Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |
FAAA] g zodyZae ol () / ALEEA 2T AR 16, 95 (FA%)

A 22 F A} Devicor Medical Products, Inc / 7=
A

[
[
[A|ZA}F] Devicor Medical Products de Mexico S. de R.L. de C.V / @A =
[(FEAFH3] 42 13-1557%
[FE59] AAAA S =
[AE9 ] Mammotome revolve
(2] Axd 2pd 3z
[£F99]] 5EA/Box
(AFE-EA] dvjd AAF 58 st 249 AA, A7, &2, AFTY. 4o gAY A =4S
A A= AMEE 5 QAT
[AHg7] %] 2 /\H—’JlﬁL A-9) o Fx
[F2e Ba @38 BoH] g9z 7]7|ekdA B Y, 080-080-4183
(AH8HH ]
- AHg A F=HALE
1. 5% g 208 URE 58 SAHY &35
7F ZR2HE 7} FAEo] gl Ag Alo] BES AAE QAsta AlAaHE 7|3 stHo R [ Z
2871 Fag o] Q1A g2 Aol HAAAY QE o] 2o “Attach Probe” o] 2= WAIA| 7} 3%
Al Yot
o] w AbgAtE 1S 98 WEA]l Ao wet EaEe TauE Rasielof gt
Z2Ho 2285 HAs7] 9k AH (ST).
TaHo 2R E A7) 98k AH (U/S).
SaHo 2B E HAE7] 93 AH (EX).
Fo] : T 2%8E HEHdAE TR E FAF| REsx] syt
ot} ol& U7 eI = A o' A7 A (FEhHE o A=A E AREATE Rl 4 YT giA o F
A2 (974 F 29AY 97 7] d= Ze)7t F2E ASoe 3 ool BAE U
Fo : T2HE S g A7) de HeEE BE JEFAE Ao BEI ok sttt
ZRH Aol ok Wr=A] BE AZAo] 3HHFojof gt}
_T_.o
- AEFFR= “ST'EA7F X3td PRE 258 T2dnte] R E gEH STES2E 9} 34 A&
& ofof gy,
- AFEIEY “US"EA7F 2858 URE gy szdvte] dRE gEd U/SEAES) I AL
g ojoF it}
- AEFIE “EX"EX7F 23 E TRE g B s2dvlo] 3RE glEB EXEAE9 A ALE

ol g},

DMK-IFU-131557-06



Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |

Tt FEAAE fEA s EA Asd Al ZRBE ARESloF FYTh
g Z2us Fafd AF EE 29T 9 Ale] RES “On(AR)” T “Off(A)” HHY F
AFHT Ale] BEe] Ongl 25 BX =A™ Qo] Tef=jo] Z2nrh el F2
Aoz gelsta 27|eke AYPstehs TFILEES AFFUTHEZE S gl tig 44
Fz).
ok v o] Al wep 2R B g At
D Z28 245 Meshy] d ts &858 Ad9us
7h FEGA Bl frEdATE A A5 AAE AHEehA Fudt
W e Zeark AR 2E W AIRE ste A ghls Selgyn
B T vERE FAs] S8l Ak 28 A A AU FAY 2] 4
£8 AAY Hol= B AAE AHEetA Fudth

3) A FA7IHE
A2 Trays 7]

Fo 1 geine] Tg/AFAel AEH A9 ZTRH Seng Agax esh

F L ZREE B ARZE Qo RE g EH (§ )R £gE o] lFut
AR 2AREY AAE AAE FH7F E w7k B8 SelnE FEA ARZE 99 2
AL ARPUY HE g Soas 2T o 23S 9A dEF Foyn

-, DA DA, U/Se] 49 8ol 11)7kA], EXE] 49 12)00 4

F9 : ofef ST 4
= 7 =2 do] ne gac

15)7-A1 9] @A =

- ST Z&2H &1
- U/S ZE2H E+
- EX x=2H

DMK-IFU-131557-06 AEEA ZALA 0 20263 03€



Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |

o MrEA] EAE Y wtolol¥ EZF(firing fork)7} ©ehs] o]z glojof
ARgste] =Yt YF AlAl oA & Yt

1) Ezol 2ug Raas)d o 24129 WpALET} ool A vk}
2ol wzn Rile] Adxw ShojoF gtk SMSE Zzno] s
AR 24 2EHE SMS Awol a5 ofof gt

b=y
lz
s
=
Iy
>
o
[
Ay
2
o
1o
o
e
=2

910} of

5) ZEH ZEAE i x=

E— i=] A=
4 vhEES T2 Jd SRS BEY

6) =

7) 24 AER AAE AFE AMA] E2H/ZRE AAEEE FHESY ST &7 ZHo] A

=
242 WA g,

DMK-IFU-131557-06

jat)

AR ZAgdz} 2026 03Y



Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |

J2e] g AhEe] £ 2ol H(DHA e eld o A Wi
A @A sk Funk (o, s £ o A= BW EE Al BE),

AMEFE A 28 2] uARXZET} offol] A Al vfe}
| dtojoF gtk SMSE TR Ho| 2 alA)
VA ofof gt}

— - Jj K‘
\ e

<L
=
fru
T
]
2
K
&
fr
Iz
re
2
lo
m
o
ok
N
&

f
=

m
o
i)
fr
i)
2

ol

>4
A
o

.
— | =< ‘-\
ZANEY AAE AR 200 B ARA FrE/ZRB o ARUE JE US 7 2Hol
Aol 2423 A AU
B F2H/EZRB A8 E JtES =7 Ao HdX e Eyd o vtea] dHe

DMK-IFU-131557-06 AEEA AU 0 20261 03€



| 927171 | |
Z o 7rE

EI==3

Mammotome
"o A oA Sok ek (e

itie)
B
=3

<EX ZT2H9] AL>

12) wes eeh B

£33} Ve

Fo) 1 EoE ANE xEn 439 A S R g,
19) g2Eel Fuol xensl A7 AAUEH RRULS W3 9 2% Hedl @ AelA
2 FHo2 AU E2HE A B50 FUD. Z2n) EaEd RAREE
HeE wA R E 58 4 ey,

A A

=]
=

DMK-IFU-131557-06



Mammotome L =717l | [ delg | [ AAg 27 |

14) 24857 A7t AE dd] ExE/ZaB o8 s sEY BX &Y (27
2] )l A AHA A G
7h £ Zeud (5 )] £ wd sl WA g
h) elH wReE ¥ EX Frle £33 d4doR .
oh FAE/ZRE o fEE s i oa 14 D wrx LB TR EHE SAAA 4/
TeH o8 g oo FLoFy.

A3 ErE/ZEY o ReE HEY B e A (A EE
F guah v =i mrel 24 @A sk Futh (o, vhs B o) AHE B9 EE Ao] BE),

Z AFgEola A7 AlxEH AAd)Y]
7‘?:]_;
QAlE g stolaeA AAG .

Fo) 1 A Qg7 AvE 2 ewS 93k Sgol P4t AeH

2) EF7MS BE3e] 4AF Ad Astolsk Y wlw B A5 Wl dFghn,

3) H95 We Ao} BE 452w Hz 20 Ao} wEe] Ho = AAF Aol
Aol F U,

AER : sstold Wwte] HEA RES HP5 WS A% AN AUS W HA5
sshel A A A5 W obelel glojof it B B wize] Wad 4% §7] AdHY} Ads

o
sshol 2L Abol el Wl 2elg BF

U I RE AEE JFE7ld dA5E]

Aol BE #A52 g AUEE FRHow SHo] Agus

ol

rr
™,
of
i
¢

o g7 AMEE &%

DMK-IFU-131557-06 AEEA AU 0 20261 03€



Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |

AU2=E T4 FAF LE A
@O Aol Ee] EYAE FEHE JIFTXE A4
@ =% MU=Ee AYdEHE $x 4

=
=
® 495 ~itolag G5 M)

(1) 9@ 7152 AHgstel Zan )My AFHED AES el SIS 99 3
A% AEdelown ¥ 994 ged.

