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ATEC® Sapphire brystbiopsi- og ekscisionssystem

Lees venligst hele indholdet af betjeningsvejledningen til dit ATEC Sapphire brystbiopsi- og ekscisionssystem far installation
og brug. Felg alle advarsler og anvisninger som angivet i denne vejledning. Sgrg for, at denne vejledning erl tilgeengelig
under indgreb. Laeger skal informere patienterne om alle potentielle risici og bivirkninger, der er beskrevet i denne
vejledning, med hensyn til brugen af ATEC Sapphire brystbiopsi- 0og ekscisionssystemet.

Som anvendt nedenfor betyder udtrykket "Hologic®” Hologic, Inc. et selskab i Delaware. Udtrykket "ATEC Sapphire
brystbiopsi- og ekscisionssystem” henviser til ATEC Sapphire-konsollen og alle tilgeengelige komponenter til ATEC
brysthiopsi- og ekscisionssystemet, som er beskrevet mere detaljeret i afsnittet om komponenter nedenfor
(medmindre konteksten foreskriver andet).

Advarsler og forholdsregler

ATEC Sapphire-konsollen skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med anvisningerne i denne vejledning for at
sikre elektromagnetisk kompatibilitet. Se tabellerne over elektromagnetisk emission og immunitet i afsnittet Specifikationer.

Sikkerhed og elektricitet

1. Huvis du vil afbryde forbindelsen, skal du tage konsollens stik ud af stikkontakten.

2. Huvis der skulle falde en genstand eller vaeske ned i konsollen, skal du tage konsollens stik ud af stikkontakten og fa den
kontrolleret af kvalificeret personale, far du betjener den yderligere.

3. Tag konsollens stik ud af stikkontakten, hvis den ikke skal bruges i flere dage eller i leengere tid.

4. For at undga brand eller sted ma konsollen ikke udsaettes for regn eller fugt.

5. For at undga risiko for sted ma du ikke bruge konsollens polariserede stik i en stikkontakt, medmindre benene kan
indfares helt i kontakten, sa dele af benene ikke er synlige.

6. Du ma ikke bruge konsollens polariserede stik med en forleengerledning.

7. FARE: Der er en lille risiko for eksplosion, hvis konsollen anvendes i neerheden af braendbare anzestetika eller andre
eksplosive gasser.

8. Jordforbindelse kan kun opnas, hvis konsollen er tilsluttet en tilsvarende stikkontakt, der er maerket
"hospitalsklassificeret”.

9. Konsollen mé ikke bergre andet elektrisk udstyr under brug.

10. Konsollen kan udstrale radiofrekvensenergi og kan, hvis den ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med
anvisningerne, forarsage skadelig interferens pa andre enheder i naerheden. Der er imidlertid ingen garanti for, at
der ikke kan forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis konsollen forérsager skadelig interferens pa andre
enheder, hvilket kan konstateres ved at slukke og teende konsollen, opfordres brugeren til at forsgge at afhjeeipe
interferensen ved hjeelp af en eller flere af falgende foranstaltninger:

a. Omplacer eller flyt modtagerenheden.

b. @g afstanden imellem udstyr.

c. Tilslut konsollen til en stikkontakt pa et andet kredslgb end det, som de(n) berarte enhed(er) er tilsluttet.
d. Kontakt Hologic for at fa teknisk hjeelp.

11. Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke ATEC Sapphire-konsollen. Se tabellerne over
elektromagnetisk immunitet i afsnittet Specifikationer for anbefalede separationsafstande.

12. Beskadigelse af stramkablet kan medfgre brand eller stadfare. Nar du treekker stikket ud af stikkontakten,
skal du pa stikket og forsigtigt fierne det. Du mé ikke beskadige eller zendre konsollens stremkabel.

13. Forsag ikke at bruge en konsol, der eventuelt kan give stad. Kontakt omgaende Hologic eller din distributar.

14. Placer ikke konsollen pa et ustabilt underlag. Konsollen kan falde ned og forarsage alvorlig personskade
og skade pa apparatet. Hurtige stop, overdreven kraft og ujeevne overflader kan fa konsollen til at veelte.

Vedligeholdelse og opbevaring

1. Serg for tilstraekkelig luftcirkulation omkring konsollen for at undga intern varmeudvikling. Du mé ikke placere konsollen
med en afstand pa under 1 fod (0,30 m) fra enhver blokerende overflade.

2. Installer ikke konsollen i naerheden af varmekilder som radiatorer eller luftkanaler, eller pa et sted, der er udsat for
direkte sollys, for meget stav, mekaniske vibrationer eller stgd.

3. Nar konsollen ikke bruges, skal du slukke for alle afbrydere og placere konsollen et sted, hvor den ikke kan
blive beskadiget.



Renger jeevnligt konsollen med en blad klud, s& den ser ud som ny. Vedholdende pletter kan fiernes med en klud, der er let
fugtet med en mild oplasning af et rengaringsmiddel. Brug aldrig steerke oplgsningsmidler eller slibende renggringsmidler,
da disse vil beskadige konsollens kabinet. Konsollen ma kun rengares, nar stramkablet er taget ud af stikkontakten.

Det er ikke tilladt at foretage eendringer til denne konsol.

Konsollen ma kun abnes eller serviceres af Hologic eller kvalificeret personale, som er uddannet og certificeret af Hologic.
Opbevar ikke ATEC Sapphire-konsollen under forhold, der ligger uden for de angivne betingelser for opbevaring

og transport af udstyret.

Hvis du er kunde hos Hologic i USA, skal du kontakte din Hologic-salgsrepraesentant eller kundeservice, hvis du ikke
kan lgse problemet ved hjeelp af denne betjeningsvejledning. Internationale kunder bedes kontakte deres distributgr
eller lokale Hologic-salgsrepreesentant direkte med spargsmal, kommentarer og/eller tekniske serviceproblemer.

Betjening

1.

3.

4.

KOMPONENTERNE | ATEC SAPPHIRE BRYSTBIOPSI-SYSTEMET MA KUN ANVENDES AF KVALIFICERET
MEDICINSK PERSONALE, DER ER UDDANNET | BRUGEN OG ANVENDELSEN AF DET. Kvalificeret medicinsk
personale skal udfgre en test af ATEC Sapphire brystbiopsi- og ekscisionssystemet fgr hvert indgreb, eller fgr en ny
engangsbeholder til brug for en enkelt patient seettes pa konsollen.

Biopsiindgrebet méa kun udferes af personer med tilstraekkelig uddannelse og kendskab til dette indgreb. Undersag
teknikker, komplikationer og farer i medicinsk litteratur, far du udfarer et minimalt invasivt indgreb af nogen art.

Som ved ethvert medicinsk indgreb skal der s@rges for, at brugerne baerer passende personlige veernemidler til at
beskytte mod eventuelle kropsvaesker.

ATEC Sapphire-konsollen ma ikke betjenes under forhold, der ligger uden for de angivne betingelser for udstyrets drift.

Kompatibilitet

1.

Dette udstyr/system er udelukkende beregnet til brug af sundhedsfagligt personale. Dette udstyr/system kan forarsage
radiointerferens eller afbryde driften af udstyr i nserheden. Det kan veere ngdvendigt at treeffe foranstaltninger som
drejning eller flytning af udstyret eller afskeermning af placeringen.

Konsollen er IKKE beregnet til brug i MR-suiter. Konsollen skal veere placeret uden for MRI-suiten. Sluk for konsollen
under MR-billeddannelse for at undga risikoen for billedforvraengning.

Brug kun engangsartikler, der er fremstillet af Hologic. Brug af andre engangsartikler kan medfare skader pa konsollen
og utilsigtet skade pa patienten eller uacceptable kliniske resultater og medfarer, at enhver garanti fra Hologic bortfalder.
Kun Hologic-godkendt tilbehar og komponenter mé anvendes sammen med konsollen. Brug af uautoriseret tilbehgr og
komponenter medfgrer, at enhver garanti fra Hologic bortfalder.

Alle engangsartikler, der er forbundet med ATEC Sapphire brystbiopsi- og ekscisionssystemet, er beregnet til brug hos
en enkelt patient og er ikke beregnet til resterilisering og efterfelgende genbrug. Bortskaf alle instrumenter for brug hos
en enkelt patient efter abning.

