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ATEC® TriMark®
Systém klipu pro misto biopsie

Navod k pouziti
Peclivé si prectéte vSechny informace. NedodrZeni pokynt muZze vést k neocekavanym
chirurgickym nasledkum.

Dulezité: Tento pfibalovy letak je uréen k poskytnuti navodu k pouZiti klipu pro misto biopsie
ATEC® TriMark®. Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.

Po dokonéeni postupu biopsie prsu ATEC bude mit uZivatel moznost pouzit systém klipu
pro misto biopsie ATEC TriMark od spole¢nosti Hologic, Inc. V zavislosti na typu aplikace
(zobrazovaci modality) pouzité k vedeni biopsie prsu bude uZivatel postupovat podle
jednoho z uvedenych postupll pro pouziti systému klipu pro misto biopsie ATEC TriMark.
TFi zobrazovaci metody, které se pouzivaji k orientaci pfi zavadéni systému klipu pro misto
biopsie ATEC TriMark, zahrnuji ultrazvuk (U/S), stereotakticky rentgen (STX) a magnetickou
rezonanci (MRI). Existuji dvé metody nasazeni systému klipu pro misto biopsie ATEC
TriMark spojené s U/S a STX; obé jsou popsany samostatné.

Indikace

Systém klipu pro misto biopsie ATEC TriMark je uré¢en k oznaceni mista oteviené nebo
perkutanni biopsie k rentgenovému oznaéeni mista biopsie.

Kontraindikace

Z&dné nejsou znamy.
Popis zafizeni

Systém klipu pro misto biopsie ATEC TriMark je sterilni systém na jedno pouziti, ktery

se sklada z titanového klipu a zavadéciho zafizeni. Zavadéci zafizeni se sklada z pevné
kanyly, pistu, pevné tlacné tyce a rukojeti. Klip pro misto biopsie ATEC TriMark je umistén
na distalnim konci zavadéciho zafizeni. Systém klipu pro misto biopsie ATEC TriMark Ize
pouzit se zobrazovacimi metodami (napf. stereotaktickym rentgenem, ultrazvukem a MRI).
Titanovy klip je klasifikovan jako podminéné kompatibilni s magnetickou rezonanci (MRI)
pfi intenzité pole 3,0 Tesla nebo nizsi. Pokud je klip pfitomen u pacienta, ktery podstupuje
zakrok MRI pfi intenzité pole 3,0 Tesla nebo nizsi, nepredstavuje dal$i nebezpeci nebo
riziko, pokud jde o interakce souvisejici s magnetickym polem, pohyb/rozloZeni nebo
zahfivani.

Bezpecnostni informace pro postupy MRI by mély byt provadény v souladu s nasledujicimi
pokyny:
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Artefakty MRI

Artefakty pro klip pro misto biopsie ATEC TriMark byly charakterizovany pomoci systému
MRI pfi intenzité pole 1,5 Tesla a pulznich sekvenci T1 vazenych, spinového echa

a gradientniho echa. Na zakladé téchto informaci mizZe byt kvalita zobrazeni mirné
zhor8ena, pokud se oblast zajmu nachazi presné ve stejné oblasti jako klip pro misto
biopsie ATEC TriMark.

Velikost artefaktu zavisi na typu sekvence pulzli pouzité pro zobrazovani (vétsi

u sekvenci pulz(i gradientniho echa a mensi u sekvenci pulzl spinového echa

a rychlého spinového echa), na sméru kodovani frekvence (vétsi, pokud je smeér
kodovani frekvence kolmy k pfistroji, a mensi, pokud je rovnobézny s pfistrojem) a na
velikosti zorného pole. Chyby polohy a artefakty na snimcich budou mensi u systému
MRI s nizsi statickou intenzitou magnetického pole pfi pouZiti stejnych zobrazovacich

parametr( jako u systému pracuijicich s vy$Si statickou intenzitou magnetického pole.

