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Introduktor ultradzwiekowy ATEC®

Instrukcja obstugi

Uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do
niezamierzonych skutkoéw.

Wazne: Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania zawiera instrukcje obstugi (IFU)
introduktora ultradZzwigkowego ATEC®. Nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Wskazania

Ultradzwiekowy introduktor ATEC jest przeznaczony do stosowania jako igta aspiracyjna
i (lub) jako introduktor z inng igta biopsyjna w przypadku przezskoérnych biopsji piersi
wytacznie w celach diagnostycznych.

Przeciwwskazania

Podczas wykonywania biopsji u pacjentek stosujacych terapie przeciwzakrzepowa i (lub)
pacjentek ze stwierdzonymi problemami hemofilii nalezy kierowa¢ sie zdrowym osadem
zawodowym.

Opis urzadzenia

Ultradzwiekowy introduktor ATEC jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z systemem
do biopsji i usuwania zmian w piersi ATEC w celu uzyskania przezskérnych préobek bioptatu
z tkanki miekkiej. Introduktor ultradZzwigkowy ATEC zostat opracowany specjalnie do uzytku
z urzadzeniami do biopsji piersi ATEC o dtugosci 9 cm i 12 cm oraz otworze 20 mm.
Introduktor ultradzwiekowy ATEC jest sterylnym, jednorazowym systemem urzadzen,
sktadajacym sie z mandrynu z echogenicznym otworem oraz introduktora. Ultradzwiekowy
introduktor ATEC zapewnia jednorazowy dostep do docelowego obszaru zainteresowania

i utatwia implantacje odpowiedniego znacznika miejsca biopsji.
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Przygotowanie urzadzenia

(Wszystkie czynnosci wykonywa¢ zgodnie ze standardowa technika
interwencyjna).

1. Przed uzyciem introduktora ultradzwigkowego ATEC przygotowac pacjentke
w standardowy, aseptyczny sposéb.

2. Przed uzyciem introduktora ultradzwiekowego ATEC sprawdzi¢ opakowanie ochronne
i urzadzenie, aby upewni¢ sig, ze zadne z nich nie zostato uszkodzone podczas
transportu. Jesli opakowanie wyglada na naruszone, nie uzywa¢ urzadzenia.

3. Ostroznie wyja¢ introduktor ultradzwiekowy ATEC z opakowania ochronnego i zdja¢
ostone.

4. Jesli 9-centymetrowy introduktor ultradzwiekowy ATEC jest uzywany ze znacznikiem
miejsca biopsji CeleroMark, SecurMark for Celero lub SecurMark Ultrasound, wyja¢
dostarczony w opakowaniu element dystansowy i zatozy¢ go na znacznik miejsca biopsji
az do zatrzasniecia. (Rysunek 1)

Urzadzenie znakujace

Element di/stansowy

Zatrzask kciukowy

e

Otwor echogeniczny

Zestaw introduktora Rysunek 1

Funkcja Luer*

*Uwaga: W celu podania dodatkowego ptynu i (lub) $rodka przeciwbélowego mozna podtaczy¢ strzykawke typu
luer taper lub luer lock.

5. Skonfigurowa¢ odpowiedni uchwyt ATEC zgodnie ze standardowymi procedurami
operacyjnymi, aby wykona¢ biopsje pod kontrola ultradZzwigkowa (USG) przy uzyciu
systemu do biopsji i usuwania zmian w piersi ATEC.

Instrukcja obstugi

1. Zidentyfikowa¢ obszar docelowy pod kontrola USG.

2. Wprowadzi¢ koricéwke mandrynu i przesunaé do zadanego miejsca. Echogeniczny
otwér boczny bedzie widoczny na obrazie USG i powinien by¢ umieszczony w tym
samym obszarze zainteresowania, w ktérym bedzie uzywany uchwyt ATEC.

Uwaga: Introduktor mozna przymocowaé bezposrednio do urzadzenia do biopsji piersi
ATEC, aby uzyska¢ dostep do obszaru zainteresowania bez uzycia mandrynu.
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3. Wyprowadzi¢ mandryn, pozostawiajac introduktor na miejscu. Mandryn mozna
odfaczy¢ od introduktora przez naci$nigcie mechanizmu zatrzasku kciukowego na
nasadce introduktora.

4. Przesuna¢ uchwyt ATEC do obszaru docelowego, wsuwajac go do nasadki
introduktora, az zatrzask kciukowy zataczy nasadke urzadzenia biopsyjnego. (Rysunek 2)

5. Przed wykonaniem biopsji przy uzyciu uchwytu ATEC sprawdzi¢ potozenie otworu pod
kontrola ultradZzwigkowa.

6. Po wprowadzeniu uchwytu ATEC do nasadki introduktora i zatrzasnieciu go
postepowac zgodnie z instrukcja dotyczaca obstugi uchwytu podanymi w podreczniku
operatora konsoli ATEC, aby wykona¢ biopsje.

Uchwyt ATEC z dotaczonym introduktorem Rysunek 2

7. Po uzyskaniu bioptatu przywrdci¢ tryb biopsji konsoli i wyprowadzi¢ uchwyt ATEC.
Uchwyt mozna odfaczy¢ od introduktora przez naci$nigcie mechanizmu zatrzaskowego
na nasadce introduktora. Introduktor ultradzwiekowy ATEC mozna pozostawi¢ na miejscu
w celu implantacji znacznika miejsca biopsji, w przeciwnym razie usuna¢ go za pomoca
uchwytu ATEC.

