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Dziekujemy za zakup systemu biopsji piersi i mammotomii ATEC® Sapphire.

Spis tresci

Ostrzezenia i STOKI OSITOZNOSCI........uuvueriuiieiereiceseieise ettt b bbb 2
WPTOWAUAZENIE ... vttt ettt s ettt s et e st et b et n e 3
EIBMENTY .. 5
Nazewnictwo produktdw i wybor produktow JEANOrAZOWYCH .........c.uiuiiririeericiereei s 5
Elementy SEErOWaNIa i UNKCIE .......cvvuiveiiciciiece sttt sttt 8
INterfejs UZYIKOWNIKA KONSOi......... vt 8
KONTIGUIACT SYSIBMU ...ttt bbbttt 9
TS SYSIEMUL ...ttt bbb s bbb st bbbt bbbt b s nns 13
INSErUKC]A ODSIUGH SYSIEMU ...ttt 13
Instrukcja ObSIUGi UCHWYLU ATEC ..ottt 14
ROZWIGZYWANIE PIODIEMOW .......ovcviiicieiiecie ettt bbb bbbt es 15
GWEAIANCJA ..ttt h 81821851888 17
SEIWIS | KONSEIWACIA ......vovveseeseeseeetseii sttt ss bbbt

Instrukcja czyszczenia

NOLAEKI WEBSCICIEIA ...ttt ettt
SPECYTIKACIE 1.vvvevvevrteese ittt 22
EMISje €lEKIrOMAGNEIYCZNE. ......viiieece ettt nnn et 25
SYMDOIE. ...t
Wazne dane do Kontaktu: KHENCI Z USA ...

Wazne dane do kontaktu: Klienci miedzynarodowi
ZataCznik A AdAPLEr dO STEIEOLAKS]i........cv.reereirieirei e 32

HOLOGIC



System biopsji piersi i mammotomii ATEC® Sapphire

Przed instalacjq i eksploatacjq systemu biopsji piersi i mammotomii ATEC Sapphire nalezy sig zapozna¢ z catym Podrecznikiem
operatora. Konieczne jest przestrzeganie wszystkich ostrzezen i instrukcji wskazanych w niniejszym podreczniku. Niniejszy podrecznik
nalezy zachowaé, aby zapewni¢ jego dostepno$¢ podczas wykonywania procedur. Lekarze powinni informowac¢ pacjentéw o wszystkich
omowionych w niniejszym podreczniku zagrozeniach i zdarzeniach niepozadanych, ktore dotycza korzystania z systemu biopsji piersi i
mammotomii ATEC Sapphire.

Termin ,Hologic®” uzywany w niniejszym dokumencie oznacza spdtke Hologic, Inc. zarejestrowang w stanie Delaware. Termin ,System
biops;ji piersi i mammotomii ATEC Sapphire” oznacza konsole ATEC Sapphire wraz z wszystkimi dostepnymi elementami systemu biopsji
piersi i mammotomii ATEC, opisanymi doktadniej w odpowiedniej sekcji ponizej (o ile z kontekstu nie wynika inaczej).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Konsola ATEC Sapphire musi by¢ instalowana i oddawana do eksploatacji zgodnie ze wskazéwkami podanymi w niniejszej instrukcji, aby
zapewni¢ godno$¢ elektromagnetyczng. Zob. tabele dotyczace emisji elektromagnetycznych i odpornosci systemu w sekcji Specyfikacje.

Bezpieczenstwo i zasilanie
1. Aby odtaczy¢ konsole, wyjmij wtyczke urzadzenia z gniazdka zasilania.

2. W przypadku dostania sie do konsoli przedmiotu lub ptynu, wyja¢ wtyczke zasilania i przed dalszg eksploatacjg zleci¢ sprawdzenie
konsoli wykwalifikowanemu personelowi.

3. Wyjac¢ wtyczke z gniazdka zasilania, jesli konsola nie bedzie uzywana przez kilka dni lub przez diuzszy czas.

4. Aby uniknaé ryzyka pozaru i porazenia pradem, nie naraza¢ konsoli na oddziatywanie deszczu ani wilgoci.

5. Aby unikng¢ ryzyka porazenia pradem, nie wktada¢ wtyczki dwubiegunowej konsoli do gniazda, o ile nie mozna catkowicie wsuna¢
ztaczy tak, zeby byty schowane.

6. Nie uzywa¢ wtyczki dwubiegunowej konsoli z przedtuzaczem.

7. NIEBEZPIECZENSTWO: Istnieje niewielkie ryzyko wybuchu, jesli konsola bedzie uzywana w obecnosci tatwopalnych srodkow
znieczulajgcych lub innych gazéw wybuchowych.

8. Niezawodnos¢ uziemienia mozna uzyskac tylko pod warunkiem, ze konsola jest podtaczona do odpowiedniego gniazda oznaczonego
jako gniazdo ,klasy szpitalnej”.

9. Podczas eksploatacji konsola nie powinna si¢ stykac¢ z innymi urzadzeniami elektrycznymi.

10. Konsola moze emitowac energie o czestotliwosciach radiowych, co w przypadku instalacji i uzytkowania niezgodnego z instrukcjami
moze powodowac szkodliwe zaktdcenia pracy urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Nie ma jednak zadnej gwaranciji, ze zaktdcenia w
konkretnej instalacji nie wystapia. Jesli konsola faktycznie powoduje szkodliwe zaktocenia pracy innych urzadzen, co mozna ustalic,
wylaczajac jq i wiaczajac, nalezy podja¢ prébe skorygowania zaktdcen na jeden lub kilka nastepujacych sposobow:

a. Zmiana potozenia lub przeniesienie urzadzania, ktérego praca jest zaktocana.
b. Zwigkszenie odlegtosci migdzy urzadzeniami.

c. Podtgczenie konsoli do gniazda w innym obwodzie niz pozostate urzadzenia.
d. Zwrdcenie sie do Hologic po pomoc techniczna.

11. Przeno$ny i mobilny sprzet tacznosci radiowej moze niekorzystnie wptywac na konsole ATEC Sapphire. Zob. tabele dotyczace
odpornosci elektromagnetycznej w sekcji Specyfikacje, zeby sprawdzi¢ zalecane odlegtosci ochronne.

12. Uszkodzenie przewodu zasilajgcego moze skutkowaé ryzykiem pozaru i porazenia pradem. Podczas odtgczania przewodu
zasilajacego trzymac za wtyczke i wyciagac ja ostroznie. Nie uszkadzaé i nie przerabia¢ przewodu zasilajgcego konsoli.

13. Nie podejmowac prob korzystania z konsoli, ktéra mogtaby stwarza¢ ryzyko porazenia pradem. Niezwiocznie skontaktowac sie
z firmg Hologic lub z dystrybutorem.

14. Nie umieszcza¢ konsoli na niestabilnym podtozu. Konsola moze spas¢, powodujac powazne obrazenia ciata i uszkodzenie
urzadzenia. Gwattowne zatrzymania, uzycie nadmiernej sity i nierdwne podtoze moga spowodowac przewrocenie sig konsoli.

Konserwacja i przechowywanie

1. Zapewni¢ odpowiedni przeptyw powietrza wokot konsoli, zeby uniknaé nagrzewania sie urzadzenia. Nie umieszczac konsoli
w odlegtosci mniejszej niz 1 stopa (0,3 m) od powierzchni blokujacych przeptyw powietrza.

2. Nie instalowac konsoli w poblizu zrodet ciepta, np. grzejnikow i przewodow klimatyzacyjnych, ani w miejscach wystawionych na
bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego, zapylenie, wibracje lub wstrzasy mechaniczne.

3. Gdy konsola nie jest uzywana, wytaczy¢ wszystkie wytaczniki zasilania i umiescic ja w miejscu, w ktérym nie zostanie uszkodzona.



Aby konsola zachowata niezniszczony wyglad, okresowo czysci¢ ja miekkg szmatka. Uporczywe plamy mozna usuwa¢ szmatka
lekko zwilzong roztworem tagodnego detergentu. Nigdy nie uzywac silnych rozpuszczalnikéw ani $rodkéw czyszczacych o
wiasciwosciach $ciernych, poniewaz spowodujg one uszkodzenie obudowy konsoli. Czyszczenie konsoli nalezy wykonywa¢ dopiero
po wyjeciu przewodu zasilajacego z gniazdka.

Zabrania sie poddawania konsoli jakimkolwiek modyfikacjom.

Konsola powinna by¢ otwierana i serwisowana tylko przez firme Hologic lub wykwalifikowany personel przeszkolony i certyfikowany
przez firme Hologic.

Nie przechowywac konsoli ATEC Sapphire w warunkach odbiegajacych od wskazanych warunkéw otoczenia podczas
przechowywania i transportu urzadzenia.

Klienci firmy Hologic ze Stanéw Zjednoczonych, ktérzy nie moga rozwigza¢ problemu z pomoca niniejszego Podrecznika operatora,
powinni sie zwroci¢ do swojego przedstawiciela handlowego z firmy Hologic lub do dziatu obstugi klienta firmy. Klienci z innych krajow
powinni kierowa¢ pytania, uwagi i kwestie obstugi technicznej bezposrednio do dystrybutora lub do najblizszego przedstawiciela
handlowego z firmy Hologic.

Praca

1.

4,

ELEMENTY SYSTEMU BIOPSJI PIERSI ATEC SAPPHIRE SA PRZEZNACZONE WYLACZNIE DO UZYTKU PRZEZ
WYKWALIFIKOWANY PERSONEL MEDYCZNY PRZESZKOLONY W JEGO EKSPLOATACJI | STOSOWANIU. Wykwalifikowany
personel medyczny powinien sprawdzi¢ dziatanie systemu biopsji piersi i mammotomii ATEC Sapphire przed kazdg procedurg i przed
kazdorazowym dotaczeniem do konsoli nowego jednorazowego produktu przeznaczonego do uzytku u jednego pacjenta.

Zabieg biopsji powinien by¢ wykonywany wytacznie przez odpowiednio przeszkolone osoby, ktdre znajg te procedure. Przed
wykonaniem nawet minimalnie inwazyjnej procedury nalezy sie zapoznac z literaturg medyczng dotyczacg technik, powiktan

i zagrozen.

Jak w wypadku kazdej procedury medycznej, nalezy zadbac o to, zeby uzytkownicy zaktadali odpowiednie $rodki ochrony osobistej
chronigce przed potencjalnym kontaktem z ptynami ustrojowymi.

