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ATEC® Sapphire -rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma

Lue ATEC Sapphire -rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelman kayttdoppaan koko sisaltd ennen asennusta ja kéyttoa.
Noudata kaikkia varoituksia ja ohjeita tdmén kayttdoppaan mukaisesti. Pida tdmé kayttdopas saatavilla toimenpiteiden
aikana. Laakareiden tulee kertoa potilaille kaikista tdssa kéyttboppaassa ilmoitetuista ATEC Sapphire -rintabiopsia- ja
-eksisiojarjestelman toimintaa koskevista mahdollisista riskeistd ja haittavaikutuksista.

Jaljempana kaytettyna termilla Hologic® viitataan Hologic, Inc:iin, joka on Delawaressa sijaitseva yritys. Lisaksi termilla
ATEC Sapphire -rintabiopsia ja -eksisiojarjestelma tarkoitetaan ATEC Sapphire -konsolia ja kaikkia kéytettavissa olevia
ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelman osia, joita on tarkemmin kuvattu jaljempana osista kertovassa kohdassa
(mikali asiayhteys ei muuta edellyta).

Varoitukset ja varotoimet

ATEC Sapphire -konsoli asennettava ja otettava kayttoon naissa ohjeissa annettujen ohjeiden mukaisesti sen
sahkdmagneettisen yhteensopivuuden varmistamiseksi. Katso sahkomagneettisia paastoja ja hairionsietoa koskevat
taulukot Tekniset tiedot -kohdasta.

Turvallisuus- ja sahkotiedot

1. Irrota konsolin pistoke pistorasiasta.

2. Jos konsoliin putoaa esineita tai tippuu nesteita, irrota konsoli pistorasiasta ja anna patevan henkildkunnan tarkistaa
se ennen sen kayttoa.

3. Irrota konsoli pistorasiasta, jos sita ei kaytetd useaan paivaan tai pitkaan aikaan.

4. Al altista konsolia sateelle tai kosteudelle tulipalon tai séhkdiskun vaaran valttamiseksi.

5. Sahkdiskun vaaran valttamiseksi ala kayta konsolia, jos polarisoidun pistokkeen piikit eivat mene kokonaan
pistorasiaan.

6. Al kayta konsolin polarisoitua pistoketta jatkojohdon kanssa.

7. VAARA: On olemassa vahainen rajahdysvaara, jos konsolia kdytetaén helposti syttyvien anestesia-aineiden tai
muiden rajahtavien kaasujen laheisyydessa.

8. Maadoituksen luotettavuus voidaan saavuttaa vain, kun konsoli on kytketty vastaavaan pistorasiaan, jossa on
sairaalatason luokituksesta kertova merkinta.

9. Konsoli ei saa koskettaa muita sahkdlaitteita k&yton aikana.

10. Konsoli voi sateilla radiotaajuusenergiaa, ja jos sita ei asenneta ja kayteta ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa
haitallisia hairi6ita 1ahella oleviin muihin laitteisiin. Ei kuitenkaan ole mitaan takeita siita, ettd hairi6ita ei esiintyisi tietyssa
asennuksessa. Jos konsoli aiheuttaa haitallisia hairioita muille laitteille, mika voidaan maarittaa katkaisemalla konsolin virta
ja kytkemalld se uudestaan, kayttéjaé kehotetaan yrittdmaén korjata hairié yhdella tai useammalla seuraavista tavoista:
a. Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai siirra sita.
b. Sijoita laitteet etddmmalle toisistaan.
c. Kytke konsoli pistorasiaan, joka on eri virtapiirissa kuin muut laitteet.
d. Pyyda teknista apua Hologicilta.

11. Kannettavat ja siirrettavéat radiotaajuusviestintalaitteet voivat vaikuttaa ATEC Sapphire -konsoliin. Katso suositeltavat
etaisyydet sdhkdmagneettisen hairidnsietokyvyn taulukoista Tekniset tiedot -kohdasta.

12. Virtajohdon vaurioituminen voi aiheuttaa tulipalon tai séhkdiskun vaaran. Kun irrotat virtajohdon, tartu pistokkeeseen
ja irrota se varovasti. Ala vahingoita tai muuta konsolin virtajohtoa.

13. Ala yrita kdyttaa konsolia, josta voi aiheutua sahkdiskun vaara. Ota valittmasti yhteytta Hologiciin tai jalleenmyyjaan.

14. Ala aseta konsolia epévakaalle pinnalle. Konsoli voi pudota, mika voi aiheuttaa vakavia vammoja ja vaurioittaa laitetta.
Nopeat pysahdykset, liiallinen voima ja epatasaiset pinnat voivat aiheuttaa konsolin kaatumisen.

Huolto ja sailytys

1. Varmista, ettd konsolin ympérille a4 riittavasti imaa, jotta sen sisélle ei paase kertymaén lampoa. Ala aseta konsolia
1 jalan (0,30 m) etaisyydelle mistaan ilmakiertoa estavasta pinnasta.

2. Al4 asenna konsolia paikkaan, joka on Iahelld lAmménlahteitd, kuten Iampdpattereita tai iimakanavia, tai paikkaan,
joka on alttiina suoralle auringonvalolle, pdlylle, mekaaniselle tarinalle tai iskuille.

3. Kun konsoli ei ole kaytdssa, aseta kaikki virtakytkimet OFF-asentoon ja aseta konsoli paikkaan, jossa se ei vahingoitu.
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Sailyta konsolin ulkoasu puhdistamalla se saanndllisesti pehmealla liinalla. Pinttyneet tahrat voidaan poistaa miedolla
pesuaineliuoksella kostutetulla liinalla. Ald koskaan kayta vahvoja liuottimia tai hankaavia puhdistusaineita, silla ne
vahingoittavat konsolin koteloa. Konsolin saa puhdistaa vasta, kun virtajohto on irrotettu pistorasiasta.

Konsoliin ei saa tehda mitdan muutoksia.

Konsolin saa avata tai huoltaa vain Hologic tai sen kouluttama ja sertifioima pateva henkilokunta.

Sailyta ATEC Sapphire -konsolia vain iimoitetuissa olosuhteissa.

Jos olet Hologic-yhtidn asiakas Yhdysvalloissa, ota yhteyttd Hologic-myyntiedustajaan tai asiakastukeen, jos et

pysty korjaamaan ongelmaa tdmén kéyttdoppaan avulla. Kansainvélisten asiakkaiden tulee ottaa yhteytté suoraan
jalleenmyyjaan tai paikalliseen Hologic-myyntiedustajaan, jos heilld on kysymyksia, kommentteja ja/tai teknisia
huolto-ongelmia.

Kayttd

1.

3.

4.

ATEC SAPPHIRE -RINTABIOPSIAJARJESTELMAN OSIA SAA KAYTTAA VAIN PATEVA
TERVEYDENHUOLTOHENKILOSTO, JOKA ON SAANUT KOULUTUKSEN NIIDEN KAYTTAMISESTA

JA SOVELTAMISESTA. Patevan terveydenhuoltohenkilston tulee testata ATEC Sapphire -rintabiopsia- ja
-eksisiojarjestelmé ennen jokaista toimenpidetta tai aina, kun konsoliin litetdén uusi kertakayttdinen, yhden
potilaan kayttoon tarkoitettu kulutustarvike.

Biopsiatoimenpiteen saa suorittaa vain henkild, jolla on riittava koulutus ja perehtyneisyys tdhan toimenpiteeseen.
Tutustu ladketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoiden, komplikaatioiden ja vaarojen suhteen ennen minkaan
minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen suorittamista.

Kuten kaikissa laaketieteellisissa toimenpiteissa varmista, etta kayttajat kayttavat asianmukaisia henkilonsuojaimia,
jotta he eivat paase kosketuksiin ruumiinnesteiden kanssa.

Kayta ATEC Sapphire -konsolia vain iimoitetuissa ymparistdolosuhteissa.

Yhteensopivuus

1.

Tama laite/jarjestelmé on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille. Tama laite/jarjestelma voi aiheuttaa
radiohéiridita tai hairité 1&hella olevien laitteiden toimintaa. Tarvittaessa on ryhdyttava vaikutuksia hillitseviin
toimenpiteisiin, ATEC Sapphire -konsoli on esimerkiksi suunnattava uudelleen tai sijoitettava toiseen paikkaan tai sijainti
on suojattava.

Konsolia El ole tarkoitettu kéytettédvéaksi magneettikuvaushuoneessa. Konsolin on oltava magneettikuvaushuoneen
ulkopuolella. Katkaise konsolin virta magneettikuvauksen aikana, jotta valtat kuvan vaaristymisen.

Kayta vain Hologicin valmistamia kertakéyttotarvikkeita. Muiden kertakaytt6tarvikkeiden kayttd voi johtaa konsolin
vaurioitumiseen ja potilaan loukkaantumiseen tai ei-hyvéksyttaviin kliinisiin tuloksiin, ja se mitatdi Hologicin antaman
takuun.

Konsolin kanssa saa kayttaa vain Hologicin hyvaksymia lisdvarusteita ja osia. Luvattomien lisavarusteiden ja osien
kaytto mitatoi Hologicin antaman takuun.

Kaikki ATEC Sapphire -rintabiopsia- ja eksisiojarjestelmaan liittyvat kertakayttotarvikkeet on tarkoitettu yhden potilaan
kayttoon, eika niita ole tarkoitettu steriloitavaksi ja mydhemmin uudelleenkaytettavaksi. Havita kaikki potilaskohtaiset
instrumentit avaamisen jalkeen.

