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Brevera® System
Setup Guide for MammoTest®
PLEASE READ PRIOR TO PERFORMING PROCEDURE:

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

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 Therefore some of the information in this guide may be out of date.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

Note: Applies to MammaoTest systems made by Fischer, Siemens, or Mammotome.

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

MammaoTest is Compatible with the following Brevera Components and Biopsy Accessories:

Catalog Number Description
BREVDRV Brevera Driver
BREVADPTRM Brevera Adapter for MammoTest
BREV09 Standard Stereotactic Biopsy Needle
BREVDISP09 Standard Stereotactic Biopsy Needle
BREVSTYLBRKT Stylet Bracket
EVIVA_NGO9L Needle Guide
EVIVA_NG_HOLDER Needle Guide Holder for MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Calibration Handpiece 13cm

Setup of MammoTest for Use with Brevera Biopsy

(Frontal and Lateral Approaches)

To Install the Brevera Adapter:

NOTE: The following is a general setup guide. Refer to the MammoTest Operator Manual for more details.
1. Slide the needle guide holder into place on the rail of the AutoGuide.

2. Slide the Brevera adapter into place on the rail of the AutoGuide until it stops at the Depth Stop. Check the
Brevera Adapter components (reference Figure 1) to ensure they are secure . If the components are not secure
call technical support.

3. Place needle guide in needle guide holder.

Figure Legend

1. Adapter

2. Needle Guide Holder
3. Needle Guide

4. Levers (2)

5. Rail

6. Depth Stop

Figure 1: How to Install the Brevera Adapter

English 2



To Remove the Brevera Adapter:

1. Press the lever on the side of the adapter to release and slide off the rail.
Repeat process to remove needle guide holder.

Parameter Setup for use of Brevera Biopsy Device on the MammoTest
(Frontal and Lateral Approach)

Entering the Holder

NOTE: The following is a general setup guide. Refer to the MammoTest Operator Manual for more details.
NOTE: Log in as Administrator to enter Holder settings.

o At the MammoVision® screen, click UTILITIES

o At the Utilities Control Panel, click SETUP

o At the Password screen, type password (such as siemens)

e At the Install Control Panel, click DESCRIBE HOLDERS

e Click on the number to be assigned to this holder

e Enter title to be assigned to this holder: BRH09-20

e Enter holder length: -86.6

e Click on DONE

o At the Install Control Panel, click DESCRIBE HOLDERS

e (Click on the number to be assigned to this holder

e Enter title to be assigned to this holder: BRH09-12

e Enter holder length: -94.6

e Click on DONE

Entering the Needle

o At MammoVision screen, click UTILITIES

At Utilities Control Panel, click SET-UP

o At Set-up Control Panel, click DESCRIBE NEEDLES

e Click on the number to be assigned to this needle

o Click on the title of the holder: BRH09-20

 Enter the Needle Name, Length, Needle Gauge, Stroke, and BackUp information for each needle per the table
e Click on DONE

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

Recommended Needle Name BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Holder Name BRH09-20 BRH09-12
Length (mm) 103.5 103.5
Needle Gauge 9.0 9.0
Stroke (mm) 23.0 15.0
BackUp (mm) 523 0.35

Perform target verification with 13cm Calibration Handpiece
The tip of the 13cm Calibration Handpiece (EVIVA_CALIBRATE_13CM) represents the location of the tip of the
Standard Brevera handpiece (BREV09, BREVDISP09, 20mm) in the pre-fire position. Therefore, the Depth, and not
the Adjusted Depth, must be used when positioning the Calibration Handpiece for verification.
Verify Correct Parameters

o At the MammoVision screen, click UTILITIES

e (Click TARGET VERIFY

o (Click PHANTOM

e (Click SELECT NEEDLE
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o Select entered name for 20mm (Standard)

o Verify that information in the lower left of the MammaoVision screen matches that in the Parameters Table for
the 20mm (Standard) needle (BackUp value will be rounded and display 5.2 mm)

o At the MammoVision screen, click UTILITIES
Click TARGET VERIFY

Click PHANTOM

Click SELECT NEEDLE

Select entered name for 12mm (Petite)

o Verify that information in the lower left of the MammoVision screen matches that in the Parameters Table for
the 12mm (Petite) needle (backup will be rounded and display 0.4)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Do not use strong detergents, abrasive cleaners, high alcohol concentration, or methanol at any concentration.
Do not expose equipment parts to steam or high temperature sterilization.

Do not let liquids enter the internal parts of the equipment. Do not directly apply cleaning sprays or liquids to the
equipment. Always use a clean, lint-free cloth and apply the spray or liquid to the cloth. If liquid enters the system,
disconnect the electrical supply and examine the system before returning it to use.

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

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

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

Warranty

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

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

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

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

The Brevera adapter is supplied as a seperately packaged accessory.

For More Information
For technical support or reorder information in the

United States, please contact:

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

International customers, contact your distributor or local

Hologic Sales Representative:

European Representative

Marlborough, MA 01752 USA

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

Symbols Used on Labeling

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

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Tel: +32 2 711 46 80

Cce

Symbol Description Standard
Prescription use only FDA 21 CFR 801.109
KonLy
Authorized Representative in the European IS0 15223-1, Reference 5.1.2
CE Mark MDR Regulation (EU) 2017/745

European Conformity

Translations in Box

Translations in Box

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consult instructions for use

ISO 15223-1, Reference 5.4.3

Follow instrctions for use

IEC 60601-1, Reference No.
Table D.2, Safety sign 10 (ISO
7010-M002)

Hi=

Medical device

IS0 15223-1, Reference 5.7.7

Catalog number

IS0 15223-1, Reference 5.1.6

DEEC
[ =1]
'v:-'ﬂ Contents N/A
<P
Quantity Hologic
Manufacturer ISO 15223-1, Reference 5.1.1

Country of Manufacture

IS0 15223-1, Reference 5.1.11

N A E

Patents

Hologic
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Symbol

Description

Standard

R

Y.

Keep dry

IS0 15223-1, Reference 5.3.4

Not safe for magnetic resonance imaging

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

Non-sterile

ISO 15223-1, Reference 5.2.7

Caution

IS0 15223-1, Reference 5.4.4

Serial number

ISO 15223-1, Reference 5.1.7

92@9@

Date format: Hologic
-DD YYYY represents the year

MM represents the month

DD represents the day

Country code for translation IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera, and Multicare are trademarks or registered trademarks of Hologic, | nc. and/or its subsidiaries in the United States
and/or other countries. All other trademarks, registered trademarks, and product names are the property of their respective owners.
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Lyotnpa Brevera®
05nyo¢ eykardotaon¢ yia to MammoTest®

MAPAKAAOYME AIABAZTE MPIN AMO THN EKTEAEZH THX AIAAIKAZIAZL:

Autdc 0 0dnydc puBpiong éxet oxediaotei va ypnotpomoleitat o€ cuvduaopd pe odnyieg xpriong Te ouokeuri loyiag paotol Brevera, kat
Oy va Ti¢ avtikabiotd. Mpw amé v ektéleon e Sladikaoiag, o 1aTpoe mpémel va emaveSeTdoel Kat va e§otkelwdei e Ti¢ M pelg 0dnyieg
\ettoupyiag Tn ouokeunc Plogiag paotou Brevera kat Tov ouotipatog kaBodriynong ameikoviong ogiag. ZupBouleuBeite Tiq 0dnyieg
XPriong Tg ouokeuri¢ Bloyiag paotol Brevera yia miijpelg odnyieg 60ov apopd T Aettoupyia, KaBwg Kat yia Tyov avtevaeiSels kat
TANPOYOPIES yia TNV aodlela.

Kpatiote autov tov 08nyo piBuiong. Emonpaivetar oti evw n Hologic evnpepavel TakTIKd To meplexopevo autol Tou 08nyou, ot LaTpIKES
mAnpogopie¢ kat n Texvohoyia evdéyetat va aldaouy paydaia. Zuvenwg, kamoteg amd Ti¢ MAnpo@opieg e autov Tov 0dnyo pmopei va eivat
TapwyNUEves. H Xpron autav Twv odnylwv o€ mpoiovTa eKTOC UTMV TTOU CUYKEKPILEVA EMONUAIVOVTAL HTOPEL va EXEL WE AMOTENEHA
Tpavpatiopd Tou acBevoic fy/kat mpokAnon {npidg atov e§omhiopo.

Inueiwon: loxve yia cuotipara MammoTest mov katackevaovtat amo Ty Fischer, tn Siemens i} tn Mammotome.

Mpoypappariote To ooTNpa KaBodAynong amelkoviong Plowiag paotou yia T cuokeur Bloyiag paotol Brevera obpgwva pe Tic 0dnyieg
pUBpIENG BeNdvag o TapEXOVTaL OTO AVTIOTOLXO EYXELPIOIO XproTN Tou ouoTAPatoc kabodrynang Bloyiag paotol. TuyKekpiéves
TapapeTpol mapatibevial mapakdtw.

To MammoTest sivat cupBato pe Ta akdhouBa oTotyeia kat eaptapara froyiag Brevera:

Ap1Ou6¢ kataloyouv Nepiypapn
BREVDRV 06nyoc Brevera
BREVADPTRM Mpocappoyéac Brevera yia MammoTest
BREV09 Tumkn otepeotakTiki fehdva Proiag
BREVDISP09 Tumki otepeotakTiki Behova Ploiag
BREVSTYLBRKT TTpypa oteeol
EVIVA_NGO9L 08nyoc Berdvag
EVIVA_NG_HOLDER Bdon odnyou Bedvag yia MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13(M Xeipohapn BaBpovopnong 13 cm

P0Bpion tou MammoTest yia xprion pe Proyia Brevera
(mpAaBia kat mAevpIKR TPOGEYYION)
Ta va eyKataotioETe Tov mpocappoyéa Brevera:
IHMEIQZH: Ot 0dnyieg mou akohouBoiv amoteholv évav yeviko 0dnyo pubpiong. Na mo Aemtopepeic 0dnyieg avatpéte oto
eyxelpidio xeiprotri tov MammoTest.
1. Z0pete ™ Pdon 0dnyol BeNdvag otn Béon g mavew ot pdya Tou AutoGuide.
YUpeTe TovV Mpocappoyéa Brevera atn B€on Tou mvw ot pdya Tou AutoGuide péxpt va otapatroel oto otom Babouc.
2. ENéy&re Ta oolxeia Tou mpooappioyéa Brevera (eikova avagopdg 1) yia va BefaiwBeite 6T eival otepewpiéva e aopdlela. Eav ta otoiyeia

dev elval oTepewpiéva e ao@ANEL EMKOWWVNOTE PE TV TERVIKT UMOOTAPLEN.
3. TomoBetrote Tov 08nyo Behdvag ot Bdon odnyou ehovag.

Ynopvnpa eikévag

. Tpooappoyéag

. Bdon odnyou Behdvag
. 06nyo¢ Behdvag

. Moxhoi (2)

Pdya

. Ztom BdBoug

v ewN =

Ewéva 1: Tpomog eykatdataong tou mpocappoyéa Brevera
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la va apaipécete Tov mpocappoyéa Brevera:

1. Méote Tov PoxAG 00 TAGL TOU MPOOapHOY£d yia va Tov aneheuBepWOETE Kal va Tov apalpéeeTe oUpovTag amé T pdya.
Enavahdpete T Stadikaoia yia va agaipéoete ) don odnyou ehdvag.

PuBpion mapapétpwv yia xpron the ouokevrc flogiac Brevera 6to MammoTest
(mpAaBia kat mAevpikn TPoaGéyyion)

Eaywyn tg Béong

THMEIQZH: Ot 0dnyiec mou akolouBouv amoteholv évav yeviko 0dnyo puBuiong. Na mo Aemtopepeic 0dnyieg avatpéére oto
eyxelpidio xelprotii Tov MammoTest.

IHMEIQZH: Tuvdebeite wq Slayelploti yia va gleayayete Tiq pubpioeic fdong.

Ty 086vn MammoVision®, kdve kA aTo otoiyeio BOHOHTIKA MPOTPAMMATA

« 210 oolxeio Nivakag eNéyxou Bonbntikwy mpoypappdtwy, kdvte KAk oTo ototxeio PYOMIZH
« YV 0B6vn Kwdikog mpdapaong, minktpohoyiiate Tov kwdikd mpoopaong (omw¢ siemens)
210 oTolyeio Mivakag eNéyxou eykatdotaong, kavte kNik oto otolyeio MEPITPAOH BALEQN

« Kdvte k\ik atov apiBpd mou Ba avtiotoiyiotei o€ autiv T Pdon

- Ewoaydyete Tov Titho mou Ba avtioTolyiotei oe autiv T Pdon: BRHO9-20

Ewoayayete to prikog faong: —86,6

« Kdvte k\ik o0 atotyeio ONOKAHPQOHKE

« 2710 oTolxeio Nivakag eNéyxou eykatdotaong, kavte kAik oto otolyeio MEPITPAOH BAZEQN
Kdvte khik atov apiBpd mou Ba avtieToryiotei oe autiv T Paon

- Eloaydyete tov Titho mou Ba avtioTolyiotei oe autiv T fdon: BRHO9-12

- Eloaydyete To priko¢ pdonc: -94,6

Kdvte khik oto ototxeio ONOKAHPQOHKE

Ercaywyn g Berdvag

« YV 086vy MammoVision, kdvte kAik oTo aTotyeio BOHOHTIKA MPOrPAMMATA

210 oTolxeio Mivakag eNéyxou BonBntikwy mpoypappdtwy, kdvte KAk oTo ototyeio PYOMIZH

« 210 oolxeio Mivakag eéyyou poBuiang, kdvte KAk aTo ototxeio MEPITPA®H BEAONQN

« Kdvte k\ik aTov apiBpd mov Ba avioTolyiotei o€ autiiv T BeNdva

Kdvte khik otov titho Tn¢ donc: BRHO9-20

- Eloaydyete 0 6vopa Behovag, To priKog, T Sidpetpo Behdvag, T Sladpopr, Kat T minpogopie¢ avttypdgou aopaeiag yia kdbe Behova
GUPQWVA i€ TOV TTVaKa

Kdvte khik oto ototxeio ONOKAHPQOHKE

Napépetpot BREV09, BREVDISP09
20 mm (Tumko) 12 mm (Mikpo)
ZUVICTWHEVO OVopa Belovag BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
‘Ovopa aong BRH09-20 BRH09-12
Mnko¢ (mm) 103,5 103,5
AapeTpog Belovag 9,0 9,0
Awadpopnr (mm) 23,0 15,0
Avtiypago ac@aleiag (mm) 5,23 0,35

Mpaypatonowjote emahifcvon Toxov pe T Xetpohapn Babpovopnong 13 cm

To axpo e xetpohapric BaBpovopunang 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) avtimpocwmevel Thv TomoBeaia Tou dkpou Tng TumKi¢ xetpohapric
Brevera (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) otn 8on mptv amd tnv mupoddtnon. Zuvenwe, ya emahijfevon katd Ty tomoBétnon e xelpohapnc
BabBpovopnong mpémei va xpnotpomoteitat To faBog kat 6yt 1o mposappolopevo Badog.

EmaAijBevon Twv cwotv mapapétpwv kBeong

« YV 0Bovn MammoVision, kdvte kAik oTo atotyeio BOHOHTIKA MPOrPAMMATA

« Kdvte k\ik 070 ototyeio EMAAHOEYZH LTOXOY

Kdvte khik oTo oTotxeio OMOIQMA

« Kavte k\ik 070 ototyeio EMIAOTH BEAONAZ

« EmAé€te 1o e10ayopevo ovopa yia ta 20 mm (Tumikd)

EnalnBedote 0Tt Ta aToleia 070 KATW APLOTEPO PéPOC TG 080vne MammoVision avtioTolxolV pe Ta oTolxEd 0TOV MivaKa TAPAPETPWY Yid
™ Berdva 20 mm (Tumkn) (H tpr aviypagou acpaleiag 6a atpoyyuhomoinei kat Oa epgaviletat we 5,2 mm)
« YV 086vn MammoVision, kdvte kAik oTo aTotyeio BOHOHTIKA MPOrPAMMATA

Kdvte khik oto ototxeio ENMAAHOEYZH ZTOXO0Y

« Kdvte k\ik 070 oTotyeio OMOIQMA
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« Kdvte khik o7o ototyeio EMIAOTH BEAONAZ

« EmAé€te 10 e10ayopevo ovopa yia ta 12 mm (Mikpo)

« EnalnBevote 6Tt Ta oTotyeia 0To KATw aploTePo PéPog TG 086vng MammoVision avtioTolyoUv pe Ta oTolYEld 0TOV MiVaKA TAPAPETPWY Yia
T Berdva 12 mm (Mikpo) (n pn avetypdgou aogpaheiag Ba otpoyyvhormoinBei kat Ba epgaviletal wg 0,4)

00nyiec kaBapiopov yia Ta oTolxEia TOU MPOGaApLOYEA
Mpwv amo Tov kaBaptopo, agalpéoTe Tov mpooappoyéa amd To obotnya kabodiynong Ployiac.

Xpnotpomowote mavi mou dev agrivel xvoidl kat amhaoTe apatwpiévo, o amoppumavtiko yia va kabapioeTe Ta e§aptipata Kat i
em@avelec. Na va apatpéoete mo dUoKoNoug AekEdEC, XpNOIHOTOL0TE juia BoUpToa pe MaNaKES TiXES, OMuG anarteital.

Mpoooyn: Xpnotpomoteite ™ hiydtepn Suvatr) moodtnta kabapiotikwv vypwv. Ta uypd ev mpémet va p£ouv Iy va KUAODV.

AmoAupavon Tov mpocappoyéa

T Ty anohdpaven Twv e§apTNRATWV Kat Twv EM@avEIY Tou cuaThpatog, n Hologic ouviotd Ta mapakdtw amolupavikd Stahdpata:

« 10% xAwplo kat vepo pe éva pépog epmoptkd Stabéatpou drahvpatog yhwpiov (ouviBuwg 5,25% xAwplo kat 94,75% vepd) Kat evvéa pépn
vepou. Avapliyviete auto To diahupa kabnpepwva yia BéNTiota amotehéopata

« Epmopika d1a6éotpio didahupa toompomuhikrig aAkooAng (70% toompomuAikn aAkooAn kat' dyko, pn apatwpévn)

« Mavtndkia mov diatiBevtat oto epumdplo, Ta omoia mePLEKOLY 2% TETAPTOTAYEIC EVWOELS appwViov katd Bdpog o€ vepd 1y Ayotepo

Amoote amohupavtikd Slahvpata oTo oUoThpA XpnatpomolvTas kabapd mavi mou dev agiivel xvoudt i pavinAak. Lkoumiote o 60oTnja
L€ T0 Uyp6 mavi, TNPwvVTag Toug KataMnAoug xpovoug emagnc (vypég emgaveleq). Mnv Yekalete kabaplotikd dlahpata ameubeiag oy
Koveoha i og aMa e§apTipata Tou ouaThpatog Blogiac pactou Brevera.

Mpoooyn: Na v amotpomn {nd 0Ta NAEKTPOVIKA GUGTATIKA PéPN, | XPNOLHOTOLETE AMOAUAVTIKA OTIPEL IAVW GTO GUOTNHA.

Ta va anotpéPete mOavo tpavpatiopd i {npa otov e€omhiopo

Mn xpnotpomoteite dtappwTiké Stah, Aetavikd amoppumavikd  yuahioTiko. EmAé&Te évav mapdyovta kaBapiopol/anohdpaveng mou dev
mipokahei npud ota mMhaotikd, 0To ahouivio f 0TI iveg AvOpaka.

Mn xpnotpomoteite 1oxupd amoppumavtikd, Aetavika kabapiotikd, vpnAn ouykévipwon ahkodAng i pebavohn oe omotadrimote ouykévpwon.
Mnv ekBétete pépn Tou e§omhiopol o€ amooTeipwon e atpd i pe uyPnAn Beppokpacia.

Mnv agrivete vypd va eloywprigouv oTa e0wtepika pépn Tou eomhiopol. Mnv Yekddete ompét iy uypd kaBapiopot anevBeiag otov eomMopO.
Xpnotporotgite mdvta kabapd mavi mou dev agrivel xvoldt Kat am@veTe To ompét iy To uypd oTo mavi. Edv e0xwprogl uypd 0To oloTNHa,
amoouv£aTe TNV NAEKTPIKN TTapoxn Kat EEETA0TE T0 0UOTN|A TIPOTOU TO ENAVAPEPETE € XprioN.

Mpoooyn: Me Ti¢ eapahpéveg pebodoug kabapiopou pmopei va kataotpagei o eEomhiopdc, va pelwdei n amddoon ameikoviong i va
avénOei o kivduvog nhektpominéiac.

AkohouBeite mdva TiC 0dnyie¢ TOV TAPACKEVAOTH TOU TPOIOVTOC TTOU XPNOLHOTOLEITE Yia TV amoAUpaven Kat Tov KaBaptopo. Xti¢ odnyieg
nephapBdvovral ot KateuBOVOELC Kat ol TPOPUAGEELS Yia TV EQapHOYI Kal TOV Xpovo emagrg, Ty anobrikevon, Tiq anartioeig mhvon,
TOV TTPOOTATEUTIKG POUXIGNO, T Sidpketa {wn¢ 0To pagt Kat Tnv andppuyn. AkoouBeite Tic 08nyieg Kal xpnotHOTOLETE TO MPOT6V e TV
Mo aopal Kat amoteheopatiki pébodo.

Eyyonon

Epdaov dev avagépetat pntd katt Slagopetikd otn Zupguwvia: i) yia tov ESomhiopd mou kataokeudetat amd v Hologic mapéxetat eyydnon mpog tov apyikd
Mehdtn 6t Ba amodidel oua1wdwE OUPPWVA e TIC Snpooteupévee mpodlaypagég Tou mpoidvTog yia éva (1) €To¢ apyrc yevopévng amd T npepopnvia anoatolng
), Qv amarteitat eykatdotaon, amd v npepopnvia eykatdotaong («Mepiodog eyyinanc»), ii) yia tig Auyvieg aktivwv X pngrakng pactoypagiac ameikoviong
TapéxeTal eyyinon yla eikoot éooepig (24) prveg, diaotnpa katd to omoio mapéxetal Mijpn¢ eyyonon yla Ti¢ Auvies aktivw X yia Toug mpwtoug dwdeka (12)
rvee Kat eyyonon kat' eveiav avahoyia katd T Sidpkela Twv pnvev 13—24, i) yia Ta avtaMakTikd e§apTipaTa Kal Ta avakataoKevaopéva oTolyeia mapéxetal
£yy0non yia o umodotmo Tng Meptodou eyyinang 1 yia evevivta (90) npépeg amod Ty anoatolij, 6moto SldeTnpa givar peyahitepo, iv) yia Ta avalwolpa oTolyeia
mapéxetal eyyonen 6Tt Ba GUPHOPPAHVOVTAL e TIC npooteupiéveg mpodlaypapEq yia pia mepiodo mou Miyet katd Ty nuepopnvia A§ng n omoia epgavidetat oTic
QVTIOTOIXEG GUOKEVAOEC, V) yla To apeGHevo pe ddela xprong Aoylopiko mapéxetat eyyonon oti Ba Aertoupyei 6UpQwVa e TIC npooteupiéveg mpodiaypapé,
vi) yia Ti¢ Ymnpeoieg mapéxetar eyyonon 611 Ba mapéyovrat pe amodotikd Tpémo, vii) yia tov ESomhiopd mou dev kataokevaletat amd T Hologic mapéxetat
£yYUN0N HEOW TOU KATAGKEVAOTH TOU Kalt 01 &v AOyw EyyURElC KaTaokevaoTav Ba emekteivovtal mpog Toug mehdteg T Hologic atov Babpd mou emtpémetal

amo Tov KataokevaoTn Tou avtioTotxou E¢omhiapol mou dev aCetat amo v Hologic. H Hologic dev eyyudrat ot n xprion twv Mpoioviwy Ba eivat
adidkomn 1y xwpic o@dhpata iy ot Ta Mpoidvta Ba Aetroupyouy e un e€ouatodotnpéva amé Ty Hologic mpoidva Tpitwv pepwv. ATéC ot yyunoeig dev loxuouy
yla kavéva oToleio To omoio: (a) éxel emokevaoTei, petakivnBei 1y pomomoinBei amd droplo ektog Tou e€ouatodotnpévou and v Hologic mposwmiko aépig,

(B) éyerumoatei guotkiy (oupmephapBavopévng Beppuikiic 1y NAekTpIKIC) Eopalpévn xprion, katamévnan 1y katdypnon, (y) éxet amoBnkeutei, cuvnpndei n
Xpnotpormondei pe omolovdrimote Tpomo o omoiog dev auvadel pe Tig Loxbouoes mpodiaypagés i 0dnyieg ¢ Hologic, aupmeptappavopévng Tg dpvnong Tou
Mehdtn va emrpépel Tiq ouvioTwpeves amd v Hologic avaBabpioeg Tou Aoyiopikou 1 (8) éxel xapakTnploTei wG mapexOpevo pe T empuAagn eyyonong mou dev
napéxetat amd v Hologic 1 mpo T Kukhogopiag 1 <G €yer».

Tpomog 61aBeon¢

0 mpooappoyéa Brevera w¢ xwplotd ouokevaopévo eApTnpa.
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Na meproootepec mnpogopieg

Ta mAnpogopieg Texviki umoaThPIENG i véag mapayyehiag otig
Hvwpéveg Mohteieg, mapakahopie EMKOWWVATTE JE:

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Edv eiote mehdreg oe AMEC XwpeC, EMKOWWVAOTE e Tov dlavopéa oag 1y
TOV TOMIKG avTmpoowmo mwAnoewv tg Hologic otn SiebBuvon:

m Avumpéownog oty Eupem

Marlborough, MA 01752 HNA
Tnhépwvo: 1-877-371-4372

www.hologic.com

Z0ppola mov XpnoIHOTOIOUVTaL OTNV EMOHIAVON

1930 Zaventem

Tnh.: 43227114680

YTV €TIKETa MPOIOVTOC Tou Mpooappoyéa Brevera evoéyetat va avaypdgovtat ta akéhouba cdpBoa:

Toupolo

Nepiypaen

Mpdtumo

KonNLy

Xprion povo katomy cuvtayoypagnong

FDA 21 CFR801.109

| E |Rer]

E€ouatodotnpévoc avtimpdswnog ot Evpwnaikn Kowotnta

150 15223-1, Avagopd 5.1.2

Translations in Box

Tnpavon CE Kavoviopdc yia ta 1atpotexvohoyikd mpoidvia
Evpwnaiki ouppopewon (MDR) (EE) 2017/745
Metagpaoeic oto mhaiolo Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Avarpé€te oTic 08nyieg xpriong

150 15223-1, Avagopd 5.4.3

AxohouBrote Tic 0dnyiec xpriong

IEC60601-1, Ap. avagopdc Mivakag D.2,
ofjua aopdhetag 10 (150 7010-M002)

latpotegvoloyko mpoidv

150 15223-1, Avagopd 5.7.7

HIREIL::

ApiBpoc katahoyou 150 15223-1, Avagopd 5.1.6
= Nepieyopeva A
=4
paN')
QTY Moodtnta Hologic
I Kataokevaotrig 150 15223-1, Avagopd 5.1.1
Xwpa Kataokevng 150 15223-1, Avagopd 5.1.11
Am\ypata eupeotteyviag Hologic

)

Na Siatnpeitat oteyvo

150 15223-1, Avagopd 5.3.4

EMnvikd
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Toupolo

Mepiypaepn

Mpoétumo

Aev ivar aopahéc yia ] HaYVNTIKOU GUV

H

ASTM F2503 Ap. avagopdc Mivakag 2,
T0pBor07.3.3,7.4.9.1, Eik. 9

18

g Mn anootelpwpévo 150 15223-1, Avagopd 5.2.7
i Mpoooxi 150 15223-1, Avagopd 5.4.4
S N Teiplakoc apibpdg 150 15223-1, Avagopd 5.1.7
YYYY Mopgn npepopnviac: Hologic
-MM-DD To EEEE avTimpoownelel 10 £10¢
To MM avtimpoownebet Tov priva
To HH avtimpoownevel Tv npépa
Kwdikdg xwpag yia petdppaocn 150 3166

© 2023 Hologic, Inc.

01 ovopaoieg Hologic, Affirm, Brevera kai Multicare eivat epmopikd orjpata 1y ofjpata katateBévia g Hologic, Inc. fy/kat Twv Buyatpikav tg otic Hvwpéveg
TMoMeieg Apepiknc i/kat o€ aeg xwpec. OAa Ta umdouma eumopikd orpata, Ta GrpaTa KaTaTteBevTa Kat ol ovopaaies mpoiovTwy amoteNody 15loKTnaia Twv
QUTIOTOLK WV KATOXWY TOUC.
AW-27354-1102 Avabewpnon 002
Noéupptog 2023
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Brevera®> X5 Lh

MammoTest®ty b7y TH1R
BREZITSHICBTERAIEIL:

COty 7Y THARIE BreveraZl EEREBOEILRAZE t—EICERIZDDOTHOH. NI
RKHOZHDTIEBH D FEAREEITSHIIC. ERTIEBreverafll EEREBH L UOERERH1E

A RATLDBWEHBE DL BEE ZHR L. COARABICHAF L TWARENH D £J,Breverafil B
EREBOFHLVREAE BRBIVREHBRICOVTI BUREHBAE 28R LTI T,

COEYRTYTHARIBHRELTEWVWTLIE T W\, Hologicld CD AT FORBZBEICEHLTLE
IO\ ERBERCRIMIIRRICECT BRI N H B EICTIBLIE TV EDTOH KA RICET
HEINTLBBERO—PIFEHBOTVWBHREMED B D EIAFICEBIN TV B UNDEMICA]
REZEATRE BEIERZ SO EREBZIBBEEL0I 3R HD XY,

5X52:Fischer. Siemens.Mammotome& OMammoTest> AT AICEAINET,

BYRALBERHAE VA RAT LAY =Y aT7I)LRBEH TN TVWRZ—RILOEYy Ty TF
IEIZ#E>T Breverall EEREBROAEERERAIE VAL AT LETOATSLLET EIEH
BINTA—=ZRIILLTD@ED T,

MammoTestid A FDBreveraB Bl E mH FUERT I H ) - EREDHD X,

HhEnJES SHEA
BREVDRV BreveraRZ-/\—
BREVADPTRM MammoTestfBrevera7 4 /42—
BREV09 REEMERB=—FIL
BREVDISP09 EEEMERA-——FIL
BREVSTYLBRKT 221y ISy k
EVIVA_NGOSL ——RILACR
EVIVA_NG_HOLDER | MammoTestB=—RJLAH-1 R7kILE—
EVIVA_ Fy)TIL—av/\YRE—X13cm
CALIBRATE_13CM

MammoTest%ZBreveraf R E HICERT -0y LT v

(EEM77O0—Ffimsnr77a0—F)

Brevera7 4 /2—%=Wb{H135%

FRIUTIR—REMN ALY N7y T HARTIEHMIC DOV TIZ.MammoTestD AR L —42—I =27

LEBBLTIES L,

1. Z—RILAARFILE—%ZAutoGuideD L —LOFREDNBICEE L E T,

2. Brevera7 4 42 —%AutoGuide®D L —)LICEYNICEEZ L RS IED TIEEXFZ X TRSIRSHE
Brevera7 47 2—DHREE (M1BR) HL-on D BESNTVBC L £ RELET,
BRESAEE SN TOARVES I B A — M o SR < 2 3 W,

3. Z— RILHA REZ—RILAT RFILA—Icy b LES,
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[E3[Y Y]

1. 72745 —

2. Z—RILAACRFRILE—
3. Z—RILAAR
4. LN— (2 &Fm)
5.L—JL
6. RTLED

S

X|1:Brevera7 4 72—z O+ 35%

Brevera 747 A—%zWMbNTHE

1.

B

THATZ—REDOLN—ZRLBNS THETE—2L—ILDSALET, Z—RILAARRILE—
BEKROFIETEROALET,

reverad &It E % MammoTest TERT3T-HDINTA—FKRTE

(EEN77O0—FAmn770—7F)

&

WI—HEDAS

ESRIUTIR—IRN Aty b7y T HA R T MICDOVLTIE.MammoTestD AR L —2—I =27

n

ZBRLTIETL,

AR IFIA—REZANTBRICIFEEELLTOJIULET,

MammoVision®DEE C[UTILITIES] (2 —F+«UT+) #20)wILET
[Utilities Control Panel] (Z—F« )7« 3> bO—JL/N%JL) T[SETUP] (v k7w ) Uy
JLEY
[Password]/SX 7 —REIE T/NXRT7—R%E AN LET (fl:siemens)
[Install Control Panel] (- >X k—)La>tO—JL/X%JL) C[DESCRIBE HOLDERS] (7RJL4—
DB ZIUVILET
CORILA—ICEIDYTEZES RV )vILET
CDRIA—ICEIDETE21ML%E A LEY BRH09-20
FILEA—DEIHEASILET:-86.6
[DONE] GET) %2 0)woILEY
[Install Control Panel] (-1 X k—)La>tO—JL/X%JL) C[DESCRIBE HOLDERS] (7RJL4—
DB ZIUYILET
CORILA—ICEIDYTEZES RV )vILET
CDRIA—ICEIDETE21MLE A LET BRH09-12
FILEA—DEIHEASILET:-94.6
[DONE] GET) %20y oLEY

—RILEBEDAS
MammoVisionDEE C[UTILITIES] (Z— T+ UTr) ZoUv I LET
[Utilities Control Panel] (Z—F+« )7« 3> rO—JL/N%)L) T[SET-UP] (v 7y ) %D )y
JLEY
[Set-up Control Panel] (£ +77v 73> bO—)L/\%)L) C[DESCRIBE NEEDLES] (=—RJL®D
SHER) RO UwILET
COZ—RILICEIDHTEZESEIIVILET
FIE—DR2A L% D)y L £ :BRH09-20
BZ—RILOEZRL RIS Z—RILF =2 28O0 N7V IERERICKOTANILET
[DONE]GET) %20y ILEY
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o BREV09., BREVDISP09
NTRA—=3 . y

20mm (1Z#) 12mm (Petite)

HEEINZ=—RILDKI BREV0920. BREV0912,
BREVDISP0920 BREVDISP0912

RILF—DEAE BRH09-20 BRH09-12

& (mm) 103.5 103.5

bl 1% o 9.0 9.0

Z2+A—%(mm) 23.0 15.0

Ny o7v7(mm) 5.23 0.35

13cmF v )IL—2a VNV RE—RTE—5 Y ORIEZ1TS
13cmFvUTL—>3>/\> RE—X (EVIVA_CALIBRATE_13CM) D5tk BBS A D1Z4Brevera
\>RE—X (BREV09. BREVDISP09.20mm) O FcimDAIEEZFR L TWET, LIch > CRREERICF
v )TL =23\ RE—XDAERD%ITSHEIZ. [Adjusted Depth] GAEEZERE) Tld %< [Depth]
RO %ZEATIHRELNHBDET,
NFA=ADBEEDRIET S

« MammoVisionOEE C[UTILITIES] (Z— T« UTr) ZOUvILET
[TARGET VERIFY] (2— 4"y M&SE) 22w o LETF
[PHANTOM] (7> b L) D)y LET
[SELECT NEEDLE] (Z—RILEEIR) 20w I LFT
20mm (12%) BICADIN =& RIRLET
MammoVisionBEE A FDBEIRH /AT A—2ERD20mm (Z#) ——RJLADBERE—BLTWS
CeEBRELET NI 7Yy TOEIFEERALTS.2MmmERTINET)
MammoVisionDEE C[UTILITIES] (Z—T«UT) ZOUv I LET
[TARGET VERIFY] (Z—4"w NM&SE) 27w o LET
[PHANTOM] (7> b L) BV I LET
[SELECT NEEDLE] (Z=—RILEER) =0 Vv o LFT
12mm (Petite) BICA N IN LRI ERLET
MammoVisionBIEA FDIBEIHRH/ VT A —2FKD12mm (Petite) Z— RILBDIBRE —ELTL
BeEBERLET N7y HIEEEARAALTOAERRINEY)

TR TA— DR mD RS E
FORRIICERHA A VRO AT LS TETZ—2WON LT,
%<T®&@L\¥ﬁ’&1§h\?ﬁwt@&iﬁﬁﬂ%iiﬁ LTHERSmYREZEELET.LDELLEN
EECTICIFBEISSLTERSDHVWETZOEZFEVET,
FEITIBREIIVEDIV—Z 0 REFERALKE TV I —Z V0B NEE R WL SITE
BLTLIETL,
THETA—-DEE
AT LDERERRCREZHET 37T Hologiclk A TDBEERZHEIDLET,

. HERD10%EERER AR (BEIFEERS5.25%.7K94.75%) L k= 1IDEIETRE LISEAR. &

EDRREBZEHIC.COBRISEHEAGLTIETV
. Fﬁ,ﬂiicbfrvﬂ:l EIL7ILI-ILARVFOCLTIILO-ILEEBRBT0%DEREZHEMETICE
A

o KFTOEOHZE TV EZVLEEVDEEENMEENUATOHRDEE > —
BB THRTOHBEVERPRE Y — rEFoT U ATLICHERZRG LET B2 (E5)
R ZERLADNSENIH TORTLER I EIBreverafdl BER S AT LD VY —ILF I
fDEBICEEREFRERTL—LABEVWTIE T,
AR EFREMEETRI D VATLISHER L —&FEALBRVTLE T,
BIEFEEIZEBDIEEDOHLE
EEMOARHEFA DDA ABERIZERLRVWTIE TV TSAFYITILIZUL F
T2lEH—R T 7ANICEIEZ S 2 B WEEFIPRER &R LTSV,
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LTS,

AR RO AETO) -2 Z T3 EBEDOREG. BRIEREDET. X EREBEDRRD LFZ
BBENLBDET,

BB OESICER Y BRI OEETDIETICE o T TV RETTDIETICIH EHRE LY
BEAREER RE A SO A A PR R RIEFFTRERAR. LD 5 A ICB T BEBAY IR FRDS
FNFT NS DIETICHE VN EFRIZRARICREN OB BHATEAL LTV

R3E
E IR TN TVWRIHBE R E, ) HologicD 8IS LIz B 13 &R EBA LI TOBEHRDOBSICRD.
izum'ﬂﬁEl 0. 37 3 RBNME LIS A SR EH LD LM, 517N SR A>T 1 AR B R e
FoehMFRAESNFT (MRIAEABREL) o) T PHIILBIRN VEY S 74— X F 21— 18247 BRBRIE SN F T XR
Fa—JERPD127 B IFZ2RADTR EIRD K< 13~24 B FRMELI BEID B TRIES N £ T,iii) 3
E‘&uﬂuu%cﬁ?)ﬁﬁzﬁéh?‘ %liﬁnﬁﬁﬂﬁaﬂ@ﬁoiT..LEtH:'.T’é%EI@L\Thh‘ﬁb\ﬁﬂﬁﬁi*ﬂi?olv) JHFE(
HBmiF TN ENOTEICEH SN IR LT HITINIERE IR TR BT RIcT CUHMRIES N &
?ov)j'rt/Xﬂ:"fh’CL\é‘/?h'?IT'ti 5%17*htﬁ:7f§§t._1to’cﬁ SESNE TV F—ERIFEFLLVVEE
LARJLHMEHA I N B C E AMREES 11E F,vii) Holo %ucaﬁzu_b‘cm&m KEIT ZORETHEHTRIEITN. ZDL
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Brevera®-systeem
Installatiehandleiding voor MammoTest®

VOORAFGAAND AAN HET UITVOEREN VAN DE INGREEP DOORLEZEN:

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

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

Opmerking: Van toepassing op MammoTest-systemen die zijn gemaakt door Fischer, Siemens of Mammotome.

