Obrigado por adquirir o Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC® Sapphire.
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Sistema de Biopsia e Excisao Mamaria ATEC® Sapphire

Leia todo o contelido do Manual do Operador do seu Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC Sapphire antes da instalagéo e
operagao. Siga todas as adverténcias e instrugdes descritas neste manual. Deixe este manual acessivel durante os procedimentos. Os
médicos devem informar suas pacientes sobre os riscos potenciais e eventos adversos discutidos neste manual em relagéo ao uso do
Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC Sapphire.

Conforme usado abaixo, o termo “Hologic®” refere-se a Hologic, Inc., uma empresa de Delaware. Além disso, o termo “Sistema de Biépsia e
Excisdo Mamaria ATEC Sapphire” refere-se ao console ATEC Sapphire e todos os componentes do Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria
ATEC, conforme descrigdo mais detalhada na seg@o de componentes abaixo (salvo se o contexto expressar de outro modo).

Adverténcias e contraindicagoes

O Console ATEC Sapphire deve ser instalado e operado de acordo com as orientagdes fornecidas nessas instrugdes, para garantir sua
compatibilidade eletromagnética. Consulte as tabelas de emissdes eletromagnéticas e de imunidade na secéo Especificagdes.

Seguranca e Eletricidade

1. Para desligar, retire o console da tomada.

2. Se algum objeto ou liquido cair no console, retire o console da tomada e pega que um funcionario qualificado verifique a pega antes
de continuar a operagéo.

3. Retire o console da tomada se ele ndo vier a ser utilizado por diversos dias ou por um longo periodo.

Para evitar incéndios ou choques elétricos, ndo deixe o console exposto a chuva ou umidade.

5. Para evitar choques elétricos, ndo use o plugue polarizado do console com uma tomada, a ndo ser que 0s pinos possam ser
inseridos por completo para evitar que fiquem expostos.

6. N&o use o plugue polarizado do console com uma extens&o elétrica.

7. PERIGO: Ha um pequeno risco de explosdo se o console for usado na presenca de anestésicos inflamaveis ou outros gases
explosivos.

8. O aterramento s6 é garantido quando o console estiver conectado a uma tomada equivalente com marcacéo “Padrdo Hospitalar”.

9. O console ndo deve tocar outros equipamento elétricos enquanto estiver sendo usado.

10. O console pode irradiar energia em radiofrequéncia e, se ndo instalado e usado de acordo com as instrugdes, pode causar
interferéncias prejudiciais a outros dispositivos proximos. Entretanto, ndo ha nenhuma garantia de que as interferéncias néo
possam ocorrer em determinadas instalagdes. Se 0 console causar interferéncias prejudiciais a outros dispositivos, que podem ser
determinadas ao ligar ou desligar o console, o usuario deve tentar corrigir a interferéncia usando um ou mais dos seguintes métodos:
a. Reorientar ou realocar o dispositivo receptor.

b. Aumentar a distancia entre os equipamentos.
c. Conectar o console a uma tomada em um circuito diferente do que o(s) outro(s) dispositivo(s) esta(estao) conectado(s).
d. Consultar a assisténcia técnica da Hologic.

11. Equipamentos de comunicagéo com RF portateis e méveis podem afetar o Console ATEC Sapphire. Consulte as tabelas de
imunidade eletromagnética na segao Especificagdes para saber mais sobre distancias de separagéo recomendadas.

12. Danos ao cabo de alimentagdo podem causar um incéndio ou risco de choques. Ao remover o cabo de alimentagdo, segure pelo
plugue e remova-o com cuidado. Nao danifique ou modifique o cabo de alimentagao do console.

13. Nao tente usar nenhum console que possa apresentar risco de choque elétrico. Contate a Hologic ou seu distribuidor imediatamente.

14. Né&o coloque o console sobre uma superficie instavel. O console pode cair, causando sérios danos ao aparelho. Paradas bruscas,
forga excessiva e superficies ndo planas podem fazer com que o console seja derrubado.

Manutencao e Armazenamento

1. Permitir circulagéo de ar adequada ao redor do console para evitar aquecimento interno. N&o posicione o console a 1 pé (0,30 m) de
qualquer superficie de obstrugao.

2. Néo instale o console em um local préximo a fontes de calor, como radiadores ou dutos de ar, ou em um local sujeito a luz direta do
sol, com poeira em excesso, vibragdes ou choques mecanicos.

3. Quando o console néo estiver sendo usado, desligue todos os interruptores elétricos e coloque o console em um local onde ndo
sofrera danos.

>



4. Para manter o console com aparéncia de novo, limpe com um pano suave. Manchas dificeis podem ser removidas com um pano
levemente umedecido com uma solugdo detergente basica. Nunca use solventes fortes ou produtos de limpeza abrasivos, pois eles irdo
danificar o revestimento do console. O console s6 deve ser limpo depois que o cabo de alimentag&o for desconectado da tomada.

5. Na&o é possivel realizar nenhuma modificagdo no console.

6. O console s6 deve ser aberto ou passar por manutencéo da Hologic ou de pessoal qualificado que tenham passado por treinamento
e tenham certificagdo da Hologic.

7. Nao armazene o console ATEC Sapphire em condigdes que ndo atendam aos requisitos ambientais definidos de armazenamento e
transporte de equipamentos.

8. Se vocé for cliente da Hologic nos Estados Unidos, consulte o seu representante de vendas da Hologic ou entre em contato com
o setor de atendimento ao cliente caso néo consiga corrigir um problema usando o Manual do Operador. Clientes internacionais,
contate seu distribuidor ou o representante de vendas local da Hologic diretamente, para perguntas, comentarios e/ou questoes de
atendimento técnico.

Operagao

1. 0S COMPONENTES DO SISTEMA DE BIOPSIA MAMARIA ATEC SAPPHIRE SAO PARA USO SOMENTE DE PESSOAL MEDICO
QUALIFICADO, QUE PASSOU POR TREINAMENTO PARA USO E APLICACAO DO PRODUTO. O pessoal médico qualificado
deve realizar um teste do Sistema de Excisao e Biopsia Mamaria ATEC Sapphire antes de cada procedimento ou antes de cada vez
que o material descartavel para uso de uma nova paciente seja anexado ao console.

2. O procedimento de biépsia somente deve ser realizados por pessoas com treinamento adequado e familiaridade com esse
procedimento. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicacdes e riscos antes de realizar qualquer procedimento
minimamente invasivo.

3. Assim como em qualquer outro procedimento médico, certifique-se de que os usuarios estejam usando equipamentos de protegao
para evitar qualquer contato em potencial com fluidos corporais.

4. Nao opere o console ATEC Sapphire em condicfes que ndo atendam aos requisitos ambientais definidos de operagéo de equipamentos.

Compatibilidade

1. Este equipamento/sistema deve ser usado somente por profissionais de saude. Este equipamento/sistema pode causar
radiointerferéncia ou pode perturbar a operagao de algum equipamento préximo. Pode ser necessario adotar medidas de atenuagéo,
como reorientar ou realocar o Console ATEC Sapphire ou proteger o ambiente.

2. 0 console NAO deve ser usado dentro de uma sala de ressonancia magnética (MRI). O console deve permanecer fora da sala de
MRI. Desligue o console durante a visualizagdo de MRI para evitar a possibilidade de distorgéo da imagem.

3. Use somente material descartavel produzido pela Hologic. O uso de qualquer outro tipo de material descartavel pode resultar em
danos ao console e em danos néo intencionais a paciente ou em resultados clinicos inaceitaveis. Nesses casos, qualquer garantia
dada pela Hologic sera anulada.

4. Somente equipamentos acessorios € componentes aprovados pela Hologic devem ser usados com o console. O uso de
equipamentos acessorios e componentes n&o autorizados anulara qualquer garantia fornecida pela Hologic.

5. Todos os materiais descartaveis relacionados ao Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC Sapphire s&o para uso de uma
paciente individual e ndo devem ser reesterilizados e reutilizados. Descarte todos os instrumentos para uso de uma paciente
individual apds a abertura.

6. O Console ATEC Sapphire ndo deve ser usado de maneira adjacente ou empilhado em outro equipamento. Se o uso adjacente ou
empilhado for necessario, 0 Console ATEC Sapphire deve ser observado para verificar operagdo normal na configuragéo na qual
for usado.

Introducao

Este manual foi escrito para o pessoal médico que sera responsavel pela operagéo do Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC
Sapphire. E extremamente importante que o operador leia e compreenda inteiramente o contetido deste manual, tenha passado por
treinamento com um especialista qualificado em aplicagdes e siga as instrugdes deste manual para a operagao confiavel, segura

e eficiente do produto.

