ATEC’ Sapphire Breast Biopsy System

User Reference Guide

Suction Canister Set Up
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Locate both the canister and red lid. Make sure the canister lid is tightly The canister and lid assembly fits
sealed and the large cap is snapped onto into the holder on top of the console.
the proper opening. Connect the blue fitting of the Vacuum

Line Assembly to the “VACUUM” E port
located on top of the canister lid.

Make sure the blue fitting is seated
against the canister lid.

Set Up and Test

Place the handpiece tray into the top of ~ Locate the 4 connection lines at the end  Connect the handpiece vacuum line to

the console and unfold the blue wrap. of the handpiece tubing. the “PATIENT” [R] port of the canister lid.

Hang the saline bag on the hook located  Insert clear section of saline tubing into ~ Connect the black handpiece line to the
on the side of the console above the Saline PV (pinch valve). black handpiece receptacle located on
Footswitch Cord Management Plate. the user interface.

For MRI-guided breast biopsy, connect Power the system on. Upon system initialization, the console
the red handpiece line to the red defaults to “BIOPSY.”
receptacle marked MRI.

S B
Spike the saline bag and gently squeeze
saline to ensure unobstructed flow.
(Saline can be viewed in the clear
section of tubing on the saline line.)

For ultrasound or stereotactic-guided
biopsy, connect the red handpiece line to
the red receptacle marked US/STX.
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Choose “SET UP” €3 and the “VACUUM
READY” E light will illuminate solid green
when adequate vacuum is achieved.
(At this time, verify the presence of saline
in the tissue filter and needle aperture.)



ATEC” Sapphire User Reference Guide

Choose “TEST” @ and the system will
run through one biopsy cutting cycle as a
functional diagnostic test of the needle.

Once the “TEST” &) cycle is complete,
the console will automatically return

to “BIOPSY” @ and is ready to begin
acquiring tissue samples. (Biopsy is
initiated by depressing the Footswitch.)

Symbols Legend

Setup Manual Aspiration O
Test ¢ Vacuum/Vacuum ready E
Biopsy (@) Retest Handpiece ( «
Lavage (O Return to Setup {d
Patient  [4]

Use

Once the biopsy is complete, select
“LAVAGE” - and saline will be
introduced and aspirated to lavage the
biopsy cavity.

To aspirate and collapse the biopsy cavity Remove the tlssue specimen from the
mode simply tissue filter and prepare for pathology.

post-biopsy; in “LAVAGE” -
disconnect the Gold luer-lock on the
Y-valve OR select “MANUAL ASPIRATION”
(@) mode and depress the footswitch.

Finally, remove the handpiece from the
patient/breast.

Clean Up and Disposal

Once the procedure is complete, power
off the console and disconnect the red
and black handpiece lines.

Remove the silicone tubing section of the
handpiece saline line and the vacuum
tubing from the canister lid.

Remove the saline bag from the hook.
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Disconnect the Vacuum Line Assembly
from the canister lid and seal all ports.

Dispose of all consumables per your
facility’s protocol. Consumables include:
e Handpiece and tubing

e Saline bag

e Suction canister and lid

e Stereotactic needle guide

WIPE TOP OF CONSOLE WITH DISINFECTANT

1-877-371-4372

Troubleshooting

If system fails to power up, check to ensure that both ends of the power cord are
connected first to the console and then into the wall outlet. Next, check the circuit
breaker on the console.

If “RETEST Handpiece” ¢ o illuminates, check the needle sheath cover to ensure
that it fully covers the needle and is flush with the needle hub, then press “TEST” %)
again.

In “SET UP” &3 mode, if the “VACUUM READY” E light is flashing, indicating an air
leak is present, systematically close off openings from the console to the handpiece
to determine the source of the vacuum leak.

In “TEST” @) mode, if “RETURN TO SET UP” O’“ light illuminates, go back to “SET

UP” € and ensure that the “VACUUM READY” E light is illuminated solid green. If
illuminated, press “TEST” v again.

If “RETEST Handpiece” ("' persists, replace the handpiece and return the failed
handpiece to Hologic for evaluation. Hologic Customer Support can assist you with
product return procedures. If the second handpiece fails, return both handpieces for
evaluation and call Hologic Customer Support immediately.
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Yuotnua Broyiag pactov ATEC Sapphire

Odnyodc¢ xpriotn

Mpoetolpacia doxeiov avappoenong

Evtomiote T0 Soy€io Kal T0 KOKKIVO KATAKL.
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BeBaiwBeite 0Tt o pmhe o0vEeapiog epappdlel
AV 0T0 KAMAKI Tov doygiov.

BeBaiwBeite 0ti T0 kamdki Tou doyeiov €ivat
0ppayLopévo Kahd Kat 0TI To peyaho mopa el
TomoBetnOei 010 0WTO Avotypa.

To doyeio padi pe To kamdki epappolovy ot
Bdon oo MAve PéPOC TN Kovaohag. Luvdéote
oV pmhe 00vOEap0 TG Sidtadng ypappng kevod
aépog otn B0pa «VACUUM» (KENO AEPOY) E
0TV KOPUQ TOU Kamakiol Tou doxeiov.

TomoBetrote Tov §ioko Tou epyaheiou Xelpo¢ mavew
01NV Kovaoha Kai EEOIMAWaTe To pmhe meprtiAypa.

Kpepdare Tov aoko guatooyikol opou 0To dyKIoTpo
070 MAGI TG KovaOAag mavw amd Ty mdka
duayeiptong Tou kahwdiov Tou mododiakomm.

Ma loyiec paotol kabodnyoupeves amo
payvnTikn topoypagia (MRI), ouvdéote T
KOKKIVI) YPappR TOU €pYaNEiou XElpog aTnv
KOKKIvn) uodoy pe To 60pBolo MRI.

Mpoetoipacia Kat EAeyxo¢

Evepyormotqote T Aettoupyia Tov 6UOTAPATOC.

Evtomiote TI¢ 4 ypappéc o0vdeang 0To dkpo Twy
OWANVWOEWY TOU EPYANEIOU XELPOC.

EvogBalpiote Tov aoko @uatohoyikol 0pou Kal
miéote amahd 1o vypo wote va PefaiwBeite oTL
péet avepmodiota. (To dralupa guatohoyikod
0po0 €ival 0patd 0To Slaavég TRAHA TOU OV
NG YPAUHNS GualoAoyIkol opov.)

TUVvbEaTe TN YpappR Kevol aépog Tou e%)\ziou
Xelpo¢ ot BUpa «PATIENT» (AZOENHY)
Kamakiol Tov doyegiov.

Tou

TomoBetrote T0 Slagavé TURHA TV GwARVa
uatohoytko opou aTnv pppaypatik Barfida
opou (pinch valve, PV).

TUv£0Te T pavpn ypappn Tov epyaeiov
Xelpd¢ aTn pavpn umodoxn epyaheiov yeipoc ot
Slaovvdeon xprRotn ¢ kovaohag.

la Browiec kaBodnyoupeve amd umepryoug

1] OTEPEOTAKTIKI AKTIVOYpagia, 0uvOEoTe TNV
KOKKIVI) ypappr Tou epyaheiou Xeipo¢ oTnv KOKKIVY
unoboy1 mou emonpaiveral e o copfoho US/STX.

st

EmNé€te «SET UP» (PYOMIZH) Oxa 1) EVOEIKTIKR
Auyvia kevo aépog «VACUUM READY» (KENO
AEPOY ETOIMO) [E- Ba avdpel otaBepd mpaovn
otav emreuyBel emapkeég kevo agpog. (2e autd T
onueio, PePaiwBeite 6Ti uMApXEL YUOLOAOYIKOC 0pO¢
070 QikTpo 10TOU Kat 670 60aTNHa TG fehdvac.)

Katd t Aettoupyia ekkivnong Tov suaTApatog, n
Kkovaoha petaBaivel oty mpoemhoyn «BIOPSY»

(BIOWIA).



08nyoc xpriotn ATEC” Sapphire

Emié€te «TEST» (EAETX0Y) @ kaito oboTpa
Ba mpaypatomotioet évav kUkAo Aettoupyiag
Mun¢ Browiag yia tov Slayvwotiké éheyxo g
\ettoupyiag g fehovac.

MoMig ohokAnpwBei o kukhog eAéyyou «TEST»
(EAETX0Y) @), n Kovadha Ba emotpépel autopata
ot emoyr) BIOPSY (BIOYIA) (@) kat eivat mhéov
o yta m cuMoyn detypdwv 1oto0. (H Aermoupyia
Bloyiag ekkiveital matwvtag Tov mododlakomn.)

Ynopvnua GupufoAwv

Podpon Xeipokivntn avappdgnon O
‘EXeyyog ¢ Kevo aépog/Kevo aépog étotjio E
Bloyia @ Emavéheyyoc epyaheiov xelpdg ( «
MM\oon ) Emotpoen ot pubpion Q{J
AoBevii @

Xpnon

MoAig ohokAnpwBei n frowia, emAé€te «LAVAGE»
(MAYZH) @ Kat Quatohoytkdc opoc Ba eloéNBel
kat katomv Ba avappoenOei yia Ty mhoon e
kotdtnTag e Ployiac.

1o T avappo@nen Kat m eOpmTuén e KooTnTag
¢ Proiag pohig avtr ohokAnpwBei- ot Aeroupyia
«LAVAGE» (IAYZH) (), amha¢ amoouvdéote Tov
Xpuod aivdeopio Luer amé tn faBida Y-valve H
em\é€te T Aerroupyia «MANUAL ASPIRATION»
(MH AYTOMATH ANAPPOOHSH) O kat matriote
0V mododLaKomTN.

Amopakplvete To dgiypa 1oToL amé To giktpo
10700 Kal ETOIUAOTE TO Yid TNV LOTONOYIKR
¢étaon.

< —

Téhog, amopakpOveTe To Epyaheio xelpdg amo Tov
aoBeviy/Tov paoto.

Moic ohokAnpwei n dladikaoia, amevepyormoujote
TNV KOVGOA KAt amoguVO£0TE TV KOKKIVY Kal T

Halpn ypappR Tou epyaheiou Xeipdg.
AmopakpOveTe T0 THAKA TV 60ARVWY GIAKOVNG
amé T ypappn uatoloyikol opol Tou epyaheiov

XELPOC Kat ToV OwAiva Kevol aépog amod To Kamdki
Tou doyeiov.

AmopakpUveTe TV aoko QuaLoNoylkoU opou amod
10 AyKI0TPO.

HOLOGIC

KaBapiopocg kat améppin

Anoouvdéate T dictaén ypappnig kevol agépog amd To
Kamak tov doyeiov kat ogpayiote OAeg Tic B0pEC.

Anmoppiyte OAa Ta avaA@OIpa GURQWVA e Ta
1oyvovTa TPWTOKONa TS Hovadag oac. Xta
avahoolpa mepthapBdvovtar:

« Epyaleio yeipoc kat cwAnvaoeig

+ Aakd¢ Quatohoyikol 0pol

- Doyeio avappodenong kat kamdki

+ 00ny0¢ Behdvag 0TePEOTAKTIKNC AKTIVOYPAPIaC

KAOAPIXTE THN EMIOANEIA THX KONZOAAX
ME AMIOAYMANTIKO

www.hologic.com | 1-877-371-4372
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AvTipeTtwmon mpoBAnuaTwyY

Edv n ekkivnon tou ouotipatoc amotuyel, fefatwbeite 0Tt Ta dVo dkpa Tou kahwdiov Tpoodoaiag
elva ouvdedepéva, mpwta ot Kovaoha kat katomy oty mpida. Lt ouvéyela, eAéyEte Tov lakomtn
Tpo@odoaiag Tne Kovoohac.

Edv avawet n évdeién «RETEST Handpiece» (EMANEAETXOZ epyaleiov xelpdc) ¢“ eNéyée
70 KAAuppa ¢ Behovag kat PePaiwbeite 0Tt kahmTel T Pehdva mApwC Kat OTL eivat 6QIyTd
TomoBetnpévo otn Béon T BeNdvag, Kat petd natrote Eavd «TEST» (EAETX0Z) &)

2t Aettoupyia «SET UP» (PYOMIZH) €3, eqv n evdelkikn Augvia «VACUUM READY» (KENO AEPOX
ETOIMO) E avaBoaprvet, umodelkvoovtac 0Tt umdpyet Slappor aépa, KAeiote éva mpog éva Ta
avoiypata amd Ty Kovaoha £wg To EpYaNEio XeIpdg WOTE va evTomioeTe To onpeio T dlappor.

21 Aerroupyia «TEST» (EAETX0Z) @, €dv n evbewktikn Auyvia <RETURNTO SET UP» (EMIETPOOH XTH
PYOMIZH) OQ avaBel, emotpéyte ot Aerroupyia «SET UP» (PYOMIZH) & kat Beatwbeite otin
evdetkikn Auyvia «VACUUM READY» (KENO AEPOZ ETOIMO) E avapel otabepd mpdatvn. Edv avapel,
natiote §avé «TEST» (EAETX0E) @0,

Edv n evdetikn Auyvia «RETEST Handpiece» (EMANEAETXOZ epyaheiov xelpdc) (‘J Tapapével,
QVTIKATAOTHOTE TO €pyaheio Xelpog kat emoTpéWTe To epyaeio Xelpd¢ mou epgaviae apdhpa otn Hologic
yla a&lohéynaon. H opada umoatrpiéng mehatwv g Hologic pmopei va aag fonbiiaet ot Sladikacia
€moTpo@r¢ mpoiovtwy. Edv kai o deltepo epyaleio yelpdc epavioet opatya, emoTpeYTe Kat ta §o
epyaheia xelpd¢ yla aglohdynon kat kahéote apéowg v opdda umoatrpiéng mehatav g Hologic.
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ATEC" Sapphire Borstbiopsiesysteem

Gebruikershandleiding

Aanzuigbeker plaatsen

Zoek de aanzuigbeker en het rode deksel.
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Zorg ervoor dat het deksel van de
aanzuigbeker goed dicht zit en dat de
grote dop op de juiste opening is geklikt.

4 &y ® j a
De aanzuigbeker en het deksel passen in
de houder boven op de console. Sluit de
blauwe aansluiting van de vacuiimslang
aan op de “VACUUM"E-poon boven op
het deksel van de aanzuigbeker.

-

Zorg dat de blauwe aansluiting tegen het
deksel van de aanzuigbeker aan zit.

Plaatsen en testen

Plaats de bak met de handbediening
boven in de console en vouw de blauwe
wikkel open.

Hang de zak met de zoutoplossing
aan de haak aan de zijkant van de
console, boven het opbergdeksel voor de
voetschakelaarkabel.

Sluit voor MRI-geleide mammabiopsie de
rode slang van de handbediening aan op
het rode, met MRI gemarkeerde contact.

Zoek de vier verbindingsslangen aan
het uiteinde van de slang van de
handbediening.

'

Steek het doorzichtige gedeelte van de
zoutoplossing slang in de zoutoplossing
PV (knijpventiel).

Schakel het systeem in.

Sluit de vaculimslang van de
handbediening aan op de "PATIENT'[#-
poort van het deksel van de aanzuigheker.

Sluit de zwarte slang van de handbediening
aan op de zwarte contactdoos van de
handbediening op de gebruikersinterface.

Na het opstarten van het systeem staat
de console standaard in de modus

“BIOPSY” (Biopsic) @

Prik de zak met de zoutoplossing aan

en knijp er zachtjes in om voor een vrije
stroming te zorgen. (De zoutoplossing is
zichtbaar in het transparante deel van de
slang met de zoutoplossing.)

Sluit voor echografisch of stereotactisch
geleide biopsie de rode slang van de
handbediening aan op het rode, met US/
STX gemarkeerde contact.

! i o ol
Druk op “SET UP” (Instellen) & waarna
het lampje “VACUUM READY” (Vacuiim
gereed) E groen gaat branden wanneer
voldoende vacuiim is bereikt. (Controleer
nu of de zoutoplossing zich in het
weefselfilter en de naaldopening bevindt.)



ATEC Sapphire-gebruikershandleiding

Druk op "TEST" &, Het systeem
voert nu een bioptafnamecyclus uit als
diagnostische test voor de naald.

Na afloop van de "TEST" «)-cyclus
schakelt de console automatisch weer

in de modus “BIOPSY” (Biopsie) @
waarna weefselmonsters kunnen worden
genomen. (Biopsie wordt gestart door de
voetschakelaar in te drukken.)

Legenda voor de symbolen

Configuratie & Handmatige aspiratie O
Test 9 Vacuiim/vacuiim gereed E
Biopsie @ Handbediening opnieuw testen ( «
Spoelen Q) Terug naar Instellen e
Patiént (4]

Gebruik

Als de biopsie gereed is, drukt u op
“LAVAGE” (Spoelen) @©. Zoutoplossing
wordt ingebracht en geaspireerd om de
bioptholte uit te spoelen.

0m de biopsieholte na de biopsie op te
zuigen en in te klappen; in de ) modus
“LAVAGE” gewoon de gouderger-lock op

de Y-klep loskoppelen OF de < modus
“HANDMATIGE ASPIRATIE” selecteren en
de voetschakelaar indrukken.

Neem het weefselmonster uit het
weefselfilter en prepareer het voor
pathologisch onderzoek.

Verwijder tot slot de handbediening van
de patiént/borst.

Reinigen en afvoeren

Schakel de console na afloop van de
procedure uit en maak de rode en zwarte
slangen van de handbediening los.

Verwijder het siliconenslanggedeelte
uit de slang voor zoutoplossing van
de handbediening en verwijder de
vacuiimslang uit het deksel van de
aanzuigbeker.

Neem de zak met zoutoplossing van de
haak.

HOLOGIC
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Maak de vacuiimslang los van het deksel
van de aanzuigbeker en sluit alle poorten af.