Kompatibilita

Pristup Ruéni méfidlo Pristup k mistu biopsie Zafizeni ATEC TriMark
%G NA TriMark TD 13-09
Metoda bez adécih NA TriMark TD-28-13-09
Zzafizeni 126 NA TriMark TD 13-12
NA TriMark TD-28-13-12
Vnéjsi kanyla ATEC 0909-20
%G Vi nyla ATEC 0909-12 TriMark TD 13-09
Metoda zavadéni vnéjsi Vnéjsi kanyla ATEC 0912-20 TriMark TD-28-13-09
kanyly ATEC Vnéjsi kanyla ATEC 0912-12
126 Vnéjsi kanyla ATEC 1209-20 TriMark TD 13-12
Vné&j§i kanyla ATEC 1212-20 TriMark TD-28-13-12
Pristup Ruéni méfidlo Pristup k mistu biopsie Zarfizeni ATEC TriMark

Vnéjsi kanyla ATEC 0909-20 }
Vnai TriMark TD 13-09

anyla ATEC 0909-12

Metoda zavadéni vnéjsi 9 TriMark TD-25-13-09
kanyly ATEC Vngjsi kanyla ATEC 0912-12
126 Vnéjsi kanyla ATEC 1209-20 TriMark TD 13-12
Vnéjsi kanyla ATEC 1212-20 TriMark TD-28-13-12
Ruéni nastavec ATEC 0909-20
Ruéni nastavec ATEC 0909-12 TriMark TD 36-09
. . 9G Ruéni nastavec ATEC 0912-20
Memd: ‘,;:gl':: :.?;écdéc'h" Rugni nastavec ATEC 0912-12 TriMark TD-25-36-09
Ruéni nastavec ATEC 0914-20
126 Ruéni nastavec ATEC 1209-20 TriMark TD 36-12
Ruéni nastavec ATEC 1212-20 TriMark TS-2S-36-12
PFistup Ruéni méfidlo Pristup k mistu biopsie Zatizeni ATEC TriMark
ILS 0914-20
Metoda zavadéciho %G ILS 0914-20-OB TriMark TD 13-MR
plaste ATEC ILS 0914-12 TriMark TD-28-13-MR

ILS 0914-12-0B

Ultrazvukova aplikace
Metoda bez zavadéciho zafizeni (pouze 13-12 a 13-09)
1. Pfed pouzitim systému klipu pro misto biopsie ATEC TriMark zkontrolujte ochranny

obal a zafizeni, zda nebyly béhem prepravy poSkozeny. Pokud se zda, Ze byl porusen
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obal, zafizeni nepouzivejte.

2. Za pouziti sterilni techniky opatrné vyjméte systém klipu pro misto biopsie ATEC
TriMark z ochranného obalu.

Poznamka: Pfed pouzitim zafizeni sejméte chrani¢ hrotu.

3. Otocte nebo aktivujte konzolu do rezimu ,Set Up“ (Nastaveni) nebo ,Lavage”
(Vyplachovani).

4. Pfed zavedenim zavadéciho zafizeni diikladné vyplachnéte dutinu pro biopsii.
5. Odpojte fyziologicky roztok na proximalnim konci ventilu .

6. Otocte nebo aktivujte konzolu do rezimu ,Biopsy” (Biopsie).

7. Vlyjméte nasadec z prsu a fadné jej zlikvidujte.

8. Umistéte distalni konec zavadéciho zafizeni do jehlového kanalu, ktery byl
vytvoren vnéjsi kanylou.

9. Opatrné posurite zavadéci zafizeni na pozadované misto nasazeni klipu.

10. Najdéte bilou smérovou Sipku na ukazateli Stérbiny. Ukazuje orientaci Stérbiny
klipu a smér nasazeni klipu.

11. Otocte indikator $térbiny tak, aby bila Sipka sméfovala k radialnimu stfedu
bioptické dutiny. (Obrazek A)

12. Nasadte klip smérem ke stfedu bioptické dutiny posunutim nasazovaciho pistu
palcem, dokud se nezachyti na indikatoru $térbiny.

