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Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC® Sapphire

Pred instaléciou a prevadzkou si precitajte cely obsah nédvodu na obsluhu systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC
Sapphire. DodrZiavajte vSetky vystrahy a pokyny a preventivne opatrenia uvedené v tomto navode. UdrZiavajte tento
navod v blizkosti pri vykonavani zakrokov. Lekari by mali pacientky oboznémit so vSetkymi moznymi rizikami a neZiaducimi
udalostami opisanymi v tomto navode, ktoré suvisia s pouzivanim systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC Sapphire.

NizSie pouzivany pojem ,Hologic® znamena spolo¢nost Hologic, Inc., spolocnost v State Delaware. Pod pojmom ,systém
na biopsiu a exciziu prsnika ATEC Sapphire” sa rozumie aj konzola ATEC Sapphire a vSetky dostupné komponenty

systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC, ktoré st podrobnejSie opisané v ¢asti o komponentoch nizsie (pokial z kontextu
nevyplyva nieco ing).

Vystrahy a preventivne opatrenia

Konzola ATEC Sapphire sa musi inStalovat a uviest do prevadzky podfa pokynov uvedenych v tomto navode, aby sa
zabezpecila jej elektromagneticka kompatibilita. Pozrite si tabulky elektromagnetickych emisii a odolnosti v Casti Specifikacie.

Bezpecénost’ a elektrické pomécky

1. Ak chcete konzolu odpajit, odpojte ju od elektrickej zasuvky.

2. Ak do konzoly spadne akykolvek predmet alebo kvapalina, pred dalSou prevadzkou konzolu odpojte a nechajte ju
skontrolovat kvalifikovanym personalom.

3. Ak sa konzola nebude pouzivat niekolko dni alebo dIhsi ¢as, odpojte ju od elektrickej zasuvky.

4. Aby ste zabranili nebezpecenstvu poziaru alebo Urazu elektrickym pradom, nevystavuijte konzolu dazdu ani vihkosti.

5. Aby ste predisli nebezpeCenstvu urazu elektrickym prudom, nepouzivajte polarizovanu zastréku konzoly so zasuvkou,
pokial nie je mozné Uplne zasunut Cepele tak, aby neboli odhalené.

6. Nepouzivajte polarizovant zastréku konzoly s predlzovacim kablom.

7. NEBEZPECENSTVO: Ak sa konzola pouziva v pritomnosti horlavych anestetik alebo inych vybusnych plynov,
existuje malé riziko vybuchu.

8. Spolahlivost uzemnenia mozno dosiahnut len vtedy, ked je konzola pripojena k ekvivalentnej zasuvke nemocnicnej kvality.
9. Konzola sa pocas pouZivania nesmie dotykat inych elektrickych zariadeni.
10. Konzola méZe vyZarovat radiofrekvenénu energiu a ak nie je nainStalovana a pouZivana v sulade s pokynmi, méze
spdsobit’ Skodlivé rusenie inych pomdcok v okoli. Neexistuje vSak Ziadna zaruka, Ze v konkrétnej inStalacii neddjde
k ruSeniu. Ak konzola spdsobuje 8kodlivé ruenie inych pomdcok, o mozno zistit vypnutim a zapnutim konzoly,
pouZivatelovi sa odportca, aby sa pokusil odstrénit rudenie jednym alebo viacerymi z nasledujucich opatreni:
a. Zmefite orientaciu alebo premiestnite prijimaciu pomécku.
b. Zvyste odstupovu vzdialenost medzi zariadeniami.
c. Pripojte konzolu k zasuvke v inom obvode, ako su pripojené ostatné pomdcky.
d. Poziadajte spolo¢nost Hologic o technicki pomoc.
11. Prenosné a mobilné RF komunika&né zariadenia mozu ovplyvnit konzolu ATEC Sapphire. Odportéané odstupové
vzdialenosti najdete v tabulkach elektromagnetickej odolnosti v &asti Specifikacie.
12. PoSkodenie napéjacieho kabla mdZe spdsobit nebezpecenstvo poZiaru alebo Urazu elektrickym pradom. Pri odpajani
napéjacieho kabla ho drzte za zastr¢ku a opatrne ho vytiahnite. NepoSkodzuijte ani neupravujte napajaci kabel konzoly.
13. NepokuSajte sa pouzivat Ziadnu konzolu, ktora by mohla predstavovat nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom.
Okamzite kontaktujte spoloénost Hologic alebo svojho distribdtora.
14. Neumiestriujte konzolu na nestabilny povrch. Konzola méZze spadnut a sposobit vazne zranenie a poskodenie
spotrebiCa. Rychle zastavenia, nadmerna sila a nerovny povrch mézu sposobit prevratenie konzoly.

Udrzba a skladovanie

1. Zabezpecte dostatoénu cirkulaciu vzduchu okolo konzoly, aby ste zabranili hromadeniu tepla v jej vnutri. Neumiestriujte
konzolu do 1 stopy (0,30 m) od akejkolvek prekazky.

2. Konzolu neinstalujte na miestach v blizkosti zdrojov tepla, ako su radiatory alebo vzduchovody, ani na miestach
vystavenych priamemu slne¢nému ziareniu, nadmernej prasnosti, mechanickym vibraciam alebo narazom.

3. Ak konzolu nepouzivate, vypnite vSetky vypinaCe a konzolu umiestnite na miesto, kde sa neposkodi.



Aby konzola vyzerala stale ako nova, pravidelne ju Cistite mékkou handri¢kou. Odolné Skvrny méZete odstranit' handrickou
zlahka navihéenou jemnym roztokom Cistiaceho prostriedku. Nikdy nepouZivaijte silné rozpustadla alebo abrazivne Cistiace
prostriedky, pretoze by poskodili kryt konzoly. Konzolu Cistite az po odpojeni napajacieho kabla zo zasuvky.

Na konzole nie st povolené Ziadne Upravy.

Konzolu méze otvarat alebo vykonavat jej servis len spoloénost Hologic alebo kvalifikovany personal, ktory

bol vySkoleny a certifikovany spoloénostou Hologic.

Konzolu ATEC Sapphire neskladujte v podmienkach, ktoré si mimo uvedenych podmienok skladovania

a prepravy pomacky.

Ak ste zakaznikom spolo¢nosti Hologic v USA, obrétte sa na vasho obchodného zastupcu spoloénosti Hologic alebo
kontaktujte zakaznicku podporu, ak nemdzete odstrénit problém pomocou tohto ndvodu na obsluhu. Zahrani¢ni
zakaznici sa s otazkami, pripomienkami a/alebo technickymi problémami mozu obratit priamo na svojho distributora
alebo miestneho obchodného zastupcu spolognosti Hologic.

Prevadzka

1.

3.
4.
K
1.

SUCASTI SYSTEMU NA BIOPSIU PRSNIKA ATEC SAPPHIRE SU URCENE NA POUZIVANIE LEN
KVALIFIKOVANYM ZDRAVOTNICKYM PERSONALOM VYSKOLENYM V ICH POUZiVANi A APLIKACII. Kvalifikovany
zdravotnicky personal musi vykonat test systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC Sapphire pred kazdym zakrokom
alebo pred kazdym pripojenim novej jednorazovej pomdcky uréenej na pouzitie u jedného pacienta ku konzole.

Biopsiu mézu vykonavat len osoby, ktoré st dostatoéne vySkolené a oboznamené s tymto zakrokom. Pred vykonanim
akéhokolvek minimalne invazivneho zékroku si precitajte medicinsku literaturu tykajicu sa technik, komplikacii a rizik.
Tak ako pri kazdom medicinskom zakroku, dbajte na to, aby pouzivatelia pouzivali vhodné osobné ochranné
prostriedky, ktoré ich ochrania pred moznym kontaktom s telesnymi tekutinami.

Konzolu ATEC Sapphire nepouzivajte v podmienkach, ktoré st mimo uvedenych prevadzkovych podmienok.

ompatibilita

Tato pomocka/systém je uréenaly na pouzivanie vyluéne zdravotnickymi pracovnikmi. Tato pomdcka/systém méze
sposobit radiové ruSenie alebo moéze rudit prevadzku zariadeni v blizkosti. MoZno bude potrebné podnikndt urcité
opatrenia, napriklad zmenit orientaciu alebo polohu konzolu ATEC Sapphire alebo odtienit jej umiestnenie.

Konzola NIE JE ur€ena na pouzivanie v trakte MRI. Konzola sa musi nachadzat' mimo traktu MRI. Pogas zobrazovania
MRI vypnite napajanie konzoly, aby ste zabranili moZnosti skreslenia obrazu.

PouZivajte len jednorazové materialy vyrobené spoloénostou Hologic. PouZitie akéhokolvek iného jednorazového
materialu moZe mat za nésledok poSkodenie konzoly a nelimyselné poranenie pacienta alebo neprijatelné klinické
vysledky a znamena zanik zaruky poskytnutej spolo€nostou Hologic.

S konzolou mdzete pouzivat iba doplnkové vybavenie a komponenty schvalené spolo¢nostou Hologic. Pouzivanie
neautorizovaného doplnkového vybavenia a komponentov mé za nésledok stratu platnosti akejkolvek zaruky
poskytnutej spolo¢nostou Hologic.

Vetky jednorazové materialy stvisiace so systémom na biopsiu a exciziu prsnika ATEC Sapphire s urené na pouzitie
u jedného pacienta a nie su uréené na opakovanu sterilizaciu a nasledné opatovné pouzitie. Po otvoreni zlikvidujte
vSetky nastroje uréené na pouzitie u jedného pacienta.