Programmeer het borstbiopsiegeleidingssysteem voor het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel aan de
hand van de opstellingsinstructies voor naalden in de toepasselijke gebruikershandleiding van het
borsthiopsiegeleidingssysteem. De specifieke parameters staan hieronder vermeld.

MammaoTest is compatibel met de volgende Brevera-componenten en -biopsieaccessoires:

Catalogusnummer Beschrijving
BREVDRV Brevera-driver
BREVADPTRM Brevera-adapter voor MammoTest
BREV09 Standaard stereotactische biopsienaald
BREVDISP09 Standaard stereotactische biopsienaald
BREVSTYLBRKT Stiletbeugel
EVIVA_NGO9L Naaldgeleider
EVIVA_NG_HOLDER Houder voor naaldgeleider voor MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Kalibratiehandstuk 13 cm

Installatie van MammoTest voor gebruik met Brevera-biopsie (frontale en
laterale benadering)
De Brevera-adapter installeren:
OPMERKING: Dit is een algemene installatiegids. Raadpleeg de MammoTest-bedienershandleiding voor meer
informatie.
1. Schuif de naaldgeleiderhouder op de rail van de AutoGuide.
2. Schuif de Brevera-adapter op de rail van de AutoGuide totdat hij stopt bij de dieptestop.
Controleer de Brevera-adaptercomponenten (zie afbeelding 1) om ervoor te zorgen dat ze goed zijn bevestigd.
Bel de technische dienst als de componenten niet goed zijn bevestigd.
3. Plaats de naaldgeleider in de houder voor de naaldgeleider.
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Legenda

1. Adapter

2. Houder voor naaldgeleider
3. Naaldgeleider

4. Hendels (2)

5. Rail

6. Dieptestop

Figuur 1: De Brevera-adapter installeren
De Brevera-adapter verwijderen:

1. Druk op de hendel aan de zijkant van de adapter om hem te ontgrendelen en van de rail af te schuiven.
Herhaal dit om de naaldgeleiderhouder te verwijderen.

Parameterinstelling voor gebruik van het Brevera-biopsiehulpmiddel op
de MammoTest (frontale en laterale benadering)

De houder invoeren

OPMERKING: Dit is een algemene installatiegids. Raadpleeg de MammoTest-bedienershandleiding voor meer
informatie.

OPMERKING: Meld u aan als beheerder om de houderinstellingen in te voeren.

o Klik op UITILITIES (hulpprogramma’s) in het MammoVision®-scherm

Klik op SETUP (installeren) in het Utilities Control Panel (Configuratiescherm hulpprogramma’s)

Typ een wachtwoord in het scherm Password (Wachtwoord) (bijv. siemens)

Klik op DESCRIBE HOLDERS (Beschrijf houders) in het Install Control Panel (Configuratiescherm installeren)
Klik op het nummer dat aan deze houder moet worden toegewezen

Voer de titel in die aan deze houder moet worden toegewezen: BRH09-20

Voer de houderlengte in: —86,6

Klik op DONE (Gereed)

Klik op DESCRIBE HOLDERS (Beschrijf houders) in het Install Control Panel (Configuratiescherm installeren)
Klik op het nummer dat aan deze houder moet worden toegewezen

Voer de titel in die aan deze houder moet worden toegewezen: BRH09-12

Voer de houderlengte in: —94,6

Klik op DONE (Gereed)

De naald invoeren
o Klik op UITILITIES (Hulpprogramma’s) in het MammoVision-scherm

o Klik op SET-UP (Instellen) in het Utilities Control Panel (Configuratiescherm hulpprogramma’s)
¢ Klik op DESCRIBE NEEDLES (Beschrijf naalden) in het Setup Control Panel (Configuratiescherm instellen)
e Klik op het nummer dat aan deze naald moet worden toegewezen
o Klik op de titel van de houder: BRH09-20
e Voer voor elke naald de naaldnaam, lengte, naalddikte, slag en terugslag in volgens de tabel
o Klik op DONE (Gereed)
BREV09, BREVDISP09
Parameters
20 mm (standaard) 12 mm (klein)

Aanbevolen naaldnaam BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Houdernaam BRH09-20 BRH09-12
Lengte (mm) 103,5 103,5
Naalddikte 9,0 9,0
Slag (mm) 23,0 15,0
Terugslag (mm) 5,23 0,35
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Voer een verificatie van het doel uit met een kalibratiehandstuk van 13 cm

De tip van het kalibratiehandstuk van 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) representeert de locatie van de tip van het
standaard Brevera-handstuk (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) voordat het wordt afgevuurd. Daarom moet de diepte,
en niet de aangepaste diepte worden gebruikt wanneer het kalibratiehandstuk wordt gepositioneerd voor verificatie.

Controleer de parameters

e Klik op UTILITIES (Hulpprogramma’s) in het MammoVision-scherm

e Klik op TARGET VERIFY (Doel controleren)

e Klik op PHANTOM (Fantoom)

Klik op SELECT NEEDLE (Naald selecteren)

Selecteer de ingevulde naam voor 20mm (standaard)

Controleer of de informatie linksonderaan het MammoVision-scherm overeenstemt met de informatie in de
parametertabel voor de 20 mm (standaard) naald (de terugslagwaarde zal afgerond zijn en 5,2 mm weergeven)
Klik op UTILITIES (Hulpprogramma’s) in het MammoVision-scherm

Klik op TARGET VERIFY (Doel controleren)

Klik op PHANTOM (Fantoom)

Klik op SELECT NEEDLE (Naald selecteren)

Selecteer de ingevulde naam voor 12 mm (klein)

Controleer of de informatie linksonderaan het MammoVision-scherm overeenstemt met de informatie in de
parametertabel voor de 12 mm (klein) naald (de terugslagwaarde is afgerond en geeft 0,4 mm weer)

Reinigingsinstructies voor adaptercomponenten
Verwijder de adapter van het biopsiegeleidingssysteem voor reiniging.

Gebruik een niet-pluizende doek en breng een verdund, mild schoonmaakmiddel aan om componenten en
oppervlakken te reinigen. Gebruik indien nodig een zachte borstel om hardnekkiger vuil te verwijderen.

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

0m de componenten en opperviakken van het systeem te desinfecteren, adviseert Hologic de volgende
desinfecterende oplossingen:
¢ 10% bleekmiddel en water met één deel in de handel verkrijgbaar bleekmiddel (gewoonlijk 5,25% chloor en
94,75% water) en negen delen water. Meng deze oplossing dagelijks voor het beste resultaat
¢ In de handel verkrijgbare isopropylalcoholoplossing (70% isopropylalcohol volgens volume, niet verdund)
e In de handel verkrijghare doekjes die minder dan of gelijk aan 2% quaternaire ammoniumverbindingen als
gewichtspercentage in water bevatten

Breng desinfecterende oplossingen aan op het systeem met behulp van een schone, niet-pluizende doek. Neem het
systeem af met de natte doek, daarbij lettend op de passende inwerktijd. Spuit reinigingsmiddelen niet direct op de
console of andere delen van de Brevera-borstbiopsiesysteem.

Let op: Ter voorkoming van beschadiging van de elektronische componenten mag geen desinfectiespray op het
systeem worden gespoten.

Ter voorkoming van mogelijk letsel of beschadiging van apparatuur

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

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

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

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

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

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

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

Tenzij in de overeenkomst uitdrukkelijk anders wordt bepaald, geldt: i) Voor de originele klant geldt dat de door Hologic geproduceerde
apparatuur gegarandeerd wezenlijk naar behoren zal werken overeenkomstig de gepubliceerde productspecificaties voor een periode
van één (1) jaar vanaf de verzenddatum of, indien installatie vereist is, vanaf de installatiedatum (‘Garantieperiode’); ii) réntgenbuizen
voor digitale mammografie worden gedekt door een garantie van vierentwintig (24) maanden, tijdens welke periode de réntgenbuizen
een volledige garantie hebben voor de eerste twaalf (12) maanden en gedurende maand 13 tot en met 24 een garantie die volgens

een rechte lijn afneemt tot nul; iii) vervangingsonderdelen en gereviseerde artikelen worden gedekt door een garantie gedurende

de resterende garantieperiode of negentig (90) dagen vanaf verzending, waarbij de langste van de twee geldt; iv) verbruiksartikelen
voldoen gegarandeerd aan de gepubliceerde specificaties voor een periode die afloopt op de vervaldatum die staat aangegeven op de
respectieve verpakkingen; v) gelicentieerde software werkt gegarandeerd overeenkomstig de gepubliceerde specificaties; vi) de levering
van diensten geschiedt gegarandeerd op professionele wijze; vii) de garantie voor apparatuur die niet door Hologic geproduceerd is, wordt
geboden door de desbetreffende fabrikant en dergelijke fabrieksgaranties gelden voor klanten van Hologic voor zover toegestaan door
de fabrikant van dergelijke niet door Hologic geproduceerde apparatuur. Hologic garandeert niet dat producten zonder onderbreking of
fouten zullen werken, of dat producten zullen functioneren met producten van andere fabrikanten die niet door Hologic zijn goedgekeurd.
Deze garanties gelden niet voor artikelen die: (a) gerepareerd, verplaatst of gewijzigd zijn door anderen dan door servicepersoneel dat
geautoriseerd is door Hologic; (b) onderhevig zijn geweest aan fysiek misbruik (inclusief thermisch of elektrisch), spanning of verkeerd
gebruik; (c) opgeslagen, onderhouden of gebruikt zijn op een wijze die onverenigbaar is met de van toepassing zijnde specificaties of
instructies van Hologic, waaronder de weigering van de klant om door Hologic aanbevolen software-upgrades toe te staan; of (d) zijn
aangemerkt als geleverd onder een garantie die niet door Hologic wordt geboden of op een pre-release- of op ‘as-is’-basis.

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

Voor meer informatie

Neem voor technische ondersteuning of
bestelinformatie in de Verenigde Staten contact op met:

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Klanten in andere landen worden gevraagd
contact op te nemen met hun distributeur of lokale
verkoopvertegenwoordiger van Hologic:

E Europese vertegenwoordiger

Marlborough, MA 01752 VS Hologic BV

Telefoon: 1-877-371-4372 Da Vincilaan 5

www.hologic.com 1930 Zaventem
Belgié

Tel.: +322711 46 80

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

Symbool Beschrijving Normreferentie

Uitsluitend voorgeschreven gebruik FDA 21 CFR 801.109

KonNLy

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

IS0 15223-1, referentie 5.1.2

| Ec |Rer]

€

CE-markering
Europese conformiteit

MDR-verordening (EU)
2017/745

Translations in Box

Vertalingen in verpakking

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

IS0 15223-1, referentie 5.4.3

Volg de gebruiksaanwijzing

IEC 60601-1, referentie tabel
D.2, veiligheidssymbool 10 (ISO
7010-M002)

Ik

Medisch apparaat

IS0 15223-1, referentie 5.7.7
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Beschrijving

Normreferentie

(7]
<=
3
=3
]
=

Catalogusnummer

IS0 15223-1, referentie 5.1.6

)v:v(‘ Inhoud N.v.t.
=
Aantal Hologic
QTyY
Fabrikant ISO 15223-1, referentie 5.1.1

Land van fabricage

ISO 15223-1, referentie 5.1.11

s

Patenten

Hologic

Droog bewaren

IS0 15223-1, referentie 5.3.4

Niet veilig voor beeldvorming via magnetische
resonantie

ASTM F2503 referentienummer
tabel 2, symbool 7.3.3;7.4.9.1;
Fig. 9

> @)

Niet-steriel ISO 15223-1, referentie 5.2.7

Let op ISO 15223-1, referentie 5.4.4
SN Serienummer IS0 15223-1, referentie 5.1.7

Datumnotatie: Hologic

YYYY-MM-DD JJJJ duidt het jaar aan

MM duidt de maand aan

DD duidt de dag aan

Landcode voor vertaling IS0 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera en Multicare zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van Hologic, Inc. en/of haar

dochterondernemingen in de Verenigde Staten en/of andere landen. Alle overige handelsmerken, gedeponeerde handelsmerken
en productnamen zijn het eigendom van de respectievelijke eigenaren.
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Brevera®-system
Konfigurationsguide for MammoTest®

LAS INNAN PROCEDURER UTFORS:

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

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

0BS! Galler for MammoTest-system tillverkade av Fischer, Siemens eller Mammotome.

Programmera det bildstyrda guidesystemet for brostbiopsi for Brevera-brostbiopsienheten enligt den
nalkonfiguration som anges i anvandarmanualen till lampligt guidesystem for brostbiopsier. Specifika parametrar
anges nedan.

MammaoTest ar kompatibel med fdljande Brevera-komponenter och biopsitillbehor:

Katalognummer Beskrivning
BREVDRV Brevera-drivenhet
BREVADPTRM Brevera-adapter for MammoTest
BREV09 Stereotaktisk biopsinal av standardtyp
BREVDISP09 Stereotaktisk biopsinal av standardtyp
BREVSTYLBRKT Stilettfaste
EVIVA_NGO9L Nalguide
EVIVA_NG_HOLDER Hallare for nalguide for MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Kalibreringshandstycke 13 cm

Konfiguration av MammoTest for anvandning med Brevera-biopsi
(frontal och lateral metod)
Installera Brevera-adaptern
0BS! Féljande &r en alimén konfigurationsguide. Se anvandarmanualen for MammoTest for mer information.
1. Skjut hallaren for nalguide pa plats pa AutoGuides skena.
2. Skjut Brevera-adaptern pa plats pa AutoGuides skena tills den stannar vid djupstoppet.
Kontrollera komponenterna i Brevera-adaptern (se figur 1) och sékerstéll att de &r sékra. Ring teknisk support
om komponenterna inte dr sékra.
3. Placera nalguiden i hallaren for nalguide.
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Figurforklaring

1. Adapter

2. Hallare for nalguide
3. Nalguide

4. Spakar (2)

5. Skena

6. Djupstopp

Figur 1: Installera Brevera-adaptern

Ta bort Brevera-adaptern

1. Tryck pé spaken pa adapterns sida for att lossa och dra av den fran skenan.
Upprepa processen for att ta bort nalstyrningshallaren.

Parameterkonfiguration for anvandning av Brevera-biopsienhet pa

MammoTest (frontal och lateral metod)

Ange hallare

0BS! Fdljande &r en allmén konfigurationsguide. Se anvandarmanualen for MammoTest fér mer information.

0BS! Logga in som administrator for att ange instéllningar for hallare.
o P3 skarmen MammoVision® klickar du p4 VERKTYG

P4 kontrollpanelen for Verktyg klickar du pA KONFIGURERA

P4 skarmen Losenord skriver du losenordet (till exempel siemens)
P4 kontrollpanelen for Installation klickar du pa BESKRIV HALLARE
Klicka p& det nummer som ska tilldelas den hér hallaren

Ange titel som ska tilldelas den har hallaren: BRH09-20

Ange héllarens langd: 86,6

Klicka pa KLAR

P4 kontrollpanelen for Installation klickar du pa BESKRIV HALLARE
Klicka pa det nummer som ska tilldelas den hér hallaren

Ange titel som ska tilldelas den har héllaren: BRH09-12

Ange héllarens langd: —94,6

Klicka pa KLAR

Ange nal

Pa skarmen MammoVision klickar du pa VERKTYG

o P3 kontrollpanelen for Verktyg klickar du pd4 KONFIGURERA A
o P4 kontrollpanelen for Konfiguration klickar du pa BESKRIV NALAR
e Klicka pa det nummer som ska tilldelas den har hallaren
o Klicka pa hallarens titel: BRH09-20
o Ange information om Nélnamn, Langd, Nélstorlek, Anslag och BackUp for varje nél enligt tabellen
o Klicka pa KLAR
BREV09, BREVDISP09
Parametrar =
20 mm (standard) 12 mm (liten)

Rekommenderat nélnamn BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Hallarnamn BRH09-20 BRH09-12
Léngd (mm) 103,5 103,5
Nalstorlek 9,0 9,0
Anslag (mm) 23,0 15,0
BackUp (mm) 5,23 0,35
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Utfor malverifiering med kalibreringshandstycke pa 13 cm

Spetsen pa 13 cm kalibreringshandstycket (EVIVA_CALIBRATE_13CM) motsvarar placeringen av spetsen pé
standard Brevera handstycket (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) i laget fore laddning. Darfor maste djupet anvindas
vid positionering av kalibreringshandstycket for verifiering, inte det justerade djupet.

Verifiera korrekta parametrar

e P& skdrmen MammoVision klickar du p& VERKTYG

e Klicka pa VERIFIERA MAL

* Klicka pi FANTOM

Klicka pa VALJ NAL

Valj angivet namn for 20 mm (standard)

Kontrollera att informationen langst ned till vanster pa skdrmen MammoVision matchar den i parametertabellen
for 20 mm (standard) nal (BackUp-vardet avrundas och visar 5,2 mm)

Pa skarmen MammoVision klickar du pA VERKTYG

Klicka p& VERIFIERA MAL

Klicka pd2 FANTOM

Klicka pa VALJ NAL

Vélj angivet namn for 12 mm (Petite)

Kontrollera att informationen Iangst ned till vanster pa skdrmen MammoVision matchar den i parametertabellen
for 12 mm (Petite) nal (BackUp-vérdet avrundas och visar 0,4)

Rengoringsinstruktioner for adapterns komponenter

Innan rengoring ska adaptern tas bort fran vagledningssystemet for biopsi.

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

Var forsiktig: Anvand minsta méjliga méngd rengoringsvatskor. Vétskorna far inte floda eller rinna.
Desinfektera adaptern

Hologic rekommenderar féljande desinfektionslosningar for desinfektion av systemets komponenter och ytor:

e 10 % Klorin och vatten med en del kommersiellt tillgéngligt klorin (normalt 5,25 % Klorin och 94,75 % vatten)
och nio delar vatten. Blanda ny l6sning varje dag for bésta resultat
e Kommersiellt tillganglig isopropylalkohollésning (70 % isopropylalkohol efter volym, inte utspétt)
o Kommersiellt tillgangliga vatservetter som innehaller hogst 2 % kvartdra ammoniumforeningar efter vikt i
vatten.

Applicera desinficerande Iésningar pa systemet med en ren, luddfri trasa eller duk. Torka av systemet med
vatservetten, och observera ldmpliga kontakttider mot ytorna. Spraya inte rengérings- eller desinfektionslosningar
direkt pa konsolen eller andra delar av Brevera-brostbiopsisystemet.
Var forsiktig: For att undvika skada pa de elektroniska komponenterna, anvénd inte desinfektionsmedel
i sprayform pa systemet.
Gor sa har for att undvika mdjlig skada pa person eller utrustning
Anvénd inte korroderande ldsningsmedel, slipande rengéringsmedel eller polish. Vilj ett rengérings-/
desinfektionsmedel som inte skadar plast, aluminium eller kolfiber.
Anvand inte starka rengdringsmedel, slipande rengdringsmedel, hdg alkoholkoncentration eller metanol av nagon
koncentration.
Utsétt inte utrustningens delar for angsterilisering eller sterilisering i hog temperatur.
L&t inte vétska trdnga in i utrustningens inre delar. Spraya inte rengéringsmedel eller vatskor direkt pa utrustningen.
Anvand alltid en ren, luddfri trasa och applicera sprayen eller vitskan pa trasan. Om vatska tringer in i systemet
ska du koppla ifran stromforsorjningen och undersoka systemet innan du tar det i bruk igen.
Var forsiktig: Felaktiga rengéringsmetoder kan skada utrustningen, minska bildtagningsprestandan eller 6ka
risken for elektriska stotar.
Folj alltid anvisningarna frén tillverkaren av den produkt du anvander for rengdring och desinfektion. Dessa
anvisningar omfattar instruktioner och forsiktighetsatgarder for applicering och kontakitid, forvaring, krav pa
skoljning, skyddskladsel, hallbarhet och kassering. Folj instruktionerna och anvand produkten med den sékraste
och mest effektiva metoden.
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Garanti

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

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

som levererade utan garanti fran Hologic eller pé férlanseringsbasis eller i befintligt skick.

Leverans

Brevera-adaptern levereras som ett separat forpackat tillbehor.

Ytterligare information
For teknisk support eller information om nya

bestéllningar i USA, kontakta:

Hologic, Inc.
M 250 Campus Drive

Internationella kunder ska kontakta distributéren eller

narmaste forsaljningsrepresentant for Hologic:

Europeisk representant

Marlborough, MA 01752 USA

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

Symboler som anvands vid markning
Foljande symboler finns pa Breveraadapterns produktetiketter:

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Tel. +32 2 711 46 80

3

Symbol Beskrivning Standard
Endast pa lakares ordination FDA 21 CFR 801.109
KoNLy
Auktoriserad representant i europeiska IS0 15223-1, referens 5.1.2
E gemenskapen
CE-mérkning MDR-forordning (EU) 2017/745

Europeisk dverensstdmmelse

Translations in Box

QOversattningsruta

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

IS0 15223-1, referens 5.4.3

Folj bruksanvisningen

|EC 60601-1, referensnr
Tabell D.2, sdkerhetssymbol 10
(S0 7010-M002)

Medicinteknisk produkt

IS0 15223-1, referens 5.7.7

HIREIL::

Katalognummer

ISO 15223-1, referens 5.1.6
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Symbol Beskrivning Standard
= Innehéll Saknas
=<
paN’
Antal Hologic
I Tillverkare IS0 15223-1, referens 5.1.1
! Tillverkningsland ISO 15223-1, referens 5.1.11
Patent Hologic
L Forvaras torrt IS0 15223-1, referens 5.3.4
Inte séker for magnetisk resonanstomografi ASTM F2503 Referensnr
Tabell 2, symbol 7.3.3;7.4.9.1;
figur 9
! Icke-steril IS0 15223-1, referens 5.2.7
f Forsiktighet IS0 15223-1, referens 5.4.4
@ Serienummer IS0 15223-1, referens 5.1.7
Datumformat: Hologic
YYYY-MM-DD AARA star for &ret
MM star fér manaden
DD star for dagen
@ Landskod for dverséttning ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera och Multicare dr varumérken eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i
USA och/eller andra ldnder. Alla andra varumarken, registrerade varumarken och produktnamn tillhdr sina respektive dgare.
AW-27354-1602 revidering 002
November 2023
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Brevera®-jirjestelma
MammoTest®-jirjestelmén asetusopas

LUE ENNEN TOIMENPITEEN SUORITTAMISTA:

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

eika se korvaa niitd. Ladkarin on ennen toimenpiteen suorittamista tutustuttava Brevera-rintabiopsialaitteen ja
biopsiakuvaohjausjarjestelmén tdydellisiin kdyttoohjeisiin ja tunnettava ne. Katso Brevera-rintabiopsialaitteen
kayttoohjeista taydelliset kdyttdohjeet sekd mahdolliset vasta-aiheet ja turvallisuustiedot.

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

Huomautus: koskee Fischerin, Siemensin tai Mammotomen valmistamia MammoTest-jarjestelmia.

Ohjelmoi rintabiopsiakuvaohjausjérjestelma kéyttoon Brevera-rintabiopsialaitteen kanssa
rintabiopsiaohjausjarjestelmén kéyttdohjeessa annettujen neulan asetusohjeiden mukaisesti. Erityiset parametrit
luetellaan jéljempéna.

MammaoTest on yhteensopiva seuraavien Brevera-komponenttien ja biopsialisdvarusteiden kanssa:

Luettelonumero Kuvaus
BREVDRV Brevera-ohjain
BREVADPTRM Brevera-sovitin MammoTest-jarjestelmaa varten
BREV09 Vakioneula stereotaktiseen biopsiaan
BREVDISP09 Vakioneula stereotaktiseen biopsiaan
BREVSTYLBRKT Mandriinin kiinnike
EVIVA_NGO9L Neulanohjain
EVIVA_NG_HOLDER Neulanohjaimen pidike MammoTestid varten
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Kalibroinnin kasikappale 13 cm

MammoTest-jarjestelman asettaminen kayttoon Brevera-biopsian kanssa

(neulan vienti edesta ja sivulta)

Brevera-sovittimen asentaminen:

HUOMAUTUS: Alla on yleiset asetusohjeet. Katso lisatietoja MammoTestin kéyttooppaasta.

1. Liu’uta neulanohjaimen pidike paikalleen AutoGuiden kiskoon.

2. Liu'uta Brevera-sovitin paikalleen AutoGuiden kiskoon, kunnes se pysahtyy syvyysrajoittimeen.
Tarkista, ettd Brevera-sovittimen osat (katso kuva 1) ovat kunnolla kiinni. Jos osat eivét ole kunnolla kiinni,
soita tekniseen tukeen.

3. Aseta neulanohjain neulanohjaimen pidikkeeseen.
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Kuvan selitys

1. Sovitin

2. Neulanohjaimen pidike
3. Neulanohjain

4.Vivut (2)

5. Kisko

6. Syvyysrajoitin

Kuva 1: Brevera-sovittimen asentaminen
Brevera-sovittimen irrottaminen:

1. Vapauta sovitin painamalla sen sivulla olevaa vipua ja liu’uta se pois kiskosta.
Irrota neulanohjaimen pidike toistamalla tdma toimenpide.

Parametriasetukset Brevera-biopsialaitteen kayttamiseksi MammoTest-
jarjestelmassa (neulan vienti edesta ja sivulta)

Pidikkeen syottdminen

HUOMAUTUS: Alla on yleiset asetusohjeet. Katso lisatietoja MammoTestin kdyttdoppaasta.

HUOMAUTUS: kirjaudu sisdén jérjestelménvalvojana pidikkeen asetusten sydttdmiseksi.

o Napsauta MammoVision®-ndytossa UTILITIES (Apuohjelmat).
Napsauta apuohjelmien ohjauspaneelissa SETUP (Asetukset).
Kirjoita Password (Salasana) -ndyttoon salasana (esimerkiksi siemens).
Valitse asennuksen ohjauspaneelissa DESCRIBE HOLDERS (Kuvaile pidikkeet).
Napsauta kyseiselle pidikkeelle osoitettavaa numeroa.
Kirjoita télle pidikkeelle annettava otsikko: BRH09-20.
Anna pidikkeen pituus: -86,6.
Napsauta DONE (Valmis).
Valitse asennuksen ohjauspaneelissa DESCRIBE HOLDERS (Kuvaile pidikkeet).
Napsauta kyseiselle pidikkeelle osoitettavaa numeroa.
Kirjoita télle pidikkeelle annettava otsikko: BRH09-12.
Anna pidikkeen pituus: -94,6.
Napsauta DONE (Valmis).
Neulan sydttadminen
e Napsauta MammoVision-néytdssd UTILITIES (Apuohjelmat).
e Napsauta apuohjelmien ohjauspaneelissa SET-UP (Asetukset).
Napsauta asetusten ohjauspaneelissa DESCRIBE NEEDLES (Kuvaile neulat).
Napsauta kyseiselle neulalle osoitettavaa numeroa.
Napsauta pidikkeen otsikkoa: BRH09-20.

Napsauta DONE (Valmis).
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R BREV09, BREVDISP09
20 mm (vakio) 12 mm (Petite)

Suositeltu neulan nimi BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Pidikkeen nimi BRH09-20 BRH09-12
Pituus (mm) 103,5 103,5
Neulan koko 9,0 9,0
Iskunpituus (mm) 23,0 15,0
Takaisinveto (mm) 5,23 0,35

Suorita kohteen tarkistus 13 cm:n kalibrointikdsikappaleen avulla

13 cm:n kalibrointikésikappaleen (EVIVA_CALIBRATE_13CM) kérki edustaa Brevera-vakiokésikappaleen (BREV09,
BREVDISP09, 20 mm) kérjen sijaintia laukaisua edeltdvassa asennossa. Siksi kalibrointikasikappaleen asettelussa
tarkistusta varten on kéytettdva syvyytté eikd sdddettyd syvyytta.

Oikeiden parametrien tarkistaminen

e Napsauta MammoVision-néytdssa UTILITIES (Apuohjeimat).

o Napsauta TARGET VERIFY (Kohteen tarkistus).

e Napsauta PHANTOM (Fantomi).

Napsauta SELECT NEEDLE (Valitse neula).

Valitse 20 mm:n (vakio) neulalle syétetty nimi.

Varmista, ettd MammaoVision-ndyton vasemmassa alakulmassa nakyvét tiedot vastaavat parametritaulukon
sisdltamia 20 mm:n (vakio) neulan tietoja (takaisinvetoarvo on pydristetty ja nékyy muodossa 5,2 mm).
Napsauta MammoVision-naytossa UTILITIES (Apuohjelmat).

Napsauta TARGET VERIFY (Kohteen tarkistus).

Napsauta PHANTOM (Fantomi).

Napsauta SELECT NEEDLE (Valitse neula).

Valitse 12 mm:n (Petite) neulalle sydtetty nimi.

Varmista, ettd MammoVision-ndyton vasemmassa alakulmassa nékyvét tiedot vastaavat parametritaulukon
sisdltdmid 12 mm:n (Petite) neulan tietoja (takaisinvetoarvo on pyodristetty ja ndkyy muodossa 0,4).

Sovittimen osien puhdistusohjeet

Irrota sovitin biopsiaohjausjérjestelmésta ennen puhdistusta.

Puhdista osat ja pinnat nukkaamattomalla liinalla ja laimennetulla astianpesunesteelld. Kayta tarvittaessa
pehmedharjaista harjaa vaikeamman lian poistamiseen.

Huomio: Kayta puhdistusnesteitd mahdollisimman véhdinen maéra. Nesteet eivét saa virrata eika valua.
Sovittimen desinfiointi

Hologic suosittelee seuraavia desinfiointiliuoksia jarjestelmén osien ja pintojen desinfiointiin:

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

e kaupallisesti saatavilla olevaa isopropyylialkoholiliuosta (70 tilavuusprosenttia isopropyylialkoholia
laimentamattomana)

o kaupallisesti saatavilla olevat pyyhkeet, jotka sisaltavat enintddn 2 painoprosenttia kvaternaarisia
ammoniumyhdisteitd vedessa.

Levita desinfiointiliuoksia jarjestelmaén puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla tai pyyhkeelld. Pyyhi jarjestelmé
maréll liinalla noudattaen asianmukaisia kosketusaikoja (mérka). Al suihkuta puhdistusliuoksia suoraan konsoliin
tai muihin Breveran rintabiopsiajarjestelméan osiin.

Huomio: dla suihkuta desinfiointiainetta jarjestelméén, jotta elektroniset osat eivat vaurioidu.
Mahdollisen vamman ja laitevaurion valttdminen

R4 kayta sydvyttavid liuottimia, hankaavia pesuaineita tai Kiillotusaineita. Kayta puhdistus- ja desinfiointiainetta,
joka ei vaurioita muovi-, alumiini tai hiilikuituosia.

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

A4 altista laitteen osia steriloinnille hoyrylla tai korkeissa lmpétiloissa.

29 Suomi



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

Huomio: vaarat puhdistusmenetelmat voivat vaurioittaa laitetta, heikentdd kuvantamisen suorituskykyé ja lisaté
sahkoiskun vaaraa.

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

Takuu

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

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

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

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

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

Toimitustapa
Brevera-sovitin toimitetaan erikseen pakattuna lisdvarusteena.
Lisatietoja
Saadaksesi teknista tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteyttd jalleenmyyjain tai
Yhdysvalloissa ota yhteytté osoitteeseen: paikalliseen Hologic-edustajaan:
M Hologic, Inc. Euroopassa toimiva edustaja
250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Puhelin: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgia

Puh.: +322711 46 80

Merkinndissa kaytetyt symbolit

Brevera-sovittimen tuotemerkinndissa saattaa esiintyd seuraavia symboleita:

Symboli Kuvaus Standardi
Vain l&ékérin madrayksesta FDA 21 CFR 801,109
KonLy
Euroopan yhteis@ssé toimiva valtuutettu edustaja IS0 15223-1, viite 5.1.2
| EC |ReP]
CE-merkintd MDR-asetus (EU) 2017/745
EU-vaatimustenmukaisuus

Translations in Box Kaannokset laatikossa Hologic

I Tutustu kdyttoohjeisiin ISO 15223-1, viite 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts
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Kuvaus

Standardi

Noudata kayttdohjeita

IEC 60601-1,
viitenumero taulukko D.2,
turvallisuusmerkint& 10
(IS0 7010-M002)

L&&kinndllinen laite

IS0 15223-1, viite 5.7.7

(7]
<=
@ =3
=

Luettelonumero ISO 15223-1, viite 6.1.5
== Sisltd Eiole
=
paN's
QTY Maara Hologic
I Valmistaja IS0 15223-1, viite 1.1.5
Valmistusmaa ISO 15223-1, viite 11.1.5
Patentit Hologic

Pidettavé kuivana

IS0 15223-1, viite 5.3.4

Ei turvallinen magneettikuvauksessa

ASTM F2503:n viitenumero,
taulukko 2, Symboli
7.3.3;7.4.9.1; Kuva 9

> @)

Ei steriili ISO 15223-1, viite 5.2.7

Huomio ISO 15223-1, viite 5.4.4
SN Sarjanumero IS0 15223-1, viite 7.1.5

Paivimaaran muoto: Hologic

YYYY-MM-DD YYYY on vuosi

MM on kuukausi

DD on pdiva

Maakoodi kdanndstd varten IS0 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera ja Multicre ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkejd tai rekisterdityjé tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisterdidyt tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.

AW-27354-1702, versio 002
Marraskuu 2023
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Brevera®-systemet
Installasjonsveiledning for MammoTest®

LES GJENNOM FOR PROSEDYREN UTFORES:

Denne konfigurasjonsveiledningen er laget for & brukes sammen med, ikke erstatte, bruksanvisning for
Brevera-brystbiopsienheten. For prosedyren gjennomfares, ma legen ga gjennom og vare kjent med alle
bruksanvisningene for Brevera-brystbiopsienheten og veiledningssystemet for biopsibilder. Se bruksanvisning
for Brevera-brystbiopsienheten for alle anvisninger om bruk, samt kontraindikasjoner og sikkerhetsinformasjon.
Behold denne konfigurasjonsveiledningen. Veer oppmerksom pa at selv om Hologic ofte oppdaterer innholdet

i denne veiledningen, kan medisinsk informasjon og teknologi raskt endre seg. Derfor kan noe av informasjonen
i denne veiledningen veere utdatert. Bruk av disse instruksjonene med andre produkter enn de som er spesifikt
nevnt, kan fore til skade pa pasienten og/eller skade pa utstyret.

Merk: Gjelder for MammoTest-systemer laget av Fischer, Siemens eller Mammotome.

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

MammoTest er kompatibel med felgende Brevera-komponenter og biopsitilbehar:

Katalognummer Beskrivelse
BREVDRV Brevera-driver
BREVADPTRM Brevera-adapter til MammoTest
BREV09 Standard stereotaktisk biopsinal
BREVDISP09 Standard stereotaktisk biopsinal
BREVSTYLBRKT Mandrengbrakett
EVIVA_NGO9L Nalefring
EVIVA_NG_HOLDER Nalefgringsholder for MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Kalibreringshandstykke 13 cm

Oppsett for MammoTest for bruk med Brevera-biopsi
(frontale og laterale tilnerminger)

Installere Brevera-adapteren:
MERK: Dette er en generell veiledning for oppsett. Se brukerhandboken for MammoTest for mer informasjon.
1. Skyv ndlefgringsholderen pa plass pé skinnen til AutoGuide.
2. Skyv Brevera-adapteren pa plass pa skinnen til AutoGuide til den stopper ved dybdestoppet.
Kontroller komponentene til Brevera-adapterene (se figur 1) for a sikre at de er sikret. Hvis komponentene ikke
er sikret, ring teknisk stgtte.
3. Plasser nalefgring i nalefgringsholderen.
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Bildetekst

1. Adapter

2. Nélefgringsholder
3. Nélefering

4. Spaker (2)

5. Skinne

6. Dybdestopp

Figur 1: Slik installerer du Brevera-adapteren
For a fjerne Brevera-adapteren:

1. Trykk pa spaken pé siden av adapteren for & Iesne og skyve av skinnen.
Gjenta prosessen for & fierne nalefgringsholderen.