Nie uzywac konsoli ATEC Sapphire w warunkach odbiegajacych od wskazanych warunkéw otoczenia podczas pracy urzadzenia.

Zgodnosé

1.

Niniejszy sprzet/system jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia. To urzadzenie/system moze
powodowac zaktécenia radiowe lub zaktocaé dziatanie urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Konieczne moze by¢ podjecie dziatan
w celu ztagodzenia tego efektu — na przyktad zmiana orientacji, relokacja konsoli ATEC Sapphire albo zastosowanie ekranowania.
Konsola NIE jest przeznaczona do uzytku w pracowni rezonansu magnetycznego. Konsola musi sie znajdowa¢ poza pracownig
rezonansu magnetycznego. Podczas rezonansu magnetycznego nalezy wytaczy¢ zasilanie konsoli, zeby unikng¢ ryzyka
znieksztatcenia obrazu.

Uzywac wytacznie materiatow jednorazowych produkowanych przez firme Hologic. Uzycie innych materiatéw jednorazowych moze
spowodowac uszkodzenie konsoli i niezamierzone obrazenia ciata pacjenta lub uzyskanie wynikow klinicznych nie do przyjecia oraz
utrate gwarancji udzielonej przez firme Hologic.

W potaczeniu z konsolg uzywac wytacznie akcesoridw i elementéw zatwierdzonych przez firme Hologic. Uzycie niezatwierdzonych
akcesoriow i elementéw powoduje utrate gwaranciji udzielonej przez firme Hologic.

Wszystkie materiaty jednorazowe powigzane z systemem biopsji piersi i mammotomii ATEC Sapphire sg przeznaczone do uzytku
u jednego pacjenta i nie sg przeznaczone do ponownej sterylizacji i pézniejszego ponownego uzycia. Utylizowac¢ wszystkie
instrumenty do uzytku u jednego pacjenta, ktére zostang otwarte.

Konsoli ATEC Sapphire nie nalezy uzywa¢ w bezposrednim sasiedztwie innego sprzetu ani uktada¢ go na innym sprzecie. W
przypadku koniecznosci korzystania z konsoli ATEC Sapphire w bezposrednim sasiedztwie innego sprzetu lub na innym sprzecie,
nalezy obserwowa¢ konsole, aby zweryfikowac prawidtowo$¢ jej dziatania w konfiguracji, w ktorej bedzie uzywana.

Wprowadzenie

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla personelu medycznego odpowiedzialnego za eksploatacje systemu biops;ji piersi i
mammotomii ATEC Sapphire. Niezmiernie wazne jest, zeby operator uwaznie zaznajomit sie z trescig podrecznika, zostat przeszkolony
przez wykwalifikowanego specjaliste ds. aplikacji i przestrzegat zawartych tutaj wskazowek dotyczacych niezawodnego, bezpiecznego
i wydajnego dziatania produktu.

liONLY Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyrdb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na zaméwienie lekarza:

21 CFR 801.109(b)(1).



Wskazania

System biopsji piersi i mammotomii ATEC stuzy do uzyskiwania probek tkanek piersi w celu diagnozy nieprawidtowosci. System biopsji
piersi i mammotomii ATEC stuzy do uzyskiwania probek tkanek piersi w celu wykonania badania histopatologicznego z czesciowym
lub catkowitym usunieciem zobrazowanej nieprawidtowosci. Zakresu nieprawidtowosci histopatologicznych nie mozna rzetelnie
okresli¢ na podstawie obrazu w badaniu mammograficznym. W zwigzku z tym zakres usuniecia zobrazowanych cech nieprawidtowosci
nie przesadza zakresu usunigcia nieprawidtowosci histopatologicznej, np. zmiany zlosliwej. Gdy pobrana nieprawidtowos$¢ nie

jest histopatologicznie tagodna, marginesy chirurgiczne musza bezwzglednie zosta¢ zbadane pod katem doktadnosci usunigcia

z zastosowaniem standardowej procedury chirurgicznej.

Przeciwwskazania

1. System biops;ji piersi i mammotomii ATEC stuzy wytacznie do celéw diagnostycznych i nie jest przeznaczony do zastosowan
terapeutycznych.

2. System biops;ji piersi i mammotomii ATEC jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktdrzy, w ocenie lekarza, moga ponosi¢ zwigkszone
ryzyko powiktan lub u ktérych moga wystapi¢ powiktania zwigzane z pobraniem wycinka lub biopsji. Pacjenci w leczeniu
przeciwzakrzepowym i pacjenci mogacy miec problemy z krzepnieciem krwi mogg zostac uznani za obcigzonych zwigkszonym
ryzykiem powiktan procedury.

Uwagi dotyczace warunkéw biopsji pod rezonansem magnetycznym

1. Konsola moze by¢ stosowana do wykonywania biops;ji kierowanej USG lub rezonansem magnetycznym i biopsji stereotaktycznej.

2. Konsola NIE jest przeznaczona do uzytku w pracowni rezonansu magnetycznego. Konsola ATEC Sapphire musi si¢ znajdowa¢ poza
pracownig rezonansu magnetycznego. Podczas rezonansu magnetycznego nalezy wytaczy¢ zasilanie konsoli, zeby uniknaé ryzyka
znieksztalcenia obrazu.

3. Przetacznik nozny MRI ATEC, uchwyt MRI ATEC i system lokalizacji introduktora (Introducer Localization System, ILS) MRI ATEC
sq specjalnie zaprojektowane do uzytku w pracowniach rezonansu magnetycznego. Przedmioty, ktére mozna wnie$¢ do pracowni
rezonansu magnetycznego, bedg oznaczone symbolem ,Warunkowo bezpieczne w badaniu MRI”.

4. Firma Hologic oferuje szereg mozliwych konfiguracji uchwytow jednorazowych. Podczas wykonywania biopsji pod kontrolg MRI
uzycie uchwytu MRI ATEC jest jednak OBOWIAZKOWE. Uchwyty ATEC przeznaczone do uzycia z kontrolg MRI sg zgodne z
czerwonym gniazdem oznaczonym na konsoli literami ,MRI". System lokalizacji introduktora MRI ATEC jest dostepny na potrzeby
lokalizowania obszaru planowanej biopsji.

5. Przeglad produktéw odpowiednich do procedur biopsji pod rezonansem magnetycznym i pod USG oraz biopsji stereotaktycznej
znajduje sie w sekcji Elementy.

Uwagi dotyczace warunkow biopsji stereotaktycznej i pod USG

1. Uchwyty przeznaczone do uzycia w biopsji stereotaktycznej i pod USG sg zgodne z czerwonym gniazdem oznaczonym na konsoli
literami ,US/STX".

2. Konkretny uchwyt dobrany do uzycia w biopsji stereotaktycznej i pod USG jest uzalezniony od preferenciji uzytkownika i rodzaju
uzywanego systemu stereotaksji. Dodatkowe wskazowki znajdujq sie w sekcji Wybor produktéw jednorazowych tego podrecznika.



Elementy

TABELA 1: URZADZENIE PODSTAWOWE (DO UZYTKU U WIELU PACJENTOW)

Procedury biopsiji Procedury biopsji pod USG | Procedury biopsji pod
stereotaktycznej kontrola MRI
System biopsii piersi i . .
mammotomii ATEC: modut .
Sapphire
Przetacznik nozny ATEC . . .
Przewdd zasilajacy ATEC . . .
Zespdt przewodu . . .
podciénieniowego ATEC
Adapter do stereotaksji ATEC . ND. ND.
Adapter do stereotaksji Eviva . ND. ND.
TABELA 2: ELEMENTY JEDNORAZOWE (DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA)
Procedury biopsiji Procedury biopsji pod USG | Procedury biopsji pod
stereotaktycznej kontrola MRI
Uchwyt ATEC . . ND.
Uchwyt MRIATEC ND. ND. .
System lokalizacji ND. ND. .
introduktora ATEC
Uchwyt Eviva . ND. ND.
Prowadnica igty (ATEC i Eviva®) . ND. ND.
Pojemnik z pokrywg ATEC . . .
Filtr tkankowy ATEC Opcjonalny Opcjonalny Opcjonalny
Zdalny adapter filtra Patrz uwaga 1 ND. ND.
tkankowego (RTFA) ATEC

Uwaga 1: Do uzytku z systemem stereotaksji Hologic Stereoloc® Il do biopsji w pozycji pionowej i systemami stereotaksji Siemens. Opcjonalny w wypadku
wszystkich innych systemoéw stereotaksji.

Nazewnictwo produktéow i wybér produktéw jednorazowych

Firma Hologic oferuje szereg mozliwych konfiguracji uchwytéw ATEC i Eviva do uzytku w biopsji stereotaktycznej, pod USG i rezonansem
magnetycznym. Konkretny uchwyt jest uzalezniony od preferencji uzytkownika i rodzaju uzywanej aparatury do obrazowania zgodnie

z tabelg 4 i tabelg 5. Patrz aktualizowany wykaz oferowanych produktéw jednorazowych w witrynie firmy Hologic pod adresem
www.hologic.com.

Numery katalogowe ATEC i Eviva maja nastepujace znaczenie:

TABELA 3: ZNACZENIE NUMEROW KATALOGOWYCH: ATEC 09 12-20

Typ I'(aniula tnaca Diugos¢ igly (cm) Wielkos¢ szczeliny | Sufiks (ewent.)
urzgdzenia | Srednica igly (mm)
ATEC 09: érednica 9 09:0dt.9cm 12: szczelina 12 mm MR: uchwyt do MRI
EVIVA 12: $rednica 12 12:0dk 12cm 20: szczelina 20 mm T: Petite

13:0dk 13 cm

10:0dt. 10 cm




TABELA 4: ZGODNOSC ELEMENTOW EVIVA

Urzadzenie do biopsji Przewodnik Zestaw adaptera do stereotaksji
po iglach
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Uwaga: Dostepnos$¢ produktéw moze sie rozni¢ w zaleznosci od kraju.
Uwaga: W sprawie innych metod obrazowania i urzadzen nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy Hologic lub dystrybutorem.



TABELA 5: ZGODNOSC ELEMENTOW ATEC

Urzadzenie
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Uwaga: Dostepno$¢ produktéw moze sie rézni¢ w zaleznosci od kraju.
Uwaga: W sprawie innych metod obrazowania i urzadzen nalezy si¢ skontaktowac z przedstawicielem firmy Hologic lub dystrybutorem.

