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Dékujeme, Ze jste si zakoupili systém pro biopsii a excizi prsu ATEC® Sapphire.
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Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC® Sapphire

Pred instalaci a pouzitim si pfectéte cely obsah navodu k obsluze systému pro biopsii a excizi prsu ATEC Sapphire. Dbejte
na vSechna varovani a bezpe¢nostni pokyny uvedené v tomto navodu. Pfi provadéni postupl méjte tento navod po ruce.
Lékafi by méli pacienty informovat o vSech mozZnych rizicich a nezadoucich pfihodach popsanych v tomto navodu tykajicich
se pouzivani systému pro biopsii a excizi prsu ATEC Sapphire.

Nize pouzity nazev ,Hologic® oznaduje spole¢nost Hologic, Inc., se sidlem ve staté Delaware. Terminem ,systém pro
biopsii a excizi prsu ATEC Sapphire” se rovnéz rozumi konzole ATEC Sapphire a vSechny dostupné soucasti systému pro
biopsii a excizi prsu ATEC, jak je podrobnéji popsano v ¢asti o souc¢astech nize (pokud z kontextu nevyplyva jinak).

Varovani a upozornéni

Konzole ATEC Sapphire musi byt instalovana a uvedena do provozu podle pokynt uvedenych v tomto navodu, aby byla
zajisténa jeji elektromagneticka kompatibilita. Viz tabulky elektromagnetickych emisi a odolnosti v ¢asti Specifikace.

Bezpecénost a elektrické zapojeni

1. Chcete-li konzoli odpojit, odpojte ji od elektrické zasuvky.

2. Pokud do konzole vnikne jakykoli pfedmét nebo kapalina, odpojte konzoli od sité a pfed dalSim provozem ji nechte
zkontrolovat kvalifikovanym personalem.

3. Pokud konzoli nebudete nékolik dni nebo del3i dobu pouzivat, odpojte ji od elektrické zasuvky.

Abyste zabranili nebezpedi pozaru nebo Urazu elektrickym proudem, nevystavujte konzoli desti ani vihkosti.

5. Abyste predesli nebezpeci urazu elektrickym proudem, nepouzivejte polarizovanou zastréku konzole se zasuvkou,
pokud nelze zcela zasunout koliky, aby nedoslo k jejich obnazeni.

6. Nepouzivejte polarizovanou zastréku konzole s prodluZovacim kabelem.

7. NEBEZPECI: Pokud je konzole pouzivana v piitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych vybusnych plynd, existuje
mirné riziko vybuchu.

B

8. Spolehlivého uzemnéni Ize dosahnout pouze tehdy, je-li konzole pfipojena k ekvivalentni zasuvce oznacené jako
,vhodné pro nemocniéni pouZiti“.

9. Konzole by se béhem pouzivani neméla dotykat jinych elektrickych zafizeni.

10. Konzole mize vyzafovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni instalovana a pouzivana v souladu s pokyny, mize
zpUsobit Skodlivé ruseni jinych zafizeni v okoli. Neexistuje vSak zadna zaruka, Ze se ruseni v konkrétni instalaci
nevyskytne. Pokud konzole zpUsobuje Skodlivé ruseni jinych zafizeni, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim konzole,
doporuéujeme uzivateli, aby se pokusil rudeni odstranit jednim nebo z nésledujicich opatfeni nebo jejich kombinaci:
a. Pfesmérujte nebo pfemistéte pfijimaci zafizeni.

b. ZvétSete vzdalenost mezi zafizenimi.
c. Pripojte konzoli do zasuvky v jiném obvodu, nez do kterého jsou pfipojena ostatni zafizeni.
d. Obratte se na technickou podporu spole¢nosti Hologic.

11. Konzoli ATEC Sapphire m0ze byt ovlivnéno pfenosnymi a mobilnimi VF komunikaénimi zafizenimi. Doporucené
vzdalenosti naleznete v tabulkach elektromagnetické odolnosti v ¢asti Specifikace.

12. PoSkozeni napajeciho kabelu mize zpUsobit nebezpedi pozaru nebo urazu elektrickym proudem. PFi odpojovani
napéjeciho kabelu jej drZte za zastrku a opatrné jej vyjméte. Napajeci kabel konzole nepodkozujte ani neupravuijte.

13. NepokouSejte se pouzivat zadnou konzoli, ktera by mohla pfedstavovat nebezpeci urazu elektrickym proudem.
Okamzité kontaktujte spoleénost Hologic nebo svého distributora.

14. Nepokladejte konzoli na nestabilni povrch. Konzole mize spadnout a zp(isobit vazné zranéni a poskozeni zafizeni.
Rychlé zastaveni, nadmérna sila a nerovny povrch mohou zplsobit pfevraceni konzole.

Udrzba a skladovani

1. Zajistéte dostateCnou cirkulaci vzduchu kolem konzole, aby nedochazelo k zahfivani vnitfniho prostoru. Neumistujte
konzoli do vzdalenosti 30 cm (1 stopa) od povrchu jakékoli prekazky.

2. Neinstalujte konzoli na mista v blizkosti zdrojl tepla, jako jsou radiatory nebo vzduchovody, ani na mista vystavena
pfimému slune¢nimu zafeni, nadmérné prasnosti, mechanickym vibracim nebo naraziim.

3. Pokud konzoli nepouzivate, vypnéte vSechny vypinace a umistéte ji na misto, kde se neposkodi.



Aby konzole vypadala stéle jako nova, pravidelné ji Cistéte mékkou utérkou. OdoIné skvrny Ize odstranit utérkou

lehce navihéenou do slabého roztoku Cisticiho prostfedku. Nikdy nepouzivejte silna rozpoustédla ani abrazivni Cistici
prostiedky, protoze by poSkodily kryt konzole. Konzoli Cistéte az po odpojeni napajeciho kabelu ze zasuvky.

Nejsou povoleny zadné Upravy konzole.

Konzoli smi otevirat nebo opravovat pouze spole¢nost Hologic nebo kvalifikovany personal, ktery byl vyskolen

a certifikovan spole¢nosti Hologic.

Konzoli ATEC Sapphire neskladujte v podminkach, které jsou mimo uvedené podminky pro skladovani

a pfepravu zafizeni.

Pokud jste zakaznikem spoleénosti Hologic ve Spojenych stéatech, obratte se na svého obchodniho zastupce
spole¢nosti Hologic nebo na zakaznickou podporu, pokud nemdzete problém odstranit pomoci tohoto navodu k obsluze.
Zahraniéni zakaznici se mohou s dotazy, pfipominkami a/nebo technickymi problémy obrétit pfimo na svého distributora
nebo mistniho obchodniho zéstupce spoleénosti Hologic.

Provoz

1.

KOMPONENTY SYSTEMU PRO BIOPSII PRSU ATEC SAPPHIRE JSOU URCENY POUZE PRO KVALIFIKOVANY
ZDRAVOTNICKY PERSONAL, KTERY JE VYSKOLEN V JEJICH POUZIVANi A APLIKACI. Kvalifikovany zdravotnicky
personal by mél provést test systému pro biopsii a excizi prsu ATEC Sapphire pfed kazdym zakrokem nebo pred
kazdym pfipojenim nového jednordzového pfistroje pro jednorazové pouziti pacientem ke konzole.

Biopsie by méla byt provadéna pouze osobami, které maji odpovidajici Skoleni a jsou s timto postupem obeznameny.
Pred provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostuduijte Iékafskou literaturu tykajici se technik,
komplikaci a rizik.

Stejné jako pfi jakémkoli Iekarském zakroku dbejte na to, aby uzivatelé pouzivali vhodné osobni ochranné pomdicky,
které je ochrani pfed moznym kontaktem s télesnymi tekutinami.

Konzoli ATEC Sapphire nepouzivejte v podminkach, které neodpovidaji uvedenym podminkam prostredi stanovenym
pro provoz zafizeni.

Kompatibilita

1.

Toto zafizeni/systém jsou urceny vyhradné pro pouzivani zdravotnickymi profesionaly. Toto zafizeni/systém muze
zpUsobovat ruseni radia nebo miZe naruSovat provoz okolnich zafizeni. Mize byt nutné pfijmout opatfeni ke zmirnéni,
napfiklad pfesmérovani nebo pfemisténi konzole ATEC Sapphire ¢i odstinéni mista.

Konzole NENI uréena k pouziti uvnitf salu MR (magnetické rezonance). Konzole musi byt umist&na mimo sél MR.
B&hem zobrazovani magnetickou rezonanci vypnéte napajeni konzole, abyste zabranili zkresleni obrazu.

PouZzivejte pouze jednorazovy materiél vyrobeny spoleénosti Hologic. PouZiti jakéhokoli jiného jednorazového materialu
muze vést k poskozeni konzole a nechténému zranéni pacienta nebo k nepfijatelnym klinickym vysledkim a znamena
ztratu zaruky poskytované spole¢nosti Hologic.

S konzoli se smi pouzivat pouze pfisluSenstvi a soucasti schvalené spolegnosti Hologic. Pouzivani neschvaleného
pfisluSenstvi a soucasti vede ke ztraté zaruky poskytované spole¢nosti Hologic.

Veskery jednorazovy material spojeny se systémem pro biopsii a excizi prsu ATEC Sapphire je ur€en pro pouziti

u jednoho pacienta a neni uréen k opétovné sterilizaci a opétnému pouziti. Po otevieni zlikvidujte vSechny nastroje

pro pouziti u jednoho pacienta.