(2 3 wol A% Fakn B} 9 Slol 2% WA U AEAF Ao mE P
WFAAEEE LAl HA g,

(3) B A=A Azl 2D WA Ao wE] Lol Wik Wy A=A E |
2 gtolgr Adz 2EHEA dAgu

o 1 vE FH AE ALY AHS YTk

A3 AZAFEIF Aol BE W fo Tl A oA g,
BE 2EstE= A JAF o] 7A] LrE )

o]
U8 P s AUtk FHAES FRY O BEd IS A B F
o}

DMK-IFU-131557-06 AEEA AU 0 20261 03€



Mammotome L =717l | [ delg | [ AAg 27 |

SHES AGIAE AT, AE F A AAFAE FARES WA wAE AR AA

g

<A 2" %73 37>

7h HA A" Qo] 2 Ao AXee 3RS =Y 27EE APFUH. 275t
HAlz=ad Qo] as AREAE el AFEE 29 s A =
(ST Agolvt ). 23 % = (U/S 2 EX)9 A AZEdoe %738 st A
v st o g A3 ol syt

Fo 1 FA0 ole] WMES FEA esUT,

PEA 0 BAYAE Qe 2718 Fol nEE Selp mEn ge Fa g £2 o4
itk

dpzz] : obd, ddd B AR FEd B fd oW ddd: Alo] g 9l A
[e)

ExEo S0 A8 9 SeFu] SREST 49w 99

Ao Azdo] BE 2715 (AH 2713, AFBLA LY 218 AF 2718HE AW Ao =
Fo HA2IY Qe o]zt AT ST ExHo] 242 AHES dof ZgmeD ¥AF
o,

Cheose side a1 holstar:
Press= and hald 1 fashing bution

g e -

N

DMK-IFU-131557-06 AEEA AL - 20261 03€

T:



Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |

Azgge] 2715 9 o] shwle] EAFol ASAR sholF FLAA] FET ST EAH ofn %2
AesA AeEens gtk Aol mEH o] shrol EAHW ST E4H 9 ED7} Ane) s s
werolwA AFgATt B2 Fmel g Aol BHES FEES fmsd $ad AgaE A3
= A45ue gegud
<ol AHEE EX£EH 9 Zz—’r A8 3t71>
ﬁl#OPﬂﬁﬁ T2H9 sk A A Autel= 29 HES A 2x3H) FEYTh
Left Side Right Side

oAz RS WMASES FEsteY TaE wiEd i ob MECt A (231 ¥

1l

el AL Hohs aEe ALa) A

USER ACTION ST HOLSTER RESPONSE (flashing LEDs)

AcTive Sde . Left Side Right Side

o AEsEE eEdl ARgEVE deks EAH 2RO AT (BUols) HES A 2%

b FEUT

DMK-IFU-131557-06

jat)

AR ZAgdz} 2026 03Y



Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |

Left Side Right Side

S2HO 2 WS AEshd HA 2T AEH o7t 77 E Ehleete WAAE A 3Hd
o2 AgFEUY, F#48] glo] EstEd 3hH 2 E2& sttt 9= "Proceed Without Arming" B &
O - =

< FE4YT

Arm Device

Standby

Q Proceed without arming

HN

H] & 3}Ho) "Engaged. Proceed when ready"@}+= Bl AE7F FA|EH U

BIOPSY

Engaged. Proceed when ready.

Stamdlyy
L5

ST, U/S 3 EX: Al&Flo] hids] x7|stew Aol Faol A3 shlo]l FAE Y

DMK-IFU-131557-06

o

AEEA 2ddat 20261 03¢



Mammotome L =717l | [ delg | [ AAg 27 |

o] Fe Axge FA 2SI I
AU 29REFot ol 94715 A4
5e adR o neF

ST¢} U/Sel 44
(STY] 45, &AL & sldo] Yeld)

£33 BIOPSY =

= |

Remove Biopsy Count
Specimens OO OO s > Apertire
[ || -
( | 9 8 Advance to
uo o Chamber 7 :q q l
Place Marker ©) O
Through Probe — ’C/ ey
| SR e e il |
= —ﬂj ::m:u e Fq
Standby ‘
Vacuum Level
O — 2 » KN

o] HelM= AREAE 712 AAdE WA

DMK-IFU-131557-06 AEEA ZALA 0 20263 03€



Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |

AL
<STY 49>
1L =4 A& 9
7bo Eit A S 96k, Mammotome revolve ZEHE Z2H 7lolt ZU QFo® ARt
L X2 H slol=o SIFite] aH o Y (aperture) 3|4 A& (thumbwheel)?} 124] Wako=z A
HH =5 Fshy] flaf 221 Jte]l=E 3JHAZ Y.
toZ28 gol Bo &eBE A7t #7713y
gt 22 sojmep mRH ERJt S(shaft)7h 3 WA 4 H(aligning)= st ek, £HE AHE
ugE Aol Zelal ddsHA Sl
uh, Z2H S 3" A (thumbwhee)S ZEH 7to]l= v JHO R XA A ZZH 7ho|= <t
o8 2RHZ AU ol ERJ} Fo] L2H JolEg Fi FEYA s Sl
Utk Aol 38 FojAM ERJE F& TR Jo|o] A= o] Yolx= F Pyt
v 22 B 5 AEl] A, 2% g 7IHe E5ke] 49 s SHE U &R s ERTt
5 A7l AEd wARks Ay
Ak 7] F-flell A]lskr] Adell, 7171 WHEA] ‘Engaged’ ®i= ARMED dEjojoF §huth: & 2F 9

o,

A},

>
2
=
=)
r1m
- filo
ﬂHF L

2l A ¢ of¥FuUrh E2E7 Fuld & ERTL Fo] 2rH T}
]01]4°H21]H]] 2
2E12] ARM HE9] »l% g LED7F &2H7F whgstal e &shy] fal 52 AN
‘4‘:} e ¥4 LEDE2 v&4dst | 2s vetdr] s AZ Aok
2) AE 7t Soj7ta v, EE?’} o] J4(engaged) AAE E7H FU T}
3) olu], AlojRES] AT A]|2~ES Fol3ly] $3 ENGAGED#:E &7 E1 ),

=

A AFE TYE ARMING Fol 225 ury a2a 72k BEs AHAT e A= 7Yl
23 A AP

il s 28 7P Al (variable) & 7H 9] MBolA= ARM/ FIRE 914 7150l 2 %A
<
=

71717F de ARMED “Jej7} =W (dE E°] ‘Engaged WAIA|7}F stHo| == 5), TE2H=
Pierce’ ™% Hi= ‘Push-In’ R o= A3 Ho4= Avp7hA gyt
‘Pierce’ W

1) 94 7told =& AAdstA &83to], b2l 49 <toll A Agk A7) Ao 228 & AAF
A=

2) vl s YAFEUS(Fire'): Z2H ‘ﬂol AR ol 1A W, & FFol aLZAI = 71A A kA
& A] (release) H%Ei LEHD} a8 & (oA dA] BlEo] A = !

3) FA 2014 kA Belshu

DMK-IFU-131557-06 AEEA ZALA 0 20263 03€



Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |

1) LTR2HE 127}1% 22 ¢to= 4F]fstr] Adel, Disarm WS A& ste] Tz B 7k WAl FH] 94

2) T2y} TR HE7E D] A%FE AL F=8] S Ao A HE, U B E 5olvt] Ao ZE
B A7 kA3 dade=A ERldynh 228 S9F B2 254 LEDv AHY A&
Hhed ey ok

3) ZrB S AJ F9jel Atk

4) T2 g5 dste Zolvtag AJFUT @ Ttold =& A s dfsto] 2B AT A
gt IAE FAF .

