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Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC®
Navod na pouzitie (IFU)

Pozorne si precitajte vietky informécie. Ak sa pokyny nebudu riadne dodrziavat, moze to
viest k nezelanym nésledkom.

Dolezité: Tato pribalova informéacia je urcené na poskytnutie navodu na klinické pouzitie
(IFU) zariadenia na biopsiu prsnika ATEC®, ktoré sa pouziva so systémom na biopsiu prsnika
a exciziu ATEC®. Neobsahuje odkazy na chirurgické techniky.

Indikacie

Systém na biopsiu prsnika a exciziu ATEC® je indikovany na odber vzoriek tkaniva prsnika
pri diagnostickom odbere vzoriek z abnormalit prsnika. Systém na biopsiu prsnika a exciziu
ATEC je urceny na odber tkaniva prsnika na histologické vySetrenie s ¢iasto¢nym alebo
Uplnym odstranenim abnormality zobrazenej na snimke. Rozsah histologickej abnormality
nemozno spolahlivo ur¢it na zéklade toho, ako sa javi pri mamografii. Rozsah odstranenia
abnormality prejaveny na snimke preto nepredpoveda rozsah odstranenia histologickej
abnormality, napr. zhubného bujnenia. Ak abnormalita, z ktorej bola odobratéa vzorka, nie je
histologicky benigna, je nevyhnutné vy3etrit okraje tkaniva na Gplnost odstréanenia Standardnym
chirurgickym postupom.

Kontraindikacie

Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC je urené vyhradne na diagnostické pouzitie a NIE JE
indikované na lieCebné pouzitie. Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC je kontraindikované

u pacientov, ktori mézu podla Usudku lekara mat zvySené riziko alebo vyskyt komplikécii

v spojitosti s odberom hrubou ihlou alebo biopsiou. Pacientom, ktori uzivajd antikoagula¢nt
lie¢bu alebo ktori by mohli mat poruchy krvécania, méze hrozit zvysené riziko komplikacii
nasledkom zékroku.

Opis pomocky

Systém na biopsiu prsnika a exciziu ATEC sa sklada zo zariadenia na biopsiu prsnika ATEC,
nalezitej konzoly a stvisiaceho prisluSenstva. Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC je sterilna
jednorazové pomdcka bez obsahu latexu, ktora je uréena na pouZitie s navadzanim pomocou
vizuélneho zobrazovania, ako je napriklad ultrazvuk, stereotaktické zobrazovanie ¢i zobrazovanie
magnetickou rezonanciou (MRI). Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC je pombcka na vakuovo
asistovanui biopsiu, ktoré sa pouziva na odber tkaniva prsnika miniméalne invazivnym spdsobom
a je ur¢ena vyluéne na biopsiu a diagnostiku. Pomécka NIE JE uréend na pouzivanie mimo
noriem, $pecifikécii a obmedzeni uvedenych v tomto IFU a dalSich stvisiacich materiéloch.
Pomadcka je uréena na jedno pouzitie a cely nasadec je kompletne jednorazovy. Pomdcka sa
sklada predovsetkym z dutej ihly s bo¢nym otvorom a zaostrenej vnutornej kanyly, ktora sa
vysokou rychlostou otaca a vystva sa cez otvor na odber cielového tkaniva. Pocas tohto procesu sa
v zariadeni vytvara vakuum, ktoré pomaha vtiahnut tkanivo do otvoru. Cez zariadenie sa privadza
fyziologicky roztok na vyplach dutiny a privedenie tkaniva ku tkanivovému filtru. Po odstraneni

1 Slovencina



tkaniva alebo biopsii mozno v kombinécii so zariadenim na biopsiu prsnika ATEC pouzit
kompatibilny znackova¢ miesta biopsie a oznacit miesto biopsie pre budtce zakroky.

Navod na pouzitie

Navod na pouzitie konzoly a nasadca najdete v ,,Navode na obsluhu systému na biopsiu
prsnika a exciziu ATEC*.

Vystrahy a preventivne opatrenia

. 1&ONLY Upozornenie: Podla federalnych zakonov (USA) sa predaj tohto
zariadenia obmedzuje na predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

Biopsiu by mali vykonavat iba osoby, ktoré st nélezite vySkolené a oboznédmené

s tymto zékrokom. Pred vykonavanim akéhokolvek minimélne invazivneho zakroku si
prestudujte odbornu literattru, ktora sa venuje prislusnym technikém, komplikaciam
a rizikdm.

Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC by mali pouzivat iba lekari vySkoleni vo
vykonavani perkutannej biopsie.

V pripade pouzitia zariadenia na biopsiu prsnika ATEC u pacientov s prsnymi
implantatmi je potrebné postupovat v stlade s rozumnym odbornym tsudkom.

Odporuca sa Uplna a komplexna predopera¢na anamnéza a telesné vySetrenie. Moze
byt zahrnuté aj radiografické vyhodnotenie a laboratérne testy.

MRI zariadenie na biopsiu prsnika ATEC je uréené na pouzitie vylu¢ne s konzolou
a pedalom ATEC, ktoré si kompatibilné s MRI.

e Pred pouzitim zariadenia na biopsiu prsnika ATEC skontrolujte ochranny obal
a pombcku, ¢i sa pocas prepravy neposkodili. Ak sa zda, Ze bol obal poruseny,
zariadenie nepouzivajte.

* Rovnako ako pri kazdom lekarskom zakroku zabezpelte, aby pouZzivatelia mali
nasadené vhodné osobné ochranné prostriedky, ktoré chrania pred potencialnym
stykom s telesnymi tekutinami.

e Zabrarte tomu, aby operator alebo nastroje prisli do styku s ¢astou zariadenia na
biopsiu prsnika ATEC, kde je umiestnena ihla v plasti.

e Minimalne invazivne néastroje a prislusenstvo vyrabané alebo distribuované
spolo¢nostami, ktoré neautorizovala spolo¢nost Hologic, Inc., nemusia byt
kompatibilné so zariadenim na biopsiu prsnika ATEC. Pouzivanie takychto vyrobkov
moze viest k nepredvidanym vysledkom a moZnému zraneniu pouZivatela alebo
pacienta.

e Nastroje alebo pomdcky, ktoré pridu do styku s telesnymi tekutinami, si moézu pri
likvidacii vyzadovat osobitné zaobchadzanie, aby sa predislo biologickej kontaminacii.
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e Zlikvidujte vSetky rozbalené néastroje bez ohladu na to, ¢i boli pouzité alebo nie.

e Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC opatovne nesterilizujte ani ho nepouzivajte
opakovane. Opatovna sterilizacia a/alebo opakované pouzitie mézu narusit integritu
nastroja. To moze viest k potencialnym rizikdm neschopnosti pomdcky fungovat
zamyslanym spdsobom a/alebo kriZzovej kontaminacie spojenej s pouzivanim
nedostato¢ne vycistenych a sterilizovanych pomocok.

Ako sa dodava

Zariadenie na biopsiu prsnika ATEC sa dodéava sterilné na pouzitie u jedného pacienta.
Po pouziti ho vyhodte do vhodnej nédoby. Zariadenie na biopsiu je sterilizované
Ziarenim na Uroveil zabezpecenia sterility (SAL) 10°.

Dalsie informacie

Ak potrebujete technickt podporu alebo informéacie na opakovant objednéavku
v Spojenych Statoch, kontaktujte:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Zékaznici z inych krajin, kontaktujte distribltora alebo miestneho obchodného zastupcu
spolo¢nosti Hologic:

Eur6psky zastupca

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgicko

Tel.: +322 711 46 80

© 2021 Hologic Inc. Vsetky prava vyhradené. Hologic, ATEC a sUvisiace loga st ochranné znamky a/alebo
registrované ochranné znadmky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych spoloénosti v Spojenych
Statoch a/alebo inych krajinach.

MAN-03340-3202 Revizia 010
07/2021

3 Slovencina



Tato strana je Umyselne ponechana prazdna
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Symboly pouzivané na Stitkoch

Oprévneny zastupca v Eurdpskom spolodenstve E

Kod 3arze

Katalogové &islo

CE oznacenie zhody s identifikaénym Eislom notifikovaného organu c E
2797

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny
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Spotrebujte do

Vyrobca

Podla federalnych zakonov Spojenych Statov sa predaj tohto zariadenia obmedzuje
na predaj lekérom alebo na lekdrsky predpis

KonLy

NepouZivajte opakovane
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Nesterilizujte opakovane
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Sterilizované oziarenim
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Precitajte si navod na pouZitie

Nebezpecné v prostredi MR

Détum vyroby
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Tato pomdcka obsahuije bis-(2-etylhexyl)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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