Konzole ATEC Sapphire by neméla byt pouzivana v blizkosti jinych zafizeni ani umistovana pod nimi ¢i nad nimi.
Pokud je nutné pouzivat konzoli ATEC Sapphire v blizkosti jiného zafizeni nebo pod nim & nad nim, mélo by byt
ovéreno normalni fungovani v konfiguraci, ve které bude konzole pouzivana.

Uvod

Tento navod je uréen zdravotnickym pracovnikdm, ktefi odpovidaji za obsluhu systému pro biopsii a excizi prsu ATEC
Sapphire. Pro spolehlivy, bezpecny a efektivni provoz vyrobku je mimoradné dlezité, aby si obsluha precetla a dlikladné
porozuméla obsahu tohoto navodu, byla proSkolena kvalifikovanym odbornikem na aplikace a dodrzovala pokyny uvedené
v tomto navodu.

liONLY (USA) Federélni zakony omezuiji prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo na jeho objednavku podle

21 CFR 801.109(b)(1).



Indikace

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC je indikovan k ziskavani vzorkd prsni tkané pro diagnosticky odbér vzork( abnormalit
prsu. Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC je ur€en k ziskani prsni tkané pro histologické vySetfeni s ¢aste¢nym nebo
Uplnym odstranénim zobrazené abnormality. Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivé urcit z jejiho vzhledu

na mamografickém zobrazeni. Proto uvazovany rozsah odstranéni tkané uréeny ze zobrazenych dikaz( abnormality
nepredikuje rozsah odstranéni histologické abnormality, napf. malignity. Pokud odebrany vzorek abnormality neni
histologicky benigni, je nezbytné, aby byly okraje tkéné vySetfeny z hlediska Uplnosti odstranéni standardnim chirurgickym
postupem.

Kontraindikace

1. Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC je ur€en pouze pro diagnostické ucely a neni ur€en pro terapeutické aplikace.

2. Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC je kontraindikovan u pacientek, u kterych mize byt na zakladé usudku Iékare
zvy3sené riziko nebo komplikace spojené s odstranénim tkané nebo biopsii. Pacientky, které uzivaji antikoagulacni
Iéky nebo mohou mit poruchy spojené s krvacenim, mohou byt povazovany za pacientky se zvySenym rizikem
procedurélnich komplikaci.

Poznamky k prostredi MR

1. Na konzoli Ize provadét biopsie pod ultrazvukovou (U/S), stereotaktickou (STX) nebo MR kontrolou.

2. Konzole NENI uréena k pouziti uvnitf salu MR (magnetické rezonance). Konzole ATEC Sapphire musi byt umisté&na
mimo pracovisté MR. B&hem zobrazovani magnetickou rezonanci vypnéte napéajeni konzole, abyste zabranili zkresleni
obrazu.

3. Nozni spina¢ ATEC MRI, nasadec ATEC MRI a lokaliza¢ni systém zavadé&e ATEC MRI (ILS) jsou specialné navrzeny
pro pouziti na pracovisti MR. Pfedméty, které mohou byt vneseny do salu MR, budou oznageny symbolem ,Podminéné
pouzitelné pfi MR".

4. Spoleénost Hologic nabizi nejriiznéjsi konfigurace jednorazovych nasadcu. Pfi provadéni biopsii prsu pod kontrolou MR
se v3ak MUSI pouzivat nasadec ATEC MRI. Nasadce ATEC uréené pro pouziti s navadénim pod MR jsou kompatibilni
s Cervenou zasuvkou oznacenou ,MRI* na konzoli. Pro lokalizaci oblasti uréené k biopsii je k dispozici systém
lokalizaéni systém zavadéce (ILS) ATEC MRI.

5. Prehled vyrobki vhodnych pro biopsie pod kontrolou MR, stereotaktickou kontrolou (STX) a ultrazvukovou kontrolou
(U/S) je uveden v &asti Soucasti.

Poznamky ke stereotaktickému a ultrazvukovému prostredi

1. Nasadce urené pro pouziti se stereotaktickym (STX) a ultrazvukovym (U/S) navadénim jsou kompatibilni s ¢ervenou
zasuvkou oznacenou ,US/STX" na konzoli.

2. Konkrétni nasadec zvoleny pro pouziti s ultrazvukovym (U/S) a stereotaktickym (STX) navadénim zavisi na
preferencich uzivatele a typu pouzivaného stereotaktického (STX) systému. DalSi pokyny naleznete v ¢asti
V/ybér jednorazového vyrobku v tomto ndvodu.



Soucasti

TABULKA 1: HLAVNIi ZARIZENIi (PRO POUZITi U VICE PACIENTU)

Postupy stereotakticky
navadéné biopsie

navadéné biopsie

Postupy ultrazvukem

Postupy biopsie
navadéné MR

Systém pro biopsii a excizi prsu
ATEC: Jednotka Sapphire

Nozni spina¢ ATEC

Napajeci kabel ATEC

Sestava vedeni podtlaku ATEC

Stereotakticky adaptér ATEC

Neaplikuje se

Neaplikuje se

Stereotakticky adaptér Eviva

Neaplikuje se

Neaplikuje se

TABULKA 2: JEDNORAZOVE SOUCASTI (PRO POUZITi U JEDNOHO PACIENTA)

Postupy stereotakticky Postupy ultrazvukem Postupy biopsie

navadéné biopsie navadéné biopsie navadéné MR
Nasadec ATEC . . Neaplikuje se
Nasadec ATEC MRI Neaplikuje se Neaplikuje se .
Lokalizace zavadéce ATEC Neaplikuje se Neaplikuje se .
Systém (ILS)
Nasadec Eviva . Neaplikuje se Neaplikuje se
Vodi¢ jehly (ATEC a Eviva®) . Neaplikuje se Neaplikuje se
Nadoba ATEC s vikem . . .
Tkanovy filtr ATEC Volitelné Volitelné Volitelné
Vzdaleny tkarovy filtr ATEC Viz poznamka 1 Neaplikuje se Neaplikuje se
Adaptér (RTFA)

Poznamka 1: Pouziva se s vertikalnim stereotaktickym systémem Hologic Stereoloce Il a stereotaktickymi systémy Siemens. Volitelné pro vSechny ostatni

stereotaktické systémy.

Nazvoslovi vyrobku a vybér jednorazovych vyrobku

Spoleénost Hologic nabizi rizné konfigurace nasadct ATEC a Eviva pro pouziti pod stereotaktickym, ultrazvukovym a MR
navadénim. Vybér konkrétniho nasadce zavisi na preferencich uZivatele a typu pouzivaného zobrazovaciho zafizeni,
jak je uvedeno v tabulce 4 a 5. Aktualizovany seznam nabidky jednorazovych vyrobki naleznete na webovych strankach

spole¢nosti Hologic na adrese www.hologic.com.

Katalogova Cisla ATEC a Eviva pouzivaji nasledujici Ciselné znaceni:

TABULKA 3: SLOZENi KATALOGOVYCH CiSEL: ATEC 09 12-20

Typ Biopticka kanyla
zarizeni

ATEC 09: velikost 9
EVIVA 12: velikost 12

Délka jehly (cm)

09: délka 9 cm

12: délka 12 cm
13: délka 13 cm
10: délka 10 cm

Velikost otvoru
(mm)

12: otvor 12 mm

20: otvor 20 mm

Pripona (pokud existuje)

MR: Specialni nasadec pro MR
T: Maly




TABULKA 4: KOMPATIBILITA S EVIVA

Zarizeni pro biopsii Vodic jehly Sada stereotaktickych adaptért
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Poznamka: Dostupnost vyrobku se mize v jednotlivych zemich lisit.
Poznamka: Ohledné dalSich zobrazovacich metod a zafizeni se obratte na zastupce nebo distributora spole¢nosti Hologic.



TABULKA 5: KOMPATIBILITA S ATEC

Vlybaveni
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ATEC RTFA

Poznamka: Dostupnost vyrobku se miize v jednotlivych zemich lisit.
Poznamka: Ohledné dalSich zobrazovacich metod a zafizeni se obratte na zéstupce nebo distributora spole¢nosti Hologic.
* Preferované pomocné vybaveni




Ovladaci prvky a funkce

Panely uzivatelského rozhrani konzole obsahuji ovladaci prvky, které uZivateli umoZriuji ovladat systém, a kontrolky,
které poskytuji dal3i informace o stavu systému. Podrobny popis jednotlivych sou€asti uzivatelského rozhrani
naleznete nize.

OBRAZEK 1: PANELY UZIVATELSKEHO ROZHRANi KONZOLE

LEVE UZIVATELSKE ROZHRANI PRAVE UZIVATELSKE ROZHRANI

Uzivatelské rozhrani konzole

. Vypin

‘G
@
‘O

)

6.

ac napajeni - Zapina a vypina napajeni konzole: Zapnuto = |/ Vypnuto = ,0"

Tlacitko ,,Setup“ (Pfiprava) — Toto tlaCitko umozriuje samocinné naplnéni systému fyziologickym roztokem.
Po pfepnuti do rezimu ,Setup” (Pfiprava) se otevie ventil ,Saline PV* (ventil fyziologického roztoku) a zapne se
podtlak, coz umozni zavedeni silikonové hadicky vedeni fyziologického roztoku pro nasadec.