ONLY Lei federal (EUA) restringe este dispositivo para venda por ou mediante pedido de médico de acordo com o artigo 21 do CFR
(Cddigo de Regulamentos Federais) 801.109(b)(1).

Indicagdes

O Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC ¢ indicado para fornecer amostras de tecido mamario para amostragem de diagnéstico
de anormalidades mamarias. O Sistema de Biopsia e Excisdo Mamaria ATEC é indicado para fornecer amostras de tecido mamario para
exame histologico com remogao completa ou parcial de anormalidade por imagem. A extensdo da anormalidade histolégica ndo pode
ser determinada com certeza considerando-se sua aparéncia mamografica. Portanto, a extensdo da remog&o de evidéncia por imagem
de uma anormalidade néo prevé a extensao da remogédo de anormalidade histologica, ou seja, a malignidade. Quando a anormalidade
amostral ndo for benigna histologicamente, é essencial que as margens do tecido sejam examinadas quanto a integralidade da remogé&o,
usando procedimento cirlirgico padréo.



Contraindicagoes

1.
2.

O Sistema de Bidpsia e Excisao Mamaria ATEC ¢ para propositos de diagndstico somente e néo é destinado para uso terapéutico.
O Sistema de Bidpsia e Excisdao Mamaria ATEC é contraindicado para aquelas pacientes que, de acordo com o julgamento de
seus médicos, podem estar sob risco aumentado ou desenvolvam complicagdes relacionadas a remogao de nucleo ou bidpsia.

As pacientes em tratamento com anticoagulantes ou que tenham disturbios de coagulagdo podem ser consideradas sob risco
aumentado de complicagdes de procedimento.

Notas sobre o ambiente de MRI

1.
2.

O console pode ser usado para realizar biopsias guiadas por ultrassom (U/S), estereotaxico (STX) ou ressonancia magnética (MRI).
0 console NAO deve ser usado dentro de uma sala de ressonancia magnética (MRI). O console ATEC Sapphire deve permanecer
fora da sala de MRI. Desligue o console durante a visualizagdo de MRI para evitar a possibilidade de distor¢éo da imagem.

O pedal de MRI da ATEC, a manopla de MRI da ATEC e o Sistema de Localizag&o para Introducéo (ILS) da ATEC foram
especificamente projetados para uso em sala de MRI. Os itens que podem ser levados para a sala de ressonancia magnética
receberdo marcagdo com o simbolo “Condicionado a IMR”.

A Hologic oferece uma variedade de configuragdes de manoplas descartaveis. Entretanto, ao realizar procedimentos de biopsia
mamaria guiada por MRI, uma manopla de MRI da ATEC DEVE ser usada. As manoplas da ATEC projetadas para uso de MRI séo
compativeis com o soquete vermelho marcado com “MRI” no console. O Sistema de Localizag&o para Introdugéo (ILS) de MRI da
ATEC esta disponivel para localizar a area alvo da biopsia.

Um panorama dos produtos adequados para procedimentos de bidpsia guiada por MR, estereotaxico (STX) e ultrassom (U/S)
esta incluido na segdo Componentes.

Notas sobre ambiente estereotaxico e de ultrassonografia

1.

2.

As manoplas projetadas para uso estereotaxico (STX) e de ultrassom (U/S) séo compativeis com o soquete vermelho marcado com
“USISTX" no console.

A manopla especifica selecionada para uso com ultrassom (U/S) e estereotaxico (STX) depende da preferéncia do usuario e do tipo
do sistema estereotaxico (STX) em uso. Consulte a se¢do Selegdo de Produto Descartavel deste manual para maiores informagdes.



Componentes

TABELA 1: PRINCIPAIS EQUIPAMENTOS (PARA USO COM VARIOS PACIENTES)

Procedimentos de biépsia | Procedimentos de biépsia | Procedimentos de

guiada por estereotaxia por ultrassonografia biépsia de MRI
Sistema de Bidpsia e Excisdo . . .
Mamaéria ATEC: unidade Sapphire
Pedal ATEC . . .
Cabo de alimentagao ATEC . . .
Conjunto de linha de vacuo ATEC . . .
Adaptador estereotaxico ATEC . N/D N/D
Adaptador estereotaxico Eviva . N/D N/D

TABELA 2: COMPONENTES DESCARTAVEIS (USO COM PACIENTE INDIVIDUAL)

Procedimentos de biopsia | Procedimentos de biopsia | Procedimentos de

guiada por estereotaxia por ultrassonografia Biopsia de MRI
Manopla ATEC . . N/D
Manopla de MRIATEC N/D N/D .
e e o -
Manopla Eviva . N/D N/D
Guia da agulha (ATEC e Eviva®) . N/D N/D
Recipiente com tampa ATEC . . .
Filtro de tecido ATEC Opcional Opcional Opcional
gdn?&tg(ggg (f;l?trTong tecido Consulte nota 1 N/D N/D

Nota 1: Para ser usado com o sistema estereotaxico vertical Hologic Stereoloc® Il e os sistemas estereotaxicos Siemens. Opcional para todos os outros

sistemas estereotaxicos.

Nomenclatura do produto e selegao de produtos descartaveis

A Hologic oferece uma variedade de configuragdes de manoplas ATEC e Eviva a serem usados com estereotaxia, ultrassonografia e
MRI. A manopla especifica a ser selecionada depende da preferéncia do usuario e do tipo de equipamento de imagem sendo usado,
como indicado nas Tabelas 4 e 5. Consulte 0 website da Hologic no endereco www.hologic.com para ver uma lista atualizada de ofertas

de produtos descartaveis.

Os numeros de catalogo ATEC e Eviva usam a seguinte nomenclatura de nimeros:

TABELA 3: NOMENCLATURA DOS NUMEROS DO CATALOGO: ATEC 09 12-20

Tipo de Calibre da agulha de
dispositivo | canula com corte
ATEC 09: calibre 9

EVIVA 12: calibre 12

Comprimento da agulha
(cm)

09: 9 cm de comprimento
12: 12 cm de comprimento
13: 13 cm de comprimento

10: 10 cm de comprimento

Tamanho da
abertura (mm)

12: 12 mm de abertura
20: 20 mm de abertura

Sufixo (se aplicavel)

MR: manopla exclusiva para MRI

T. Pequena




TABELA 4: COMPATIBILIDADE COM EVIVA

Dispositivo de Biopsia Guia da Kit do adaptador estereotaxico
agulha
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Nota: A disponibilidade do produto pode variar de um pais para outro.
Nota: Para outras modalidades de imagem e equipamentos, contate seu representante ou distribuidor da Hologic.



TABELA 5: COMPATIBILIDADE ATEC

Equipamento

ATEC STX-Fischer
ILS 0914-20-0B

ATEC RTFA

Hologic MultiCare®
Platinum

Hologic Stereloc® Il

Hologic Affirm™

Siemens® (Fischer)
Mammotest

Abordagem lateral
Siemens® (Fischer)
Mammotest

Siemens® Opdima

Abordagem vertical
essencial GE
Senographe DS® e
Senographe®

Abordagem de brago
lateral essencial GE
Senographe DS® e
Senographe®

Instrumentarium®
Delta 32

Procedimentos de
ultrassonografia

Sistema de MR
Aurora
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Outros sistemas de

MRI Incluido no Kit ISL
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Nota: A disponibilidade do produto pode variar de um pais para outro.
Nota: Para outras modalidades de imagem e equipamentos, contate seu representante ou distribuidor da Hologic.
* Equipamentos auxiliares preferenciais



Controles e fungdes

Os painéis da interface do usuario do console incluem controles que permitem ao usuario operar o sistema e luzes indicativas que fornecem
informac@es adicionais sobre o status do sistema. Veja abaixo uma descrigéo detalhada de cada componente da interface do usuario.

FIGURA 1: PAINEIS DA INTERFACE DO USUARIO DO CONSOLE

INTERFACE ESQUERDA DO USUARIO INTERFACE DIREITA DO USUARIO
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Interface do usuario do console
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Chave de Energia - Liga e desliga o console: Ligado = “I" / Desligado = “O”

Botao “Setup” (Configuragao) - Este botdo de controle por aperto permite a pré-ativagdo do sistema com solugao salina.
Quando colocado em modo “Setup” (Configuragéo), a “Saline PV” (Valvula de diafragma de solug&o salina) € aberta € 0
vacuo é ativado, permitindo a insercéo da se¢&o do tubo de silicone da linha de solug&o salina da manopla.

Botdo “Test” (Teste) - Este botéo de controle por aperto ativa a manopla por meio de um ciclo de teste. O sistema
retornara ao modo “Biopsy” (Biopsia) apds a conclusdo bem sucedida de um ciclo de teste.

