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Zarizeni pro biopsii prsu ATEC®
Navod k pouziti

Peclivé si prectéte véechny informace. Nedodrzeni pokynd mdze vést k nechténym
nasledkdm.

Dulezité: Tento p¥ibalovy leték slouzi jako navod ke klinickému pouziti zafizeni pro biopsii
prsu ATEC®, které se pouZziva se systémem pro biopsii a excizi prsu ATEC®. Nejedna se
o popis chirurgickych technik.

Indikace

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC® je indikovan k ziskavani vzork( prsni tkané pro
diagnosticky odbér vzork( abnormalit prsu. Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC je uréen

k ziskani prsni tkéné pro histologické vySetieni s ¢aste¢nym nebo Uplnym odstranénim
zobrazené abnormality. Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivé urcit z jejiho vzhledu
na mamografickém zobrazeni. Proto uvazovany rozsah odstranéni tkané urceny ze zobrazenych
diikaz(i abnormality nepredikuje rozsah odstranéni histologické abnormality, napf. malignity.
Pokud odebrany vzorek abnormality neni histologicky benigni, je nezbytné, aby byly okraje
tkané vySetfeny z hlediska Uplnosti odstranéni standardnim chirurgickym postupem.

Kontraindikace

Zatizenf pro biopsii prsu ATEC je uréeno pouze k diagnostickému pouziti a NEN[ uréeno
k terapeutickému pouZziti. Zafizeni pro biopsii prsu ATEC je kontraindikovéno u pacientek,
u kterych mlze byt na zakladé asudku |ékafe zvysené riziko nebo komplikace spojené

s odstranénim tkané nebo biopsii. Pacientky, které dostéavaji antikoagulacni Ié¢bu nebo
mohou mit poruchy krvaceni, mohou byt vystaveny zvy$enému riziku procedurélnich
komplikaci.

Popis zafizeni

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC se sklada ze zatizeni pro biopsii prsu ATEC, pfislusné konzole
a souvisejiciho pfislusenstvi. Zafizeni pro biopsii prsu ATEC je sterilni jednorazovy prostiedek, ktery
neobsahuje latex a je uréen pro pouZiti s vizualnim zobrazenim, jako je ultrazvuk, stereotaktické
zobrazeni a zobrazeni magnetickou rezonanci (MRI). Zafizeni pro biopsii prsu ATEC je podtlakem
asistovany biopticky prostredek, ktery se pouziva k minimalné invazivnimu odbéru prsni tkané
uréené pouze k biopsii a diagnostice. Zatizeni NENI uréeno k pouziti mimo normy, specifikace

a omezeni uvedena v tomto navodu k pouziti a dalSich souvisejicich materialech. Zafizeni je uréené
k jednorézovému pouziti a cely nasadec je zcela jednorézovy. Zarizeni se sklada predevsim z duté
jehly s bo¢ni otvorem a naostfenou vnitini kanylou, ktera se otaci vysokou rychlosti a protahuje se
pres otvor, aby odebrala cilovou tkari. B&hem tohoto procesu se uvnitt zafizeni vytvari podtlak, ktery
pomaha vtahovat tkar do otvoru. Pfes zafizeni je pfivadén fyziologicky roztok, aby se vyplachla
dutina a tkan se dostala do tkarového filtru. Po odbéru tkdné nebo biopsii prsu Ize ve spojeni se
zafizenim pro biopsii prsu ATEC pouZit kompatibilni oznacova¢ mista biopsie, ktery ozna¢i misto
biopsie pro budouci zékroky.
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Navod k pouziti

Néavod k pouZziti konzole a nasadce naleznete v ,,Pfiru¢ce k obsluze systému pro biopsii
a excizi prsu ATEC*.

Varovani a upozornéni

l1ONLY Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na lékare nebo Iékafskou objednévku.

Biopsie by méla byt provadéna pouze osobami, které maji odpovidajici Skoleni a jsou
s timto postupem obezndmeny. Pred provedenim jakéhokoli miniméalné invazivniho
zékroku si prostudujte Iékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

Zarizeni pro biopsii prsu ATEC by méli pouZivat pouze |ékafi vySkoleni v provadéni
perkutannich biopsii.

P¥i pouZziti zafizeni pro biopsii prsu ATEC u pacientek s prsnimi implantaty je tfeba
uplatnit spravny odborny tsudek.

Doporucuje se provést kompletni a komplexni pfedoperaéni posouzeni anamnézy
a fyzické vySetfeni. Soucasti mlze byt radiografické vySetieni a laboratorni testy.

Zarizeni pro biopsii prsu MRI ATEC je uréeno pouze pro pouziti s konzoli a noznim
spinatem kompatibilnim se zafizenim MRI ATEC.

Pred pouzitim zafizeni pro biopsii prsu ATEC zkontrolujte ochranny obal a zafizeni,
zda nedoslo k poSkozeni béhem prepravy. Pokud se zdé, Ze byl porusen obal, zafizeni
nepouzivejte.

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.

Viyvarujte se kontaktu obsluhy nebo nastroje s oplasténou ¢asti jehly zafizeni pro
biopsii prsu ATEC.

Minimalné invazivni néstroje a pfisluSenstvi vyrabéné nebo distribuované
spole¢nostmi, které nejsou autorizovany spole¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt
kompatibilni se zafizenim pro biopsii prsu ATEC. Pouziti takovych vyrobk mlze vést
k neoCekavanym vysledklim a moznému zranéni uzivatele nebo pacienta.

Nastroje nebo zafizeni, které prichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou
vyzadovat zvl&stni zachézeni pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

Zlikvidujte vechny pouzité i nepouzité otevfené nastroje.
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e Zarizeni pro biopsii prsu ATEC znovu nesterilizujte a/ani nepouzivejte. Opétna
sterilizace a/nebo opétné pouziti mdze narusit integritu nastroje. To mdze vést
k potencialnimu riziku selhani zamyslené funkce zafizeni a/nebo ke kfizové
kontaminaci spojené s pouzivanim nedostatecné vycisténych a sterilizovanych
zatizeni.

Jak se dodava

Zafizeni pro biopsii prsu ATEC se dodava sterilni pro pouziti jednim pacientem. Po
pouziti vyhodte do vhodné nadoby. Bioptické zafizeni je sterilizovdno zafenim na droven
zajisténi sterility (SAL) 10°®.

Dalsi informace

Pro technickou podporu nebo informace o dalSich objednéavkach ve Spojenych statech
kontaktujte:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

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

Zastupce pro Evropu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgie

Tel.: +322711 46 80

© 2021 Hologic Inc. Vsechna prava vyhrazena. Hologic, ATEC a souvisejici loga jsou ochrannymi
znémkami a/nebo registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych
spole¢nosti v USA a dalSich zemich.
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Symboly pouzivané na Stitcich

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi E

Kod davky

Katalogové &islo

Oznaceni shody CE s identifikacnim Eislem ozndmeného subjektu c E 2797

NepouZzivejte, pokud je obal poSkozeny

5 Cestina



PouZijte do

Vyrobce

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékafe nebo
Iékafskou objedndvku

KonLy

NepouZivejte opakovangé
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Znovu nesterilizujte
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Sterilizovano zafenim
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Dodrzujte navod k pouZiti

Neni bezpe&né pro MR

Datum vyroby
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Toto zafizeni obsahuije di-(2ethylhexyl) ftalat, DEHP; benzylbutylftalat, BBP
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Hologic, Inc.
250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 USA
1-877-371-4372

Hologic BV c

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem 2797
Belgium

Tel: +32 2711 46 80
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