Tlagitko ,, Test* (Test) — Timto tlagitkem aktivujete ndsadec na jeden testovaci cyklus. Po GspéSném
dokonéeni jednoho testovaciho cyklu se systém vrati do rezimu ,Biopsy* (Biopsie).

Tlacitko ,,Biopsy*“ (Biopsie) — Kdyz je pfistroj v rezimu ,Biopsy“ (Biopsie), je pfipraven k odbéru tkané. Vstup
nozniho spinace spusti provadéni cykl biopsie.

Tlacitko ,,Lavage* (Vyplach) — Kdyz je pfistroj pfepnut do rezimu ,Lavage® (Vyplach), otevie se ventil ,Saline PV*
(Ventil fyziologického roztoku) a zapne se podtlak, ktery proplachne a odsaje kavitu vzniklou pfi bioptickém odbéru.
Tlagitko ,,Manual Aspiration“ (Rucni odsati) — Pfi pfepnuti do rezimu ,Manual Aspiration* (Ru¢ni odsati)
se uzavre ventil ,Saline PV* (Ventil fyziologického roztoku) a vnitni biopticka kanyla se zasune. V tomto rezimu
mUZe uzivatel kavitu vzniklou pfi bioptickém odbéru odsat stisknutim nozniho spinace.

7 ( 4-| Kontrolka ,,Opétny test nasadce“ - Pfi normalnim stavu se nerozsviti. Blika ¢ervené, pokud rezim

80“

9.%

,Test" (Test) nebo ,Biopsy" (Biopsie) neni dokonéen z dlivodu selhani tlaku. Doporuéené kroky pro diagnostiku
a odstranéni pfipadného problému naleznete v ¢asti Odstrafiovani probléma.

Kontrolka ,,Navrat k pripravé“ — Pfi normalnim stavu se nerozsviti. Blika ¢ervené, pokud rezim ,Test"
(Test) neni dokoncen z divodu selhani podtlaku. Doporuéené kroky pro diagnostiku a odstranéni pfipadného
problému naleznete v ¢asti Odstrariovani problému.

Kontrolka ,,Podtlak pFipraven® — Trvale sviti zelené&, pokud konzole doséhne plného podtlaku. Pfi zapnuti
sviti Cervené, pokud je zjisténa porucha systému. Bliké& ¢ervené, pokud neni dosazeno piného podtlaku

v uréeném ¢asovém limitu. Pokud tato kontrolka blika, v ¢asti Odstrafiovani problém0 naleznete doporuéené
kroky k diagnostice a odstranéni pfipadného problému. Pokud tato kontrolka nesviti zeleng, nozni spina¢
neumozni funkci nasadce.

10. Sestava vedeni podtlaku - Jedna se o prihlednou hadicku, ktera je na jednom konci trvale pfipojena ke konzoli.
Opacny konec ma modry konektor, ktery se pfipoji k viku odsavaci nadoby na vstup oznaceny ,VACUUM® (Podtlak).



11. Cervena zasuvka nasadce ,,MRI“ - Misto pro upevnéni nasadce MRI s ¢ervenou objimkou.

12. Cerna zasuvka nasadce - Misto pro upevnéni nasadce s éernou objimkou.

13. Cervena zasuvka nasadce ,,US/STX“ - Misto pro upevnéni nasadce US/STX s Eervenou objimkou.

14. ,,Saline PV“ (Ventil fyziologického roztoku) - Misto pfipojeni ¢asti silikonové hadicky vedeni fyziologického
roztoku do nasadce. Reguluje prtok fyziologického roztoku do nasadce.

Priprava systému

V této Casti naleznete informace o tom, jak provést vSechna potiebna pfipojeni pro pfipravu jednotky ATEC Sapphire.
Budou vysvétlena nasledujici pfipojeni:

1. Napéjeci kabel a jistic ATEC

2. Prfipojeni nozniho spinace ATEC

3. Sestava vedeni podtlaku ATEC

4. Pripojeni nasadce ATEC nebo bioptického zafizeni Eviva

POZNAMKA: Navod k obsluze a vystrahy naleznete v navodu k pouziti bioptického zafizeni Eviva.

Pripojeni napajeciho kabelu ATEC a jistice
VAROVANI: Abyste se vyhnuli nebezpedi trazu elektrickym proudem, smi byt toto zafizeni pfipojeno pouze
k napajeci siti s ochrannym uzemnénim. Pravidelné kontrolujte propojeni uzemnéni.

VAROVANI: Konzole byla navrzena pro pouZiti s napajecim kabelem dodanym s konzoli. K jednotce ATEC
Sapphire NEPOUZIVEJTE jiny napajeci kabel. Pouziti jiného napajeciho kabelu miize zpisobit Graz elektrickym
proudem a pozar. Za zadnych okolnosti NEODSTRANUJTE zemnici vodi¢ nebo zemnici konektor z jakékoli
zéstreky. K tomuto zafizeni NEPOUZIVEJTE prodiuzovaci kabel. V zavislosti na pouzité zasuvce mize byt nutny
adaptér.

VAROVANI: Zkontrolujte, zda je napajeci kabel v dobrém stavu. Poskozeny napajeci kabel mlize predstavovat
A nebezpeci Urazu elektrickym proudem. Pfi odpojovani pfistroje ze zasuvky vzdy uchopte zastréku v misté zasunuti

a jemné zatahnéte. NIKDY netahejte za kabel, chcete-li pfistroj odpojit ze zasuvky.

VAROVANI: Pouziti jinych kabell nebo prislusenstvi neZ téch, které jsou uvedeny v tomto navodu, mize mit

za nasledek zvySené emise nebo sniZzenou odolnost konzole ATEC Sapphire.



OBRAZEK 2: EXTERNi SOUCASTI KONZOLE ATEC

10.

LEVA STRANA PRAVA STRANA

. Stitek — Pokud potfebujete informace o elektrickych parametrech konzole, podivejte se na tento $titek. Tento $titek

obsahuije také sériové Cislo jednotky ATEC Sapphire.

Jisti¢ — Soucast vstupu stfidavého proudu. Pokud do$lo k vybaveni jisti¢e, Eerné tlacitko bude vy€nivat a bude vidét
bila teCka. Chcete-li pfistroj resetovat, vypnéte jej a nechte jednu minutu ,vychladnout* a poté stisknéte ¢erné tlacitko
pro restartovani.

Vstup stfidavého proudu - Misto pro pfipojeni zastréky napajeciho kabelu ,ATEC Hospital Grade*

(Kabel ATEC splfiujici parametry pro pouZiti v nemocni¢nim prostiedi).

Hacek na navod k obsluze - Misto pro pfipevnéni navodu k obsluze.

Napajeci kabel ATEC Hospital Grade - Pfipojte napajeci kabel ATEC do zasuvky napajeciho kabelu

ve vstupu stfidavého proudu na bo¢nim panelu na levé strané konzole.

Drzak pro ulozeni kabelil ATEC - Kabel by mél byt navinuty ve sméru hodinovych rucicek kolem drzaku

pro uloZeni kabel.

Nozni spina¢ ATEC - Dodavé spole¢nost Hologic. Pfipevriuje se na pravou stranu konzole. Aktivuje nasadec
nebo bioptické zafizeni.

Drzak pro ulozeni kabelu nozniho spinac¢e ATEC - Kabel by mél byt navinut proti sméru hodinovych
ruCiéek okolo drzaku kabelu.

Hacek vaku na fyziologicky roztok — Misto pro pfipevnéni vaku na fyziologicky roztok

(doporucuje se 250 cm?).

Kolecka - Vsechna étyfi kolecka umoziuji otaceni o 360 stupid. Pfedni kolecka jsou opatfena zajistovacimi brzdami,
které udrzuji jednotku na misté.
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Pripojeni nozniho spinace ATEC

Nozni spina¢ ATEC dodava spole¢nost Hologic a pfi dodani by mél byt pfipevnén k pravé strané konzole. Pfed pouzitim
ovéfte pfipojeni nozniho spinace podle ¢asti Polozky vyménitelné u uZivatele v tomto navodu.

Sestava vedeni podtlaku ATEC

Systém vytvofi podtlak, pokud jsou zvoleny spravné rezimy.

Pfipojeni podtlaku vyzaduiji pouZiti nadoby Hologic ATEC. (viz obrazek 3)

1. Sestavte saci nadobu podle obrazku 3 a umistéte ji do drzaku nadobky na konzoli.
2. Ujistéte se, Ze jsou viko a uzavér velkého portu dobfe zajistény a utésnény, aby nedochazelo k unikiim podtiaku.
3. Pripojte sestavu vedeni podtlaku na konzole k hornimu vstupu oznac¢enému ,VACUUM® na viku saci nadoby.

OBRAZEK 3: NADOBA ATEC

OL)

=
4

Po dokonceni zakroku a pied
likvidaci uzaviete vstup ,Patient*
(Pacient) uzavérem.

Po dokonceni zakroku a pred
likvidaci uzavrete vstup ,,Vacuum*
(Podtlak) uzavérem.

4—— Velky otvor

Uzavriete velky otvor uzavérem.

N

Vstup ,,Patient” (Pacient) pro modrou
odsavaci pfipojku z nasadce

Vstup ,,Vacuum* (Podtlak) pro sestavu

d
Q
vedeni podtlaku z konzole Atec

2ka.
12 |

POZNAMKA: Nadoba ATEC je vyrobek na jedno pouziti s doporuéenym maximalnim objemem 400 cm?