Botao “Biopsy” (Bidpsia) - Ao ser colocada em modo “Biopsy” (Bidpsia), a manopla esta pronta para aquisi¢éo de tecido.
Pressionar o pedal inicia o ciclo da bidpsia.

Botéo “Lavage” (Lavagem) - Ao ser colocada em modo “Lavage” (Lavagem), a “Saline PV” (Valvula de diafragma de
solugéo salina) é aberta e o vacuo ¢ ativado para irrigar e aspirar a cavidade da bidpsia.

Botdo “Manual Aspiration” (Aspiragédo Manual) - Ao ser colocada em modo “Manual Aspiration” (Aspiragédo Manual),
a “Saline PV” (Valvula de diafragma de solug&o salina) é fechada e a canula interna de corte € retraida. Neste modo,
0 usuario pode ativar o vacuo da cavidade da biopsia ao tirar o pé do pedal.

. « Q-l Indicador “Retest Handpiece” (Testar novamente a manopla) - Nao acende em condigdes normais. Pisca uma luz

vermelha quando o modo “Test” (Teste) ou “Biopsy” (Biopsia) nédo foi concluido devido a falha de presséo. Consulte a
secdo Resolucdo de Problemas para ver os passos sugeridos para diagnosticar e corrigir um problema em potencial.

. O{-' Indicador “Return to Setup” (Voltar para configuragdo) - Nao acende em condigées normais. Pisca uma luz vermelha

E

quando o modo “Test” (Teste) ndo foi concluido devido a falha de vacuo. Consulte a segdo Resolugdo de Problemas para
ver 0s passos sugeridos para diagnosticar e corrigir um problema em potencial.

Indicador “Vacuum Ready” (Vacuo Pronto) - Acende uma luz verde quando o console atinge vacuo completo. Acende
uma luz vermelha intensa quando esta sendo ligado, caso seja detectada uma avaria no sistema. Pisca uma luz vermelha
quando o vacuo completo n&o é alcangado dentro do intervalo de tempo especificado. Se esse indicador piscar, consulte
a segéo Resolugéo de Problemas para ver os passos sugeridos para diagnosticar e corrigir um problema em potencial. O
pedal ndo permitira o funcionamento da manopla a menos que o indicador esteja iluminado com luz verde intensa.

10. Conjunto de linha de vacuo - E uma tubulagao transparente que esta permanentemente conectada ao console em uma das
extremidades. A outra extremidade tem um conector azul que sera conectado a tampa do recipiente de sucgéo na porta com
marcagéo “VACUUM” (VACUO).



11. Soquete da Manopla “MRF”’ (MRI) Vermelho - Local de acoplamento para o encaixe da manopla de MRI com bainha vermelha.

12. Soquete de Manopla Preto - Local de acoplamento para o encaixe da manopla com bainha preta.

13. Soquete de Manopla “US/STX” Vermelho - Local de acoplamento para o encaixe de manopla de US/STX com bainha vermelha.

14. “Saline PV” (Valvula de diafragma de solugao salina) - Local de acoplamento para a se¢éo do tubo de silicone da linha de
solugéo salina da manopla. Controla o fluxo de solugéo salina para a manopla.

Configuragcao do Sistema

Esta segéo fornece informagdes sobre como realizar todas as conexdes necessarias para configurar a unidade ATEC Sapphire.
As seguintes conexdes serdo detalhadas:

1. Cabo de alimentacéo e disjuntor ATEC

2. Conexdo de pedal ATEC

3. Conjunto de linha de vacuo ATEC

4. Manopla ATEC ou Conex&o do dispositivo de bidpsia Eviva

NOTA: Consulte as instru¢des de operagéo e adverténcias das Instrugdes de Uso (IFU) do dispositivo Eviva.

Conexao do cabo de alimentagao e disjuntor ATEC

AVISO: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento somente deve ser conectado a uma rede elétrica com um
aterramento protetor. Verifique a coesao do aterramento regularmente.

AVISO: O console foi projetado para ser usado com o cabo de alimentag&o fornecido com o console. NAO use um cabo de
alimentacao diferente com a unidade ATEC Sapphire. Usar um cabo de alimentacéo diferente pode causar riscos de choque
elétrico e incéndio. NAO remova, sob nenhuma circunstancia, o fio ou o plugue de aterramento de qualquer tomada. NAO use
uma extensao elétrica com esse equipamento. Pode ser necessario usar um adaptador dependendo da tomada.

AVISO: Certifique-se de que o cabo de alimentag&o esteja em boas condicbes. Um cabo de alimentagéo com defeito pode
apresentar riscos de choque elétrico. Ao retirar a unidade da tomada, sempre segure a tomada em seu ponto de insergéo e puxe
suavemente. NUNCA puxe o cabo para retirar a unidade da tomada.

AVISO: 0 uso de quaisquer cabos ou acessorios que ndo aqueles especificados nestas instrugdes pode causar emissdes ou
imunidade diminuida do Console ATEC Sapphire.



FIGURA 2: COMPONENTES EXTERNOS DO CONSOLE ATEC

o

3 © e Ne

LADO ESQUERDO LADO DIREITO

N

Etiqueta - Consulte esta etiqueta caso precise de informagdes sobre as classificagdes elétricas do console. A etiqueta também
contém o numero de série da sua unidade ATEC Sapphire.

Disjuntor - Parte da entrada de CA. Se o disjuntor tiver sido ativado, o botdo preto ndo acendera e um ponto branco ficara visivel.
Para reiniciar, desligue a unidade e a deixe “descansar” por um minuto antes de soltar o bot&o preto para reiniciar a unidade.
Entrada de CA - Local de acoplamento para o plugue do cabo de alimentagdo “ATEC Hospital Grade” (Padrao Hospitalar ATEC).
Gancho para placa de instrugoes - Local de acoplamento da placa de instrugdes.

Cabo de alimentagao de padrao hospitalar ATEC - Conecte o cabo de alimentagdo ATEC no soquete do cabo de alimentagéo
no painel lateral de entrada de CA no lado esquerdo do console.

Organizador do cabo de alimentagéo ATEC - O cabo deve ser enrolado em sentido horario no Organizador do cabo.

Pedal ATEC - Fornecido pela Hologic. Fica conectado no lado direito do console. Ativa a manopla ou o dispositivo de bidpsia.
Organizador do cabo do pedal ATEC - O cabo deve ser enrolado em sentido anti-horario no Organizador do cabo.

Gancho da bolsa de solugzo salina - Local para acoplamento da bolsa de solugéo salina (250 cc recomendado).

. Rodizios - Todos 0s quatro rodizios permitem rotagéo de 360 graus. Os rodizios dianteiros tém freio de blogueio para manter a

unidade no lugar.
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Conexao de pedal ATEC

O pedal ATEC ¢ fornecido pela Hologic e deve ser conectado no lado direito do console no momento da entrega. Verifique as conexdes
do pedal antes de usar de acordo com a Seg&o de Itens Substituiveis de Campo deste manual.

Conjunto de linha de vacuo ATEC
O sistema vai gerar vacuo quando os modos adequados estiverem selecionados.

As conexdes de vacuo exigem o uso de um recipiente Hologic ATEC. (Consulte a Figura 3)

1. Monte o recipiente de succéo, como apresentado na Figura 3, e coloque o recipiente em seu suporte no console.

2. Certifique-se de que a tampa e a protegdo da porta grande estejam fixadas e vedadas para evitar vazamento de vacuo.

3. Conecte conjunto de linha de vacuo no console na porta superior identificada como “VACUUM” (VACUO) na tampa do recipiente
de sucgao.

FIGURA 3: RECIPIENTE ATEC

©,

Feche a porta “Patient” (Paciente)
com uma tampa quando o
procedimento for concluido e
antes do seu descarte

Feche a porta “Vacuum” (Vacuo)
com uma tampa quando o
procedimento for concluido e
antes do seu descarte

44— Abertura grande

1

y
L

[ ol

X Feche a abertura grande com

a tampa

VN

Porta “Patient” (Paciente)
para a conexao da segao
azul da manopla

| g

1R |

NOTA: O recipiente ATEC é um produto de uso individual com um volume maximo recomendado de 400 cc.

Porta “Vacuum” (Vacuo) para
o Conjunto de Linha de Vacuo
do Console Atec

1"



Configuracao e conexdées da manopla (consulte a figura 4)

1.

2.

Remova a abertura da bolsa de solugéo salina, retire a protecéo e coloque a bolsa no gancho para bolsa de solugéo salina no lado
direito do console.
Remova a abertura do pacote esterilizado da manopla descartavel e coloque a bandeja no alto do console.

CUIDADO: Mantenha o revestimento de protegéo na extremidade da manopla.