* Preferowany sprzet dodatkowy
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Elementy sterowania i funkcje

Na panelach interfejsu uzytkownika konsoli znajdujg sie elementy sterowania umozliwiajace obstuge systemu i kontrolki sygnalizujace
dodatkowe informacje na temat statusu systemu. Ponizej znajdujg sie doktadne opisy poszczegdlnych elementow interfejsu uzytkownika.

RYCINA 1: PANELE INTERFEJSU UZYTKOWNIKA KONSOLI

INTERFEJS LEWY INTERFEJS PRAWY

Interfejs uzytkownika konsoli

1. Przelacznik zasilania — Umozliwia wiaczanie i wytaczanie zasilania konsoli: Wh. = I”/ Wyt. = ,0”
2. Przycisk ,,Setup” (Konfiguracja) — Umozliwia samozasysanie soli fizjologicznej do systemu. W trybie ,Setup” zawor
@ zaciskowy z solg fizjologiczng ,Saline PV” zostaje otwarty i wiaczone zostaje podcisnienie, umozliwiajac wprowadzenie
silikonowego przewodu z solg fizjologiczng, stanowigcego cze$¢ uchwytu.

3. @ Przycisk ,, Test” (Test) — Uruchamia uchwyt na jeden cykl testowy. Po pomy$inym wykonaniu jednego cyklu testowego
system powraca do trybu ,Biopsy” (Biopsja).

4. @ Przycisk ,,Biopsy” (Biopsja) — W trybie ,Biopsy” (Biopsja) uchwyt jest gotowy do pobrania wycinku tkankowego.

Cykl biopsii jest uruchamiany przetacznikiem noznym.

5. @ Przycisk ,,Lavage” (Plukanie) — W trybie ,Lavage” (Plukanie) zawdr zaciskowy z solg fizjologiczng ,Saline PV” zostaje
otwarty i wtaczone zostaje podcisnienie w celu przeptukania tkanki i wykonania biopsji droga aspiracji.

6. Przycisk ,,Manual Aspiration” (Aspiracja reczna) — W trybie ,Manual Aspiration” (Aspiracja reczna) zawdr zaciskowy
z solg fizjologiczng ,Saline PV” zostaje zamkniety, a wewnetrzna kaniula tnaca zostaje schowana. W tym trybie uzytkownik
moze wytworzy¢ podcisnienie w miejscu wykonania biopsji, naciskajac przetacznik nozny.

7. (4—' Wskaznik ,,Ponowne sprawdzenie uchwytu” — W normalnych warunkach ten wskaznik sie nie $wieci. Wskaznik
miga na czerwono, gdy tryb ,Test” lub ,Biopsy” (Biopsja) nie zostanie ukofczony ze wzgledu na niepowodzenie dotyczace
ci$nienia. Zob. sugerowane kroki zdiagnozowania i usunigcia potencjalnego problemu w sekcji Rozwigzywanie probleméw.

8. QH Wskaznik ,,Powroét do konfiguracji” — W normalnych warunkach ten wskaznik sie nie $wieci. Wskaznik miga na
czerwono, gdy tryb ,Test” nie zostanie ukonczony ze wzgledu na niepowodzenie dotyczace podciénienia. Zob. sugerowane
kroki zdiagnozowania i usuniecia potencjalnego problemu w sekcji Rozwigzywanie problemow.

9. %. Wskaznik ,,Podci$nienie gotowe” — Swieci ciaglym zielonym $wiattem, gdy w konsoli uzyskano juz petne
podcisnienie. Wskaznik $wieci ciagtym czerwonym $Swiattem po wigczeniu zasilania, jesli wykryto nieprawidtowe dziatanie
systemu. Wskaznik miga na czerwono, jesli w okreslonym czasie nie uzyskano petnego podciénienia. Jesli wskaznik miga,
zob. sugerowane kroki zdiagnozowania i usunigcia potencjalnego problemu w sekcji Rozwigzywanie probleméw.
Przetacznik nozny nie uruchamia uchwytu, dopdki wskaznik $wieci ciagtym zielonym $wiattem.

10. Zespot przewodu podcisnieniowego — Przezroczysty przewod, ktorego jedna koncowka jest na state potaczona
z konsola. Drugi koniec ma niebieskie ztacze pasujace do portu oznaczonego napisem ,VACUUM” (Podcisnienie) na pokrywie
pojemnika do odsysania.



11. Czerwone gniazdo uchwytu ,,MRI” — Miejsce przytgczenia uchwytu MRI pasujacego do czerwonej ostony.

12. Czarne gniazdo uchwytu — Miejsce przytaczenia uchwytu pasujacego do czarnej ostony.

13. Czerwone gniazdo uchwytu ,,US/STX” — Miejsce przytaczenia uchwytu US/STX pasujacego do czerwonej ostony.

14. Zawér zaciskowy z solg fizjologiczng ,,Saline PV” — Migjsce przytaczenia silikonowego przewodu z solg fizjologiczna,
stanowigcego czes¢ uchwytu. Zawdr kontroluje przeptyw soli fizjologicznej do uchwytu.

Konfiguracja systemu

W tej sekcji przedstawiono informacje na temat wszystkich potaczen niezbednych do skonfigurowania urzadzenia ATEC Sapphire.
Objasnione zostang nastepujace potaczenia:

1. Przewdd zasilajacy i wytacznik ATEC

2. Pofaczenie przetacznika noznego ATEC

3. Zespot przewodu podci$nieniowego ATEC

4. Potaczenie uchwytu ATEC lub urzadzenia do biopsji Eviva

UWAGA: Instrukcja obstugi i ostrzezenia dotyczace urzadzenia do biopsji Eviva — zob. Eviva IFU.

Podtaczenie przewodu zasilajagcego ATEC i wytlacznik ATEC

OSTRZEZENIE: Urzadzenie nalezy podiaczaé wylacznie do zasilania sieciowego z uziemieniem ochronnym, aby uniknaé
A ryzyka porazenia pradem. Nalezy regularnie sprawdza¢ ciggto$¢ uziemienia.

OSTRZEZENIE: Konsola zostata zaprojektowana do uzytku z dotaczonym przewodem zasilajacym. NIE uzywaé innego
przewodu zasilajacego w module ATEC Sapphire. Uzycie innego przewodu zasilajacego moze skutkowac ryzykiem porazenia
pradem i pozaru. W zadnym razie NIE usuwac¢ przewodu uziemienia ani styku uziemienia z wtyczki zasilania. NIE uzywac
przediuzacza w tym urzadzeniu. W zaleznosci od uzywanego gniazdka, konieczny moze by¢ adapter.

OSTRZEZENIE: Upewnit sie, ze przewdd zasilajacy jest w dobrym stanie. Uszkodzony przewod zasilajacy moze grozic
porazeniem pradem. Podczas odigczania urzadzenia od zasilania zawsze chwyta¢ wtyczke w miejscu przytaczenia i wyjmowaé
ja delikatnym pociagnieciem. NIGDY nie ciagna¢ za przewdd w celu odtaczenia urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Uzycie przewodow i akcesoriéw innych niz wymienione w instrukcji moze spowodowaé zwigkszenie emisji
lub obnizenie odpornosci konsoli ATEC Sapphire.



RYCINA 2: ELEMENTY ZEWNETRZNE KONSOLI ATEC

LEWA STRONA PRAWA STRONA

Etykieta — Jesli potrzebne sg informacje dotyczace parametréw elektrycznych konsoli, nalezy sprawdzi¢ je na etykiecie. Etykieta
zawiera rowniez numer seryjny modutu ATEC Sapphire.

Wytacznik — Element gniazda pradu przemiennego. Jesli wytacznik zostat aktywowany, czarny przycisk bedzie podniesiony i
widoczna bedzie biata kropka. Aby zresetowaé urzadzenie, wytaczy¢ modut i odczekaé minute na ,ostygniecie” a nastepnie weisnaé
czarny przycisk w celu ponownego uruchomienia.

Gniazdo pradu przemiennego — Miejsce przytaczenia wtyczki przewodu zasilajacego ,do zastosowan szpitalnych” ATEC.
Haczyk do tabliczki informacyjnej — Miejsce zawieszenia tabliczki informacyjne;.

Przewdd zasilajgcy do zastosowan szpitalnych ATEC — Przewdd zasilajacy ATEC podiaczy¢ do gniazda pradu
przemiennego na panelu bocznym po lewej stronie konsoli.

Uchwyt na przewdd zasilajacy ATEC — Przewdd nawija¢ na uchwyt w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.
Przetacznik nozny ATEC — Dostarczany przez firme Hologic. Dotaczany po prawej stronie konsoli. Stuzy do uruchamiania
uchwytu lub urzadzenia do biopsji.

Uchwyt na przewéd przetacznika noznego ATEC — Przewdd nawija¢ na uchwyt w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Hak na worek z solg fizjologiczng — Miejsce zawieszenia worka z solg fizjologiczng (zalecana poj. 250 cm?).

. Koétka — Wszystkie cztery kdtka umozliwiajg obrét o 360 stopni. Przednie kétka s wyposazone w hamulce blokujace, zeby

unieruchomi¢ urzadzenie.
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Potaczenie przetagcznika noznego ATEC

Przetacznik nozny ATEC jest dotaczony do urzadzenia i po dostarczeniu nalezy go podtaczy¢ z prawej strony konsoli. Przed uzyciem
przetacznika noznego nalezy sprawdzi¢ potaczenia zgodnie z sekcjg Elementy do samodzielnej wymiany niniejszego podrecznika.

Zespot przewodu podcisnieniowego ATEC

System wytwarza podcisnienie pod warunkiem wybrania odpowiednich trybow.

Ztacza prézniowe wymagaja uzycia pojemnika ATEC firmy Hologic. (Zob. rycine 3).

1. Ztozy¢ pojemnik do odsysania, jak pokazano na rycinie 3, i umiesci¢ go w uchwycie na konsoli.

2. Upewnic sie, ze pokrywa i duza zaslepka portu sg pewnie i szczelnie zamocowane, aby uniknaé nieszczelnosci w uktadzie
podcisnienia.

3. Podtaczy¢ zespot przewodu podcisnieniowego konsoli do gornego portu oznaczonego napisem ,VACUUM” (Podci$nienie)
na pokrywie pojemnika do odsysania.