Voer alle verbruiksmaterialen af
volgens het protocol van uw instelling.
Verbruiksmaterialen omvatten:

¢ Handbediening en slangetjes

e Zoutoplossing zak

e Aanzuigbeker en deksel

o Stereotactische naaldgeleider

VEEG DE CONSOLE AF MET EEN
DESINFECTIEMIDDEL

1-877-371-4372

Problemen oplossen

Als het systeem niet opstart, controleer dan eerst of beide uiteinden van het
netsnoer zijn aangesloten, eerst bij de console en dan bij het stopcontact. Controleer
vervolgens de stroomonderbreker op de console.

Als het lampje “RETEST Handpiece (Handbediening opnieuw testen)” (‘J brandt,
controleer dan of de naaldhuls de naald volledig afdekt en uitgelijnd is met het
naaldmiddelpunt en druk dan opnieuw op “TEST” @

Als in de € modus “SETUP” (Instellen) E het lampje “VACUUM READY” (Vacuiim
gereed) knippert, wat duidt op een luchtlek, moeten systematisch de openingen van
de console naar de handbediening worden afgesloten om het vacuiimlek op te sporen.

Als in de @) modus “TEST” het lampje “RETURN TO SET UP” (Terug naar Instellen)
Q{J brandt, moet u teruggaan naar “SETUP” (Instellen) €3 en controleren of het
lampje E “VACUUM READY” (Vacuiim gereed) constant groen brandt. Zo ja, druk
dan opnieuw op “TEST” &/).

Als “RETEST Handpiece” (Handbediening opnieuw testen) (‘J blijft branden,
vervang dan de handbediening en stuur de defecte handbediening ter beoordeling
naar Hologic. De klantenservice van Hologic kan u ondersteunen bij de procedures
voor het retourneren van producten. Als de tweede handbediening ook defect

is, stuur dan beide handbedieningen ter beoordeling terug en bel direct de
klantenservice van Hologic.
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ATEC" Sapphire brostbiopsisystem

Anvandarreferens

Konfiguration av sugbehallare
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Se till att behallarens lock sluter tétt och
att den stora hattan sitter pa korrekt
oppning.

Lokalisera bade behéallarens lock och det
roda locket.

i oy P j il
Behallaren och lockenheten passar pa
hallaren pa konsolens overdel. Anslut den
bla kopplingen pa vakuumslangenheten
till porten "VACUUM” (VAKUUM) E- pa
overdelen av behallarens lock.

Kontrollera att den bla kopplingen sluter
tatt mot behallarens lock.

Konfiguration och test

Placera handenhetens bricka ovanpa
konsolen och vik upp det bld omslaget.

Lokalisera de fyra kopplingsslangarna i
slutet av handenheten.

Hang upp saltldsningspasen pa kroken
som sitter pa sidan av konsolen ovanfor
plattan for forvaring av fotpedalskabeln.

Fér in den genomskinliga delen av
saltlosningsslangen i klamventilen for
saltlosning.

For brostbiopsi med MR ansluter du den
roda slangen for handenheten till det
roda uttaget mérkt MRI.

Sla pa systemet.

S e
Punktera saltldsningspasen och tryck
forsiktigt pa pasen for att sikerstélla att
flodet av saltlosning dr obehindrat.
(Saltlosningen kan ses i den genomskinliga
delen av saltlosningsslangen.)

Anslut handenhetens vakuumslang till
porten "PATIENT” [R] pa behallarens lock.

Anslut den svarta slangen for
handenheten till respektive uttag pa
anvandargranssnittet.

For ultraljud eller stereotaktisk guidad
biopsi ansluter du den roda slangen for
handenheten till det roda uttaget mérkt
US/STX.

st

Valj "SET UP” (KONFIGURERA) €. Lampan
"VACUUM READY” (VAKUUM KLART) E:
lyser med fast gront sken nér tillrackligt
vakuum har uppnatts. (Kontrollera nu att
det finns saltlosning i vdvnadsfiltret och
naléppningen.)

Nar systemet initieras stélls konsolen
som standard in pa "BIOPSI” @



Anvandarreferensguide for ATEC™ Sapphire

Valj "TEST” ) Systemet kor en
biopsitagningscykel som funktionstest
av nalen.

Nér cykeln "TEST” @ ar slutford atergér

konsolen automatiskt till "BIOPSI” @
och kan bérja ta vavnadsprover. (Biopsi
initieras genom att fotpedalen trycks ned).

Symbolférklaring

Konfiguration & Manuell aspiration O
Test ) Vakuum/vakuum redo E
Biopsi @ Upprepa test av handenhet ( «
Skolining Q) Atergé till konfiguration ~ {} ¢
Patient (4]

Anvandning

Nér biopsin &r slutford véljer du
”LAVAGE” (SKOLJNING) ©. Saltlosning
borjar nu tillféras och aspireras for
skoljning av biopsihdligheten.

For aspiration och hopdragning av
biopsihéligheten efter biopsi frankopplar

du bara den gulfargade luerlockfattningen

i laget "LAVAGE” (Skdljning) - pa
Y-ventilen ELLER valjer laget "MANUAL
ASPIRATION” (Manuell aspiration) O och
trycker ned fotpedalen.

Avldgsna vévnadsprovet fran
vévnadsfiltret och forbered for patologi.

Avldgsna slutligen handenheten frén
patienten/brostet.

Rengoring och kassering

Nér proceduren &r klar stanger du av
konsolen och kopplar bort de roda och
svarta slangarna till handenheten.

Avlagsna silikonslangdelen pa
handenhetens saltlésningsslang och
vakuumslangen fran behallarens lock.

Ta bort saltlésningspasen fran kroken.

Koppla bort vakuumslangenheten frén
behallarens lock och férsegla alla portar.

HOLOGIC
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Kassera alla forbrukningsvaror enligt din
vardinréttningens rutiner. Exempel pa
forbrukningsvaror:

e Handenhet och slang

o Saltldsningspése

o Sugbehallare och lock

o Stereotaktisk nélguide

TORKA AV OVANSIDAN AV KONSOLEN
MED DESINFEKTIONSMEDEL

1-877-371-4372

FelsGkning

Om systemet inte startar kontrollerar du att bada dndarna av nétsladden ar anslutna —
forst till konsolen och sedan till vagguttaget. Kontrollera sedan automatsakringen pa
konsolen.

Om "RETEST Handpiece” (TESTA OM HANDENHET) ( ! tinds kontrollerar du att
nalhéliet tdcker nalen helt och &r i nivd med nélfattningen. Tryck sedan pa "TEST” &)
igen.

Om lampan "VACUUM READY” (VAKUUM KLART) E blinkar i 1aget "SET UP”
(KONFIGURERA) €, vilket indikerar att det finns en luftlicka, stanger du systematiskt
av dppningarna frén konsolen till handenheten for att bestimma kéllan till vakuumléckan.

Om lampan "RETURN TO SET UP” (ATERGA TILL KONFIGURERA) O‘J blinkar i
ldget "TEST” &) atergér du till "SET UP” (KONFIGURERA) €3 och sékerstéller att
lampan "VACUUM READY” (VAKUUM KLART) E lyser med fast gront sken. Om den
lyser trycker du pa "TEST” &) igen.

Om "RETEST Handpiece” (TESTA OM HANDENHET) (‘J fortfarande lyser ska du
byta ut handenheten och returnera handenheten med fel till Hologic for utvérdering.
Hologics kundtjanst kan hjdlpa dig med produktreturprocedurer. Om den andra
handenheten ocksa har ett fel returnerar du bada handenheterna for utvardering och
kontaktar omedelbart Hologics kundtjanst.
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ATEC" Sapphire -rintabiopsiajarjestelméa
Kayttajan kasikirja

Imusailion kokoonpano

Etsi seké sdilio ettd punainen kansi.

N

. ‘(P | ;.‘ z 'v‘, i[A
la,,% Q
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S
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Varmista, etté sdilion kansi on suljettu
tiiviisti ja iso korkki on napsautettu
oikean aukon péalle.

i oy P j i |
Séilion ja kannen kokoonpano sopii konsolin ~ Varmista, etté sininen liitin on kunnolla
paalld olevaan pidikkeeseen. Liita Kiinni sdilion kantta vasten.
tyhjiéletkukokoonpanon sininen liitin
séilion kannen paalla olevaan "VACUUM”
E- -liitantaan.

Aseta késikappaletarjotin konsolin
yldosaan ja avaa sininen kéare.

Ripusta keittosuolaliuospussi koukkuun,
joka sijaitsee konsolin sivulla jalkakytkimen
johdon hallintalevyn ylapuolella.

Kayttoonotto ja testaus

Etsi neljd liitantaletkua kdsikappaleen
letkun paasta.

i

Kytke keittosuolaliuosletkun lapinakyva
osa keittosuolaliuoksen Saline PV
(letkuventtiili) -venttiilin siséan.

Magneettikuvausohjatun rintojen biopsian
tapauksessa liitd punainen késikappaleen
letku punaiseen liitdntdén, jossa on
MRI-merkinta.

Kytke jarjestelmaan virta.

S B

Liita kasikappaleen tyhjidletku séilion Pisté piikki keittosuolaliuospussiin ja purista
kannen "PATIENT” LR -liitantaan. keittosuolaliuosta varovasti ja varmista néin

esteeton virtaus. (Keittosuolaliuos nakyy
keittosuolaliuosletkun kirkkaan osan lapi.)

Liita musta késikappaleen letku Ultradanibiopsian tai stereotaktisesti
kayttoliittymassa olevaan mustaan ohjatun biopsian tapauksessa liitd
kédsikappaleen liitantaan. punainen kasikappaleen letku punaiseen

liittimeen, jossa on US/STX-merkinta.

! il R |
Jarjestelman alustuksen yhteydessd Valitse "SETUP” €3, jolloin *TYHJIO VALMIS”
konsoli siirtyy oletusarvoisesti "BIOPSY” E -valo syttyy vihrednd, kun riittava tyhjio
@) -tilaan. on saavutettu. (Tarkista tassd vaineessa
keittosuolaliuoksen lasnéolo
kudossuodattimessa ja neulan aukossa.)



ATEC" Sapphire -kayttbopas

Valitse "TEST” @, jolloin jarjestelma
suorittaa yhden biopsialeikkausjakson
neulan toiminnallisena diagnostisena
testina.

Kun "TEST” @) -jakso on valmis, konsoli
palaa automaattisesti "BIOPSY” @ -tilaan
ja on valmis aloittamaan kudosndytteiden
keraamisen. (Biopsia aloitetaan
painamalla jalkakytkintd.)

Symbolien selite

Setup (Kayttoonotto) ¢y Manual Aspiration

(Manuaalinen aspirointi)

O

Test (Testi) ) Tyhijio / tyhjio valmis E
Biopsy (Biopsia) @ Kéasikappaleen uusintatestaus o/ «
Lavage (Huuhtelu) © Paluu kéyttoonottoon O{J
Patient (Potilas)

Kaytto

Kun biopsia on valmis, valitse "LAVAGE”
(©), jolloin keittosuolaliuosta lisétéan

ja aspiroidaan biopsiaontelon
huuhtelemiseksi.

ja kokoon vetémista varten "LAVAGE” (&)
-tilassa voit irrottaa Y-venttiilin kullanvérisen
Luer-lock-liittimen TAI valita "MANUAL
ASPIRATION” ) -tilan ja painaa
jalkakytkinta.

Biopsian jalkeista biopsiaontelon aspirointia  Poista kudosndyte kudossuodattimestaja Poista lopuksi késikappale potilaasta/
valmistele se patologiaa varten.

rinnasta.

Puhdistus ja havitys

Kun toimenpide on valmis, sammuta
konsoli ja irrota punainen ja musta
késikappaleen letku.

Irrota késikappaleen keittosuolaliuosletkun
silikoniletkuosa ja tyhjidletku séilion
kannesta.

Poista keittosuolaliuospussi koukusta.

HOLOGIC
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Irrota tyhjiéletkukokoonpano séilién
kannesta ja sulje kaikki liitdnnét.

Havita kaikki kulutustarvikkeet laitoksesi
menettelyohjeiden mukaisesti.
Kulutustarvikkeita ovat

o késikappale ja letkut

o keittosuolaliuospussi

e imusiilio ja kansi

e stereotaktinen neulanohjain.

PYYHI KONSOLIN YLAPINTA
DESINFIOINTIAINEELLA

1-877-371-4372

Vianmaaritys

Jos jarjestelman virta ei kytkeydy, tarkista, ettd virtajohdon molemmat paéat on kytketty
ensin konsoliin ja sitten pistorasiaan. Tarkista seuraavaksi konsolin virrankatkaisija.

Jos "Késikappaleen uusintatestaus” (‘J -valo syttyy, tarkista neulansuojuksen
suojus ja varmista, ettd se peittdd neulan kokonaan ja on samalla tasalla neulan
kannan kanssa. Paina sitten "TEST” ¢/) -painiketta uudelleen.

Jos jarjestelma on "SETUP” & -tilassa ja "TYHJIO VALMIS” E -valo vilkkuu
ilmavuodon merkiksi, sulje jarjestelmallisesti konsolista késikappaleeseen johtavat
aukot, jotta voit méaritta tyhjiovuodon lahteen.

Jos "TEST” @) -tilassa "Paluu kéyttﬁ@nottoon” O“ -valo syttyy, palaa "SETUP”
€3 -kohtaan ja varmista, ettd "TYHJIO VALMIS” [E- -valo palaa vihredn. Jos se
palaa, paina uudelleen "TEST” &) -painiketta.

Jos "RETEST Handpiece” ( « -ilmoitus toistuu edelleen, vaihda kasikappale ja
palauta viallinen kasikappale Hologicille arvioitavaksi. Hologicin asiakastuki voi
auttaa sinua tuotteiden palautusmenettelyissa. Jos toinen kasikappale epdonnistuu,
palauta molemmat kasikappaleet arvioitaviksi ja soita vélittoméasti Hologicin
asiakastuelle.
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ATEC’ Sapphire Brystbiopsisystem

Brukerreferanseveiledning

Oppsett av sugebeholder

/-(y (l )é ,/"(m-/r il ™

Lokaliser bade beholderen og det rade Kontroller at lokket p& beholderen er tett  Beholderen og lokket passer inn i holderen  Pass pé at den bla koblingen sitter mot

lokket. lukket og at den store hetten er festet pd  pa toppen av konsollen. Koble den bla beholderlokket.
riktig apning. koblingen pa vakuumledningsenheten
til «VACUUM»-porten [E: pa toppen av
beholderlokket.

Oppsett og test

S B

Plasser handstykkeskuffen i toppen Finn de 4 tilkoblingsledningene pa enden  Koble handstykkets vakuumledning til F;igg saltvannsposen og klem forsiktig
av konsollen og brett ut den bla av handstykkeslangen. «PATIENT»-porten [ | p& beholderlokket. ~ péd saltvannet for & sikre uhindret flyt.
innpakningen. (Saltvannet kan sees i den gjennomsiktige

delen av slangen pa saltvannsledningen).

Heng saltvannsposen pa kroken pé siden  Sett den gjennomsiktige delen av Koble den svarte handstykkeslangen For ultralyd- eller stereotaktisk

av konsollen over platen for handtering saltvannsslangen inn i Saline PV til den svarte handstykkestepselet pa veiledet biopsi kobler du den rode
av fotbryterledninger. (klypeventil). brukergrensesnittet. héndstykkelledningen til den rade

kontakten merket US/STX.

- |

For MR-veiledet brystbiopsi kobler du Sla systemet pa. Nar systemet initialiseres, er konsollen Velg «SET UP» €3 og «VACUUM READY>»-
den rade handstykkelledningen til den som standard innstilt pa «<BIOPSY». @ lampen E vil lyse grent nar tilstrekkelig
rgde kontakten merket MRI. vakuum er oppnadd. (P4 dette tidspunktet

ma du kontrollere at det er saltvann i
vevsfilteret og naledpningen).



ATEC” Sapphire brukerveiledning

Velg <TEST»> @) og systemet vil Kjgre
gjennom én biopsikuttesyklus som en
funksjonell diagnostisk test av nalen.

Nér «TEST»-syklusen ) er fullfart,
vil konsollen automatisk ga tilbake til
«BIOPSY> (@) 0g er klar til & begynne
a ta vevsprover. (Biopsien startes ved &
trykke ned fotbryteren).

Symboler Tegnforklaring

Oppsett & Manuell aspirasjon O
Test ¢ Vakuum/Vakuum klar E
Biopsi (@ Test handstykket pa nytt o ¢4
Lavage (@ Ga tilbake til oppsett L b4
Pasient  [4]

Bruk

Nar biopsien er fullfgrt, velger du
LAVAGE> (& og saltvann vil bli
introdusert og aspirert for & skylle
biopsikaviteten.

For & aspirere og kollapse biopsikaviteten
etter biopsien; i <LAVAGE»-modus (&) er det  klargjar for patologi.
bare & koble fra Gold Iuer-ldsen pa Y-ventilen
ELLER velge «<MANUAL ASPIRATION»-
modus Q) og trykke ned fotbryteren.

Til slutt fierner du handstykket fra
pasienten/brystet.

Nar prosedyren er fullfgrt, slar du av
konsollen og kobler fra de rgde og svarte
ledningene til handstykket.

Fjern silikonslangen til handstykkets
saltvannsledning og vakuumslangen fra
lokket pa beholderen.

Fjern saltvannsposen fra kroken.

HOLOGIC
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Opprydding og avhending

Koble vakuumledningsenheten fra
beholderlokket, og forsegl alle portene.