Parameteroppsett for bruk av Brevera-brystbiopsienheten pa MammoTest

(frontal og lateral tilnarming)
Angivelse av holderen

MERK: Dette er en generell veiledning for oppsett. Se brukerhandboken for MammoTest for mer informasjon.

MERK: Logg pa som administrator for & angi innstillinger for holder.

o | MammoVision®-skjermbildet klikker du pa VERKT@Y
o | kontrollpanelet for hjelpesystemer klikker du pa OPPSETT

o | passordskjermbildet angir du passordet (for eksempel siemens)
o Under Installere kontrollpanel klikker du pa BESKRIV HOLDERE

e Klikk pa antall som skal tilordnes denne holderen

e Angi tittel som skal tilordnes denne holderen: BRH09-20

e Angi holderlengde: -86,6

o Klikk pa FERDIG

o Ved Installere kontrollpanel klikker du pa BESKRIV HOLDERE

o Klikk pa nummeret som skal tilordnes denne holderen

e Angi tittel som skal tilordnes denne holderen: BRH09-12

e Angi holderlengde: -94,6

e Klikk pa FERDIG

Angivelse av nalen
o | MammoVision-skjermbildet klikker du pd VERKT@Y

o | kontrollpanel for hjelpesystemer Klikker du pa OPPSETT
o | kontrollpanel for oppsett klikker du pa BESKRIV NALER

o Klikk pa nummeret som skal tilordnes denne nalen
e Klikk pa tittelen til holderen: BRH09-20
* Nalnavn, lengde, nalstarrelse, slag og informasjon for sikkerhetskopiering for hver nél ifglge tabellen
e Klikk pa FERDIG
BREV09, BREVDISP09
Parametre
20 mm (standard) 12 mm (Petite)
Anbefalt navn pa nal BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Navn pa holder BRH09-20 BRH09-12
Lengde (mm) 103,5 103,5
Nalmaler 9,0 9,0
Slag (mm) 23,0 15,0
Sikkerhetskopi (mm) 5,23 0,35
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Utfar verifisering av mal med 13 cm kalibreringshandstykke

Spissen pa kalibreringshandstykket pa 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) representerer plasseringen av spissen pa
Standard Brevera-héndstykket (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) i posisjon fgr fremferingsutligsing. Derfor ma dybden,
og ikke den justerte dybden, brukes nar kalibreringshandstykket plasseres for verifisering.

Verifiser riktige parametre

e | MammoVision-skjermbildet klikker du péa VERKTQY

o Klikk VERIFISER MAL

e Klikk FANTOM

Klikk VELG NAL

Velg angitt navn for 20 mm (standard)

Kontroller at informasjonen nederst til venstre pa MammoVision-skjermen samsvarer med informasjonen
i parametertabellen for 20 mm (standard) nél (sikkerhetskopieringsverdi blir avrundet og viser 5,2 mm)

| MammoVision-skjermbildet klikker du pA VERKT@Y

Klikk VERIFISER MAL

Klikk FANTOM

Klikk VELG NAL

Velg angitt navn for 12 mm (Petite)

Kontroller at informasjonen nederst til venstre pa MammoVision-skjermen samsvarer med informasjonen
i parametertabellen for 12 mm (Petite) nal (sikkerhetskopieringsverdi blir avrundet og viser 0,4 mm)

Rengjaringsanvisninger for adapterkomponenter
Fjern adapteren fra veiledningssystemet for biopsi far rengjaring.
Bruk en lofri klut og pafer et fortynnet, flytende vaskemiddel for & rengjere komponenter og overflater. For & fierne
mer vanskelig skitt, bruk en bgrste med myk bust etter behov.
Forsiktig: Bruk minst mulig mengde rengjeringsveesker. Veeskene ma ikke stramme eller flyte.
Desinfisere adapteren
For desinfisering av systemets komponenter og overflater, anbefaler Hologic felgende desinfiseringsl@sninger:

¢ 10 % klorblekemiddel og vann med en del kommersielt tilgjengelig klorblekemiddel (normalt 5,25 % klor

0g 94,75 % vann) og ni deler vann. Miks denne lgsningen daglig for best resultat
e Kommersielt tilgjengelig isopropylalkoholopplgsning (70 volumprosent isopropylalkohol, ikke fortynnet)
o Kommersielt tilgiengelige vatservietter som inneholder mindre enn eller tilsvarende 2 % kvartenare
ammoniakkforbindelser per vekt i vann

Pafgr desinfiseringslgsninger pa systemet med en ren, lofri klut eller vatserviett. Tork av systemet med den vate
Kluten, overhold riktige kontakttider (veete). Ikke spreyt rengjeringsmidler direkte pa konsollen eller andre deler
av Brevera-brystbiopsisystemet.
Forsiktig: For & forhindre skade pa de elektroniske komponentene, ikke bruk desinfiseringsmiddel pa systemet.
For & forhindre mulig skade eller utstyrsskade
Ikke bruk etsende lasemiddel, slipende vaskemiddel eller polering. Velg et rengjarings-/desinfiseringsmiddel som
ikke skader plast, aluminium eller karbonfiber.
Ikke bruk sterke vaskemidler, skuremidler, hgy alkoholkonsentrasjon eller metanol i noen konsentrasjon.
Ikke utsett utstyrsdeler for damp eller sterilisering ved hgy temperatur.
Ikke la vaeske komme inn i de indre delene av utstyret. Ikke pafer rengjgringsspray eller -veesker direkte pa utstyret.
Bruk alltid en ren, lofri klut og péfer sprayen eller vaesken pa kluten. Hvis vaske kommer inn i systemet, mé du
koble fra strgmforsyningen og undersgke systemet fgr du tar det i bruk igjen.
Forsiktig: Feil rengjoringsmetoder kan skade utstyret, redusere bildeytelsen eller gke risikoen for elektrisk stot.
Folg alltid instruksjonene fra produsenten av produktet du bruker til rengjering og desinfisering. Instruksjonene
inkluderer anvisninger og forholdsreglene for pé&fering og kontakitid, oppbevaring, vaskekrav, vernekler, holdbarhet
og avhending. Fplg instruksjonene og bruk produktet pa den mest sikre og effektive metoden.

Garanti

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

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

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

Leveringsform
Brevera-adapteren leveres som separat innpakket tilbehar.

Mer informasjon

For teknisk stgtte eller informasjon om bestilling i USA, Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale
kontakt: distributar eller Hologic-salgsrepresentant:
M Hologic, Inc. Europeisk representant
250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Telefon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem

www.hologic.com Belgia
TIf.: +322 711 46 80

Symboler brukt til merking

Folgende symboler finnes pa produktmerkingen for Brevera-adapter:

Symbol

Beskrivelse

Standard

KonNLy

Reseptbelagt bruk

FDA 21 CFR 801.109

| Ec |Rer]

Autorisert representant i EU

IS0 15223-1, referanse 5.1.2

€

CE-merke
Europeisk samsvar

MDR-regulering (EU) 2017/745

Translations in Box

Oversettelser i boks

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

IS0 15223-1, referanse 5.4.3

Folg bruksanvisningen

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

Medisinsk enhet ISO 15223-1, referanse 5.7.7
Katalognummer IS0 15223-1, referanse 5.1.6
g Innhold I/R

<N

<N

QTY Antall Hologic
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Symbol Beskrivelse Standard
u Produsent ISO 15223-1, referanse 5.1.1
@I Produksjonsland IS0 15223-1, referanse 5.1.11
Patenter Hologic
LA Oppbevares tort IS0 15223-1, referanse 5.3.4

Ikke trygt for magnetisk resonanstomografi

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

2> @

Usteril IS0 15223-1, referanse 5.2.7
NON
STERILE
Forsiktig IS0 15223-1, referanse 5.4.4
Serienummer IS0 15223-1, referanse 5.1.7
Datoformat: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY representerer dret
MM representerer maneden
DD representerer dagen
Landskode for oversettelse IS0 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera, og Multicare er varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller datterselskaper i USA
og/eller andre land. Alle andre varemerker, registrerte varemerker og produktnavn tilhgrer de respektive eierne.
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Brevera®-system
Opsatningsvejledning til Hologic-biopsistyringssystem®

LS VENLIGST FOR DU UDFORER PROCEDUREN:

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

til Brevera-brystbiopsiudstyret. Far proceduren udferes, skal lzgen gennemga og veere fortrolig med hele
brugsanvisningen for Brevera-brystbiopsiudstyret og biopsibilledstyringssystemet. Se brugsanvisningen

til Brevera-brystbiopsiudstyret for at fa en komplet driftsinstruktion samt eventuelle kontraindikationer og
sikkerhedsoplysninger.

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

Bemark: Geelder for MammoTest-systemer fra Fischer, Siemens eller Mammotome.

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

MammoTest er kompatibel med felgende Brevera-komponenter og biopsitilbehgr:

Katalognummer Beskrivelse
BREVDRV Brevera-driver
BREVADPTRM Brevera-adapter til MammoTest
BREV09 Almindelig stereotaktisk biopsinal
BREVDISP09 Almindelig stereotaktisk biopsinal
BREVSTYLBRKT Stiletholder
EVIVA_NGO9L Naleguide
EVIVA_NG_HOLDER Naleguideholder til MammoTest
EVIVA_KALIBRER_13CM Kalibreringhandstykke 13 cm

Opsetning af MammoTest til brug med Brevera-biopsi

(frontal og lateral tilgang)

Sadan installeres Brevera-adapteren:

BEM/RK: Felgende er en generel vejledning til opseetning. Se MammoTest-brugermanualen for at f flere
oplysninger.

1. Skub naleguideholderen pé plads pa AutoGuide-skinnen.

2. Skub Brevera-adapteren pa plads pa AutoGuide-skinnen, indtil den stopper ved dybdestoppet.

Kontroller Brevera-adapterkomponenterne (se figur 1) for at sikre, at de sidder godt fast. Hvis komponenterne
ikke sidder godt fast, skal du kontakte teknisk support.

3. Placer naleguiden i néleguideholderen.
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Figurforklaring

1. Adapter

2. Holder til naleguide
3. Néleguide

4. Handtag (2)

5. Skinne

6. Dybdestop

Figur 1: Sadan installeres Brevera-adapteren
Sédan fjerner du Brevera-adapteren:

1. Tryk pa handtaget pé siden af adapteren for at friggre den og skubbe den af skinnen.
Gentag processen for at fierne naleguideholderen.

Parameteropsetning til brug af Brevera-biopsiudstyr pa MammoTest
(frontal og lateral tilgang)
Indtastning af holderen

BEMZRK: Folgende er en generel vejledning til opseatning. Se MammoTest-brugermanualen for at fa
flere oplysninger.

BEMZ/RK: Log ind som administrator for at fa adgang til holder-indstillingerne.

o P3 skeermen MammoVision® skal du klikke pa UTILITIES (hjeelpeprogrammer)
P4 kontrolpanelet for hjaelpeprogrammer skal du klikke pa SETUP (opsetning)
P4 skaermen Password (Adgangskode) skal du skrive en adgangskode (f.eks siemens)
| kontrolpanelet for installation skal du klikke pa DESCRIBE HOLDERS (beskriv holdere)
Klik pa det nummer, der skal tildeles denne holder
Angiv den titel, der skal tildeles denne holder: BRH09-20
Indtast holderens lengde: -86,6
Klik pa DONE (feerdig)
| kontrolpanelet for installation skal du klikke pa DESCRIBE HOLDERS (beskriv holdere)
Klik pa det nummer, der skal tildeles denne holder
Angiv den titel, der skal tildeles denne holder: BRH09-12
Indtast holderens lzngde: -94,6
Klik pa DONE (feerdig)
Indtastning af nélen
o P3 skaermen MammoVision skal du klikke pa UTILITIES (hjaelpeprogrammer)
P4 kontrolpanelet for hjeelpeprogrammer skal du klikke pa SET-UP (opsatning)
P4 kontrolpanelet for opsaetning skal du klikke pa DESCRIBE NEEDLES (beskriv néle)
Klik pa det nummer, der skal tildeles denne nal
Klik pa holderens titel: BRH09-20
Indtast oplysninger om nélebetegnelse, leengde, nalestarrelse, slagleengde og back-up for hver nal i henhold
til tabellen
Klik pa DONE (feerdig)

Paramofre BREV09, BREVDISP09
20 mm (standard) 12 mm (lille)

Anbefalet nalebetegnelse BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Holdernavn BRH09-20 BRH09-12
Laengde (mm) 103,5 103,5
Nalestorrelse 9,0 9,0
Slaglangde (mm) 23,0 15,0
Back-up (mm) 5,23 0,35
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Udfer malverifikation med 13 cm kalibreringshandstykke

Spidsen af 13 c¢m kalibreringshandstykket (EVIVA_CALIBRATE_13CM) repreaesenterer placeringen af spidsen pa
standard Brevera-handstykket (BREV09, BREVDISP09, 20mm) i positionen far affyring. Derfor skal dybden og ikke
den justerede dybde anvendes, nar kalibreringshandstykket placeres til verifikation.

Kontroller korrekte parametre

e P4 skeermen MammoVision skal du klikke pa UTILITIES (hjeelpeprogrammer)

e Klik pa TARGET VERIFY (malbekraftelse)

e Klik pa4 PHANTOM (fantom)

Klik pa SELECT NEEDLE (veelg nal)

Velg det indtastede navn for 20 mm (standard)

Kontrollér, at oplysningerne i nederste venstre hjgrne af MammoVision-skeermen svarer til oplysningerne
i parametertabellen for 20 mm (standard)-nélen (back-up-verdien afrundes og viser 5,2 mm)

Pa skeermen MammoVision skal du klikke pa UTILITIES (hjselpeprogrammer)

Klik pa TARGET VERIFY (malbekreftelse)

Klik pa PHANTOM (fantom)

Klik pa SELECT NEEDLE (veelg nal)

Veelg det indtastede navn for 12 mm (lille)

Kontrollér, at oplysningerne i nederste venstre hjgrne af MammoVision-skaermen svarer til oplysningerne i
parametertabellen for 12 mm (lille)-nalen (back-up-vaerdien afrundes og viser 0,4)

Rengeringsvejledning for adapterkomponenter

Fjern adapteren fra biopsistyringssystemet far rengaring.

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

Forsigtig: Brug den mindst mulige mangde renggringsmidler. Veeskerne ma ikke flyde eller dryppe.
Desinficering af adapteren

Hologic anbefaler falgende desinficeringsoplgsninger til desinfektion af systemets komponenter og overflader:

* 10 % klorblegemiddel og vand med 1 del kommercielt tilgeengelig klorblegemiddel (normalt 5,25 % klor
0g 94,75 % vand) og 9 dele vand. Tilbered denne oplgsning dagligt for at opna de bedste resultater

e Kommercielt tilgaengelig isopropylalkoholoplgsning (typisk 70 % isopropylalkohol, ufortyndet)

o Kommercielt tilgaengelige klude med et indhold af kvaternaere ammoniumforbindelser pa hejst 2 % efter
veegt i vand

Péfer desinficerende oplgsningsmidler pa systemet ved anvendelse af en ren og fnugfri klud. Ter systemet af med
den vade klud med hensyntagen til passende kontakttider (vad). Sprejt ikke rengeringsmidler direkte pa konsollen
eller andre dele af Brevera-brystbiopsisystemet.

Forsigtig: For at undga beskadigelse af de elektroniske komponenter ma der ikke sprejtes desinfektionsmiddel
pa systemet.

Sadan forhindres mulig personskade eller beskadigelse af udstyr

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

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

Udseet ikke udstyrsdele for damp eller sterilisering ved hgje temperaturer.

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

Forsigtig: Forkerte renggringsmetoder kan beskadige udstyret, forringe billedbehandlingsydelsen eller gge
risikoen for elektrisk stgd.

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

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

Levering
Brevera-adapteren leveres som tilbeher i en separat pakke.

For yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation i Internationale kunder ber kontakte distributgren eller den

USA kontakt: lokale salgsrepraesentant for Hologic:
Hologic, Inc. EC Repraesentant i EU
M 250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
TIf.: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgien

TIf.: +322 711 46 80

Symboler, der anvendes pa etiketter
Folgende symboler kan findes péa Brevera-adapterens produktmaerkat:

Symbol

Beskrivelse

Standard

KonNLy

Kun til professionel brug

FDA 21 CFR 801,109

Autoriseret repraesentant i EU

IS0 15223-1, reference 5.1.2

[ [rer]
3

CE-meerkning
Europzisk overensstemmelse

MDR-forordning (EU) 2017/745

Translations in Box

Oversettelser i boksen

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Se brugervejledningen

ISO 15223-1, reference 5.4.3

Folg brugervejledningen

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

Medicinsk anordning

IS0 15223-1, reference 5.7.7

HIREIL::

Katalognummer

IS0 15223-1, reference 5.1.6
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Symbol Beskrivelse Standard
»AV(‘ Indhold Ikke relevant
<

Kvantitet Hologic

Fabrikant IS0 15223-1, reference 5.1.1

Fremstillingsland

IS0 15223-1, reference 5.1.11

Patenter

Hologic

HerE

Hold tert

IS0 15223-1, reference 5.3.4

Ikke sikkert til magnetisk
resonansbilleddannelse

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

AlEEGE

8

Ikke-steril IS0 15223-1,
reference 5.2.7

Forsigtig IS0 15223-1,
reference 5.4.4

Serienummer IS0 15223-1,
reference 5.1.7

Datoformat: Hologic

YYYY-MM-DD ) ¢

ARAA reprasenterer aret

MM repraesenterer maneden

DD repreesenterer dagen

Landekode til overseattelse IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

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

AW-27354-1902 revision 002
November 2023
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Sustav Brevera’
Vodic za postavljanje za MammoTest’

PROCITAJTE PRIJE IZVODENJA POSTUPKA:

Ovaj vodic za postavljanje osmisljen je za uporabu zajedno s uputama za uporabu uredaja za biopsiju dojke Brevera, a ne umjesto njih.
Prije izvodenja postupka lije¢nik mora pregledati i biti upoznat s potpunim uputama za rad uredaja za biopsiju dojke Brevera i sustava
za slikovno navodenje biopsije. U uputama za uporabu uredaja za biopsiju dojke Brevera moZete pronaci potpune upute za rad, kao i sve
kontraindikacije i sigurnosne informacije.

Sacuvajte ovaj vodic za postavljanje. Imajte na umu da, iako drustvo Hologic ¢esto aZurira sadrZaj ovog vodica, medicinske informacije i
tehnologija brzo se mijenjaju. Stoga neke informacije u ovom vodicu mogu biti zastarjele. Uporaba ovih uputa s bilo kojim proizvodom, osim
onih koji su posebno navedeni, za posljedicu moZe imati ozljedu pacijenta i/ili o3tecenje opreme.

Napomena: odnosi se na sustave MammoTest koje su proizveli Fischer, Siemens ili Mammotome.

Programirajte sustav za slikovno navodenje biopsije dojke za uredaj za biopsiju dojke Brevera u skladu s uputama za postavljanje igle
navedenima u odgovarajucem korisnickom prirucniku sustava za navodenje biopsije dojke. Specificni parametri navedeni su u nastavku.

MammoTest je kompatibilan sa sljedecim komponentama i dodatnom opremom za biopsiju Brevera:

Kataloski broj Opis
BREVDRV Pokretac Brevera
BREVADPTRM Adapter Brevera za MammoTest
BREV09 Standardna igla za stereotakticku biopsiju
BREVDISP09 Standardna igla za stereotakticku biopsiju
BREVSTYLBRKT Drzac stileta
EVIVA_NGO9L Vodilica za iglu
EVIVA_NG_HOLDER Drzac vodilice za iglu za MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13C(M Kalibracijski rucni instrument 13 cm

Postavljanje sustava MammoTest za uporabu s biopsijom Brevera (predniji i bocni pristup)
Postavljanje adaptera Brevera:

NAPOMENA: u nastavku je naveden opci vodic za postavljanje. Vise pojedinosti moZete pronaci u korisnickom prirucniku za
MammoTest.

1. Kliznim pokretom gurnite drzac vodilice za iglu na odgovarajuce mjesto na vodilici komponente AutoGuide.

2. Kliznim pokretom qurajte adapter Brevera na odgovarajuce mjesto na vodilici komponente AutoGuide dok se adapter ne zaustavi kod
granicnika dubine. Provjerite dijelove adaptera Brevera (referentna slika 1) kako biste se uvjerili da su pricvrsceni. Ako dijelovi nisu
pricvrsceni, nazovite tehnicku podrsku.

3. Postavite vodilicu za iglu u drzac vodilice za iglu.

Legenda slike

1. Adapter

2. Drzacvodilice zaiglu
3. Vodilicazaiglu

4. Poluge (2)

5. Vodilica

6. Granicnik dubine

Slika 1: Postavljanje adaptera Brevera
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Uklanjanje adaptera Brevera:
1. Pritisnite polugu na bocnoj strani adaptera kako biste ga otpustili i kliznim pokretom skinuli s vodilice.

Ponovite postupak kako biste skinuli drzac vodilice za iglu.
Postavljanje parametara za uporabu uredaja za biopsiju Brevera na sustavu MammoTest (prednji i bocni pristup)
Unos drzaca

NAPOMENA: u nastavku je naveden opci vodic za postavljanje. Vise pojedinosti moZete pronaci u korisnickom priru¢niku za
MammoTest.

NAPOMENA: prijavite se kao administrator za unos postavki drzaca.

« Na zaslonu MammoVision® kliknite na opciju UTILITIES (UsluZni programi)

Na upravljackoj ploci Utilities (Usluzni programi) kliknite na SETUP (Postavljanje)

« Na zaslonu Password (Lozinka) upiSite lozinku (kao Sto je siemens)

« Na upravljackoj ploci Install (Instalacija) kliknite na opciju DESCRIBE HOLDERS (Opis drZaca)
Kliknite na broj koji e se dodijeliti ovom drzacu

« Unesite naziv koji ce se dodijeliti ovom drzacu: BRH09-20

« Unesite duljinu drZaca: -86,6

Kliknite na DONE (Gotovo)

« Na upravljackoj ploci Install (Instalacija) kliknite na opciju DESCRIBE HOLDERS (Opis drZaca)
« Kliknite na broj koji ¢e se dodijeliti ovom drzacu

Unesite naziv koji ¢e se dodijeliti ovom drzacu: BRH09-12

« Unesite duljinu drzaca: -94,6

« Kliknite na DONE (Gotovo)

Unos igle

« Na zaslonu MammoVision kliknite na opciju UTILITIES (Usluzni programi)

« Na upravljackoj ploci Utilities (Usluzni programi) kliknite na opciju SETUP (Postavljanje)

« Na upravljackoj ploci Set-up (Postavljanje) kliknite na opciju DESCRIBE NEEDLES (Opis igala)

« Kliknite na broj koji ¢e se dodijeliti ovoj igli

« Kliknite na naziv drZaca: BRH09-20

« Zasvaku iglu unesite podatke o nazivu igle, duljini, velicini igle, pomaku i sigurnosnoj duljini u skladu s tablicom
« Kliknite na DONE (Gotovo)

BREV09, BREVDISP09
Parametri
20 mm (standardni) 12 mm (mali)
Preporuceni naziv igle BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Naziv drzaca BRH09-20 BRH09-12
Duljina (mm) 103,5 103,5
Veli¢inaigle 9,0 9,0
Pomak (mm) 23,0 15,0
Sigurnosna duljina (mm) 5,23 0,35

Izvrdite provjeru ciljanja s pomocu kalibracijskog ruénog instrumenta od 13 cm

Vrh kalibracijskog ru¢nog instrumenta od 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) predstavlja lokaciju vrha standardnog rucnog instrumenta
Brevera (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) u poloZaju prije aktiviranja. Stoga se prilikom postavljanja kalibracijskog ru¢nog instrumenta za
provjeru mora upotrijebiti vrijednost dubine, a ne vrijednost podesene dubine.

Provjera tocnih parametara

Na zaslonu MammoVision kliknite na opciju UTILITIES (Usluzni programi)

« Kliknite na opciju TARGET VERIFY (Provjera cilja)

« Kliknite na opciju PHANTOM (Fantom)

Kliknite na opciju SELECT NEEDLE (Odabir igle)

- Odaberite uneseni naziv za instrument od 20 mm (standardni)

« Provjerite podudaraju li se podaci iz donjeq lijevog kuta zaslona MammoVision s podacima u tablici s parametrima za iglu od 20 mm
(standardna) (vrijednost sigurnosne duljine zaokruZuje se i prikazuje se 5,2 mm)

- Na zaslonu MammoVision kliknite na opciju UTILITIES (Usluzni programi)

« Kliknite na opciju TARGET VERIFY (Provjera cilja)

Kliknite na opciju PHANTOM (Fantom)

« Kliknite na opciju SELECT NEEDLE (Odabir igle)
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- Odaberite uneseni naziv za instrument od 12 mm (mali)
« Provjerite podudaraju li se podaci iz donjeg lijevog kuta zaslona MammoVision s podacima u tablici s parametrima za iglu od 12 mm
(mala) (sigurnosna duljina zaokruzuje se i prikazuje se 0,4)

Upute za ¢iScenje dijelova adaptera
Prije ¢icenja izvadite adapter iz sustava za navodenje biopsije.

Upotrijebite krpu koja ne ostavlja dlacice i nanesite razrijedeni blagi deterdZent za ciscenje komponenti i povrsina. Kako biste uklonili
tvrdokornu nedistocu, po potrebi upotrijebite cetku s mekim cekinjama.

Oprez: upotrebljavajte najmanju mogucu kolicinu tekucine za ciscenje. Tekucine ne smiju teci ni prelijevati se.

Dezinfekcija adaptera

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

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

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

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

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

Oprez: kako biste sprijecili ostecivanje elektronickih dijelova, na sustav nemojte nanositi dezinfekcijske rasprsivace.
Sprecavanje moguce ozljede ili otecivanja opreme

Nemojte upotrebljavati korozivne otopine, abrazivne deterdZente ili lak. Odaberite sredstvo za ciScenje/dezinfekciju koje ne ostecuje
plastiku, aluminij ni karbonska vlakna.

Ni u jednoj koncentraciji nemojte upotrebljavati jake deterdzente, abrazivne cistace, visoke koncentracije alkohola ni metanol.
Dijelove opreme nemojte izlagati sterilizaciji parom ni visokim temperaturama.

Nemojte dopustiti da tekucine prodru u unutarnje dijelove opreme. Na opremu nemojte izravno nanositi rasprsivace za Ciscenje ni tekucine.
Uvijek upotrebljavajte Cistu krpu koja ne ostavlja dlacice i na nju nanesite raspriivac ili tekucinu. Ako tekucina prodre u sustav, odspojite
napajanje elektricnom energijom i pregledajte sustav prije nego Sto ga vratite u uporabu.

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

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

Jamstvo

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

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

Nacin isporuke
Adapter Brevera isporucuje se kao zasebno zapakirana dodatna oprema.
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Za vise informacija

Za tehnicku podrsku ili informacije o narucivanju u Sjedinjenim
Americkim Drzavama obratite se na:

I Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Medunarodni kupci mogu se obratiti distributeru ili lokalnom

prodajnom predstavniku drustva Hologic:

Predstavnik za Europu

Marlborough, MA 01752 SAD
Telefon: 1-877-371-4372

www.hologic.com

Simboli upotrijebljeni na oznaci
Sljededi simboli mogu se naci na oznaci proizvoda za adapter Brevera:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgija
Tel.:+32271146 80

Simbol

Opis

Norma

KonLy

Samo na recept

FDA 21 CFR801.109

| Ec |Ree]

Ovlasteni predstavnik za Europsku zajednicu

150 15223-1, referentni broj 5.1.2

Cce

Oznaka CE
Sukladnost s europskim normama

Uredba MDR (EU) 2017/745

Translations in Box

Prijevodi u okviru

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Pogledajte upute za uporabu

150 15223-1, referentni broj 5.4.3

PridrZavajte se uputa za uporabu

|EC60601-1, referentni br. Tablica D.2, Znak
sigurnosti 10 (IS0 7010-M002)

Medicinski proizvod

150 15223-1, referentni broj 5.7.7

HREIK::

Kataloski broj

150 15223-1, referentni broj 5.1.6

—— Sadrzaj N/P
<N
paN’
QTY Kolicina Hologic
I Proizvodac 150 15223-1, referentni broj 5.1.1
Drzava proizvodnje 150 15223-1, referentni broj 5.1.11
Patenti Hologic

)

Cuvati na suhom

150 15223-1, referentni broj 5.3.4
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Simbol Opis Norma

Nije sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom ASTM F2503 referentni br., tablica 2., simbol
7.33,7.49.1;slika 9.
! Nije sterilno 150 15223-1, referentni broj 5.2.7
i Oprez 150 15223-1, referentni broj 5.4.4
S N Serijski broj 150 15223-1, referentni broj 5.1.7

Format datuma: Hologic

YYYY-MM-DD GGGG predstavlja godinu

MM predstavlja mjesec
DD predstavlja dan

Kod drzave za prijevod 150 3166

18

© 2023. Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera i Multicare zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi drustva Hologic, Inc. i/ili njegovih podruznica u Sjedinjenim Americkim
Drzavama i/ili drugim drzavama. Svi ostali zastitni znakovi, registrirani zastitni znakovi i nazivi proizvoda vlasnistvo su njihovih vlasnika.
AW-27354-2502 revizija 002
studeni 2023.
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Systém Brevera’
Priivodce nastavenim pro MammoTest’

PRECTETE SI PRED PROVEDENIM ZAKROKU:

Tento priivodce nastavenim je urcen k poutiti spolecné s ndvodem k pouZiti zafizeni pro biopsii prsu Brevera, nikoliv jako jeho néhrada. Pied
provedenim zakroku musi lékaF prostudovat cely névod k obsluze zafizeni pro biopsii prsu Brevera a systému pro navadéni obrazu pfi biopsii
aseznamit se s nim. Uplny ndvod k pouZiti, stejné jako piipadné kontraindikace a bezpecnostni informace naleznete v névodu k poufiti
zafizeni pro biopsii prsu Brevera.

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

Poznamka: Plati pro systémy MammoTest od spole¢nosti Fischer, Siemens nebo Mammotome.

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

MammoTest je kompatibilni s nasledujicimi soucastmi a piisluSenstvim pro biopsii zafizeni Brevera:

Katalogové ¢islo Popis
BREVDRV Ovladac zafizeni Brevera
BREVADPTRM Adaptér zafizeni Brevera pro MammoTest
BREV09 Standardni stereotaktickd jehla pro biopsii
BREVDISP09 Standardni stereotaktickd jehla pro biopsii
BREVSTYLBRKT Drzék styletu
EVIVA_NGOIL Vodic jehly
EVIVA_NG_HOLDER Drzék vodice jehly pro MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13(M Kalibra¢ni nasadec 13 cm

Nastaveni pfistroje MammoTest pro poufZiti se zafizenim pro biopsii Brevera (frontalni
a lateralni pristup)
Instalace adaptéru zafizeni Brevera:

POZNAMKA: Nize je uveden obecny névod k nastaveni. Dal3i podrobnosti naleznete v navodu k obsluze pfistroje MammoTest.

1. Zasuiite drzék vodice jehly na misto na listé systému AutoGuide.

2. Zasurite adaptér zafizeni Brevera na misto na listé systému AutoGuide, dokud se nezastavi na dorazu pro omezeni hloubky.
Zkontrolujte, zda jsou soucdsti adaptéru zafizeni Brevera (viz obrézek 1) zajistény. Pokud komponenty nejsou zabezpecené, zavolejte
technickou podporu.

3. Umistéte vodic jehly do drzaku vodice jehly.
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Legenda k obrazku

1. Adaptér

2. Drzék vodice jehly

3.Vodic jehly

4.Packy (2)

5. Lista

6. Doraz pro omezeni hloubky

Obrazek 1: Jak nainstalovat adaptér zafizeni Brevera
Vyjmuti adaptéru zafizeni Brevera:

1. Stisknutim packy na boku adaptéru jej uvolnéte a sundejte z listy.
Opakujte postup pro vyjmuti drzdku vodice jehly.

Nastaveni parametri pro pouZiti zafizeni pro biopsii Brevera na pfistroji MammoTest (frontalni
a lateralni pristup)
Zadani draku
POZNAMKA: NiZe je uveden obecny navod k nastaveni. Dal3i podrobnosti naleznete v navodu k obsluze pristroje MammoTest.
POZNAMKA: Pro zadani nastaveni drzaku se pfihlaste jako spravce.
« Na obrazovce MammoVision' kliknéte na tlacitko UTILITIES (Nastroje)
Na ovlddacim panelu Utilities (N&stroje) kliknéte na polozku SETUP (Nastaveni)
« Na obrazovce Password (Heslo) zadejte heslo (napfiklad siemens)
« Na ovlddacim panelu Install (Instalace) kliknéte na polozku DESCRIBE HOLDERS (Popsat drzaky)
Kliknéte na cislo, které mé byt tomuto drzdku pfidéleno
- Zadejte ndzev, ktery ma byt tomuto drzéku pfidélen: BRH09-20
« Zadejte délku drzdku: -86,6
Kliknéte na tlacitko DONE (Hotovo)
- Na ovlddacim panelu Install (Instalace) kliknéte na polozku DESCRIBE HOLDERS (Popsat drzaky)
« Kliknéte na cislo, které md byt tomuto drzaku pfidéleno
Zadejte ndzev, ktery ma byt tomuto drzéku pidélen: BRH09-12
- Zadejte délku drzdku: -94,6
« Kliknéte na tlacitko DONE (Hotovo)
Zadavani jehly
« Na obrazovce MammoVision kliknéte na tlacitko UTILITIES (Nastroje)
« Na ovlddacim panelu Utilities (Nastroje) kliknéte na polozku SET-UP (Nastaveni)
« Na ovlddacim panelu Set-up (Nastaveni) kliknéte na polozku DESCRIBE NEEDLES (Popsat jehly)
« Kliknéte na cislo, které ma byt této jehle pridéleno
« Kliknéte na nazev drzaku: BRH09-20
« Zadejte informace o Needle Name (Nézev jehly), Length (Délka), Needle Gauge (Velikost jehly), Stroke (Zdvih) a BackUp (Zdloha) pro
kazdou jehlu podle tabulky
« Kliknéte na tlacitko DONE (Hotovo)

Parametry BREV09, BREVDISP09
20 mm (standardni) 12 mm (mala)

Doporuceny nazev jehly BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Nazev drzaku BRH09-20 BRH09-12

Délka (mm) 103,5 103,5

Velikost jehly 9,0 9,0

Zdvih (mm) 23,0 15,0

Zaloha (mm) 523 035
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Provedte ovéfeni cile pomoci 13cm kalibracniho nasadce

Hrot kalibra¢niho ndsadce 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13(M) predstavuje polohu hrotu standardniho ndsadce zafizeni Brevera (BREV09,

BREVDISP09, 20 mm) v poloze pred ndstielem. Proto se pfi polohovani kalibracniho nasadce pro ovéfeni musi pouzit hloubka, a nikoli

nastavend hloubka.

Ovéfeni spravnych parametri

Na obrazovce MammoVision kliknéte na tlacitko UTILITIES (Néstroje)

Kliknéte na tlacitko TARGET VERIFY (Ovérit cil)

Kliknéte na tlacitko PHANTOM (Fantom)

Kliknéte na tlacitko SELECT NEEDLE (Vybrat jehlu)

Ivolte zadany nazev pro 20mm (standardni)

Zkontrolujte, zda informace v levém dolnim rohu obrazovky MammoVision odpovidaji informacim v tabulce parametr{i pro 20mm
(standardni) jehlu (hodnota BackUp (Zaloha) bude zaokrouhlena a zobrazi se 5,2 mm).

Na obrazovce MammoVision Kliknéte na tlacitko UTILITIES (Ndstroje)

Kliknéte na tlacitko TARGET VERIFY (Ovéfit cil)

Kliknéte na tlacitko PHANTOM (Fantom)

Kliknéte na tlacitko SELECT NEEDLE (Vybrat jehlu)

Ivolte zadany nazev pro 12mm (malou)

Zkontrolujte, zda informace v levém dolnim rohu obrazovky MammoVision odpovidaji informacim v tabulce parametrdi pro 12mm
(malou) jehlu (zloha bude zaokrouhlena a zobrazi se 0,4).

.

.

.

.

.

.

.

.

Pokyny pro Cisténi soucasti adaptéru

Pred ¢isténim vyjméte adaptér z navadéciho systému pro biopsii.

K cisténi soucdsti a povrchli pouzijte hadfik, ktery nepousti vidkna, a ziedény jemny cistici prostiedek. K odstranéni obtiznéjsich necistot
pouZijte podle potteby kartd¢ s mékkymi Stétinami.

Upozornéni: Poutijte co nejmensi mnoZstvi cisticich kapalin. Kapaliny nesmi proudit ani téct.

Dezinfekce adaptéru

K dezinfekci soucdsti a povrchi systému doporucuje spolecnost Hologic ndsledujici dezinfekcni roztoky:

« 109% roztok chlérového bélidla a vody s jednim dilem komercné dostupného roztoku chiérového bélidla (bézné 5,25 % chléru a 94,75 %
vody) a devét dild vody. V zajmu dosazeni co nejlepsiho vysledku si tento roztok pfipravujte kazdy den Cerstvy

« Komercné dostupny roztok isopropylalkoholu (70 % obj. isopropylalkoholu, nezfedéného)

« Komercné dostupné ubrousky obsahujici méné nebo rovné 2 % hmotnostnich kvartérnich amoniovych sloucenin ve vodé

Naneste na systém dezinfekcni roztoky pomoci cistého hadfiku nebo utérky, které nepoustéji vidkna. Otfete systém mokrym hadfikem

a dodrzujte primérenou dobu kontaktu (namoceni). Nestfikejte Cistici roztoky pimo na konzolu nebo jiné Casti systému pro biopsii prsu
Brevera.

