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Brevera® System
Setup Guide for Hologic Affirm® and
Multicare® Platinum Products

PLEASE READ PRIOR TO PERFORMING PROCEDURE:

This setup guide is designed to be used in conjunction with, not replace, the Brevera breast biopsy device
instructions for use. Prior to performing the procedure, the physician must review and be familiar with the full
operating instructions for the Brevera breast biopsy device and biopsy image guidance system. Consult the Brevera
breast biopsy device instructions for use for full operational instructions, as well as any contraindications and safety
information.

Please retain this setup guide. Note that while Hologic frequently updates the contents of this guide, medical
information and technology can change rapidly. Therefore some of the information in this guide may be out of date.
Use of these instructions with any product other than those specifically noted may result in injury to the patient
and/or damage to the equipment.

Program the breast biopsy image guidance system for the Brevera breast biopsy device according to the needle
setup instructions provided in the appropriate breast biopsy guidance system user manual. Specific parameters are
listed below.

Hologic Affirm and Multicare Platinum Products are Compatible with the following Brevera Components
and Biopsy Accessories:

Catalog Number Description
BREVDRV Brevera Driver
BREVADPTR Brevera Adapter
BREV09 Standard Stereotactic Biopsy Needle
BREVDISP09 Standard Stereotactic Biopsy Needle
EVIVA_NGO9L Needle Guide

Setup of Hologic Affirm Biopsy Guidance System with or without the
Lateral Arm Upright Biopsy Accessory and Affirm Prone Biopsy System for
Use with Brevera Biopsy

To Install the Brevera Adapter:
1. Align the outer holes in the adapter with the guide pins on the mount.
2. Align the center hole with the mount screw.
Check the Brevera Adapter components (reference Figure 1) to ensure they are secure.
If the components are not secure call technical support.
3. Turn the knob clockwise on the mount to attach the adapter.
4. Place needle guide in needle guide holder.
Check to make sure the cable, tubing, and other parts of the Brevera biopsy device are clear of the x-ray tube
during rotation.

Figure Legend

1. Adapter

2. Mount Screw

3. Mount Knob

4. Needle Guide Holder

Figure 1: How to Install the Brevera Adapter
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To Remove the Brevera Adapter:
1. Turn the knob counterclockwise on the mount to release the adapter.
2. Pull the adapter away from the mount.

Parameter Setup for use of Brevera Biopsy Device on the Affirm Upright Biopsy Guidance System

Safety Margin Parameters (mm)

Parameters BREV09, BREVDISP09
20mm (Standard) 12mm (Petite)
Aperture 19.81 13.56
Dead Space 7.87 7.87
Diameter 417 417
Length 202.74 202.74
Offset 37.34 37.34
Prefire Pullback -5.23 -0.35
Stroke 23.00 15.00
Front Edge 86.36 86.36
Body Size 16.00 16.00

Parameter Setup for use of Brevera Biopsy Device on the Affirm Prone Biopsy System

Safety Margin Parameters (mm)

Parameters BREV09, BREVDISP09
20mm (Standard) 12mm (Petite)

Aperture 19.81 13.56
Dead Space 7.87 7.87
Diameter 417 417
Length 202.74 202.74
Offset 37.34 37.34
Prefire Pullback -5.23 -0.35
Stroke 23.00 15.00
Needle Front 86.36 86.36
Needle Width 55.88 55.88

Setup of Hologic Multicare Platinum Prone Biopsy System for Use with
Brevera Biopsy

Contact Technical Support to confirm compatibility of your biopsy device. Install the biopsy adapter as shown below,
then install the biopsy device. (Refer to the user manual provided by the biopsy device manufacturer for installation
and operating instructions.)

To Install the Brevera Adapter:

1. Align the adapter with the pins on the Stage platform, and put the adapter on the platform.

2. Turn the knob clockwise to tighten the adapter.
Check the Brevera Adapter components (reference Figure 2) to ensure they are secure . If the components are
not secure call technical support.

3. Place needle guide in needle guide holder.
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Figure Legend

1. Adapter

2. Mount Knob

3. Needle Guide Holder

Figure 2: How to Install the Brevera Adapter on the Stage

To Remove the Brevera Adapter:
1. Turn the knob counterclockwise on the mount to release the adapter.
2. Pull the adapter away from the mount.

Parameter Setup for use of Brevera Biopsy Device on the Multicare Platinum Biopsy System (PRONE)

Safety Margin Parameters (mm)
Parameters BREV09, BREVDISP09
20mm (Standard) 12mm (Petite)
Mode Needle Core Biopsy Needle Core Biopsy
Stroke 23 15
Differential -5.2 -0.4
Safety Equation Z + 6 < compression | Z+ 3 <compression
Minimum Compression 28 22

Cleaning Instructions for Adapter Components
Remove adapter from biopsy guidance system before cleaning.

Use a lint-free cloth and apply a diluted, mild detergent to clean components and surfaces. To remove more difficult
soils, use a soft bristle brush as needed.

Caution: Use the least possible amount of cleaning fluids. The fluids must not flow or run.
Disinfecting the Adapter
To disinfect the system’s components and surfaces, Hologic recommends the following disinfecting solutions:

e 10% chlorine bleach and water with one part commercially available chlorine bleach (normally 5.25% chlorine
and 94.75% water) and nine parts water. Mix this solution daily for best results

e Commercially available isopropyl alcohol solution (70% isopropyl alcohol by volume, not diluted)

e Commercially available wipes containing less than or equal to 2% quaternary ammonium compounds by
weight in water

Apply disinfecting solutions to the system using a clean, lint-free cloth or wipe. Wipe the system with the wet cloth,
observing appropriate contact (wet) times. Do not spray cleaning solutions directly on the console or other parts of
the Brevera breast biopsy system.

Caution: To prevent damage to the electronic components, do not use disinfectant sprays on the system.
To Prevent Possible Injury or Equipment Damage

Do not use a corrosive solvent, abrasive detergent, or polish. Select a cleaning/disinfecting agent that does not
damage the plastics, aluminum, or carbon fiber.

Do not use strong detergents, abrasive cleaners, high alcohol concentration, or methanol at any concentration.
Do not expose equipment parts to steam or high temperature sterilization.
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Do not let liquids enter the internal parts of the equipment. Do not directly apply cleaning sprays or liquids to the
equipment. Always use a clean, lint-free cloth and apply the spray or liquid to the cloth. If liquid enters the system,
disconnect the electrical supply and examine the system before returning it to use.

Caution: Wrong cleaning methods can damage the equipment, decrease imaging performance, or increase the
risk of electrical shock.

Always follow instructions from the manufacturer of the product you use for cleaning and disinfection.

The instructions include the directions and precautions for the application and contact time, storage, wash
requirements, protective clothing, shelf life, and disposal. Follow the instructions and use the product in the most
safe and effective method.

Warranty

Except as otherwise expressly stated in the Agreement: i) Equipment manufactured by Hologic is warranted to the original Customer

to perform substantially in accordance with published product specifications for one (1) year starting from the date of shipment, or if
Installation is required, from the date of Installation (“Warranty Period”); ii) digital imaging mammography x-ray tubes are warranted

for twenty-four (24) months, during which the x-ray tubes are fully warranted for the first twelve (12) months and are warranted on a
straight-line prorated basis during months 13-24; iii) replacement parts and remanufactured items are warranted for the remainder of the
Warranty Period or ninety (90) days from shipment, whichever is longer; iv) consumable Supplies are warranted to conform to published
specifications for a period ending on the expiration date shown on their respective packages; v) licensed Software is warranted to operate
in accordance with published specifications; vi) Services are warranted to be supplied in a workman-like manner; vii) non-Hologic
Manufactured Equipment is warranted through its manufacturer and such manufacturer’s warranties shall extend to Hologic's customers,
to the extent permitted by the manufacturer of such non-Hologic Manufactured Equipment. Hologic does not warrant that use of Products
will be uninterrupted or error-free, or that Products will operate with non-Hologic authorized third-party products. These warranties do

not apply to any item that is: (a) repaired, moved, or altered other than by Hologic authorized service personnel; (b) subjected to physical
(including thermal or electrical) abuse, stress, or misuse; (c) stored, maintained, or operated in any manner inconsistent with applicable
Hologic specifications or instructions, including Customer’s refusal to allow Hologic recommended Software upgrades; or (d) designated as
supplied subject to a non-Hologic warranty or on a pre-release or “as-is” basis.

How Supplied

The Brevera adapter is supplied as a seperately packaged accessory.

For More Information International customers, contact your distributor or local

) ) ) Hologic Sales Representative:
For technical support or reorder information

in the United States, please contact: Ellélrggiecangepresentative
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 USA Belgium
Phone: 1-877-371-4372 Tel: +32 2 711 46 80

www.hologic.com

Symbols Used on Labeling

The following symbols may be found on the product labeling for the Brevera adapter:

Symbol Description Standard
Prescription use only FDA 21 CFR 801.109
KonLy
Authorized Representative in the European ISO 15223-1, Reference 5.1.2
m Community
CE Mark MDR Regulation (EU) 2017/745
European Conformity

Translations in Box Transfations in Box Hologic

Consult instructions for use IS0 15223-1, Reference 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts
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Description

Standard

Follow instrctions for use

IEC 60601-1, Reference No. Table D.2,

Safety sign 10 (SO 7010-M002)

Medical device

ISO 15223-1, Reference 5.7.7

HIEIE:

Catalog number

ISO 15223-1, Reference 5.1.6

== Contents N/A
D<K
paN’s
Quantity Hologic
Manufacturer IS0 15223-1, Reference 5.1.1

Country of Manufacture

IS0 15223-1, Reference 5.1.11

e

Patents

Hologic

Keep dry

IS0 15223-1, Reference 5.3.4

Not safe for magnetic resonance imaging

ASTM F2503 Reference no. Table 2,
Symbol 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

Non-sterile

ISO 15223-1, Reference 5.2.7

Caution

IS0 15223-1, Reference 5.4.4

2> || @]9

Serial number

ISO 15223-1, Reference 5.1.7

®

Date format: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY represents the year

MM represents the month

DD represents the day

Country code for translation IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera, and Multicare are trademarks or registered trademarks of Hologic, | nc. and/or its subsidiaries in the United States
and/or other countries. All other trademarks, registered trademarks, and product names are the property of their respective owners.
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Iuotnpa Brevera®
odnya¢ puBpion¢ yia 1o Hologic Affirm®
Kat mpoiovra Multicare® Platinum

MAPAKANOYME AIABAXTE MPIN AMO THN EKTEAEZH THX AIAAIKAZIAY:

Autéc 0 0dnydc puBpiong éxet oxediaotei va pnotpomoleitat 6e Guvduacpd pe odnyieg xpriong Te ouokeuri Proyiag paotol Brevera, kat
Oyt va Tic avtikaiotd. Mpw amé v ektéheon e Sladikaoiag, o 1atpoc mpémel va emaveSeTdogt Kat va e§otkelwOei e Tic Mpelg 0dnyieg
\ettoupyiag Tn¢ ouokeung Boiag paotou Brevera kat tov ouatipatog kaBodnynong amewoviong Plogiac. TupBouvlevbeite Tig 00nyieg
Xpriong Te ouokeuri Blowiag paotol Brevera yia miijpelg odnyiec 60ov apopd T Aettoupyia, KaBwg Kat yia Tyov avtevaeiSels kat
TANPOYOPIES yia TNV aodAela.

Kpatote autov tov 0dnyo pibuiong. Emonpaivetar 6Tt evw n Hologic evnpepavel TakTIKG To mepLeXOpEVO autol Tou 08nyoU, ot LaTPIKES
mAnpogopie¢ kat n Texvohoyia evdéyetat va aldouy paydaia. Zuvenwe, kamoteg and Ti¢ MAnpopopieg e autov Tov 0dnyo pmopei va eivat
TapwyNuEves. H xpnon autav Twv odnylwv o€ mpoiovTa EKTOC aUTAV OV GUYKEKPILEVA EMONUAiVOVTAL HTOPEL va EXEL WC AMOTENEOHA
Tpavpatiopd Tov asBevoug f/kat mpokAnan {npidg otov e€omhiopo.

Mpoypappartiote To ooTNHA KaBoSHYNENG amekoviong Plowiag paotou yia T cuokeur Bloyiag paotol Brevera c0pgwva pe Tiq 08nyieg
pOBpIENG Berdvag mou mapéxovTal 0T aVTIOTOIXO EyXELPidIo xproTn Tou cuoTpatos kabodrynang Bloyiag paotol. Zuykekpiyéves
napdpeTpol mapatibevial mapakdtw.

Tanpoiovra Hologic Affirm kat Multicare Platinum ivat cupBatd pe Ta akdhouBa ototyeia kat eaptapara fropiag Brevera:

Ap1Ou6¢ kataloyov Neprypapn
BREVDRV 06nyoc Brevera
BREVADPTR Mpocapuoyéag Brevera
BREV09 Tumkn otepeotakTiki fehdva Proiag
BREVDISP09 Tumki otepeotakTiki Behova Proiag
EVIVA_NGO9L 00nyoc Berovag

PuBpiote To cbotnpa kaBodriynone rogiag Hologic Affirm pe i xwpic To fondntiko
e§dptnpa kadetng Proyiac mevpikol Ppayiova, Kat to cuotnpa Proiag o mpnvr Béon
Affirm, yia xprion pe proyia Brevera

Ta va eykatacTRoeTe Tov mpooappoyéa Brevera:

1. EvBuypappiote Ti¢ e§wTepikéC 0MéC TOU TIpOsApHOYEX He TIC aKidEC Tou 0dnyol ot Bdon.

2. EvBuypappiote TV kevtpikr om pe T Bida atn Paon. ENéySe Ta otolxeia Tou mposappoyéa Brevera (gikdva avagpopdg 1) yia va
BeBatwbeite o1t eivar otepewpéva e aopdheta. Eav ta atotyeia dev eivat aTepewpiéva pe asPAAELd EMKOIVWVNOTE PE TV TEVIKN
umoaTpién.

3. Tupiote 1o Koupmi d€€100TpoQa 0T Baon yia va MPOCAPTHOETE TOV MPOGAPHOYEQ.

4. TomoBetrote Tov 0dnyd Perdvag atn Bdon 0dnyol Perovag.

ENéy&re yia va BeBatweite 0Ti 0 Kahwdto, n 6wAivwon kat AAa pépn e 6uokevig Bloyiag Brevera dev epmodiCovat amé v
nepLoTpo@n ¢ Auyviag aktivav X.

Ynopvnpa eikévag

1. Tpocappoyéag

2. Bida mpoadptnong

3. Kovpmi mpoodptnong
4. Bdon odnyou Behdvag

Eikdva 1: Tpomog eykatdotaong Tou mposappoyéa Brevera
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Ta va apaipécete Tov mpocappoyéa Brevera:
1. Tupiote To Koupni aploTepdoTpoPa o PAon yia va ameNeuBepwOETe ToV MPOsAPHOYEQ.
2. Amopakpivete Tov mpooappoyéa amo T Bdon.

PUBpion mapapétpwv yia xprion e cuokevnc Broyiac Brevera 6o suetnpa kaBodiynone kabetng Proyiac Affirm

Napapetpol mepiBwpiov acpaleiag

(mm)
Mapdpetpot BREV09, BREVDISP09
20 mm (Tumko) 12 mm (Mikpo)
Adgpaypa 19,81 13,56
Nekpa¢ xwpog 7,81 7,81
Ddpetpog 417 417
Mrko¢ 202,74 202,74
Metatémon 37,34 37,34
Andovpon mpo mupodotnong -5,23 -0,35
Madpopiy 23,00 15,00
MnpocTivé dxpo 86,36 86,36
MéyeBo¢ owpatog 16,00 16,00

PuBpion mapapétpwv yia Xprion T cuskevng Proyiag Brevera 6o sustnpa kaBodynone fropiag o€ mpnviy O<on Affirm

Mapapetpol mep1Bwpiov acpaleiag

(mm)
Mapdpetpot BREV09, BREVDISP09
20 mm (Tumko) 12 mm (Mikpo)
Magpaypa 19,81 13,56
Nekpd¢ xwpog 7,87 7,87
Didpetpog 417 417
Mrko¢ 202,74 202,74
Metatomon 37,34 37,34
Anocupon mpo mupoddTnong -5,23 -0,35
Awdpopn 23,00 15,00
Mnpootivé pépog ferdvag 86,36 86,36
M\dvog Behévag 55,88 55,88

PuBpion tov cuotrpatog ProYiac o€ mpnvi 0¢on Hologic Multicare Platinum yia xprion

pe T Broyia Brevera

EmkowvwviioTe pe Ty TeXVIKI umooThpién yia va empBePawoete T ouppatotnTa e suskeung Bloiag mov Slabétete. Eykataotiote Tov

Tipooappoyéa Bloyiag Omwe paiveTal mapakdTw, Kat 6Tn GUVEELD EyKATAGTAOTE T GuoKeun Plowiag. (Avatpégte oTo eyyelpidlo xpRo

TIOU TTAPEXETAL A6 TOV KATAGKEVAOTH TG GUOKeLNG Bloyiac, yia 08nyie¢ eykatdotaong kat Aettoupyiag.)

la va eykataoToeTe Tov mpocappoyéa Brevera:

1. EvBuypapiote Tov mpooappoyéa pe Ti akidec oty matoppa Stage Kal TomoBETaTE ToV TPOGAPHOYEA 6TV MAATQOPHA.

2. Tupiote 1o Koupmi de€100TpoPa yla va opieTe Tov mpocappoyéa. EAEyETe Ta aTolyeia Tou mpocappoyéa Brevera (eikdva avagopag 2)
yla va BeaiwBeite 0T eivar otepewpéva e aopdhela. Edv Ta aTotyeia dev eival oTepewpiéva e ao@ANeLd EMKOVWVINOTE e TV TERVIKN
umoothpién.

3. TomoBetnote Tov 0dnyod ehdvag otn Bdon odnyou ehovag.

EMnvikd 8



Ynopvnpa ikovag

1. Npocappoyéag

2. Koupni mpoodptnong
3. Bdon odnyou Bedvag

Ewva 2: Tpémog eykatdataong Tou mpooappoyéa Brevera atnv matgdppia Stage

Na va apaipéoete Tov mpocappoyéa Brevera:
1. Tupiote To Koupmi aploTepdOTPOPa 0Tn Paon yla va ameAeuBEepWOETE TOV MPOGAPHOYED.
2. AmopakpOveTe Tov mpooappoyéa amd t Bdon.

PUOpIon mapapétpwv yia XpRon g cuckeung Progiag Brevera oo cvotnpa frogiag Multicare Platinum (MPHNH OEZH)

Napapetpol mepibwpiov acaleiag (mm)

Mapapetpot BREV09, BREVDISP09
20 mm (Tumko) 12 mm (Mikp9)
Aertovpyia Behdva Browiag muprva Behdva Bloyiag muprva
Awadpopni 23 15
Aagopikn évdein =52 -0,4
E€iowon acpaleiag 1+ 6 <oupnigon 1+ 3 <oupmieon
EAdyiotn oupmicon 28 22

00nyiec KaBapiopol yia Ta oTolysia Tov MPOCAPHOYEQ
Mpwv amd Tov kaBapiopo, agaipéote Tov mpooappoyéa amd To obotnya kabodrynong Plowiag.

Xpnotpomouote mavi mouv 6ev agrivel xvodt kat amaoTe apatwpiévo, o amoppumavTiko yia va kabapioeTe Ta e§aptripata Kat Tig
em@avelec. Na va agatpéoete mo dUokoNoug Aekédec, xpnotpomolote juia Bolptoa pe pahakég Tpixes, Omue anarteital.

Mpoooxn: Xpnotponoteite T Aydtepn duvatr) mocotnta kabaplotikwy vypwv. Ta vypd Sev mpémet va péouv 1y va Kuholv.
AnoAvpavon Tov mpocappoyéa
Tia Ty amoAdpaven TV e§apTNHATOV KAl TwV EMQAVEIY ToU 6uaTipatog, n Hologic suviotd Ta mapakdtw amolupavtikd Slahdpata:
« 10% xhwpto Kat vepo pie éva pépog epmopika Stabéotyiov dtahvpatog hwpiou (cuviBug 5,25% yAwplo kat 94,75% vepo) Kat evvéa pépn
vepou. Avapiyviete autd To didhupia kabnpepwva yia BéNTioTa amoteAéopata

« Epmopikd d1a6¢otpo Stdhupa teomponuAikiic ahkooAng (70% toompomuAikr aAkooAn Kat’ dyko, pn apatwpévn)
« MavtnAdkia mou dlatiBevtal ato epmoplo, Ta omoia mEPIEXOLY 2% TETAPTOTAYEIS EVWOELC appwViou katd BApog og vepd 1y Miydtepo

Am\wote amohupavTikd SlaAupata oTo 600TNHA XpnotpomolvVTac KaBapd mavi mou dev agrvel xvoudt i pavinAdki. Zkoumiote To 600TNHa
1€ T0 Lyp6 Mavi, TNpVTag Toug kataMnhou xpdvoug emagnc (vypé emeaveleg). Mnv Wekdlete kabBaplotikd Slahdpata aneubeiag oty
Kovaoha  og aMa e§aptipata Tou ouaThpatog flogiac paotou Brevera.

Mpocoyn: Na T anotpormr {nptdc 0Ta NAEKTPOVIKA CUGTATIKA PPN, [N XPNOIHOTOLETE AMOAVPAVTIKA OTIPEL TAVW 0TO GUGTNHA.
Ta va anotpéPete mOavo Tpavpatiopd | {npa otov e€omhiopo

Mn xpnatpomoteite Stafpwiké SlahT, Aetavikd amoppumavikd i yuahioTikd. EmAé€te évav mapdyovta kaBapiopol/anolipaveng mou dev
mpokahei {npud ota mAaoTikd, 0To ahoupivio 1 0TI iveg AvOpaka.

Mn xpnotpomoteite 1oxupd amoppumavtikd, Aelavika kabaplotikd, uynhn ouykévtpwon ahkodAng i pebavohn oe omotadimote ouyKéVTpWON.
Mnv ekBétete pépn Tou e§omhiopiol o amooTeipwon pie atpd i pe uypnAn Beppokpacia.
Mnv agrivete vypd va el0ywprigouy 6Ta e0wTepka pépn Tou eomhiopol. Mnv Yekddete ompét iy uypd kaBapiopo anevdeiag otov e§omMopO.
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Xpnotporoteite mdvta kabapd mavi mou dev agrivel xvoldt Kat am@vete To ompét iy To uypo oTo mavi. Edv el0xwproel uypd 0To oloTNpa,
amoouv£aTe TNV NAEKTPIKN TTapoxn Kat EETAOTE T0 0UOTN|A TIPOTOU TO ENAVAPEPETE € XprioN.

Mpogoyn: Me Ti¢ a@alpéveg pedodouc kabapiopou pmopei va KatacTpagei

0 e§omMiopd¢, va pewwdei n amddoon ameikéviong i va avéndei o Kivéuvog
nAextpominSiag.

AkohouBeite mdva Tic 0dnyie¢ TV MAPAGKEVAOTH TOV TPOIOVTOC TTOU XPNOIHOTIOLETE Yia TV amoAUpaven Kat Tov kaBaptopo. Xtiq odnyieg
nephapBdvovtal ot KateuBOVOELS Kat ol TPOYUAAEELS Vi TV EQAPHOYI Kal TOV XpOvo emagric, Ty amoBrikevon, Ti¢ anaitiogig muong, Tov
TIPOOTATEVTIKO poux1opd, Tn Stdpkela {wric aTo pdgt Kat v amdppiyn. AkohouBeite Tic 0dnyieg kal xpnotpomoleiTe T0 mpoiov pe TV mo
aoaq kal amoteNeopatiki pébodo.

Eyyonon

Eooov dev avagépetal pnm Kan élutpopmxo om. Zupq)mvm i) yla Tov EEon}\lopo TIOU Kataokevaletat amo my Hologlc napzxzml svyunur] TIPOG TOV apyIKO
I'Is)\am o011 8a amodid: HPWVA HE TI HéveC PodlaypagEg Tou TPoidvTog yia éva (1) étog apxnc Yevopévng amo Ty nuspounvw anomo)\nc
), Qv amatteital eykatdotaon, amd Ty npepopnvia syKuraomon( («Mepiodoc yyonong»), ii) yta Tig Auvieg axtivwv X Yneplakic paotoypapiag aneikoviong
napéxam evyunan yla €ikoot Téooepic (24) ur’]vzc, d1GoTna Katd To omoio mapéyetal Mijpng eyyinon yla Tig Auyvieg akivwy X ya Toug npu’nou( d0dexa (12)
unvzc Kat eyyunon kat' evbeiav avahoyia katd &apxslu WV pnvav 13-24, iii) yia ta avtalaktika e{apmuum Kal Ta Qvakataokeuaopéva otolyeia nupexsml
zvvunon yla to unéAotmo g I'Ieploéou €yyonong n yia zvzvnvm (90) npépeg ano TV amootohr, omoto élaomua eival uzyu)\urzpo iv) yiata uva)\woma atolxeia
napzxzml €yyonon 0Tt Ba ouppopPVOVTAL e TIG SC dlaypagéc yia pia nzploBO ov Ajyel Katd Ty qupounvm Méncn onow zuq)uw(sml oti¢
avTioTolyeq f€c, v) yla To mapexopevo pe ddew xpnunc onloulko Tapéetal eyynon ot 6a Aetoupyi oVpQWVa e Tig

vi) yta tig Ynnpeoiec napéxetat eyyonon ot 6a mapéxoveat e anodotko tpormo, vii) yia tov E¢onhiopo miov dev Kataokeudletat ano mv Holog|c rrapsxzral
£YY0N01 HEOW TOU KATAOKELAOTH TOU Kal Ol &V AGyw EyYUIjEIC KaTaokeuaoTav Ba emekteivovtal mpog Toug mehdteg ¢ Hologic atov Babpé mou empénetal

amd Tov KataokevaoTr Tou avtioTotxou ESomhiapo mou Sev kataokevdletat and v Hologic. H Hologic dev eyyudrat 6t xprion twv Mpoidvwy Ba eivat
adidkomn 1 ywpic opdparta 1 6t Ta Mpoidvta Ba Aetroupyodv e pun e€ouatodotnpéva amé Ty Hologic mpoidvra Tpitwv pepwv. AuTé ot eyyunogig dev 1axvovy
Yl kavéva aTolyeio To omoio: (a) éel & Tel, petawvnOei i Tp 10¢i amo dtopo ektdg Tou e§ouatodotnpévou amé Ty Hologic mposwmikol oéppic,

(B) éxet umoatei puatkn (oupmepihapPavopévng Beppikic i NAEKTPIKNG) Ea@alpévn Xprion, katamévnon i katdxpnon, (y) éxel \keuTel, ouvtnpnBei i
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Tehdtn va empéyet Tic ouvioTwpeves amd v Hologic avaBabyioei Tou Aoytapkon 1 (8) éxet xapaktnploTei w mapexopievo e Ty emuAagn eyyonong mou dev
napéxerat and v Hologic 1y mpo Tng KukAogopiag f «g éxet».

Tpomog S1aBeong

0 mpogapyioyag Brevera w¢ xwplotd ouoKeuaopévo e§aptnpa.

NMane plooétsp € "M]PO(POPi € Edv eioTe mehdrec oe GMEC XWPEC, EMKOWVWVAOTE e Tov dlavopiéa
0ac 1y Tov Tomikd avtimpdowmo nwhijeewv T Hologic ot

Tia MAnpo@opieg TeYVIKNG UmoaTAPIENG 1 véag mapayyehiag oTig
Hvwpiéveg Moeieg, mapakaolpe MKOWWVAOTE Jie:

) EC European Representative
I Hologic, Inc. -E Hologic BV

dievBuvon:

250 Campus Drive DaVincilaan 5
Marlborough, MA 01752 HNA 1930 Zaventem

Tn\: 1-877-371-4372 Békyio
www.hologic.com Tnh: +32271146 80

Z0pBoAa Tov XpNGIHOTTOLOUVTAL GTHV EMONHAVOT)
YTV ETIKET MPOTOVTOC TOU TIpooappoyéa Brevera evoéyetat va avaypdpovtat ta akéhouba sopBola.

ToupBolo MNeprypaen Npoétumo

Xpnion povo katomv cuvtayoypaeneng FDA 21 CFR801.109

KonLy

E¢ouatodotnpévoc avumpdcwnog atny Evpwmaikn 150 15223-1, Avagopd 5.1.2
EIE favire

Inpavon CE Kavoviopoc yia ta tatpoteyvoloyikd

Eupwriaiki] ouppopgwon mpoiovta (MDR) (EE) 2017/745

Translations in Box Metagpdoeic oto mhaioto Hologic

Avatpé€te otic 0dnyieg xpriong 150 15223-1, Avagopd 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts
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Toupolo

Neprypaen

Mpoétumo

AkohouBrote Tic 0dnyiec xprong

IEC60601-1, Ap. avagopag
Mivakag D.2, orjpa acpaleiag 10
(IS0 7010-M002)

HIEIK:]

.

latpoteyvoloyiko mpoidv 150 15223-1, Avagopd 5.7.7
ApBpoc katahdyou 150 15223-1, Avagopd 5.1.6
e Meprexopeva AA
DN
paN's
QTY Nogdnta Hologic
I Kataokevaotig 150 15223-1, Avagopd 5.1.1
Xwpa Kataokeurg 150 15223-1, Avagopd 5.1.11
Am\pata eupeottexviag Hologic

Na Siatnpeitat oteyvo

150 15223-1, Avagopd 5.3.4

Aev eivar acpaéc yla ameikovion payvnTikol oUVIOVIGHOU

ASTM F2503 Ap. avagopdc Mivakag 2,
T0pporo7.3.3,7.49.1, Ek.9

®

g Mn amooteipwpévo 150 15223-1, Avagopd 5.2.7
f Mpoooyi 150 15223-1, Avagopd 5.4.4
@ Telplakog aptbpog 150 15223-1, Avagopd 5.1.7
Mopen nuepopnviac: Hologic
YYYY-MM-DD To EEEE avtimpoowmelel 1o €10
To MM avtimpoownevel Tov prjva
To HH avtimpoownevel v npépa
Kwdikdg xwpag yia petdppaocn 1503166

© 2023 Hologic, Inc.

Ot ovopaoie Hologic, Affirm, Brevera kai Multicare €ivat eymopikd ofjpata i ofjpata katate@évra mg Hologic, Inc. fi/kai twv Buyatpikav g otiq Hvwpéveg
TMoMeieg Apepikrc i/kat o€ aAeg xwpec. OAa Ta umdouma eumopikd opiata, Ta GpaTa KATaTeBEVTa Kat ot ovopaaies mpoiovTwy amoteNody 151oKTnaia Twv
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Brevera®-systeem
Installatiegids voor Hologic Affirm®-
en Multicare® Platinum-producten

VOORAFGAAND AAN HET UITVOEREN VAN DE INGREEP DOORLEZEN:

Deze installatiegids is bedoeld om te gebruiken in combinatie met de gebruiksaanwijzing van het Brevera-
borstbiopsiehulpmiddel, niet als vervanging. De arts moet voorafgaand aan het uitvoeren van de ingreep de
volledige bedieningsinstructies voor het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel en het biopsiegeleidingssysteem
doornemen en hiermee vertrouwd zijn. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel
voor de volledige bedieningsinstructies, eventuele contra-indicaties en veiligheidsinformatie.

Bewaar deze installatiegids. Hoewel Hologic regelmatig de inhoud van deze gids bijwerkt, kunnen medische
informatie en technologie snel veranderen. Bepaalde informatie in deze gids kan derhalve verouderd zijn. Het
gebruik van deze instructies bij een ander product dan die specifiek zijn vermeld, kan leiden tot letsel bij de patiént
en/of beschadiging van de apparatuur.

Programmeer het borstbiopsiegeleidingssysteem voor het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel aan de

hand van de opstellingsinstructies voor naalden in de toepasselijke gebruikershandleiding van het
borstbiopsiegeleidingssysteem. De specifieke parameters staan hieronder vermeld.

Hologic Affirm- en Multicare Platinum-producten zijn compatibel met de volgende Brevera-componenten
en -biopsieaccessoires:

Catalogusnummer Beschrijving
BREVDRV Brevera-driver
BREVADPTR Brevera-adapter
BREV09 Standaard stereotactische biopsienaald
BREVDISP09 Standaard stereotactische biopsienaald
EVIVA_NGO9L Naaldgeleider

Instelling van het Hologic Affirm-biopsiegeleidingssysteem met of zonder
het biopsieaccessoire voor laterale rechtopstaande arm en het Affirm
vooroverliggende biopsiesysteem voor gebruik met Brevera-biopsie

De Brevera-adapter installeren:
1. Lijn de buitenste gaten in de adapter uit met de geleidepennen op het onderstel.

2. Lijn het middelste gat uit met de schroef aan het onderstel.
Controleer de Brevera-adaptercomponenten (zie afbeelding 1) om ervoor te zorgen dat ze goed
zijn bevestigd. Bel de technische dienst als de componenten niet goed zijn bevestigd.

3. Draai de knop rechtsom op het onderstel om de adapter vast te zetten.

4. Plaats de naaldgeleider in de houder voor de naaldgeleider.
Controleer of de kabel, slangen en andere onderdelen van het Brevera-biopsiehulpmiddel
niet in de weg zitten van de rontgenbuis tijdens de rotatie.

Legenda

1. Adapter

2. Schroef aan het onderstel
3. Knop aan het onderstel

4. Houder voor naaldgeleider

Afbeelding 1: De Brevera-adapter installeren
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De Brevera-adapter verwijderen:
1. Draai de knop linksom op het onderstel om de adapter los te halen.
2. Verwijder de adapter van het onderstel.

Parameterinstelling voor gebruik van het Brevera-biopsiehulpmiddel op het Affirm rechtopstaande
biopsiegeleidingssysteem

Parameters veiligheidsmarge (mm)

Parameters BREV09, BREVDISP09
20 mm (standaard) 12 mm (klein)

Apertuur 19,81 13,56
Dode ruimte 7,87 7,87

Diameter 417 417

Lengte 202,74 202,74
Compensatie 37,34 37,34
Terugtrekken voor afvuren -5,23 -0,35
Slag 23,00 15,00
Voorrand 86,36 86,36
Afmetingen behuizing 16,00 16,00

Parameterinstelling voor gebruik van het Brevera-biopsiehulpmiddel op het Affirm vooroverliggende
biopsiesysteem

Parameters veiligheidsmarge (mm)

Parameters BREV09, BREVDISP09
20 mm (standaard) 12 mm (klein)

Apertuur 19,81 13,56
Dode ruimte 7,87 7,87

Diameter 417 417

Lengte 202,74 202,74
Compensatie 37,34 37,34
Terugtrekken vaor afvuren -5,23 -0,35
Slag 23,00 15,00
Voorzijde naald 86,36 86,36
Naaldbreedte 55,88 55,88

Instelling van het Hologic Multicare Platinum vooroverliggende

biopsiesysteem voor gebruik met Brevera-biopsie

Neem contact op met de technische dienst om de compatibiliteit van uw biopsiehulpmiddel te bevestigen. Installeer
de biopsieadapter zoals hieronder weergegeven en installeer vervolgens het biopsiehulpmiddel. (Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de fabrikant van het biopsiehulpmiddel voor het installeren en bedieningsinstructies.)
De Brevera-adapter installeren:

1. Lijn de adapter uit met de pennen op het platform en leg de adapter op het platform.

2. Draai de knop rechtsom om de adapter vast te zetten.
Controleer de Brevera-adaptercomponenten (zie afbeelding 2) om ervoor te zorgen dat ze goed
zijn bevestigd. Bel de technische dienst als de componenten niet goed zijn bevestigd.

3. Plaats de naaldgeleider in de houder voor de naaldgeleider.
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Legenda

1. Adapter

2. Knop aan het onderstel

3. Houder voor naaldgeleider

Afbeelding 2: De Brevera-adapter op het platform installeren
De Brevera-adapter verwijderen:
1. Draai de knop linksom op het onderstel om de adapter los te halen.
2. Verwijder de adapter van het onderstel.

Parameterinstelling voor gebruik van het Brevera-biopsiehulpmiddel op het Multicare Platinum-
biopsiesysteem (VOOROVERLIGGEND)

Parameters veiligheidsmarge (mm)
Parameters BREV09, BREVDISP09
20 mm (standaard) 12 mm (klein)

Modus Naaldkernbiopsie Naaldkernbiopsie
Slag 23 15
Differentiaal -5,2 -0,4
Veiligheidsvergelijking Z + 6 < compressie Z + 3 < compressie
Minimale compressie 28 22

Reinigingsinstructies voor adaptercomponenten

Verwijder de adapter van het biopsiegeleidingssysteem voor reiniging.

Gebruik een pluisvrije doek en breng een verdund, mild schoonmaakmiddel aan om componenten en opperviakken
te reinigen. Gebruik indien nodig een zachte borstel om hardnekkiger vuil te verwijderen.

Let op: Gebruik de kleinst mogelijke hoeveelheid reinigingsvloeistoffen. De vloeistoffen mogen niet eraf lopen.

De adapter desinfecteren
0m de componenten en opperviakken van het systeem te desinfecteren, adviseert Hologic de volgende
desinfecterende oplossingen:
¢ 10% bleekmiddel en water met één deel in de handel verkrijgbaar bleekmiddel (gewoonlijk 5,25% chloor en
94,75% water) en negen delen water. Meng deze oplossing dagelijks voor het beste resultaat
¢ |n de handel verkrijgbare isopropylalcoholoplossing (70% isopropylalcohol per volume, niet verdund)
¢ In de handel verkrijgbare doekjes die minder dan of gelijk aan 2% quaternaire ammoniumverbindingen als
gewichtspercentage in water bevatten
Breng desinfecterende oplossingen aan op het systeem met behulp van een schone, pluisvrije doek. Neem het
systeem af met de natte doek, daarbij lettend op de passende inwerktijd. Spuit reinigingsmiddelen niet direct op de
console of andere delen van het Brevera-borstbiopsiesysteem.
Let op: Ter voorkoming van beschadiging van de elektronische componenten mag geen desinfectiespray
op het systeem worden gespoten.
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Ter voorkoming van mogelijk letsel of beschadiging van apparatuur

Gebruik geen bijtende oplosmiddelen, schurende reinigingsmiddelen of polijstmiddelen. Kies een reinigings-/
desinfectiemiddel dat de kunststof, aluminium of koolstofvezel niet beschadigt.

Gebruik geen sterke reinigingsmiddelen, schuurmiddelen, alcohol in een hoge concentratie of methanol in welke
concentratie dan ook.

Stel de apparatuuronderdelen niet bloot aan sterilisatie met stoom of hoge temperaturen.

Laat geen vloeistoffen in de interne onderdelen van de apparatuur binnendringen. Breng reinigingssprays of -
vloeistoffen niet direct aan op de apparatuur. Gebruik altijd een schone, pluisvrije doek en breng de spray of
vloeistof op de doek aan. Als vloeistof het systeem binnendringt, koppel dan de elektrische voeding los en
onderzoek het systeem voordat het weer in gebruik wordt genomen.