13. Po zvukovém a hmatovém zacvaknuti uvolnéte palec z bilého pistu.
14. Otocte indikator $térbiny o 180 stuprid.

15. Pfed odstranénim zafizeni ovéfte nasazeni a spravnou polohu klipu.
16. Pomalu vyjméte zavadéci zafizeni z prsu a fadné jej zlikvidujte.
Obrazek A: Radidlni stfed bioptické dutiny

Zavadéci zafizeni pro

Biopticka dutina biopsi
Zavédéci zafizeni pro
A 12
12 biopsii X Zavadsci zafizeni pro X
Kiip /7} Biopticka dutina biopsii Biopticka dutina 2 Kip
[ 9 3
of| ® 3
9 3 9 ‘ 3
| 6 “Kip
6 Biopticka dutina 6 “kip 6 Zavadéci zafizeni pro
biopsii
Jadra odebrana Jadra odebrana nad lézi Jadra odebrana pod lézi Jadra odebirana
vedle léze nepfretrzité
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Ultrazvukova aplikace

Metoda zavadéni vnéjsi kanyly ATEC (pouze 13-12 a 13-09)

1. PFed pouzitim systému klipu pro misto biopsie ATEC TriMark zkontrolujte ochranny
obal a zafizeni, zda nebyly béhem prepravy poSkozeny. Pokud se zda, Ze byl porusen
obal, zafizeni nepouzivejte.

2. Za pouziti sterilni techniky opatrné vyjméte systém klipu pro misto biopsie ATEC
TriMark z ochranného obalu.

Poznamka: Pfed pouzitim zafizeni sejméte chrani¢ hrotu.

3. Otocte nebo aktivujte konzolu do rezimu ,Set Up“ nebo ,Lavage*.

4. Pfed zavedenim zavadéciho zatizeni diikladné vyplachnéte dutinu pro biopsii.

5. Odpojte fyziologicky roztok na proximalnim konci ventilu Y a odpojte vedeni az k naboji.

6. Zatimco drzite naboj pevné v jedné ruce, otoéte nasadcem o 1/8 otacky proti sméru
hodinovych ruci¢ek a tahem zpét jej oddélte od vnéjsi kanyly.

7. U zafizeni s 20mm $térbinou stahnéte naboj o 7 mm, u zafizeni s 12mm $térbinou
o 3 mm. Tim se systém nastavi tak, aby byl klip umistén v axialnim stfedu bioptické
dutiny. (Obrazek C)

8. Otocte naboj tak, aby bila teCka oznacujici polohu $térbiny jehly sméfovala
k radialnimu stfedu bioptické dutiny. (Obrazek A)

9. Distalni konec zavadéciho zafizeni viozte do vnéjsi kanyly pres naboj.

10. Opatrné posouvejte zavadéci zafizeni, dokud se nezastavi na distalnim konci
vnéjsi kanyly. Ujistéte se, Ze je tato poloha zachovana po celou dobu nasazeni klipu,
a pridrzujte ji na misté volnou rukou.

11. Vyhledejte bilou smérovou Sipku na indikatoru $térbiny a srovnejte ji s bilou te€kou
naboje. Ukazuje orientaci Stérbiny klipu a smér nasazeni klipu.

12. Nasadte klip smérem ke stfedu bioptické dutiny posunutim nasazovaciho pistu
palcem, dokud se nezachyti na indikatoru Stérbiny.

13. Po zvukovém a hmatovém zacvaknuti uvolnéte palec z bilého pistu.
14. Otocte indikator $térbiny o 180 stupriu.

15. Otocte naboj o 180 stupriu.

16. Pfed odstranénim zafizeni ovéfite nasazeni a spravnou polohu klipu.

17. Pomalu vyjméte zavadéci zafizeni a vnéjsi kanylu/naboj jako jeden celek z prsu
a fadné je zlikvidujte.
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Obrazek B: Popis zafizeni ATEC TriMark

Zavéadéci voditko Zatka filtragni komory

(pouze 36) /(pouze 36)

Chrani¢ hrotu

Zavadéci Zanzenl 36

Indikator sterbmy

Davkovam kanyla

Nasazovaci pist Zavadem zafizeni 13

Obrazek C: Axialni stfed bioptické dutiny

Axialni stred
Pro standardni (20mm)|7 mm bloPanle dutiny Klip
Stérbiny = |<—| '
nebo 3 mm