ZHal : ME S Slow disarming g 3 & FA] 7| g7 FuUch aga v 227 AZo)
AHE L E AE FES 28 AErE gy
7}. Disarm

1) e 71717k ARMED Aelo]ih ¢ @& FIRING 49 3%, Ei Push-in %8S AHg3
= 5ol v ek disarms F o}
ARM #E2] 34 LED7} 359 w7bx] E2E9] ARM MES thA] FHUh oju], E27} %
3 &2 firing fork7t ARMED 91704 @3 wat F0] 91212 A28 5o Puuh.
et Fol Yo FA, 4F T4 @43 49 gEsh gyt wer 4% 19 va A
2, 9871719 OPEN/CLOSE BlE& o83 AHE 237 = vl = sy
wkop 9loll 7]s=% ‘Push-in’ WHE 98] =% disarmings &= 45, 2.9 ‘Push-in’ ¥ 2
= Fob7t 4L vhrelstes gyt
Aol AT W T S AbEste] TRBEF Ay o Hd T, /7E AE AES 4
& FH7h U,

B} AJ2E]o] FH|EW g 3
AHEAE Qb X E wEUT e 2435
3]

7}
A7 BAe AFoR AP AE B Asge AFow A WA B AErbsE A
2 QleEsse] WES WwHUT S (Laterad T 4 (Axia) e &9ko] AL HW, Zau el

DMK-IFU-131557-06 AEEA ZALA 0 20263 03€



Mammotome

[o&717] | [ g31g | [ AAtE: 2A ]

[e)
2=

5 AY Mgt EoA7H Ha, 23] ME
), 7 &Y 5} 2y, 28 a
S WEFL, 4T A%
BIOPSY 3A] LEDol &= A& o7
o BE A7 5 AJYh A

o] fAHUT.

Aol 4

B AR AT Ao A5, 9

7] el Fekol 7hE gk

WA g5t 243
L=
[}

A7 7o) SR EATE

& =dM te AF A ks S

DMK-IFU-131557-06

AEEA ZALA 0 20263 03€



[o&717] | [ g31g | [ AAtE: 2A ]

DEVIEO

Mammotome

<U/SeY A$->

™~ (U GO = T
i o w ™9 2
o) = oo oo = W
z By EEzEio
° o ~a
o Lo LT om ok 5 R
5 + T TerEdg
w = P oy T o M
e o T S N e -
Yy < M op T+ 5 W %#o
e o B s o<
= L) & Al W
e ,_m.o EY 3 ©oom Ao o M
EE ~ —— - "o’
% Moo £ %,guTgaﬁ
ok X g & e
T = R N
) T oy A ﬁ A
h T % 9 do B g E
T g e UL
o ) b =
= ;L.M o 2 P < %. G
NI T il Hp A2
\H N ﬂ JI Zﬁ UW =n ,AU
el o = F = w A]# e < a
T o N < o o = T
e e T wOH oD o
1o ] = =
) T O o T EE R W o
W Ko Wy B
S x E R
wow o e 2 s g™
2= I r& s ~ X RS blo
o WM 2 T L
= < g - N T g
R e S
— X .E rind ~/ |y ﬂ, ol a °
N H T b T s T W
G o <° ol w o =l m_% 0 R
= v T a7 of = ixO
@ BT T Hoop x o g
AT T Ry o
7 <o) 2 e R B
moop ™ X oy %0 _ mooAr
B Bl o B o T ﬂwwwmumﬂ
N - : E A
" B T R R AT

120261 03¢

AU,
.

]

A
=

=1

ol
BAG o]
=

=

=

g )
13

78

A

o 9%

Pl

=]

5

o

=

A LEDd =
70

Y
= =HA o
e

Fol A

o]

18

o
R

ol &M=

=

=

B

3]

H

Rs

<)

5

R

R

Utk Ad 4ol #ubH 29ko] A XAl BIOPSY
A7 AL AFg-A7
AR B S
vl AE7F A2

)

H

o)
DMK-IFU-131557-06




Mammotome

[o&717] | [ g31g | [ AAtE: 2A ]

T 5 N7F dar, A SfE) WA EF w2k 1~127F A9
Z 7 AE £ #A2l vy Z=(fluid management manifold)ZF8 & 3}7]
z =

o
2 F1 GAA MUBERRE 240 S0l ANE AW

2) TEH AE Be) ARG BAE AR 250] ol Aol W 3 IAM & 1§

oowew 49

uh Ao} 2Ee

12
!
i)
=2
T

2
[
>
et
i}
m
)
il
Sh
i)
i)
=
=
i}
m
Ry
Lo
=
ok
=)
o
ot
o
Ee)
i
o
ol
i)
k

CEAe] A A G AEE EIgh
, 2 EAUEA 71 (HE=AIE, biopsy site identifier)E $12AZ YT,

FE 228 S A8 A, A5EAWEAZ] AT & JdE AHE

A8 A ATRI A4S B A=A S

2HE 3 BDAM AR HmRE Z2HZ A%
] AN A oAl 7R Sobziuth.

(]

DMK-IFU-131557-06

AEEA ZALA 0 20263 03€



Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |

- EX E2HE Alo] ZE AHE Ast= A7) AolEo] e H] Wit A AE 7Me3E 77
Utk E2He 758 A% 72 715E AFsty] fs8 Ao EE 9 EX ZRHe} JHE Fankgy
g E2EHY HES UEE gEH oF JFEAA A AlxHe 7]5E Aot}

- EX ZEH (PAE dADE 244 A 98 G4ist 3 A48T 5 A 34 1 99
G oA Aot WiE gRolth B EX E4H ZAHES 475 gk Zeni Uux
AWE 7 ol NS ERA ARIES 4% ARR AR gk Xeu/ExE ojuiest A
L RgoR HAFES £ Agdel 2ANE TYS FEOR HANA F Ak TEHE ofF
Agdo] ARFES AFH AEES DHste] MEAL B ASE PAFAT 2 F e A 2,
D Aol BE AFAA 2%, 2) AF§7] EE 2 3) 4G5 W So| gtk F7H4Q) WS 98 xz

:—é_ ] =

= =
ANE 245 e 7 A AAE v AE A A fAdd 9y

o 9]

F9 : AFEF=C “EX"EA) £33 URE gE2H T2av RE g 28 EXE A9 3 ALEH

ofoF gtk

DMK-IFU-131557-06 AEEA ZALA 0 20263 03€



Mammotome Ld&717] | [ delg | [ AAR 2R |

1. EX =24 LEDY 7%

F9 94 4¥3A (o

FA (e,
s LEDE &3t (7

Active Clinical Function {flashing)
(BIOFSY, WAL, OPEN/CLOSE)

Ready Clinical Function {solid)
(BIOPSY, VAC, OPEN/CLOSE)

(off)
Error
- Standby
- Keypad attached
= Footswitch attached

2. 24 AER 9
7bo Z2B el &b Eeeyd wet 4y F9E Srgynh FuE ARBLES &
€% F e Adugd d9& 4438 gy

DMK-IFU-131557-06

2

BEA 2497 20264 03¢



Mammotome L2277 | [ delg | [ AIAEE 2A |

Fo 1 43 RglolA] Zue 9o 98] A4 F9 A9 BEG 448 2 A
HE olg3to] wEA AE 1o B8 QA g

: < AFs] A AEdgaage] Bus wrEA] MHEX08S 221
(&8 el A glollol o] glefof tt.

e FHgEle] AsEe ol gle] MBS U AN FaA @ e BYH
DG (F2E, 94 F 2947 = 94 7] A2) ge] Y MES B9

Fo 0 A7 MES T3 ST shte] 22 Ee] AP A§AT A
HES A% F2u Qb 49 9% 4TS T 5 dEUth A% 252 A8k
A9 718 AR A% BEPL FEFIUD

AR 715 A 7ls

- A Aol 22 Absom Y

- ZeH O QL AR Auebrt eBet 59 o] AES W] A AEueA2E
W g AuE oledut

DMK-IFU-131557-06 AFEEA 2Lz 0 20261 03€



Mammotome Logr17] | | g318 | [ AIArg 2R

THZIT HE
- A7 AtelZ 28 Al 287t $¥l3 w0l A A7 EAY] LED: #ddoR

wg o,

ARG REEA] AR Aststelo gyt el

el <) -1 =
S g R A5t 9 9 Bulol U@ 24 9w el 44w 5 A&yt

rlr
T
T,
Iy
>,

- HX 239 AgH ol o] A AFU7F Aled AES A 71Eska dH5YTh
SMS 188 F4o A= A=E ME9 & UeidUt (AZE o4 dig 7=
#32),