Let op: Verkeerde reinigingsmethoden kunnen leiden tot beschadiging van de apparatuur, verminderde
beeldvormingsprestaties of een verhoogd risico op elektrische schokken.

Volg altijd de instructies van de fabrikant van het product dat u gebruikt voor het reinigen en desinfecteren.

De instructies omvatten de aanwijzingen en voorzorgen voor het aanbrengen en de inwerktijd, opslag,
wasvereisten, beschermende kleding, houdbaarheid en afvalverwijdering. Volg de instructies en gebruik het product
op de veiligste en effectiefste wijze.

Garantie

Tenzij in deze overeenkomst anders wordt bepaald is het volgende van toepassing: i) Voor de originele klant geldt dat de door Hologic
geproduceerde apparatuur gegarandeerd wezenlijk naar behoren zal werken overeenkomstig de gepubliceerde productspecificaties

voor een periode van één (1) jaar vanaf de verzenddatum, of, indien installatie vereist is, vanaf de installatiedatum ('Garantieperiode');

ii) réntgenbuizen voor digitale mammografie worden gedekt door een garantie van vierentwintig (24) maanden, tijdens welke periode de
rontgenbuizen een volledige garantie hebben voor de eerste twaalf (12) maanden en gedurende maand 13 tot en met 24 een garantie die
volgens een rechte lijn afneemt tot nul; iii) vervangingsonderdelen en gereviseerde artikelen worden gedekt door een garantie gedurende
de resterende garantieperiode of negentig (90) dagen vanaf verzending, waarbij de langste van de twee geldt; iv) verbruiksgoederen
voldoen gegarandeerd aan de gepubliceerde specificaties voor een periode die afloopt op de op de respectieve verpakkingen aangegeven
vervaldatum; v) gelicentieerde software werkt gegarandeerd overeenkomstig de gepubliceerde specificaties; vi) de levering van diensten
geschiedt gegarandeerd op professionele wijze; vii) de garantie voor apparatuur die niet door Hologic geproduceerd is, wordt verstrekt
door de desbetreffende fabrikant en dergelijke garanties gelden voor klanten van Hologic voor zover toegestaan door de fabrikant van
dergelijke niet door Hologic geproduceerde apparatuur. Hologic garandeert niet dat producten zonder onderbreking of fouten zal werken,
of dat producten zullen functioneren met producten van andere fabrikanten die niet door Hologic zijn goedgekeurd. Deze garanties gelden
niet voor artikelen die: (a) gerepareerd, verplaatst of gewijzigd zijn door anderen dan door servicepersoneel dat geautoriseerd is door
Hologic; (b) onderhevig zijn geweest aan fysiek misbruik (inclusief thermisch of elektrisch), spanning of verkeerd gebruik; (c) opgeslagen,
onderhouden of gebruikt zijn op een wijze die onverenigbaar is met de van toepassing zijnde specificaties of instructies van Hologic,
waaronder de weigering van de klant om door Hologic aanbevolen software-upgrades toe te staan; of (d) zijn aangemerkt als geleverd
onder een garantie die niet door Hologic wordt geboden of op een pre-release- of op ‘as-is'-basis.

Wijze van leveren
De Brevera-adapter wordt geleverd als een afzonderlijk verpakt accessoire.

Voor meer informatie Internationale klanten wordt gevraagd contact
) . ) op te nemen met hun distributeur of lokale
Neem voor technische ondersteuning of nabestellingen erkoopvertegenwoordiger van Hologic:

in de Verenigde Staten contact op met:

) EC Europese vertegenwoordiger
I Hologic, Inc. Hologic BV

250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752, VS 1930 Zaventem
Telefoon: +1-877-371-4372 Belgium
www.hologic.com Tel.: +32 2711 46 80

Symbolen op labels
De volgende symbolen zijn te vinden op de productlabels van de Brevera-adapter:

Symbool Beschrijving Standaard
Ii Alleen op recept te gebruiken FDA 21 CFR 801.109
ONLY
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese IS0 15223-1, referentie 5.1.2
E Gemeenschap
CE-keurmerk MDR-verordening (EU) 2017/745
Europese conformiteit
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Symbool

Beschrijving

Standaard

Translations in Box

Vertalingen in doos

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

ISO 15223-1, referentie 5.4.3

Volg de instructies voor gebruik

IEC 60601-1, referentienr. tabel D.2,

veiligheidssymbool 10
(SO 7010-M002)

HIEIt:

Medisch apparaat ISO 15223-1, referentie 5.7.7
Catalogusnummer IS0 15223-1, referentie 5.1.6
== Inhoud NVT
=
paN’s
QTY Aantal Hologic
Fabrikant IS0 15223-1, referentie 5.1.1

Land van vervaardiging

ISO 15223-1, referentie 5.1.11

Octrooien

Hologic

a3

Droog houden

ISO 15223-1, referentie 5.3.4

Niet veilig voor beeldvorming via magnetische
resonantie

ASTM F2503 Referentienr. Tabel 2,

Symbool 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

2> @9

Niet-steriel ISO 15223-1, referentie 5.2.7
Let op ISO 15223-1, referentie 5.4.4
Serienummer ISO 15223-1, referentie 5.1.7

®

YYYY-MM-DD Datum formaat: Hologic
JJJJ staat voor het jaar
MM staat voor de maand
DD staat voor de dag
Landcode voor vertaling IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera en Multicare zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van Hologic, Inc. en/of haar

dochterondernemingen in de Verenigde Staten en/of andere landen. Alle overige handelsmerken, geregistreerde handelsmerken
en productnamen zijn het eigendom van hun respectieve eigenaren.

AW-27350-1502 Revisie 002
November 2023
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Brevera®-systemet
Konfigurationsguide for Hologic Affirm®-
och Multicare® Platinum-produkter

LAS INNAN PROCEDUREN UTFORS:

Denna konfigurationsguide ar utformad for att anvindas tillsammans med bruksanvisningen till Brevera-
brostbiopsienheten. Den erséatter inte bruksanvisningen utan fungerar som komplement. Innan denna
procedur genomférs méaste lékaren granska och vara bekant med de fullstindiga anvandningsanvisningarna
for Brevera-brostbiopsienheten och det bildstyrda vagledningssystemet for biopsi. | bruksanvisningen till
Brevera-brostbiopsienheten finns kompletta anvéandarinstruktioner samt information om kontraindikationer
och sékerhetsinformation.

Spara denna konfigurationsguide. Observera att aven om Hologic ofta uppdaterar innehallet i denna guide
kan medicinsk information och teknik snabbt &ndras. Viss information i denna guide kan dérfér vara inaktuell.
Anvandning av dessa instruktioner med néagon annan produkt an de som specifikt ndmns kan leda till skador
pé patienten och/eller skada pa utrustningen.

Programmera det bildstyrda végledningssystemet for brostbiopsi for Brevera-brosthiopsienheten enligt den
nélkonfiguration som anges i anvdndarmanualen till lampligt vagledningssystem for brostbiopsier. Specifika
parametrar anges nedan.

Hologic Affirm- och Multicare Platinum-produkter & kompatibla med fdljande Brevera-komponenter
och biopsitillbehor:

Katalognummer Beskrivning
BREVDRV Brevera-drivenhet
BREVADPTR Brevera-adapter
BREV09 Stereotaktisk biopsinal av standardtyp
BREVDISP09 Stereotaktisk biopsinal av standardtyp
EVIVA_NGO9L Nalguide

Konfiguration av Hologic Affirm-vagledningssystem for biopsi med
eller utan tillbehor for uppratt biopsi, lateral arm och Affirm Prone-
biopsisystem for anvandning med Brevera-biopsi

Installera Brevera-adaptern
1. Rikta in de yttre halen i adaptern mot styrstiften pa monteringsplattan.

2. Rikta in mitthalet mot monteringsskruven. Kontrollera komponenterna i Brevera-adaptern (se figur 1) och
sdkerstéll att de &r stabila. Ring den tekniska supporten om komponenterna inte dr sakra.

3. Vrid ratten p& monteringsplattan medurs, sé att adaptern skruvas fast.

4. Placera nalguiden i hallaren for nalguide. Sakerstall att kablar, slang och 6vriga delar av Brevera-biopsienheten
inte ror vid rontgenréret under rotation.

Bildférklaring

1. Adapter

2. Monteringsskruv

3. Monteringsratt

4. Hallare for nalguide

Figur 1: Installera Brevera-adaptern
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Ta bort Brevera-adaptern

1. Vrid ratten p& monteringsplattan moturs for att frigora adaptern.

2. Dra bort adaptern fran monteringsplattan.

Parameterkonfiguration for anvindning av Brevera-biopsienhet pa Affirm-vigledningssystemet for

uppratt biopsi
Parametrar for sdkerhetsmarginaler (mm)
Parametrar BREV09, BREVDISP09

20 mm (standard) 12 mm (liten)
Oppning 19,81 13,56
Dodutrymme 7,87 787
Diameter 417 417
Langd 202,74 202,74
Forskjutning 37,34 37,34
Tillbakadragning fére avfyrning -5,23 -0,35
Rorelse 23,00 15,00
Framkant 86,36 86,36
Kroppsstorlek 16,00 16,00

Parameterkonfiguration for anvindning av Brevera-biopsienhet pa Affirm Prone-biopsisystemet

Parametrar for sdkerhetsmarginaler (mm)

Parametrar BREV09, BREVDISP09
20 mm (standard) 12 mm (liten)
Oppning 19,81 13,56
Dédutrymme 7,87 7,87
Diameter 417 417
Langd 202,74 202,74
Forskjutning 37,34 37,34
Tillbakadragning fore avfyrning -5,23 -0,35
Rorelse 23,00 15,00
Nalens framsida 86,36 86,36
Nalbredd 55,88 55,88

Konfiguration av Hologic Multicare Platinum Prone-biopsisystem for

anvandning med Brevera-biopsi

Kontakta den tekniska supporten for att bekrafta att din biopsienhet r kompatibel. Installera biopsiadaptern
enligt vad som visas nedan och installera sedan biopsienheten. (Las anvdndarmanualen som tillhandahalls av
biopsienhetens tillverkare for instruktioner om installation och anvandning.)

Installera Brevera-adaptern

1. Rikta in adaptern med stiften p& Stage-plattformen och placera adaptern pé plattformen.

2. Vrid ratten medurs for att dra at adaptern. Kontrollera komponenterna i Brevera-adaptern (se figur 2) och

sakerstall att de &r stabila. Ring den tekniska supporten om komponenterna inte dr sékra.
3. Placera nalguiden i hallaren for nalguide.
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Bildférklaring

1. Adapter

2. Monteringsratt

3. Hallare for nalguide

Figur 2: Installera Brevera-adaptern pa Stage

Ta bort Brevera-adaptern
1. Vrid ratten pa monteringsplattan moturs for att frigora adaptern.
2. Dra bort adaptern fran monteringsplattan.

Parameterkonfiguration for anvindning av Brevera-biopsienhet pa Multicare Platinum-biopsisystemet
(PRONE)

Parametrar for sdkerhetsmarginaler (mm)
Parametrar BREV09, BREVDISP09

20 mm (standard) 12 mm (liten)
Lage Karnbiopsi med nal Karnbiopsi med nal
Rorelse 23 15
Differens -5,2 -0,4
Sakerhetsekvation Z + 6 < kompression | Z + 3 < kompression
Minsta kompression 28 22

Rengoringsinstruktioner for adapterns komponenter

Innan rengoring ska adaptern tas bort fran vagledningssystemet for biopsi.

Anvénd en luddfri trasa och applicera en utspadd, mild rengéringsvétska for att rengora komponenter och ytor.
For att ta bort svarare smuts, anvand en mjuk borste vid behov.

Var forsiktig: Anvand minsta mdjliga méngd rengdringsvatskor. Vétskorna far inte floda eller rinna.
Desinfektera adaptern
Hologic rekommenderar foljande desinfektionslosningar for desinfektion av systemets komponenter och ytor:
* 10 % Klorin och vatten med en del kommersiellt tillgangligt klorin (normalt 5,25 % klorin och 94,75 % vatten)
och nio delar vatten. Blanda ny l6sning varje dag for bésta resultat
o Kommersiellt tillganglig isopropylalkoholldsning (70 % isopropylalkohol i volymprocent, inte utspédd)
o Kommersiellt tillgangliga véatservetter som innehéller hogst 2 % kvartira ammoniumféreningar efter
viktprocent i vatten
Applicera desinficerande Idsningar pa systemet med en ren, luddfri trasa eller duk. Torka av systemet med
vatservetten, och observera ldmpliga kontakttider mot ytorna. Spraya inte rengérings- eller desinfektionslosningar
direkt pa konsolen eller andra delar av Brevera-bréstbiopsisystemet.

Var forsiktig: For att undvika skada pa de elektroniska komponenterna, anvénd inte desinfektionsmedel
i sprayform pa systemet.
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Gor sa har for att undvika mojlig skada pa person eller utrustning

Anvand inte korroderande lsningsmedel, slipande rengéringsmedel eller polish. Vilj ett rengérings-/
desinfektionsmedel som inte skadar plast, aluminium eller kolfiber.

Anvand inte starka rengéringsmedel, slipande rengdringsmedel, hdg alkoholkoncentration eller metanol av ndgon
koncentration.

Utsatt inte utrustningens delar for &ngsterilisering eller sterilisering i hog temperatur.

L4t inte vatska tranga in i utrustningens inre delar. Spraya inte rengéringsmedel eller vatskor direkt pa utrustningen.
Anvénd alltid en ren, luddfri trasa och applicera sprayen eller vitskan pa trasan. Om vatska tranger in i systemet
ska du koppla ifran stromforsorjningen och undersoka systemet innan du tar det i bruk igen.

Var forsiktig: Felaktiga rengéringsmetoder kan skada utrustningen, minska bildtagningsprestandan eller 6ka
risken for elektrisk stot.

Folj alltid anvisningarna frén tillverkaren av den produkt du anvander for rengdring och desinfektion. Dessa
anvisningar omfattar instruktioner och forsiktighetsatgarder for applicering och kontakttid, forvaring, krav pa
skoljning, skyddskladsel, hallbarhet och kassering. Folj instruktionerna och anvéand produkten med den sakraste
och mest effektiva metoden.

Garanti

Med undantag for vad som i dvrigt uttryckligen anges i Avtalet: i) Utrustning som tillverkas av Hologic garanteras fér den ursprungliga
Kunden att prestera vésentligen i enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) &r fran leveransdatum eller, om installation
krévs, frén installationsdatum ("Garantiperioden”); ii) rontgenrér for digital bilddiagnostik med mammografi garanteras i tjugofyra (24)
ménader, under vilka réntgenroren garanteras fullt ut under de forsta tolv (12) manaderna och garanteras i proportionellt linjért avtagande
grad under ménaderna 13—24; iii) reservdelar och étertillverkade artiklar garanteras under aterstoden av Garantiperioden eller nittio (90)
dagar fran leverans, om denna tid ar langre; iv) forbrukningsvaror garanteras att uppfylla publicerade specifikationer under en period

som upphdr pa det utgéngsdatum som anges pé respektive forpackning; v) licensierad programvara garanteras att fungera i enlighet
med publicerade specifikationer; vi) Tinster garanteras att levereras pa ett yrkesmassigt satt; vii) Utrustning som e tillverkas av Hologic
garanteras av sin tillverkare, och sadana garantier ska dven omfatta Hologics kunder, i den utstrackning tillverkaren av sadan av Hologic
gj tillverkad utrustning sa tillater. Hologic garanterar inte avbrotts- eller felfri anvdndning av produkterna eller att de fungerar tillsammans
med andra tillverkares produkter som inte godkénts av Hologic. Dessa garantier géller inte for artiklar som: (a) reparerats, flyttats eller
andrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic; (b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller elektriskt), pafrestning
eller felaktig anvandning; (c) forvarats, underhallits eller anvénts pé ett satt som ar oftrenligt med tildmpliga specifikationer eller
anvisningar frén Hologic, inklusive kundens vagran att tillédta programuppgraderingar som rekommenderas av Hologic; eller (d) betecknas
som levererade utan garanti fran Hologic eller pé férlanseringsbasis eller i befintligt skick.

Leverans
Brevera-adaptern levereras som ett separat forpackat tillbehor.

Ytterligare information Internationella kunder ska kontakta distributoren
. ) ) . - eller narmaste forsaljningsrepresentant for Hologic:
For teknisk support eller information om nya bestallningar

i USA, kontakta: European Representative

. Hologic BV
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 USA Belgien
Tel.: 1-877-371-4372 Tel.: +32 2 711 46 80
www.hologic.com
Symboler som anvéands vid méarkning
Foljande symboler finns pa Breveraadapterns produktetiketter:
Symbol Beskrivning Standard
Endast pa lakares ordination FDA 21 CFR 801.109
KonLy
Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen | 1SO 15223-1, referens 5.1.2
| EC |ReP]
CE-mérkning MDR-forordning (EU) 2017/745
C € Europeisk dverensstdmmelse
(Oversattningsruta Hologic
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Symbol

Beskrivning

Standard

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

IS0 15223-1, referens 5.4.3

Folj bruksanvisningen

IEC 60601-1, referensnummer
tabell D.2, sékerhetssymbol 10 (ISO
7010-M002)

Medicinteknisk produkt IS0 15223-1, referens 5.7.7
Katalognummer ISO 15223-1, referens 5.1.6
== Innehall Saknas
<N
paN’s
QTY Antal Hologic
Tillverkare IS0 15223-1, referens 5.1.1

Tillverkningsland

IS0 15223-1, referens 5.1.11

e

Patent

Hologic

Forvaras torrt

ISO 15223-1, referens 5.3.4

Inte séker for magnetisk resonanstomografi

ASTM F2503 Referensnr Tabell 2,
symbol 7.3.3;7.4.9.1; fig. 9

®

'E Icke-steril IS0 15223-1, referens 5.2.7
i Forsiktighet IS0 15223-1, referens 5.4.4
@ Serienummer IS0 15223-1, referens 5.1.7
Datumformat: Hologic
YYYY-MM-DD AARA star for aret
MM star fér manaden
DD star for dagen
Landskod for dverséttning IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera och Multicare dr varumérken eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i
USA och/eller andra lander. Alla andra varumarken, registrerade varumérken och produktnamn tillhor sina respektive dgare.
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Brevera®-jarjestelman
asetusopas Hologic Affirm®- ja
Multicare® Platinum -tuotteita varten

LUE ENNEN TOIMENPITEEN SUORITTAMISTA:

Tama asetusopas on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessé Brevera-rintabiopsialaitteen kdyttoohjeiden kanssa,

eikd se korvaa niita. Ladkérin on ennen toimenpiteen suorittamista tutustuttava Brevera-rintabiopsialaitteen ja
biopsiakuvaohjausjérjestelmén tdydellisiin kdyttoohjeisiin ja tunnettava ne. Katso Brevera-rintabiopsialaitteen
kayttoohjeista taydelliset kdyttdohjeet sekd mahdolliset vasta-aiheet ja turvallisuustiedot.

Séilyta tdma asetusopas. Huomaa, ettd Hologic paivittad usein tdméan oppaan sisiltod, mutta ladketieteelliset tiedot
ja teknologia voivat muuttua nopeasti. Siksi jotkin timén oppaan tiedoista saattavat olla vanhentuneita. Naiden
ohjeiden kdyttdminen muiden kuin erityisesti mainittujen tuotteiden kanssa voi johtaa potilaan loukkaantumiseen
ja/tai laitteiston vahingoittumiseen.

Ohjelmoi rintabiopsiakuvaohjausjarjestelma kayttdon Brevera-rintabiopsialaitteen kanssa
rintabiopsiaohjausjérjestelmén kayttoohjeessa annettujen neulan asetusohjeiden mukaisesti. Erityiset parametrit
luetellaan jéljempéna.

Hologic Affirm- ja Multicare Platinum -tuotteet ovat yhteensopivia seuraavien Brevera-komponenttien ja
biopsialisdvarusteiden kanssa:

Luettelonumero Kuvaus
BREVDRV Brevera-ohjain
BREVADPTR Brevera-sovitin
BREV09 Vakioneula stereotaktiseen biopsiaan
BREVDISP09 Vakioneula stereotaktiseen biopsiaan
EVIVA_NGO9L Neulanohjain

Hologic Affirm -biopsiaohjausjarjestelman asettaminen kayttoon
Brevera-biopsialaitteen kanssa lateraalivarren pystysuuntaisen Affirm-
biopsialisavarusteen ja painmakuuasennon Affirm-biopsiajarjestelman
kanssa tai ilman niita

Brevera-sovittimen asentaminen:
1. Kohdista sovittimen ulommat reiét kiinnitystelineen ohjaintappeihin.

2. Kohdista keskimmainen reika kiinnitysruuviin.
Tarkista, etté Brevera-sovittimen osat (katso kuva 1) ovat kunnolla kiinni. Jos osat eivat ole kunnolla kiinni,
soita tekniseen tukeen.

3. Kiinnitd sovitin kadntdmall kiinnitystelineen nuppia myotapaivéaan.

4. Aseta neulanohjain neulanohjaimen pidikkeeseen.
Tarkista, ettd kaapeli, letkut ja muut Brevera-biopsialaitteen osat eivét voi koskettaa rontgenputkea sen
pyorimisen aikana.

Kuvan selitys

1. Sovitin

2. Kiinnitysruuvi

3. Kiinnitysnuppi

4. Neulanohjaimen pidike

Kuva 1: Brevera-sovittimen asentaminen
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Brevera-sovittimen irrottaminen:
1. Irrota sovitin kd&ntdmélla kiinnitystelineen nuppia vastapaivaan.
2. Veda sovitin irti kiinnitystelineesta.

Parametriasetukset Brevera-biopsialaitteen kéyttoon pystysuuntaisen Affirm-biopsiaohjausjarjestelman
kanssa

Turvamarginaalien parametrit (mm)

Parametrit BREV09, BREVDISP09
20 mm (vakio) 12 mm (Petite)

Aukko 19,81 13,56
Kuollut tila 7,87 7,87

Halkaisija 4,17 4,17

Pituus 202,74 202,74
Poikkeama 37,34 37,34
Esilatauksen paluuliike -5,23 -0,35
Iskunpituus 23,00 15,00
Etureuna 86,36 86,36
Rungon koko 16,00 16,00

Parametriasetukset Brevera-biopsialaitteen kédyttoon pdinmakuuasennon Affirm-biopsiajérjestelméssa

Turvamarginaalien parametrit (mm)

Parametrit BREV09, BREVDISP09
20 mm (vakio) 12 mm (Petite)

Aukko 19,81 13,56
Kuollut tila 7,87 7,87

Halkaisija 4,17 4,17

Pituus 202,74 202,74
Poikkeama 37,34 37,34
Esilatauksen paluuliike -5,23 -0,35
Iskunpituus 23,00 15,00
Neulan etuosa 86,36 86,36
Neulan leveys 55,88 55,88

Painmakuuasennon Hologic Multicare Platinum -biopsiajarjestelmén
asettaminen kayttoon Brevera-biopsialaitteen kanssa
Ota yhteytté tekniseen tukeen biopsialaitteen yhteensopivuuden varmistamiseksi. Asenna biopsiasovitin alla
olevan kuvan mukaisesti ja asenna sitten biopsialaite. (Katso asennus- ja kayttoohjeet biopsialaitteen valmistajan
toimittamasta kéyttooppaasta.)
Brevera-sovittimen asentaminen:
1. Kohdista sovitin Stage-alustan tappeihin ja aseta sovitin alustalle.
2. Kirista sovitin kaantamalla nuppia myo6tapaivaan.
Tarkista, ettd Brevera-sovittimen osat (katso kuva 2) ovat kunnolla kiinni. Jos osat eivét ole kunnolla kiinni,
soita tekniseen tukeen.

3. Aseta neulanohjain neulanohjaimen pidikkeeseen.
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Kuvan selitys

1. Sovitin

2. Kiinnitysnuppi

3. Neulanohjaimen pidike

Kuva 2: Brevera-sovittimen asentaminen Stage-alustaan
Brevera-sovittimen irrottaminen:
1. Irrota sovitin k&antdmalld kiinnitystelineen nuppia vastapéivaén.
2. Veda sovitin irti kiinnitystelineesta.

Parametriasetukset Brevera-biopsialaitteen kayttoon Multicare Platinum -biopsiajarjestelmén kanssa
(PAINMAKUU)

Turvamarginaalien parametrit (mm)
Parametrit BREV09, BREVDISP09

20 mm (vakio) 12 mm (Petite)
Tila Neulabiopsia Neulabiopsia
Iskunpituus 23 15
Erotus -5,2 -0,4
Turvallisuusyhtélo Z + 6 < puristus Z + 3 < puristus
Minimipuristus 28 22

Sovittimen osien puhdistusohjeet
Irrota sovitin biopsiaohjausjérjestelmésta ennen puhdistusta.

Puhdista osat ja pinnat nukkaamattomalla liinalla ja laimennetulla astianpesunesteellé. Kéyté tarvittaessa
pehmeéharjaista harjaa vaikeamman lian poistamiseen.

Huomio: Kayta puhdistusnesteitd mahdollisimman vahdinen maara. Nesteet eivét saa virrata eika valua.
Sovittimen desinfiointi

Hologic suosittelee seuraavia desinfiointiliuoksia jarjestelmén osien ja pintojen desinfiointiin:

¢ 10-prosenttista kloorivalkaisuainetta ja vetta: yksi osa kaupallisesti saatavilla olevaa kloorivalkaisuainetta
(tavallisesti 5,25 % klooria ja 94,75 % vettd) ja yhdeksén osaa vettd. Sekoita tdma liuos paivittdin parhaan
tuloksen saamiseksi

e Kaupallisesti saatavilla olevaa isopropyylialkoholiliuosta (70 tilavuusprosenttia isopropyylialkoholia
laimentamattomana).

o Kaupallisesti saatavilla olevat pyyhkeet, jotka sisdltavat enintdén 2 painoprosenttia kvaternaarisia
ammoniumyhdisteita vedessé

Levitd desinfiointiliuoksia jarjestelméén puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla tai pyyhkeelld. Pyyhi jérjestelma
mérall liinalla noudattaen asianmukaisia kosketusaikoja (marka). Ald suihkuta puhdistusliuoksia suoraan
konsoliin tai muihin Brevera-rintabiopsiajérjestelmén osiin.

Huomio: Ald suihkuta desinfiointiainetta jérjestelmaén, jotta elektroniset osat eivét vaurioidu.
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Mahdollisen vamman ja laitevaurion vélttaminen

A4 kayta sybvyttavid liuottimia, hankaavia pesuaineita tai kiillotusaineita. Kayta puhdistus- ja desinfiointiainetta,
joka ei vaurioita muovi-, alumiini tai hiilikuituosia.

A4 kayta voimakkaita pesuaineita, hankaavia puhdistusaineita, suuria alkoholipitoisuuksia tai metanolia
minké&anlaisina pitoisuuksina.

A4 altista laitteen osia steriloinnille hdyrylla tai korkeissa lmpétiloissa.

Al paasta nesteitd laitteen sisdosiin. Ald kiytd puhdistussuihkeita tai -nesteitd laitteeseen. Kéyta aina
puhdistusliinaa ja kostuta liina suihkeella tai nesteelld. Jos jarjestelmaén paédsee nestettd, irrota virtajohto ja tutki
jarjestelmd ennen kuin se otetaan uudelleen kayttoon.

Huomio: Vadrat puhdistusmenetelmét voivat vaurioittaa laitetta, heikentdd kuvantamisen suorituskykyé ja lisata
sahkoiskun vaaraa.

Noudata aina puhdistukseen ja desinfiointiin kdytettdvan tuotteen valmistajan ohjeita. Ohjeet siséltavat maaraykset
ja varotoimet kaytostd, kosketusajasta, séilytyksestd, pesuvaatimuksista, suojavaatetuksesta, hyllyajasta ja
havittdmisestd. Noudata ohjeita ja kéyta tuotetta turvallisimmalla ja tehokkaimmalla tavalla.

Takuu

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) takuu koskee Hologicin valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperaisen
asiakkaan kdytossa ja julkaistujen kdyttoohjeiden mukaan kéytettyind yhden (1) vuoden ajan alkaen l&hetys- tai asennuspdivdmadrastd, jos
erillinen asennus on tarpeen ("takuuaika”); i) digitaalisen mammografiakuvantamisen réntgenputkien takuuaika on kaksikymmentéanelja
(24) kuukautta, josta rontgenputkien téystakuu koskee ensimméisid kahtatoista (12) kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu
kuukausia 13—24; iii) korvaavien ja kunnostettujen osien takuu kestaé alkuperaisen takuuajan loppuun tai yhdeksdnkymmentd (90)
péivad lahetyksestd riippuen siitd, kumpi on pitempi; iv) kulutustavaroiden kdyttdohjeiden mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen
painettuun viimeiseen kéyttopdivimaaradn asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee ohjelmiston julkaistun kdyttéohjeen mukaista
toimintaa; vi) palvelut on taattu toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa laitteistoa koskee valmistajan

oma takuu, joka ulottuu myés Hologicin asiakkaisiin kyseisen valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, etté tuotteiden kaytto

on keskeytyméatonta tai virheetonta tai ettd tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin valtuuttamien kolmannen osapuolen tuotteiden

kanssa. Ndmé takuut eivét koske mitddn kohdetta, joka on: (a) muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkildstd korjaama, siirtdmé

tai muuttama; (b) altistettu fyysiselle (mukaan lukien 1ampd tai sahkd) vadrinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kéytolle; (c) séilytetty,
kunnossapidetty tai kdytetty tavalla, joka ei ole ynhdenmukainen sovellettavien Hologicin teknisten tietojen tai ohjeiden kanssa, mukaan
lukien asiakkaan kieltdytyminen Hologicin suosittelemien ohjelmistopéivitysten asentamisesta; tai (d) méaéritetty kuuluvaksi muun kuin
Hologic-takuun piiriin tai esijulkaisuksi tai "sellaisenaan”-perusteella.

Toimitustapa
Brevera-sovitin toimitetaan erikseen pakattuna lisdvarusteena.

Lis'atietoja Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjéén

tai paikalli Hologic-edustajaan:
Saadaksesi teknisté tukea tai uudelleentilaustiedot al Palkatiseen Tologic-eclsiaaan

Yhdysvalloissa ota yhteytti osoitteeseen: [ EC [REP] E((J)luosgtij;aBl\Eluroopassa
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 Yhdysvallat Belgia
Puhelin: 1-877-371-4372 Puhelin: +32 2 711 46 80

www.hologic.com

Merkinnoissa kaytetyt symbolit
Brevera-sovittimen tuotemerkinndissa saattaa esiintyd seuraavia symboleita:

Symboli Kuvaus Standardi
Vain ladkarin madrayksesta FDA 21 CFR 801,109
KonLy
Euroopan yhteisdssé toimiva | 1SO 15223-1, viite 5.1.2
@ valtuutettu edustaja
c E CE-merkinta MDR-asetus (EU) 2017/745
EU-vaatimustenmukaisuus

Translations in Box Kaannokset laatikossa Hologic
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Symboli

Kuvaus

Standardi

www.hologic.com/package-inserts

Tutustu kéyttoohjeisiin

ISO 15223-1, viite 5.4.3

Noudata kdyttoohjeita

IEC 60601-1, viitenumero taulukko D.2,
turvallisuusmerkinta 10 (ISO 7010-M002)

Laakinnallinen laite

IS0 15223-1, viite 5.7.7

HIEI:

Luettelonumero ISO 15223-1, viite 5.1.6
== Siséltd Eiole
<N
=

Méaéara Hologic

Valmistaja ISO 15223-1, viite 5.1.1

Valmistusmaa

IS0 15223-1, viite 5.1.11

e

Patentit

Hologic

Pidettavé kuivana

ISO 15223-1, viite 5.3.4

®

Ei turvallinen ASTM F2503:n viitenumero, taulukko 2,
magneettikuvauksessa symboli 7.3.3; 7.4.9.1; kuva 9

g Ei steriili IS0 15223-1, viite 5.2.7

j Huomio IS0 15223-1, viite 5.4.4
Sarjanumero ISO 15223-1, viite 5.1.7

SN
YYYY-MM-DD Pdivdmaaran muotoz Hologic

YYYY on vuosi
MM on kuukausi
DD on péiva
Maakoodi kddnnosta varten IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera ja Multicare ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytaryhtiiden tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkejd

Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisterdidyt tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.

AW-27350-1702, versio 002
Marraskuu 2023
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Brevera® System
Installasjonsveiledning for Hologic Affirm®- og
Multicare® Platinum-produkter

LES GJENNOM FOR PROSEDYREN UTFORES:

Denne konfigurasjonsveiledningen er laget for & brukes sammen med, ikke erstatte, bruksanvisningen for Brevera-
brystbiopsienheten. Far prosedyren gjennomfares, ma legen ga gjennom og veere kjent med alle bruksanvisningene
for Brevera-brystbiopsienheten og veiledningssystemet for biopsibilder. Se bruksanvisningen for Brevera-
brystbiopsienheten for alle anvisninger om bruk, samt kontraindikasjoner og sikkerhetsinformasjon.

Behold denne konfigurasjonsveiledningen. Vaer oppmerksom pa at selv om Hologic ofte oppdaterer innholdet i
denne veiledningen, kan medisinsk informasjon og teknologi raskt endre seg. Derfor kan noe av informasjonen

i denne veiledningen veere utdatert. Bruk av disse instruksjonene med andre produkter enn de som er spesifikt
nevnt, kan fore til skade pa pasienten og/eller skade pa utstyret.

Programmer veiledningssystem for brysthiopsibilder for Brevera-brystbiopsienheten i henhold til instruksjonene
for nalekonfigurasjon gitt i brukerhandboken for det passende veiledningssystemet for brystbiopsi. Spesifikke
parametre er oppfert nedenfor.

Hologic Affirm- og Multicare Platinum-produkter er kompatible med fglgende Brevera-komponenter og
biopsitilbeher:

Katalognummer Beskrivelse
BREVDRV Brevera-driver
BREVADPTR Brevera-adapter
BREV09 Standard stereotaktisk biopsinal
BREVDISP09 Standard stereotaktisk biopsinal
EVIVA_NGO9L Nalefgring

Oppsett for Hologic Affirm biopsiveiledningssystem med eller uten
sidearm staende biopsitilbehgr og Affirm Prone biopsisystem for bruk
med Brevera-biopsi

Installere Brevera-adapteren:
1. Rett inn de utvendige hullene i adapteren med foringspinnene pa festet.

2. Rettinn hullet i sentrum med festeskruen. Kontroller komponentene til Brevera-adapterene (se figur 1) for &
sikre at de er sikret. Hvis komponentene ikke er sikret, ring teknisk statte.

3. Vri bryteren med klokken p& monteringen for a feste adapteren.

4. Plasser nalefgringen i nalefgringsholderen. Kontroller at kabelen, slangen og andre deler av Brevera-
biopsienheten er fri for rantgenreret under rotering.

Bildetekst

1. Adapter

2. Festeskrue

3. Festeknott

4. Nalefgringsholder

Figur 1: Slik installerer du Brevera-adapteren
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Fjerne Brevera-adapteren:

1. Vri bryteren mot klokken p& monteringen for a frigjgre adapteren.

2. Trekk adapteren bort fra festet.

Parameteroppsett for bruk av Brevera-biopsienheten pé Affirm veiledningssystem for staende biopsi

Sikkerhetsmarginparametre (mm)

Parametre BREV09, BREVDISP09
20 mm (standard) 12 mm (Petite)
Blenderapning 19,81 13,56
Dodplass 7,87 7,87
Diameter 4,17 4,17
Lengde 202,74 202,74
Forskyvning 37,34 37,34
Prefire-tilbaketrekning -5,23 -0,35
Slaglengde 23,00 15,00
Forkant 86,36 86,36
Kroppsstorrelse 16,00 16,00

Parameteroppsett for bruk av Brevera-biopsienheten pa Affirm Prone Biopsisystem

Sikkerhetsmarginparametre (mm)

Parametre BREV09, BREVDISP09
20 mm (standard) 12 mm (Petite)

Blenderapning 19,81 13,56
Dodplass 7,87 7,87

Diameter 4,17 4,17

Lengde 202,74 202,74
Forskyvning 37,34 37,34
Prefire-tilbaketrekning -5,23 -0,35
Slaglengde 23,00 15,00
Nal front 86,36 86,36
Nal bredde 55,88 55,88

Oppsett for Hologic Multicare Platinum Prone biopsisystem for bruk med

Brevera-biopsi

Kontakt teknisk statte for & bekrefte kompatibiliteten til biopsienheten. Installer biopsiadapteren som vist nedenfor,
og installer deretter biopsienheten. (Se brukerhéndboken fra produsenten av biopsiapparatet for installasjons- og

driftsinstruksjoner.)
Installere Brevera-adapteren:

1. Juster adapteren med pinnene pé trinn-plattformen, og sett adapteren pa plattformen.

2. Vri bryteren med klokken for & stramme adapteren.
Kontroller komponentene til Brevera-adapterene (se figur 2) for a sikre at de er sikret. Hvis komponentene ikke

er sikret, ring teknisk stotte.

3. Plasser néleferingen i nélefgringsholderen.
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Bildetekst

1. Adapter

2. Festeknott

3. Nélefgringsholder

Figur 2: Slik installerer du Brevera-adapteren pa trinnet

For a fjerne Brevera-adapteren:
1. Vri bryteren mot klokken pa monteringen for a frigjgre adapteren.
2. Trekk adapteren bort fra festet.

Parameteroppsett for bruk av Brevera-biopsienheten pa Multicare Platinum Biopsisystem (PRONE)

Sikkerhetsmarginparametre (mm)
Parametre BREV09, BREVDISP09
20 mm (standard) 12 mm (Petite)
Modus Kiernebiopsi for naler | Kjernebiopsi for néler
Slaglengde 23 15
Differensial -5,2 -0,4
Sikkerhetsligning Z + 6 < komprimering | Z + 3 < komprimering
Minimum komprimering 28 22

Rengjeringsanvisninger for adapterkomponenter
Fjern adapteren fra veiledningssystemet for biopsi for rengjaring.

Bruk en lofri klut og pafer et fortynnet, flytende vaskemiddel for & rengjore komponenter og overflater. For a fierne
mer vanskelig skitt, bruk en bgrste med myk bust etter behov.

Forsiktig: Bruk minst mulig mengde rengjeringsveesker. Veeskene ma ikke stromme eller flyte.

Desinfisere adapteren
For desinfisering av systemets komponenter og overflater, anbefaler Hologic felgende desinfiseringsl@sninger:
* 10 % Kklorblekemiddel og vann med en del kommersielt tilgjengelig klorblekemiddel (normalt 5,25 % klor og
94,75 % vann) og ni deler vann. Mix denne lgsningen daglig for best resultat
e tilgjengelig isopropylalkoholopplasning (70 volumprosent isopropylalkohol, ikke fortynnet)
o tilgjengelige vatservietter som inneholder mindre enn eller tilsvarende 2 % kvartenaere ammoniakkforbindelser
per vekt i vann
Pafgr desinfiseringslgsninger pa systemet med en ren, lofri klut eller vatserviett. Tork av systemet med den vate
Kluten, overhold riktige kontakttider (vaete). Ikke sprayt rengjaringsmidler direkte pa konsollen eller andre deler av
Brevera-brystbiopsisystemet.