Kast alt forbruksmateriell i henhold til
institusjonens protokoll. Forbruksmateriell
inkluderer:

¢ Handstykke og slanger

e Saltvannspose

e Sugebeholder og lokk

o Stereotaktisk nélefgring

TORK AV TOPPEN AV KONSOLLEN MED
DESINFEKSJONSMIDDEL

1-877-371-4372

Feilsgking

Hvis systemet ikke slar seg pd, mé du kontrollere at begge ender av stramledningen
er koblet til, forst i konsollen og deretter til stikkontakten. Kontroller deretter
strombryteren pa konsollen.

Hvis «RETEST Handpiece» ( « lyser, mé du kontrollere at nalhylsedekselet dekker
nalen helt og at det er i flukt med nalnavet, og deretter trykke pa «TEST» @) igjen.

Hvis «VACUUM READY»-lampen E blinker i «SET UP»-modus €3, noe som indikerer
at det er en luftiekkasje, ma du systematisk stenge apningene fra konsollen til
handstykket for & finne kilden til vakuumlekkasjen.

Hvis «<RETURN TO SET UP»-lampen 044 tennes i «<TEST»-modus ), gar du
tilbake til «SET UP» € og kontrollerer at <«VACUUM READY»-lampen E lyser grant.
Hvis den lyser, trykker du pa «TEST» &) igjen.

Hvis «RETEST Handpiece» (‘J vedvarer, bytter du ut handstykket og returnerer
det defekte handstykket til Hologic for evaluering. Hologics kundestatte kan hjelpe
deg med prosedyrer for retur av produktet. Hvis den andre héndholdte enheten
svikter, returner begge héndholdte enhetene for evaluering, og ring Hologic
kundestgtte umiddelbart.
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ATEC" Sapphire brystbiopsisystem

Referencevejledning

Opsatning af sugebeholder

v % "Q
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4 &y ® j a
Beholderen og laget passer ind i holderen
pé toppen af konsollen. Tilslut den bla
fitting pa vakuumledningsenheden
til porten “VACUUM” E pé toppen af
beholderlaget.

-

Find bade beholderen og det rade 1ag. Sprg for, at beholderens 1ag er teet
forseglet, og at den store hette er sat pa

den rigtige abning.

Sprg for, at den bl fitting sidder mod
beholderens lag.

Opseetning og test

Placer handstykkebakken i toppen af
konsollen, og fold den bl indpakning ud.

Find de 4 forbindelsesledninger for
enden af handstykkets slange.

Tilslut handstykkets vakuumledning til
porten “PATIENT” @ pé beholderens Iag.

Haeng saltvandsposen pa krogen pé
siden af konsollen over fodkontaktens
ledningshéndteringsplade.

Set den Kklare del af saltvandsslangen
ind i Saline PV (klemmeventil).

Tilslut den sorte handstykkeslange
til den sorte handstykkebeholder pa
brugergraensefladen.

Ved MR-vejledt brystbiopsi forbindes
den rpde handstykkeledning til den rade
beholder maerket MRI.

Teend for systemet.

Ved systeminitialisering er konsollen som
standard indstillet til “BIOPSY”. @

S e
Spids saltvandsposen, og klem forsigtigt
pa saltvandet for at sikre et uhindret
flow. (Saltvandet kan ses i den klare del
af slangen pé saltvandsledningen).

Ved ultralyds- eller stereotaktisk guidet
biopsi forbindes den rade handstykkeslange
til den rede beholder meerket US/STX.

g ¥ R |
Velg “SET UP” &3, og lampen “VACUUM
READY” E lyser grent, nar der er opnaet
tilstraekkeligt vakuum. (P4 dette tidspunkt
skal du kontrollere, at der er saltvand i
veevsfilteret og naleabningen).



ATEC" Sapphire Brugervejledning

Veelg “TEST”
gennem en biopsi-skarecyklus som en
funktionel diagnostisk test af nalen.

¢ 09 systemet vil kare

vender konsollen automatisk tilbage til
“BIOPSY” @ og er Klar til at begynde at
indsamle vaevspraver. (Biopsien startes
ved at trykke pa fodkontakten).

Nar “TEST”-cyklussen ) er afsluttet,

Symboler Forklaring

Konfiguration &
Test 9
Biopsi @)

Lavage (Skyl) @

Manuel aspiration O
VakuumNakuum klar £
Test handstykke igen o
Tilbage til opsstning  {} ¢4

Patient (4]

Brug

Nar biopsien er faerdig, vaelges “LAVAGE”
(&) 0g der indfgres og aspireres saltvand
for at skylle biopsikaviteten.

frakoble guld-luerlasen pa Y-ventilen
ELLER veelge “MANUAL ASPIRATION” O
og trykke pa fodkontakten.

For at aspirere og kollapse biopsikaviteten Fjern vaevsprgven fra vavsfilteret, og
efter biopsien; i “LAVAGE” (&) skal du blot forbered den til patologi.

Fjern til sidst handstykket fra patienten/
brystet.

Nar proceduren er afsluttet, skal
du slukke for konsollen og frakoble
héndstykkets rade og sorte ledninger.

Fjern silikoneslangen fra handstykkets
saltvandsledning og vakuumslangen fra
beholderens I&g.

Fjern saltvandsposen fra krogen.
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Renggaring og bortskaffelse

Frakobl vakuumledningsenheden fra
beholderens Iag, og forsegl alle porte.

Bortskaf alle forbrugsstoffer i henhold til
institutionens protokol. Forbrugsstoffer
omfatter:

o Handstykke og slanger

e Saltvandspose

 Sugebeholder og 1&g

o Stereotaktisk naleguide

TOR TOPPEN AF KONSOLLEN AF MED
DESINFEKTIONSMIDDEL

1-877-371-4372

Fejlfinding
Hvis systemet ikke kan teendes, skal du kontrollere, at begge ender af netledningen

er tilsluttet farst til konsollen og derefter til stikkontakten. Kontrollér derefter
afbryderen pa konsollen.

Hvis “RETEST Handpiece” ( « lyser, skal du kontrollere nélekappens daksel for
at sikre, at det deekker nalen helt og flugter med nalens nav, og derefter trykke pa
“TEST” &) igen.

Hvis lampen “VACUUM READY” E blinker i tilstanden “SET UP” &, hvilket indikerer,
at der er en luftlekage, skal du systematisk lukke &bninger fra konsollen til
handstykket for at finde kilden til vakuumlakagen.

Hvis lampen “RETURN TO SET UP” {:}H lyser i tilstanden “TEST” @), skal du g&
tilbage til “SET UP” & og sikre, at lampen “VACUUM READY” E lyser konstant
grent. Hvis den lyser, skal du trykke pa “TEST” «) igen.

Hvis “RETEST HANDSTYKKE” ( « fortsastter, skal du udskifte handstykket og
returnere det defekte handstykke til Hologic til evaluering. Hologics kundesupport
kan hjaelpe dig med procedurer for returnering af produkter. Hvis det andet
handstykke fejler, skal du returnere begge handstykker til evaluering og straks ringe
til Hologics kundesupport.
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Systeme de biopsie mammaire ATEC" Sapphire

Guide de 'utilisateur de référence

Configuration de la cartouche d’aspiration

Localisez la cartouche et le couvercle
rouge.

Assurez-vous que le couvercle de la
cartouche est fermé hermétiquement et
que le gros bouchon est encliqueté sur
I'ouverture appropriée.

&y ® j a
La cartouche et le couvercle se glissent
dans le support sur le dessus de la
console. Reliez le raccord bleu de la
conduite de vide a I'orifice « VACUUM »
(VIDE) & situé sur le dessus du
couvercle de la cartouche.

-

Assurez-vous que le raccord bleu est fixé
dans le couvercle de la cartouche.

Placez le plateau de la piece a main
dans la partie supérieure de la console et
dépliez I'emballage bleu.

Suspendez la poche de sérum
physiologique sur le crochet situé sur
le coté de la console, au-dessus de la

Pour une biopsie mammaire sous
guidage IRM, reliez la conduite rouge
de la piece a main au réceptacle rouge
marqué « MRI » (IRM).

Configuration et test

plaque de retenue du cordon de la pédale.

Localisez les 4 conduites de
raccordement a I'extrémité de la
tubulure de la piéce a main.

Reliez la conduite de la piece a main a
I'orifice « PATIENT » (PATIENTE) LR du
couvercle de la cartouche.

L S e

Perforez la poche de sérum physiologique
et pressez doucement le sérum physiologique
pour assurer un écoulement sans obstruction.
(Le sérum physiologique est visible dans
la partie transparente de la tubulure de
la conduite de sérum physiologique.)

Introduisez la partie transparente de la
tubulure de sérum physiologique dans
I'orifice « Saline PV » (Valve a manchon).

Mettez le systéme sous tension.

Reliez la conduite noire de la piece a
main au réceptacle noir de la piece a
main situé sur I'interface utilisateur.

Lors de I'initialisation du systéme, la
console se met en mode « BIOPSY »
(BIOPSIE) (@) par défaut.

Pour une biopsie échoguidée ou sous
guidage stéréotaxique, reliez la conduite
rouge de la piece a main au réceptacle
rouge marqué US/STX.

¥ st
Sélectionnez le mode « SET UP »
(CONFIGURATION) €3 et le voyant « VACUUM
READY » (VIDE PRET) E s’illuminera en
vert lorsqu’un vide adéquat est atteint.
(A ce moment-la, vérifiez la présence de
sérum physiologique dans le filtre a tissu
et dans I'ouverture de 'aiguille.)



Guide de I'utilisateur de référence ATEC™ Sapphire

Sélectionnez « TEST » &) et le systéme
effectuera un cycle de coupe de biopsie
en tant que test fonctionnel de diagnostic
de I'aiguille.

Lorsque le cycle « TEST » ¢#) est terming,
la console reviendra automatiquement au
mode « BIOPSY » (BIOPSIE) @ et sera
préte pour I'acquisition d’échantillons de
tissus. (Pour lancer le mode « BIOPSY »
[BIOPSIE], appuyez sur la pédale.)

Légende des symboles
Configuration &

O

Aspiration manuelle

Test ) Vide/Vide prét E
Biopsie @ Retester la piece a main o/ «
Lavage ) Revenir a la configuration {_} 4
Patiente (4]

Utilisation

Une fois que la biopsie est effectuée,
sélectionnez « LAVAGE » (©) et le sérum
physiologique sera introduit et aspiré
pour laver la cavité de biopsie.

Pour aspirer et réduire la cavité de biopsie
apres la biopsie; dans le mode « LAVAGE »
(&), déconnectez simplement le raccord Luer
Lock doré de la valve Y OU sélectionnez le
mode « MANUAL ASPIRATION » (ASPIRATION
MANUELLE) O et appuyez sur la pédale.

Retirez I'échantillon de tissu du filire a
tissu et préparez-le a des fins d’examen
pathologique.

Enfin, retirez la piece a main de la
patiente/du sein.

Nettoyage et élimination

Une fois la procédure terminée, mettez
la console hors tension et déconnectez
les conduites rouge et noire de la piece
a main.

Retirez la partie en silicone de la
tubulure de sérum physiologique de la
piece a main ainsi que la tubulure a vide
du couvercle de la cartouche.

Enlevez la poche de sérum physiologique
du crochet.
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Débranchez la conduite de vide du
couvercle de la cartouche et fermez
hermétiqguement tous les orifices.

Eliminez tous les consommables
conformément au protocole de
I'établissement. Les consommables sont
les éléments suivants :

 Piece a main et tubulure

¢ Poche de sérum physiologique

e Cartouche d’aspiration et couvercle

o Guide de I'aiguille stéréotaxique

ESSUYEZ LA PARTIE SUPERIEURE DELA
CONSOLE AVEC DU DESINFECTANT.

1-877-371-4372

Dépannage

Si le systeme ne démarre pas, vérifiez que les deux extrémités du cordon d’alimentation
sont branchées d’abord a la console, puis a la prise murale. Ensuite, vérifiez le
disjoncteur sur la console.

Si le voyant « RETEST Handpiece » (RETESTER la piéce a main) f «d s’allume, vérifiez
la gaine de I'aiguille pour vous assurer qu’elle recouvre complétement I'aiguille et
qu'elle affleure 'embase de I'aiguille, puis appuyez de nouveau sur « TEST » ).

En mode « SET UP » (CONFIGURATION) €3, si le voyant « VIDE PRET » E clignote,
indiquant la présence d’une fuite d’aide, fermez systématiquement les ouvertures
de la console a la piece a main pour identifier la source de la fuite d’air.

En mode « TEST » @, si le voyant « RETURN TO SET UP » (REVENIR ALA
CONFIGURATION) (}H s'allume, revenez au mode « SET UP » (CONFIGURATION)
€3 et assurez-vous que le voyant « VACUUM READY » (VIDE PRET) [E: s'allume en
vert. §'il s’allume, appuyez de nouveau sur « TEST » ).

Si « RETEST Handpiece » (RETESTER la piéce a main) ( A reste allumé,
remplacez la piece a main et retournez la piece défectueuse a Hologic pour examen.
L’assistance a la clientéle d’Hologie peut vous aider au sujet des procédures de
retour des produits. Si la deuxieme piece a main est défectueuse, retournez les
deux pieces défectueuses pour examen et appelez immédiatement 'assistance a la
clientéle d’Hologic.
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Sistema de Bidépsia Mamaria ATEC" Sapphire

(Guia de referéncia do usuario

Montagem do recipiente de succao
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‘;a' e e~ 1
o o & ¥ : j sl B
Encaixe a tampa vermelha no recipiente.  Garanta que a tampa do recipiente esteja 0 conjunto do recipiente e tampa se Verifique se o encaixe azul esta colocado
bem fechada e que a tampa grande encaixam no suporte da parte superior firmemente na tampa do recipiente.
esteja encaixada na abertura correta. do console. Conecte o encaixe azul

do conjunto de linha de vacuo a porta
“VACUUM” (VACUO) E localizada na
parte superior da tampa do recipiente.

Montagem e teste

SN T

Coloque a bandeja da manopla na part Posicione as 4 linhas de conexdo na Conecte a linha de vacuo da manopla a Pén‘ure a bolsa de solugéo salina e aperte-a
superior do console e abra a embalagem  extremidade do tubo da manopla. porta “PATIENT” (PACIENTE) (%] da tampa  delicadamente para desobstruir o fluxo.
azul. do recipiente. (A solugéo salina pode ser vista na parte

vazia do tubo na linha de solucdo salina.)

%}
_—

'

Pendure a bolsa de solugéo salina no Insira a parte vazia do tubo de solugéo Conecte a linha preta da manopla no Para bidpsia guiada por ultrassom ou

gancho localizado na parte lateral do salina na vélvula de diafragma de solugdo  soquete preto localizado na interface do  estereotaxia, conecte a linha vermelha da
console, acima do organizador do cabo salina. usudrio. manopla no soquete vermelho marcado
do pedal. como US/STX.

s

Para biopsia mamaria guiada por RM, Ligue o sistema. Na inicializacéo do sistema, 0 console é Selecione “SETUP” (CONFIQURAQAO) e
conecte a linha vermelha da manopla ao iniciado em “BIOPSY” (BIOPSIA) @ como  aluz “VACUUM READY” (VACUO PRONTO)
soquete vermelho marcado como MRI. padrdo [E se acendera em verde sélido quando o

nivel de vacuo apropriado for alcancado.
(Neste momento, verifique a presenca de
solucdo salina no filtro de tecidos e na
abertura da agulha.)



Guia de referéncia do usuario do ATEC™ Sapphire

o,

Selecione “TEST” (TESTE) @) € 0 sistema
executara um ciclo de corte de hiopsia
como teste de diagnostico funcional da
agulha.

Depois que o ciclo de “TEST” (TESTE) ¢/) for
concluido, 0 console voltara automaticamente
para “BIOPSY” (BIOPSIA) @ e estara
pronto para iniciar a coleta de amostras
de tecido. (A bidpsia € iniciada ao
pressionar o pedal.)

Legenda dos simbolos
Configurar &

(@)

Aspiracéo manual

Teste 9 Vacuo/Vacuo pronto E
Biopsia (@) Testar novamente a manopla 4«
Lavagem Voltar para Configuragdo Q{J
Paciente  [4]

Utilizacao

Quando a bidpsia for concluida, selecione
“LAVAGE” (LAVAGEM) () e a solucao
salina sera introduzida e aspirada para
lavar a cavidade da bidpsia.

Para aspirar e fechar a cavidade da biopsia
apos a procedimento de bidpsia: no modo
“LAVAGE” (Lavagem) (), desconecte o
conector luer-lock dourado da valvula em
Y OU selecione 0 modo “MANUAL
ASPIRATION” (Aspiragdo manual) O e
pressione o pedal.

Remova a amostra de tecido do filtro de
tecidos e prepare-o para patologia.

Por Gltimo, remova a manopla da
paciente/mama.

Limpeza e descarte

Depois que o procedimento estiver concluido,
desligue o console e desconecte as linhas
vermelha e preta da manopla.

Retire a secdo de silicone do tubo da linha
de solucdo salina da manopla e o tubo de
vacuo da tampa do recipiente.

Retire a bolsa de solugdo salina do
gancho.
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Desconecte o conjunto de linha de vacuo
da tampa do recipiente e feche todas as
portas.

Descarte todos o0 insumos segundo o
protocolo de sua instalag&o. Os insumos
incluem:

e Manopla e tubo

e Bolsa de solugdo salina

e Recipiente de succéo e tampa

e Guia de agulha estereotaxica

LIMPE A PARTE SUPERIOR DO CONSOLE
COM DESINFETANTE

1-877-371-4372

Solucao de problemas

Se o sistema ndo iniciar corretamente, verifique se ambas as extremidades do
cabo de alimentacdo estéo conectadas primeiro no console e depois na tomada da
parede. Em seguida, verifique o disjuntor no console.