ATEC Sapphire-konsollen méa ikke anvendes ved siden af eller stablet med andet udstyr. Hvis det er ngdvendigt

at anvende ATEC Sapphire-konsollen ved siden af eller stablet med andet udstyr, skal konsollen observeres for at
kontrollere normal drift i den anvendte konfiguration.

Indledning

Denne vejledning henvender sig til laegepersonale, som er ansvarlig for driften af ATEC Sapphire brystbiopsi- og
ekscisionssystemet. Det er yderst vigtigt, at operataren leeser og forstar indholdet i denne vejledning, er uddannet af en
kvalificeret specialist og felger anvisningerne i denne vejledning med henblik pa palidelig, sikker og effektiv betjening af
produktet.

liONLY (USA) I henhold til 21 CFR 801.109(b)(1) i den amerikanske lovgivning ma dette udstyr kun seelges

af en lzege eller efter dennes ordination.



Indikationer

ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystemet er indiceret til levering af brystveevspraver til diagnostisk stikprgvetagning af
brystabnormiteter. ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystemet er beregnet til at levere brystvaev til histologisk undersagelse
med delvis eller fuldsteendig fiernelse af den afbildede abnormitet. Omfanget af en histologisk abnormitet kan ikke palideligt
bestemmes ud fra dens mammografiske udseende. Derfor forudsiger fiernelsen af det afbildede bevis pa en abnormalitet
ikke omfanget af fiernelsen af dens histologiske abnormitet, f.eks. ondartethed. Nar den prevetagne abnormitet ikke er
histologisk godartet, er det vigtigt, at veevsmargenerne undersegges med den almindelige kirurgiske metode for at fastsla,
hvor fuldsteendig fiernelsen er.

Kontraindikationer
1. ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystemet er udelukkende beregnet til diagnostiske formal, ikke terapeutiske formal.
2. ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystemet er kontraindiceret til patienter, der ifglge lseegens vurdering kan have
en gget risiko eller kan udvikle komplikationer i forbindelse med prevetagning eller biopsi. Patienter, der far
antikoagulationsbehandling eller har blgdningsforstyrrelser, kan have gget risiko for behandlingskomplikationer.

Bemarkninger om MRI-miljg

1. Konsollen kan bruges til at udfare biopsier under ultralydsvejledning (U/S), stereotaktisk vejledning (STX) eller
MRI-vejledning.

2. Konsollen er IKKE beregnet il brug i MR-suiter. ATEC Sapphire-konsollen skal veere placeret uden for MR-suiten.
Sluk for konsollen under MR-billeddannelse for at undga risikoen for billedforvreengning.

3. ATEC MRI-fodkontakten, ATEC MRI-handstykket og ATEC MRI-indfarelseslokaliseringssystemet (ILS) er specielt
designet til brug i MRI-suiten. Genstande, der kan medbringes i MRI-suiten, vil veere maerket med symbolet "MR-sikker”.

4. Hologic tilbyder en reekke forskellige engangshandstykkekonfigurationer. Nar der udfgres MRI-vejledte
brystbiopsier, SKAL der imidlertid anvendes et ATEC MRI-handstykke. ATEC-handstykker, der er beregnet til
brug med MRI-vejledning, er kompatible med den rade indgang, der er meaerket "MRI" pa konsollen. ATEC MRI-
indferelseslokaliseringssystemet (ILS) er tilgeengeligt til lokalisering af det omrade, der skal have foretaget biopsi.

5. En oversigt over de produkter, der er egnede til MRI-vejledte, stereotaktisk vejledte (STX) og ultralydsvejledte
biopsiindgreb, findes i afsnittet Komponenter.

Bemaerkninger om det stereotaktiske milje og ultralydsmiljoet

1. Handstykker, der er beregnet til brug med stereotaktisk vejledning (STX) og ultralydsvejledning (U/S), er kompatible
med den rgde indgang meerket "US/STX” pa konsollen.

2. Huvilket handstykke der veelges til brug med ultralydsvejledning (U/S) og stereotaktisk vejledning (STX) afheenger
af brugerens praeferencer og den type stereotaktisk (STX) system, der anvendes. Se afsnittet om valg af
engangsprodukter i denne vejledning for yderligere anvisninger.



Komponenter

TABEL 1: KAPITALUDSTYR (TIL BRUG HOS FLERE PATIENTER)

Stereotaktisk vejledte
biopsiindgreb

Ultralydsvejledte

biopsiindgreb

MRI-vejledte
biopsiindgreb

ATEC brystbiopsi- og
ekscisionssystem: Sapphire-enhed

ATEC-fodkontakt

ATEC-stramkabel

ATEC-vakuumslangeenhed

ATEC stereotaktisk adapter . 1T 1T
Eviva stereotaktisk adapter . 1T 1T
TABEL 2: ENGANGSKOMPONENTER (TIL BRUG HOS EN ENKELT PATIENT)
Stereotaktisk vejledte Ultralydsvejledte MRI-vejledte
biopsiindgreb biopsiindgreb biopsiindgreb
ATEC-handstykke . . 1T
ATEC MRI-handstykke T 1T .
ATEC- T 1T .
indfgrelseslokaliseringssystemet
System (ILS)
Eviva-handstykke . 1T IIT
Nalestyring (ATEC og Eviva®) . T 1T
ATEC-beholder med lag . . .
ATEC-veevsfilter Valgfri Valgfri Valgfri
ATEC-fiernveevsfilter Se bemeerkning 1 1T T
Adapter (RTFA)

Bemeerkning 1: Til brug med Hologic Stereoloc® Il opretstaende stereotaktiske system og Siemens stereotaktiske systemer. Valgfrit for alle andre

stereotaktiske systemer.

Produktnomenklatur og valg af engangsprodukter

Hologic tilbyder en raekke forskellige ATEC- og Eviva-handstykkekonfigurationer til brug under stereotaktisk vejledning,
ultralydsvejledning samt MRI-vejledning. Det specifikke handstykke, der skal veelges, afhaenger af brugerens preeferencer
og den type billeddannelsesudstyr, der anvendes, som angivet i tabel 4 og tabel 5. Der henvises til Hologics websted
www.hologic.com for at fa en opdateret liste over produkter til engangsbrug.

ATEC- og Eviva-katalognumre anvender fglgende nummernomenklatur:

TABEL 3: NOMENKLATUR FOR KATALOGNUMRE: ATEC 09 12-20

Enhedstype | Sterrelse pa
skaringskanyle

ATEC 09: 9 gauge

EVIVA 12: 12 gauge

Nalela&ngde (cm)

09: 9 cm lang
12: 12 cm lang
13: 13 cm lang

10: 10 cm lang

Abningsstorrelse
(mm)

12: 12 mm abning
20: 20 mm abning

Suffiks (hvis der er et)

MR: MRI-dedikeret handstykke
T: Petite




TABEL 4: EVIVA-KOMPATIBILITET

Biopsienhed Nalestyring Stereotaktisk adaptersaet
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Bemaerk: Produktets tilgaengelighed kan variere fra land il land.
Bemeerk: Kontakt din Hologic-repreesentant eller distributer med henblik pa andre billeddannelsesmetoder og andet udstyr.



TABEL 5: ATEC-KOMPATIBILITET

Udstyr

ATEC STX-Fischer

Hologic MultiCare®
Platinum

Hologic Stereloc® Il

Hologic Affirm™

Siemens® (Fischer)
Mammotest

Siemens® (Fischer)
Mammotest
Lateral tilgang

Siemens® Opdima

GE Senographe DS®
0g Senographe®
Essential

Vertikal tilgang

GE Senographe DS®
o0g Senographe®
Essential

Tilgang ved lateral arm

Instrumentarium®
Delta 32

Ultralydsprocedurer

Aurora MRI-system
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Bemaerk: Produktets tilgeengelighed kan variere fra land til land.
Bemeerk: Kontakt din Hologic-repreesentant eller distributer med henblik pa andre billeddannelsesmetoder og andet udstyr.
* Foretrukket hjeelpeudstyr




Betjening og funktioner

Panelerne pa konsollens brugergreenseflade omfatter betjeningselementer, der ger det muligt for brugeren at betjene
systemet, og indikatorlamper, der giver yderligere oplysninger om systemets status. En detaljeret beskrivelse af hver
komponent pa brugergreensefladen findes nedenfor.