Forsiktig: For & forhindre skade pa de elektroniske komponentene, ikke bruk desinfiseringsmiddel pa systemet.
Forhindre mulig skade eller utstyrsskade

Ikke bruk etsende lasemiddel, slipende vaskemiddel eller polering. Velg et rengjarings-/desinfiseringsmiddel som
ikke skader plast, aluminium eller karbonfiber.
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Ikke bruk sterke vaskemidler, skuremidler, hgy alkoholkonsentrasjon eller metanol i noen konsentrasjon.
Ikke utsett utstyrsdeler for damp eller sterilisering ved hgy temperatur.

Ikke la vaeske komme inn i de indre delene av utstyret. Ikke pafer rengjeringsspray eller -vaesker direkte pa utstyret.
Bruk alltid en ren, lofri klut og pafer sprayen eller veesken pa kluten. Hvis vaeske kommer inn i systemet, ma du
koble fra strgmforsyningen og undersgke systemet fgr du tar det i bruk igjen.

Forsiktig: Feil rengjoringsmetoder kan skade utstyret, redusere bildeytelsen eller gke risikoen for elektrisk stot.

Folg alltid instruksjonene fra produsenten av produktet du bruker til rengjering og desinfisering. Instruksjonene
inkluderer anvisninger og forholdsreglene for péfering og kontakttid, oppbevaring, vaskekrav, vernekler, holdbarhet
og avhending. Fplg instruksjonene og bruk produktet pa den mest sikre og effektive metoden.

Garanti

Med mindre noe annet er uttrykkelig oppgitt i avtalen: i) Det garanteres overfor den opprinnelige kunden at utstyr produsert av Hologic i
det vesentlige vil yte i samsvar med publiserte produktspesifikasjoner i ett (1) &r fra forsendelsesdatoen, eller hvis installasjon kreves, fra
installasjonsdatoen («garantiperioden»), ii) rentgenrar for mammografi ved digital avbildning garanteres i tjuefire (24) méneder, med full
garanti de forste tolv (12) manedene, og rentgenrgrene garanteres pa en lineer basis, proporsjonalt med verdien, i manedene 13 — 24,
iii) bytte av deler og nyproduserte komponenter garanteres for den gjenvaerende garantiperioden eller nitti (90) dager fra forsendelse (det
som er \engst) iv) det garanteres at forbruksartikler samsvarer med publiserte spesifikasjoner i en periode som ender pa utigpsdatoen
som vises pa den respektive emba\IaSJen V) det garanteres at lisensiert programvare fungerer i samsvar med publiserte spesifikasjoner,
vi) det garanteres at tjenester leveres pé en profesjonell méate, vii) utstyr som ikke er produsert av Hologic garanteres fra dets produsent
og slike produsentgarantier skal gjelde Hologics kunder sa langt produsenten tillater det for slikt utstyr som ikke er produsert av Hologic.
Hologic garanterer ikke at bruk av produktet vil veere uten avbrudd eller feil, eller at produktene vil fungere med tredjepartsprodukter
som ikke er autorisert av Hologic. Disse garantiene gjelder ikke for noen komponent som: (a) repareres, flyttes eller endres av andre

enn servicepersonell autorisert av Hologic; (b) utsettes for fysiske (inkludert termiske eller elektriske) pakjenninger eller misbruk;

(c) oppbevares, vedlikeholdes eller brukes pa en méte som ikke stemmer med Hologics spesifikasjoner eller instruksjoner, inkludert
kundens manglende tillatelse for programvareoppgraderinger anbefalt av Hologic; eller (d) leveres under en ikke-Hologic garanti, som en
forhdndsutgivelse eller «<som den er».

Leveringsform
Brevera-adapteren leveres som separat innpakket tilbehar.

Mer informasjon Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale

distributer eller Hologic-salgsrepresentant:
For teknisk stgtte eller informasjon om bestilling i USA, o g- gsrep
Kkontakt: Europeisk representant

) Hologic BV
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 USA Belgia

Telefon: 1-877-371-4372
www.hologic.com

TIf: +322 711 46 80

Symboler brukt til merking

Felgende symboler finnes p& produktmerkingen for Brevera-adapter:

Symbol

Beskrivelse

Standard

KonLy

Reseptbelagt bruk

FDA 21 CFR 801.109

| Ec |Ree]

Autorisert representant i EU

ISO 15223-1, referanse 5.1.2

C€

CE-merke
Europeisk samsvar

MDR-regulering (EU) 2017/745

Translations in Box

Oversettelser i boks

Hologic

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

ISO 15223-1, henvisning 5.4.3
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Beskrivelse

Standard

Folg bruksanvisningen

IEC 60601-1, referansenr. tabell D.2,
sikkerhetsmerke 10 (ISO 7010-M002)

HIE|=:

Medisinsk enhet ISO 15223-1, referanse 5.7.7
Katalognummer IS0 15223-1, referanse 5.1.6

== Innhold IIR

<N

paN’s

QTY Antall Hologic

I Produsent IS0 15223-1, referanse 5.1.1
Produksjonsland IS0 15223-1, referanse 5.1.11
Patenter Hologic
L Oppbevares tort IS0 15223-1, referanse 5.3.4

Ikke trygt for magnetisk resonanstomografi

ASTM F2503 referansenr. tabell 2,
symbol 7.3.3;7.4.9.1; fig. 9

> @|)

Usteril ISO 15223-1, referanse 5.2.7
Forsiktig ISO 15223-1, henvisning 5.4.4
SN Serienummer IS0 15223-1, referanse 5.1.7

Datoformat: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY representerer dret

MM representerer maneden

DD representerer dagen

Landskode for oversettelse IS0 3166

@D

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera, og Multicare er varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller datterselskaper i USA
og/eller andre land. Alle andre varemerker, registrerte varemerker og produktnavn tilhgrer de respektive eierne.

AW-27350-1802 Revisjon 002
November 2023
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Brevera® Systemopsatningsvejledning
for Hologic Affirm® og
Multicare® Platinum-produkter

LS VENLIGST, FOR DU UDFORER PROCEDUREN:

Denne opsatningsvejledning er beregnet til at blive brugt i forbindelse med, ikke erstatte, brugsanvisningen

til Brevera-brystbiopsiudstyret. For proceduren udfgres, skal leegen gennemga og veere fortrolig med hele
brugsanvisningen for Brevera-brystbiopsiudstyret og biopsibilledstyringssystemet. Se brugsanvisningen

til Brevera-brystbiopsiudstyret for at f& en komplet driftsinstruktion samt eventuelle kontraindikationer

0g sikkerhedsoplysninger.

Gem denne installationsvejledning. Bemark, at selv om Hologic ofte opdaterer indholdet af denne vejledning,
kan medicinsk information og teknologi &ndre sig hurtigt. Derfor kan nogle af oplysningerne i denne vejledning
vaere foreldede. Brug af denne vejledning sammen med ethvert andet produkt end dem, der specifikt er navnt,
kan medfgre skader pa patienten og/eller beskadigelse af udstyret.

Programmer brystbiopsibilledstyringssystemet til Brevera-brystbiopsiudstyret i henhold til instruktionerne om
nélopsetning i brugsanvisningen til det relevante brystbiopsistyringssystem. De specifikke parametre er anfart
nedenfor.

Hologic Affirm- og Multicare Platinum-produkter er kompatible med falgende Brevera-komponenter og
biopsitilbehar:

Katalognummer Beskrivelse
BREVDRV Brevera-driver
BREVADPTR Brevera-adapter
BREV09 Almindelig stereotaktisk biopsinal
BREVDISP09 Almindelig stereotaktisk biopsinal
EVIVA_NGO9L Naleguide

Opsatning af Hologic Affirm-biopsistyringssystem med eller uden Lateral
Arm Upright-biopsitilbehar og Affirm Prone-biopsisystem til brug med
Brevera-biopsi

Sadan installeres Brevera-adapteren:

1. Juster de ydre huller i adapteren med styrestifterne pa holderen.

2. Juster det midterste hul med monteringsskruen.
Kontroller Brevera-adapterkomponenterne (se figur 1) for at sikre, at de sidder godt fast. Hvis komponenterne
ikke sidder godt fast, skal du kontakte teknisk support.

3. Drej knappen med uret pa holderen for at fastgere adapteren.

4. Placer ndleguiden i naleguideholderen.
Kontroller, at kabel, slanger og andre dele af Brevera-biopsiudstyret er fri af rantgenrgret under rotation.

Figurforklaring

1. Adapter

2. Monteringsskrue
3. Monteringsknap

4. Holder til naleguide

Figur 1: Sadan installeres Brevera-adapteren
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Sadan fjerner du Brevera-adapteren:
1. Drej knappen mod uret pa holderen for at frigore adapteren.
2. Treek adapter veek fra holderen.

Parameteropsatning til brug af Brevera-biopsiudstyr pa Affirm Upright-biosistyringssystem

Sikkerhedsmarginparametre (mm)
Parametre BREV09, BREVDISP09
20 mm (standard) 12 mm (lille)
Abning 19,81 13,56
Dedrum 7,87 7,87
Diameter 4,17 4,17
Laengde 202,74 202,74
Forskydning 37,34 37,34
Tilbagetraekning far udlgsning -5,23 -0,35
Slaglengde 23,00 15,00
Forkant 86,36 86,36
Husstarrelse 16,00 16,00

Parameteropsatning til brug af Brevera-biopsiudstyr pa Affirm Prone-biopsisystem

Sikkerhedsmarginparametre (mm)
Parametre BREV09, BREVDISP09
20 mm (standard) 12 mm (lille)
Abning 19,81 13,56
Dedrum 7,87 7,87
Diameter 4,17 4,17
Langde 202,74 202,74
Forskydning 37,34 37,34
Tilbagetraekning far udlgsning -5,23 -0,35
Slaglengde 23,00 15,00
Nélespids 86,36 86,36
Nalebredde 55,88 55,88

Opsatning af Hologic Multicare Platinum Prone-biopsisystem til brug med
Brevera-biopsi

Kontakt teknisk support for at fa bekreeftet, om dit biopsiudstyr er kompatibelt. Installer biopsiadapteren som

vist nedenfor, og installer derefter biopsiudstyret. (Se brugermanualen fra producenten af biopsiudstyret for
installations- og betjeningsvejledning.)

Sadan installeres Brevera-adapteren:

1. Juster adapteren med stifterne pa platformen, og anbring adapteren pa platformen.

2. Drej drejeknappen med uret for at stramme adapteren.
Kontroller Brevera-adapterkomponenterne (se figur 2) for at sikre, at de sidder godt fast. Hvis komponenterne
ikke sidder godt fast, skal du kontakte teknisk support.

3. Placer naleguiden i naleguideholderen.
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Figurforklaring

1. Adapter

2. Monteringsknap

3. Holder til naleguide

Figur 2: Sadan installeres Brevera-adapteren pa platformen

Sadan fjerner du Brevera-adapteren:
1. Drej knappen mod uret pé holderen for at frigere adapteren.
2. Treek adapter vaek fra holderen.

Parameteropsatning til brug af Brevera-biopsiudstyr pa Multicare Platinum-biopsisystem (PRONE)

Sikkerhedsmarginparametre (mm)
Parametre BREV09, BREVDISP09

20 mm (standard) 12 mm (lille)
Tilstand Nalekernebiopsi Nalekernebiopsi
Slagleengde 23 15
Differential -5,2 -0,4
Sikkerhedsligning Z + 6 < kompression | Z + 3 < kompression
Minimumskompression 28 22

Rengeringsvejledning for adapterkomponenter
Fjern adapteren fra biopsistyringssystemet for rengering.

Brug en fnugfri klud og pafer et fortyndet, mildt rengeringsmiddel til at rengare komponenter og overflader. Brug en
bled polerbarste til at fierne vanskeligt snavs efter behov.

Forsigtig: Brug den mindst mulige mangde rengeringsmidler. Vaeskerne ma ikke flyde eller dryppe.
Desinficering af adapteren
Hologic anbefaler falgende desinficeringsoplgsninger til desinfektion af systemets komponenter og overflader:
e 10 % klorblegemiddel og vand med 1 del kommercielt tilgeengelig klorblegemiddel (normalt 5,25 % klor og
94,75 % vand) og 9 dele vand. Tilbered denne oplgsning dagligt for at opné de bedste resultater
e Kommercielt tilgaengelig isopropylalkoholoplgsning (70 % isopropylalkohol, ufortyndet)
o Kommercielt tilgaengelige klude med et indhold af mindre end eller lig med 2 volumenprocent kvaterneere
ammoniumforbindelser efter vaegt i vand
Péfer desinficerende oplgsningsmidler pa systemet ved anvendelse af en ren og fnugfri klud. Ter systemet af med
den véade klud med hensyntagen til passende kontakttider (vad). Sprejt ikke rengaringsmidler direkte pa konsollen
eller andre dele af Brevera-brystbiopsisystemet.
Forsigtig: For at undga beskadigelse af de elektroniske komponenter ma der ikke sprojtes desinfektionsmiddel
pa systemet.
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Séadan forhindres mulig personskade eller beskadigelse af udstyr

Brug ikke et &tsende oplgsningsmiddel, slibende renggringsmiddel eller pudsemiddel. Veelg et rengarings-/
desinfektionsmiddel, der ikke beskadiger plast, aluminium eller kulfiber.

Brug ikke steerke renggringsmidler, slibende rengeringsmidler, hgj alkoholkoncentration eller metanol i nogen
koncentration.

Udseet ikke udstyrsdele for damp eller sterilisering ved hgje temperaturer.

Lad ikke vaesker treenge ind i udstyrets indvendige dele. Renggringsspray eller -veesker ma ikke anvendes direkte
pa udstyret. Brug altid en ren, fnugfri klud, og pafer spray eller vesske pa kluden. Hvis der traenger veeske ind
i systemet, skal du afbryde stramforsyningen og undersgge systemet, for det tages i brug igen.

Forsigtig: Forkerte rengeringsmetoder kan beskadige udstyret, forringe billedbehandlingsydelsen eller age
risikoen for elektrisk sted.

Folg altid instruktionerne fra producenten af det produkt, du bruger til rengering og desinfektion. Instruktionerne
omfatter anvisninger og forholdsregler for pafering og kontakttid, opbevaring, skyllekrav, beskyttelsesbekleedning,
holdbarhed og bortskaffelse. Fglg anvisningerne, og brug produktet pa den mest sikre og effektive made.

Garanti

Medmindre andet er udtrykkeligt angivet i aftalen: i) udstyr, der er produceret af Hologic, er garanteret over for den oprindelige kunde at
kunne fungere korrekt i fuld overensstemmelse med de angivne produktspecifikationer i et (1) &r, begyndende ved forsendelsesdatoen
eller, hvis installation er pakravet, fra installationsdatoen (*Garantiperioden”); ii) rentgenrer til digital billedfremkaldelse af mammografier
har en garanti pa fireogtyve (24) maneder, hvor rentgenrgrenes funktion er fuldt garanteret i de ferste tolv (12) maneder, og i de falgende
13-24 méneder er de garanteret pa et lineart, forholdsmeessigt baseret grundlag; iii) reservedele og genproducerede genstande er
garanteret i resten af garantiperioden eller halvfems (90) dage fra forsendelseni den af perioderne, der er leengst: iv) forbrugsmaterialer
er garanteret, séledes at de stemmer overens med de udgivne specifikationer med en slutdato, der falder pa samme dato som den
angivne udlgbsdato, der er angivet pa de respektive pakker; v) autoriseret software er garanteret at virke i overensstemmelse med de
udgivne specifikationer; vi) det er garanteret, at serviceydelser udfares pa professionel vis; vii) udstyr, der ikke er produceret af Hologic,
er garanteret af den respektive producent, og disse garantier bar omfatte Hologics kunder, i det omfang producenten af ikke-Hologic-
produceret udstyr tillader det. Hologic stiller ingen garanti for, at brug af produkterne vil vaere uforstyrret eller fejlfri, eller at produkterne
vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke er autoriseret af Hologic. Disse garantier geelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes eller
&ndres af andre end Hologic-autoriseret servicepersonale; (b) udsettes for fysisk (herunder termisk og elektrisk) fejlagtig anvendelse,
belastning eller misbrug; (c) opbevares, vedligeholdes eller betjenes pa en made, der ikke stemmer overens med Hologics specifikationer
eller instruktioner, herunder kundens afvisning af at tillade anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises som leveret,
underlagt en garanti, der ikke kommer fra Hologic, eller pa basis som forudgivelse, eller "som det er”.

Levering
Brevera-adapteren leveres som tilbeher i en separat pakke.
For yderligere information Internationale kunder ber kontakte distributeren eller
) - L den lokale salgsreprasentant for Hologic:
For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA R it | EU
kontakt: EC epraesentant i
. Hologic BV
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 USA Belgien
Tif.: 1-877-371-4372 TIf.: +32 2 711 46 80
www.hologic.com
Symboler, der anvendes pa etiketter
Folgende symboler kan findes pé Brevera-adapterens produktmaerkat:
Symbol Beskrivelse Standard
Kun til professionel brug FDA 21 CFR 801,109
KonLy
Autoriseret repreesentant i EU IS0 15223-1, reference 5.1.2
| EC |REP]
CE-meerkning MDR-forordning (EU) 2017/745
c € Europzisk overensstemmelse
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Symbol

Beskrivelse

Standard

Translations in Box

Oversettelser i boksen

Hologic

=

wwiw.hologic.com/package-inserts

Se brugervejledningen

ISO 15223-1, reference 5.4.3

Folg brugervejledningen

IEC 60601-1, referencenr. tabel
D.2, sikkerhedstegn 10 (SO
7010-M002)

I

Medicinsk anordning

ISO 15223-1, reference 5.7.7

R E F Katalognummer IS0 15223-1, reference 5.1.6
A:((‘ Indhold Ikke relevant
<M

Kvantitet Hologic

Fabrikant ISO 15223-1, reference 5.1.1

Fremstillingsland

ISO 15223-1, reference 5.1.11

Patenter

Hologic

JHEeE

Hold tert

IS0 15223-1, reference 5.3.4

Ikke sikkert til magnetisk resonansbilleddannelse

ASTM F2503 Referencenr. Tabel
2, symbol 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

> @)

@D

Ikke sterilt ISO 15223-1, reference 5.2.7
Forsigtig ISO 15223-1, reference 5.4.4
SN Serienummer IS0 15223-1, reference 5.1.7

Datoformat: Hologic
YYYY-MM-DD ARAA repraesenterer Aret

MM repraesenterer maneden

DD repreaesenterer dagen

Landekode til oversattelse IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera og Multicare er varemaerker eller registrerede varemaerker, som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i
USA og/eller andre lande. Alle andre varemarker, registrerede varemaerker og produktnavne tilhgrer deres respektive ejere.

AW-27350-1902 revision 002
November 2023
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Sustav Brevera®
Vodic za postavljanje za proizvode
Hologic Affirm® i Multicare® Platinum

PROCITAJTE PRIJE IZVODENJA POSTUPKA:

Ovaj vodic za postavljanje osmisljen je da se upotrebljava u kombinaciji s uputama za uporabu za uredaj za biopsiju dojke Brevera, a ne da ih
zamijeni. Prije izvodenja postupka lijecnik mora pregledati i biti upoznat s potpunim uputama za uporabu uredaja za biopsiju dojke Brevera
i sustava za slikovno navodenje biopsije. Pogledajte upute za uporabu uredaja za biopsiju dojke Brevera za potpune upute za rad, kao i za sve
kontraindikacije i sigurnosne informacije.

Satuvajte ovaj vodic za postavljanje. Imajte na umu da, iako Hologic cesto aZurira sadrzaj ovog vodica, medicinske informacije i tehnologija
mogu se brzo promijeniti. Stoga neke informacije u ovom vodicu mogu biti zastarjele. Uporaba ovih uputa s bilo kojim proizvodom osim
onih koji su posebno navedeni moZe dovesti do ozljede pacijenta i/ili o3tecenja opreme.

Programirajte sustav za slikovno navodenje biopsije dojke za uredaj za biopsiju dojke Brevera u skladu s uputama za postavljanje igle
navedenim u odgovarajucem korisnickom priru¢niku za sustav za navodenje biopsije dojke. Specifi¢ni parametri navedeni su u nastavku.

Proizvodi Hologic Affirm i Multicare Platinum kompatibilni su sa sljedecim komponentama i dodatnim priborom za biopsiju
Brevera:

Kataloski broj Opis
BREVDRV Upravljacki sklop Brevera
BREVADPTR Adapter Brevera
BREV09 Standardna igla za stereotakticku biopsiju
BREVDISP09 Standardna igla za stereotakticku biopsiju
EVIVA_NGO9L Vodilica za iglu

Postavljanje sustava za navodenje biopsije Hologic Affirm s lateralnim krakom kao dodatnim
priborom za biopsiju u uspravnom polozaju ili bez njega te sustava za biopsiju u lezecem
poloZaju na trbuhu Affirm za uporabu sa sustavom za biopsiju Brevera
Za ugradnju adaptera Brevera:
1. Poravnajte vanjske otvore na adapteru s vodecim zaticima na nosacu.
2. Poravnajte srediSnji otvor s vijkom na nosacu.
Provjerite dijelove adaptera Brevera (pogledajte sliku 1) kako biste bili sigurni da su pri¢vriceni. Ako dijelovi nisu pricvriceni, nazovite
tehnicku podriku.
3. Okrenite rucicu u smjeru kazaljke na satu na nosacu kako biste pricvrstili adapter.
4. Postavite vodilicu za iglu u drzac vodilice za iglu.
Provjerite jesu li kabel, cijevi i drugi dijelovi uredaja za biopsiju Brevera udaljeni od rendgenske cijevi tijekom rotacije.

Legenda slike

1. Adapter

2.Vijak na nosacu

3. Rucica na nosacu

4. Drzac vodilice zaiglu

Slika 1: Ugradnja adaptera Brevera
Za uklanjanje adaptera Brevera:

1. Okrenite rucicu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu na nosacu kako biste otpustili adapter.
2. Povucite adapter dalje od nosaca.
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Postavljanje parametara za uporabu uredaja za biopsiju Brevera na sustavu za navodenje biopsije u uspravnom polozaju
Affirm

Parametri sigurnosne granice (mm)

Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (standardni) 12 mm (mali)

Otvor 19,81 13,56
Nepokriveni prostor 7,87 7,87

Promjer 417 417

Duzina 202,74 202,74
Pomak 37,34 37,34
Povlacenje pretpaljenja -5,23 -0,35
Hod 23,00 15,00
Prednji rub 86,36 86,36
Velicina tijela 16,00 16,00

Postavljanje parametara za uporabu uredaja za biopsiju Brevera na sustavu za biopsiju u lezecem polozaju na trbuhu Affirm

Parametri sigurnosne granice (mm)

Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (standardni) 12 mm (mali)

Otvor 19,81 13,56
Nepokriveni prostor 7,87 7,87

Promjer 417 417

Duzina 202,74 202,74
Pomak 37,34 37,34
Povlacenje pretpaljenja -5,23 -0,35
Hod 23,00 15,00
Prednja strana igle 86,36 86,36
Sirina igle 55,88 55,88

Postavljanje sustava za biopsiju u lezecem polozaju na trbuhu Hologic Multicare Platinum za
uporabu sa sustavom za biopsiju Brevera

Obratite se tehnickoj podr3ci kako biste potvrdili kompatibilnost svog uredaja za biopsiju. Ugradite adapter za biopsiju kao Sto je prikazano u
nastavku, a zatim ugradite uredaj za biopsiju. (Za upute za ugradnju i rad pogledajte korisnicki prirucnik proizvodaca uredaja za biopsiju.)

Za ugradnju adaptera Brevera:
1. Poravnajte adapter sa zaticima na platformi stalka i postavite adapter na platformu.

2. Okrenite rucicu u smjeru kazaljke na satu kako biste zategnuli adapter.
Provjerite dijelove adaptera Brevera (pogledajte sliku 2) kako biste bili sigurni da su pricvr3ceni. Ako dijelovi nisu pricvriceni, nazovite
tehnicku podriku.

3. Postavite vodilicu za iglu u drZac vodilice za iglu.
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Legenda slike

1. Adapter

2. Rucica na nosacu

3. Drzac vodilice za iglu

Slika 2: Ugradnja adaptera Brevera na stalak
Za uklanjanje adaptera Brevera:
1. Okrenite rucicu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu na nosacu kako biste otpustili adapter.
2. Povucite adapter dalje od nosaca.

Postavljanje parametara za uporabu uredaja za biopsiju Brevera na sustavu za biopsiju Multicare Platinum (U LEZECEM
POLOZAJU NA TRBUHU)

Parametri sigurnosne granice (mm)

Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (standardni) 12 mm (mali)
Nacin rada Biopsija jezgre iglom Biopsija jezgre iglom
Hod 23 15
Diferencijal -5,2 -0,4
Jednadiba sigurnosti 1+ 6 < kompresija 7+ 3 < kompresija
Minimalna kompresija 28 22

Upute za CiS¢enje dijelova adaptera

Prije ¢iS¢enja izvadite adapter iz sustava za navodenje biopsije.

Upotrijebite krpu koja ne ostavlja dlacice i nanesite razrijedeni, blagi deterdzent na komponente i povriine. Kako biste uklonili tezu
prijavstinu, po potrebi upotrijebite mekanu cetku s cekinjama.

Oprez: upotrebljavajte najmanju mogucu kolicinu otopine za cis¢enje. Tekucine ne smiju teci ni prelijevati se.
Dezinfekcija adaptera

Za dezinfekciju komponenata i povrsina sustava drustvo Hologic preporucuije sljedeca rieSenja:

«10-postotni klorni izbjeljiva¢ i vodu s jednom desetinom komercijalno dostupnog klornog izbjeljivaca (uobicajeno 5,25 % klora i
94,75% vode) i devet desetina vode. Pomije3ajte tu otopinu svakog dana za najbolje rezultate.

« Komerdijalno dostupnu otopinu izopropilnog alkohola (70-postotni izopropilni alkohol po volumenu, bez razrjedivanja).

« Komercijalno dostupne maramice koje sadrzavaju manje od ili jednako 2 % kvarternih amonijevih spojeva po masi u vodi.

Nanesite otopine za dezinfekciju na sustav ¢istom krpom ili maramicom koja ne ostavlja dlaice. ObriSite sustav mokrom krpom pridrZavajuci
se odgovarajucih vremena kontakta (mokrog). Nemojte prskati otopine za ciscenje izravno na konzolu ili druge dijelove sustava za biopsiju

dojke Brevera.

Oprez: kako biste sprijecili oStecivanje elektronickih dijelova, na sustavu nemojte primjenjivati dezinfekcijske rasprsivace.
Kako biste sprijecili moguce ozljede ili ostecivanje opreme

Nemojte upotrebljavati korozivne otopine, abrazivne deterdZente ili lak. Odaberite sredstvo za ¢iS¢enje/dezinfekciju koje ne ostecuje
plastiku, aluminij ni karbonska vlakna.
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Ni u jednoj koncentraciji nemojte upotrebljavati jake deterdzente, abrazivne cistace, visoke koncentracije alkohola ni metanol.
Dijelove opreme nemojte izlagati sterilizaciji parom ni visokim temperaturama.

Nemojte dopustiti da tekucine prodru u unutarnje dijelove opreme. Na opremi nemojte izravno primjenjivati rasprsivace za Ciscenje ni
tekucine. Uvijek upotrebljavajte istu tkaninu koja ne ostavlja dlacice i primijenite rasprivac ili tekucinu na tkaninu. Ako tekucina prodre u
sustav, odspojite napajanje elektricnom energijom i pregledajte sustav prije nego $to ga vratite u uporabu.

Oprez: pogre$ne metode CiS¢enja mogu ostetiti opremu, smanjiti izvedbu snimanja ili povecati rizik od strujnog udara.

Uvijek se pridrZavajte proizvodacevih uputa za proizvode koje upotrebljavate za ciscenje i dezinfekciju. Upute ukljucuju smjernice i mjere
opreza za primjenu i vrijeme kontakta, Cuvanje, zahtjeve za pranje, zastitnu opremu, rok trajanja i odlaganje. PridrZavajte se uputa i proizvod
upotrebljavajte u skladu s najsigurnijom i naucinkovitijom metodom.

Jamstvo

Ako u Ugovoru nije izricito drukcije navedeno: i) Izvornom kupcu jamdi se da ce oprema koju je proizvelo drustvo Hologic u osnovi raditi u skladu s objavljenim
specifikacijama proizvoda tijekom jedne (1) godine pocevsi od datuma isporuke, ili ako je potrebna ugradnja, od datuma ugradnje (,Jamstveno razdoblje”);

ii) rendgenske cijevi za digitalno mamografsko snimanje imaju jamstvo od dvadeset cetiri (24) mjeseca tijekom kojih rendgenske cijevi imaju potpuno
jamstvo tijekom prvih dvanaest (12) mjeseci i proporcionalno jamstvo od 13. do 24. mjeseca; iii) zamjenski dijelovi i preradeni predmeti imaju jamstvo za
preostalo vrijeme razdoblja jamstva ili devedeset (90) dana od isporuke, ovisno o tome Sto je duze; iv) jamdi se da je potrosni materijal u skladu s objavljenim
specifikacijama za razdoblje koje zavrSava na datum isteka naveden na pripadajucim pakiranjima; v) jam¢i se da licencirani softver radi u skladu s objavljenim
specifikacijama; vi) jamdi se da se usluge pruZaju na strucan nacin; vii) za opremu koju nije proizvelo drustvo Hologic jam¢i pripadajuci proizvodac i ta jamstva
proizvodaca primjenjuju se i na kupce drustva Hologic, u mjeri u kojoj to dopusta proizvodac takve opreme koju nije proizvelo drustvo Hologic. Drustvo Hologic
ne jam¢i da ce uporaba proizvoda biti bez prekida ili bez pogresaka ili da ce proizvodi raditi s proizvodima trecih strana koje drustvo Hologic nije odobrilo. Ova
se jamstva ne odnose na bilo koju stavku: (a) koju je popravilo, premjestilo ili izmijenilo bilo koje drugo osoblje ovlastenog servisa osim onog drustva Hologic;
(b) koja je izlozena fizickoj (ukljucujuci toplinskoj ili elektricnoj) zlouporabi, opterecenju ili pogresnoj primjeni; (c) koja je pohranjena, odrzavana ili je njom
rukovano na bilo koji nacin koji nije u skladu s primjenjivim specifikacijama ili uputama drustva Hologic, ukljucujuci kupcevo odbijanje da dopusti nadogradnj
softvera koju preporucuje drustvo Hologic; ili (d) koja je navedena kao isporucena stavka na jamstvu koje nije od drustva Hologic ili u sklopu ranijeg pustanja na
trziSte ili u postojecem stanju.

Nacin isporuke
Adapter Brevera isporucuje se kao odvojeno pakirani dodatni pribor.

Zavise informacija Medunarodni kupci se mogu obratiti distributeru ili lokalnom

j tavniku drustva Hologic:
Za tehnicku podrsku ili informacije o narucivanju u Sjedinjenim prodajnom predstavniku drustva Hologic

Americkim Drzavama obratite se na: Predstavnik za Europu

. Hologic BV
Hologic, Inc. . Da Vincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 SAD Belgija
Telefon: 1-877-371-4372 Telefon: +32271146 80
www.hologic.com
Simboli upotrijebljeni na oznaci
Sljedeci simboli mogu se naci na oznaci proizvoda za adapter Brevera:
Simbol Opis Norma
l‘ Samo na recept FDA 21 CFR 801.109
Ovlasteni predstavnik za Europsku zajednicu 150 15223-1, referentni broj 5.1.2
| Ec [Rer]
Oznaka CE Uredba MDR (EU) 2017/745
Sukladnost s europskim normama
Prijevodi u okviru Hologic
D}] Pogledajte upute za uporabu 150 15223-1, referentni broj 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
PridrZavajte se uputa za uporabu IEC60601-1, referentni br. Tablica D.2,
@ ZInak sigurnosti 10 (IS0 7010-M002)
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Simbol

Opis

Norma

Medicinski proizvod

150 15223-1, referentni broj 5.7.7

Kataloski broj

150 15223-1, referentni broj 5.1.6

— SadrZaj N/P
=
AN
QTY Koli¢ina Hologic
I Proizvoda¢ 150 15223-1, referentni broj 5.1.1
Drzava proizvodnje 150 15223-1, referentni broj 5.1.11
Patenti Hologic

Cuvati na suhom

150 15223-1, referentni broj 5.3.4

Nije sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom

ASTM F2503 referentni br. tablica 2.,
simbol 7.3.3,;7.4.9.1; slika 9.

Nije sterilno

150 15223-1, referentni broj 5.2.7

> || @)

Oprez

150 15223-1, referentni broj 5.4.4

(/2]
=

Serijski broj

150 15223-1, referentni broj 5.1.7

®

Kéd drzave za prijevod

Format datuma: Hologic
YYYY-MM-DD GGGG predstavlja godinu
MM predstavlja mjesec
DD predstavlja dan
150 3166

©2023. Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera, i Multicare zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi drustva Hologic, Inc. i/ili njegovih podruznica u Sjedinjenim Americkim
Drzavama i/ili drugim drzavama. Svi ostali zastitni znakovi, registrirani zastitni znakovi i nazivi proizvoda vlasnistvo su njihovih viasnika.

Hrvatski

46

AW-27350-2502 revizija 002
studeni 2023.




Systém Brevera®
Priivodce nastavenim pro produkty
Hologic Affirm® a Multicare® Platinum

PRECTETE S| PRED PROVEDENIM ZAKROKU:

Tento priivodce nastavenim je uren k poufZiti spolecné s ndvodem k pouZiti zafizeni pro biopsii prsu Brevera, nikoliv jako jeho néhrada. Pied
provedenim zékroku musf [ékaf prostudovat cely ndvod k obsluze zafizeni pro biopsii prsu Brevera a systému pro navadéni obrazu pfi biopsii
asezndmit se s nim. Uplny ndvod k poufiti, stejné jako pripadné kontraindikace a bezpecnostni informace, naleznete v ndvodu k pouziti
zafizeni pro biopsii prsu Brevera.

Tento ndvod k nastaveni si ponechte. Upozoriiujeme, Ze i kdyZ spolecnost Hologic obsah této pfirucky asto aktualizuje, informace z oblasti
mediciny a technologie se mohou rychle ménit. Proto mohou byt nékteré informace v této piirucce zastaralé. Pouziti téchto pokyni s jinym
nez vyslovné uvedenym vyrobkem mize mit za nasledek zranéni pacienta a/nebo poskozeni zafizeni.

Naprogramujte systém navadéni obrazu pro biopsii prsu pro zafizeni Brevera podle pokynii pro nastaveni jehly uvedenych v pfislusné
uzivatelské pfirucce k systému navédéni obrazu pro biopsii prsu. Konkrétni parametry jsou uvedeny nize.

Produkty Hologic Affirm a Multicare Platinum jsou kompatibilni s nasledujicimi komponenty a piislusenstvim pro biopsii
Brevera:

Katalogové cislo Popis
BREVDRV Ovladac zafizeni Brevera
BREVADPTR Adaptér zafizeni Brevera
BREV09 Standardni stereotaktickd jehla pro biopsii
BREVDISP09 Standardni stereotaktickd jehla pro biopsii
EVIVA_NGO9L Vodic jehly

Nastaveni systému pro fizenou biopsii Hologic Affirm s pfisluSenstvim pro biopsii ve vzpfimené
poloze s bocnim ramenem nebo bez néj a systému pro biopsii v poloze na zadech Affirm pro
pouZiti s biopsii Brevera

Instalace adaptéru zafizeni Brevera:

1. Zarovnejte vnéjsi otvory v adaptéru s vodicimi koliky na drzaku.

2. Zarovnejte stedovy otvor se Sroubem drzéku.
Zkontrolujte, zda jsou soucasti adaptéru zafizeni Brevera (viz obrazek 1) zajistény. Pokud komponenty nejsou zabezpecené, zavolejte
technickou podporu.

3. Otocte knoflikem na drzaku ve sméru hodinovych rucicek a pfipevnéte adaptér.

4. Umistéte vodic jehly do drzéku vodice jehly.
Zkontrolujte, zda jsou kabel, hadicky a dal3i ¢asti zafizeni Brevera pro biopsii béhem otaceni mimo rentgenovou trubici.

Legenda k obrazku
1. Adaptér

2. Montazni Sroub

3. Kolecko drzaku

4. Drzak vodice jehly

Obrdzek 1: Jak nainstalovat adaptér zafizeni Brevera

Vyjmuti adaptéru zafizeni Brevera:
1. Otocte knoflikem na drzdku proti sméru hodinovych rucicek a uvolnéte adaptér.
2. Vytdhnéte adaptér z drzéku.
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Nastaveni parametrii pro pouZiti zafizeni pro biopsii Brevera na systému pro fizenou biopsii Affirm vestoje

Parametry bezpecnostni rezervy (mm)

Parametry BREV09, BREVDISP09
20 mm (standardni) 12 mm (mala)
Stérbina 19,81 13,56
Mrtvy prostor 7,87 7,87
Priimér 417 417
Délka 202,74 202,74
Posun 37,34 37,34
Stazeni piedbézné aktivace -5,23 -0,35
Idvih 23,00 15,00
Pfedni hrana 86,36 86,36
Velikost téla 16,00 16,00

Nastaveni parametrii pro poutZiti zafizeni pro biopsii Brevera na systému pro biopsii Affirm v poloze na zadech

Parametry bezpecnostni rezervy (mm)

Parametry BREV09, BREVDISP09
20 mm (standardni) 12 mm (mald)
Stérbina 19,81 13,56
Mrtvy prostor 7,87 7,87
Priimér 417 417
Délka 202,74 202,74
Posun 37,34 37,34
StaZeni predbézné aktivace -5,23 -0,35
Idvih 23,00 15,00
Predni ¢t jehly 86,36 86,36
Sifka jehly 55,88 55,88

Nastaveni systému pro biopsii Hologic Multicare Platinum v poloze na zadech pro pouZiti se
zarizenim pro biopsii Brevera

Pro potvrzeni kompatibility vaseho zafizen pro biopsii kontaktujte technickou podporu. Nainstalujte adaptér pro biopsii, jak je zndzornéno
niZe, a poté nainstalujte zafizeni pro biopsii. (Pokyny k instalaci a obsluze naleznete v uZivatelské pfirucce dodané vjrobcem zafizeni pro
biopsii.)

Instalace adaptéru zafizeni Brevera:

1. Zarovnejte adaptér s koliky na platformé stolku a nasadte adaptér na platformu.

2. Otacenim knofliku ve sméru hodinovych rucicek adaptér utdhnéte.
Zkontrolujte, zda jsou soucdsti adaptéru zafizeni Brevera (viz obrézek 2) zajistény. Pokud komponenty nejsou zabezpecené, zavolejte
technickou podporu.

