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System lokalizacji introduktora ATEC®

Instrukcja obstugi

Uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢
do powaznych konsekwencji chirurgicznych.

Wazne: Niniejsza broszura dotaczona do opakowania zawiera instrukcje obstugi systemu
lokalizacji introduktora ATEC. Nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Wskazania

System lokalizacji introduktora ATEC (ILS) jest przeznaczony do stosowania jako igta
aspiracyjna i (lub) jako introduktor z inng igta biopsyjna w przypadku przezskérnych biopsji
piersi wytacznie w celach diagnostycznych.

Przeciwwskazania

Podczas wykonywania biopsji w potaczeniu z systemem lokalizacji introduktora ATEC
(ILS) nalezy kierowac sie profesjonalna oceng w przypadku pacjentéw stosujacych terapie
przeciwzakrzepowa i (lub) pacjentéw ze stwierdzonymi problemami zwigzanymi z hemofilia.

Opis urzadzenia

ATEC ILS to sterylny, jednorazowy system
urzadzen sktadajacy sie z mandrynu introduktora,
koszulki introduktora, prowadnicy igty i
lokalizujacego obturatora. System ATEC ILS

jest przeznaczony do stosowania z systemem do
biopsji i usuwania zmiany w piersi ATEC podczas
wykonywania biopsji piersi wspomaganych
prézniowo.

ISESEY IFSRYR!

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego
(MRI) powinno by¢ wykonywane zgodne
z nastepujacymi wytycznymi:
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Instrukcja obstugi

1. Przed uzyciem systemu ATEC ILS przygotowa¢ pacjentke w standardowy, aseptyczny
Spos6b.

2. Przed uzyciem systemu ILS sprawdzi¢ opakowanie ochronne i urzadzenie, aby
upewnic¢ sie, ze zadne z nich nie zostato uszkodzone podczas transportu. Jesli
opakowanie wyglada na naruszone, nie uzywaé¢ urzadzenia.

3. Wprowadzi¢ mandryn introduktora do koszulki introduktora. Ogranicznik gtebokosci
umiesci¢ na koszulce introduktora w odpowiednim miejscu, zgodnie z wcze$niej
ustalong wartoscia Z.

4. W celu znieczulenia pacjentki oraz miejsca biopsji zastosowa¢ standardowy protokoét.

5. Wprowadzi¢ sterylna prowadnice igty do siatki kompresyjnej w zidentyfikowanym
obszarze docelowym.

6. Wprowadzi¢ zesp6t koszulki introduktora / mandrynu introduktora do prowadnicy igty
i przez prowadnice az do ogranicznika gtebokosci. Obraca¢ zesp6t koszulki/mandrynu
podczas posuwania si¢ do przodu. To pozwoli uzyska¢ dostep do obszaru docelowego.

7. Wyprowadzi¢ mandryn introduktora z koszulki introduktora, pozostawiajac koszulke
na miejscu. Wprowadzi¢ obturator lokalizujacy do koszulki introduktora. Wprowadzi¢
pacjentke do pola obrazowania i wykona¢ obrazowanie, aby potwierdzi¢ doktadnos$¢ celu.

Uwaga 1: Dtugos¢ uzytkowa obturatora lokalizujacego jest réwna odlegtosci od nasadki
uchwytu ATEC do $rodka otworu na prébke.

Uwaga 2: Obturator lokalizujacy pojawia sie jako ,czarna kropka” na ekranie obrazu
w widoku strzatkowym i jako ,czarna linia” w widoku osiowym, zapewniajac
identyfikacje, lokalizacje i potwierdzenie obszaru docelowego.

8. Wyprowadzi¢ pacjentke z pola obrazowania i usuna¢ obturator lokalizujacy.
Wprowadzi¢ uchwyt ATEC przez koszulke introduktora do miejsca biopsji, przygotowujac
sie do wykonania biopsji.

9. Upewni¢ sie, ze uchwyt ATEC jest wysunigty do przodu, az nasadka uchwytu zetknie
sie z nasadka koszulki introduktora. Nastepnie postepowac zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi uzycia uchwytu, ktére podano w podreczniku operatora konsoli ATEC, aby
wykonac biopsje.

10. Po zakoniczeniu biopsji zdja¢ uchwyt ATEC, pozostawiajac koszulke introduktora na
miejscu. Wykona¢ ponownie zdjecie, aby potwierdzi¢ akwizycje podejrzanego obszaru
docelowego.

11. W razie potrzeby umiesci¢ znacznik miejsca biopsji. Postgpowaé zgodnie z
instrukcja obstugi.

12. Wykona¢ koricowe zdjecie obszaru docelowego, aby potwierdzi¢ lokalizacje
znacznika. Usuna¢ koszulke introduktora i prowadnice igty oraz zutylizowa¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Zachowac ostroznos$¢ podczas usuwania ostrych przedmiotédw z ciata pacjentki,
aby zapobiec zranieniu igta.

e Mandryn introduktora ATEC nie jest zalecany do stosowania w obrebie otworu
magnesu systemu MRI.

e Procedura biopsji z uzyciem systemu ATEC ILS powinna by¢ wykonywana
wytacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z nia. Przed
wykonaniem jakichkolwiek matoinwazyjnych zabiegéw nalezy zapozna¢ sig z
literatura medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

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

° KONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb
moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na zaméwienie lekarza.

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

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

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

® Nie sterylizowa¢ ponownie i (lub) nie uzywa¢ powtérnie systemu ATEC ILS. Ponowna
sterylizacja i (lub) ponowne uzycie moze naruszy¢ integralno$¢ instrumentu. Moze
to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka polegajacego na tym, ze wyréb nie bedzie
dziatat zgodnie z przeznaczeniem, a takze (lub) do zakazenia krzyzowego zwigzanego
z uzywaniem nieodpowiednio wyczyszczonych i wysterylizowanych wyrobéw.

® Podczas wykonywania biopsji u pacjentek z implantami nalezy kierowac¢ sie
zdrowym osadem zawodowym.

o System ATEC ILS zostat przetestowany do natezenia wynoszacego 3 tesle pod
katem akceptowalno$ci artefaktu i bezpieczenstwa przyciagania magnetycznego.
Nie zaleca sie stosowania systemu ATEC ILS w systemach z magnesem o wigkszej
sile niz podana powyzej.
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Sposob dostarczania

System ATEC ILS zostat wysterylizowany promieniowaniem i dostarczany jest w
opakowaniu jako przeznaczony do jednorazowego uzytku. 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.

u 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.: +322 711 46 80
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Symbole umieszczone na etykietach

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
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Kod partii

Numer katalogowy
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Znak zgodnosci CE z numerem referencyjnym jednostki notyfikowanej

N

€27
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Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Zuzy¢ do

Producent

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

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

B R § L|®

Wysterylizowano przez napromienianie STERILE

Zapoznac sig z instrukcja obstugi

=
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To urzadzenie zawiera ftalan di-(2etyloheksylu), DEHP; ftalan benzylu-butylu, BBP DEHP
BBP

llos¢

Produkt mozna bezpiecznie stosowa¢ w Srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego (RM), jesli zostang spetnione okreslone warunki
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© 2021 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Hologic i ATEC sa zarejestrowanymi znakami
towarowymi i (lub) znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej podmiotéw zaleznych w Stanach
Zjednoczonych i innych krajach.
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