ATEC Sapphire -konsolia ei saa kayttaa vierekkain tai paallekkain muiden laitteiden kanssa. Jos vierekkainen

tai paallekkainen kaytté on valttamatonta, ATEC Sapphire -konsolia on tarkkailtava sen normaalin toiminnan
varmistamiseksi tassa kayttokokoonpanossa.

Johdanto

Tama kayttoohje on kirjoitettu ATEC Sapphire -rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelman kaytosta vastaavalle
terveydenhuoltohenkildstolle. Jotta tuotteen kayttaminen olisi luotettavaa, turvallista ja tehokasta, on erittain tarkeaa,
etta kayttaja lukee ja ymmartaa yksityiskohtaisesti naiden kayttohjeiden sisallén, saa koulutuksen patevalta
sovellusasiantuntijalta ja noudattaa tdssa annettuja ohjeita.

liONLY (U.S.) Yhdysvaltain lain 21 CFR 801.109(b)(1) nojalla t&t4 laitetta saa myyda vain |aakari tai lagkarin

mééarayksesta.



Kayttoaiheet

ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma on tarkoitettu rintakudosnaytteiden ottamiseen rintojen poikkeavuuksien
diagnostista naytteenottoa varten. ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma on tarkoitettu rintakudoksen ottamiseen
histologista tutkimusta varten, kun kuvannettu poikkeavuus poistetaan osittain tai kokonaan. Histologisen poikkeavuuden
laajuutta ei voida luotettavasti maéarittdd mammografiasta. Nain ollen kuvannetun poikkeavuuden I6ydéksen perusteella
poistettava maara ei ennusta poistettavan histologisen poikkeavuuden, esimerkiksi maligniteetin, laajuutta. Jos
poikkeavuudesta otettu ndyte ei ole histologisesti hyvénlaatuinen, on tarkeaa, ettd kudoksen reuna-alueet tutkitaan,

jotta poikkeavuus voidaan poistaa kokonaan tavanomaisella kirurgisella toimenpiteella.

Vasta-aiheet

1. ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma on tarkoitettu vain diagnostisiin tarkoituksiin, eika sité ole tarkoitettu
hoitotarkoituksiin.

2. ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma on vasta-aiheista potilailla, joilla Iadkarin harkinnan perusteella on
paksuneulabiopsiaan tai -poistoon liittyva suurentunut komplikaatioiden riski. Potilailla, jotka saavat antikoagulanttihoitoa
tai joilla on verenvuotosairauksia, voi toimenpiteeseen liittyvien komplikaatioiden riski olla suurentunut.

MRI-ymparistoa koskevat huomautukset

1. Konsolia voidaan kayttaa biopsioiden tekemiseen ultradani- (UA), stereotaktisessa (STX) tai magneettikuvaus (MRI)
-ohjauksessa.

2. Konsolia El ole tarkoitettu kaytettavaksi magneettikuvaushuoneessa. ATEC Sapphire -konsolin on oltava
magneettikuvaushuoneen ulkopuolella. Katkaise konsolin virta magneettikuvauksen aikana, jotta valtat kuvan
vadristymisen.

3. ATEC MRI -jalkakytkin, ATEC MRI -késikappale ja sisdanvientilaitteen ATEC MRI -asemointijarjestelma (Introducer
Localization System, ILS) on suunniteltu k&ytettdvéksi magneettikuvaushuoneessa. Magneettikuvaushuoneeseen
voidaan tuoda tuotteita, jotka on merkitty ehdollisesti MRI-turvallinen -symbolilla.

4. Hologicilta on saatavana useita erilaisia kertakayttoisia kasikappalemalleja. Magneettikuvausohjatuissa
rintabiopsiatoimenpiteissad ON kuitenkin kéytettava ATEC MRI -k&sikappaletta. Magneettikuvausohjaukseen
tarkoitetut ATEC-kasikappaleet ovat yhteensopivia konsolin punaisen MRI-merkinnalla varustetun liitdnnan kanssa.
Sisaanvientilaitteen ATEC MRI -asemointijarjestelmé (ILS) on kéytettavissa biopsiakohdealueen paikallistamiseen.

5. Osat-kohdassa on yleiskatsaus magneettikuvauksella, stereotaktisesti (STX) ja ultradanella (UA) ohjatuille
biopsiatoimenpiteille sopivista tuotteista.

Stereotaktista ja ultradaaniymparistoa koskevat huomautukset

1. Stereotaktiseen (STX)- ja ultradéni (UA) -ohjaukseen tarkoitetut kasikappaleet ovat yhteensopivia konsolin punaisen
US/STX-merkinnalla varustetun litdnnan kanssa.

2. Ultradani- (UA) ja stereotaktiseen (STX) ohjaukseen valittu kasikappale riippuu kayttajan mieltymyksista ja kaytettavan
stereotaktisen (STX) jarjestelman tyypista. Lisatietoja on tdmén oppaan kohdassa Kertakayttotuotteiden valinta.
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TAULUKKO 1: PAALAITTEISTO (MONEN POTILAAN KAYTTOON)

Stereotaktisesti ohjatut
biopsiatoimenpiteet

Ultradaniohjatut
biopsiatoimenpiteet

Magneettikuvausohjatut
biopsiatoimenpiteet

ATEC-rintabiopsia-
ja -eksisiojarjestelma:
Sapphire-yksikkd

ATEC-jalkakytkin

ATEC-virtajohto

ATEC-tyhjidlinjakokoonpano

Stereotaktinen ATEC-sovitin

Ei saatavilla

Ei saatavilla

Stereotaktinen Eviva-sovitin

Ei saatavilla

Ei saatavilla

TAULUKKO 2: KERTAKAYTTOISET OSAT (YHDEN POTILAAN KAYTTOON)

Stereotaktisesti ohjatut Ultradaniohjatut Magneettikuvausohjatut

biopsiatoimenpiteet biopsiatoimenpiteet biopsiatoimenpiteet
ATEC-kasikappale . . Ei saatavilla
ATEC-MRI-kasikappale Ei saatavilla Ei saatavilla .
Sisaanvientilaitteen ATEC- Ei saatavilla Ei saatavilla .
asemointi-
jarjestelma (ILS)
Eviva-kasikappale . Ei saatavilla Ei saatavilla
Neulanohjain (ATEC ja Eviva®) . Ei saatavilla Ei saatavilla
ATEC-séili6 ja kansi . . .
ATEC-kudossuodatin Valinnainen Valinnainen Valinnainen
ATEC-kudossuodattimen eta- Katso huomautus 1 Ei saatavilla Ei saatavilla
sovitin (RTFA)

Huomautus 1: Kéytetaan pystysasennossa kaytettavan stereotaktisen Hologic Stereoloc® Il -jarjestelman ja Siemensin stereotaktisten jarjestelmien
kanssa. Valinnainen kaikissa muissa stereotaktisissa jarjestelmissa.

Tuotteen nimikkeisto ja kertakayttotuotteiden valinta

Hologicilta on saatavana erilaisia ATEC- ja Eviva-kasikappalekokoonpanoja stereotaktista, ultradani- ja
magneettikuvausohjausta varten. Valittava kasikappale riippuu kayttdjan mieltymyksista ja kaytettdvén kuvauslaitteen
tyypisté taulukoiden 4 ja 5 mukaisesti. Katso paivitetty kertakayttotuotteiden luettelo Hologicin sivustosta osoitteesta

www.hologic.com.

ATEC- ja Eviva-luettelonumeroissa kaytetdan seuraavaa nimikkeistoa:

TAULUKKO 3: LUETTELONUMEROIDEN NIMIKKEISTO: ATEC 09 12-20

Laitteen Leikkaavan Neulan pituus (cm)
tyyppi kanyylineulan koko

ATEC 09:9G 09: 9 cm pitka

EVIVA 12:12G 12: 12 cm pitka

13: 13 cm pitka
10: 10 cm pitka

Aukon koko (mm)

12: 12 mm aukko
20: 20 mm aukko

Liite (jos kdytossa)

MR: MRI-késikappale




TAULUKKO 4: EVIVA-YHTEENSOPIVUUS

Biopsialaite Neulanohjain | Stereotaktinen sovitinsarja
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Huomautus: Tuotteiden saatavuus voi vaihdella maan mukaan.
Huomautus: Jos kédytdssa on muita kuvausmodaliteetteja tai -laitteita, ota yhteyttd Hologic-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.



TAULUKKO 5: ATEC-YHTEENSOPIVUUS

Laitteisto

ATEC STX-Fischer
ATEC RTFA

Hologic MultiCare®
Platinum

Hologic Stereloc® Il

Hologic Affirm™

Siemens® (Fischer)
Mammotest

Siemens® (Fischer)
Mammotest,
lateraalinen
|ahestymistapa

Siemens® Opdima

GE Senographe DS® ja
Senographe® Essential,
pystysuuntainen
[ahestymistapa

GE Senographe DS® ja
Senographe® Essential
-lateraalivarsilahestymistapa

Instrumentarium® Delta 32

Ultradanitoimenpiteet

Aurora MR -jarjestelma
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Huomautus: Tuotteiden saatavuus voi vaihdella maan mukaan.
Huomautus: Jos kaytssa on muita kuvausmodaliteetteja tai -laitteita, ota yhteyttd Hologic-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.
* Ensisijainen lisélaite



Saatimet ja toiminnot

Konsolin kayttoliittymapaneelit sisltavat saatimet, joiden avulla kayttaja voi kayttaa jérjestelmaa, ja merkkivalot, jotka
antavat lisatietoja jarjestelman tilasta. Alla on yksityiskohtainen kuvaus kustakin kayttdliittyman osasta.