3. Umistéte vodic jehly do drzaku vodice jehly.
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Legenda k obrazku
1. Adaptér
2. Kolecko drzaku

3. Drzdk vodice jehly

Obrazek 2: Jak nainstalovat adaptér zafizeni Brevera na stojan

Vyjmuti adaptéru zafizeni Brevera:
1. Otocte knoflikem na drzdku proti sméru hodinovych rucicek a uvolnéte adaptér.
2. Vytdhnéte adaptér z drzaku.

Nastaveni parametrii pro poutZiti zafizeni pro biopsii Brevera na systému pro biopsii Multicare Platinum (V POLOZE NA
ZADECH)

Parametry bezpecnostni rezervy (mm)

Parametry BREV09, BREVDISP09
20 mm (standardni) 12 mm (mala)
Rezim Biopsie jadra jehlou Biopsie jadra jehlou
Zdvih 23 15
Diferencidl -5,2 -0,4

Rovnice bezpecnosti

7+ 6 < komprese

7+ 3 < komprese

Minimélni komprese

28

22

Pokyny pro Cisténi soucasti adaptéru

Pred ¢isténim vyjméte adaptér z navadéciho systému pro biopsii.

K cisténi soucasti a povrchl pouZijte hadfik, ktery nepousti viakna, a zfedény jemny cistici prostiedek. K odstranéni obtiznéjsich necistot
pouZijte podle potieby karta¢ s mékkymi Stétinami.

Upozornéni: Poutzijte co nejmensi mnozstvi cisticich kapalin. Kapaliny nesmi proudit ani téct.

Dezinfekce adaptéru

K dezinfekci soucdsti a povrchd systému doporucuje spolecnost Hologic nasledujici dezinfek¢ni roztoky:

10% roztok chldrového bélidla a vody s jednim dilem komercné dostupného roztoku chldrového bélidla (bézné 5,25 % chléru a
94,75 % vody) a devét dilii vody. V zajmu dosazeni co nejlepsiho vysledku si tento roztok pripravujte kazdy den cerstvy

+ Komer¢né dostupny roztok isopropylalkoholu (70 % obj. isopropylalkoholu, nezfedéného)
Komer¢né dostupné ubrousky obsahujici méné nebo rovné 2 % hmotnostnich kvartémich amoniovych sloucenin ve vodé

Naneste na systém dezinfekéni roztoky pomoci Cistého hadfiku nebo utérky, které nepoustéji vidkna. Otete systém mokrym hadfikem
a dodrZujte priméfenou dobu kontaktu (namoceni). Nestiikejte Cistici roztoky pfimo na konzolu nebo jiné ¢asti systému pro biopsii prsu Brevera.

Upozornéni: NepouZivejte na systém dezinfekéni spreje, aby nedoslo k poskozeni elektronickych soucastek.

Prevence potencidlniho trazu a skod na zafizeni

NepouZivejte Zirava rozpoustédla, abrazivni detergenty ani lestidla. Zvolte takovy Cistici/dezinfekéni prostfedek, ktery neposkozuje plasty,
hlinik ani uhlikova vlakna.
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NepouZivejte silné detergenty, abrazivni Cistici prostiedky, vysoce koncentrovany alkohol ani methanol v Zadné koncentraci.

Nepodrobujte soucdsti zafizeni parni ani vysokoteplotni sterilizaci.

Zamezte priniku tekutin do vnitinich Casti zafizeni. NepouZivejte Cistici spreje nebo kapaliny pfimo na zafizeni. Vzdy pouZivejte Cisty hadfik,
ktery nepousti vidkna, a sprej nebo kapalinu naneste na hadfik. Pokud do systému vnikne kapalina, odpojte ho z napajeni a pied dalsim
pouZitim provedte nejprve jeho revizi.

Upozornéni: Nespravné cistici metody mohou mit za ndsledek poskozeni zafizeni, snizeni funkénosti zobrazovani nebo zvy3eni
rizika drazu elektrickym proudem.

Vzdy se fidte pokyny vyrobce vyrobku, ktery pouZivéte k ¢isténi a dezinfekci. Pokyny zahrnuji predpisy a opatfeni pro nandeni
a dobu kontaktu, skladovéni, pozadavky na myti, ochranny odév, trvanlivost a likvidaci. Ridte se témito pokyny a pouZivejte produkt co
nejbezpecnéjsim a nejefektivnéjsim zplsobem.

Zaruka

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrabéného spolecnosti Hologic je pivodnimu zakaznikovi zaruceno, Ze bude v zasadé fungovat

v souladu s publikovanymi specifikacemi vyrobku po dobu jednoho (1) roku pocinaje datem odeslani nebo, je-li vyZadovéna instalace, datem instalace (,zarucni
doba”); ii) na rentgenky pro digitalni zobrazovaci mamografii je zaruka po dobu dvaceti ctyf (24) mésicd, béhem nichz maji rentgenky po dobu prvnich dvanacti
(12) mésicd pinou zéruku a béhem 13.-24. mésice je zdruka rovnomérmé pomérd; iii) na nahradni dily a repasované polozky se poskytuje zaruka po zbyvajici
zaruéni dobu nebo devadesdt (90) dnil od odeslani, podle toho, co je del3i; iv) u spotiebniho materidlu se zarucuje shoda se zveejnénymi specifikacemi po dobu
koncici dnem expirace uvedenym na piislusnych obalech; v) u licencovaného softwaru se zarucuje, 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 zéruku pfislusny vyrobce a zéruky
takového vyrobce se vztahuji na zakazniky spolecnosti Hologic v rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic. Spolecnost
Hologic neposkytuje zaruku na to, Ze pouzivéni vyrobki se neobejde bez preruseni nebo bez chyb nebo Ze vyrobky budou fungovat s autorizovan)’(mi vy'robky
tretich stran nevyrabenym| spolecnosti Hologic. Tyto zaruky se nevztahuji na polozky, které jsou: (a) opraveny, premistény nebo modifikovany jinym nez
autorizovanym servisnim persondlem spolecnost| Holog|c (b) vystaveny fyzickému (véetné tepelného nebo elektrického) zneuZiti, namahani nebo nesprévnému
poufiti; (c) ulozeny, udrzovany nebo p! bem, ktery je v rozporu s platnyml specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné
odmitnuti zdkaznika povolit spolecnos'u Hologic doporucene aktuallzace softwaru; nebo (d) oznaceny jako dodané na zakladé zaruky, ktera nepochdzi od
spolecnosti Hologic, nebo na zdkladé predbézného vydani ¢, jak jsou”.

Jak se dodava
Adaptér zafizeni Brevera se doddva jako samostatné balené prislusenstvi.

Dalsi informace Zahraniéni zékaznici se mohou obratit na svého distributora nebo

istniho obchodniho zast le¢nosti Hologic:
Pro technickou podporu nebo informace o dal3ich objedndvkach ve mistniho 0bchodniho Zastupee spolecnostiHoogic

Spojenych statech kontaktujte: Zastupce pro Evropu

i Hologic BV
I Hologic, Inc. DaVincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 USA Belgie
Telefon: 18773714372 Tel.: 432271146 80
www.hologic.com

Symboly pouzivané na stitcich
Nésledujici symboly Ize nalézt na oznaceni vyrobku pro adaptér zafizeni Brevera:

Symbol Popis Standard
li Pouze pro pouZiti na predpis FDA 21 CFR 801.109
Autorizovany zdstupce v Evropském spolecenstvi 150 15223-1, reference 5.1.2
| Ec [Ree]
Oznaceni CE Smérnice o zdravotnickych prostfedcich (EU)
Shoda s evropskymi pozadavky 2017/745

Translations in Box Preklady v boxu Hologic

E[ﬂ Dodrzujte névod k poutiti 150 15223-1, reference 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts
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Popis

Standard

Dodrzujte névod k poutiti

IEC 60601-1, referencni cislo, tabulka D.2,
bezpecnostni znacka 10 (150 7010-M002)

Idravotnicky prostiedek

150 15223-1, reference 5.7.7

w
~
3
=
=

Katalogové cislo

1S0 15223-1, reference 5.1.6

== Obsah Neaplikuje se

=<

paN’

QTY Mnozstvi Hologic

I Vyrobce 150 15223-1, reference 5.1.1
Zemé vyroby 150 15223-1, reference 5.1.11
Patenty Hologic

Udrzujte v suchu 150 15223-1, reference 5.3.4

Neni bezpecné pro zobrazovani magnetickou rezonanci

Referencni ¢. ASTM F2503, tabulka 2, symbol
7.33;7.49.1;0br.9

@

! Nesterilni 150 15223-1, reference 5.2.7
i Pozor 1S0 15223-1, reference 5.4.4
SN Sérioveé Cislo 1S0 15223-1, reference 5.1.7
Format data: Hologic
YYYY-MM-DD RRRR predstavuje rok
MM predstavuje mésic
DD predstavuje den
Kod zemé pro preklad 150 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera, a Multicare jsou obchodnimi znackami a/nebo registrovanymi obchodnimi znackami spolecnosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych
spolecnosti ve Spojenych statech americkych a dalSich zemich. V3echny ostatni obchodni znacky, registrované obchodni znacky a produktové ndzvy jsou

majetkem jejich pravoplatnych vlastnikd.
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Brevera® rendszer iizembehelyezési
utmutato Hologic Affirm® és
Multicare® Platinum termékekhez

KERJUK, OLVASSA EL AZ ELJARAS ELVEGZESE ELOTT:

Ez az iizembehelyezési (itmutatd a Brevera emldbiopszias eszkdz hasznalati utasitasaval egyiitt hasznalandd, és nem helyettesiti azt. Az eljaras
elvégzése el6tt az orvosnak &t kell néznie és ismernie kell a Brevera eml6biopszids eszkdz és a biopszids képvezérld rendszer teljes haszndlati
utasitasat. A mindenre kiterjedd kezelési utasitasok, valamint az esetleges ellenjavallatok és biztonsagi informécidk a Brevera emldbiopszids
eszkdz hasznélati utasitasaban taldlhatok.

Kérjiik, 6rizze meg ezt az iizembehelyezési itmutat6t. Vegye figyelembe, hogy bér a Hologic gyakran frissiti az itmutat tartalmat, az orvosi
informacidk és a technoldgia gyorsan valtozhat. Ezért az Gtmutatéban szerepld informéciok egy része elavult lehet. Ha a jelen utasitdsokat a
kifejezetten megjeldlt termékektdl eltérd termékekhez haszndlja, az a paciens sériilését, illetve a berendezés karosoddsat eredményezheti.
ABrevera emlbiopszids eszkoz emldbiopszids képvezérld rendszerét a megfeleld emldbiopszids iranyitdrendszer felhasznaldi kézikonyvében
talalhatd tibeallitési utasitdsoknak megfelelden programozza be. A konkrét paraméterek listéjat az alabbiakban taldlja.

A Hologic Affirm és Multicare Platinum termékek a kdvetkezd Brevera komponensekkel és biopszias tartozékokkal
kompatibilisek:

Katalogusszam Leiras
BREVDRV Brevera meghajté
BREVADPTR Brevera adapter
BREV09 Standard sztereotaxids biopszids t(i
BREVDISP09 Standard sztereotaxids biopszids tli
EVIVA_NGOIL Ttivezetd

A Hologic Affirm biopszias képvezérld rendszer dsszeszerelése a fiiggdleges lateralis kar biopszids
tartozékkal vagy anélkiil, illetve az Affirm Prone biopszias rendszerrel a Brevera biopsziaval valo
hasznélatra
A Brevera adapter beallitasa:
1. lgazitsa az adapter kiils6 furatait a tartd vezetcsapjaihoz.
2. lgazitsa a kozépsé furatot a rogzitdcsavarhoz.
Ellendrizze a Brevera adapter alkatrészeit (Idsd az 1. dbrat), és gydzddjon meg réla, hogy azok stabilan rogziilnek. Ha az alkatrészek nem
rogziilnek stabilan, hivja a miszaki igyfélszolgélatot.
3. Azadapter rdgzitéséhez forgassa el a tarton taldlhaté gombot az dramutatd jarasaval megegyez iranyba.
4. Helyezze a tlivezet6t a tlivezetGtartdba.
Ellendrizze, hogy a kabel, a csdvek és a Brevera biopszids eszkoz egyéb részei a forgatds sordn ne keriiljenek a rontgencsd kozelébe.

Abramagyarazat
1. Adapter

2. Régzitéesavar

3. Rogzitégomb

4. TiivezetGtarto

1. dbra: A Brevera adapter bedllitasa
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A Brevera adapter eltavolitdsa:

1. Azadapter kiolddsahoz forgassa el a tartdn talalhat gombot az dramutatd jérésaval ellentétes irdnyba.
2. Huzza le az adaptert a tartorol.
A Brevera biopszids eszkoz hasznalatahoz sziikséges paraméterek beallitasa az Affirm fiiggdleges biopszias iranyitérendszeren

Paraméterek biztonsagi hatarai (mm)

Paraméterek BREV09, BREVDISP09
20 mm (standard) 12 mm (kicsi)
Rekesznyilas 19,81 13,56
Holttér 781 781
Atméré 417 417
Hossz 202,74 202,74
Eltolas 37,34 37,34
Elokilokeés visszahiizasa 5,23 0,35
Mozgasi hossz 23,00 15,00
Elsé szél 86,36 86,36
Testméret 16,00 16,00

A Brevera hiopszias eszkoz hasznalatahoz sziikséges paraméterek beallitasa az Affirm hason fekvé biopszids iranyitorendszeren

Paraméterek biztonsagi hatarai (mm)

Paraméterek BREV09, BREVDISP09
20 mm (standard) 12 mm (kicsi)
Rekesznyilas 19,81 13,56
Holttér 781 781
ftmérg 417 417
Hossz 202,74 202,74
Eltolas 37,34 37,34
Elékilokés visszahuizasa -5,23 -0,35
Mozgasi hossz 23,00 15,00
Tii eleje 86,36 86,36
Tii szélessége 55,88 55,88

A Hologic Multicare Platinum hason fekvé biopszias rendszer beallitasa a Brevera biopszias megoldassal valé hasznalathoz
A biopszids eszkoz kompatibilitdsanak megerdsitése érdekében forduljon a miiszaki iigyfélszolgalathoz. Allitsa be a biopszids adaptert az alabbi

felhaszndléi kézikonyvben.)
A Brevera adapter beallitasa:
1. lgazitsa az adaptert a Stage platform csapjaihoz, és helyezze az adaptert a platformra.

2. Azadapter meghtzésahoz forgassa el a gombot az Gramutatd jardsaval megegyezd iranyba.
Ellendrizze a Brevera adapter alkatrészeit (I4sd a 2. &brdt), hogy biztositsa azok megfeleldségét.
Ha az alkatrészek nem rogziilnek stabilan, hivja a miszaki tigyfélszolgalatot.

3. Helyezze a tiivezetot a tlivezetdtartdba.
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Abramagyarazat
1. Adapter

2. Rogzitégomb

3. Tlivezetdtarto

2. abra: A Brevera adapter bedllitisa a Stage platformon
A Brevera adapter eltavolitasa:
1. Azadapter kioldséhoz forgassa el a tartdn taldlhatd gombot az 6ramutatd jardsaval ellentétes irdnyba.
2. Huzza le az adaptert a tartordl.

A Brevera biopszias eszkoz hasznalatahoz sziikséges paraméterek bedllitasa Multicare Platinum biopszids rendszeren (hason
fekvd)

Paraméterek biztonsagi hatarai (mm)

Paraméterek BREV09, BREVDISP09
20 mm (standard) 12 mm (kicsi)
Méd Tiis magbiopszia Tiis magbiopszia
Mozgasi hossz 23 15
Kiilonbség 52 -0,4

Biztonsagi egyenlet

L+ 6 < kompresszié

7+ 3 < kompresszié

Minimalis kompresszio

28

22

Tisztitasi utasitasok az adapter alkatrészeihez

Tisztitds el6tt vegye le az adaptert a biopszids iranyitorendszerrl.

Hasznéljon szoszmentes torléruhat, és higitott, enyhe tisztitoszert az alkatrészek és feliiletek tisztitasdhoz. A nehezebb szennyezédések
eltavolitasahoz sziikség szerint hasznaljon puha sortéji kefét.

Figyelem! Tisztitéfolyadékokat a lehetd legkisebb mennyiségben hasznaljon. Ugyeljen arra, hogy a folyadék ne folyjon le a
berendezésen.

Az adapter fertétlenitése

Arendszer alkatrészeinek és feliileteinek fertétlenitéséhez a Hologic a kivetkezd fertGtlenitd oldatokat ajénlja:

«10%-os hipdoldat és viz egy rész kereskedelmi forgalomban kaphatd hipéoldattal (altaldban 5,25% klor és 94,75% viz) és kilenc rész vizzel.
Ezt az oldatot a legjobb eredmények érdekében naponta keverje ki.

« Kereskedelmi forgalomban kaphatd izopropil-alkohol oldat (70 térfogatszazalékos izopropil-alkohol, higitatlan)

« Kereskedelmi forgalomban kaphatd torlskenddk, amelyek legfeljebb 2 tomegszazalék kvaterneramménium-vegyiiletet tartalmaznak
(vizben kifejezve)

Tiszta, szoszmentes ruhdval vagy torlékenddvel vigyen fel fertdtlenitd oldatokat a rendszerre. Tordlje &t a rendszert a nedves torlgruhdval,
betartva a megfeleld behatdsi (nedves) idét. Ne permetezzen tisztitdoldatokat kozvetleniil a konzolra vagy a Brevera emldbiopszids rendszer
egyéb részeire.

Figyelem! Az elektronikus alkatrészek kérosodasanak elkeriilésére ne permetezzen ferttlenitdszert a rendszerre.

Lehetséges sériilések vagy a berendezés kérosodaséanak megelézéséhez:

Ne hasznaljon korroziv olddszert, sirolészereket és polirt. Vdlasszon olyan tisztit6-/fertdtlenitdszert, amely nem kdrositja a mdanyagokat, az
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aluminiumot és a szénszdlakat.
Ne haszndljon erds tisztitoszereket, stroldszereket, magas alkohol-koncentréciot vagy barmilyen koncentrdciéji metanolt.
Ne tegye ki a berendezés részeit goznek vagy magas homérséklet(i sterilizalasnak.

Ne hagyja, hogy folyadék keriiljon a berendezés bels@ részeibe. Ne haszndljon tisztitdspray-ket vagy folyadékokat kdzvetleniil az eszkozon.
Mindig tiszta, szoszmentes torléruhat hasznaljon, és a spray-t vagy a folyadékot a torléruhdra tegye. Ha folyadék keriil a rendszerbe, vélassza le
az dramellatasrol és vizsgélja meg a rendszert, miel6tt Gjbél haszndlatba venné.

Figyelem! A helytelen tisztitasi modok miatt az eszkdzok karosodhatnak, csokkenhet a képalkotasi teljesitmény, vagy megnovekedhet
az dramiités kockdzata.

Mindig kovesse a tisztitasra és fertétlenitésre haszndlt termék gyartdjanak utasitasait. Az utasitdsokban az alkalmazdsra és a hatdiddre, a
taroldsra, a mosasi elirdsokra, a véddruhdzatra, az eltarthatdsagra és a hulladékelhelyezésre vonatkozd Utmutatdsok és dvintézkedések
szerepelnek. Tartsa be az utasitasokat és a terméket a lehetd leghiztonsagosabb és leghatékonyabb médon hasznélja.

Jotallas

AMegallapodashan szerepl kifejezetten eltérd rendelkezés hidnyaban: i) a Hologic garantalja az eredeti Ugyfél szdméra, hogy az 4ltala gyartott berendezés
Iényegében a kiadott termékspecifikicioknak megfelelden teljesit a szllitas datumatdl szamitott, vagy ha telepitésre van sziikség, a telepités datumétdl szamitott
egy (1) évig (,Jotallasi iddszak"); ii) a digitalis képalkotd mammografids rontgencsovekre vonatkoza jotallas huszonnégy (24) honap, amely alatt az elsd tizenkét
(12) hénapban a rontgencsivekkel kapcsolatos jotallas teljes kor(i, a 13—24. hénap alatt pedig a garancia egyenes aranyt linedris értékesokkenésen alapul; ii)

a cserealkatrészekre és az jragyartott elemekre a jotallas a Jotallasi iddszak maradék iddtartaméra vagy a szallitastol szémitott kilencven (90) napig érvényes,
amelyik hosszabb; iv) a vallalat garantélja, hogy a fogydeszkizok megfelelnek a kiadott specifikécioknak a csomagolasukon feltiintetett lejérati id6 végéig;

v) tovabbd garantalja, hogy a licencelt szoftver a kiadott specifikédcioknak megfelelden mikddik; vi) garantalja a szakszer( szolgaltatasok nydjtdsét; vii) nem
aHologic altal gyartott berendezésre a vallalat az adott berendezés gyartdjan keresztiil biztositja a jotallast, igy ezeknek a gyartoknak a jétallésa kiterjed a Hologic
ligyfeleire a nem Hologic gyartmany( berendezések gyartdi altal megengedett mértékben. A Hologic nem garantélja, hogy a termékek megszakitds nélkiil vagy
hibamentesen hasznalhatok, vagy hogy a termékek mikodni fognak a Hologic altal nem jévahagyott, harmadik féltdl szérmazo termékekkel. Ezek a jétallasok nem
érvényesek olyan elemekre, amelyeket: (a) a Hologic altal felhatalmazott szervizszemélyzettdl eltérg személy javitott meg, helyezett at vagy modositott; (b) talzott
mértékii vagy helytelen fizikai hatdsnak vagy stressznek tesznek ki (ideértve a hd- vagy elektromos hatdsokat is); (c) a vonatkozd Hologic-specifikécioktél vagy
utasitasoktol barmilyen értelemben eltér6 modon tarolnak, tartanak karban vagy miikodtetnek, ideértve azt is, ha az iigyfél visszautasitja a Hologic dltal ajanlott
szoftverfrissitéseket; vagy (d) nem a Hologic dltal biztositott vagy kiadds el6tti vagy jelen formdju garancia hatdlya alé tartozoként jeldinek meg.

Aszllitott termék
A Brevera adaptert kiilon csomagolt tartozékként szallitjuk.

Tovabbi informacio A nemzetkdzi iigyfelek a forgalmazéhoz vagy a Hologic helyi

s s R ] értékesitési képviseletéhez fordulhatnak:
Az Egyesiilt Allamokban miszaki timogatést és utédnrendeléssel P

kapcsolatos tajékoztatast az alabbi cimeken és telefonszamon kérhet: [Ec [Rep|  Eurdpaiképviseld

) Hologic BV
Hologic, Inc. DaVincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 USA Belgium
Telefon: 1-877-371-4372 Tel- 32271146 80
www.hologic.com
A cimkézésen hasznélt szimbélumok
A Brevera adapter cimkéjén az alabbi szimbdlumok szerepelhetnek:
Szimbdlum Leiras Standard
Csak orvosi rendelvényre FDA 21 (FR801.109

Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozosségben 150 15223-1, hivatkozds: 5.1.2
| EC |ReP]

CE jelolés MDR-rendelet, (EU) 2017/745
Eurdpai megfeleldség

Translations in Box Forditésok tallhatdk a dobozban Hologic
Olvassa el a haszndlati utasitast 150152231, hivatkozds: 5.4.3

(T3]

www.hologic.com/package-inserts
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Szimbélum

Leiras

Standard

Kovesse a haszndlati utasitast

IEC60601-1, hivatkozds: D.2. tablazat,
10. biztonsagi jel (150 7010-M002)

Orvostechnikai eszkdz

150 15223-1, hivatkozas: 5.7.7

HIREIL:

Katalégusszam

150 15223-1, hivatkozas: 5.1.6

g Tartalomjegyzék na.
Nﬂ jegy:
NP
QTY Mennyiség Hologic
Gyartd 150 15223-1, hivatkozds: 5.1.1

Szdrmazési orszag

150 152231, hivatkozas: 5.1.11

e

Szabadalmak

Hologic

Szérazon tartandd

150 15223-1, hivatkozas: 5.3.4

Mégneses magrezonancids képalkotasnal nem biztonsagos

ASTM F2503 hivatkozdsi szam: 2.
tablazat, 7.3.3. szimbélum; 7.4.9.1;
9.4bra

> B> |@|)

Nem steril 150 15223-1, hivatkozds: 5.2.7

Figyelem! 150 15223-1, hivatkozds: 5.4.4
S N Sorozatszam 150 15223-1, hivatkozas: 5.1.7

Datum formatuma: Hologic

YYYY-MM-DD Az,YYYY"az évet jeloli

Az,MM”a honapot jeldli

A,DD"a napot jeldli

Orszgkdd forditds esetén 1503166

®

© 2023 Hologic, Inc.
AHologic, az Affirm, a Brevera és a Multicare a Hologic, Inc. és/vagy lednyvallalatainak a védjegye és/vagy bejegyzett védjegye az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/

vagy mas orszagokban. Minden mds védjegy, bejegyzett védjegy és terméknév tulajdonosaik tulajdonat képezi.
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Sistema Brevera®
Guia de configuracion para los productos Affirm®y
Multicare® Platinum de Hologic

LEA ESTA INFORMACION ANTES DE LLEVAR A CABO LA INTERVENCION:

Esta guia de configuracion esta disefiada para ser utilizada junto con las instrucciones de uso del dispositivo de
biopsia de mama Brevera y no las sustituye. Antes de realizar la intervencion, el médico debe conocer y repasar
todas las instrucciones operativas del dispositivo de biopsia de mama Brevera y del sistema de guia por imagen
para biopsias. Consulte las instrucciones de uso del dispositivo de biopsia de mama Brevera para obtener
instrucciones de funcionamiento completas e informacion relativa a las contraindicaciones y la seguridad.
Conserve esta guia de configuracion. Tenga en cuenta que aunque Hologic actualiza con frecuencia el contenido de
esta guia, la informacion médica y tecnologica puede cambiar rapidamente. Por consiguiente, es posible que parte
de la informacion de esta guia haya quedado obsoleta. El uso de estas instrucciones con productos distintos a los
especificados puede provocar lesiones al paciente o dafar el equipo.

Programe el sistema de guia por imagen para biopsia de mama en el dispositivo de biopsia de mama Brevera, de
acuerdo con las instrucciones de configuracion de la aguja indicadas en el manual de uso del sistema de guia para
biopsias de mama correspondiente. Los parametros especificos se enumeran a continuacion.

Los productos Affirm y Multicare Platinum de Hologic son compatibles con las siguientes piezas y
accesorios de biopsia Brevera:

Nimero de catalogo Descripcion
BREVDRV Motor Brevera
BREVADPTR Adaptador Brevera
BREV09 Aguja de biopsia esterotactica estandar
BREVDISP09 Aguja para biopsia estereotactica estandar
EVIVA_NGO9L Guia de aguja

Configuracién del sistema de guia para biopsia Affirm de Hologic con
0 sin el accesorio de biopsia de brazo lateral en posicion vertical y el
sistema de biopsia Affirm Prone para su uso con la biopsia Brevera

Para instalar el adaptador Brevera:
1. Alinee los orificios exteriores del adaptador con los pernos de guia del soporte.

2. Alinee el orificio central con el tornillo del soporte.
Compruebe los componentes del adaptador Brevera (consulte la figura 1) para asegurarse de que estan seguros.
Si los componentes no estan seguros, llame al servicio de asistencia.
3. Gire la perilla en el sentido de las agujas del reloj en el soporte para acoplar el adaptador.
4. Coloque la guia de la aguja en el soporte de la guia de la aguja.
Compruebe que el cable, los tubos y otros componentes del dispositivo de biopsias Brevera no bloquean
el tubo de rayos X durante la rotacion.

Leyenda de la figura

1. Adaptador

2. Tornillo del soporte

3. Perilla del soporte

4. Soporte de la guia de aguja

Figura 1: Cémo instalar el adaptador Brevera
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Para desinstalar el adaptador Brevera:
1. Gire la perilla en el soporte en sentido contrario a las agujas del reloj para liberar el adaptador.
2. Extraiga el adaptador del soporte.

Configuracion de parametros para el uso del dispositivo de biopsia Brevera en el sistema de guia de
biopsia vertical Affirm

Parametros de margen de seguridad (mm)

Parametros BREV09, BREVDISP09
20 mm (estandar) 12 mm (pequeiio)
Apertura 19,81 13,56
Espacio muerto 7,87 7,87
Diametro 417 417
Longitud 202,74 202,74
Compensacion 37,34 37,34
Retirada previa a incendio -5,23 -0,35
Trazo 23,00 15,00
Borde frontal 86,36 86,36
Tamaiio del cuerpo 16,00 16,00

Configuracion de parametros para el uso del dispositivo de biopsia Brevera en el sistema de biopsia
Affirm Prone

Parametros de margen de seguridad (mm)

Parametros BREV09, BREVDISP09
20 mm (estandar) 12 mm (pequeiio)
Apertura 19,81 13,56
Espacio muerto 7,87 7,87
Diametro 4,17 4,17
Longitud 202,74 202,74
Compensacion 37,34 37,34
Retirada previa a incendio -5,23 -0,35
Trazo 23,00 15,00
Parte delantera de la aguja 86,36 86,36
Ancho de la aguja 55,88 55,88

Configuracion del sistema de biopsia Multicare Platinum Prone de Hologic para su uso con la biopsia
Brevera

Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica para confirmar la compatibilidad de su dispositivo de
biopsia. Instale el adaptador de biopsia como se muestra a continuacion; luego instale el dispositivo de biopsia.
(Consulte el manual de uso proporcionado por el fabricante del dispositivo de biopsia para obtener instrucciones
sobre la instalacion y el funcionamiento).

Para instalar el adaptador Brevera:

1. Alinee el adaptador con los pernos de la plataforma y coloque el adaptador en la misma.

2. Gire la perilla en sentido de las agujas del reloj para apretar el adaptador.
Compruebe los componentes del adaptador Brevera (consulte la figura 2) para asegurarse de que estan seguros.
Si los componentes no estan seguros, llame al servicio de asistencia.

3. Coloque la guia de la aguja en su correspondiente soporte.
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Leyenda de la figura

1. Adaptador

2. Perilla del soporte

3. Soporte de la guia de aguja

Figura 2: Como instalar el adaptador Brevera en la plataforma
Para desinstalar el adaptador Brevera:
1. Gire la perilla en el soporte en sentido contrario a las agujas del reloj para liberar el adaptador.
2. Extraiga el adaptador del soporte.

Configuracion de parametros para el uso del dispositivo de biopsia Brevera en el sistema de biopsia
Multicare Platinum (PRONE)

Parametros de margen de seguridad (mm)
Parametros BREV09, BREVDISP09

20 mm (estandar) 12 mm (pequeiio)
Modo Biopsia con aguja gruesa Biopsia con aguja gruesa
Trazo 23 15
Diferencial -5,2 -0,4
Ecuacion de seguridad Z + 6 < compresion Z + 3 < compresion
Compresion minima 28 22

Instrucciones para la limpieza de las piezas del adaptador
Retire el adaptador del sistema de guia para biopsia antes de limpiarlo.

Utilice un pafio sin pelusa y aplique un detergente diluido suave para limpiar las piezas y las superficies.
Para eliminar manchas mas dificiles, utilice en caso necesario un cepillo de cerdas suaves.

Precaucion: Utilice la menor cantidad posible de liquidos limpiadores. Los liquidos no deben chorrear.

Desinfecte el adaptador
Para desinfectar las piezas y las superficies del sistema, Hologic recomienda las siguientes soluciones de desinfeccion:

e Blanqueador con cloro al 10 % y agua con una parte de blanqueador con cloro disponible en el mercado
(normalmente, un 5,25 % de cloro y un 94,75 % de agua) y nueve partes de agua. Mezcle esta solucion todos
los dias para obtener resultados dptimos.

e Solucion de alcohol isopropilico disponible en el mercado (alcohol isopropilico al 70 % por volumen, no diluido)
e Toallitas comerciales con un contenido menor o igual al 2 % de compuestos de amonio cuaternario por
peso en agua

Aplique soluciones desinfectantes al sistema utilizando un pafo limpio sin pelusa o una toallita. Limpie el sistema
con el pafio himedo, siguiendo los tiempos de contacto (himedos) apropiados. No rocie soluciones de limpieza
directamente sobre la consola u otras partes del sistema de biopsia de mama Brevera.

Precaucion: Para evitar dafios en los componentes electronicos, no aplique aerosoles desinfectantes en el sistema.
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Para evitar posibles lesiones o dafios en el aparato

No utilice disolventes corrosivos, detergentes abrasivos ni abrillantadores. Seleccione un agente de limpieza
o desinfeccion que no dafie el plastico, el aluminio o la fibra de carbono.

No utilice detergentes fuertes, productos de limpieza abrasivos, altas concentraciones de alcohol ni metanol
en ninguna concentracion.

No exponga las piezas del aparato al vapor o a esterilizacion a altas temperaturas.

No permita que se introduzca liquido en las piezas internas del aparato. No aplique aerosoles ni liquidos
limpiadores directamente sobre el equipo. Utilice siempre un pafio limpio sin pelusa y aplique el aerosol o el liquido
en el pafio. Si entra liquido en el sistema, desconecte la fuente de suministro eléctrico y examine el sistema antes
de volver a utilizarlo.

Precaucion: Los métodos de limpieza incorrectos pueden dafar el equipo, reducir el rendimiento de las imagenes o
aumentar el riesgo de descarga eléctrica.

Siga siempre las instrucciones del fabricante del producto que utilice para la limpieza y desinfeccion. Las
instrucciones incluyen las indicaciones y precauciones para el tiempo de aplicacion y contacto, el almacenamiento,
los requisitos de lavado, las prendas protectoras, la vida til y la eliminacion. Siga las instrucciones y utilice el
producto siguiendo el método mas seguro y efectivo.

Garantia

Excepto que se afirme lo contrario en el Acuerdo: i) el equipo fabricado por Hologic esta cubierto por garantla para el Cliente original en
cuanto al cumplimiento sustancial segun las especificaciones publicadas del producto durante un (1) afio a partir de la fecha de envio
0, si se requiere realizar la instalacion, a partir de la fecha de dicha instalacion (el “Periodo de garantia”); ii) los tubos de rayos X para
adquisicic')n de imagenes digitales de mamograﬂa tienen una garantia de veinticuatro (24) meses, de los cuales, los tubos de rayos X
tienen garantia completa los primeros doce (12) meses y una garantia prorrateada lineal desde el mes 13 hasta el 24; i) las piezas de
repuesto y los elementos remanufacturados quedan cubiertos por la garantia durante la parte restante del Periodo de garantia o por un
periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha del envio, el periodo que sea mas largo; iv) los suministros consumibles tienen garantia
de conformidad respecto a las especificaciones publicadas durante un periodo que finaliza en la fecha de caducidad que se indica en
sus respectivos paquetes; v) el Software con licencia tiene garantia de funcionamiento segun las especificaciones publicadas; vi) se
garantiza que los servicios se proporcionaran de manera profesional; vii) el equipo no fabricado por Hologic esté cubierto por la garantia
de su fabricante y dichas garantias se deben aplicar a los clientes de Hologic hasta el limite permitido por el fabricante de dicho equipo
no fabricado por Hologic. Hologic no garantiza que el uso de los Productos sea ininterrumpido o no contenga errores, ni que dichos
Productos funcionaran con productos de terceros no autorizados por Hologic. Estas garantias no se aplican a articulos: (a) reparados,
trasladados o alterados por cualquiera que no pertenezca al personal de servicio autorizado de Hologic; (b) sujetos a un uso incorrecto,
tension o dafios fisicos (térmicos o eléctricos); (c) almacenados, utilizados o sometidos a un mantenimiento incompatible con las
especificaciones e instrucciones de Hologic, incluyendo el rechazo por parte del Cliente de las actualizaciones de Software recomendadas
de Hologic; o (d) sujetos a una garantia que no sea de Hologic, en version preliminar o “como esta”.

Modo de suministro
El adaptador Brevera se suministra como accesorio empaquetado por separado.

MéS informacién Los clientes de otros paises deben dirigirse a su

) L . N distribuidor o al representante de ventas local de
Para obtener informacion sobre asistencia técnica o

Hologic:
sobre los pedidos en los Estados Unidos, pongase en g
contacto con: E Representante europeo

) Hologic BV
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 EE. UU. Bélgica
Teléfono: 1-877-371-4372 Tel.: +32 2 711 46 80

www.hologic.com

Simbolos utilizados en el etiquetado
Los siguientes simbolos pueden encontrarse en el etiquetado del producto para el adaptador Brevera:

Simbolo Descripcion Estandar
Solo con receta FDA 21 CFR 801.109
KonLy
@ Representante autorizado en la Comunidad Europea IS0 15223-1, referencia 5.1.2
Marca CE Reglamento MDR (UE) 2017/745
Conformidad europea
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Simbolo

Descripcion

Estandar

Translations in Box

Traducciones en la caja

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultar las instrucciones de uso

IS0 15223-1, referencia 5.4.3

Seguir las instrucciones de uso

IEC 60601-1, referencia n.° Tabla
D.2, Sefial de seguridad 10 (ISO
7010-M002)

Producto sanitario

IS0 15223-1, referencia 5.7.7

HIEE:

Numero de catalogo

IS0 15223-1, referencia 5.1.6

=2 Contenido N/A
<K
=
Cantidad Hologic
Fabricante ISO 15223-1, referencia 5.1.1

Pais de fabricacion

ISO 15223-1, referencia 5.1.11

Patentes

Hologic

[3E

Mantener seco

IS0 15223-1, referencia 5.3.4

No es seguro para la resonancia magnética

ASTM F2503 referencia n.° Tabla 2,
Simbolo 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9
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Ghid de configurare a sistemului Brevera®
pentru produsele Hologic Affirm® si
Multicare® Platinum

VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE EFECTUAREA PROCEDURII:

Acest ghid de configurare este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu instructiunile de utilizare ale dispozitivului de biopsie mamara
Brevera, nu pentru a le inlocui. Inainte de efectuarea procedurii, medicul trebuie sa revizuiascd i sa fie familiarizat cu instructiunile
complete de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Brevera si a sistemului de ghidare imagistica pentru biopsie. Consultati
instructiunile de utilizare a dispoxzitivului de biopsie mamard Brevera pentru instructiuni complete de utilizare, precum si orice
contraindicatii si informatii privind siguranta.

Vd rugam sd pastrati acest ghid de configurare. Retineti cd, desi Hologic actualizeaza frecvent continutul acestui ghid, informatiile si
tehnologia medicald se pot schimba rapid. Prin urmare, este posibil ca unele dintre informatiile din acest ghid sé nu mai fie actuale.
Utilizarea acestor instructiuni cu orice alt produs decét cele mentionate in mod specific poate duce la ranirea pacientului si/sau la
deteriorarea echipamentului.

Programati sistemul de ghidare imagistica pentru biopsie mamara pentru dispozitivul de biopsie mamara Brevera in conformitate cu
instructiunile de configurare a acului furnizate in manualul de utilizare a sistemului de ghidare pentru biopsie mamara corespunzator.
Parametrii specifici sunt enumerati mai jos.