Konzolu ATEC Sapphire nepouzivajte umiestnené pri inych zariadeniach alebo na nich. Ak je potrebné pouzivat konzolu
ATEC Sapphire v susedstve inych zariadeni alebo na nich, pozorujte ju a overte jej normalnu prevadzku v konfiguracii,
v ktorej sa bude pouzivat.

Uvod

Tento navod je ur€eny pre zdravotnicky personal, ktory bude zodpovedny za obsluhu systému na biopsiu a exciziu prsnika
ATEC Sapphire. Je mimoriadne délezité, aby si obsluha precitala a dokladne pochopila obsah tohto navodu, aby bola
zaSkolena kvalifikovanym odbornikom na pouzitie systému a aby dodrziavala pokyny uvedené v tomto navode za ucelom
spolahlivej, bezpecnej a efektivnej prevadzky vyrobku.

liONLY Federalny zékon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na predaj lekarom alebo na jeho prikaz podia

21 CFR 801.109(b)(1).



Indikacie

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC je urCeny na zabezpeCenie vzoriek tkaniva prsnika na diagnosticky odber vzoriek
abnormalit prsnika. Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC je uréeny na zabezpecenie tkaniva prsnika na histologické
vySetrenie s Ciastoénym alebo Uplnym odstranenim zobrazenej abnormality. Rozsah histologickej abnormality sa neda
spolahlivo urit na zaklade jej mamografického vzhladu. Preto rozsah odstranenia zobrazenych dékazov abnormality
nepredpoveda rozsah odstranenia histologickej abnormality, napr. malignity. Ak odobraté abnormalita nie je histologicky
benigna, je nevyhnutné, aby sa okraje tkaniva vy3etrili na Uplnost odstranenia pomocou Standardného chirurgického postupu.

Kontraindikacie

1. Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC je ur€eny len na diagnostické Ucely a nie je urCeny na terapeutické pouzitie.

2. Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC je kontraindikovany u pacientov, u ktorych méze byt na zaklade Usudku
lekara zvySené riziko alebo komplikacie spojené s odstranenim jadra alebo biopsiou. Pacienti, ktori dostavaju

antikoagulaénu lie¢bu alebo ktori mézu mat poruchy krvacania, sa mozu povazovat za pacientov so zvySenym rizikom
komplikacii poCas zakroku.

Poznamky o prostredi MRI

1. Konzola sa mbZe pouzivat na vykonavanie biopsii pod ultrazvukovou (U/S), stereotaktickou (STX) alebo MRI kontrolou.

2. Konzola NIE JE uréena na pouzivanie v trakte MRI. Konzola ATEC Sapphire sa musi nachadzat mimo traktu MRI.
Pocas zobrazovania MRI vypnite napéjanie konzoly, aby ste zabréanili moZnosti skreslenia obrazu.

3. Nozny spina ATEC MRI, nasadec ATEC MRI a systém lokalizacie zavadzaca (ILS) ATEC MRI st Speciélne navrhnuté
na pouzitie v trakte MRI. Predmety, ktoré mozno vniest do traktu MRI, budi oznacené symbolom ,podmiene¢ne
bezpecné v prostredi MRI*.

4. Spolo¢nost Hologic ponuka rozne konfiguracie jednorazovych nasadcov. Pri vykone biopsie prsnika pod kontrolou
MRI MUSITE pouzivat nasadec ATEC MRI. Nasadce ATEC uréené na pouzitie pod kontrolou MRI st kompatibilné
s Cervenou zasuvkou na konzole s oznaCenim ,MRI“. Na lokaliz&ciu oblasti uréenej na biopsiu je k dispozicii systém
na lokalizaciu zavadzaca (ILS) ATEC MRI.

5. Prehlad vyrobkov vhodnych na biopsiu pod kontrolou MR, stereotaktickej (STX) a ultrazvukovej (U/S) techniky
je uvedeny v Casti Komponenty.

Poznamky o stereotaktickom a ultrazvukovom prostredi
1. Nasadce uréené na pouzitie so stereotaktickym (STX) a ultrazvukovym (U/S) navadzanim st kompatibilné
s Cervenou zasuvkou na konzole s oznaCenim ,US/STX".
2. Konkrétny nasadec vybrany na pouzitie s ultrazvukovym (U/S) a stereotaktickym (STX) navadzanim zavisi od

preferencii pouzivatela a typu pouzivaného stereotaktického (STX) systému. DalSie pokyny najdete v Gasti
Viyber jednorazovych vyrobkov v tomto navode.



Komponenty

TABULKA 1: VYBAVENIE NA VIACNASOBNE POUZITIE (POUZITIE VIACERYMI PACIENTMI)

Stereotakticky navadzané
zakroky biopsie

Ultrazvukom navadzané
zakroky biopsie

MRI navadzané zakroky
biopsie

Systém na biopsiu a exciziu
prsnika ATEC: Jednotka Sapphire

Nozny spina¢ ATEC

Napajaci kabel ATEC

Zostava podtlakovej hadicky ATEC

Stereotakticky adaptér ATEC

Neuplatiiuje sa

Neuplatfiuje sa

Stereotakticky adaptér Eviva

Neuplatriuje sa

Neuplatfiuje sa

TABULKA 2: JEDNORAZOVE KOMPONENTY (NA POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA)

Stereotakticky navadzané
zakroky biopsie

Ultrazvukom navadzané
zakroky biopsie

MRI navadzané zakroky
biopsie

Nasadec ATEC . . Neuplatriuje sa
Nasadec ATEC MRI Neuplatriuje sa Neuplatiiuje sa .
Systém lokalizacie zavadzaca Neuplatfiuje sa Neuplatriuje sa .

(ILS) ATEC

Nasadec Eviva

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Vodi€ ihly (ATEC a Eviva®)

Neuplatiuje sa

Neuplatiiuje sa

Nadoba s vekom ATEC . . .
Tkanivovy filter ATEC Volitelné Volitelné Volitelné
Adaptér tkanivového filtra Pozri poznamku 1 Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa
ATEC (RTFA)

Poznamka 1: Na pouzitie so vzpriamenym stereotaktickym systémom Hologic Stereoloc® Il a stereotaktickymi systémami Siemens. Volitelné pre vetky

ostatné stereotaktické systémy.

Register vyrobkov a vyber jednorazovych vyrobkov

Spoloénost Hologic ponuka rozne konfiguracie nasadcov ATEC a Eviva, ktoré sa pouzivaju pod stereotaktickym,
ultrazvukovym a MRI navadzanim. Vyber konkrétneho nasadca zavisi od preferencii pouzivatela a typu pouzivaného
zobrazovacej pomdcky, ako je uvedené v tabulke 4 a tabulke 5. Aktualizovany zoznam ponuky jednorazovych vyrobkov
najdete na webovej stranke spolocnosti Hologic www.hologic.com.

Katalogové Cisla ATEC a Eviva pouzivaju nasledujucu Ciselny register:

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

Typ Velkost’ ihly rezacej | Dizka ihly (cm)

pomocky kanyly

ATEC 09:9G 09: 9 cm diha

EVIVA 12:12G 12: 12 cm dlha
13: 13 cm dlha
10: 10 cm diha

Velkost’ otvoru
(mm)

12: 12 mm otvor

20: 20 mm otvor

Pripona (ak existuje)

MR: Nasadec uréeny na MRI
T: Petite




TABULKA 4: KOMPATIBILITA S EVIVA

Pomoécka na biopsiu Vodic¢ ihly Suprava stereotaktického adaptéra
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Poznémka: Dostupnost vyrobku sa méze Iisit v zavislosti od krajiny.
Poznémka: V pripade dalSich zobrazovacich modalit a pomdcok sa obrétte na zéstupcu alebo distributora spoloénosti Hologic.



TABULKA 5: KOMPATIBILITA S ATEC

Pomocka
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Poznamka: Dostupnost vyrobku sa moZze Iisit v zavislosti od krajiny.
Poznamka: V pripade dalSich zobrazovacich modalit a pomdcok sa obratte na zastupcu alebo distributora spolo¢nosti Hologic.

* Preferované dopinkové pomécky
7



Ovladacie prvky a funkcie

Panely pouZivatelského rozhrania konzoly obsahuju ovi&dacie prvky, ktoré umoZriuju pouZivatelovi ovladat systém,
a indikatory, ktoré poskytuju dodatoéné informécie o stave systému. Podrobny opis jednotlivych komponentov
pouZivatelského rozhrania najdete nizSie.

OBRAZOK 1: PANELY POUZIVATELSKEHO ROZHRANIA KONZOLY

LAVE POUZIVATELSKE ROZHRANIE PRAVE POUZ|VATEL'SKE ROZHRANIE

Pouzivatel'ské rozhranie konzoly

1. Spinac¢ napajania - zapina a vypina napajanie konzoly: Zapnuté =, | “/ Vypnuté =, 0 *

2. Tlacidlo ,,Setup*“ (Nastavenie) - toto ovladacie tlacidlo umoziuje samocinné naplnenie systému
fyziologickym roztokom. V rezime ,Setup” (Nastavenie) sa otvori Skrtiaci ventil na hadicke s fyziologickym roztokom
a zapne sa podtlak, o umozni zavedenie Casti silikonovej hadicky s fyziologickym roztokom z nasadca.