Bioptické/zavadéci

/zal"izenl'

Pro drobné (12mm) $térbiny =

Biopticka poloha Poloha pro vytazeni zpét

Stereotakticka aplikace

Metoda zavadéni vnéjsi kanyly ATEC (pouze 13-12 a 13-09)

1. Pfed pouzitim systému klipu pro misto biopsie ATEC TriMark zkontrolujte ochranny
obal a zafizeni, zda nebyly béhem prepravy poskozeny. Pokud se zda, Ze byl porusen
obal, zafizeni nepouzivejte.

2. Za pouziti sterilni techniky opatrné vyjméte systém klipu pro misto biopsie ATEC
TriMark z ochranného obalu.

Poznamka: Pfed pouzitim zafizeni sejméte chrani¢ hrotu.
3. Otocte nebo aktivujte konzolu do rezimu ,Set Up“ nebo ,Lavage”.

4. Pfed zavedenim zavadéciho zatizeni diikladné vyplachnéte dutinu pro biopsii.
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5. U zafizeni s 20mm $térbinou stahnéte adaptér o 7 mm, u zafizeni s 12mm Stérbinou
0 3 mm. Tim se systém nastavi tak, aby byl klip umistén v axialnim stfedu bioptické
dutiny. (Obrazek C)

6. Otocte ru¢ni nastavec tak, aby rovna plocha sméfovala ke 12. hodiné.

7. Odpojte fyziologicky roztok na proximalnim konci ventilu Y a odpojte vedeni

az k naboiji.

8. Otocte ru¢ni nastavec tak, aby rovna plocha sméfovala k radialnimu stfedu bioptické
dutiny. Rovna plocha ukazuje, kam sméfuje Stérbina jehly. (Obrazek A)

9. Zapnéte jeden zamek krouzku, aby naboj drzel na misté. (Obrazek D)

10. Otocte ruénim nastavcem o 1/8 otacky proti sméru hodinovych rucicek.

11. Odjistéte pfidrznou svorku a vytahnéte ru¢ni nastavec zpét, abyste jej oddélili od
naboje. (Obrazek D)

12. Distalni konec zavadéciho zafizeni viozte do vnéjsi kanyly pres naboj.

13. Opatrné posouvejte zavadéci zafizeni, dokud se nezastavi na distalnim konci
vnéjsi kanyly. Ujistéte se, Ze je tato poloha zachovana po celou dobu nasazeni klipu,
a pridrzujte ji na misté volnou rukou.

14. Vyhledejte bilou smérovou Sipku na indikatoru $térbiny a srovnejte ji s bilou teCkou
naboje. Ukazuje orientaci $térbiny klipu a smér nasazeni klipu.

15. Nasadte klip smérem ke stfedu bioptické dutiny posunutim nasazovaciho pistu
palcem, dokud se nezachyti na indikatoru $térbiny.

16. Po zvukovém a hmatovém zacvaknuti uvolnéte palec z bilého pistu.
17. Odpojte pojistku krouzku ukazovaku.

18. Otocte indikator $térbiny o 180 stuprit.

19. Otocte naboj o 180 stuprid.

20. Zapnéte jeden zamek krouzku, aby naboj drzel na misté.

21. Pocatecni stazeni zavadéciho zafizeni a vnéjsi kanyly/naboje by mélo byt
kontrolovano pomalym posunutim adaptéru o 20 mm zpét.

22. Pred odstranénim zafizeni ovéfte nasazeni a spravnou polohu klipu.

23. Odpojte pojistku krouzku ukazovaku.

24. Pomalu vyjméte zavadéci zafizeni a vnéjsi kanylu/naboj jako jeden celek z prsu
a fadné je zlikvidujte.

25. Prs pomalu dekomprimujte.
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Obrazek D: Popis ru¢niho nastavce a stereotaktického adaptéru ATEC

Fyziologicky roztok Naboj
Plochy povrch
Filtracni komora ~ Drzak filtru rugniho nastavce

Pojistka krouzku
ukazovaku

Pridrzna svorka

Proximéini konec

Y-ventilu Kohoutkova paka

Stereotakticka aplikace
Metoda ru¢niho zavadéciho nastavce ATEC (pouze 36-12 a 36-09)

1. PFed pouzitim systému klipu pro misto biopsie ATEC TriMark zkontrolujte ochranny
obal a zafizeni, zda nebyly béhem pfepravy poskozeny. Pokud se zd4, ze byl porusen
obal, zafizeni nepouzivejte.