Se “RETEST Handpiece” (TESTAR NOVAMENTE a manopla) ( « acender, verifique
se a tampa da bainha da agulha cobre completamente a agulha e esta coberta pelo
eixo da agulha e pressione “TEST” (TESTE) &) novamente.

No modo “SETUP” (CONFIGURAGAO) €3, se a luz “VACUUM READY” (VACUO PRONTO)
E estiver piscando, indicando a presenga de vazamento de ar, feche sistematicamente
todas as aberturas do console para a manopla, a fim de determinar a fonte do
vazamento de ar.

No modo “TEST” (TESTE) ¢#), se a luz “RETURN TO SETUP” (VOLTAR A CONFIGURAGAOQ)

4 acender, volte para “SETUP” (CONFIGURACAOQ) €3 e verifique se a luz
“UACUUM READY” (VACUO PRONTO) E estd acesa na cor verde. Se estiver acesa,
pressione “TEST” (TESTE) @) novamente.

Se “RETEST Handpiece” (TESTAR NOVAMENTE a manopla) f 4 continuar acesa,

substitua a manopla e devolva a manopla defeituosa para a Hologic para avaliagao.
0 Suporte ao Cliente da Hologic poderd ajudar com os procedimentos de devolugéo
do produto. Caso a segunda manopla também apresente defeito, devolva ambas as
manoplas para avaliagéo e ligue para o Suporte ao Cliente da Hologic imediatamente.
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Sistema de biopsia de mama ATEC" Sapphire

(Guia de referencia del usuario

Configuracion del recipiente de aspiracion
— ™ W

i.*“ % \
L ‘(» ,/ /
M(,’f}’{
4

;

/-(y (l )é ,/"(m-/r il ™

A v j ol

Localice el recipiente y la tapa roja. Asegurese de que la tapa del recipiente  El conjunto de recipiente y tapa encéja segl]rese de que el conector azul esté

esté bien sellada y de que el tapon en el soporte situado en la parte superior  colocado contra la tapa del recipiente.
grande esté colocado en la abertura de la consola. Conecte el conector azul
adecuada. del conjunto de la via de vacio al puerto

“VACUUM” (Vacio) E ubicado en la
parte superior de la tapa del recipiente.

Configuracion y prueba

SN T

Coloque la bandeja que contiene la Localice las 4 vias de conexion al final Conecte la via de vacio de la pieza de Perfore la bolsa de solucion salina y
pieza de mano en la parte superior de la  del tubo de la pieza de mano. mano al puerto “PATIENT” (Paciente) @ apriételg'ligerellmente para compropar que
consola y despliegue la envoltura azul. de la tapa del recipiente. la solucion salina fluye sin obstrucciones

(la solucion salina se ve en la seccion
transparente del tubo de la via de
solucion salina).

'

Cuelgue la bolsa de solucion salina Inserte la seccion transparente del Conecte la via negra de la pieza de mano  Para una biopsia con guia ecografica

en el gancho ubicado en el lateral tubo de solucion salina en la Saline PV al receptaculo negro para la pieza de 0 estereotactica, conecte la via roja de
de la consola, encima de la placa de (Valvula de presion de solucion salina). mano ubicado en la interfaz de usuario.  la pieza de mano al receptéaculo rojo
organizacion del cable del pedal. marcado con US/STX.

! Ly Rl oyl
Para una biopsia de mama con guia por  Encienda el sistema. Al encender el sistema, la consola activa ~ Seleccione “SET UP” (Configuracion) ¢%;
RM, conecte la via roja de la pieza de mano el modo “BIOPSY” (Biopsia) (@) de forma €l indicador “VACUUM READY” (Vacio listo)
al receptaculo rojo marcado con MRI. predeterminada. E se iluminara con una luz verde fija

cuando se logre el vacio adecuado (en
ese momento, verifique la presencia de
solucion salina en el filtro de tejidos y en
la abertura de la aguja).



Guia de referencia del usuario de ATEC" Sapphire

Seleccione “TEST” (Prueba) ¢); el
sistema ejecutara un ciclo de extirpacion
de biopsia como prueba de diagndstico
funcional de la aguja.

Una vez realizado el ciclo “TEST” (Prueba)
), la consola volvera automaticamente
a “BIOPSY” (Biopsia) @ y estara lista
para comenzar a adquirir muestras de
tejido (la biopsia se inicia pisando el pedal).

Leyenda de simbolos
Configuracion &

(@)

Aspiracion manual

Prueba 9 Vacio/Vacio listo E
Biopsia @ Volver a probar la pieza de mano ( «
Lavado - Volver a la configuracion e
Paciente (4]

Uso

Una vez finalizada la biopsia, seleccione
“LAVAGE” (Lavado) @y la solucién
salina se introducira y se aspirara para
lavar la cavidad de la biopsia.

Para aspirar y colapsar la cavidad de la
biopsia después de la biopsia, en el modo
“LAVAGE” (Lavado) (&), simplemente
desconecte el conector Luer-Lock dorado
de la valvula en Y, O BIEN seleccione el
modo “MANUAL ASPIRATION” (ASPIRACION
MANUAL) Qv pise el pedal.

Retire la muestra de tejido del filtro
de tejidos y preparela para el examen
histoldgico.

Por (ltimo, retire la pieza de mano de la
paciente/mama.

Limpieza y eliminacion

Una vez completado el procedimiento,
apague la consola y desconecte las vias
roja y negra de la pieza de mano.

Retire la seccion del tubo de silicona de
la via de solucion salina de la pieza de
mano y el tubo de vacio de la tapa del
recipiente.

Retire la bolsa de solucion salina del
gancho.
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Desconecte el conjunto de la via de vacio
de la tapa del recipiente y selle todos los
puertos.

Deseche todos los consumibles segtin
el protocolo del centro. Los consumibles
incluyen:

e Pieza de mano y tubos

e Bolsa de solucion salina

* Recipiente de aspiracion y su tapa

¢ Guia estereotactica de la aguja

LIMPIE LA PARTE SUPERIOR DE LA
CONSOLA CON DESINFECTANTE.

1-877-371-4372

Solucién de problemas

Si el sistema no se enciende, verifique que ambos extremos del cable de alimentacion
estén conectados primero a la consola y luego a la toma de corriente de pared. A
continuacion, compruebe el disyuntor en la consola.

Si el indicador “RETEST Handpiece” (Volver a probar la pieza de mano) ( lse
ilumina, verifique la cubierta de la vaina de la aguja para asegurarse de que cubra
completamente la aguja y esté al ras del cuerpo de la aguja. A continuacion, pulse
“TEST” (Prueba) ) de nuevo.

En el modo “SET UP” (Configuracion) €3, si el indicador “VACUUM READY” (Vacio
listo) E parpadea, lo que indica una fuga de aire, cierre sistematicamente las
aberturas de la consola a |a pieza de mano para determinar el origen de la fuga.

En el modo “TEST” (Prueba) &), si el indicador “RETURN TO SET UP” (Volver a la
configuracion) 'I:HJ se ilumina, vuelva a “SET UP” (Configuracion) ¢y y asegurese
de que “VACUUM READY” (Vacio listo) E se ilumine con una luz verde fija. Si se
ilumina, pulse “TEST” (Prueba) &) de nuevo.

Si “RETEST Handpiece” (Volver a probar la pieza de mano) ( « persiste,
reemplace la pieza de mano y devuelva la pieza de mano defectuosa a Hologic para
su evaluacion. El servicio de atencion al cliente de Hologic puede ayudarle con los
procedimientos de devolucion de productos. Si la segunda pieza de mano falla,
devuelva ambas piezas de mano para su evaluacion y llame al servicio de atencion
al cliente de Hologic de inmediato. c €
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Systém pro biopsii prsu ATEC" Sapphire
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Uzivatelska referencni p

Nastaveni odsavaci nadoby
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Najdéte nadobu a Cervené viko. Ujistéte se, Ze viko nadoby je pevné Sestava nadoby a vika zapada do drzaku  Ujistéte se, Ze modra pfipojka doseda na

uzavieno a velky uzavér je nacvaknutna v horni Casti konzole. Pfipojte modrou viko nadoby.
spravny otvor. pfipojku sestavy podtlakového vedeni

k portu ,VACUUM* (PODTLAK) [E-, ktery
se nachazi na horni ¢asti vika nadoby.

Nastaveni a testovani

7 4 SN T

Umistéte podnos s nasadcem na horni Najdéte 4 spojovaci vedeni na konci Pripojte podtlakové vedeni nasadce k portu  Propichnéte vak s fyziologickym roztokem
gast konzole a rozvifite modry obal. hadicky nasadce. LPATIENT* (PACIENT) [ na viku nadoby. @ jemné fyziologicky roztok stlacte, abyste
se ujistili o volném pratoku. (Fyziologicky
roztok Ize vidét v prihledné ¢asti hadicky
na vedeni s fyziologickym roztokem.)

Zavéste vak s fyziologickym roztokem VloZte prahlednou ¢ast hadi¢ky na Pfipojte Cerné vedeni nasadce k Cerné Pfi ultrazvukové nebo stereotakticky

na hacek umistény na boku konzole nad fyziologicky roztok do $krticiho ventilu zésuvce na nasadci, ktera se nachazi na ngVédéné bviopsii pﬁppjte éervené' vedeni
drzak pro ulozeni kabelu nozniho spinace.  fyziologického roztoku. uzivatelském rozhrani. nasadce k Cervené zasuvce, ktera je
oznacena jako US/STX.

i i - |
Pfi biopsii prsu navadéné magnetickou Zapnéte systém. Po spusténi systému se konzole nastavi  Vyberte moznost ,SET UP* (NASTAVENI)
rezonanci pfipojte cervené vedeni na vychozi rezim ,BIOPSY* (BIOPSIE) ¢ a kdyz bude dosazeno dostatecného
nasadce k Cervené zasuvce, ktera je @ podtlaku, rozsviti se kontrolka ,VACUUM
oznacend jako MRI. READY* (PODTLAK PRIPRAVEN) E

zeleng. (V tuto chvili zkontrolujte pitomnost
fyziologického roztoku v tkariovém filtru
a otvoru pro jehlu.)



UZivatelska referencéni pfirucka ATEC™ Sapphire

Véberte moznost ,TEST* (TESTOVAT)
a systém provede jeden cyklus
bioptického fezani, ktery slouZi jako
funkéni diagnosticky test jehly.

Po dokonceni cyklu , TEST* (TESTOVAT)
) se konzole automaticky vrati zpét do
rezimu ,BIOPSY* (BIOPSIE) @ aje
pfipravena na odbér vzork( tkané. (Biopsii
spustite stisknutim nozniho spinace.)

Vysvétleni symbolu

Nastaveni € Manualni aspirace O
Test < Podtlak / Podtlak pfipraveny E
Biopsie @ Znovu otestovat nasadec ( e |

Vréatit se do nastaveni

{3d

Vyplach

@
£y

Pacient

Pouziti

Po dokonceni biopsie zvolte moznost
LLAVAGE* (VYPLACH) (), kterou privedete
a aspirujete fyziologicky roztok k vyplachu
kavity vzniklé pfi bioptickém odbéru.

Chcete-li aspirovat a uzavfit kavitu po
biopsii: v rezimu ,LAVAGE* (Vyplach) ),
jednoduse odpojte zlaty konektor typu
luer-lock na ventilu Y NEBO vyberte rezim
,MANUAL ASPIRATION* (Manualni
aspirace) () a stisknéte nozni spinac.

Vlyjméte vzorek tkané z tkafového filtru
a pfipravte jej k patologii.

Nakonec odstrante nasadec z pacienta/
prsu.

w

Cisténi a likvidace

Po dokonceni postupu vypnéte konzoli
a odpojte Cervené a Cerné vedeni nasadce.

Odstranite silikonovou ¢ast vedeni
fyziologického roztoku nasadce
a podtlakové hadicky z vika nadoby.

Sejméte vak s fyziologickym roztokem
z hacku.
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Odpojte sestavu podtlakového vedeni od
vika nddoby a uzavfete vSechny porty.

Zlikvidujte veSkery spotfebni material
podle protokolu vaseho zafizeni. Mezi
spotfebni material patfi:

® nasadec a hadicky,

e vak s fyziologickym roztokem,

e odsavaci nadoba a viko,

o stereotaktické navadéni jehly.

OTRETE VRCHNi CAST KONZOLE
DEZINFEKCNIM PROSTREDKEM.

1-877-371-4372

Reseni problému
Pokud se systém nespusti, zkontrolujte, zda jsou oba konce napéjeciho kabelu pfipojeny
nejprve ke konzoli a poté k sitové zasuvce. Dale zkontroluijte jisti¢ na konzoli.

Pokud sviti kontrolka ,RETEST Handpiece” (ZNOVU OTESTOVAT nasadec) ¢‘J
zkontrolujte kryt pouzdra jehly, zda zcela zakryva jehlu a je v jedné roviné s ndbojem
jehly, a poté znovu stisknéte moznost ,TEST* (TESTOVAT) &).

Pokud v rezimu ,SET UP* (NASTAVENI) €3 blika kontrolka ,VACUUM READY*
(PODTLAK PRIPRAVEN) E znamena to, Ze dochazi k tniku vzduchu. Systematicky
uzavfete otvory od konzole do nasadce, abyste urcili zdroj Uniku podtlaku.

Pokud v rezimu , TEST* (TESTOVAT) &) sviti kontrolka ,RETURN TO SET UP* (VRATIT
SE DO NASTAVENI) Q{J vratte se zpét do rezimu ,SET UP* (NASTAVENI) &3

a ujistéte se, Ze kontrolka ,VACUUM READY* (PODTLAK PRIPRAVEN) E- sviti
zelené. Pokud sviti, stisknéte znovu moznost , TEST* (TESTOVAT) &).

Pokud kontrolka ,RETEST Handpiece" (ZNOVU OTESTOVAT nasadec) ( I stale
siti, vyménte nasadec a nefunkéni nasadec vratte spolecnosti Hologic k vyhodnoceni.
S postupem vraceni vyrobku vam pomize zakaznicka podpora spolecnosti Hologic.
Pokud selZe i druhy nasadec, vratte oba ndsadce k vyhodnoceni a neprodlené se
obratte na zakaznickou podporu spolecnosti Hologic.
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ATEC Sapphire emlébiopszias rendszer

Felhasznaldi referencia utmutatd

Az elszivétartaly beallitasa

Keresse meg a tartalyt és a piros fedelet.

N, | Ve
v
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Gy6zddjon meg rdla, hogy a kék csatlakozd a
tartalyfedélhez illeszkedik.

Gy6z6djon meg réla, hogy a tartaly fedele
szorosan zarva van, és a nagy kupak a megfeleld
nyildsra van pattintva.

A tartély és a fedél egység a konzol tetején
16 tartdba illeszkedik. Csatlakoztassa a
vakuumvezeték-szerelvény kék csatlakozéjat
a tartdlyfedél tetején talalhaté ,VACUUM”
(Vakuum) [E- nyiléshoz.

Beadllitas és tesztelés

Helyezze a kézi egység talcdjét a konzol tetejére,
és bontsa ki a kék csomagoldst.

Akassza fel a sooldatos tasakot a konzol oldalan,
a labkapcsoldkabeltartd panel folott talalhato
kampora.

MR vezérelt emldbiopszia esetén csatlakoztassa
a kézi egység piros vezetékét az MRI feliratd piros
csatlakozohoz.

- B
Szlirja a tiiskét a sooldatos tasakba, és dvatosan
nyomja dssze a sdoldatot, igy biztositva az
akaddlytalan dramldst. (A sdoldat Idthatd a
s6oldatvezeték &tlatszé cs6-szakaszaban.)

Keresse meg a 4 csatlakozovezetéket a kézi
eqység csovének a végén.

(satlakoztassa a kézi eqység vakuumcsovét
a tartalyfedél,PATIENT” (Beteg) (4] felirata
nyildséhoz.

Helyezze be a sdoldatos csd atlatsz6 szakaszét a
LSaline PV” séoldat-zarészelepbe.

(satlakoztassa a kézi eqyséq fekete vezetékét
a felhasznéléi feliileten taldlhatd fekete
kéziegység-csatlakoz6hoz.

Ultrahangvezérelt vagy sztereotaxids biopszidhoz
csatlakoztassa a kézi egyséq piros vezetékét az
US/STX jelzés( piros csatlakozohoz.

b it
Valassza a,,SET UP” (Beallitds) €3 lehet6séget, és
a,VACUUM READY” (Vékuum készenlét) E
jelz6fény zld szinnel vildgit, ha elérte a megfeleld
vékuumértéket. (Ekkor ellendrizze, hogy a sdoldat
bedramlik-e a szovetsz(ird tartalyba és a td
apertdrdjaba.)

A rendszer inicializalasakor a konzol
alapértelmezés szerint, BIOPSY” (Biopszia) (@)
lizemmaddba all.

Kapcsolja be a rendszert.



ATEC Sapphire Felhasznaldi referencia Utmutato

Valassza a, TEST" (Teszt) @) lehetGséget, és a
rendszer lefuttat egy biopsziavégasi ciklust a tii
funkciondlis diagnosztikai tesztjeként.

A, TEST" (Teszt) ¢) ciklus befejezése utan a konzol
automatikusan visszatér a, BIOPSY” (Biopszia)
@ dllapotba, és készen dll a szovetmintdk
levételének megkezdésére. (A biopszia a
ldbkapcsolé megnyomdsaval indul.)

Szimbolumok magyardazata
Bedllitss &3

(@)

Manudlis aspiracio

Teszt ¢ Vakuum/Vakuum készenlét £
Biopszia @ Kézi egység ujratesztelése ( «l
Oblités (@ Visszatérés a bedllitdshoz O o
Beteg @

Hasznalat

Ha a biopszia befejezdddtt, vélassza a, LAVAGE”
(Oblités) @) lehetdséget, és a biopszids iireg
dtmosasahoz a rendszer séoldatot vezet be és
sziv le.