FIGUR 1: PANELER PA KONSOLLENS BRUGERGRANSEFLADE

VENSTRE BRUGERGRANSEFLADE HOJRE BRUGERGRANSEFLADE

Konsollens brugergraenseflade

Stremafbryderen Power - teender og slukker for strammen til konsollen: Teendt="1"/ slukket="0"

Knappen ”Setup” (Opseetning) — denne trykknap giver mulighed for selv at pumpe systemet med saltvand.
Nar den er indstillet til tilstanden "Setup” (Opsaetning), abnes "Saline PV” (klemventil til saltvand), og vakuum
slas til, hvilket gar det muligt at indszette silikoneslangedelen af handstykkets saltvandsslange.

”Test”-knappen — denne trykknap aktiverer handstykket gennem en enkelt testcyklus. Systemet vender
tilbage til "Biopsy’-tilstand, nar en testcyklus er gennemfart.

Knappen ”Biopsy” (Biopsi) — nar handstykket er i "Biopsy-tilstand, er det klar til at indsamle veev.
Indgang til fodpedal starter biopsicyklussen.

Knappen ”Lavage” (Skyl) - nar den er indstillet til "Lavage’-tilstand, abnes "Saline PV”
(klemventil til saltvand), og vakuummet teendes for at skylle og aspirere biopsikavitet.

Knappen ”Manual Aspiration” (Manuel aspiration) — nar den er indstillet til tilstanden "Manual Aspiration”,
lukkes "Saline PV” (klemventil til saltvand), og den indre skaerekanyle traekkes tilbage. | denne tilstand kan
brugeren suge biopsikavitet ved at trykke pa fodkontakten.

7. o 4= Indikatorlampen for "Gentest handstykke” - er ikke teendt under normale forhold. Blinker radt, nér "Test'-
eller "Biopsy’-tilstanden ikke er afsluttet pa grund af fald i tryk. Se afsnittet Fejlfinding for at fa forslag til, hvordan
du kan diagnosticere og afhjeelpe et potentielt problem.

8. Q <_| Indikatorlampen for “Tilbage til opsaetning” - er ikke teendt under normale forhold. Blinker radt, nar
"Test"-tilstanden ikke er afsluttet pa grund af fald i vakuum. Se afsnittet Fejlfinding for at fa forslag til, hvordan
du kan diagnosticere og afhjaelpe et potentielt problem.

9. %. Indikatorlampen for ”Vakuum klar” - lyser grant, nar konsollen har opnaet fuldt vakuum. Lyser konstant
rgdt ved teending, hvis der registreres en systemfejl. Blinker radt, nar der ikke er opnaet fuldt vakuum inden
for den angivne tidsramme. Hvis denne indikatorlampe blinker, skal du se i afsnittet Fejlfinding for at fa forslag
til, hvordan du kan diagnosticere og afhjeelpe et potentielt problem. Fodkontakten aktiverer ikke handstykket,
medmindre denne indikatorlampe lyser konstant grgnt.

10. Vakuumslangeenhed - dette er en gennemsigtig slange, der er fastgjort permanent til konsollen i den ene ende. Den
anden ende har et blat tilslutningsstykke, som skal seettes pa sugebeholderens 1ag i porten maerket "VACUUM” (VAKUUM).

1.
2.
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11. Red ”MRI”-handstykkeindgang - tilslutningssted for MRI-handstykket med den rgde muffe.

12. Sort handstykkeindgang - tilslutningssted for handstykket med den sorte muffe.

13. Red”US/STX”-handstykkeindgang - tilslutningssted for US/STX-handstykket med den rade muffe.

14. ”Saline PV” (klemventil til saltvand) - tilslutningssted for silikoneslangedelen af handstykkets
saltvandsslange. Styrer stremmen af saltvand til handstykket.

Opsatning af systemet

Dette afsnit indeholder oplysninger om, hvordan du foretager alle de ngdvendige tilslutninger for at opseette ATEC
Sapphire-enheden.

Folgende tilslutninger vil blive forklaret:

1. ATEC-strgmkabel og afbryder

2. ATEC-fodkontakttilslutning

3. ATEC-vakuumslangeenhed

4. ATEC-handstykke- eller Eviva-biopsienhedstilslutning

BEMAERK: Se brugsanvisningen til Eviva for anvisninger om betjening af og advarsler i Eviva-biopsienheden.

ATEC-stremkabeltilslutning og afbryder

ADVARSEL: Udstyret skal tilsluttes en stikkontakt med jord for at undga risiko for elektrisk sted. Kontrollér jeevnligt
jordforbindelsen.

ADVARSEL: Konsollen er designet til brug sammen med det medfalgende stramkabel. Brug IKKE andre
stremkabler sammen med ATEC Sapphire-enheden. Hvis du bruger et andet stremkabel, kan der opsta elektrisk
fare og brandfare. Fjern under ingen omsteendigheder jordledningen eller jordstikket fra et stramstik. Brug IKKE
en forleengerledning med dette udstyr. Der kan veere behov for en adapter atheengigt af den anvendte stikkontakt.

ADVARSEL: Kontrollér, at stramkablet er i god stand. Et beskadiget stramkabel kan udggre fare for elektrisk sted.
Nar du afbryder strammen til enheden, skal du altid tage fat i stikket ved indszettelsespunktet og treekke forsigtigt

i det. Hiv ALDRIG i ledningen, nér du vil afbryde strammen til enheden.

ADVARSEL: Brug af andre kabler eller andet tilbehgr end dem, der er angivet i denne vejledning, kan medfgre
gget emission eller nedsat immunitet for ATEC Sapphire-konsollen.



FIGUR 2: EKSTERNE KOMPONENTER TIL ATEC-KONSOL

VENSTRE SIDE H@JRE SIDE

. Meerkat - se dette meerke, hvis du har brug for oplysninger om konsollens elektriske veerdier. Denne etiket indeholder

ogsa serienummeret pa din ATEC Sapphire-enhed.

Afbryder - en del af vekselstramsindtaget. Hvis afbryderen er blevet udlgst, vil den sorte knap ikke veere udlignet, og
en hvid prik vil veere synlig. For at nulstille skal du slukke for enheden og lade den kgle ned i et minut, for du trykker pa
den sorte knap for at genstarte enheden.

Vekselstromsindtag - tilslutningssted for "hospitalsklassificeret ATEC”-strgmkabel.

Krog til vejledningsplakat - ophangning til vejledningsplakat.

Hospitalsklassificeret ATEC-stremkabel - tilslut ATEC-stremkablet til stramkabelindgangen pa sidepanelets
vekselstramsindtag pa konsollens venstre side.

ATEC-stremkabelholder - ledningen skal vikles med uret rundt om kabelholderen.

ATEC-fodkontakt - leveres af Hologic. Fastgares pa hgjre side af konsollen. Aktiverer handstykket eller
biopsianordningen.

ATEC-fodkontaktens kabelholder - ledningen skal vikles mod uret rundt om kabelholderen.

Krog til saltvandspose - ophangning til saltvandspose (250 cc anbefales).

. Hjul —fire hjul giver mulighed for at dreje enheden 360 grader. De forreste hjul har lasebremser for at holde

enheden pa plads.
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ATEC-fodkontakttilslutning

ATEC-fodkontakten leveres af Hologic og er monteret pa konsollens hgjre side ved levering. Kontrollér tilslutningerne il
fodkontakten fer brug i henhold til afsnittet Udskiftelige genstande i denne vejledning.

ATEC-vakuumslangeenhed
Systemet genererer vakuum, nar de korrekte tilstande er valgt.
Vakuumtilslutningerne kreever, at du bruger en Hologic ATEC-beholder. (Se figur 3)

1. Saml sugebeholderen som vist i figur 3, og seet beholderen i den dertil egnede holder pa konsollen.
2. Serg for, at laget og den store portheette sidder godt fast og er forseglet for at undgé vakuumleekager.
3. Tilslut vakuumslangeenheden pa konsollen til den gverste port maerket "VACUUM” (VAKUUM) pa sugebeholderens lag.

FIGUR 3: ATEC-BEHOLDER

OL)

=
4

Luk ”Patient”-porten med en
hatte, nar indgrebet er afsluttet
og for bortskaffelse

Luk "Vacuum” (vakuum)-porten
med en hzette, nar indgrebet er
afsluttet og for bortskaffelse

44— stor abning

Luk den store abning med en hztte

N

”Patient”-port til handstykkets
bla sugekobling

¢ ”Vacuum” (vakuum)-

g % port til Atec-konsollens

vakuumslangeenhed
BEMZERK: ATEC-beholderen er et produkt til engangsbrug med et anbefalet maksimalt volumen pa 400 cc.

