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Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC®
Navod k pouziti

Petlivé si prectéte viechny informace. Nedodrzeni pokyn(i mize vést k nechténym
nasledkdm.

Dulezité: Tento p¥ibalovy letédk obsahuje névod k pouZziti ultrazvukového zavadéce ATEC®.
Nejedné se o popis chirurgickych technik.

Indikace

Ultrazvukovy zavadéc ATEC je urcen k pouziti jako aspiracni jehla a/nebo jako zavadéc s jinou
bioptickou jehlou pfi perkutanni biopsii prsu pouze pro diagnostické ucely.

Kontraindikace

PFi provadéni biopsii u pacient(, ktefi uzivaji antikoagulaéni Ié¢bu, a/nebo u pacientl se
znamymi problémy s hemofilii je tfeba uplatnit spravny odborny tsudek.

Popis zafizeni

Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC je urCen k pouziti ve spojeni se systémem pro biopsii a excizi
prsu ATEC k ziskani vzorki perkutanni core biopsie z mékkych tkani. Ultrazvukovy zavadéd
ATEC je navrzen specialné pro pouZziti se zafizenimi pro biopsii prsu ATEC s délkou 9 cm

a 12 cm a otvorem 20 mm. Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC je sterilni jednorazovy systém
zafizeni, ktery se sklada ze styletu s echogennim otvorem a zavadéce. Ultrazvukovy zavadéc
ATEC umoziiuje jednorazové zavedeni do cilové oblasti zajmu a poméha pfi zavadéni
prislusného ozna¢ovate mista biopsie.
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Priprava zarizeni
(VSechny kroky se provadéji podle standardni techniky zakroku)

1. Pred pouzitim ultrazvukového zavadéte ATEC je tfeba provést standardni aseptickou
pfipravu pacienta.

2. Pred pouzitim ultrazvukového zavadéce ATEC zkontrolujte obal a zafizeni, zda nebyly
béhem prepravy poskozeny. Pokud se zd4, Ze byl porusen obal, zafizeni nepouzivejte.

3. Opatrné vyjméte ultrazvukovy zavadé¢ ATEC z ochranného obalu a odstrarite jeho
ochranny navlek.

4. Pokud se 9cm ultrazvukovy zavadé¢ ATEC pouziva s oznacovatem mista biopsie
CeleroMark, SecurMark for Celero nebo SecurMark Ultrasound, vyjméte distanéni
podlozku dodanou v baleni a nainstalujte ji na oznacova¢ mista biopsie tak, aby zapadla
na uréené misto. (Obréazek 1)

Oznakovaci zafizeni

Distan¢ni podlozka

Zapadka

e

Sada zavadéce Funkee luer* Obrézek 1

Echogenni otvor

*Poznamka: K zajisténi pridavné tekutiny a/nebo tlumeni bolesti mazZe byt pfipojen luer kuZzel nebo luer uzavér stfikacky.

5. Nastavte pfislusny nasadec ATEC podle standardnich operagnich postupd pro
provedeni biopsie pod ultrazvukovou kontrolou s vyuzitim systému pro biopsii a excizi
prsu ATEC.

Navod k pouziti

1. Identifikujte cilovou oblast pod ultrazvukovym zobrazenim.

2. Nasadte Spicku styletu a posurite ji na pozadované misto. Bo¢ni echogenni otvor
bude viditelny pod ultrazvukovym navadénim a mél by byt umistén ve stejné oblasti
zajmu, kde bude pouzit nasadec ATEC.

Poznéamka: Zavadéc lze pripojit pfimo k zafizeni pro biopsii prsu ATEC, abyste ziskali
pristup do oblasti zajmu bez pouziti styletu.

3. Vyjméte stylet a ponechte zavadé¢ na misté. Stylet Ize oddélit od zavadéce stisknutim
mechanismu zapadky na hlavé zavadéce.
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4. Posurite nasadec ATEC k cilové oblasti tak, Ze jej budete zasouvat do naboje
zavadéce, dokud zapadka nezapadne do hlavy bioptického zatizeni. (Obrazek 2)

5. Pred provedenim biopsie pomoci nasadce ATEC ovéfte polohu otvoru pomoci
ultrazvukového navadéni.

6. Jakmile je nasadec ATEC vloZen do hlavy zavadéce a zajistén zapadkou, postupujte pfi
provadéni biopsie podle pokyn( pro pouziti ndsadce v navodu k obsluze konzole ATEC.

Nasadec ATEC s pripojenym zavadétem Obrazek 2

7. Po dokonceni ziskavani tkané vratte konzoli do rezimu biopsie a vyjméte nésadec
ATEC. Nasadec Ize oddélit od zavadéce stisknutim zapadkového mechanismu na hlavé
zavadéce. Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC Ize ponechat na misté pro umisténi oznacovace
mista biopsie, v opaéném pripadé jej odstraiite pomoci nasadce ATEC.