A biopszia utdn maradt biopszids iireg aspirdciéjahoz
és 6sszezarasahoz; a,LAVAGE” (Oblités) @
iizemmddban egyszer(en vélassza ki az Y-szelep
arany luer-zarjat, VAGY vdlassza a, MANUAL
ASPIRATION” (Manualis aspiracid)

iizemmddot, és nyomja le a labkapcsol6t.

Vegye ki a szovetmintét a szovetsz(ir6hdl, és
készitse eld a patoldgiai vizsgalatra.

< —

Végiil tavolitsa el a kézi egységet a beteghdl/
emldhdl.

Tisztitas és artalmatlanitas

Az eljérds befejezése utdn kapcsolja ki a konzolt,
és huizza ki a kézi egyséq piros és fekete vezetékeit.

Tdvolitsa el a kézi egység séoldatvezetékének
szilikoncsd szakaszat és a vakuumcstvet a tartély
fedelérdl.

Vegye le a soldatos tasakot a kampordl.
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Valassza le a vakuumvezeték-szerelvényt a tartaly
fedelérdl, és zdrja le az dsszes nyilast.

Az 6sszes fogy6eszkozt a létesitmény protokollja
szerint drtalmatlanitsa. A fogydeszkozok a
kovetkezdk:

« Kézi eqyséq és cs6

- Sooldatos tasak

« Elszivétartaly és fedél

« Sztereotaxids tlivezetd

TOROLJE AT A KONZOL TETEJET
FERTGTLENITOSZERREL

1-877-371-4372

Hibaelharitas
Ha a rendszer nem kapcsol be, ellendrizze, hogy a tapkabel mindkét vége csatlakoztatva van-e eldszor
a konzolhoz, majd a fali konnektorhoz. Ezutan ellendrizze a konzolon lévé megszakitot.

Ha kigyullad a ,RETEST Handpiece” (Kézi egység tjratesztelése) f «d1dmpa, ellendrizze a tlivéds
hiively burkolatét, hogy az teljesen befedi-e a t(it, és egy vonalban van-e a tlinyilassal, majd nyomja
meg tjra a,TEST” (Teszt) @) gombot.

A, SET UP” (Bedllitas) €3 izemmddban, ha a,VACUUM READY” (Vakuum készenlét) Ejelzé’fény
villog (ami azt jelzi, hogy 1égszivargds van jelen), szisztematikusan zdrja el a konzol és a kézi egység
kozotti nyilasokat, hogy meghatédrozza a szivérgds forrésat.

A,TEST” (Teszt) &) izemmédban, ha a,RETURN TO SET UP” (Visszatérés a beallitashoz) 04‘
lsmpa vilagit, menjen vissza a,SET UP” (Beallitas) €3 iizemmédba és gydzodjon meg arrd, hogy a
,VACUUM READY” (Vékuum készenlét) E |dmpa folyamatosan zéld szinnel vildgit. Ha vildgit, nyomja
meg tjra a,TEST” (Teszt) &) gombot.

Haa,RETEST Handpiece” (Kézi egyséq ujratesztelése) f A tovabbra is vilagit, cserélje ki a kézi egységet,
és kiildje vissza a meghibdsodott kézi egységet a Hologic-nak értékelésre. A Hologic iigyfélszolgdlata
segitséget tud nydjtani a termék-visszakiildési eljarasokkal kapcsolathan. Ha a masodik kézi

egység meghibdsodik, killdje vissza mindkét kézi egységet értékelésre, és azonnal hivja a Hologic
ligyfélszolgalatat.
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Sistem de biopsie mamara ATEC' Sapphire

Ghid de referinta pentru utilizator

Configurarea vasului de aspirare

Localizati vasul si capacul rosu.
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Asigurati-va cd este bine inchis capacul vasului
si cd ati fixat capacul mare pe deschiderea
corespunzatoare.

Vasul si capacul se potrivesc in suportul din
partea de sus a consolei. Conectati racordul
albastru al ansamblului liniei de vid la orificiul
portul VACUUM" (VID) E situat pe partea
superioard a capacului vasului.

Asigurati-va cd racordul albastru este asezat pe
capacul vasului.

Configurare si testare

Asezati tava piesei de mand in partea superioara
a consolei si desfasurati ambalajul albastru.

Agatati punga cu solutie salind de carligul situat
pe partea laterald a consolei, deasupra placii de
gestionare a cablului comutatorului de picior.

Pentru biopsie mamara ghidata prin RMN,
conectati linia rosie a piesei de mand la
receptacul ulrosu marcat MRI.

\
Intepati punga cu solutie salin si comprimati-o usor
pentru a asigura un debit neobstructionat. (Solutia
salind poate fi vdzutd in sectiunea transparentd a
tubulaturii de pe linia de solutie salind).

Localizati cele 4 linii de conectare de la capatul
tubulaturii piesei de mana.

Conectati linia de vid a piesei de mana la portul
,PATIENT” (PACIENT) @ al capacului vasului.

Introduceti sectiunea transparentd a tubulaturii
pentru solutie salind in Saline PV (Valva cu
comprimare pentru solutie salind).

Conectati linia neagrd a piesei de mand la
receptaculul negru al piesei de mana situat pe
interfata cu utilizatorul.

Pentru biopsie cu ultrasunete sau ghidata
stereotactic, conectati linia rosie a piesei de mand
a receptaculul rosu marcat US/STX.

i i -
Alegeti, SET UP” (CONFIGURARE) 3 si indicatorul
luminos,, VACUUM READY” (VID PREGATIT) E va
ilumina in verde continuu atunci cand se realizeazd
un vid adecvat. (in acest moment, verificati prezenta
solutiei saline in filtrul de tesut si in orificiul acului).

Porniti sistemul.

La initializarea sistemului, consola este setatd
implicit la, BIOPSY” (BIOPSIE). @



ATEC

AIege;i,,TEST"@ si sistemul va parcurge un
ciclu de tdiere biopsica ca test functional de
diagnosticare a acului.

Odata ce ciclul ,TEST" () este finalizat, consola va
reveni automat la,,BIOPSY” (BIOPSIE) @ sieste
pregatit sd inceapa prelevarea de probe de tesut.
(Biopsia este initiatd prin apasarea comutatorului
Cu pedald.)

Sapphire — Ghid de referinta pentru utilizator

Legenda simbolurilor

Configurare &3 Aspirare manuala O
Test ¢ Vid/Vid pregatit E
Biopsie @ Retestare piesa de mand ( «l
Lavaj - Revenire la configurare ~ {_ b4l
Pacient @

Utilizare

Dupa ce biopsia este completa, selectati,LAVAGE”
(LAVAJ) (&) si solutia salina va fi introdusa si
aspiratd pentru a spdla cavitatea de biopsie.

Pentru a aspira si a inchide cavitatea de biopsie
dupa biopsie; in modul ,LAVAGE” (Lavaj) @,
deconectati pur si simplu dispozitivul de blocare
luer-lock auriu de pe valva in Y SAU selectati
modul ,MANUAL ASPIRATION” (Aspirare
manuali) O si apasati comutatorul cu pedali.

si pregatiti-| pentru analizd patologica.

In cele din urmd, indepértati piesa de mani de la
pacient/san.

Curatare si eliminare

Dupa finalizarea procedurii, opriti consola si
deconectati liniile rosie si neagrd ale piesei de
mand.

Indepértati sectiunea tubulaturii din silicon
a liniei de solutie salind a piesei de mand si
tubulatura de vid din capacul vasului.

Scoateti punga cu solutie salind de pe carlig.

HOLOGIC

Deconectati ansamblul liniei de vid de la capacul
vasului si sigilati toate porturile.

Aruncati toate consumabilele conform protocolului
institutiei dvs. Consumabilele includ:

© Piesa de mana si tubulatura

© Punga pentru solutie salina

® Vas de aspirare si capac

© Ghid pentru acul stereotactic

STERGETI PARTEA SUPERIOARA A CONSOLEI
CU DEZINFECTANT

www.hologic.com | 1-877-371-4372

© 2025 Hologic, Inc.

Detectarea si rezolvarea problemelor

Dacd sistemul nu porneste, verificati dacd ambele capete ale cablului de alimentare sunt conectate
mai intdi la consold si apoi la priza de perete. Apoi, verificati intrerupdtorul de pe consold.

Dacd se aprinde indicatorul ,RETEST Handpiece” (RETESTARE piesd de mana) ( «, verificati capacul
tecii acului pentru a va asigura cd acesta acoperd complet acul si este la acelasi nivel cu butucul
acului, apoi apésati din nou pe,, TEST" ).

In modul ,SET UP” (CONFIGURARE) €, dac indicatorul luminos,,VACUUM READY” (VID PREGATIT) E
clipeste, indicand prezenta unei scurgeri de aer, inchideti sistematic deschiderile de la consold la piesa
de méand pentru a determina sursa scurgerii de vid.

Tn modul, TEST" &), dac indicatorul luminos ,RETURN TO SET UP” (REVENIRE LA CONFIGURARE)
Q{J este aprins, revenitila, SET UP” (CONFIGURARE) o] si asigurati-va cd indicatorul luminos
VACUUM READY”E este aprins in verde continuu. Daca este aprins, apasati din nou pe,TEST"&/).

Dacd ,RETEST Handpiece” (RETESTARE piesa de manad) f « persists, inlocuiti piesa de méand si
trimiteti piesa de mand defectd la Hologic pentru evaluare. Serviciul de asistentd pentru clienti
Hologic va poate ajuta cu procedurile de returnare a produsului. Daca a doua piesd de mand nu
functioneazd, returnati ambele piese de ménd pentru evaluare si contactati imediat Serviciul de
asistentd pentru clienti Hologic.
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Systém na biopsiu prsnikov ATEC Sapphire

Pouzivatelska referencna prirucka

Nastavenie odsavacej nadoby
— ™ W
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Néjdite nadobu a Cervené veko.

Uistite sa, Ze veko nddoby je pevne uzavreté
a velky uzdver je zacvaknuty na spravnom otvore.
Zostava nadoby a veka zapadd do drZiaka na

Uistite sa, Ze modrd pripojka je pevne nasadend
na veku nédoby.

vrchnej Casti konzoly. Pripojte modrd pripojku
zostavy podtlakového vedenia k portu ,VACUUM”
(PODTLAK) E ktory sa nachddza na hornej
strane veka nédoby.

Nastavenie a testovanie

Umiestnite podnos s rukovatou na vrchn Cast
konzoly a rozvifite modry obal.

Ndjdite 4 spojovacie vedenia na konci hadicky
rukovite.

Zaveste vrecko s fyziologickym roztokom na hacik
umiestneny na bocnej strane konzoly, nad doskou
na spravu kabla nozného spinaca.

Zasunte priesvitnu cast hadicky na fyziologicky
roztok do Skrtiaceho ventilu na fyziologicky
roztok (Saline PV).

Pri MR-navddzanej biopsii prsnika pripojte
Cervené vedenie rukovdte k Cervenej zdsuvke na
rukovt, ktord je oznacena ako MRI.

Zapnite systém.

SN T
Napichnite vrecko s fyziologickym roztokom
a jemne stlacte fyziologicky roztok tak, aby ste
zabezpecili bezproblémovy prietok. (Fyziologicky
roztok je mozné vidiet v priehladnej casti hadicky
na vedeni s fyziologickym roztokom.)

Pripojte podtlakové vedenie rukovate k portu
PATIENT* (PACIENT) [#] na veku nadoby.

Pripojte cierne vedenie rukovte k ¢iernej zasuvke
na rukovat, ktora sa nachadza na pouzivatelskom
rozhrani.

Pri ultrazvukovej alebo stereotakticky-navddzanej
biopsii pripojte Cervené vedenie rukovdte k Cervenej
zasuvke na rukovat, ktord je oznacend ako US/STX.

! -
Zvolte moznost,, SET UP” (NASTAVENIE) 5 a ked'sa
dosiahne dostatocny podtlak, kontrolka,,VACUUM
READY” (PODTLAK PRIPRAVENY) E bude svietit
nazeleno. (Teraz overte pritomnost fyziologického
roztoku v tkanivovom filtri a otvore pre ihlu.)

Po spusteni systému konzola predvolene prejde
do rezimu,,BIOPSY” (BIOPSIA) &



Pouzivatelska referencna prirucka ATEC Sapphire

Po dokongeni cyklu, TEST" (TESTOVAT) @) sa
konzola automaticky vrati do rezimu,,BIOPSY”
(BIOPSIA) @ a bude pripravend na ziskavanie
tkanivovych vzoriek. (Biopsiu spustite stlatenim
nozného spinaca.)

Zvolte moznost, TEST” (TESTOVAT) @a systém
vykond jeden cyklus bioptického rezania, ktory
sliZi ako funkény diagnosticky test ihly.

Vysvetlenie symbolov
Nastavenie &3

(@)

Manualna aspirdcia

Test ) Podtlak/Podtlak pripraveny E
Biopsia @ Inovu otestujte rukovat ( «l
Wplach @ Vrdtitsa do nastavenia Lt 4
Pacient @

Pouzitie

Po dokoncenti biopsie vyberte moznost ,LAVAGE”
(VYPLACH) @, ktorou privediete a aspirujete
fyziologicky roztok na vyplachnutie bioptickej
dutiny.

Aspirdcia a uzavretie bioptickej dutiny po biopsii:
v rezime , LAVAGE” (Vyplach) @jednoducho
odpojte zlaty konektor typu luer lock na ventile Y
ALEBO vyberte rezim ,MANUAL ASPIRATION”
(Manuélna aspiracia) O a stlacte nozny spinac.

Odstrarite tkanivovd vzorku z tkanivového filtra
a pripravte ju na patoldgiu.

< —

Nakoniec odstranite rukovét z pacienta/prsnika.

Cistenie a likvidacia

Po dokonceni postupu vypnite konzolu a odpojte
Cervené a Cierne vedenie rukovate.

Odpojte zostavu podtlakového vedenia od veka
nadoby a uzavrite vietky porty.

Odstrante silikénovd hadickovu ¢ast vedenia na
fyziologicky roztok rukovéte a podtlakové vedenie
zveka nddoby.

Zlikvidujte vetok spotrebny materidl podla
protokolu vasho zariadenia. Medzi spotrebny
materidl patri:

« rukovét a vedenia,

- vrecko s fyziologickym roztokom,

« odsdvacia nddoba a veko

- stereotaktické navddzanie ihly.

UTRITE VRCHNU CAST KONZOLY
DEZINFEKCNYM PROSTRIEDKOM.

Odstranite vrecko s fyziologickym roztokom
zhadika.

HOLOGIC

www.hologic.com | 1-877-371-4372
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Riesenie problémov

Ak sa systém nespusti, skontrolujte, ¢i st oba konce napdjacieho kabla pripojené najprv ku konzole
a potom k sietovej zasuvke. Potom skontrolujte isti¢ na konzole.

Ak svieti kontrolka,,RETEST Handpiece” (ZNOVU OTESTUJTE rukovat) ( « skontrolujte kryt
puzdra ihly, aby ste sa uistili, Ze tpIne prekryva ihlu a je zarovnany s capom ihly. Potom znovu stlacte
maoznost, TEST" (TESTOVAT) @)

Ak v rezime,,SET UP" (NASTAVENIE) €3 blika kontrolka,VACUUM READY" (PODTLAK JE PRIPRAVENY)
E oznacujlca tnik vzduchu, systematicky pozatvarajte otvory z konzoly do rukovate, aby ste urcili
zdroj unikania podtlaku.

Ak v rezime , TEST* (TESTOVAT) &) svieti kontrolka,,RETURN TO SET UP“ (VRATIT SA DO NASTAVENIA)
O{J, vrétte sa do,SET UP” (NASTAVENIE) € a uistite sa, ze kontrolka,VACUUM READY (PODTLAK
JE PRIPRAVENY) E svieti nazeleno. Ak svieti, znovu stlacte moznost, TEST” (TESTOVAT) .

Ak stale svieti kontrolka ,RETEST Handpiece” (ZNOVU OTESTUJTE rukovit) (‘J, vymeiite rukovat
a vratte chybni rukovat spolocnosti Hologic na vyhodnotenie. Zakaznicka podpora spolocnosti
Hologic vam pomdze s postupmi vratenia produktov. Ak zlyhd aj druhd rukovit, vrétte obe rukovate
na vyhodnotenie a ihned'sa obrétte na zakaznicku podporu spolocnosti Hologic.

C€

2797

AW-25585-3202 Revizia 002
Maj 2025



Sistem za biopsijo dojk ATEC Sapphire

Referencni vodic za uporabnika

Nastavitev sesalne posode
— ™.
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Poiscite posodo in rdeci pokrov.

Prepricajte se, da je pokrov posode tesno zaprt in
da je vecji pokrovcek na vrhu pokrova pritrjen na
ustrezno odprtino.

Prepricajte se, da se modri nastavek tesno prilega
ob pokrov posode.

Sklop posode in pokrova se prilega v drZalo
na vrhu konzole. Prikljucite modri nastavek
vakuumske linije na odprtino z oznako E
»VACUUM« (VAKUUM), ki se nahaja na vrhu
pokrova posode.

Nastavitev in preizkus

Pladenj za rocnik postavite na vrh konzole in
razprite modro ovojnino.

Pois¢ite 4 prikljucne linije na dnu ro¢nika.

Vrecko s fizioloSko raztopino obesite na kavelj
ob strani konzole nad plos¢o z noznimi stikali za
upravljanje kablov.

Vstavite prozorni del cevi za fizioloSko raztopino
v prescipni ventil za fiziolosko raztopino.

Za biopsijo dojke pod nadzorom MRI povezite
rdeco linijo rocnika z rdecim vticem z oznako MRI.