1"



Opsatning og tilslutninger af handstykket (se figur 4)
1. Abn saltvandsposen, fiern haetten, og szt posen pa krogen til saltvandsposer pa hgjre side af konsollen.
2. Abn den sterile emballage med engangshandstykket, og placer bakken pa konsollens top.

FORSIGTIG: Lad beskyttelseshylsteret sidde pa handstykkets spids.

3. Fjern de fire slangers terminale ender fra handstykkebakken.
3.1 Monter spidsen pa saltvandsposen, og szt silikonedelen af handstykkets slange ind i klemmeventilen meerket
"Saline PV”.
3.2 St slangen med det rede band i indgangen med den rade ring pa konsollen.
3.2.1 Eviva-handstykker, der er designet til brug med stereotaktisk vejledning (STX), er kompatible med den
rede indgang meerket "US/STX" pa konsollen.
3.2.2 ATEC-handstykker, der er designet til brug med stereotaktisk vejledning (STX) og ultralydsvejledning (U/S),
er kompatible med den r@de indgang maerket "US/STX” pa konsollen.
3.2.3 ATEC-handstykker, der er beregnet til brug med MRI-vejledning, er kompatible med den rade indgang
meerket "MRI” pa konsollen.
3.3 Szt slangen med det sorte band i indgangen med den sorte ring pa konsollen.
3.4 Fastgar den bla sugekobling til den vandrette sideport meerket "PATIENT” pa sugebeholderens lag

FIGUR 4: MONTERING OG TILSLUTNING AF VAKUUM OG HANDSTYKKE




Systemtest

FIGUR 5

1. Teend systemet ved at seette den granne strgmafbryder "Power”
pa konsollen i positionen ” | ”. Nar konsollen teendes, lyser indikatorlampen
for "Vakuum klar” rgdt, hvis der er en fejl i systemet.

2. Tilstanden "Biopsy” (biopsi) er standard ved opstart.

3. Velg tilstanden Setup (Opseetning). Tilstanden "Setup” (Opseetning) starter

systemet og genererer vakuum. 2 o 1@
4. Nar konsollen er i tilstanden "Setup” (Opseetning), lyser indikatorlampen for e
"Vakuum klar” grant, nar der er opnaet et tilstreekkeligt vakuum (se figur 5). 0]

Hvis der ikke opnas tilstreekkeligt vakuum, blinker indikatorlampen for
"Vakuum klar” redt for at gere brugeren opmaerksom pé et muligt problem.
Hvis indikatorlampen for "Vakuum klar” blinker, skal du se afsnittet Fejlfinding
i denne vejledning for at fa forslag til, hvordan du kan diagnosticere og
afhjeelpe et potentielt problem.

5. Kontrollér, at silikonedelen af saltvandsslangen er fert ind i klemmeventilen FIGUR 6: KOBLING TIL
meerket "Saline PV” som vist i figur 6. SALTVANDSKLEMVENTIL

6. Kontrollér visuelt, at der strammer saltvand ind i néleabningen (munding) —— -
og veevsfilterbeholderen pa ATEC-handstykket. y
FORSIGTIG: Fjern ikke beskyttelseshylsteret fra handstykkets spids.

7. Indikatorlampen "Vakuum klar” lyser grant for at bekreefte, at der er opnaet vakuum.

8. Veelg "Test’-tilstand.

9. ATEC-handstykket gennemfarer biopsicyklussen som en funktionstest. Hvis
indikatorlampen for "Gentest handstykke” eller "Vend tilbage til opseetning”
begynder at blinke radt, henvises til afsnittet Fejlfinding i denne vejledning for
at fa forslag til, hvordan du kan diagnosticere og afhjeelpe et potentielt problem.

10. Efter en vellykket testcyklus vender ATEC-handstykket tilbage il tilstanden
"Biopsy” (Biopsi) og er klar til at indsamle veev.

Anvisninger for betjening af systemet

Brug af systemet ved MRI-vejledning, stereotaktisk vejledning eller

ultralydsvejledning

1. Nar konsollen er indstillet til tilstanden "Biopsy” (Biopsi), aktiveres vakuum og handstykket ved at trykke pa
fodkontakten. Hvis du fierner foden fra fodkontakten, inaktiveres eller stoppes handstykket efter afslutningen
af den aktuelle cyklus.

2. Nar konsollen er indstillet til tilstanden "Lavage” (Skyl), aktiveres vakuumsystemet og treekker saltvand gennem
systemet. Du kan ikke styre strammen af saltvand, nar du trykker pa fodkontakten i denne tilstand.

3. Nar konsollen er indstillet til tilstanden "Manuel aspiration” (Manuel aspiration), kan brugeren uafhaengigt styre aspiration
uden at tage en veevsprave ved at trykke pa fodkontakten. Denne funktion kan bruges il at suge eller aspirere
biopsikavitet. Der flyder ikke saltvand i denne tilstand.

Udferelse af en biopsi med MRI-vejledning

Ved udferelse af en biopsi under MRI-vejledning kreeves der ud over ATEC-handstykket et ATEC ILS-sat, som angivet
i tabel 4. Der henvises til brugsanvisningen til ATEC ILS (MRI) for betjeningsvejledning.

Udfarelse af en biopsi ved hjalp af stereotaktisk vejledning

Nar der udferes en biopsi under stereotaktisk vejledning, kreeves der en stereotaktisk adapter for at holde handstykket
pa plads pa et stereotaktisk system.

Hologic tilbyder flere stereotaktiske adaptermodeller til ATEC-handstykket. For yderligere anvisninger henvises
til vejledningen til ATEC stereotaktisk adapter (brugsanvisning) og bilag A.

Der tilbydes yderligere stereotaktiske adaptermodeller til Eviva-biopsienheden. For yderligere anvisninger om brugen
af Eviva-enhederne henvises til brugsanvisningen til Eviva.
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Udferelse af en biopsi ved hjalp af ultralydsvejledning
Der er ikke behov for yderligere udstyr for at udfare en biopsi.

BEM/RK: Kontakt din Hologic-repreesentant eller distributer med henblik pa andre billeddannelsesmetoder og andet udstyr.

Betjeningsvejledning til ATEC-handstykket

1.

2.

© o N

For at indgive det foretrukne bedgvelsesmiddel seettes en 10 cc sprejte uden nal med bedgvelsesmiddel pa Y-ventilen.
For at starte automatisk tilfarsel af bedgvelsesmiddel skal 1-2 cc bedgvelsesmiddel injiceres manuelt.

Tryk ned pa fodkontakten for at pabegynde vaevsindsamling, og hold den i den nedtrykte position under hele biopsiindgrebet.
Hvis du fierner foden fra fodkontakten, inaktiveres eller stopper enheden efter afslutningen af den aktuelle cyklus.

For at dreje abningen pa handstykkets yderste kanyle skal du dreje handstykket fra en position til den naeste gnskede
position, mens konsollen bipper, indtil der er taget prever af det anskede malomrade. Urskiven pa handstykket angiver
abningens position. Pilen pa handstykket angiver positionen kl. 12.

For at skylle og aspirere kavitet og fierne vaevet fra handstykket skal du veelge tilstanden "Lavage” (Skyl). Det er ikke
ngdvendigt at trykke pa fodkontakten.

For at suge i kaviteten i tilstanden "Lavage” (Skyl) skal du abne luer-lasen pa Y-ventilen for at abne saltvandsslangen
il udluftningen til atmosfzeren, hvilket resulterer i konstant aspiration af biopsikavitet.

Hvis du hellere vil generere vakuum til kavitet, skal du veelge tilstanden "Manual Aspiration” (Manuel aspiration)

og trykke pa fodkontakten. Hvis du fierner foden fra fodkontakten, inaktiveres eller stopper vakuummet til handstykket.
Afbryd filterkammeret for at fierne veevet fra veevsfilteret.

Se brugsanvisningen til den valgte Hologic-marker for anvisninger til anvendelse af en biopsiomrademarkar.

Fjern markeringen fra nalen efter anvendelse.

(HVIS du bruger en ATEC stereotaktisk adapter)

10. Seet konsollen i tilstanden "Biopsy” (Biopsi) for at lukke abningen, fer handstykket fiernes fra biopsikaviteten.
11. Skub adapteren med handstykket tilbage.