2. Za pouziti sterilni techniky opatrné vyjméte systém klipu pro misto biopsie ATEC
TriMark z ochranného obalu.

Poznamka: Pfed pouZitim zafizeni sejméte chranic hrotu.
3. Otocte nebo aktivujte konzolu do rezimu ,Set Up“ nebo ,Lavage*.
4. Pfed zavedenim zavadéciho zatizeni diikladné vyplachnéte dutinu pro biopsii.

5. U zafizeni s 20mm $térbinou stahnéte adaptér o 7 mm, u zafizeni s 12mm $térbinou
o0 3 mm. Tim se systém nastavi tak, aby byl klip umistén v axialnim stfedu bioptické
dutiny. (Obrazek C)

6. Odpojte fyziologicky roztok na proximalnim konci ventilu Y.

7. Vyjméte filtraéni komoru z proximalniho konce ru¢niho nastavce.

8. Vyjméte tkanovy filtr z filtracni komory a nahradte jej zatkou filtracni komory.
9. Vyjméte zavadéci voditko z ochranného obalu.

10. Pripevnéte zavadéci voditko k drzaku filtru ruéniho nastavce.

11. Otocte ruéni nastavec tak, aby rovna plocha sméfovala k radialnimu stfedu
bioptické dutiny. Rovna plocha ukazuje, kam sméfuje Stérbina jehly. (Obrazek A)
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12. Zapnéte jeden zamek krouzku, aby ru¢ni nastavec drzel na misté. (Obrazek D)

13. Opatrné posouvejte zavadéci zafizeni pfes zavadéci voditko, dokud se nezastavi
na distalnim konci vnéjsi kanyly. Ujistéte se, Ze je tato poloha zachovana po celou
dobu nasazeni klipu, a pfidrzujte ji na misté volnou rukou.

14. Vyhledejte bilou smérovou Sipku na indikatoru $térbiny a srovnejte ji s rovnou
plochou ru¢éniho nastavce. Ukazuje orientaci Stérbiny klipu a smér nasazeni klipu.

15. Nasadte klip smérem ke stfedu bioptické dutiny posunutim nasazovaciho pistu
palcem, dokud se nezachyti na indikatoru $térbiny.

Poznamka: Po vloZeni zavadéciho zafizeni klipu by konzola NEMELA byt pfepnuta
zpét do rezimu ,biopsy* (biopsie).

16. Po zvukovém a hmatovém zacvaknuti uvolnéte palec z bilého pistu.
17. Odpojte pojistku krouzku ukazovaku. (Obrazek D)

18. Otocte indikator Stérbiny o 180 stupriu.

19. Otocte ruéni nastavec o 180 stupnil.

20. Pocatecni stazeni zavadéciho zafizeni a ruéniho nastavce by mélo byt
kontrolovano pomalym posunutim adaptéru o 20 mm zpét.

21. Pred odstranénim zafizeni ovéfte nasazeni a spravnou polohu klipu.
22. Odjistéte pfidrznou svorku. (Obrazek D)

23. Pomalu vyjméte zavadéci zafizeni a ruéni nastavec jako jeden celek z prsu
a fadné je zlikvidujte.

24. Prs pomalu dekomprimujte.

Aplikace MRI

Metoda zavadéciho plasté ATEC (pouze 13-MR)

1. PFed pouzitim systému klipu pro misto biopsie ATEC TriMark zkontrolujte ochranny
obal a zafizeni, zda nebyly béhem pfepravy poskozeny. Pokud se zd4, ze byl porusen
obal, zafizeni nepouzivejte.

