybratim pomécky z dutiny biopsie prepnite konzolu do rezimu ,,Biopsy*

(Biopsia), aby sa zatvoril otvor.

10. Vyberte pomdcku z adaptéra zdvihnutim zadnej zapadky a posunutim pomdcky

11.

dozadu a uvolnite ju zo zavadzaca. Zavadza¢ zostane pripojeny k adaptéru
a v pacientovi.

Vypnite konzolu.

12. Informacie o umiestneni znacky miesta biopsie najdete v prisluSnom navode

na pouzitie.

13. Vyberte zavadzac z adaptéra zovretim jazyCkov a posunutim dozadu a uvolnite ho

z adaptéra.

14. Vhodne zlikvidujte v3etky pouzité a nepouzité predmety z biopsie.

15. Podla potreby adaptér spravne vycistite a dezinfikujte.

Vystrahy a preventivne opatrenia

Pri pripajani ostrych zariadeni k adaptéru budte opatrni.

Ked je pomdcka Eviva v polohe pred vystrelom, musi byt konzola ATEC zapnuta
a vrezime ,Biopsy" (Biopsia), aby sa zabranilo migréacii pomdcky do polohy po
vystrele. Aby bolo mozné vykonat funkcie ,Setup* (Nastavenie), , Test" (Test),
,Biopsy* (Biopsia), , Lavage" (Vyplach) alebo ,,Manual Aspiration* (Manualna
aspiracia), pomocka Eviva musi byt v polohe po vystrele.

aby ste predisli netimyselnému vystrelu. Toto je oznacené nasledujdcim

Neprerezavajte hadicky medzi pomockou a ventilom dialkového ovladania, @
symbolom:

Rovnako ako pri inych lekarskych zakrokoch, prosim, zaistite, aby pouzivatelia
pouzivali vhodné osobné ochranné prostriedky na ochranu pred moznym kontaktom
s telesnymi tekutinami.

Pomocka Eviva sa neodportic¢a pouzivat s MRI a ultrazvukom.
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Biopsiu s pomdckou Eviva mdZzu vykonavat iba prislusne vySkolené osoby, ktoré su
s tymto zékrokom oboznamené. Pred vykonanim miniméalne invazivneho zakroku si
precitajte lekarsku literatiru o technikach, komplikaciach a rizikach.

Pomdcku Eviva smu pouzivat iba lekari vySkoleni v zékrokoch perkutannej biopsie.
Pomdcka na biopsiu prsnika Eviva sa neodport¢a pouzivat pri MRI.

EtﬂHl_'u" Upozornenie: Federélne (USA) zakony obmedzuju predaj tejto pomocky
iba na lekarsky predpis.

Ked sa pouziva pomdcka Eviva u pacientok s prsnymi implantatmi, mal by sa pouzivat
zdravy profesionalny tsudok.

Zabrante kontaktu operatora alebo pomécky s opuzdrenou €astou ihly pomdcky Eviva.

Minimalne invazivne nastroje a prislu$enstvo vyrobené alebo distribuované
spolo¢nostami neautorizovanymi spolo¢nostou Hologic, Inc. nemusia byt kompatibilné
s pomdckou Eviva. PouZzivanie tychto vyrobkov moze viest k neoCakavanym vysledkom
a moznému zraneniu pouZivatela alebo pacienta.

Néstroje alebo pomocky, ktoré prichadzajd do styku s telesnymi tekutinami, mézu
vyZadovat Specidlne zaobchadzanie pri likvidacii, aby sa zabranilo biologickej
kontaminécii.

Zlikvidujte vSetky otvorené nastroje, ¢i uz pouzité alebo nepouzité.

Pomécku a/alebo zavadza¢ Eviva znovu nesterilizujte ani znovu nepouzivajte.
Opakovana sterilizacia a/alebo opatovné pouzitie méze narusit integritu pomocky.
To moze viest k potencidlnym rizikdm zlyhania pomdcky pri jej uréenom pouziti
alalebo ku krizovej kontaminacii spojenej s pouzivanim nedostato¢ne vycistenych
a sterilizovanych pomécok.

Odporucame kompletnt a komplexnt predoperacnl anamnézu a fyzikalne vySetrenie.
Mbézete zahrnlt radiografické vySetrenie a laboratérne testy.