KUVA 1: KONSOLIN KAYTTOLITTYMAPANEELIT

VASEN KAYTTOLITTYMA OIKEA KAYTTOLITTYMA

Konsolin kayttoliittyma

Virtakytkin — Kytkee ja katkaisee konsolin virran. kytketty = |/ katkaistu = O

Setup (Kéyttédnotto) -painike — tata painiketta painettaessa jarjestelmé alustaa itsensa keittosuolaliuoksella.
Kun Setup (Kayttédnotto) -tila on kéytdssd, Saline PV (Keittosuolaliuoksen puristusventtiili) avautuu ja tyhjio
kytkeytyy kayttdon, jolloin k&sikappaleen keittosuolaliuosletkun silikoniosa voidaan asettaa paikalleen.

Test (Testi) -painike — talla painikkeella aktivoidaan késikappale yhden testijakson ajan. Jarjestelméa palaa
Biopsy (Biopsia) -tilaan, kun yksi testijakso on suoritettu onnistuneesti.

Biopsy (Biopsia) -painike - Biopsy (Biopsia) -tilassa kasikappale on valmis kudoksen kerd@miseen.
Jalkakytkimen tulo aloittaa biopsiajakson.

Lavage (Huuhtelu) -painike — Lavage (Huuhtelu) -tilassa Saline PV (Keittosuolaliuoksen PV) avautuu ja tyhijio
kytkeytyy kayttdon biopsiaontelon huuhtelua ja aspirointia varten.

6. @ Manual Aspiration (Manuaalinen aspirointi) -painike — Manual Aspiration (Manuaalinen aspirointi) -tilassa
Saline PV (Keittosuolaliuoksen puristusventtiili) sulkeutuu ja sisempi leikkauskanyyli vetaytyy taakse. Tassa
tilassa kayttaja voi luoda tyhjion biopsiaonteloon painamalla jalkakytkinta.

7. 4" Toista kasikappaleen testi -merkkivalo - ei syty normaalitilanteessa. Vilkkuu punaisena, kun Test
(Testi)- tai Biopsy (Biopsia) -tila ei ole valmis paineen hairion vuoksi. Lisatietoja mahdollisen ongelman
vianmaarityksesta ja korjaamisesta on kohdassa Vianmaaritys.

8. Q{-' Palaa kayttodnottoon -merkkivalo — ei syty normaalitilanteessa. Vilkkuu punaisena, kun Test (Testi) -tila
ei ole valmis tyhjién hairién vuoksi. Lisatietoja mahdollisen ongelman vianméérityksesta ja korjaamisesta on
kohdassa Vianmaaritys.

9. % Tyhjio valmis -merkkivalo — syttyy tasaisen vihreana, kun konsoli on saavuttanut tayden tyhjion. Palaa
tasaisen punaisena kaynnistyksen yhteydessa, jos jarjestelmassa havaitaan toimintahairié. Vilkkuu punaisena,
kun taytta tyhjiota ei saavuteta maaritetyn ajan kuluessa. Jos tama merkkivalo vilkkuu, katso lisatietoja
mahdollisen ongelman vianmaarityksesta ja korjaamisesta kohdasta Vianmaaritys. Jalkakytkin ei kytke
kasikappaletta toimintaan, ellei merkkivalo pala tasaisen vihreana.

10. Tyhjiélinjakokoonpano - tdma on lapindkyva letku, jonka toinen pad on pysyvasti kiinni konsolissa. Toisessa
paéssa on sininen liitin, joka kiinnitetd&n imusailién kannen litdntdan, jossa on merkintd VACUUM (Tyhjid).

1.
2.
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11. Punainen MRI-kédsikappaleen liitanta — MRI-k&sikappaleen punaholkkisen liittimen kiinnityskohta.

12. Musta kadsikappaleen liitéanta - kasikappaleen mustaholkkisen liittimen kiinnityskohta.

13. Punainen US/STX-kasikappaleen liitanta — US-STX-kasikappaleen punaholkkisen liittimen kiinnityskohta.

14. Saline PV (Keittosuolaliuoksen puristusventtiili) — kasikappaleen keittosuolaliuosletkun silikoniosan
kiinnityskohta. Ohjaa keittosuolaliuoksen virtausta késikappaleeseen.

Jarjestelman kayttoonotto

Tassa kohdassa on tietoja kaikkien ATEC Sapphire -yksikon kayttéonotossa tarvittavien litdntdjen tekemisestd.
Seuraavat litdnnéat selitetaan:

1. ATEC-virtajohto ja katkaisin

2. ATEC-jalkakytkimen liitanta

3. ATEC-tyhijitlinjakokoonpano

4. ATEC-kasikappaleen tai Eviva-biopsialaitteen liitanta

HUOMAUTUS: Katso Eviva-biopsialaitteen kayttdohjeet ja varoitukset Eviva-kdyttoohjeesta.

ATEC-virtajohdon ja katkaisimen liitanta

VAROITUS: Sahkoiskun vaaran estamiseksi taman laitteiston saa liittda ainoastaan suojamaadoitettuun
/ j \ virtalahteeseen. Tarkista maadoituksen jatkuvuus saannéllisesti.

VAROITUS: Konsoli on suunniteltu kdytettavaksi sen mukana toimitetun virtajohdon kanssa. ALA kayta eri
virtajohtoa ATEC Sapphire -yksikon kanssa. Eri virtajohdon kayttdminen voi aiheuttaa sahko- ja palovaaran.
ALA missaan tapauksessa irrota maadoitusjohdinta tai maadoituspistoketta virtapistokkeesta. ALA kéyta
jatkojohtoa taman laitteen kanssa. Sovitin voi olla tarpeen kaytettavan pistorasian mukaan.

VAROITUS: Varmista, ettd virtajohto on kunnossa. Vaurioitunut virtajohto voi aiheuttaa séhkdiskun vaaran. Kun
A irrotat yksikon virtalahteests, tartu pistokkeeseen aina sisaanvientikohdasta ja veda varovasti. ALA KOSKAAN irrota

laitetta pistorasiasta vetdmalla johdosta.

VAROITUS: Muiden kuin ndissa ohjeissa maaritettyjen kaapelien tai lisdvarusteiden kayttaminen voi lisata ATEC

Sapphire -konsolin hairidpaastoja tai vahentéé sen hairidnsietoa.



KUVA 2: ATEC-KONSOLIN ULKOPUOLISET OSAT

VASEN PUOLI OIKEA PUOLI

1. Kyltti - tarkasta tdma kyltti, jos tarvitset tietoja konsolin sahkdluokituksista. Tassa kyltissa on myds ATEC Sapphire
-yksikdn sarjanumero.

2. Katkaisin - verkkovirransy6ton osa. Jos katkaisin on lauennut, musta painike ei ole tasalla ja nakyvissé on valkoinen
piste. Nollaa laite katkaisemalla sen virta ja antamalla laitteen ja&htya minuutin ajan ennen uudelleenkéynnistysta
mustan painikkeen painamisella.

3. AC-tuloliitéanta — sairaalatason ATEC-virtajohdon pistokkeen kiinnityskohta.

4. Ohjekortin koukku - ohjekortin kiinnityskohta.

5. Sairaalatason ATEC-virtajohto - liitd ATEC-virtajohto konsolin vasemman sivupaneelin AC-tuloliitinnan
virtajohtoliitantaan.

6. ATEC-virtajohdon hallintalevy - johto tulee kietoa myétapaivaan hallintalevyn ymparille.

7. ATEC-jalkakytkin - Hologicin toimittama. Kiinnitetd@n konsolin oikealle puolelle. Aktivoi kasikahvan
tai biopsialaitteen.

8. ATEC-jalkakytkimen virtajohdon hallintalevy - johto tulee kietoa vastapéivéan hallintalevyn ympérille.

9. Keittosuolaliuospussin koukku - keittosuolaliuospussin (suositus 250 cm®) kiinnityskohta.

10. Pyorat - kaikki nelja pyoéraa kaantyvat 360 astetta. Etupydrissa on lukitusjarrut, jotka pitavat yksikon paikallaan.
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ATEC-jalkakytkimen liitanta

Hologicin toimittama ATEC-jalkakytkin kiinnitetd@n konsolin oikealle puolelle toimitettaessa. Tarkista jalkakytkimen liitannat
ennen kéyttoa tdméan oppaan Kayttopaikalla vaihdettavat osat -kohdan mukaisesti.
ATEC-tyhjidlinjakokoonpano

Jarjestelma muodostaa tyhijion, kun asianmukaiset tilat valitaan.

Tyhjidliitannat edellyttavat, ettd k&ytat Hologic ATEC -séili6ta. (Katso kuva 3)

1. Kokoa imusailié6 kuvan 3 mukaisesti ja aseta se séilion pidikkeeseen konsoliin.
2. Varmista, ettd kansi ja suuri porttisuojus ovat tiukalla ja tiiviit, jotta tyhjiévuodot valtetdan.
3. Kytke konsolin tyhjidlinjakokoonpano imusailion kannen ylempaan porttiin, jossa on merkintd VACUUM (Tyhji6).