Vklopite sistem.

S T
Zabodite vrecko s fiziolosko raztopino in jo
nezno stisnite, da zagotovite neoviran pretok.
(FizioloSko raztopino lahko opazujete skozi
prozorni del linije za fiziolosko raztopino.)

Vakuumsko linijo rocnika prikljucite na odprtino
7 0znako @ »PATIENT« (BOLNIK) na pokrovu
posode.

Povezite ¢rno linijo rocnika s érnim vticem za
rocnik, ki se nahaja na uporabniskem vmesniku.

Za ultrazvocno ali stereotakticno vodeno biopsijo
povezite rdeco linijo rocnika z rdecim vtiem
z oznako US/STX.

- |

Izberite »SET UP« €3 (NASTAVITEV) in lucka
»VACUUM READY« E (VAKUUM PRIPRAVLJEN) bo
zasvetila zeleno, ko bo dosezen ustrezen vakuum.
(Takrat preverite prisotnost fizioloke raztopine

v tkivnem filtru in odprtiniigle.)

Po inicializaciji sistema je konzola privzeto
nastavljena na »BIOPSYe« (BIOPSIIA) (@)



Referenc¢ni vodi¢ za uporabnika za enoto ATEC Sapphire

Izberite »TEST« ) (PREIZKUS) in sistem bo
opravil en cikel rezanja biopsije za diagnosticni
preizkus funkcionalnosti igle.

Ko je preizkusni cikel »TEST« @) (»PREIZKUS«),
se bo konzola samodejno vrnila na nastavitev
»BIOPSY« @ in je pripravljena za zacetek
odvzema vzorcev tkiva. (Biopsija se sprozi

s pritiskom na nozno stikalo.)

Legenda simbolov
Nastavitey &

(@)

Rocna aspiracija

Preizkus &) Vakuum/vakuum pripravljen E
Biopsija @ Ponovni preizkus rocnika ( «l
zpiranje () Nazaj na nastavitev O o
Bolnik (4]

Uporaba

Ko je biopsija koncana, izberite »LAVAGE« ()
(IZPIRANJE) in fizioloska raztopina bo uvedena ter
aspirirana za izpiranje biopsijske votline.

Za aspiracijo in kolaps biopsijske votline po biopsiji;
v natinu »L AVAGE« (&) (»lzpiranje«) preprosto
odklopite zlati prikljucek po Luerju na ventilu

Y ALl izberite nacin »MANUAL ASPIRATION« O
(»Rocna aspiracija) in pritisnite nozno stikalo.

Nazadnje odstranite ro¢nik iz bolnika/dojke.
pripravite na patologijo.

Ko je postopek koncan, izklopite konzolo in
odklopite rdeco in ¢rno linijo rocnika.

Odstranite silikonski del cevi linije za fiziolosko
raztopino rocnika in vakuumsko cev s pokrova
posode.

Odstranite vrecko s fizioloSko raztopino s kavlja.

HOLOGIC

Odklopite sklop vakuumske linije s pokrova
posode in zaprite vse odprtine.

Odvrzite ves potrosni material v skladu s protokolom
vase ustanove. PotroSni material vkljucuje:

+ Rocnik in cevi

- Vrecka s fizioloSko raztopino

- Sesalna posoda in pokrov

« Stereotakticno vodilo za iglo

ZGORNJI DEL KONZOLE OBRISITE Z RAZKUZILOM

www.hologic.com | 1-877-371-4372

© 2025 Hologic, Inc.

Odpravljanje tezav

Ce se sistem ne zaZene, preverite, ali sta oba konca napajalnega kabla najprej priklju¢ena na konzolo
in nato v stensko vticnico. Nato preverite odklopnik na konzoli.

(e zasveti »RETEST Handpiece« ( = (PONOVNI PREISKUS ro¢nika), preverite pokrov tulca igle, da
se prepricate, da v celoti pokriva iglo in je poravnan z obodom igle, nato znova pritisnite »TEST« /).

Ce v nadinu »SET UP« &3 utripa lucka »VACUUM READY« E to pomeni, da je prisotno puscanje zraka.
V tem primeru sistematicno zaprite odprtine od konzole do rocnika, da ugotovite vir puscanja vakuuma.

Ce v nacinu »TEST« &) zasveti lucka »RETURN TO SET UP« {:NJ (NAZAJ NA NASTAVITEV), se vrnite
na »SET UP«&3¥ in zagotovite, da lutka »VACUUM READY« E sveti zeleno. Ce sveti, znova pritisnite
»TEST« @

(e se opozorilo »RETEST Handpiece« ¢‘J nadaljuje, zamenjajte rocnik in rocnik z napako vrnite
podjetju Hologic v oceno. Sluzba za pomoc strankam Hologic vam lahko pomaga pri postopkih vracila
izdelkov. Ce drugi ro¢nik odpove, vnite oba roénika v oceno in nemudoma poklicite sluzbo za pomo¢
strankam Hologic.
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System do biopsji piersi ATEC Sapphire

Przewodnik uzytkownika

Przygotowanie pojemnika ssacego
— ™) .
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Zlokalizowac pojemnik i czerwong pokrywe. Upewnic sie, ze pokrywa pojemnika jest szczelnie
zamknieta, a duza zatyczka jest zatrzasnieta na
whasciwym otworze.

Upewnic sie, ze niebieskie ztacze przylega do
pokrywy pojemnika.

Pojemnik wraz z pokrywa miesci sie w uchwycie
na gdrnej czesai konsoli. Podtaczy( niebieskie ztacze
zespotu przewodu ssacego do portu ,,VA(UUM”E
znajdujaceqo sie w gornej czedci pokrywy zbiornika.

Przygotowanie i test

Umiesci¢ tace rekojesci w gérnej czesci konsoli i
roztozy¢ niebieskie okrycie.

Zlokalizowac 4 przewody przytaczeniowe na
koricach przewodéw rekojesci.

Zawiesi¢ worek z sol3 fizjologiczng na haku
znajdujacym sie z boku konsoli nad panelem do
zarzadzania przewodami przetacznika noznego.

Wrozy( przezroczysta czes¢ przewodu soli
fizjologicznej do zaworu zaciskowego soli
fizjologicznej.

W przypadku biopsji piersi pod kontrola
rezonansu magnetycznego podtaczy¢ czerwony
przewdd rekojesci do czerwonego gniazda
oznaczonego MRI.

Whczy¢ system.

A
Naktu¢ worek z sola fizjologiczna i delikatnie go
Scisnac, aby zapewni¢ niezaktécony przeptyw.
(S6l fizjologiczna mozna zobaczy¢ w przezroczystej
czesci przewodu soli fizjologicznej).

el
Podtaczy¢ przewdd ssacy rekojesci do portu
,PATIENT” (Pacjent) @ w pokrywie pojemnika.

Podfaczy¢ czarny przewdd rekojesci do gniazda
znajdujacego sie na interfejsie uzytkownika.

W przypadku ultrasonografii lub biopsji
stereotaktycznej podtaczy¢ czerwony przewéd
rekojesci do czerwonego gniazda oznaczonego
US/STX.

i o ol
Wybrac,SET UP” (Konfiguracja) €3, kontrolka
,VACUUM READY" (Podci$nienie gotowe) E
bedzie Swieci¢ stale na zielono, gdy zostanie
osiagniety odpowiedni poziom podcisnienia.

(W tym czasie nalezy sprawdzi¢ obecnos¢ soli
fizjologicznej w filtrze tkankowym i otworze igty).

Podczas uruchamiania systemu konsola
domyslnie ustawia tryb,BIOPSY” (Biopsja) @



Przewodnik uzytkownika ATEC” Sapphire

Wybra¢,TEST" &), system przeprowadzi jeden
cykl pobierania wycinka biopsji w ramach testu
diagnostycznego dziatania igty.

Po zakoriczeniu cyklu,, TEST" @) konsola
automatycznie powrdci do trybu,,BIOPSY”@
i jest gotowa do pobierania probek tkanki.
(Biopsja jest inicjowana przez nacisniecie
przycisku noznego).

Legenda symboli
Przygotowanie &3

(@)

Aspiracja reczna

Test ) Ssanie/Ssanie gotowe E
Biopsja @) Ponowny test rekojesci ( «l
Plkanie Q) Powrst do przygotowania  {_k 4=
Pacjent (4]

Zastosowanie

“

Po zakoriczeniu biopsji wybra¢,LAVAGE” (Ptukanie)
(&), zostanie podana s6l fizjologiczna, a nastepnie
zaaspirowana w celu przeptukania lozy biopsji.

Aby dokonac aspiracji i zamkniecia lozy biopsji po
jej wykonaniu, w trybie, LAVAGE” (&) nalezy po
prostu odtaczy¢ ztota koricdwke luer-lock na
zaworze Y LUB wybrac tryb,, MANUAL ASPIRATION”
(Reczna aspiracja) O i nacisna¢ przycisk nozny.

Wyja¢ prébke tkanki z filtra tkankowego
i przygotowac j do badania histopatologicznego.

Na koniec wyjac rekojes¢ z ciata/piersi pacjentki.

Czyszczenie i utylizacja

Po zakonczeniu procedury wytaczy¢ konsole
i odtaczy¢ czerwony oraz czamy przewdd rekojesci.

Odtaczy¢ koniec silikonowego przewodu soli
fizjologicznej na rekojesci i przewdd ssacy
z pokrywy pojemnika.

Zdjac worek z sol3 fizjologiczng z haka.
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Odtaczyc¢ zespot przewodu prozniowego od
pokrywy zbiornika i zamknac¢ wszystkie porty.

Lutylizowac wszystkie materiaty eksploatacyjne
zgodnie z protokotem obowiazujacym w placowee.
Materiaty eksploatacyjne obejmuja:

« Rekojes¢ i przewody

« Worek z sola fizjologiczng

« Pojemnik ssacy z pokrywa

- Prowadnik igty do biopsji stereotaktycznej

PRZETRZEC GORNA CZESC KONSOLI SRODKIEM
DO DEZYNFEKCJI

1-877-371-4372

Rozwigzywanie probleméw

Jedli system nie wiacza sie, sprawdzic, czy oba korice przewodu zasilajacego sa podfaczone, najpierw do
konsoli, a nastepnie do gniazdka Sciennego. Nastepnie sprawdzi¢ wytacznik automatyczny na konsoli.

Jesli swieci sie kontrolka ,RETEST Handpiece” (Sprawdz ponownie rekojesc) f 4, sprawdzic ostone,
aby upewnic sig, ze w petni zakrywa igte i styka sie z miejscem mocowania igty, nastepnie ponownie
nacisna¢, TEST'@).

W trybie, SET e} jesli kontrolka,VACUUM READY"E miga, wskazujac wyciek powietrza,
stopniowo zamykac otwory od konsoli do rekojesci, aby okresli¢ Zrédto spadku podciénienia.

W trybie,,TEST"@, jesli $wieci sie kontrolka ,RETURN TO SET UP” (Powrdt do konfiguracji) Q(—l
,wrécic do, SET UP" i upewnic sie, ze kontrolka, VACUUM READY"E $wiedi sie stale na zielono.
Jesli sie wieci, nacisna¢ ponownie, TEST" ).

Jesli, RETEST Handpiece”( <A nadal sie swieci, wymienic rekojes¢ i przestac niedziatajaca rekojes¢
do Hologic w celu jej oceny. Dziat obstugi klienta Hologic moze pomdc w procedurach zwrotu
produktu. Jesli druga rekojesc ulegnie awarii, nalezy zwréci¢ obie rekojesci do oceny i natychmiast
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Hologic.
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ATEC’ Sapphire Meme Biyopsi Sistemi

Kullanicl Referans Kilavuzu

Emme Kanisteri Kurulumu

v % "Q
Q -\

‘hf )
4
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Kanister ve kapak tertibatini konsolun (st
kismindaki tutucuya oturtun. Vakum Hatti
Tertibatinin mavi baglantisini, kanister
kapaginin st kisminda bulunan "VAKUM"
EE- portuna baglayn.

Hem kanisteri hem de kirmizi kapagi
yerlestirin.

Kanister kapaginin sikica kapatildigindan
ve blyulk kapagin uygun agikliga
takildigindan emin olun.

Mavi baglantinin kanister kapagina
oturdugundan emin olun.

Kurulum ve Test

Piyasemen tepsisini konsolun st kismina
yerlestirin ve mavi ambalaji agin.

Piyasemen borusunun ucundaki 4
baglanti hattini bulun.

Piyasemenin vakum hattini kanister
kapaginin "HASTA" (4] portuna baglayin.

%)

Salin torbasini, konsolun yan tarafinda,
Ayak Pedali Kablo Yonetim Plakasinin
iizerinde bulunan kancaya asin.

Salin borusunun seffaf kismini Salin
PV'sine (sikistirma valfi) yerlestirin.

Siyah piyasemen hattini, kullanici
arayiiziinde bulunan siyah piyasemen
yuvasina baglayin.

MRG rehberli meme biyopsisi igin kirmizi
piyasemen hattini MRG isaretli kirmizi
yuvaya baglayin.

Sistemi agin. Sistem baslatildiginda, konsol varsayilan

olarak "BIYOPSI" moduna doner. (@)

Salin torbasini delin ve salinin akisinin
engellenmemesi igin yavasca sikin.
(Salin, salin hattindaki borunun seffaf
bolimiinde gorilebilir.)

Ultrason veya stereotaktik rehberli biyopsi
igin kirmizi piyasemen hattini US/STX
isaretli kirmizi yuvaya baglayin.

! RS |
"KURULUM" % secenegini segin; yeterli
vakum saglandi§inda "VAKUM HAZIR" E
15131 sabit yesil renkte yanacaktir. (Bu
asamada, doku filtresinde ve igne
acikliginda salin varligini dogrulayin.)



ATEC” Sapphire Kullanici Referans Kilavuzu

"TEST" &) segenegini sectiinizde sistem,
ignenin fonksiyonel tani amagli testi olarak
bir biyopsi kesme déngtistiinden gegecektir.

"TEST" @) dongUisti tamamlandiginda,
konsol otomatik olarak "BIYOPSI" (@)
moduna dénecek ve doku érnekleri
almaya baslamaya hazir olacaktir. (Biyopsi,
Ayak Pedalina basilarak baslatilir.)

Sembollerin Aciklamasi

Kurulum &3 Manuel Aspirasyon O
Test & Vakum/Vakum hazir E
Biyopsi @ Piyasemeni Tekrar Test Etme ( «
Yikama (@ Kurulum Dénme {d
Hasta  [&]

Kullanim

Biyopsi tamamlandiktan sonra "YIKAMA"
(& modunu segin; biyopsi kavitesini
yikamak icin salin verilecek ve aspire
edilecektir.

Biyopsi sonrasi biyopsi kavitesini aspire
etmek ve daraltmak igin "YIKAMA" (©
modunda Y-valfin Gizerinde bulunan Altin
uer kilidini ayrin VEYA "MANUEL
ASPIRASYON" © modunu segin ve ayak
pedalina basin.

Doku 6rnegini doku filtresinden gikarin ve
patoloji icin hazirlayin.

Son olarak, piyasemeni hastadan/
memeden ¢ikarin.

Temizlik ve Bertaraf

Prosedtr tamamlandiktan sonra konsolu
kapatin ve kirmizi ve siyah piyasemen
hatlarini ayirin.

Piyasemen salin hattinin silikon boru
b6lUiminy ve vakum borusunu kanister
kapagindan cikarin.

Salin torbasini kancadan gikarin.
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Vakum Hatti Tertibatini kanister
kapagindan ayirin ve tim portlari kapatin.

Tim sarf malzemelerini tesisinizin
protokolline uygun olarak bertaraf edin.
Sarf malzemeleri sunlari igerir:

+ Piyasemen ve boru

+ Salin torbas|

+ Emme kanisteri ve kapagi

« Stereotaktik igne kilavuzu

KONSOLUN UST KISMINI
DEZENFEKTANLA SILIN

1-877-371-4372

Sorun Giderme

Sistemin glicli agilmazsa gli¢ kablosunun her iki ucunun da ilk dnce konsola,
ardindan elektrik prizine takili oldugundan emin olun. Ardindan, konsoldaki devre
kesiciyi kontrol edin.

"Piyasemeni TEKRAR TEST ET" (H 1s1§1 yanarsa igne kilifi kapagini kontrol
ederek igneyi tamamen kapladigindan ve igne gobegiyle ayni hizada oldugundan
emin olun ve ardindan tekrar "TEST" ) diigmesine basin.

"KURULUM" € modunda, "VAKUM HAZIR" E 1S1§1 yanip séniiyorsa bu, hava
sizintisi oldugu anlamina gelir; vakum sizintisinin kaynagini belirlemek igin konsoldan
piyasemene giden agikliklari sistematik olarak kapatin.

"TEST" &) modunda, "KURULUMA DON" CNJ Is131 yaniyorsa "KURULUM" €
moduna geri dontin ve "VAKUM HAZIR" E 1s1ginin sabit yesil renkte yandigindan
emin olun. Yaniyorsa tekrar "TEST” ¢) diigmesine basin.

