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Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC®

Navod na pouzitie
Pozorne si precitajte v3etky informacie. Ak sa pokyny nebudu riadne dodrZiavat, méze to
viest k nezelanym néasledkom.

Délezité: Tato pribalové informacia je uré¢end na poskytnutie ndvodu na pouzitie (IFU)
ultrazvukového zavadzaca ATEC®. Neobsahuje odkazy na chirurgické techniky.

Indikacie
Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je indikovany na pouzitie ako aspiracnéa ihla a/alebo ako

zavadzac s inou bioptickou ihlou pri perkutannych biopsiach prsnika vylu¢ne na diagnostické
Ucely.

Kontraindikacie

Pri vykondvani biopsii pacientov, ktori uzivaju antikoagulacnu lie¢bu, a/alebo pacientov so
znamymi hemofilickymi problémami je potrebné postupovat v stlade s rozumnym odbornym
tsudkom.

Opis pomocky

Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je uréeny na pouZzitie v kombindcii so systémom na biopsiu
prsnika a exciziu ATEC na odber vzoriek z mékkého tkaniva hrubou ihlou pri perkutannej
biopsii. Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je Specificky uréeny na pouzitie so zariadeniami na
biopsiu prsnika ATEC s dizkou 9 cm a 12 cm a s otvorom 20 mm. Ultrazvukovy zavadzad
ATEC je sterilny jednorazovy systém pomocok, ktory sa sklada zo sondy s echogenickym
otvorom a zavadzaca. Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC poskytuje pristup k cielovej oblasti zaujmu
s jednym zavedenim a pomaha pri umiestriovani vhodného oznacenia miesta biopsie.
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Priprava pomocky

(VSetky kroky vykonajte podla Standardnej intervenénej techniky)

1. Pred pouzitim ultrazvukového zavadzaca ATEC vykonajte Standardni asepticku
pripravu pacienta.

2. Pred pouZitim ultrazvukového zavadzaca ATEC skontrolujte obal a zariadenie, ¢i sa
pocas prepravy neposkodili. Ak sa zda, Ze bol obal poruseny, zariadenie nepouzivajte.

3. Opatrne vyberte ultrazvukovy zavadza¢ ATEC z ochranného obalu a odstrafite z neho
ochranny plast.

4. Ak pouzivate 9 cm ultrazvukovy zavadza¢ ATEC so znac¢kovacom miesta biopsie
CeleroMark, SecurMark pre Celero alebo SecurMark Ultrasound, vyberte z balenia
dodanu rozperu a osadte ju na znaCkova¢ miesta biopsie, kym nezapadne na miesto.

Znackovacia pomdcka

Rozpera

Zapadka

Ep

Luerovy prvok*

Echogenicky otvor

Slprava zavadzaca Obréazok 1

*Poznamka: Na zaistenie dodato¢nych tekutin a/alebo lie¢by bolesti mozno zapojit luerovi kuzelovitl pripojku
alebo striekacku luer lock.

(Obrézok 1)

5. Pripravte vhodny nasadec ATEC podla Standardnych pracovnych postupov na
vykonanie ultrazvukom navédzanej biopsie s pouzitim systému na biopsiu prsnika
a exciziu ATEC.

Navod na pouzitie

1. Identifikujte cielovd oblast pomocou ultrazvukovej vizualizacie.

2. Vsurite hrot sondy a zavedte ho na poZadované miesto. Echogenicky bo¢ny otvor bude
viditelny pomocou ultrazvukového navadzania a je potrebné ho umiestnit do tej istej
cielovej oblasti, kde sa bude pouZzivat nadsadec ATEC.

Poznédmka: Zavadza¢ mozno pripojit priamo na zariadenie na biopsiu prsnika ATEC
a pristupovat tak k cielovej oblasti bez pouzitia sondy.
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3. Odstréarite sondu a zavadza¢ nechajte na mieste. Sondu mozno odpojit od zavadzaca
stlacenim mechanizmu zapadky na hlave zavadzaca.

4. Zavedte nasadec ATEC do cielovej oblasti tak, Ze ho zasuniete do hlavy zavadzaca,
az kym zépadka nezacvakne na hlave zariadenia na biopsiu. (Obrazok 2)

5. Pred vykonanim biopsie pomocou nasadca ATEC overte polohu otvoru pomocou
ultrazvukového navadzania.

Nésadec ATEC s pripojenym zavadzacom Obrazok 2

6. Ked' je nasadec ATEC vlozeny do hlavy zavadzaca a zaisteny zédpadkou, vykonajte
biopsiu podla ndvodu na pouzitie nasadca, ktory je uvedeny v navode na obsluhu
konzoly ATEC.

7. Po vyrezani vzorky tkaniva vratte konzolu do rezimu biopsie a odstrarite nasadec
ATEC. Nasadec mozno odpojit od zavadzaca stlatenim mechanizmu zépadky na hlave
zavadzaca. Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC mozno ponechat na mieste na zavedenie
oznaCenia miesta biopsie, inak ho odstrante spolo¢ne s ndsadcom ATEC.