- AR Aol e BRRT 1AL WS Aste 43 9L B¢ ABTY AA9
AZEE A8 FUE F et Ols AR AE A 3w

- REBYA 2] A2 B ANES FYFED FFS P B @
2485 3 A4S AR e P g

sl glel AR dE A7 AlolZe] R Te AE N5 9ld TYe Aot
SRR
uh @ el web thog BAS W] F7b AT A5y

f

Fo :w shvhel A AES A7) 98 B AZvel A sge] AAFAG . 1)
olgel AEol Wad 49 SMSE A2 Ei Uy AP BV FEOR 51047
Yk,

F9 0 AR AL olv] W 2 AME FARA BEH Fuivk

L0

DMK-IFU-131557-06 AFEEA 2Lz 0 20261 03€

et



[oa717] | [ 931 | [ AAtE 2A ]

Mammotome

A §-7191 7]

il
=h

No
1o

o]
B
o

—

s
X

=

=

W] AT} Al 9

3

e
I

=N
=i

5o
3}

©

F71 el A3 1A

°

S,
EPES ENRE
gl yrow vimema s wy .

k<)

AMEZ LS dholol FUTh Qo wel OPEN/CLOSE HES

2HE Fy

Al A

e fA T ) A R

=
=
3

2

e

H

el A

=
 Z7
0.
=]
T

=

Aot A
3]

79

Fhol

Al
=

TR

2HE 2y

R =

FAAH A FA= FA A S

7:51_

2HE

&

2=
=

]

gl

3t 7

Edofel

hyat

FUY (&

A%

o]

71 Eel S

[e)

pu

5}

B}, o] wj Ao} &

. 71EE A AR}

‘mmo
Hp

4r
badl

R
%

A+

~

;OE
o
o

B

il

g
%

AA FE5Yrh 9402 30

E O

=

=
R

EIER

o
ol

op
ol
=3
_ﬂ_
_ZT

el
NI

oz

< YERHH A

AE-EA 2A DA 20261 03€

FAAA v e 2A5S

=

B o] 257§ o]

U}

A
=

2B/E2E o8
A Fn,
k!

3L

h

DMK-IFU-131557-06



Mammotome Logr17] | | g318 | [ AIArg 2R

1y

o 9 ok 9AE Fustel FANA BE AW B ReStn B FES A

D A ApelEs
&Ysh= 45, A

3 (Ulihe g sty

ofi
oy
_O|L
L
g
Al
a
N
o
—
o
. 1 o
u
il
2
N
Y
T
o
N
w
>
X
\}
il

2) A7 ®A7] LED7} st om Zukey]
3 A4 Ael2 FnE S8 A7 MES A FEUL

D A Aol oA AEZ7H2 W=A] OPEN 9 Aol glojoF gyt

Fo A4 me A A ol AR Auls WEA Ze b 2R glojop
e,

4)

2) Agre G471 D7 YA FA S FAEEC Eash)
3) 253S 3HAA OFFHEAZF Alo] e AZ4Es as A ddo
nA Z zRuol g ghele] B wjrhx] A3
o
&

2
il
N o
hinss
o
A
K

1

ok
o3l
>
[k
ru
=
1o,
e
ok
o
™
o
)
[-40
=
e
of
)
1o,
do
a0
o
ot
flo

9] : MHEX08(S)ell tf
°F 9 ccPy .

DMK-IFU-131557-06 AFEEA 2Lz 0 20261 03€



[oa717] | [ 931 | [ AAtE 2A ]

Mammotome

F gl

3t

=8 JPjtel= ofF

N
ok o i

7F

&
1)

o
N
el

Nim

Hy

]
=

=
=3

7) A AR FATE dgE 5

8) FAH|
9) OFF

]_

)2l VAC W&, OPEN/CLOSE

=

R

A=

A% AW
T

W VAC H

©

A A

S A=

=

=

.

A

[
o

i

2
o] 44 % vt

: o] 7]

L

3z

= B3
=

A7}

3
st

EXE:
ZHAA

ha

10)

—~
fite)

T
7

o)

—_—

N

T

o

=
=

W AUYEE Fa o]

at
Ut} Ale] 259 on/offell #Aglo] ©

G

)

=3

pu—

X

<
HK
T

o

2l

HoF &

el wiA|

=T

A Azt - 20269 034

H

=S 7]

=

S
ha

1/

2HE (Hs& &gH)d

hyA
ZAE

A 2w

Gk
2oz g

o

=

4374

228 g
L2 =7 2golAe

[}
H
KA

f

5

1
Zka
Al
=

o,
=]

©
=

Z]

s
2H o

RLN

A=}

=]
T

#
hvaA

1/

1

7 Aol 2

D AzEe] A Qe A
EAE

2] AAFZE A

79
o e,

=1
=

DMK-IFU-131557-06



Mammotome

[oa717] | [ 931 | [ AAtE 2A ]

0,
P
tio
>
ofo
_0|L
s
[&l
i
[la?
4o
=2
s
fol
ofo
-
AL
(z
o
[&l
fu
12
An)
i
O
>,
-z
By
_OL
N

N
1o
)
ol
ofo
N,
2
2
=
ot
)
=
(m
k)
r [}
|
ol
2
N
=9
2
i
=
(r
>
>,
[>
o
-0,
=
N
oy
puj

2) Ao} 2&

3) AL

9 ExHAA Zuug PYsYu Ten 2a Fud Qs 4w
O~

A oot s ZEekA syt

=
N
s
o,
_O|L
fr
Y
:{o
|4
fr
T
L g

DMK-IFU-131557-06

AE-EA 2A DA 20261 03€



[oa717] | [ 931 | [ AAtE 2A ]

Mam[notp_r[]g

F9 ¢ AHBIOPSY)7} a7l Aol & mpA 2 HEo|al A|Ago] FRH ALY t)7]
Aeel A ghe B, 24 A shHe] EAH

5) A8 Al ExEelA Zelnel g YR Pelan AWz ge AR ol
2 E2EAA fA PRS2 3 EEAA SenE 2egud.

e ‘
-'___d-"-..l
N \
—r .
£

Zol: mEno NEE SUNE £0E AUNHA itk AR LS AL

F Qs
AL Zen, S8 (1EE 49) L AFBE S ¥ 429 §710 A7
o

6) 77t AL ARsE 4%, AAA/19) 6-99A) Wt FrE] HRe Tew
2 &enE AA g

DMK-IFU-131557-06 HEEA 2AddAk 0 20261 039



[ o277 | |

Mammotome

(o)}

2ol g | | AR A |

. =] AA A
D Alo] ZEQ] 4AFA AAXLENA 9F F 29AY 94 7] =] A4S A
==
F9] 1 Alo] BEoA AAEA dEFA ] AAS AT = AdHFYG
2) AlF 9 2k 7&d g2 &5 F8S 98 dYAAE A d/EE A5y
=
o S5 AU =HY AAds A
D 5749 T LEA Ao BEo ZHEAE AFgdAS I
2) 24 U2y 99 RE XEE dHUyth
3) =+ MU=HE AHE & A-Es 87]0 973,
5. URE FEH olF NFFAY AH AlxHe] ZFA XA
7h Al2ES Fasted AoEE AW 54 JdAdWES FEUY dx=H FEUA
ARE sl ZEXEVL FHd YERGY T
. 853849 ‘YES'E 54Uk
YESE Agstd Ao] BE Ao A dYgmEoe] galor npyo] AlxE 9]
TRHEASS HEIYY Y
olF oz Holrtely ‘NO'E FHYHh
F9 v g o g 2 WES Afola A|xwlo] gy AdEel A e A
Trgol delal vpxur 22 AMES 1Y) FoA dEd 2L AHE sy
ot} Al2® 3 (On/Off Y2 A])oll A Alo] mEo AP FyT,
2t AAE HH 270 AY F9as 5
ml, Aol REAA E2AEH AMY d4S BEgsly] do EAHERE BEA ZRHE

#e g,

vl Alo] BEAA E2H A4S B FYT
AbAIE D Axd Vlssk g2 g3 E88 Hd E2HE MEH 2/EE A5t
DMK-IFU-131557-06 AFEEA 2Lz 0 20261 03€



