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ATEC® Sapphire brostbiopsi- och excisionssystem

Las hela anvandarhandboken for ATEC Sapphire brostbiopsi- och excisionssystem innan installation eller anvandning. Folj
alla varningar och forsiktighetsatgarder som anges i denna handbok. Férvara denna handbok sa att den &r tillganglig under
ingrepp. Lakare ska informera patienter om alla potentiella risker och biverkningar som beskrivs i denna handbok vad géller
anvéandningen av ATEC Sapphire brdstbiopsi- och excisionssystem.

Som anvant nedan syftar termen "Hologic®” pa Hologic, Inc., ett foretag fran Delaware. Termen "ATEC Sapphire bréstbiopsi-
och excisionssystem” betyder ATEC Sapphire-konsolen och alla tillgangliga komponenter for ATEC bréstbiopsi- och
excisionssystem, som mer utforligt beskrivs i komponentavsnittet nedan (om sammanhanget inte anger nagot annat).

Varningar och forsiktighetsatgarder

ATEC Sapphire-konsolen maste installeras och tas i bruk enligt anvisningarna i dessa instruktioner for att sékerstalla dess
elektromagnetiska kompatibilitet. Se tabellerna for elektromagnetiska utslapp och immunitet i avsnittet Specifikationer.

Sakerhet och elektricitet

1. Koppla bort genom att ut konsolens natsladd fran eluttaget.

2. Om nagot foremal ramlar in i eller vatska tranger in i konsolen kopplar du bort den och ser till att kvalificerad personal
kontrollerar den innan den anvands igen.

3. Koppla bort konsolen fran eluttaget om den inte ska anvandas pa flera dagar eller langre tid.

For att forhindra brand eller st6t, utsatt inte konsolen for regn eller fukt.

5. For att undvika risk for stotar ska du inte anvanda konsolens polariserade kontakt med ett uttag om inte bladen kan
séttas in helt sa att de inte exponeras.

6. Anvand inte konsolens polariserade kontakt med en forlangningssladd.

7. FARA: Det finns en liten explosionsrisk om konsolen anvénds i nérheten av brandfarliga anestesimedel eller andra
explosiva gaser.

B

8. Tillforlitlig jordning kan endast erhallas nar konsolen ar ansluten till ett motsvarande uttag markt "for sjukhusbruk”.

9. Konsolen far inte vidréra annan elektrisk utrustning under anvandning.

10. Konsolen kan utstréla radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvénds i enlighet med instruktionerna,
orsaka skadliga storningar pa andra enheter i narheten. Det finns dock ingen garanti for att stérningar inte kommer att
uppsta i en viss installation. Om konsolen orsakar skadliga storningar pa andra enheter, vilket kan bestdmmas genom
att stdnga av och sla pa konsolen, uppmanas anvandaren att forsoka korrigera stdrningen genom en eller flera av
foljande atgarder:

a. Omorientera eller flytta mottagarenheten.

b. Oka separationen mellan utrustningen.

c. Ansluta konsolen till ett uttag pa en annan krets an den som den andra enheten ar ansluten till.
d. Konsultera Hologic for teknisk support.

11. Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka ATEC Sapphire-konsolen. Se rekommenderade
separationsavstand i tabellerna for elektromagnetisk immunitet i avsnittet Specifikationer.

12. Skador pa elkabeln kan orsaka brand eller risk for stotar. Hall i kontakten nér elkabeln kopplas bort och ta loss den
forsiktigt. Skada inte och modifiera inte konsolens elkabel.

13. Forsok inte anvanda nagon konsol som kan ge en elstot. Kontakta omedelbart Hologic eller din distributor.

14. Placera inte konsolen pa en ostabil yta. Konsolen kan falla och skadas eller orsaka allvarlig skada. Snabba stopp,
for stor kraft och ojamna ytor kan fa konsolen att valta.

Underhall och forvaring

1. Se till att det finns tillrackligt med luftcirkulation runt konsolen for att férhindra intern varmeuppbyggnad. Placera inte
konsolen inom 1 fot (0,30 m) fran nagon hindrande yta.

2. Installera inte konsolen pa en plats nara varmekallor som radiatorer eller luftkanaler, eller pa en plats som utsétts for
direkt solljus, mycket damm, mekaniska vibrationer eller stétar.

3. Nér konsolen inte anvands ska alla strombrytare stngas av och konsolen placeras pa en plats dar den inte kommer
att skadas.



4. Rengor regelbundet konsolen med en mjuk duk for att bibehalla dess utseende. Svara flackar kan tas bort med en duk
som fuktats Iatt med ett milt rengoringsmedel. Anvand aldrig starka lésningsmedel eller slipande rengdringsprodukter
eftersom de skadar konsolhdljet. Konsolen ska bara rengdras efter att elkabeln kopplats bort fran eluttaget.

5. Inga modifikationer av konsolen ar tillatna.

6. Oppning och service av konsolen far bara utforas av Hologic eller kvalificerad personal som utbildats och certifierats
av Hologic.

7. Forvara inte ATEC Sapphire-konsolen under férhallanden som ligger utanfor de angivna forvarings- och
transportforhallandena.

8. Om du ar Hologic-kund i USA kontaktar du din Hologic forsaljningsrepresentant eller kundsupport om du inte kan
atgarda ett problem med denna anvandarhandbok. Internationella kunder kontaktar sin distributdr eller lokala Hologic
forsaljningsrepresentant direkt med fragor, kommentarer och/eller arenden som ror teknisk service.

Drift

1. KOMPONENTERNA | ATEC SAPPHIRE BROSTBIOPSISYSTEM AR ENDAST AVSEDDAATT ANVANDAS AV
KVALIFICERAD MEDICINSK PERSONAL SOM UTBILDATS | DERAS ANVANDNING. Kvalificerad medicinsk personal
ska utfora ett test av ATEC Sapphire brostbiopsi- och excisionssystem innan varje procedur eller innan varje gang en ny
engangsenhet for enpatientsbruk fasts i konsolen.

2. Biopsin far endast utforas av personer med lamplig utbildning och som &r bekanta med forfarandet. Konsultera lamplig
medicinsk litteratur om teknik, komplikationer och risker innan du utfér minimalt invasiva procedurer.

3. Som for alla medicinska forfaranden ska anvéndarna bara lamplig personlig skyddsutrustning sa att de ar skyddade mot
eventuell kontakt med kroppsvatskor.

4. Anvand inte ATEC Sapphire-konsolen under forhallanden som ligger utanfér de angivna anvandningsférhallandena.

Kompatibilitet

1. Utrustningen/systemet ar endast avsett att anvandas av sjukvardspersonal. Utrustningen/systemet kan orsaka
radiostorningar eller stdra driften av utrustning i narheten. Det kan bli nddvandigt att vidta korrigerande atgarder,
t.ex. att vanda eller flytta pa ATEC Sapphire-konsolen eller skarma av platsen.

2. Konsolen &r INTE avsedd for anvandning inuti MRI-rummet. Konsolen maste placeras utanfor MRI-rummet. Sténg av
konsolens strémférsérjning under MRI-avbildning fér att undvika risken for bildférvrangning.

3. Anvand bara engangsenheter som tillverkas av Hologic. Anvéndning av andra engangsenheter kan leda till skador pa
konsolen och oavsiktlig skada pa patienten eller oacceptabla kliniska resultat och gor alla garantier fran Hologic ogiltiga.

4. Endast av Hologic godkéand tillbehdrsutrustning och komponenter far anvéandas med konsolen. Anvéndningen av
tillbehérsutrustning och komponenter som inte godkants av Hologic gor alla garantier fran Hologic ogiltiga.

5. Alla engangsenheter som hor till ATEC Sapphire bréstbiopsi- och excisionssystem ar avsedda for anvandning med en
patient och &r inte avsedda for omsterilisering och ateranvandning. Kassera alla instrument fér enpatientsbruk efter
Oppning.

6. ATEC Sapphire-konsol ska inte anvandas i angransning till eller staplas med annan utrustning. Om angransande eller

staplad anvandning ar noédvandig ska ATEC Sapphire-konsol iakttas for att bekrafta normal drift i den konfiguration dar
den ska anvandas.

