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Lokaliza€ni systém zavadéce ATEC®

Navod k pouziti
Peclivé si prectéte véechny informace. Nedodrzeni pokyn mize vést k vaznym chirurgickym
nasledkdm.

Dulezité: Tento ptibalovy letak obsahuje navod k pouziti lokalizacniho systému zavadéce
ATEC. Nejedné se o popis chirurgickych technik.

Indikace

Lokalizatni systém zavad&te ATEC (ILS) je urCen k pouziti jako aspiraéni jehla a/nebo jako
zavadéc s jinou bioptickou jehlou pfi perkutéanni biopsii prsu pouze pro diagnostické tcely.

Kontraindikace

PFi provadéni biopsii v kombinaci s lokalizaénim systémem zavadéce ATEC (ILS) je tfeba
u pacientd, ktefi uzivaji antikoagulani Ié¢bu a/nebo u pacientd se znamymi problémy
s hemofilii uplatnit spravny odborny tsudek.

Popis zafizeni

ATEC ILS je sterilni systém zafizeni na jedno
pouziti, ktery se sklada ze styletu zavadéce,
pouzdra zavadéce, vodice jehly a lokaliza¢niho
obturatoru. Systém ATEC ILS je ur€en k pouziti
se systémem pro biopsii a excizi prsu ATEC pfi
provadéni podtlakem podporované biopsie prsu.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) by mélo
byt provadéno podle nasledujicich pokyn(.

ISESEY IFSRYR!
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Navod k pouziti

1. Pfed pouzitim lokalizaéniho systému zavadéte ATEC (ILS) je tfeba provést standardni
aseptickou pfipravu pacienta.

2. Pred pouzitim lokaliza¢niho systému zavadéce (ILS) zkontrolujte ochranny obal
a zarizeni, zda nedoSlo k poSkozeni béhem prepravy. Pokud se zd4, Ze byl porusen obal,
zatizeni nepouzivejte.

3. VloZzte stylet zavadéte do pouzdra zavadéce. Umistéte doraz pro omezeni hloubky na
pouzdro zavadéce na pfislusné misto podle pfedem stanovené hodnoty ,,Z“.

4. Pro anestezii pacienta a mista biopsie by mél byt pouZit standardni protokol.
5. Vlozte sterilni vodi¢ jehly do kompresni miizky v uréené cilové oblasti.

6. Zasurite sestavu pouzdra/styletu zavadéce do vodice jehly az k dorazu pro omezeni
hloubky. PFi posouvéni otacejte sestavou pouzdra/styletu. Tim se vytvofi pfistup do
cilové oblasti.

7. Vyjméte stylet zavadéCe z pouzdra zavadéce a ponechte pouzdro na misté.
Do pouzdra zavadéce vlozte lokaliza¢ni obturator. Presurite pacienta do zobrazovaciho
pole a zobrazte snimek, abyste potvrdili pfesnost zaméreni.

Poznédmka 1: Pouzitelna délka lokalizaniho obturatoru se rovna vzdalenosti od hlavy
nésadce ATEC do stfedu odbérového otvoru.

Poznédmka 2: Lokalizaéni obturator se na obrazovce zobrazi jako ,,erna te¢ka*
v sagitalnim zobrazeni a jako ,,erna ¢ara” v axialnim zobrazeni a umoziiuje identifikaci,
lokalizaci a potvrzeni cilové oblasti.

8. Presurite pacienta mimo zobrazovaci pole a odstrarite lokalizaéni obturator.
Zavedenim nasadce ATEC pres pouzdro zavadéce do mista biopsie se pripravte na
provedeni biopsie.

9. Ujistéte se, Ze je nasadec ATEC posunuty tak, aby se hlava nasadce nedotykala
hlavy pouzdra zavadéle. Poté postupujte podle pokynd pro pouZiti nasadce v navodu
k obsluze konzole ATEC a provedte biopsii.