1"



Nastaveni a pfripojeni nasadce (viz obrazek 4)
1. Otevrete vak s fyziologickym roztokem, sejméte uzavér a umistéte vak na hacek na pravé strané konzole.
2. Otevfete sterilni obal jednorazového nasadce a poloZte zasobnik na horni ¢ast konzole.

UPOZORNENI: Ochranny navlek ponechte na hrotu nasadce.

3. Vyjméte koncovky Ctyf vedeni ze z&sobniku nésadce.
3.1 Nainstalujte hrot na vak s fyziologickym roztokem a vloZte silikonovou ¢ast hadicky nasadce do ventilu s oznaéenim
,Saline PV* (Ventil fyziologického roztoku).
3.2 Zapojte vedeni oznacené ¢ervenou paskou do zasuvky na konzoli s ¢ervenym krouzkem.
3.2.1 Nasadce Eviva ur¢ené pro pouZiti se stereotaktickym (STX) navadénim jsou kompatibilni s €éervenou
zasuvkou oznacenou ,US/STX" na konzoli.
3.2.2 Nasadce ATEC ur¢ené pro pouZiti se stereotaktickym (STX) a ultrazvukovym (U/S) navédénim jsou
kompatibilni s €ervenou zasuvkou oznac¢enou ,US/STX" na konzoli.
3.2.3 Nasadce ATEC urCené pro pouziti s navadénim MR jsou kompatibilni s ¢ervenou zasuvkou oznacenou
,MRI* na konzoli.
3.3 Zapojte vedeni oznacené €ernou paskou vedeni do zasuvky na konzoli oznaCené €ernym krouzkem.
3.4 Piipevnéte modré saci Sroubeni k vodorovnému boénimu vstupu oznacenému ,PATIENT* (Pacient) na viku saci nadoby

OBRAZEK 4: MONTAZ A PRIPOJENi PODTLAKU A NASADCE




Test systému

OBRAZEK 5

1. Zapnéte systém pfepnutim zeleného vypinace ,Power” (Napéjeni) na konzoli
do polohy ,|*. Pfi zapnuti konzole se v pfipadé poruchy systému rozsviti
¢ervena kontrolka ,Podtlak pfipraven®.

2. ReZim pfi zapnuti nebo vychozi rezim je ,Biopsy” (Biopsie).

3. Vyberte rezim Setup (Pfiprava). V rezimu ,Setup” (Pfiprava) se systém

naplni a vytvofi se podtlak. 2 o 1@
4. Kdyz je konzole v rezimu ,Setup” (Pfiprava), rozsviti se kontrolka ,Podtlak e
pfipraven* zelenég, jakmile je vytvofen dostateény podtlak (viz obrazek 5). 0]

Pokud neni vytvofen dostatecny podtlak, kontrolka ,Podtlak pfipraven® blika
Cervené, aby uzivatele upozornila na mozny problém. Pokud kontrolka
,Podtlak pripraven® blika, vyhledejte v ¢asti Odstranovani problém0 v toto
navodu doporucené kroky k diagnostice a odstranéni pfipadného problému.

5. Ovéfte, zZe silikonova ¢ast vedeni fyziologického roztoku vede do ventilu E—
s oznagenim ,Saline PV* (Ventil fyziologického roztoku), jak je znazornéno OBRAZEK 6: PRIPOJENI
na obrazku 6. SKRTICIHO VENTILU

6. Vizualné zkontrolujte pratok fyziologického roztoku do otvoru (Usti) jehly FYZIOLOGICKEHO ROZTOKU
a nadoby tkanového filtru nasadce ATEC. ——
UPOZORNENI: Neodstrarujte ochranny navlek z hrotu nasadce.

7. Kontrolka ,Podtlak pfipraven® se rozsviti zeleng, ¢imz se ovéfi,
Ze byl vytvofen podtlak.

8. Vyberte rezim ,Test" (Test).

9. Nésadec ATEC dokonCi cyklus biopsie jako funkéni test. Pokud kontrolka
,Opétny test ndsadce” nebo ,Navrat k pfipravé“ zacne blikat Eervené, podivejte
se do &asti Odstrafiovani problém0 v tomto navodu, kde jsou uvedeny
doporucgené kroky k diagnostice a odstranéni mozného problému.

10. Po dokonéeni uspé3ného testovaciho cyklu se nasadec ATEC vrati
do rezimu ,Biopsy* (Biopsie) a je pfipraven k odbéru tkané.

Navod k obsluze systému

Pouziti systému pri navadéni MR nebo stereotaktickém

€i ultrazvukovém navadeéni

1. Kdyz je konzole v rezimu ,Biopsy” (Biopsie), stisknutim nozniho spinace se aktivuje podtlak a ¢innost nésadce.
Pfi sejmuti nohy z nozniho spinace dojde k deaktivaci nebo zastaveni nasadce po dokonceni aktuélniho cyklu.

2. Kdyz je konzole v rezimu ,Lavage” (Vyplach), aktivuje se podtlakovy systém a systémem se protahne fyziologicky
roztok. Stisknutim nozniho spinace se v tomto rezimu nefidi pritok fyziologického roztoku.

3. Kdyz je konzole v rezimu ,Manual Aspiration* (Ruéni odsati), stisknuti nozniho spinae umoZzruje uZzivateli nezavisle
ovladat odsavani bez odbéru vzorku tkané. Tuto funkci Ize pouzit k vytvareni podtlaku nebo odsavani kavity vzniklé pri
bioptickém odbéru. V tomto rezimu fyziologicky roztok neproudi.

Provadeéni biopsie s navadénim pomoci MR
Pfi provadéni biopsie s navadénim pomoci MR je kromé nasadce ATEC vyZadovana i sada ATEC ILS, jak je uvedeno
v tabulce 4. Navod k obsluze naleznete v navodu k pouZiti sady ATEC ILS (MRI).

Provadéni biopsie pomoci stereotaktického navadeéni

Pfi provadéni biopsie pomoci stereotaktického navadéni je nutny stereotakticky adaptér, ktery drzi nasadec na misté ve
stereotaktickém systému.

Spoleénost Hologic nabizi nékolik modelli stereotaktickych adaptért pro nasadec ATEC. Dal$i pokyny naleznete v navodu
k pouZiti stereotaktického adaptéru ATEC a v pfiloze A.

Pro bioptické zafizeni Eviva jsou nabizeny dal$i modely stereotaktickych adaptér(. DalSi pokyny k pouZivani zafizeni Eviva
naleznete v navodu k pouziti.
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Provadéni biopsie pomoci ultrazvukového navadéni
K provadéni biopsie neni potfeba zadné dalsi vybaveni.
POZNAMKA: Ohledné dal$ich zobrazovacich metod a zafizeni se obratte na zastupce nebo distributora spole¢nosti Hologic.

Navod k obsluze nasadce ATEC

1. Chcete-li podat preferované anestetikum, pfipojte k Y-ventilu injekéni stfikacku s 10 cm® anestetika. Chcete-li zahajit
automatické podavani anestetika, vstfiknéte ruéné 1-2 cm? anestetika.

2. Chcete-li zahdjit odbér tkané, stisknéte nozni spinac a drzte jej ve stisknuté poloze po celou dobu biopsie. Pfi sejmuti nohy
z nozniho spinage dojde k deaktivaci nebo zastaveni zafizeni po dokonceni aktualniho cyklu.

3. Chcete-li otaCet otvorem na vnéjSi kanyle nasadce, otaCejte nasadcem z jedné polohy do dal$i pozadované polohy, zatimco
konzole pipa, dokud neni odebran vzorek z pozadované cilové oblasti. Hodinovy cifernik na nasadci ukazuje polohu otvoru.
Sipka vytisténa na nasadci oznaduje polohu 12 hodin.

4. Proirigaci a odsati kavity a odstranéni tkané z nasadce zvolte rezim ,Lavage” (Vyplach). Neni nutné stisknout nozni spinac.

5. Pro odsati kavity v rezimu ,Lavage” (Vyplach) odpojte luer zamek Y-ventilu, abyste otevreli vedeni fyziologického roztoku
pro jeho uvolnéni do atmosférického tlaku, coz vede ke stalému odsavani kavity vzniklé pfi bioptickém odbéru.

6. Chcete-li kavitu odsét, zvolte reZzim ,Manual Aspiration* (Ruéni odséti) a stisknéte nozni spina¢. Sejmutim nohy z nozniho

spinace se deaktivuje nebo zastavi vytvafeni podtlaku v nésadci.

Odpojte filtratni komoru a vyjméte tkari z tkariového filtru.

Chcete-li pouzit oznaova¢ mista biopsie, nahlédnéte do ndvodu k pouziti vybraného oznacovace Hologic.

Po umisténi sejméte oznaCovac z jehly.

Pokud pouzivate stereotakticky adaptér ATEC)

0. Nastavte konzoli do rezimu ,Biopsy" (Biopsie), aby se pfed vyjmutim nasadce z kavity vzniklé pfi bioptickém odbéru uzavrel

otvor.