KUVA 3: ATEC-SAILIO

OL)

=
4

Sulje Patient (Potilas) -portti
korkilla toimenpiteen paatyttya
jasennen havittamista

Sulje Vacuum (Tyhjid) -portti
korkilla toimenpiteen paatyttya
jasennen havittamista

44— Suuri aukko

Sulje suuri aukko tulpalla

N

Patient (Potilas) -portti
kasikappaleen siniselle
imuliitdnnélle

¢ Vacuum (Tyhjid)

g % -portti ATEC-konsolin

tyhjidlinjakokoonpanolle
HUOMAUTUS: ATEC-siilid on kertakayttétuote, jonka suositeltu enimmaistilavuus on 400 cm?.,

1"



Kasikappaleen kayttoonotto ja liitannat (katso kuva 4)
1. Avaa keittosuolaliuospussi, poista korkki ja aseta pussi keittosuolaliuospussin koukkuun konsolin oikealla puolella.
2. Avaa kertakayttdisen kasikappaleen steriili pakkaus ja aseta alusta konsolin paalle.

HUOMIO: Jata suojaholkki kasikappaleen karkeen.

3. Irrota neljén linjan paat kasikappaleen alustasta.
3.1 Tydnna piikki keittosuolaliuospussiin ja kytke kasikappaleen letkun silikoniosa puristusventtiiliin, jossa on merkinta
Saline PV (Keittosuolaliuoksen puristusventtiili).
3.2 Kytke punajuovainen linja konsolin liitantdan, jossa on punainen rengas.
3.2.1 Stereotaktisen (STX) ohjauksen kanssa kaytettaviksi suunnitellut Eviva-kasikappaleet ovat yhteensopivia
konsolin punaisen, US/STX-merkinnalla varustetun liitannan kanssa.
3.2.2 Stereotaktiseen (STX)- ja ultraaani (UA) -ohjaukseen tarkoitetut ATEC-kasikappaleet ovat yhteensopivia
konsolin punaisen, US/STX-merkinnalla varustetun litdnnan kanssa.
3.2.3 Magneettikuvausohjaukseen tarkoitetut ATEC-késikappaleet ovat yhteensopivia konsolin punaisen MRI-
merkinnalla varustetun litdnnan kanssa.
3.3 Kytke mustajuovainen linja konsolin litdntéan, jossa on musta rengas.
3.4 Liita sininen imuliitin imusailion kannessa olevaan vaakasuoraan sivuporttiin, jossa on merkinta PATIENT (Potilas)

KUVA 4: TYHJION JA KASIKAPPALEEN KOKOAMINEN JA LIITANNAT




Jarjestelmatesti

KUVA 5

1. Kytke jarjestelm@n virta asettamalla konsolin vihred Power (Virta) -kytkin
|-asentoon. Kun konsoliin kytket&an virta, Tyhijié valmis -merkkivalo palaa
tasaisen punaisena, jos jarjestelmassa on toimintahirio.

2. Kaynnistys- eli oletustila on Biopsy (Biopsia).

3. Valitse Setup (Kayttoonotto) -tila. Setup (Kayttodnotto) -tila alustaa

jarjestelman ja muodostaa tyhjion. 2 o um@
4. Kun konsoli on Setup (Kayttéonotto) -tilassa, Tyhjié valmis -valo syttyy s =)

palamaan tasaisen vihreana, kun riittava tyhjio on saavutettu (katso 0]

kuva 5). Jos riittavaa tyhjiota ei ole saavutettu, Tyhjié valmis -valo

vilkkuu punaisena merkiksi kayttajalle mahdollisesta ongelmasta. Jos

Tyhiié valmis -merkkivalo vilkkuu, katso lisatietoja mahdollisen ongelman

vianmaarityksesta ja korjaamisesta tdman oppaan kohdasta Vianmaaritys.
5. Kiinnita keittosuolaliuosletkun silikoniosa puristusventtiiliin, jossa on merkinta

Saline PV (Keittosuolaliuoksen puristusventtiili), kuten kuvassa 6. KUVA 6:
6. Tarkista keittosuolaliuoksen virtaus ATEC-kasikappaleen neulan aukkoon KEITTOSUOLALIUOKSEN =
(suuhun) ja kudossuodattimen séiliéén silmamaaraisesti. PURISTUSVENTTIILIN LIITANTA

HUOMIO: Al irrota suojaholkkia késikappaleen karjesta.

7. Tyhijio valmis -merkkivalo palaa tasaisesti vinredna sen varmistamiseksi,
etté tyhjio on saavutettu.

8. Valitse Test (Testi) -tila.

9. ATEC-kasikappale viimeistelee biopsiajakson toimintatestind. Jos Toista
késikappaleen testi -merkkivalo alkaa vilkkua punaisena, lisdtietoja mahdollisen 5}’
ongelman vianméaarityksesta ja korjaamisesta tdmén oppaan kohdasta
Vianméaritys.

10. Onnistuneen testijakson jalkeen ATEC-késikappale palaa Biopsy (Biopsia)
-tilaan ja on valmis kudoksen ker&d@miseen.

Jarjestelman kayttoohjeet

Jarjestelman kaytto MRI-, stereotaktisessa tai ultradaniohjauksessa

1. Kun konsoli on Biopsy (Biopsia) -tilassa, jalkakytkimen painaminen aktivoi kasikappaleen tyhijion ja toiminnan. Jos
nostat jalan jalkakytkimelta, kasikappaleen aktivointi paattyy tai pysahtyy nykyisen jakson loppuun saattamisen jalkeen.

2. Kun konsoli on Lavage (Huuhtelu) -tilassa, tyhjidjarjestelma aktivoituu ja vetaa keittosuolaliuosta jarjestelman lapi.
Jalkakytkimen painaminen ei ohjaa keittosuolaliuoksen virtausta tassa tilassa.

3. Kun konsoli on Manual Aspiration (Manuaalinen aspiraatio) -tilassa, kayttaja voi ohjata aspiraatiota itsendisesti
painamalla jalkakytkinté ottamatta kudosnaytetta. Tatéa toimintoa voidaan kayttaa biopsiaontelon tyhjentamiseen
tai aspirointiin. Keittosuolaliuos ei virtaa tassa tilassa.

Biopsian tekeminen magneettikuvausohjauksessa

Kun biopsia tehdaan magneettikuvausohjauksessa, ATEC-kasikappaleen liséksi tarvitaan ATEC ILS -sarja, kuten taulukossa 4
on esitetty. Katso kayttdohjeet ATEC ILS (MRI) -kayttoohjeista.

Biopsian tekeminen stereotaktisessa kuvausohjauksessa
Kun biopsia tehdaan stereotaktisessa ohjauksessa, kasikappale on pidettava paikallaan stereotaktisessa jarjestelmassa
stereotaktisen sovittimen avulla.

Hologicilta on saatavana useita stereotaktisia sovitinmalleja ATEC-kasikappaleelle. Lisétietoja on stereotaktisen
ATEC-sovittimen kayttoohjeissa (IFU) ja liitteessa A.

Eviva-biopsialaitteeseen on saatavana muita stereotaktisia sovitinmalleja. Lisatietoja Eviva-laitteiden kaytdsta on
Eviva-kéyttoohjeessa.
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Biopsian tekeminen ultradganiohjauksessa
Biopsian tekemiseen ei tarvita lisalaitteita.

HUOMAUTUS: Jos kaytdssa on muita kuvausmodaliteetteja tai -laitteita, ota yhteytta Hologic-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.

ATEC-kasikappaleen kayttoohjeet

1. Anna haluamaasi nukutusainetta kiinnittdmalla 10 cm?n neulaton anesteettiruisku Y-venttiiliin. Aloita anesteetin
automaattinen anto ruiskuttamalla 1-2 cm? anesteettia manuaalisesti.

2. Aloita kudoksen kerd@minen painamalla jalkakytkinta alas ja pitdmalla painettuna koko biopsiatoimenpiteen ajan. Jos nostat
jalan jalkakytkimeltd, laitteen aktivointi paattyy tai pysahtyy nykyisen jakson loppuun saattamisen jalkeen.

3. Kun haluat kiertaa kasikappaleen ulomman kanyylin aukkoa, kierra kasikappaletta haluttuun asentoon konsolin antaessa
aanimerkkeja, kunnes nayte on otettu halutulta kohdealueelta. Kasikappaleen kellovalitsin osoittaa aukon sijainnin.
Kasikappaleeseen painettu nuoli osoittaa kello 12:ta.

4. Voit huuhdella ja aspiroida ontelon ja tyhjentaa kasikappaleen kudoksesta valitsemalla Lavage (Huuhtelu) -tilan.
Jalkakytkinta ei tarvitse painaa.

5. Tyhjenné ontelo Lavage (Huuhtelu) -tilassa irrottamalla Y-venttiilin luer-lukko, jolloin keittosuolaliuosletku aukeaa
ymparoivaan ilmanpaineeseen ja biopsiaontelo aspiroituu jatkuvasti.

6. Voit tyhjentad ontelon myés valitsemalla Manual Aspiration (Manuaalinen aspirointi) -tilan ja painamalla jalkakytkinta.
Jos nostat jalan jalkakytkimelté, k&sikappaleen tyhjién aktivointi paattyy tai pysahtyy.

7. lIrrota suodatinkammio ja poista kudosndytteet kudossuodattimesta.