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

Prevence potencialniho tirazu a $kod na zafizeni

NepouZivejte Zirava rozpoustédla, abrazivni detergenty ani lestidla. Zvolte takovy cistici/dezinfekcni prostredek, ktery neposkozuje plasty,
hlinik ani uhlikovd vidkna.

NepouZivejte silné detergenty, abrazivni istici prostedky, vysoce koncentrovany alkohol ani methanol v Zadné koncentraci.
Nepodrobuijte soucasti zafizeni parni ani vysokoteplotni sterilizaci.

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

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

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

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

v souladu s publikovanymi specifikacemi vyrobku po dobu jednoho (1) roku pocinaje datem odeslani nebo, je-li vyzadovana instalace, datem instalace (,zarucni
doba”); ii) na rentgenky pro digitalni zobrazovaci mamografii je zaruka po dobu dvaceti ctyr (24) mésic, béhem nichz maji rentgenky po dobu prvnich dvanacti
(12) mésicd plnou zéruku a béhem 13.—24. mésice je zdruka rovnomérné pomérn; iii) na nahradni dily a repasované polozky se poskytuje zaruka po zbyvajici
zdrucni dobu nebo devadesat (90) dndi od odesléni, podle toho, co je dels; iv) u spotfebniho materidlu se zarucuje shoda se zvefejnénymi specifikacemi po dobu
koncici dnem expirace uvedenym na pislusnych obalech; v) u licencovaného softwaru se zarucuje, Ze bude fungovat v souladu s publikovanymi specifikacemi;
vi) u sluzeb se zarucuje, ze budou poskytovany délnickym zptisobem; vii) na zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic poskytuje zéruku prislusny vyrobce a zéruky
takového vyrobce se vztahuji na zdkazniky spolecnosti Hologic v rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobeného spolecnosti Hologic. Spolecnost
Hologic neposkytuje zaruku na to, Ze pouzivani vyrobkii se neobejde bez preruseni nebo bez chyb nebo ze vyrobky budou fungovat s autorizovan}'lmi vy'rohky
tietich stran nevyrébénymi spolecnosti Hologic. Tyto zaruky se nevztahuji na polozky, které jsou: (a) opraveny, premistény nebo modifikovany jinym nez
autorizovanym servisnim personalem spolecnosn Hologic; (b) vystaveny fyzickému (vcetné tepelného nebo elektrického) zneuziti, namahani nebo nespravnému
poufiti; (c) ulozeny, udrzovany nebo provozovany jakymkoli zpisobem, ktery je v rozporu s platnym| specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné
odmitnuti zdkaznika povolit spolecnosti Hologic doporucené aktualizace softwaru; nebo (d) oznaceny jako dodané na zakladé zaruky, kterd nepochdzi od
spolecnosti Hologic, nebo na zékladé predbézného vydani i, jak jsou”.

Jak se dodava
Adaptér zafizeni Brevera se doddva jako samostatné balené piislusenstvi.
Dalsi informace
Pro technickou podporu nebo informace o dalSich objednavkach ve  Zahranicni zdkaznici se mohou obrétit na svého distributora nebo
Spojenych stdtech kontaktujte: mistniho obchodniho zéstupce spolecnosti Hologic:
M Hologic, Inc. Zastupce pro Evropu:
250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Telefon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgie

Tel.: +32271146 80

Symboly pouzivané na Stitcich
Nasledujici symboly Ize nalézt na oznaceni vyrobku pro adaptér zafizeni Brevera:

Symbol Popis Standard

Pouze pro pouZiti na predpis FDA 21 CFR801.109

Autorizovany zdstupce v Evropském spolecenstvi 150 15223-1, reference 5.1.2
| Ec [Ree]

Oznaceni CE Smérnice o zdravotnickych
Shoda s evropskymi pozadavky prostredcich (EV) 2017/745

Translations in Box Preklady v boxu Hologic

EE Dodrzujte ndvod k poutiti 150 15223-1, reference 5.3.4

www.hologic.com/package-inserts

Dodrzujte ndvod k poutiti IEC60601-1, referencni Cislo, tabulka
D.2, bezpecnostni znacka 10 (SO
7010-M002)
Zdravotnicky prostiedek 150 15223-1, reference 5.7.7
Katalogové cislo 150 15223-1, reference 5.1.6
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Symbol Popis Standard
= Obsah Neaplikuje se
DN
a2
Mnozstvi Hologic
I Vyrobce 150 15223-1, reference 5.1.1
Zemé vyroby 150 15223-1, reference 5.1.11
Patenty Hologic
LA Udrzujte v suchu 150 152231, reference 5.3.4

Neni bezpecné pro zobrazovéni magnetickou rezonanci

Referencni ¢. ASTM F2503, tabulka 2,
symbol 7.3.3;7.4.9.1; obr. 9

2> @)

Nesterilni 150 15223-1, reference 5.2.7
Pozor 150 15223-1, reference 5.4.4
Sériové ¢islo 150 15223-1, reference 5.1.7

YYYY-MM-DD Formdt data: Hologic

- b YYYY predstavuje rok

MM predstavuje mésic
DD predstavuje den
Kod zemé pro preklad 150 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.

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

majetkem jejich pravoplatnych vlastnikd.

AW-27354-2602 revize 002
Listopad 2023
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Brevera'rendszer
A MammoTest’ iizembe helyezési utmutatdja

AZ ELJARASOK MEGKEZDESE ELOTT KERJUK, OLVASSA EL:

Ez az izembe helyezési Gtmutatd a Brevera eml6biopsziés eszkdz haszndlati utasitésdval egyiitt haszndland, és nem helyettesiti azt. Az
eljaras megkezdése el6tt az orvosnak &t kell néznie és ismernie kell a Brevera emlGbiopszids eszkdz és a biopszids képvezérl rendszer teljes
haszndlati utasitasat. A mindenre kiterjedd kezelési utasitasok, valamint az esetleges ellenjavallatok és biztonsagi informéciok a Brevera
emldbiopszids eszkoz hasznélati utasitdséban talalhatok.

Kérjiik, 6rizze meg ezt az izembe helyezési Gtmutatét. Felhivjuk ra figyelmét, hogy bar a Hologic gyakran frissiti a jelen Gtmutatét, az
orvosi informdciok és a technoldgia gyorsan véltozhatnak. Ezért az Gtmutatéban szerepld informécidk egy része elavult lehet. Ha a jelen
utasitasokat a kifejezetten megjelolt termékektdl eltérd termékekhez haszndlja, az a paciens sériilését, illetve a berendezés karosoddsat
eredményezheti.

Megjegyzés: A hasznalati utasitds a Fischer, a Siemens vagy a Mammotome altal gyartott MammoTest rendszerekre vonatkozik.

A Brevera emldbiopszids eszkoz emlbiopszias képvezérld rendszerét a megfelel6 eml6biopszids irdnyitorendszer felhasznéldi
kézikanyvében taldlhatd tibeallitasi utasitdsoknak megfelelden programozza be. A konkrét paraméterek listdjat az aldbbiakban taldlja.

A MammoTest az alabbi Brevera alkatrészekkel és biopszias tartozékokkal kompatibilis:

Katalogusszam Leirds
BREVDRV Brevera meghajté
BREVADPTRM Brevera adapter MammoTest rendszerhez
BREV09 Standard sztereotaxids biopszids tii
BREVDISP09 Standard sztereotaxids biopszids tii
BREVSTYLBRKT Szondakonzol
EVIVA_NGOIL Tlvezetd
EVIVA_NG_HOLDER Tiivezet6tarto MammoTest rendszerhez
EVIVA_CALIBRATE_13(M Kalibréciés kézi egység, 13 cm

A MammoTest dsszeszerelése Brevera biopszidval vald hasznalathoz (frontalis és lateralis
megkozelités)
A Brevera adapter felszerelése:

MEGJEGYZES: Az alébbiakban egy altalanos 6sszeszerelési (tmutatot olvashat. Tovabbi részletekért olvassa el a MammoTest

kezelési kézikonyvét.

1. Cstisztassa a helyére a tlivezetdtartét az AutoGuide sinen.

2. Cslisztassa a helyére a Brevera adaptert az AutoGuide sinen tigy, hogy az hozzaérjen a mélységallitohoz. Ellendrizze a Brevera adapter
alkatrészeit (I4sd az 1. dbrat), és gydz6djon meg rola, hogy azok stabilan rogziilnek. Ha az alkatrészek nem rogziilnek stabilan, hivja a
miiszaki iigyfélszolgalatot.

3. Helyezze a tiivezet6t a tiivezetdtartoba.

Abramagyarazat
. Adapter

. Tlivezet6tarto
. Tiivezetd

. Karok (2)

Sin

. Mélységallito

oV swWwN =

1. dbra: A Brevera adapter felszerelése
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A Brevera adapter eltavolitasa:

1. Akioldéshoz nyomja meg az adapter oldaldn taldlhatd kart, majd csdsztassa le a sinr6l.
Ismételje meg az eljérdst a tiivezetGtartd eltévolitédsahoz.

A Brevera biopszias eszkoz MammoTest rendszerrel valé hasznalatahoz sziikséges paraméterek
bedllitasa (frontalis és lateralis megkozelités)
A tarté megadasa

MEGJEGYZES: Az alabbiakban egy altalanos dsszeszerelési itmutatot olvashat. Tovabbi részletekeért olvassa el a MammoTest
kezelési kézikonyvét.

MEGJEGYZES: A Tartobeallitasok megnyitasahoz rendszergazdaként kell bejelentkezni.

- AMammoVision” képernydn kattintson a UTILITIES (Segédeszkozok) lehetdségre.

« A Utilities Control Panel (Segédeszkozdk vezérlépanel) meniipontban kattintson a SETUP (Beallitas) lehetdségre.

A Password (Jelsz6) képernydn irja be a jelszot (pl.,,siemens”).

« AzInstall Control Panel (Telepités vezérlGpanel) meniipontban kattintson a DESCRIBE HOLDERS (Tartok leirasa) lehetdségre.
- Kattintson arra a szamra, amit hozza szeretne rendelni ehhez a tartéhoz.

Adja meg a tartéhoz hozzérendelni kivant nevet: BRH09-20

« Adja meg a tart6 hosszat: -86,6

« Kattintson a DONE (Kész) gombra.

Az Install Control Panel (Telepités vezérlgpanel) meniipontban kattintson a DESCRIBE HOLDERS (Tartok leirasa) lehetdségre.
- Kattintson arra a szamra, amit hozza szeretne rendelni ehhez a tartohoz.

« Adja meg a tartéhoz hozzérendelni kivant nevet: BRH09-12

Adja meg a tartd hosszdt: -94,6

- Kattintson a DONE (Kész) gombra.

A tii megaddsa

+ AMammoVision képernydn kattintson a UTILITIES (Segédeszkozok) lehetdségre.

« A Utilities Control Panel (Segédeszkozok vezérlGpanel) meniipontban kattintson a SET-UP (Bedllitas) lehetdségre.

« ASet-up Control Panel (Bedllitds vezérl6panel) meniipontban kattintson a DESCRIBE NEEDLES (Tiik leirdsa) lehetdségre.

- Kattintson arra a szamra, amit hozza szeretne rendelni ehhez a tiihoz.

« Kattintson a tarté nevére: BRH09-20

« Minden egyes t(inél adja meg az aldbbi paramétereket a tébldzat szerint: Needle Name (Td neve), Length (Hossz), Needle Gauge
(TG&tmérd), Stroke (Mozgdsi hossz) és BackUp (Visszahuzds).

- Kattintson a DONE (Kész) gombra.

BREV09, BREVDISP09
Paraméterek
20 mm (standard) 12 mm (Petite)
Recommended Needle Name (Tii ajanlott neve) BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Holder Name (Tarto neve) BRH09-20 BRH09-12
Length (Hossz) (mm) 103,5 103,5
Needle Gauge (Tiiatmérd) 9,0 9,0
Stroke (Mozgasi hossz) (mm) 23,0 15,0
BackUp (Visszahtizas) (mm) 523 0,35

Cél ellendrzése 13 cm-es kalibracios kézi egység segitségével

A 13 cm-es kalibréciés kézi egység (EVIVA_CALIBRATE_13CM) hegye a standard Brevera kézi egység (BREV09, BREVDISP09, 20 mm)

hegyének helyét jeldli az aktivalds el6tti helyzetben. Ezért az ellendrzéskor a kalibracios kézi egységet a mélységhez, nem pedig a korrigalt

mélységhez kell igazitani.

A paraméterek helyességének ellendrzése

« A MammoVision képernydn kattintson a UTILITIES (Segédeszkozok) lehetdségre.

« Kattintson a TARGET VERIFY (Cél ellendrzése) lehetdségre.

« Kattintson a PHANTOM (Fantom) lehetdségre.

« Kattintson a SELECT NEEDLE (Tii kivalasztasa) lehetdségre.

« Valassza ki a 20 mm-es (standard) tii nevét.

« Ellendrizze, hogy a MammoVision képernyd bal also részén lév adatok egyeznek-e a paramétertdblazatban szerepld 20 mm-es
(standard) tire vonatkozo adatokkal (a BackUp (Visszahtzas) értéket a rendszer 5,2 mm-re kerekiti).

+ A MammoVision képernydn kattintson a UTILITIES (Segédeszkozok) lehetdségre.

« Kattintson a TARGET VERIFY (Cél ellendrzése) lehetdségre.
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- Kattintson a PHANTOM (Fantom) lehetdségre.

- Kattintson a SELECT NEEDLE (Tii kivélasztasa) lehetdségre.

« Valassza ki a 12 mm-es (Petite) tii nevét.

« Ellendrizze, hogy a MammoVision képernyd bal alsé részén Iévg adatok egyeznek-e a paramétertablazatban szerepld 12 mm-es (Petite)
t(ire vonatkozo adatokkal (a BackUp (Visszahtzas) értéket a rendszer 0,4 mm-re kerekiti).

Az adapteralkatrészek tisztitasi utasitasai
Tisztitds el6tt vegye le az adaptert a biopszids irdnyitérendszerrél.

Haszndljon szdszmentes ruht és higitott, enyhe tisztitdszert az alkatrészek és a feliiletek megtisztitdsdhoz. A makacsabb szennyezddések
eltavolitasahoz sziikség szerint hasznaljon puha sortéji kefét.

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

Az adapter fertétlenitése

Arendszer alkatrészeinek és feliileteinek fertétlenitéséhez a Hologic a kbvetkezd fertétlenitd oldatokat ajanlja:

« 10%-os hipd és viz oldata: egy rész kereskedelmi forgalomban kaphaté hipd (ltalaban 5,25% kldr és 94,75% viz) és kilenc rész viz. Ezt az
oldatot a legjobb eredmények érdekében naponta keverje ki.

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

« Kereskedelmi forgalomban kaphatd torlkenddk, amelyek legfeljebb 2 tomegszazalék kvaterneramménium-vegyiiletet tartalmaznak
vizes oldatként.

Tiszta, szoszmentes ruhdval vagy torlGkenddvel vigyen fel fertétlenitoldatokat a rendszerre. Tordlje &t a rendszert nedves ruhdval, betartva
amegfeleld hat6id6t (nedvesitési id6t). Ne permetezzen tisztitéoldatokat kdzvetleniil a konzolra vagy a Brevera emldbiopszids rendszer
eqyéh részeire.

Figyelem! Az elektronikus alkatrészek karosodasanak elkeriilésére ne permetezzen fertétlenitdszert a rendszerre.
Lehetséges sériilések vagy a berendezés karosodasanak megelzéséhez:

Ne hasznaljon korroziv oldészert, stroldszereket és polirt. Vélasszon olyan tisztitd-/fert6tlenitdszert, amely nem kdrositja a mdanyagokat, az
aluminiumot és a szénszélakat.

Ne haszndljon erds tisztitoszereket, stroldszereket, magas alkohol-koncentréciét vagy barmilyen koncentrécioji metanolt.
Ne tegye ki a berendezés részeit géznek vagy magas hémérsékletd sterilizalasnak.

Ne hagyja, hogy folyadék keriiljon a berendezés belsé részeibe. Ne alkalmazzon tisztitéspray-ket vagy folyadékokat kozvetleniil a
berendezésen. Mindig tiszta, szoszmentes torlékenddt hasznaljon, és a spray-t vagy a folyadékot a kenddre tegye. Ha folyadék keriil a
rendszerbe, vélassza le az dramellatdsrol és vizsgalja meg a rendszert, miel6tt Ujbél haszndlatba venné.

Figyelem! A helytelen tisztitasi modok miatt a berendezés karosodhat, csokkenhet a képalkotasi teljesitmény vagy
megndvekedhet az elektromos dramiités kockdzata.

Mindig kovesse a tisztitasra és fertétlenitésre hasznalt termék gyartdjanak utasitdsait. Az utasitasokban az alkalmazasra és a hatdiddre, a
taroldsra, a mosdsi elGirasokra, a véddruhdzatra, az eltarthatéségra és a hulladékelhelyezésre vonatkozd Gtmutatdsok és dvintézkedések
szerepelnek. Tartsa be az utasitasokat és a terméket a lehetd legbiztonsagosabb és leghatékonyabb mddon haszndlja.

Jotallas

AMegallapodasban szerepl6 kifejezetten eltérd rendelkezés hianyaban: i) a Hologic garantalja az eredeti Ugyfél szamara, hogy az 4ltala gyartott berendezés
lényegében a kiadott termékspecifikdcidknak megfelelden teljesit a széllitds datumatol szamitott, vagy ha telepitésre van sziikség, a telepités datumaétol
szamitott egy (1) évig (,Jotallasi iddszak”); ii) a digitalis képalkotd mammografids rontgencsovekre vonatkozd jétallas huszonnégy (24) honap, amely alatt az
elsd tizenkét (12) honapban a rontgencsovekkel kapcsolatos jotéllas teljes kordi, a 13—24. honap alatt pedig a jotallds egyenes aranyd linedris értékcsokkenésen
alapul; iii) a cserealkatrészekre és az Ujragyartott elemekre a jotallas a Jotallasi iddszak maradék id6tartaméra vagy a szallitastdl szamitott kilencven (90) napig
érvényes, amelyik hosszabb; iv) a vallalat garantalja, hogy a fogydeszkozok megfelelnek a kiadott specifikécioknak a csomagolasukon feltiintetett lejérati idd
végéig; v) tovabba garantdlja, hogy a licencelt szoftver a kiadott specifikdciéknak megfeleléen miikadik; vi) garantélja a szakszerd szolgéltatasok nydjtasat; vii)
nem a Hologic dltal gydrtott berendezésre a vallalat az adott berendezés gyartdjan keresztiil biztositja a jtallast, igy ezeknek a gyartoknak a jotéllasa kiterjed
a Hologic iigyfeleire a nem Hologic gyartméanyt berendezések gyartdi altal megengedett mértékben. A Hologic nem garantélja, hogy a termékek megszakits
nélkiil vagy hibamentesen hasznélhatok, vagy hogy a termékek miikddni fognak a Hologic altal nem jévahagyott, harmadik féltl szarmaz6 termékekkel.

Ezek a jotallasok nem érvényesek olyan elemekre, amelyeket: (a) a Hologic altal felhatalmazott szervizszemélyzettdl eltérg személy javitott meg, helyezett at
vagy mddositott; (b) talzott mértékii vagy helytelen fizikai hatasnak vagy stressznek tesznek ki (ideértve a hd- vagy elektromos hatésokat is); (c) a vonatkozd
Hologic-specifikdcioktol vagy utasitdsoktdl barmilyen értelemben eltérd modon tarolnak, tartanak karban vagy miikddtetnek, ideértve azt is, ha az igyfél
visszautasitja a Hologic dltal ajanlott szoftverfrissitéseket; vagy (d) nem a Hologic dltal biztositott vagy kiadds elGtti vagy jelen formdju jotéllas hatdlya ala
tartozoként jeldinek meg.

A termék szallitasa
A Brevera adaptert kiilon csomagolt tartozékként szallitjuk.
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Tovabbi informacid

Az Egyesiilt Allamokban elérhetd miiszaki iigyfélszolgalattal
és az utdnrendeléssel kapcsolatos informaciok az aldbbi

elérhetdségeken érhetdk el:

I Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1-877-371-4372

www.hologic.com

A nemzetkozi ligyfelek a forgalmazohoz vagy a Hologic helyi

értékesitési képviseletéhez fordulhatnak:
[Ec [Rep]  Eurdpai képviselet
Hologic BV
DaVincilaan 5

A cimkézésen hasznalt szimbélumok
A Brevera adapter cimkéjén az aldbbi szimbélumok szerepelhetnek:

1930 Zaventem
Belgium
Tel.: +32271146 80

Szimbolum

Leiras

Normal

KonNLy

Csak orvosi rendelvényre

FDA 21 CFR801.109

| Ec |Rer]

Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozosségben

150 15223-1, hivatkozas: 5.1.2

Cc€

CEjelolés
Eurdpai megfeleldség

MDR-rendelet, (EU) 2017/745

Translations in Box

Forditdsok a dobozban

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Olvassa el a haszndlati utasitast

150 15223-1, hivatkozés: 5.4.3

Kovesse a haszndlati utasitast

IEC60601-1, hivatkozés: D.2. tabldzat, 10.
biztonsagi jel (IS0 7010-M002)

Orvostechnikai eszkoz

150 15223-1, hivatkozas: 5.7.7

HIREIL:

Katalogusszam

150 15223-1, hivatkozés: 5.1.6

= Tartalomjegyzék N.a.
=4
AN
QTY Mennyiség Hologic
Gyérto 150 15223-1, hivatkozés: 5.1.1

Szdrmazési orszag

1S0 15223-1, hivatkozas: 5.1.11

ie

Szabadalmak

Hologic

<_)

Szérazon tartandd

150 15223-1, hivatkozés: 5.3.4
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Szimbélum

Leiras

Normal

Magneses rezonancids képalkotadsnal nem hasznalhato

ASTM F2503 hivatkozdsi szam: 2. tablazat,

A,DD"a napot jeldli

biztonsdgosan szimb6lum: 7.3.3.,7.4.9.1;9. dbra
! Nem steril 150 15223-1, hivatkozés: 5.2.7
i Figyelem! 150 15223-1, hivatkozés: 5.4.4
S N Sorozatszam 1S0 15223-1, hivatkozas: 5.1.7
YYYY-MM-DD Datumformatum:
- b Az,YYYY"az évet jeloli
Az, MM”a hénapot jeldli

18
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Sistema Brevera®
Guia de configuracion de MammoTest®

LEA ESTA INFORMACION ANTES DE LLEVAR A CABO LA INTERVENCION:

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

Nota: Corresponde a los sistemas MammoTest fabricados por Fischer, Siemens 0 Mammotome.

Programe el sistema de guia por imagen para biopsia de mama en el dispositivo de biopsia de mama Brevera,

de acuerdo con las instrucciones de configuracion de la aguja indicadas en el manual de usuario del sistema de
guia para biopsias de mama correspondiente. Los parametros especificos se enumeran a continuacion.

MammoTest es compatible con las siguientes piezas y accesorios de biopsia Brevera:

Niimero de catalogo Descripcion
BREVDRV Motor Brevera
BREVADPTRM Adaptador Brevera para MammoTest
BREV09 Aguja de biopsia esterotactica estandar
BREVDISP09 Aguja de biopsia esterotactica estandar
BREVSTYLBRKT Soporte del estilete
EVIVA_NGO9L Guia de aguja
EVIVA_NG_HOLDER Soporte de la guia de aguja para MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Pieza de mano de calibracion 13 cm

Configuracion de MammoTest para usar con el dispositivo de biopsia
Brevera (con acceso frontal y lateral)
Para instalar el adaptador Brevera:

NOTA: A continuacion se incluye la guia de configuracion. Consulte el manual del operador de MammoTest para
obtener mas detalles.

1. Deslice el soporte de la guia de la aguja sobre el riel de AutoGuide.

2. Deslice el adaptador Brevera sobre el riel de AutoGuide hasta que se detenga en el tope de profundidad.
Compruebe los componentes del adaptador Brevera (consulte la figura 1) para asegurarse de que estan seguros.
Si los componentes no estan seguros, llame al soporte técnico.

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

Leyenda de la figura

1. Adaptador

2. Soporte de la guia de aguja
3. Guia de aguja

4. Palancas (2)

5. Riel

6. Tope de profundidad

Figura 1: Como instalar el adaptador Brevera:
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Para desinstalar el adaptador Brevera:

1. Presione la palanca ubicada al costado del adaptador para liberar y deslice el riel.
Repita el proceso para extraer el soporte de la guia de la aguja.

Configuracion de parametros para el uso del dispositivo de biopsia
Brevera en MammoTest (con acceso frontal y lateral)
Introducir el soporte

NOTA: A continuacion se incluye la guia de configuracion. Consulte el manual del operador de MammoTest para
obtener més detalles.

NOTA: Inicie sesion como Administrador para acceder a la configuracion del soporte.

e En la pantalla MammoVision®, haga clic en UTILITIES

e En Utilities Control Panel, haga clic en SETUP

En la pantalla Password, escriba la contrasefia (por ejemplo siemens)
En Install Control Panel, haga clic en DESCRIBE HOLDERS
Haga clic en la cantidad que asignara a este soporte
Introduzca el titulo que asignara a este soporte: BRH09-20
Introduzca la longitud del soporte: -86,6

Haga clic en DONE

En Install Control Panel, haga clic en DESCRIBE HOLDERS
Haga clic en la cantidad que asignara a este soporte
Introduzca el titulo que asignara a este soporte: BRH09-12
Introduzca la longitud del soporte: -94,6

Haga clic en DONE

Introducir la aguja

e En la pantalla MammoVision, haga clic en UTILITIES

En Utilities Control Panel, haga clic en SET-UP

En Set-up Control Panel, haga clic en DESCRIBE NEEDLES

Haga clic en la cantidad que asignara a esta aguja

Haga clic en el titulo del soporte: BRH09-20

Introduzca el nombre de la aguja, la longitud, el calibre de la aguja, el curso y la informacion de retroceso para
cada aguja de la tabla

Haga clic en DONE

BREV09, BREVDISP09
Parametros = =
20 mm (estandar) 12 mm (pequeiio)
Nombre recomendado de la aguja BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Nombre del soporte BRH09-20 BRH09-12
Longitud (mm) 103,5 103,5
Calibre de la aguja 9,0 9,0
Curso (mm) 23,0 15,0
Retroceso (mm) 5,23 0,35
Realizar una verificacion de objefivo con Ia pieza de mano de calibracion 13 cm

La punta de la pieza de mano de calibracién 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) representa la ubicacion de la punta
de la pieza de mano Brevera estandar (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) en la posicion previa a la activacion. Por lo
tanto, se debe usar la profundidad real y no la profundidad ajustada al colocar la pieza de mano de calibracién para
su verificacion.

Verificacion de los parametros correctos

e En la pantalla MammoVision, haga clic en UTILITIES

e Haga clic en TARGET VERIFY

e Haga clic en PHANTOM

Haga clic en SELECT NEEDLE

Seleccione el nombre introducido para 20 mm (estandar)

Compruebe que la informacion que aparece en la parte inferior izquierda de la pantalla MammoVision coincide
con la de la tabla de parametros para la aguja de 20 mm (estandar) (el valor de retroceso se redondea y
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aparece 5,2 mm)

En la pantalla MammoVision, haga clic en UTILITIES

Haga clic en TARGET VERIFY

Haga clic en PHANTOM

Haga clic en SELECT NEEDLE

Seleccione el nombre introducido para 12 mm (pequefio)

Compruebe que la informacion que aparece en la parte inferior izquierda de la pantalla MammoVision coincide
con la de la tabla de parametros para la aguja de 12 mm (pequefio) (el valor de retroceso se redondea y
aparece 0,4)

Instrucciones para la limpieza de las piezas del adaptador

Retire el adaptador del sistema de guia para biopsia antes de limpiarlo.

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

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

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

e Lejia con 10 % de cloro y agua con una parte de lejia con cloro disponible en el mercado (normalmente,
un 5,25 % de cloro y un 94,75 % de agua) y nueve partes de agua. Mezcle esta solucion todos los dias para
obtener resultados 6ptimos

¢ Solucion de alcohol isopropilico disponible en el mercado (alcohol isopropilico al 70 % por volumen, no diluido)

¢ Toallitas comerciales con un contenido menor o igual al 2 % de compuestos de amonio cuaternario por peso
en agua

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

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

Para evitar posibles lesiones o daiios en el aparato

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

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

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

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

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

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

Garantia

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

Modo de suministro

El adaptador Brevera se suministra como accesorio empaquetado por separado.

Mas informacion

Para obtener informacion sobre soporte técnico o sobre  Los clientes de otros paises deben dirigirse a su
los pedidos en los Estados Unidos, péngase en contacto  distribuidor o al representante de ventas local de
con: Hologic:

Hologic, Inc. EC Representante europeo
M 250 Campus Drive

Hologic BV
Marlborough, MA 01752 EE. UU. Da Vincilaan 5
Teléfono: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Bélgica

Tel.: +322711 46 80

Simbolos utilizados en el etiquetado
Se pueden encontrar los siguientes simbolos en las etiquetas de producto del adaptador Brevera:

Simbolo

Descripcion

Estandar

KonNLy

Solo con receta

FDA 21 CFR 801,109

| EC |ReP|

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

IS0 15223-1, referencia 5.1.2

Cce

Marca CE
Conformidad europea

Reglamento MDR (UE) 2017/745

Translations in Box

Traducciones en la caja

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultar las instrucciones de uso

ISO 15223-1, referencia 5.4.3

Siga las instrucciones de uso

|EC 60601-1, nimero de referencia Tabla
D.2, Sefial de seguridad 10 (ISO 7010-M002)

Producto sanitario

IS0 15223-1, referencia 5.7.7

HIREIL:

Numero de catalogo

IS0 15223-1, referencia 5.1.6

E

- Contenido No hay datos
=<
paN’s
QTY Cantidad Hologic
Fabricante ISO 15223-1, referencia 5.1.1
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Simbolo

Descripcion

Estandar

Pais de fabricacion

IS0 15223-1, referencia 5.1.11

Patentes

Hologic

Mantener seco

IS0 15223-1, referencia 5.3.4

No es seguro para la resonancia magnética

ASTM F2503 Nimero de referencia Tabla 2,
Simbolo 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

‘
P
NON

No estéril

IS0 15223-1, referencia 5.2.7

Precaucion

ISO 15223-1, referencia 5.4.4

A
[sN]

NUmero de serie

ISO 15223-1, referencia 5.1.7

Formato de fecha: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA representa el aio

MM representa el mes

DD representa el dia

Codigo de pais para la traduccion IS0 3166

@

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera y Multicare son marcas comerciales o registradas de Hologic, Inc. y sus filiales en Estados Unidos y otros paises.
El resto de marcas comerciales, marcas comerciales registradas y nombres de productos usados en este documento pertenecen a sus
respectivos propietarios.
AW-27354-302 Revision 002
Noviembre de 2023
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Sistemul Brevera’
Ghid de configurare pentru MammoTest’

VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE EFECTUAREA PROCEDURIL:

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

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

Notad: se aplica sistemelor MammoTest fabricate de Fischer, Siemens sau Mammotome.

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

MammoTest este compatibil cu urmatoarele componente si accesorii de biopsie Brevera:

Numar de catalog Descriere
BREVDRV Dispozitiv de antrenare Brevera
BREVADPTRM Adaptor Brevera pentru MammoTest
BREV09 Ac de biopsie stereotactica standard
BREVDISP09 Ac de biopsie stereotacticd standard
BREVSTYLBRKT Suport pentru stylet
EVIVA_NGO9L Ghidaj pentru ace
EVIVA_NG_HOLDER Suport al ghidajului pentru ace pentru MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13(M Piesd de mana de calibrare, 13 cm

Configurarea MammoTest pentru utilizarea cu Brevera Biopsy (abordarea frontala si laterala)
Pentru a instala adaptorul Brevera:

NOTA: in continuare este prezentat un ghid de configurare general. Pentru mai multe detalii, consultati Manualul de utilizare
MammoTest.

1. Glisati suportul ghidajului pentru ace in pozitie pe sina AutoGuide.

2. Glisati adaptorul Brevera in pozitie pe sina AutoGuide pand cand se opreste la opritorul de adancime. Verificati componentele
adaptorului Brevera (consultati Figura 1) pentru a va asigura i sunt bine fixate. In cazul in care componentele nu sunt fixate, apelati
asistenta tehnica.

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

Legenda figurii

. Adaptor

. Suport ghidaj pentru ace
. Ghidaj pentru ace

. Manete (2)

Sind

. Opritor de adancime

[= RS VI N

Figura 1: Cum se instaleazd adaptorul Brevera
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Pentru a demonta adaptorul Brevera:

1. Apdsati maneta de pe partea laterala a adaptorului pentru a-l elibera si a-I glisa de pe sind.
Repetati procesul pentru a indeparta suportul ghidajului pentru ace.

Configurarea parametrilor pentru utilizarea dispozitivului de biopsie Brevera pe MammoTest
(abordare frontala si laterala)
Introducerea suportului

NOTA: in continuare este prezentat un ghid de configurare general. Pentru mai multe detalii, consultati Manualul de utilizare
MammoTest.

NOTA: Conectati-va ca administrator pentru a introduce setérile suportului.

« Pe ecranul MammoVision®, faceti clic pe UTILITIES (Utilitati)

Pe Utilities Control Panel (Panoul de control Utilitéti), faceti clic pe SETUP (Configurare)

Pe ecranul Password (Parold), tastati parola (cum ar fi siemens)

Pe Install Control Panel (Panoul de control Instalare), faceti clic pe DESCRIBE HOLDERS (Descriere suporturi)
Faceti clic pe numarul care urmeaza sé fie atribuit acestui suport

Introduceti denumirea care urmeaza sa fie atribuitd acestui suport: BRH09-20

Introduceti lungimea suportului: -86,6

Faceti clic pe DONE (Efectuat)

Pe Install Control Panel (Panoul de control Instalare), faceti clic pe DESCRIBE HOLDERS (Descriere suporturi)
Faceti clic pe numarul care urmeaza sd fie atribuit acestui suport

Introduceti denumirea care urmeaza sa fie atribuitd acestui suport: BRH09-12

Introduceti lungimea suportului: -94,6

« Faceti clic pe DONE (Efectuat)

Introducerea acului

Pe ecranul MammoVision, faceti clic pe UTILITIES (Utilitati)

Pe Utilities Control Panel (Panoul de control Utilitati), faceti clic pe SET-UP (Configurare)

Pe Set-up Control Panel (Panoul de control Configurare), faceti clic pe DESCRIBE NEEDLES (Descriere ace)
Faceti clic pe numdrul care urmeaza sd fie atribuit acestui ac

Faceti clic pe denumirea suportului: BRH09-20

Introduceti denumirea acului, lungimea, calibrul acului, cursa si rezerva pentru fiecare ac, conform tabelului
Faceti clic pe DONE (Efectuat)

BREV09, BREVDISP09
Parametri
20 mm (Standard) 12 mm (Mic)
Denumirea recomandata a acului BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Denumirea suportului BRH09-20 BRH09-12
Lungime (mm) 103,5 103,5
(Calibru ac 9,0 9,0
Cursa (mm) 23,0 15,0
Rezerva (mm) 5,23 0,35

Efectuati verificarea tintei cu piesa de mana de calibrare de 13 cm

Varful piesei de mand de calibrare de 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) reprezintd locatia varfului piesei de mana standard Brevera
(BREV09, BREVDISP09, 20 mm) in pozitia pre-lansare. Prin urmare, adancimea, si nu adancimea ajustata, trebuie sa fie utilizata atunci cdnd
se pozitioneazd piesa de mand de calibrare pentru verificare.

Verificarea parametrilor corecti

Pe ecranul MammoVision, faceti clic pe UTILITIES (Utilitati)

Faceti clic pe TARGET VERIFY (Verificare tintd)

Faceti clic pe PHANTOM (Fantomd)

Faceti clic pe SELECT NEEDLE (Selectare ac)

Selectati denumirea introdusa pentru 20 mm (Standard)

Verificati dacd informatiile din partea stangd jos a ecranului MammoVision corespund cu cele din tabelul de parametri pentru acul de
20 mm (Standard) (valoarea rezervei va fi rotunjitd si va afisa 5,2 mm)

Pe ecranul MammoVision, faceti clic pe UTILITIES (Utilitati)

Faceti clic pe TARGET VERIFY (Verificare tintd)

Faceti clic pe PHANTOM (Fantomd)

.

.

.
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« Faceti clic pe SELECT NEEDLE (Selectare ac)

« Selectati denumirea introdusa pentru 12 mm (Mic)

« Verificati dacd informatiile din partea stdnga jos a ecranului MammoVision corespund cu cele din tabelul de parametri pentru acul de
12 mm (Mic) (valoarea rezervei va fi rotunjita si va afisa 0,4 mm)

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

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

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

Pentru a dezinfecta componentele si suprafetele sistemului, Hologic recomandd urmatoarele solutii de dezinfectare:

+ 10% solutie de indlbitor cu clor si apd, cu o parte de solutie de indlbitor cu clor disponibild in comert (de obicei, 5,25% clor si 94,75%
apd) la 0 noud parti de apd. Pentru rezultate optime, preparati aceasta solutie in fiecare zi

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

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

Aplicati solutii dezinfectante pe sistem folosind o carpd sau un servetel curat, férd scame. Stergeti sistemul cu o carpd umeda, respectand
timpii de contact (umezire) corespunzatori. Nu pulverizati solutii de curdtare direct pe consold sau pe alte parti ale sistemului de biopsie
mamard Brevera.