11. Zasurite adaptér s nasadcem zpét.

12. Odijistéte pfidrznou svorku a vyjméte nasadec z adaptéru.

© o N

—_

OBRAZEK 7: NASADEC ATEC

Otvor vnéjsi kanyly
Ploché hmatové oznaceni orientace
otvoru vnéjsi kanyly (ploché = 12 hodin) Vnéjsi kanyla
- Hrot trokaru

Ukazatele hodinové polohy pro otvor.
vnéjsi kanyly

Fyziologicky

roztok \
Y-ventil _} %)

b

Odsavaci

potrub\

pneumatického
motoru

2 hodiny

—
12hodin —) (’“}
Ao )
N
- 10 hodin A
:y” Pohled na konec nasadce

Vytazeni nasadce z vnéjsi kanyly
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Odstranovani problému

Tato ¢ast poskytuje pomoc pfi pfipadnych problémech s obsluhou jednotky ATEC Sapphire. NeZ se obrétite na spole¢nost
Hologic nebo svého distributora, prectéte si nasledujici informace, abyste se ujistili, Ze problém neni disledkem nespravné
interpretace fungovani systému. Pokud jste zakaznikem spoleCnosti Hologic ve Spojenych statech, obratte se na svého
obchodniho zastupce spole¢nosti Hologic nebo na zékaznickou podporu, pokud nemuzete problém odstranit pomoci tohoto
navodu k obsluze. Zahrani¢ni zakaznici se mohou s dotazy, pfipominkami a/nebo technickymi problémy obratit pfimo na
svého distributora nebo mistniho obchodniho zastupce spolecnosti Hologic.

MOZNE PROBLEMY PRI NASTAVOVANIi SYSTEMU ATEC SAPPHIRE S NASADCEM ATEC

Problém

Mozna pric¢ina

Mozné reseni

Konzole se nezapina
nebo

Neni spusténo napéjeni: Vypina¢ napajeni
nesviti

1. Napéjeci kabel neni zapojen do konzole
a/nebo do zasuvky.

2. Doslo k vybaveni jistice. Na koliku
jistiCe je vidét bila tecka.

1. Zkontrolujte, zda je napajeci
kabel spravné pfipojen ke konzoli
a k zésuvce.

2. Opétné sepnuti jistice (viz obrazek 2)

Kontrolka ,Podtlak pfipraven® sviti trvale
cervené.

1. Porucha obvodu snimace podtlaku nebo
snimace tlaku

1. Kontaktujte zakaznickou podporu
spoleénosti Hologic nebo svého
distributora.

Kontrolka ,Podtlak pfipraven® blika nebo se
nerozsviti v rezimu ,Setup” (Pfiprava).

nebo

V rezimu ,Test" (Test) sviti kontrolka
,Return to Setup” (Navrat k pfipravé).

1. Na hrotu kanyly nasadce neni zcela
nasazen ochranny navlek.

2. Viko saci nadoby neni na nadobé
nasazeno.

3. Saci nadoba je praskla.

4. Velky otvor ve viku saci nadoby neni
uzavien velkym uzavérem.

5. Saci Sroubeni nasadce neni pfipojeno
k viku saci nadoby.

6. Saci Sroubeni nasadce neni pfipojeno
ke spravnému portu na viku saci
nadoby.

7. Podtlakové vedeni konzole neni
pfipojené k saci nadobé.

8. Hrot na hadi¢ce nasadce neni viozen do
vaku s fyziologickym roztokem.

9. Y-ventil fyziologického roztoku je
odpojen.

10. Vadny nésadec.

1. Znovu nasadte ochranny navlek.

2. Spravné nasadte viko na nadobu.

3. Vymérite saci nadobu za novou.

4. Uzavfete velky otvor velkym uzavérem.
5. Pfipojte saci Sroubeni k nddobé.

6. Pfipojte saci Sroubeni nasadce
k horizontalnimu vstupu oznacenému
Lpatient” (Pacient) na viku saci nadoby.

7. Pfipojte podtlakové potrubi konzole ke
vstupu oznacenému ,vacuum* (Podtlak)
na viku saci nadoby.

8. VlozZte hrot do vaku s fyziologickym
roztokem.

9. Znovu pfipojte Y-ventil.

10. Nasadec uschovejte, poznamenejte si
Cislo SarZe a kontaktujte zakaznickou
podporu spole¢nosti Hologic nebo
svého distributora.

V rezimu ,Test" (Test) sviti kontrolka
,Opétny test nasadce”.

1. Sroubeni nasadce je nespravné
zapojeno do konzole.

2. Vadny nasadec.

1. Pfipojte vedeni oznaCené Cervenou
paskou na nasadci do pfislusné
¢ervené zasuvky ,MRI* nebo ,STX/US*
na konzoli a vedeni oznagené ernou
paskou do ¢erné zasuvky.

2. Nasadec uschovejte, poznameneijte si
Cislo Sarze a kontaktujte zakaznickou
podporu spole¢nosti Hologic nebo
svého distributora.
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Problém

Mozna pri¢ina

Mozné reSeni

Nekvalitni odebrana tkan nebo zadna tkan

1. Snizeny nebo Zadny podtlak na hrotu
kanyly nasadce.

a. Viko saci nadoby neni zcela
usazeno na nadobé.

b. Saci nédoba je praskla.

c. Velky otvor na viku saci nadoby
neni uzavien velkym uzavérem.

d. Saci Sroubeni nasadce neni
pfipojeno k viku saci nadoby.

e. Saci Sroubeni nasadce neni
pfipojené ke spravnému vstupu
na viku saci nadoby.

2. Vnitfni biopticka kanyla neni ostra.
3. Tkanovy filtr je ucpany krvi.

4. Fyziologicky roztok neni zaveden
do Skrticiho ventilu.

5. PFilisna komprese prsu béhem
stereotaktického zakroku.

1.

Nasledujicimi kroky obnovte podtlak na
Spicce rucni kanyly:

a. Spravné nasadte viko na nadobu.

b. Vymérite saci nadobu.

c. Uzavrete velky otvor na viku
nadoby velkym uzavérem.

d. Pfipojte saci Sroubeni ke vstupu
pro pacienta s oznacenim ,patient
(Pacient) na viku.

e. Pripojte saci Sroubeni nasadce (modry)
ke vstupu pro pacienta ozna¢enému
,patient* (Pacient) na viku a pfipojte
sestavu podtlakového vedeni konzole
ke vstupu podtlaku oznaéenému
,vacuum* (Podtlak) na viku.

2. Vymérite za novy nasadec.

3. Vyménte za novy nasadec.

4. Nainstalujte vedeni fyziologického

roztoku do Skrticiho ventilu.

5. Snizte kompresi prsu.

Pratok fyziologického roztoku nebyl
pozorovan.

Kontrolka ,Podtlak pfipraven® sviti zelené.

1. Vedeni podtlaku (VLA) ucpano vihkosti.

2. Vadna nadoba ucpéna
3. Zkrouceni hadicky nasadce

4. Hadi¢ka nasadce zachycena pod kolem

5. Vadny nasadec

1.

Vlyménit VLA

2. Vyménit nadobu

3.

4.

Zkontrolujte, zda neni hadicka od
nasadce k nadobé zkroucena.

Odstrarite hadi¢ku zpod kola konzole.

5. Vyménit nasadec
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Zaruka

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrabéného spoleénosti Hologic je ptivodnimu zakaznikovi
zaruceno, Ze bude v zasadé fungovat v souladu s publikovanymi specifikacemi vyrobku po dobu jednoho (1) roku pocinaje
datem odeslani nebo, je-li vyZadovana instalace, datem instalace (,z&ru¢ni doba®); i) na rentgenky pro digitaini zobrazovaci
mamografii je zaruka po dobu dvaceti Ctyr (24) mésicti, béhem nichZ maji rentgenky po dobu prvnich dvanéacti (12) mésicl
plnou zaruku a b&hem 13.-24. mésice je z&ruka rovnomérné pomérna; iii) na nahradni dily a repasované polozky se
poskytuje zaruka po zbyvajici zaruéni dobu nebo devadesat (90) dnii od odeslani, podle toho, co je delsi; iv) u spotfebni
material se zaruCuje shoda se zvefejnénymi specifikacemi po dobu kon€ici dnem expirace uvedenym na pfislusnych
obalech; v) u licencovaného softwaru se zaru¢uje, Ze bude fungovat v souladu s publikovanymi specifikacemi; vi) u sluZeb
se zarucuje, ze budou poskytovany délnickym zplisobem; vii) na zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic poskytuje
zaruku pfisludny vyrobce a zaruky takového vyrobce se vztahuji na zakazniky spoleénosti Hologic v rozsahu povoleném
vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobené spoleénosti Hologic. Spole¢nost Hologic neposkytuje z&ruku na to, Ze pouZivani
vyrobki se neobejde bez prerueni nebo bez chyb nebo Ze vyrobky budou fungovat s autorizovanymi vyrobky tfetich stran
nevyrab&nymi spoleénosti Hologic.

Servis a udrzba

Spolecnost Hologic nabizi fadu moznosti rozsifené servisni ochrany a preventivni Gdrzby. DalSi informace naleznete na
webovych strankach spoleénosti Hologic na adrese www.hologic.com nebo se obratte na svého obchodniho zastupce,
zakaznickou podporu €i distributora.

Dalsi informace
Pro technickou podporu nebo informace o dalSich objednavkach ve Spojenych statech kontaktujte:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1-877-371-4372
www.hologic.com
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DOPORUCENY PLAN UDRZBY

Cinnost Cetnost Ukon

Kontrola sestavy vedeni podtlaku Jednou tydné Vizualné zkontrolujte, zda se ve vedeni
podtlaku nenachazi tekutina nebo vlhkost
nebo zda nedoslo ke zméné barvy bilé
strany hydrofobniho filtru.