RYCINA 3: POJEMNIK ATEC

Po wykonaniu procedury a przed
utylizacjg zamkna¢ port ,,Patient”
(Pacjent) zaslepka

Po wykonaniu procedury a przed
utylizacja zamkna¢ port ,,Vacuum”
(Podcis$nienie) zaslepka

Zamkna¢ duzy otwor zaslepka

Port ,,Patient” (Pacjent) do
niebieskiego ztacza ssania
uchwytu

Port ,,Vacuum” (Podcis$nienie)
do zespotu przewodu
podcisnieniowego z konsoli ATEC

UWAGA: Pojemnik ATEC jest to produkt jednorazowego uzytku o zalecanej pojemnosci maks. 400 cm?.

1"



Konfiguracja i potagczenia uchwytu (zob. rycine 4)
1. Otworzy¢ worek z solg fizjologiczna, wyjac¢ zatyczke i umiesci¢ worek na haku z prawej strony konsoli.
2. Otworzyc¢ sterylne opakowanie z uchwytem jednorazowym i umiescic¢ tace na goérnej czesci konsoli.

PRZESTROGA: Zostawi¢ powloke ochronng na koncowce uchwytu.

3. Zdja¢ koncowki czterech przewoddw z tacy uchwytu.
3.1 Zatozyc¢ szpilke do worka z solg fizjologiczna, a silikonowa czes$¢ przewodu uchwytu umiesci¢ w zaworze zaciskowym
oznaczonym napisem ,Saline PV” (Zawdr zaciskowy z solg fizjologiczna).
3.2 Przewdd z czerwong tasma podtaczy¢ do gniazda z czerwonym piercieniem na konsoli.
3.2.1 Uchwyty Eviva przeznaczone do uzycia w biopsji stereotaktycznej sg zgodne z czerwonym gniazdem oznaczonym
na konsoli literami ,US/STX".
3.2.2 Uchwyty ATEC przeznaczone do uzycia w biopsji stereotaktycznej i pod USG sg zgodne z czerwonym gniazdem
oznaczonym na konsoli literami ,US/STX".
3.2.3 Uchwyty ATEC przeznaczone do uzycia z kontrolg MRI sg zgodne z czerwonym gniazdem oznaczonym na konsoli
literami ,MRI".
3.3 Przewdd z czarng tasma podtaczy¢ do gniazda z czarnym pierscieniem na konsoli.
3.4 Niebieski ssak podigczy¢ do poziomego portu bocznego oznaczonego na pokrywie pojemnika do odsysania napisem
LPATIENT” (Pacjent).

RYCINA 4: ZESPOL PODCISNIENIOWY, POLACZENIA UCHWYTU
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Test systemu

RYCINA 5

1. Wigczy¢ zasilanie systemu, przetaczajac zielony przetacznik zasilania ,Power” na
konsoli w pozycje ,, | ". Po wiaczeniu zasilania wskaznik ,Podcisnienie gotowe” bedzie
Swiecic ciaglym czerwonym Swiattem, jesli dziatanie systemu bedzie nieprawidtowe.

2. DomyslIny tryb po wigczeniu zasilania to tryb ,Biopsy” (Biopsja).

3. Wybra¢ tryb ,Setup” (Konfiguracja). Wiaczenie trybu ,Setup” spowoduje przeptukanie

systemu i wytworzenie podcisnienia. 2 of wm@
4. Gdy konsola jest w trybie ,Setup”, wskaznik ,Podcisnienie gotowe” $wieci ciggtym o e @
zielonym $wiattem, gdy uzyskane zostanie odpowiednie podcisnienie (zob. rycine 5). 0)

Jesli odpowiednie podciénienie nie zostanie uzyskane, wskaznik ,Podcisnienie
gotowe” miga na czerwono, zeby zasygnalizowa¢ mozliwy problem. Jesli wskaznik
,Podcisnienie gotowe” miga, zobacz sugerowane kroki zdiagnozowania i usuniecia
potencjalnego problemu w sekcji Rozwigzywanie problemoéw niniejszego podrecznika.
5. Sprawdzi¢ potaczenie silikonowej czesci przewodu z solg fizjologiczng z zaworem - —
zaciskowym oznaczonym napisem ,Saline PV", jak pokazano na rycinie 6. RYCINA 6: ZL ACZE ZAWORU
6. Wizualnie zweryfikowa¢ przeptyw soli fizjologicznej do szczeliny igty (wylotu) i ZACISKOWEGO Z SOLA
pojemnika filtra tkankowego w uchwycie ATEC. FIZJOLOGICZNA
PRZESTROGA: Nie zdejmowa¢ powtoki ochronnej z koricowki uchwytu. ‘ :

7. Wskaznik ,Podcisnienie gotowe” $wieci ciggtym zielonym $wiattem, gdy u zyskane
zostanie podcisnienie.

8. Wybraé tryb ,Test".

9. W uchwycie ATEC wykonany zostanie cykl biopsji w ramach testu funkcjonalnego. Jesli
wskaznik ,Ponowne sprawdzenie uchwytu” lub ,Powrét do konfiguraciji” zacznie migac¢ na 5,,
czerwono, zobacz sugerowane kroki zdiagnozowania i usuniecia potencjalnego problemu
w sekcji Rozwigzywanie probleméw niniejszego podrecznika.

10. Po pomysinym wykonaniu cyklu testowego uchwyt ATEC przechodzi w tryb ,Biopsy”
(Biopsja) i mozna nim wykona¢ pobranie wycinku tkankowego.

Instrukcja obstugi systemu

Korzystanie z systemu w biopsji stereotaktycznej, pod USG i MRI

1. Gdy konsola jest w trybie ,Biopsy” (Biopsja), naci$nigcie przetacznika noznego spowoduje wytworzenie podcisnienia i uruchomienie
uchwytu. Zwolnienie przetacznika noznego spowoduje zatrzymanie pracy uchwytu po zakonczeniu biezacego cyklu.

2. Gdy konsola jest w trybie ,Lavage” (Plukanie), wiaczany jest uktad prézniowy i zasysana jest sél fizjologiczna. Nacisniecie
przetacznika noznego nie reguluje przeptywu soli fizjologicznej w tym trybie.

3. Gdy konsola jest w trybie ,Manual Aspiration” (Aspiracja reczna), nacisniecie przetacznika noznego pozwala samodzielnie sterowac
aspiracjq bez pobierania probki tkanki. Z tej funkcji mozna korzysta¢ w celu wytworzenia podcisnienia w miejscu wykonywania biopsji
lub wykonania biopsji drogg aspiracji. Brak przeptywu soli fizjologicznej w tym trybie.

Wykonywanie biopsji pod kontrolag MRI

Podczas wykonywania biopsji pod kontrolg MRI, poza uchwytem ATEC wymagany jest zestaw ILS ATEC, jak wskazano w tabeli 4. Zob.

instrukcje obstugi w ATEC ILS (MRI) IFU.

Wykonywanie biopsji stereotaktycznej

Podczas wykonywania biops;ji stereotaktycznej konieczny jest adapter do stereotaks;ji do stabilnego umieszczenia uchwytu w systemie
stereotaks;ji.

Firma Hologic oferuje r6zne modele adapteréw do stereotaksji do uchwytu ATEC. Dodatkowe instrukcje znajdujq sie w instrukcji adaptera
do stereotaksji ATEC (IFU) i w Zataczniku A.

Dodatkowe modele adapteréw do stereotaksji sg dostepne do urzadzenia do biopsji Eviva. Dodatkowe instrukcje na temat korzystania
z urzadzen Eviva znajduja sie w instrukcji obstugi (IFU) Eviva.
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Wykonywanie biopsji pod kontrolg USG
Brak dodatkowego sprzetu niezbednego do wykonania biopsji.

UWAGA: W sprawie innych metod obrazowania i urzadzen nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy Hologic lub dystrybutorem.

Instrukcja obstugi uchwytu ATEC

1. Aby poda¢ preferowany $rodek znieczulajacy, zatozyc¢ strzykawke bezigtowa o poj. 10 cm? ze $rodkiem znieczulajacym na zawor Y.
Aby rozpocza¢ automatyczne podawanie $rodka znieczulajacego, 1-2 cm? wstrzyknag¢ recznie.

2. Aby rozpoczag¢ pobieranie tkanki, przetacznik nozny nacisngé i trzymac wcisniety przez caty czas wykonywania biopsji. Zwolnienie
przetacznika noznego spowoduje zatrzymanie pracy urzadzenia po zakoniczeniu biezacego cyklu.

3. Aby obrécic¢ szczeline kaniuli zewnetrznej uchwytu, obraca¢ uchwyt az do osiggniecia zadanej pozycji, podczas gdy konsola emituje
sygnat akustyczny do momentu pobrania prébki z planowanego obszaru. Tarcza zegarowa uchwytu wskazuje potozenie szczeliny.
Strzatka na uchwycie pokazuje godzine 12.

4. W celu przeptukania tkanki, wykonania biopsji drogq aspiracji i oczyszczenia pobranego wycinka nalezy wybra¢ tryb ,Lavage”
(Ptukanie). Nie ma potrzeby naciskac przetacznika noznego.

5. Aby wytworzy¢ podcisnienie w miejscu wykonywania biopsji w trybie ,Lavage” (Ptukanie), nalezy roztaczy¢ ztacze luer lock zaworu Y,
zeby wyréwnac cisnienie przewodu z solg fizjologiczng do atmosfery, co wywota ciagta aspiracje.

6. Aby wytworzy¢ podcisnienie w miejscu biopsji, mozna tez wybra¢ tryb ,Manual Aspiration” (Aspiracja reczna) i nacisna¢ przetacznik

nozny. Zwolnienie przetacznika noznego spowoduje wstrzymanie wytwarzania podci$nienia w uchwycie.

Odtaczy¢ komore filtra, zeby wyja¢ wateczki tkankowe z filtra tkankowego.

Aby umiesci¢ znacznik miejsca biopsji, zob. Instrukcje obstugi odpowiedniego znacznika firmy Hologic.

. Po umiejscowieniu markera wysunaé go z igty.

(Jesli uzywany jest adapter do stereotaksji ATEC)

10. Przetaczy¢ konsole w tryb ,Biopsy” (Biopsja), zeby zamkna¢ szczeling przed wysunieciem uchwytu z miejsca wykonywania biopsji.