3. @ Tlagidlo ,, Test* — tymto ovladacim tlacidlom sa nasadec aktivuje prostrednictvom jedného testovacieho cyklu.
Po uspeSnom dokonceni jedného testovacieho cyklu sa systém vrati do reZimu ,Biopsy* (Biopsia).

4, @ Tlagidlo ,,Biopsy“ (Biopsia) - v rezime ,Biopsy“ (Biopsia) je nasadec pripraveny na odber tkaniva.
Stlacenim nozného spinaca sa spusti cyklus biopsie.

5. @ Tlacgidlo ,,Lavage* (Vyplach) - v reZime ,Lavage” (Vyplach) sa otvori Skrtiaci ventil fyziologického roztoku
a zapne sa podtlak na irigaciu a aspiraciu dutiny biopsie.

6. Tlacidlo ,,Manual Aspiration“ (Ruéna aspiracia) - v rezime ,Ru¢na aspiracia“ je Skrtiaci ventil
fyziologického roztoku uzavrety a vnutorna rezacia kanyla je zasunuta. V tomto rezime moéze pouzivatel
stlaéenim nozného spinaca odsat dutinu biopsie.

7. ( 4-| Indikétor ,,Znovu otestovat’ nasadec* - za normalnych podmienok nesvieti. Blika ¢erveno, ked sa
rezim , Test" alebo ,Biopsy* (Biopsia) nedokon¢i z dévodu zlyhania tlaku. Navrhované kroky na diagnostiku
a odstranenie potencialneho problému néjdete v Easti RieSenie problémov.

8. Q{J Indikator ,,Navrat do nastavenia“ - za normalnych podmienok nesvieti. Blika ¢erveno, ked sa rezim
,1est* nedokon€i z dévodu zlyhania podtlaku. Navrhované kroky na diagnostiku a odstranenie potencialneho
problému najdete v Casti RieSenie problémov.

9. %. Indikétor ,,Podtlak je pripraveny“ - svieti na zeleno, ked konzola dosiahla piny podtlak. Po zapnuti
napajania svieti na Gerveno, ak sa zisti porucha systému. Blika Cerveno, ked sa v stanovenom ¢asovom ramci
nedosiahne piny podtlak. Ak tento indikator blika, pozrite si Cast RieSenie problémov, kde st navrhnuté kroky
na diagnostiku a odstranenie mozného problému. Nozny spina¢ neumozni fungovanie nasadca, pokial tento
indikator nesvieti na zeleno.

10. Zostava podtlakovej hadi¢ky - ide o priehladnu hadicku, ktora je na jednom konci pevne pripojena ku konzole. Druhy
koniec ma modry konekior, ktory sa pripoji do portu s oznacenim ,VACUUM (PODTLAK)" na veku odsavacej nadoby.



11. Cervena zasuvka na nasadec ,,MRI“ — miesto na upevnenie nasadca MRI s Gervenou objimkou.

12. Cierna zasuvka na nasadec - miesto na upevnenie nasadca s &iernou objimkou.

13. Cervenazasuvka na nasadec ,,US/STX" - miesto na upevnenie nasadca US/STX s &ervenou objimkou.

14. ,,Saline PV*“ (Skrtiaci ventil) - miesto pripojenia silikénovej hadicky s fyziologickym roztokom z nasadca.
Ovlada prietok fyziologického roztoku do nasadca.

Nastavenie systému

Tato Cast obsahuje informacie o tom, ako vykonat v3etky potrebné pripojenia na nastavenie jednotky ATEC Sapphire.
Tato Cast sa tyka tychto suvislosti:

1. Napéjaci kabel ATEC a isti¢

2. Pripojenie nozného spinaca ATEC

3. Zostava podtlakovej hadicky ATEC

4. Pripojenie nasadca ATEC alebo pomdcky na biopsiu Eviva

POZNAMKA: Pokyny na pouZitie a vystrahy tykajlice sa pomdcky na biopsiu Eviva najdete v navode na pouzitie Eviva.

Pripojenie napajacieho kabla ATEC a isti¢
VYSTRAHA: Aby sa predi$lo riziku Grazu elektrickym prudom, tto pomocka musi byt pripojena len k elektrickej
/ j \ sieti s ochrannym uzemnenim. Pravidelne kontrolujte spojitost uzemnenia.

VYSTRAHA: Konzola je uréena na pouzivanie s napajacim kablom dodanym s konzolou. S jednotkou ATEC

Sapphire NEPOUZIVAJTE iny napéjaci kabel. Pouzitie iného napéjacieho kabla moze spdsobit nebezpedenstvo

Urazu elektrickym pridom a poziaru. Za ziadnych okolnosti NEODSTRANUJTE uzemiovaci vodi¢ alebo

uzemnovaciu zastréku z akejkolvek zastréky. S touto poméckou NEPOUZIVAJTE predlzovaci kabel.

V zavislosti od pouzitej zasuvky méze byt potrebny adaptér.

VYSTRAHA: Skontrolujte, &i je napajaci kabel v dobrom stave. Poskodeny napajaci kabel mdze predstavovat
A nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom. Pri odpéjani jednotky vZdy uchopte zastréku v mieste zasunutia a jemne

potiahnite. Pri odpajani jednotky zo siete NIKDY netahajte za kébel.

VYSTRAHA: PouZitie inych kablov alebo prislusenstva, ako st uvedené v tomto navode, mze mat za nasledok

zvySenie emisii alebo zniZenie odolnosti konzoly ATEC Sapphire.



OBRAZOK 2: EXTERNE KOMPONENTY KONZOLY ATEC

10.

LAVA STRANA PRAVA STRANA

. Stitok - ak potrebujete informacie o elektrickych parametroch konzoly, pozrite si tento titok. Na tomto $titku je

uvedené aj sériové Cislo vasej jednotky ATEC Sapphire.

Isti€ — sucast privodu striedavého pradu. Ak do$lo k vypnutiu isti¢a, Cierne tlagidlo bude vytf¢at a bude viditelna biela
bodka. Ak chcete isti¢ obnovit, vypnite jednotku a nechajte ju pred stladenim &ierneho tladidla (restart jednotky) jednu
mindtu vychladnut.

Vstup striedavého prudu - miesto pripojenia zastréky napéjacieho kabla nemocnicnej kvality ATEC.

Hacik na tabulku s pokynmi - miesto na pripevnenie tabulky s pokynmi.

Napajaci kabel nemocni€nej kvality ATEC - napéjaci kabel ATEC pripojte do zasuvky napéjania striedavym
prudom na bocnom paneli na lavej strane konzoly.

Podlozka na navinutie napajacieho kabla ATEC - napajaci kabel musi byt navinuty v smere hodinovych
ruiciek okolo podloZky na navinutie kabla.

Nozny spina¢ ATEC - dodava spolo¢nost Hologic. Pripeviiuje sa na pravu stranu konzoly. Aktivuje nasadec alebo
pomdcku na biopsiu.

Podlozka na navinutie kdbla nozného spina¢a ATEC - napéjaci kdbel musi byt navinuty proti smeru
hodinovych ruciciek okolo podloZky na navinutie kabla.

Hacik na vrecko s fyziologickym roztokom — miesto na pripevnenie vrecka s fyziologickym roztokom
(odporuca sa 250 cm®).

Kolieska - vSetky Styri kolieska umozniuju otacanie o 360 stupriov. Predné kolieska maju blokovacie brzdy, ktoré
udrzuju jednotku na mieste.
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Pripojenie nozného spina¢a ATEC
Nozny spina¢ ATEC dodava spolo¢nost Hologic a po dodani ho pripevnite na pravu stranu konzoly. Pred pouzitim overte
pripojenie nozného spinaca podla Casti Polozky vymenitelné priamo na pracovisku v tomto navode.

Zostava podtlakovej hadicky ATEC

Systém vytvori podtlak, ked' su zvolené spravne rezimy.

Podtlakové pripojenia si vyZaduju pouzitie nadoby Hologic ATEC. (Pozri obrézok 3)

1. Zostavte odsavaciu nadobu, ako je znazornené na obrazku 3, a umiestnite ju do drziaka nadoby na konzole.
2. Uistite sa, Ze je veko a uzaver velkého portu pevne uzavreté, aby sa zabrénilo Uniku podtlaku.

3. Zapojte zostavu podtlakovej hadi¢ky na konzole do horného portu oznageného ,VACUUM (PODTLAK)* na veku
odsavacej nadoby.

OBRAZOK 3: NADOBA ATEC

OL)

=
4

Po ukonceni zakroku a pred
likvidaciou uzavrite port
»Patient (Pacient)” uzaverom.

Po ukonceni zakroku a pred
likvidaciou uzavrite port ,,Vacuum
(Podtlak)*“ uzaverom.

4—— Verky otvor

Uzavrite velky otvor uzaverom.

N

Port ,,Patient (Pacient)” pre modré
pripojenie odsavania z nasadca

Port ,Vacuum (Podtlak)“
pre zostavu podtlakovej
hadicky z konzoly Atec

4
N

2ka.
8 |

POZNAMKA: Nadoba ATEC je vyrobok na jedno pouZitie s odporti¢anym maximalnym objemom 400 cm?.
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Nastavenie a pripojenie nasadca (pozri obrazok 4)

1. Otvorte vrecko s fyziologickym roztokom, odstrafte uzaver a umiestnite ho na hacik na vrecko s fyziologickym roztokom
na pravej strane konzoly.