8. Jos haluat asettaa biopsiakohdan merkin, katso lisatietoja kyseisen Hologic-merkin kayttdohjeesta.

9. Poista merkki neulasta asetuksen jalkeen.

(jos kaytetaan stereotaktista ATEC-sovitinta)

10. Aseta konsoli Biopsy (Biopsia) -tilaan, jotta aukko sulkeutuu ennen kasikappaleen poistamista biopsiaontelosta.

11. Liu'uta sovitinta ja k&sikappaletta taakse.

12. Avaa suljin ja irrota kasikappale sovittimesta.

KUVA 7: ATEC-KASIKAPPALE

Ulomman kanyylin aukko

Litted kosketuspinta ilmaisee ulomman
kanyylin aukon suunnan (litted = Ulompi kanyyli

kello 12:n asento) l T
N Troakaarin karki
v

Clock (Kellon) asennon ilmaisimet
ulomman kanyylin aukon
suuntaukseen

Keittosuolaliuosletku

Y-venttiili — )

b

() Kudossuodattimen
/ pidike

Paineilmamoottorin
linjat

Kello12 —Fp [ L)
A0 )
, Rt
P GY) Kello 10 A
) "7 Nakyma kasikappaleen paasta

Kasikappaleen vetaminen pois ulommasta kanyylista
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Vianmaaritys

Tassa kohdassa on neuvoja mahdollisiin ATEC Sapphire -laitteen kaytdssa esiintyviin ongelmatilanteisiin. Lue seuraavat
tiedot, ennen kuin otat yhteyttd Hologiciin tai jalleenmyyjaan, ja varmista, ettei ongelma johdu jérjestelman toiminnan
virheellisesta tulkinnasta. Jos olet Hologic-yhtion asiakas Yhdysvalloissa, ota yhteyttd Hologic-myyntiedustajaan tai
asiakastukeen, jos et pysty korjaamaan ongelmaa tdman kayttdoppaan avulla. Kansainvalisten asiakkaiden tulee ottaa
yhteyttd suoraan jalleenmyyjdan tai paikalliseen Hologic-myyntiedustajaan, jos heilld on kysymyksid, kommentteja ja/tai

teknisia huolto-ongelmia.

MAHDOLLISET ONGELMAT ATEC SAPPHIRE -JARJESTELMAN JA ATEC-KASIKAPPALEEN

KAYTTOONOTON AIKANA

Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdollinen korjaus

Konsolin virta ei kytkeydy
Tai
Ei virtaa: virtakytkimeen ei syty valoa

1. Virtajohtoa ei ole kytketty konsoliin ja/tai
pistorasiaan.

2. Katkaisin on lauennut. Valkoinen piste
nakyy nollausnastassa.

1. Tarkista, etta virtajohto on kunnolla
kiinni konsolissa ja pistorasiassa.

2. Nollaa katkaisin (katso kuva 2)

Tyhijié valmis -merkkivalo palaa tasaisen
punaisena

1. Tyhjiéanturin tai paineanturin piirin
toimintahairio

1. Ota yhteytta Hologicin asiakastukeen tai
jalleenmyyjaén.

Tyhijié valmis -merkkivalo vilkkuu tai ei syty
Setup (Kayttéonotto) -tilassa.
Tai

Palaa kayttéonottoon -merkkivalo syttyy
Test (Testi) -tilassa

1. Suojaholkki ei ole kokonaan
késikappaleen kanyylin karjessa.

2. Imuséilién kansi ei ole paikoillaan
séiliossé.
3. Imusailié on rikki.

4. Imusailion kannen suurta porttia ei ole
peitetty suurella tulpalla.

5. Késikappaleen imuliitinta ei ole liitetty
imusailion kanteen.

6. Kasikappaleen imuliitinta ei ole liitetty
oikeaan porttiin imuséilién kannessa.

7. Késikappaleen tyhjidlinjaa ei ole liitetty
imusailiéon.

8. Késikappaleen letkun piikkia ei ole

tyénnetty keittosuolaliuospussiin.
9. Keittosuolaliuoksen Y-venttiili on irti.
10. Viallinen kasikappale.

1. Asenna suojaholkki paikalleen.

2. Aseta kansi kunnolla sailioon.

3. Vaihda tilalle uusi imuséilio.
4. Sulje suuri portti suurella tulpalla.

5. Liitd imuliitin s&iliéon.

6. Liita kasikappaleen imuliitin imusailion
kannessa olevaan vaakasuoraan
sivuporttiin, jossa on merkinté patient
(Potilas).

7. Liita konsolin tyhjiélinja imusailion
kannen porttiin, jossa on merkinta
vacuum (Tyhjid).

8. Tyénna piikki keittosuolaliuospussiin.

9. Liita Y-venttiili takaisin.

10. Irrota kasikappale, kirjaa eranumero
muistiin ja ota yhteytta Hologicin
asiakastukeen tai jalleenmyyjaan.

Toista késikappaleen testi -merkkivalo
syttyy Test (Testi) -tilassa

1. Kasikappaleen liittimet kytketty vaarin
konsoliin.

2. Viallinen kasikappale.

1. Liita kasikappaleen punajuovainen linja
konsolin vastaavaan punaiseen MRI- tai
STX/US-litantaan ja mustajuovainen
linja mustaan liitantaan.

2. Irrota késikappale, kirjaa erdnumero
muistiin ja ota yhteytta Hologicin
asiakastukeen tai jalleenmyyjaan.
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Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdollinen korjaus

Huonolaatuisia biopsianaytteita tai ei
naytteita

1. Kasikappaleen kanyylin karjen tyhjid on
heikentynyt tai sité ei ole.

a. Imusailion kansi ei ole taysin
paikoillaan sailidssa.

b. Imusailio on rikki.

¢. Imusailion kannen suurta porttia ei
ole peitetty suurella tulpalla.

d. Kasikappaleen imuliitinta ei ole liitetty
imusailién kanteen.

e. Kasikappaleen imuliitinta ei ole liitetty
oikeaan porttiin imusailion kannessa.

2. Sisempi leikkauskanyyli ei ole terava.
3. Kudossuodatin tukkeutuu veresta.

4. Keittosuolaliuosletkua ei ole asetettu
puristusventtiiliin.

5. Liiallinen rinnan kompressio
stereotaktisen toimenpiteen aikana.

1. Palauta tyhjio kasikappaleen kanyylin
kérkeen seuraavasti:

a. Aseta kansi kunnolla sailioon.

b. Vaihda imusaili6.

c. Sulje séilién kannen suuri portti
suurella tulpalla.

d. Liita imuliitin kannessa olevaan
potilasporttiin, jossa on merkinta
patient (Potilas).

e. Liita kasikappaleen (sininen) imuliitin
kannessa olevaan potilasporttiin, jossa
on merkinté patient (Potilas) ja konsolin
tyhjiélinja imusailién kannen porttiin,
jossa on merkinta vacuum (Tyhijio).

2. Vaihda kasikappale uuteen.
3. Vaihda kasikappale uuteen.

4. Asenna keittosuolaliuosletku
puristusventtiiliin.

5. Vahenna rinnan kompressiota.

Keittosuolaliuoksen virtausta ei havaittu.

Tyhjié valmis -merkkivalo palaa tasaisesti
vihredna.

1. Tyhji6linjakokoonpano (Vacuum Line
Assembly, VLA) tukkeutunut kosteudesta

2. Viallinen saili6 tukkeutunut
3. Kéasikappaleen letku taittunut

4. Kasikappaleen letku pyoran alla

5. Viallinen kasikappale

1. Vaihda VLA

2. Vaihda sailio

3. Tarkista, ettei letkussa ole mutkia
késikappaleesta séilioon.

4. Vapauta letku konsolin
pyéran alta

5. Vaihda kasikappale
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Takuu

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) takuu koskee Hologicin valmistamia laitteita ja niiden toimintaa
alkuperéisen asiakkaan kaytdssa ja julkaistujen kayttdohjeiden mukaan kaytettyind yhden (1) vuoden ajan alkaen lahetys-
tai asennuspaivamaérastd, jos erillinen asennus on tarpeen ("takuuaika”); i) digitaalisen mammografiakuvantamisen
rontgenputkien takuuaika on kaksikymmenténeljd (24) kuukautta, josta réntgenputkien taystakuu koskee ensimmaisia
kahtatoista (12) kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja kunnostettujen osien
takuu kestaa alkuperaisen takuuajan loppuun tai yhdeksénkymmenté (90) péivaé lahetyksesté riippuen siita, kumpi on
pitempi; iv) kulutustavaroiden kayttdohjeiden mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeiseen
kéyttopaivaméaaraan asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee ohjelmiston julkaistun kdyttdohjeen mukaista toimintaa;
vi) palvelut on taattu toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa laitteistoa koskee valmistajan
oma takuu, joka ulottuu myés Hologicin asiakkaisiin kyseisen valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, etté
tuotteiden kéyttd on keskeytymétonta tai virheetdnta tai etté tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin valtuuttamien
kolmannen osapuolen tuotteiden kanssa.

Huolto ja kunnossapito

Hologic tarjoaa laajan valikoiman laajennettuja huolto- ja ennaltaehkaisevia kunnossapitovaihtoehtoja. Lisatietoja saat
Hologicin sivustosta osoitteesta www.hologic.com tai ottamalla yhteytta myyntiedustajaan, asiakastukeen tai jalleenmyyjaan.

Lisatietoja
Saadaksesi teknista tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvalloissa ota yhteytta osoitteeseen:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 Yhdysvallat
Puhelin: 1-877-371-4372
www.hologic.com
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SUOSITELTU HUOLTOAIKATAULU

Toimi

Taajuus

Toimenpide

Tyhjidlinjakokoonpanon tarkistaminen

Viikoittain

Tarkasta simamaaraisesti, ettei letkussa
ole nestetta, kosteutta tai varjaytymia
hydrofobisen suodattimen valkoisella puolella.