8. Pro zavedeni oznacovace mista biopsie vlozZte zavadéci zafizeni do proximalniho
konce zavadéce a opatrné zavadéci zatizeni posouvejte, dokud nezapadne do zapadky
hlavy zavadéce. (Obrazek 3)

Konfigurace 9 cm

Konfigurace 12 cm

¢ Obrazek 3

9. Zavedte ozna¢ova¢ mista biopsie podle navodu k pouziti dodaného spolu
s oznacovacem.

10. Vyjméte zavadéc¢ a oznaCova¢ mista biopsie jako celek a radné je zlikvidujte.
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Varovani a upozornéni

o Ultrazvukovy zavadéé ATEC je uréen pouze k diagnostickému pouziti a NEN[ uréen
k terapeutickému pouZziti.

o Ultrazvukovy zavadéé ATEC NENI uréen k pouziti mimo rémec norem, specifikaci
a omezeni uvedenych v tomto navodu k pouziti a dalSich souvisejicich materialech.

e Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC se nedoporucuje pouzivat ptfi MRI.

e Stejné jako pfi jakémkoli Iékarském zakroku dbejte na to, aby uZivatelé pouzivali
vhodné osobni ochranné pomlicky, které je ochrani pfed moznym kontaktem
s télesnymi tekutinami.

e Pfi manipulaci s ostrymi sou¢astmi dbejte zvySené opatrnosti.

® Biopsie prsu pomoci ultrazvukového zavadéce ATEC by mély provadét pouze osoby,
které jsou v tomto postupu nalezité vySkoleny a jsou s nim obezndmeny. Pfed
provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostudujte Iékafskou
literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

e Toto zafizeni by méli pouzivat pouze |ékafi vySkoleni v provadéni perkutannich biopsii.

e PYi pouziti ultrazvukového zavadéce ATEC u pacientek s prsnimi implantaty je tfeba
uplatnit spravny odborny tsudek.

e Vyvarujte se kontaktu obsluhy nebo néstroje s ¢asti ultrazvukového zavadéce ATEC
obsahujici jehlu.

e Minimalné invazivni nastroje a pfislusenstvi vyrabéné nebo distribuované
spole¢nostmi, které nejsou autorizovény spole¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt se
sadou zavadéle kompatibilni. Pouziti takovych vyrobk( muze vést k neodekavanym
vysledkiim a moznému zranéni uZivatele nebo pacienta.

e Zlikvidujte vSechny pouzité i nepouzité oteviené nastroje.

e Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC znovu nesterilizujte. Opétné sterilizace a/nebo opétné
pouziti mize narusit integritu nastrojli. To mlze vést k potencialnimu selhani
zamyslené funkce zafizeni a/nebo ke kfiZzové kontaminaci spojené s pouzivanim

nedostatecné vycisténych nebo sterilizovanych zafizeni.

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

. 1iONLY Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na lékare nebo Iékafskou objednévku.
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Jak se dodava

Ultrazvukovy zavadé¢ ATEC je sterilizovan zafenim a dodava se sterilni a zabaleny pro

pouziti u jednoho pacienta. Po pouziti vyhodte do vhodné nadoby.

Jak je uvedeno na titcich:

Pocet prilozenych zafizeni.

RRRR-MM-DD  Datum vyprdeni platnosti je reprezentovano nasledujicim zplsobem:
RRRR predstavuje rok
MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

Dalsi informace

Pro technickou podporu nebo informace o dal$ich 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
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Symboly pouzivané na Stitcich

Autorizovany zé&stupce v Evropském spolecenstvi

Kod davky

Katalogové Cislo
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Oznaceni shody CE s identifikacnim ¢islem ozndmeného subjektu
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NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny

PouZijte do

Vyrobce

E10®

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékare nebo
IékaFskou objednavku
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NepouZivejte opakovang

Znovu nesterilizujte

®®

Sterilizovano zafenim ISTERILE]|
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Dodrzujte névod k pouziti

Mnozstvi

© 2021 Hologic Inc. V8echna prava vyhrazena. Hologic, ATEC, Celero, CeleroMark a SecurMark jsou
ochrannymi znédmkami a/nebo registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti Hologic, Inc. a/nebo
jejich dcefinych spole¢nosti v USA a dalsich zemich.
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07/2021

Cestina 8



Tato stranka je zamérné ponechana prazdna



HOLOGIC

o

| Ec |Ree]

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

MAN-03479-2602 Revize 005
07/2021