12. Las fastholdelsesklemmen op, og fiern handstykket fra adapteren.

FIGUR 7: ATEC-HANDSTYKKE

Ydre kanyleabning

Taktil flade angiver den ydre kanyleabnings
orientering (flade = klokken 12) Ydre kanyle

‘fA;rspids

”Ur”-positionsindikatorer til
orientering af den ydre kanyleabning

Saltvandsslange

(2) Holder til
/ vaevsfilter

Pneumatisk
motor-slanger

Klokken 2

—

Klokken 12—} {“/“>
Ao )
N

X

s 4 Handstykkets set fra neden

Klokken 10

Sadan traekkes handstykket vaek fra den ydre kanyle
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Fejlfinding

Dette afsnit indeholder hjeelp til eventuelle problemer med ATEC Sapphire-enheden. Se venligst falgende oplysninger, for
du kontakter Hologic eller din forhandler for at sikre dig, at problemet ikke skyldes en fejlfortolkning af systemets funktion.
Hvis du er kunde hos Hologic i USA, skal du kontakte din Hologic-salgsrepraesentant eller kundeservice, hvis du ikke kan
lgse problemet ved hjeelp af denne betjeningsvejledning. Internationale kunder bedes kontakte deres distributer eller lokale
Hologic-salgsrepreesentant direkte med spargsmal, kommentarer og/eller tekniske serviceproblemer.

MULIGE PROBLEMER UNDER OPSATNING AF ATEC SAPPHIRE-SYSTEMET MED ATEC-
HANDSTYKKET

Problem Mulig arsag Mulig afhjaelpning
Konsollen vil ikke teende 1. Strgmkablet er ikke tilsluttet konsollen 1. Kontrollér, at stremkablet er korrekt
Eller ogleller en stikkontakt. tilsluttet konsollen og en stikkontakt.

2. Afbryderen er aktiveret. Der ses en hvid | 2. Nulstil afbryder (se figur 2)

Ingen strgm: Stremafbryderen er ikke teendt ork pé nulstilingspinden,

—_

Indikatorlampen for "Vakuum klar” . Funktionsforstyrrelse i vakuumsensor- 1. Kontakt Hologic kundeservice eller
lyser konstant rgdt eller tryksensorkredslab din forhandler.

—

Indikatorlampen "Vakuum klar” blinker eller . Beskyttelseskappen sidder ikke helt pa | 1. Genmonter beskyttelseskappen igen.
lyser ikke i tilstanden "Setup” (Opsaetning) spidsen af handstykkets kanyle.

Eller 2. Laget pa sugebeholderen sidder ikke | 2. St Iaget korrekt pa beholderen.
Indikatorlampen for "Tilbage til opseetning” fast p& beholderen.
lyser i "Test™fistand 3. Sugebeholderen er revnet. 3. Udskift med en ny sugebeholder.

4. Den store port pa sugebeholderens lag | 4. Daeksel pa stor port med stort stik.
er ikke lukket med en stor prop.

5. Handstykkets sugekobling er ikke 5. Tilslut sugekoblingen til beholderen.
tilsluttet sugebeholderens lag.

6. Handstykkets sugekobling er ikke 6. Tilslut handstykkets sugekobling il
forbundet til den korrekte port pa den vandrette port maerket "patient”
sugebeholderens Iag. pa sugebeholderens lag.

7. Konsollens vakuumslange er ikke 7. Tilslut konsollens vakuumslange il
tilsluttet sugebeholderen. porten meerket "vacuum” (vakuum)

pa sugebeholderens Iag.

8. Spidsen af handstykkets slange er ikke | 8. Indfer spidsen i saltvandsposen.
indfert i saltvandsposen.
9. Y-ventilen til saltvand er frakoblet. 9. Tilslut Y-ventilen igen.

10. Defekt handstykke. 10. Behold handstykket, noter
partinummeret, og kontakt Hologic
kundeservice eller din distributer.

Indikatorlampen "Gentest handstykke” 1. Handstykkets koblinger er forbundet 1. Tilslut handstykkets slange med det
lyser i "Test"-tilstand forkert til konsollen. rgde band til den relevante rede "MRI"-
eller "STX/US"-indgang pa konsollen,
og slangen med det sorte band til det
sorte indgang.

2. Defekt handstykke. 2. Behold handstykket, noter
partinummeret, og kontakt Hologic
kundeservice eller din distributer.

15



Problem

Mulig arsag

Mulig afhjaelpning

Biopsikerner af darlig kvalitet eller ingen
kerner

1. Reduceret eller intet vakuum ved
spidsen af handstykkets kanyle.

a. Sugebeholderens lag sidder ikke helt
fast pa beholderen.

b. Sugebeholderen er revnet.

c. Den stare port pa sugebeholderens
lag er ikke lukket med en stor prop.

d. Handstykkets sugekobling er ikke
tilsluttet sugebeholderens lag.

e. Handstykkets sugekobling er ikke
forbundet til den korrekte port pa
sugebeholderens Iag.

2. Den indre skeerekanyle er ikke skarp.
3. Veevsfilteret er tilstoppet af blod.

4. Saltvandsslangen er ikke indsat
i klemmeventilen.

5. For meget kompression pa brystet under
et stereotaktisk indgreb.

1. Genopret vakuum ved spidsen af
handstykkets kanyle med falgende trin:

a. Seet laget korrekt pa beholderen.

b. Udskift sugebeholderen.

c. Luk den store port pa beholderens
lag af med en stor prop.

d. Tilslut sugekoblingen til patientporten
meerket "patient” pa laget.

e. Tilslut handstykkets (bla)
sugekobling til patientporten
maerket "patient” pa laget, og ilslut
konsollens vakuumslangeenhed til
vakuumporten meerket "vacuum”
(vakuum) pa laget.

2. Udskift med et nyt handstykke.
3. Udskift med et nyt handstykke.

4. Monter saltvandsslangen
i klemmeventilen.

5. Reducer kompressionen pa brystet.

Der er ikke observeret saltvandsstrgmning.

Indikatorlampen for "Vakuum klar”
lyser konstant grant.

—_

. Vakuumslangeenheden er tilstoppet af
fugt

2. Beholder tilstoppet-fejl
3. Handstykkeslange er snoet

4. Handstykkeslange er fanget under hjulet

5. Defekt handstykke

1. Udskift vakuumslangeenhed

2. Udskift beholder

3. Kontrollér slangen fra handstykket
til beholderen for snoninger

4. Fjern slanger fra under
konsolhjulet

5. Udskift handstykket
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Garanti

Med mindre 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 produkispecifikationer i et (1)

ar begyndende ved forsendelsesdatoen eller, hvis installation er pakraevet, fra installationsdatoen ("Garantiperioden”);

ii) rentgenrer til digital billedfremkaldelse af mammografier har en garanti pa fireogtyve (24) maneder, hvor rantgenrarenes
funktion er fuldt garanteret i de ferste tolv (12) méneder, og i de falgende 13-24 maneder er de garanteret pa et lineeert,
forholdsmaessigt baseret grundlag; iii) reservedele og genproducerede genstande er garanteret i resten af garantiperioden
eller halvfems (90) dage fra forsendelsen, i den af perioderne der er laengst: iv) forbrugsmaterialer er garanteret, saledes
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 udfgres 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 veere uforstyrret eller fejlfri, eller at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke er autoriseret af Hologic.

Service og vedligeholdelse

Hologic tilbyder en raekke forskellige muligheder for udvidet servicebeskyttelse og forebyggende vedligeholdelse. Du kan fa
yderligere oplysninger pa Hologics websted pa www.hologic.com eller kontakte din salgsrepraesentant, kundeservice eller
din distributar.

For yderligere information
For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA, kontakt:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1-877-371-4372
www.hologic.com
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ANBEFALET VEDLIGEHOLDELSESPLAN

Aktivitet Frekvens Handling

Inspicer vakuumslangeenheden Ugentligt Kontrollér visuelt for veeske eller fugt i
slangen eller misfarvning af den hvide side
af det hydrofobiske in-line-filter.

Inspicer ledningen til fodkontakten Kvartalsvis Kontrollér, at ledningen til fodkontakten er
viklet mod uret rundt om kabelholderen.
Kontrollér visuelt for snit og skader.