Jalkakytkimen johdon tarkistaminen

Neljannesvuosittain

Varmista, etta jalkakytkimen johto on
kiedottu vastapaivaan johdon hallintalevyn
ymparille. Tarkista silmédmé&aéraisesti viiltojen
ja vaurioiden varalta.

Virtajohdon tarkistaminen

Neljannesvuosittain

Tarkista silmamaéraisesti, onko
ulkopinnassa tai vedonpoistimessa
viiltoja tai vaurioita.

Virranhukan testaaminen

Vuosittain

Varmista, etta virranhukka on alle
300 mikroampeeria.

Virtajohdon vastuksen testaaminen

Vuosittain

Varmista, etta virtajohdon vastus on
alle 500 milliohmia.

Ennaltaehkaiseva huolto

Suositellaan 18 kuukauden valein

Vain Hologicin teknisen huollon tai Hologicin
valtuuttaman teknikon suoritettavaksi.

Ota yhteytta tekniseen tukeen, jos haluat
lisétietoja ennaltaehkéisevasté huollosta ja/
tai biolaaketieteellisesté koulutuksesta.

ATEC Sapphire -yksikko siséltéda useita ulkoisia osia, jotka voidaan vaihtaa kéyttopaikalla.

Naita ulkoisia osia ovat:

1. ATEC-jalkakytkinkokoonpano
2. ATEC-tyhjiélinjakokoonpano
3. ATEC-virtajohto

Seuraavissa kuvissa tai kaavioissa on vaihto-ohjeet edelld mainituille konsoliyksikén ulkoisille osille.
KAYTTOPAIKALLA VAIHDETTAVAT OSAT
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Nimike

Ohjeet

Jalkakytkinkokoonpano

Konsolin takaosa

Johdon
hallinta-lévy

Jalkakytkimen johta
Jalkakytkin =

Irrotus (konsolin virran ollessa katkaistuna)
1. Irrota jalkakytkimen johto kokonaan johdon hallintalevysta.

2. Kierra metallista vedonpoistotankoa vastapaivaan vahintaan 3 kierrosta. Irrota liitin
tarttumalla liitinkoteloon ja vetdmalla se suoraan ulos.

3. Irrota jalkakytkimen liitin. Irrotuksen jélkeen pyyda tuotepalautusohjeet Hologicin
teknisesté huollosta.

Uuden jalkakytkimen asentaminen (konsolin virran ollessa katkaistuna)
1. Kytke jalkakytkimen liitin siten, etté johto osoittaa konsolin takaosaa kohti.

2. Kiedo johto vedonpoistotangon tyven ympérille vastapéivaan ja tyonna se
syvennykseen kuvan osoittamalla tavalla. K&&nna vedonpoistinta myotapaivaan,
kunnes se on konsolin paneelin tasalla.

3. Kiedo jalkakytkimen johto mydtapaivaén johdon hallintalevyyn.

Asennuksen tarkistaminen

1. Kytke konsolin virta.

2. Konsoli antaa aanimerkin, minké jalkeen se siirtyy biopsiatilaan.

3. Sulje tyhjion tuloletku peukalolla tai sormella.

4. Kun konsoli on Biopsy (Biopsia) -tilassa, paina jalkakytkimen poljinta ja pida sita painettuna.
5

. Tarkista, ett& Tyhjio valmis -merkkivalo palaa tasaisesti vihre&na. Konsolista kuuluu
aanimerkki kunkin jakson ja puristusventtiilin jakson lopussa.

6. Vapauta jalkakytkimen poljin ja tarkista, etta tyhjion tasainen vihrea merkkivalo
sammuu ja jakso pyséhtyy. Tyhjié vapautuu peukalon alta.

Tyhjidlinjakokoonpano

Mustan vékasen al

Musta vékénen

Tyhjiélinjakokoonpano

Tyhjidlinjan
liitanta

Irrotus (konsolin virran ollessa katkaistuna)
1. Etsi valkoinen lukituslaippa, jossa tyhji6linjakokoonpano on kiinnitetty konsoliin.

2. Nosta tyhjidlinjakokoonpanoa noin kahdeksasosatuuman verran, jolloin valkoisen
laipan ja mustan vékéasen alaosan véliin jaa rako.

3. Ty6nna pieni uraruuvitaltta muodostuneeseen rakoon ja pida sitten valkoista
laippaa alhaalla.

4. Pida valkoista laippaa painettuna ja veda tyhjidlinjakokoonpano ylos ja ulos
tyhjiélinjakokoonpanon liittimesta.

Asennus (konsolin virran ollessa katkaistuna)
1. Paina uusi tyhjiélinjakokoonpano tyhjiélinjakokoonpanon liittimeen.

2. Veda ylospain varmistaaksesi, etté se on lukittunut liittimeen. Tyhjitlinjakokoonpano
voi liikkua hieman pystysuunnassa, mutta sitd ei saa veta irti liittimesta. Huomautus:
Al vaanna linjaa mutkalle ylos vedettaessa.

Asennuksen tarkistaminen

1. Kytke konsolin virta.

2. Konsoli antaa d&nimerkin ja siirtyy biopsiatilaan.

3. Sulje tyhjidlinjakokoonpano karki peukalolla tai sormella.

4. Paina konsolin Setup (Kayttdonotto) -painiketta.

5. Varmista, etta tyhjién valmiusvalo palaa tasaisen vihreané merkiksi siita,
etta jarjestelma toimii oikein.

6. Katkaise konsolin virta.
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Nimike

Ohjeet

Virtajohto

Johdon
hallinta-levy

Virtajohto

Virtajohdon
liitanta

Irrotus (konsolin virran ollessa katkaistuna)

1. Irrota konsolin virtajohto pistorasiasta.

2. Irrota virtajohto kokonaan johdon hallintalevysta.

3. Loyséaa pidikkeen pohjassa oleva kiinnike ristipaaruuvitaltalla nro 1.
4. Irrota virtajohdon liitin pistorasiasta.

Asennus (konsolin virran ollessa katkaistuna)
1. Liita uusi virtajohto johtoliitantaan.
2. Kirista pidikkeen pohjassa oleva kiinnike ristipaéruuvitaltalla nro 1.

Asennuksen tarkistaminen
1. Kytke virtajohto pistorasiaan.
2. Kytke konsolin virta.

3. Varmista, etta konsolin virta kytkeytyy, ett& konsolista kuuluu aanimerkkeja ja etta
biopsiatila on oletusarvoisesti kaytdssa.

4. Katkaise konsolin virta.

5. Irrota virtajohto pistorasiasta ja kiedo johdon hallintalevyn ymparille mydtapaivaan.
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Puhdistusohjeet

Tassé kohdassa annetaan ohjeita ATEC Sapphire -yksikdn pa&osien puhdistamiseen.

VAROITUS: Yhden potilaan kayttoon tarkoitettuja kertakayttotuotteita ei ole tarkoitettu uudelleenkayttoon,
eikd niita saa puhdistaa eika steriloida.

ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma: Sapphire-yksikko

& VAROITUS: Konsoli on irrotettava virtalahteesta ennen puhdistusta. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla
sahkoisku ja kuolema. Irrota konsoli virtaldhteesta puhdistusta varten. Puhdista konsoli saannéllisesti pehmealla,
kostealla liinalla ja miedolla puhdistusaineella. Pyyhi kuivaksi.

VAROITUS: Ala upota konsolia veteen. Veteen upottaminen voi vaurioittaa konsolia ja aiheuttaa sahkdiskun
tai kuoleman.

ATEC-jalkakytkin
Puhdista ATEC-jalkakytkin huolellisesti miedolla pesuaineella ja pyyhi kuivaksi. VAROITUS: Ala upota jalkakytkinté veteen.
Veteen upottaminen voi vaurioittaa jalkakytkinta.

Omistajan tiedot

ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma: Sapphire-yksikko

ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojérjestelman: Sapphire-yksikén sarjanumero sijaitsee konsolin vasemman sivun paneelissa.
Kirjoita tdma numero alla olevaan tilaan. Viittaa tdhan sarjanumeroon aina, kun otat yhteytta Hologicin asiakastukeen tai
jalleenmyyjaan ATEC Sapphire -laitteen osalta.