2. Za pouziti sterilni techniky opatrné vyjméte systém klipu pro misto biopsie ATEC
TriMark z ochranného obalu.
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Poznamka: Pfed pouzitim zafizeni sejméte chrani¢ hrotu.
. Otocte nebo aktivujte konzolu do rezimu ,Set Up“ nebo ,Lavage*.
. Pred zavedenim zavadéciho zafizeni dukladné vyplachnéte dutinu pro biopsii.

. Odpojte fyziologicky roztok na proximalnim konci ventilu Y.

3

4

5

6. Otocte nebo aktivujte konzolu do reZimu ,Biopsy*.

7. Vyjméte ruéni nastavec ze zavadéciho plasté a radné jej zlikviduijte.
8. Distalni konec zavadéciho zafizeni prostréte zavadécim plastém.

9

. Opatrné posouvejte zavadéci zarizeni, dokud se indikator §térbiny nedotkne naboje
zavadéciho plasté. Ujistéte se, Ze je tato poloha zachovana po celou dobu nasazeni
klipu, a pfidrzujte ji na misté volnou rukou.

10. Najdéte bilou smérovou Sipku na ukazateli Stérbiny. Ukazuje orientaci $térbiny klipu
a smér nasazeni klipu.

11. Otocte indikator $térbiny tak, aby bila Sipka sméfovala k radialnimu stfedu bioptické
dutiny. (Obrazek A)

12. Nasadte klip smérem ke stfedu bioptické dutiny posunutim nasazovaciho pistu
palcem, dokud se nezachyti na indikatoru $térbiny.

13. Po zvukovém a hmatovém zacvaknuti uvolnéte palec z bilého pistu.
14. Otocte indikator $térbiny o 180 stuprid.
15. Pomalu vyjméte zavadéci zafizeni z prsu a fadné jej zlikvidujte.

16. Pfed odstranénim zavadéciho plasté ovéfte nasazeni a spravnou polohu klipu.

Varovani a upozornéni

* PFi implantaci pfedmétu do téla mohou nastat nezadouci reakce. Pfed pouZitim
tohoto zafizeni je Iékaf povinen vyhodnotit vSechna rizika a pfinosy.

+ Potencialni komplikace nasazeni klipu zahrnuji bolest, tvorbu seromu, zanét, modfiny,
hematom, krvaceni, infekce, precitlivélost nebo alergickou reakci, poskozeni mékkych
tkani, chybnou diagnézu (v dusledku migrace klipu), perforaci nebo jizvu.

» Zavadéci zafizeni ATEC TriMark se nedoporuéuje pouZzivat v otvoru magnetu MRI.

+ Systém klipu pro misto biopsie ATEC TriMark se nedoporucuje pouZzivat u pacientek
s prsnimi implantaty.
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« Zakrok s pouzitim prostfedku ATEC TriMark by méli provadét pouze |ékafi, ktefi jsou
dostate¢né vyskoleni a obeznameni s timto zakrokem. Pfed provedenim jakéhokoli
minimalné invazivniho zakroku si prostudujte Iékafskou literaturu tykajici se technik,
komplikaci a rizik.

« Toto zafizeni by méli pouzivat pouze |ékafi vySkoleni v provadéni otevienych nebo
perkutannich biopsii.

. I&ONLY Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
na lékarfe nebo Iékafskou objednavku.

+ Klip pro misto biopsie ATEC TriMark by mél byt umistén do dutiny vytvofené béhem
biopsie. Zavedeni do tkdné mimo bioptickou dutinu se nedoporucuje.

» Pokud se zavadéci zafizeni obtizné zavadi nebo vyjima z bioptického zafizeni,
nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila muze zpUsobit poSkozeni nebo zlomeni
zavadéciho zafizeni, coz mGze mit za nasledek, Ze ¢ast zavadéciho zafizeni zUstane
v pacientovi. Pokud nelze zavadéci zafizeni snadno vyjmout z bioptického zafizeni,
vyjméte zavadéci zafizeni a bioptické zafizeni jako jeden celek.

+ Poloha klipu viéi stanovenym orientaénim boddm se mGze pfi nasledné kompresi
prsu pfi mamografii zménit.