11. Wysuna¢ adapter z uchwytem.

12. Odblokowa¢ zacisk mocujacy i zdja¢ uchwyt z adaptera.

© © N

RYCINA 7: UCHWYT ATEC

Apertura kaniuli zewnetrznej

Stan powierzchni wskazuje orientacje
szczeliny kaniuli zewnetrznej (ptaska =  Kaniula zewnetrzna

godzina 12) l T
N Koncéwka trokara

Wskazniki ustawienia ,,zegara”
odpowiadaja orientacji szczeliny
kaniuli zewnetrznej

Przewdd z sol3 fizjologiczng

e ™M
ZaworY —p &)

b

Przewéd e

aspiracyjny\ /

Przewody z silnikiem
pneumatycznym

Godzina 2

Godzina 10

:y’l Widok od strony

uchwytu
Odciagnigcie uchwytu od kaniuli zewnetrznej
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Rozwigzywanie probleméw

W tej sekcji zawarto informacje pomocne w razie wystapienia probleméw w eksploatacji modutu ATEC Sapphire. Z ponizszymi
informacjami nalezy sie zapozna¢ przed kontaktem z firmg Hologic i dystrybutorem, zeby sie upewni¢, ze problem nie jest spowodowany
btedng interpretacjg pracy systemu. Klienci firmy Hologic ze Stanéw Zjednoczonych, ktérzy nie moga rozwigza¢ problemu z pomocsg,
niniejszego Podrecznika operatora, powinni sie zwr6ci¢ do swojego przedstawiciela handlowego z firmy Hologic lub do dziatu obstugi
klienta firmy. Klienci z innych krajow powinni kierowa¢ pytania, uwagi i kwestie obstugi technicznej bezposrednio do dystrybutora lub do
najblizszego przedstawiciela handlowego z firmy Hologic.

MOZLIWE PROBLEMY PODCZAS KONFIGURACJI SYSTEMU ATEC SAPPHIRE Z UCHWYTEM ATEC

Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Nie mozna wiaczy¢ konsoli
Lub

Brak zasilania: Przetacznik zasilania nie
Swieci sig

1. Przewdd zasilajacy niepodtaczony do
konsoli lub gniazda $ciennego.

2. Aktywowany wytacznik. Wida¢ biatg,
kropke na przycisku resetowania.

1. Sprawdzi¢ prawidtowo$¢ potaczenia
przewodu zasilajacego z konsolg i
gniazdem $ciennym.

2. Zresetowa¢ wytacznik (zob. rycine 2)

Wskaznik ,Podcisnienie gotowe” $wieci
ciaglym czerwonym $wiattem

—_

. Nieprawidtowe dziatanie obwodu
czujnika prézni lub ci$nienia

1. Skontaktuj sie z biurem obstugi klienta
Hologic lub dystrybutorem.

W trybie ,Setup” (Konfiguracja) wskaznik
,Podciénienie gotowe” miga albo sie nie
Swieci

Lub

W trybie , Test” Swieci sie wskaznik ,Powrot

do konfiguracji”

—_

. Koricowka kaniuli uchwytu nie jest
catkowicie ostonieta powtokg ochronna.

2. Pokrywa pojemnika do odsysania nie
jest zamocowana na pojemniku.

3. Pekniety pojemnik do odsysania.

4. Duzy port na pokrywie pojemnika do
odsysania nie jest zamknigty duza
za$lepka.

5. Ssak uchwytu niepodtaczony do
pokrywy pojemnika do odsysania.

6. Ssak uchwytu niepodtaczony do
odpowiedniego portu na pokrywie
pojemnika do odsysania.

7. Przewéd podcisnieniowy konsoli
niepodtgczony do pojemnika do
odsysania.

8. Szpilka przewodu uchwytu niezatozona
do worka z solg fizjologiczna.

9. Roztaczony zawdr Y soli fizjologiczne;j.

10. Uszkodzenie uchwytu.

1. Natozy¢ ponownie powtoke ochronna.

2. Zamocowa¢ odpowiednio pokrywe na
pojemniku.

3. Wymieni¢ pojemnik do odsysania na
nowy.

4. Zamkna¢ duzy port duzg zaslepka.

5. Podtaczy¢ ssak do pojemnika.

6. Podtaczy¢ ssak uchwytu do poziomego
portu 0znaczonego na pokrywie
pojemnika do odsysania napisem
,patient” (Pacjent).

7. Podtaczy¢ przewod podcinieniowy
konsoli do portu 0znaczonego na
pokrywie pojemnika do odsysania
napisem ,vacuum” (Podci$nienie).

8. Zatozy¢ szpilke do worka z solg
fizjologiczna.

9. Podtaczy¢ zawor Y.

10. Zachowa¢ uchwyt, zapisa¢ numer serii

i skontaktowac sie z biurem obstugi
klienta Hologic lub dystrybutorem.

W trybie , Test” Swieci sie wskaznik
,Ponowne sprawdzenie uchwytu”

1. Uchwyt niewtasciwie zatozony w
konsoli.

2. Uszkodzenie uchwytu.

1. Podtaczy¢ przewod z czerwong tasma,
na uchwycie do odpowiedniego
czerwonego gniazda, ,MRI" lub ,STX/
US’”, na konsoli, a przewdd z czarng
tadma do czarnego gniazda.

2. Zachowa¢ uchwyt, zapisa¢ numer serii
i skontaktowac sie z biurem obstugi
klienta Hologic lub dystrybutorem.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Wateczki z biopsjq stabej jakosci lub brak
wateczkow

—_

. Niskie podci$nienie lub brak
podcisnienia na koricowce kaniuli
uchwytu.

a. Pokrywa pojemnika do odsysania
nie jest catkowicie zamocowana na
pojemniku.

b. Pekniety pojemnik do odsysania.

c. Duzy port na pokrywie pojemnika do
odsysania nie jest zamkniety duzg
zaslepka.

d. Ssak uchwytu niepodtaczony do
pokrywy pojemnika do odsysania.

e. Ssak uchwytu niepodtaczony do
odpowiedniego portu na pokrywie
pojemnika do odsysania.

2. Nieostra wewnetrzna kaniula thaca.
3. Wykrzepianie filtra tkankowego.

4. Przewdd z solg fizjologiczng
niewprowadzony do zaworu
zaciskowego.

5. Zbyt wysoka kompresja piersi podczas
stereotaksji.

1. Przywréci¢ podcisnienie na koncowce
kaniuli uchwytu w nastepujacy sposob:

a. Zamocowac odpowiednio pokrywe
na pojemniku.

b. Wymieni¢ pojemnik do odsysania.

c. Zamkna¢ duzy port na pokrywie
pojemnika duzg zaslepka.

d. Podtaczy¢ ssak do portu pacjenta
0znaczonego na pokrywie napisem
,patient” (Pacjent).

e. Podtaczy¢ ssak (niebieski) uchwytu
do portu pacjenta oznaczonego
na pokrywie napisem ,patient”
(Pacjent) a zespdt przewodu
podci$nieniowego konsoli — do
portu podci$nienia oznaczonego
na pokrywie napisem ,vacuum”
(Podciénienie).

2. Wymieni¢ uchwyt na nowy.

3. Wymieni¢ uchwyt na nowy.

4. Wprowadzi¢ przewdd z solg fizjologiczng
do zaworu zaciskowego.

5. Zmniejszy¢ kompresje piersi.

Nie jest obserwowany przeptyw soli
fizjologiczne.

Wskaznik ,Podcisnienie gotowe” $wieci
ciggtym zielonym $wiattem.

—_

. Zawilgocony zespét przewodu
podcisnieniowego (VLA)

2. Zatkanie wadliwego pojemnika
3. Skrecony przewdd uchwytu

4. Najechanie kotkiem na przewdd uchwytu

5. Uszkodzenie uchwytu

1. Wymieni¢ VLA

2. Wymieni¢ pojemnik

3. Sprawdzi¢, czy migdzy uchwytem a
pojemnikiem przewod nie jest poskrecany

4. Wyjaé przewdd spod kétka konsoli
5. Wymieni¢ uchwyt
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Gwarancja

O ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme Hologic sg objete gwarancja, wydawang
pierwotnemu nabywcy, dotyczaca tego, ze urzadzenia te beda dziata¢ zasadniczo zgodnie z opublikowang specyfikacjg przez okres
jednego (1) roku od daty wysyiki lub, jesli wymagana jest instalacja, od daty instalacji (,Okres Gwarancji’); ii) na lampy rentgenowskie
do obrazowania metodgq mammografii cyfrowej udzielana jest gwarancja na dwadziescia cztery (24) miesigce, podczas ktérych lampy
rentgenowskie sg objete petng gwarancjg przez pierwsze dwanascie (12) miesiecy, a na pozostate miesigce (13-24) udzielana jest
gwarancja proporcjonalna; iii) na czesci zamienne i artykuty regenerowane udzielana jest gwarancja na pozostatg cze$¢ okresu
gwarancyjnego lub na dziewie¢dziesiat (90) dni od daty wysytki, w zaleznosci od tego, ktory okres jest dtuzszy; iv) na materiaty
eksploatacyjne udzielana jest gwarancja na zgodnos¢ z opublikowanymi specyfikacjami na okres korczacy sie z datg waznosci podang
na odpowiednich pakietach; v) na licencjonowane Oprogramowanie udzielana jest gwarancja na dziatanie zgodne z opublikowanymi
specyfikacjami; vi) na serwis udzielana jest gwarancja na to, ze bedzie realizowany w sposob zblizony do pracy cztowieka; vii) na
urzadzenia produkowane przez firmy inne niz Hologic udzielana jest gwarancja za posrednictwem ich producenta i taka gwarancja
producenta obejmuije klientéw firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta takiego urzadzenia produkowanego przez firme
inng niz Hologic. Firma Hologic nie gwarantuje, ze uzytkowanie jej produktéw bedzie przebiegato w sposdb nieprzerwany badz bezbtedny,
ani ze produkty beda dziata¢ z produktami innych firm, ktdre nie zostaty autoryzowane przez firme Hologic.

Serwis i konserwacja

Firma Hologic proponuje rézne warianty rozszerzonej ochrony dziatania i konserwacji zapobiegawczej. Aby uzyska¢ dodatkowe
informacje, nalezy odwiedzi¢ witryne Hologic: www.hologic.com albo zwrdcic sie do swojego przedstawiciela handlowego, dziatu obstugi
klienta Hologic lub dystrybutora.