Produsele Hologic Affirm si Multicare Platinum sunt compatibile cu urmatoarele componente si accesorii de biopsie Brevera:

Numér de catalog Descriere
BREVDRV Dispozitiv de antrenare Brevera
BREVADPTR Adaptor Brevera
BREV09 Ac de biopsie stereotactica standard
BREVDISP09 Ac de biopsie stereotacticd standard
EVIVA_NGO9L Ghidaj pentru ace

Configurarea sistemului de ghidare pentru biopsie Hologic Affirm cu sau fara accesoriul de
biopsie verticala cu brat lateral si sistemul de biopsie in decubit ventral Affirm pentru utilizarea
cu dispozitivul de biopsie Brevera

Pentru a instala adaptorul Brevera:
1. Aliniati orificiile exterioare din adaptor cu pinii de ghidare de pe montura.

2. Aliniati orificiul central cu surubul de montare.
Verificati componentele adaptorului Brevera (consultati Figura 1) pentru a vd asigura ca sunt bine fixate. In cazul in care componentele
nu sunt fixate, apelati asistenta tehnicd.

3. Rotiti butonul spre dreapta pe monturd pentru a fixa adaptorul.

4. Asezati ghidajul pentru ace in suportul ghidajului pentru ace.
Verificati pentru a va asigura ca cablul, tubulatura si alte parti ale dispozitivului de biopsie Brevera sunt la distantd de tubul de raze X in
timpul rotatiei.

Legenda figurii

1. Adaptor

2. Surub de montare

3. Buton monturd

4. Suport ghidaj pentru ace

Figura 1: Cum se instaleazd adaptorul Brevera
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Pentru a demonta adaptorul Brevera:
1. Rotiti butonul spre stdnga pe monturd pentru a elibera adaptorul.
2. Trageti adaptorul de pe montura.

Parametri de configurare pentru utilizarea dispozitivului de biopsie Brevera pe sistemul de ghidare pentru biopsie verticala Affirm

Parametri marja de siguranta (mm)

Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Mic)
Deschidere 19,81 13,56
Spatiu mort 7,87 7,87
Diametru 417 417
Lungime 202,74 202,74
Decalaj 37,34 37,34
Retragere pre-incendiu 523 -0,35
Cursa 23,00 15,00
Margine frontala 86,36 86,36
Dimensiune corp 16,00 16,00

Parametri de configurare pentru utilizarea dispozitivului de biopsie Brevera pe sistemul de biopsie in decubit ventral Affirm

Parametri marja de siguranta (mm)

Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Mic)
Deschidere 19,81 13,56
Spatiu mort 7,87 7,87
Diametru 417 417
Lungime 202,74 202,74
Decalaj 37,34 37,34
Retragere pre-incendiu -5,23 -0,35
Cursa 23,00 15,00
Parte frontala ac 86,36 86,36
Latime ac 55,88 55,88

Configurarea sistemului de biopsie in decubit ventral Hologic Multicare Platinum pentru
utilizarea cu dispozitivul de biopsie Brevera

Contactati asistenta tehnica pentru a confirma compatibilitatea dispozitivului de biopsie. Instalati adaptorul de biopsie asa cum se aratd
mai jos, apoi instalati dispozitivul de biopsie. (Consultati manualul de utilizare furnizat de producatorul dispozitivului de biopsie pentru
instructiuni de instalare si operare.)

Pentru a instala adaptorul Brevera:
1. Aliniati adaptorul cu pinii de pe platforma suport si asezati adaptorul pe platformd.

2. Rotiti butonul la dreapta pentru a strange adaptorul.
Verificati componentele adaptorului Brevera (consultati Figura 2) pentru a v asigura ca sunt bine fixate. In cazul in care componentele
nu sunt fixate, apelati asistenta tehnica.

3. Asezati ghidajul pentru ace in suportul ghidajului pentru ace.
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Legenda figurii

1. Adaptor

2. Buton monturd

3. Suport ghidaj pentru ace

Figura 2: Cum se instaleazd adaptorul Brevera pe scend

Pentru a demonta adaptorul Brevera:
1. Rotiti butonul spre stdnga pe montura pentru a elibera adaptorul.
2. Trageti adaptorul de pe montura.

Parametri de configurare pentru utilizarea dispozitivului de biopsie Brevera pe sistemul de biopsie Multicare Platinum
(DECUBIT VENTRAL)

Parametri marja de siguranta (mm)
Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Mic)

Mod Endobiopsie cu ac Endobiopsie cu ac
Cursa 23 15
Diferential -5,2 -0,4
Ecuatie siguranta 1+ 6 < compresie 1+ 3 < compresie
Compresie minima 28 22

Instructiuni de curatare pentru componentele adaptorului
Scoateti adaptorul din sistemul de ghidare pentru biopsie inainte de curdtare.

Folositi o carpd care nu lasa scame si aplicati un detergent usor diluat pentru a curata componentele i suprafetele. Pentru a indeparta
reziduurile mai dificile, utilizati o perie cu peri moi, dupd cum este necesar.

Atentie: Folositi cantitatea minima necesara de lichide de curatare. Lichidele nu trebuie sa curga.

Dezinfectarea adaptorului
Pentru a dezinfecta componentele si suprafetele sistemului, Hologic recomanda urmatoarele solutii de dezinfectare:

«10% solutie de indlbitor cu clor si apa, cu o parte de solutie de inalbitor cu clor disponibila in comert (de obicei, 5,25% clor 5i 94,75%
apd) la o noud parti de apa. Pentru rezultate optime, preparati aceasta solutie in fiecare zi

« Solutie de alcool izopropilic disponibild in comert (70% alcool izopropilic per volum, nediluat)

« Servetele disponibile in comert care contin compusi de amoniu cuaternar mai putin sau egal cu 2% din greutate in apa

Aplicati solutii dezinfectante pe sistem folosind o carpd sau un servetel curat, fdrd scame. Stergeti sistemul cu o carpd umeda, respectand
timpii de contact (umezire) corespunzatori. Nu pulverizati solutii de curdtare direct pe consold sau pe alte parti ale sistemului de biopsie
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mamard Brevera.
Atentie: Pentru a preveni deteriorarea componentelor electronice, nu folositi spray-uri dezinfectante pe sistem.
Pentru a preveni riscul de vatamare corporald sau deteriorare a dispozitivului

Nu folositi un solvent coroziv, detergent abraziv sau produse de lustruire. Alegeti un agent de curatare/dezinfectare care nu deterioreaza
plasticul, aluminiul sau fibra de carbon.

Nu folositi detergenti puternici, produse de curatat abrazive, alcool cu concentratie ridicatd sau metanol la nicio concentratie.
Nu expuneti componentele echipamentului la aburi si nu le supuneti sterilizarii la temperaturi mari.

Nu permiteti patrunderea lichidelor in componentele interioare ale echipamentului. Nu aplicati spray-uri sau lichide de curdtare direct
pe echipament. Utilizati intotdeauna o laveta curatd, fara scame si aplicati spray-ul sau lichidul pe laveta. Dacd patrunde lichid in sistem,
deconectati sursa electricd si examinati sistemul inainte de a-I pune din nou in functiune.

Atentie: Metodele de curatare gresite pot deteriora echipamentul, reduce performanta procedurii imagistice sau creste riscul de
electrocutare.

Urmati intotdeauna instructiunile de la producatorul produsului folosit pentru curatare si dezinfectare. Instructiunile contin indicatii si
precautii privind aplicarea si durata de contact, depozitarea, cerintele privind spalarea, imbracamintea de protectie, perioada de valabilitate
si eliminarea. Urmati instructiunile si folositi produsul in sigurantd si in cel mai eficient mod.

Garantie

Cu exceptia unei declaratii exprese din Acord in acest sens: i) echipamentul fabricat de Hologic este oferit Clientului original in baza unei garantii conform
careia functioneaza in mare parte conform specificatiilor privind produsul publicate timp de un (1) an de la data expedierii sau, daca este necesara Instalarea,
de la data Instaldrii (,Perioada de garantie”); ii) tuburile de raze X pentru imagistica prin mamografie digitald sunt acoperite de garantie timp de douazeci

si patru (24) de luni, timp in care tuburile de raze X sunt acoperite complet de garantie pentru primele doudsprezece (12) luni si sunt garantate pe baza unei
metode liniare pro rata pe durata lunilor 13—24; iii) piesele de schimb si elementele refabricate sunt acoperite de garantie pe durata ramasa din Perioada de
garantie sau nouazeci (90) de zile de la expediere, in functie de intervalul mai lung; iv) Proviziile consumabile sunt conforme cu speificatiile publicate in baza
unei garantii pe o perioadd care se incheie la data expirdrii indicate pe ambalajele lor; v) programele Software oferite pe baza unei licente sunt acoperite de
garantia functiondrii in conformitate cu specificatiile publicate; vi) Serviciile sunt acoperite de garantia furnizarii intr-un mod care respectd calitatea lucrdrii si a
materialelor; vii) echipamentele nefabricate de Hologic sunt acoperite de garantie de catre producétorul lor, iar aceste garantii ale producatorului se ofera prin
extensie clientilor Hologic in masura permisa de producétorul unor astfel de echipamente nefabricate de Hologic. Hologic nu oferd garantie in privinta faptului
ca utilizarea Produselor va fi neintrerupta sau lipsit de erori ori ca Produsele vor fi compatibile cu produse terte autorizate care nu sunt de marca Hologic.
Aceste garantii nu se aplica niciunui articol care a fost: (a) reparat, mutat sau modificat de catre alte persoane decat personalul de service autorizat Hologic; (b)
supus abuzului fizic (inclusiv termic sau electric), fortarii sau utilizarii incorecte; (c) depozitat, intretinut sau utilizat intr-un mod neconform cu specificatiile sau
instructiunile Hologic aplicabile, inclusiv refuzul Clientului de a permite actualizdrile de software recomandate de Hologic; sau (d) desemnat ca furnizat in baza
unei garantii neoferite de Hologic sau pe baza unei versiuni preliminare ori,,ca atare”.

Cum se livreaza
Adaptorul Brevera este livrat ca accesoriu ambalat separat.

Pentru mai multe mformat" Clienti internationali — contactati distribuitorul sau reprezentantul
Pentru asistentd tehnicd sau pentru informatii privind comenzilein ~ de vanzéri Hologic local:

Statele Unite, contactati: Reprezentant european

Hologic, Inc. Hologic BV

250 Campus Drive DaVincilaan 5
Marlborough, MA 01752 SUA 1930 Zaventem
Telefon: 1-877-371-4372 Belgia
www.hologic.com Tel.: 432271146 80

Simboluri utilizate pe etichete
Urmétoarele simboluri pot fi gdsite pe eticheta produsului pentru adaptorul

Simbol Descriere Standard

A se utiliza numai pe baza de prescriptie medicala FDA 21 CFR801.109

KonNLy

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand 150 15223-1, Referintd 5.1.2

| Ec [Ree]
Marcaj CE Regulamentul privind dispozitivele
Conformitate europeana medicale (MDR) (UE) 2017/745

Translations in Box Traduceri n caseta Hologic
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Simbol Descriere Standard

Consultati instructiunile de utilizare 150 15223-1, Referinta 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
Urmati instructiunile de utilizare IEC60601-1, nr. referinta Tabel
D.2, Semn de sigurantd 10 (ISO
7010-M002)
Dispozitiv medical 150 15223-1, Referinta 5.7.7
Numar de catalog 150 15223-1, Referinta 5.1.6
e Continut N/A
=<
paN’
(antitate Hologic
I Producator 150 15223-1, Referinta 5.1.1
Tara de fabricatie 150 15223-1, Referintd 5.1.11
Brevete Hologic
LA A'se mentine uscat 150 15223-1, Referinta 5.3.4

Nu este sigur pentru imagistica prin rezonantd magnetica ASTM F2503 Nr. referinta Tabelul 2,
Simbolul 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

> || @)

Nesteril 150 15223-1, Referinta 5.2.7
Atentie 150 15223-1, Referintd 5.4.4

SN Numar de serie 150 15223-1, Referintd 5.1.7
Formatul datei: Hologic

YYYY-MM-DD AAAA reprezintd anul

LL reprezintd luna
11 reprezintd ziua

Codul tarii pentru traducere 150 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera si Multicare sunt marci comerciale si/sau mérci comerciale inregistrate ale companiei Hologic, Inc.
si/sau ale filialelor sale in Statele Unite ale Americii si/sau in alte tari. Orice alte marci comerciale, mérci comerciale inregistrate
si denumiri de produse sunt detinute de proprietarii lor.
AW-27350-3102, revizia 002
Noiembrie 2023

Romand 66



Systém Brevera®
Sprievodca nastavenim vyrobkov Affirm®

a Multicare® Platinum od spolocnosti Hologic
PRECITAJTE SI PRED VYKONANIM ZAKROKU:

Tento sprievodca nastavenim je urceny na pouZitie v spojeni s navodom na pouZitie pomdcky na biopsiu prsnika Brevera, nie na jeho

nahradenie. Pred vykonanim zakroku si lekar musi prestudovat a poznat kompletné prevadzkové pokyny pomdcky na biopsiu prsnika Brevera
azobrazovacieho navadzacieho systému na biopsiu. UpIné prevadzkové pokyny, ako aj vietky kontraindikécie a bezpecnostné informécie ndjdete
v névode na poufitie pomdcky na biopsiu prsnika Brevera.

Uschovajte si tohto sprievodcu nastavenim. Upozoriiujeme, Ze hoci spolocnost Hologic ¢asto aktualizuje obsah tejto prirucky, lekarske informdcie
atechnoldgie sa mozu rychlo menit. Niektoré informacie v tejto prirucke preto mozu byt neaktudlne. PouZitie tohto névodu s akymkolvek inm
produktom neZ tymi, ktoré sti vyslovne uvedené, mdze sposobit zranenie pacienta a/alebo poskodenie zariadenia.

Naprogramujte zobrazovaci navddzaci systém na biopsiu prsnika pre pomécku na biopsiu prsnika Brevera podla pokynov na nastavenie ihly,
ktoré st uvedené v pouZivatelskej prirucke k prislusnému navadzaciemu systému na biopsiu prsnika. Konkrétne parametre st uvedené nizsie.

Vyrobky Affirm a Multicare Platinum od spolocnosti Hologic sti kompatibilné s nasledujiicimi komponentmi Brevera
a prislusenstvom na biopsiu:

Kataldgové cislo Opis
BREVDRV Hnaci mechanizmus Brevera
BREVADPTR Adaptér Brevera
BREV09 Standardna ihla na stereotaktick biopsiu
BREVDISP09 Standardnd ihla na stereotaktickii biopsiu
EVIVA_NGOIL Vodic ihly

Nastavenie navadzacieho systému na biopsiu Affirm od spolocnosti Hologic s alebo bez
prisluSenstva lateralneho ramena na biopsiu vo vzpriamenej polohe a systému na biopsiu Affirm
v polohe na bruchu na pouzitie s pomdckou na biopsiu Brevera
Indtaldcia adaptéra Brevera:
1. Zarovnajte vonkajsie otvory na adaptéri s vodiacimi kolikmi na drZiaku.
2. Stredny otvor zarovnajte so skrutkou drZiaka.
Skontrolujte, i si komponenty adaptéra Brevera (pozrite si obrazok 1) zaistené. Ak komponenty nie s zaistené, kontaktujte technicku
podporu.
3. Otocenim regulatora na drziaku v smere hodinovych ruciciek pripojte adaptér.
4. Nain3talujte vodi¢ihly na drZiak vodica ihly.
Skontrolujte, ¢i kdbel, hadicky a ostatné casti pomécky na biopsiu Brevera nie sti pocas otécania v blizkosti rntgenovej trubice.

Legenda k obrazku
1. Adaptér

2. Skrutka drziaka

3. Reguldtor drziaka
4. Drziak vodica ihly

Obrdzok 1: Instaldcia adaptéra Brevera
Odstranenie adaptéra Brevera:
1. Otocenim requldtora na drziaku proti smeru hodinovych ruciciek uvolite adaptér.
2. Odtiahnite adaptér od drZiaka.
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Nastavenie parametrov pre pouZitie pomdcky na biopsiu Brevera na systéme na biopsiu Affirm vo vzpriamenej polohe

Parametre bezpecnostnej rezervy (mm)

Parametre BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)
Apertiira 19,81 13,56
Mtvy priestor 787 787
Priemer 417 417
Dizka 202,74 202,74
Offset 37,34 37,34
Hibka penetracie pred nastrelenim -5,23 -0,35
Tah 23,00 15,00
Predné hrana 86,36 86,36
Velkost trupu 16,00 16,00

Nastavenie parametrov pre pouZitie pomdcky na biopsiu Brevera na systéme na biopsiu Affirm v polohe na bruchu

Parametre bezpecnostnej rezervy (mm)

Parametre BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)
Apertiira 19,81 13,56
Mtvy priestor 787 7,87
Priemer 417 417
Dizka 202,74 202,74
Offset 37,34 37,34
Hibka penetrécie pred nastrelenim -5,23 -0,35
Tah 2,00 15,00
Predna cast'ihly 86,36 86,36
Sirka ihly 55,88 55,88

Nastavenie systému na biopsiu v polohe na bruchu Multicare Platinum od spolocnosti Hologic na
pouzitie s pomdckou na biopsiu Brevera

Kontaktujte technicku podporu, aby ste potvrdili kompatibilitu svojej pomdcky na biopsiu. Nainstalujte adaptér na biopsiu podla obrazka nizsie
a potom nainstalujte pomdcku na biopsiu. (Pokyny na instaldciu a obsluhu néjdete v pouZivatelskej prirucke dodanej vyrobcom pomacky na
biopsiu.)

Instalacia adaptéra Brevera:

1. Zarovnajte adaptér s kolikmi na plosine a nasadte adaptér na plosinu.

2. Adaptér utiahnite otocenim regulétora v smere hodinovych ruciciek.
Skontrolujte, i si komponenty adaptéra Brevera (pozrite si obrazok 2) zaistené. Ak komponenty nie s zaistené, kontaktujte technicku
podporu.

3. Nain3talujte vodicihly na drZiak vodica ihly.
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Legenda k obrazku
1. Adaptér

2. Requldtor drziaka
3. Drziak vodica ihly

Obrézok 2: Intaldcia adaptéra Brevera na plosinu
Odstranenie adaptéra Brevera:
1. Otocenim reguldtora na drziaku proti smeru hodinovych ruciciek uvolnite adaptér.
2. Odtiahnite adaptér od drziaka.

Nastavenie parametrov pre pouZitie pomacky na biopsiu Brevera na systéme na biopsiu Multicare Platinum (POLOHA NA
BRUCHU)

Parametre bezpecnostnej rezervy (mm)
Parametre BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)
ReZim Ihlové jadrova biopsia Ihlové jadrova biopsia
fah 23 15
Rozdiel -5,2 -0,4
Rovnica parametrov bezpecnosti Z+ 6 < kompresia Z+3 < kompresia
MiniméalIna kompresia 28 22

Pokyny na €istenie komponentov adaptéra
Pred cistenim odstrénte adaptér z navadzacieho systému na biopsiu.
Na cistenie komponentov a povrchov pouZite handricku nezanechdvajticu vidkna a naneste zriedeny jemny distiaci prostriedok. Na odstrénenie

Upozornenie: PouZivajte najmensie mozné mnozstvo Cistiacich prostriedkov. Tekutiny nesmd tiect ani sa rozliat.
Dezinfekcia adaptéra

Na dezinfekciu komponentov a povrchov systému spolocnost Hologic odporica nasledujiice dezinfekéné roztoky:

+ 10 % roztok chlérového bielidla a vody s jednym dielom komercne dostupného chlérového bielidla (zvycajne 5,25 % chlérua 94,75 %
vody) a deviatich dielov vody. Najlepsie vysledky dosiahnete kazdodennym namie3anim tohto roztoku

« Komercne dostupny roztok izopropylalkoholu (70 % izopropylalkohol, objemovy zlomok, neriedeny)

« Komertne dostupné utierky obsahujtice menej alebo rovné 2 % hmotnosti kvartérnych améniovych zlicenin vo vode

Naneste dezinfekcné roztoky na systém pomocou Cistej handricky nezanechévajiicej viakna alebo utierky. Utrite systém vihkou handrickou,
pricom dodrZujte vhodné casy kontaktu (mokré). Nestriekajte Cistiace roztoky priamo na konzolu alebo iné casti systému Brevera na biopsiu
prsnika.

Upozornenie: Aby ste predisli poskodeniu elektronickych komponentov, nerozprasujte dezinfekény prostriedok na systém.
Predchadzanie moZnému zraneniu os6b alebo poskodeniu vybavenia

Nepoutzivajte Zieravé roztoky, brsivé detergenty ani lestidla. Zvolte Cistiaci/dezinfekény pripravok, ktory neposkodzuje plasty, hlinik ani
karbdnoveé vidkna.
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NepouZzivajte silné detergenty, brisivé Cistiace pripravky, koncentrovany alkohol ani metanol v Ziadnej koncentracii.

Nevystavujte Casti zariadenia pare alebo vysokoteplotnej sterilizdcii.

Nenechajte kvapaliny prenikntt do vnitornych Casti zariadeni. Nenandsajte Cistiace spreje alebo kvapaliny priamo na zariadenie. Vzdy pouZivajte
@istu utierku nezanechdvajticu vidkna a sprej aleho kvapalinu nandsajte na fiu. Ak do systému prenikne kvapalina, odpojte napéjanie elektrinou
a pred opatovnym zacatim pouZivania systém preskimajte.

Upozornenie: Nespravne postupy Cistenia mozu poskodit vybavenie, zniZit vykon snimkovania alebo zvysit riziko zasahu elektrickym
pridom.

Vzdy sa riadte pokynmi vjrobcu vyrobku, ktory pouZivate na Cistenie a dezinfekciu. Navody obsahujd pokyny a preventivne opatrenia k aplikécii
a kontaktnej dobe, skladovaniu, poziadavky na umytie, ochranné odevy, dobu skladovania a likvidéciu. Postupujte podla ndvodov a pouzivajte
produkt najbezpecnejsim a najucinnejsim sposobom.

Zaruka

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolocnostou Hologic sa vztahuje zaruka pre pévodného zékaznika, Ze bude riadne fungovat
vsiilade s publikovanymi Specifikaciami produktu pocas jedného (1) roka od détumu dodania alebo, ak je potrebnd instaldcia, od datumu instalacie (,zérucnd doba”);
ii) na digitdlne snimkovacie mamografické RTG trubice sa vztahuje zaruka dvadsatStyri (24) mesiacov, pricom RTG trubice s v pInej zaruke pocas prvych dvandstich
(12) mesiacov a od 13. do 24. mesiaca sa na ne vztahuje pomemym spasobom klesajtica zaruka; iii) nahradné diely a prerobené polozky st v zéruke pocas zvysku
zdrucnej doby alebo devtdesiat (90) dni od dodania podla toho, ktoré trvé dihsie; iv) na spotrebny materil plati zaruka spinenia publikovanych $pecifikacii pocas
doby konciacej sa datumom exspirdcie uvedenym na konkrétnom baleni; v) na licencovany softvér sa vztahuje zaruka, ze bude fungovat podla publikovanych
Specifikdcif; vi) na sluzby plati zéruka, Ze budd dodané v odbornej kvalite; vii) zéruku na zariadenia od iného vyrobcu ako spolocnost Hologic poskytuje prislusny
vyrobca a zdruky tohto vyrobcu budu platne pre zakaznikov spolocnosti Hologic v miere, ktorti umoziiuje vyrob(a takychto zariadeni, ktoré nevyrobila spolocnost
Hologic. Spolocnost Hologic sa nezarucuje, Ze pouzivanie produktov bude nepretrzité alebo bez chyb, ani ze produkty budu fungovat s autor|zovanym| produktmi

od inych vyrobcov ako spolocnost Holog|( Tieto zaruky sa nevztahujt na ziadnu polozku, ktora bola: (a) op! , pr dalebop a kymkolvek
inym ako autorizovanymi servisnymi pracovnikmi spolocnosti Hologic; (b) vystavend fyzickému (aj tepelnému alebo elektrickému) nespravnemu zaohchddzaniu,
nédmahe alebo pouZitiu na nespravny tcel; (c) skladovand, udrziavand alebo obsluhovand akymkolvek spasobom, ktory je nezlucitelny s prislusnymi Specifikaciami
alebo pokynmi spolocnosti Hologic, vratane odmietnutia zakaznika umoznit spolocnosti Hologic vykonat odportcané softvérové aktualizacie alebo (d) oznacend ako
dodévand so zdrukou inej spolocnosti ako Hologic alebo v ramdi predbezného vydania alebo na béze, takd, ako je”.

Sposob dodania
Adaptér Brevera sa doddva ako samostatne balené prislusenstvo.

Da|§ie informacie Zahranicni zékaznici, kontaktujte svojho distribitora alebo miestneho

Ak potrebujete technickd podporu alebo informacie tykajtice sa obchodného zéstupcu spolochost Hologic

opakovanej objednavky, kontaktujte v USA: Eurdpsky zéstupca

} Hologic BV
I Hologic, Inc. DaVincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 USA Belgicko
Tel.: 1-877-371-4372 Tel: +32271146 80
www.hologic.com

Symboly pouzité na oznaceni
Nasledujtice symboly sa mézu nachddzat na oznaceni vyrobku adaptéra Brevera:

Symbol Opis Norma
li Len na lekérsky predpis FDA 21 (FR801.109
Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve 150 152231, odkaz 5.1.2
| Ec [Ree]
Oznacenie CE Nariadenie (FU) 2017/745
Zhoda's eurdpskymi predpismi o zdravotnickych pomdckach
Translations in Box Preklady v rdmceku Hologic
D:ﬂ Postupujte podla ndvodu na poufitie 150 15223-1, odkaz 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
Postupujte podla ndvodu na poufitie IEC60601-1, odkaz ¢. tabulka D.2,
bezpecnostnd znacka 10 (ISO
7010-M002)
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Symbol Opis Norma
Idravotnicka pomdcka 150 15223-1, odkaz 5.7.7
Katalégové cislo 150 15223-1, odkaz 5.1.6
P Obsah Neuplatiiuje sa
DN
AN
QTY Mnozstvo Hologic
I Vyrobca 150 15223-1, odkaz 5.1.1
Krajina vyroby 150 15223-1, odkaz 5.1.11
Patenty Hologic
LAl Udrzujte v suchu 150 15223-1, odkaz 5.3.4
Nie je bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie ASTM F2503, odkaz ¢. tabulka 2,

symbol 7.3.3;7.4.9.1; obr. 9

'! Nesterilné 150 152231, odkaz 5.2.7
f Upozornenie 150152231, odkaz 5.4.4
@ Sériové ¢islo 150152231, odkaz 5.1.7
Formét ddtumu: Hologic
YYYY-MM-DD RRRR predstavuje rok
MM predstavuje mesiac
DD predstavuje defi
Kéd krajiny v pripade prekladu 1503166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera a Multicare st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolocnosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych spolocnostiv USA a/
alebo inych krajinch. V3etky ostatné ochranné znamky, registrované ochranné znamky a ndzvy produktov sii majetkom prislusnych vlastnikov.
AW-27350-3202 revizia 002
November 2023
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Sistem Brevera®
Prirocnik za nastavitev za izdelke
Hologic Affirm® in Multicare® Platinum

PRED ZACETKOM POSTOPKA PREBERITE:

Ta prirocnik za nastavitev je namenjen za uporabo skupaj z navodili za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Brevera in jih ne nadomesca. Pred
izvedbo posega mora zdravnik pregledati celotna navodila za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Brevera in sistema za slikovno vodenje
biopsije ter se z njimi seznaniti. Za popolna navodila za uporabo, morebitne kontraindikacije in varnostne informacije preberite navodila za
uporabo pripomocka za biopsijo dojk Brevera.

Shranite ta priro¢nik za nastavitev. Upostevajte, da druzba Hologic pogosto posodablja vsebino tega prirocnika, vendar se medicinske informacije
in tehnologija lahko hitro spremenijo. Zato so lahko nekatere informacije v tem prirocniku zastarele. Uporaba teh navodil pri katerem koli drugem
izdelku, razen pri tistih, ki so posebej navedeni, lahko povzroci poskodbe bolnika in/ali poskodbe opreme.

Sistem za slikovno vodenje biopsije dojk za pripomocek za biopsijo dojk Brevera programirajte v skladu z navodili za nastavitev igle, ki so na voljo
v ustreznem uporabniskem prirocniku sistema za vodenje za biopsijo dojke. Posebni parametri so navedeni spodaj.

Izdelki Hologic Affirm in Multicare Platinum so zdruzljivi z naslednjimi komponentami in dodatki za biopsijo Brevera:

Kataloska stevilka Opis
BREVDRV Pogon Brevera
BREVADPTR Adapter Brevera
BREV09 Standardna stereotakticna biopsijska igla
BREVDISP09 Standardna stereotakticna biopsijska igla
EVIVA_NGO9L Igelno vodilo

Nastavitev sistema za vodenje biopsije Hologic Affirm z ali brez dodatka za biopsijo v pokoncnem
polozZaju z lateralno roko in sistema za biopsijo Affirm v leZzecem poloZaju za uporabo s sistemom
za biopsijo Brevera

Namestitev adapterja Brevera:

1. Zunanje luknje v adapterju poravnajte z vodilnimi zatici na nosilcu.

2. Sredinsko luknjo poravnajte z vijakom za pritrditev.
Preverite, ali so sestavni deli adapterja Brevera (glejte sliko 1) dobro pritrjeni. Ce sestavni deli niso dobro pritrjeni, poklicite tehniéno podporo.

3. Adapter pritrdite tako, da gumb na nosilcu obrnete v smeri urnega kazalca.

4. Igelno vodilo postavite v drzalo za vodilo igle.
Prepricajte se, da so kabel, cevke in drugi deli naprave za biopsijo Brevera med vrtenjem oddaljeni od rentgenske cevi.

Legenda za slike

1. Adapter

2. Montazni vijak

3. Montazni gumb

4. Drzalo za vodilo igle

Slika 1: Namestitev adapterja Brevera
Odstranjevanje adapterja Brevera:
1. Adapter sprostite tako, da gumb na nosilcu obrnete v nasprotni smeri urnega kazalca.
2. Adapter povlecite z nosilca.
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Nastavitev parametrov za uporabo pripomocka za biopsijo Brevera na sistemu za vodenje biopsije v pokonénem polozaju Affirm

Parametri za varnostno mejo (mm)

Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (standardna 12 mm (majhna velikost)
velikost)
Odprtina 19,81 13,56
Prazen prostor 7,87 7,87
Premer 417 417
Dolzina 202,74 202,74
0dmik 37,34 3734
Umik pred sprozenjem -5,23 -0,35
Gib 23,00 15,00
Sprednji rob 86,36 86,36
Velikost telesa 16,00 16,00

Nastavitev parametrov za uporabo pripomocka za biopsijo Brevera na sistemu za biopsijo v leze¢em polozZaju Affirm

Parametri za varnostno mejo (mm)

Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (standardna | 12 mm (majhna velikost)
velikost)
Odprtina 19,81 13,56
Prazen prostor 7,87 7,87
Premer 417 417
DolZina 202,74 202,74
0dmik 37,34 37,34
Umik pred sprozenjem =523 -0,35
Gib 23,00 15,00
Sprednji del igle 86,36 86,36
Sirinaigle 55,88 55,88

Nastavitev sistema za biopsijo v lezecem polozaju Hologic Multicare Platinum za uporabo s
sistemom za biopsijo Brevera

Za potrditev zdruZljivosti vasega pripomocka za biopsijo se obrnite na tehni¢no podporo. Namestite adapter za biopsijo, kot je prikazano spodaj,
nato pa namestite napravo za biopsijo. (Navodila za namestitev in uporabo so na voljo v uporabniskih prirocnikih proizvajalca naprave za
biopsijo.)

Namestitev adapterja Brevera:

1. Adapter poravnajte z zatici na plos¢ad odra in namestite adapter na ploscad.

2. Obrnite gumb v smeri urnega kazalca, da adapter zategnete. .
Preverite, ali so sestavni deli adapterja Brevera (glejte sliko 2) dobro pritrjeni. Ce sestavni deli niso dobro pritrjeni, poklicite tehnicno podporo.

3. Igelno vodilo postavite v drZalo za vodilo igle.
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Legenda za slike

1. Adapter

2. Montazni gumb

3. Drzalo za vodilo igle

Slika 2: Namestitev adapterja Brevera na oder
Odstranjevanje adapterja Brevera:
1. Adapter sprostite tako, da gumb na nosilcu obrnete v nasprotni smeri urega kazalca.
2. Adapter povlecite z nosilca.

Nastavitev parametrov za uporabo pripomocka za biopsijo Brevera na sistemu za biopsijo v lezecem poloZaju Multicare
Platinum

Parametri za varnostno mejo (mm)
X BREV09, BREVDISP09
Parametri
20 mm (standardna 12 mm (majhna velikost)
velikost)

Nacin Biopsija jedra ziglo Biopsija jedra ziglo
Gib 23 15
Diferencial =52 -0,4
Varnostna enacha 7+ 6 < kompresija 7+ 3 < kompresija
Minimalno stiskanje 28 22

Navodila za ciscenje sestavnih delov adapterja
Pred ciScenjem odstranite adapter s sistema za vodenje biopsije.

Sestavne dele in povrsine ocistite s krpo, ki ne pusca viaken, in z razred¢enim blagim detergentom. Za odstranjevanje hujsih necisto¢ po potrebi
uporabite krtaco z mehkimi $cetinami.

Pozor: Uporabite cim manj3o kolicino cistilne tekocine. Tekocina ne sme steci ali curljati.
RazkuZevanje adapterja

ZarazkuZevanje komponent in povrsin sistema druzba Hologic priporoca naslednje raztopine za razkuzevanje:
«10-% raztopina belila v vodi z enim delom komercialno dostopnega klorovega belila (obicajno 5,25 % klora in 94,75 % vode) in devetimi
deli vode. Za najboljSe rezultate raztopino pripravite vsak dan posebej
« Komercialno dostopna raztopina izopropanola (70 % izopropanola vol., nerazredceno)
+ Komercialno dostopni robcki, ki vsebujejo manj ali enako 2 % kvartarnih amonijevih spojin na maso v vodi

RazkuZilne raztopine na sistem nanesite s cisto krpo ali robckom, ki ne pusca vlaken. Sistem obridite z mokro krpo, pri emer upostevajte ustrezen
¢cas stika (mokro). Cistilnih raztopin ne priite neposredno na konzolo ali druge dele sistema za biopsijo dojk Brevera.

Pozor: Za preprecevanje poskodb elektronskih komponent ne priite razkuzila po sistemu.
Za preprecevanje poskodb ali Skode na opremi

Ne uporabljajte korozivnih topil, abrazivnih detergentov ali polimih sredstev. |zberite istilo/razkuZilo, ki ne poskoduije plastike, aluminija ali
ogljikovih viaken.

Ne uporabljajte mocnih detergentov, abrazivnih istil, mocno koncentriranega alkohola ali metanola v kakrsni koli koncentraciji.
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Opreme ne izpostavljajte sterilizaciji s paro ali visoko temperaturo.

V notranjost opreme ne sme zaiti tekocina. Na opremo neposredno ne prsite Cistilnih prsil ali tekocin. Vedno uporabljajte cisto krpo, ki ne pusca
vlaken, in prilo ali tekocino nanesite na krpo. Ce tekocina vstopi v sistem, odklopite elektricno napajanje in preglejte sistem, preden ga zacnete
znova uporabljati.

Pozor: Napacne metode ciscenja lahko poskodujejo opremo, ogrozijo delovanije slikanja ali povecajo nevarnost elektricnega udara.

Vedno upostevajte navodila proizvajalca za izdelek, ki ga uporabljate za ciScenje in razkuZevanje. Navodila imajo napotke in previdnostne ukrepe
za Cas uporabe in Cas stika, shranjevanje, zahteve po izpiranju, zascitna oblacila, rok uporabe in odstranjevanje. Upostevajte navodila in izdelek
uporabite na ¢im bolj varen in ucinkovit nacin.

Garancija

Ce ni drugace izrecno doloceno v pogodbi: i) oprema, ki jo proizvaja podjetje Hologic, ima za prvotnega kupca garandijo za delovanje skladno z objavljenimi
specifikacijami izdelka za eno (1) leto od datuma odpreme, ali Ce je zahtevana namestitev, od datuma namestitve (»garancijsko obdobje«); i) rentgenske cevi za
digitalne mamograme imajo 3tiriindvajset (24) mesecev garancije, pri cemer imajo polno garancijo za prvih dvanajst (12) mesecev in linearno sorazmerno garancijo
med 13.in 24. mesecem; ii) nadomestni deli in znova obdelani elementi imajo garancijo do konca garancijskega obdobja ali devetdeset (90) dni od odpreme (velja
daljse obdobje); iv) potrosni material ima garancijo za delovanje skladno z objavljenimi specifikacijami za obdobje, ki se zakljuci ob koncu roka uporabe na embalazi
izdelka; v) licencna programska oprema ima garancijo za delovanje skladno z objavljenimi specifikacijami; vi) storitve imajo garancijo za strokovno izvedboj vii)
oprema, ki je ne proizvaja podjetje Hologic, ima garancijo svojega proizvajalca, taksne garancije proizvajalcev pa veljajo tudi za stranke podjetja Hologic v meri, ki jo
dopusca proizvajalec opreme, ki je ne proizvaja podjetje Hologic. Podjetje Hologic ne jamci, da bo uporaba izdelkov neprekinjena ali brez napak, ali da bodo izdelki
delovali zizdelki drugih proizvajalcev, ki jih ne odobri podjetje Hologic. Te garancije ne veljajo za elemente, ki: (a) jih popravi, premakne ali spreminja kdor koli

razen pooblascenega servisnega osebja Hologic; (b) so izpostavljeni fizicni (vklju¢no s toplotno in elektricno) zlorabi, obremenitvi ali napacni rabi; (c) so skladisceni,
vzdrZevani ali uporabljeni na nacin, ki ni skladen z ustreznimi specifikacijami podjetja Hologic, kar vkljucuje tudi strankino zavmitev posodobitev programske
opreme, ki jih priporoca podjetje Hologic; ali (d) so oznaceni in dobavljeni brez garandije podjetja Hologic ali pred uradnim dajanjem na trisce ali dani na razpolago
v obstojecem stanju.

Nacin dobave
Adapter Brevera je dobavljen kot loceno pakirana dodatna oprema.