Inledning

Denna handbok &r avsedd for vardpersonal som kommer att anvanda ATEC Sapphire bréstbiopsi- och excisionssystem.
Det &r ytterst viktigt att anvandaren laser igenom och forstar denna handbok, utbildas av en kvalificerad specialist, och ar
vélbekant med innehéallet samt att anvandaren foljer de anvisningar som ges fér tillférlitlig, séker och effektiv anvandning
av produkten.

liONLY Enligt USA:s federala lagstiftning far detta instrument endast séljas av lakare eller pa lakares ordination
i enlighet med 21 CFR 801.109(b)(1).



Indikationer

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem ar avsett for diagnostisk provtagning av bréstvavnad vid forandringar i brostet.
ATEC brostbiopsi- och excisionssystem ar avsett for provtagning av brostvavnad for histologisk undersokning med delvist
eller fullstandigt avidgsnande av den avbildade forandringen. Omfattningen av den histologiska forandringen kan inte pa
ett tillforlitligt satt faststéllas fran utseendet pa mammografibilderna. Darfor séger omfattningen av avldgsnandet av den
avbildade forandringen ingenting om omfattningen av avlagsnandet av den histologiska férandringen, t.ex. malignitet. Om
vavnadsprovet inte &r histologiskt godartat ar det viktigt att vdvnadsgranserna undersoks och aviagsnas med en kirurgisk
standardprocedur.

Kontraindikationer

1. ATEC brostbiopsi- och excisionssystem ar endast avsett for diagnostisk anvandning och ar inte avsett for terapeutisk
anvandning.

2. ATEC brostbiopsi- och excisionssystem ar kontraindicerat for patienter som, enligt lakarens bedémning, kan
|6pa Okad risk for eller utveckla komplikationer i samband med karnborttagning eller biopsi. Patienter som far
antikoagulantiabehandling eller som har blédningsrubbningar anses I6pa 6kad risk for komplikationer under proceduren.

Anmarkningar om MRI-miljon

1. Konsolen kan anvandas for att utfora biopsier under ultraljuds- (U/S), stereotaktisk (STX) eller MRI-véagledning.

2. Konsolen &r INTE avsedd for anvandning inuti MRI-rummet. ATEC Sapphire-konsolen maste placeras utanfoér MRI-
rummet. Stang av konsolens stromforsérjning under MRI-avbildning for att undvika risken for bildforvrangning.

3. ATEC MRI fotbrytare, ATEC MRI handstycke och ATEC MRI lokaliseringssystem for introducerare (ILS) &r specifikt
utformade fér anvandning i MRI-rum. Féremal som kan tas med in i MRI-rummet &r markerade med symbolen "MRI-
villkorlig”.

4. Hologic erbjuder olika konfigurationer for engangshandstycken. Vid MRI-vagledda brostbiopsiprocedurer MASTE dock
ett ATEC MRI-handstycke anvandas. ATEC-handstycken som ar utformade for anvandning under MRI-vagledning ar
kompatibla med det roda uttaget markt "MRI” pa konsolen. ATEC MRI lokaliseringssystem for introducerare (ILS) ar
tillgangligt for att lokalisera malomradet for biopsin.

5. En o6versikt 6ver produkterna som ar [ampliga for MRI-, stereotaktisk (STX) och ultraljudsvégledda (U/S) biopsier ingar
i avsnittet Komponenter.

Anmarkningar om den stereotaktiska miljon och ultraljudsmiljon

1. Handstycken som éar utformade for anvandning under stereotaktisk (STX) och ultraljudsvagledning ar kompatibla med
det roda uttaget markt "US/STX” pa konsolen.

2. Det handstycke som valjs for anvandning med ultraljudsvagledning (U/S) och stereotaktisk (STX) véagledning beror pa
anvandarens preferenser och typen av stereotaktiskt (STX) system som anvands. Se avsnittet Val av engangsprodukter
i denna handbok for ytterligare vagledning.



Komponenter

TABELL 1: HUVUDUTRUSTNING (FLERPATIENTSANVANDNING)

Stereotaktiskt vagledda
biopsiprocedurer

biopsiprocedurer

Ultraljudsvagledda

MRI-véagledda
biopsiprocedurer

ATEC brostbiopsi- och
excisionssystem: Sapphire-enhet

ATEC fotbrytare . . .
ATEC stromkabel . . .
ATEC vakuumslangenhet . . .
ATEC stereotaktisk adapter . Saknas Saknas
Eviva stereotaktisk adapter . Saknas Saknas
TABELL 2: ENGANGSKOMPONENTER (ENPATIENTSANVANDNING)

Stereotaktiskt vagledda Ultraljudsvagledda MRI-vagledda

biopsiprocedurer biopsiprocedurer biopsiprocedurer
ATEC handstycke . . Saknas
ATEC MRI-handstycke Saknas Saknas .
ATEC lokaliseringssystem Saknas Saknas .
for introducerare (ILS)
Eviva handstycke . Saknas Saknas
Nalguide (ATEC och Eviva®) . Saknas Saknas
ATEC behallare med lock . . .
ATEC vavnadsfilter Tillval Tillval Tillval
ATEC fjarradapter Se Anmarkning 1 Saknas Saknas
vavnadsfilter (RTFA)

Anmaérkning 1: Fér anvandning med Hologic Stereoloc® Il upprétt stereotaktiskt system och Siemens stereotaktiska system. Valfritt for alla andra

stereotaktiska system.

Produktnomenklatur och val av engangsprodukter

Hologic erbjuder olika ATEC och Eviva handstyckskonfigurationer for anvandning vid stereotaktisk vagledning,

ultraljudsvagledning och MRI-végledning. Vilket handstycke som valjs beror pa anvandarens preferens och vilken typ av
avbildningsutrustning som anvands, som angett i tabell 4 och tabell 5. Se Hologics webbplats pa www.hologic.com for en

uppdaterad lista med engangsprodukter.

Katalognummer fér ATEC och Eviva anvénder f6ljande nomenklatur:

TABELL 3: NOMENKLATUR FOR KATALOGNUMMER: ATEC 09 12-20

Enhetstyp | Kanylens nalstorlek | Nallangd (cm)

ATEC 09: 9 gauge 09: 9 cm lang

EVIVA 12: 12 gauge 12: 12 cm lang
13: 13 cm lang

10: 10 cm lang

Oppningens storlek
(mm)

12: 12 mm Gppning
20: 20 mm 6ppning

Suffix (om sadant finns)

MR: MRI-handstycke
T: Liten




TABELL 4: EVIVA-KOMPATIBILITET

Biopsienhet Nalstyrning Stereotaktiskt adapterset
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Obs! Produkttillgénglighet kan variera mellan lander.
Obs! For andra avbildningsmodaliteter och annan utrustning kontaktar du din Hologic-representant eller distributor.



TABELL 5: ATEC-KOMPATIBILITET

Utrustning

ATEC STX-Fischer
ATEC RTFA
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Hologic Affirm™

Siemens® (Fischer)
Mammotest

Siemens® (Fischer)
Mammotest
lateral teknik

Siemens® Opdima

GE Senographe DS®
och Senographe®
Essential

vertikal teknik

GE Senographe DS®
och Senographe®
Essential

lateral arm-teknik

Instrumentarium®
Delta 32

Ultraljudsprocedurer

Aurora MRI-system

T BT B A TCURE
A I BRI B TR
AN D I TR
e s

Andra MRI-system Inkluderad i ILS-set

o
=
S
&
=
=
3
(@]
=
<<

A N N B TR
! ! ! ! [/ [ - | | [

o o o
N 3 N
=) ] =)
1< = 1<
153 > I
S > -
[&] (@] [&]
= = =
<< << <C

Obs! Produkttillganglighet kan variera mellan lander.
Obs! For andra avbildningsmodaliteter och annan utrustning kontaktar du din Hologic-representant eller distributr.
* Rekommenderad kompletterande utrustning



Reglage och funktioner

Konsolens anvandargrénssnittspaneler har reglage som gor att anvéndaren kan styra systemet och indikatorlampor som
ger ytterligare information om systemets status. En detaljerad beskrivning av varje komponent pa anvandargranssnittet
finns nedan.

FIGUR 1: ANVANDARGRANSSNITTSPANELER PA KONSOLEN

VANSTER ANVANDARGRANSSNITT HOGER ANVANDARGRANSSNITT

Konsolens anvandargranssnitt

1
2
3.
4.
5.