Mamm

otome | 927171 | [ Y2l | | AAHE 27 |

RENIE LR

H}.
AL,

S Ea

LA FZA B F3A7F Devicor Medical Products, Inc Z5E 5<1 ke A7} obd 75,

Fo 9 AnAY

b AR =
A7 0 7FAA mEATE = A AFE R g Fe] 913 o] o mE ARESte A= <F
Hrh
A3 A4 3 xE 3 317 (oxygen-rich environment)o]| A AFEE 9 Zwo] ¢IAlo] JJorm g
AREBIA = QF "ot
HrAFA S BEA] S8 Fd

o 2| A

l=a B3 Aol os) Aok gt vbef & AlEA
= [e)
= T

CHAx AlE Aol MEA] 84S

dolAst drewr], 2evE 2 Aot el tisto] sx|jof dtt. o= ARE-Ae}
A} ol AN sk B T AES WASa & AN B uE 5r)rle] E4e
WAe7] Aol d71A A e FAASE s wo] gleA st aejal e
7beor AAN I SPg e gujdA e Aol Ar|eEr] AnE 9aA] ¥

EE i A2 wEA] G s e s Al 22BH AN AHG =S

BE A ¥ =E2 B g9 Aol AAlEe] denw {ostefok drt

B ARES 7 vHEA s AbAsk opaksbE 47 ARl Aol ARG Sk ol A fekA] e
& A S 3

QlE =< B3 AX](external surge protector)e} A AF&E Aol AuHT}
7 AL

Ar)= dt= A 22 A FH o B3 ZA ¥ UE Hl3Y (percutaneous needle techniques) o th &l

B o

Fag ool o] Al&uolo} dut.

oAl R AAte] AR AEW Adste] AL 4 T

B AFTAS B s el m gEe] ALgstol N ohith vk IR st sl
olok & 7%, AIZE 2 WAl ST W 44 AESEA WEA AZ(verify)slob @t
4z 24 A5Y A% A5Y AAES £ A £ weA 24ea 2F

717 AAE S Fek A ZeuE $HelNE o B

B Y ET ASA BEYS AFAA Bt @, E0E /7B 2 aFAAE @k
A7l mzuel el 9 W, Bshd Zen A = /g Aol 48 bsd /)5S
A ok fr E2E el olAle] 48 b5 d o\ 5ol s Aga}] Ao, Tn o] nv}

S AA~

>
o
o
o

ol Alz=gel whep F9ko]l A H O e A5, MUZEAA S FHS
AAsAM = &

I

u

fo T

AE Z ko] obd 4= k. o9l WA X7 AN AR FApol AREARe] el R o E=A] &

SR AFHYA] AEE Py EE 54 WSS e AR od) o] FoiHA e AF
2o W st A/ a3 59 4 o & A
7 ApgAe] ToEe] A9 mE,

JEA ge B4 AFOE AW AFS YA A, AoimEe] % Re) AAY, Frw,
HA23R 0 Ae] mEe] o\ YiolE FAo] Bxjels] AEAA Gum s} @}

DMK-IFU-131557-06 AEEA ZALA 0 20263 03€



Mammotome | 987171 | | 4318 | | AALE 2R |
g, A 28-S $uke o= @ $Hb Holl JEQ] mg Hgo] EHQEA, BE 7} ub
AN EE Folx = AYE=A A Felgof )
sl Aafle] 918 WAy A, AFES EAY WE RES EdgqE ¢F A

A&,

= ¢F "ok

A A= kT A

8719 o} 7] s}

A4, e, 4
L ¥ Z28E MRISH 37 AHEE 5 gl
O ZREE 3y AVE @ 5 flenR MRS AES AREselof itk
gt BE SElHe 24 AEY o] AR THIEY] A7HA] ZRH RopFES gt
oh Z2H vbE gap S e AREAE el E A SEs @3 ot
vl AE ARl B SA7F oA S A GRs Feen
A ZRE FHE AREEE ot delizh A7)A] @otof g
of. ZRHI}F ASAY FREAA dEs AEE] FoE Yool I
A wrel Z2H7F 8 A4S, AHSHA BRE Pnh Z2H e A
b A A HE53E 7 Aule) B, S eds WA

AHE F 28 2 A3

LB AEe 1318 Ee 987]7] AlFolnE AME § HE &SEHE

wakate] w7) AR E.

2. 2 AES 138 om77loln AAE e AEAS =
3. A

7} &% 1 -18~54T

. 5% 1 10~100%

o} 718k 1 500~1060hPa

171 98 o] #7] 340 dasit),

A4 AR 37 Aol

DMK-IFU-131557-06

AEEA ZALA 0 20263 03€



	DMK-KRI-131557-06_수인 13-1557호_202603
	개요
	(내용없음)
	(내용없음)
	1) 프로브 포장을 개봉하기 전 다음 항목을 점검합니다.
	가) 유효일자 라벨; 유효일자가 경과한 경우 장치를 사용하지 않습니다.
	나) 선택한 프로브가 사용할 홀스터 및 시스템과 맞는 지 라벨을 확인합니다.경고 : 운송 중 파손여부를 확인하기 위해 장치와 포장을 각각 점검합니다. 장치나 포장이 훼손된 것처럼 보이는 경우 장치를 사용하지 않습니다.주의 : 보관 장소로부터 운반 중 프로브 포장의 낙하 및 프로브 손상되지 않도록 특별히 주의해야합니다. 

	2) 멸균 포장의 개봉을 위해서는 포장의 플라스틱 또는 단단한 부분을 확실히 움켜잡습니다. 화살표시가 있는 경우 화살표가 가리키는 방향으로 당깁니다. 
	가) ST 및 US 프로브의 멸균 포장에 대해서는 내부의 단단한 플라스틱을 분리한 후 ST나 US 프로브에 접근합니다.
	나) EX 프로브의 멸균 포장에 대해서는 내부 폴더를 펼쳐 EX 프로브 (및 포함된 경우 슬리브)에 접근합니다. 

