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Systém na lokalizaciu zavadzaca ATEC®

Navod na pouzitie

Pozorne si precitajte v3etky informacie. Ak sa pokyny nebudu riadne dodrZiavat, méze to
viest k zavaznym chirurgickym nasledkom.

Doélezité: Tato pribalova informacia je ur¢ena na poskytnutie navodu na pouzitie systému na
lokalizaciu zavadzaca ATEC. Neobsahuje odkazy na chirurgické techniky.

Indikacie
Systém na lokalizéciu zavadzaca (ILS) ATEC je urCeny na pouZzitie ako aspiratna ihla

a/alebo ako zavadzac s inou bioptickou ihlou pri perkutannych biopsiach prsnika vylu¢ne
na diagnostické ucely.

Kontraindikacie

Pri vykonévani biopsii so systémom na lokalizaciu zavadzaca (ILS) ATEC je potrebné
u pacientov, ktori uzivaji antikoagulaénu lie¢bu a/alebo majd znédme hemofilické problémy,
postupovat v stlade s rozumnym odbornym Gsudkom.

Opis pomocky

ILS ATEC je sterilny jednorazovy systém pomécok,
ktory sa sklada zo sondy zavadzaca, plasta
zavéadzaca, vodi¢a ihly a lokalizatného obturéatora.
ILS ATEC je ureny na pouZzitie so systémom na
biopsiu prsnika a exciziu ATEC pri vykonavani
vakuovo asistovanych biopsii prsnika.

Z&kroky so zobrazovanim magnetickou
rezonanciou (MRI) je potrebné vykonavat v stlade
s nasledujicimi pokynmi.

ISESEY IFSRYR!
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Navod na pouzitie
1. Pred pouzitim ILS ATEC vykonajte Standardnu aseptickl pripravu pacienta.

2. Pred pouzitim ILS skontrolujte ochranny obal a pomocku, ¢i sa pocas prepravy
neposkodili. Ak sa zd&, Ze bol obal poruseny, pomécku nepouzivajte.

3. Vlozte sondu zavadzada do plaséta zavadzada. Hibkovi zardzku na plasti zavadzaca
umiestnite do prislusnej polohy podla vopred uréenej hodnoty ,,Z*.

4. Vlykonajte anestéziu pacienta a miesta biopsie podla Standardného protokolu.
5. Vlozte sterilny vodi¢ ihly do kompresnej mriezky v uréenej cielovej oblasti.

6. Zavedte zostavu plasta zavadzaca/sondy zavadzaca do vodica ihly a cezeri az po
hibkovi zarazku. Pri zavadzani otagajte zostavu plasta/sondy. Vytvori sa tym pristup
k cielovej oblasti.

7. Odstrante sondu zavadzaca z plasta zavadzaca, pricom plast zavadzaca nechajte
na mieste. VlozZte lokaliza¢ny obturator do plasta zavadzaca. Presurite pacienta do
zobrazovacieho pola a snimkovanim potvrdte presnost ciela.

Poznamka 1: Pouziteln4 dizka lokaliza&ného obturatora sa rovna vzdialenosti od hlavy
nasadca ATEC po stred otvoru na odber vzorky.

Poznédmka 2: Lokalizacny obturator sa na snimke zobrazi ako , Cierna bodka*
v sagitdlnom zobrazeni a ako ,Cierna Ciara” v transverzadlnom zobrazeni a slizi na
identifikaciu, lokalizaciu a potvrdenie cielovej oblasti.

8. Presurite pacienta mimo zobrazovacieho pola a odstrarite lokaliza¢ny obturéator.
Zavedte nasadec ATEC cez plast zavadzaca na miesto biopsie, aby bol pripraveny na
vykonanie samotnej biopsie.

9. Uistite sa, Ze nasadec ATEC je zavedeny tak hlboko, aby sa hlava nasadca dotykala
hlavy plasta zavadzaca. Potom vykonajte biopsiu podla ndvodu na pouZitie nésadca,
ktory je uvedeny v ndvode na obsluhu konzoly ATEC.