@O

. Power Switch (Strombrytare) — Sténger av och slar pa strommen till konsolen: On (Pa) ="1"/ Off (Av)=" 0O "

Knappen ”Setup” (Konfigurera) — Denna tryckknapp mdjliggér sjalvprimning av systemet med saltlésning. |
lagen "Setup” (Konfigurera) éppnas "Saline PV” (Saltlosningsventil) (klamventil) och vakuum aktiveras, vilket gor
att det gar att fora in silikonslangdelen av handstyckets saltlésningsslang.

@ Knappen ”Test” — Denna tryckknapp kér en testcykel for handstycket. Systemet atergar till 1aget "Biopsy”
(Biopsi) nér en testcykel genomforts korrekt.
Knappen ”Biopsy” (Biopsi) - | laget "Biopsy” (Biopsi) ar handstycket klart for vavnadsforvary. Indata fran
fotbrytaren inleder biopsicykeln.
Knappen ”Lavage” (Skéljning) — Nar den placeras i laget "Lavage” (Skdljning) dppnas "Saline PV”
(Saltiosningsventil) och vakuum aktiveras for att spola och aspirera biopsihaligheten.
Knappen ”Manual Aspiration” (Manuell aspirering) — | laget "Manual Aspiration” (Manuell aspirering)

stangs "Saline PV” (Saltldsningsventil) och den inre skarkanylen dras tillbaka. | detta lage kan anvandaren
aktivera vakuum for haligheten genom att trycka pa fotbrytaren.

7. ¢4_| Indikatorn ”Testa om handstycke” — Tands inte under normala forhallanden. Blinkar rétt nér laget

"Test” eller "Biopsy” (Biopsi) inte slutfors pa grund av tryckfel. Se avsnittet Felsokning for forslag pa steg for att
diagnostisera och korrigera méjliga problem.

8{:}“ Indikatorn ”Aterga till konfigurera” — Ténds inte under normala férhallanden. Blinkar rott nar laget

9.

"Test” inte slutfors pa grund av vakuumfel. Se avsnittet Felsokning for forslag pa steg for att diagnostisera och
korrigera majliga problem.

% Indikatorn ”Vakuum klart” - Lyser gront nar konsolen uppnatt fullt vakuum. Lyser rétt nar strommen slas
pa, om ett systemfel upptécks. Blinkar rott nar fullt vakuum inte uppnas inom den angivna tiden. Om denna
indikator blinkar, se avsnittet Felsokning for forslag pa steg for att diagnostisera och korrigera méjliga problem.
Fotbrytaren kan inte anvandas for att aktivera handstycket om denna indikator inte lyser grént.

10. Vakuumslangenhet - Detta ar en genomskinlig slang som éar fast ansluten till konsolen i en ande. Den andra

anden har en bla anslutning som faster pa sugbehallarens lock vid porten markt "VACUUM” (Vakuum).



11. Rott handstyckesuttag ”MRI” — Anslutning for MRI-handstyckeskontakt med rod hylsa.

12. Svart handstyckesuttag — Anslutning for handstyckeskontakt med svart hylsa.

13. Rott handstyckesuttag "US/STX” — Anslutning for handstyckeskontakten for ultraljud/stereotaktisk med réd hylsa.

14. ”Saline PV” (Saltlésningsventil) (Klamventil) — Anslutning for silikonslangdelen av handstyckets
saltiésningsslang. Styr flodet av saltiésning till handstycket.

lordningsstallande av systemet

| det har avsnittet finns information om hur du gér alla nédvéandiga anslutningar for att forbereda ATEC Sapphire-enheten for
anvandning.

Féljande anslutningar kommer att forklaras:

1. ATEC strémkabel och strombrytare

2. ATEC fotbrytaranslutning

3. ATEC vakuumslangenhet

4. Anslutning for ATEC-handstycke eller Eviva biopsienhet

OBS! Se bruksanvisningen for Eviva fér anvédndarhandledning och varningar fér Eviva biopsienhet.

ATEC stromkabelanslutning och strombrytare

VARNING: For att undvika risken for elstotar far denna utrustning endast anslutas till ett elnat med skyddsjord.
Kontrollera jordningskontinuiteten regelbundet.

VARNING: Konsolen &r avsedd att anvandas med den strdmkabel som medfdljer konsolen. ANVAND INTE en
annan stromkabel med ATEC Sapphire-enheten. En annan stromkabel kan skapa elektrisk fara och brandrisk.
TA INTE under nagra omstandigheter bort jordledaren eller jordstiftet fran nagon stickkontakt. Anvand INTE en
forlangningssladd med denna utrustning. En adapter kan vara nédvandig beroende pa vilket uttag som anvands.

VARNING: Se till att strémkabeln &r i gott skick. En skadad natsladd kan utgora en risk for elektriska stétar. Hall
alltid kontakten i inféringspunkten och dra latt for att koppla bort enheten. Dra ALDRIG i sladden for att koppla bort
enheten.

i’i VARNING: Anvandning av andra kablar eller tilloehdr an de som anges i dessa instruktioner kan leda till okade
utslapp eller minskad immunitet hos ATEC Sapphire-konsolen.



FIGUR 2: ATEC-KONSOL, EXTERNA KOMPONENTER

8.

9.

VANSTER SIDA HOGER SIDA

. Markskylt — Las pa denna etikett om du behdver information om konsolens elektriska specifikationer. Denna etikett

innehaller aven serienumret for din ATEC Sapphire-enhet.

Automatsakring - En del av AC-anslutningen. Om automatsékringen I8st ut ar den svarta knappen inte jdmn och
en vit prick visas. Aterstall genom att stdnga av enheten och tillata en minuts "avsvalning” innan du trycker pa den
svarta knappen for att starta om enheten.

AC-anslutning - Anslutningspunkt for strdmkabelkontakten "ATEC fér sjukhusbruk”.

Krok for instruktionsblad - Faste for instruktionsbladet.

ATEC stromkabel for sjukhusbruk - Anslut ATEC stromkabel till kabelkontakten pa AC-anslutningen pa
konsolens vanstra sida.

Kabelfaste for ATEC stromkabel — Kabeln ska lindas medurs runt kabelfastet.

ATEC fotbrytare - Tillhandahalls av Hologic. Ansluts till hdger sida av konsolen. Aktiverar handstycke eller
biopsienhet.

Kabelfaste for ATEC fotbrytare — Kabeln ska lindas moturs runt kabelfastet.

Krok for saltlosningspase - Fastplats for saltlosningspase (250 cm® rekommenderas).

10. Hjul - Alla fyra hjulen kan rotera 360 grader. De frdmre hjulen har hjulbromsar fér att halla enheten pa plats.
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ATEC fotbrytaranslutning

ATEC fotbrytare tilhandahalls av Hologic och ska fastas i hdger sida av konsolen vid leverans. Verifiera
fotbrytaranslutningarna innan anvandning enligt avsnittet Delar som kan bytas pa plats i denna handbok.

ATEC vakuumslangenhet
Systemet kommer att generera vakuum nar ratt 1agen valjs.
Vakuumanslutningarna kraver att du anvander en Hologic ATEC-behallare. (Se Figur 3)

1. Montera sugbehallaren som visat i Figur 3 och placera behallaren i hallaren pa konsolen.
2. Se il att locket samt locket for den stora porten sitter fast och &r tata for att undvika vakuumléckage.
3. Anslut vakuumslangenheten pa konsolen till den dvre porten markt "VACUUM” (VAKUUM) pa sugbehallarens lock.

FIGUR 3: ATEC-BEHALLARE

4

Sténg porten “Patient” med lock
nar proceduren &r klar och innan
kassering

Sting porten "Vacuum” (Vakuum)
med lock nér proceduren ar klar
och innan kassering

4—— stor 6ppning

Sting den stora 6ppningen med
lock

N

Porten ”Patient” for bla
suganslutning fran handstycket

4
N

2ka.
12 |

OBS! ATEC-behallaren &r en engangsprodukt med en rekommenderad maximal volym pa 400 cm?®.

Porten ”Vacuum” (Vakuum)
for vakuumslangenheten fran
ATEC-konsolen

1"



Konfiguration av handstycke och anslutningar (se Figur 4)
1. Oppna saltldsningspasen, ta bort locket och placera pasen pa kroken for saltidsningspase pa konsolens hégra sida.
2. Oppna den sterila forpackningen med engangshandstycket och placera brickan ovanpé konsolen.