Inspicer strgmkablet Kvartalsvis Kontrollér visuelt for snit og skader pa det
udvendige deeksel og treekbegraensningen.

Test stromlaekage Arligt Kontrollér, at stremleekagen er mindre end
300 mikroampere.

Test stremkablets modstand Arligt Kontrollér, at modstanden i stramkablet er

mindre end 500 milliohm.

Forebyggende vedligeholdelse

Anbefales hver 18. maned

Ma kun udferes af Hologic teknisk service
eller en Hologic-certificeret tekniker. Kontakt
teknisk support for at fa naermere oplysninger
om forebyggende vedligeholdelse og/eller
biomedicinsk treening.

ATEC Sapphire-enheden indeholder flere eksterne komponenter, som kan udskiftes i marken.

Disse eksterne komponenter omfatter:

1. ATEC-fodkontaktenhed
2. ATEC-vakuumslangeenhed
3. ATEC-strgmkabel

De falgende billeder eller diagrammer indeholder specifikke instruktioner til udskiftning af konsolenhedens eksterne

komponenter, der er naevnt ovenfor.

ELEMENTER, DER KAN UDSKIFTES | MARKEN
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Element

Vejledning

Fodkontaktenhed

Afmontering (med konsollen slukket)

1.
2.

3.

Pak ledningen til fodpedalen helt ud, og tag den af kabelholderen

Drej metalaflastningsstangen mindst 3 omgange mod uret. Tag stikket
ud ved at tage fat i stikkets hus og traekke det lige ud.

Tag stikket til fodkontakten ud. Efter afkobling af kontakten, ringer du
til Hologic teknisk service for anvisninger til, hvordan du returnerer produktet.

Montering af ny fodpedalenhed (med konsollen slukket)

1.
2.

3.

Tilslut fodpedalens stik, sa ledningen peger mod bagsiden af konsollen.

Vikl ledningen mod uret rundt om stammen af aflastningsstangen, og skub den ind
i forseenkningen som vist pa billedet. Drej aflastningsstangen med uret, indtil den
flugter med konsolpanelet.

Vikl fodkontakten mod uret rundt om kabelholderen.

Kontrollér montering

1.
. Konsollen bipper og skifter derefter il biopsitilstand.

Teend konsollen.

2
3. Luk vakuumtilfgrselsslangen til med en finger.

4,

5. Kontrollér, at den grenne indikatorlampe "Vakuum klar” lyser, og at konsollen giver

Tryk pa fodpedalen med konsollen i biopsitilstand, og hold den nede.

et harbart bip ved afslutningen af hver cyklus og cyklingen af klemventilen.

. Slip fodpedalen, og kontrollér, at den grgnne vakuumlampe slukker, og at cyklingen

stopper. Fjern fingeren fra vakuumslangen.

Vakuumslangeenhed

Sort modhage
Sort modhagebund

Vakuumslangeenhed

Vakuumslange-
kobling

Afmontering (med konsollen slukket)

1.
2.

Find den hvide lasekrave, hvor vakuumslangeenheden er fastgjort til konsollen.

Loft vakuumslangeenheden ca. en ottendedels tomme opad, sa der er mellemrum
mellem den hvide krave og bunden af den sorte modhage.

. Seaten lille flad skruetraekker ind i mellemrummet, og tryk den hvide krave ned

og hold den nede.

. Mens du holder den hvide krave nede, traekker du vakuumslangeenheden

op og ud af vakuumslangekoblingen.

Montering (med konsollen slukket)

1.
2.

Tryk den nye vakuumslangeenhed ind i vakuumslangekoblingen.

Traek op i den for at kontrollere, at den er I&st fast i koblingen. Vakuumslangeenheden
vil kunne bevaege sig en lille smule op og ned, men ma ikke kunne traekkes ud af
koblingen. Bemaerk: Undga at sno slangen, nar du treekker op i den.

Kontrollér montering

1.

Teend konsollen.

2. Du harer konsollen bippe, hvorefter den skifter til biopsitilstand.

3. Seet spidsen af vakuumslangeenheden i med en finger.

4,

5. Kontrollér, at indikatorlampen for Vakuum Klar lyser konstant grent, hvilket indikerer,

Tryk pa knappen Setup (Opseetning) pa konsollen.

at systemet fungerer korrekt.

. Sluk for konsollen.
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Element

Vejledning

Stremkabel

Kabelholder

Stremkabel

Stremkabel-
stik

Afmontering (med konsollen slukket)

1. Treek konsollens stik ud af stikkontakten.

2. Pak strgmkablet helt ud, og tag det af kabelholderen.

3. Lesn skruen under holdebgjlen med en stjerneskruetraekker nr. 1.
4. Tag stromkablets stik ud af stikkontakten.

Montering (med konsollen slukket)
1. Seet stikket til det nye strgmkabel i stramkabelindgangen.
2. Spaend skruen under holdebgijlen med en stjerneskruetraekker nr. 1.

Kontrollér montering

1. Seet stramkablet i stikkontakten.

. Teend konsollen.

. Kontrollér, at konsollen taender, bipper og skifter til biopsitilstand.
. Sluk for konsollen.

. Treek stremkablets stik ud af stikkontakten, og vikl ledningen med
uret rundt om kabelholderen.

o AW DN
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Renggringsvejledning

Dette afsnit indeholder instruktioner om, hvordan du rengar ATEC Sapphire-enhedens hovedkomponenter.

ADVARSEL.: Engangsartikler til brug hos en enkelt patient er ikke beregnet til genbrug og ma ikke
rengares eller resteriliseres.

ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystem: Sapphire-enhed

ﬁ ADVARSEL: Konsollen skal veere afbrudt fra stramkilden far rengering. Hvis du ikke ger det, kan det medfere
elektrisk sted og dad. For at renggre konsollen skal du afbryde konsollen fra den elektriske strgmkilde.
Rengagr konsollen jeevnligt med en blad, fugtig klud og et mildt renggringsmiddel. Tar den af.

ADVARSEL: Konsollen ma ikke nedsaenkes i vand. Hvis apparatet nedsaenkes i vand, beskadiges konsollen,
hvilket kan resultere i elektrisk stad eller dgd.

ATEC-fodkontakt

Renggr ATEC-fodkontakten grundigt med et mildt renggringsmiddel, og ter den af. ADVARSEL: Fodkontakten
ma ikke nedsaenkes i vand. Hvis den nedsaenkes i vand, kan fodkontakten blive beskadiget.

Ejerens registrering

ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystem: Sapphire-enhed

Serienummeret pa dit ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystem: Sapphire-enheden er placeret pa panelet i konsollens
venstre side. Angiv dette nummer i det angivne felt nedenfor. Henvis til dette serienummer, nér du kontakter Hologic
kundeservice eller din forhandler vedrarende din ATEC Sapphire-enhed.

Modelnummer: ATEC Sapphire

[ SN ] Serienummer:
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Specifikationer

ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystem: Sapphire-enhed

ATEC Sapphire-konsol

ATEC Sapphire 100

ATEC Sapphire 200

25" bred (63 cm)

25" bred (63 cm)

Starrelse 37" hgj (93 cm) 37" hgj (93 cm)

21" dyb (53 cm) 21" dyb (53 cm)
Fodaftryk 525" (3400 cm) 525" (3400 cm)
Veegt 110 pund (50 kg) 110 pund (50 kg)
Sikker driftsbelastning 22 pund (10 kg) 22 pund (10 kg)
Maksimal effekt 1265 W 1150 W
Spaending 100-115 VAC 220-230 VAC
Frekvens 50-60 Hz 50-60 Hz
Maksimal stram 1"MA 5A

Sikring

12 A, afbryder

6 A, afbryder

Strgmkabelleengde

15 fod (5 m)

15 fod (5 m)

Vakuumgenereret

~28"Hg (71 cmHg) pa havniveau

~28"Hg (71 cmHg) pa havniveau

377
(93 cm)

ATEC" Sapphire
Broast Bopsy Systom

21"

LOGIC
@

(53 cm)
25"
(63 cm)
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Specifikationer

ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystem: Sapphire-enhed

ATEC-fodkontakter — MR-sikker

Starrelse 4,06" (10,3 cm) lang x 2,87" (7,3 cm) bred x 1,14" (2,9 cm) hgj
Veegt 0,9 pund (0,4 kg)

IPX-klassificering IPX6

Kabellzengde 20 fod (6 m)