Mallinumero: ATEC Sapphire

[ SN ] Sarjanumero:
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Erittelyt

ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma: Sapphire-yksikko

ATEC Sapphire -konsoli

ATEC Sapphire 100

ATEC Sapphire 200

leveys 25 tuumaa (63 cm)

leveys 25 tuumaa (63 cm)

Koko korkeus 37 tuumaa (93 cm) korkeus 37 tuumaa (93 cm)
syvyys 21 tuumaa (53 cm) syvyys 21 tuumaa (53 cm)

Vaadittu tila 525 tuumaa (3 400 cm) 525 tuumaa (3 400 cm)

Paino 110 paunaa (50 kg) 110 paunaa (50 kg)

Turvallinen tydskentelykuorma 22 paunaa (10 kg) 22 paunaa (10 kg)

Enimmaisteho 1265 W 1150 W

Jannite 100-115 VAC 220-230 VAC

Taajuus 50-60 Hz 50-60 Hz

Enimmaisvirta 1A 5A

Sulake 12 A, katkaisin 6 A, katkaisin

Virtajohdon pituus 15 jalkaa (5 m) 15 jalkaa (5 m)

Muodostettu tyhjié

~28 inHg (71 cmHg) merenpinnan
tasolla

~28 inHg (71 cmHg) merenpinnan tasolla

acn,

ATEC" Sapphire
Broast Bopsy Systom

| ; LOGIC
37 tuumaa | 2 3 (" ‘)' a

(93 cm)

21 tuumaa
(53 cm)

‘w»
(63 cm)
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Erittelyt

ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma: Sapphire-yksikko

ATEC-jalkakytkin — ehdollisesti MRI-turvallinen

Koko 4,06 tuumaa (10,3 cm) x 2,87 tuumaa (7,3 cm) x 1,14 tuumaa (2,9 cm) (PxLxK)
Paino 0,9 paunaa (0,4 kg)
IPX-luokitus IPX6

Kaapelin pituus

20 jalkaa (6 m)

ATEC-kasikappale

Kasikappaleen koko

1,66 tuumaa (4,22 cm) x 10,56 tuumaa (26,83 cm) (HxP)

Paino

7,26 0z (204 g)

Neulan pituus

3,57 tuumaa (9 cm) | 4,72 tuumaa (12 cm) 5,50 tuumaa (14 cm)

Ulomman kanyylin halkaisija

12 G- 0,111 tuumaa (2,82 mm) 9 G-0,148 tuumaa (3,76 mm)

Sisemman kanyylin halkaisija

12 G- 0,084 tuumaa (2,13 mm) 9 G-0,118 tuumaa (3 mm)

Aukon pituus

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

Letkuston pituus

12 jalkaa (3,66 m), US/STX-kasikappale 20 jalkaa (6,10 m), MRI-kasikappale

Sterilointi

Gammasateily

Eviva-kasikappale

Kasikappaleen koko

1,81 tuumaa (4,60 cm) x 1,48 tuumaa (3,76 cm) x 8,17 tuumaa (20,75 cm) (KxLxP)

Paino

12G-9,0 0z (255,1 ) ja 9 G- 9,2 0z (260,8 g)

Neulan pituus

3,93 tuumaa (10cm) 5,11 tuumaa (13cm)

Ulomman kanyylin halkaisija

12 G- 0,111 tuumaa (2,82 mm) 9 G- 0,148 tuumaa (3,76 mm)

Sisemmén kanyylin halkaisija

12 G - 0,080 tuumaa (2,03 mm) 9 G-0,118 tuumaa (3 mm)

Aukon pituus

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

Letkuston pituus

12 jalkaa (3,66 m), STX-késikappale

Sterilointi

Gammasateily
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Varastointi- ja kuljetusymparistoolosuhteet
+60 °C
2 °c/ﬂ/ Ympariston [ampétila —29...+60 °C (-20...+140 °F)
85%
Suhteellisen kosteuden alue 30-85 %, ei tiivistymista
30%-/—
Laitteiston kayttoymparistoolosuhteet
+40 °C
/ﬂ/ Ympéristdn [ampdtila +15...+440 °C. (+59...+104 °F)
+15°C
75%
Suhteellisen kosteuden alue 30-75 %
30%

1014 hPa
[Imanpainealue 812 — 1 014 hPa
812 hPa

Kéyttokorkeus: Enintdén 1 828 metrid (6 000 jalkaa) merenpinnan yl&puolella
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Sahkomagneettiset paastot

OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS — SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT
ATEC Sapphire -konsoli on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai
ATEC Sapphire -konsolin kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan sellaisessa ymparistossa.

TAULUKKO 6: SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sé.h seadnes SR RES e
ohjeet

Radiotaajuuspéastot Ryhma 1 ATEC Sapphire -konsoli kayttaa

CISPR 11 radiotaajuusenergiaa vain
sisaisiin toimintoihinsa. Siksi sen
radiotaajuuspaastot ovat erittéin pienet
eivatka todennakdisesti aiheuta hairidita
lahella oleville sahkdlaitteille.

Radiotaajuuspéastot Luokka B ATEC Sapphire -konsoli sopii kaytettavaksi

CISPR 11 kaikissa laitoksissa mukaan lukien
asunnot ja asuinrakennuksien julkiseen

Harmoninen séteily Ei sovellettavissa matalajénnitteiseen sahkoverkkoon

IEC 61000-3-2 suoraan kytketyissa laitoksissa.

Jannitevaihtelut/valkyntapéaastot Ei sovellettavissa

IEC 61000-3-3

TAULUKKO 7: SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

Hairionsietotesti

EN/ IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ymparisto - ohjeet

Sahkostaattinen purkaus (ESD)
EN/IEC 61000-4-2

+6 kV kosketus
+8 kV ilma

+6 kV kosketus
+8 kVilma

Nama olosuhteet voivat
aiheuttaa tilapaisen
keskeytyksen ATEC Sapphire
-konsolin biopsiajaksossa,
mutta se palautuu itsestaan.

Lattian tulee olla puuta,
betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattiapinnoite
on synteettistd materiaalia,
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.

Sahkaéinen nopea transientti/
purske

+2 kV virransyott6johdoille
+1kV tulo-/laht6johdoille

+2 kV virransyéttojohdoille

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisté yritys-
tai sairaalaympariston tasoa.

EN/IEC 61000-4-4

Ylijanniteaalto + 1 kV johdosta johtoon + 1 kV johdosta johtoon Verkkovirran laadun on

EN/IEC 61000-4-5 +2 KV johdosta maahan +2 kV johdosta maahan vastattava tyypillista yritys-
tai sairaalaympariston tasoa.

Jannitekuopat/pudotus > 95 %:n lasku > 95 %:n lasku Verkkovirran laadun on

EN/IEC 61000-4-11

0,5 jakson aikana

60 %:n lasku
5 jakson aikana

30 %:n lasku
25 jakson aikana

> 95 %:n lasku

5sajan

0,5 jakson aikana

60 %:n lasku
5 jakson aikana

30%:n lasku
25 jakson aikana

> 95 %:n lasku

5sajan

Tassa tilassa ATEC Sapphire
-konsolin virta katkeaa ja konsoli
palaa Biopsy (Biopsia) -tilaan.

vastattava tyypillista yritys-
tai sairaalaympériston
tasoa. Jos ATEC Sapphire
-konsolin kayttaja
edellyttad keskeytyméatonta
toimintaa sahkokatkojen
aikana, on suositeltavaa,
ettd ATEC Sapphire
-konsoli saa virransy6ton
keskeytymattdmasta
virtaléhteesta tai akusta.

25




Hairionsietotesti

EN/ IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ymparisto - ohjeet

Verkkotaajuinen 3A/m 3A/m Verkkotaajuuden
50/60 Hz magneettikenttien tulee olla
) . tavallisen kaupallisen verkon tai

magneettikentta sairaalasahkoverkon tasolla.
EN/IEC 61000-4-8
Johtuva radiotaajuus 3Vrms 3 Vrms Kannettavia ja siirrettavia

-4.- _ radiotaajuusviestintalaitteita ei
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80MHz saa kayitaa [ihempana ATEC

Sapphire -konsolin mitaan

Séteileva radiotaajuus 3V/m 3V/m osaa, johdot mukaan Iukien,

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,5 GHz

kuin suositeltu erotusetaisyys,
joka on laskettu [ahettimen
taajuuteen perustuvalla
yhtalolla.

Suositeltu erotusetaisyys
d=1,2\P 150 kHz - 80 MHz
d=1,2VP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP 800 MHz-25 GHz

jossa P on lahettimen
enimméislaht6teho watteina
(W) ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreina (m).

Paikan paélla tehdyn
sahkomagneettisen tutkimuksen?
avulla maéritettyjen kiinteiden
radiotaajuuslahettimien
kenttavoimakkuuksien on
oltava kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustasoa
pienempia °.

Hairi6ita voi esiintya sellaisten
laitteiden laheisyydessa, jotka
on merkitty symbolilla:

()

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla korkeampi taajuusalue on voimassa.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka heijastuminen naista.

2 Kiinteiden l&hettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten ja langattomien puhelinten) ja maaradioliikenteen
tukiasemien, radioamatodrilahettimien sekd AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kenttavoimakkuuksia
ei voida maarittaa tarkasti teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ympariston
arvioimiseksi tulee harkita paikan paalla tehtavaa sahkdmagneettista tutkimusta. Jos mitattu kentanvoimakkuus ATEC
Sapphire -konsolin kayttdpaikassa ylittaa edella mainitun sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason,
ATEC Sapphire -konsolia on tarkkailtava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos epanormaalia toimintaa havaitaan,
lisdtoimenpiteet kuten ATEC Sapphire -konsoli asennon tai paikan vaihtaminen, voivat olla tarpeen.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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TAULUKKO 8: SUOSITELLUT EROTUSETAISYYDET KANNETTAVIEN JA SIIRRETTAVIEN
RADIOTAAJUUSVIESTINTALAITTEIDEN JA ATEC SAPPHIRE -KONSOLIN VALILLA

ATEC Sapphire -konsoli on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa radiotaajuushairiot ovat
hallinnassa. Asiakas tai ATEC Sapphire -konsolin kayttaja voi osaltaan ehkéaista sahkdmagneettista hairiota noudattamalla
kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintavalineiden (lahettimien) ja ATEC Sapphire -konsolin valista seuraavassa
taulukossa suositeltua vahimmaisetaisyyttd, joka riippuu kyseisen viestintdvalineen maksiminimellistehosta.