VAR FORSIKTIG: Lamna skyddshylsan pa handstyckets spets.

3. Ta upp terminalandarna pa de fyra slangarna fran brickan med handstycket.
3.1 Anslut spetsen till saltldsningspasen och for in silikondelen av handstyckesslangen i kiamventilen markt "Saline PV”
(Saltlésningsventil).
3.2 Anslut slangen med rott band till uttaget pa konsolen méarkt med en rod ring.
3.2.1 Eviva-handstycken som ar utformade for anvandning under stereotaktisk vagledning (STX) ar kompatibla
med det réda uttaget markt "US/STX” pa konsolen.
3.2.2 ATEC-handstycken som &r utformade for anvandning under stereotaktisk vagledning (STX) och
ultraljudsvégledning (U/S) &r kompatibla med det réda uttaget mérkt "US/STX" pa konsolen.
3.2.3 ATEC-handstycken som &r utformade for anvéndning under MRI-vagledning &r kompatibla med det roda
uttaget markt "MRI” pa konsolen.
3.3 Anslut slangen med svart band till uttaget pa konsolen markt med en svart ring.
3.4 Anslut den bla suganslutning till den horisontella sidoporten markt "PATIENT” pa sugbehallarens lock.

FIGUR 4: VAKUUM- OCH HANDSTYCKESENHET OCH ANSLUTNINGAR

3.2.1 och
3.2.2

N E g

3,1

-
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Systemtest

FIGUR 5

1. Sla pa systemet genom att trycka pa den gréna strombrytaren "Power”
(Strém) pa konsolen s& den hamnar i positionen ” | ”. Nér konsolen startas
lyser indikatorn "Vakuum klart” rott om det finns ett systemfel.

2. Standardl@get vid start &r "Biopsy” (Biopsi).

3. Valjlaget Setup (Konfigurera). Laget "Setup” (Konfigurera) primar systemet

och skapa vakuum. )
4. Nar konsolen &r i laget "Setup” (Konfigurera) lyser lampan "Vakuum klart’ e

gront nar tillrackligt vakuum uppnatts (se Figur 5). Om tillrackligt vakuum 0]

inte uppnas blinkar lampan "Vakuum klart” rétt for att varna anvandaren om

majliga problem. Om lampan "Vakuum klart” blinkar, se avsnittet Felsokning i
denna handbok for forslag pa steg for att diagnostisera och korrigera mojliga
problem.
5. Kontrollera silikondelen av saltldsningsslangen som gar in i klamventilen T ——
markt "Saline PV” (Saltlosningsventil) som visat i Figur 6. FIGUR 6: NYPVENTIL FOR
6. Verifiera visuellt saltlosningsflodet in i naléppningen (munnen) och SALTLOSNING — ANSLUTNING
vavnadsfilterbehallaren for ATEC-handstycket. ——
VAR FORSIKTIG: Ta inte bort skyddshylsan fran handstyckets spets.

7. Indikatorn "Vakuum klart” lyser gront for att verifiera att vakuum har erhallits.

8. Vélj laget "Test".

9. ATEC-handstycket utfor en biopsicykel som ett funktionstest. Om lampan "Testa
om handstycke” eller "Aterga till konfigurera” blinkar, se avsnittet Felsokning
i denna handbok for forslag pa steg for att diagnostisera och korrigera mojliga
problem.

10. Efter en lyckad testcykel atergar ATEC-handstycket till "Biopsy” (Biopsi) och &r
klart for vavnadsforvarv.

Bruksanvisning for systemet

Anvanda systemet vid MRI-vagledning, stereotaktisk vagledning eller

ultraljudsvagledning

1. Nar konsolen &r i laget "Biopsy” (Biopsi) och fotbrytaren trycks ner aktiveras vakuum och handstycket. Om trycket fran
fotbrytaren tas bort inaktiveras eller stoppas handstycket efter att den aktuella cykeln slutforts.

2. Narkonsolen ar i laget "Lavage” (Skéljning) aktiveras vakuumsystemet och drar saltlésning genom systemet. Att trycka
ner fotbrytaren kontrollerar inte flodet av saltlosning i detta lage.

3. Nar konsolen &r i laget "Manual Aspiration” (Manuell aspirering) kan anvéandaren fristdende styra aspirering
med fotbrytaren utan att ta ett vavnadsprov. Denna funktion kan anvandas for att skapa vakuum i eller aspirera
biopsihalrummet. Saltiésning flodar inte i detta lage.

Utfora en biopsi med MRI-vagledning
Vid en biopsi under MRI-vagledning krévs ett ATEC ILS-set i tillagg till ATEC-handstycket, som angivet i tabell 4.
Se bruksanvisningen for ATEC ILS (MRI) for anvandningsinstruktioner.

Utfora en biopsi med stereotaktisk vagledning
Nar en biopsi utfors under stereotaktisk vagledning kravs en stereotaktisk adapter for att halla fast handstycket pa ett
stereotaktiskt system.

Hologic erbjuder flera modeller av stereotaktisk adapter for ATEC-handstycket. For ytterligare instruktioner,
se bruksanvisningen for ATEC stereotaktisk adapter och Bilaga A.

Ytterligare modeller av stereotaktisk adapter erbjuds for Eviva biopsienhet. For ytterligare instruktioner om anvandningen
av Eviva-enheter, se bruksanvisningen fér Eviva.
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Utfora en biopsi med ultraljudsvagledning
Ingen ytterligare utrustning kravs for att utféra en biopsi.

OBS! For andra avbildningsmodaliteter och annan utrustning kontaktar du din Hologic-representant eller distributor.

Bruksanvisning for ATEC handstycke

1.

7.
8.

Administrera 6nskat bedévningsmedel genom att fasta en 10 cm? nallds spruta med beddvningsmedel i Y-ventilen. Starta
automatisk administrering av bedévningsmedel genom att injicera 1-2 cm® beddvningsmedel manuellt.

Starta vavnadsforvary genom att trycka ner fotbrytaren och halla den nedtryckt under hela biopsiproceduren. Om trycket
fran fotbrytaren tas bort inaktiveras eller stoppas enheten efter att den aktuella cykeln slutforts.

Rotera 6ppningen pa handstyckets yttre kanyl genom att rotera handstycket fran en position till nsta dnskade position nar
konsolen piper, tills prov tagits fran det 6nskade malomradet. Klockhjulet pa handstycket visar dppningens position. Pilen
pa handstycket visar positionen "klockan 12",

Valj laget "Lavage” (Skdljning) for att spola och aspirera halrummet och rensa bort handstyckesvavnaden. Det &r inte
nddvandigt att trycka ner fotbrytaren.

For att skapa vakuum i haligheten i 1aget "Lavage” (Skéljning) kopplar du bort luerléset pa Y-ventilen for att 6ppna
saltlésningsslangen mot atmosféren, vilket ger kontinuerlig aspirering av biopsihaligheten.

For att skapa vakuum i haligheten kan du &ven valja laget "Manual Aspiration” (Manuell aspirering) och trycka in fotbrytaren.
Om trycket fran fotbrytaren tas bort inaktiveras eller stoppas vakuum till handstycket.

Koppla bort filterkammaren for att ta bort vavnadskarnorna fran vavnadsfiltret.

Om du vill placera en biopsimarkor, se bruksanvisningen for énskad Hologic-markér.

9. Ta bort markoren fran nalen efter insattning.

(Vid anvandning av en ATEC stereotaktisk adapter)

10. Aktivera konsollaget "Biopsy” (Biopsi) for att stdnga dppningen innan handstycket avlédgsnas fran biopsihaligheten.
11. Dra tillbaka adaptern med handstycket.