Remova as extremidades terminais dos quatros cabos da bandeja da manopla.
3.1 Instale o furador na bolsa de solugdo salina € insira a segao de silicone no tubo da manopla dentro da valvula de diafragma
identificada com “Saline PV” (Valvula de diafragma de solugao salina).
3.2 Conecte o cabo vermelho acoplado no soquete do console com o anel vermelho.
3.2.1 As manoplas Eviva projetadas para uso estereotaxico (STX) sdo compativeis com o soquete vermelho com marcacéo
“US/STX" no console.
3.2.2 As manoplas ATEC projetadas para uso estereotéxico (STX) e de ultrassonografia (U/S) s@o compativeis com o soquete
vermelho com marcagéo “US/STX” no console.
3.2.3 As manoplas da ATEC projetadas para uso de MRI s&o compativeis com o soquete vermelho marcado com “MRI” no
console.
3.3 Conecte o cabo preto acoplado no soquete do console com marcagéo do anel preto.
3.4 Conecte o encaixe de sucgdo azul na porta lateral horizontal identificada com “PATIENT” (PACIENTE) na tampa do recipiente
de succéo.

FIGURA 4: CONJUNTO E CONEXOES DE VACUO E DA MANOPLA

3.21e3.22
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Teste do sistema

FIGURA5

1. Ligue o sistema pressionando a chave “Power” (Energia) no console na posigéo “|".
Ao ligar o console, o indicador “Vacuum Ready” (Vacuo Pronto) acendera uma luz
vermelha intensa se houver uma avaria no sistema.

2. O modo de ligagao ou padréo é “Biopsy” (Biopsia).

3. Selecione 0 modo de configuragdo. O modo “Setup” (Configuragéo) vai pré-ativar o
sistema e gerar vacuo.

4. Quando o console estiver em modo “Setup” (Configuragéo), a luz “Vacuum Ready” 2 -G
(Vécuo Pronto) acendera uma luz verde intensa quando o vacuo amplo for alcangado . e @
(consulte Figura 5). Se o vacuo amplo néo for alcangado, a luz “Vacuum Ready” N o)
(Vacuo pronto) ira piscar em vermelho para alertar o usuario sobre o possivel

problema. Se a luz “Vacuum Ready” (Vacuo Pronto) piscar, consulte a segéo ‘ 9
Resolugao de Problemas deste manual para ver os passos sugeridos para diagnosticar
€ corrigir um problema em potencial.

5. Verifique a se¢ao de silicone do cabo da tubulagéo de solugéo salina para a valvula de
diafragma identificada com “Saline PV” (Valvula de diafragma de solug&o salina) como

FIGURA 6: CONEXAO DA

apresentada na Figura 6. VALVULA DE DIAFRAGMA
6. Inspecione visualmente o fluxo de solugéo salina para a abertura da agulha (boca) DA SOLUGAO SALINA

e o recipiente do filtro do tecido da manopla ATEC. g -

CUIDADO: N&o remova o revestimento de protegao na extremidade da manopla. Z

7. Oindicador “Vacuum Ready” (Vacuo Pronto) acendera uma luz verde intensa para
verificar que o vacuo foi alcangado.

8. Selecione 0 modo de “Test” (Teste).

9. Amanopla ATEC vai concluir o ciclo da biépsia como um teste funcional. Se “Retest
Handpiece” (Testar novamente a manopla) ou o indicador de “Return to Set up”
(Retornar para configuragéo) comegar a piscar uma luz vermelha, consulte a segao
Resolugao de Problemas deste manual para ver os passos sugeridos para diagnosticar
€ corrigir um problema em potencial.

10. Ao concluir um ciclo de teste bem sucedido, a manopla ATEC retornara para “Biopsy”
(Biopsia) e estara pronta para aquisigao de tecido.

Instrugoes de operagao do sistema

Uso do sistema com MRI, estereotaxico ou ultrassonografia

1. Quando o console estiver em modo “Biopsy” (Bidpsia), pressionar o pedal ativara o vacuo e a operagdo da manopla. Remover o pé
do pedal desativara ou interrompera a manopla apés a concluséo do ciclo atual.

2. Quando o console estiver em modo “Lavage” (Lavagem), o sistema de vacuo é ativado e sugara a solugéo salina pelo sistema.
Pressionar o pedal ndo controla o fluxo de solugéo salina neste modo.

3. Quando o console estiver em modo “Manual Aspiration” (Aspiragédo Manual), pressionar o pedal permite ao usuario controlar de
modo independente a aspiragdo, sem tomar uma amostra do tecido. Esta funcéo pode ser usada para o vacuo ou para aspirar a
cavidade da biopsia. Nao ha fluxo de solugéo salina neste modo.

Realizagao de bidpsia guiada por MRI

Ao realizar uma bidpsia guiada por MRI, um kit de ILS da ATEC é necessario, além da manopla ATEC, conforme definido na tabela 4.
Consulte as instrugdes de uso (IFU) do ILS da ATEC (MRI) para encontrar as instrugdes de operagao.

Realizagao de biépsia guiada por estereotaxia
Ao realizar uma biépsia guiada por estereotaxia, um adaptador estereotaxico é necessario para conter a manopla no lugar em um
sistema estereotéxico.

A Hologic oferece diversos modelos de adaptadores estereotaxicos para a manopla ATEC. Para maiores instrugdes, consulte as
instrugdes do adaptador estereotaxico da ATEC (IFU) e o Apéndice A.

Modelos adicionais de adaptadores estereotaxicos estéo disponiveis para o dispositivo de bidpsia da Eviva. Para maiores instruges
sobre o uso dos dispositivos Eviva, consulte as Instrugdes de Uso (IFU) da Eviva.
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Realizagao de bidopsia guiada por ultrassonografia
N&o sé@o necessarios equipamentos adicionais para realizar a bidpsia.

NOTA: Para outras modalidades de imagem e equipamentos, contate seu representante ou distribuidor da Hologic.

Instrugcoes de operagcao da manopla ATEC

1.

© © N

Para administrar o anestésico de preferéncia, conecte uma agulha de 10 cc sem seringa de anestésico a valvula Y. Para iniciar a entrada
automatica de anestésico, injete 1-2 cc de anestésico de forma manual.

Para iniciar a aquisi¢ao de tecido, pressione o pedal e o mantenha pressionado durante todo o procedimento de biopsia. Remover o pé
do pedal desativara ou interrompera o dispositivo apds a conclusao do ciclo atual.

Para rotacionar a abertura da canula externa da manopla, rotacione a manopla de sua posi¢ao para a posicao desejada, a medida que
o0 console emite um bipe até que a area de destino desejada tenha sido amostrada. O mostrador do relégio da manopla indica a posi¢ao
da abertura. A seta pintada no alto da manopla indica a posi¢ao de 12 horas.

Para irrigar e aspirar a cavidade e limpar o tecido da manopla, selecione o modo “Lavage” (Lavagem). N&o é necessario pressionar o pedal.
Para acionar o vacuo na cavidade em modo “Lavage” (Lavagem), desconecte o conector luer lock da valvula em Y para abrir o cabo de
solucdo salina para a ventilagdo para a atmosfera, resultando na aspiragdo constante da cavidade da biépsia.

De modo alternativo, para acionar o vacuo da cavidade, selecione o modo “Manual Aspiration” e pressione o pedal. Remover o pé do
pedal desativara ou interrompera o vacuo para a manopla.

Desconecte a camara do filtro para remover os nucleos de tecido do filtro de tecido.

Para usar um marcador de local de bidpsia, consulte as Instrugdes de Uso (IFU) do marcador Hologic de sua escolha.

Remova o marcador da agulha ap6s o uso.

(se estiver usando um Adaptador Estereotaxico da ATEC)

10. Coloque o console em modo “Biopsy” (Bidpsia) para fechar a abertura antes da remogéo da manopla da cavidade da bidpsia.
11. Deslize o0 adaptador com o lado posterior da manopla.

12. Destrave o grampo de protegéo e remova a manopla do adaptador.

FIGURA 7: MANOPLA ATEC

Abertura da canula externa
Plano tatil indica a orientagao

da abertura da canula exterior Canula externa l

(Plano = 12 horas) l
_§A tampa

Indicadores de posicao “Clock”
(Reldgio) para orientagdo de
abertura da canula externa

Linha de solugéo salina

“

ValvulaemY —) <
.