"Piyasemeni TEKRAR TEST ET” ( « mesaji goriintlilenmeye devam ederse
piyasemeni degistirin ve arizali piyasemeni degerlendirme i¢in Hologic'e iade edin.
Hologic MUsteri Destegi Uriin iade prosediirleri ile ilgili olarak size yardimel olabilir.
ikinci piyasemen de arizalanirsa her iki piyasemeni de degerlendirme igin iade edin
ve derhal Hologic Msteri Destedini arayin.
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Cuctem 3a 6uoncunjy gojke ATEC Sapphire

PedepeHTHU NPpUPYUYHNK 3@ KOPUCHUKE

MNocTaBsbarbe nocyae 3a CyKuynjy

— 1=
G
( (/n(,f v/
\ \
¢
/‘! { ) /"(m/y il o
MpoHafuTe nocyay U LpBeHY NoKnonaLl. MpoBepuTe fa M je nokAona, nocyge A06po Cknon nocyie 1 NoKnoNLa cTaje y Apxay Ha MpoBepuTe Jja M je NNaBi NpUKMbyYak
3aTBOPeH 1 ja nn je Befin ven anHBpmﬁEH Ha ropH:oj MOBPLUUHI KOH30N€. [oBexute nnasy N0CTaB/bEH Ha Nokaonaw nocyae.
oaroapajyfi oBop. CNOjHYLLY Ca CKNONa BaKyMCKe AUHMje Ha

npukmbyyak, VACUUM” E K0ju Ce Hanasm Ha
ropt-em Zeny NoKonLa KaHucTepa.

NMocTtaBmamwe n TecTupamwe

; - B

(TaBuTe TallHy 32 MIHCTPYMEHT Ha ropiby lpoHafuTe 4 npUKsbYYHe NUHKjE HA Kpajy MoBexuTe pyuHy BaKyyMCKY TUHKJY Ha MpobyLunTe Kecy ca GU3noNOLIKIM PacTBOPOM M
MOBPLLIHY KOH30/1e 1 OABUjTe NAaBU OMOT. LieBuMLIE MHCTPYMEHTA. npuksbyyak,PATIENT” | & |noknonua kawuctepa.  NaXIbUBO NPUTUCHNUTE GU3UONOLIKM PACTBOP Aa
6ucTe ocurypany HecmeTa npotok. (OumnonoLuki
PacTBOP Ce MOXe BUAETI Y NPOBUAHOM Aeny
LieBuMLie NMHMje 3a GU3NONOLLKM pacTBOp.)

'

OkaumTe Kecy ca GU3MONOLLKIIM PaCcTBOPOM Ha Y6auwTe npoBuzaH Aeo LeuuLie 3a guanonowwku  MpuKibyuuTe LPHY UHUY UHCTPYMEHTA Y UpHY 3 YNITPa3BYyuHY WM CTePEOTaKCUUKY HaBoReHy

KYKILLY Koja ce Hanasu ca 6ouHe CTpaHe KOH30Me  PacTBOP Y NpuKIbyyak ,Saline PV (MembpaHckn  yTUUHULLY 32 MHCTPYMEHT Koja Ce Hanasu Ha 6uoncujy npuKibyuuTe LpBEHY NMHMjY
V3HaZ NNOYMLe 3a OANaratbe kabna 3a HOXHY BEHTIN 32 (U3MONOLLIKM PacTBOP). KOPUCHYKOM UHTEpEjCY. WHCTPYMEHTA Y LipBEHY YTUYHNLY Ca 03HaKOM

nepany. US/STX (YnTpa3Byk/cTepeotakcuja).

st

3a buoncujy fojke HaBofheHy MarHeTHOM YKibyuuTe Hanajatbe cuctema. HakoH nHumjanu3auuje, Konsona ce Wzabepure,,SET UP (Moctaska) €3 v ceemo

PEe30HaHLIOM MPUKIbYYUTE LiPBEHY JINHU}Y noppasymesaHo Bpaha Ha,BIOPSY." @ ,VACUUM READY” (CnpemHo 3a Bakyym) E fie
VIHCTPYMEHTA y LipBEHY YTUYHILLY Ca 03HAKOM 3aCBeTNeTH CTabUHO 3eNeHo Kaja Ce afieKBaTaH
MRI (CHMMatbe MarHEeTHOM Pe30HaHLOM). BaKyyM AOCTUTHe. (Y 0BOM TPeHyTKy npoBepute

MPUCYCTBO GU3MONOLLKOr pacTBOpA Y dunTepy 3a
TKWBO ¥ OTBOPY UrMe.)



PedepeHTHM NnpupyuHuK 3a kKopncHmnke ATEC Sapphire

W3abepure  TEST” &) v cuctem fie paguTy jepan
MKy BUONCUJCKOT Ceyetba Kao GYHKLMOHATHI
[UJarHOCTUYKIA TECT Urfe.

Kama ce uuknyc3a,TEST" ) 3aBpuum, the Kon3ora
fie ce ayTOMaTCKV BPaTUTH Ha onumjy,,BlOPSY”@
Il CNPEeMHa je 33 aKBU3NLWjy y30paKa TKUBA.
(Buoncuja ce nokpefie NPUTIUCKOM Ha HOXHY
nenany.)

JlereHpa ca cumbonmma

Nonewasawe €

(@)

Bakyym/CnpemHo 3a Bakyym E

Pyyna acnupaunja

Tectupae &)

buoncuja @ [ToHOBHY TecT pyyHor anata ( «l
Nenuparwe () Bpahatbe Ha nopeLuaBatwa Q(J
Naywjent — [4]

HauuH ynotpebe

s o

HakoH 3aBpLueTka 6uoncuje, uzabepute onuujy
,LAVAGE” @ 1 Gu3nonoLkm pacteop fie

6uTn yBeeH n 6ufie o6aBbena acnupavmja u
ucnuparbe WynibuHe 3a 6uoncujy.

3a acnupauyjy u cmatbetbe WynbiHe 3a buoncujy
HakoH Buoncuje: y pexumy, LAVAGE” ()
(Mcnuparbe) jesHOCTaBHO 0A1BOjUTE 3NATH
Luer-Lock Ha Y BenTuny UIIY n3abepute pexum

,MANUAL ASPIRATION” J (PyuHa acnupauuja)
U MPUTUCHNUTE HOXHY Nepany.

W13BapuTe y30paK TKBA U3 dUnTepa 3a TKUBO U
npUnpemuTe ra 3a natonorujy.

Ha Kpajy, 13BaguTe UHCTPYMEHT U3 nauujexTa/
HojKe.

Ynwhewe n ognararbe Ha oTnajg,

Kaza ce npouezypa 3aBpLum, UCKIbyuuTe Hanajarbe
KOH301e 1 U3BaiTe LiPBEHY 11 LPHY NUHUjY
UHCTPYMEHTa.

13BazyiTe CUNMKOHCKI A0 SIMHUjE 33 GU3MONOLLIKY
PacTBOP MHCTPYMeHTa 1 IMHUjY 33 BaKyyM 3
noknonua nocype.

CKnHUTe Kecy ca GU3MONOLLIKMM PacTBOPOM (a
KyKiLe.
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/13BaguTe cknon HI/IHI/Ije 3a Bakyym 13 noknonta
nocyne 1 3aTBopuTe CBe 0TBOpE.

0znoxwTe Ha 0TNaZ caB NOTPOLUHYU MaTepujan
npema npoToKony yctaHoBe. MoTpoLuHy
martepujan obyxsara:

+ Pyunn anat v ues

- Bpefia ca guanonowwkum pacteopom

« YCUCHI KaHUCTep 1 noKnonay

« (TepeoTakTuKM BOANY 3a Urny

OBPUILUTE FOPHY NOBPLUUHY KOH30ME
CPEACTBOM 3A AE3NHOEKLINIY

1-877-371-4372

PewaBare npobnema

AKo Ce Hanajatbe CUCTeMa He YKIbyul, NPoBepUTe a K cy 06a kpaja Kabna 3a Hanajatbe NpUKIbyyeHa
MPBO Ha KOH3011Y,  3aTVIM Ha 3UBHY YTUYHILLY. 3aTIUM NPOBEPUTE MPEKUAAY HA KOH30MIH.

Ao 3acgetnu onuuja,RETEST Handpiece” (MoHoBHO TecTupatbe pyyHor anata) ( <, noposepute
noksonat obnore urne aa bucte ocurypanu Aa noTnyHo NOKpUBA UFNy U UCMepUTeCa YBOPULLTEM
Wrne, a 3aTVM NoHoBo nputicHuTe, TEST” &),

Y pexxumy ,SET UP” (Mogewasatwe) €3, ako Tpenepu ceetno 3a,VACUUM READY” E (CnpemHo 3a
BaKyyM), Koje 03HauaBa fia N0CTojul Lypetbe Ba3Ayxa, CACTEMATCKV 3aTBOPUTE OTBOPE Ha KOH30/M U3
pyuHor anata aa bucte opesunu U3Bop Lypera Bakyyma.

Y pexumy, TEST” &), ako 3aceeru namnuua ,RETURN TO SET UP” {:}H (Bpahatbe Ha noctaBky),
BparyTe ce Hasag Ha,SET UP” € (nocTaska) u ocurypajre aa caetno 3a,VACUUM READY E
(CpemHo 3a Bakyym) CBET/N CTabMAHO 3eM1eH0. AKO CBETM, MPUTUCHNTE NOHOBO,, TEST" @),

Ako ce cTaBka ,RETEST Handpiece” ( 4= (MoHoBO TecTipaj pyuHu anar), 3ameHuTe pyyHi anat u
BpaTUTe HeucnpasHy pyyHu anat komnakuju Hologic Ha nposepy. Kopuckuuka noapLuka komnaxuje
Hologic moxe Bam nomohu ca npowegypama Bpahatba npou3Boaa. AKo it pyrit IHCTPYMEHT He
paau, Bpatute 06a MHCTPYMeHT Ha NPOLieHy 1 0fiMax N030BMUTE KOPUCHUYKY MOAPLLKY KOMNaHuje
Hologic.
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Sistema de Biopsia Mamaria ATEC" Sapphire

(Guia de referéncia do utilizador

Instalacao do recipiente de succao
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A 73 j

Localize o recipiente e a tampa Certifique-se de que a tampa do 0 conjunto de recipiente e tampa encaixa  Certifique-se de que o acessorio azul

—-

vermelha. recipiente esta bem selada e que a no suporte na parte superior da consola.  esta assente na tampa do recipiente.
capsula grande ¢ encaixada na abertura  Ligue 0 acessorio azul do Conjunto do tubo
adequada. de vacuo a porta “VACUUM” E (VACUO)

localizada no topo da tampa do recipiente.

Instalacao e teste

S B

Coloque o tabuleiro da peca de méo na Localize os 4 tubos de ligacdo na Ligue o tubo de vacuo da peca de méo Perfure 0 saco de solucdo salina e aperte
parte superior da consola e desdobre o extremidade da tubagem da peca de a porta “PATIENT” @ (PACIENTE) da cuidadosamente a solqgéo salina para g?rantir
invélucro azul. mao. tampa do recipiente. um fluxo sem obstrucao. (A solugéo salina

pode ser observada na sec¢io transparente
da tubagem do tubo de solugéo salina).

Pendure o saco de solugdo salina no gancho  Introduza a sec¢éo transparente da Enrosque a tubagem preta da peca de Para biopsia guiada por ecografia ou
que se encontra na lateral da consola, por tubagem de solucéo salina em "Saline mao ao recetaculo preto da peca de estereotaxica, enrosque a tubagem

cima da Placa de gestdo do cabo do pedal.  PV" (vélvula de manga de solugdo salina). méo, localizado na interface do utilizador. vermelha da peca de mao ao recetaculo
vermelho com a marcagao "US/STX".

st

Para biopsia maméria guiada por IRM, Ligue o sistema. Ap0s a inicializacdo do sistema, a Selecione “SET UP” & (CONF]GURAR) a
enrosque a tubagem vermelha da pega consola esta predefinida para “BIOPSY” uz de “VACUUM READY” E (VACUO PRONTO)
de mao ao recetaculo vermelho com a @ (BIOPSIA). acende em verde permanente quando o

marcagao "MRI". vacuo adequado é atingido. (Nesta altura,

verifique a presenca de solugdo salina no
filtro de tecido e na abertura da agulha).



Guia de Referéncia do Utilizador do ATEC™ Sapphire

Selecione “TEST” &) (TESTAR) € 0
sistema executa um ciclo de corte
de biopsia como forma de teste de
diagndstico funcional da agulha.

Quando o ciclo de “TEST” &) (TESTE)
estiver concluido, a consola voltara
automaticamente a “BIOPSY” @ (BIOPSIA)
e esta pronta para comecar a obter
amostras de tecido. (A biopsia é iniciada
premindo o Pedal).

Legenda dos simbolos

Configuracdo & Aspiragdo manual O

Teste 9 Vacuo/Vacuo pronto E

Voltar a testar peca de méo ( «

{3d

Biopsia
Voltar a configuragéo

@)
Lavagem )
4]

Paciente

Utilizacao

Quando a biopsia estiver concluida,
selecione “LAVAGE” & (LAVAGEM) e
sera introduzida e aspirada solugao
salina para lavagem da cavidade da
biopsia.

Para aspirar e fechar a cavidade da biopsia
apos a biopsia; no modo “LAVAGE” )
(Lavagem) basta desenroscar o Luer-lock
dourado da Valvulaem Y OU s%cionar 0
modo “MANUAL ASPIRATION”

(Aspiragao manual) e pressionar o pedal.

Retire a amostra de tecido do filtro de
tecidos e prepare para patologia.

I ATEC ———

Finalmente, retire a peca de mao da
paciente/mama.

Limpeza e eliminacao

Uma vez concluido o procedimento,
desligue a consola e desenrosque 0S
tubos vermelho e preto da peca de méo.

Retire a seccao de tubagem de silicone
do tubo de solucéo salina da pega de
mao e a tubagem de vacuo da tampa do
recipiente.

Retire 0 saco de solugéo salina do gancho.
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Retire o Conjunto do tubo de vacuo da
tampa do recipiente e vede todas as portas.

Elimine todos os consumiveis de acordo
com o protocolo da institui¢do. Os
consumiveis incluem:

e Peca de méo e tubagem

e Saco de solugdo salina

e Recipiente de sucgao e tampa

¢ Guia da agulha estereotaxica

LIMPE A PARTE SUPERIOR DA CONSOLA
COM SOLUGAO DESINFETANTE.

1-877-371-4372

Resolucao de problemas

Se o sistema ndo ligar, certifique-se de que ambas as extremidades do cabo de
alimentacéo estéo ligadas, primeiro na consola e, a seguir, na tomada de parede.
Depois, verifique o disjuntor na consola.

Se “RETEST Handpiece” (‘J (Voltar a testar pega de méo) acender, verifique a
cobertura da bainha da agulha para garantir que esta cobre totalmente a agulha e que
esta nivelada com o encaixe da agulha e, a seguir, prima “TEST” %) (TESTAR) novamente.

No modo “SET UP” & (CONFIGURACAO), se a luz de “VACUUM READY” E (VAcuo
PRONTO) estiver a piscar indicando a presenca de uma fuga de ar, feche sistematicamente
as aberturas da consola para a peca de méo para determinar a origem da fuga de vacuo.

Em modo “TEST” @) (TESTE), se a luz de “RETURN TO SET UP” 04‘ (VOLTAR A
CONFIGURAGAO) acender, volte a “SET UP” €3 (CONFIGURAGAO) e certifique-se de
que a luz “VACUUM READY” & (VACUO PRONTO) acende em verde permanente. Se
estiver acesa, prima “TEST” v (TESTAR) novamente.

Se “RETEST Handpiece” ( o (VOLTAR A TESTAR PEGA DE MAQ) persistir, substitua
a peca de mao e devolva a peca de méo avariada a Hologic para avaliago.

0 Departamento de Assisténcia ao Cliente da Hologic pode ajuda-lo com os
procedimentos de devolugéo do produto. Se a segunda peca de mao falhar, devolva
ambas as pecas de méo para avaliagdo e contacte o Departamento de Assisténcia
ao Cliente da Hologic imediatamente.

2797

AW-25585-602 Revisdo 002
Maio de 2025



Sistema per biopsia mammaria ATEC" Sapphire

Guida di riferimento per I'utente

Regolazione del contenitore di aspirazione

. ‘(P | ;.‘ 7z 'v‘, i[A
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Posizionare il contenitore e il coperchio Assicurarsi che il coperchio del I gruppo formato da contenitore e coperchio ~ Assicurarsi che il raccordo blu sia

rosso. contenitore sia ben chiuso e che il tappo i inserisce nel supporto sopra la console.  alloggiato contro il coperchio del
grande sia inserito nell’apertura corretta. ~ Collegare il raccordo blu del gruppo della  contenitore.
linea di aspirazione alla porta “VACUUM”
(ASPIRAZIONE) E ubicata sopra il
coperchio del contenitore.

Regolazione e prova

7 4 L oS Eaa
Mettere il vassoio con manipolo soprala  Collocare le 4 linee di collegamento alla  Collegare la linea di aspirazione del Forare la sacca di soluzione fisiologica

console e aprire I'involucro blu. fine del tubo del manipolo. manipolo alla porta “PATIENT” (PAZIENTE) e spremere delicatamente la soluzione
del coperchio del contenitore. fisiologica in modo da garantire un flusso

senza ostacoli (la soluzione salina e
visibile nella sezione trasparente del tubo
della linea di soluzione salina).

Appendere la sacca di soluzione salina Inserire la parte trasparente del tubo di Collegare la linea nera del manipolo Per la biopsia a ultrasuoni o stereotassica,

al gancio che si trova sul fianco della soluzione salina nella valvola a manicotto  alla presa nera del manipolo ubicata collegare la linea rossa del manipolo alla
console sopra la piastra di gestione cavi  (PV) della soluzione salina. sull’interfaccia utente. presa rossa contrassegnata US/STX.

comando a pedale.

o

Per la biopsia mammaria sotto guida RM,  Accendere il sistema. Una volta terminata I'inizializzazione del ~ Quando si sceglie “SET UP”
collegare la linea rossa del manipolo alla sistema, la console visualizza in maniera ¥ si accende la spia verde fissa “VACUUM

presa rossa contrassegnata MRI. predefinita “BIOPSY” (BIOPSIA). (@) RrEADYt (':\SF’lRA_ZWtNE PFI{'O'\IIITAEIE aindicare
che & stato raggiunto un livello di aspirazione

appropriato (a questo punto, controllare che
nel filtro tissutale e nell’apertura dell’ago
sia presente la soluzione fisiologica).