8. W celu zatozenia znacznika miejsca biopsji wprowadzi¢ urzadzenie do implantacji do
proksymalnego korica introduktora i ostroznie przesuwac urzadzenie az do zataczenia
zatrzasku kciukowego nasadki introduktora. (Rysunek 3)
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9. Znacznik miejsca biopsji zatozy¢ zgodnie z instrukcja dostarczona wraz ze
znacznikiem miejsca biopsji.

10. Wyprowadzi¢ introduktor i znacznik miejsca biopsji jako cato$¢ i prawidtowo je
zutylizowac.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Introduktor ultradZzwigkowy ATEC jest przeznaczony wytacznie do zastosowan
diagnostycznych i NIE nadaje sie do zastosowan terapeutycznych.

e Introduktor ultradZzwigkowy ATEC NIE jest przeznaczony do uzytku niezgodnego
z normami, specyfikacjami i ograniczeniami przedstawionymi w niniejszej instrukcji
obstugi i innych powigzanych materiatach.

e [ntroduktor ultradzwigkowy ATEC nie jest zalecany do stosowania z systemem MRI.

e Podobnie jak w przypadku kazdej procedury medycznej, nalezy upewnic¢
sig, ze uzytkownicy nosza odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej w celu
zabezpieczenia si¢ przed potencjalnym kontaktem z ptynami ustrojowymi.

e Zachowac ostrozno$¢ podczas pracy z elementami ostrymi.

® Biopsje piersi z uzyciem introduktora ultradZzwiekowego ATEC powinny by¢
wykonywane wytacznie przez lekarzy odpowiednio przeszkolonych i zaznajomionych
z ta procedura. Przed wykonaniem jakichkolwiek matoinwazyjnych zabiegéw nalezy
zapozna¢ sie z literatura medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

® To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych
w wykonywaniu przezskérnych zabiegdw biopsji.

® Podczas stosowania introduktora ultradzwigkowego ATEC u pacjentek z implantami
piersi nalezy kierowa¢ sie zdrowym osadem zawodowym.

e Unika¢ kontaktu operatora lub instrumentu z igta introduktora ultradzwigkowego ATEC.

e [nstrumenty minimalnie inwazyjne i akcesoria produkowane lub dystrybuowane
przez inne firmy, niezatwierdzone przez firme Hologic, Inc., moga nie by¢ zgodne
z zestawem introduktora. Stosowanie takich produktéw moze prowadzi¢ do
nieoczekiwanych rezultatéw i mozliwych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

o Zutylizowa¢ wszystkie otwarte instrumenty, zaréwno uzywane, jak i nieuzywane.

® Nie sterylizowa¢ ponownie introduktora ultradzwiekowego ATEC. Ponowna sterylizacja
i (lub) ponowne uzycie moze naruszy¢ integralno$¢ instrumentéw. Moze to prowadzi¢
do potencjalnej awarii urzadzenia, ktére nie bedzie dziatato zgodnie z przeznaczeniem,
a takze (lub) do zakazenia krzyzowego zwigzanego z uzywaniem nieodpowiednio
wyczyszczonych i wysterylizowanych wyrobéw.

e |nstrumenty lub urzadzenia, ktére miaty kontakt z ptynami ustrojowymi, moga
wymagac zastosowania specjalnych metod utylizacji, aby zapobiec skazeniu
biologicznemu.

. I&ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na zaméwienie lekarza.
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Sposob dostarczania

Introduktor ultradzwiekowy ATEC zostat wysterylizowany promieniowaniem i dostarczany
jest w sterylnym opakowaniu do uzytku u jednej pacjentki. Po uzyciu wyrzuci¢ do
odpowiedniego pojemnika.

Zgodnie z oznaczeniami na etykietach:

(110 Liczba dotaczonych urzadzen.

RRRR-MM-DD  Termin wazno$ci przedstawiony jest w nastepujacy sposéb:
RRRR oznacza rok
MM oznacza miesiac

DD oznacza dzien

Wiecej informacji

Aby uzyska¢ pomoc techniczna lub informacje na temat ponownego zaméwienia w
Stanach Zjednoczonych, kontaktowa¢ sie z:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Klienci miedzynarodowi powinni kontaktowac sie z dystrybutorem lub lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Hologic:

Przedstawiciel europejski
Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgia
Tel.: +32 2711 46 80
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Symbole umieszczone na etykietach

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
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Znak zgodnosci CE z numerem referencyjnym jednostki notyfikowanej
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Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Zuzy¢ do

Producent

Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu
wytacznie lekarzowi lub na zamdwienie lekarza.

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

B | 1n®

Wysterylizowano przez napromienianie STERILE
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Zapoznac sig z instrukcja obstugi

llosc QTY

© 2021 Hologic Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Hologic, ATEC, Celero, CeleroMark i SecurMark sa
znakami towarowymi i (lub) zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej podmiotow
zaleznych w Stanach Zjednoczonych i (lub) innych krajach.
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