Kontrola kabelu nozniho spinace Ctvrtletné Zkontrolujte, zda je kabel nozniho spinace
omotan okolo drzaku pro uloZeni kabelu
proti sméru hodinovych rucicek. Vizualné
zkontrolujte, zda nedoSlo k profiznuti

a poskozeni.

Kontrola napajeciho kabelu Ctvrtletng Vizualné zkontrolujte, zda neni vnéjsi plast
a ochrana pro snizeni namahani kabelu
profiznuta a poskozena.

Test svodového proudu Kazdy rok Ovéfte, ze je svodovy proud mensi nez
300 mikroampér.

Test odporu napajeciho kabelu Kazdy rok Zkontrolujte, zda je odpor napéajeciho
kabelu mensi nez 500 miliohma.

Preventivni (drzba Doporucuje se jednou za 18 mésicl. | Provadi pouze technické sluzby

spoleénosti Hologic nebo certifikovany
technik spolecnosti Hologic; podrobnosti

o preventivni udrzbé a/nebo Skoleni v oblasti
biomediciny vam sdéli technicka podpora.

Jednotka ATEC Sapphire obsahuje nékolik externich souéasti, které Ize vyménit u uZivatele.
Mezi tyto externi soucasti patfi:

1. Sestava nozniho spinage ATEC

2. Sestava vedeni podtlaku ATEC

3. Napajeci kabel ATEC

Nésledujici fotografie nebo schémata nabizeji konkrétni pokyny pro vyménu externich souéasti vySe uvedené konzolové
jednotky.
POLOZKY UMOZNUJICi VYMENU U UZIVATELE
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Polozka Pokyny

Sestava nozniho spinace Sejmuti (pfi vypnuté konzoli)
- [ 1. Uplné rozbalte a sejméte kabel nozniho spinaée z drzaku pro uloZeni kabelu.
Zadni strana konzole Y v v I T . v . ,
2. Otocte kovovou ty¢i pro snizeni namahani minimainé 3x proti sméru hodinovych

Drak pro CeSiiE rucicek. Odpojte konektor uchopenim krytu konektoru a rovnym vytazenim.

Kabe! [0SR 3. Odpojte konektor nozniho spinage. Po odpojeni zavolejte do technického servisu

spolecnosti Hologic a vyZzadejte si pokyny k vraceni vyrobku.

Instalace sestavy nového nozniho spinace (pfi vypnuté konzoli)
1. Pfipojte konektor nozniho spinace tak, aby vodi¢ sméfoval k zadni &asti konzole.

2. Omotejte drat proti sméru hodinovych rucicek kolem dfiku odlehovaci ty¢e a zasunte
jej do vyrezu, jak je znazornéno na obrazku. Otacejte ochranou proti namahani ve
sméru hodinovych rucicek, dokud nebude v jedné roviné s panelem konzole.

3. Obtoéte nozni spinac¢ okolo drzaku pro ulozeni kabeld proti sméru hodinovych rucicek.

Kontrola instalace

1. Zapnéte napajeni konzole.
. Konzole vyda zvukovy signal a poté se pfepne do vychoziho rezimu biopsie.
. Palcem nebo prstem ucpéte pfivodni podtlakové potrubi.

2
3
4. Na konzoli v reZimu biopsie seSlapnéte pedal nozniho spinae a podrZte je;.
5

. Zkontrolujte, zda sviti zelena kontrolka ,Podtlak pfipraven®; konzole vydava zvukovy
signél na konci kazdého cyklu a cyklického zapnuti Skrticiho ventilu.

6. Uvolnéte pedal nozniho spinace a zkontrolujte, zda zelena kontrolka podtlaku
zhasne a provadéni cykld se zastavi. Podtlak se uvolni z palce.

Sestava podtlakového vedeni Sejmuti (pfi vypnuté konzoli)
1. Vyhledejte bilou zajistovaci objimku v misté, kde je sestava podtlakového vedeni
Cerna pripojka s trnem ———— pfipojena ke konzoli.
Cerny trn — ] 2. Zvednéte sestavu podtlakového vedeni pfiblizné o 1/8 palce (3 mm) nahoru,

Sestava podtlakového vedeni ¢imz se odkryje mezera mezi bilou objimkou a ¢ernou pfipojkou s trnem.

3. Do vzniklé mezery zasuite maly plochy Sroubovék a poté stisknéte a pfidrzte
bilou objimku.

4. Podrzte bilou objimku a vythnéte sestavu podtlakového vedeni nahoru a ven
z konektoru sestavy podtlakového vedeni.

Instalace (pfi vypnuté konzoli)

1. Zasurite novou sestavu podtlakového potrubi do konektoru sestavy podtlakového
potrubi.

2. Vytahnéte jej nahoru a zkontrolujte, zda je v konektoru zajistén. Sestava podtlakového
potrubi bude mit maly vertikalni pohyb, ale neméla by se uvolnit z konektoru.
Poznamka: Pfi vytahovani kabelem nekrutte.

Kontrola instalace

1. Zapnéte napajeni konzole.
. Uslysite zvukovy signal konzole, ktera se poté prepne do vychoziho rezimu biopsie.
. Ucpéte Spicku podtlakového vedeni palcem nebo prstem.

2
3
4. Stisknéte tlacitko Setup (Pfiprava) na konzoli.
5

. Zkontrolujte, zda sviti zelena kontrolka pfipraveného podtlaku, ktera oznamuije, ze
systém funguje spravné.

konektor

6. Vypnéte napajeni konzole.
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Polozka

Pokyny

Napéjeci kabel

Drzak pro ulozeni
kabelu

Napajeci
kabel

Napajeci
kabel
Konektor

Sejmuti (pfi vypnuté konzoli)
1. Odpojte napajeci kabel konzole ze zasuvky.
2. Napdjeci kabel zcela rozvifite a sejméte z drzaku pro ulozeni kabelu.

3. Pomoci kfizového Sroubovaku €. 1 uvolnéte upeviiovaci prvek umistény na spodni
strané drzaku.

4. Odpojte konektor napajeciho kabelu od zasuvky.

Instalace (pfi vypnuté konzoli)
1. Zasute novy napdjeci kabel do zasuvky.

2. Pomoci kfizového Sroubovéku €. 1 utdhnéte upeviiovaci prvek umistény na spodni
strané drzaku.

Kontrola instalace

1. Zapojte napéjeci kabel do zasuvky na sténé.

. Zapnéte napéjeni konzole.

. Ovéite, zda se konzole zapne, vyda zvukovy signal a pfiejde do vychoziho rezimu biopsie.
. Vypnéte napajeni konzole.

oW N

. Odpojte napajeci kabel ze zasuvky na sténé a omotejte jej okolo drzaku pro ulozeni
kabelu ve sméru hodinovych rucicek.
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Pokyny k cisténi

V této Casti jsou uvedeny pokyny k ¢isténi hlavnich soucasti jednotky ATEC Sapphire.

VAROVANI: Jednorazové polozky uréené k pouZiti u jednoho pacienta nejsou uréeny k opakovanému pouziti
a nemély by se (istit ani opakované sterilizovat.

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC: Jednotka Sapphire
VAROVANI: Pred ¢isténim musi byt konzole odpojena od zdroje elektrického napajeni. V opatném pripadé mize
dojit k Urazu elektrickym proudem a usmrceni. Chcete-li konzoli o€istit, odpojte ji od zdroje elekirického napajeni.
Konzoli pravidelné Cistéte mékkou vihkou utérkou a slabym Cisticim prostfedkem. Otfete dosucha.

VAROVANI: Konzoli neponofuijte do vody. Ponofeni do vody zpiisobi poskozeni konzole a mize zpisobit Giraz
elektrickym proudem nebo smrt.
Nozni spina¢ ATEC
Nozni spina& ATEC dikladné vygistéte jemnym &isticim prostfedkem a otfete do sucha. VAROVANI: Nozni spina¢
neponofujte do vody. Ponofeni do vody miize zpUsobit poskozeni nozniho spinace.

Zaznam vlastnika

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC: Jednotka Sapphire

Sériové Cislo systému pro biopsii a excizi prsu ATEC: Jednotka Sapphire je umisténa na panelu na levé strané konzole.
Toto Cislo zapiste na nize uvedené misto. Toto sériové Cislo uvadéjte, kdykoli budete kontaktovat zakaznickou podporu
spole¢nosti Hologic nebo svého distributora ohledné jednotky ATEC Sapphire.