Zavec informacij Mednarodne stranke naj stopijo v stik s svojim distributerjem ali

lokalnim prodajnim zastopnik djetja Hologic:
Za tehnicno podporo ali informacije 0 ponovnem narocanju v okainim prodajnim zastopnikom podjeja Hologic

Zdruzenih drzavah Amerike se obrnite na: E E‘"I"ps.k'é\?smpn'k
) ologic
I Hologic, Inc. ] DaVincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 ZDA Belgija
Telefon: 1-877-371-4372 Tel.:+32271146 80
www.hologic.com

Simboli, ki se uporabljajo pri oznacevanju
Na oznaki izdelka za adapter Brevera so naslednji simboli:

Simbol Opis Standard
l& Samo na recept FDA 21 CFR801.109
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti 150 15223-1, referenca 5.1.2
L Ec [Ree)
Oznaka CE Uredba o medicinskih pripomockih
Skladnost z evropsko zakonodajo (EV) 2017/745
Translations in Box Prevodi v okvircku Hologic
EE Glejte navodila za uporabo 150 15223-1, referenca 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
Glejte navodila za uporabo IEC60601-1, referencna St. tabela D.2,
@ varnostni znak 10 (IS0 7010-M002)
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Simbol

Opis

Standard

Medicinski pripomocek

15015223-1, referenca 5.7.7

Kataloska Stevilka

150 15223-1, referenca 5.1.6

~ Vsehina Nina voljo
=
NP
QTY Koli¢ina Hologic
Proizvajalec 150 15223-1, referenca 5.1.1

DrZava izdelave

150 15223-1, referenca 5.1.11

e

Patenti

Hologic

)

Hranite na suhem

150 15223-1, referenca 5.3.4

Ni varno za slikanje zmagnetno resonanco

ASTM F2503, referencna st. tabela 2,
simbol 7.3.3;7.4.9.1; slika 9

Nesterilno

150 15223-1, referenca 5.2.7

Pozor

150 15223-1, referenca 5.4.4

Bl

Serijska Stevilka

150 15223-1, referenca 5.1.7

®

Oblika datuma: Hologic
YYYY-MM-DD LLLL predstavlja leto

MM predstavlja mesec

DD predstavlja dan

Koda drzave za prevod 1503166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera in Multicare so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke podjetja Hologic, Inc. in/ali njegovih podruznic v ZDA in/ali drugih

drzavah. Vise druge blagovne znamke, registrirane blagovne znamke in imena izdelkov so last njihovih lastnikov.
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System Brevera®
Przewodnik konfiguraciji dla produktéw
Hologic Affirm® i Multicare® Platinum

PROSZE PRZECZYTAC PRZED WYKONANIEM ZABIEGU:

Niniejszy przewodnik konfiguracji opracowano w celu stosowania w potaczeniu z instrukcja obstugi urzadzenia
Brevera do biopsji piersi, a nie jej zastgpienia. Przed przystapieniem do zabiegu lekarz musi zapoznac sie z petna
instrukcja obstugi urzadzenia Brevera do biopsji piersi i biopsyjnego systemu naprowadzania obrazu. W celu
uzyskania petnych instrukcji obstugi, jak réwniez wszelkich przeciwwskazan oraz informacji o bezpieczenstwie,
nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi urzadzenia Brevera do biopsji piersi.

Instrukcje konfiguracji nalezy zachowac na przysztosé. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze chociaz firma Hologic czesto
aktualizuje tres¢ niniejszej instrukcii, informacje medyczne i technologia moga ulegac szybkim zmianom. Dlatego
niektore informacje zawarte w tym dokumencie moga by¢ nieaktualne. Stosowanie tej instrukcji z innymi
produktami niz wyraznie wymienione moze spowodowac obrazenia ciata pacjentki i (lub) uszkodzenie sprzetu.
Biopsyjny system naprowadzania obrazu dla urzadzenia Brevera do biopsji piersi nalezy zaprogramowac zgodnie
z instrukcjami konfiguracii igly podanymi w odpowiednim podreczniku uzytkownika systemu kierowanej biopsji
piersi. Poszczegdlne parametry sg wymienione ponize;.

Produkty Hologic Affirm i Multicare Platinum sa zgodne z nastepujacymi komponentami i akcesoriami biopsyjnymi
firmy Brevera:

Numer katalogowy Opis
BREVDRV Sterownik Brevera
BREVADPTR Adapter Brevera
BREV09 Standardowa igta do biopsji stereotaktycznej
BREVDISP09 Standardowa igta do biopsji stereotaktycznej
EVIVA_NGO9L Prowadnica igty

Konfiguracja systemu prowadzenia biopsji Hologic Affirm z akcesorium ramienia
bocznego do biopsji w pozyciji pionowej lub bez niego oraz systemu do biopsji
w lezeniu na brzuchu Affirm do stosowania z systemem biopsji Brevera

Aby zainstalowa¢ adapter Brevera:

1. Wyréwnac zewnetrzne otwory w adapterze z bolcami prowadzacymi na uchwycie.

2. Wyréwnac srodkowy otwdr ze $rubg mocujaca.
Sprawdzi¢ elementy adaptera Brevera (patrz Rys. 1), aby upewnic sie, ze s zabezpieczone. Jesli elementy nie
sg zabezpieczone, nalezy wezwac pomoc techniczna.

3. Przekrecic¢ pokretto na uchwycie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby zamocowac adapter.

4. Umiesci¢ prowadnice igty w uchwycie prowadnicy igty.
Sprawdzic, czy kabel, dreny i inne czgsci urzadzenia do biopsji Brevera podczas obrotu nie znajdujg sie
w poblizu lampy rentgenowskie;.

Legenda ilustracji

1. Adapter

2. Sruba mocujgca

3. Pokretto mocujace

4. Uchwyt prowadnicy igty

Rys 1: Jak zainstalowac adapter Brevera
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Jak zdjg¢ adapter Brevera:
1. Przekrecic pokretto na uchwycie przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, aby zwolni¢ adapter.
2. Wyciagna¢ adapter z uchwytu.

Ustawienie parametréw w przypadku stosowania urzadzenia do biopsji Brevera w systemie prowadnic do biopsji
w pozycji pionowej firmy Affirm

Parametry marginesu bezpieczeristwa (mm)

Parametry BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)

Szczelina 19,81 13,56
Przestrzeri martwa 7,87 7,87

Srednica 4,17 417

Dtugosé 202,74 202,74
Przesunigcie 37,34 37,34
Odciagnigcie przed wprowadzeniem igly -5,23 -0,35
Suw 23,00 15,00
KrawedzZ przednia 86,36 86,36
Wielko$c ciata 16,00 16,00

Ustawienie parametréw w przypadku stosowania urzadzenia do biopsji Brevera w systemie do biopsji w lezeniu
na brzuchu firmy Affirm

Parametry marginesu bezpieczeristwa (mm)

Parametry BREV(09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)

Szczelina 19,81 13,56
Przestrzer martwa 7,87 7,87

Srednica 417 417

Dtugosé 202,74 202,74
Przesunigcie 37,34 37,34
Odciggnigcie przed wprowadzeniem igly -5,23 -0,35
Suw 23,00 15,00
Przéd igly 86,36 86,36
Szeroko$¢ igly 55,88 55,88

Konfiguracja systemu do biopsji w lezeniu na brzuchu Hologic Multicare
Platinum do stosowania z biopsjg Brevera

Skontaktowac sig z dziatem pomocy technicznej, aby potwierdzi¢ zgodno$¢ danego urzadzenia do biopsji.
Zainstalowac adapter biopsyjny w sposob przedstawiony ponizej, a nastepnie zainstalowac urzadzenie biopsyjne.
(Instrukcje dotyczace instalacii i obstugi mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika dostarczonym przez
producenta urzadzenia biopsyjnego).

Aby zainstalowac adapter Brevera:

1. Wyréwnac adapter z bolcami na platformie stolika i umiesci¢ adapter na platformie.

2. Przekrecic¢ pokretto zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby dokrecic adapter.
Sprawdzi¢ elementy adaptera Brevera (patrz Rys. 2), aby upewnic sie, ze s zabezpieczone. Jesli elementy nie
sg zabezpieczone, nalezy wezwac¢ pomoc techniczng.

3. Umiesci¢ prowadnice igty w uchwycie prowadnicy igly.
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Legenda ilustracji

1. Adapter

2. Pokretto mocujace

3. Uchwyt prowadnicy igty

Rys 2: Jak zainstalowac adapter Brevera na stoliku
Jak zdja¢ adapter Brevera:
1. Przekrecic pokretto na uchwycie przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, aby zwolni¢ adapter.
2. Wyciggna¢ adapter z uchwytu.

Ustawienie parametréw w przypadku stosowania urzadzenia do biopsji Brevera w systemie do biopsji Multicare
Platinum (NA BRZUCHU)

Parametry marginesu bezpieczeristwa (mm)
Parametry BREV09, BREVDISP09

20 mm (Standard) 12 mm (Petite)
Tryb Biopsja gruboiglowa | Biopsja gruboigtowa
Suw 23 15
Réznicowy -5,2 -0,4
Réwnanie bezpieczenstwa Z + 6 < kompresja Z + 3 < kompresja
Minimalna kompresja 28 22

Instrukcje czyszczenia elementéw adaptera
Przed czyszczeniem wyja¢ adapter z systemu prowadzenia do biopsji.
Do czyszczenia elementow i powierzchni nalezy uzywac niestrzepiacej sie sciereczki i rozciericzonego, fagodnego
detergentu. Aby usuna¢ trudniejsze zabrudzenia, nalezy w razie potrzeby uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem.
Przestroga: Nalezy uzywac jak najmniejszej ilosci ptynéw czyszczacych. Uzywane plyny nie powinny nigdzie
splywac ani przeplywac.
Dezynfekcja adaptera
Do dezynfekcji elementdw i powierzchni systemu firma Hologic zaleca nastepujace roztwory dezynfekujace:
¢ 10% wybielacz chlorowy z wodg wykonany przez zmieszanie jednej czesci dostepnego w sprzedazy roztworu
wybielacza chlorowego (zwykle 5,25% chloru i 94,75% wody) z dziewigcioma czgsciami wody. W celu
osiggniecia najlepszych rezultatéw taki roztwor nalezy wykonywac codziennie.
e Dostepny w sprzedazy roztwor alkoholu izopropylowego (70% alkoholu izopropylowego objetosciowo,
nierozcieniczonego).
e Dostepne w handlu chusteczki zawierajagce maksymalnie 2% (stezenie masowe) czwartorzedowych zwigzkéw
amoniowych w wodzie.

Nanies¢ roztwory dezynfekujace na system za pomocg czystej, niestrzepigcej sie Sciereczki lub chusteczki.
Przetrze¢ system mokra szmatka, zachowujac odpowiedni czas kontaktu (zwilzania). Nie rozpyla¢ roztworéw
czyszczacych bezposrednio na konsole ani na inne czesci systemu Brevera do biopsji piersi.
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Przestroga: Aby zapobiec uszkodzeniom elementéw elektronicznych, wzglgdem systemu nie nalezy uzywac $rodka
dezynfekujacego.
Aby zapobiec ewentualnym obrazeniom ciafa i uszkodzeniom sprzgtu

Nie uzywac rozpuszczalnika o wiasciwosciach zracych, detergentu o wiasciwosciach Sciernych ani $rodka do polerowania.
Wybrac srodek czyszczacy/dezynfekeyjny, ktéry nie uszkadza tworzyw sztucznych, aluminium ani wiokna weglowego.

Nie uzywac silnych detergentow, Srodkdw czyszczacych o wiasciwosciach Sciernych, alkoholu w wysokich
stezeniach ani alkoholu metylowego w zadnym stezeniu.

Nie poddawac odstonigtych czesci systemu sterylizacji parowej ani wysokotemperaturowe;.

Nie dopuszczaé do tego, aby ptyny wnikaty do wewnetrznych czesci sprzetu. Nie stosowaé bezposrednio wzgledem
sprzetu sprejow ani plynéw czyszczacych. Zawsze nalezy uzywac czystej, niestrzgpiacej Sciereczki i natozyc sprej
lub ptyn na Sciereczke. Jesli do systemu wniknie ptyn, nalezy odtgczy¢ zasilanie elektryczne i sprawdzi¢ system
przed jego ponownym uzyciem.

Przestroga: Niewtasciwe metody czyszczenia moga uszkodzi¢ sprzet, zmniejszyé wydajnosé obrazowania lub
zwigkszy¢ ryzyko porazenia pradem.

Zawsze przestrzegaé instrukcji producenta produktu uzywanego do czyszczenia i dezynfekcii. Instrukcje obejmuja
wskazdwki i Srodki ostroznosci dotyczace naktadania, czasu kontaktu i przechowywania, a takze wymagania
dotyczace sptukiwania, ubioru ochronnego, utylizacji oraz okresu waznosci produktu. Nalezy przestrzegac tych
instrukciji i stosowac produkt w mozliwie najbardziej bezpieczny i skuteczny sposob.

Gwarancja

0 ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme Hologic sa objete gwarancjg, wydawang
pierwotnemu nabywey, dotyczaca tego, ze urzadzenia te beda dziata¢ zasadniczo zgodnie z opublikowang specyfikacja przez okres
jednego (1) roku od daty wysytki lub, jesli wymagana jest instalacja, od daty instalacji (,Okres Gwarancji”); ii) na lampy rentgenowskie
do obrazowania metodg mammografii cyfrowej udzielana jest gwarancja na dwadziescia cztery (24) miesigce, podczas ktdrych lampy
rentgenowskie sg objete petng gwarancijg przez pierwsze dwanascie (12) miesiecy, a na pozostate miesigce (13—-24) udzielana jest
gwarancja proporcjonalna; iii) na czesci zamienne i artykuty regenerowane udzielana jest gwarancja na pozostatg czgsc¢ okresu
gwarancyjnego lub na dziewigédziesiat (90) dni od daty wysytki, w zaleznosci od tego, ktdry okres jest diuzszy; iv) na materiaty
eksploatacyjne udzielana jest gwarancja na zgodnos¢ z opublikowanymi specyfikacjami na okres korczacy sie z datg waznosci podang
na odpowiednich pakietach; v) na licencjonowane Oprogramowanie udzielana jest gwarancja na dziatanie zgodne z opublikowanymi
specyfikacjami; vi) na serwis udzielana jest gwarancja na to, ze bedzie realizowany w sposob zblizony do pracy czlowieka; vii) na
urzadzenia produkowane przez firmy inne niz Hologic udzielana jest gwarancja za posrednictwem ich producenta i taka gwarancja
producenta obejmuje klientow firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta takiego urzadzenia produkowanego przez firme
inng niz Hologic. Firma Hologic nie gwarantuje, ze uzytkowanie jej produktéw bedzie przebiegato w sposéb nieprzerwany badz bezbtedny,
ani ze produkty beda dziata¢ z produktami innych firm, ktére nie zostaty autoryzowane przez firme Hologic. Te gwarancje nie dotycza
zadnej pozycji, ktora jest: (a) naprawiana, przenoszona lub modyfikowana przez osoby inne niz personel serwisowy autoryzowany przez
firme Hologic; (b) poddawana fizycznym (takze termicznym lub elektrycznym) naduzyciom, obciazeniom lub nieprawidiowo uzytkowana;
(c) przechowywana, poddawana konserwacji lub obstugiwana w jakikolwiek sposob niezgodny z odpowiednimi specyfikacjami lub
instrukcjami Hologic, co obejmue takze odmowe Klienta zastosowania zalecanych przez Hologic aktualizacji oprogramowania; albo

(d) wskazana Jako podlegajaca gwarancji firmy innej niz Hologic, wersja wstepna albo wersja udostgpniana w stanie, w jakim sig
znajduje (,as-is").

Sposdb dostarczania
Adapter Brevera jest dostarczany jako oddzielnie zapakowane akcesorium.
Dodatkowe mformaCJe Klienci migdzynarodowi powinni kontaktowac sig

) ) , ., zdystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem
Informacje na temat wsparcia technicznego i zaméwien handlowym firmy Hologic:
na terenie Standw Zjednoczonych:

PrzedstaW|C|eI na Euro|
I Hologic, Inc. m Hologic BV "

250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 USA 1930 Zaventem

Tel.: 1-877-371-4372 Belgia
www.hologic.com Tel.: +322 711 46 80

Symbole umieszczone na etykietach
Na etykiecie produktu adaptera Brevera mozna znalez¢ nastepujace symbole:

Symbol Opis Standard
l‘ Wytacznie z przepisu lekarza FDA 21 CFR 801.109
ONLY
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie IS0 15223-1, ref. 5.1.2
E Europejskiej
Znak CE Rozporzadzenie MDR (UE) 2017/745
Zgodno$é europejska
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Symbol

Opis

Standard

Translations in Box

Thumaczenia w pudetku

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

IS0 15223-1, ref. 5.4.3

Postgpowac zgodnie z instrukcja obstugi

|EC 60601-1, Tabela referencyjna nr D.2,

znak bezpieczenstwa 10
(IS0 7010-M002)

HIEI:

Wyréb medyczny IS0 15223-1, ref. 5.7.7
Numer katalogowy IS0 15223-1, ref. 5.1.6
== Zawarto$¢ Nie dot.
<K
paN’2
QTY llogc¢ Hologic
Producent IS0 15223-1, ref. 5.1.1

Kraj produkcji

IS0 15223-1, ref. 5.1.11

e

Patenty

Hologic

Chroni¢ przed wilgocia

IS0 15223-1, ref. 5.3.4

Nie jest bezpieczny w przypadku obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

ASTM F2503 Tabela referencyjna nr 2,

Symbol 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

NON
STERILE

Wyrdb niejafowy

IS0 15223-1, ref. 5.2.7

2> || @]9

®

Przestroga IS0 15223-1, ref. 5.4.4

Numer seryjny IS0 15223-1, ref, 5.1.7

Format daty: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY oznacza rok

MM oznacza miesigc

DD oznacza dzien

Kod kraju do ttumaczenia IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera i Multicare sa znakami towarowymi Iub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej podmiotéw
zaleznych w Stanach Zjednoczonych i (Iub) innych krajach. Wszelkie inne znaki towarowe, zastrzezone znaki towarowe i nazwy produktow
53 whasnoscig odpowiednich firm.
AW-27350-3402 wersja 002
Listopad 2023.
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PbKoBOACTBO 3a HACTPONKa
Ha cuctemara Brevera® 3a npopykTu
Hologic Affirm® n Multicare® Platinum

MO, NPOYETETE NPEAW U3BLPLIBAHE HA MPOLIEYPATA:

ToBa pbKOBOZACTBO 33 HACTPOIAK € MPeHA3HAUEHO A Ce 3M0/13Ba 33e1HO C MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba Ha yCTpoiicTBOTO 3a broncusa

Ha rbppaa Brevera, a He aa ru 3amens. lpeau U3BbPLUBAHETO Ha NpoLieaypaTa NieKapAT TpAGBA A Npersiefa v i ce 3ano3Hae ¢ MbHuTe
MHCTPYKLMY 32 paboTa ¢ yCTpoiicTBOTO 33 61oncya Ha rbpfa Brevera u cuctemarta 3a 06pa3Ho HacouaHa buoncus. Bite MHCTpyKummTe
3aynotpeba Ha ycTpolicTBOTO 3a 61ONCIA Ha FbpAa Brevera 3a MbHUTE MHCTPYKLUY 32 paboTa, KaKTO 1 32 BCMUKM NPOTVBONOKA3aHNA

1 MHOOPMaLWA, CBbP3aHa ¢ 6e30nacHoCTTa.

3anasete T0Ba pbK0BOACTBO 3a HACTPoiika. Bbnpeky ue Hologic uecTo akTyanu3vpa CobbpiaHneTo Ha TOBa pbKOBOACTBO, MEANLIMHCKATA
MHGOPMALYA 1 TEXHONOTMTE MOXKe Aia e NPOMEHAT ¢ 6bp3u TemnoBe. lTopaay TBa YacT OT MHGOPMALNATA B TOBA PHKOBOACTBO MOXe Jia
He € aKTyarnHa. /13nosi3BaHeTo Ha Te31 MHCTPYKLIN C ApYT MPOYKT, Pa3nuueH 0T U3PUYHO MOCOYEHIA, MOXe A J0BeAe A0 HapaHABAHE Ha
naLMeHTa u/vunv noBpesa Ha 060pyzBaHeTo.

IporpamupaiiTe cucTemara 3a 06pa3Ho HacouBaHa 6roncuA Ha rbpaaTa 3a YCTPOIACTBOTO 3a Groncua Ha rbpaa Brevera cbrnacHo
MHCTPYKLMWTE 33 HACTPOIAKA Ha WrnaTa, NpesoCTaBeH! B CbOTBETHOTO PHKOBOACTBO 3a YNOTpe6a Ha cucTemara 3a 06pa3Ho HacouBaHa
6uoncua Ha ropaarta. CneLuuuHITe NapameTpu ca NOCOYEHN No-aony.

Npoaykrurte Hologic Affirm n Multicare Platinum ca cbBMecTUMU Cb¢ CieiHUTE KOMMOHEHTY U aKcecoapy 3a 6uoncusa Brevera:

KatanoxeH Homep Onucanune
BREVDRV 3anBIkBaHe Brevera
BREVADPTR Apantep Brevera
BREV09 Vrna 3a cTaHpapTHa cTepeoTakTyHa buoncua
BREVDISP09 Wrna 3a cTaHpapTHa cTepeoTakTiyHa buoncus
EVIVA_NGO9L Bonau Ha urna

Hacrpoiika Ha cuctemara 3a HacouBaHa 6uoncusa Hologic Affirm cbc unu 6e3 6uoncuuHo usgenue
3a CTPAHMYHO Pamo B M3MPaBeHO NOJI0KEeHUe Ha NaUKUeHTa U cucTeMa 3a 6uoncus B erHano
nonoxeHue no kopem Affirm 3a uanon3paue cbc cuctema 3a 6uoncus Brevera

3a WHCTaNupaHe Ha afanTepa Brevera:

1. LlenTpupaiite BbHLIHUTE 0TBOPY Ha ajianTepa C HanpaBRABALLWTe LWNTOBE Ha CTOlKaTa.

2. LlenTpupaiiTe LieHTPanKuA 0TBOP C BUHTA Ha CToIKaTa.
MpoBepeTe KomMoHeHTUTe Ha afanTepa Brevera (Binkte Ourypa 1), 3a Aa ce yBepuTe, ye ca obpe 3akpeneHun. AKO KOMMOHEHTUTe He ca
3akpeneHu, 06ajieTe e Ha TexHUYecKaTa NoAAPbAKKA.

3. 3aBbpTeTe perynatopa Ha CToiikara o Mocoka Ha YacoBHIKOBATa CTPeNiKa, 3a Aa 3akpenuTe ajantepa.

4. octaeTe Bojjaya Ha Urnata B bpiaya 32 BOAaYa Ha vrnarta.
MpoBepeTe fan KaberbT, MapKyyBT U APYTUTe YacTil Ha YCTPOICTBOTO 3a buoncya Brevera ca Ha pa3cTosHye 0T peHTreHoBaTa Tpboa no
BpeMme Ha BbpTeHe.

JlereHpa

1. Agantep

2. BuHT Ha cTolikaTa

3. Perynarop Ha cTolikata

4. [lbpxay 3a Bojjaya Ha urnata

Ourypa 1: UHcTanupane Ha apantepa Brevera
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3a oTcTpaHABaHe Ha apanTepa Brevera:

1. 3aBbpreTe perynaropa Ha CToiikara no nocoka, oﬁpaTHa Ha YaCoBHMKOBATa CTpeska, 3a ia ocBoboauTe ajantepa.

2. W3ternete apantepa ot cToiiKara.

Hacrpoiika Ha napameTpure 3a ynoTpeﬁa Ha YCTPOIACTBOTO 32 6uoncua Brevera ¢bc cucremara 3a HacoyaHa 6uoncua B

usnpaBeHo nonoxeHue Affirm

Mapamertpu Ha rpanuLata 3a 6e3onacHoct (mm)

Mapametpu BREV09, BREVDISP09
20 mm (cTaHpapTHa) 12 mm (MuHMaTIopHa)

Aneprypa 19,81 13,56
MbpTBO NpocTpaHcTBO 7,81 7,81

Inamernp 417 417

[bmKuHa 202,74 202,74
OTmecTBaHe 37,34 37,34
0TapbNBaHe Npeay cTapTupaHe =523 -0,35
Xoa 23,00 15,00
MpeneH pb6 86,36 86,36
Pasmep Ha TAnoto 16,00 16,00

JlerHano nosioxeHue no Kopem Affirm

Mapametpu Ha rpaHuLaTa 3a 6e3onacHocT (mm)

Mapamertpu BREV09, BREVDISP09
20 mm (cTaHAapTHa) 12 mm (MUHMaTIOpHa)

Aneprypa 19,81 13,56
MbpTBo npocTpancTBO 781 781

namernp 417 417

[bmxuHa 202,74 202,74
OtmecTBaHe 37,34 3734
0TapbNBaHe NpeAm cTapTUpaHe 5,23 -0,35
Xop 23,00 15,00
Wrna otnpep 86,36 86,36
IllnpuHa Ha urnata 55,88 55,88

Hactpoiika Ha cuctemara 3a 6uoncua B nerHano nonoxxeHue no kopem Hologic Multicare
Platinum 3a u3non3BaHe cbc cuctema 3a buoncua Brevera

Hacrpoiika Ha napameTpuTe 3a ynotpe6a Ha ycTpoiicTBoTO 3a 6roncus Brevera cbc ccTemara 3a HacouBaHe npy 6uoncusA B

(B'bp)KeTe (e CTeXHMYeCKaTa NoAAPDXKKA, 3a d NOTBBPAUTE CbBMECTUMOCTTA Ha Baweto yCTpOVICTBOTO 3a broncua. Moumpal?ne afjantepa
3a buoncyA, KaKTo € NoKasaHo no-pony, cnef Koeto MOHTMPaﬁTe y(TpOﬁCTBOTO 3a buoncua. (Buxte PBKOBOACTBOTO 3@ I'IOTp€6VIT€J1ﬂ,
NpeaocTaBeHo 0T NPOKU3BOAUTENA Ha y(TpOVI(TBOTO 3a bronaua, 3a VHCTPYKLN 3@ MOHTaX U pa601a.)

3a uHcTanupaHe Ha apantepa Brevera:

1. MNogpasHeTe afanTepa c LM¢TOBETE Ha NNATGOPMAT HA CTHNANOTO U NOCTaBETe aZanTepa BbpXy nnatdpopmara.

2. 3aBbpreTe perynatopa no NOCOKa Ha YacoBHNKOBATa CTPeNKa, 3a Aa 3aTerHeTe ajantepa.
[TpoBepeTe KomnoHeHTUTe Ha afanTepa Brevera (BuxTe Ourypa 2), 3a fa ce yBepuTe, Ye ca 406pe 3aKpeneHu. AK0 KOMNOHEHTITE He ca
3aKpeneHu, obazeTe ce Ha TeXHUYeCKaTa NOAAPHKKA.

3. MocTaeTe Bofaya Ha UrMata B {bpXaya 3a BOjjaya Ha urmara.
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Jlerenpa

1. Apantep

2. Perynarop Ha cToliKata

3. Ibpxay 3a Bofjaua Ha urnara

Ourypa 2: MiHcTanupaHe Ha aganTepa Brevera Ha cTbnanoto
3a oTcTpaHABaHe Ha apanTepa Brevera:
1. 3aBbpreTe perynatopa Ha cToiikaTa no nocoka, 06paTHa Ha YacoBHIKOBATA CTPENKa, 3a ia 0CBOOOAVTE ajanTepa.
2. W3ternete anantepa ot cToiiKaTa.

Hactpoiika Ha napameTpuTe 3a ynotpe6a Ha ycTpoiicTBOTO 32 6Moncua Brevera Ha cuctemara 3a 6uoncus Multicare Platinum
(nerHano nonoxeHue no Kopem)

MapameTpu Ha rpaHuLaTa 3a 6e3onacHoct (mm)

Mapametpu BREV09, BREVDISP09
20 mm (cTaHpapTHa) 12 mm (MuHMaTIOpHA)
Pexum lrnexa nyHKkuvoHHa 6uoncua | VirneHa nyHKumoHHa 6uoncua
Xon 23 15
Pasnuka =52 -0,4

YpaBHeHue 3a 06e3neyaBaHe Ha Ge3onacHoCTTa

L+ 6 < nputnckaHe

L+ 3 < nputuckaHe

22

MuHuManHo npuTUcKane 28

MHCprKI.WIM 3a NoYyucTBaHe 3a KOMNOHEHTUTE Ha aflanTepa

Mpeav NoYmCTBaHe OTCTPaHeTe afanTepa oT (UCTEMATa 3a HacouBaHa buoncus.

V13non3Baiite Kbpna 6e3 BIACUHKY 1t HaHECeTe paspe/ieH C11ab NouCTBALL MPENapar 3a NOYUCTBAHE Ha KOMMOHEHTUTE 1 MOBbPXHOCTUTE. 3a
MPeMaxBaHe Ha No-yNopuTyt 3aMbpPCABaHIA NP HEOBXOAUMOCT U3MON3BAITE YETKA C MEK KOCHM.

BHumaHue: V13non3Baiite Bb3MOXHO Hail-ManKoTo KONMYECTBO NOYMCTBALLM TeYHOCTY. TeuHoCTUTE He TPAGBaA Aa GbaaT B TakoBa
KONIMYECTBO, Ye J1a NPpOTMYaT N0 NOBbPXHOCTUTE, U He TPA6BA Aa M3THYAT.

[le3uHpeKumpane Ha agantepa

3a fie3nHPeKLMA Ha cUCTeMHUTE KOMMOHeHT 1 noBbpxHocT Hologic npenopbyBa cneHuTe Ae3vndeKumpaLiy pasteopy:
«10% xnopHa benuHa v Boaa C eHa YacT, npeAaralLa ce B ThProBckata Mpesxa XniopHa bennHa (06ukHoBeHo 5,25% xnop 1 94,75%
BO/1a), 1 ieBeT YacTy Boja. MpuroTBAiiTe T0311 pasTBOP BCEKIA [ieH 3a Hail-Ao6pu pe3yntaTu
- [lpeanaraly ce B TbproBckata Mpexa pasTeop Ha 130nponunoB ankoxon (70% 130MponuioB ankoxon no 06em, HepaspeaeH)
«  lpeanaralwy ce B TbproBckata Mpexa Kbpnuuky, ChbpaLLy N0-Manko Ui paBHO Ha 2% TernoBHIN KBaTePHEPHU aMOHIEBY
CbefNHeHuA BbB BOAA
HaheceTe fie3uHdexumpalLy pasTeopu BbpXy CUCTEMATa C YucTa Kbpna 6e3 BnacuHKI unn Kbpnuyka. M36bpluete cuctemara ¢ MOKpa Kbpna,
KaTo Cna3Bare NOAXOAALLMTE BpeMeHa Ha (MOKbP) KOHTAKT. He npbCKaiiTe NOUMCTBALLI Pa3TBOPU MPEKTHO BbPXY KOH30MaTa UM APYTHA
YaCTi Ha cucTemarta 3a buoncua Ha ropga Brevera.

BHumanue: 3a aa ce npefoTBpaTH NOBPe/a Ha eNeKTPOHHUTE KOMMOHEHTH, He U3non3Baiite AE3MH¢EKI.|MpaI.I.|M cnpeitoe
3a (ucremarta.
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3a npepoTBpaTABaHe Ha HapaHABaHWA UK NOBPeAN Ha oGopynBaHeTo

He u3non3gaiite Kopo3uBeH pa3tBopuTen, abpasuBeH NoUNCTBALL Nperapar vk npenapar 3a nonvpaxe. M36epete nouncreaLy/
Je3vHeKLpaLL npenapar, KoiiTo He yBpexfja nnacTMacuTe, anyMuHuA Ui BbINePoAHUTe BNlakHa.

He n3non3gaiiTe cuntn nouncTam npenaparu, aﬁpa?sVIBHI/I NoYNCTBaLLM Npenapatie, ankoxos ¢ BUCOKa KOHLEHTPALUA Ui METaHoN
B KaKBaTo 11 1a € KOHLIEHTpaLKa.

He cepunu3upaiite uactvi Ha 060pyzBaHeETO C Napa UM NPy BICOKA TemnepaTypa.

He no3BonABalite Ha TeYHOCTI 1a HABNN3aT BbB BbTpeLUHuMTe YacTi Ha oﬁopynBaHero. He Hanacaiite JAVPEKTHO NoYmncTBaLLn cnpel?lose nim
TEYHOCTU BbPXY 060pyﬂBaHeTO. BuHary u3non3gaiite uucta Kbpna 6€3 BnacvHKI 1 HaHacAiiTe Cnpes Unn TeYHOCTTa BbPXY Kbpnata. Ako
TEYHOCTTa NonajiHe B cucTemara, U3KNYeTe eNekTPUYeckoTo 3axpaHBaHe n nperne,qal?lTe cucremara, npeaun Aa A u3non3sare 0THOBO.

BHumanue: HenpaBuniu meToau 3a nouncTBaHe Morar a noBpefAT 060pyABaHETo, 1a HAMANAT XapaKTepUCTUKUTE Ha
1306pakeHnATa UK a yBeANYaT pucka ot TOKOB yAap.

BuHaru cnepgaiite VHCTPYKLUTE OT NPOU3BOAUTENA HA NPOAYKTA, KOIATO M3MON3BaTe 3a NOYNCTBAHE U )1€3I/IH¢€KL|VIR. MHCprKLLI/IVITe
BKJIIOYBAT YKa3aHWA 1 Npesna3Hi MepKK 3a HaHaCAHEe 1 Bpeme 3a KOHTAKT, CbXpaHeHUe, U3NCKBAHWA 3a NpaHe, 3aLUTHO obnekno, (POK Ha
TOHOCT U U3XBBPNIAHE. (nepgaiite VHCTPYKLnnTE U 13non3Baitre npoAyKTa no Hail-6e30nacHuA n €4)€KTVIBEH MeTof.

lapaHuma

Ao Aipyro He e u3pnyHo nocoyero B Cnoy 0:1) 32 060pyABaHe, npou3eaeHo ot Hologic, ce ocurypABa rapaHLa Ha mbpBoHavantma Knuewt 3a pabotata
My 110 CbLLECTBO B CbOTBETCTBUE C Ny6AMKYBaHWTe NPOflyKTOBY CneLduKaLin 3a eaHa (1) roAuHa oT aTaTa Ha JOCTaBKa, WK aKo Ce M3ICKBa MOHTaX — OT
JlataTa Ha MoHTax (,fapaHumoHeH nepuog”); ii) pexTreHoBuTe TPBOM 3a LGPOBA Mamorpadua UMar rapaHLna ABasecet u yetupu (24) Mecela, no Bpeme Ha
KOWTO PeHTTeHOBITe TPBOU MMAT MbHa rapaHLA 3a MbpBuTe ABaHapeceT (12) Meceua 1 uMar raf Ha 6a3ara Ha nponoy pasng no
Bpeme Ha MeceLuTe 13 — 24; i) ¢ '@ YacTin 1t npeobp Te 1IMaT rap 32 0CTaTbKa OT rapaHLIMOHHIA NepuoA uin Aesetaecet (90)
[HM Cefl 0CTaBKATa, KOiiTo NeproA e No-AbAbr; iv) KoHcymaTvBuTe UMaT rapaHLins, Ye CbOTBETCTBAT Ha My6MuKyBaHUTe CeLMduKkaLm 3a nepuof, 3aBbpLuBaLL
B Kpas Ha CPOKa Ha FO/AHOCT, NOKa3aH Ha CbOTBETHUTE UM OMaKOBKY; V) nuLieH3HUAT CodTyep uMa rapaHuvA 3a pabota B CbOTBETCTBYE ¢ Ny6AMKyBaHUTe
cneunduKaLwv; vi) 3a Yenyrute uma rapanLmu, Ye e OCTaBAT Mo NPodecoHanHo U3MbHEH Hauwk; vii) 3a 060pyaBaHe, koeTo He e npou3BezeHo ot Hologic,

1IMa rapaHLA OT HeroBIA MPOU3BOAVTEN Y Te3U rapaHLIAM OT NPOU3BOAMTENA Ce OTHACAT A0 KnneHTTe Ha Hologic 40 cTenenTa, paspeLuexa oT Npou3BoAuTens

Ha TakoBa 060py/iBaHe, KOETO He e N ot Hologic. Hologic He rapaxTupa, ue u3non3saneTo Ha MpoayKTuTe Lie Gbae HenpekbCHato un 6e3 rpetuku

unn ye MpopyKTyTe e paboTAT C NPOAYKTY Ha TPETU CTPaHK, KoUTo He ca of06pey ot Hologic. Tea rapaHLuy He ce npunarar 3a HUTO efiH apTuKyn, Koiito

€: (a) pemoHTUpaH, NpemecTeH UK NpoMeHsAH oT Heotopu3upaH ot Hologic cepau3eH nepcoran; (b) NoanoxeH Ha du3nyecka (BKAKUUTENHO TONAMHHA WK
eneKTpuyecka) 3noynotpe6a, CTpec unu HenpaswHa ynotpe6a; (c) CbxpaHABaH, NOAAbPAaH N € Hero e paboTeHo No HaYMH, HECbBMECTUM C MPUNOXUMITE
cneunduKaLyv v MHCTpyKLMu, npegoctasenn ot Hologic, BKNtouTenHo oTkasa Ha Knventa aa paspeun HaacTpoiikue, npenopbuaki ot Hologic; wam (d)
0603HaueH KaTo I0CTaBeH apTVKYN C rapaHLus, KOATO He e Aapea ot Hologic, unv kato ocTaseH npeay oduLManto paspeluenmte 3a npopax6a, unm npy ycnosme
,BbB BIIa, B KOIATO €”.

HauuH Ha pocTaBKka
Anamepbr Brevera ce [10CTaBA KaTo 0TAEHO 0NAaK0BaH akcecoap.

3anoBeye MH(I)OpMaI.WIﬂ YBaxaemut Uy ecTpaHHI KIVeHTH, CBbpxeTe ce ¢ Bawuna

AMCTPUBYTOP WM MECTEH TbPrOBCKM NpezcTaBuTen Ha Hologic:
3a TexHUYecKa NoAAPBKKA WK MHAOPMALLWA 32 NOBTOPHA NOPbYKA

B CbeUHeHITe aMepUKaHCKY LLiATW, MONA, CBPKETe e C; ﬂpleugraéz\rTen 3 Espona
ologic
I Hologic, Inc. Da Vi?]cilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 CALL benrusa
Tenedon: 1-877-371-4372 Ten.: 432271146 80
www.hologic.com

CumBonu, n3non3BaHm B eTUKETUTE
(nepBawyyTe CuMBOAM MoraT a 6bAaT OTKPUTY BbPXY NPOJYKTOBIA ETUKET Ha afanTepa Brevera:

CumBon OnucaHue Cranpaprex

(amo no npegnucaime FDA21CFR801.109

YmbAHoMotLeH npeyicTaBuTen B EBponelickata o6wHocT 150 15223-1, Pedpepenuyna 5.1.2

C € Mapxkwposka CE Pernament MDR (EC) 2017/745

EBponeiicko cboTBeTCTBME

Translations in Box Mpesoaw & none Hologic
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CumBon Onucanne (ranpapren
EE] BwnKTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeda 150 15223-1, PedepeHuns 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
(nepBaiite MHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeba IEC60601-1, N Ha pecrepeHLma
Tabnuua D.2, 3Hak 3a 6e3onacHoct 10
(I1S07010-M002)
MenuumHcko usnenve 150 152231, PedyepeHuywa 5.7.7
R E F KatanoxeH Homep 150 15223-1, PedepeHuus 5.1.6
— CopbpKanue N/A
DN
NP
QTY Konuuectao Hologic
I Mpoussoguten 150 15223-1, Pepepenuua 5.1.1
[lbpxasa Ha Npou3BOACTBO 150 15223-1, Pepepenuua 5.1.11
Narent Hologic
LA [la ce nasu cyxo 150 15223-1, Pedepenuns 5.3.4
Hebe3onaceH B cpefja Ha MarHuTeH pe3oHaHc ASTM F2503 N2 Ha pedepeHuus
Tabnuua 2, (umBon 7.3.3;7.4.9.1;
our.9
Hectepunto 150 15223-1, PedepeHuus 5.2.7
f\
STERILE
j Bumanme 150 15223-1, Pepepenuna 5.4.4
@ (CepueH Homep 150 15223-1, Pepepenuna 5.1.7
Oopmar Ha patara: Hologic
YYYY-MM-DD ITIT npencTaBnABa rofuHarta
MM npezctasnasa mecela
N[l npepcTaBnABa Aexsa ot Mecela
@ Koz Ha ibpaBaTa 3a npeofa 1503166

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera u Multicare ca TbproBcki1 MapKit Wi pervcTpupani Tproekyt Mapkw Ha Hologic, Inc. w/unu Heiikm gbiweph npeanpuatiia B CALL w/unn
YTy ibpXaBi. Bcuukv Apyrin TProBCky Mapkm, perucTpupanin ToproBckit Mapkyi 11 HaBaHyA Ha NPOAYKTU ca COBCTBEHOCT HA CbOTBETHUTE UM NPUTEXaTeNN.