ATEC-handstykke

Handstykkets starrelse 1,66" (4,22 cm) i diameter x 10,56" (26,83 cm) lang

Veegt 7,26 0z (204 g)

Néleleengde 3,57" (9 cm) 4,72" (12 cm) 5,50" (14 cm)

Den ydre kanyles diameter 12g-0,111" (2,82 mm) 9g-0,148" (3,76 mm)

Den indre kanyles diameter 12g-0,084" (2,13 mm) 9g-0,118" (3 mm)
Abningsleengde 0,787" (20 mm) 0,472" (12 mm)

Slangeseettets leengde 12 fod (3,66 m) til US/STX-handstykke 20 fod. (6,10 m) til MRI-handstykke

Sterilisering

Gammabestraling

Eviva-handstykke

Handstykkets starrelse 1,81" (4,60 cm) hgj x 1,48" (3,76 cm) bred x 8,17" (20,75 cm) lang
Veegt 129-90z(25519)til9g-9,20z(260,8 g)

Néleleengde 3,93" (10 cm) 511" (13 cm)

Den ydre kanyles diameter 129-0,111" (2,82 mm) 9g-0,148" (3,76 mm)
Den indre kanyles diameter 12 g-0,080" (2,03 mm) 9g-0,118" (3 mm)
Abningsleengde 0,787" (20 mm) 0,472" (12 mm)

Slangeszettets leengde

12 fod (3,66 m) til STX-handstykke

Sterilisering

Gammabestraling
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Opbevarings- og transportforhold
+60 °C
e /H/ En omgivelsestemperatur pa mellem -29 °C og +60 °C (-20 °F og +140 °F)
85%
En relativ luftfugtighed pa mellem pa 30 % til 85 % uden kondensation
30 %
Udstyrets driftsforhold
+40°C
Jf En omgivelsestemperatur pa mellem +15 °C og +40 °C. (+59 °F og +104 °F)
+15°C
75 %
En relativ luftfugtighed pa mellem 30 % og 75 % uden kondensation
30 %S
1.014 hPa .
_‘ Et atmosfeerisk tryk pa mellem 812 hPa og 1.014 hPa
812hPa

Driftshgjde: mindre end eller lig med 1.828 meter (6.000 fod) over havets overflade
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Elektromagnetiske emissioner

VEJLEDNING OG FABRIKANTENS ERKLZARING - ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER
ATEC Sapphire-konsollen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er anfgrt nedenfor. Keberen eller brugeren
af ATEC Sapphire-konsollen skal sikre, at den anvendes i et sadant milj.

TABEL 6: ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo — vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 ATEC Sapphire-konsollen bruger

CISPR 11 udelukkende RF-energi til interne
funktioner. Derfor er RF-emissionerne
meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de
vil forarsage interferens i omkringliggende
elektronisk udstyr.

RF-emissioner Klasse B ATEC Sapphire-konsollen er egnet til brug

CISPR 11 i alle slags bygninger, herunder private hjem
og andre bygninger, der er direkte tilsluttet

Harmoniske emissioner Ikke geeldende det offentlige lavspaendingsnetveerk,

IEC 61000-3-2 som forsyner bygninger, der anvendes til

- - - — beboelsesformal.
Spaendingsfluktuationer/flimmeremissioner | lkke geeldende
IEC 61000-3-3

TABEL 7: ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Immunitetstest

EN/IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
miljo — vejledning

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

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV kontakt
8 kV luft

Denne tilstand kan medfare
en midlertidig afbrydelse af
biopsicyklussen pa ATEC
Sapphire-konsollen, men
den vil genoprette sig selv.

Gulve skal veere af trae, beton
eller keramiske fliser. Hvis
gulvet bestar af syntetiske
materialer, skal den relative
luftfugtighed veere mindst 30 %.

Kortvarig elektrisk transient/
bygetransient

+2 kV for forsyningsledninger
+1kV for input/output-ledninger

+2 kV for forsyningsledninger

Strgmkvaliteten skal veere
af typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljgkvalitet.

i 25 cyklusser

>95 % dyk
i 5 sek.

i 25 cyklusser

>95 % dyk
i 5 sek.

Denne tilstand far ATEC
Sapphire-konsollen til at lukke
ned og derefter vende tilbage
til biopsitilstand.

EN/IEC 61000-4-4
Overspeending +1 kV ledning(er) til ledning(er) | 1 kV ledning(er) til ledning(er) | Stremkvaliteten skal veere
n . . . . af typisk erhvervs- eller
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV ledning(er) il jord +2 kV ledning(er) til jord hospitalsmiljokvalitet,
Spaendingsdyk/udfald >95 % dyk >95 % dyk Strgmkvaliteten skal veere
A : ; af typisk erhvervs- eller
EN/IEC 61000-4-11 i 0,5 cyklusser i 0,5 cyklusser hospitalsmiljgkvalitet, His
brugeren af ATEC Sapphire-
60 % dyk 60 % dyk konsollen kreever fortsat
) . drift under stramafbrydelser,
i 5 cyklusser i 5 cyklusser anbefales det at ATEC
Sapphire-konsollen
30 % dyk 30 % dyk forsynes med strgm fra

en ngdstrgmsforsyning
eller et batteri.
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Immunitetstest

EN/IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
miljo — vejledning

Stremfrekvens 3A/m 3A/m Netgenererede magnetiske

50/60 Hz felter skal svare il et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilj.

Magnetfelt

EN/IEC 61000-4-8

Ledt RF 3Vrms 3 Vrms Beerbart og mobilt RF-

L : kommunikationsudstyr ma

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80MHz ikke bruges tzsttere pa ATEC
Sapphire-konsollen (inklusive

Udstralet RF 3V/m 3V/m kabler) end den anbefalede

IEC 61000-4-3 80 MHz il 2,5 GHz sikkerhedsafstand, som

er beregnet pa grundlag
af senderfrekvensens
geeldende ligning.

Anbefalet sikkerhedsafstand
d=1,2VP 150 kHz til 80 MHz
d=1,2VP 80 MHz til 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz il 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W),

og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-
sendere, som bestemt

ved en elektromagnetisk
undersggelse?, skal

veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade °.

Interferens kan forekomme
i neerheden af udstyr meerket
med fglgende symbol:

()

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det haje frekvensomrade.

BEMARKNING 2; Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke er gaeldende. Den elektromagnetiske
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

aFeltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlgse) og landmobilradioer,
amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed.

En elektromagnetisk undersggelse bar overvejes med henblik pa at vurdere det elektromagnetiske miljg, som skyldes
faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor ATEC Sapphire-konsollen bruges, overstiger ovenstaende
geeldende RF-overensstemmelsesniveau, skal ATEC Sapphire-konsollen observeres med henblik pa normal drift. Hvis
der observeres unormal ydeevne, kan der veere behov for yderligere foranstaltninger, sasom drejning eller flytning af

ATEC Sapphire-konsollen.

°| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker veere mindre end 3 V.
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TABEL 8: ANBEFALEDE SIKKERHEDSAFSTANDE MELLEM BARBART OG MOBILT
RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR OG ATEC SAPPHIRE-KONSOLLEN

ATEC Sapphire-konsollen er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kgberen
eller brugeren af ATEC Sapphire-konsollen kan hjzelpe med at undga elektromagnetiske forstyrrelser ved at overholde
herunder anbefalet minimumsafstand mellem baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder (sendere) og ATEC

Sapphire-konsollen som anbefalet i nedenstaende tabel afhaengigt af udgangsstremmen for kommunikationsenheden.

o e e Sikkerhedsafstand i henhold til senderfrekvens
ominel maksima o
udgangseffekt fra sender : (_ ) -
W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand d i meter (m) estimeres ved anvendelse af den ligning, der geelder for senderfrekvensen,
hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt [W] ifalge senderfabrikanten.

BEMAERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgje frekvensomrade.