Cislo modelu: ATEC Sapphire

@ Sérioveé Cislo:
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Specifikace

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC: Jednotka Sapphire

Konzole ATEC Sapphire

ATEC Sapphire 100

ATEC Sapphire 200

Velikost

Sitka 25 palct (63 cm)
Vyska 37 palcti (93 cm)
Hloubka 21 palct (53 ¢cm)

Sitka 63 cm (25 palctl)
Vyska 93 cm (37 palct)
Hloubka 53 cm (21 palct)

Zabrany prostor

525 palcd (3400 cm)

525 palct (3400 cm)

Hmotnost

50 kg (110 liber)

50 kg (110 liber)

Bezpecné pracovni zatizeni

10 kg (22 liber)

10 kg (22 liber)

Maximalni vykon 1265 W 150 W
Napéti 100-115 VAC 220-230 VAC
Cetnost 50-60 Hz 50-60 Hz
Maximalni proud 1A 5A

Pojistka 12A, jisti¢ B A, jistic
Délka napajeciho kabelu 15 stop (5 m) 5m (15 stop)

Viytvéfeny podtlak

~28"Hg (71 cmHg) na Urovni more

~28"Hg (71 cmHg) na Urovni morfe

37 palcu
(93 cm)

acn,

ATEC" Sapphire
Broast Bopsy Systom

(D)
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Specifikace

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC: Jednotka Sapphire

Nozni spina¢ ATEC — Podminéné pouzitelné pro MR

Délka 4,06 palce (10,3 cm) x Sitka 2,87 palce (7,3 cm)

Velikost X vjka 1,14 palce (2,9 cm)
Hmotnost 0,4 kg (0,9 libry)
Kryti IPX IPX6
Délka kabelu 20 stop (6 m)
Nasadec ATEC
Velikost nasadce Primér 1,66 palce (4,22 cm) x délka 10,56 palce (26,83 cm)
Hmotnost 7,26 unce 204 g
Délka jehly 3,57 palce (9 cm) 4,72 palce (12 cm) 5,50 palce (14 cm)

Pramér vnéjsi kanyly

129 - 0,111 palce (2,82 mm)

99 - 0,148 palce (3,76 mm)

Pramér vnitfni kanyly

129 - 0,084 palce (2,13 mm)

99 - 0,118 palce (3 mm)

Délka otvoru

20 mm (0,787 palce)

12 mm (0,472 palce)

Délka sady hadi¢ek

3,66 m (12 stop) pro nasadce US/STX

12 stop (6,10 m) pro nasadce MR

Sterilizace

Gama zareni

Nasadec Eviva

Velikost nasadce

Délka 1,81 palce (4,60 cm) x Sifka 1,48 palce (3,76 cm) x vySka 8,17 palce (20,75 cm)

Hmotnost

129 - 9,0 unci (255,1g) az 9g - 260,8 g (9,2 unce)

Délka jehly

10 cm (3,93 palce)

13 ¢cm (5,11 palce)

Pramér vnéjsi kanyly

129 - 2,82 mm (0,111 palce)

9g - 3,76 mm (0,148 palce)

Pramér vnitfni kanyly

129 -2,03 mm (0,080 palce)

9g -3 mm (0,118 palce)

Délka otvoru

20 mm (0,787 palce)

12 mm (0,472 palce)

Délka sady hadicek

3,66 m (12 stop) pro nasadce MR

Sterilizace

Gama zareni
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Podminky prostredi pro skladovani a prepravu
+60 °C
c /ﬂ/ Okolni teplota od -29 °C do +60 °C (-20 °F do +140 °F)
85%
Rozsah relativni vihkosti 30 % aZ 85 % bez kondenzace
0%
Podminky prostredi pro provoz zarizeni
+40°C
Jf Okolni teplota od +15 °C do +40 °C. (od +59 °F do +104 °F)
+15°C
75 %
Rozsah relativni vihkosti 30 % az 75 %
0%/
1014 hPa
‘ Rozsah atmosférického tlaku 812 hPa az 1014 hPa
812 hPa

Provozni nadmorska vyska: 1828 metr(i (6000 stop) nad mofem nebo méné
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Elektromagnetické emise

POKYNY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE
Konzole ATEC Sapphire je uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
konzole ATEC Sapphire by mél zajistit, aby byla v takovém prostfedi pouzivana.

TABULKA 6: ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Zkouska emisi

Splnéni predpist a norem

Elektromagnetické prostiedi —
pokyny

Radiofrekvenéni emise
CISPR 11

Skupina 1

Konzole ATEC Sapphire vyuziva
radiofrekvencni energii pouze pro své vnitfni
funkce. Proto jsou jeho emise VF energie
velmi nizké a pravdépodobnost zplisobeni
jakéhokoli ruSeni elektronickych zafizeni

v jeho blizkosti je rovnéZ velmi nizka.

Radiofrekvencni emise
CISPR 11

Trida B

Emise harmonického proudu
IEC 61000-3-2

Neuplatiuje se

Emise kolisani napéti / flikru
IEC 61000-3-3

Neuplatiuje se

Konzole ATEC Sapphire je vhodna

pro pouziti ve vSech zafizenich véetné
domacnosti a zafizeni pfimo pfipojenych

k vefejné nizkonapétové napajeci siti, ktera
napéji budovy slouzici k bydleni.

TABULKA 7: ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Zkouska odolnosti

Zkusebni uroven
EN/IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
EN/IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduchova mezera

+6 kV kontakt

obnoveni.

+8 kV vzduchova mezera

Tento stav mUze zpUsobit
doCasné preruseni bioptického
cyklu konzole ATEC Sapphire,
ale dojde k jeho automatickému

Podlahy musi byt dievéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Jsou-li podiahy pokryty
syntetickym materialem, musi byt
relativni vihkost nejméné 30 %.

Rychlé elektrické prechodové
jevy / skupiny impulzt

+2 kV pro napajeci vedeni
+1 kV pro vstupnilvystupni

+2 kV pro napéjeci vedeni

Kvalita sitového napéjeni
by méla odpovidat

EN/IEC 61000-4-4 vedeni typickému obchodnimu nebo

nemocnicnimu prostredi.
Prepéti +1 kV vedeni k vedeni +1 kV vedeni k vedeni Kvalita sitového napéjeni
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV vedeni k zemi +2 kV vedeni k zemi by méla odpovidat

typickému obchodnimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti / vypadky
EN/IEC 61000-4-11

pokles > 95 %
po dobu 0,5 cyklu

pokles 60 %
po dobu 5 cykll

pokles 30 %
po dobu 25 cykll

pokles > 95 %
po dobub5s

pokles > 95 %
po dobu 0,5 cyklu

pokles 60 %
po dobu 5 cykll

pokles 30 %
po dobu 25 cykll

pokles > 95 %
po dobu 5 s

Biopsy (Biopsie).

Tento stav zpUsobi vypnuti
konzole ATEC Sapphire
a nasledny navrat do rezimu

Kvalita sitového napajeni

by méla odpovidat

typickému obchodnimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel konzole

ATEC Sapphire vyzaduje
nepferuSovany provoz béhem
preruSeni dodavky elekirické
energie, doporucujeme, aby
byla konzole ATEC Sapphire
napéjena z neprerusitelného
zdroje napajeni nebo z baterie.
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Zkouska odolnosti

Zkusebni uroven

Uroven shody

Elektromagnetické

EN/IEC 60601 prostredi — pokyny
Frekvence napéjeni 3A/m 3A/m Magneticka pole sitové
50/60 Hz frekvepce by méla qdpovidat
o typickému obchodnimu nebo
Magnetické pole nemocniénimu prostredi.
EN/IEC 61000-4-8
VF ruSeni Sifené vedenim 3Vrms 3 Vrms Prenosna a mobilni VF
IEC 61000-4-6 150 kHz a2 80MHz komunikacni zafizeni by
neméla byt pouzivana blize
k jakékoli ¢asti konzole ATEC
VF rugeni vyzafovanym polem | 3 V/m 3 V/m Sapphire, véetné kabell, nez je
IEC 61000-4-3 80 MHz a2 2,5 GHz doporucena oddélujici vzdalenost

vypoctena z rovnice vztahuijici se
na frekvenci vysilace.

Doporucena oddélujici
vzdalenost

d=1,2VP 150 kHz az 80 MHz
d=1,2VP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a7 2,5 GHz

Kde P je maximalni jmenovity
vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) a d je doporucena
oddélujici vzdalenost v metrech
(m).

Intenzita pole pevnych
vysokofrekvenénich vysilacd,
stanovena elektromagnetickym
priizkumem lokality,2 by méla byt
nizsi nez troven shody v kazdém
frekvenénim rozsahu °.

V blizkosti zafizeni oznaceného
timto symbolem muze dojit
k ruSeni:

()

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovlivnéno pohlcovanim a odrazem

od struktur, objektd a lidi.

3Intenzitu pole pevnych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni
mobilni vysilacky, amatérské vysilacky, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfedpovédét

s dostate¢nou presnosti. Pfi posuzovani elektromagnetického prostredi vytvofeného v disledku pevnych VF vysilacl by
mél byt zvaZen priizkum mista s ohledem na elektromagnetické zafeni. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se
konzole ATEC Sapphire pouziva, pfekroCi vySe uvedenou platnou urover shody VF pole, je tfeba konzoli ATEC Sapphire
pozorovat a ovéfit jeji normalni provoz. Pokud je pozorovano abnormalni fungovani, mohou byt nutna dalsi opatfenti,
napfiklad zména orientace nebo premisténi konzole ATEC Sapphire.

®V ramci frekvencniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole niz$i nez 3 V/m.
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TABULKA 8; DOPORUCENE VZDALENOSTI MEZI PRENOSNYMI A MOBILNIiMI VF
KOMUNIKACNIMI ZARIZENIMI A KONZOLI ATEC SAPPHIRE

Konzole ATEC Sapphire je urCena pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém se kontroluji vyzafované
vysokofrekvenéni poruchy. Zakaznik nebo uZivatel konzole ATEC Sapphire miize pomoci zabranit elektromagnetickému
ruSeni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a konzoli
ATEC Sapphire, jak je doporuceno v nasledujici tabulce, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

i ity S Oddélujici vzdalenost podle frekvence vysilace
menovity maximalni m
vystupni vykon vysilace 5 ( ,) 5
(W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2\P
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

U vysilact s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, lze doporucenou oddélujici vzdalenost
d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilaCe, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilaCe ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati oddglujici vzdalenost pro vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovlivnéno pohlcovanim

a odrazem od struktur, objektd a lidi.