AW-27350-3802 Pepakuua 002
HoemBpy 2023 1.
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Mpupyunuk 3a nopewasare cucrema Brevera®
3a npoussopge Affirm®un
Multicare® Platinum komnanuje Hologic

MPOYUTAJTE NPE U3BORHEA MPOLIEAYPE:

0Baj npupyuHuK 3a nopeLuaBatbe npeapuheH je 3a ynotpedy ca ynyTcTBom 3a ynotpeby anapara 3a 6uoncujy fojke Brevera v Huje npeaguben
[ byne 3ameHa 3a wera. [Tpe u3Bofetba npowesype nekap je AyxaH a npernea KOMINETHa ynyTcTsa 3a paj anapata 3a uoncujy fojke
Brevera u cuctema 3a HaBoferba Cvkom 3a 6uoncujy, Te Aa ce ynosHa ca iima. KoMnneTHo ynyTcTBO 3a pag, Kao v KOHTPaUHAVKaLMje i
6e36eHocHe MHGopmaLmje noTpaxute y ynyTcTBY 3a ynotpedy anapara 3a buoncujy Aojke Brevera.

CauyBajTe 0Baj MpUpyYHUK 3a NOAeLLaBatbe. MMajTe Ha ymy Aa nako Komnanuja Hologic yecto axypupa cappaaj 0BOr npupyyHiKa,
MeanLMHCKe nhdopmaLimje u TexHonoruja ce 6p30 Metbajy. (Tora cy Heke nHGopMaLije y 0BOM NPUPYUHIUKY MOXa 3acTapene. YnoTpe6a oBor
yMyTCTBa ca 61no Kojm NpoI3BOAOM Kojut Hitje noce6HO HaBe/ieH MoX<e J0BeCTY 40 MOBpe/e NalinjeHTa u/uan oluTehetba onpeme.

[porpamupajre cuctem 3a uoncujcko Hasofere KoM 3a anapar 3a buoncujy aojke Brevera npema ynyTcTey 3a nofeLuaBatbe urne Koje ce
Hanasu y 0KBYpY NPUPYYHKY 3a KopucHUKe oarosapajyhier cuctema 3a buoncujcko Hasohetbe Jojke. KoHKpeTHY NapameTpu ¢y HaBeseH! y
HaCTaBKy.

Npouzsopu Affirm u Multicare Platinum komnanuje Hologic komnaTn6unnm cy ca KomnoHeHTama u npu6opom 3a 6uoncujy
Brevera:

Katanowku 6poj Onuc
BREVDRV ToroHcku neo Brevera
BREVADPTR Ananrep Brevera
BREV09 (raHaapaHa urna 3a CTepeoTakTiuky buoncujy
BREVDISP09 (raHzapaHa 1rna 3a cTepeoTakTiuky buoncujy
EVIVA_NGOIL Boawu urne

MopewwaBare cuctema 3a buoncujcko HaBohere Affirm komnanuje Hologic ca npu6opom y
060Ky 60uHOr Kpaka 3a ycnpaBHy 6uoncujy n cuctemom 3a 6uoncujy y nonoxajy Ha cromaky
Affirm unu 6e3 ux 3a ynotpeby ca anapatom 3a 6uoncujy Brevera
[la 6ucte nocraunu apantep Brevera:
1. TopaBHajTe cnosbHe 0TBOpe Ha aAanTepy ca UrMLaMa BOAMYMMA Ha Hocauy.
2. [lopaBHajTe CpeauLLbI 0TBOP Ca MOHTAMXHIM 3aBPTHEM.
[TpoBepuTe KomnoHeHTe afantepa Brevera (nornepaje cnuky 1) Aa bucte Gunu curyphm fa cy npuuspLufiere. AKo KOMNOHeHTe HUCY
npmquLuheHe, M030BUTE TEXHWUYKY NOAPLLIKY.
3. OKkpeHuTe TouKMh y CMepy Ka3asbKe Ha caTy Ha Hocauy Aa 61CTe NPUYBPCTUNN afanTep.
4. (TaBuTe BOAWY UMM y ApXay BOAMYA UMe.
lpoBepwTe Aa nw y Kabn, LeBumLa 1 Apyry AenoBi anapara 3a 6uoncujy Brevera yaarbeHin 04 peHAreHCKe LieBM TOKOM poTaiyje.

JlereHpa cimke

1. Agantep

2. MoHTaXHV 3aBpTar
3. MoHTaxHM TouKmh
4. ipxau Bognua urne

(nvka 1: HaunH nocTaembarba apantepa Brevera
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[la 6ucte ussapunu apantep Brevera:

1. OkpeHuTe Toukuf y CMepy CynpoTHOM 0f] Ka3arbKe Ha caTy Ha Hocauy Jia G1cTe oABojuM apanTep.
2. ToByuwTe anantep farbe 0 HoCaua.
Mopewasarwe napamerapa 3a ynorpe6y anapara 3a 6uoncujy Brevera Ha cuctremy 3a HaBoljerbe 3a yanpaBHy 6uoncujy Affirm

MapameTpu curypHocHe rpanuue (mm)
Napamerpn BREV09, BREVDISP09
20 mm (cTaHAapAHa 12 mm (mary 0TBOp)

BeNNYMHA)
OtBOp 19,81 13,56
MpTBu npoctop 7,81 7,81
Mpeunnk 417 417
[yxuna 202,74 202,74
Momak 37,34 37,34
MoBnayetbe npe nokperatba KaHune 5,23 -0,35
Mote3 23,00 15,00
Npeata unua 86,36 86,36
BenuuuHa tena 16,00 16,00

NMopewasatbe napametapa 3a ynorpe6y anapata 3a 6uoncujy Brevera Ha cucremy 3a ycnpasHy 6uoncujy Affirm

MapameTpu curypHocHe rpanuue (mm)
Napamerpn BREV09, BREVDISP09
20 mm (cTaHpappHa 12 mm (maru oTBOp)

BeM4MHa)
0TBOp 19,81 13,56
MpTBu npoctop 7,81 781
Mpeynnk 417 417
[lyxuna 202,74 202,74
Momak 37,34 37,34
MoBnavetbe npe nokperatba KaHune -523 -0,35
Mote3 23,00 15,00
Mpeatbu geo urne 86,36 86,36
LnpuHa urne 55,88 55,88

Mopewasarbe cuctema 3a ycnpasHy 6uoncujy Multicare Platinum komnanuje Hologic 3a
ynotpe6y ca anapatom 3a 6uoncujy Brevera

(06paTuTe ce TeXHNUKOj NOAPLULM Aa BUCTe NOTBPAUAM KOMNATUOUNHOCT anapata 3a buoncujy. MocTaBuTe aganTep 3a buoncujy kao Lo je
MPUKa3aHo y HACTaBKY, a 3aTVM NOCTaBUTe anapat 3a buoncyjy. (YnyTcTBo 3a nocTaBsbatbe U paj npoHahuTe y ynyTcTBy 3a ynoTpeby Koje je
06e36ea10 nponssohay anapara 3a buoncujy.)

[la 6ucte nocraBunu apantep Brevera:
1. MopaBHajTe apanTep ca urnuLama Ha NNaTGopMm CTanka 1 CTaBuUTe AZanTep Ha NAATGopmy.

2. OpenuTe Toukmfi y cMepy Kasarbke Ha cary fa Gucte 3aTeru agantep.
lpoBepuTe KOMNOHeHTe afanTepa Brevera (nornenajre cuky 2) Aa ucte 6uny curypH Aa cy npuyspLufiede. AKo KOMNOHeHTe HUCY
npuuBpLufieHe, N030BUTE TEXHMUKY NOAPLLKY.

3. (TaBuTe BOAWY UIMIe Y KAy BOAUYA U,
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Jlerenpa cnuke

1. Apantep

2. MoHTaXHM TouKuh
3. [Ipxay Bogmua urne

(nuka 2: HaumH nocTaBmbarba apantepa Brevera Ha croumnh
[Ila 6ucre u3Bagunu apantep Brevera:
1. OkpeHuTe TouKIh y CMepy CynpoTHOM 0Z Ka3arbke Ha caTy Ha Hocauy fia Gucte oBojunM aantep.
2. MoByuwTe afanTep Aarbe 0f HOCAUa.

Mopewasare napametapa 3a ynorpeby anapara 3a 6uoncujy Brevera Ha cuctemy 3a 6uoncujy Multicare Platinum (MON0XKA)
HA CTOMAKY)

MapameTpu curypHocHe rpanuue (mm)
Napametpn BREV09, BREVDISP09

20 mm (cTaHAapAHa BennYuHa) 12 mm (maru oTBOp)
Pexxum broncuja wupom nrnom buroncuja wupom nrnom
Motes 23 15
NndepeHumjan =52 -04
CurypHocHa jegHaumHa 1+ 6 < komnpecuja 1+ 3 < xomnpecuja
MuHumanHa komnpecuja 28 22

YHyTCTBO 3a ynwhetbe KOMMNOHEHTH ajantepa
1138apuTe agantep 13 cuctema 3a 6uoncujcko Hagoherbe npe umifierba.
Kopuctute Kpny Koja He ocTaBrba AnaunLie 1 HaHecuTe paspefieHu, 6nari AeTeplieHT Aa G1CTe 0UMCTUNN KOMMOHEHTe 1 noBpLUNHe. [la bucte
YKNOHUNI TBPAOKOPHU]Y NPIbaBLUTUHY, N0 NOTPe6U KOPUCTUTE YETKY (a MEeKUM YeKukbama.
Onpe3: Kopuctute Hajmatby moryhy Konuunny TeuHocty 3a unwherbe. TeyHOCTH He cvejy Aa Teky.
Nle3uHdpekuuja apantepa
3a ie3nHpeKLMjy KOMMOHEHTV 1 MOBPLUMHA cUcTema komnaHuja Hologic mpenopyuyje pacTBope 3a Aie3uHdeKLmjy y HacTaBKy:
+ PactBop u3besbuBaya Ha 6asn xsopa o 10% W Boze Ca jeaiHUM [1enIoM KoMepLUjanHo A0CTYNHor U3besbuBaya Ha 6asu xopa
(yobuuajeHo 5,25% xnopa n 94,75% Bozie) Ha JieseT AenoBa Boje. MeLuajTe 0Baj pacTBOp (BaKOAHEBHO 3a Hajborbe pesynTate

- KomepuwjanHo goctynaH pacTeop usonponun-ankoxona (uonponun-ankoxon og 70% no 3anpemutu, Hepaspehen)

« KomepuwjanHo foctynHe MapamuLie Koje cazpie Marbe v jesHako 2% jeautberba KBaTepHapHOr aMOHIjyMa Mo TEXMHN Y BOAY
Hatecwe pacTBope 3a Ae3uHdeKLujy Ha cucTem Kopuctehin uncTy Kpny Koja He ocTasrba Anauuie unu obputwue. 06puLmnTe cuctem
BNaXHOM Kpnom, npuapxasajyfhiu ce ogrosapajyfinx BpemeHa (MoKkpor) KoHTakTa. Hemojre npckati pactBope 3a unwifierbe UPeKTHO Ha
KOH3071y UM Aipyre AenoBe ciicTema 3a broncujy gojke Brevera.

Onpes3: Jla 6ucte cnpeunny owtefiere eNnekTPOHCKIX KOMMOHEHTH, HeMOjTe KOPUCTUTY Ae3nHEKLMOHe cripejeBe Ha cucTemy.
CnpeyaBare moryfie noBpepe unu owrehetba onpeme

HemojTe KopuCTUT KOPO3MBHY pacTBapay, abpasuBHI AeTepLieHT Un nak. V3abepute cpencTBo 3a unwetbe/Ae3uHeKLMy Koje He
owwTefiyje NAaCTUKy, anyMUHIyM UK YTbeHUYHa BRakHa.
HemojTe KopucTuTi jake AeTepuienTe, abpasusHa cpeCcTBa 3a unLlifierbe, BICOKY KOHLIHTPaL|Mjy ankoxonia it MeTaHon y 61no Kojoj
KOHLieHTpaLuju.
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He n3naxute aenose onpeme napu unu CTepunn3aLiju Ha BUCOKUM TemnepaTypama.

He mo3BonuTe a TeuHocTi yhy y yHyTpaLutbe fenose onpeme. Hemojte AMPEKTHO HAHOCUTY CTIpejeBe Wi TEYHOCTH 3a unttwfietbe Ha ompemy.
YBeK KopUCTUTE UNCTY KpMy Koja He 0CTaB/ba ANIAUMLLE W HAHECUTE CIPE] VM TEYHOCT Ha KpNYy. AKO TEYHOCT yije y CUCTeM, UCKIbYUTe Hanajatbe
1 MperveaajTe CUCTeM Npe Hero LTO ra BpaTwTe y yrotpedy.

Onpes: MorpeluHe meTofe unwhetba MOry OLITETUTY ONpeMy, CMatbnTN NepdopmaHce clvKe nnu
nosehaTtu pusuK o cTpyjHOr yaapa.

YBex ce npuapxasajre ynyTcrasa npou3sofjaua npou3Boaa Koju KopucTuTe 3a unwfiere v AesuHdexuujy. YnyTcTea yKibyuyjy cvepmue
11 Mepe MPEoCTPOXHOCTI 32 BPeMe HaHOLLIEHbA U KOHTAKTA, CKNIAAULLTetbE, 3aXTeBe 3a Npatbe, 3aWTUTHY ofiefiy, POK Tpajatba 1t OfNaratbe.
Mpuapiasajre e ynyTcTaBa i KOPUCTUTE NPOU3BOA Ha HajOe36AHM]I M HajedUKACHUU HAYUH.

lapaHuuja

Ocum ako Huje Apyrauuje 13puunTo HageaeHo y YroBopy: i) opuruantom KnvjeHTy ce rapanTyje Aa he onpema kojy npou3sogu Hologic CywTuHckw paguTi y cknagy ca
0bjaBrbeHIM cneyudukaLvjama npousBoaa y Tpajatby oA jeaHe (1) roauHe o4 AaTyma UCopyKe, Wk, ako je noTpedHa yrpazrba, 04 AaTyma yrpagtbe (,[apaHTHu nepuoa”);
ii) PeHAreHCKe LeBH 3a AUTUTanHy Mamorpadwjy UMajy rapaHLujy of ABaZeceT YeTupu (24) Mecelia, TOKOM KOjUX Cy PeHATEHCKe LeBIt Y NOTAYHOCTY NOA rapaHLjoM NpBIX
ABaHaecT (12) MeceLyt 1t N0A rapaHLjoM Cy Ha OCHOBY NPaBOMHM]CKe Nponopuuje o4 13. 10 24. Mecewa; i) pe3epBH ALN0BI U NPENPABIbEHN apTUKAY NOA rapaHLjoM
Cy /10 Kpaja [apaHTHor nepviosia i AesesieceT (90) AaHa 04 UCNOpYKe, LUTa FOZL je Zly)Ke; V) rapaHTyje ce Aa Cy NOTPOLIHI MaTepujany ycknaheni ca 06jaBrbeHim
CreLduKaLMjama 3a Nepuoz Koju Ce 3aBpLUaBa Ha JaTyM UCTEKA Ha3HaYeH Ha HVIXOBYIM NaKOBatbIMA; V) rapaHTyje Ce Aa IMLeHUMPaHI CODTBEp paav y cknaay ca
0bjaBmwEHIM CneLnuKaLyjama; Vi) rapaTyje ce Aa fie yenyre GuTin MCnopyyeHe Ha CTpyyaH Hauwk; vii) onpema Kojy He npou3Boan Komnakuja Hologic uma raparuwjy koa
npoy3Bofaya 1 TakBe rapanLvje Npov3BoNaua Baxe it 3a knujeHTe komnanuje Hologic, y Mepu y Kojoj To 403B0/baBa Npow3Bofau Te onpene Kojy He NPOU3BOAY KoMMaHMja
Hologic. Komnaruja Hologic e rapanTyje Aa fe ynotpe6a npou3goaa 6uti HenpekizaHa unm 6e3 rpetwiaka, HUTv a e NPOU3BOAV PaATI Ca NPOU3BoANMA Tpehe CTpake
Koje komnaruja Hologic Huje on06puna. OBe rapanLuje ce He 0HOCe Ha N0 Kojy CTaBKY Koja je: (a) MonpaibeHa, NpemeLLTeHa Uil U3MetbeHa Ha ApYTv HauuH 0CHM 04
CTpaHe oBnatuhexor cepaicHor ocobsba komnatuje Hologic; (6) noaBprHyTa du3uuKoj 3noynoTpebu (ykibyuyjyhu TonnoTHy unm enekTpuuHy 3noynotpety), ontepehetby
NI HeNpaBIHO] ynoTpeou; (B) CknaguLLTEHa, OAPXaBaHa U KopuLuNeHa Ha BUN0 Kojun HawuH Koju Huje y Cknafly Ca Basenum CneungukaLmjama win ynyTceuma
komnaruje Hologic, ykrbyuyjyhu oabujatbe KnujerTa aa 1038onv Hagorpaztbe codTaepa Koje npenopyuyje komnaxwja Hologic; unw (r) 03Haueta kao vcnopyyena n
NOANOXHA rapaHLuju Kojy He Aaje Komnakuja Hologic v npe CTaB/batba Ha TRXWLLTE WK,y BUREHOM CTarby".

HauwnH ucnopyke
Ananrep Brevera ce ucnopyuyje kao noce6Ho ynakosat npuop.

3a BuLle uud)opmauwja Kynuw an CAZl Mory fia ce 06pate AucTpubyTepy nnu nokanHom

. ) npeACTaBHIKY Npogaje komnatuje Hologic:
3a TeXHINYKY MOAPLLKY MM MHGOPMALWje 0 NOHOBHO] NOPYLIGUHY Y

Genmrennm lpkaBama o6patuTe ce: MpexcrasHuk 3a Espony

. Hologic BV
Hologic, Inc. ] DaVincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 CALL Benruja
Tenedow: 1-877-371-4372 Tenedyon: +32271146 80
www.hologic.com
(Mm60nu Ha HanenHNULKM
(umbonm y HacTaBKy ce Mory Hahu Ha HanenHuLy apanTepa Brevera:
Cumbon Onuc CraHpapa
l‘ (amo Ha pewent FDA 21 CFR801.109
Osnatuherv npeacTaBHuK y EBPONCKoj 3ajeaHmum 150 15223-1, pedepeHuia 5.1.2
| Ec [Ree]
LIE 03Haka Ypena 0 MEANUMHCKIM CPeACTBUMA
EBPONCKa yCarnalueHocT (EY) 2017/745
Translations in Box Mlpegoauny Ky Hologic
[:[i] Mornezajre ynyTcTeo 3a ynotpeby 150 15223-1, pedyepetiia 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
Mpuapxasajte ce ynyTcTea 3a ynotpeby IEC60601-1, pedepetHu bp. Tabena
D.2, curypHocn 3Hak 10 (150 7010-
M002)
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Cumbon Onuc CraHpapa
MeauunHCko CpeacTso 10152231, pedepenta 5.7.7
Karanowikut 6poj 150 15223-1, pedepenia 5.1.6
— (anpxaj Huje npumensbugo
DN
Nl
Komuunna Hologic
I [pou3gohay 150 152231, pedepetiuia 5.1.1
3emrba NPo3BOAHbE 150 152231, pedpeperua 5.1.11
Matenmt Hologic
LA [lpxati Ha cyBom 150 15223-1, pedyepetuia 5.3.4
Huje 6e36e4H0 33 CHUMAHbE MArHETHOM Pe30HaHLIOM PedepentHm 6p. ASTM F2503; Tabena 2,

cmbon 7.3.3;7.4.9.1; Cinka 9

> || @)

Huje crepunto 150 15223-1, pedepetiuia 5.2.7

Onpe3 150 15223-1, pedepetitia 5.4.4

SN Cepujcku 6poj 150 15223-1, pedyepetiuia 5.1.7
YYYY-MM-DD Oopwmar aaTyma: Hologic

YYYY npeacrassba roauty
MM npeacTasrba mecel
DD npeacraerba faH

LLndpa 3emre 3a npesoz 1503166

®

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera n Multicare xuroBu cy u/unv peructposanm xmrou komnanuje Hologic, Inc. u/unm texux noapehennx komnatuja y CjeaureHum
[lpaBama u/unu Apyrum 3emrbama. CBit OCTanu XUroBu, PerucTpoBaKit X1roBit U Ha31BM NPOU3BOAA KOjU e KOPUCTE y 0BOM OKYMEHTY CBOj1HA Cy

oarosapajyfux Hocunaa. AW-27350-3902 pegusuja 002
HoemBpu 2023.
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Sistema Brevera®
Guia de configuracao para os produtos Affirm®
e Multicare® Platinum Hologic

QUEIRA LER ANTES DE REALIZAR 0 PROCEDIMENTO:

0 presente guia de configurac&o foi concebido para ser utilizado em conjunto com as instrugdes de utilizagéo

do dispositivo de bidpsia mamaria Brevera, e ndo em vez das mesmas. Antes de realizar o procedimento, o
médico deve analisar e familiarizar-se com todas as instrugdes de funcionamento do dispositivo de bidpsia
mamaria Brevera e do sistema de orientagao por imagem da bidpsia. Consulte as instrugoes de utilizagéo do
dispositivo de biépsia maméria Brevera para obter instruges de funcionamento completas, bem como quaisquer
contraindicagdes e informacdes de seguranca.

Guarde este guia de configuragdo. Tenha em atengéo que apesar da Hologic atualizar frequentemente os contetidos
deste guia, as informacdes médicas e a tecnologia podem mudar rapidamente. Portanto, algumas das informacdes
incluidas neste guia podem estar desatualizadas. A utilizagao destas instrugées com qualquer outro produto para além
dos produtos especificamente mencionados podera provocar lesdes no paciente e/ou danificar o equipamento.
Programe o sistema de orientagdo por imagem da bidpsia mamaria para o dispositivo de biépsia mamaria
Brevera de acordo com as instruges de configuragdo da agulha fornecidas no manual do utilizador do sistema
de orientacéo da biépsia maméria apropriado. Os parametros especificos séo listados de seguida.

0Os produtos Affirm e Multicare Platinum Hologic sao compativeis com os seguintes componentes e
acessorios de hiopsia Brevera:

Referéncia de catalogo Descricéo

BREVDRV Direcionador Brevera

BREVADPTR Adaptador Brevera

BREV09 Agulha de bidpsia estereotaxica padrdo
BREVDISP09 Agulha de biopsia estereotaxica padrdo
EVIVA_NGO9L Guia da agulha

Configuragéo do sistema de orientacdo da bidpsia Affirm Hologic com
ou sem 0 acessorio de biopsia vertical do brago lateral e o sistema de
bidépsia em pronacéo Affirm para uso com a bidpsia Brevera

Para instalar o adaptador Brevera:
1. Alinhe os orificios exteriores no adaptador com 0s pinos guia no conjunto.

2. Alinhe o orificio central com o parafuso do conjunto. Verifique os componentes do Adaptador Brevera (ver Figura 1)
para assegurar que estdo seguros. Se 0os componentes ndo estiverem seguros, contacte a assisténcia técnica.

3. Rode o botdo para a direita no conjunto para acoplar o adaptador.

4. Coloque o guia da agulha no suporte do guia da agulha. Certifique-se de que o cabo, a tubagem e outras partes
do dispositivo de bidpsia Brevera se encontram afastados do tubo de raio-X durante a rotagéo.

Legenda da Figura

1. Adaptador

2. Parafuso do conjunto

3. Botéo do conjunto

4. Suporte do guia da agulha

Figura 1: Como instalar o adaptador Brevera
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Para remover o adaptador Brevera:

1. Rode para a esquerda no conjunto para libertar o adaptador.

2. Retire 0 adaptador do conjunto.

Configuracéao dos parametros para uso do dispositivo de biopsia Brevera no sistema de orientacéo da

bidpsia vertical Affirm

Pardmetros de margem de seguranca (mm)

Parametros BREV09, BREVDISP09
20 mm (padrao) 12 mm (pequena)

Abertura 19,81 13,56
Espago morto 7,87 7,87

Diametro 417 417

Comprimento 202,74 202,74
Compensacao 37,34 37,34
Retragao pré-disparo -5,23 -0,35
Curso 23,00 15,00
Extremidade dianteira 86,36 86,36
Tamanho do corpo 16,00 16,00

Configuracao dos pardmetros para uso do dispositivo de biopsia Brevera no sistema de biopsia em

pronacao Affirm

Parametros de margem de seguranga (mm)

Parametros BREV09, BREVDISP09
20 mm (padrao) 12 mm (pequena)

Abertura 19,81 13,56
Espaco morto 7,87 7,87

Diametro 417 417

Comprimento 202,74 202,74
Compensacao 37,34 37,34
Retragéo pré-disparo 5,23 -0,35
Curso 23,00 15,00
Ponta da agulha 86,36 86,36
Largura da agulha 55,88 55,88

Configuracéo do sistema de biépsia em pronacdo Multicare Platinum
Hologic para utilizagcdo com a biépsia Brevera

Para confirmar a compatibilidade do seu dispositivo de bi6psia, contacte a assisténcia técnica. Instale o adaptador
da biopsia conforme o mostrado de seguida e, em seguida, instale o dispositivo da bidpsia. (Para instrucdes de
instalacéo e operacdo, consulte 0 manual do utilizador fornecido pelo fabricante do dispositivo de bidpsia.)

Para instalar o adaptador Brevera:

1. Alinhe o adaptador com os pinos na plataforma da platina, e coloque o adaptador na plataforma.

2. Rode o botdo para a direita, para apertar o adaptador.

Verifique os componentes do Adaptador Brevera (ver Figura 2) para assegurar que estao seguros.

Se 0s componentes nao estiverem seguros, contacte a assisténcia técnica.
3. Coloque o guia da agulha no suporte do guia da agulha.
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Legenda da Figura

1. Adaptador

2. Botdo do conjunto

3. Suporte do guia da agulha

Figura 2: Como instalar o adaptador Brevera na platina
Para remover o adaptador Brevera:
1. Rode para a esquerda no conjunto para libertar o adaptador.
2. Retire 0 adaptador do conjunto.

Configuragéo dos pardmetros para uso do dispositivo de biopsia Brevera no sistema de biopsia Multicare
Platinum (em PRONAGAO)

Parametros de margem de seguranca (mm)
Parametros BREV09, BREVDISP09

20 mm (padrao) 12 mm (pequena)
Modo Bidpsia por agulha grossa | Bidpsia por agulha grossa
Curso 23 15
Diferencial 5,2 0,4
Equacao de seguranca Z + 6 < compressao Z + 3 < compressao
Compressao minima 28 22

Instrugdes de limpeza para os componentes do adaptador
Remova o adaptador do sistema de orientagao da bidpsia, antes de limpar.

Utilize um pano sem fios e aplique um produto de limpeza neutro e diluido para limpar os componentes e as
superficies. Para remover a sujidade mais dificil, utilize uma escova de cerdas macias, se necessario.

Precaucao: utilize a menor quantidade possivel de fluidos de limpeza. Os fluidos néo devem fluir ou escorrer.

Desinfecao do adaptador
Para desinfetar os componentes e as superficies do sistema, a Hologic recomenda as solugdes desinfetantes
seguintes:

e Lixivia a base de cloro a 10% e dgua com uma parte de lixivia a base de cloro comercialmente disponivel
(normalmente cloro a 5,25% e agua a 94,75%) e nove partes de agua. Misture esta solugao diariamente,
para obter os melhores resultados

¢ Solugdo de alcool isopropilico comercialmente disponivel (alcool isopropilico a 70% por volume, néo diluido)
» Toalhetes comercialmente disponiveis contendo 2% ou menos de compostos de aménio quaternario por peso em agua

Aplique solugdes desinfetantes no sistema, usando um pano ou um toalhete limpos e sem fios. Limpe o sistema
com o pano humedecido, respeitando os tempos de contacto (molhados) apropriados. N&o pulverize solugoes de
limpeza diretamente na consola ou noutras partes do sistema de biépsia mamaria Brevera.

Precaucéo: para impedir danos nos componentes eletronicos, ndo utilize sprays desinfetantes no sistema.
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Para impedir possiveis lesdes ou danos do equipamento

Nao utilize solventes corrosivos, produtos de limpeza abrasivos nem polimento. Selecione um produto de
limpeza/desinfetante que nao danifique os plasticos, o aluminio ou a fibra de carbono.

Néo utilize produtos de limpeza fortes, abrasivos, com elevada concentracéo de alcool nem metanol a qualquer concentragao.
Nao exponha as pecgas do equipamento ao vapor ou a esterilizagdo a altas temperaturas.

Néo permita que se introduzam liquidos nas pegas interiores do equipamento. N&o aplique diretamente sprays ou
liquidos de limpeza no equipamento. Utilize sempre um pano limpo e sem fios e aplique um spray ou liquido no
pano. Caso se introduza liquido no sistema, desligue a alimentagéo e inspecione o sistema, antes de o colocar de
novo em funcionamento.

Precaucéo: métodos de limpeza errados podem danificar o equipamento, diminuir o desempenho da aquisicéo
de imagens ou aumentar o risco de eletrocussao.

Siga sempre as instrugdes do fabricante ou do produto que utiliza na limpeza e desinfegao. As instrucdes incluem
direcdes e precaucdes para a aplicagao e o tempo de contacto, armazenamento, requisitos de lavagem, vestuario de
protegdo, data de validade e eliminag&o. Siga as instrucdes e utilize o produto segundo 0 método mais seguro e eficaz.

Garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrério no Acordo: i) é concedida ao Cliente original do equipamento fabricado pela Hologic
uma garantia que 0 mesmo ira apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificagdes publicadas durante um
(1) ano a contar da data de envio, ou caso Seja necessaria Instalagdo, a partir da data de Instalagéo (“Perfodo de garantia”); i) os tubos
de raios-X de mamografia de imagiologia digital ttm uma garantia de vinte e quatro (24) meses, durante os quais 0s tubos de raios-X
estdo completamente cobertos durante os primeiros doze (12) meses e possuem uma garantia numa base proporcional linear durante

o0s meses 13-24; i) as pegas de substituicéo e os produtos refabricados possuem uma garantia durante o restante Periodo da garantia
ou noventa (90) dias apds o transporte, conforme o que for maior; iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade com as
especificagdes publicadas durante um perfodo até a data de validade indicada nas respetivas embalagens; v) o Software licenciado possui
uma garantia de funcionamento de acordo com as especificacdes publicadas; vi) garante-se que os Servicos sdo prestados de uma forma
profissional; vii) a garantia do Equipamento néo fabricado pela Hologic é concedida através do respetivo fabricante e as garantias de tal
fabricante deverdo abranger os clientes da Hologic, na medida do permitido pelo fabricante do referido Equipamento ndo fabricado pela
Hologic. A Hologic ndo garante que a utilizagdo dos Produtos nunca serd interrompida ou estard isenta de erros, nem que os Produtos irdo
funcionar com produtos de terceiros nao autorizados pela Hologic. Estas garantias néo se aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado,
deslocado ou alterado por outras pessoas que ndo sejam 0 pessoal de assisténcia autorizada da Hologic; (b) sujeito a abuso ou tenséo
fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizagdo impropria; (c) armazenado, mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com

as especificagdes ou instrucdes aplicaveis da Hologic, incluindo a recusa do Cliente em permitir atualizagdo do Software recomendada
pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma garantia ndo prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicagéo ou
“conforme se encontra”.

Apresentacao
0 adaptador Brevera é fornecido como um acessorio embalado em separado.

Para obter mais informagﬁes Os clientes internacionais devem contactar diretamente
. ~ e o respetivo distribuidor ou Representante de vendas
Para mais informacdes sobre a assisténcia técnica ou

) local da Hologic:
novas encomendas nos Estados Unidos, contacte-nos

através dos seguintes meios: [Ec [rep| Representante europeu
Hologic, Inc Hologic BV
M 250 Campus Drive 1033\8nzcz|1|\7:rr1]t e5m
Marlborough, MA 01752 EUA Bélgica
Telefone: 1-877-371-4372 Tel: +32 2 711 46 80

www.hologic.com

Simbolos utilizados na rotulagem
0Os simbolos seguintes podem ser encontrados na etiqueta do produto para o adaptador Brevera:

Simbolo Descrigao Padrao
I& Sujeito a receita médica FDA 21 CFR 801.109
ONLY
Representante autorizado na IS0 15223-1, referéncia 5.1.2
E Comunidade Europeia
c E Marcagéo CE Regulamento MDR (UE) 2017/745
Conformidade europeia
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Simbolo Descrigao Padrao
Translations in Box Traducdes na caixa Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultar as instrugoes de utilizagéo

ISO 15223-1, referéncia 5.4.3

Seguir as instrucdes de utilizagao

IEC 60601-1, N.° de referéncia
Tabela D.2, Sinal de seguranga 10
(ISO 7010-M002)

Dispositivo médico

IS0 15223-1, referéncia 5.7.7

HIEIK:]

Referéncia de catalogo

IS0 15223-1, referéncia 5.1.6

=== Contetdo N/A
</
<K
Quantidade Hologic
Fabricante ISO 15223-1, referéncia 5.1.1

Pais de fabrico

ISO 15223-1, referéncia 5.1.11

Patentes

Hologic

4 Y

Conservar seco

IS0 15223-1, referéncia 5.3.4

Nao é seguro para imagiologia por
ressonancia magnética

ASTM F2503 N.° de referéncia Tabela 2,
Simbolo 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

N&o esterilizado

IS0 15223-1, referéncia 5.2.7

Cuidado

IS0 15223-1, referéncia 5.4.4

2> @|9)

Nimero de série

IS0 15223-1, referéncia 5.1.7

YYYY-MM-DD Formato de data: Hologic
YYYY representa o ano
MM representa 0 més
DD representa o dia
Codigo do pais para tradugéo IS0 3166

18

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera, e Multicare s@o marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou das suas filiais
nos Estados Unidos e/ou noutros paises. Todas as outras marcas comerciais, marcas comerciais registadas e nomes de produto sao
propriedade dos respetivos proprietérios.
AW-27350-602 Revisdo 002
Novembro 2023
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Sistema Brevera® Guida all'impostazione per i prodotti
Hologic Affirm® e Multicare® Platinum

LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DI ESEGUIRE LA PROCEDURA:

Questa guida all'impostazione & prevista per essere utilizzata congiuntamente alle istruzioni per I'uso del
dispositivo per biopsia mammaria Brevera, e non in sostituzione delle stesse. Prima di eseguire la procedura, il
medico & tenuto a riesaminare e ad avere la piena conoscenza delle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia
mammaria Brevera e del sistema di guida per biopsia guidata da immagini. Consultare le istruzioni per I'uso del
dispositivo per biopsia mammaria Brevera al fine di apprendere tutte le istruzioni sul funzionamento, nonché venire
a conoscenza di eventuali controindicazioni e informazioni sulla sicurezza.

Conservare la presente guida all'impostazione. Si noti che sebbene Hologic aggiorni i contenuti di questa guida

in modo costante, le informazioni e la tecnologia mediche cambiano rapidamente. Pertanto, & possibile che

alcune informazioni della guida siano superate. L'utilizzo delle presenti istruzioni con prodotti diversi da quelli
specificamente indicati potrebbe causare lesioni alla paziente e/o danni all’apparecchiatura.

Programmare il sistema di guida per biopsia mammaria guidata da immagini per il dispositivo per biopsia
mammaria Brevera conformemente alle istruzioni per il posizionamento degli aghi, fornite nel manuale
dell’operatore del sistema di guida per biopsia mammaria pertinente. | parametri specifici sono elencati di seguito.

| prodotti Hologic Affirm e Multicare Platinum sono compatibili con i seguenti componenti e accessori per
biopsia Brevera:

Numero di catalogo Descrizione

BREVDRV Driver Brevera

BREVADPTR Adattatore Brevera

BREV09 Ago per biopsia stereotassica
standard

BREVDISP09 Ago per biopsia stereotassica
standard

EVIVA_NGO9L Guida dell’ago

Impostazione del sistema di guida per biopsia Hologic Affirm, con o senza
I’accessorio per biopsia in posizione verticale con braccio laterale e il
sistema per biopsia in posizione prona Affirm, per I'uso con il sistema per
biopsia Brevera

Per installare I’adattatore Brevera:

1. Allineare i fori esterni dell’adattatore ai perni di guida sul montante.

2. Allineare il foro centrale alla vite del montante. Controllare i componenti dell’adattatore Brevera (fare riferimento
alla Figura 1) per verificarne la sicurezza. Se i componenti non sono sicuri, contattare I'assistenza.

3. Girare in senso orario la manopola sul montante per fissare I'adattatore.

4. Posizionare la guida dell’ago sul relativo supporto. Verificare che il cavo, i tubi e altre parti del dispositivo per
biopsia Brevera siano liberi dai tubi radiogeni durante la rotazione.

Legenda della figura

1. Adattatore

2. Vite del montante

3. Manopola sul montante

4. Supporto per la guida dell’ago

Figura 1. Installazione dell’adattatore Brevera
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Per rimuovere I'adattatore Brevera:
1. Girare in senso antiorario la manopola sul montante per liberare I'adattatore.
2. Rimuovere I'adattatore dal montante.