12. Lossa kldmman och ta bort handstycket fran adaptern.

FIGUR 7: ATEC HANDSTYCKE

Yttre kanyloppning

Taktilt plant omrade anger orientering
for 6ppning pa yttre kanyl Yttre kanyl

(Plant = kl. 12) l/T
o Trokarspets

”Klockpositionsindikatorer” for
orientering av yttre kanylens 6ppning

Saltlésningsslang

Y-ventil —Pp )

b

-
o

(9) Hallare for
/ vavnadsfilter

Ledningar for
pneumatisk motor

KI. 10 A

(s Y
9 =24 Vy fran dnden av
handstycket

Dra bort handstycket fran den yttre kanylen
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Felsokning

Detta avsnitt innehaller information som kan vara till hjalp vid problem med anvéandningen av ATEC Sapphire-

enheten. Las foljande information innan du kontaktar Hologic eller din distributor for att sékerstélla att problemet

inte beror p& missuppfattningar vid anvandning av systemet. Om du ar Hologic-kund i USA kontaktar du din Hologic
forsaljningsrepresentant eller kundsupport om du inte kan atgérda ett problem med denna anvandarhandbok. Internationella
kunder kontaktar sin distributdr eller lokala Hologic forsaljningsrepresentant direkt med fragor, kommentarer och/eller
&renden som ror teknisk service.

MOJLIGA PROBLEM VID IORDNINGSSTALLANDE AV ATEC SAPPHIRE-SYSTEMET MED ATEC
HANDSTYCKE

Problem Mojlig orsak Mojlig atgard
Konsolen startar inte 1. Elkabeln &r inte ansluten till konsolen 1. Kontrollera att elkabeln ar korrekt
Eller och/eller eluttaget. ansluten till konsol och eluttag.

2. Automatsakringen har st ut. Vit prick | 2. Aterstall automatsakringen (se Figur 2).

I trom: Strombrytaren lyser int O ;
ngen strom: Strombrytaren lyser inte syns pa aterstélliningsstiftet.

Indikatorn "Vakuum klart” lyser rott 1. Fel i vakuumsensor- eller 1. Kontakta Hologic kundsupport eller din
trycksensorkrets distributor.

—

Indikatorn "Vakuum klart” blinkar eller tdnds | 1. Skyddshylsan tacker inte handstyckets | 1. Satt pa skyddshylsan korrekt.

inte i laget "Setup” (Konfigurera) kanyl helt.
Eller 2. Sugbehallarens lock sitter inte korrekt pa | 2. Fast locket pa behallaren ordentligt.
Indikatorn "Aterga till konfigurera” tands i behallaren.
laget "Test” . . .

3. Sugbehallaren &r sprucken. 3. Byt mot ny sugbehallare.

4. Den stora porten pa sugbehéllarens 4. Stang den stora porten med ett stort
lock &r inte stangd med det stora locket. lock.

5. Handstyckets suganslutning ar inte 5. Anslut sugkopplingen till behallaren.
ansluten till sugbehallarens lock.

6. Handstyckets suganslutning ar inte 6. Anslut handstyckets suganslutning till
ansluten till ratt port pa sugbehallarens den horisontella porten méarkt "patient”
lock. pa sugbehallarens lock.

7. Konsolens vakuumslang ar inte 7. Anslut konsolens vakuumslang till
ansluten till sugbehallaren. porten méarkt "vacuum” (vakuum) pa

sugbehallarens lock.

8. Spetsen pa handstycksslangen &rinte | 8. For in spetsen i saltidsningspasen.
inford i saltlésningspasen.

9. Y-ventilen for saltidsning har kopplats 9. Ateranslut Y-ventil.

bort.

10. Defekt handstycke. 10. Spara handstycket, notera lotnummer
och kontakta Hologic kundsupport eller
din distributor.

Indikatorn "Testa om handstycke” tands i 1. Handstyckets anslutningar ar felaktigt 1. Anslut slang med rétt band pa
laget "Test” kopplade till konsolen. handstycket till lampligt rott uttag mérkt

"MRI” eller "STX/US" pa konsolen och
slang med svart band till svart uttag.

2. Spara handstycket, notera lotnummer
2. Defekt handstycke. och kontakta Hologic kundsupport eller
din distributér.
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Problem

Mojlig orsak

Mbjlig atgérd

Dalig kvalitet pa biopsikarnor eller inga
karnor.

1. Reducerat eller inget vakuum vid
handstyckets kanylspets.

a. Sugbehallarens lock sitter inte
korrekt pa behallaren.

b. Sugbehallaren &r sprucken.

c. Den stora porten pa sugbehallarens

lock ar inte stangd med ett stort lock.

d. Handstyckets suganslutning &r inte
ansluten till sugbehallarens lock.

e. Handstyckets suganslutning
ar inte ansluten till ratt port pa
sugbehallarens lock.

2. Inre skarkanyl ar inte vass.
3. Vavnadsfiltret ar igensatt med blod.

4. Saltlésningsslangen ar inte insatt i
klamventilen.

5. For mycket tryck pa brostet under en
stereotaktisk procedur.

1. Aterstall vakuum till handstyckets
kanylspets med féljande steg:

a. Fast locket pa behallaren ordentligt.

b. Byt sugbehallaren.

c. Sténg den stora porten pa
sugbehallarens lock med ett stort
lock.

d. Anslut suganslutningen till
patientporten méarkt "patient” pa
locket.

e. Anslut handstyckets (bla)
suganslutning till patientporten
markt "patient” pa locket och anslut
konsolens vakuumslangenhet till
vakuumporten markt "vakuum”
(vakuum) pa locket.

2. Byt mot nytt handstycke.
3. Byt mot nytt handstycke.

4. Satt in saltlosningsslangen i
klamventilen.

5. Minska kompressionen pa brostet.

Saltlésningsflode observeras inte.
Lampan "Vakuum klart” lyser gront.

1. Vakuumslangenheten (VLA) &r igensatt
pa grund av fukt.

2. Felaktig behallare igensatt.
3. Handstyckesslang har vikt sig.

4. Handstyckesslang har fastnat under hjul.

5. Defekt handstycke.

1. Byt VLA.

2. Byt behallare.

3. Kontrollera om det finns veck pa
slangen fran handstycket till behallaren.

4. Ta bort slangen fran under konsolhjulet.

5. Byt handstycket.
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Garanti

Med undantag for vad som i dvrigt uttryckligen anges i Avtalet: i) Utrustning som tillverkas av Hologic garanteras for

den ursprungliga Kunden att prestera vasentligen i enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) ar

fran leveransdatum eller, om installation kravs, fran installationsdatum (*Garantiperioden”); ii) Rontgenrér for digital
bilddiagnostik med mammografi garanteras i tjugofyra (24) ménader, under vilka réntgenréren garanteras fullt ut under de
forsta tolv (12) ménaderna och garanteras i proportionellt linjart avtagande grad under manaderna 13-24; iii) Reservdelar
och atertillverkade artiklar garanteras under aterstoden av Garantiperioden eller nittio (90) dagar frén leverans, om denna
tid &r langre; iv) Forbrukningsvaror garanteras att uppfylla publicerade specifikationer under en period som upphér pa det
utgangsdatum som anges pa respektive forpackning; v) Licensierad programvara garanteras att fungera i enlighet med
publicerade specifikationer; vi) Tjanster garanteras att levereras pa ett yrkesmassigt satt; vii) Utrustning som gj tillverkas av
Hologic garanteras av sin tillverkare, och sadana garantier ska aven omfatta Hologics kunder, i den utstrackning tillverkaren
av sadan av Hologic e; tillverkad utrustning sa tillater. Hologic garanterar inte avbrotts- eller felfri anvéndning av produkterna
eller att de fungerar tillsammans med andra tillverkares produkter som inte godkants av Hologic.

Service och underhall

Hologic erbjuder olika alternativ for Utokat serviceskydd och Férebyggande underhall. Mer information finns pa Hologics
webbplats pa www.hologic.com eller kontakta din saljrepresentant, kundsupport eller din distributor.

Ytterligare information
For teknisk support eller information om nya bestéllningar i USA, kontakta:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: 1-877-371-4372
www.hologic.com
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REKOMMENDERAT SCHEMA FOR FOREBYGGANDE UNDERHALL

Aktivitet Frekvens Atgard

Inspektera vakuumslangenheten Veckovis Inspektera visuellt for att upptacka vatska
eller fukt i slangarna eller missfargning av
den vita sidan av det integrerade hydrofoba
filtret.

Inspektera fotbrytarens kabel Kvartalsvis Kontrollera att fotbrytarens kabel &r lindad
moturs (CCW) runt kabelfastet. Inspektera
visuellt for att upptacka skarskador och
andra skador.

Inspektera elkabeln Kvartalsvis Inspektera visuellt for att upptacka
skarskador och andra skador pa héljet och
dragavlastningen.