	3) 멸균유지기법을 이용하여 포장에서 프로브를 분리합니다. 손상을 방지하기 위해 프로브가 담긴 상태로 Tray를 기울여서 멸균영역으로 떨어뜨리지 않습니다.주의 : 슬리브의 포장/멸균성이 훼손된 경우 프로브 슬리브를 사용하지 않습니다. 주의 : 프로브는 투관침 샤프트 위에 보호용 슬리브 (팁 프로텍터)로 포장되어 있습니다. 사용자가 조직샘플링 절차를 실시할 준비가 될 때까지 보호용 슬리브를 투관침 샤프트 위에 둘 것을 권고합니다. 보호용 슬리브를 분리할 때 부상을 입지 않도록 주의합니다.주의 : 사용 전 프로브나 튜브를 고정하는 모든 유지장치를 분리하여 폐기합니다.주의 : 아래 ST의 경우, 4)에서 7)까지, U/S의 경우 8)에서 11)까지, EX의 경우 12)에서 15)까지의 단계는 각 프로브에 따라 다르다.   - ST 프로브 또는  - U/S 프로브 또는  - EX 프로브
	4) 홀스터에 프로브를 부착하기에 앞서 반드시 샘플관리시스템의 마커포트가 아래에 제시된 바와 같이 프로브 본체의 정렬표시기와 일직선이 되게 하여야 합니다. SMS는 프로브에 완벽하게 장착되고 조직 스트립은 SMS 챔버에 완전하게 고정되어야 합니다.주의 : 프로브를 홀스터에 장착할 때 프로브의 진공 튜브는 반드시 홀스터 전선의 우측에 있어야 합니다.주의 : 시스템이 켜져 있는 동안은 배관의 연결을 끊지 않습니다.
	5) 프로브 본체를 잡고 프로브의 썸휠 슬롯을 홀스터의 파이어링 포크와 맞물리게 한 다음 홀스터 정렬 마운트와 프로브 정렬 슬롯을 맞물리게 합니다.
	6) 프로브의 양 쪽에 있는 잠금 탭이 홀스터와 맞물렸음을 나타내는 “딸깍’소리가 들릴 때까지 프로브 본체를 앞 (먼 쪽) 으로 밀어 홀스터와 결합시킵니다. 억지로 밀지 않습니다. 홀스터의 진공 라인이 끼이지 않도록 주의합니다.
	7) 조직 샘플링 절차가 시작될 깨까지 홀스터/프로브 어셈블리를 카트의 ST 도킹 스테이션에 조심스럽게 배치합니다.경고 : 홀스터/프로브 어셈블리를 카트의 도킹 스테이션에(서)설치 또는 분리할 때 반드시 멸균 표면과 비 멸균 표면이 닿지 않게 해야 합니다 (예, 바늘 끝 대 카트 표면 또는 제어 모듈).
	7) 조직 샘플링 절차가 시작될 깨까지 홀스터/프로브 어셈블리를 카트의 ST 도킹 스테이션에 조심스럽게 배치합니다.경고 : 홀스터/프로브 어셈블리를 카트의 도킹 스테이션에(서)설치 또는 분리할 때 반드시 멸균 표면과 비 멸균 표면이 닿지 않게 해야 합니다 (예, 바늘 끝 대 카트 표면 또는 제어 모듈).
	8) 홀스터에 프로브를 부착하기에 앞서 반드시 샘플관리시스템의 마커포트가 아래에 제시된 바와 같이 프로브 본체의 정렬표시기와 일직선이 되게 하여야 합니다. SMS는 프로브에 완벽하게 장착되고 조직 스트립은 SMS 챔버에 완전하게 고정되어야 합니다.
	9) 프로브를 잡고 프로브 본체의 끝을 홀스터 키 패드 (버튼) 아래로 밀어 넣습니다.
	10) 프로브의 잠금 탭이 홀스터와 맞물렸음을 나타내는 “딸깍’소리가 들릴 때까지 프로브 본체를 앞 (먼 쪽) 으로 밀어 홀스터와 결합시킵니다. 억지로 밀지 않습니다. 홀스터의 진공라인이 끼이지 않도록 주의합니다.
	11) 홀스터 (슬리브 부착여부에 관계 없이) 를 잡아 프로브 본체 가운데 방향으로 옮깁니다.
	12) 맘모톰 리볼브 EX 홀스터/슬리브 어셈블리의 전면 탭을 맘모톰 리볼브 EX 프로브의 앞쪽 탭 슬롯과 나란히 한 다음 앞으로 밀어 넣습니다.주의 : 홀스터 전선은 프로브 좌측의 전 슬롯에 맞춰야 한다. 
	13) 홀스터의 후면이 프로브의 래칭 메커니즘과 맞물리도록 탭과 탭 슬롯을 나란히 한 상태에서 탭을 중심으로 회전시키면서 홀스터를 가볍게 흔들어 줍니다. 프로브가 홀스터에 부착되었음을 나타내는 ‘딸깍’’소리를 들을 수 있습니다.주의 : 프로브 부착 과정에 홀스터를 떨어트리지 않도록 주의를 기울여야 합니다. 홀스터가 손상될 수 있습니다. 
	13) 홀스터의 후면이 프로브의 래칭 메커니즘과 맞물리도록 탭과 탭 슬롯을 나란히 한 상태에서 탭을 중심으로 회전시키면서 홀스터를 가볍게 흔들어 줍니다. 프로브가 홀스터에 부착되었음을 나타내는 ‘딸깍’’소리를 들을 수 있습니다.주의 : 프로브 부착 과정에 홀스터를 떨어트리지 않도록 주의를 기울여야 합니다. 홀스터가 손상될 수 있습니다. 
	14) 조직샘플링 절차가 시작될 때까지 홀스터/프로브 어셈블리를 카트의 EX 홀더 (도킹 스테이션)에 조심스럽게 배치합니다.
	가) 슬리브 프로텍터 (팁 프로텍터)의 끝을 반원형 개구부에 배치합니다.
	나) 슬리브 프로텍터 탭을 EX 홀더의 슬롯과 일직선으로 합니다.
	다) 홀스터/프로브 어셈블리가 홀더에 의해 고정 될 때까지 슬리브 프로텍터를 회전시켜 홀스터/프로브 어셈블리를 아래쪽으로 흔들어줍니다.경고 : 홀스터/프로브 어셈블리를 카트의 도킹 스테이션에(서)설치 또는 분리할 때 반드시 멸균 표면과 비 멸균 표면이 닿지 않게 해야 합니다 (예, 바늘 끝 대 카트 표면 또는 제어 모듈).


	나. 진공튜브 세트를 진공용기에 연결하기제어 모듈 좌측을 따라 커넥터를 뚜껑으로 움직여 시작되는 진공 라인의 용기 커넥터를 음압 캐니스터 뚜껑의 환자 포트에 연결합니다.① 제어 모듈의 플렉시블 튜브를 진공포트에 연결② 음압 캐니스터의 커넥터를 환자포트에 연결③ 식염수 스파이크를 염수 백에 연결
	나. 진공튜브 세트를 진공용기에 연결하기제어 모듈 좌측을 따라 커넥터를 뚜껑으로 움직여 시작되는 진공 라인의 용기 커넥터를 음압 캐니스터 뚜껑의 환자 포트에 연결합니다.① 제어 모듈의 플렉시블 튜브를 진공포트에 연결② 음압 캐니스터의 커넥터를 환자포트에 연결③ 식염수 스파이크를 염수 백에 연결
	다. 진공튜브 세트를 제어 모듈에 연결하기
	(내용없음)
	(내용없음)
	(1) 멸균 기술을 사용하여 프로브 패키지에서 진공튜브 세트를 분리합니다. 손상방지를 위해 장치를 멸균영역으로 휙 뒤집지 않습니다.
	(2) 잠금 탭이 위를 향하고 필터가 탭 위에 오도록 하면서 밸브 카트리지를 제어 모듈 전면의 진공연결슬롯과 일직선이 되게 합니다.
	(3) 밸브 카트리지가 제자리에 고정될 때까지 제어 모듈에 밀어 넣습니다. 밸브 카트리지를 뒤로 잡아당겨 제대로 맞물렸는지 확인합니다.주의 : 다음의 튜브 세트 어셈블리의 지침을 따릅니다.경고 : 연결튜브가 제어 모듈 화면 위에 놓여 있지 않은지 확인합니다.  - 제어 모듈에 조립하는 과정에 진공 라인이 끼지 않도록 합니다.  - 무리한 힘을 가하지 않습니다. 튜브 세트를 부착할 때 과도한 힘을 사용하지 않도록 주의합니다.  - 카트를 사용하는 경우, 사용 중 카트가 안정상태를 유지하도록 반드시 바퀴를 고정시켜야 합니다.  - 일단 진공 튜브 세트가 연결되면 프로브와 진공 튜브 세트 모두를 폐기할 준비가 될 때까지 연결을 끊지 않습니다.경고 : 연결튜브들은 반드시 제어 모듈 화면 위에 설치되지 않게 해야 합니다.
	(3) 밸브 카트리지가 제자리에 고정될 때까지 제어 모듈에 밀어 넣습니다. 밸브 카트리지를 뒤로 잡아당겨 제대로 맞물렸는지 확인합니다.주의 : 다음의 튜브 세트 어셈블리의 지침을 따릅니다.경고 : 연결튜브가 제어 모듈 화면 위에 놓여 있지 않은지 확인합니다.  - 제어 모듈에 조립하는 과정에 진공 라인이 끼지 않도록 합니다.  - 무리한 힘을 가하지 않습니다. 튜브 세트를 부착할 때 과도한 힘을 사용하지 않도록 주의합니다.  - 카트를 사용하는 경우, 사용 중 카트가 안정상태를 유지하도록 반드시 바퀴를 고정시켜야 합니다.  - 일단 진공 튜브 세트가 연결되면 프로브와 진공 튜브 세트 모두를 폐기할 준비가 될 때까지 연결을 끊지 않습니다.경고 : 연결튜브들은 반드시 제어 모듈 화면 위에 설치되지 않게 해야 합니다.