Sposob dodania

Pombécka Eviva sa dodava sterilna na pouzitie u jedného pacienta. Po pouziti zlikvidujte
do vhodnej nadoby. Pomdcka na biopsiu sa sterilizuje Ziarenim na Groveri zabezpecenia
sterility (SAL) 10°.
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Dalsie informacie

Ak potrebujete technickd podporu alebo informacie tykajlce sa opakovanej objednavky,

kontaktujte v USA:

wl

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

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

Medzinarodni zékaznici, kontaktujte svojho distribltora alebo miestneho obchodného

zastupcu spolo¢nosti Hologic:

Eurépsky zéstupca

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgicko

Tel: +32 2 711 46 80

RieSenie problémov

Bez
m

edzery ‘ It ‘

l medzery
Obréazok D Poloha po tGplnom Obréazok E Poloha tplne nabitej Obrazok F Poloha po ¢iasto¢nom
vystrele pomdcky vystrele
T I =
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Poloha ventilu Uplny vystrel Uplné nabitie Ciasto¢ny vystrel
dial’kového
ovladania
Poloha ihly Thla v polohe po Thla v nabitej Ihla v polohe po
vystrele. Otvor sa bude | polohe. Otvor vystrele. Pocas
otvarat’ a zatvarat’ zostane zatvoreny vo | biopsie sa nemusi
podl'a o¢akavania. vsetkych rezimoch. otvor Uplne uzavriet’.
Priznak(y) Pomocka funguje tak, | Ziadny tok Tok fyziologického
ako sa ocakava. fyziologického roztoku je vo
roztoku vo vietkych | vSetkych rezimoch
rezimoch. Pomocka | normalny. Pomdcka
znie pocas biopsie znie pocas biopsie
normalne, ale normalne, ale odobera
nedokaze odobrat’ nedostato¢né alebo
tkanivo. ziadne tkanivo.*
Naprava NepouziteI'né Thlu tplne vystrel'te. | Ihlu tplne vystrel'te.
Pozri obrazok D. Pozri obrazok D.

* MozZe tieZ viest k porucham pocas nastavenia a testu.

Poruchovy rezim

MozZna pri¢ina

MozZna naprava

Pomdcka nebude v polohe pred
vystrelom ani po vystrele.

Konzola nie je v rezime
,,Biopsy* (Biopsia).

Na konzole stlacte ,,Biopsy*
(Biopsia).

Ak pomocka stale nie je

v polohe pred vystrelom/

po vystrele, vymeite ju

a zopakujte postup nastavenia.

Pocas funkcie ,,Setup*
(Nastavenie), ,,Test* (Test),
,.Biopsy* (Biopsia), ,,Lavage*
(Vyplach) alebo ,,Manual
Aspiration* (Manualna aspiracia)
sa tekutina a/alebo tkanivo
net’ahaju do tkanivového filtra
alebo sa otvor neotvara alebo
nezatvara podl'a o¢akavania.

Ventil dial’kového
ovladania nie je v uplnej
polohe po vystrele.

Nastavte pomdcku do
polohy po vystrele stla¢enim
zeleného tlacidla na ventile
dialkového ovladania.

Nie je mozné stlacit’ injekénu
striekacku na podanie
anestetika.

Pomocka nie je v polohe
po vystrele.

Stlacenim zeleného tlacidla
na ventile dial’kového
ovladania nastavte pomdcku
do polohy po vystrele.

© 2022 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva a slvisiace loga st ochranné znamky a/alebo registrované
ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v USA a/alebo inych krajinach.
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Symboly pouzité na oznaceni

Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve

m
H

Kod $arze

Kataldgové Cislo

-
Eo
-

Oznacenie CE o zhode s identifikacnym ¢islom notifikovaného organu

N
m
N
~J
©
N

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Spotrebuijte do

Viyrobca

L@

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky iba na lekarsky predpis

.-~
o
Z
>

Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Sterilizované Ziarenim STERILE|

Precitajte si ndvod na pouzitie

= B
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Téato pomdcka nie je bezpecna v prostredi MR

Tato pomdcka obsahuije di-(2etylhexyl) ftalat, DEHP; benzylbutylftalat, BBP DEHP
BBP

Mnozstvo
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Tato stranka bola ponechand zamerne prazdna
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