Testa stromlackage Varje ar Kontrollera att stroml&ckage &r under
300 mikroampere.

Testa elkabelns motstand Varje ar Verifiera att elkabelns motstand ar under
500 milliohm.
Forebyggande underhall Rekommenderas var 18:e manad Ska utféras av Hologic tekniska service

eller en certifierad Hologic-tekniker;
kontakta teknisk support. for information om
utbildning inom Férebyggande underhall
och/eller Biomedicin.

ATEC Sapphire-enheten innehaller flera externa komponenter som kan bytas pa plats.
Dessa externa komponenter inkluderar:

1. ATEC fotbrytarenhet

2. ATEC vakuumslangenhet

3. ATEC strémkabel

Foljande bilder eller diagram innehaller specifika instruktioner for byte av de externa komponenterna for den konsolenhet
som beskrivs ovan.
DELAR SOM KAN BYTAS PA PLATS
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Del

Instruktioner

Fotbrytarenhet

Konsolens bak

Kabelféste,

otbrytarkabel

Fétbrytare

/7

Borttagning (med konsolen avstangd)
1. Linda upp och ta bort fotbrytarkabeln helt fran sladdfastet.

2. Vrid dragavlastningsstangen i metall moturs minst 3 varv. Ta bort kontakten genom att
ta tag i kontaktfastet och dra rakt ut.

3. Koppla bort fotbrytarkontakten. Nar den tagits loss ringer du Hologic tekniska service
for instruktioner om produktreturer.

Installera en ny fotbrytarenhet (med konsolen avstangd)
1. Anslut fotbrytarkontakten sa att kabeln pekar mot konsolens baksida.

2. Linda kabeln moturs runt stammen pa dragavlastningsstangen och fér in i
fordjupningen som visat i bilden. Vrid dragavlastningen medurs tills den ligger mot
konsolpanelen.

3. Linda fotbrytarens kabel moturs runt kabelfastet.

Verifiering av installation

1. Sla pa strommen till konsolen.

2. Konsolen piper och dvergar till biopsilaget.

3. Tapp till vakuuminloppsslangen med tummen eller fingret.

4. Med konsolen i biopsilége trycker du ned fotbrytaren och haller kvar den.
5

. Kontrollera att lampan "Vakuum klart” lyser gront, konsolen avger ett pipljud i slutet av
varje cykel och vid cykling av kidmventilen.

6. Slapp fotbrytarpedalen och verifiera att den grona vakuumlampan slocknar och
cyklingen upphdr. Vakuum slapper fran tummen.

Vakuumslangenhet

Svart hullingbas

Svart hulling

Vakuumslangenhet

Borttagning (med konsolen avstangd)
1. Leta upp den vita laskragen dar vakuumledningsenheten fasts pa konsolen.

2. Lyft upp vakuumslangenheten cirka en attondels tum (3,2 mm) sa att det bildas ett
glapp mellan den vita kragen och den svarta hullingbasen.

3. Forin en liten platt skruvmejsel i glappet och tryck sedan ned och hall kvar den vita
kragen.

4. Hall ned den vita kragen och dra vakuumsladdenheten upp och ut ur anslutningen for
vakuumslangenheten.

Installation (med konsolen avstangd)
1. Tryck in den nya vakuumledningsenheten i vakuumledningsenhetsanslutningen.

2. Dra upp for att kontrollera att den last fast i anslutningen. Vakuumslangenheten
kommer att ha en liten mangd vertikal rérelse men ska inte lossna fran anslutningen.
Obs! Vrid inte slangen nar du drar upp den.

Verifiering av installation

1. Sla pa strommen till konsolen.

2. Konsolen piper; sedan 6vergar den till biopsilaget.

3. Tack anden pa vakuumslangenheten med en tumme eller ett finger.
4. Tryck pa knappen Setup (Konfigurera) pa konsolen.
5

. Kontrollera att lampan for "vakuum klart” lyser gron och indikerar att systemet
fungerar korrekt.

6. Sténg av strdmmen till konsolen.
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Del

Instruktioner

Natkabel

Kabelféste

Natkabel

Elkabelan-
slutning

Borttagning (med konsolen avstangd)

1. Dra ut konsolens elkabel ur vagguttaget.

2. Linda upp och ta bort elkabeln helt fran sladdféstet.

3. Anvand en kryssmejsel nr 1 och lossa plattan pa nederdelen av féstet.
4. Koppla bort elkabelkontakten fran stromuttaget.

Installation (med konsolen avstangd)
1. For in den nya elkabeln i kabeluttaget.
2. Anvénd en kryssmejsel nr 1 och fast plattan pa nederdelen av fastet.

Verifiering av installation

1. Anslut elkabeln till ett vagguttag.

2. Sla pa strommen till konsolen.

3. Verifiera att konsolen startar, piper och dvergar till biopsilaget.

4. Stéang av strommen till konsolen.

5. Koppla bort elkabeln fran vagguttaget och linda den medurs runt kabelfastet.
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Rengoringsinstruktioner

Detta avsnitt innehaller information om hur du rengdr ATEC Sapphire-enhetens huvudkomponenter.

VARNING: Engangsenheter for enpatientanvandning ar inte avsedda for ateranvandning och ska inte rengdras
eller omsteriliseras.

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem: Sapphire-enhet

VARNING: Konsolen maste kopplas bort fran den elektriska strémkallan fére rengéring. Om du inte gér det kan
det leda till elektriska stétar och dodsfall. Koppla bort konsolen fran stromkéllan for att rengdra konsolen. Rengor
regelbundet konsolen med en mjuk, fuktig trasa och milt rengéringsmedel. Torka torrt.

VARNING: Sank inte ned konsolen i vatten. Nedsankning i vatten kommer att orsaka skador pa konsolen och kan
orsaka elektriska stotar eller dédsfall.

ATEC fotbrytare

Rengor ATEC fotbrytare noggrant med milt rengéringsmedel och torka torr. VARNING: Sank inte ned fotbrytaren i vatten.
Nedséankning i vatten kan skada fotbrytaren.

Agarforteckning

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem: Sapphire-enhet

Serienumret for ditt ATEC brostbiopsi- och excisionssystem: Sapphire-enhet finns pa panelen pa konsolens vanstra
sida. Registrera det har numret i det utrymme som anges nedan. Anvand detta serienummer nér du kontaktar Hologic
kundsupport eller din distributér om ATEC Sapphire-enhet.

Modellnummer: ATEC Sapphire

[ SN ] Serienummer:
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Specifikationer

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem: Sapphire-enhet

ATEC Sapphire-konsol

ATEC Sapphire 100 ATEC Sapphire 200
25 tum bred (63 cm) 25 tum bred (63 cm)
Storlek 37 tum hdg (93 cm) 37 tum hog (93 cm)
21 tum djup (53 cm) 21 tum djup (53 cm)
Upptagen yta 525 tum (3 400 cm) 525 tum (3 400 cm)
Vikt 110 Ib (50 kg) 110 Ib (50 kg)
Séker arbetsbelastning 22 1b (10 kg) 22 1b (10 kg)
Maximal effekt 1265 W 1150 W
Spanning 100-115 VAC 220-230 VAC
Frekvens 50-60 Hz 50-60 Hz
Maximal strom 1"MA 5A
Sakring 12 A, brytare 6 A, brytare
Langd elkabel 15 fot (5 m) 15 fot (5 m)
Skapat vakuum ~28"Hg (71 cmHg) vid havsytan ~28"Hg (71 cmHg) vid havsytan

37 tum
(93 cm)

ATEC" Sapphire
Broast Bopsy Systom

LOGIC
@

21 tum
(53 cm)

%
(63 cm)
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Specifikationer

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem: Sapphire-enhet

ATEC fotbrytare — MRI-villkorlig

Storlek 4,06 tum (10,3 cm) langd x 2,87 tum (7,3 cm) bredd x 1,14 tum (2,9 cm) hojd
Vikt 0,91b (0,4 kg)

IPX-klassning IPX6

Kabellangd 20 fot (6 m)

ATEC handstycke

Storlek handstycke 1,66 tum (4,22 cm) diameter x 10,56 tum (26,83 cm) langd
Vikt 7,26 0z (204 g)
Nallangd 3,57 tum (9 cm) 4,72 tum (12 cm) 5,50 tum (14 cm)