2. Otvorte sterilné balenie jednorazového nésadca a poloZte zasobnik na hornu Cast konzoly.

UPOZORNENIE: Nechajte ochranny kryt na hrote nasadca.

3. Odstrante koncovky Styroch kablov zo z&sobnika nésadca.
3.1 Nainstalujte hrot na vrecko s fyziologickym roztokom a vlozte silikonovu €ast hadi¢ky nasadca do Skrtiaceho ventilu
s oznacenim ,Saline PV*.
3.2 Zapojte Cervené zvazkovy kabel do zasuvky na konzole s &ervenym krizkom.
3.2.1 Nasadce Eviva uréené na pouZitie so stereotaktickym (STX) navadzanim st kompatibilné s €éervenou
zasuvkou na konzole s oznaCenim ,US/STX".
3.2.2 Nasadce ATEC ur€ené na pouZitie so stereotaktickym (STX) a ultrazvukovym (U/S) navadzanim su
kompatibilné s €ervenou zasuvkou na konzole s ozna¢enim ,US/STX".
3.2.3 Nasadce ATEC ur€ené na pouzitie pod kontrolou MRI sl kompatibilné s ¢ervenou zasuvkou na konzole
s oznacenim ,MRI“.
3.3 Zapojte €ierny zvazkovy kébel do zasuvky na konzole oznagenej €iernym krizkom.
3.4 Pripojte modru odsavaciu spojku k horizontalnemu boénému portu s oznacenim ,PATIENT (PACIENT)" na veku
odsavacej nadoby.

OBRAZOK 4: MONTAZ A PRIPOJENIE PODTLAKOVEJ ZOSTAVY A NASADCA




Test systému

OBRAZOK 5

1. Zapnite systém prepnutim zeleného prepinaca ,Napéajanie” na konzole do
polohy , | “. Po zapnuti konzoly sa v pripade poruchy systému rozsvieti
indikator ,Podtlak je pripraveny“ na ¢erveno.

2. ReZim po zapnuti alebo predvoleny rezim je ,Biopsy” (Biopsia).

3. Vyberte rezim nastavenia. V rezime ,Setup” (Nastavenie) sa systém naplini a

vytvori sa podtlak. 2 o um@
4. Ked je konzola v rezime ,Setup” (Nastavenie), indikator ,Podtlak je (@
pripraveny” bude po dosiahnuti dostatoéného podtlaku svietit' na zeleno 0]

(pozri obrazok 5). Ak sa nedosiahne dostato¢ny podtlak, indikator ,Podtlak
je pripraveny” zacne blikat ¢ervenou farbou, aby upozornil pouzivatela
na mozny problém. Ak blika indikator ,Podtlak je pripraveny*, pozrite si Cast
RieSenie problémov v tomto navode, kde najdete navrhované kroky na
diagnostiku a odstranenie mozného problému. ——
5. Skon.trolujte silivkérlovu éagt’ hadicky s fyziolggickym’roztokom’v Skrtiacom OBRAZOK 6: PRIPOJENIE
ventile s oznagenim ,Saline PV*, ako je znazornené na obrazku 6. SKRTIACEHO VENTILU
6. Vizualne overte prietok fyziologického roztoku do otvoru ihly (Ustia) a nadoby ~ HADICKY S FYZIOLOGICKYM
tkanivového filtra nésadca ATEC. ROZTOKB_
UPOZORNENIE: Neodstrafiujte ochranny kryt z hrotu nésadca. —

7. Indikator ,Podtlak je pripraveny* sa rozsvieti na zeleno, ¢im sa overi, Ze sa
dosiahol podtlak.

8. Viyberte reZim ,Test".

9. Nésadec ATEC dokonCi cyklus biopsie ako funkény test. Ak bliké indikétor
,Znovu otestovat nasadec” alebo ,Navrat do nastavenia“ nacerveno, pozrite
si Cast RieSenie problémov v tomto navode, kde najdete navrhované kroky na
diagnostiku a odstranenie mozného problému.

10. Po dokoné&eni uspedného testovacieho cyklu sa nésadec ATEC vrati do rezimu
,Biopsy“ (Biopsia) a je pripraveny na odber tkaniva.

Navod na obsluhu systému L

Pouzivanie systému pri MRI, stereotaktickom alebo ultrazvukovom navadzani

1. Ked je konzola v reZzime ,Biopsy* (Biopsia), stlaenim nozného spinaca sa aktivuje podtlak a ¢innost nésadca.
Dvihnutim nohy z nozného spina¢a sa nasadec po dokonceni aktualneho cyklu deaktivuje alebo zastavi.

2. Ked je konzola v rezime ,Lavage" (Vyplach), aktivuje sa podtlakovy systém a vtiahne fyziologicky roztok cez systém.
Stlacenie nozného spinaca v tomto rezime nereguluje prietok fyziologického roztoku.

3. Ked je konzola v rezime ,Ruéné aspiracia®, stlatenie nozného spinaca umoznuje pouzivatelovi nezavisle ovladat
aspiraciu bez odberu vzorky tkaniva. Tuto funkciu mozete pouzit na odsatie alebo aspiraciu dutiny biopsie. V tomto
rezime nepreteka fyziologicky roztok.

Vykonanie biopsie pod kontrolou MRI

Pri vykonavani biopsie pod kontrolou MRI sa okrem nésadca ATEC vyzaduje aj stprava ATEC ILS, ako je uvedené
v tabulke 4. Navod na obsluhu najdete v navode na pouzitie systému ATEC ILS (MRI).

Vykonanie biopsie pomocou stereotaktického navadzania

Pri vykonavani biopsie pri stereotaktickom navadzani je potrebny stereotakticky adaptér, ktory drzi nasadec na mieste
v stereotaktickom systéme.

Spolo&nost Hologic pontika viacero modelov stereotaktickych adaptérov na nasadec ATEC. DalSie pokyny najdete v navode
na pouzitie stereotaktického adaptéra ATEC a v prilohe A.

Pre pomdcku na biopsiu Eviva st k dispozicii dal$ie modely stereotaktickych adaptérov. DalSie pokyny tykajlice sa
pouzivania pomdcok Eviva néjdete v navode na pouzitie Eviva.
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Vykonanie biopsie pomocou ultrazvukového navadzania
Na vykonanie biopsie nie je potrebné Ziadne dalSie vybavenie.
POZNAMKA: V pripade dalSich zobrazovacich modalit a pomdcok sa obratte na zastupcu alebo distribtora spoloénosti Hologic.

Navod na obsluhu nasadca ATEC

1. Ak chcete podat preferované anestetikum, pripojte k Y-ventilu injekénu striekacku s 10 cm?® anestetika bez ihly. Ak chcete
spustit automatické podanie anestetika, vstreknite ru¢ne 1 — 2 cm® anestetika.

2. Ak checete zacat odoberat tkanivo, stlacte nozny spina¢ a podrzte ho stlaceny pocas celej biopsie. Dvihnutim nohy z
nozného spinaca sa pomdcka po dokon&eni aktualneho cyklu deaktivuje alebo zastavi.

3. Ak chcete otagat otvorom na vonkajsej kanyle nasadca, otacajte nasadcom z jednej polohy do dalSej pozadovanej polohy,
kym konzola nepipne a neodoberiete vzorka z pozadovanej cielovej oblasti. Hodinovy cifernik na nasadci ukazuje polohu
otvoru. Hlava Sipky vytla¢ena na nasadci oznacuje polohu 12 hodin.

4. Ak chcete dutinu vyplachnut a aspirovat a vycistit tkanivo v nasadci, vyberte rezim ,Lavage" (Vyplach). Nie je potrebné
stla¢it nozny spinac.

5. Ak chcete odsat dutinu v rezime ,Lavage” (Vyplach), odpojte Luerov uzaver od Y-ventilu, aby ste otvorili hadicku s
fyziologickym roztokom a odvzdusnili ju do atmosféry, ¢o vedie k nepretrzitej aspiracii dutiny biopsie.

6. Ak chcete odsat dutinu, vyberte reZzim ,Ru¢na aspiracia“ a stlaéte nozny spinaé. Dvihnutie nohy z nozného spinaca

deaktivuje alebo zastavi privod podtlaku do nésadca.

Odpojte komoru filtra a vyberte tkanivové jadra z tkanivového filtra.

Ak chcete umiestnit znacku na oznagenie miesta biopsie, pozrite si navod na pouZitie vybranej znacky od spoloénosti Hologic.

Po umiestneni odstrarite znacku z ihly.