Impostazione dei parametri per I'uso del dispositivo per biopsia Brevera sul sistema di guida per biopsia in
posizione verticale Affirm

Parametri del margine di sicurezza (mm)

Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Piccola)

Apertura 19,81 13,56
Spazio morto 7,87 7,87

Diametro 417 417

Lunghezza 202,74 202,74
Decentramento 37,34 37,34
Retrazione preattivazione -5,23 -0,35
Corsa 23,00 15,00
Parte anteriore dell’ago (bordo anteriore) 86,36 86,36
Dimensioni corpo 16,00 16,00

Impostazione dei parametri per 'uso del dispositivo per biopsia Brevera sul sistema per biopsia in
posizione prona Affirm

Parametri del margine di sicurezza (mm)

Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Piccola)

Apertura 19,81 13,56
Spazio morto 7,87 7,87

Diametro 417 417

Lunghezza 202,74 202,74
Decentramento 37,34 37,34
Retrazione preattivazione -5,23 -0,35
Corsa 23,00 15,00
Parte anteriore dell’ago 86,36 86,36
Larghezza dell’ago 55,88 55,88

Impostazione del sistema per biopsia in posizione prona Hologic Multicare
Platinum per I'uso con il sistema per biopsia Brevera

Rivolgersi al servizio di assistenza tecnica per una conferma della compatibilita del dispositivo per biopsia da
utilizzare. Installare I'adattatore per biopsia come mostrato di seguito, quindi installare il dispositivo per biopsia. Per
le istruzioni per I'installazione e per I'uso consultare il manuale dell’operatore fornito dal produttore del dispositivo
per biopsia.

Per installare I’adattatore Brevera:

1. Allineare I'adattatore ai piedini sulla piattaforma della struttura di guida e posizionarlo sulla piattaforma.

2. Girare la manopola in senso orario per stringere I'adattatore.
Controllare i componenti dell’adattatore Brevera (fare riferimento alla Figura 2) per verificarne la sicurezza. Se i
componenti non sono sicuri, contattare I'assistenza.

3. Posizionare la guida dell’ago sul relativo supporto.
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Legenda della figura

1. Adattatore

2. Manopola sul montante

3. Supporto per la guida dell’ago

Figura 2. Installazione dell’adattatore Brevera sulla struttura di guida
Per rimuovere I’adattatore Brevera:
1. Girare in senso antiorario la manopola sul montante per liberare I'adattatore.
2. Rimuovere I'adattatore dal montante.

Impostazione dei parametri per I'uso del dispositivo per biopsia Brevera sul sistema per biopsia Multicare
Platinum (posizione PRONA)

Parametri del margine di sicurezza (mm)

Parametri BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Piccola)
Modalita Biopsia con ago a scatto | Biopsia con ago a scatto
Corsa 23 15
Differenziale -5,2 -0,4
Equazione di sicurezza Z + 6 < compressione Z + 3 < compressione
Gompressione minima 28 22

Istruzioni per la pulizia dei componenti dell’adattatore

Prima della pulizia, rimuovere 'adattatore dal sistema di guida per biopsia.
Per pulire i componenti e le superfici, utilizzare un panno privo di filacce e applicare un blando detersivo diluito. Per
rimuovere lo sporco pili ostinato, servirsi di una spazzola a setole morbide, secondo necessita.

Attenzione: utilizzare quantita minime di liquidi detergenti. I liquidi non devono fluire o scorrere.

Disinfezione dell’adattatore
Per disinfettare i componenti e le superfici del sistema, Hologic raccomanda le seguenti soluzioni disinfettanti:

e Soluzione al 10% di candeggina e acqua, con una parte di candeggina reperibile in commercio (normalmente
5,25% cloro e 94,75% acqua) e nove parti d’acqua. Miscelare la soluzione quotidianamente per ottenere
risultati ottimali.

e Soluzione di alcol isopropilico reperibile in commercio (70% vol. di alcool isopropilico, non diluito)
o Salviette reperibili in commercio, contenenti in peso al massimo il 2% di composti di ammonio quaternario in
acqua
Applicare le soluzioni disinfettanti sul sistema con un panno pulito privo di filacce o una salvietta. Strofinare
il sistema con il panno umido, rispettando gli opportuni tempi di contatto. Non spruzzare soluzioni detergenti
direttamente sulla console o su altre parti del sistema per biopsia mammaria Brevera.

Attenzione: per prevenire danni ai componenti elettronici, non spruzzare disinfettante sul sistema.
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Prevenzione di possibili lesioni o danni all’apparecchiatura

Non utilizzare solventi corrosivi, detergenti abrasivi o lucidanti. Scegliere un detergente/disinfettante che non
danneggi plastica, alluminio o fibra di carbonio.

Non utilizzare detersivi aggressivi, detergenti abrasivi, alcol con concentrazione elevata o metanolo con qualunque
concentrazione.

Non esporre parti dell’apparecchiatura alla sterilizzazione a vapore o alle alte temperature.

Impedire I'infiltrazione di liquidi nei componenti interni dell’apparecchiatura. Non applicare spray o liquidi detergenti
direttamente sull’apparecchiatura. Usare sempre un panno pulito privo di filacce e applicare lo spray o il liquido sul
panno. Se un liquido penetra nel sistema, scollegare I'alimentatore ed esaminare il sistema prima di riprendere a
utilizzarlo.

Attenzione: adottando metodi di pulizia errati, & possibile causare danni all’apparecchiatura, ridurre le
prestazioni di acquisizione immagini o aumentare il rischio di scosse elettriche.

Attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante del prodotto usato per la pulizia e la disinfezione. Le istruzioni
comprendono informazioni e precauzioni su applicazione e tempo di contatto, conservazione, requisiti di lavaggio,
indumenti protettivi, durata del prodotto e smaltimento. Seguire le istruzioni e usare il prodotto nel modo pili sicuro
ed efficace possibile.

Garanzia

Salvo quanto dichiarato espressamente nel Contratto: i) si garantisce al cliente originario che le prestazioni dell’apparecchiatura prodotta
da Hologic rimarranno sostanzialmente conformi alle specifiche del prodotto pubblicate per il periodo di un (1) anno a partire dalla data

di spedizione, o se € richiesta I'installazione, dalla data di installazione (“Periodo di garanzia”); ii) i tubi radiogeni per imaging mammario
digitale sono garantiti per ventiquattro (24) mesi, durante i quali i tubi in questione sono completamente coperti da garanzia per i primi
dodici (12) mesi e sono garantiti secondo il metodo lineare pro rata temporis durante i mesi 13-24; iii) le parti di ricambio e gli elementi
rigenerati sono garantiti per la durata rimanente del Periodo di garanzia o per novanta (90) giorni dalla spedizione, a seconda del periodo
superiore; iv) si garantisce che i Materiali di consumo rimarranno conformi alle specifiche pubblicate per un periodo che termina alla data
di scadenza indicata sulle rispettive confezioni; v) si garantisce che il Software dotato di licenza funziona in conformita alle specifiche
pubblicate; vi) si garantisce che i servizi verranno prestati a regola d’arte; vii) le apparecchiature non prodotte da Hologic sono garantite
dai rispettivi produttori e tali garanzie si estendono ai clienti Hologic nella misura concessa dal produttore di tali apparecchiature non
prodotte da Hologic. Hologic non garantisce che I'utilizzo di tali prodotti sara ininterrotto o esente da errori, né che i prodotti funzioneranno
con prodotti di terzi non autorizzati da Hologic. Le presenti garanzie non si applicano ad alcun articolo: che venga (a) riparato, spostato o
alterato da personale della manutenzione non autorizzato da Hologic; che sia (b) sottoposto ad abuso, utilizzo eccessivo 0 uso improprio
(compresi termico o elettrico); che venga (c) conservato, riparato o azionato in modo incompatibile con le specifiche o le istruzioni di
Hologic applicabili, compreso il rifiuto da parte del Cliente di acconsentire agli aggiornamenti del Software raccomandati da Hologic;
oppure che sia (d) designato come soggetto a una garanzia non Hologic o pre-release o secondo il principio “cosi com’e”.

Fornitura
L'adattatore Brevera viene fornito come accessorio in una confezione separata.
Per maggiori informazioni | clienti internazionali devono contattare il distributore o
. ) . o il rappresentante di vendita Hologic di zona:
Per s_uppo_rto _tgcmco o0 informazioni sulla riordinazione - Rappresentante per 'Europa
negli Stati Uniti, contattare: Hologic BV
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
250 Campus Drive 1930 Zaventem
Marlborough, MA 01752 USA Belgium
Telefono: 1-877-371-4372 Tel: +32 2 711 46 80

www.hologic.com

Simboli utilizzati nell’etichettatura
| seguenti simboli sono riportati sull’etichetta del prodotto dell’adattatore Brevera:

Simbolo Descrizione Standard
li Solo su prescrizione medica FDA 21 CFR 801.109
Rappresentante autorizzato nella Comunita IS0 15223-1, riferimento 5.1.2
| EC [REP| Soraten
Marchio CE Regolamento MDR (UE) 2017/745
Conformita europea
Traduzioni in scatola Hologic

Italiano 100



Simbolo

Descrizione

Standard

www.hologic.com/package-inserts

Consultare le istruzioni per I'uso

IS0 15223-1, riferimento 5.4.3

Segquire le istruzioni per I'uso

IEC 60601-1, n. di riferimento Tabella D.2,
Segno di sicurezza 10 (ISO 7010-M002)

Dispositivo medico

IS0 15223-1, riferimento 5.7.7

HIE|t:

Numero di catalogo

IS0 15223-1, riferimento 5.1.6

== Contenuti N/D
Nz
=
QTY Quantita Hologic
Produttore IS0 15223-1, riferimento 5.1.1

Paese di produzione

IS0 15223-1, riferimento 5.1.11

Brevetti

Hologic

4

Mantenere asciutto

ISO 15223-1, riferimento 5.3.4

Non sicuro per la risonanza magnetica

ASTM F2503 n. di riferimento Tabella 2,
Simbolo 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

NON
STERILE

Non sterile

IS0 15223-1, riferimento 5.2.7

> (B> @|)

Attenzione

IS0 15223-1, riferimento 5.4.4

n
=

Numero di serie

IS0 15223-1, riferimento 5.1.7

®

YYYY-MM-DD Formato della data: Hologic
YYYY rappresenta I'anno
MM rappresenta il mese
DD rappresenta il giorno
Codice Paese per la traduzione ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera e Multicare sono marchi di fabbrica o marchi depositati di Hologic, Inc. e/o0 sue filiali negli Stati Uniti e/o in altri
Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica, marchi depositati e nomi di prodotti sono di proprieta dei loro rispettivi proprietari.

AW-27350-702 Revisione 002
Novembre 2023

101 [taliano



Brevera® System Konfigurationshandbuch fiir Hologic
Affirm® und Multicare® Platinum Produkte

BITTE VOR DURCHFUHRUNG DES VERFAHRENS LESEN:

Dieses Konfigurationshandbuch ist fiir die gleichzeitige Verwendung mit der Gebrauchsanleitung des Brevera-
Brustbiopsiegerats vorgesehen und ersetzt diese nicht. Vor Durchfiihrung des Verfahrens muss der Arzt die
gesamte Bedienungsanleitung des Brevera-Brustbiopsiegerats und des Biopsiebildfiihnrungssystems lesen und
sich mit beiden vertraut machen. Lesen Sie die Gebrauchsanleitung des Brevera-Brustbiopsiegeréts, um eine
vollstandige Betriebsanweisung sowie alle Kontraindikations- und Sicherheitsinformationen zu erhalten.

Bitte behalten Sie dieses Konfigurationshandbuch. Beachten Sie dabei bitte, dass Hologic den Inhalt dieses
Handbuchs zwar héufig aktualisiert, sich medizinische Daten und Technologien jedoch schnell &ndern kénnen.
Daher sind einige der Informationen in diesem Handbuch u. U. nicht mehr aktuell. Die Verwendung dieser Anleitung
in Verbindung mit anderen Produkten als den ausdriicklich genannten kann zur Verletzung des Patienten und/oder
zur Beschadigung des Gerats fiihren.

Programmieren Sie das Brustbiopsie-Bildfiihrungssystem fiir das Brevera-Brustbiopsiegerdt gemaB den
Anweisungen zur Nadelkonfiguration im entsprechenden Benutzerhandbuch des Brustbiopsie-Flihrungssystems.
Spezifische Parameter sind nachfolgend aufgefiihrt:

Hologic Affirm und Multicare Platinum Produkte sind kompatibel mit den folgenden Brevera Komponenten
und Biopsiezubehorteilen:

Bestellnummer Beschreibung
BREVDRV Brevera-Treiber
BREVADPTR Brevera-Adapter
BREV09 Standard stereotaktische Biopsienadel
BREVDISP09 Standard stereotaktische Biopsienadel
EVIVA_NGO9L Nadelfiihrung

Einrichtung des Hologic Affirm Biopsiefiihrungssystems mit oder ohne
Seitenarmzubehorteil fir die aufrechte Biopsie und des Affirm Systems
fur die liegende Biopsie zur Verwendung mit dem Brevera-Biopsiegerat

So installieren Sie den Brevera-Adapter:

1. Richten Sie die Bohrungen im Adapter mit den Flihrungsstiften an der Befestigung aus.

2. Richten Sie die mittlere Bohrung mit der Befestigungsschraube aus.
Uberpriifen Sie die Komponenten des Brevera-Adapters (siehe Abbildung 1) auf einen sicheren Sitz. Falls die
Komponenten nicht fest sitzen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

3. Drehen Sie den Knopf auf der Befestigung nach rechts, um den Adapter zu befestigen.

4. Setzen Sie die Nadelfiihrung in den Nadelfiihrungs-Halter.
Stellen Sie sicher, dass Kabel, Rohre und andere Komponenten des Brevera-Biopsieinstruments die Rontgenrohre
wahrend der Rotation nicht blockieren.

Legende fiir Abbildungen
1. Adapter

2. Befestigungsschraube
3. Befestigungsknopf

4. Nadelfiihrungs-Halter

Abbildung 1: Installation des Brevera-Adapters

Deutsch 102



So entfernen Sie den Brevera-Adapter:
1. Drehen Sie den Knopf auf der Befestigung nach links, um den Adapter freizugeben.
2. Ziehen Sie den Adapter von der Befestigung ab.

Einstellung der Parameter fiir die Verwendung des Brevera-Biopsiegerdts am aufrechten Affirm
Biopsiefiihrungssystem

Sicherheitsabstandsparameter (mm)

Parameter BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Klein)

Offnung 19,81 13,56
Totraum 7,87 7,87

Durchmesser 417 417

Lénge 202,74 202,74
Kompensation 37,34 37,34
Prefire-Riickzug -5,23 -0,35
Hub 23,00 15,00
Vordere Kante 86,36 86,36
KorpergroBe 16,00 16,00

Einstellung der Parameter fiir die Verwendung des Brevera-Biopsiegerats am Affirm System fiir die
liegende Biopsie

Sicherheitsabstandsparameter (mm)

Parameter BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Klein)

Offnung 19,81 13,56
Totraum 7,87 7,87

Durchmesser 417 417

Lénge 202,74 202,74
Kompensation 37,34 37,34
Prefire-Riickzug -5,23 -0,35
Hub 23,00 15,00
Nadelvorderseite 86,36 86,36
Nadelbreite 55,88 55,88

Einrichtung des Hologic Multicare Platinum Systems fiir die liegende

Biopsie fiir die Verwendung mit dem Brevera-Biopsiegeréat

Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst, um die Kompatibilitét Ihres Biopsiegerats zu bestatigen.

Montieren Sie den Biopsieadapter wie nachfolgend dargestellt. Montieren Sie dann das Biopsiegerét. (Anleitungen

flir die Montage und die Bedienung finden Sie im Benutzerhandbuch des Biopsiegerateherstellers.)

So installieren Sie den Brevera-Adapter:

1. Richten Sie den Adapter mit den Stiften an der Tragerplattform aus und positionieren Sie den Adapter auf der
Plattform.

2. Drehen Sie den Knopf nach rechts, um den Adapter zu befestigen.
Uberpriifen Sie die Komponenten des Brevera-Adapters (siehe Abbildung 2) auf einen sicheren Sitz. Falls die
Komponenten nicht fest sitzen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.
3. Setzen Sie die Nadelfiihrung in den Nadelfiihrungs-Halter.
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Legende fiir Abbildungen
1. Adapter

2. Befestigungsknopf

3. Nadelfihrungs-Halter

Abbildung 2: Installation des Brevera-Adapters am Tréger

So entfernen Sie den Brevera-Adapter:
1. Drehen Sie den Knopf auf der Befestigung nach links, um den Adapter freizugeben.
2. Ziehen Sie den Adapter von der Befestigung ab.

Einstellung der Parameter fiir die Verwendung des Brevera-Biopsiegerdts am Multicare Platinum
Biopsiesystem (LIEGENDBIOPSIE)

Sicherheitsabstandsparameter (mm)
Parameter BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Klein)

Mode (Modus) Needle Core Biopsy Needle Core Biopsy

(Stanzbiopsie) (Stanzbiopsie)
Hub 23 15
Differenzial 5,2 0,4
Sicherheitsgleichung Z + 6 < Kompression | Z + 3 < Kompression
Min. Kompression 28 22

Reinigungsanweisungen fiir Adapterkomponenten

Entfernen Sie den Adapter vor der Reinigung vom Biopsiefiihrungssystem.

Verwenden Sie ein flusenfreies Tuch und tragen Sie verdiinntes, mildes Reinigungsmittel auf, um die Komponenten
und Oberflachen zu reinigen. Verwenden Sie eine Biirste mit weichen Borsten, um schwierigere Verschmutzungen
zu beseitigen.

Achtung: Verwenden Sie die kleinstmdgliche Menge an Reinigungsfliissigkeiten. Die Fliissigkeiten diirfen nicht
flieBen oder laufen.

Desinfektion des Adapters

Hologic empfiehlt die folgenden Desinfektionsldsungen fiir die Komponenten und Oberfldchen des Systems:

o 10-prozentige Hypochloritldsung bzw. ein Teil handelstibliche Chlorbleiche (normalerweise 5,25 % Hypochlorit
und 94,75 % Wasser) und 9 Teile Wasser. Setzen Sie diese Losung téglich an, um beste Ergebnisse zu erzielen.

e Handelstibliche Isopropanolldsung (unverdiinntes Isopropanol, 70 Vol.-%)
e Handelsiibliche Tiicher mit hochstens 2 Gewichtsprozent an quaternaren Ammoniumverbindungen in Wasser

Tragen Sie Desinfektionslésungen mithilfe eines sauberen, flusenfreien Tuchs oder Lappens auf. Wischen Sie das
System mit einem feuchten Tuch ab und beriicksichtigen Sie die vorgesehenen Kontakt- bzw. Nasszeiten. Spriihen
Sie keine Reinigungslésungen direkt auf die Konsole oder andere Teile des Brevera-Brusthiopsiesystems.

Achtung: Kein Desinfektionsspray am System verwenden, um Schaden an den elektronischen Komponenten zu
vermeiden.

Vermeidung mdglicher Verletzungen oder Gerdteschaden
Verwenden Sie keine korrosiven Losungen, Scheuermittel oder Polituren. Verwenden Sie ein Reinigungs-/
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Desinfektionsmittel, das Kunststoff, Aluminium und Kohlefaser nicht beschédigt.

Verwenden Sie keine starken Reinigungsmittel, Scheuermittel, hohen Alkoholkonzentrationen oder Methanol in
beliebiger Konzentration.

Setzen Sie Geréteteile keiner Dampf- oder Hochtemperatursterilisierung aus.

Verhindern Sie das Eindringen von Fliissigkeiten in das Gerateinnere. Tragen Sie keine Reinigungssprays oder
-fliissigkeiten direkt auf das Gerat auf. Verwenden Sie immer ein sauberes, flusenfreies Tuch und tragen Sie
das Spray oder die Fliissigkeit auf das Tuch auf. Wenn Fliissigkeit in das System eindringt, trennen Sie die
Stromversorgung und untersuchen Sie das System vor der erneuten Inbetriebnahme.

Achtung: Durch falsche Reinigungsmethoden kann das Gerat beschadigt, die Bildgebungsleistung
beeintrachtigt und das Risiko eines Stromschlages erhoht werden.

Befolgen Sie bei der Reinigung und Desinfektion stets die Herstelleranweisungen des verwendeten Produkts.

Zu diesen Anweisungen gehdren Hinweise und VorsichtsmaBnahmen zu Auftragung und Kontaktzeit, Lagerung,
Waschanforderungen, Schutzkleidung, Haltbarkeit und Entsorgung. Befolgen Sie die Anweisungen und verwenden
Sie das Produkt auf mdglichst sichere und wirksame Weise.

Garantie

Falls in der Vereinbarung nicht ausdrticklich anders aufgefiihrt, gilt Folgendes: i) Fiir von Hologic hergestellte Geréte wird dem
urspriinglichen Kunden ein (1) Jahr ab Versanddatum, oder falls eine Installation notwendig ist, ab Installationsdatum (,Garantiezeitraum®)
gewahrleistet, dass sie im Wesentlichen geméB den verdffentlichten Produktspezifikationen funktionieren. i) Die Gewahrleistung flr
Réntgenrohren fir digitale Mammographie-Aufnahmen gilt fir vierundzwanzig (24) Monate. In diesem Zeitraum gilt die Gewahrleistung
fiir die Rontgenréhren wahrend der ersten zwdlf (12) Monate in vollem Umfang und wahrend der Monate 13—-24 auf einer linearen
anteiligen Basis. iii) Fiir Ersatzteile und aufgearbeitete Teile gilt eine Gewahrleistung fiir den Rest des Garantiezeitraums bzw. neunzig (90)
Tage ab Versanddatum, je nachdem, welcher Zeitraum langer ist. iv) Fiir Verbrauchsmaterialien wird fiir einen Zeitraum, der mit dem auf
der Packung angegebenen Verfallsdatum endet, gewahrleistet, dass sie gemaB den verdffentlichten Spezifikationen funktionieren. v) Fiir
lizenzierte Software wird gewahrleistet, dass sie geméaB den verdffentlichten Spezifikationen funktioniert. vi) Fiir Dienstleistungen wird

die fachgerechte Durchfiihrung gewahrleistet. vii) Die Gewéahrleistung fiir nicht von Hologic stammende Gerate wird von ihren jeweiligen
Herstellern angeboten und solche Herstellergarantien erstrecken sich auf die Kunden von Hologic, soweit vom Hersteller solcher nicht von
Hologic stammenden Gerédte genehmigt. Hologic gewahrleistet nicht die ununterbrochene oder fehlerfreie Verwendung von Produkten oder
die Verwendbarkeit seiner Produkte mit nicht von Hologic stammenden autorisierten Produkten Dritter. Diese Garantien gelten nicht fiir
Artikel, die: (a) von anderem als von Hologic autorisiertem Personal repariert, bewegt oder gedndert wurden; (b) physischer (einschlieBlich
thermischer und elektrischer) Belastung, Zweckentfremdung oder unsachgeméBem Gebrauch ausgesetzt wurden; (c) auf jegliche Weise
aufbewahrt, gewartet oder bedient wurden, die nicht den anwendbaren Spezifikationen oder Anweisungen von Hologic entspricht, was
auch die Verweigerung des Kunden einschlieBt, von Hologic empfohlene Software-Aktualisierungen vorzunehmen; oder (d) als gelieferte
Ware ausgewiesen werden, die nicht einer Garantie von Hologic unterliegt, bzw. die als Vorverdffentlichung oder ,wie besehen® verkauft
wird.

Lieferumfang
Der Brevera-Adapter wird als separat verpacktes Zubehorteil geliefert.

Internationale Kunden wenden sich bitte an ihren
Handler oder zustindigen Hologic-Vertreter:

Europaische Vertretung

Weitere Informationen

Kunden in den USA wenden sich fiir technische
Unterstiitzung oder Informationen zu Bestellungen

: . Hologic BV
bitte an: Da Vincilaan 5
Hologic, Inc. 1930 Zaventem
250 Campus Drive Belgium

Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1-877-371-4372
www.hologic.com

Tel.: +32 2 711 46 80

Auf den Etiketten verwendete Symbole
Die folgenden Symbole kénnen auf den Produktetiketten des Brevera-Adapters erscheinen:

Symbol

Beschreibung

Standard

KonLy

Verschreibungspflichtig

FDA 21 CFR 801.109

| Ec [Rer|

Autorisierte Vertretung in der Europdischen
Gemeinschaft

IS0 15223-1, Referenz 5.1.2

Cce

CE-Kennzeichnung
EU-Konformitét

Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte

Translations in Box

Ubersetzungen im Feld

Hologic
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Symbol

Beschreibung

Standard

www.hologic.com/package-inserts

Bedienungsanleitung beachten

IS0 15223-1, Referenz 5.4.3

Bedienungsanleitung befolgen

IEC 60601-1, Referenz-Nr. der
Tabelle D.2, Sicherheitszeichen 10
(IS0 7010-M002)

Medizinprodukt

ISO 15223-1, Referenz 5.7.7

Bestellnummer

IS0 15223-1, Referenz 5.1.6

4 Inhalt N. Z.
<N
=4
Menge Hologic
QTY
Hersteller ISO 15223-1, Referenz 5.1.1

Herstellungsland

IS0 15223-1, Referenz 5.1.11

Patente

Hologic

T

Trocken halten

IS0 15223-1, Referenz 5.3.4

Nicht sicher flir die Magnetresonanztomographie

ASTM F2503 Referenz Nr. Tabelle 2,
Symbol 7.3.3; 7.4.9.1; Abb. 9

> (B> @|)

Unsteril IS0 15223-1, Referenz 5.2.7

Achtung ISO 15223-1, Referenz 5.4.4
SN Seriennummer ISO 15223-1, Referenz 5.1.7

YYYY-MM-DD Datumsformat: Hologic

JJJJ steht fir das Jahr

MM steht fiir den Monat

DD steht fiir den Tag

Landercode fiir die Ubersetzung ISO 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera und Multicare sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic, Inc. und/oder ihren Tochtergesellschaften
in den USA und/oder anderen Landern. Alle anderen Marken, eingetragenen Marken und Produktnamen sind urheberrechtlich geschiitzt.

AW-27350-802 Revision 002
November 2023
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Systéeme Brevera®
Guide de configuration des produits Hologic Affirm®
et Multicare® Platinum

VEUILLEZ LIRE AVANT D’EFFECTUER LA PROCEDURE :

Le présent guide de configuration est congu pour étre utilisé conjointement avec le mode d’emploi du dispositif

de biopsie mammaire Brevera, et non pour le remplacer. Avant d’effectuer la procédure, le médecin doit consulter
et se familiariser avec les instructions d'utilisation du dispositif de biopsie mammaire Brevera et du systeme de
guidage d’image de biopsie. Consultez le mode d’emploi du dispositif de biopsie mammaire Brevera pour connaitre
parfaitement les instructions d’utilisation, ainsi que les contre-indications et les informations de sécurité.

Veuillez conserver ce guide de configuration. Notez que, bien que Hologic mette fréquemment a jour le contenu

de ce guide, les informations médicales et la technologie peuvent changer rapidement. Par conséquent, certaines
informations contenues dans ce guide sont susceptibles d’étre obsolétes. L utilisation de ces instructions avec tout
autre produit que ceux expressément indiqués risque de causer des blessures au patient et/ou d’endommager
I’équipement.

Programmez le systéme de guidage d’image de biopsie mammaire du dispositif de biopsie mammaire Brevera
conformément aux instructions de configuration de I'aiguille fournies dans le manuel de I'utilisateur du systeme de
guidage de biopsie mammaire approprié. Les paramétres spécifiques sont énumérés ci-apres.

Les produits Hologic Affirm et Multicare Platinum sont compatibles avec les composants et accessoires de
biopsie Brevera suivants :

Référence Description
BREVDRV Piece a main Brevera
BREVADPTR Adaptateur Brevera
BREV09 Aiguille standard pour procédure de biopsie stéréotaxique

BREVDISP09 Aiguille de biopsie stéréotaxique standard
EVIVA_NGO9L Guide de I'aiguille

Configuration du systéme de guidage de biopsie Affirm avec ou sans
I’accessoire a bras latéral de biopsie en position debout et le systeme de
biopsie en procubitus Affirm pour une utilisation avec la biopsie Brevera

Pour installer ’adaptateur Brevera :

1. Alignez les orifices extérieurs dans I'adaptateur avec les goupilles de guidage sur le montant.

2. Alignez I'orifice central avec la vis du montant.
Vérifiez que les composants de I'adaptateur Brevera (voir la Figure 1) sont bien fixés. Dans le cas contraire,
appelez le service technique.

3. Tournez la molette dans le sens horaire sur le montant afin de fixer I'adaptateur.

4. Placez le guide d’aiguille dans le support de guide d’aiguille.
Vérifiez que le cable, la tubulure et les autres pieces du dispositif de biopsie Brevera ne se trouvent pas dans la
trajectoire du tube a rayons X pendant la rotation.

Légende de la figure

1. Adaptateur

2.Vis du montant

3. Molette du montant

4. Support du guide de I'aiguille

Figure 1 : Installation de I'adaptateur Brevera
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Pour retirer ’adaptateur Brevera :
1. Tournez la molette dans le sens antihoraire sur le montant afin de déverrouiller I'adaptateur.
2. Tirez I'adaptateur en I'éloignant du montant.

Configuration des paramétres pour I'utilisation du dispositif de biopsie Brevera sur le systéme de guidage
de biopsie en position debout Affirm

Paramétres de marges de sécurité (mm)

Paramétres BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)

Ouverture 19,81 13,56
Espace mort 7,87 7,87

Diamétre 417 417

Longueur 202,74 202,74
Décalage 37,34 37,34
Retrait de prédéclenchement -5,23 -0,35
Course 23,00 15,00
Extrémité avant 86,36 86,36
Taille du corps 16,00 16,00

Configuration des paramétres pour I’utilisation du dispositif de biopsie Brevera sur le systéme de biopsie
en procubitus Affirm

Paramétres de marges de sécurité (mm)

Paramétres BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)
Ouverture 19,81 13,56
Espace mort 7,87 7,87
Diamétre 417 417
Longueur 202,74 202,74
Décalage 37,34 37,34
Retrait de prédéclenchement -5,23 -0,35
Course 23,00 15,00
Avant de Iaiguille 86,36 86,36
Largeur de I’aiguille 55,88 55,88

Configuration du systéme de biopsie en procubitus Hologic Multicare
Platinum pour une utilisation avec la biopsie Brevera

Contactez le service technique pour confirmer la compatibilité de votre dispositif de biopsie. Installez I'adaptateur
de biopsie comme indiqué ci-dessous, puis installez le dispositif de biopsie. (Consultez le manuel de I'utilisateur
fourni par le fabricant du dispositif de biopsie pour obtenir les instructions d’installation et d’utilisation.)

Pour installer I'adaptateur Brevera :

1. Alignez I'adaptateur avec les goupilles sur la plateforme de la platine et placez I'adaptateur sur la plateforme.

2. Tournez la molette dans le sens horaire afin de serrer I'adaptateur.
Vérifiez que les composants de I'adaptateur Brevera (voir la Figure 2) sont bien fixés. Dans le cas contraire,
appelez le service technique.

3. Placez le guide d’aiguille dans le support de guide d’aiguille.
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Légende de la figure

1. Adaptateur

2. Molette du montant

3. Support du guide de I'aiguille

Figure 2 : Installation de I'adaptateur Brevera sur la plateforme de la platine

Pour retirer ’adaptateur Brevera :

1. Tournez la molette dans le sens antihoraire sur le montant afin de déverrouiller I'adaptateur.
2.Tirez I'adaptateur en I’éloignant du montant.

Configuration des paramétres pour I'utilisation du dispositif de biopsie Brevera sur le systéme de biopsie
Multicare Platinum (EN PROCUBITUS)

Parametres de marges de sécurité (mm)
Paramétres BREV09, BREVDISP09

20 mm (Standard) 12 mm (Petite)
Mode Biopsie au trocart Biopsie au trocart
Course 23 15
Différentiel -5,2 -0,4
Equation de sécurité Z + 6 < compression | Z+ 3 < compression
CGompression minimum 28 22

Instructions de nettoyage des composants de I'adaptateur

Retirer I'adaptateur du systéme de guidage de biopsie avant le nettoyage.

Utilisez un chiffon non pelucheux et appliquez un détergent doux dilué sur les composants et les surfaces. Pour
enlever les souillures plus résistantes, utilisez une brosse a poils doux selon le besoin.

Attention : utilisez le moins de liquides nettoyants possible. Aucun liquide ne doit s’écouler ou se répandre
dans ou sur I'appareil.
Désinfection de I’adaptateur
Pour désinfecter les composants et les surfaces du systeme, Hologic recommande les solutions désinfectantes suivantes :
e Solution d’eau javellisée a 10 % d’eau de Javel disponible dans le commerce pour neuf volumes d’eau
(normalement, 5,25 % d’eau de Javel et 94,75 % d’eau). Mélangez cette solution pour obtenir les
meilleurs résultats.
e Solution d’alcool isopropylique disponible dans le commerce (alcool isopropylique a 70 %, non dilué)
o Lingettes disponibles dans le commerce ayant une teneur inférieure ou égale a 2 % de composés
d’ammonium quaternaire en poids dans I'eau.
Appliquez les solutions désinfectantes sur le systéme a I'aide d’un chiffon propre, non pelucheux ou d’une lingette.
Essuyez le systeme avec un chiffon humide, en respectant les temps de contacts (humides) appropriés. Ne pulvérisez
pas directement les solutions nettoyantes sur la console ou d’autres parties du systéme de biopsie Brevera.
Attention : pour éviter d’endommager les composants €électroniques, n’utilisez pas de spray désinfectant sur
le systéme.
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Pour éviter les blessures et dégats matériels éventuels

N’utilisez jamais de solvant corrosif, de détergent abrasif ou de produit lustrant. Sélectionnez un agent nettoyant/
désinfectant qui n’endommagera ni le plastique, ni I'aluminium, ni la fibre de carbone.

N’utilisez pas de détergent puissant, de nettoyant abrasif, de produit a concentration d’alcool élevée ou de
méthanol, quelle qu’en soit la concentration.

N’exposez pas les pieces de I'appareil a une stérilisation a la vapeur ou a haute température.

Ne permettez a aucun liquide de s’infiltrer dans les parties internes de I’équipement. N’appliquez pas directement
des produits nettoyants en spray ou des liquides sur I'équipement. Utilisez toujours un chiffon propre, non
pelucheux pour appliquer un spray ou un liquide. Si du liquide pénétre dans le systeme, débranchez I'alimentation
électrique et examinez le systeme avant de le remettre en marche.

Attention : des méthodes de nettoyage incorrectes peuvent endommager I'équipement, diminuer la
performance de I'imagerie ou augmenter les risques de choc électrique.

Suivez toujours les instructions du fabricant du produit que vous utilisez pour le nettoyage et la désinfection.

Ces instructions comprennent les consignes et les précautions relatives a I'application et au temps de contact,
au stockage, aux exigences de lavage, aux vétements de protection, a la durée de conservation et a I'élimination.
Suivez ces instructions et utilisez le produit en suivant la méthode la plus sire et la plus efficace.

Garantie

Sauf disposition expresse contraire du présent Contrat : i) Hologic garantit au Client initial que I'équipement qu’elle fabrique fonctionnera
conformément aux spécifications du produit publiées et ce, pendant un (1) an & compter de la date d’expédition ou, si une installation est
nécessaire, a partir de la date d'installation (« Période de garantie ») ; ii) les tubes a rayons X utilisés pour la mammographie numérique
sont garantis pendant vingt-quatre (24) mois, au cours desquels une garantie totale s'applique pendant les douze (12) premiers mois,
suivie d’une garantie au prorata en mode linéaire durant les mois 13 a 24 ; iii) les piéces de rechange et les éléments reconstruits

sont garantis pendant le reste de la Période de garantie ou quatre-vingt-dix (90) jours a compter de I'expédition, selon le délai le plus
long ; iv) les fournitures consommables sont garanties conformes aux spécifications publiées pendant une période prenant fin a la

date de péremption indiquée sur leur emballage respectif ; v) le Logiciel sous licence est garanti pour un fonctionnement conforme

aux spécifications publiées ; vi) les prestations de services sont garanties conformes aux regles de I'art ; vii) I'équipement non fabriqué
par Hologic est garanti par le fabricant concerné et ladite garantie peut s'étendre aux clients Hologic dans les limites autorisées par le
fabricant de cet équipement non fabriqué par Hologic. Hologic ne garantit pas que les Produits pourront étre utilisés sans interruption ni
erreur, ni que les Produits fonctionneront avec des produits tiers non agrées par Hologic. Ces garanties ne s’appliquent pas a un élément
ayant été : (a) réparé, déplacé ou modifié par des personnes autres que le personnel de maintenance agréé par Hologic ; (b) soumis a des
abus physiques (y compris thermiques ou électriques), des contraintes ou un mauvais usage ; (c) conservé, entretenu ou utilisé au mépris
des spécifications ou instructions Hologic applicables, ce qui inclut le refus d'installer les mises a niveau logicielles recommandées par
Holggic ;ou |(d) désigné comme un produit fourni sous une garantie autre que celle accordée par Hologic, une version préliminaire ou un
produit « en I'etat »,

Conditionnement
L'adaptateur Brevera est fourni sous la forme d’un accessoire emballé séparément.
Informations complémentaires Les clients internationaux doivent contacter leur

) ) ) distributeur ou représentant commercial d’Hologic local :
Pour toute assistance technique ou pour obtenir des i )
informations relatives au réapprovisionnement aux Représentant européen
Etats-Unis, veuillez contacter : Hologic BV

) Da Vincilaan 5

Hologic, Inc. 1930 Zaventem

250 Campus Drive , Belgique

Marlborough, MA 01752 Etats-Unis Tél- +32 2 711 46 80

Tél. : 1-877-371-4372
www.hologic.com

Symboles utilisés sur I'étiquetage
Les symboles suivants peuvent figurer sur I'étiquette du produit de I'adaptateur Brevera :

Symbole Description Norme
li Utilisation sur ordonnance uniquement FDA 21 CFR 801.109
Représentant autorisé dans la Communauté IS0 15223-1, Référence 5.1.2
E européenne
Marquage CE Reglement MDR (UE) 2017/745
Conformité européenne
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Symbole

Description

Norme

Translations in Box

Traductions dans la boite

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consulter le mode d’emploi

IS0 15223-1, Référence 5.4.3

Suivre les instructions d’utilisation

CEI 60601-1, n° de référence Tableau
D.2, Signe de sécurité 10
(S0 7010-M002)

Dispositif médical

IS0 15223-1, Référence 5.7.7

HIEIE:]

Référence produit

ISO 15223-1, Référence 5.1.6

==2 Contenu S.0.
<N
paNl
Quantité Hologic
Fabricant IS0 15223-1, Référence 5.1.1

Pays de fabrication

IS0 15223-1, Référence 5.1.11

E&LE

Brevets

Hologic

Garder au sec

IS0 15223-1, Référence 5.3.4

Non sécurisé pour I'imagerie par résonance
magnétique

ASTM F2503 Numéro de référence
Tableau 2, symbole 7.3.3 ; 7.4.9.1 ; Fig. 9

Non stérile

IS0 15223-1, Référence 5.2.7

> B \@|)

Attention

IS0 15223-1, Référence 5.4.4

SN

Numéro de série

IS0 15223-1, Référence 5.1.7

YYYY-MM-DD Format de la date : Hologic
YYYY représente I'année
MM représente le mois
DD représente le jour
Code du pays pour la traduction IS0 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera, et Multicare sont des marques commerciales ou des marques déposées d’Hologic, Inc. et/ou de ses filiales aux
Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. Les autres marques commerciales, marques déposées et noms de produits utilisés appartiennent a
leurs propriétaires respectifs.
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