Klasifikace
Typ ochrany pfed Urazem elektrickym proudem: Tfida |
@ Stuperi ochrany pfed urazem elektrickym proudem: Typ BF

Stupen ochrany proti vniknuti vody: B&zny

Rezim provozu: Nepfetrzity

Likvidace

E Zafizeni je tfeba likvidovat v souladu s evropskou smérnici 2002/96/ES o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich (OEEZ).

27




Symboly

Na oznacCeni vyrobku pro systém pro biopsii a excizi prsu ATEC se mohou nachazet nasledujici symboly:

Symbol

Definice

@

NepouZivejte opakované.

Upozornéni: Nahlédnéte do privodnich dokument.

Pfectéte si navod k pouziti.

Dodrzujte navod k pouziti.

Horni mez teploty

Spotfebujte do data

Kod davky

A EKN~Q

Katalogové Cislo

stenil ]

Sterilizovano zarenim

Znovu nesterilizujte.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Viyrobce

aTy

TIE@®®

Pocet pfiloZzenych zafizeni

I&ONLY

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo lékarskou objednavku.

RRRR-MM-DD

Datum vyprSeni platnosti je reprezentovano nasledujicimi Udaji:
RRRR pfedstavuje rok

MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

Podminéné pouZzitelné pfi MR

Neni bezpeéné pro MR.

1 @p

Sériové Cislo
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Symbol

Definice

DEHP

<

Toto zafizeni obsahuje di-(2ethylhexyl) ftalat; DEHP

WO
mom
TTUI

o

Toto zafizeni obsahuje di-(2ethylhexyl) ftalat, DEHP; benzyl-butylftalat, BBP; Di-n-butylftalat, DBP

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Omezeni vihkosti

Omezeni teploty

Nesterilni

Pro ur€eni pfikladané ¢asti typu BF vyhovuijici IEC 60601-1 Biopticka zafizeni ATEC a Eviva.
Poznamka 1 - B = télo.
Poznamka 2 — F = plovouci pfikladana ¢ast.

Stfidavy proud

Ruéni zapnuti jisti¢e

Udrzujte v suchu

Nebezpecné napéti

Symbol OEEZ -oznacuje oddéleny sbér elektrickych a elektronickych zafizeni v souladu s evropskou smérnici
2002/96/ES o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

Omezeni atmosférického tlaku

Ekvipotencialni uzemnéni

Kombinovana hmotnost zafizeni a jeho bezpecné pracovni zatizeni

G e @it [ ) > @*@E

o
[
[

E468987

Zdravotnické — Obecné zdravotnické zafizeni musi z hlediska nebezpeci Urazu elektrickym proudem, pozaru
a mechanickych rizik spliovat pozadavky norem ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (A1:2012) a CAN/CSA-C22.2 ¢.
60601-1(2014).

IPX6

Voda vystfikovana silnymi proudy proti zafizeni nebo pfisluSenstvi z jakéhokoli sméru nesmi mit zadné
Skodlivé ucinky.
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Dulezité kontaktni informace: Zakaznici z USA

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC: Jednotka Sapphire 100/200

Obchodni zastupce

Jméno:

Telefon:

E-mail:

Specialista na klinické vzdélavani

Jméno:

Telefon:

E-mail:
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Dulezité kontaktni informace: Mezinarodni zakaznici

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC: Jednotka Sapphire 100/200

Informace o distributorovi nebo mistnim obchodnim zastupci vyrobkut Hologic

Jméno:

Telefon:

E-mail:

Zemé:
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Priloha A: Stereotakticky adaptér

Pfi provadéni biopsie pomoci stereotaktického navadéni je nutny stereotakticky adaptér, ktery drzi ndsadec ATEC
a bioptické zafizeni Eviva na misté ve stereotaktickém systému.

Spolecnost Hologic nabizi ¢tyfi modely stereotaktickych adaptéri pro nasadce ATEC (viz tabulka 5), které jsou znazornény
na obrazcich 8 az 11. Pro bioptické zafizeni Eviva jsou nabizeny r(izné modely stereotaktickych adaptérd (viz tabulka 4).
Dal3i pokyny k adaptériim a zafizenim Eviva naleznete v navodu k pouZiti zafizeni Eviva.

Provadéni biopsie pomoci stereotaktického adaptéru ATEC

1. S prlihlednym ochrannym navlekem zakryvajicim vnéjsi kanylu nasurite nasadec ATEC dopfedu na stereotakticky
adaptér, tak aby krouzek na pfedni strané nasadce ATEC zapadl do vodiciho krouzku na pfedni strané stereotaktického
adaptéru.

2. Nasadec ATEC zajistéte ve stereotaktickém adaptéru posunutim pfidrzné svorky nasadce do zajisténi polohy.

Odstrante ochranny navlek kryjici vnéjsi kanylu.

4. Posunte zafizeni na pozadované soufadnice pfed spusténim, které poskytuje zobrazovaci systém. Pokud je zadouci
,rychly posun® nasadce ATEC do cilové oblasti, odtahnéte oviadaci paku od kolébky asi 0 80°, dokud nedojde k dalSimu
pohybu vpfed. Péka se vrati pruzinou do klidové polohy.

POZNAMKA: Stereotakticky adaptér Ize natahovat pouze v pipadé, Ze je pfidrzna svorka nasadce v uzaméené poloze.

e

5. Pro rychly posun* nasadce ATEC do cilové oblasti zatahnéte za uvolfiovaci/spoustéci knoflik umistény na obou
stranach stereotaktického adaptéru smérem ven o minimalné 1/8” (3 mm) a poté knoflik zatlaéte smérem dol.

6. Chcete-li vyjmout nasadec z adaptéru, pfepnéte konzoli do reZzimu ,Biopsy* (Biopsie), aby se pfed vyjmutim nésadce
z kavity vzniklé pfi bioptickém odbéru uzavrel otvor. Zasunte adaptér s ndsadcem zpét. Odjistéte pfidrznou svorku
a vyjméte nasadec z adaptéru.

7. Ihned po zakroku vycistéte stereotakticky adaptér podle doporuéeni v ¢asti Pokyny k €isténi v této pfiloze.

Poznamka: Kompletni Skoleni a porozuméni stereotaktickému zafizeni by mél zajistit dodavatel stereotaktického

systému.

Adaptér

Zajistéte Vytahnéte tlaéitko Uchopte paku na tomto

pfidrznou svorku spousté (na konci a podle obrazku
v drazce nasadce obou stranach) ji odtahnéte od kolébky
po vlozeni. a stisknéte jej pro  priblizné o 80 stupii.

spusténi zafizeni.
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OBRAZEK 8: ATEC STX-1 Adaptér OBRAZEK 9: ATEC STX 2 Adaptér

‘l Pfidrzna svorka l

nasadce \

Zajistéte pridrznou
svorku v drazce nasad-
ce po vlozeni.

Vytahnéte tlacitko
spousté (na obou
stranach) a stisknéte
jej pro spusténi
zarizeni.

Uchopte paku na tomto

\ konci a odtahnéte ji od
kolébky pfiblizné o 80
stupiit.

OBRAZEK 10: ATEC STX-2F OBRAZEK 11: ATEC STX-FISCHER
Adaptér Adaptér

|
>
=2

Drzak vodice jehly Drzak vodice jehly

POKYNY K CISTENi ADAPTERU

Pri Gisténi stereotaktického adaptéru postupuijte podle téchto pokyn(:

1. Po dokonceni biopsie okamzité oplachnéte adaptér teplou vodou.

2. Postfikejte adaptér Cisticim prostfedkem.

UPOZORNEN:i: Nasledujici vyrobky se NEDOPORUCULJI, protoze mohou poskodit exponované sougasti:
a. Cistici prostfedky na bazi bélidla.

b. Peroxid vodiku

c. Jakeékoli Cistici/dezinfekéni prostfedky s pH nizSim nez 4 nebo vy$§im nez 10

Nechte vybrany Cistici prostfedek potfebnou dobu pusobit kvili dezinfekci soucasti.
Adaptér oplachnéte teplou vodou.

Otfete adaptér do sucha hadfikem nebo papirovou utérkou.

VlyzkouSejte pfidrzné svorky hlavy, pfidrznou svorku nasadce, natahnéte a spustte adaptér.
Pokud néktera soucast nefunguje spravné, stereotakticky adaptér znovu vycistéte.

No ok ow

POZNAMKA: K dispozici je mnoho konfiguraci stereotaktickych systémd. Konfigurace stereotaktickych adaptért ATEC
vyobrazené v této pfiru¢ce mohou vyZadovat jedine¢nou montaz pro pfipojeni k vaSemu konkrétnimu vyrobci/modelu.
Pokud se domnivate, Ze toto pfisluSenstvi spolu s pfislusnymi pokyny nebylo dodano, kontaktujte prosim zakaznickou
podporu spole¢nosti Hologic na Cisle 800-442-9892. Pokud jste zahrani¢ni zakaznik, obratte se s dotazy, pfipominkami a/
nebo technickymi problémy pfimo na svého distributora.
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