10. Po dokonceni biopsie odstrarite nasadec ATEC a nechajte plast zavadzaca na
mieste. Znovu vykonajte snimkovanie pacienta, aby ste potvrdili, Ze doSlo k odberu
z podozrivej cielovej oblasti.

11. V pripade potreby umiestnite oznacenie miesta biopsie. Postupujte podla navodu na
pouZitie.

12. Vykonajte kone¢nu snimku cielovej oblasti, aby ste potvrdili umiestnenie oznacenia.
Odstrérite plast zavadzaca a vodi¢ ihly a zlikvidujte ich podla Standardnych postupov.
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Vystrahy a preventivne opatrenia

e Pri odstrarfiovani ostrych predmetov z tela pacienta je potrebné dbat na opatrnost,
aby nedoslo k poraneniu ihlou.

e Sondu zavadzaca ATEC sa neodporutca pouzivat v priestoroch magnetu MRI.

® Biopsie prsnika pomocou ILS ATEC by mali vykonavat iba osoby, ktoré su nalezite
vySkolené a oboznamené s tymto zakrokom. Pred vykonavanim akéhokolvek
minimalne invazivneho zékroku si prestudujte odbornu literatiru, ktord sa venuje
prislusnym technikam, komplikaciam a rizikdm.

® Tato pombcku by mali pouZivat len lekari vySkoleni vo vykonavani operaénych
alebo perkutannych biopsii.

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

e Minimalne invazivne nastroje a prislusenstvo vyrabané alebo distribuované
spolo¢nostami, ktoré neautorizovala spolo¢nost Hologic, Inc., nemusia
byt kompatibilné s ILS ATEC. PouZzivanie 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 mézu pri
likvidécii vyZzadovat osobitné zaobchadzanie, aby sa predislo biologickej kontaminacii.

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

e [LS ATEC opatovne nesterilizujte ani ho nepouZzivajte opakovane. Opatovna
sterilizacia a/alebo opakované pouzitie mézu narusit integritu nastrojov. To
moze viest k potencialnym rizikdm neschopnosti pomécky fungovat zamyslanym
spésobom a/alebo krizovej kontaminacie spojenej s pouzivanim nedostato¢ne
vyCistenych a sterilizovanych pomocok.

¢ V pripade vykonavania biopsii u pacientov s implantadtmi je potrebné postupovat
v stlade s rozumnym odbornym Gsudkom.

e [LS ATEC bol testovany na prijatelnost artefaktov a bezpec¢nost proti magnetickej
sile tahu az do indukcie 3 Tesla. Pouzivanie ILS ATEC pri magnetoch s vy$Sou
silou neZ tato sa neodporuca.
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Ako sa dodava

ILS ATEC je sterilizovany Ziarenim a dodéva sa zabaleny na jednorazové pouzitie.
Po pouziti ho vyhodte do vhodnej nadoby.

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 informécie na opakovanu objednéavku
v Spojenych Statoch, kontaktujte:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Zakaznici z inych krajin, kontaktujte distribdtora alebo miestneho obchodného zéstupcu
spolo¢nosti Hologic:

E Eurépsky zastupca

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgicko

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

Opréavneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve

Kod Sarze

Katalégové ¢islo
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CE oznacenie zhody s identifikatnym ¢islom notifikovaného organu

N
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NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Spotrebujte do

Vyrobca

Podla federélnych zdkonov Spojenych Statov sa predaj tohto zariadenia obmedzuje
na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

B X ¢ p|®

Sterilizované oziarenim STERILE

Precitajte si ndvod na pouZzitie

=
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Téato pomdcka obsahuje bis-(2-etylhexyl)ftalat, DEHP; benzylbutylftalat, BBP DEHP
BBP

Mnozstvo

Podmienené poutzitie v prostredi MR
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© 2021 Hologic Inc. VSetky prava vyhradené. Hologic a ATEC su ochranné znamky
alalebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych spolo¢nosti
v Spojenych statoch a/alebo inych krajinach.
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Tato stranka bola ponechana zamerne prazdna
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