_

—
(2

Linha de aspiragao /

> Retencéo do filtro
7 do tecido

Linhas de motor
pneumatico

2 horas
e—
12horas —p [
Gl o
-
;‘ 10 horas
:ﬁ‘” Vista de extremidade da manopla

Remocao da manopla da canula externa
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Solucgao de problemas

Esta secéo fornece assisténcia a possiveis problemas operacionais da unidade ATEC Sapphire. Consulte as informagdes a seguir antes de
contatar a Hologic ou seu distribuidor para garantir que o problema n&o ¢ resultado de ma interpretagéo da operagéo do sistema. Se vocé for
cliente da Hologic nos Estados Unidos, consulte o seu representante de vendas da Hologic ou entre em contato com o setor de atendimento
ao cliente caso néo consiga corrigir um problema usando o Manual do Operador. Clientes internacionais, contate seu distribuidor ou o
representante de vendas local da Hologic diretamente, para perguntas, comentéarios e/ou questées de atendimento técnico.

POSSIVEIS PROBLEMAS ENCONTRADOS DURANTE A CONFIGURAGAO DO SISTEMA ATEC SAPPHIRE COM A

MANOPLA ATEC

Problema

Possivel causa

Possivel solucao

O console nao liga
Ou

Sem energia: Luz da chave de energia ndo
esta acesa

1. O cabo de alimentag&o néo esta
conectado ao console ou a tomada da
parede.

2. Disjuntor desligado. Ponto branco pode
ser visto no botdo reiniciar.

1. Verifique se o cabo de alimentag&o esta
conectado corretamente ao console e a
tomada da parede.

2. Reinicie o disjuntor (ver Figura 2)

O indicador “Vacuum Ready” (Vacuo
Pronto) com luz vermelha intensa

1. Avaria no circuito do sensor do vacuo
ou de pressdo

—_

. Contate o Servigo de Atendimento ao
Cliente da Hologic ou seu distribuidor.

O indicador “Vacuum Ready” (Vacuo
Pronto) esta piscando ou ndo acende no
modo “Setup” (Configuragao)

Ou

O indicador “Return to Setup” (Voltar para
configuragdo) acende em modo “Test”
(Teste)

1. O revestimento de protecdo nédo esta
na extremidade da canula da manopla
completamente.

2. Atampa do recipiente de sucgéo néo
esta no recipiente.

3. O recipiente de sucgéo esta rachado.

4. Aporta grande na tampa do recipiente
de sucgao ndo esta tampada com o
plugue grande.

5. O encaixe de sucgdo da manopla ndo
esta conectado a tampa do recipiente
de sucgao.

6. O encaixe de sucgéo da manopla ndo
esta conectado a porta correta na
tampa do recipiente de sucgao.

7. Alinha de vacuo do console néo esta
conectada ao recipiente de succao.

8. O furador da tubulagdo da manopla
ndo esta inserido na bolsa de solugéo
salina.

9. Avalvula emY da solugdo salina esta
desconectada.

10. Manopla com defeito.

—_

. Reinstale o revestimento de proteg&o.

2. Cologue a tampa no recipiente
adequadamente.

3. Substitua por um novo recipiente de
sucgao.

4. Tampe a porta grande com o plugue
grande.

5. Conecte o encaixe de sucgao ao
recipiente.

6. Conecte o0 encaixe de sucg&o a porta
horizontal identificada com “patient”
(paciente) na tampa do recipiente de
sucgéo.

7. Conecte a linha de vacuo do console a
porta identificada com “vacuum” (vacuo)
na tampa do recipiente de sucgéo.

8. Instale o furador na bolsa de solugéo
salina.

9. Reconecte a valvulaem Y.

10. Guarde a manopla, registre o nimero
do lote e entre em contato com o
Servigo de Atendimento ao Consumidor
Hologic ou seu distribuidor.

O indicador “Retest Handpiece” (Testar
novamente a manopla) acende em modo
“Test” (Teste)

1. Encaixes da manopla conectados no
console de modo incorreto.

2. Manopla com defeito.

—_

. Conecte o cabo acoplado na manopla
ao soquete vermelho adequado, com
marcagéo “MRI” ou “STX/US” no
console, e o cabo preto acoplado ao
soquete preto.

2. Guarde a manopla, registre o0 nimero
do lote e entre em contato com o
Servico de Atendimento ao Consumidor
Hologic ou seu distribuidor.
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Problema

Possivel causa

Possivel solucao

Nucleos de bidpsia de baixa qualidade
ou nenhum nucleo

1. Vacuo reduzido ou inexistente na
extremidade da canula da manopla.

a. A tampa do recipiente de sucgéo néo
esta no recipiente.

b. O recipiente de sucgdo esta rachado.

c. A porta grande na tampa do
recipiente de sucgéo ndo esta
tampada com o plugue grande.

d. O encaixe de succdo da manopla
néo esta conectado a tampa do
recipiente de sucgéo.

e. O encaixe de succdo da manopla
nao esta conectado a porta correta
na tampa do recipiente de sucgéo.

2. Acanula de corte interno ndo esta afiada.

3. Ofiltro do tecido esta obstruido com
sangue.

4. O cabo de solugéo salina ndo esta
inserido na valvula de diafragma.

5. Muita compressdo da mama durante o
procedimento estereotéxico.

1. Reative o vacuo na extremidade
da canula da manopla seguindo os
seguintes passos:

a. Coloque a tampa no recipiente
adequadamente.

b. Substitua o recipiente de sucgéo.

c. Feche a porta grande na tampa do
recipiente com o plugue grande.

d. Conecte o encaixe de sucgao a porta
do paciente com marcagao “patient”
(paciente) na tampa.

e. Conecte o0 encaixe de sucgéo da
manopla (azul) a porta do paciente
com marcagao “patient” (paciente)
na tampa e conecte a montagem da
linha de vacuo do console a porta
de vacuo com marcagao “vacuum”
(vacuo) na tampa.

2. Substitua por uma nova manopla.

3. Substitua por uma nova manopla.

4. Instale o cabo de solugdo salina na
valvula de diafragma.

5. Reduza a compress&o na mama.

Fluxo de solugéo salina ndo observado.

Luz “Vacuum Ready” (Vacuo Pronto)
verde intensa.

—_

. Conjunto de linha de vacuo (VLA)
entupido devido a umidade

2. Recipiente defeituoso entupido
3. Tubulag&o da manopla dobrada

4. Tubulagdo da manopla presa na roda

5. Manopla com defeito

1. Substitua o VLA

2. Substitua o recipiente

3. Verifique as dobras no cabo da
tubulag&o entre a manopla e o
recipiente

4. Remova a tubulagéo debaixo da roda
do console

5. Substitua a manopla
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Garantia

A menos que declarado de outra forma no contrato: i) O equipamento fabricado pela Hologic tem garantia ao cliente original para ser
usado essencialmente em conformidade com as especificagdes de produto divulgadas durante um (1) ano a partir da data de envio,
ou, se a instalagéo for necessaria, a partir da data de instalagéo (“periodo de garantia”); i) os tubos de raio-x de mamografia de
visualizacdo digital tém garantia de vinte e quatro (24) meses, periodo no qual os tubos de raio-x tém garantia completa nos primeiros
doze (12) meses e tém garantia em uma base parcelada nos meses 13-24; iii) pecas substitutas e itens refabricados tém garantia pelo
resto do periodo de garantia ou noventa (90) dias a partir do envio, o que durar mais; iv) Os suprimentos consumiveis tém garantia
para conformidade as especificagdes divulgadas por um periodo encerrando na data de expiragédo demonstrada em suas respectivas
embalagens; v) O software licenciado tem garantia para operar em conformidade com as especificagdes divulgadas; vi) Os servigos tém
garantia para serem fornecidos por trabalho conforme as normas; vii) O equipamento fabricado ndo pertencente a Hologic tem garantia
pelo seu fabricante e tais garantias do fabricante serdo estendidas aos clientes da Hologic, até a extenséo permitida pelo fabricante de
tal equipamento fabricado néo pertencente & Hologic. A Hologic ndo garante que o uso dos produtos sera ininterrupto ou imune a erros,
ou que os produtos seréo operados com produtos terceirizados autorizados n&o pertencentes a Hologic.

Atendimento e Manutencgao

A Hologic oferece uma variedade de opgdes de Protecéo Estendida de Servigos e Manutengdo Preventiva. Para obter informagdes
adicionais, visite o site da Hologic no enderego www.hologic.com ou entre em contato com seu Representante de Vendas, Atendimento
ao Cliente ou distribuidor.

Usuarios ATEC nos Estados Unidos

Para servigo, suporte técnico ou informagdes de novo pedido, entre em contato, nos Estados Unidos:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EUA

Telefone: 1-877-371-4372
www.hologic.com
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Usuarios internacionais da ATEC

Os clientes internacionais da unidade ATEC Sapphire devem contatar seu distribuidor ou o representante de vendas local da Hologic
diretamente, para perguntas, comentéarios e/ou questdes de atendimento técnico.