Atentie: Pentru a preveni deteriorarea componentelor electronice, nu folositi spray-uri dezinfectante pe sistem.
Pentru a preveni riscul de vatamare corporala sau deteriorare a dispozitivului

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

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

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

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

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

Garantie

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

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

Cum se livreaza
Adaptorul Brevera este livrat ca accesoriu ambalat separat.
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Pentru mai multe informatii

Pentru asistentd tehnicd sau pentru informatii privind comenzile in
Statele Unite, contactati:

e

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA
Telefon: 1-877-371-4372
www.hologic.com

Simboluri utilizate pe etichete

Clienti internationali — contactati distribuitorul sau reprezentantul

de vanzéri Hologic local:

Reprezentant european

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgia

Tel.: +32271146 80

Urmétoarele simboluri pot fi gdsite pe eticheta produsului pentru adaptorul Brevera:

Simbol

Descriere

Standard

KonNLy

A se utiliza numai pe baza de prescriptie medicala

FDA 21 CFR801.109

| Ec |Rer]

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

150 15223-1, Referintd 5.1.2

Marcaj CE
Conformitate europeand

Regulamentul privind dispozitivele medicale
(MDR) (UE) 2017/745

Traduceriin caseta

Translations in Box

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultati instructiunile de utilizare

150 15223-1, Referinta 5.4.3

Urmati instructiunile de utilizare

IEC60601-1, Nr. referinta Tabelul D.2, Semn
de siguranta 10 (150 7010-M002)

Dispozitiv medical

150 15223-1, Referintd 5.7.7

Numar de catalog

HIREIL:

150 15223-1, Referintd 5.1.6

— Cuprins N/A
=4
AN
QTY (antitate Hologic
I Producator 150 15223-1, Referinta 5.1.1
Tara de fabricatie 150 15223-1, Referintd 5.1.11
Brevete Hologic
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Descriere

Standard

A'se mentine uscat

150 152231, Referintd 5.3.4

Nu este sigur pentru imagistica prin rezonantd magnetica

ASTM F2503 Nr. referintd Tabelul 2, Simbolul
7.3.3;7.49.1;Fig.9

'! Nesteril 150 15223-1, Referinta 5.2.7
j Atentie 150 15223-1, Referintd 5.4.4
@ Numar de serie 150 15223-1, Referinta 5.1.7

Formatul datei: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA reprezintd anul

LL reprezintd luna

11 reprezintd ziua

Codul tarii pentru traducere 150 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera si Multicare sunt mérci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale companiei Hologic, Inc. si/sau ale filialelor sale in Statele
Unite ale Americii si/sau n alte tari. Orice alte mérci comerciale, marci comerciale inregistrate si denumiri de produse sunt detinute de proprietarii lor.
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Systém Brevera’
Sprievodca nastavenim systému MammoTest™

PRECITAJTE SI PRED VYKONANIM ZAKROKU:

Tento sprievodca nastavenim je ureny na pouZitie v spojeni s ndvodom na pouZitie pomdcky na biopsiu prsnika Brevera, nie na jeho
nahradenie. Pred vykonanim zékroku si lekdr musi prestudovat a poznat kompletné prevadzkové pokyny pomécky na biopsiu prsnika
Brevera a zobrazovacieho navédzacieho systému na biopsiu. Upiné prevadzkové pokyny, ako aj vietky kontraindikacie a bezpecnostné
informacie najdete v ndvode na poutzitie pomdcky na biopsiu prsnika Brevera.

Uschovajte si tohto sprievodcu nastavenim. Upozoriiujeme, Ze hoci spolocnost Hologic casto aktualizuje obsah tejto prirucky, lekarske
informacie a technoldgie sa mdzu rychlo menit. Niektoré informdcie v tejto prirucke preto mozu byt neaktualne. PouZitie tohto névodu
s akymkolvek inym produktom nez tymi, ktoré sti vyslovne uvedené, mdze sposobit zranenie pacienta a/alebo poskodenie zariadenia.

Poznamka: Plati pre systémy MammoTest od spolo¢nosti Fischer, Siemens alebo Mammotome.

Naprogramujte zobrazovaci navddzaci systém na biopsiu prsnika pre pomdcku na biopsiu prsnika Brevera podla pokynov na nastavenie
ihly, ktoré st uvedené v pouzivatelskej prirucke k prislusnému navédzaciemu systému na biopsiu prsnika. Konkrétne parametre sti uvedené
nizsie.

Systém MammoTest je kompatibilny s nasledujicimi komponentmi Brevera a prislusenstvom na biopsiu:

Kataldgové ¢islo Opis
BREVDRV Hnaci mechanizmus Brevera
BREVADPTRM Adaptér Brevera na systém MammoTest
BREV09 Standardna ihla na stereotakticki biopsiu
BREVDISP09 Standardna ihla na stereotakticki biopsiu
BREVSTYLBRKT Drziak na sondu
EVIVA_NGO9L Vodic ihly
EVIVA_NG_HOLDER Drziak vodica ihly na MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13(M Kalibracny nésadec 13 cm

Nastavenie systému MammoTest (frontalny a laterdlny pristup) na pouzitie s pomdckou na
biopsiu Brevera

Instaldcia adaptéra Brevera:

POZNAMKA: Nasleduje vieobecny sprievodca nastavenim. Dalsie podrobnosti najdete v prislusnej pouzivatelskej prirucke systému
MammoTest.

1. Zasurite drziak vodica ihly na miesto na kolajnicke systému AutoGuide.

2. Zasuiite adaptér Brevera na miesto na kolajnicke systému AutoGuide, kym sa nezastavi na hibkovej zarézke. Skontrolujte sti¢asti adaptéra
Brevera (pozrite si obrazok 1), aby ste sa uistili, Ze st zaistené. Ak komponenty nie st zaistené, kontaktujte technickd podporu.

3. Vlozte vodi¢ ihly do drZiaka vodica ihly.

Legenda k obrazku
. Adaptér
. Drziak vodica ihly
. Vodicihly
. Packy (2)
. Kolajnicka
. Hibkové zarazka

N W N

Obrézok 1: InStaldcia adaptéra Brevera
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Odstranenie adaptéra Brevera:

1. Stlacte packu na boku adaptéra, aby ste uvolnili a zosunuli kolajnicku.
Opakujte postup a odstrérite drziak vodica ihly.

Nastavenie parametrov pre pouZitie pomdcky na biopsiu Brevera na systéme MammoTest
(frontalny a lateralny pristup)
VloZenie drziaka

POZNAMKA: Nasleduje vieobecny sprievodca nastavenim. DalSie podrobnosti najdete v prislusnej pouzivatelskej prirucke systému
MammoTest.

POZNAMKA: Ak chcete zadat nastavenia drziaka, prihlaste sa ako spravca.

- Na obrazovke MammoVision® kliknite na UTILITIES (UTILITY).

« Na ovlddacom paneli Utilities (Utility) kliknite na SETUP (NASTAVENIE).

Na obrazovke Password (Heslo) zadajte heslo (napriklad siemens).

- Na ovladacom paneli instalcie Kliknite na DESCRIBE HOLDERS (OPIS DRZIAKOV).
« Kliknite na islo, ktoré ma byt pridelené tomuto drziaku.

Zadajte ndzov, ktory sa ma pridelit tomuto drZiaku: BRH09-20

« Zadajte dizku driaka: -86,6

« Kliknite na DONE (HOTOVO).

Na ovlddacom paneli intaldcie kliknite na DESCRIBE HOLDERS (OPIS DRZIAKOV).
« Kliknite na cislo, ktoré ma byt pridelené tomuto drziaku.

« Zadajte ndzov, ktory sa md pridelit tomuto drziaku: BRH09-12

Zadajte dizku drziaka: -94,6

« Kliknite na DONE (HOTOVO).

VlozZenie ihly

- Na obrazovke MammoVision kliknite na UTILITIES (UTILITY).

- Na ovlddacom paneli Utilities (Utility) kliknite na SET-UP (NASTAVENIE).

« Na ovlddacom paneli nastavenia kliknite na DESCRIBE NEEDLES (OPIS IHIEL).

« Kliknite na cislo, ktoré md byt pridelené tejto ihle.

« Kliknite na nazov drziaka: BRH09-20

« Zadajte ndzov ihly, dlzku, velkost'ihly, zdvih a informécie o zalohe pre kazdu ihlu podla tabulky.
« Kliknite na DONE (HOTOVO).

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

Odporicany nazov ihly BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Nazov drziaka BRH09-20 BRH09-12
Dizka (mm) 103,5 103,5
Velkost'ihly 9,0 9,0
Zdvih (mm) 23,0 15,0
Zaloha (mm) 5,23 0,35

Vykonajte overenie ciela pomocou 13 cm kalibraéného nasadca

Hrot 13 cm kalibracného ndsadca (EVIVA_CALIBRATE_13CM) predstavuje umiestnenie hrotu Standardného nésadca Brevera (BREV09,
BREVDISP09, 20 mm) v polohe pred vystrelenim. Preto sa pri umiestiiovani kalibracného nésadca na overenie musi pouZit hibka a nie
upraven hibka.

Overte spravnost parametrov

- Na obrazovke MammoVision kliknite na UTILITIES (UTILITY).

« Kliknite na TARGET VERIFY (OVERIT CIEL).

Kliknite na PHANTOM (FANTOM).

« Kliknite na SELECT NEEDLE (VYBRAT IHLU).

« Vyberte zadany nazov ihly 20 mm (Standard).

Overte, ¢i sa informdcie v lavej dolnej casti obrazovky MammoVision zhoduju s informéciami v tabulke parametrov pre ihlu 20 mm
(Standard) (hodnota zalohy bude zaokrihlend a zobrazi sa 5,2 mm).
- Na obrazovke MammoVision kliknite na UTILITIES (UTILITY).
Kliknite na TARGET VERIFY (OVERIT CIEL).

« Kliknite na PHANTOM (FANTOM).

« Kliknite na SELECT NEEDLE (VYBRAT IHLU).

Slovensky 68



« Vlyberte zadany nézov ihly 12 mm (Petite).
« Overte, ¢i sa informdcie v lavej dolnej casti obrazovky MammoVision zhoduju s informdciami v tabulke parametrov pre ihlu 12 mm (Petite)
(hodnota zalohy bude zaokrihlend a zobrazi sa 0,4).

Pokyny na istenie komponentov adaptéra
Pred Cistenim odstrénte adaptér z navddzacieho systému na biopsiu.

Na Cistenie komponentov a povrchov pouZite handricku nezanechévajicu vidkna a naneste zriedeny jemny distiaci prostriedok. Na
odstranenie vacSich nedistot pouZite podla potreby mékkad kefku.

Upozornenie: PouZivajte najmensie mozné mnoistvo distiacich prostriedkov. Tekutiny nesmu tiect ani sa rozliat.
Dezinfekcia adaptéra

Na dezinfekciu komponentov a povrchov systému spolocnost Hologic odportca nasledujtice dezinfekéné roztoky:

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

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

« Komercne dostupné utierky obsahujlice menej alebo rovné 2 % hmotnosti kvartérnych améniovych zlucenin vo vode

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

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

NepouZivajte Zieravé roztoky, brisivé detergenty ani lestidld. Zvolte cistiaci/dezinfekény pripravok, ktory neposkodzuje plasty, hlinik ani
karbénové vldkna.

NepouZivajte silné detergenty, brdsivé Cistiace pripravky, koncentrovany alkohol ani metanol v Ziadnej koncentracii.
Nevystavuijte Casti zariadenia pare alebo vysokoteplotnej sterilizacii.

Nenechajte kvapaliny preniknit do vnitornych casti zariadeni. Nenanasajte Cistiace spreje alebo kvapaliny priamo na zariadenie. Vzdy
pouZivajte Cistd utierku nezanechdvajticu vidkna a sprej alebo kvapalinu nandsajte na fiu. Ak do systému prenikne kvapalina, odpojte
napdjanie elektrinou a pred opatovnym zacatim pouzivania systém preskimajte.

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

Vzdy sa riadte pokynmi vyrobcu vyrobku, ktory pouZivate na cistenie a dezinfekciu. Nvody obsahujd pokyny a preventivne opatrenia
k aplikdcii a kontaktnej dobe, skladovaniu, poziadavky na umytie, ochranné odevy, dobu skladovania a likvidaciu. Postupujte podla navodov
a pouzivajte produkt najbezpecnejsim a najuicinnejsim spasobom.

Zaruka

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolocnostou Hologic sa vztahuje zaruka pre povodného zékaznika, ze bude riadne
fungovat v stilade s publikovanymi Specifikaciami produktu pocas jedného (1) roka od datumu dodania alebo, ak je potrebna instaldcia, od datumu instaldcie
(,zarucnd doba”); ii) na digitélne snimkovacie mamografické RTG trubice sa vztahuje zéruka dvadsatStyri (24) mesiacov, pricom RTG trubice sd v plnej zaruke
pocas prvych dvandstich (12) mesiacov a od 13. do 24. mesiaca sa na ne vztahuje pomemym spdsobom klesajtica zéruka; iii) nahradné diely a prerobené
polozky st v zéruke pocas zvysku zéruénej doby alebo devatdesiat (90) dni od dodania podla toho, ktoré trva dihsie; iv) na spotrebny material plati zaruka
spnenia publikovanych Specifikécii pocas doby konciacej sa ddtumom exspirdcie uvedenym na konkrétnom baleni; v) na licencovany softvér sa vztahuje
zdruka, Ze bude fungovat podla publikovanych Specifikdcif; vi) na sluzby plati zaruka, Ze budd dodané v odbornej kvalite; vii) zaruku na zariadenia od iného
vyrobcu ako spolocnost Hologic poskytuje prislusny vyrobca a zéruky tohto vyrobcu bud platné pre zdkaznikov spolocnosti Hologic v miere, ktord umoziiuje
vyrobca takychto zariadeni, ktoré nevyrobila spolocnost Hologic. Spolocnost Hologic sa nezarucuje, ze pouzivanie produktov bude nepretrzité alebo bez
chyb, ani Ze produkty budu fungovat s autorizovanymi produktmi od inych vyrobcov ako spolocnost Hologic. Tieto zaruky sa nevztahuji na Ziadnu polozku,
ktord bola: (a) opravovand, premiestnend alebo pozmenend kymkolvek inym ako autorizovanymi servisnymi pracovnikmi spolocnosti Hologic; (b) vystavend
fyzickému (aj tepelnému alebo elektrickému) nespravnemu zaobchadzaniu, némahe alebo poutitiu na nespravny tcel; (c) skladovand, udrziavana alebo

bsluhovana akymkolvek sposobom, ktory je nezlucitelny s prislusnymi Specifikéciami alebo pokynmi spolocnosti Hologic, vrétane odmietnutia zékaznika
umoznit spolocnosti Hologic vykonat odporicané softvérové aktualizicie alebo (d) oznacend ako dodavana so zarukou inej spolocnosti ako Hologic alebo v ramci
predbezného vydania alebo na baze ,takd, ako je".

Sposob dodania
Adaptér Brevera sa dodéva ako samostatne balené prislusenstvo.
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Dalsie informacie

Ak potrebujete technickd podporu alebo informécie tykajtice sa
opakovanej objednavky, kontaktujte v USA:

I Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Zahranicni zékaznici, kontaktujte svojho distribdtora alebo
miestneho obchodného zastupcu spolocnosti Hologic:

Eurépsky zstupca

Marlborough, MA 01752 USA
Telefén: 1-877-371-4372

www.hologic.com

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

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgicko

Tel.: +32271146 80

Symbol

Opis

Norma

KonLy

Len na lekdrsky predpis

FDA 21 CFR801.109

| Ec |Ree]

Oprévneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

150 15223-1, odkaz 5.1.2

Translations in Box

Oznacenie CE Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
Zhoda s eurdpskymi predpismi poméckach
Preklady v ramceku Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Postupujte podla ndvodu na pouitie

150 15223-1, odkaz 5.4.3

Postupujte podla ndvodu na pouzitie

|EC60601-1, odkaz . tabulka D.2,

Zdravotnicka pomdcka

150 15223-1, odkaz 5.7.7

HREIK::

Katalogové cislo

150 15223-1, odkaz 5.1.6

)

—— Obsah Neuplatiiuje sa
<N
paN’
Mnozstvo Hologic
I Vyrobca 150 15223-1, odkaz 5.1.1
Krajina vyroby 150 15223-1, odkaz 5.1.11
Patenty Hologic
L UdrZujte v suchu 150 15223-1, odkaz 5.3.4

Slovensky

70

bezpecnostna znacka 10 (IS0 7010-M002)




Symbol Opis Norma
Nie je bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie ASTM F2503, odkaz ¢. tabulka 2, symbol
7.33;7.49.1;0br.9
! Nesterilné 150 15223-1, odkaz 5.2.7
i Upozornenie 150 15223-1, odkaz 5.4.4
SN Sérioveé Cislo 150 15223-1, odkaz 5.1.7
Format datumu: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mesiac
DD predstavuje den
@ Kéd krajiny v pripade prekladu 1503166

© 2023 Hologic, Inc.
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Sistem Brevera’
Prirocnik za nastavitev za MammoTest’

PRED ZACETKOM POSTOPKA PREBERITE:

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

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

Opomba: Velja za sisteme MammoTest proizvajalcev Fischer, Siemens ali Mammotome.

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

MammoTest je zdruZljiv z naslednjimi komponentami Brevera in dodatki za biopsijo:

Kataloska stevilka Opis
BREVDRV Pogon Brevera
BREVADPTRM Adapter Brevera za MammoTest
BREV09 Standardna stereotaktina biopsijska igla
BREVDISP09 Standardna stereotakticna biopsijska igla
BREVSTYLBRKT Nosilec mandrena
EVIVA_NGOIL Vodilo igle
EVIVA_NG_HOLDER Drzalo za vodilo igle za sistem MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13(M Kalibracijsko drzalo 13 cm

Nastavitev sistema MammoTest za uporabo s sistemom za biopsijo Brevera (frontalni in
lateralni pristop)

Namestitev adapterja Brevera:

OPOMBA: V nadaljevanju najdete splosni prirocnik za nastavitev. Za vec podrobnosti glejte Prirocnik za uporabo naprave
MammoTest.

1. Drzalo za vodilo igle potisnite na mesto na tirnici sistema AutoGuide.

2. Adapter Brevera potisnite na tirnico sistema AutoGuide, dokler se ne ustavi pri omejevalniku globine. Preverite, ali so sestavni deli

adapterja Brevera (glejte sliko 1) dobro pritrjeni. Ce sestavni deli niso dobro pritrjeni, poklicite tehnicno podporo.
3. Vodilo igle postavite v drZalo za vodilo igle.

Legenda za slike

. Adapter

. Drzalo za vodilo igle
. Vodiloigle

. Vzvoda (2)

. Tirnica

. Omejevalnik globine

ST A W =

Slika 1: Namestitev adapterja Brevera
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Odstranjevanje adapterja Brevera

1. Pritisnite vzvod na strani adapterja, da ga sprostite in zdrsne s tirnice.
Ponovite postopek za odstranitev drZala za vodilo igle.

Nastavitev parametrov za uporabo pripomocka za biopsijo Brevera na sistemu MammoTest
(frontalni in lateralni pristop)
Vnasanje drzala

OPOMBA: V nadaljevanju najdete splosni priro¢nik za nastavitev. Za vec podrobnosti glejte Prirocnik za uporabo naprave
MammoTest.

OPOMBA: Prijavite se kot skrbnik in vnesite nastavitve za drzalo.

« Na zaslonu MammoVision® kliknite UTILITIES (Pripomocki).

« Na nadzorni plosci za pripomocke kliknite SETUP (Nastavitev).

Na zaslonu Password (Geslo) vnesite geslo (na primer siemens).

« Na nadzorni plos¢i za namestitev kliknite DESCRIBE HOLDERS (Opis drzal).
« Kliknite na Stevilko, ki jo Zelite dodeliti temu drzalu.

Vnesite ime za to drzalo: BRH09-20

- Vnesite dolZino drzala: 86,6

« Kliknite DONE (Opravljeno).

Na nadzorni plo3¢i za namestitev kliknite DESCRIBE HOLDERS (Opis drzal).
- Kliknite na Stevilko, ki jo Zelite dodeliti temu drZalu.

« Vnesite ime za to drZalo: BRH09-12

Vnesite dolZino drZala: —94,6

« Kliknite DONE (Opravljeno).

Vnasanje igle

Na zaslonu MammoVision kliknite UTILITIES (Pripomocki).

« Na nadzorni plosci za pripomocke kliknite SET-UP (Nastavitev).

« Na nadzorni plo3ci za nastavitve kliknite DESCRIBE NEEDLES (Opis igel).
Kliknite na Stevilko, ki jo Zelite dodeliti tej igli.

« Kliknite na ime drzala: BRH09-20

« Zavsako iglo v skladu s spodnjo tabelo vnesite podatke o imenu igle, dolZini, velikosti igle (gauge), gibu in vrnitvi.
Kliknite DONE (Opravljeno).

Parametri BREV09, BREVDISP09

20 mm (standardna velikost) 12 mm (majhna velikost)
Priporoceno ime igle BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Ime drzala BRH09-20 BRH09-12
DolZina (mm) 103,5 103,5
Velikost igle (gauge) 9,0 9,0
Gib (mm) 23,0 15,0
Vrnitev (mm) 5,23 0,35

Izvedite preverjanje cilja s 13-centimetrskim kalibracijskim ro¢nikom

Konica 13-cm kalibracijskega rocnika (EVIVA_CALIBRATE_13CM) predstavlja mesto konice standardnega rocnika Brevera (BREV09,
BREVDISP09, 20 mm) v polozaju pred proZenjem. Zato je treba pri namescanju kalibracijskega rocnika za preverjanje uporabiti globino in ne
prilagojene globine.

Preverjanje pravilnosti parametrov

« Na zaslonu MammoVision kliknite UTILITIES (Pripomocki).

« Kliknite TARGET VERIFY (Preverjanje ciljne vrednosti).

Kliknite PHANTOM (Fantom).

« Kliknite SELECT NEEDLE (Izbira igle).

« |zberite vneseno ime za 20 mm (standardna velikost).

Prepricajte se, da se podatki na zaslonu MammoVision spodaj levo ujemajo s podatki v tabeli parametrov za 20-mm (standardno) iglo
(vrednost vrnitve bo zaokroZena, in sicer bo prikazano 5,2 mm).

« Na zaslonu MammoVision kliknite UTILITIES (Pripomocki).

Kliknite TARGET VERIFY (Preverjanje ciljne vrednosti).

« Kliknite PHANTOM (Fantom).
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« Kliknite SELECT NEEDLE (Izbira igle).

« Izberite vneseno ime za 12 mm (zelo majhna velikost).

« Prepricajte se, da se podatki na zaslonu MammaoVision spodaj levo ujemajo s podatki v tabeli parametrov za 12-mm (zelo majhna velikost)
iglo (vrednost vrnitve bo zaokrozena, in sicer bo prikazano 0,4).

vevy

Navodila za ciS¢enje sestavnih delov adapterja
Pred ¢iScenjem odstranite adapter s sistema za vodenje biopsije.

Sestavne dele in povrsine odistite s krpo, ki ne pusca vlaken, in z razredcenim blagim detergentom. Za odstranjevanje hujsih necisto¢ po
potrebi uporabite krtaco z mehkimi $cetinami.

Pozor: Uporabite ¢im manj3o kolicino cistilne tekocine. Tekocina ne sme steci ali curljati.
Razkuzevanje adapterja

Za razkuZevanje komponent in povrsin sistema druzba Hologic priporoca naslednje raztopine za razkuZevanje:

+ 10-% raztopina belila v vodi z enim delom komercialno dostopnega klorovega belila (obicajno 5,25 % klora in 94,75 % vode) in devetimi
deli vode. Za najboljse rezultate raztopino pripravite vsak dan posebej

« Komercialno dostopna raztopina izopropanola (70 % izopropanola vol., nerazredceno)

+ Komercialno dostopni robcki, ki vsebujejo manj ali enako 2 % kvartarnih amonijevih spojin na maso v vodi

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

Pozor: Za preprecevanje poskodb elektronskih komponent ne prsite razkuZila po sistemu.
Za preprecevanje poskodb ali skode na opremi

Ne uporabljajte korozivnih topil, abrazivnih detergentov ali polirnih sredstev. Izberite istilo/razkuzilo, ki ne poskoduije plastike, aluminija ali
ogljikovih vlaken.

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

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

Pozor: Napacne metode ¢iS¢enja lahko poskodujejo opremo, ogrozijo delovanje slikanja ali povecajo nevarnost elektricnega udara.

Vedno upostevajte navodila proizvajalca za izdelek, ki ga uporabljate za ciScenje in razkuzevanje. Navodila imajo napotke in previdnostne
ukrepe za ¢as uporabe in cas stika, shranjevanje, zahteve po izpiranju, zas¢itna oblaila, rok uporabe in odstranjevanje. Upostevajte navodila
in izdelek uporabite na ¢im bolj varen in ucinkovit nacin.

Garancija

Ce ni drugace izrecno doloceno v pogodbi: i) oprema, ki jo proizvaja podjetje Hologic, ima za prvotnega kupca garandijo za delovanje skladno z objavljenimi
specifikacijami izdelka za eno (1) leto od datuma odpreme ali, Ce je zahtevana namestitev, od datuma namestitve (»garancijsko obdobje«); ii) rentgenske cevi
za digitalne mamograme imajo Stiriindvajset (24) mesecev garancije, pri cemer imajo polno garancijo za prvih dvanajst (12) mesecev in linearno sorazmerno
garancijo med 13. in 24. mesecem; iii) nadomestni deli in znova obdelani elementi imajo garancijo do konca garancijskega obdobja ali devetdeset (90) dni od
odpreme (velja daljse obdobje); iv) potrosni material ima garancijo za delovanje skladno z objavljenimi specifikacijami za obdobje, ki se zakljuci ob koncu roka
uporabe, navedenega na embalazi izdelka; v) licencna programska oprema ima garancijo za delovanje skladno z objavljenimi specifikacijami; vi) storitve imajo
garancijo za strokovno izvedbo; vii) oprema, ki je ne proizvaja podjetje Hologic, ima garancijo svojega proizvajalca, tak$ne garancije proizvajalcev pa veljajo
tudi za stranke podjetja Hologic v meri, ki jo dopusca proizvajalec opreme, ki je ne proizvaja podjetje Hologic. Podjetje Hologic ne jami, da bo uporaba izdelkov
neprekinjena ali brez napak, ali da bodo izdelki delovali z izdelki drugih proizvajalcev, ki jih ne odobri podjetje Hologic. Te garancije ne veljajo za elemente, ki:
(a) jih popravi, premakne ali spreminja kdor koli razen pooblascenega servisnega osebja Hologic; (b) so izpostavljeni fizicni (vkljucno s toplotno in elektricno)
zlorabi, obremenitvi ali napacni rabi; (c) so skladisceni, vzdrzevani ali uporabljeni na nacin, ki ni skladen z ustreznimi specifikacijami podjetja Hologic, kar
vkljucuje tudi strankino zavrnitev posodobitev programske opreme, ki jih priporoca podjetje Hologic; ali (d) so oznaceni in dobavljeni brez garancije podjetja
Hologic ali pred uradnim dajanjem na trZiéce ali dani na razpolago v obstojecem stanju.

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

Slovenscina 74



Za ve¢ informacij

Za tehnicno podporo ali informacije o ponovnem narocanju v Mednarodne stranke naj stopijo v stik s svojim distributerjem ali
Zdruzenih drzavah Amerike se obrnite na: lokalnim prodajnim zastopnikom podjetja Hologic:
M Hologic, Inc. Evropski zastopnik
250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 ZDA Da Vincilaan 5
Telefon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgija

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

Tel: 432271146 80

Translations in Box Prevodiv okvircku

Simbol Opis Standard
l& Samo na recept FDA 21 CFR 801.109
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti 150 15223-1, referenca 5.1.2
L Ec [Ree)
Oznaka CE Uredba o medicinskih pripomockih (EU)
Skladnost z evropsko zakonodajo 2017/745
Hologic

Glejte navodila za uporabo

=

www.hologic.com/package-inserts

150 15223-1, referenca 5.4.3

Glejte navodila za uporabo

IEC60601-1, referencna st. tabela D.2,
varnostni znak 10 (S0 7010-M002)

Medicinski pripomocek

150 15223-1, referenca 5.7.7

Kataloska Stevilka

HIREIL::

150 15223-1, referenca 5.1.6

[<)
=
<

=7 Vsebina Nina voljo
<K
Kolicina Hologic

Proizvajalec

150 15223-1, referenca 5.1.1

Drzava izdelave

150 152231, referenca 5.1.11

Patenti

i

Hologic

LA Hranite na suhem

)

150 15223-1, referenca 5.3.4
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Simbol Opis Standard

Nivarno za slikanje z magnetno resonanco ASTM F2503, referencna t. tabela 2, simbol
7.33;7.49.1;slika 9
! Nesterilno 150 15223-1, referenca 5.2.7
i Pozor 150 15223-1, referenca 5.4.4
S N Serijska Stevilka 1S0 15223-1, referenca 5.1.7

Oblika datuma: Hologic

YYYY-MM-DD LLLL predstavlja leto

MM predstavlja mesec
DD predstavlja dan

Koda drzave za prevod 150 3166

18

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera in Multicare so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke podietja Hologic, Inc. in/ali njegovih podruznic v ZDA in/ali drugih
drzavah. Vise druge blagovne znamke, registrirane blagovne znamke in imena izdelkov so last njihovih lastnikov.
AW-27354-3302, revizija 002
November 2023
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System Brevera®
Instrukcja konfiguracji MammoTest®

PROSZE PRZECZYTAC PRZED WYKONANIEM ZABIEGU:

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

Instrukcije konfiguracji nalezy zachowac na przysztosc. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze chociaz firma Hologic czgsto
aktualizuje tres¢ niniejszej instrukcii, informacje medyczne i technologia moga ulegac szybkim zmianom. Dlatego
niektdre informacje zawarte w tym dokumencie moga by¢ nieaktualne. Stosowanie tej instrukcji z innymi
produktami niz wyraznie wymienione moze spowodowac obrazenia ciata pacjentki i (lub) uszkodzenie sprzetu.

Uwaga: Dotyczy systeméw MammoTest produkowanych przez firmy Fischer, Siemens lub Mammotome.

Biopsyjny system naprowadzania obrazu dla urzadzenia Brevera do biopsji piersi nalezy zaprogramowac zgodnie
z instrukcjami konfiguracii igty podanymi w odpowiednim podreczniku uzytkownika systemu kierowanej biopsji
piersi. Poszczegdlne parametry sg wymienione ponize;.

MammoTest jest zgodny z nastepujacymi elementami i akcesoriami do biopsji firmy Brevera;

Numer katalogowy Opis
BREVDRV Sterownik Brevera
BREVADPTRM Adapter Brevera do MammoTest
BREV09 Standardowa igta do biopsji stereotaktycznej
BREVDISP09 Standardowa igta do biopsji stereotaktycznej
BREVSTYLBRKT Wspornik mandrynu
EVIVA_NGO9L Prowadnica igty
EVIVA_NG_HOLDER Uchwyt prowadnicy iglty do MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Uchwyt kalibracyjny 13 cm

Ustawienie MammoTest do uzycia z biopsjg Brevera (podejscia przednie
i boczne)

Aby zainstalowaé adapter Brevera:

UWAGA: Ponizej przedstawiono ogding instrukcje konfiguracii. Wigcej szczeg6téw mozna znalez¢ w podreczniku

operatora MammoTest.

1. Wsung¢ uchwyt prowadnicy igly na miejsce na szynie urzadzenia AutoGuide.

2. Wsung¢ adapter Brevera na miejsce na szynie urzadzenia AutoGuide, az zatrzyma sig na ograniczniku gtebokosci.
Sprawdzic¢ elementy adaptera Brevera (patrz Rycina 1), aby upewnic sig, ze sg zabezpieczone. Jesli elementy nie
sg zabezpieczone, nalezy wezwac pomoc techniczna.

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

1. Adapter

2. Uchwyt prowadnicy igty
3. Prowadnica igty

4. Dzwignie (2)

5. Szyna

6. Ogranicznik gtebokosci

Rycina 1: Jak zainstalowaé¢ adapter Brevera

Jak zdjg¢ adapter Brevera:

1. Nacisna¢ dZwignie z boku adaptera, aby zwolni¢ i zsung¢ go z szyny.
Powtdrzy¢ proces, aby usung¢ uchwyt prowadnicy igty.

Ustawienie parametrow w przypadku stosowania urzadzenia do biopsji
Brevera na MammoTest (podejscia przednie i boczne)

Wprowadzanie do uchwytu
UWAGA: Ponizej przedstawiono ogding instrukcje konfiguracii. Wigcej szczeg6tdw mozna znalez¢ w podrgczniku
operatora MammoTest.
UWAGA: Zalogowac sig jako administrator, aby wej$¢ do ustawien uchwytu.
¢ Na ekranie MammoVision® klikng¢ opcje UTILITIES (NARZEDZIA).
W panelu sterowania Utilities (Narzedzia) klikng¢ opcje SETUP (KONFIGURACJA).
Na ekranie Password (Hasto) wpisa¢ hasto (np. siemens).
W panelu sterowania Install (Instalacja) klikna¢ opcje DESCRIBE HOLDERS (OPISZ UCHWYTY).
Klikng¢ numer, ktdry ma by¢ przypisany do tego uchwytu.
Wprowadzi¢ tytut, ktéry ma by¢ przypisany do tego uchwytu: BRH09-20
Whprowadzi¢ dtugos¢ uchwytu: -86,6
Klikna¢ opcje DONE (GOTOWE).
W panelu sterowania Install (Instalacja) klikna¢ opcje DESCRIBE HOLDERS (OPISZ UCHWYTY).
Klikng¢ numer, ktdry ma by¢ przypisany do tego uchwytu.
Whprowadzi¢ tytut, ktéry ma by¢ przypisany do tego uchwytu: BRH09-12
Whprowadzi¢ dtugos¢ uchwytu: -94,6
Klikng¢ opcje DONE (GOTOWE).

Wprowadzanie igly
o Na ekranie MammoVision klikna¢ opcje UTILITIES (NARZEDZIA).
e \W panelu sterowania Utilities (Narzedzia) klikna¢ opcje SET-UP (KONFIGURACJA).
o W panelu sterowania Set-up (Konfiguracja) klikna¢ opcje DESCRIBE NEEDLES (OPISZ IGLY).
o Klikng¢ numer, ktéry ma by¢ przypisany do tej igly.
o Klikng¢ tytut uchwytu: BRH09-20 )
o Wprowadzi¢ wartosci Needle Name (Nazwa igty), Length (Dtugo$c), Needle Gauge (Srednica igly w G),
Stroke (Skok) oraz BackUp information (Informacje zapasowe) dla kazdej igty zgodnie z tabela.
o Klikng¢ opcje DONE (GOTOWE).

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

Zalecana nazwa igly BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Nazwa uchwytu BRH09-20 BRH09-12
Dtugo$¢ (mm) 103,5 103,5
Rozm. igly 9,0 9,0
Skok (mm) 23,0 15,0
Zapas (mm) 5,23 0,35
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Wykona¢ weryfikacje celu za pomoca uchwytu kalibracyjnego 13 cm

Koricowka uchwytu 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) oznacza lokalizacje koncowki standardowego uchwytu
Brevera (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) w potozeniu przed wyzwoleniem. Dlatego podczas ustawiania uchwytu
kalibracyjnego do weryfikacji nalezy uzywac wartosci Depth (Gtebokosc), a nie Adjusted Depth (Gtebokos¢
dostosowana).

Weryfikacja prawidtowych parametrow
¢ Na ekranie MammoVision klikng¢ opcje UTILITIES (NARZEDZIA).
Klikna¢ opcje TARGET VERIFY (WERYFIKACJA CELU).
Klikna¢ opcje PHANTOM (FANTOM).
Klikna¢ opcje SELECT NEEDLE (WYBIERZ IGLE).
Wybra¢ wprowadzona nazwe dla 20 mm (Standard).
Sprawdzic, czy informacje w lewym dolnym rogu ekranu MammoVision pasuja do tabeli parametrow dla igty
20 mm (Standard) (warto$¢ zapasowa zostanie zaokraglona i wyswietlona jako 5,2 mm).
Na ekranie MammoVision klikna¢ opcje UTILITIES (NARZEDZIA).
Klikna¢ opcje TARGET VERIFY (WERYFIKACJA CELU).
Klikna¢ opcje PHANTOM (FANTOM).
Klikna¢ opcje SELECT NEEDLE (WYBIERZ IGEE).
Wybra¢ wprowadzona wartos¢ dla 12 mm (Petite).
Sprawdzi¢, czy informacje w lewym dolnym rogu ekranu MammoVision pasujg do tabeli parametrow dla igty
12 mm (Petite) (warto$¢ zapasowa zostanie zaokraglona i wy$wietlona jako 0,4).

Instrukcje czyszczenia elementéw adaptera
Przed czyszczeniem wyjac¢ adapter z systemu prowadzenia do biopsji.