(Ak pouzivate stereotakticky adaptér ATEC)

10. Uvedte konzolu do rezimu ,Biopsy* (Biopsia), aby ste uzavreli otvor pred vytiahnutim nasadca z dutiny biopsie.

11. Zasurite adaptér s nasadcom spat.

12. Odblokuijte prichytku a vytiahnite ndsadec z adaptéra.

© @ ~

OBRAZOK 7: NASADEC ATEC

Otvor na vonkajsej kanyle
Plocha hmatova indikacia orientacie
otvoru vonkajsej kanyle (plochy Vonkajsia kanyla

povrch =12 hodin) l T
«Arokaru

Indikatory polohy (,,hodinovy
cifernik®) na orientaciu otvoru na
vonkajsej kanyle

Hadicka s fyziologickym

roztokom \
Y-ventil —Pp )

b

Hadicka na =5

pneumatického
motora

2 hodiny

—
12 hodin —) (’“}
Ao )
N
- 10 hodin A
:y” Pohlad na koniec nasadca

Odtiahnutie nasadca od vonkajsej kanyly
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Riesenie problémov

Tato Cast poskytuje pomoc pri moznych problémoch s prevadzkou jednotky ATEC Sapphire. Pred kontaktovanim
spolocnosti Hologic alebo vasho distributora si pre€itajte nasledujice informécie, aby ste sa uistili, Ze problém nie je
ddsledkom nespravne;j interpretacie fungovania systému. Ak ste zakaznikom spolo¢nosti Hologic v USA, obrétte sa na
vasho obchodného zastupcu spolo¢nosti Hologic alebo kontaktujte zékaznicku podporu, ak neméZete odstranit problém
pomocou tohto ndvodu na obsluhu. Zahraniéni zakaznici sa s otdzkami, pripomienkami a/alebo technickymi problémami
mdZzu obratit priamo na svojho distribltora alebo miestneho obchodného zéstupcu spoloénosti Hologic.

MOZNE PROBLEMY, KTORE SA VYSKYTLI POCAS NASTAVOVANIA SYSTEMU ATEC SAPPHIRE
S NASADCOM ATEC

Problém

Mozna pric¢ina

Mozny sposob napravy

Konzola sa nezapne

alebo

Ziadne napajanie: Spina¢ napajania nie je
podsvieteny

1.

2.

Napéjaci kabel nie je zapojeny v
konzole a/alebo v zasuvke.

Isti€ je vypnuty. Na resetovacom
koliku je vidiet bielu bodku.

1.

Skontrolujte, &i je napajaci kabel spravne
pripojeny ku konzole a do zasuvky.

. Resetovanie isti¢a (pozri obrazok 2)

Indikator ,Podtlak je pripraveny* svieti na
cerveno

. Porucha obvodu senzora podtlaku alebo

senzora tlaku

. Kontaktujte zakaznicku podporu

spolonosti Hologic alebo vasho
distributora.

Indikator ,Podtlak je pripraveny* blika
alebo sa nerozsvieti v reZzime ,Setup®
(Nastavenie)

alebo

V rezime ,Test" svieti indikator ,Navrat do
nastavenia“

. Ochranny kryt nie je na hrote kanyly

nasadca Uplne nasadeny.

2. Veko odsavacej nadoby nie je nasadené

na nadobe.

. Odsavacia nadoba je prasknuta.

2

. Znova nasadte ochranny kryt.

. Spravne nasadte veko na nadobu.

3. Vymerite ju za novu odsavaciu nadobu.

4. Velky port na veku odsavacej nadoby 4. Uzavrite velky port velkou zatkou.
nie je uzatvoreny velkou zatkou.

5. Odsavacia spojka nasadca nie je 5. Pripojte odsavaciu spojku k nadobe.
pripojena k veku odsavacej nadoby.

6. Odsavacia spojka nasadca nie je 6. Pripojte odsévaciu spojku nasadca

pripojena k spravnemu portu na
veku odsavacej nadoby.

. Podtlakova hadi¢ka konzoly nie je

pripojena k odsavacej nadobe.

. Hrot na hadicke nasadca

nie je zasunuty do vrecka
s fyziologickym roztokom.

9. Y-ventil s fyziologickym roztokom

je odpojeny.

10. Chybny nasadec.

k horizontalnemu portu oznacenému
L,patiemt (pacient)* na veku
odsévacej nadoby.

. Pripojte podtlakovu hadicku konzoly k

portu oznaenému ,vacuum (podtlak)*
na veku odsévacej nadoby.

8. Vlozte hrot do vrecka s fyziologickym

roztokom.

9. Znovu zapojte Y-ventil.

10. Nasadec si ponechajte, zaznamenaijte

si Cislo Sarze a kontaktujte zakaznicku
podporu spolo¢nosti Hologic alebo
vasho distributora.

V rezime ,Test" svieti indikator ,Znovu
otestovat nasadec"

1.

2.

Koncovky nasadca su nespravne
zapojené do konzoly.

Chybny nasadec.

1. Cerveny zvazkovy kabel na nasadci

pripojte do prisludnej Eervenej zasuvky
,MRI* alebo ,STX/US" na konzole a Cierny
zvézkovy kébel do Ciernej zasuvky.

. Nasadec si ponechajte, zaznamenajte

si Cislo Sarze a kontaktujte zakaznicku
podporu spolo¢nosti Hologic alebo
vasho distributora.
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Problém

Mozna pric¢ina

Mozny sposob napravy

Jadra biopsie nizkej kvality alebo Ziadne
jadra

1. Znizeny alebo Ziadny podtlak na hrote
kanyly nasadca.

a. Veko odsavacej nadoby nie je Upine
nasadené na nadobe.

b. Odsavacia nadoba je prasknuta.

c. Velky port na veku odsavacej nadoby
nie je uzatvoreny velkou zatkou.

d. Odsavacia spojka nasadca nie je
pripojena k veku odsavacej nadoby.

e. Odsavacia spojka nasadca nie je
pripojena k spravnemu portu na veku
odsavacej nadoby.

2. Vnutorna rezacia kanyla nie je ostra.
3. Tkanivovy filter je upchaty krvou.

4. Hadicka s fyziologickym roztokom nie
je zavedena do $krtiaceho ventilu.

5. Prili§ velka kompresia prsnika pocas
stereotaktického zakroku.

1. Nasledujucimi krokmi obnovte podtlak
na hrote kanyly nasadca:

a. Spravne nasadte veko na nadobu.

b. Vymerite odsavaciu nadobu.

c. Uzavrite velky otvor na veku
odsavacej nadoby velkou zatkou.

d. Pripojte odsavaciu spojku k
pacientskemu portu na veku s
oznacenému ,patient (pacient)".

e. Pripojte odsévaciu spojku nasadca
(modra) k pacientskemu portu
na veku s oznacenému ,patient
(pacient)” a pripojte zostavu
podtlakovej hadicky konzoly k
podtlakovému portu na veku s
oznacenim ,vacuum (podtlak)“.

2. Vymerite nasadec za novy.
3. Vymerite nasadec za novy.
4. Nainstalujte hadicku s fyziologickym

roztokom do Skrtiaceho ventilu.
5. Znizte kompresiu na prsniku.

Prietok fyziologického roztoku nebol
pozorovany.

Indikator ,Podtlak je pripraveny* svieti na
zeleno.

1. Zostava podtlakovej hadicky je upchaté
vihkostou

2. Chybna nadoba — upchatie.
3. Zalomenie hadicky nasadca

4. Hadicka nasadca je zachytena
pod kolieskom.

5. Chybny nésadec

1. Vymente zostavu podtlakovej hadicky.

2. Vymente nadobu.

3. Skontrolujte, ¢i hadic¢ka od nasadca
k nadobe nie je prehnuta.

4. Odstrante hadicku spod
kolieska konzoly.

5. Vymerite nasadec.
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Zaruka

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolonostou Hologic sa vztahuje zaruka pre
pdvodného zakaznika, Ze bude riadne fungovat v sulade s publikovanymi Specifikaciami produktu po€as jedného (1) roka
od datumu dodania alebo, ak je potrebna indtalécia, od datumu indtalécie (,zaruéna doba®); ii) na digitalne snimkovacie
mamografické RTG trubice sa vztahuje zaruka dvadsatstyri (24) mesiacov, pri€om RTG trubice su v pinej zéruke

pocas prvych dvanast (12) mesiacov a v mesiacoch 13 — 24 sa na ne vztahuje pomernym spdsobom klesajlca zaruka;
iii) nahradné diely a prerobené polozky su v zaruke pocas zvySku zaruénej doby alebo devétdesiat (90) dni od dodania,
podla toho ktoré trva dihie; iv) na spotrebny materiél plati zaruka splnenia publikovanych Specifikacii po¢as doby konCiace;
sa datumom exspiracie uvedenym na konkrétnom baleni; v) na licencovany softvér sa vztahuje zéruka, Ze bude fungovat
podla publikovanych Specifikécii; vi) na sluzby plati zaruka, ze budu dodané v odbornej kvalite; vii) zaruku na zariadenia
od iného vyrobcu ako spoloénost Hologic poskytuje prisludny vyrobca a zaruky tohto vyrobcu budu platné pre zékaznikov
spolocnosti Hologic v miere, ktorl umoZriuje vyrobca takychto zariadeni, ktoré nevyrobila spoloénost Hologic. Spoloénost
Hologic sa nezarucuje, Ze pouzivanie produktov bude nepretrzité alebo bez chyb, ani Zze produkty budu fungovat

s autorizovanymi produktmi od inych vyrobcov ako spoloénost Hologic.

Servis a udrzba

Spolognost Hologic pontka rozne moznosti rozsirenej servisnej ochrany a preventivnej udrzby. Dal$ie informacie najdete
na webovej stranke spolo¢nosti Hologic www.hologic.com alebo sa obratte na vasho obchodného zastupcu, zékaznicku
podporu alebo distributora.

Dalsie informacie
Ak potrebujete technickl podporu alebo informacie tykajice sa opakovanej objednavky, kontaktujte v USA:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: 1-877-371-4372
www.hologic.com
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ODPORUCANY PLAN UDRZBY

Aktivita

Frekvencia

Akcia

Kontrola zostavy podtlakovej hadi¢ky

Raz za tyzden

Vizualne skontrolujte, ¢i sa v hadicke
nenachadza tekutina alebo vihkost alebo
¢i nedoslo k zmene farby bielej strany
hydrofébneho filtra.