P S Erotusetédisyys lahettimen taajuuden mukaan
ahettimen nimellinen -
enimmadisléhtéteho (il
W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 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 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Jos lahettimen enimmaéislahtdtehoa ei ole mainittu edella, suositeltu etéisyys d metreina (m) voidaan arvioida kayttdmalla
lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaloa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen enimmaislahtdteho

watteina (W).
HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla korkeamman taajuusalueen erotusetaisyys on voimassa.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka heijastuminen naista.

Luokittelu
Suojaustyyppi séhkoéiskuja vastaan: Luokka |
@ Suojausaste sahkoiskuja vastaan: tyyppi BF

Suojausaste veden sisdénpaasya vastaan: Tavallinen
Toimintatapa: Jatkuva

Havitys
E Laite tulee havittad Euroopan parlamentin sahko- ja elektroniikkaromun (WEEE) havittamista koskevan
direktiivin 2002/96/EY mukaisesti.

27




Symbolit

ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelman tuotemerkinndissé on seuraavat symbolit:

Symboli Maaritelma

@ Ei saa kéyttaa uudelleen

Huomio, tutustu asiakirjoihin

Lue kayttoohjeet

Noudata kayttdohjeita

Lampatilan ylaraja

Viimeinen kayttopaiva

Erakoodi

A EKN~Q

Luettelonumero

STERILE| R] Steriloitu sateilytyksell

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

TIE@®®

Valmistaja
aTty Toimitettujen laitteiden maara
I&ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myydé vain 14&kéri tai 14&kérin méarayksesta.

Viimeinen kayttopaiva kuvataan seuraavasti:
YYYY on vuosi
MM on kuukausi

YYYY-MM-DD

DD on paiva

Ehdollisesti MRI-turvallinen

Ei MRI-turvallinen

Sarjanumero

1 @p
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Symboli

Maaritelma

DEHP

<

Tama laite sisaltaa di-(2etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP)

WO
mom
TTUI

o

Tama laite sisaltaa di-(2etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP), bentsyylibutyyliftalaattia (BBP), di-n-butyyliftalaattia (DBP)

Euroopan yhteisdssé toimiva valtuutettu edustaja

limankosteusrajoitus

Lampdtilarajoitus

Ei steriili

limaisee ATEC- ja Eviva-biopsialaitteiden IEC 60601-1 -standardin mukaista tyypin BF liityntdosaa.
Huomautus 1 - B = Body (keho).
Huomautus 2 - F = Floating (kelluva) liityntaosa.

Vaihtovirta

Manuaalisesti nollattava katkaisin

Séilytettava kuivassa

Vaarallinen jannite

WEEE-symboli — iimaisee sahko- ja elektroniikkaromun erilliskierratysta Euroopan parlamentin direktiivin
2002/96/EY (WEEE) mukaisesti.

lImanpainerajoitus

Maadoitus

Laitteen ja sen turvallisen k&yttékuormituksen paino yhteensa

3]
[}
w

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

E468987

Laakinnallinen — Yleinen ladkinnallinen laite mita tulee sahkdiskuun, tulipaloon ja mekaanisin vaaroihin ainoastaan
standardien ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (A1:2012) ja CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2014) mukaisesti

IPX6

Vloimakkaana suihkuna laitteistoon tai lisdvarusteeseen mista tahansa suunnasta kohdistetulla vedella ei ole
haitallisia vaikutuksia.
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Tarkeita yhteystietoja: Asiakkaat Yhdysvalloissa

ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma: Sapphire 100/200 -yksikko

Myyntiedustaja

Nimi:

Puhelin:

Sahkoposti:

Kliinisten koulutusten asiantuntija

Nimi:

Puhelin:

Sahkdposti:
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Tarkeita yhteystietoja: Kansainvaliset asiakkaat

ATEC-rintabiopsia- ja -eksisiojarjestelma: Sapphire 100/200 -yksikko

Jalleenmyyjan tai paikallisen Hologic-myyntiedustajan tiedot

Nimi:

Puhelin:

Sahkdposti:

Maa:

31



Liite A: Stereotaktinen sovitin

Kun biopsia tehdaan stereotaktisessa ohjauksessa, ATEC-késikappale ja Eviva-biopsialaite on pidettévé paikallaan
stereotaktisessa jérjestelméssé stereotaktisen sovittimen avulla.

Hologicilta on saatavana neljaa stereotaktisen sovittimen mallia ATEC-kasikappaleelle (katso taulukko 5), jotka nakyvat
kuvissa 8-11. Eviva-biopsialaitteeseen on saatavana useita stereotaktisia sovitinmalleja (katso taulukko 4). Lisatietoja
Eviva-sovittimien ja -laitteiden kaytosta on Eviva-kayttdohjeessa.

Biopsian tekeminen stereotaktista ATEC-sovitinta kayttamalla

1. Kun ulompaa kanyylia peittava lapinékyva suojus on paikallaan, liu'uta ATEC-k&sikappaletta eteenpain stereotaktiseen
sovittimeen, kunnes ATEC-késikappaleen etuosassa oleva rengas kiinnittyy stereotaktisen sovittimen etuosassa
olevaan ohjainrenkaaseen.

2. Lukitse ATEC-kasikappale stereotaktiseen sovittimeen tyontamalla kasikappaleen suljin lukitusasentoon.

Poista ulomman kanyylin suojus.

4. Vie laite kuvausjarjestelman ilmoittamaan haluttuun laukaisua edeltdvaan sijaintiin. Jos ATEC-kasikappale halutaan
vieda kohdealueelle nopeasti, veda viritysvipua pois telakasta noin 80°, kunnes ei enaa voida liikkua eteenpain.
Viritysvipu palaa jousitoimisesti lepoasentoonsa.

HUOMAUTUS: Stereotaktinen sovitin voidaan virittda vain, jos k&sikappaleen suljin on lukitusasennossa.

e

5. Vie ATEC-kasikappaletta nopeasti kohdealueelle vetamalla stereotaktisen sovittimen sivussa olevaa vapautus-/
laukaisunuppia ulospain vahintaan 1/8” ja tyontamalla sitten nuppia alaspain.

6. Poista kasikappale sovittimesta asettamalla konsoli Biopsy (Biopsia) -tilaan, jotta aukko sulkeutuu ennen késikappaleen
poistamista biopsiaontelosta. Liu'uta sovitinta ja kasikappaletta taakse. Avaa suljin ja irrota k&sikappale sovittimesta.

7. Puhdista stereotaktinen sovitin heti toimenpiteen jélkeen tdmén liitteen Puhdistusohjeet-kohdan ohjeiden
mukaisesti.

Huomautus: Stereotaktisen jarjestelman valmistajan on annettava kattavaa koulutusta ja tietoa stereotaktisesta laitteesta.

Sovitin

Lukitse suljin Vedé laukaisupainiketta Tartu viritysvipuun
kisikappaleen  (jomr | tassd padssa ja
uraan lataamisen puolelta) ulos ja vedi kuvan mukaan
jélkeen laukaise laite pois telakasta noin

painamalla sitten alas 80 asteessa
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KUVA 8: ATEC STX-1 Sovitin KUVA 9: ATEC STX 2 Sovitin
Lukitse suljin l

kasikappaleen uraan
lataamisen jalkeen

‘l Kasikappaleen suljin

N\

Veda laukaisupainiketta
(jommaltakummalta
puolelta) ulos

ja laukaise laite
painamalla sitten alas

Tartu viritysvipuun tassa

{\ paissi ja vedi pois
telakasta noin 80 ast

KUVA 10: ATEC STX-2F KUVA 11: ATEC STX-FISCHER

Sovitin Sovitin

|
o &

L b '
Neulanohjaimen pidike Neulanohjaimen pidike

SOVITTIMEN PUHDISTUSOHJEET

Puhdista stereotaktinen sovitin néiden ohjeiden mukaisesti:

1. Kun biopsiatoimenpide on suoritettu, huuhtele sovitin valittdmasti lampimalla vedella.
2. Suihkuta sovittimeen puhdistusainetta.
HUOMIO: Seuraavia tuotteita EI SUOSITELLA, silla ne voivat vahingoittaa paljastuneita osia:

a. valkaisuainepohjaiset puhdistusaineet

b. vetyperoksidi

c. kaikki puhdistusaineet/desinfiointiaineet, joiden pH on alle 4 tai yli 10

Anna valitun puhdistusaineen vaikuttaa riittdvén pitkaan, jotta osat desinfioituvat.
Huuhtele sovitin ldmpimélla vedella.

Pyyhi sovitin kuivaksi liinalla tai paperipyyhkeella.

Pydrita kannan sulkimia, kasikappaleen suljinta seka viritys- ja laukaisusovitinta.
Puhdista stereotaktinen sovitin uudelleen, jos jokin osa ei toimi oikein.

No ok ow

HUOMAUTUS: Saatavilla on useanlaisia stereotaktisia jarjestelmakokoonpanoja. Tassa oppaassa kuvatut stereotaktiset
ATEC-sovitinkokoonpanot saattavat edellyttaa yksilllista liitinta, jotta ne voidaan liittaa tiettyyn valmistajaan/malliin.

Ota yhteytta Hologicin asiakastukeen numerossa 800-442-9892, jos uskot, etta tdma lisdvaruste ja tarvittavat ohjeet

ovat jaa@neet pois. Jos olet kansainvalinen asiakas, ota suoraan yhteytta jalleenmyyjaasi, jos sinulla on kysymyksig,
kommentteja ja/tai teknisia huolto-ongelmia.
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Brasiliansk
kontakt:

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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