Guida di riferimento dell’utente ATEC” Sapphire

Scegliere “TEST” (PROVA) @ el sistema
esequira un ciclo di taglio biopsia come
test diagnostico funzionale dell’ago.

Una volta terminato il ciclo di prova (“TEST”)
), la console torna automaticamente

a “BIOPSY” (BIOPSIA) @ ed é pronta
per I'acquisizione di campioni di tessuto
(la biopsia viene avviata premendo il
comando a pedale).

Legenda dei simboli
Regolazione €

(@)

Aspirazione manuale

Prova 9 Linea di aspirazione/ E
aspirazione pronta

Bopsia (@ Ricontrolla manipolo o ¢

Lavaggio @) Torna alla regolazione (}H

Paziente (%]

Utilizzo

Una volta terminata la biopsia,
selezionare “LAVAGE” (LAVAGGIO) e
la soluzione verra introdotta e aspirata
per il lavaggio della cavita della biopsia.

Per aspirare e sgonfiare la cavita della
biopsia dopo aver eseguito la biopsia
procedere come segue: in modalita

“LAVAGE” (Lavaggio) (&) scollegare il Luer

Lock dorato sulla valvola a Y OPPURE
selezionare la modalita “MANUAL

ASPIRATION” (Aspirazione manuale) Oe

premere il comando a pedale.

Rimuovere il campione di tessuto
dal filtro tissutale e prepararlo per il
patologo.

T —

Infine, rimuovere il manipolo dalla
paziente/mammella.

Pulizia e smaltimento

Una volta terminata la procedura,
spegnere la console e scollegare le linee
rossa e nera del manipolo.

Staccare la parte del tubo in silicone
della linea della soluzione fisiologica
del manipolo e il tubo di aspirazione dal
coperchio del contenitore.

Rimuovere la sacca di soluzione
fisiologica dal gancio.
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Scollegare il gruppo linea di aspirazione
dal coperchio del contenitore e sigillare
tutte le porte.

Smaltire tutti i materiali di consumo
secondo il protocollo vigente nella struttura.
| materiali di consumo comprendono:

e Manipolo e tubo

e Sacca di soluzione fisiologica

e Contenitore di aspirazione e coperchio
e Guida dell'ago per biopsia stereotassica

PULIRE IL PIANO DELLA CONSOLE CON
DISINFETTANTE

1-877-371-4372

Individuazione e risoluzione dei problemi

Se il sistema non si accende, verificare che entrambi i capi del cavo di
alimentazione siano collegati prima alla console e poi alla presa a muro. In seguito,
controllare I'interruttore automatico sulla console.

Se si illumina la spia “RETEST Handpiece” (RICONTROLLA manipolo) f{J,
controllare la guaina di copertura dell’ago per verificare che copra interamente I'ago
e sia a filo con il raccordo dell’ago, quindi premere di nuovo “TEST” (PROVA) &).

Se la spia “VACUUM READY” (ASPIRAZIONE PRONTA) ¢ lampeggia in modalita
“SET UP” (REGOLAZIONE) E ¢ presente una perdita d’aria; in tal caso chiudere
sistematicamente le aperture dalla console al manipolo per individuare la fonte della
perdita nella linea di aspirazione.

Se in modalita “TEST” (PROVA) &) la spia “RETURN TO SET UP” (TORNA A
REGOLAZIONE) C}H si accende, tornare a “SET UP” (REGOLAZIONE) & e
assicurarsi che la spia verde “VACUUM READY” (ASPIRAZIONE PRONTA) E rimanga
illuminata. Se resta illuminata, premere di nuovo “TEST” (PROVA) ).

Se la spia “RETEST Handpiece” (RICONTROLLA manipolo) ( 4 continua a essere
illuminata, sostituire il manipolo e restituire il manipolo guasto a Hologic per una
valutazione. L'assistenza clienti di Hologic potra fornire assistenza con le procedure
di reso del prodotto. Se il secondo manipolo non funziona, restituire entrambi i
manipoli per la valutazione e contattare immediatamente I'assistenza clienti di Hologic.
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ATEC" Sapphire Brustbiopsiesystem

Benutzer-Referenzhandbuch

Konfiguration des Ansaugbehalters

Stellen Sie sowohl den Behélter als auch
den roten Deckel bereit.

/-(y (l )é ,/"(m-/r il ™

Stellen Sie sicher, dass der Behalterdeckel
fest verschlossen ist und die groBe
Kappe auf der richtigen Offnung sitzt.

4 &y ® j a
Der Behalter mit dem Deckel passt in die
Halterung an der Oberseite der Konsole.
Verbinden Sie das blaue Anschlussstiick
der Vakuumleitung mit dem Anschluss
,VACUUM* (Vakuum) E an der Oberseite
des Behdlterdeckels.

-

Stellen Sie sicher, dass das blaue
Anschlussstiick bis auf den
Behalterdeckel heruntergeschoben wird.

Legen Sie die Schale des Handstlicks
oben auf die Konsole und offnen Sie den
blauen Stoffwickel.

Héngen Sie den Kochsalzlosungsbeutel

an den seitlichen Haken der Konsole iiber

der FuBschalterschnur-Steuerungsplatte.

Verbinden Sie zur MRT-geleiteten
Brustbiopsie das rote Handstiick mit dem
mit MRI markierten roten Eingang.

Konfiguration und Test

Suchen Sie die 4 Anschlussleitungen am
Ende der Schlduche des Handstlicks.

Schieben Sie den transparenten Abschnitt
der Kochsalzlosungsleitung in das
entsprechende Quetschventil (,Saline PV©).

Schalten Sie das System ein.

Verbinden Sie die Vakuumleitung des
ﬁrdstﬂcks mit dem Anschluss ,,PATIENT*
(Patient/Patientin) am Deckel des

Behélters.

Verbinden Sie die schwarze Leitung des
Handstiicks mit dem entsprechenden
schwarzen Eingang an der
Benutzerschnittstelle.

Nach dem Einschalten geht die Konsole
automatisch zu ,BIOPSY* (Biopsie) @

S e
Stechen Sie den Kochsalzlosungsbeutel
an und driicken Sie die Kochsalzldsung
vorsichtig, um ungehinderten Fluss
sicherzustellen. (Die Kochsalzlésung
ist im transparenten Abschnitt der
Kochsalzlosungsleitung sichtbar.)

Verbinden Sie zur Ultraschall- oder
stereotaktischen Biopsie das rote
Handstiick mit dem mit US/STX
markierten roten Eingang.

i N |
Wahlen Sie ,,SET UP* (Konfiguration) &€ aus.
Die Leuchte ,VACUUM READY* (Vakuum
bereit) E leuchtet durchgehend griin,
sobald das korrekte Vakuum erreicht ist.
(Uberpriifen Sie zu diesem Zeitpunkt das
Vorhandensein von Kochsalzlfsung im
Gewebefilter und der Nadeloffnung.)



ATEC" Sapphire Kurzanleitung

Wahlen Sie , TEST* @ aus und das
System wird einen Biopsie-Schnittzyklus
als diagnostischen Funktionstest der
Nadel ausfiihren.

Sobald der , TEST*-Zyklus @)
abgeschlossen ist, kehrt die Konsole
automatisch zu ,BIOPSY* (Biopsie) @
zuriick und ist bereit, mit der Entnahme
von Gewebeproben zu beginnen. (Die
Biopsie wird durch Betétigung des
FuBschalters gestartet.)

Symbole

Konfiguration & Manuelle Aspiration

O

Test ) Vakuum/Vakuum bereit £
Biopsie @) Handstiick erneut testen ( o
Spiilen () Zuriick zur Konfiguration (:NJ

Patient(in)

Verwendung

Wéhlen Sie nach Abschluss der
Biopsie ,,LAVAGE“ (Spiilen) © und die
Kochsalzlosung wird eingefiihrt und
aspiriert, um den Biopsiehohlraum zu
reinigen.

Um den Biopsiehohlraum nach der Biopsie
zu aspirieren und zu schlieBen, trennen
Sie im Modus ,LAVAGE® (Spiilen) &
einfach den goldenen Luer-Absperrhahn
am Y-Ventil ODER wahlen Sie den Modus
»Manual Aspiration“ (Manuelle Aspiration)
O und betitigen Sie den FuBschalter.

Entfernen Sie die Gewebeprobe aus
dem Gewebefilter und bereiten Sie die
Pathologie vor.

Entfernen Sie abschlieBend das
Handstiick von der Patientin bzw. dem
Patienten/der Brust.

Reinigung und Entsorgung

Schalten Sie nach Abschluss des
Verfahrens die Konsole aus und trennen
Sie die Leitungen des roten und
schwarzen Handstiicks.

Entfernen Sie den Silikon-
Schlauchabschnitt der
Kochsalzlésungsleitung des Handstiicks
sowie den Vakuumschlauch vom
Behalterdeckel.

Nehmen Sie den Kochsalzlosungsbeutel
vom Haken ab.
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Trennen Sie die Vakuumleitungen vom
Deckel des Behdlters und verschlieBen
Sie alle Eingédnge.

Entsorgen Sie alle Verbrauchsmaterialien
gemaB Protokoll der Einrichtung. Zu den
Verbrauchsmaterialien zahlen:

e Handstiick und Schlduche

e Kochsalzldsungsbeutel

e Ansaugbehélter und Deckel

e Stereotaktische Nadelfiihrung

WISCHEN SIE DIE KONSOLE MIT
DESINFEKTIONSMITTEL AB.

1-877-371-4372

Fehlerbehebung

Wenn sich das System nicht einschalten I&sst, stellen Sie sicher, dass beide Enden
des Stromkabels zunachst mit der Konsole und dann mit der Wandsteckdose
verbunden sind. Uberpriifen Sie danach den Trennschalter an der Konsole.

Wenn ,RETEST Handpiece“ (Handstiick erneut testen) ’ o aufleuchtet, tiberpriifen
Sie die Abdeckung des Nadelschafts, um sicherzustellen, dass sie die Nadel vollstandig
abdeckt ngw mit dem Nadel-Hub auf einer Ebene liegt, und driicken Sie dann erneut

,TEST“

Wenn im Modus ,,SET UP“ (Konfiguration) @ die Leuchte ,VACUUM READY* (Vakuum
bereit) [E- blinkt und somit ein Luftleck anzeigt, verschlieBen Sie systematisch die
Offnungen von der Konsole bis zum Handstiick, um den Ursprung des Vakuumlecks
zu finden.

Wenn im Modus , TEST“ @ die Leuchte ,RETURN TO SET UP* (Zuriick zur
Konfiguration) O{J aufleuchtet, gehen Sie zu ,SET UP* (Konfiguration) & zuriick
und stellen Sie sicher, dass die Leuchte ,VACUUM READY* (Vakuum bereit) E
durchgehend griin leuchtet. Leuchtet sie, driicken Sie , TEST* @ erneut.

Falls weiterhin ,RETEST Handpiece*“ (Handstiick erneut testen) ¢“ leuchtet, ersetzen
Sie das Handstiick und senden Sie das defekte Handstiick zur Uberpriifung zuriick
an Hologic. Der Kundendienst von Hologic kann lhnen beim Produkt-Riickgabeprozess
helfen. Falls das zweite Handsttick nicht funktioniert, senden Sie beide Handstticke
zur Uberpriifung zuriick und rufen Sie unverziiglich den Kundendienst von Hologic an.
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Systeme de biopsie mammaire ATEC" Sapphire

Guide de réféerence de 'utilisateur

Montage du bidon d'aspiration
— ™ &
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Localisez le bidon et le couvercle rouge.  Assurez-vous que le couvercle du bidon  Le module bidon/couvercle s'insére dans  Vérifiez que le raccord bleu est placé
est bien scellé et que le grand bouchon  le support situé sur la partie supérieure de  contre le couvercle du bidon.
est inséré sur I'orifice adapté. la console. Raccordez le raccord bleu du
module de la conduite de vide a I'orifice
« VACUUM » (VIDE) E qui se trouve sur la
partie supérieure du couvercle du bidon.

Montage et test

S B

Placez le plateau de la piece a main Localisez les 4 conduites de Raccordez la conduite de vide de la Percez la poche de sérum physiologique et
dans la partie supérieure de la console et raccordement a I'extrémité de la piece & main & I'orifice « PATIENT » pressez doucement ce dernier pour assurer
dépliez la couverture bleue. tubulure de la piece & main. du couvercle du bidon. un écoulement libre (ce liquide est visible

dans la section transparente de la tubulure
sur la conduite de sérum physiologique).

Suspendez la poche de sérum physiologique  Insérez la section transparente de la Raccordez la conduite de la piece a main  Pour la biopsie guidée par échographie

au crochet se trouvant sur le coté de tubulure de sérum physiologique dans le  noire a la prise de la piece @ main noire  ou par stéréotaxie, raccordez la conduite
la console au-dessus de la plaque de robinet @ manchon déformable de sérum  située sur l'interface utilisateur. de la piece a main rouge a la prise rouge

retenue du cordon de la pédale. physiologique. marquée US/STX.

st

Pour la biopsie mammaire guidée par IRM,  Mettez le systeme sous tension. Lors de I'initialisation du systeme, la Choisissez « SET UP » (CONFIGURATION) O
raccordez la conduite de la piéce & main console se met par défaut sur « BIOPSY »  |g voyant « VACUUM READY » (VIDE PRET)
rouge a la prise rouge marquée MRI. (BIOPSIE). @ E devient vert en continu lorsque le vide

adéquat est atteint (a ce stade, vérifiez la
présence de sérum physiologique dans le
filtre de tissu et dans I'ouverture de I'aiguille).



Guide de référence de |'utilisateur d'ATEC” Sapphire

Choisissez « TEST » @) ; le systeme
exécute un cycle de coupe de biopsie a
titre de test de diagnostic fonctionnel de
I'aiguille.

Une fois le cycle de « TEST » @) terminé,
la console revient automatiquement a

« BIOPSY » (BIOPSIE) @ et est préte a
commencer |'acquisition d'échantillons
de tissu (vous devez appuyer sur la
pédale pour lancer la biopsie).

Légende des symboles

Installation &b Aspiration manuelle O
Test ) Vide/Vide prét E
Biopsie @ Tester a nouveau la piece a main ( «
Lavage ) Retour a la configuration C}{J
Patient  [4]

Utilisation

Une fois la biopsie terminée, sélectionnez
« LAVAGE » & ; le sérum physiologique

Pour aspirer et collapser la cavité de biopsie
aprés la biopsie, en mode « LAVAGE » ),

Retirez I'échantillon de tissu du filtre de
tissu et préparez-le pour une analyse

I ATEC ———

Enfin, retirez la piéce a main de la
patiente/du sein.

est introduit et aspiré pour laver la cavité il vous suffit de déconnecter le raccord  pathologique.
de biopsie. Luer-Lock doré de la valve en Y OU de
sélectionner le mode « MANUAL ASPIRATION »
(Aspiration manuelle) O et d'appuyer sur
la pédale.
Nettoyage et élimination Dépannage

Une fois la procédure terminée, mettez
la console hors tension et déconnectez
les conduites rouge et noire de la piece
a main.

Retirez la section de la tubulure en
silicone de la conduite de sérum
physiologique de la piece a main et la
tubulure de vide du couvercle du bidon.

Retirez la poche de sérum physiologique
du crochet.
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Déconnectez le module de la conduite
de vide du couvercle du bidon et fermez
tous les orifices.

Eliminez tous les consommables selon

le protocole de I'établissement. Les
consommables sont les éléments suivants :
e Piece a main et tubulure

¢ Poche de sérum physiologique

e Bidon d'aspiration et couvercle

e Guide d'aiguille stéréotaxique

ESSUYEZ LA PARTIE SUPERIEURE DELA
CONSOLE AVEC UN DESINFECTANT

1-877-371-4372

Si le systéme ne se met pas en marche, assurez-vous que les deux extrémités du
cordon d'alimentation sont d'abord raccordées a la console, puis a la prise murale.
Vérifiez ensuite le disjoncteur de la console.

Si « RETEST Handpiece » (TESTER A NOUVEAU la piéce & main) ( o s'allume,
vérifiez la protection de la gaine de I'aiguille pour vous assurer qu'elle recouvre
complétement I'aiguille et qu'elle se trouve dans I'alignement de I'embase de
I'aiguille, puis appuyez de nouveau sur « TEST » ¢).

En mode « SET UP »(CONFIGURATION) &3), si le voyant « VACUUM READY » (VIDE PRET)
E clignote, indiquant la présence d'une fuite d'air, fermez systématiquement les
ouvertures menant de la console a la piece a main afin de déterminer la source de
la fuite de vide.

En mode « TEST » @), si le voyant « RETURN TO SET UP » (RETOUR A LA
CONFIGURATION) (}H s'allume, revenez a « SET UP » (CONFIGURATION) & et
assurez-vous que le voyant « VACUUM READY » (VIDE PRET) E est allumé en vert
en continu. S'il est allumé, appuyez de nouveau sur « TEST » @),

Si « RETEST Handpiece » (TESTER A NOUVEAU la piéce & main) ¢“ persiste,
remplacez la piece a main et renvoyez la piece a main défaillante a Hologic pour
évaluation. Le service d'assistance a la clientele d'Hologic peut vous aider lors des
procédures de renvoi de produits. En cas de défaillance de la seconde piece a main,
renvoyez les deux piéces a main pour évaluation et contactez immédiatement le
service d'assistance a la clientéle d'Hologic.

2797

AW-25585-902 Révision 002
Mai 2025