Kontrol kabla nozného spinaca

Raz za Stvrtrok

Skontroluijte, Ci je kabel nozného spinaca
omotany okolo podlozky na navinutie kabla
proti smeru hodinovych ruciciek. Vizualne
skontrolujte, Ci nie je prerezany a poSkodeny.

Kontrola napajacieho kabla

Raz za §tvrtrok

Vizuélne skontrolujte, €i nie je vonkajsi kryt
a odlah¢ovac tahu prerezany a poskodeny.

Test tniku pradu Raz za rok Overte, ¢i je unikajuci prud mensi ako
300 mikroampérov.
Test odporu napéjacieho kabla Raz za rok Skontrolujte, &i je odpor napéjacieho kabla

mens$i ako 500 miliohmov.

Preventivna Udrzba

Odporuca sa kazdych 18 mesiacov

Viykonavat ich mézu len technické

sluzby spolo¢nosti Hologic alebo technik
certifikovany spoloénostou Hologic.
Podrobnosti o preventivnej udrzbe a/alebo
Skoleni v oblasti biomediciny vam poskytne
technicka podpora.

Jednotka ATEC Sapphire obsahuije niekolko externych komponentov, ktoré mozno vymenit priamo na pracovisku.

Tieto externé komponenty zahffiajd:
1. Zostava nozného spina¢a ATEC

2. Zostava podtlakovej hadicky ATEC

3. Napajaci kabel ATEC

Nasledujuce fotografie alebo diagramy ponukaju konkrétne pokyny na vymenu externych komponentov jednotky

s konzolou, na ktoré sa odkazuje vySSie.

POLOZKY VYMENITELNE PRIAMO NA PRACOVISKU
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Polozka

Pokyny

Montaz nozného spinaca

Odstranenie (pri vypnutej konzole)

1.
2.

3.

Uplne odmotaite a vyberte kabel nozného spinaéa z podlozky na navinutie kabla.

Otocte kovovu odlah¢ovaciu ty€ proti smeru hodinovych ruciciek najmenej o 3 otacky.
Odpojte konektor uchopenim krytu konektora a vytiahnutim priamo von.

Odpojte konektor nozného spinaca. Po odpojeni zavolajte technicky servis
spolo¢nosti Hologic, ktory vdm poskytne pokyny tykajlce sa vratenia vyrobku.

InStalacia nového nozného spinaca (pri vypnutej konzole)

. Pripojte konektor noZného spinaca tak, aby vodi¢ smeroval k zadnej asti konzoly.
. Omotajte drot proti smeru hodinovych ruciciek okolo drieku odlah¢ovacej tyCe

a zasufite ho do priehlbiny, ako je znazornené na obrazku. Otocte odlah¢ovac tahu
v smere hodinovych ruciciek, kym nebude v jednej rovine s panelom konzoly.

. Nozny spina€ ovirite proti smeru hodinovych ruciciek okolo podloZky na navinutie

napajacieho kabla.

Overenie instalacie

1.

Zapnite napajanie konzoly.

2. Konzola zapipa a potom sa predvolene prepne do rezimu biopsie.

3. Uzavrite privodnu podtlakovu hadicku palcom alebo prstom.

4,

5. Skontrolujte, i svieti zeleny indikator ,Podtlak je pripraveny”, konzola vyda zvukovy

Ked je konzola v reZime biopsie, stlaCte pedal nozného spinaca a podrzte ho.

signal na konci kazdého cyklu a zapne Skrtiaci ventil.

. Uvolnite pedal nozného spinaca a skontrolujte, &i zhasne zeleny indikétor podtlaku

a cyklus sa zastavi. Podtlakova hadicka sa uvolni z palca.

Zostava podtlakovej hadicky

Cierna zakladia s ostiiami
Cierne ostne

Zostava podtlakovej hadicky

hadicky

Odstranenie (pri vypnutej konzole)

1.

Néjdite bielu poistnu objimku v mieste, kde je zostava podtlakovej hadicky pripojena
ku konzole.

. Zdvihnite zostavu podtlakovej hadicky priblizne o 1/8 palcov (0,32 cm), ¢im sa odkryje

medzera medzi bielou objimkou a Ciernou zékladfou tfia.

. Do vzniknutej medzery vlozte maly skrutkovac s drazkou a potom stlacte a podrzte

bielu objimku.

. Podrzte bielu objimku a vytiahnite zostavu podtlakovej hadicky nahor a von

z konektora zostavy podtlakovej hadicky.

InStalacia (pri vypnutej konzole)

1.
2.

Zatlacte novU zostavu podtlakovej hadi¢ky do konektora zostavy podtlakovej hadicky.

Potiahnutim nahor overte, ¢i sa uzamkla v konektore. Zostava podtlakovej hadicky
bude mat maly vertikalny pohyb, ale nemala by sa uvolnit z konektora. Poznamka:
Pri vytahovani $nuru neskricajte.

Overenie instalacie

1.

Zapnite napajanie konzoly.

2. Budete pocut pipnutie konzoly, ktora sa potom predvolene prepne do rezimu biopsie.
3. Palcom alebo prstom upchajte hrot zostavy podtlakovej hadicky.

4,

5. Skontrolujte, Ci svieti zeleny indikator ,Podtlak je pripraveny®, o znamena,

Stlacte tlacidlo nastavenia na konzole.

Ze systém funguje spravne.

. Vypnite napajanie konzoly.
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Polozka

Pokyny

Napéjaci kabel

Podlozka na navinutie
napajacieho kabla
Napajaci

kabel

Odstranenie (pri vypnutej konzole)
1. Odpojte napéjaci kabel konzoly z el. zasuvky.
2. Uplne rozvifite a vyberte napajaci kabel z podlozky na navinutie kabla.

3. Pomocou skrutkovaca Philips €. 1 uvolnite upeviiovaci prvok umiestneny na spodnej
strane drZiaka.

4. Odpojte konektor napajacieho kabla od sietovej zasuvky.

InStalacia (pri vypnutej konzole)
1. Novy napajaci kabel zasurite do zasuvky pre napajaci kabel.

2. Pomocou skrutkovaca Philips €. 1 utiahnite upeviiovaci prvok umiestneny na spodnej
strane drziaka.

Overenie inStalacie

1. Zapojte napéjaci kabel do elektrickej zasuvky.

. Zapnite napéajanie konzoly.

. Skontrolujte, &i sa konzola zapne, zapipa a nastavi sa do rezimu biopsie.
. Vypnite napajanie konzoly.

. Odpojte napajaci kabel z el. zasuvky a omotajte ho v smere hodinovych ruciciek okolo
podlozky na navinutie kabla.

o B W DN
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Pokyny na Cistenie

Tato Cast obsahuje pokyny na Cistenie komponentov na viacnasobné pouZitie jednotky ATEC Sapphire.

VYSTRAHA: Jednorazové predmety uréené na pouZitie u jedného pacienta nie st uréené na opétovné
pouZzitie a nesmu sa Cistit ani opakovane sterilizovat.

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC: Jednotka Sapphire

VYSTRAHA: Pred distenim musi byt konzola odpojena od zdroja elektrického napéajania. VV opaénom pripade moze
ddjst k urazu elektrickym pradom a smrti. Ak chcete konzolu vycistit, odpojte ju od zdroja elektrického napajania.
Konzolu pravidelne Cistite makkou, vihkou handri¢kou a jemnym Cistiacim prostriedkom. Utrite do sucha.

VYSTRAHA: Konzolu neponarajte do vody. Ponorenie do vody spdsobi poskodenie konzoly a mdze sposobit
Uraz elektrickym pradom alebo smrt.
Nozny spina¢ ATEC
Nozny spina& ATEC dokladne vygistite jemnym Gistiacim prostriedkom a utrite do sucha. VYSTRAHA: Neponarajte
nozny spina¢ do vody. Ponorenie do vody m6ze spdsobit poSkodenie nozného spinaca.

Zaznam vlastnika

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC: Jednotka Sapphire

Sériové Cislo vasho systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC: Jednotka Sapphire sa nachadza na paneli na lave;
strane konzoly. Toto €islo zapiste do nizSie uvedeného priestoru. Toto sériové Eislo uvadzajte vzdy, ked budete kontaktovat
zakaznicku podporu spolo¢nosti Hologic alebo vasho distribttora v suvislosti s jednotkou ATEC Sapphire.