	1. EX 홀스터 LED의 기능주의 : 원격 입력장치 (예, 원격 풋 스위치, 원격 키 패드)가 연결된 경우 EX 홀스터 상의 파란색 LED는 활성화 (깜빡임) 상태에서만 켜집니다.
	2. 조직 샘플링 단계
	가. 프로브 삽입에 앞서 표준수술법에 따라 경피 부위를 준비합니다. 투관침 샤프트를 수용할 수 있는 선택된 영역을 적절히 절개합니다.  주의 : 프로브를 유방에 삽입하기 전에 반드시 선택한 부위을 절개합니다.  주의 : 조직 생검을 위해 환자와 프로브는 반드시 올바른 위치에 있어야 합니다. 예방조치 : 환자 피부에 너무 가깝게 구멍 위치를 잡지 않습니다.  예방조치 : 부주의로 혈관이나 정맥을 건드리지 않도록 주의합니다.  
	나. 도킹 스테이션을 들어올리지 않은 채 홀스터와 프로브 어셈블리의 그립부분을 잡고 팁 프로텍터와 일직선으로 장치를 잡아당겨 팁 프로텍터 (보호용 슬리브)를 프로브 팁에서 분리합니다. 경고 : 보호용 슬리브를 분리하면서 바늘 끝에 의한 보호용 슬리브의 긁힘 및 부상이 없도록 주의합니다. 
	나. 도킹 스테이션을 들어올리지 않은 채 홀스터와 프로브 어셈블리의 그립부분을 잡고 팁 프로텍터와 일직선으로 장치를 잡아당겨 팁 프로텍터 (보호용 슬리브)를 프로브 팁에서 분리합니다. 경고 : 보호용 슬리브를 분리하면서 바늘 끝에 의한 보호용 슬리브의 긁힘 및 부상이 없도록 주의합니다. 
	다. 피부절개를 통해 프로브를 경피 부위에 넣습니다.  주의 : 경피 부위에서 프로브를 넣기 위해 생검 부위 식별자 도포기나 완전히 닫힌 커터를 이용하여 반드시 샘플 간극이 닫혀 있는지 확인합니다.  주의 : 샘플수집을 시작하기 전 샘플관리시스템의 챔버는 반드시 MHEX08S 프로브 [슬리브 유무에 관계 없이]에 연결되어 있어야 합니다.  
	라. 준비상태의 시스템을 이용하여 샘플구멍을 원하는 위치로 향하게 한 다음 활성화된 입력장치 (홀스터, 원격 풋 스위치 또는 원격 키 패드) 상의 생검 버튼을 눌러 조직샘플을 얻습니다. 주의 : 생검 버튼을 눌렀다 해제하면 하나의 조직샘플이 생성되며 사용자가 생검 버튼을 계속 누르고 있는 경우 연속 샘플링을 할 수 있습니다. 연속 샘플링을 원하는 경우 기타 지침의 연속 샘플링을 참조합니다.
	마. 위에 규정된 대로 생검 사이클이 완료되면 다음 샘플 획득을 위해 구멍을 원하는 위치로 옮깁니다.
	바. 필요에 따라 다-라 단계를 반복하여 추가 샘플을 얻습니다.주의 : 최대 25개의 개별 샘플을 얻기 위해 설계된 하나의 대형 샘플관리시스템이 있습니다. 25개 이상의 샘플이 필요하거나 두 번째 병변을 얻어야 하는 경우 SMS를 새로운 채집 챔버로 수동으로 회전시킵니다. 계속 하기 전에 원하는 대로 샘플개수를 재설정합니다. 샘플개수의 재설정에 관한 안내는 소프트웨어에 대한 기술을 참조합니다.  주의 : 단 하나의 개별 샘플을 얻기 위해 단일 샘플관리시스템이 설계되었습니다. 1개 이상의 샘플이 필요한 경우 SMS를 새로운 또는 대형 채집 챔버로 수동으로 회전시킵니다.주의 : 채집 챔버가 이미 꽉 찬 챔버로 회전하지 않도록 합니다.주의 : 추가 샘플이 필요한 경우 챔버를 재 삽입할 수 있습니다. 추가 샘플 획득 전 반드시 챔버를 샘플관리시스템 내부로 완전 삽입하여야 합니다.
	사. 필요한 양의 조직을 획득한 경우 기타 지침: 막힌 프로브, 조직 보기 창, 또는 샘플 채집 영역으로 이동 증인 샘플 치우기에 기술된 바와 같이 샘플구멍에서 모든 잔여 조직이나 유체를 제거합니다. 
	아. 프로브에 남아 있는 샘플관리시스템을 사용하여 챔버의 풀 탭을 잡고 조직이 담긴 챔버를 다기관 밖으로 미끄러뜨리듯 빼냅니다.주의 : 조직 챔버를 유체관리 다기관에서 분리할 때 조직 챔버의 개구가 반드시 위를 향하게 합니다.
	자. 필요한 경우 환자 및 샘플에 대한 생검 후 이미징을 실시합니다.
	차. 경피 부위에서 프로브를 분리하기 전에 생검 위치 식별자 도포기나 완전히 닫힌 커터를 사용하여 반드시 샘플 구멍을 닫아야 합니다. 필요에 따라 OPEN/CLOSE 버튼을 눌러 구멍을 닫습니다.
	카. 홀스터와 프로브를 한 장치처럼 함께 뒤로 당겨 생검 위치에서 프로브를 분리합니다.주의 : 분리 과정에 홀스터 버튼을 누르지 않도록 주의합니다. 환자 몸 속에 프로브가 있는 동안 무심결에 커터를 작동하지 않습니다. 본 안내를 따르지 않는 경우 환자나 작업자의 부상을 유발할 수 있습니다.
	타. 이 때 제어 모듈은 대기상태에 있을 수 있습니다 (소프트웨어에 대한 기술 참조).주의 : 마지막에 눌렀던 버튼이 생검인 경우, 구멍이 열리고 마지막 조직샘을을 보기 창에서 정렬된 조직샘플 챔버까지 운반합니다.

	3. 기타 지시사항
	가. 연속 샘플링다수의 조직샘플을 획득하는 경우 사용자는 연속 샘플링의 활용을 원할 수 있습니다.
	1) 조직 샘플링의 3단계를 통해 실시합니다. 이 단계에서 장비는 조직 생검을 위한 준비가 완벽하게 되어있습니다.
	2) 연속 샘플링을 위해 활성화된 입력장치의 생검 버튼을 길게 누릅니다. 연속으로 30개의 조직샘플을 시도한 후 장치는 샘플링을 멈출 것입니다. 계속하려면 생검 버튼을 해제한 후 다시 연속적으로 누릅니다.
	가) 샘플링 중 커터가 샘플구멍의 말단부에 이르는 경우, 생검 사이클이 완료되었음을 나타내며 잠시 움직임을 멈추고 신호음이 울립니다.
	나) 프로브/홀스터 어셈블리를 회전시켜 다음 샘플 획득을 위한 샘플구멍의 방향을 정합니다.주의 : 단일 대형 챔버 내에 25개 이상의 조직샘플이 있는 경우, 샘플 채집 챔버의 수동회전이 필요합니다.
	나) 프로브/홀스터 어셈블리를 회전시켜 다음 샘플 획득을 위한 샘플구멍의 방향을 정합니다.주의 : 단일 대형 챔버 내에 25개 이상의 조직샘플이 있는 경우, 샘플 채집 챔버의 수동회전이 필요합니다.
	다) 위 아. 단계를 참고하여 장치에서 샘플 채집 챔버의 분리하고 생검 수술을 계속합니다.


	나. 샘플차단불필요한 부상 방지를 위해 생검 사이클이 중단될 수 있습니다.
	1) 생검 사이클을 중단하려면 커터가 위치 1-3으로 들어가거나 위치 3에서 2로 진행하는 경우, 생검 이외의 버튼을 누릅니다. 생검 사이클이 중단되면 커터는 위치 3 (개방)으로 들어갑니다.
	2) 생검 표시기 LED가 파란색으로 깜빡입니다.
	3) 생검 사이클 종료를 위해 생검 버튼을 다시 누릅니다.