Diameter yttre kanyl

12 g-0,111 tum (2,82 mm) 9g-0,148 tum (3,76 mm)

Diameter inre kanyl

12 g-0,084 tum (2,13 mm) 9g-0,118 tum (3 mm)

Oppningens langd

0,787 tum (20 mm) 0,472 tum (12 mm)

Langd slangset

12 fot (3,66 m) for US/STX-handstycke 20 fot (6,10 m) for MRI-handstycke

Sterilisering

Gammastralning

Eviva handstycke

Storlek handstycke 1,81 tum (4,60 cm) hojd x 1,48 tum (3,76 cm) bredd x 8,17 tum (20,75 cm) langd
Vikt 129-9,00z(255,1 g) till 9 g-9,2 0z (260,8 g)
Nallangd 3,93 tum (10 cm) 5,11 tum (13 cm)

Diameter yttre kanyl

12 g - 0,111 tum (2,82 mm) 9.g-0,148 tum (3,76 mm)

Diameter inre kanyl

12 g -0,080 tum (2,03 mm) 9g-0,118 tum (3 mm)

Oppningens langd

0,787 tum (20 mm) 0,472 tum (12 mm)

Langd slangset

12 fot (3,66 m) for STX-handstycke

Sterilisering

Gammastralning
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Forvarings- och transportforhallanden
+60
. °c/ﬂ/ En omgivningstemperatur pa —29 °C till +60 °C (=20 °F till +140 °F)
85% Ett intervall for relativ luftfuktighet pa 30 % till 85 % exklusive kondens
0%/
Driftsforhallanden for utrustning
+40 °C
Jf Omgivande temperatur pa +15 °C till +40 °C. (+59 °F till +104 °F)
+15°C
% Ettintervall for relativ luftfuktighet pa 30 % till 75 %
30% S
1014 hPa .
Intervall for atmosfariskt tryck pa 812 hPa till 1 014 hPa
812 hPa

Driftshdjd: lika med eller 1&gre an 1 828 meter (6 000 fot) Gver havsytan
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Elektromagnetiska emissioner

VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
ATEC Sapphire-konsol ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av ATEC Sapphire-konsol ska se till att det anvands under sadana forhallanden.

TABELL 6: ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

Test av emissioner Overensstimmelse Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
RF-emissioner Grupp 1 ATEC Sapphire-konsol anvander RF-energi
CISPR 11 uteslutande for dess interna funktion.
Darfor ar dess RF-emissioner valdigt laga
och de orsakar troligen ingen interferens i
narliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner Klass B ATEC Sapphire-konsol I&mpar sig for
CISPR 11 anvandning vid alla inrattningar, inklusive
. — e — privatbostader och de som é&r direkt
Overtonsemissioner Ej tillampligt anslutna till det allmanna lagspanningsnéatet
IEC 61000-3-2 som férsorjer bostadsfastigheter.
Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner | Ej tillampligt
IEC 61000-3-3

TABELL 7: ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Test av immunitet

Testniva EN/IEC 60601

Overensstimmelseniva

Riktlinjer for
elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk urladdning (ESD)
EN/IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV luft

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV luft

Detta tillstand kan orsaka ett
tillfalligt avbrott i biopsicykeln
for ATEC Sapphire-konsol, den
aterhamtar sig dock sjalv.

Golv skall vara av tra, betong
eller klinker. Om golvet ar tackt
med syntetiskt material skall
den relativa fuktigheten vara
minst 30 %.

Elektrisk snabb transient/spik

+ 2 kV for strdmledningar

+ 2 kV for stromledningar

Elférsorjningens kvalitet skall
vara av samma typ som brukar

+ 2 kV ledning(ar) till jord

-4- + or in- 3 i
EN/IEC 61000-4-4 + 1 kV for in-/utgangsledningar anvéndas pa sjukhus.
Stotpuls + 1 kV ledning(ar) till + 1kV ledning(ar) till ledning(ar) | Elférsorjningens kvalitet skall
EN/IEC 61000-4-5 ledning(ar) +2 KV ledning(ar) til jord vara av samma typ som brukar

anvandas pa sjukhus.

Spanningsfall/bortfall
EN/IEC 61000-4-11

> 95 % minskning
under 0,5 cykler

60 % minskning
under 5 cykler

30 % minskning
under 25 cykler

> 95 % minskning
under5s

> 95 % minskning
under 0,5 cykler

60 % minskning
under 5 cykler

30 % minskning
under 25 cykler

> 95 % minskning
under5's

Detta tillstand gor att ATEC
Sapphire-konsolen stangs
av och sedan atergar il
biopsilaget.

Elfrsorjningens kvalitet skall
vara av samma typ som brukar
anvandas pa sjukhus. Om
anvandaren av ATEC Sapphire-
konsolen behdver kontinuerlig
funktion under stromavbrott,
rekommenderas det att ATEC
Sapphire-konsolen drivs av en
natoberoende strdmforsorjning
eller ett batteri.
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Test av immunitet

Testniva EN/IEC 60601

Overensstimmelseniva

Riktlinjer for
elektromagnetisk miljo

Stromfrekvens 3A/m 3A/m Spanningsfrekvensens
50/60 Hz magnetfalt bor ligga pa en
. niva typisk for anlaggningar

Magnetfalt i kommersiella milider eller

EN/IEC 61000-4-8 sjukhusmiljéer.

Ledningsbunden RF 3 Vrms 3Vrms Portabel och mobil RF-

IEC 61000-4-6 150 kHz ill 80 MHz kommunikationsutrustning
skall ej anvandas nérmare
nagon del av ATEC Sapphire-

Stralad RF 3V/m 3V/m konsolen, inklusive kablar,

IEC 61000-4-3 80 MHz tll 2,5 GHz en det rekommenderade

separationsavstand som
beraknas utifran den
ekvation som &r tillamplig for
sandarfrekvensen.

Rekommenderat
separationsavstand

d = 1,2\P 150 kHz till 80 MHz
d = 1,24P 80 MHz till 800 GHz
d = 2,3\P 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens maximala
uteffektklassificering i watt (W)
och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta
RF-sandare - faststallda
genom en undersokning

av de elektromagnetiska
forhallandena pa plats? — bor
vara lagre an den godkénda
nivan i varje frekvensomrade®.

Stérningar kan forekomma i
narheten av utrustning markt
med foljande symbol:

()

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av
absorptionen och reflektionen i strukturer, féreméal och personer.

aFaltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer for radiosand telefoni (mobila/tradiosa telefoner) och landbaserade
mobila séndare, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte teoretiskt férutsdgas med precision.
For att beddma den elektromagnetiska miljén fran fasta RF-séndare, bor en elektromagnetisk platsundersékning dvervagas.
Om uppmatt faltstyrka pa platsen dar ATEC Sapphire-konsolen anvands overstiger tillamplig RF-kravniva ovan, ska ATEC
Sapphire-konsolen iakttas for att bekrafta normal funktion. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgarder
kravas, sasom omriktning eller forflyttning av ATEC Sapphire-konsolen.

»Qver frekvensomfanget 150 kHz till 80 MHz skall faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.
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TABELL 8: REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN PORTABEL OCH MOBIL RF-
KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING OCH ATEC SAPPHIRE-KONSOLEN

ATEC Sapphire-konsolen ar avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljé dar RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller
anvéndaren av ATEC Sapphire-konsolen kan bidra till att undvika elektromagnetiska storningar genom att uppréatthalla ett
minsta avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och ATEC Sapphire-konsolen enligt
rekommendationerna i foljande tabell, baserat pa kommunikationsenhetens maximala uteffekt.

Separationsavstand beroende pa sandarfrekvens
Klassificerad maximal (m)
uteffekt fran sandaren - - -
(W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 12 1,2 2,3
10 37 3,7 74
100 12 12 23

For sandare som éar klassade for en maximal uteffekt som inte listas ovan, kan det rekommenderade d i meter (m)
uppskattas med ekvationen som ar tillamplig for frekvensen pa sandaren, dar P &r sdndarens maximala
uteffektklassificering i watt (W) enligt sandartillverkaren.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas
av absorptionen och reflektionen i strukturer, foremal och personer.