Do czyszczenia elementow i powierzchni nalezy uzywac niestrzepigcej sie sciereczki i rozciernczonego, fagodnego
detergentu. Aby usuna¢ trudniejsze zabrudzenia, nalezy w razie potrzeby uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem.
Przestroga: Nalezy uzywaé jak najmniejszej ilosci ptynow czyszczacych. Uzywane plyny nie powinny nigdzie
splywaé ani przeplywac.
Dezynfekcja adaptera
Do dezynfekcji elementdw i powierzchni systemu firma Hologic zaleca nastepujace roztwory dezynfekujace:
¢ 10% wybielacz chlorowy z wodg wykonany przez zmieszanie jednej czesci dostepnego w sprzedazy roztworu
wybielacza chlorowego (zwykle 5,25% chloru i 94,75% wody) z dziewigcioma czgsciami wody. W celu
osiggniecia najlepszych rezultatéw taki roztwor nalezy wykonywac codziennie.
¢ Dostepny w sprzedazy roztwor alkoholu izopropylowego (70% alkoholu izopropylowego objetosciowo,
nierozcieniczonego).
¢ Dostepne w handlu chusteczki zawierajgce maksymalnie 2% (stezenie masowe) czwartorzedowych zwigzkéw
amoniowych w wodzie.
Nanies¢ roztwory dezynfekujace na system za pomocg czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki lub chusteczki.
Przetrze¢ system mokrg szmatka, zachowujgc odpowiedni czas kontaktu (zwilzania). Nie rozpyla¢ roztwordw
czyszczacych bezposrednio na konsole ani na inne czesci systemu Brevera do biopsji piersi.
Przestroga: Aby zapobiec uszkodzeniom elementdw elektronicznych, wzglgdem systemu nie nalezy uzywac $rodka
dezynfekujacego.
Aby zapobiec ewentualnym obraZeniom ciata i uszkodzeniom sprzetu
Nie uzywac rozpuszczalnika o wiasciwosciach zracych, detergentu o wiasciwosciach Sciernych ani srodka do
polerowania. Wybra¢ srodek czyszczacy/dezynfekcyjny, ktdry nie uszkadza tworzyw sztucznych, aluminium ani
widkna weglowego.
Nie uzywac silnych detergentdw, Srodkéw czyszczacych o wiasciwosciach ciernych, alkoholu w wysokich
stezeniach ani alkoholu metylowego w zadnym stezeniu.
Nie poddawac odstonigtych czesci systemu sterylizacji parowej ani wysokotemperaturowej.
Nie dopuszcza¢ do tego, aby ptyny wnikaty do wewnetrznych czesci sprzetu. Nie stosowaé bezposrednio wzgledem
sprzetu sprejow ani plynow czyszczacych. Zawsze nalezy uzywac czystej, niestrzepiacej sciereczki i natozy¢ sprej
lub ptyn na Sciereczke. Jesli do systemu wniknie ptyn, nalezy odigczy¢ zasilanie elektryczne i sprawdzi¢ system
przed jego ponownym uzyciem.
Przestroga: Niewtasciwe metody czyszczenia mogg uszkodzi¢ sprzet, zmniejszyé wydajno$¢ obrazowania lub
zwigkszy¢ ryzyko porazenia pradem.
Zawsze przestrzegac instrukcji producenta produktu uzywanego do czyszczenia i dezynfekcii. Instrukcje obejmuja
wskazowki i $rodki ostrozno$ci dotyczace naktadania, czasu kontaktu i przechowywania, a takze wymagania
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dotyczace sptukiwania, ubioru ochronnego, utylizacji oraz okresu waznosci produktu. Nalezy przestrzegac tych
instrukciji i stosowac produkt w mozliwie najbardziej bezpieczny i skuteczny sposob.

Gwarancja

0 ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme Hologic sa objete gwarancja, wydawang pierwotnemu
nabywcy, dotyczaca tego, Ze urzadzenia te beda dziata¢ zasadniczo zgodnie z opublikowang specyfikacja przez okres jednego (1) roku

od daty wysytki lub, jesli wymagana jest instalacja, od daty instalacji (,Okres Gwarancji"); ii) na lampy rentgenowskie do obrazowania
metoda mammografii cyfrowej udzielana jest gwarancja na dwadziescia cztery (24) miesiace, podczas ktdrych lampy rentgenowskie

sa objete peina gwarancja przez pierwsze dwanascie (12) miesiecy, a na pozostate miesigce (13-24) udzielana jest gwarancja
proporcjonalna; iii) na czgsci zamienne i artykuty regenerowane udzielana jest gwarancja na pozostatg czgs¢é okresu gwarancyjnego lub
na dziewigcdziesiat (90) dni od daty wysytki, w zalezno$ci od tego, ktéry okres jest dtuzszy; iv) na materiaty eksploatacyjne udzielana jest
gwarancja na zgodno$¢ z opublikowanymi specyfikacjami na okres konczacy sie z data 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 sposb zblizony do pracy cztowieka; vii) na urzadzenia produkowane przez

firmy inne niz Hologic udzielana jest gwarancja za posrednictwem ich producenta i taka gwarancja producenta obejmuje Klientow firmy
Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta takiego urzadzenia produkowanego przez firme inng niz Hologic. Firma Hologic nie
gwarantuje, ze uzytkowanie jej produktéw bedzie przebiegato w sposdb nieprzerwany badz bezbtedny, ani ze produkty beda dziatad

z produktami innych firm, ktore nie zostaty autoryzowane przez firme Hologic. Te gwarancie nie dotycza zadnej pozycji, ktra jest: (a)
naprawiana, przenoszona lub modyfikowana przez osoby inne niz personel serwisowy autoryzowany przez firme Hologic; (b) poddawana
fizycznym (takze termicznym lub elektrycznym) naduzyciom, obciazeniom lub nieprawidtowo uzytkowana; (c) przechowywana, poddawana
konserwacji lub obstugiwana w jakikolwiek sposob niezgodny z odpowiednimi specyfikacjami lub instrukcjami Hologic, co obejmuje takze
odmowe klienta zastosowania zalecanych przez Hologic aktualizacji oprogramowania; albo (d) wskazana jako podlegajaca gwarancii firmy
innej niz Hologic, wersja wstepna albo wersja udostepniana w stanie, w jakim sie znajduje (,as-is”).

Sposdb dostarczania
Adapter Brevera jest dostarczany jako oddzielnie zapakowane akcesorium.

Dodatkowe informacje

Informacje na temat wsparcia technicznego i
zamowien na terenie Standw Zjednoczonych:

Hologic, Inc
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Klienci migdzynarodowi powinni kontaktowac sie
z dystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem
handlowym firmy Hologic:

m Przedstawiciel europejski

Hologic BV
Tel.: 1-877-371-4372 Da V?ncnaan 5
www.hologic.com 1930 Zaventem
Belgia

Tel.: +322 711 46 80

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

Symbol

Opis

Standard

KonLy

Wytacznie z przepisu lekarza

FDA 21 CFR 801.109

| Ec |Rer]

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

IS0 15223-1, ref. 5.1.2

Znak CE Rozporzadzenie MDR (UE)
Zgodnosé europejska 2017/745
Thumaczenia w pudetku Hologic

Translations in Box

BH

www.hologic.com/package-inserts

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

IS0 15223-1, ref. 5.4.3

©

Postgpowac zgodnie z instrukcja obstugi

IEC 60601-1, Tabela
referencyjna nr D.2, znak
bezpieczenstwa 10

(SO 7010-M002)
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Symbol Opis Standard
Wyrdb medyczny ISO 15223-1, ref. 5.7.7
Numer katalogowy IS0 15223-1, ref. 5.1.6
- Zawartosé Nie dot.
=<
paN’
QTY llogé Hologic
I Producent IS0 15223-1, ref. 5.1.1
! Kraj produkcji ISO 15223-1, ref. 5.1.11
Patenty Hologic

Chroni¢ przed wilgocig

IS0 15223-1, ref. 5.3.4

Nie jest bezpieczny w przypadku obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

ASTM F2503 Tabela
referencyjna nr 2,
Symbol 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

Wyrdb niejatowy

IS0 15223-1, ref. 5.2.7

f Przestroga IS0 15223-1, ref. 5.4.4
@ Numer seryjny IS0 15223-1, ref. 5.1.7
Format daty: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY oznacza rok
MM oznacza miesigc
DD oznacza dzien
Kod kraju do tlumaczenia ISO 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera i Multicare sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej podmiotow
zaleznych w Stanach Zjednoczonych i (lub) innych krajach. Wszelkie inne znaki towarowe, zastrzezone znaki towarowe i nazwy produktow
53 whasnoscig odpowiednich firm.
AW-27354-3402 wersja 002
Listopad 2023 1.
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Cucrema Brevera’
PbKoBoA(TBO 3a HacTpoiika Ha MammoTest’

MOJ1Al, MPOYETETE NMPEAW U3BBPLUBAHE HA MPOLIEYPATA:

ToBa pbKOBOACTBO 3 HACTPOIAKA € MPe/iHa3HauEeHO Ja Ce M3N0N3Ba 3ae/HO C MHCTPYKLIMTE 33 ynoTpeba Ha yCTpoiicTBOTO 3 broncua
Ha rbpza Brevera, a He fia v 3ameHs1. lpefy M3BbPLUIBAHETO HA MPOLieZypaTa NekapAT TpA6Ba Aa Nperneaa v Aa e 3ano3Hae ¢ MbaHuTe
MHCTPYKLMY 3a paboTa ¢ bruoncuyHoTo U3genve 3a rbpaa Brevera u cuctemara 3a 06pa3Ho HacouaHa buoncus. BuxTe UHCTpyKLMUTE

3a ynotpe6a Ha buoncuyHoTo U3aenue 3a rbpaa Brevera 3a MbHUTe yKasaHUA 3a paboTa, KaKTo 1 33 BCUYKI NPOTUBOMOKa3aHNA 1
nHdopmaLya, (Bbp3aHa ¢ 6e3onacHoCTTa.

3anazete TOBa pbKOBOACTBO 3a HacTpoiika. Makap Hologic uecto fa akTyanu3npa CbAbPKaHUETo Ha TOBa PbKOBOACTBO, MeAMLIHCKATA
MHGOPMALIA 1 TEXHONOTMUTE MOXKE AAd Ce NPOMEHAT ¢ 6bp31 TemnoBe. MopajK TOBA YacT OT MHOOPMALYATA B TOBA PHKOBOACTBO MOXe
[1a He e aKTyanHa. /13n0n3BaHeTo Ha Te3w MHCTPYKLUN C APYT NPOAYKT, 0CBEH C U3pUYHO NOCOUEHIA, MOXe J1a I0BeA€ 10 HapaHABaHe Ha
navveHTa u/unn noBpesa Ha 060pyaBaHeTo.

3abenexka: OTHaca ce 3a auctemute MammoTest, nponssenen o Fischer, Siemens unu Mammotome.

[TporpamupaiiTe cucTemara 3a 06pa3Ho HacoyaHa broncua Ha rbpaaTa 3a yCTpoCTBOTO 33 BroNCYHOTO M3Kenve 3a rbpaa Brevera
CbIMACHO MHCTPYKLMITE 33 HACTPOIAKa Ha MaTa, NpeaocTaBeHi B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba Ha cucTemara 3a 06pasHo
HacoyBaHa buoncua Ha rbpaata. CneurduyHuUTe NapameTpu ca NoCoYeHM no-gony.

MammoTest e cbBMecTMa CbC CeHNTE KOMMOHEHTH 1 aKcecoapy 3a 6uoncus Ha Brevera:

KatanoxeH Homep Onucanue
BREVDRV 3ajBuxBaHe Brevera
BREVADPTRM Ananrep Brevera 3a MammoTest
BREV09 /rna 3a cTaHAApTHa CTepeoTakTMyHa broncna
BREVDISP09 Vrna 3a cTaHgapTHa CTepeoTakTnuHa Guoncua
BREVSTYLBRKT Ckoba 3a cTuner
EVIVA_NGO9L Bopau Ha urna
EVIVA_NG_HOLDER [lbpay 3a Bojaya Ha urnata 3a MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM HakoHeuHuK 3a kanubpupate 13 cm

Hactpoiika Ha MammoTest 3a u3non3gaHe c 6uoncuuHo usgenue Brevera (GppoHTaneH u
natepaneH nogxoa)
3a uHcTanupaHe Ha aganTepa Brevera:
3ABEJIEXKA: Mo-pony e npepctaBeHo 06140 PHKOBOACTBO 32 HACTPOIIKA. 3a NoBeYe NOAPO6HOCTY BIXKTE PbKOBOACTBOTO 33
onepatopa Ha MammoTest.
1. Mnb3HeTe Abpiaya 3a BOAAYA Ha UTaTa Ha MACTOTO My BbpXY LHATA Ha AutoGuide.
[Tnb3HeTe apantepa Brevera Ha MACTOTO My BbpXY LUnHaTa Ha AutoGuide foKpaii 4o orpaHuumTens 3a AbN60UMHA.
2. NpoBepeTe KoMNOHeHTUTe Ha afanTepa Brevera (BuxTe Gurypa 1), 3a A ce yBepuTe, Ye ca fo6pe 3akpeneHu. AKo KOMMOHEHTHTE He (a
3aKpeneHin, 06aaeTe ce Ha TexHUYeckaTa NoAAPbKKA.
3. TocTaBeTe Bofaua Ha MraTa B ibp)kaua 3a BOZaya Ha urnara.

Jlerenpa

. Apantep

. [lbpkau 3a Bogaua Ha urnata
. BopauHaurna

. TNocrose (2)

LWnna

. OrpaHuuuTen 3a Abn6ounHa

oA wWwN =

Ourypa 1: UHcTanupaHe Ha afantepa Brevera
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3a oTcTpaHABaHe Ha apanTepa Brevera:

1. HaTucHeTe nocTa 0TCTpaHM Ha aganTepa, 3a 1a 0CBO6OANTE afanTepa U a ro CBaflATe oT WiHaTa.
MoBTopeTe NpoLeca, 3a 4a OTCTPaHNTe Jbpaya 3a BOAAua Ha uriara.

Hactpoiika Ha napametpute Ha MammoTest 3a u3non3BaHe Ha GuoncuuHo uspenue Brevera
(ppoHTaneH u natepaneH NoAXox)
BbBexpaaHe Ha AbpKaya

3ABENIEXKA: Mo-nony e npepcTaBeHo 061140 pbKOBOACTBO 32 HACTPOIiKa. 3a noBeye NoAPO6HOCTY BIXKTE PbKOBOACTBOTO 33
onepatopa Ha MammoTest.

3ABENEXKA: Bne3te B cuctemata KaTo afMUHUCTPATOP, 32 Aa BbBeAeTe HAaCTPOIIKUTE 3a AbpXKava.

« Ha ekpaHa Ha MammoVision® wpakHeTe 8bpxy UTILITIES (TOMOLLHW NPOrPAMMK)

B koHTponHua naxen Ha Utilities (Momowuhm nporpamu) wpakHete bpxy SETUP (HACTPOMKA)

- Bekpana Password (Mapona) BbBeseTe napona (Hanpumep siemens)

« B koHTponHua nanen Ha Install (Hcranupane) wpakkete sbpxy DESCRIBE HOLDERS (OMUCAHWUE HA AbPXKAYUTE)
LLipakHeTe BbpXy HOMepa, KOIiTo Z1a Gbjie NPUCBOEH Ha TO3M AbpXay

+ BbBepeTe Ha3BaHue, K0ETO J1a ce NPUCBOM Ha T3 Abpxay: BRHO9-20

« BbBepeTe AbmKmHaTa Ha Abpxaya: —86,6

LlpakHete Bbpxy DONE (FOTOBO)

+ B koHtpontua naxen Ha Install (IHcTanupane) wpaknete Bbpxy DESCRIBE HOLDERS (OMUCAHUE HA IbPXAYWTE)
« lllpakHeTe BbpXy HOMEPa, KOWTO 1a GbAe NPUCBOEH Ha TO3M AbpXay

BbBepete Ha3BaHue, KOETO Aia ce NPUCBOM Ha To3u Abpxay: BRHO9-12

+ BbBepeTe AbmKuHaTa Ha AbpxKaya: —94,6

« llpakxete Bbpxy DONE (TOTOBO)

BbBexpaHe Ha urnata

+ Ha expana Ha MammoVision wwpakHete Bbpxy UTILITIES (TOMOLLHI NPOTPAMM)

« B KoHTponHua nanen Ha Utilities (MomoLuHu nporpamu) wpakHete Bbpxy SET-UP (HACTPOIKA)

« B KoHTponHuA nanen Ha Set-up (Hactpoiika) wpakHete Bbpxy DESCRIBE NEEDLES (OMUCAHWE HA UTTIUTE)

« LllpakHeTe BbpXY HOMEPA, KOiiTo 1a Objle NPUCBOEH Ha Ta3u Urma

« lllpakHeTe BbpXy Ha3BaHMeTo Ha Abpxaya: BRHO9-20

« BbBepete upopmavumata Needle Name (HanmeHoBakue Ha urnata), Length (Jbmxuna), Needle Gauge (Pasmep Ha urnara),
Stroke (Xon)  BackUp (Pe3epBa) 3a BcAka urna B Tabnuuara

« llpakHete Bbpxy DONE (TOTOBO)

BREV09, BREVDISP09
Napametpu

20 mm (cTaHpapTHa) 12 mm (MuHMaTIiopHa)
MpenopbuntenHo HaumeHoBaHue BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Ha urnata
HaumeHoBaHue Ha AibpKaya BRH09-20 BRH09-12
[bmkuna (mm) 103,5 103,5
Pa3mep Ha urnata 9,0 9,0
Xog (mm) 3,0 15,0
Pe3epBa (mm) 5,23 0,35

W3BbpiuBaHe Ha BepuduKaLma Ha MULLIEHaTa ¢ pbKOXBaTKaTa 3a Kanubpupane 13 cm

BbpxbT Ha pbKoxBaTKata 3a kanubpupane 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) npeactaBs MecTononoxeH1eTo Ha Bbpxa Ha CTaHAapTHata
pbKoxBatka Brevera (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) B nonoxeHue npeau akTueupaxe. lopaau ToBa npu NO3MLMOHUPAHETO Ha
PbKOXBaTKaTa 3 Kanubpupate 3a Bepudukauma padea Aa ce unonssa Depth (Jbnbounna), a ve Adjusted Depth (Kopurupata
IbnboymHa).

Bepuduuupane Ha npaBunHuTe NnapameTpn

« Ha ekpana Ha MammoVision wpakHete sbpxy UTILITIES (TOMOLLHI NPOTPAMMU)

+ Llpaknete Bbpxy TARGET VERIFY (BEPUOULIUPAHE HA MULLIEHATA)

« lllpakHete Bbpxy PHANTOM (OAHTOM)

« LlpakHete Bbpxy SELECT NEEDLE (M360P HA UTTIA)

« 136epeTe BbBeeHO MMe 32 20 mm (cTaHAAPTHA)

« YBepere ce, ue HOPMALKATA B ONHUA NAB BI'bA Ha eKpaHa Ha MammoVision (boTBETCTBA Ha Ta3u B TabnuLaTa ¢ napameTpy 3a
20 mm (cTanpapTHa) urna (croitHoctTa 3a BackUp (Pe3epBa) wwe 6bae 3akpbrieHa u e 6bae n3BefeHa kato 5,2 mm)

« Ha ekpaHa Ha MammoVision wpakHete Bbpxy UTILITIES (TOMOLLHI NPOTPAMMU)
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« llpakxete Bbpxy TARGET VERIFY (BEPUOULIUPAHE HA MULLEHATA)

« LlpakHete Bbpxy PHANTOM (ODAHTOM)

« lllpakHete Bbpxy SELECT NEEDLE (M350P HA UTJIA)

« 136epeTe BbBefiEHO MMe 3a 12 mm (MUHUaTIOPHA)

« YBepere ce, ue MHdpopmaLyATa B fONHIA NAB BIbJ HA eKpaHa Ha MammoVision cboTBeTCTBA Ha Ta3u B TabnuuaTa c napameTpu 3a
12 mm (MuHmaTiopHa) urna (3a BackUp (Pe3epsa) e 6bje 3akpbrieHa 1 e 6b/e u3BefeHa kato 0,4)

MHCprKuMM 3a NOYUCTBaHe 3a KOMNOHEHTUTE Ha afilanTepa
Mpeay nouncTBaHe oTCTpaHeTe afjanTepa OT CUCTeMaTa 3a Haco4BaHa 6uoncus.

W3non3Baiite Kbpna 663 BNaCUHKIN 11 HaHeceTe paspeaeH a6 nouncraaly npenapar 3a N0YMCTBAHE Ha KOMMOHEHTUTE 11 NOBBPXHOCTUTE.
3a npemaxBaHe Ha no-ynopuT 3aMbpCABaHNA Npu HeoOX0ANMOCT M3NON3BaITe YeTKa C MeK KOCbM.

BHumaHue: U3non3Baiite Bb3MOXHO Hail-ManKoTo KONMYECTBO NOYMCTBALLM TeyHOCTH. TeuHOCTUTE He TPAGBa Aa ObAAT B TakoBa

KONNYeCTBO, Ye Aia NPOTUYaT No NOBBPXHOCTUTE, U He TpAGBa Aa U3THYaAT.

[NlesundekuyupaHe Ha apanTepa

3a fle3uHdeKLMA Ha CUCTEMHIUTE KOMMOHeHTI 1 noBbpxHocTH Hologic npenopbyBa cnefiHUTe Ae3nHPeKLMpaLLm pasTBoOpU:

« 10% xnopHa 6ennHa 1 BOAA — e[iHa YacT OT NpeznaraHa B TbProckata Mpexa xnopHa 6ennHa (061ukHoBeHo 5,25% xnop v 94,75%
BO/1A) ¥ 1eBET YacTy BoAa. [puroTBAiiTe T031 pa3TBOP BCEKN [iEH 3a Hail-[00pu pe3yntati

« [lpeanaraly ce B TbproBckata Mpexa pa3TBop Ha u3onponunoB ankoxon (70% 130nponunos ankoxon no obem, HepaspeeH)

+ [lpeanaranu B TbproBckata Mpexa Kbpruuki, CbAbPAKaLLY N0-Manko Uam paBHO Ha 2% TernoBHI KBaTepPHEPHN aMOHIeBY
CbeauHeHWsA BbB BoAa

Hanecete LlE3I/IH¢€KLlI/IpaLI.lI/I Pa3TBOPY BbPXY CUCTEMATA C 4NCTa Kbpna 663 BNaCHKI W Kbpniuka. V|36'prI.I€T€ cncremarta ¢ Mokpa
Kbpna, KaTo cna3sarte NoAX0AALLMTe BpeMeHa Ha (MOK'bp) KOHTAKT. He nprKaFﬁe NOYNCTBALLW pa3TBOPU ANPEKTHO BbPXY KOH30NaTa
WK LpYrn 4acTit Ha cucTemara 3a broncua Ha rbpaa Brevera.

BHumanue: 3a pa ce npeoTBpaTv NoBpeAa Ha eNeKTPOHHUTE KOMMOHEHTH, He U3NoN3BaiiTe Ae3uHdeKLMpaLLy cnpeiioBe
3a cucTemarta.

3a npepoTBpaTABaHe Ha HapaHABaHUA UMW NOBPEAV HA o6opynBaHeTo

He u3non3BgaiiTe kopo3vBeH pa3TBopuTen, abpasuseH NOYNCTBALL NPenapaT UK npenapar 3a nonupanxe. 36epere nouncraa/
Je3uHdeKLypaLL npenapar, KoiiTo He yBpexa naacTMacuTe, anyMUHIA W BbIAIEPOAHNUTE BRAKHA.

He n3non3gaiite cuntu nouncraawym npenapatu, aﬁpa3VIBHVI NOYNUCTBALLM Npenapati, ankoxon C BUCOKa KOHLIEHTpaLmnA uni MeTaHon
B KaKBaTo 1 [1a € KOHUEHTpauua.

He cTepunu3upaiite yacTit Ha 060pyABaHeTO C Mapa Uiy Mpy BUCOKa TemnepaTypa.

He no3gonABaiite Ha TeYHOCTY J1a HaBAM3AT BbB BBTPELLHNUTE YacTi Ha OGOPWIBBHETO. He HaHacaiiTe AVNPEKTHO NouyncTBaLLu cnpeﬁose
W1 TEYHOCTU BBPXY oﬁopynBaHeTo. BuHaru u3non3gaiite uucra Kbpna 6€3 BNacUHKI 11 HaHacAliTe CMpeA Unn Te4HOCTTa BbPXY KbpnaTa.
AKo TeyHOCTTa nonazHe B cUcTeMarta, U3Kntoyete €1IEKTPUYECKOTO 3aXpaHBaHe n npernename Cncremara, npean fia A U3non3gate 0THOBO.

BHuMaHue: Henpasunuu MeTof 3a NouncTBaHe Morar Aa NoBpeAAT 060pyBaHETo, la HAMANAT XapaKTepUCTUKUTE Ha
1306pakeHnATa UK a yBEUYAT PUCKA OT TOKOB YAap.

BuHaru cnepiBaiiTe MHCTPYKLIMUTE OT NPOM3BOAMUTENA HA NPOAYKTA, KOITO M3N0N3BaTe 3a NOUNCTBAHE U Ae3nHdeKuns. NHCTpyKumuuTe
BK/IOYBAT yKa3aHuA 1 NpeanasHi MepKM 3a HaHacsHe U BPeMe 3 KOHTAKT, CbXpaHeHie, U3UCKBaHHA 3a NpaHe, 3aLuTHo 06nekno,
CPOK Ha FOHOCT 1 3XBbpnAHe. (neaiBaiiTe MHCTPYKLMITE v U3MON3BaiiTe NPOAYKTA N0 Haii-6e30macHusa u edeKTuBeH MeTog.

lapaHumna

AKo Aipyro He e u3puyHo nocoyeHo B Cnop. T0: i) 32 060pyABaHe, npouBeseHo o Hologic, ce ocurypABa rapaHuyA Ha MbpBoHayanHua Knuet 3a
pa6otara My Mo CbLLECTBO B CHOTBETCTBYE € NY6NUKYBaHUTE NPOAYKTOBY CrieluuKkaLm 3a efHa (1) roAuHa T AaTaTa Ha AOCTaBKa, U aKO Ce U3CKBA
MOHTaX — OT ZlaTaTa Ha MoHTaX (,fapaHLuoHeH nepuoa”); ii) peHTreHoBuTe TPHOYU 33 LUGPOBA MamorpaduA UMAT rapaHLmA ABajeceT U yeTupn (24) Mecelia,
110 BpeMe Ha KOUTO PEHTreHOBHUTe TPbOM MaT MbAIHa rapaHLivA 3a MbpBuTe ABaHaaeceT (12) Mecewa 1 IMaT rapaHLyuA Ha 6a3ata Ha NPONOPLIOHANHO
pasnpezensHe no Bpeme Ha Meceuute 13 — 24; ii) € YacTy v npeobpasy Te efleMeHTI IMAT rapaHLMA 32 0CTaTbKa 0T rapaHLMOHHMA

nepuog unn Aeetzecet (90) AHK Cnefl AOCTABKaTa, KOIATO Nepuop e no-Abbr; iv) KoHcymaTuBute UMart rapaLus, Ye CbOTBETCTBAT Ha NybnnKyBaHuTe
CcneumMduKaLyy 3a nepuos, 3aBbpLUBALL B Kpas Ha CPOKa HA TOAHOCT, NOKa3aH Ha CbOTBETHUTE UM ONaKOBKM; V) nLieH3HUAT CodTyep uMa rapauva 3a
pa6oTa B CHOTBETCTBYe C My6NUKYBaHUTe CrieLMduKaLIAK; Vi) 32 YCyrute UMa rapaHLy, ye ce 0CTaBAT N0 NPOGeCoHaNHO U3MbIHER HauuH; vii) 3a
06opyaBaHe, KoeTo He e npou3BezeHo oT Hologic, UMa rapaHLts OT HeroBiA NPOU3BOAMTEN U Te3M rapaHLMM OT NPOU3BOAUTENA Ce OTHACAT [10 KNIMEHTUTE Ha
Hologic o cTenenTa, papeLuena ot npou3oauTens Ha Takosa 06opyzBsaHe, KoeTo He e npousseaeHo ot Hologic. Hologic He rapanTupa, ye n3non3saxeto Ha
MponykTuTe wwe 6bAe HenpekbcHaTo UK 6e3 rpetuky unv ye MpogyKTuTe Le paboTAT C NPOAYKTYU Ha TPETU CTPaHK, Kouto He ca ofjobpei ot Hologic. Teun
TapaHLMM He Ce NPUarar 3a HUTO eIH apTUKYN, KOIATO e: (a) PeMOHTUPaH, NpeMecTeH U NPOMeHAH oT HeoTopu3upaH ot Hologic cepusen nepconan; (b)
MOANOXeEH Ha GU3nyecka (BKMIOUNTENHO TONAMHHA NV eneKTpUyecka) 3noynoTpe6a, CTpec unv Henpasunka ynotpeda; (¢) CbXpaHABaH, NoAABPXKaH aK ¢
Hero e paboTeHo N0 HaYMH, HECHBMECTUM C MPUAOXKIMUTE CrIeLMdUKaLIAN WA UHCTPYKLMK, NPeocTaBen o Hologic, BKnlounTenHo oTkasa Ha Knuenta ia
pa3petuvt HaacTpoiikuTe, npenopbyaty ot Hologic; unu (d) 0603HaueH KaTo 4ocTaBeH apTUKyN C rapaHLya, KoATo He e aaeHa ot Hologic, unv kato gocTaseH
npeav ouLManHo paspeLuenue 3a npofax6a, unv npy ycnoBue ,BbB BUAQ, B KOWTO e”.

HauuH Ha pocTaBKa
AnanTepr Brevera ce [10CTaBA KaTo OTAENHO 0NAKOBaH akcecoap.
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3a noBeye nH$popmauua

3a TexHMYecKa noaApbXKa nnu I/IH¢0pMaL|VIFI 3a NOBTOPHa NOpbYKa
B CbeanHeHuTe AMEPUKAHCKK LLaTK, MoNA, (BbpeTe e C:

I Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 CALY
Tenedon: 1-877-371-4372

www.hologic.com

C(umBonu, N3NoN3BaHuN B eTUKETUTE
(nepBalwuTe CUMBONY MOXe Aa GbAaT OTKPUTU BbPXY NPOAYKTOBUSA ETUKET Ha afanTepa Brevera:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
benrua

Ten.: +32271146 80

YBaaemu YyKAeCTPAHHI KINEHTH, CBbpKeTe ce ¢ Balwuma
AMCTPUGYTOp 1M MecTeH ThProBekw npeacTasuTen Ha Hologic:

Mpeacrasuten 3a EBpona

Cumson

Onucanue

Cranpapt

KonNLy

(amo no npeanucadue

FDA 21 CFR801.109

| Ec |Ree]

YnbAHomolueH npeactasuen B EBponelickara obLHoCT

150 15223-1, PedepeHuna 5.1.2

Cce

Mapkuposka CE
EBponeiicko cboTBeTCTBUE

Pernamet MDR (EC) 2017/745

Translations in Box

lpeBoay B none

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

BuTe MHCTpyKuMUTe 33 ynoTpeda

150 15223-1, Pedpepenuua 5.4.3

(nepBaiite MHCTyKLMUTe 3a ynoTpeta

IEC60601-1, N¢ Ha peepeHuys Tabnuua D.2,
3Hak 3a 6esonacHoct 10 (IS0 7010-M002)

MenuumHcko usnenue

150 15223-1, Pedyepenuma 5.7.7

HIREIL:

Katanoxen Homep

150 15223-1, PedepeHuna 5.1.6

FA‘V(’(‘ CbIabpxaHie N/A
paN's
Konuuectso Hologic
Mpoussoguten 150 15223-1, Pedpepenuua 5.1.1

[lbpxaBa Ha NpoU3BOACTBO

150 15223-1, Pedpepenuua 5.1.11

3 NE

MateHtn

Hologic

)

[la ce nasu cyxo

150 15223-1, PedepeHuna 5.3.4
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Cumson Onucanue Cranpapr

Hebe3onaceH B cpepa Ha ABPEHO-MarHuTeH pe3oHaHC ASTM F2503 N° Ha pedepeHuma Tabnuua 2,
(umBon 7.3.3;,7.4.9.1; Our. 9
g Hectepunto 150 15223-1, Pedepenuna 5.2.7
i BHuMaHue 150 15223-1, PedepeHuna 5.4.4
SN (CepueH Homep 150 15223-1, Pedepenuna 5.1.7
Oopmar Ha parata: Hologic
YYYY-MM-DD

[TIT npeacTaBnABa rofuHarta
MM npencraBnaBa mecela
N\l npencTaBnaBa fieHs ot Mecelia

Kop Ha Abpxasata 3a npesopa 1503166

18

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera u Multicare ca TbproBcky Mapkit unv pervcTpupaxy Tbprocky Mapkyt Ha Hologic, Inc. u/wnw Heiiku gbluephu npeanpuatua s CALL
W/vnm ipyrvt Abpxasu. Bcnukin Apyri THProBCKM MapKy, PerucTpUpaHy ThProBCky MapKW 1 Ha3BaHA Ha NPOJIYKTY Ca COBCTBEHOCT Ha ChOTBETHMTE UM
nputexarenm.

AW-27354-3802 Pepakuua 002
HoemBpu 2023.
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Brevera® cuctem

MpupyuHuk 3a nogewasare 3a MammoTest®
NPOYUTAJTE NPE U3BOHEIA NPOLIEAYPE:

0OBaj npupyyHuK 3a nopeLuaBarbe npesuiet je 3a ynotpeby ca ynyrcTBom 3a ynotpeby anapata 3a buoncujy sojke Brevera u Huje
npenBufeH Aa byae 3ameHa 3a tbera. lpe u3Boherba NpoLeype NeKap je AyxaH Aa npernesa KOMMETHa ynyTcTBa 3a paj anapara
3a 6roncujy fojke Brevera u cuctema 3a HaBoferba CMKoM 3a Groncujy, Te Aa ce yno3Ha ca wuma. KomnnetHo ynyTcreo 3a pag, Kao i
KOHTpauHAvKaumje n 6e3begHocHe MHhopmaLmje noTpaxkuTe y ynyTcTBY 3a ynotpeby anapara 3a buoncujy aojke Brevera.

(auyBajTe 0Baj NpUPyYHUK 3a NoAeLLABatbe. MMajTe Ha yMy Aa ako komnakuja Hologic yecTo axypupa caapaj 0Bor NpupyyHuKa,
MeaNLMHCKe MHdopmaLmje 1 TexHonoruja ce 6p3o Metbajy. (Tora cy Heke HOPMaLMje y 0BOM NPUPYUHKKY MOX A 3acTapene. YnoTpeba
0BOT yMyTCTBA Ca 6UNO KojuM NPON3BOAOM K0jin HUje MocebHO HaBeAeH Moxe A0BeCTI 10 MOBPese NaumjeHTa u/unn owrehetba onpeme.

HanomeHa: OaHocn ce Ha MammoTest cucteme koje nponssoge komnanuje Fischer, Siemens unu Mammotome.

lporpamupajte cuctem 3a buoncujcko Hasoherbe CMKoM 3a anapar 3a buoncujy fojke Brevera npema ynyTcTBy 3a nofeLuaBatbe urne
Koje ce Hanasu y oKBUpY NPUPYYHUKY 3a KOPUCHWKe 0AroBapajyfier cuctema 3a buoncujcko HaBoferbe fojke. KoHKpETHI napameTpu cy
HaBefleH! Y HaCTaBKy.

MammoTest je komnaTu6una ca cnepefium Brevera KomnoHeHTama 1 npu6opom 3a Guoncujy:
Katanowku 6poj Onuc
BREVDRV Morokcku feo Brevera
BREVADPTRM Ananrep Brevera 3a MammoTest
BREV09 (TaHzapaHa urna 3a CrepeoTakTUyKy buoncujy
BREVDISP09 (TaHpapAHa vrna 3a cTepeoTakTinuKy buoncujy
BREVSTYLBRKT [llpxau cTuneta
EVIVA_NGO9L Boguy urne
EVIVA_NG_HOLDER [lpau Bopwua urne 3a MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13(M HcTpymenT 3a kanubpauujy 13 cm

Mopewasate cuctema MammoTest 3a ynotpeby ca Brevera 6uoncujom (GppoHtanHu u 60uHu
npunas)
[la 6ucre nocraBunu apantep Brevera:

HATMOMEHA: Y nacTaBKy cy HaBeJieHa oniuTa ynyTcTBa 3a nofeluasatbe. llorneaajre npupyyHuK 3a pykoBaola cucremom
MammoTest fa 6ucte Busenu BuLle aetama.

1. TpeByuuTe ApXay BoANYA MrMe Y NeXULUTE HA BODULY MHCTPyMeHTa AutoGuide.

2. MpesyuuTe apantep Brevera y nexuwwite Ha Bouum nHCTpymenTa AutoGuide oK ce He 3ayCTaBy KOA rpaHiuHIKa Ay6uHe.
lIpoBepuTe KomMnoHeHTe aganTtepa Brevera (nornegajte cinky 1) 4a 6ucte 6unu curypu a cy npuusplufiere. Ao KOMMOHeHTe Hucy
npuyBpLufieHe, N030BUTe TEXHUUKY NOAPLLKY.

3. (TaBuTe BOANY UTTIE Y APXKaY BOAMYA UTTIe.
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Jlerenpa cnuke

1. Apantep

2. [ipxay Boguya urne
3. Boguu nrne

4. Pyunue (2)

5. Bohuua

6. [paHyHuK aybuxe

Cnuka 1: Haunh nocTarbatba afantepa Brevera
[la 6ucre usBapunu apantep Brevera:

1. MputucHuTe pyunLty Ha 604Hoj CTpaHM aganTepa Aa Gucte oTNYCTUAM 1 U3BYKAM Ca BofuLie.
MoHoBWTe NOCTYNAK A 6UCTe YKNOHUN APXKaY BOANYA UTle.