	다. 생검 부위에 유체 공급하기수술 중 프로브가 제 위치에 있을 때 축 방향 진공라인 상의 스톱콕을 사용하여 생검 위치로 유체를 전달할 수 있습니다.
	1) 유체 전달에 앞서 샘플구멍은 반드시 OPEN 위치에 있어야 합니다. 주의 : 식염수 또는 유체 전달 전에 채집 챔버는 반드시 프로브에 부착되어 있어야 합니다. 주의 : 식염수나 유체 전달 중에 샘플 채집 챔버는 반드시 샘플관과 일직선을 이루어야 합니다. 
	2) 전달할 유체가 담긴 나사산 주사기를 주입포트에 부착합니다.
	3) 스톱콕을 회전시켜 OFF표시가 제어 모듈로 연결되는 배관을 향하게 합니다.
	4) 핀치 클립 근처의 프로브 반대 편에 있는 프로브의 배관 라인이 보일 때까지 천천히 유체를 주입합니다.주의 : MHEX08(S)에 대한 EX 프로브의 축 방향 진공라인 내부 공간의 유체용량은 약 9cc입니다. 
	5) 배관 라인 상의 클램프 (핀치 클립) 을 가능한 한 프로브 가까이로 이동한 후 닫아 라인을 조입니다.
	6) 필요한 양의 유체를 주입합니다.
	7) 생검 위치에 유체가 전달된 후 클램프를 풀어줍니다.
	8) 주사기를 분리합니다.
	9) OFF표시가 주입포트를 향하도록 스톱콕을 회전시킵니다.예방조치 : 스톱콕을 OFF 위치에 뒤지 않으면 부분 조직 샘플 또는 품질불량의 조직 샘플이 생길 수 있습니다.
	10) 프로브에서 유체를 제거하려면 VAC 버튼을 최대 15초간 누릅니다.
	11) 원하는 경우 생검 수술을 계속 진행합니다.

	라. 막힌 프로브 치우기, 조직 보기 창 또는 샘플 채집 영역으로 이동
	1) 조직이 조직 보기 영역에 있고 샘플 채집 영역으로 이동해야 하는 경우 활성화된 입력 장치 (홀스터, 원격 풋 스위치 또는 원격 키 패드)의 VAC 버튼, OPEN/CLOSE 버튼 또는 생검 버튼을 눌렀다 놓아 조직을 이동시킵니다. 각각은 조직 이동을 위한 커터 이동 및 진공 펄스로 시작합니다.예방조치 : 이 기능을 제대로 수행하려면 샘플관리시스템이 프로브에 부착되어야 합니다.예방조치 : VAC 버튼을 길게 누르면 버튼을 누르고 있는 동안 (최대 15초) 원하는 진공이 작동하고, VAC 버튼을 눌러다 즉시 놓으면 시스템이 프로브를 처리하도록 명령합니다.
	2) 필요한 경우 생검 수술을 계속합니다.

	마. 입력장치의 변경원격 풋 스위치 또는 원격 키 패드를 변경하려면 커넥터를 잡고 이를 뒤로 당겨 원격장치 연결포트에서 분리합니다. 제어 모듈의 on/off에 관계없이 이를 실시할 수 있습니다. 주의 : 시스템이 켜져 있는 경우 입력장치가 연결 또는 분리되면 차임벨이 울립니다.

	4. 맘모톰 리볼브 생검 시스템의 분해조직 샘플링 수술이 완료되면 사용자는 반드시 일회용 시스템 구성품을 폐기해야 합니다.
	가. EX 프로브와 진공관 세트의 연결해제경고 : 장치의 그립부분을 잡고 프로브 팁을 곧바로 팁 프로텍터 (보호용 슬리브)에 밀어넣어, 홀스터/프로브 어셈블리를 도킹 스테이션의 홀스터/프로브 홀더 상에 배치합니다.주의 : 양 손을 사용하여 프로브 위에 보호용 슬리브 (팁 프로텍터)를 다시 부착하지 않습니다.경고 : 식염수 백에서 식염수 스파이크를 분리한다. 표준 의료 기술을 사용하여 식염수 백을 폐기합니다.주의 : 식염수가 넘치지 않도록 주의합니다. 제어 모듈 및/또는 키 패드 보관용기를 손상시킬 수 있습니다.
	가. EX 프로브와 진공관 세트의 연결해제경고 : 장치의 그립부분을 잡고 프로브 팁을 곧바로 팁 프로텍터 (보호용 슬리브)에 밀어넣어, 홀스터/프로브 어셈블리를 도킹 스테이션의 홀스터/프로브 홀더 상에 배치합니다.주의 : 양 손을 사용하여 프로브 위에 보호용 슬리브 (팁 프로텍터)를 다시 부착하지 않습니다.경고 : 식염수 백에서 식염수 스파이크를 분리한다. 표준 의료 기술을 사용하여 식염수 백을 폐기합니다.주의 : 식염수가 넘치지 않도록 주의합니다. 제어 모듈 및/또는 키 패드 보관용기를 손상시킬 수 있습니다.
	1) 진공용기에서 진공관 세트 라인을 분리합니다.주의 : 진공용기에서 진공관 세트 라인을 분리하기 전에 반드시 시스템이 대기상태에 있어야 합니다. 시스템이 준비화면 상에 있는 동안 배관을 분리하지 않습니다.
	2) 제어 모듈 전면으로부터 밸브 카트리지를 분리합니다. 
	3) 선택사항 : 폐기를 원하는 경우, 프로브의 횡 방향 진공관 세트 라인 2개를 서로 연결하고 필요에 따라 핀치 밸브를 조입니다.주의 : 진공 사용 중 (ON)에는 진공용기로부터 배관을 분리하지 않습니다.
	4) 홀스터에서 프로브를 분리하려면 프로브 본체 후면에 있는 잠금 탭을 누릅니다. 홀스터를 약 2인치 정도 위로 당긴 후 뒤로 당겨 프로브에서 분리합니다.
	5) 사용 시 홀스터에서 슬리브의 단단한 부분을 분리하고 커버로 덮은 케이블의 길이 및 홀스터에서 유연한 부분을 뒤로 당겨 홀스터에서 슬리브를 분리합니다.주의 : 프로브의 보호용 슬리브를 손으로 재설치하지 않는다. 사용자가 부상을 입을 수 있습니다.경고 : 프로브, 슬리브 (사용한 경우) 및 진공관은 사용 후 적절한 용기에 폐기합니다.
	6) 추가 샘플링을 계획하는 경우, 설치하기의 6-9단계에 따라 홀스터에 새로운 프로브 및 슬리브를 설치합니다.
	6) 추가 샘플링을 계획하는 경우, 설치하기의 6-9단계에 따라 홀스터에 새로운 프로브 및 슬리브를 설치합니다.

	나. 입력장치의 연결해제
	1) 제어 모듈의 원격장치 연결포트에서 원격 풋 스위치나 원격 키 패드의 연결을 해제합니다.주의 : 제어 모듈에서 언제든지 입력장치의 연결을 해제할 수 있습니다.
	2) 세척 및 소독에 기술한 대로 향후 활용을 위해 입력장치를 세척 및/또는 소독합니다.

	다. 음압 캐니스터의 연결해제
	1) 뚜껑의 중앙 포트에서 제어 모듈의 플렉시블 진공관을 분리합니다.
	2) 음압 캐니스터 위의 모든 포트를 닫습니다.
	3) 음압 캐니스터는 사용 후 적절한 용기에 폐기합니다.


	5. 맘모톰 리볼브 이중 진공흡인식 생검 시스템의 작동정지
	가. 시스템을 종료하려면 제어모듈 전면의 녹색 전원버튼을 누릅니다. 의도된 종료인지 여부를 확인하는 프롬프트가 화면에 나타납니다.
	나. 종료하려면 ‘YES’를 누릅니다.YES를 선택하면 제어 모듈 전면의 녹색 전원버튼이 황색으로 바뀌어 시스템이 종료되었음을 나타냅니다.이전 화면으로 돌아가려면 ‘NO’를 누릅니다.주의 : 마지막으로 누른 버튼이 생검이고 시스템이 대기상태에 있지 않은 경우, 구멍이 열리고 마지막 조직 샘플을 보기 창에서 정렬된 조직샘플 챔버로 운반합니다.
	다. 시스템 후면 (On/Off 전원스위치)에서 제어 모듈의 전원을 끕니다.
	라. 접지된 벽면 소켓에서 전원 플러그를 뽑습니다.
	마. 제어 모듈에서 홀스터 전선의 연결을 분리하기 전에 홀스터로부터 반드시 프로브를 분리합니다.
	바. 제어 모듈에서 홀스터 전선을 분리합니다.
	사. 세척 및 소독에 기술한 대로 향후 활용을 위해 홀스터를 세척 및/또는 소독합니다. 
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