* Klip pro misto biopsie ATEC TriMark neni uréen k tomu, aby byl po nasazeni
premistovan ¢i znovu nasazovan.

» Nadmérny hematom v bioptické dutiné maze vést k pfilnuti klipu k zavadécimu
zafizeni, coz zvySuje riziko vytazeni klipu.

« Je tfeba dbat na to, aby nedosSlo k poskozeni kanyly. Vyvarujte se kontaktu operatéra
nebo nastroje s klipem pro misto biopsie ATEC TriMark nebo distalnim koncem
zavadéciho zafizeni.

* Implantovany klip pro misto biopsie ATEC TriMark je podminéné kompatibilni pfi
magnetické rezonanci (MRI). Implantovany klip pro misto biopsie ATEC TriMark
nepfedstavuje pro pacienta ani operatéra zadné dal$i riziko v disledku magnetickych
sil, to¢ivého momentu, zahfivani, indukovaného napéti nebo pohybu, mize vSak
ovlivnit kvalitu obrazu MRI.

* Minimalné invazivni nastroje a prisluSenstvi vyrabéné nebo distribuované
spole¢nostmi, které nejsou autorizovany spole¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt se
systémem klipu pro misto biopsie ATEC TriMark kompatibilni. Pouziti takovych
produktd mize vést k neo¢ekavanym vysledkim a moznému zranéni uzivatele
nebo pacienta.

« Pristroje nebo zafizeni, které pfichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou
vyzadovat zvlastni zachazeni pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.
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« Po vlozeni zafizeni pro zavedeni klipu by konzola NEMELA byt pfepnuta zpét do
rezimu ,Biopsy“ (Biopsie).

» Zlikvidujte v8echny pouZité i nepouzité oteviené nastroje.

« Systém klipu pro misto biopsie ATEC TriMark nesterilizujte a/nebo nepouzivejte
opakované. Opakovana sterilizace a/nebo opakované pouziti mGze ohrozit integritu
nastroje. To mze vést k potencialnimu riziku selhani zamyslené funkce prostredku
a/nebo ke kfiZzové kontaminaci spojené s pouzivanim nedostatec¢né vycisténych
a sterilizovanych prostredku.

* Pokud se pro zafizeni 36-09 nebo 36-12 nepouzije zavadéci voditko, mdze dojit
k poskozeni zavadéciho zafizeni a nasledné poruse zafizeni.

Jak se dodava

Systém klipu pro misto biopsie ATEC TriMark je sterilizovan zafenim a dodava se
predinstalovany pro pouZziti u jednoho pacienta. Po pouziti vyhodte do vhodné nadoby.

Jak je uvedeno na Stitcich:

Poget pfiloZzenych zafizeni.

RRRR-MM-DD Datum expirace je reprezentovano nasledujicim:
RRRR predstavuje rok
MM predstavuje mésic

DD predstavuje den
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DalSi informace

Pro technickou podporu nebo informace o dal$ich objednavkach ve Spojenych statech
kontaktujte:

Hologic, Inc.

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

BreastHealth.Support@hologic.com

Zahrani¢ni zakaznici se mohou obratit na svého distributora nebo mistniho obchodniho
zastupce spole¢nosti Hologic:
EC Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgie
Tel.: +32 2 711 46 80
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Symboly pouzivané na Stitcich

Autorizovany zastupce v Evropském spole¢enstvi

m
o

Kod sarze

Katalogové ¢islo

-
EH
r

Oznaceni CE s referen¢nim Cislem oznameného subjektu

mn
m
N
~J
©
~

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

Pouziti podle

Vyrobce

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na
|ékaFe nebo lékafskou objednavku

Nepouzivejte opakované

Nesterilizujte opakované

Sterilizovano ozarenim ISTERILE]|

Dodrzujte navod k pouziti

= | B E |k 10®
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Mnozstvi

MR Podminéné

© 2021 Hologic, Inc. Hologic, ATEC a TriMark jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné
znamky spolecnosti Hologic, Inc., ve Spojenych statech a/nebo jinych zemich.
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