Mopewasamwe NnapameTtapa 3a ynOTpe6y MeAULUHCKOr CpeacTBa Brevera Biopsy Ha cucremy
MammoTest (GpoHTanHu u 604HM NpuUcTyn)
Mpuctyn apxavy
HAMOMEHA: Y HacTaBKy Cy HaBeJieHa OMLUTa YNyTCTBa 3a NoAelLaBatbe. llorneaajte npupyyHMK 3a pykoBaoL:a CMCTeMOM
MammoTest fa 6ucte Buaienu BuLLe aetama.
HAMOMEHA: lpujaBuTe ce kao anmMHUCTpaTOp Aa GUCTe yLUAK Y noAeLLaBatba 3a ApXKaY.
« Ha ekpany MammoVision® knukHuTe Ha UTILITIES (YcnyHu nporpamu)
+ Ha KoHTponHoj Tabnu 3a ycnyxHe nporpame knukHuTe Ha SETUP (MopewaBarbe)
Ha expaHy 3a n031HKy yHecuTe 103MHKY (Ha npumMep, siemens)
« Ha KoHTponHoj Tabnu 3a nHcTanaumjy knukHuTe Ha DESCRIBE HOLDERS (Onuc apraya)
+ Knukxute Ha 6poj Koju fie ce aopennTv 0BoM Apxavy
YHecuTe Ha3ug Koju he ce fofenuti oBom Apxauy BRH09-20
+ YHecuTe pyuHy apxaya: -86.6
« Knukuute Ha DONE (foToBo)
Ha KoHTponHoj Tabnu 3a uHctanauujy knukHuTe Ha DESCRIBE HOLDERS (Onuc apaua)
+ Knukhue Ha 6poj koju hie ce foaenuTit 0BoM Apxady
+ YHecuTe Ha3uB Koju fie ce nopenutit oBom Apxavy BRH09-12
YHecute fyxuHy Apxava: -94.6
« Knuknute Ha DONE (ToToBo)

Mpucryn uran
+ Ha expany MammoVision knukhwte Ha UTILITIES (Ycny»Hu nporpamu)
« Ha KoHTponHoj Tabnu 3a ycnyxHe nporpame knukHuTe Ha SET-UP (MopewwaBatbe)
« Ha koHTponHoj Tabnu 3a nopelwaatba knukHuTe Ha DESCRIBE NEEDLES (Onuc urana)
« Knukxute Ha 6poj Koju fie ce fonenuTy 0Boj Urm
+ KnukuTe Ha Ha3us Apxaua: BRH09-20
+ YHecuTe me urne, AyXuHy, BENUYMHY UrNe, BYXKUHY X0Aa U NOBNaYetbe 3a CBaKy Urny no Tabenu
« Knukuute Ha DONE (foToBo)

BREV09, BREVDISP09
Napametpu 20 mm (cTaHpapaHa 12 mm (matbu 0TBOp)
BeNNYNHA)
Mpenopy4eHo ume 3a urny BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Wme ppaya BRH09-20 BRH09-12
Tlyxuna (mm) 103,5 103,5
Bennuuna urne 9,0 9,0
[lyxuHa xopa (mm) 23,0 15,0
MoBnauewe (mm) 5,23 0,35
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W3BpiwmTe npoBepy uumba nomohy pyuHor MHCTpYMeHTa 3a kanubpaumjy o4 13 cm

Bpx pyuHor nHcTpymenTa 3a kanubpaumjy op 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) npezcTaBiba nokavmjy Bpxa CTaHAapAHOT pyyHor

MHCTpymeHTa Brevera (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) y nonosajy npe akTuupatba. 360r Tora Mopa Aa ce KopucT y6uHa, a He

npunarohexa ay6uHa, kafa ce NO3NLMOHMPA PyUH MHCTPYMEHT 3a Kanubpavwjy pagn nposepe.

TMpoBepa pa nn cy napameTpu TauHu
« Ha expaHy MammoVision knuktute Ha UTILITIES (Ycny»xHu nporpamu)

Knuknwute Ha TARGET VERIFY (MpoBepa umnmba)

Knuknute Ha PHANTOM (OaHToMm)

Knuknute Ha SELECT NEEDLE (M3a6epute urny)

113a6epuTe yHeTo nme 3a 20 mm (cTaHpapAHa)

YBepuTe ce i ce MHpopmauje y orbem neBom aeny ekpaa MammoVision nogyaapajy ca udopmauujama y Tabenu napamerapa 3a
urny oa 20 mm (CTaHAapAHY) (BPeAHOCT noBRayetba fie 61TH 3a0Kpy»eHa n npukasafhie ce kao 5,2 mm)

Ha ekpany MammoVision knuknute Ha UTILITIES (YcnyxHu nporpamu)

Knukxute Ha TARGET VERIFY (MpoBepa uuba)

Knukrute Ha PHANTOM (GaHTom)

Knukure Ha SELECT NEEDLE (M3abepure urny)

/3abepute yHeTo Mme 3a 12 mm (Petite)

YBepuTe ce 1a ce tHdopMmaLmje y forbeM NeBoM Jeny ekpaHa MammoVision nogypapajy ca ukdopmavujama y Tabenn napamerapa 3a
urny og 12 mm (Petite) (nonauetse fie 6uTi 3a0KkpyseHo 1 npukasahe ce kao 0,4)

.

.

.

.

.

.

.

.

YnyTcTBO 32 yMwherwe KOMNOHEHTV aganTepa
13BapwTe ananTep u3 cuctema 3a buoncujcko Haohetbe npe unwherba.

Kopucture kpny Koja He ocTaBsba AnaumLie i HaHecuTe pa3pehenn, 6narv feTeplieHT Aa G1cTe OUMCTNM KOMMOHEHTE Y MOBPLUMHE.
[la Gucte yKnoHUNM TBPAOKOPHUjY MPJbaBLUTUHY, N0 NOTPE6U KOPUCTUTE YETKY Ca MEKUM YeKitbama.
Onpes3: Kopuctute Hajmatby Moryhy KOnuuMHY Te4HOCTH 3a unwhierbe. TeYHOCTU He CMejy Aa Teky.
Mlesundekuyuja apantepa
3a ie3uHOeKLMjy KOMMOHEHTY 1 MOBpLUMHA CUCTeMa Komnanmja Hologic npenopyuyje pacTBope 3a e3uHGEKLMjy Y HaCTaBKy:
« PactBop u3bemmBaua Ha 6a3n xnopa ol 10% v Boge ca jeAHUM JienioM KOMepLujanto AocTynHor u3besbiBaya Ha 6asv xnopa
(yobuuajeHo 5,25% xnopa u 94,75% Bope) Ha feBeT AenoBa Boje. MeluajTe 0Baj pacTBOP (BAKOAHEBHO 3a Hajbosbe pesyntare

« KomepuujanHo 4octynaH pacteop u3onponusi-akoxona (M30nponui-ankoxon of 70% no 3anpeminHu, Hepaspehes)
+ KomepuwjanHo FocTynHe MapamuLie Koje Caape Matbe Ui jeHaKo 2% jeautbetba KBaTepHapHOT aMOHIjyMa N0 TEXUHM Y BOAY.

Hanecure pactBope 3a eaundekuujy Ha cuctem kopuctefi uncTy Kpny Koja He oCTaBfba Anaunue unn obputumte. 06puwnTe cucrem
BNIXXHOM Kprom, npuapxa.ajyfin ce oarosapajyfinx Bpemeta (Mokpor) koHTakTa. HemojTe npckatu pacteope 3a unwfierse AUPEKTHO Ha
KOH307Ty UM ipyre ZieNoBe CucTema 3a Guoncujy fojke Brevera.

Onpes3: Jla 6ucte cnpeunnu owrefiere enekTPOHCKMX KOMNOHEHTH, HeMOjTe KOPUCTUTI Ae3MH(EKLIMOHE CpejeBe Ha cucTemy.
CnpeyvaBatbe moryhe noBpepe unu owrefhierba onpeme

HemojTe KopucTUTM KOPO3MBHY pacTBapay, abpasuBHu AeTepLeHT unu nak. M3abepute cpeacTso 3a unwhierse/nenHdexumjy Koje He
owutefiyje NNacTUKy, anyMUHUyM UK yribeHnyHa BNakHa.

HemojTe KopucTuTy jake AeTeplienTe, abpasuBHa cpeacTBa 3a YniLfietbe, BUCOKY KOHLEHTpaLW]y ankoxona Ui MeTaHon y 6uno kojoj
KOHLieHTpaumju.

He n3naxwure fenose onpeme napu i cTepunmu3auujyu Ha BUCOKMM TemnepaTypama.

He no3BonwTe fa TeuHocTy yhy y yHyTpalutbe Aenose onpeme. HemojTe AMPEKTHO HAHOCUTY CMIpejeBe WM TEYHOCTH 3a unwfierse Ha
onpemy. YBeK KOpUCTUTE YNCTY KPMY Koja He 0CTaB/ba ANlaunLie i HaHeCUTe Cpej WK TEYHOCT Ha Kpny. AKO TeUHOCT yhe y cuctem,
UCKIbyYWTe Hanajatbe 11 MpernefajTe CUcTeM Npe Hero LT ra BpaTuTe y ynoTtpeoy.

Onpes3: MorpewHe meToe unwwhierba Mory OWTETUTY ONpeMy, CMakbUTH Nephopmarce cnuke unu nosehatn pusmK of

CTpyjHOr yAapa.

YBek ce npuapxaBajTe ynyTcraBa npov3Bofaua Npou3BoAa Koju KopucTuTe 3a unwherbe v Ae3nHdeKuujy. YnyTcTBa yKIbyuyjy CMepHuLe
11 Mepe NPefoCTPOXKHOCTI 33 BPeMe HaHOLLIEHba U KOHTAKTa, CKNaMLLTeHbe, 3aXTeBe 3a Npatbe, 3aLUTUTHY ofehy, poK Tpajatba 1
opnaratbe. lpuapxasajTe ce ynyTcraBa U KOPUCTUTE NPOM3BOA Ha Hajoe30eHIjU U HajedUKACHH[I HAUNH.

lapaHuuja

Ocum aKo Huje Apyrauvje U3puunTo HaBeeHo y Yroopy: i) opurnHantom Knujenty ce rapaTyje aa fie onpema kojy npousgoan Hologic cywtuHckm paguv
y cknagy ca 06jaB/beHIM CneundukaLmujama npou3soaa y Tpajatby of jeae (1) rosuHe of Aatyma ucnopyke, uiw, ako je notpedHa yrpaata, o4 Jatyma
yrpantbe (,fapaHTHI nepuon”); ii) peHAreHcKe Lesu 3a AUTUTanHy Mamorpadujy umajy rapaHumjy of ABaaeceT YeTvpi (24) mecewia, TOKOM Kojux cy
PEHAreHCKe LieBM Y NOTNYHOCTY NOZ rapaHLMjoM NpBuX ABaHaecT (12) MeceL v NOZ rapaHLMjoM Cy Ha OCHOBY NPaBOAMHU ke nponopuuje oA 13. 4o 24.
MeceLa; i) pe3epBHIN 1eN0BY ¥ MPpenpaB/beHy apTUKAM NOA rapaHLMjoM cy A0 Kpaja fapaHTHor nepuoga unn aesefecer (90) AaHa o4 MCNOpYKe, WTa rog je
Jye; iv) rapaHTyje ce ia cy NOTPOLUHI MaTepujany ycknaheru ca 06jaBrbeHnm cneLduKaLivjama 3a Nepuoz Kojy ce 3aBpLUaBa Ha AATYM UCTeKa Ha3HaueH
Ha HIIX0BUM NaKOBarbIMa; V) rapaHTyje ce Aa NULeHLMpaHy copTBep paan y cknapy ca objasmbeHnm cneundukaumjama; vi) rapanTyje ce aa fie yenyre
6uTI MCNopyyeHe Ha CTpyUaH HauwH; vii) onpema Kojy He npou3BoaM Komnanuja Hologic uma rapauujy Kop npou3gofaya v Takse rapaHuuje npoussohava
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Bae 1 3a KnujenTe komnauje Hologic, y Mepu y Kojoj To Z103B0sbaBa npon3sofay Te onpeme Kojy He npon3Boay komnawmja Hologic. Komnatuja Hologic

He rapaHTyje na fie ynotpe6a npou3Boza 61T HenpekwaHa Uy 6e3 rpetuaka, HUTY ia fie Npou3BOAM paauTy ca npoussoauMa Tpefie cTpane koje
komnatuja Hologic Huje onobpuna. OBe rapaHuuje ce He 0AHOCe Ha 610 Kojy CTaBKy Koja je: (a) nonpassbeHa, npemeLuTeHa uin u3MetbeHa Ha Apyru HaunH
0cvM 073 CTpaHe oBnaLufieHor cepaucHor ocobiba komnawuje Hologic; (6) noaspriyTa dusnukoj 3noynotpeu (ykibyuyjyfin TONNOTHY WA enekTpUyHy
3noynotpeby), ontepefietby U HenpaBuAHoj ynotpebu; (B) cknaamiLTeHa, opxaBaHa Ui KopuLufiena Ha 61no Koju HauuH Koju Huje y cknapy ca Baxefium
cneyndukauujama wav ynytcreuma komnatuje Hologic, ykmbyuyjyfiv onbujatbe Knujenta a f03Bonu Hagorpagte codTeepa Koje npenopyuyje Komnaxuja
Hologic; unm () 03HaueHa kao ucnopyyexa 1 NoAN0XHa rapaLMju Kojy He Aaje komnakuja Hologic unu npe cTaBrbatba Ha TPXULLTE WK,y BUNEHOM CTakby".

Hauuh ncnopyke
ApanTep Brevera ce ucnopyuyje kao noce6Ho ynakosa npuéop.
3a Buwe undpopmaumja
3a TeXHUYKY NOAPLUKY MW MHOPMALMje 0 NOHOBHO]j NOPYLOMHI Kynuu Ban CAl mory pa ce obpate AuctpubyTepy uim nokanHom
y GeputoeHum [ipxaBama obpatute ce: npeACTaBHUKY NpoAaje Komnanuje Hologic:
I Hologic, Inc. MpepcrasHuk y EBponu
250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 CAJ} DaVincilaan 5
Tenedon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com benruja
Ten: +32271146 80
Cum6onu Ha HanenHuLK
Cumbonu y HacTaBky ce Mory Hafiu Ha HanenHuwM ajantepa Brevera:
Cumbon Onuc (ranpapa
(amo Ha pewent FDA 21 CFR 801.109
Konvy
Onatwhexn npeacTaBHUK y EBponckoj 3ajeaHmun 150 15223-1, pedepeHua 5.1.2
| Ec [Re|
LIE 03HaKa Ypen6a o MeAVLIMHCKUM CPeACTBUMA
EBponcxa ycarnaweoct (EY) 2017/745

Translations in Box Mlpesopuy kyTuju Hologic

DE] Mornepnajre ynyTcTBo 3a ynotpeby 150 15223-1, pedepeHua 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
MpuapxasajTe ce ynycTsa 3a ynotpedy IEC60601-1, pedepenthm bp. Tabena
D.2, curyprocHm 3Hak 10 (150 7010-
M002)
MeanumMHCKO CpeacTBo 150 15223-1, pedepetua 5.7.7
Karanowkv 6poj 150 15223-1, pedpepenua 5.1.6
= Canpxaj Huje npumenmbuso
K/
<N
paNs
Konuunxa Hologic
I Mpouzsohay 150 15223-1, pedepenua 5.1.1
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Cumbon Onuc (ranpapa
3emiba npon3Boare 150 15223-1, pedepenua 5.1.11
NarenTn Hologic
LA [Jlpxatin Ha cyBom 150 15223-1, pedepenua 5.3.4
Huje 6e36eH0 32 CHIMatbe MarHeTHOM Pe30HaHLOM Pedepenthy 6p. ASTM F2503; Tabena

2, cmbon 7.3.3;7.4.9.1; cimka 9

> B @)

Huje cTepunto 150 15223-1, pedepeHua 5.2.7
Onpe3 150 15223-1, pedpepenua 5.4.4
Cepujcky 6poj 150 15223-1, pedepenua 5.1.7

SN

Oopmar faryma: Hologic

YYYY-MM-DD YYYY npesicTasiba roguHy

MM npencrasrba Mecely
DD npepcrasrba faH

LUindgpa 3emme 3a npesop 1503166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera u Multicare xuroBu cy u/unu peructpoau xurosu komnatuje Hologic, Inc. u/unm texux nogpehenux komnanmja y Geaurbenum
[lpxaBama u/unu Apyrum 3emibama. (B 0CTanu XXUTOBMW, PETVICTPOBAHY XMTOBY 11 Ha3MBI MPOU3BOAA KOjU Ce KOPHCTE Y 0BOM AOKYMEHTY CBOjUIHa Cy
oArosapajyfinx Hocunaua.
AW-27354-3902 pesu3uja 002
Hosembap 2023
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Sistema Brevera®
Guia de configuracao para o sistema MammoTest®

QUEIRA LER ANTES DE REALIZAR 0 PROCEDIMENTO:

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

do dispositivo de bidpsia mamaria Brevera, e ndo em vez das mesmas. Antes de realizar o procedimento,

0 médico deve analisar e familiarizar-se com todas as instrugdes de funcionamento do dispositivo de bidpsia
mamaria Brevera e do sistema de orientagdo por imagem da bidpsia. Consulte as instrugdes de utilizagéo do
dispositivo de biépsia maméria Brevera para obter instruges de funcionamento completas, bem como quaisquer
contraindicagdes e informagdes de seguranca.

Guarde este guia de configuracéo. Tenha em atengéo que apesar da Hologic atualizar frequentemente os conteudos
deste guia, as informages médicas e a tecnologia podem mudar rapidamente. Portanto, algumas das informacdes
incluidas neste guia podem estar desatualizadas. A utilizagao destas instrugdes com qualquer outro produto

para além dos produtos especificamente mencionados podera provocar lesdes no paciente e/ou danificar o
equipamento.

Nota: aplica-se aos sistemas de mamografia fabricados pela Fischer, Siemens ou Mammotome.

Programe o sistema de orientagao por imagem da bidpsia mamaria para o dispositivo de biépsia mamaria
Brevera de acordo com as instrugdes de configuragdo da agulha fornecidas no manual do utilizador do sistema
de orientacéo da bidpsia mamaria apropriado. Os parametros especificos séo listados de seguida.

A mamografia é compativel com os seguintes componentes e acessorios de hiopsia Brevera:

Referéncia de catalogo Descrigdo
BREVDRV Direcionador Brevera
BREVADPTRM Adaptador Brevera para mamografia
BREV09 Agulha de bidpsia estereotaxica standard
BREVDISP09 Agulha de bidpsia estereotaxica standard
BREVSTYLBRKT Suporte do estilete
EVIVA_NGO9L Guia de agulha
EVIVA_NG_HOLDER Suporte do guia da agulha para MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Peca de mdo de calibraco de 13 cm

Configuragdo da mamografia para utilizagdo com a biopsia Brevera
(abordagens frontal e lateral)
Para instalar o adaptador Brevera:

NOTA: Segue-se um guia de configuragao geral. Consulte 0 manual do operador do MammoTest para obter

mais informacées.

1. Coloque o suporte do guia da agulha em posicéo na calha do AutoGuide.

2. Coloque o adaptador Brevera em posicéo na calha do AutoGuide até parar no limitador de profundidade.
Verifique os componentes do Adaptador Brevera (ver a Figura 1) para assegurar que estao seguros. Se 0s
componentes ndo estiverem seguros, contacte o suporte técnico.

3. Coloque o guia da agulha no suporte do guia da agulha.
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Legenda da figura

1. Adaptador

2. Suporte do guia da agulha
3. Guia de agulha

4. Alavancas (2)

5. Calha

6. Limitador de profundidade

Figura 1: como instalar o adaptador Brevera
Para remover o adaptador Brevera:

1. Pressione a alavanca no lado do adaptador para libertar e tirar a calha.
Repita o processo para remover o suporte do guia da agulha.

Configuracdo dos parametros para uso do dispositivo de bidépsia Brevera
na mamografia (abordagem frontal e lateral)
Introduzir o suporte

NOTA: segue-se um guia de configuracéo geral. Consulte o0 manual do operador do MammoTest para obter
mais informagoes.

NOTA: inicie sessdo como Administrador para introduzir as defini¢des do suporte.

e No ecrd MammoVision®, clique em UTILITARIOS.

* No painel de controlo Utilitérios, clique em CONFIGURAGAO.

No ecra da palavra-passe, digite a palavra-passe (como siemens).
No painel de controlo Instalar, clique em DESGREVER SUPORTES.
Clique no numero a ser atribuido a este suporte.

Introduza o titulo a ser atribuido a este suporte: BRH09-20.
Introduza o comprimento do suporte: —86,6.

Cliqgue em GONCLUIDO.

No painel de controlo Instalar, clique em DESCREVER SUPORTES.
Clique no nimero a ser atribuido a este suporte.

Introduza o titulo a ser atribuido a este suporte: BRH09-12.
Introduza o comprimento do suporte: —94,6.

Clique em CONCLUIDO.

Introduzir a agulha

e No ecrd MammoVision, clique em UTILITARIOS.

* No painel de controlo Utilitérios, clique em CONFIGURAGAO.

No painel de controlo Configuracéo, clique em DESCREVER AGULHAS.

Clique no numero a ser atribuido a esta agulha.

Clique no titulo do suporte: BRH09-20.

Introduza o nome da agulha, comprimento, calibre da agulha, curso e informagao de apoio para cada agulha
conforme indicado na tabela.

Clique em CONCLUIDO.

BREV09, BREVDISP09
Pardmetros
20 mm (padrao) 12 mm (pequena)
Nome da agulha recomendado BREV0920, BREVDISP0920 | BREV(0912, BREVDISP0912
Nome do suporte BRH09-20 BRH09-12
Comprimento (mm) 103,5 103,5
Calibre da agulha 9,0 9,0
Curso (mm) 23,0 15,0
Apoio (mm) 5,23 0,35

93 Portugués



Execute a verificacéo alvo com a peca de mao de calibragao de 13 cm

A ponta da peca de méo de calibragéo de 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) representa o local da ponta da peca de
mao standard Brevera (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) na posicéo de pré-disparo. Portanto, a profundidade, e nao a
profundidade ajustada, deve ser utilizada quando se posiciona a peca de méo de calibragéo para verificagao.

Verificar os parametros corretos

e No ecrd MammoVision, clique em UTILITARIOS.

e (Clique em VERIFICAR ALVO.

e Clique em FANTOMA.

Clique em SELECIONAR AGULHA.

Selecione 0 nome introduzido para 20 mm (padrao).

Certifique-se de que as informagdes no canto inferior esquerdo do ecra MammoVision correspondem as da tabela
de parametros para a agulha de 20 mm (padrao) (o valor de apoio sera arredondado e ird indicar 5,2 mm).

No ecrd MammoVision, clique em UTILITARIOS.

Clique em VERIFICAR ALVO.

Clique em FANTOMA.

Clique em SELECIONAR AGULHA.

Selecione 0 nome introduzido para 12 mm (pequena).

Certifique-se de que as informagdes no canto inferior esquerdo do ecra MammoVision correspondem as da
tabela de pardmetros para a agulha de 12 mm (pequena) (o valor de apoio sera arredondado e ira indicar 0,4).

Instrugdes de limpeza para os componentes do adaptador
Remova o adaptador do sistema de orientagdo da bidpsia, antes de limpar.

Utilize um pano sem fios e aplique um produto de limpeza neutro e diluido para limpar os componentes e as
superficies. Para remover a sujidade mais dificil, utilize uma escova de cerdas macias, se necessario.

Cuidado: utilize liquidos de limpeza na quantidade minima possivel. Os liquidos ndo devem fluir ou escorrer.
Desinfecao do adaptador

Para desinfetar os componentes e as superficies do sistema, a Hologic recomenda as solucdes desinfetantes
seguintes:

¢ 10% de lixivia a base de cloro e agua com uma parte de lixivia a base de cloro comercialmente disponivel
(normalmente, 5,25% de cloro e 94,75% de 4gua) e nove partes de agua. Misture esta solugdo diariamente,
para obter os melhores resultados.

¢ Solucéo de alcool isopropilico comercialmente disponivel (alcool isopropilico a 70% por volume, ndo diluido).

¢ Toalhetes comercialmente disponiveis que contenham um nivel de compostos de aménio quaternario inferior
ou igual a 2% por peso em agua.

Aplique as solugdes de desinfegdo no sistema utilizando um pano que n@o largue pelos limpo ou um toalhete.
Limpe o sistema com o pano hdmido, cumprindo os tempos de contacto apropriados (periodo em que o pano é
embebido). Nao pulverize solucdes de limpeza diretamente na consola ou noutras pegas do sistema de bidpsia
mamaria Brevera.

Cuidado: para evitar danos nos componentes eletronicos, nao utilize sprays desinfetantes no sistema.

Para prevenir possiveis lesées ou danos no equipamento

N&o utilize um solvente corrosivo, detergente abrasivo ou verniz. Selecione um agente de limpeza/desinfecéo que
nao danifique os plasticos, aluminio ou fibra de carbono.

Nao utilize detergentes fortes, produtos de limpeza abrasivos ou produtos com elevada concentragéo de élcool ou
metanol em qualquer concentragao.

N&o exponha as pegas do equipamento a esterilizagdo a vapor ou a alta temperatura.

Néo permita a entrada de liquidos nas pegas internas do equipamento. Nao aplique sprays ou liquidos de limpeza
diretamente no equipamento. Utilize sempre um pano limpo que nao largue pelos e aplique o spray ou liquido no
pano. No caso de entrarem liquidos no sistema, desligue a alimentac&o elétrica e examine o sistema antes de o
voltar a utilizar.

Cuidado: a utilizagdo de métodos de limpeza incorretos pode danificar o equipamento, reduzir o desempenho
da aquisic@o de imagens ou aumentar o risco de choque elétrico.

Siga sempre as instrugdes do fabricante do produto de limpeza e desinfegao que utilizar. As instrugdes incluem
as instrugdes e precaucdes referentes a aplicagéo e tempo de contacto, armazenamento, requisitos de lavagem,
vestuario de protecéo, vida Util e eliminagdo. Siga as instrugoes e utilize o produto seguindo 0 método mais seguro
e eficaz.
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Garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrario no Acordo: i) é concedida ao Cliente original do equipamento fabricado pela Hologic
uma garantia que o0 mesmo ira apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificagfes publicadas durante um
(1) ano a contar da data de envio, ou caso seja necessaria Instalagdo, a partir da data de Instalagéo («Periodo de garantia»); ii) os tubos
de raios X de mamografia de imagiologia digital ttm uma garantia de vinte e quatro (24) meses, durante os quais 0s tubos de raios X
estdo completamente cobertos durante os primeiros doze (12) meses e possuem uma garantia numa base proporcional linear durante os
meses 13-24; iii) as pecas de substituigdo e os produtos recondicionados possuem uma garantia durante o restante Periodo da garantia
ou noventa (90) dias apos o transporte, conforme o que for maior; iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade com as
especificacdes publicadas durante um periodo até a data de validade indicada nas respetivas embalagens; v) o Software licenciado possui
uma garantia de funcionamento de acordo com as especificagdes publicadas; vi) garante-se que os Servigos sdo prestados de uma forma
profissional; vii) a garantia do Equipamento nao fabricado pela Hologic é concedida através do respetivo fabricante e as garantias de tal
fabricante deverdo abranger os clientes da Hologic, na medida do permitido pelo fabricante do referido Equipamento néo fabricado pela
Hologic. A Hologic ndo garante que a utilizacéo dos Produtos nunca serd interrompida ou estard isenta de erros, nem que os Produtos irdo
funcionar com produtos de terceiros ndo autorizados pela Hologic. Estas garantias ndo se aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado,
deslocado ou alterado por outras pessoas que nao sejam o pessoal de assisténcia autorizado da Hologic; (b) sujeito a abuso ou tenséo
fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizagdo indevida; (c) armazenado, mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com as
especificacfes ou instrugdes aplicaveis da Hologic, incluindo a recusa do Cliente em permitir atualizagdes do Software, recomendadas
pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma garantia néo prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicagdo ou
conforme se encontra.

Apresentacao
0 adaptador Brevera € fornecido como um acessorio embalado em separado.

Para obter mais informacoes

Para mais informagdes sobre o suporte técnico ou Os clientes internacionais devem contactar diretamente
novas encomendas nos Estados Unidos, contacte-nos o respetivo distribuidor ou representante local de vendas
através dos seguintes meios: da Hologic:
M Hologic, Inc. Representante europeu

250 Campus Drive Hologic BV

Marlborough, MA 01752 EUA Da Vincilaan 5

Telefone: 1-877-371-4372 1930 Zaventem

www.hologic.com Bélgica

Tel.: +322711 46 80

Simbolos utilizados na rotulagem
0Os simbolos seguintes podem ser encontrados na etiqueta do produto para o adaptador Brevera:

Simbolo Descrigao Padréao
Sujeito a receita médica FDA 21 CFR 801.109

KonNLy

Representante autorizado na Comunidade Europeia | ISO 15223-1, referéncia 5.1.2
| EC |ReP]
Marcagéo CE Regulamento MDR (UE)
Conformidade Europeia 2017/745
Tradugdes na caixa Hologic
Consultar as instrugdes de utilizagdo ISO 15223-1, referéncia 5.4.3

=

www.hologic.com/package-inserts

Seguir as instrugdes de utilizagdo IEC 60601-1, N.° de
referéncia Tabela D.2,
Sinal de seguranga 10
(IS0 7010-M002)

Dispositivo médico IS0 15223-1, referéncia 5.7.7

:Q
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Descricdo

Padréao

Referéncia de catdlogo

L
3
=3
S
S

IS0 15223-1, referéncia 5.1.6

= Contelido N/A
=
QTY Quantidade Hologic
Fabricante ISO 15223-1, referéncia 5.1.1

Pais de fabrico

ISO 15223-1, referéncia 5.1.11

Patentes

s

Hologic

Conservar seco

IS0 15223-1, referéncia 5.3.4

N&o € seguro para imagiologia por ressonancia
magnética

ASTM F2503 N.° de referéncia
Tabela 2, Simbolo 7.3.3;
7.49.1;Fig. 9

N&o esterilizado

ISO 15223-1, referéncia 5.2.7

Cuidado

> @)

ISO 15223-1, referéncia 5.4.4

NUmero de série

n
=

IS0 15223-1, referéncia 5.1.7

®

Formato de data: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA representa 0 ano

MM representa 0 més

DD representa o dia

Codigo do pais para tradugdo IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera e Multicare sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou das suas filiais
nos Estados Unidos e/ou noutros paises. Todas as outras marcas comerciais, marcas comerciais registadas e nomes de produto sao

propriedade dos respetivos proprietarios.

AW-27354-602 Revisdo 002
Novembro de 2023
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Sistema Brevera®
Guida all’impostazione per MammoTest®

LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DI ESEGUIRE LA PROCEDURA:

Questa guida all'impostazione & prevista per essere utilizzata congiuntamente alle istruzioni per I'uso del
dispositivo per biopsia mammaria Brevera, e non in sostituzione delle stesse. Prima di eseguire la procedura,

il medico é tenuto a riesaminare e ad avere la piena conoscenza delle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia
mammaria Brevera e del sistema di guida per biopsia guidata da immagini. Consultare le istruzioni per I'uso del
dispositivo per biopsia mammaria Brevera al fine di apprendere tutte le istruzioni sul funzionamento, nonché venire
a conoscenza di eventuali controindicazioni e informazioni sulla sicurezza.

Conservare la presente guida all'impostazione. Si noti che sebbene Hologic aggiorni i contenuti di questa guida

in modo costante, le informazioni e la tecnologia mediche cambiano rapidamente. Pertanto, & possibile che

alcune informazioni della guida siano superate. L'utilizzo delle presenti istruzioni con prodotti diversi da quelli
specificamente indicati potrebbe causare lesioni alla paziente e/o danni all’apparecchiatura.

Nota: applicabile ai sistemi MammaoTest prodotti da Fischer, Siemens o Mammotome.

Programmare il sistema di guida per biopsia mammaria guidata da immagini per il dispositivo per biopsia
mammaria Brevera conformemente alle istruzioni per il posizionamento degli aghi, fornite nel manuale
dell’operatore del sistema di guida per biopsia mammaria pertinente. | parametri specifici sono elencati di seguito.

MammoTest & compatibile con i seguenti componenti e accessori per biopsia Brevera:

Numero di catalogo Descrizione
BREVDRV Driver Brevera
BREVADPTRM Adattatore Brevera per MammoTest
BREV09 Ago per biopsia stereotassica standard
BREVDISP09 Ago per biopsia stereotassica standard
BREVSTYLBRKT Staffa dello specillo
EVIVA_NGO9L Guida ago
EVIVA_NG_HOLDER Supporto per guida ago per MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Manipolo per calibrazione da 13 cm

Impostazione di MammoTest per I'uso con il dispositivo bioptico Brevera
(approcci frontale e laterale)
Per installare I’adattatore Brevera:
NOTA: la seguente & una guida all'impostazione generale. Per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale
dell'operatore MammoTest.
1. Far scorrere il supporto della guida dell’ago fino in posizione lungo il binario dell’AutoGuide.
2. Far scorrere I'adattatore Brevera fino in posizione lungo il binario dell’AutoGuide fino al suo arresto presso
il Fermo di profondita. Controllare i componenti dell'adattatore Brevera (fare riferimento alla Figura 1) per
verificarne la sicurezza. Se i componenti non sono sicuri, contattare I'assistenza.
3. Posizionare la guida dell’ago nel relativo supporto.
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Legenda della figura

1. Adattatore

2. Supporto per la guida dell’ago
3. Guida ago

4. Leve (2)

5. Binario

6. Fermo di profondita

Figura 1. Installazione dell’adattatore Brevera

Per rimuovere I’adattatore Brevera:
1. Premere la leva sul lato dell’adattatore per liberare e sganciare il binario.
Ripetere il processo per rimuovere il supporto della guida dell’ago.
Impostazione dei parametri per I'uso del dispositivo per biopsia Brevera
sul MammoTest (approcci frontale e laterale)
Inserimento del supporto

Nota: la seguente é una guida all'impostazione generale. Per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale
dell'operatore MammoTest.
Nota: accedere come amministratore per inserire le impostazioni relative al supporto.

e Sulla schermata MammoVision®, fare clic su UTILITIES (UTILITA)

e Sul Pannello di controllo Utilita, fare clic su SETUP (IMPOSTA)

Sulla schermata Password, digitare la password (ad esempio siemens)

Sul Pannello di controllo Install (Installa), fare clic su DESCRIBE HOLDERS (DESCRIZIONE SUPPORTI)
Fare clic sul numero da assegnare a questo supporto

Immettere il titolo da assegnare a questo supporto: BRH09-20

Immettere la lunghezza del supporto: -86,6

Fare clic su DONE (FINE)

Sul Pannello di controllo Install (Installa), fare clic su DESCRIBE HOLDERS (DESCRIZIONE SUPPORTI)
Fare clic sul numero da assegnare a questo supporto

Immettere il titolo da assegnare a questo supporto: BRH09-12

Immettere la lunghezza del supporto: -94,6

Fare clic su DONE (FINE)

Inserimento dell’ago

Sulla schermata MammoVision, fare clic su UTILITIES (UTILITA)

e Sul Pannello di controllo Utilita, fare clic su SET-UP (IMPOSTA)

Sul Pannello di controllo Imposta, fare clic su DESCRIBE NEEDLES (DESCRIZIONE AGHI)

Fare clic sul numero da assegnare a quest’ago

Fare click sul titolo del supporto: BRH09-20

Immettere le informazioni su Needle Name (Nome ago), Length (Lunghezza), Needle Gauge (Gauge ago), Stroke
(Corsa) e BackUp per ciascun ago, conformemente alla tabella

Fare clic su DONE (FINE)

R BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Piccola)

Nome dell’ago consigliato BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Nome supporto BRH09-20 BRH09-12
Lunghezza (mm) 103,5 103,5
Gauge dell’ago 9,0 9,0
Corsa (mm) 23,0 15,0
BackUp (mm) 5,23 0,35

Italiano 98



Eseguire la verifica del target con manipolo per la calibrazione da 13 cm

La punta del manipolo per la calibrazione da 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) & rappresentativa della posizione
della punta del manipolo Standard Brevera (BREV09, BREVDISP09, 20 mm) nella posizione pre-fuoco. Pertanto,
& necessario utilizzare la profondita, non la profondita regolata, durante il posizionamento del manipolo per la
calibrazione per la verifica.

Verificare la correttezza dei parametri

e Sulla schermata MammoVision, fare clic su UTILITIES (UTILITA)

Fare clic su TARGET VERIFY (VERIFICA DESTINAZIONE)

Fare clic su PHANTOM (FANTOCCIO)

Fare clic su SELECT NEEDLE (SELEZIONE AGO)

Selezionare il nome inserito per 20 mm (standard)

Verificare che le informazioni in basso a sinistra della schermata MammaoVision corrispondano a quelle nella
Tabella Parameters (Parametri) per I'ago da 20 mm (standard) (il valore BackUp verra arrotondato e verranno
visualizzati 5,2 mm)

Sulla schermata MammoVision, fare clic su UTILITIES (UTILITA)

Fare clic su TARGET VERIFY (VERIFICA DESTINAZIONE)

Fare clic su PHANTOM (FANTOCCIO)

Fare clic su SELECT NEEDLE (SELEZIONE AGO)

Selezionare il nome inserito per 12 mm (Piccola)

Verificare che le informazioni in basso a sinistra della schermata MammaoVision corrispondano a quelle nella
Tabella Parameters (Parametri) per I'ago da 12 mm (Piccola) (il valore BackUp verra arrotondato e verranno
visualizzati 0,4)

Istruzioni per la pulizia dei componenti dell’adattatore

Prima della pulizia, rimuovere 'adattatore dal sistema di guida per biopsia.

Per pulire i componenti e le superfici, utilizzare un panno privo di filacce e applicare un blando detersivo diluito.
Per rimuovere lo sporco pill tenace, usare uno spazzolino soffice secondo necessita.

Attenzione. Utilizzare quantita minime di liquidi detergenti. | liquidi non devono fluire o scorrere.
Disinfezione dell’adattatore

Per disinfettare i componenti e le superfici del sistema, Hologic raccomanda le seguenti soluzioni disinfettanti:

e Soluzione al 10% di candeggina in acqua, con una parte di candeggina reperibile in commercio (normalmente
5,25% cloro e 94,75% acqua) e nove parti d’acqua. Miscelare la soluzione quotidianamente per ottenere
risultati ottimali

e Soluzione di alcool isopropilico reperibile in commercio (70% vol. di alcool isopropilico, non diluito)

o Salviette disponibili in commercio contenenti non piti del 2% di composti di ammonio quaternario in base
al peso in acqua

Applicare le soluzioni disinfettanti sul sistema con un panno pulito e privo di filacce o una salvietta. Strofinare il
sistema con il panno umido, osservando i tempi di contatto (in condizioni di bagnato) adeguati. Non spruzzare
soluzioni detergenti direttamente sulla console o su altre parti del sistema di biopsia mammaria Brevera.
Attenzione. Per prevenire danni ai componenti elettronici, non spruzzare disinfettante sul sistema.
Prevenzione di possibili lesioni o danni all’apparecchiatura

Non utilizzare solventi corrosivi, detergenti o lucidanti abrasivi. Scegliere un detergente/disinfettante che non
danneggi plastica, alluminio o fibra di carbonio.