CRONOGRAMA DE MANUTENGAO RECOMENDADO

Atividade

Frequéncia

Acao

Inspecionar o conjunto de linha de vacuo

Semanalmente

Inspecione visualmente em busca de liquido
ou umidade na tubulagéo ou qualquer
descoloragao na dire¢éo do lado branco do
filtro hidrofébico em linha.

Inspecionar o cabo do pedal

Trimestralmente

Verifique se o cabo do pedal esta
enrolado no sentido anti-horario ao redor
do organizador do cabo. Inspecione
visualmente em busca de cortes e danos.

Inspecionar o cabo de alimentagéo Trimestralmente Inspecione visualmente em busca de cortes
e danos na tampa externa e de alivio de
tensé&o.

Teste de fuga de corrente Anualmente Verifique se a fuga de corrente é inferior a
300 microamps.

Teste a resisténcia do cabo de alimentacéo | Anualmente Verifique se a resisténcia do cabo de

alimentag&o é inferior a 500 milliohms.

Manutengao preventiva

Recomendacéo: a cada 18 meses

Deve ser realizada apenas pelo
Atendimento Técnico da Hologic ou por um
técnico certificado pela Hologic; contate o
Atendimento Técnico para obter detalhes
sobre Manutengao Preventiva e/ou
Formagao Biomédica.

A unidade ATEC Sapphire inclui diversos componentes externos que podem ser substituidos em campo.

Estes componentes externos incluem:
1. Unidade de pedal ATEC

2. Conjunto de linha de vacuo ATEC
3. Cabo de alimentagdo ATEC
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As seguintes fotos ou diagramas oferecem instrugdes especificas de substituicio dos componentes externos da unidade de console

mencionada acima.
ITENS SUBSTITUIVEIS EM CAMPO

Item

Instrucoes

Unidade de pedal

Parte anterior

do console T

S 4

Remogé&o (com o console desligado)

1. Remova a embalagem completamente e remova o cabo do pedal do organizador
de cabos.

2. Rode a barra de metal de alivio de tens&o no sentido horério pelo menos 3 vezes.
Desligue o conector segurando a caixa do conector e puxando-a para fora.

3. Desligue o conector do pedal. Uma vez desligado, contate o Atendimento Técnico
da Hologic para receber instrugdes de devolugéo do produto.

Instalagdo da nova unidade do pedal (com o console desligado)

1. Ligue o conector do pedal para que cabo aponte para a parte traseira do console.

2. Enrole o cabo no sentido anti-horario ao redor da haste da barra de alivio de tensédo e
dobre na area rebaixada, como apresentado na imagem. Gire o alivio de tensao
no sentido horario até que ele seja liberado contra o painel do console.

3. Enrole o cabo do pedal ao redor do organizador em sentido anti-horario.
Verificagéo da Instalacéo

. Ligue o console.

. O console emitira um sinal sonoro e, entéo, entrara em modo bidpsia padrao.

. Conecte a linha de entrada do vacuo com o polegar ou o dedo.

. Com o console em modo Bidpsia, pressione o pedal e segure.

. Verifique se ha uma luz verde intensa de modo “Vacuum Ready” (Vacuo Pronto),
0 console emite um sinal sonoro no final de cada ciclo e ativagéo da valvula de
diafragma.

6. Solte o pedal e verifique se a luz verde intensa de vacuo desliga e se a ativagéo

para. O vacuo ¢ liberado préximo ao polegar.

[ I N R S

Conjunto de linha de vacuo

Base de farpa preta

Farpa preta

Conjunto de linha de vacuo

Filtro h!mgo
em lin| 2

Anel de
- travamento
branco

Conector da
linha de vacui

Remocg&o (com o console desligado)
1. Localize o anel de bloqueio branco pelo qual o conjunto de linha de véacuo se conecta
ao console.

2. Levante o conjunto de linha de vacuo a aproximadamente um oitavo de polegada,
expondo uma lacuna entre o anel branco e base de farpa preta.

3. Insira uma pequena chave de fenda na lacuna criada, em seguida, pressione e
segure 0 anel branco.

4. Mantendo o anel branco pressionado, puxe o conjunto de linha de vacuo para cima e
para fora do conector do conjunto de linha de vacuo.

Instalagéo (com o console desligado)
1. Pressione o novo conjunto de linha de vacuo no conector do conjunto de linha
de vacuo.

2. Puxe para cima para verificar se ele esta preso no conector. O conjunto de linha de
vacuo apresentara leve movimento vertical, mas ndo deve sair do conector. Nota:
N&o torga 0 cabo quando puxa-lo para cima.

Verificagéo da Instalacéo

1. Ligue o console.

2. Vocé ouvira o sinal sonoro do console; em seguida ele entrara em modo biépsia
padréo.

3. Conecte a extremidade do conjunto de linha de vacuo com o polegar ou o dedo.

4. Pressione o botdo Configuragdo no console.

5. Verifique se a luz de prontidao do vacuo, de cor verde intenso, esté acesa, indicando
que o sistema esta funcionando corretamente.

6. Desligue o console.
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Item

Instrucoes

Cabo de alimentagao

Organizador de
cabos

Cabo de
alimentagao

Conector

Remogé&o (com o console desligado)
1. Desligue o cabo de alimentag&o do console da tomada da parede.

2. Remova a embalagem completamente e remova o cabo de alimentacéo do
organizador de cabos.

3. Com a ajuda de uma chave Philips n° 1, solte o fecho localizado na parte inferior do
suporte de retengo.

4. Desconecte o conector do cabo de alimentagao da tomada elétrica.

Instalagédo (com o console desligado)
1. Coloque 0 novo cabo de alimentagéo no soquete do cabo.

2. Com a ajuda de uma chave Philips n° 1, aperte o fecho localizado na parte inferior do
suporte de retencao.

Verificagéo da Instalacéo

1. Conecte o cabo de alimentacdo na tomada da parede.

2. Ligue o console.

3. Verifique se o console liga, emite sinal e entra em modo bidpsia padrao.
4. Desligue o console.
5

. Desconecte o cabo de alimentag&o da tomada da parede e enrole-o em sentido
horario ao redor do organizador de cabo.
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Instrucoes de limpeza

Esta sec¢do apresenta as instrugdes de limpeza dos principais componentes da unidade ATEC Sapphire.

AVISO: Os itens descartaveis para uso individual ndo devem ser reutilizados e ndo devem ser limpos ou esterilizados
novamente.

Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC: Unidade Sapphire

AVISO: O console deve estar desconectado de qualquer fonte de energia elétrica antes da limpeza. A ndo obediéncia
deste aviso pode causar choque elétrico e morte. Para limpar o console, desconecte-o da fonte de energia elétrica. Limpe
periodicamente o console usando um pano macio e umido e detergente neutro. Seque com um pano.

AVISO: Nao mergulhe o console em &gua. A imersdo em agua causara danos ao console e pode causar choque elétrico
ou morte.

Pedal ATEC

Limpe o Pedal ATEC cuidadosamente com detergente neutro e seque com um pano. AVISO: N&o mergulhe o pedal em &gua. A imerséo
na agua pode causar danos ao pedal.

Registro do proprietario

Sistema de Bidpsia e Excisdao Mamaria ATEC: Unidade Sapphire

NUmero de série do seu Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC: A unidade Sapphire esta localizada no painel do lado esquerdo
do console. Registre esse nimero no espago abaixo. Use este niimero de série sempre que entrar em contato com o Atendimento ao
Cliente da Hologic ou com seu distribuidor em relagéo a sua unidade ATEC Sapphire.