Dodatkowe informacje
Informacje na temat wsparcia technicznego i zaméwien na terenie Stanéw Zjednoczonych:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: 1-877-371-4372

www.hologic.com
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ZALECANY HARMONOGRAM KONSERWACJI

Zadanie Czestos¢ Dziatanie
Kontrola zespotu przewodu Co tydzien Sprawdzenie wzrokowe, czy w przewodzie
podci$nieniowego nie ma ptynu lub wilgoci albo czy na biatej

stronie hydrofobowego filtra przewodowego
nie ma przebarwien.

Kontrola przewodu przetacznika noznego | Kwartalnie Sprawdzenie, czy przewod przetgcznika
noznego nie jest nawinigty na uchwyt do
kabli w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazoéwek zegara. Sprawdzenie wzrokowe,
czy nie ma nacige¢ i uszkodzen.

Kontrola przewodu zasilajacego Kwartalnie Sprawdzenie wzrokowe, czy na zewnetrznej
pokrywie i rekawie odcigzajacym nie ma
naciec i uszkodzen.

Test pradu uptywu Co roku Sprawdzenie, czy prad uptywu jest ponizej
300 mA.
Test rezystanciji przewodu zasilajacego Co roku Sprawdzenie, czy rezystancja przewodu

zasilajacego jest ponizej 500 milioméw.

Konserwacja zapobiegawcza Zalecana co 18 miesiecy Powinna by¢ wykonywana wytacznie przez
dziat obstugi technicznej firmy Hologic

lub technika certyfikowanego przez firme
Hologic; szczegétowych informaciji na temat
konserwacji zapobiegawczej i szkolenia
biomedycznego udziela dziat wsparcia
technicznego.

W sktad urzadzenia ATEC Sapphire wchodzi kilka zewnetrznych elementdw, ktdre mozna samodzielnie wymienic.
Te zewnetrzne elementy to m.in.:

1. Zespot przetacznika noznego ATEC

2. Zespot przewodu podci$nieniowego ATEC

3. Przewod zasilajgcy ATEC

Na ponizszych zdjeciach i schematach przedstawiono konkretne instrukcje wymiany zewnetrznych elementéw konsoli, o ktérej mowa
powyzej.
ELEMENTY DO SAMODZIELNEJ WYMIANY
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Pozycja

Instrukcje

Zespot przetacznika noznego

Demontaz (przy wytaczonym zasilaniu konsoli)

. Catkowicie odwing¢ przewdd przetacznika noznego i zdja¢ go z uchwytu do kabli
. Obréci¢ metalowy obcigznik w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara

co najmniej 3 razy. Odtaczy¢ ztacze, chwytajac za obudowe ztacza i wyciagajac je.

. Odtaczy¢ ztacze przetacznika noznego. Po odtaczeniu przetacznika noznego

zadzwoni¢ do dziatu obstugi technicznej firmy Hologic w celu uzyskania instrukcji
zwrotu produktu.

Montaz nowego zespotu przetacznika noznego (przy wytaczonym zasilaniu konsoli)

1.

2.

Podtaczy¢ ztacze przetacznika noznego w taki sposob, zeby przewdd byt skierowany
ku tytowi konsoli.

Nawina¢ przewdd wokot trzonu odcigznika w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i umiesci¢ w zagtebieniu, jak pokazano na zdjeciu. Przesuwaé
odcigznik w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, zeby nie wystawat poza
panel konsoli.

. Nawina¢ przewod przetgcznika noznego na uchwyt do kabli w kierunku przeciwnym

do ruchu wskazéwek zegara.

Sprawdzenie montazu

o BN -

. Wigczy¢ zasilanie konsoli.

. Konsola wyemituje sygnat akustyczny, a nastepnie przejdzie w tryb biopsji.

. Zastoni¢ doprowadzajacy przewod podcisnieniowy kciukiem lub palcem.

. W trybie biopsji nacisna¢ i trzyma¢ wcisniety pedat przetacznika noznego.

. Sprawdzi¢, czy wskaznik ,Podcisnienie gotowe” $wieci ciagtym zielonym $wiattem,

konsola emituje styszalny sygnat akustyczny na koricu kazdego cyklu, a stan zaworu
zaciskowego cyklicznie sie zmienia.

. Zwolni¢ pedat przetacznika noznego i sprawdzic, czy ciagte zielone Swiatfo podcisnienia

zgasnie, a cykliczne zmiany ustana. Podcisnienie pojawi sie po cofnieciu kciuka.

Zespot przewodu podci$nieniowego

Czarna chropowata

podstawa

Czarne wypustki

Zespot przewodu podcisnieniowego

podcisnieniowego.

Demontaz (przy wytaczonym zasilaniu konsoli)

1.

2.

Zlokalizowac biaty kotnierz blokujacy w miejscu potgczenia zespotu przewodu
podcisnieniowego z konsola.

Podnies¢ zespét przewodu podcisnieniowego o okoto 1/8 cala (3 mm), odstaniajac
przerwe miedzy biatym kotnierzem a czarng chropowatg podstawa.

. Wsuna¢ w te luke maty Srubokret ptaski, a nastepnie nacisnag i przytrzymac biaty

kotnierz.

. Przytrzymuijac biaty kotnierz, pociagna¢ zespdt przewodu podci$nieniowego ku gorze

i wyjaé go ze ztacza.

Montaz (przy wytaczonym zasilaniu konsoli)

1.
2.

Wsuna¢ nowy zespot przewodu podcisnieniowego do ztgcza.

Pociagna¢ dla sprawdzenia, czy nowy zespdt pewnie tkwi w ztaczu. Zesp6t przewodu
podcisnieniowego ma niewielkg mozliwos¢ przesuwania si¢ w pionie, ale nie powinien
swobodnie wysuwac sie ze ztacza. Uwaga: Nie skreca¢ przewodu przy pocigganiu.

Sprawdzenie montazu

o B w NN -

. Wigczyc¢ zasilanie konsoli.

. Konsola wyemituje sygnat akustyczny, a nastepnie przejdzie w tryb biopsji.

. Zastoni¢ korcowke zespotu przewodu podcisnieniowego kciukiem lub palcem.

. Nacisng¢ przycisk Setup (Konfiguracja) na konsoli.

. Sprawdzi¢, czy wskaznik ,Podcinienie gotowe” $wieci ciggtym zielonym $wiattem,

sygnalizujac prawidtowg prace systemu.

. Wylgczy¢ zasilanie konsoli.
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Pozycja

Instrukcje

Przewdd zasilajacy

Uchwyt do kabli

Przewéd
zasilajacy

Demontaz (przy wytaczonym zasilaniu konsoli)

1. Odfaczy¢ przewdd zasilajacy konsoli od gniazda Sciennego.

2. Catkowicie odwina¢ przewdd zasilajacy i zdja¢ go z uchwytu do kabli.

3. Poluzowa¢ mocowanie u dotu uchwytu mocujacego wkretakiem krzyzakowym nr 1.
4. Odtaczy¢ ztacze przewodu zasilajgcego od gniazda zasilajacego.

Montaz (przy wytaczonym zasilaniu konsoli)
1. Wsuna¢ nowy przewod zasilajacy do gniazda.
2. Przykreci¢ mocowanie u dotu uchwytu mocujacego wkretakiem krzyzakowym nr 1.

Sprawdzenie montazu
1. Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do gniazda $ciennego.
2. Wigczy¢ zasilanie konsoli.

3. Sprawdzi¢, czy konsola ma zasilanie, emituje sygnaty akustyczne i przechodzi w tryb

biopsji.

4. Wyltaczy¢ zasilanie konsoli.
5. Odtaczy¢ przewdd zasilajacy od gniazda $ciennego i nawing¢ go na uchwyt do kabli

w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
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Instrukcja czyszczenia

W tej sekcji podano instrukcje na temat czyszczenia elementéw podstawowych urzadzenia ATEC Sapphire.

OSTRZEZENIE: Jednorazowe produkty do uzytku u jednego pacjenta nie sa przeznaczone do ponownego uzycia i nie
powinny by¢ czyszczone ani ponownie sterylizowane.

System biopsji piersi i mammotomii ATEC: modut Sapphire

OSTRZEZENIE: Przed czyszczeniem konsole nalezy odtaczy¢ od zrodta zasilania. W przeciwnym razie moze nastapic
porazenie pradem i $mier¢. W celu czyszczenia, odtaczy¢ konsole od zrodia zasilania. Okresowo czy$ci¢ konsole migkka,
wilgotng szmatka z tagodnym detergentem. Wytrze¢ do sucha.

OSTRZEZENIE: Nie zanurza¢ konsoli w wodzie. Zanurzenie w wodzie spowoduje uszkodzenie konsoli i moze spowodowac
porazenie pradem lub $mierc.

Przetacznik nozny ATEC
Doktadnie czyscié przefacznik nozny ATEC tagodnym detergentem i wyciera¢ do sucha. OSTRZEZENIE: Nie zanurza¢ przetacznika
noznego w wodzie. Zanurzenie w wodzie moze spowodowac uszkodzenie przetgcznika noznego.

Notatki wlasciciela

System biopsji piersi i mammotomii ATEC: modut Sapphire

Numer seryjny posiadanego modutu Sapphire systemu biopsji piersi i mammotomii ATEC znajduje sie na panelu po lewej stronie konsoli.
Numer ten nalezy zapisa¢ w ponizszym polu. Numer seryjny nalezy podawa¢ przy kazdym kontakcie z biurem obstugi klienta Hologic lub
dystrybutorem w sprawie urzadzenia Sapphire ATEC.