Klassificering
Typ av skydd mot elektriska stétar: Klass |

@ Grad av skydd mot elektriska stotar: Typ BF
Grad av skydd mot intrangning av vatten: Normalt
Driftslage: Kontinuerligt

Bortskaffande
E Utrustningen ska kasseras i enlighet med EU-direktiv 2002/96/EG om avfall som utgdrs av eller innehaller
elektrisk eller elektronisk utrustning (WEEE-direktivet).
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Symboler

Foljande symboler finns pa produktetiketterna for ATEC brostbiopsi- och excisionssystem:

Symbol

Definition

Far inte ateranvandas

> 6

Férsiktighet, se medféljande dokumentation

Se bruksanvisningen

Folj bruksanvisningen

/ﬂf Ovre temperaturgrans
g Utgangsdatum
Batchkod
Katalognummer

Steriliserad med stralning

Far inte omsteriliseras

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Tillverkare

Antal inkluderade enheter

Var forsiktig: | USA begrénsar federal lag forsaljning av denna anordning till Iakare eller pa lékares ordination.

Utgangsdatum visas pa foljande satt:
AAAA star for aret

AAAA-MM-DD o
MM star for manaden
DD star for dagen
MRI-villkorlig
MRI-osaker
Serienummer
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Symbol

Definition

DEHP

<

Denna enhet innehaller di(2-etylhexyl)ftalat; DEHP.

WO
mom
TTUI

o

Denna enhet innehaller di(2-etylhexyl)ftalat, DEHP; Bensylbutylftalat, BBP; Di-n-butylftalat

Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen

Luftfuktighetsbegrénsning

Temperaturbegrénsning

Icke-steril

|dentifierar en tilldmpad del av typ BF som uppfyller IEC 60601-1 ATEC och Eviva biopsienheter.
Anmarkning 1 - B = Kropp.
Anmérkning 2 - F = Flytande tillampad del.

Vaxelstrom

Aterstall brytare manuellt

Forvaras torrt

Farlig spanning

WEEE-symbol - anger separat insamling av elektrisk eller elektronisk utrustning i enlighet med EU-direktivet
2002/96/EG om avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk eller elektronisk utrustning (WEEE)

Grans for atmosfariskt tryck

Ekvipotentialjord

Summan av utrustningens totala vikt och sékra arbetsbelastning

IR GY J= RO A 2 > @*@E

3]
[}
w

E468987

Medicinskt — Allman medicinsk utrustning med hénsyn till elstétar, brand och mekaniska risker i enlighet med
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (A1:2012), och CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2014)

IPX6

Vatten som sprutas med kraftiga stralar mot utrustningen eller tillbehor oavsett rikining ska inte ha negativ
inverkan.

29




Viktig kontaktinformation: kunder i USA

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem: Sapphire 100/200-enhet

Séljrepresentant

Namn:

Telefon:

E-post:

Klinisk utbildningsspecialist

Namn:

Telefon:

E-post:
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Viktig kontaktinformation: internationella kunder

ATEC brostbiopsi- och excisionssystem: Sapphire 100/200-enhet

Information om distributor eller lokal Hologic séljrepresentant

Namn:

Telefon:

E-post:

Land:
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Bilaga A: Stereotaktisk adapter

Nar en biopsi utférs under stereotaktisk vagledning krévs en stereotaktisk adapter for att hélla fast ATEC-handstycket och
Eviva-biopsienheten pa det stereotaktiska systemet.

Hologic erbjuder fyra modeller av stereotaktisk adapter for ATEC-handstycket (se tabell 5), som visas i Figurerna 8 till 11.
Olika modeller av stereotaktisk adapter erbjuds for Eviva biopsienhet (se tabell 4). For ytterligare instruktioner om Eviva
adaptrar och enheter, se bruksanvisningen for Eviva.

Utfora en biopsi med ATEC stereotaktiska adapter

1. Se till att det genomskinliga skyddet técker den yttre kanylen och for fram ATEC-handstycket pa den stereotaktiska
adaptern tills ringen pa framsidan av ATEC-handstycket faster i styrringen pa den stereotaktisk adapterns framsida.

2. Las fast ATEC-handstycket i den stereotaktiska adaptern genom att skjuta sparrklamman till det lasta laget.

3. Tabort den skyddande hylsan fran den yttre kanylen.

4. For fram enheten till dnskade koordinater (position infor provtagning) som tillhandahalls av avbildningssystemet. Om det
ar dnskvart att fora fram ATEC-handstycket "snabbt” till malomradet drar du bort spannspaken fran vaggan cirka 80° tills
det inte finns mer framatriktad rorelse. Spannspaken fiadrar tillbaka till sitt vilolage.

OBS! Den stereotaktiska adaptern kan bara spannas om handstyckets fastklamma &r i den lasta positionen.

5. For att "snabbt” fora fram ATEC-handstycket i malomradet drar du ut frislappnings-/utldésningsknoppen pa nagon sida av
den stereotaktiska adaptern minst 1/8 tum (3,2 mm) och trycker sedan knoppen nedat.

6. Ta bort handstycket fran adaptern genom att aktivera konsollaget "Biopsy” (Biopsi) for att stdnga 6ppningen innan
handstycket avldgsnas fran biopsihaligheten. Dra tillbaka adaptern med handstycket. Lossa fastkldmman och ta bort
handstycket fran adaptern.

7. Rengor direkt efter proceduren den stereotaktiska adaptern enligt rekommendationerna i avsnittet
Rengoringsinstruktioner i denna bilaga.

Obs! Fullstandig utbildning och forstaelse av din stereotaktiska enhet ska tillhandahallas av leverantoren av det

stereotaktiska systemet.

Adapter

Las sparrklamma Tryck ut Ta tag i spannspaken i

i skara pa avfyrningsknappen (valfri denna @nde och dra som
handstycket efter sida) och tryck sedan ned hir visas ut den fran
laddning for att avfyra enheten vaggan ca 80 grader
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FIGUR 8: ATEC STX-1 Adapter FIGUR 9: ATEC STX 2 Adapter

‘l Sparrklamma for l

handstycke\

Las sparrklamma i
skara pa handstycket
efter laddning

Tryck ut
avfyrningsknappen
(valfri sida) och
tryck sedan ned for
att avfyra enheten

Ta tag i spannspaken
\ i denna ande och dra

ut den fran vaggan ca
80 grader

FIGUR 10: ATEC STX-2F FIGUR 11: ATEC STX-FISCHER
Adapter Adapter

|
>
=2

Hallare for nalguide Hallare for nalguide

RENGORINGSINSTRUKTIONER FOR ADAPTER

Folj dessa instruktioner for att rengdra den stereotaktiska adaptern:

1. Skolj adaptern med varmt vatten direkt efter biopsiproceduren.
2. Spreja adaptern med ett rengdéringsmedel.
VAR FORSIKTIG: Foljande produkter REKOMMENDERAS INTE eftersom de kan skada komponenterna:

a. Blekmedelsbaserade rengdringsmedel.

b. Vateperoxid.

c. Rengdringsmedel/desinfektionsmedel med pH under 4 eller hdgre an 10.

Ge det valda rengdringsmedlet tillréckligt med tid for att desinfektera komponenterna.
Skélj adaptern med varmt vatten.

Torka adaptern torr med duk eller pappershandduk.

Oppna och sténg fastklammor pa nav och handstycke, spann och avfyra adapter.
Rengor den stereotaktiska adaptern igen om nagon komponent inte fungerar korrekt.

No ok ow

OBS! Manga konfigurationer av stereotaktiska system ar tillgangliga. De konfigurationer for ATEC stereotaktiska adapter
som avbildas i denna handbok kan krava en unik koppling for att ansluta till din specifika tillverkare/modell. Kontakta
Hologics kundsupport pa 800-442-9892 om du tror att detta tillbehdr och relevanta instruktioner inte medféljde. Om du &r
internationell kund kontaktar du din distributdr direkt med fragor, kommentarer och/eller fragor som ror teknisk service.
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Brazilian
Contact:

Hologic Inc.
250 Campus Drive, Marlborough, MA. 01752, USA
1-877-371-4372

Hologic BVBA
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem Belgium

Tel: + 322711 46 80 c €

Nome: Sul Imagem Producto para Diagndsticos EIRELI 2797
Telefone: +55 48 3251 8800

E-mail: sul imagem@sul-imagem.com.br

Pais: Brasil
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