Non utilizzare detersivi aggressivi, detergenti abrasivi, alcool con concentrazione elevata o metanolo con qualunque
concentrazione.

Non esporre parti dell’apparecchiatura alla sterilizzazione a vapore o alle alte temperature.

Impedire I'infiltrazione di liquidi nei componenti interni dell’apparecchiatura. Non spruzzare o applicare soluzioni
detergenti liquide direttamente sull’apparecchiatura. Usare sempre un panno pulito e privo di filacce per applicare
gli spray o i liquidi detergenti. Se un liquido penetra nel sistema, scollegare I'alimentatore ed esaminare il sistema
prima di riprendere a utilizzarlo.

Attenzione. Ladozione di metodi di pulizia errati puo causare danni all’apparecchiatura, ridurre le prestazioni di
acquisizione delle immagini o aumentare il rischio di scosse elettriche.

Attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante del prodotto usato per la pulizia e la disinfezione. Le istruzioni
comprendono informazioni e precauzioni su applicazione e tempo di contatto, conservazione, requisiti di lavaggio,
indumenti protettivi, durata del prodotto e smaltimento. Seguire le istruzioni e usare il prodotto nel modo pitl sicuro
ed efficace possibile.

99 [taliano



Garanzia

Salvo quanto dichiarato espressamente nel Contratto: i) si garantisce al cliente originario che le prestazioni dell'apparecchiatura prodotta
da Hologic rimarranno sostanzialmente conformi alle specifiche del prodotto pubblicate per il periodo di un (1) anno a partire dalla data
di spedizione, o se € richiesta I'installazione, dalla data di installazione (“Periodo di garanzia”); i) i tubi radiogeni per imaging mammario
digitale sono garantiti per ventiquattro (24) mesi, durante i quali i tubi in questione sono completamente coperti da garanzia per i primi
dodici (12) mesi e sono garantiti secondo il metodo lineare pro-rata temporis durante i mesi 13-24; iii) le parti di ricambio e gli elementi
rigenerati sono garantiti per la durata rimanente del Periodo di garanzia o per novanta (90) giorni dalla spedizione, a seconda del periodo
superiore; iv) si garantisce che i Materiali di consumo rimarranno conformi alle specifiche pubblicate per un periodo che termina alla data
di scadenza indicata sulle rispettive confezioni; v) si garantisce che il Software dotato di licenza funziona in conformita alle specifiche
pubblicate; vi) si garantisce che i servizi verranno prestati a regola d’arte; vii) le apparecchiature non prodotte da Hologic sono garantite
dai rispettivi produttori e tali garanzie si estendono ai clienti Hologic nella misura concessa dal produttore di tali apparecchiature non
prodotte da Hologic. Hologic non garantisce che I'utilizzo di tali prodotti sara ininterrotto o esente da errori, né che i prodotti possano
funzionare con prodotti di terzi non autorizzati da Hologic. Le presenti garanzie non si applicano ad alcun articolo: che venga (a) riparato,
spostato o alterato da personale di servizio non autorizzato da Hologic; che sia (b) sottoposto ad abuso, utilizzo eccessivo 0 uso improprio
(compresi termico o elettrico); che venga (c) conservato, riparato o azionato in modo incompatibile con le specifiche o le istruzioni di
Hologic applicabili, compreso il rifiuto da parte del Cliente di acconsentire agli aggiornamenti del Software raccomandati da Hologic;

1A

oppure che sia (d) designato come soggetto a una garanzia non Hologic o pre-release o secondo il principio “cosi com’e”.

Fornitura
L'adattatore Brevera viene fornito come accessorio in una confezione separata.

Per maggiori informazioni

Per assistenza tecnica o informazioni sulla | clienti internazionali devono contattare il distributore o il
riordinazione negli Stati Uniti, contattare: rappresentante di vendita Hologic di zona:
M Hologic, Inc. Rappresentante per I'Europa
250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Telefono: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgio

Tel.: +322 711 46 80

Simboli usati sull’etichettatura
| seguenti simboli potrebbero essere riportati sulle etichette dell’adattatore Brevera:

Simbolo Descrizione Standard
Solo dietro prescrizione medica FDA 21 CFR 801.109
KonLy
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea | 1ISO 15223- 1, Riferimento 5.1.2
| EC |ReP]
Marchio CE Normative MDR (UE) 2017/745
Conformita europea

Translations in Box Traduzioni incluse nella confezione Hologic

Consultare le istruzioni per I'uso ISO 15223- 1, Riferimento 5.4.3

=

www.hologic.com/package-inserts

Seguire le istruzioni per I'uso IEC 60601-1, N. di riferimento
Tabella D.2, Simbolo di sicurezza
10 (SO 7010-M002)

Dispositivo medico IS0 15223- 1, Riferimento 5.7.7

Numero di catalogo IS0 15223- 1, Riferimento 5.1.6

HIREIL::
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Simbolo Descrizione Standard
= Contenuto N/A
<N
Quantita Hologic
Produttore IS0 15223- 1, Riferimento 5.1.1

Paese di produzione

ISO 15223- 1,
Riferimento 5.1.11

= YE

Brevetti

Hologic

Conservare in luogo asciutto

ISO 15223- 1, Riferimento 5.3.4

Non sicuro per la risonanza magnetica

ASTM F2503, Riferimento
Tabella 2, simbolo 7.3.3;

7.49.1;Fig. 9
Non sterile IS0 15223- 1, Riferimento 5.2.7
Attenzione ISO 15223- 1, Riferimento 5.4.4

2> || @)

Numero di serie

IS0 15223- 1, Riferimento 5.1.7

®

Formato data: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA rappresenta I'anno

MM rappresenta il mese

GG rappresenta il giorno

Codice paese per la traduzione IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera e Multicare sono marchi di fabbrica o marchi depositati di Hologic, Inc. e/o sue filiali negli Stati Uniti e/o in altri
Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica, i marchi depositati e i nomi dei prodotti sono di proprieta dei loro rispettivi titolari.
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Brevera® System
Konfigurationshandbuch fiir MammoTest®

BITTE VOR DURCHFUHRUNG DES VERFAHRENS LESEN:

Dieses Konfigurationshandbuch ist fiir die gleichzeitige Verwendung mit der Gebrauchsanleitung des Brevera-
Brustbiopsiegeréts vorgesehen und ersetzt diese nicht. Vor Durchfiihrung des Verfahrens muss der Arzt die gesamte
Bedienungsanleitung des Brevera-Brustbiopsiegerats und des Biopsiebildfiihrungssystems lesen und sich mit
beiden vertraut machen. Lesen Sie die Gebrauchsanleitung des Brevera-Brustbiopsiegerats, um eine vollstandige
Betriebsanweisung sowie alle Kontraindikations- und Sicherheitsinformationen zu erhalten.

Bitte behalten Sie dieses Konfigurationshandbuch. Beachten Sie dabei bitte, dass Hologic den Inhalt dieses
Handbuchs zwar héufig aktualisiert, sich medizinische Daten und Technologien jedoch schnell andern kénnen.
Daher sind einige der Informationen in diesem Handbuch u. U. nicht mehr aktuell. Die Verwendung dieser Anleitung
in Verbindung mit anderen Produkten als den ausdriicklich genannten kann zur Verletzung des Patienten und/oder
zur Beschadigung des Gerats fiihren.

Hinweis: Giiltig fiir MammoTest-Systeme von Fischer, Siemens oder Mammotome.

Programmieren Sie das Brustbiopsie-Bildfiihrungssystem fiir das Brevera-Brustbiopsieinstrument gemaB den
Anweisungen zur Nadelkonfiguration im entsprechenden Benutzerhandbuch des Brusthiopsie-Flihrungssystems.
Spezifische Parameter sind nachfolgend aufgefihrt:

MammoTest ist mit den folgenden Brevera-Komponenten und Biopsiezubehorteilen kompatibel:

Bestellnummer Beschreibung
BREVDRV Brevera-Treiber
BREVADPTRM Brevera-Adapter fiir MammoTest
BREV09 Standard stereotaktische Biopsienadel
BREVDISP09 Standard stereotaktische Biopsienadel
BREVSTYLBRKT Stilett-Ansatz
EVIVA_NGO9L Nadelfiihrung
EVIVA_NG_HOLDER Nadelfiihrungs-Halter fiir MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Kalibrations-Handsttick, 13 cm

Konfiguration von MammoTest zur Verwendung mit Brevera-Biopsie
(frontaler und seitlicher Nadelzugang)
So installieren Sie den Brevera-Adapter:

HINWEIS: Im Folgenden sehen Sie eine allgemeine Konfigurationsanleitung. Ausfiihrlichere Informationen

finden Sie im MammoTest-Bedienerhandbuch.

1. Schieben Sie den Nadelfiihrungs-Halter auf der Schiene des AutoGuide an seinen Platz.

2. Schieben Sie den Brevera-Adapter auf der Schiene des AutoGuide bis zum Tiefenanschlag an seinen Platz.
Uberpriifen Sie die Komponenten des Brevera-Adapters (siehe Abbildung 1) auf einen sicheren Sitz. Falls die
Komponenten nicht fest sitzen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

3. Setzen Sie die Nadelfiihrung in den Nadelfiihrungs-Halter.
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Legende fiir Abbildungen
1. Adapter

2. Nadelfiihrungs-Halter

3. Nadelfiihrung

4. Hebel (2)

5. Schiene

6. Tiefenanschlag

Abbildung 1: Installation des Brevera-Adapters

So entfernen Sie den Brevera-Adapter:

1. Driicken Sie auf den Hebel an der Seite des Adapters, um ihn freizugeben und von der Schiene abzuziehen.
Wiederholen Sie den Vorgang zur Entfernung des Nadelfiihrungs-Halters.

Parameterkonfiguration zur Verwendung des Brevera-Biopsieinstruments

am MammoTest (frontaler und seitlicher Nadelzugang)
Halter eingeben

HINWEIS: Im Folgenden sehen Sie eine allgemeine Konfigurationsanleitung. Ausfiihrlichere Informationen
finden Sie im MammoTest-Bedienerhandbuch.

HINWEIS: Melden Sie sich zur Eingabe der Haltereinstellungen als Administrator an.
o Klicken Sie im MammoVision®-Bildschirm auf UTILITIES (Dienstprogramme).

Klicken Sie im Bedienfeld fiir Dienstprogramme auf SETUP (Konfigurieren).

Geben Sie im Passwort-Bildschirm lhr Passwort ein (z. B. siemens).

Klicken Sie im Installationsbedienfeld auf DESCRIBE HOLDERS (Halter beschreiben).
Klicken Sie auf die Zahl, die diesem Halter zugewiesen werden soll.

Geben Sie den Titel ein, der diesem Halter zugewiesen werden soll: BRH09-20
Geben Sie die Lange des Halters ein: -86,6

Klicken Sie auf DONE (Fertig.)

Klicken Sie im Installationsbedienfeld auf DESCRIBE HOLDERS (Halter beschreiben).
Klicken Sie auf die Zahl, die diesem Halter zugewiesen werden soll.

Geben Sie den Titel ein, der diesem Halter zugewiesen werden soll: BRH09-12
Geben Sie die Lange des Halters ein: -94,6

Klicken Sie auf DONE (Fertig.)

Nadel eingeben

Klicken Sie im MammaoVision-Bildschirm auf UTILITIES (Dienstprogramme).

Klicken Sie im Bedienfeld fiir Dienstprogramme auf SETUP (Konfigurieren).

Klicken Sie im Konfigurationsbedienfeld auf DESCRIBE NEEDLES (Nadeln beschreiben).

Klicken Sie auf die Zahl, die dieser Nadel zugewiesen werden soll.

Klicken Sie auf den Titel des Halters: BRH09-20

Geben Sie fiir jede Nadel Nadelbezeichnung, Lange, Nadelfeinheit, Hub und BackUp-Angaben geméaB der
Tabelle ein.

Klicken Sie auf DONE (Fertig.)

ERE— BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Klein)

Empfohlene Nadelbezeichnung BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Halterbezeichnung BRH09-20 BRH09-12
Léange (mm) 103,5 103,5
Nadelfeinheit 9,0 9,0
Hub (mm) 23,0 15,0
BackUp (mm) 5,23 0,35
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Fiihren Sie mit dem 13-cm-Kalibrations-Handstiick die Zielpriifung durch

Die Spitze des Kalibrations-Handstiicks, 13 cm, (EVIVA_CALIBRATE_13CM) représentiert die Lage des Standard-
Brevera-Handstticks (BREV09, BREVDISPQ9, 20 mm) in der Pra-Einfiihrungs-Position. Daher muss fiir die
Positionierung des Kalibrations-Handstiicks zur Priifung die Tiefe statt der tatsachlichen Tiefe verwendet werden.

Korrektheit der Parameter verifizieren

e Klicken Sie im MammoVision-Bildschirm auf UTILITIES (Dienstprogramme).

e Klicken Sie auf TARGET VERIFY (Ziel tiberpriifen).

e Klicken Sie auf PHANTOM.

Klicken Sie auf SELECT NEEDLE (Nadel auswahlen).

Wahlen Sie die angegebene Bezeichnung fiir 20 mm (Standard).

Stellen Sie sicher, dass die Angaben links unten im MammoVision-Bildschirm den in der Parametertabelle
aufgefiihrten Angaben fiir die 20-mm-Nadel (Standard) entsprechen (BackUp-Wert wird aufgerundet und als
5,2 mm angezeigt).

Klicken Sie im MammoVision-Bildschirm auf UTILITIES (Dienstprogramme).

Klicken Sie auf TARGET VERIFY (Ziel (iberpriifen).

Klicken Sie auf PHANTOM.

Klicken Sie auf SELECT NEEDLE (Nadel auswahlen).

Wéhlen Sie die angegebene Bezeichnung fiir 12 mm (Klein).

Stellen Sie sicher, dass die Angaben links unten im MammoVision-Bildschirm den in der Parametertabelle
aufgefiihrten Angaben fiir die 12-mm-Nadel (Klein) entsprechen (BackUp-Wert wird aufgerundet und als
0,4 mm angezeigt).

Reinigungsanweisungen fir Adapterkomponenten

Entfernen Sie den Adapter vor der Reinigung vom Biopsieflinrungssystem.

Verwenden Sie ein flusenfreies Tuch und tragen Sie verdiinntes, mildes Reinigungsmittel auf, um die Komponenten
und Oberflachen zu reinigen. Verwenden Sie bei Bedarf zur Entfernung von hartndckigen Verschmutzungen eine
weiche Biirste.

Achtung: Die kleinstmdgliche Menge an Reinigungsfliissigkeiten verwenden. Die Fliissigkeiten diirfen nicht
flieBen oder laufen.

Desinfizieren des Adapters
Hologic empfiehlt die folgenden Desinfektionslésungen fiir die Komponenten und Oberflachen des Systems:
¢ 10 % Hypochloritidsung und Wasser mit einem Teil handelsiiblicher Chlorbleiche (normalerweise 5,25 %
Hypochlorit und 94,75 % Wasser) und 9 Teilen Wasser. Setzen Sie diese Losung taglich an, um beste
Ergebnisse zu erzielen.
e Handelsiibliche Isopropanollésung (unverdiinntes Isopropanol, 70 Vol.-%)
e Handelstibliche Tupfer, die maximal 2 Gew.% quaterndre Ammoniumverbindungen in Wasser enthalten

Desinfektionslosungen mit einem sauberen, fusselfreien Tuch oder Tupfer auf das System auftragen.
Das System mit dem feuchten Tuch abwischen und dabei die angemessenen Kontaktzeiten (Nésse) beachten.
Reinigungsldsungen nicht direkt auf die Konsole oder auf andere Teile des Brevera-Brustbiopsiesystems spriihen.

Achtung: Kein Desinfektionsspray am System verwenden, um Schiden an den elektronischen Komponenten
zu vermeiden.

Vermeidung méglicher Verletzungen oder Gerédteschiden

Keine korrosiven Losungen, Scheuermittel oder Polituren verwenden. Ein Reinigungs-/Desinfektionsmittel
verwenden, das Kunststoff, Aluminium und Kohlefaser nicht beschédigt.

Keine starken Reinigungsmittel, Scheuermittel, hohen Alkoholkonzentrationen oder Methanol in beliebiger
Konzentration verwenden.

Geréteteile keiner Dampf- oder Hochtemperatursterilisierung aussetzen.

Das Eindringen von Fliissigkeiten in das Gerateinnere verhindern. Keine Reinigungssprays oder -fliissigkeiten direkt
auf das Gerat auftragen. Immer ein sauberes, flusenfreies Tuch verwenden und das Spray oder die Fliissigkeit auf
das Tuch auftragen. Wenn Fliissigkeit in das System eindringt, die Stromversorgung trennen und das System vor
der erneuten Inbetriebnahme untersuchen.

Achtung: Durch falsche Reinigungsmethoden kann das Geréat beschédigt, die Bildgebungsleistung
beeintrachtigt und das Risiko eines Stromschlages erhoht werden.

Stets die Herstelleranweisungen fiir das Reinigungs- und Desinfektionsprodukt befolgen. Zu diesen Anweisungen
gehdren Hinweise und VorsichtsmaBnahmen zu Auftragung und Kontakizeit, Lagerung, Waschanforderungen,
Schutzkleidung, Haltbarkeit und Entsorgung. Die Anweisungen befolgen und das Produkt auf mdglichst sichere
und wirksame Weise verwenden.
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Garantie

Falls in der Vereinbarung nicht ausdrticklich anders aufgefiihrt, gilt Folgendes: i) Fiir von Hologic hergestellte Geréte wird dem
urspriinglichen Kunden ein (1) Jahr ab Versanddatum, oder falls eine Installation notwendig ist, ab Installationsdatum (,Garantiezeitraum®)
gewahrleistet, dass sie im Wesentlichen geméaB den veroffentlichten Produktspezifikationen funktionieren. i) Die Gewahrleistung flr
Réntgenrohren fir digitale Mammografie-Aufnahmen gilt flir vierundzwanzig (24) Monate. In diesem Zeitraum gilt die Gewahrleistung flir
die Rontgenréhren wahrend der ersten zwdlf (12) Monate in vollem Umfang und wéhrend der Monate 13—24 auf einer linearen anteiligen
Basis. iii) Fir Ersatzteile und aufgearbeitete Teile gilt eine Gewahrleistung flr den Rest des Garantiezeitraums bzw. neunzig (90) Tage

ab Versanddatum, je nachdem, welcher Zeitraum langer ist. iv) Fiir Verbrauchsmaterialien wird fiir einen Zeitraum, der mit dem auf der
Packung angegebenen Verfallsdatum endet, gewéhrleistet, dass sie gemaB den verdffentlichten Spezifikationen funktionieren. v) Fiir
lizenzierte Software wird gewahrleistet, dass sie gemaB den verdffentlichten Spezifikationen funktioniert. vi) Fiir Dienstleistungen wird

die fachgerechte Durchfiihrung gewéhrleistet. vii) Die Gewéhrleistung fiir nicht von Hologic stammende Geréate wird von ihren jeweiligen
Herstellern angeboten und solche Herstellergarantien erstrecken sich auf die Kunden von Hologic, soweit vom Hersteller solcher nicht von
Hologic stammenden Geréte genehmigt. Hologic gewahrleistet nicht die ununterbrochene oder fehlerfreie Verwendung von Produkten oder
die Verwendbarkeit seiner Produkte mit nicht von Hologic stammenden autorisierten Produkten Dritter. Diese Garantien gelten nicht fiir
Teile, die: (a) von anderem als von Hologic autorisiertem Personal repariert, bewegt oder gedndert wurden; (b) physischer (einschlieBlich
thermischer und elektrischer) Belastung, Zweckentfremdung oder unsachgeméBem Gebrauch ausgesetzt wurden; (c) auf jegliche Weise
aufbewahrt, gewartet oder bedient wurden, die nicht den anwendbaren Spezifikationen oder Anweisungen von Hologic entspricht, was
auch die Verweigerung des Kunden einschlieBt, von Hologic empfohlene Software-Aktualisierungen vorzunehmen; oder (d) als gelieferte
Ware ausgewiesen werden, die nicht einer Garantie von Hologic unterliegt, bzw. die als Vorverdffentlichung oder ,wie besehen” verkauft
wird.

Lieferumfang
Der Brevera-Adapter wird als separat verpacktes Zubehorteil geliefert.

Weitere Informationen

Kunden in den USA wenden sich fiir technische Internationale Kunden wenden sich bitte an ihren
Unterstiitzung oder Informationen zu Bestellungen Handler oder zustindigen Hologic-Vertreter:
bitte an: Européische Vertretung

Hologic, Inc. Hologic BV

250 Campus Drive Da Vincilaan 5

Marlborough, MA 01752 USA 1930 Zaventem

Telefon: 1-877-371-4372 Belgien

www.hologic.com Tel.: +32 2 711 46 80

Auf den Etiketten verwendete Symbole
Die folgenden Symbole kdnnen auf den Produktetiketten des Brevera-Adapters erscheinen:

Symbol Beschreibung Norm
Verschreibungspflichtig FDA 21 CFR 801.109
KonLy
Autorisierte Vertretung in der IS0 15223-1, Referenz 5.1.2
E Européischen Gemeinschaft
CE-Kennzeichnung Verordnung (EU) 2017/745 tber
EU-Konformitét Medizinprodukte

Translations in Box Ubersetzungen im Feld Hologic

Bedienungsanleitung beachten ISO 15223-1, Referenz 5.4.3

=

www.hologic.com/package-inserts

Gebrauchsanweisung befolgen IEC 60601-1, Referenz-
Nr. der Tabelle D.2,
Sicherheitszeichen 10
(IS0 7010-M002)

Medizinprodukt IS0 15223-1, Referenz 5.7.7

HIK
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Beschreibung Norm

(2]
<=
3
=3
=

Bestellnummer ISO 15223-1, Referenz 5.1.6
= Inhalt N. Z.
<N
<N
QTY Menge Hologic
I Hersteller IS0 15223-1, Referenz 5.1.1
! I Herstellungsland ISO 15223-1, Referenz 5.1.11
Patente Hologic
Trocken halten ISO 15223-1, Referenz 5.3.4

Nicht sicher flir die Magnetresonanztomographie ASTM F2503 Referenz-Nr.
Tabelle 2, Symbol 7.3.3;

7.4.9.1; Abb. 9
! Unsteril IS0 15223-1, Referenz 5.2.7
j Achtung ISO 15223-1, Referenz 5.4.4
@ Seriennummer IS0 15223-1, Referenz 5.1.7
Datumsformat: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY steht fiir Jahr
MM steht ftir Monat
DD steht fiir Tag

@ Léndercode fiir die Ubersetzung ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera und Multicare sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic, Inc. und/oder ihren Tochtergesellschaften
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Systéeme Brevera ®
Guide de configuration du MammoTest ©

VEUILLEZ LIRE AVANT D’EFFECTUER LA PROCEDURE :

Le présent guide de configuration est congu pour étre utilisé conjointement avec le mode d’emploi du dispositif

de biopsie mammaire Brevera, et non pour le remplacer. Avant d’effectuer la procédure, le médecin doit consulter
et se familiariser avec les instructions d’utilisation du dispositif de biopsie mammaire Brevera et du systeme de
guidage d’image de biopsie. Consultez le mode d’emploi du dispositif de biopsie mammaire Brevera pour connaitre
parfaitement les instructions d’utilisation, ainsi que les contre-indications et les informations de sécurité.

Veuillez conserver ce guide de configuration. Notez que, bien que Hologic mette fréquemment a jour le contenu

de ce guide, les informations médicales et la technologie peuvent changer rapidement. Par conséquent, certaines
informations contenues dans ce guide sont susceptibles d’étre obsoletes. L utilisation de ces instructions avec tout
autre produit que ceux expressément indiqués risque de causer des blessures au patient et/ou d’endommager
I’équipement.

Remarque : ce guide s’applique aux systémes MammoTest fabriqués par Fischer, Siemens, ou Mammotome.

Programmez le systéme de guidage d’image de biopsie mammaire du dispositif de biopsie mammaire Brevera
conformément aux instructions de configuration de I'aiguille fournies dans le manuel de I'utilisateur du systeme
de guidage de biopsie mammaire approprié. Les paramétres spécifiques sont énumérés ci-apres.

MammaoTest est compatible avec les composants et accessoires de biopsie Brevera suivants :

Numéro de catalogue Description
BREVDRV Piece a main Brevera
BREVADPTRM Adaptateur Brevera pour MammoTest
BREV09 Aiguille standard pour procédure de biopsie stéréotaxique
BREVDISP09 Aiguille standard pour procédure de biopsie stéréotaxique
BREVSTYLBRKT Support du stylet
EVIVA_NGO9L Guide de 'aiguille
EVIVA_NG_HOLDER Support de guide d’aiguille pour MammoTest
EVIVA_CALIBRATE_13CM | Piéce a main pour calibration de 13 cm

Configuration de MammoTest pour une utilisation avec le dispositif

de biopsie Brevera (approches frontale et latérale)

Pour installer ’adaptateur Brevera :

REMARQUE : le guide ci-dessous est un guide de configuration général. Pour plus de détails, reportez-vous au

manuel d’utilisation du MammoTest.

1. Faites glisser le support de guide de I'aiguille en position sur le rail de I'’AutoGuide.

2. Faites glisser I'adaptateur Brevera en position sur le rail de I’AutoGuide jusqu’a ce qu'’il s’arréte au niveau de la
butée de profondeur.
Vérifiez que les composants de I’adaptateur Brevera (voir la Figure 1) sont bien fixés. Si les composants ne sont
pas hien fixés, appelez I'assistance technique.

3. Placez le guide de I'aiguille dans le support du guide de I'aiguille.
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Légende de la figure

1. Adaptateur

2. Support du guide de I'aiguille
3. Guide de I'aiguille

4. Leviers (2)

5. Rail

6. Butée de profondeur

Figure 1 : Installation de I'adaptateur Brevera
Pour retirer ’adaptateur Brevera :

1. Appuyez sur le levier situé sur le coté de I'adaptateur pour libérer I'adaptateur et le sortir du rail.
Recommencez I'opération pour retirer le support du guide de I'aiguille.

Configuration des paramétres pour I'utilisation du dispositif de biopsie
Brevera sur le MammaoTest (approches frontale et latérale)
Saisie du support

REMARQUE : le guide ci-dessous est un guide de configuration général. Pour plus de détails, reportez-vous au
manuel d’utilisation du MammoTest.

REMARQUE : connectez-vous en tant qu’administrateur pour saisir les paramétres du support.

o Sur I'écran MammoVision®, cliquez sur « UTILITIES » (Utilitaires)
Sur le panneau de configuration des utilitaires, cliquez sur SETUP (Configurer)
Sur I'écran de saisie du mot de passe, tapez le mot de passe (par exemple, siemens)
Sur le panneau de configuration d’installation, cliquez sur DESCRIBE HOLDERS (Décrire les supports)
Cliquez sur le chiffre a attribuer a ce support
Saisissez le titre a attribuer a ce support : BRH09-20
Saisissez la longueur du support : -86,6
Cliquez sur DONE (Terminé)
Sur le panneau de configuration d’installation, cliquez sur DESCRIBE HOLDERS (Décrire les supports)
Cliquez sur le chiffre a attribuer a ce support
Saisissez le titre a attribuer a ce support : BRH09-12
Saisissez la longueur du support : -94,6
Cliquez sur DONE (Terminé)
Saisie de P'aiguille
e Sur I'écran MammoVision, cliquez sur UTILITIES (Utilitaires)
Sur le panneau de configuration des utilitaires, cliquez sur SET-UP (Configurer)
Sur le panneau de configuration, cliquez sur DESCRIBE NEEDLES (Décrire les aiguilles)
Cliquez sur le chiffre a attribuer a cette aiguille
Cliquez sur le titre du support : BRH09-20
Saisissez le nom de I'aiguille, la longueur, le calibre de I'aiguille, sa course et les informations relatives au recul
pour chaque aiguille conformément au tableau
Cliquez sur DONE (Terminé)

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

Nom recommandé pour I’aiguille BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Nom du support BRH09-20 BRH09-12
Longueur (mm) 103,5 103,5
Calibre de l’aiguille 9,0 9,0
Course (mm) 23,0 15,0
Recul (mm) 5,23 0,35
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Effectuez la vérification de la cible a I'aide de la piece a main pour calibration de 13 cm

L'extrémité de la piece a main pour calibration de 13 cm (EVIVA_CALIBRATE_13CM) représente I'emplacement de
I’extrémité de la piece a main standard Brevera (BREV09, BREVDISPQ9, 20 mm) en position de pré-déclenchement.
Par conséquent, la profondeur et non pas la profondeur ajustée doit étre utilisée lors du positionnement de la piece
a main pour calibration aux fins de vérification.

Vérifier que les paramétres sont corrects

e Sur I'écran MammoVision, cliquez sur UTILITIES (Utilitaires)

Cliquez sur TARGET VERIFY (Vérifier la cible)

Cliquez sur PHANTOM (Fantome)

Cliquez sur SELECT NEEDLE (Sélectionner une aiguille)

Sélectionnez le nom saisi pour 20 mm (Standard)

Confirmez que les informations affichées dans le coin inférieur gauche de I'écran MammoVision correspondent
a celles du tableau des paramétres pour I'aiguille de 20 mm (Standard) (la valeur de recul sera arrondie et
affichera 5,2 mm)

Sur I’écran MammoVision, cliquez sur UTILITIES (Utilitaires)

Cliquez sur TARGET VERIFY (Vérifier la cible)

Cliquez sur PHANTOM (Fantome)

Cliquez sur SELECT NEEDLE (Sélectionner une aiguille)

Sélectionnez le nom saisi pour 12 mm (Petite)

Confirmez que les informations affichées dans le coin inférieur gauche de I'écran MammoVision correspondent
a celles du tableau des paramétres pour I'aiguille de 12 mm (Petite) (la valeur de recul sera arrondie et
affichera 0,4 mm)

Instructions de nettoyage des composants de I’adaptateur
Retirez I'adaptateur du systéme de guidage de biopsie avant le nettoyage.

Utilisez un chiffon non pelucheux et appliquez un détergent doux dilué sur les composants et les surfaces.
Pour éliminer les souillures difficiles, utilisez une brosse a poils doux, selon le besoin.

Mise en garde : utilisez le moins de liquides nettoyants possible. Aucun liquide ne doit s’écouler ou se répandre
dans ou sur I'appareil.

Désinfection de I’adaptateur

Pour désinfecter les composants et les surfaces du systeme, Hologic recommande les solutions désinfectantes
suivantes :

o Solution d’eau javellisée a 10 % d’eau de Javel disponible dans le commerce pour neuf volumes d’eau
(normalement, 5,25 % d’eau de Javel et 94,75 % d’eau). Mélangez cette solution pour obtenir les
meilleurs résultats.
e Solution d’alcool isopropylique disponible dans le commerce (alcool isopropylique a 70 %, non dilué).
e Lingettes disponibles dans le commerce ayant une teneur inférieure ou égale a 2 % de composés d’ammonium
quaternaire en poids de I'eau.
Appliquez des solutions de désinfection sur le systéme a I'aide d’une lingette ou d’un chiffon non pelucheux propre.
Essuyez le systeme avec un chiffon humide, en respectant les temps de contact (humide) appropriés. Ne vaporisez
pas de solutions de nettoyage directement sur la console ou d’autres parties du systéme de biopsie mammaire
Brevera.
Mise en garde : pour éviter d’endommager les composants électroniques, n’utilisez pas de spray désinfectant
sur le systéeme.

Pour éviter les blessures et dégats matériels éventuels

N’utilisez jamais de solvant corrosif, de détergent abrasif ni de produit lustrant. Sélectionnez un agent nettoyant/
désinfectant qui n’endommagera ni le plastique, ni I'aluminium, ni la fibre de carbone.

N’utilisez pas de détergent puissant, de nettoyant abrasif, de produit a concentration d’alcool élevée ou de
méthanol, quelle qu’en soit la concentration.

N’exposez pas les pieces de I'appareil a une stérilisation a la vapeur ou a haute température.

Ne permettez a aucun liquide de s’infiltrer dans les parties internes de I'équipement. N’appliquez pas de produits
nettoyants en spray ou de liquide directement sur I'appareil. Utilisez toujours un chiffon non pelucheux propre pour
appliquer un spray ou un liquide. Si du liquide pénétre dans le systéme, débranchez I'alimentation électrique et
examinez le systéme avant de le remettre en marche.

Mise en garde : des méthodes de nettoyage inadaptées peuvent endommager I'appareil, diminuer la
performance de I'imagerie ou augmenter les risques de choc électrique.
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Suivez toujours les instructions du fabricant du produit que vous utilisez pour le nettoyage et la désinfection.

Ces instructions comprennent les consignes et les précautions relatives a I'application et au temps de contact,
au stockage, aux exigences de lavage, aux vétements de protection, a la durée de conservation et a I'élimination.
Suivez ces instructions et utilisez le produit en suivant la méthode la plus sire et la plus efficace.

Garantie

Sauf disposition expresse contraire du présent Contrat : i) Hologic garantit au client initial que I'équipement qu’elle fabrlque fonctionnera
conformément aux spécifications du produit publiées et ce, pendant un (1) an a compter de la date d’ expédition ou, si une installation est
nécessaire, a partir de la date d’installation (« Période de garantie ») ; ii) les tubes a rayons X utilisés pour la mammographie numérique
sont garantis pendant vingt-quatre (24) mois, au cours desquels une garantie totale s'applique pendant les douze (12) premiers mois,
suivie d’une garantie au prorata en mode linéaire durant les mois 13 a 24 ; iii) les piéces de rechange et les éléments reconstruits

sont garantis pendant le reste de la Période de garantie ou quatre-vingt-dix (90) jours a compter de I'expédition, selon le délai le plus
long ; iv) les fournitures consommables sont garanties conformes aux spécifications publiées pendant une période prenant fin a la

date de péremption indiquée sur leur emballage respectif ; v) le logiciel sous licence est garanti pour un fonctionnement conforme aux
spécifications publiées ; vi) les prestations de services sont garanties conformes aux régles de I'art ; vii) I'équipement non fabriqué

par Hologic est garanti par le fabricant concerné et ladite garantie peut s'étendre aux clients Hologic dans les limites autorisées par le
fabricant de cet équipement non fabriqué par Hologic. Hologic ne garantit pas que les produits pourront étre utilisés sans interruption ni
erreur, ni que les produits fonctionneront avec des produits tiers non agréés par Hologic. Ces garanties ne s'appliquent pas a un article
ayant été : (a) réparé, déplacé ou modifié par des personnes autres que le personnel de maintenance agréé par Hologic ; (b) soumis a des
abus physiques (y compris thermiques ou électriques), des contraintes ou un mauvais usage ; (c) conservé, entretenu ou utilisé au mépris
des spécifications ou instructions Hologic applicables, ce qui inclut le refus d'installer les mises a niveau logicielles recommandées par
Hologic ; ou (d) désigné comme un produit fourni sous une garantie autre que celle accordée par Hologic, une version préliminaire ou un
produit « en I'etat ».

Conditionnement
L’adaptateur Brevera est fourni sous la forme d’un accessoire emballé séparément.

Informations complémentaires

Pour toute assistance technique ou pour obtenir des Les clients internationaux doivent contacter leur
informations relatives au réapprovisionnement aux distributeur ou représentant commercial de Hologic
Etats-Unis, contacter : local :

Hologic, Inc. m Représentant européen

’ Hologic BV

250 Campus Drive Da Vincilaan 5

Marlborough, MA 01752 Etats-Unis 1;3(;“;' aant

Téléphone : 1-877-371-4372 ) caventem

Belgique

www.fologic.com Tél, - +32 2 711 46 80

Symboles utilisés sur I'étiquetage
Les symboles suivants peuvent figurer sur I'étiquetage et I'emballage de I’adaptateur Brevera.

Symbole Description Norme
Utilisation uniquement sur ordonnance FDA 21 CFR 801.109
KoNLy
Représentant autorisé au sein de 'Union IS0 15223-1, référence 5.1.2
E européenne
Marquage CE Reglement RDM (UE) 2017/745
Conformité européenne

Translations in Box Traductions dans I'encadré Hologic

I Consulter le mode d’emploi IS0 15223-1, référence 5.4.3
‘www.hologic.com/package-inserts
Respecter le mode d’emploi CEI'60601-1, référence tableau
n° D.2, signe de sécurité 10
(SO 7010-M002)
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Description

Norme

Dispositif médical

IS0 15223-1, référence 5.7.7

(2]
<
ﬁ EE
=3
=
@

Numéro de catalogue

ISO 15223-1, référence 5.1.6

== Table des matiéres S.0.
=<
paN’
QTY Quantité Hologic
Fabricant ISO 15223-1, référence 5.1.1

Pays de fabrication

ISO 15223-1, référence 5.1.11

Brevets

Hologic

e

Tenir au sec

ISO 15223-1, référence 5.3.4

Non s{ir pour I'imagerie par résonance magnétique

ASTM F2503 N° de référence
Tableau 2, Symbole 7.3.3 ;
7.49.1;Fig.9

Non stérile

ISO 15223-1, référence 5.2.7

Mise en garde

IS0 15223-1, référence 5.4.4

> b

Numéro de série

IS0 15223-1, référence 5.1.7

®

Format de date : Hologic
YYYY-MM-DD YYYY représente I'année

MM représente le mois

DD représente le jour

Code pays pour la traduction ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera, et Multicare sont des marques commerciales ou des marques déposées d’Hologic, Inc. et/ou de ses filiales aux
Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. Les autres marques commerciales, marques déposées et noms de produits utilisés appartiennent a

leurs propriétaires respectifs.
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