Numero do modelo: ATEC Sapphire

@ Numero de serie:
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Especificagoes

Sistema de Biopsia e Excisao Mamaria ATEC: Unidade Sapphire

Console ATEC Sapphire

ATEC Sapphire 100

ATEC Sapphire 200

25 polegadas de largura (63 cm)

25 polegadas de largura (63 cm)

Tamanho 37 polegadas de altura (93 cm) 37 polegadas de altura (93 cm)

21 polegadas de profundidade (53 cm) 21 polegadas de profundidade (53 cm)
Base 525 polegadas (3400 cm) 525 polegadas (3400 cm)
Peso 110 Ibs (50 kg) 110 Ibs (50 kg)

Carga de trabalho seguro

22 Ibs (10 kg)

22 Ibs (10 kg)

Poténcia maxima 1265W 1150W
Tens&o 100-115 VCA 220-230 VCA
Frequéncia 50-60 Hz 50-60 Hz
Corrente maxima 1"MA 5A

Fusivel 12 A, Disjuntor 6 A, Disjuntor
Comprimento do cabo de alimentagéo 15 pés (5 m) 15 pés (5 m)

Vécuo gerado

~28"Hg (71 cm Hg) no nivel no mar

~28"Hg (71 cm Hg) no nivel no mar

37 polegadas
(93 cm)

21 polegadas
(53 cm)

ATEC® Sapphire
Grast ooy Sysim

25 polegadas
(63 cm)
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Especificacoes

Sistema de Biopsia e Excisao Mamaria ATEC: Unidade Sapphire

Pedal ATEC - Condicionado a MRI

6 polegadas (16 cm) de comprimento x 4 polegadas (9 cm) de comprimento x 2 polegadas

Tamanho (5 cm) de altura
Peso 11b. (0,5 kg)
%ﬁiﬁﬂiﬁfﬁzﬁae IPX IPX8
Comprimento do cabo 6 m (20 pés)

Manopla ATEC
Tamanho da manopla 1,66 polegadas (4,22 cm) de diametro x 10,56 polegadas (26,83 cm) de comprimento
Peso 7,26 0z (204 g)
Comprimento da agulha 3,52 polegadas (9 cm) 4,72 polegadas (12 cm) 5,50 polegadas (14 cm)
Diémetro externo da canula 12 g - 0,111 polegadas (2,82 mm) 9g- 0,148 polegadas (3,76 mm)
Diametro interno da canula 12 g - 0,084 polegadas (2,13 mm) 9g- 0,118 polegadas (3 mm)
Comprimento da abertura 0,787 polegadas (20 mm) 0,472 polegadas (12 mm)
E%ﬂggg‘oemo definido da 12 pés (3,66 m) para manopla US/STX 20 pés (6,10 m) para manopla de MRI
Esterilizac&o Irradiagdo Gama

Manopla Eviva

1,81 polegadas (4,60 cm) de altura x 1,48 polegadas (3,76 cm) de largura x 8,17 polegadas

Tamanho da manopla (20,75 cm) de comprimento

Peso 8,7 0z (246,6 g)

Comprimento da agulha 3,93 polegadas (10 cm) 5,11 polegadas (13 cm)
Diametro externo da canula 12 g- 0,111 polegadas (2,82 mm) 9 g- 0,148 polegadas (3,76 mm)
Diametro interno da canula 12 g - 0,080 polegadas (2,03 mm) 9g- 0,118 polegadas (3 mm)
Comprimento da abertura 0,787 polegadas (20 mm) 0,472 polegadas (12 mm)

Comprimento definido da

tubulacao 12 pés (3,66 m) para manopla STX

Esterilizagéo Irradiagdo Gama
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Condigdes ambientais de armazenamento e transporte
+60 °C
/ﬂf Temperatura ambiente de -29 °C a +60 °C (-20 °F a +140 °F)
-29°C

85%
Intervalo de umidade relativa entre 30% e 85% sem condensagao
~—
30%

Condi¢oes ambientais de operagao do equipamento

+40 °C
/H/ Temperatura ambiente entre +15 °C e +40 °C. (+59 °F a +104 °F)
+15°C

75%
Intervalo de umidade relativa entre 30% e 75%

1014 hPa

Intervalo de pressao atmosférica entre 812 hPa e 1014 hPa
812 hPa

Altitude de operagao: inferior a ou igual a 1828 metros (6.000 pés) acima do nivel do mar
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Emissoes eletromagnéticas

ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS
O Console ATEC Sapphire destina-se para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Console
ATEC Sapphire deve assegurar que ele seja utilizado neste ambiente.

TABELA 6: EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Teste de emissoes Conformidade An?blent? eletromagnético -
Orientagao

Emissdes de RF Grupo 1 O Console ATEC Sapphire utiliza energia de

CISPR 11 RF apenas para seu funcionamento interno.
Portanto, as emiss6es de RF s@o muito baixas
e ndo sao susceptiveis de causar qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos
proximos.

Emissdes de RF Classe B 0 Console ATEC Sapphire é adequado para

CISPR 11 uso em todos os estabelecimentos, incluindo
o0s domésticos e aqueles diretamente ligados

Emissdes harmonicas Nao aplicavel a rede elétrica publica de baixa tensdo que

IEC 61000-3-2 fornece energia para edificios residenciais.

Flutuagdes de tenséo/emissdes oscilantes Nao aplicavel

IEC 61000-3-3

TABELA 7: IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético

Esta condicdo pode causar uma
interrupgao temporaria no ciclo de

mas ira se autorrecuperar.

biépsia do Console ATEC Sapphire,

EN/IEC 60601 - Orientacao
Descarga eletrostatica (ESD) Contato de 6 kV Contato de +6 kV O piso deve ser de madeira,
EN/IEC 61000-4-2 Atmosfera de +8 KV Atmosfera de +8 KV conerelo ou ceramica. Caso

estejam revestidos com material
sintético, a umidade relativa do ar
deve ser de pelo menos 30%.

Transiente rapido elétrico/surto

+2 kV para cabos de alimentagao
de energia

+2 kV para cabos de alimentagao
de energia

A qualidade da alimentagao elétrica
deve ser equivalente a de um

EN/IEC 61000-4-4 bient ial ou hosital
+1kV para cabos de entrada/saida ambiente comercial ou hospitalar.

Oscilagao +1kV cabo(s) para cabo(s) +1kV cabo(s) para cabo(s) A qualidade da alimentagao elétrica

EN/IEC 61000-4-5 +2 kV cabo(s) para terra +2 kV cabo(s) para terra deve ser equivalente a de um

ambiente comercial ou hospitalar.

Pausas/quedas de tenséo
EN/IEC 61000-4-11

pausa de >95%
para 0,5 ciclo

pausa de 60%
para 5 ciclos

pausa de 30%
para 25 ciclos

pausa de >95%
para5s

pausa de >95%
para 0,5 ciclo

pausa de 60%
para 5 ciclos

pausa de 30%
para 25 ciclos

pausa de >95%
parabs

Esta condicéo faz com que o
Console ATEC Sapphire desligue
e, em seguida, retorne ao modo
Biopsia.

A qualidade da alimentagao elétrica
deve ser equivalente a de um
ambiente comercial ou hospitalar.
Se 0 usuario do Console ATEC
Sapphire Console exigir operagdo
continua durante as interrupgoes
de fornecimento de energia,
recomenda-se que o Console
ATEC Sapphire seja alimentado
por uma fonte de alimentagéo
ininterrupta ou por bateria.
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Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético

EN/IEC 60601 - Orientacao

Frequéncia da poténcia 3A/m 3A/m Os campos magnéticos da

50/60 Hz freqyéncia de poténcia deyem ser
equivalentes a de um ambiente

Campo magnético comercial ou hospitalar.

EN/IEC 61000-4-8

RF conduzida 3 Vrms 3Vrms Equipamentos de comunicagao de

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz RF portateis € moveis ndo devem
ser usados proximos a qualquer
pega do Console ATEC Sapphire,

RF irradiada 3V/m 3V/m incluindo cabos, obedecendo
a distancia de separagéo

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

recomendada e calculada a partir
da equagao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separacao
recomendada

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

onde P é a poténcia maxima de
saida do transmissor em watts (W)
e d é a distancia de separacdo
recomendada em metros (m).

Forgas de campo de transmissores
fixos de RF, conforme determinado
por um estudo eletromagnético do
local,? devem ser menores que o
nivel de conformidade com cada
alcance de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, ocorre o maior intervalo de frequéncia.

NOTA 2: Estas orientagdes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética ¢ afetada pela absorgéo e
reflex@o de estruturas, objetos e pessoas.

3As forcas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para telefones a radio (celular/sem fio) e radios moveis
terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmiss&o de TV néo podem ser previstas teoricamente com preciséo.
Para avaliar o ambiente eletromagnético relacionado a transmissores de RF fixos, deve-se levar em consideragdo uma pesquisa
eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local em que o Console ATEC Sapphire é usado exceder o nivel

de conformidade de RF aplicavel acima, o Console ATEC Sapphire deve ser observado quanto a seu funcionamento normal. Se um
desempenho anormal for observado, podem ser necessérias medidas adicionais, como reorientagdo ou reposicionamento do Console

ATEC Sapphire.

®Acima da faixa de frequéncia entre 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3 V/m.
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TABELA 8: DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO DE RF
PORTATEIS E MOVEIS E O CONSOLE ATEC SAPPHIRE

O Console ATEC Sapphire destina-se para uso em ambiente eletromagnético com controle de distirbios de radiagéo de RF. O cliente
ou o usuario do Console ATEC Sapphire pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre
equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis (transmissores) e o Console ATEC Sapphire, conforme recomendagéo da
tabela a seguir, de acordo com a poténcia méxima de saida do dispositivo de comunicagéo.

. Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia maxima nominal (m)
de saida do transmissor
(W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida n&o listada acima, a distancia recomendada de separagéo d em metros (m)
pode ser estimada utilizando-se a equacg&o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor
em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, ocorre a distancia de separagdo para o maior intervalo de frequéncia.

NOTA 2: Estas orientagdes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflex@o de estruturas, objetos e pessoas.

Classificagao
@ Tipo de protegao contra choque elétrico: Classe |
Grau de protegéo contra choque elétrico: Tipo BF

Grau de protegao contra a entrada de agua: Comum
Modo de operagéo: Continua

Descarte
E 0 equipamento deve ser descartado segundo a Diretriz Europeia 2002/96/EC sobre Descarte de Equipamentos Elétricos
ou Eletrénicos (WEEE).
|
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Simbolos

Os seguintes simbolos podem ser encontrados no rétulo do produto do Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria ATEC:

Simbolo

Definicao

N&o reutilizar

Cuidado, consulte os documentos anexos

Consulte as instrugdes de uso

Siga as instrucdes de uso

Limite superior de temperatura

Use até a data de validade

Cadigo do lote

FEAKN=QRP>®

NUmero do catalogo

stenie ]

Esterilizado por irradiagdo

Nao reesterilizar

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Fabricante

TE®®

Numero de dispositivos embalados

I&ONLY

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe o venda desse dispositivo a médicos ou sob a supervisao destes
profissionais.

YYYY-MM-DD

A data de vencimento € representada pelo seguinte:
YYYY representa 0 ano

MM representa 0 més

DD representa o dia

Condicionado a MR

Né&o seguro para MRI

4@

Numero de série
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Definicao

Este dispositivo contém di (2etilexil) ftalato; DEHP

WO
wmwm
TTUI

T

Este dispositivo contém di-(2etilexil) ftalato, DEHP, benzil butil ftalato, BBP, di-n-butil ftalato, DBP

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Limite de umidade

Limite de temperatura

Nao estéril

Para identificar uma pega aplicada tipo BF em conformidade com a norma IEC 60601-1 ATEC e os
dispositivos de bidpsia Eviva.

Nota 1 - B = Corpo.
Nota 2 - F = Pega de aplicagéo flutuante.

! > P%@E

Corrente Alternada

(

A

Disjuntor de reinicio manual

Manter seco

Alta tensao

Simbolo WEEE - indica a coleta seletiva de equipamentos elétricos ou eletrdnicos segundo a Diretriz Europeia
2002/96/EC sobre Descarte de Equipamentos Elétricos ou Eletrénicos (WEEE)

Limite de press&o atmosférica

Terreno equipotencial

Peso combinado do equipamento e sua carga de trabalho seguro

W53, Equipamento médico - Equipamentos médicos gerais relacionados a choque elétrico, incéndio e riscos

¢ us mecanicos, somente de acordo com as normas ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (A1:2012), e CAN/CSA-C22.2
el No. 60601-1(2014)
IPX8 0O equipamento ou acessdrio é adequado para a imerséo continua em &gua (até 1 m de submerséo durante 1h)
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Informacgdes importantes de contato: Clientes dos EUA

Sistema de Biopsia e Excisao Mamaria ATEC: Unidade Sapphire 100/200

Representante de vendas

Nome:

Telefone:

E-mail:

Especialista em Educagao Clinica

Nome:

Telefone:

E-mail:
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Informacgdes importantes de contato: Clientes internacionais

Sistema de Biopsia e Excisao Mamaria ATEC: Unidade Sapphire 100/200

Informacgoes sobre distribuidor ou representante local de vendas da Hologic

Nome:

Telefone:

E-mail:

Pais:
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Apéndice A: Adaptador estereotaxico

Ao realizar uma bidpsia estereotaxica, um adaptador estereotéaxico é necessario para conter a manopla ATEC no lugar bem como
o dispositivo Eviva em um sistema estereotéaxico.

A Hologic oferece quatro modelos de adaptadores estereotaxicos para a manopla ATEC (consulte a Tabela 5), presentes nas figuras
8 a 11. Véarios modelos de adaptadores estereotaxicos séo oferecidos para o dispositivo de biopsia Eviva (consulte a Tabela 4).
Para maiores instrugdes sobre os dispositivos e adaptadores Eviva, consulte as Instrugdes de Uso (IFU) da Eviva.

Realizagao de bidépsia guiada por adaptador estereotaxico

1.

Com a bainha de protegao transparente que cobre a canula externa, deslize a manopla ATEC para dentro do adaptador
estereotaxico até que o anel na parte dianteira da manopla ATEC engate no anel guia na parte dianteira do adaptador estereotaxico.
Trave a manopla ATEC no adaptador estereotaxico deslizando o grampo de reten¢éo da manopla para a posi¢éo de travamento.
Remova a bainha de protegéo da canula externa.

Coloque o dispositivo nas coordenadas pré-disparo desejadas fornecidas pelo sistema de imagem. Se é desejavel “avangar
rapidamente” a manopla ATEC para dentro da area de destino, puxe a alavanca de travamento para longe do apoio cerca de 80° até
que néo haja mais possibilidade de movimento adiante. A alavanca de armar retornara por agdo da mola a sua posi¢éo de descanso.

NOTA: O adaptador estereotaxico s6 pode ser armado se um grampo de retencéo da manopla estiver na posigéo de travamento.

5.

6.

Para “avancar rapidamente” a manopla ATEC para dentro da area de destino, puxe o botéo de liberagao/ativagéo localizado nos dois
lados da parte exterior do adaptador estereotéxico pelo menos 1/8” e, em seguida, empurre o botéo para baixo.

Para remover a manopla do adaptador, coloque o console em modo “Biopsy” (Bipsia) para fechar a abertura antes da remogao da
manopla da cavidade da biépsia. Deslize 0 adaptador com o lado posterior da manopla. Destrave o grampo de retencéo e remova a
manopla do adaptador.

Imediatamente apos o procedimento, limpe o adaptador estereotaxico conforme recomendado na segao de Instrugdes de
Limpeza deste Apéndice.

Nota: O treinamento completo e o entendimento do seu dispositivo estereotaxico devem ser disponibilizados pelo seu fornecedor de

sistema estereotaxico.

Adaptador

Trave o grampo Puxe o botao Segure a alavanca de

de retencéo de disparo armar nesta extremidade
no sulco da (ambos os lados) e, como mostrado aqui, se
manopla apés o para fora, em afaste do suporte cerca de
carregamento seguida, empurre 80 graus

para baixo

para acionar o

dispositivo

32



FIGURA 8: ATEC STX-1 Adaptador FIGURA 9: ATEC STX 2 Adaptador

Trave o grampo de retencéo
no sulco da manopla apés o
carregamento

‘ Grampo de retencao da

manopla \

Puxe o botéo de disparo
(ambos os lados) para
fora, em seguida,
empurre para baixo para
acionar o dispositivo

Segure a alavanca de
\ armar nesta extremidade e

se afaste do suporte cerca
de 80 graus

FIGURA 10: ATEC STX-2F FIGURA 11: ATEC STX-FISCHER

Adaptador Adaptador

Suporte do guia da agulha Suporte do guia da agulha

INSTRUGOES DE LIMPEZA DO ADAPTADOR

Siga estas instrucées para limpar o adaptador estereotaxico:

1. Apos a concluséo do procedimento de bidpsia, lave imediatamente o adaptador com agua morna.
2. Pulverize a placa com um produto de limpeza.
CUIDADO: Os seguintes produtos NAO SAO RECOMENDADOS, pois podem danificar os componentes expostos:

a. Agentes de limpeza & base de 4gua sanitéria

b. Perdxido de hidrogénio

c. Quaisquer produtos de limpeza/desinfetantes com um pH inferior a 4 ou superior a 10

Espere 0 tempo necessario para que o produto de limpeza escolhido desinfete os componentes.

Enxague o adaptador com agua morna.

Limpe o0 adaptador com um pano ou uma toalha de papel.

Repita o ciclo dos grampos de retengéo, do grampo de retengao da manopla, do acionador e do adaptador de ativagao.
Limpe novamente o adaptador estereotaxico se algum dos componentes néo estiver funcionando de modo adequado.

N o ok w

NOTA: Ha muitas configuragdes de sistemas estereotéxicos disponiveis. As configuragdes do adaptador estereotéxico ATEC descritas
neste manual podem exigir um encaixe Unico para se conectarem ao seu fabricante/modelo especifico. Entre em contato com o
Atendimento ao Cliente Hologic no telefone 800-442-9892, se vocé acredita que esse acessorio, junto com as instrugdes adequadas,

foi omitido. Se vocé é um cliente internacional, entre em contato diretamente com seu distribuidor para perguntas, comentarios e/ou
problemas de assisténcia técnica.
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