Numer modelu: ATEC Sapphire
@ Nr seryjny:
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Specyfikacje

System biopsji piersi i mammotomii ATEC: modut Sapphire

Konsola ATEC Sapphire

ATEC Sapphire 100

ATEC Sapphire 200

Szer. 25 cali (63 cm)

Szer. 25 cali (63 cm)

Rozmiar Wys. 37 cali (93 cm) Wys. 37 cali (93 cm)
Gt. 21 cali (53 cm) Gt. 21 cali (53 cm)

Podstawa 525 cali (3400 cm) 525 cali (3400 cm)

Masa 110 funtow (50 kg) 110 funtéw (50 kg)

Dopuszczalne obcigzenie robocze 22 funty (10 kg) 22 funty (10 kg)

Maksymalna moc 1265 W 150 W

Napiecie 100-115 VAC 220-230 VAC

Czestotliwosé 50-60 Hz 50-60 Hz

Prad maksymalny 1A 5A

Bezpiecznik 12 A, wytacznik 6 A, wylacznik

Dtugo$¢ przewodu zasilajacego

15 stdp (5 m)

15 stop (5 m)

Wytwarzane podci$nienie

~28 cali Hg (71 cm Hg) na
poziomie morza

~28 cali Hg (71 cm Hg) na poziomie
morza

37 cali
(93 cm)

21 cali
(53 cm)

acn,

ATEC" Sapphire
Broast Bopsy Systom

LOGIC
)
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Specyfikacje

System biopsji piersi i mammotomii ATEC: modut Sapphire

Przetacznik nozny ATEC — warunkowo bezpieczny w badaniu MRI

Rozmiar

dt. 4,06 cala (10,3 cm) x szer. 2,87 cala (7,3 cm) x wys. 1,14 cala

(2,9.cm)
Masa 0,9 funta (0,4 kg)
Poziom IPX IPX6
Diugos¢ przewodu 20 stop (6 m)

Uchwyt ATEC

Wielko$¢ uchwytu

1,66 cala (4,22 cm) $rednicy x 10,56 cala (26,83 cm) diugosci

Masa

7,26 uncji (204 g)

Diugos¢ igly

3,57 cala (9 cm)

4,72 cala (12 cm)

5,50 cala (14 cm)

Srednica kaniuli zewnetrzne

129 — 0,111 cala (2,82 mm)

99 — 0,148 cala (3,76 mm)

Srednica kaniuli wewnetrznej

129 — 0,084 cala (2,13 mm)

99 — 0,118 cala (3 mm)

Dtugos¢ szczeliny

0,787 cala (20 mm)

0,472 cala (12 mm)

Dtugos¢ zestawu przewodu

12 stdp (3,66 m) dla uchwytu US/STX

20 stdp (6,10 m) dla uchwytu MRI

Sterylizacja

Promieniowanie gamma

Uchwyt Eviva

Wielko$¢ uchwytu

wys. 1,81 cala (4,60 cm) x szer. 1,48 cala (3,76 cm) x dt. 8,17 cala (20,75 cm)

Masa

od 12g — 9,0 uncji (255,1 g) do 99 — 9,2 uncji (260,8 g)

Dtugos¢ igly

3,93 cala (10 cm)

5,11 cala (13 cm)

Srednica kaniuli zewnetrznej

12g — 0,111 cala (2,82 mm)

9g — 0,148 cala (3,76 mm)

Srednica kaniuli wewnetrznej

129 — 0.080 cala (2,03 mm)

99 — 0,118 cala (3 mm)

Dtugos¢ szczeliny

0,787 cala (20 mm)

0,472 cala (12 mm)

Diugos¢ zestawu przewodu

12 stop (3,66 m) dla uchwytu STX

Sterylizacja

Promieniowanie gamma
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Warunki otoczenia podczas przechowywania i transportu urzadzenia
+60°C
e /ﬂ/ Temperatura otoczenia od —29°C do +60°C (od —20°F do +140°F)
85%
Zakres wilgotnosci wzglednej od 30% do 85% z pominigciem kondensacji
30%
Warunki otoczenia podczas pracy urzadzenia
+40°C
/H/ Temperatura otoczenia od +15°C do +40°C. (od +59°F do +104°F)
+15°C
75%
Zakres wilgotnosci wzglednej od 30% do 75%
30%
1014 hPa
Przedziat cisnienia atmosferycznego od 812 hPa do 1014 hPa
812 hPa

Wysokos¢ eksploatacji: do 1828 m (6000 stop) n.p.m.
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Emisje elektromagnetyczne

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
Konsola ATEC Sapphire jest przeznaczona do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik
konsoli ATEC Sapphire powinien sie upewni¢, ze konsola jest uzywana w takim $rodowisku.

TABELA 6: EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

e aa Srodowisko elektromagnetyczne —

Test emisji Podatnos¢ Wytyczne

Emisje fal radiowych Grupa 1 Konsola ATEC Sapphire wykorzystuje
energie radiowa tylko do swojej

CISPR 11 . p .
wewnetrznej funkcji. W zwigzku z tym
poziom emisji o czgstotliwosci radiowej
jest bardzo niski i nie powinien powodowac
zaktocen w pracy urzadzen elektronicznych
znajdujacych sig w poblizu.

Emisje fal radiowych Klasa B Konsola ATEC Sapphire jest odpowiednia do
stosowania we wszystkich obiektach, w tym

CISPR 11 . A

— : : mieszkalnych, bezposrednio podtaczonych
Emisje harmonicznych Nie dotyczy do publicznej sieci zasilania dostarczajacej
IEC 61000-3-2 prad o niskim napieciu, ktéra zasila budynki
- — - - - wykorzystywane do celéw mieszkalnych.
Wahania napigcia / migotanie Nie dotyczy
IEC 61000-3-3

TABELA 7: ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Test odpornosci

Poziom testowy
EN/IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
Wytyczne

(ESD)
EN/IEC 61000-4-2

Wytadowania elektrostatyczne

6 kV styk
+8 kV powietrze

6 kV styk
+8 kV powietrze

To zaktdcenie moze
powodowac czasowe
przerwanie cyklu biopsji
konsoli ATEC Sapphire,
ale praca zostanie
samoczynnie wznowiona.

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. W przypadku podtdg
pokrytych materiatem syntetycznym
wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢
co najmniej 30%.

Szybkie stany przejsciowe
| impulsy elektryczne

+2 kV dla linii zasilania
+1kV dla linii wej$cia/

+2 kV dla linii zasilania

Jako$¢ napiecia zasilajacego powinna
odpowiada¢ typowym warunkom
komercyjnym i szpitalnym.

EN/IEC 61000-4-4 wyjscia
Przepiecia +1 kV miedzyfazowe +1 kV miedzyfazowe Jako$¢ napiecia zasilajacego powinna
EN/IEC 61000-4-5 +2 KV doziemne +2 KV doziemne odpowiadac typowym warunkom

komercyjnym i szpitalnym.

Spadki (zanik) napigcia
EN/IEC 61000-4-11

spadek 0 > 95%
przez 0,5 cyklu

spadek 0 60%
przez 5 cykli

spadek 0 30%
przez 25 cykli

spadek 0 > 95%
przez5s

spadek 0 > 95%
przez 0,5 cyklu

spadek 0 60%
przez 5 cykli

spadek 0 30%
przez 25 cykli

spadek 0 > 95%
przez5s

To zaktdcenie powoduje
wylaczenie konsoli ATEC
Sapphire i powrdt do trybu
biops;ji.

Jako$¢ napiecia zasilajacego powinna
odpowiadaé¢ typowym warunkom
komercyjnym i szpitalnym. Jesli
wymagana jest nieprzerwana praca
konsoli ATEC Sapphire w przypadku
przerw w dostawie energii, zaleca

sie zasilanie jej za pomoca zasilacza
bezprzerwowego (UPS) lub akumulatora.
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Poziom testowy Srodowisko elektromagnetyczne —

Test odpornosci Poziom zgodnosci

EN/IEC 60601 Wytyczne

Czestotliwos¢ mocy 3A/m 3A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci

50/60 Hz zasilania powinny odpowiadac typowym
warunkom komercyjnym i szpitalnym.

Pole magnetyczne

EN/IEC 61000-4-8

Przewodzone czestotliwosci fal | 3 Vrms 3 Vrms Przeno$ny i mobilny sprzet tacznosci

radiowych od 150 kHz do 80MHz radiowej nie powinien by¢ uzywany w

IEC 61000-4-6 odlegto$ciach mniejszych od konsoli
ATEC Sapphire i jej przewoddw niz

Wypromieniowane 3V/m 3V/m zalecana odlegto$¢ ochronna, wyliczona

czestotiiwosci fal radiowych od 80 MHz do 2.5 GHz wedtug réwnania dla czestotliwosci

roboczej nadajnikow.
IEC 61000-4-3 -
Zalecana odlegtos¢ ochronna

d=1,2\P od 150 kHz do 80 MHz
d=1,2P od 80 MHz do 800 MHz
d=2,3\P od 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P oznacza maksymalng moc
znamionowa nadajnika w watach (W)

a d jest zalecang odlegtoscig ochronng,
w metrach (m).

Natezenia pol ze statych nadajnikow

fal radiowych, ustalone w wyniku
pomiardw elektromagnetycznych

w terenie?, powinny by¢ mniejsze od
poziomu zgodnosci w kazdym przedziale
czestotliwosciP.

Zaktocenie moze wystapi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujacym
symbolem:

()

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa
pochtanianie i odbijanie sie ich od budowli, obiektéw i ludzi.

2 Natezen pol ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiotelefondw (telefonéw komérkowych/bezprzewodowych) i przenosne
radia ladowe, radio amatorskie, sygnaty radiowe AM i FM oraz sygnat telewizyjny, nie mozna doktadnie oszacowac teoretycznie. Aby
oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez state nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ pomiary elektromagnetyczne

w terenie. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktorej uzywana jest konsola ATEC Sapphire, przekracza odpowiedni poziom
zgodnos$ci RF podany wyzej, nalezy obserwowac konsole ATEC Sapphire, aby upewni¢ sie o jej prawidtowym dziataniu. W razie
zauwazenia nieprawidtowos$ci w pracy konsoli ATEC Sapphire konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych czynnosci, takich jak zmiana
potozenia lub przeniesienie konsoli.

® W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ mniejsze od 3 V/m.
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TABELA 8: ZALECANE ODLEGLOSCI POMIEDZY PRZENOSNYM | MOBILNYM SPRZETEM
TELEKOMUNIKACYJNYM EMITUJACYM FALE O CZESTOTLIWOSCI RADIOWEJ A KONSOLA ATEC

SAPPHIRE
Konsola ATEC Sapphire jest przeznaczona do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym o kontrolowanych zaktéceniach,

wynikajacych z emisji o czestotliwosciach radiowych. Klient lub uzytkownik konsoli ATEC Sapphire moze zapobiec powstawaniu zaktécen
elektromagnetycznych, zachowujac wskazang w ponizszej tabeli minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
radiowymi (nadajnikami) a konsola. Odlegto$¢ nalezy dobiera¢ z uwzglednieniem maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

- . " I Odlegtos¢ ochronna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
namionowa maksymalna o
moc wyjsciowa nadajnika (m)
(W) od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 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

W przypadku nadajnikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegto$¢ separacji d

w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomocg réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowg
mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W), podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy warto$ci 80 MHz oraz 800 MHz zastosowanie ma odlegto$¢ ochronna dla zakresu wyzszych czestotliwoci.
UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa
pochtanianie i odbijanie sie ich od budowli, obiektow i ludzi.