10. Po dokonceni biopsie vyjméte nasadec ATEC a nechte pouzdro zavadéce na misté.
Znovu vytvorte snimek pacienta, abyste potvrdili zachyceni podezielé cilové oblasti.

11. Je-li to nezbytné, umistéte oznacova¢ mista biopsie. Dodrzujte nédvod k pouZiti.

12. Poridte zavérecny snimek cilové oblasti a potvrdte umisténi oznacovace. Vyjméte
pouzdro zavadéce a vodi¢ jehly a zlikvidujte je podle standardnich postupd.
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Varovani a upozornéni

o P¥i odstrafiovani ostrych predméti z téla pacienta je tfeba dbat zvysené opatrnosti,
aby nedoslo k poranéni jehlou.

e Stylet zavadéce ATEC se nedoporucuje pouzivat v otvoru magnetu MRI.

® Biopsie prsu pomoci lokalizaéniho systému zavadéce ATEC (ILS) by mély provadét
pouze osoby, které jsou v tomto postupu nalezité vySkoleny a jsou s nim obeznameny.
Pred provedenim jakéhokoli minimé&lné invazivniho zékroku si prostudujte Iékafskou
literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

* Toto zafizeni by méli pouzivat pouze Iékafi vySkoleni v provadéni otevfenych nebo
perkutannich biopsii.

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

e Minimalné invazivni nastroje a pfislusenstvi vyrabéné nebo distribuované
spole¢nostmi, které nejsou autorizovény spole¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt
s lokalizatnim systémem zavadéce ATEC (ILS) kompatibilni. Pouziti takovych vyrobkii
muZe vést k neotekavanym vysledkiim a moznému zranéni uZivatele nebo pacienta.

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

o Zlikvidujte v8echny pouzité i nepouzité oteviené néstroje.

o Lokalizatni systém zavadéce ATEC (ILS) znovu nesterilizujte a/ani nepouzivejte.
Opétna sterilizace a/nebo opétné pouziti mize narusit integritu nastroj. To mlze
vést k potencialnimu riziku selhani zamyslené funkce zafizeni a/nebo ke kfizové
kontaminaci spojené s pouzivanim nedostatecné vycisténych a sterilizovanych zafizeni.

o P¥i provadéni biopsii u pacientd s implantaty by mél byt uplatriovan spravny odborny
Gsudek.

o |okalizatni systém zavadéce ATEC (ILS) byl testovan az do hodnoty 3 Tesla na
pfijatelnost artefaktll a bezpe¢nost magnetického tahu. PouZzivani lokalizaéniho
systému zavadéce ATEC (ILS) s magnety o vy$$i sile se nedoporucuje.
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Jak se dodava

Lokalizagni systém zavadéce ATEC (ILS) je sterilizovan zafenim a dodavé se zabaleny
pro jednorazové pouziti. 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 dalSich objednéavkéch ve Spojenych statech
kontaktujte:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

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

E Zastupce pro Evropu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgie

Tel.: +322 711 46 80
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Symboly pouzivané na Stitcich

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Kod davky

Katalogové ¢islo
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Oznaceni shody CE s identifikacnim ¢islem ozndmeného subjektu

N

€27

©
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NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny

PouZijte do

Vyrobce

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékafe nebo
lékaf'skou objednévku

NepouZivejte opakovangé

Znovu nesterilizujte

Sterilizovano zafenim ISTERILE]|

Dodrzujte névod k pouZiti

=R E @
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Toto zafizeni obsahuije di-(2ethylhexyl) ftalat, DEHP; benzylbutylftalat, BBP DEHP
BBP

Mnozstvi

Podminéné pouZitelné pi MR
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© 2021 Hologic, Inc. Vsechna prava vyhrazena. Hologic a ATEC jsou ochrannymi znamkami a/nebo
registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti Hologic a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v USA
a dalsich zemich.
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