Cislo modelu; ATEC Sapphire

[ SN | Sériové ¢islo:
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Specifikacie

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC: Jednotka Sapphire

Konzola ATEC Sapphire

ATEC Sapphire 100 ATEC Sapphire 200
Sirka 25 palcov (63 cm) Sirka 25 palcov (63 cm)
Velkost VlySka 37 palcov (93 cm) ViySka 37 palcov (93 cm)

Hibka 21 palcov (53 cm)

Hibka 21 palcov (53 cm)

Nozny spina¢

525 palcov (3 400 cm)

525 palcov (3 400 cm)

Hmotnost

110 libier (50 kg)

110 libier (50 kg)

Bezpecné pracovné zatazenie

22 libier (10 kg)

22 libier (10 kg)

Maximalny vykon 1265 W 1150 W
Napétie 100 - 115 VAC 220 -230 VAC
Frekvencia 50 - 60 Hz 50 - 60 Hz
Maximalny prad 1A 5A

Poistka 12A, isti¢ B A, istic

Di%ka napéjacieho kabla 15 stop (5 m) 15 stop (5 m)

Generovany podtlak

~28 palcovHg (71 cmHg)
na hladine mora

~28 palcovHg (71 cmHg) na hladine mora

37 palcov
(93 cm)

21 palcov
(53 cm)

acn,

ATEC" Sapphire
Broast Bopsy Systom
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Specifikacie

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC: Jednotka Sapphire

Nozny nasadec ATEC - podmieneéne bezpeény v prostredi MRI

4,06 palcov (10,3 cm) dizka x 2,87 palcov (7,3 cm) Sirka x 1,14 palcov

Velkost (2,9 cm) vyska

Hmotnost 0,9 libry (0,4 kg)

Klasifikacia IPX IPX6

Dizka kabla 20 stop (6 m)

Nasadec ATEC

Velkost nasadca 1,66 palcov (4,22 cm) priemer x 10,56 palcov (26,83 cm) dizka

Hmotnost 7,26 0z (204 g)

Dizka ihly 3,57 palcov (9 cm) 4,72 palcov (12 cm) 5,50 palcov (14 cm)
Vonkajsi priemer kanyly 12 G- 0,111 palcov (2,82 mm) 9 G -0,148 palcov (3,76 mm)
Vnatorny priemer kanyly 12 G- 0,084 palcov (2,13 mm) 9 G-0,118 palcov (3 mm)

Dizka otvoru 0,787 palcov (20 mm) 0,472 palcov (12 mm)

Dizka stpravy hadigky 12 stop (3,66 m) pre nasadec US/STX 20 stdp (6,10 m) pre nasadec MRI
Sterilizacia Gama ziarenim

Nasadec Eviva

Velkost nasadca

1,81 palcov (4,60 cm) vyska x 1,48 palca. (3,76 cm) $irka x 8,17 palca. (20,75 cm) dizka

Hmotnost 129-9,00z (2551 9)az9g-9,2 0z (260,8 g)

Dizka ihly 3,93 palcov (10 cm) 5,11 palcov (13 cm)

Vonkajsi priemer kanyly 12 G-0,111 palcov (2,82 mm) 9 G -0,148 palcov (3,76 mm)
Vnatorny priemer kanyly 12 G- 0,080 palcov (2,03 mm) 9 G- 0,118 palcov (3 mm)
Dizka otvoru 0,787 palcov (20 mm) 0,472 palcov (12 mm)

Dizka stpravy hadigky

12 stop (3,66 m) pre nasadec US/STX

Sterilizacia

Gama Ziarenim
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Podmienky prostredia pri skladovani a preprave
+60 °C
2 oc/ﬂ[ Teplota okolia od —29 °C do +60 °C (=20 °F do +140 °F)
85%
Rozsah relativnej vinkosti 30 % az 85 % bez kondenzacie
30%-/—
Podmienky prevadzkového prostredia pomocky
+40°C
Jf Okolita teplota od +15 °C do +40 °C. (+59 °F do +104 °F)
+15°C
75 %
Rozsah relativnej vihkosti 30 % a2 75 %
30%
1014 hPa
‘ Rozsah atmosférického tlaku 812 hPa az 1 014 hPa
812 hPa

Prevadzkova nadmorské vyska: 1 828 metrov (6 000 stdp) nad morom alebo menej
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Elektromagnetické emisie

USMERNENIE A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE
Konzola ATEC Sapphire je uréena na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel konzoly ATEC Sapphire musi zabezpecit, aby sa pouzivala v takomto prostredi.

TABULKA 6: ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Elektromagnetické prostredie —

Test emisii Zhoda ;
usmernenie
RF emisie Skupina 1 Konzola ATEC Sapphire vyuziva RF energiu
CISPR 11 len pre svoju vnutorny funkciu. Preto su jej RF
emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze
by sposobovali akékolvek rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.
RF emisie Trieda B Konzola ATEC Sapphire je vhodna na
CISPR 11 pouzitie vo vSetkych prevadzkach vratane
domacnosti a prevadzok priamo pripojenych
Harmonicke emisie Nepouzitelné na verejnu nizkonapétovu siet, ktora napaja
IEC 61000-3-2 budovy pouzivané na domace Ucely.

Kolisanie napatia/emisie blikania
IEC 61000-3-3

Nepouzitelné

TABULKA 7: ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Test odolnosti

Urove testovania podra
normy EN/IEC 60601

Urovei zhody

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

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

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Tento stav méze sposobit
docgasné prerusenie cyklu
biopsie konzoly ATEC Sapphire,
ktory sa vSak sam obnovi.

Podlahy musia byt dreveng,
betdnove alebo z keramickych
dlazdic. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materialom,
relativna vihkost by mala

byt aspori 30 %.

Rychly elektricky prechod/raz

+2 kV pre napajacie vedenia

+2 kV pre napajacie vedenia

Kvalita elektrickej siete by
mala zodpovedat typickému

EN/IEC 61000-4-4 +1kV pre vstupné/vystupné P
vedenia komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
Prepatie +1kV vedenie(-a) k vedeniu +1kV vedenie(-a) k vedeniu Kvalita elektrickej siete by
EN/IEC 61000-4-5 (-iam) (-iam) mala zodpovedat typickému
+2 kV vedenie(-a) k uzemneniu | 2 kV vedenie(-a) k uzemneniu komercqgmu alebo .
nemocni¢nému prostrediu.
Poklesy napétia/vypadok > 95 % pokles > 95 % pokles Kvalita elektrickej siete by
EN/IEC 61000-4-11 ore 0.5 cyklu pre 0,5 cyklu mala zodpovedaf typickemu
komer&nému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
60 % pokles 60 % pokles Ak pouzivatel konzoly ATEC
5 ovkd 5 ovkd Sapphire vyZaduje nepretrZitu
pre o cyklov pre o cylov prevadzku pogas prerusenia
dodavky elektrickej energie,
% ookl % pokl odportcéa sa,_aby bolg konzola
30 % pokles 30 % pokles ATEC Sapphire napajana
pre 25 cyklov pre 25 cyklov z neprerusitelného zdroja
napajania alebo batérie.
> 95 % pokles > 95 % pokles
pre5s pre5s

Tento stav spdsobi vypnutie
konzoly ATEC Sapphire a
nasledny navrat do rezimu
biopsie.
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Urover testovania podfa
normy EN/IEC 60601

Elektromagnetické

Uroven zhod . .
y prostredie — usmernenie

Test odolnosti

Frekvencia napéjace; siete 3A/m 3A/m Magnetické polia spdsobené

50/60 Hz frekyenciou nape’ijani.a by
o mali zodpovedat typickému

Magnetické pole komerénému alebo

EN/IEC 61000-4-8 nemocni¢nému prostrediu.

Vedené RF 3 Vrms 3Vrms Prenosné a mobilné RF

IEC 61000-4-6 150 kHz a2 80MHz komunikagné zariadenia by

sa nemali pouzivat v blizkosti
Ziadnej Casti konzoly ATEC

Vlyzarované RF 3V/m 3V/m Sapphire, vratane kablov,

. ako je odporu¢ané odstupova
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz vzdialenost vypoditana podla

rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca.

Odporucana odstupova
vzdialenost

d=1,24P 150 kHz az 80 MHz
d=1,2VP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximélny vystupny
vykon vysielaca vo wattoch (W)
a d je odporuc¢ana odstupova
vzdialenost v metroch (m).

Intenzita poli z pevnych

RF vysielacov, uréend
elektromagnetickym
prieskumom lokality,? by mala
byt niz8ia ako Urovef zhody v
kazdom frekvenc¢nom rozsahu °.
V blizkosti zariadenia
oznaceného nasledujicim
symbolom méze dochadzat

k ruSeniu.

()

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatiiovat vo vetkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia
je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

3Intenzita pol'a z pevnych vysielacov, ako st zakladriové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové) teleféony a pozemné
mobilné radia, amatérske radio, rozhlasové vysielanie v pasme AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky
presne predpovedat. Na posudenie elekiromagnetického prostredia spdsobeného pevnymi RF vysielaémi by sa mal zvazit
elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerand intenzita pola v mieste, v ktorom sa pouziva konzola ATEC Sapphire,
prekroCi vy$Sie uvedenu platnt Uroveri RF zhody, musite konzola ATEC Sapphire pozorovat, aby ste overili jej normalnu
prevadzku. V pripade abnormalneho vykonu, mézu byt potrebné dalSie opatrenia, napriklad zmena orientécie alebo
premiestnenie konzoly ATEC Sapphire.

®Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.
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TABULKA 8; ODPORUCANE ODSTUPOVE VZDIALENOSTI MEDZI PRENOSNYMI A MOBILNYMI RF
KOMUNIKACNYMI ZARIADENIAMI A KONZOLOU ATEC SAPPHIRE

Konzola ATEC Sapphire je urena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontroluju vyzarované RF
poruchy. Zakaznik alebo pouzivatel konzoly ATEC Sapphire mdze pomdct zabranit elektromagnetickému ruseniu tym,
Ze bude dodrZiavat minimalnu vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi)
a konzolou ATEC Sapphire podla odpori¢ani v nasledujlcej tabulke v zavislosti od maximalneho vystupného vykonu

komunika¢ného zariadenia.