NOTE 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke er geeldende. Den elektromagnetiske
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Klassifikation
Type af beskyttelse mod elektrisk stad: Klasse
@ | Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad: Type BF

Beskyttelsesgrad mod vandindtreengen: Almindelig
Driftsform: Kontinuerlig

Bortskaffelse
E Bortskaf udstyret i overensstemmelse med EU-Direktiv 2002/96/EF om bortskaffelse af elektrisk
og elektronisk udstyr.
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Symboler

Falgende symboler kan findes p& ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystemets produktmeerkat:

Symbol

Definition

@

Ma ikke genbruges

Forsigtig, lees medfelgende dokumenter

Se brugsanvisningen

Felg brugsanvisningen

@vre greense for temperatur

Sidste anvendelsesdato

Partikode

A EKN~Q

Varenummer

stenil ]

Steriliseret med bestraling

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Fabrikant

aTy

Antal vedlagte enheder

TEER®®

Forsigtig: | henhold til den amerikanske lovgivning (USA) ma dette udstyr kun seelges af en leege eller
efter dennes ordination.

AAAA-MM-DD

Udlgbsdatoen angives pa felgende made:
AAAA repraesenterer aret

MM repreesenterer maneden

DD repraesenterer dagen

MR-sikker
Ikke MR-sikker
@ Serienummer
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Definition

Denne enhed indeholder di-(2-ethylhexyl)ftalat, DEHP

Denne enhed indeholder di-(2-ethylhexyl)ftalat, DEHP, benzylbutylftalat, BBP, Di-n-butylftalat, DBP

Autoriseret repreesentant i EU

Fugtighedsbegraensning

Temperaturbegreensning

Ikke-steril

Til identifikation af en type BF anvendt del, der er i overensstemmelse med IEC 60601-1 ATEC- og
Eviva-biopsiudstyr.

Note 1 - B = krop.
Note 2 — F = Flydende anvendt del.

Vekselstram

Manuel nulstilling af afbryder

Hold tert

Farlig speending

WEEE-symbol - angiver separat indsamling af elekirisk og elektronisk udstyr i overensstemmelse
med det europeeiske direktiv 2002/96/EF om affald af elekirisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Begreensning af atmosfaerisk lufttryk

fEkvipotentiel jord

Samlet vaegt for udstyret og sikker driftsbelastning

SSIF
VA Medicinsk — Generelt medicinsk udstyr med hensyn til elektrisk stgd, brand og mekaniske risici i
¢ o us overensstemmelse med ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (A1:2012) og CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2014)
IPX6 Vand, der kastes mod udstyret eller tilbehgret i kraftige straler fra enhver retning, mé ikke have nogen skadelig

virkning.
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Vigtige kontaktoplysninger: Amerikanske kunder

ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystem: Sapphire 100/200-enhed

Salgsreprasentant

Navn:

TIf..

E-mail:

Specialist i klinisk uddannelse

Navn:

TIf.:

E-mail:

30



Vigtige kontaktoplysninger: Internationale kunder

ATEC brystbiopsi- og ekscisionssystem: Sapphire 100/200-enhed

Oplysninger om distributer eller lokal Hologic-salgsreprasentant

Navn:

TIf.:

E-mail:

Land:
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Tilleeg A: Stereotaktisk adapter

Nar der udfgres en biopsi under stereotaktisk vejledning, kreeves der en stereotaktisk adapter til at holde ATEC-handstykket
og Eviva-biopsienheden pa plads pa det stereotaktiske system.

Hologic tilbyder fire stereotaktiske adaptermodeller til ATEC-handstykket (se tabel 5), som er vist i figurerne 8 til 11.
Der tilbydes forskellige stereotaktiske adaptermodeller til Eviva-biopsienheden (se tabel 4). For yderligere instruktioner om
Eviva-adaptere og -enheder henvises til brugsanvisningen til Eviva.

Udferelse af en biopsi ved hjalp af en ATEC stereotaktisk adapter

1. Med det gennemsigtige beskyttelseshylster, der deekker den ydre kanyle, skubbes ATEC-handstykket fremad pa den
stereotaktiske adapter, indtil ringen pa forsiden af ATEC-handstykket gar i indgreb med styreringen pa forsiden af den
stereotaktiske adapter.

2. Las ATEC-handstykket i den stereotaktiske adapter ved at skubbe handstykkets fastholdelsesklemme ind i Iasepositionen.

Fiern beskyttelseshylsteret, der deekker den ydre kanyle.

4. Anordningen fores frem til de enskede koordinater, som billeddannelsessystemet har angivet far affyring. Hvis "hurtig
fremfering” af ATEC-handstykket ind i malomradet anskes, skal spaendingshandtaget traekkes ca. 80 ° veek fra vuggen,
indtil der ikke er nogen yderligere fremadgaende bevaegelse. Spaendingshandtaget vender ved hjeelp af en fieder tilbage
til sin udgangsposition.

BEMAERK: Den stereotaktiske adapter kan kun spaendes, hvis handstykkets fastholdelsesklemme er i lasepositionen.

e

5. For "hurtig fremfering” af ATEC-handstykket ind i malomradet skal du treekke udlgsnings-/affyrings-knappen pa hver side
af den stereotaktiske adapter mindst 1/8"udad og derefter skubbe knappen nedad.
6. For at fierne handstykket fra adapteren skal konsollen seettes i tilstanden "Biopsy” (biopsi) for at lukke abningen,
for handstykket fiernes fra biopsikavitet. Skub adapteren med handstykket tilbage. Las fastholdelsesklemmen op,
og fiern handstykket fra adapteren.
7. Umiddelbart efter indgrebet skal den stereotaktiske adapter rengares som anbefalet i afsnittet
Renggringsinstruktioner i dette tilleeg.
Bemazerk: Leverandgren af det stereotaktiske system skal sgrge for tilstraekkelig uddannelse og forstaelse
af dit stereotaktiske apparat.

Adapter

@«
e
o

oo Las Traek Tag fati
fastholdelsesklemmen udlgserknappen spandingshandtaget i
fastirillen i (i begge sider) ud, denne ende, og treek det ca.
handstykket efter og tryk derefter 80 grader vaek fra vuggen
pafyldning nedad for at affyre som vist her

enheden
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FIGUR 8: ATEC STX-1 Adapter FIGUR 9: ATEC STX 2 Adapter

|

Las fastholdelsesklemmen
fast i rillen i handstykket 3 ‘l ;T:téhnﬂ::;ii:rlemme

efter pafyldning \

Traek udlgserknappen

(i begge sider) ud, og
tryk derefter nedad
s for at affyre enheden

Tag fat i spaendingshandtaget

\ i denne ende, og traek det ca.

80 grader vaek fra vuggen

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

|
k5
»\-

T

Holder til nalestyr Holder til nalestyr

VEJLEDNING TIL RENGQGRING AF ADAPTER

Folg disse anvisninger for at renggre den stereotaktiske adapter:

1. Nar biopsiindgrebet er afsluttet, skal adapteren straks skylles med varmt vand.
2. Spray adapteren med et rengeringsmiddel.
FORSIGTIG: Falgende produkter ANBEFALES IKKE, da de kan beskadige udsatte komponenter:

a. Rengaeringsmidler baseret pa blegemiddel.

b. Brintoverilte

c. Alle renggrings-/desinfektionsmidler med en pH-veerdi pa under 4 eller over 10

Giv det valgte renggringsmiddel den ngdvendige tid til at desinficere komponenterne.
Skyl adapteren med varmt vand.

Tor adapteren med en klud eller et papirhandklzede.

Cyklusnavholderklemmer, handstykkeholderklemme, hane- og brandadapter.

Renggr den stereotaktiske adapter igen, hvis en af komponenterne ikke fungerer korrekt.

No ok ow

BEMZRK: Der findes mange konfigurationer af stereotaktiske systemer. De ATEC stereotaktisk adapter-
konfigurationerne, der er vist i denne vejledning, kan kreeve en unik montering for at kunne tilsluttes til din bestemte
producent/model. Kontakt venligst Hologic kundeservice pa telefon 800-442-9892, hvis du mener, at dette tilbehar
og relevante instruktioner er udeladt. Hvis du er en international kunde, bedes du kontakte din distributer direkte med
spergsmal, kommentarer og/eller tekniske serviceproblemer.

33



© 2021 Hologic, Inc.

Hologic, ATEC, Eviva, Multicare, Affirm og Stereoloc er varemaerker og/eller registrerede varemaerker, som tilhgrer

Hologic, Inc. ogleller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. Alle andre varemeerker, registrerede varemaerker
og produktnavne, der er anvendt i dette dokument, tilhgrer deres respektive ejere.

MAN-04441-1902 Revision 006
05/2021

34



Denne side er med vilje tom



HOLOGIC

]

| Ec |Ree]

Brasiliansk
kontakt:

Hologic Inc.
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Da Vincilaan 5
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