Klasyfikacja
Rodzaj zabezpieczenia przed porazeniem elektrycznym: Klasa |
@ Stopien zabezpieczenia przed porazeniem elektrycznym: Rodzaj BF

Stopien zabezpieczenia przeciwko przedostaniu si¢ wody z zewnarz: Zwykte
Tryb pracy: Ciagly

Utylizacja
E Sprzet nalezy utylizowa¢ zgodnie z Dyrektywa Europejskg 2002/96/WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego
— i elektronicznego (WEEE).
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Symbole

Ponizsze symbole mozna znalez¢ na etykietach produktowych systemu biopsji piersi i mammotomii ATEC:

Symbol Definicja

Nie uzywac ponownie

Uwaga, zapoznac si¢ z dotaczong dokumentacjq

> 6

Zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi

@ Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

Termin wazno$ci

/H/ Gorna granica temperatury

Kod partii

Numer katalogowy

STERILE Sterylizowano przez napromieniowanie

Nie sterylizowa¢ ponownie

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

M Producent

Liczba dotaczonych urzadzen

]‘ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi
lub na zaméwienie lekarza.

Data wazno$ci jest zbudowana nastepujaco:
RRRR oznacza rok

MM oznacza miesiac

DD oznacza dzien

Warunkowo bezpieczne podczas rezonansu magnetycznego

Numer seryjny

Niebezpieczne podczas rezonansu magnetycznego
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Definicja

Urzadzenie zawiera ftalan dwu-(2-etyloheksylu); DEHP

Urzadzenie zawiera ftalan dwu-(2-etyloheksylu), DEHP; ftalan benzylu butylu, BBP; ftalan di-n-butylu, DBP

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

Zakres wilgotnosci

Zakres temperatury

Wyrob niesterylny

Dla oznaczenia czesci typu BF majacej kontakt z ciatem pacjenta zgodnej z IEC 60601-1 w urzadzeniach
ATEC i urzadzeniach do biopsji Eviva.

Uwaga 1 — B = Cialo.
Uwaga 2 — F = Nieuziemiona.

Prad przemienny

Resetowaé¢ wytgcznik recznie

Chroni¢ przed wilgocig

Prad o wysokim napieciu

Symbol WEEE — oznacza selektywng zbidrke sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie z dyrektywq
UE 2002/96/WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego (WEEE)

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

Uziemienie ekwipotencjalne

Masa catkowita sprzetu i dopuszczalnego obcigzenia roboczego

Dotyczace wyrobéw medycznych — jako ogdlne urzadzenie medyczne pod wzgledem ryzyka porazenia
pradem, zagrozenia pozarowego i zagrozen mechanicznych wytgcznie zgodnie z normami ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 (A1:2012) i CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2014)

Woda tryskajgca silnymi strumieniami na urzadzenie lub akcesoria z dowolnego kierunku nie moze mie¢
szkodliwego wptywu.
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Wazne dane do kontaktu: Klienci z USA

System biopsji piersi i mammotomii ATEC: modut Sapphire 100/200

Przedstawiciel handlowy

Nazwisko:

Tel.:

E-mail:

Specjalista ds. szkolen klinicznych

Nazwisko:

Tel.:

E-mail:
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Wazne dane do kontaktu: Klienci miedzynarodowi

System biopsji piersi i mammotomii ATEC: modut Sapphire 100/200

Dane dystrybutora lub najblizszego przedstawiciela handlowego z firmy
Hologic

Nazwisko:

Tel.:

E-mail:

Kraj:
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Zatacznik A Adapter do stereotaksiji

Podczas wykonywania biopsji stereotaktycznej konieczny jest adapter do stereotaksji do stabilnego umieszczenia uchwytu ATEC
i urzadzenia do biopsji Eviva w systemie stereotaks;ji.

Firma Hologic oferuje cztery modele adapteréw do stereotaksji do uchwytu ATEC (zob. tabele 5), ktore sa przedstawione na rycinach
od 8 do 11. Rdzne modele adapteréw do stereotaksji s dostepne do urzadzenia do biopsji Eviva (zob. tabele 4). Dodatkowe instrukcje
na temat korzystania z adapteroéw i urzadzen Eviva znajdujq sie w instrukcji obstugi (IFU) Eviva.

Wykonywanie biopsji z zastosowaniem adaptera do stereotaksji ATEC

1. Uchwyt ATEC (z przezroczystym rekawem ochronnym na kaniuli zewnetrznej) wsuwac do adaptera do stereotaksji az do momentu,
gdy pierscien z przodu uchwytu ATEC ztgczy sie z pierScieniem prowadzacym z przodu adaptera do stereotaks;ji.

2. Zablokowa¢ uchwyt ATEC w adapterze do stereotaksji, przesuwajac zacisk mocujacy uchwytu w pozycje blokady.

3. Zdja¢ rekaw ochronny z kaniuli zewngtrzne;j.

4. Wprowadzi¢ urzadzenie wedtug zadanych wspoirzednych z systemu obrazowania. Jesli niezbedne jest szybkie wprowadzenie
uchwytu ATEC do planowanego obszaru, odciagna¢ dzwignie nastawcza pod katem okoto 80° od foza do oporu. DZwignia nastawcza
wroci do pozycji spoczynkowej dzigki dziataniu sprezyny.

UWAGA: Adapter do stereotaksji mozna nastawic tylko wéwczas, gdy zacisk mocujacy uchwytu jest w pozyciji blokady.

5. W celu szybkiego wprowadzenia uchwytu ATEC do planowanego obszaru odciagna¢ pokretto zwalniajace umieszczone po obu
stronach adaptera do stereotaksji na zewnatrz minimalnie na 1/8 cala (3 mm), a nastepnie popchnag je w dot.

6. Aby zdja¢ uchwyt z adaptera, przetaczy¢ konsole w tryb ,Biopsy” (Biopsja), zeby zamkna¢ szczeline przed wysunieciem uchwytu
z miejsca wykonywania biopsji. Wysuna¢ adapter z uchwytem. Odblokowa¢ zacisk mocujacy i zdja¢ uchwyt z adaptera.

7. Niezwlocznie po wykonaniu procedury wyczysci¢ adapter do stereotaksji zgodnie z zaleceniami w sekcji Instrukcja
czyszczenia tego zatgcznika.

Uwaga: Dostawca systemu do stereotaksji powinien zapewni¢ petne przeszkolenie i objasnienie dziatania dostarczonego urzadzenia

do stereotaksji.

Adapter

A\ Po zatozeniu Odciagnaé Chwyci¢ dzwignie
zablokowaé przycisk nastawczg od tej strony i,
zacisk mocujacy uruchamiajacy jak pokazano na ilustracji,
w rowku uchwytu (po obu stronach), odciagnaé ja od toza o

a nastepnie okoto 80 stopni
nacisnaé¢ go

w dét, zeby

zwolni¢
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RYCINA 8: ATEC STX-1 Adapter RYCINA 9: ATEC STX 2 Adapter

Po zatozeniu
zablokowa¢ zacisk ¢ . .
‘ Zacisk mocujacy

mocujacy w rowku

uchwytu \ uchwytu \
(2 - Odciagnaé¢ przycisk

uruchamiajacy (po obu

stronach), a nastepnie nacisnaé¢

s go w dot, zeby zwolni¢

Chwyci¢ dzwignig nastawcza od
\ tej strony i odciagna¢ ja od toza
o okoto 80 stopni

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

T

Uchwyt prowadnicy igly Uchwyt prowadnicy igly

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA ADAPTERA

Podczas czyszczenia adaptera do stereotaksji nalezy przestrzegaé ponizszych wskazowek:

1. Po wykonaniu procedury biopsji niezwtocznie przeptuka¢ adapter cieptg woda.

2. Spryska¢ adapter srodkiem czyszczacym.

PRZESTROGA: Ponizsze produkty NIE SA ZALECANE, poniewaz moga uszkodzi¢ elementy wystawione na dziatanie czynnikéw
zewngtrznych:

a. Wybielajgce srodki czyszczace.

b. Nadtlenek wodoru

c. Wszystkie $rodki czyszczace/dezynfekujace o odczynie pH ponizej 4 lub powyzej 10

Odczeka¢ odpowiednig chwile, zeby elementy zostaty zdezynfekowane wybranym Srodkiem.
Sptukac adapter ciepta woda.

Wytrze¢ adapter do sucha $ciereczkg lub recznikiem papierowym.

Wyczysci¢ kolejno zaciski mocujace piasty, zacisk mocujgcy uchwytu, nastawe i adapter zwalniajacy.
Ponownie wyczysci¢ adapter do stereotaksji, jesli ktorykolwiek element nie dziata wtasciwie.

N o gk~ w

UWAGA: Dostepnych jest wiele konfiguracji systeméw do stereotaksji. Konfiguracja adaptera do stereotaksji ATEC przedstawiona

w niniejszym podreczniku moze wymagac specjalnego sposobu podtaczenia do urzadzenia danego producenta (modelu). Jesli Panstwa
zdaniem brakuje okreslonego akcesorium wraz z odpowiednimi instrukcjami, prosimy o kontakt z biurem obstugi klienta Hologic pod numerem
800-442-9892. Klienci migdzynarodowi powinni kierowa¢ pytania, uwagi i kwestie obstugi technicznej bezposrednio do dystrybutora.
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Brazylijskie
dane
kontaktowe:

Hologic Inc.
250 Campus Drive, Marlborough, MA. 01752, USA
1-877-371-4372

Hologic BVBA
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem Belgium

Tel: + 322711 46 80 C €

Nome: Sul Imagem Producto para Diagndsticos EIRELI 2797
Telefone: +55 48 3251 8800

E-mail: sul imagem@sul-imagem.com.br

Pais: Brasil
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