Konfiguracia 9 cm

Konfiguracia 12 cm

l - 7 Obréazok 3

8. Na zavedenie oznacenia miesta biopsie vloZte zna¢kovaciu pomocku do proximéalneho
konca zavadzaca a opatrne ju zasUvajte, kym nezacvakne zapadku na hlave zavadzaca.
(Obrazok 3)

9. Vykonajte oznacenie miesta biopsie podla ndvodu na pouzitie dodaného
k prislusnému znackovacu miesta biopsie.

10. Odstrante zavadza¢ a znatkova¢ miesta biopsie ako celok a nélezite ich zlikvidujte.
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Vystrahy a preventivne opatrenia

e Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je uréeny vyhradne na diagnostické pouzitie a NIE JE
indikovany na lieCebné pouzitie.

e Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC NIE JE uréeny na pouZzivanie mimo noriem, $pecifikacif
a obmedzeni uvedenych v tomto IFU a dalSich suvisiacich materialoch.

e Ultrazvukovy zavadzac¢ ATEC sa neodportca pouzivat s MRI.

® Rovnako ako pri kazdom lekérskom zakroku zabezpecte, aby pouZivatelia mali
nasadené vhodné osobné ochranné prostriedky, ktoré chrania pred potencialnym
stykom s telesnymi tekutinami.

® Pri manipulécii s ostrymi komponentmi dbajte na opatrnost.

® Biopsie prsnika s vyuzitim ultrazvukového zavadzaca ATEC by mali vykonavat iba
osoby, ktoré su nalezite vySkolené a obozndmené s tymto zakrokom. Pred vykon&vanim
akéhokolvek minimélne invazivneho zakroku si prestudujte odbornu literaturu, ktora sa
venuje prislusnym technikam, komplikaciam a rizikdm.

e Tato pomdcku by mali pouzivat iba lekari vySkoleni vo vykonavani perkutannych
biopsii.

e V pripade pouZitia ultrazvukového zavadzaca ATEC u pacientov s prsnymi implantatmi
je potrebné postupovat v stlade s rozumnym odbornym tsudkom.

e Zabrante tomu, aby operator alebo nastroje prisli do styku s ihlovou ¢astou
ultrazvukového zavadzaca ATEC.

e Minimélne invazivne nastroje a prisluSenstvo vyrdbané alebo distribuované
spolo¢nostami, ktoré neautorizovala spolo¢nost Hologic, Inc., nemusia byt
kompatibilné so stpravou zavadzaca. PouZivanie takychto vyrobkov méze viest
k nepredvidanym vysledkom a moznému zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

e Zlikvidujte v8etky rozbalené néastroje bez ohladu na to, ¢i boli pouzité alebo nie.

o Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC opatovne nesterilizujte. Opatovna sterilizacia a/alebo
opakované pouzitie moézu narusit integritu nastrojov. To moZze viest k potencialnej
neschopnosti pomdcky fungovat zamyslanym spdsobom a/alebo krizovej kontamindcii
spojenej s pouzivanim nedostato¢ne vycistenych alebo sterilizovanych pomdcok.

® Nastroje alebo pomdcky, ktoré pridu do styku s telesnymi tekutinami, si mézu pri
likvidacii vyzadovat osobitné zaobchadzanie, aby sa predislo biologickej kontamindcii.

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

Ultrazvukovy zavadza¢ ATEC je sterilizovany Ziarenim a dodava sa sterilny a zabaleny na
pouzitie u jedného pacienta. Po pouziti ho vyhodte do vhodnej nédoby.

Udaje uvedené na &titkoch:

Pocet pomdcok v balenf.
RRRR-MM-DD  Datum exspiracie je vyjadreny v tomto formate:
RRRR je rok

MM je mesiac
DD je den

DalSie informacie
Ak potrebujete technickd podporu alebo informacie na opakovanu objednavku
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:

Eurépsky zastupca

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgicko

Tel.: +322711 46 80
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Tato strana je Umyselne ponechand prazdna
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Symboly pouzivané na Stitkoch

Opréavneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve

Kod Sarze

Kataldgové ¢islo

CE oznacenie zhody s identifikaénym Eislom notifikovaného orgdnu

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Spotrebujte do

Vyrobca

Fﬂ
M o
‘IX:I@QEQ'
‘o E
~

Podla federdlnych zdkonov Spojenych Statov sa predaj tohto zariadenia obmedzuje
na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis I&ONLY

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

B9

Sterilizované oziarenim STERILE
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Precitajte si ndvod na pouZzitie

Mnozstvo

© 2021 Hologic Inc. V3etky prava vyhradené. Hologic, ATEC, Celero, CeleroMark a SecurMark st
ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych
spolo¢nosti v Spojenych Statoch a/alebo inych krajinach.

MAN-03479-3202 Revizia 005
07/2021
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