R . Odstupova vzdialenost’ podra frekvencie vysielaca
aximalny menovity m
vystupny vykon vysielaca 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

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3sie, mozno odporu¢ant odstupovu
vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vystupny

vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vy$si frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatfiovat vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia
je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

Klasifikacia
Typ ochrany pred Urazom elektrickym pradom: Trieda |
@ Stupen ochrany pred urazom elektrickym pradom: Typ BF

Stupen ochrany proti vniknutiu vody: Normalny
Rezim prevadzky: Kontinualny

Likvidacia
E Pombcka sa musi likvidovat' v stlade s eurdpskou smernicou 2002/96/ES o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ).
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Symboly

Na oznaCeni systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC sa nachadzaju nasledujice symboly:

Symbol

Definicia

@

NepouZivajte opakovane

Upozornenie, pozrite si sprievodné dokumenty

Prestudujte si navod na pouzitie

Postupuijte podla navodu na pouzitie

Horna hranica teploty

Pouzite do datumu

Kéd Sarze

A EKN~Q

Katalogové Cislo

stenil ]

Sterilizované Ziarenim

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Viyrobca

aTy

TIE@®®

Pocet priloZzenych pomdcok.

liONLY

Upozornenie: Podla federalnych zakonov USA sa predaj tejto pomdcky obmedzuje na predaj lekarom alebo na
lekarsky predpis.

RRRR-MM-DD

Déatum exspirécie je uvedeny nasledovne:
RRRR predstavuje rok

MM predstavuje mesiac

DD predstavuje def

Podmienecne bezpeéné v prostredi MRI

Nebezpecné v prostredi MRI

1 @p

Sériové Cislo
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Symbol

Definicia

DEHP

<

Tato pomocka obsahuje di-(2etylhexyl)ftalat; DEHP

WO
mom
TTUI

o

Tato pomocka obsahuje di-(2etylhexyl)ftalat, DEHP; benzylbutylftalat, BBP; di-n-butylftalat, DBP

Opréavneny zastupca v Eurépskom spoloCenstve

Obmedzenie vihkosti

Obmedzenie teploty

Nesterilné

Identifikovat aplikovanu ¢ast typu BF, ktora je v sulade s normou IEC 60601-1 platnou pre pomécky ATEC a Eviva.
Poznamka 1 - B = Body (Telo).
Poznamka 2 - F = Floating (plavajlca aplikovana ¢ast).

Striedavy prad

Ruéne resetovany isti¢

Udrzujte v suchu

Nebezpecné napétie

Symbol OEEZ - oznacuje separovany zber elektrickych a elektronickych zariadeni v stlade s eurdpskou
smernicou 2002/96/ES o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Obmedzenie atmosférického tlaku

Ekvipotencialne uzemnenie

Kombinovana hmotnost pomdcky a jej bezpecné pracovné zatazenie

G @ii~P ) > @*@E

o
=
w

E468987

Zdravotnicka pomécka — VSeobecné zdravotnicka pomédcka vzhladom na Uraz elektrickym pradom, poziar
a mechanické rizika len v stlade s normami ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (A1:2012) a CAN/CSA-C22.2 €.
60601-1 (2014)

IPX6

Voda vystrekovana silnym pradom na pomécku alebo prisluSenstvo z akéhokolvek smeru nesmie mat Ziadne
Skodlivé ucinky.
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Dolezité kontaktné informacie: Zakaznici z USA

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC: Jednotka Sapphire 100/200

Obchodny zastupca

Meno:

Telefon:

E-mail:

Specialista na klinické vzdelavanie

Meno:

Telefon:

E-mail:
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Dolezité kontaktné informacie: Zahranic¢ni zakaznici

Systém na biopsiu a exciziu prsnika ATEC: Jednotka Sapphire 100/200

Informacie o distributorovi alebo miestnom obchodnom zastupcovi
spoloénosti Hologic

Meno:

Telefon:

E-mail:

Krajina:
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Priloha A: Stereotakticky adaptér

Pri vykonavani biopsie pod stereotaktickym vedenim je potrebny stereotakticky adaptér, ktory drZi nasadec ATEC a
pombcku na biopsiu Eviva na mieste v stereotaktickom systéme.

Spolo¢nost Hologic ponuka $tyri modely stereotaktickych adaptérov na nasadec ATEC (pozri tabulku 5), ktoré su
znazornené na obvrézkoch 8 az 11. V ponuke su aj rézne modely stereotaktickych adaptérov na pomdcku na biopsiu Eviva
(pozri tabulku 4). DalSie pokyny k adaptérom a pomdckam Eviva najdete v navode na pouzitie Eviva.

Vykonanie biopsie pomocou stereotaktického adaptéra ATEC

1. S priehlfadnym ochrannym puzdrom zakryvajucim vonkajSiu kanylu nasunte nasadec ATEC dopredu na stereotakticky
adaptér, kym krazok na prednej strane nasadca ATEC nezapadne do vodiaceho kriizku na prednej strane
stereotaktického adaptéra.

2. Nasadec ATEC zaistite v stereotaktickom adaptéri posunutim a zablokovanim prichytky nasadca.

Odstrante ochranny obal, ktory pokryva vonkajSiu kanylu.

4. Posunte pomdcku na poZzadované suradnice pred vystrelom, ktoré ziskal zobrazovaci systém. Ak chcete ,rychlo
posunit” nasadec ATEC do cielovej oblasti, potiahnite napinaciu packu od kolisky asi 0 80°, kym sa uz nebude
pohybovat dopredu. Napinacia packa sa vrati do pokojovej polohy pdsobenim pruZiny.

POZNAMKA: Stereotakticky adaptér mdZete zapnut len vtedy, ak je zablokovana prichytka nasadca.

e

g

5. Ak chcete ,rychlo posunit” nasadec ATEC do cielovej oblasti, potiahnite uvolfiovaci/odpalovaci gombik umiestneny
na oboch stranach stereotaktického adaptéra smerom von minimalne o 1/8 palca (0,32 cm) a potom gombik zatlacte
smerom nadol.
6. Ak chcete vybrat nasadec z adaptéra, uvedte konzolu do rezimu ,Biopsy” (Biopsia), aby sa pred vybratim nasadca z
dutiny biopsie uzavrel otvor. Zasunte adaptér s nasadcom spat. Odblokuijte prichytku a vytiahnite nasadec z adaptéra.
7. Bezprostredne po zékroku vyCistite stereotakticky adaptér podla odpori¢ani v Easti Pokyny na €istenie v tejto prilohe.
Poznamka: Uplné zaskolenie a pochopenie vasho stereotaktickej pomdcky musi zabezpegit dodavatel
stereotaktického systému.

Adaptér

Po nalozeni Vytiahnite tlaéidlo  Uchopte napinaciu paéku

zaistite prichytku spuste (na oboch  na tomto konci a podra

do drazky na stranach) a stlate obrazku ju odtiahnite od

nasadci. ho, aby pomécka  kolisky priblizne o 80
vystrelila. stupriov.
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OBRAZOK 8: ATEC STX-1 Adaptér OBRAZOK 9: ATEC STX 2 Adaptér

|

Po nalozeni zaistite
prichytku do drazky na
nasadci.

‘l Prichytka nasadca

Vytiahnite tlacidlo
spuste (na oboch
stranach) a stlacte
ho, aby pomécka
vystrelila.

Uchopte napinaciu packu
{\ na tomto konci a odtiahni-

te ju od kolisky priblizne o
80 stupriov.

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

|
>
=2

Drziak vodica ihly Drziak vodica ihly

POKYNY NA CISTENIE ADAPTERA

Pri Cisteni stereotaktického adaptéra postupujte podfa tychto pokynov:

1. Po dokonceni biopsie okamZite oplachnite adaptér teplou vodou.
2. Postriekajte adaptér istiacim prostriedkom.
UPOZORNENIE: Pouzitie nasledujticich vyrobkov sa NEODPORUCA, pretoze mozu poskodit zasiahnuté komponenty:

a. Cistiace prostriedky na baze bielidla.

b. Peroxid vodika

c. Akékolvek Cistiace/dezinfekéné prostriedky s pH niz§im ako 4 alebo vy$Sim ako 10
Nechaijte vybrany Cistiaci prostriedok pdsobit potrebny ¢as na dezinfekciu komponentov.
Adaptér oplachnite teplou vodou.

Adaptér utrite do sucha handrickou alebo papierovou utierkou.

Zapojte prichytky naboja, prichytku nasadca, kohutik a vystrelovaci adaptér.

Ak niektory komponent nepracuje spravne, stereotakticky adaptér znova vydistite.

No ok ow

POZNAMKA: K dispozicii je mnoho konfiguracii stereotaktickych systémov. Konfiguracie stereotaktickych adaptérov
ATEC zobrazené v tomto navode si mozu vyzadovat jedinecnu spojku na pripojenie k vadmu konkrétnemu vyrobcovi/
modelu. Ak sa domnievate, Ze toto prisluSenstvo spolu s prislusnymi pokynmi nebolo dodané, kontaktujte zakaznicku
podporu spolo¢nosti Hologic na Cisle 800-442-9892. Ak ste zahrani¢ny zakaznik, obratte sa s otazkami, pripomienkami
alalebo problémami s technickym servisom priamo na vasho distributora.

33



© 2021 Hologic, Inc.
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Tato stranka bola ponechand zamerne prazdna



HOLOGIC

]

| Ec |Ree]

Kontakt pre
Braziliu:

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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