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使用说明

 装置描述

乳腺活检系统由一个驱动器和一根探针构成，一次插入探针就可取得和存储多个
标本。此系统各部件的设计令其在活检手术过程中能相互配合，安全地进行组织诊断采样。 
驱动器是一个独立的手持可复用机电真空协助活检装置（图 ），使用一个可充电锂离子电池且
带有交流电源附件（图 ）和携带包。活检探针由一根中空的切割外套管、一根带有缺口标本室
的内针头，以及一根集成同轴套管构成。外套管和集成同轴套管有锐利的切割刃，内针头有锐
利的套针尖。驱动器使用直流马达形成真空，同时把外套管向后移，露出标本室以吸入组织。
然后，外套管被释放，向前移动越过标本室，切下组织。该组织标本经由标本室输送到标本容器
内。标本室回到原始位置，于是可以取得另一个标本。活检完成后，集成同轴套管可以断开和留
在乳腺中，从而在放置组织标记时保留前往活检部位的路径。

图

图

适应症
乳腺活检系统适用于从乳腺或腋窝淋巴结采集组织标本，用于进行乳腺异常的诊

断分析。此器械适用于为部分或全部已成像异常的组织检查提供乳腺组织。异常组织的范围不能
可靠地由其乳房 X 光摄影表象确定。因此，对已成像异常的切除范围并不表示组织异常（例如
恶性肿瘤）的范围。倘若异常的标本不是良性组织，必须通过标准外科手术检查组织边缘，确定组
织异常是否完全切除。

禁忌症
  乳腺活检系统只用于诊断，无治疗用途。
 倘若按照医生的判断，与经皮组织标本切除关联的并发症风险较大，则禁忌使用

乳腺活检系统。

 警告
 有出血性疾病的患者或正在接受抗凝血剂治疗的患者可能有较大的并发症风险。
 如同使用任何活检器械一样，有感染的可能性。
 驱动器不应在磁共振成像室内使用。
 驱动器充电器不应用于手术室。
 驱动器不属于 类或 类装置。驱动器不适合用于存在易燃麻醉剂的场合。
 驱动器只可与 活检探针一起使用。
 请勿重复使用 活检探针。重复使用探针有在患者之间交叉感染的风险，因为
活检探针（尤其是带有细长内腔、接头和（或）部件之间缝隙的探针）一旦与具有发热或微
生物污染潜力的体液或组织有过不确定时限的接触，将很难或不可能清洁。残留的生物材料
能够促成热原或微生物对探针的污染，从而可能引发感染性并发症。
 请勿对 活检探针进行再次灭菌。再次灭菌之后，由于有不可确定的潜在发热
或微生物污染程度，探针的无菌性无法保证；这可能引发感染性并发症。由于热和（或）机
械改变对部件的潜在有害影响，对探针进行清洁、重新处理和（或）重新灭菌会增加探针发
生故障的可能性。
 所有乳腺活检应在成像引导下完成，从而确认探针相对于采样目标区域的位置，以及帮助减
少活检假阴性的发生。



注意事项
 请勿不带集成同轴套管地使用 活检探针。活检完成后，集成同轴套管可以取下，
从而在放置组织标记时保留前往活检部位的路径。 
 乳腺活检系统只应由曾经就其适应症、局限性及经皮针头手法可能并发症得
到培训的医生使用。 
请勿在执行活检程序前于空气中演示标本采集序列。否则可能损坏活检针或套管尖端。

 潜在并发症
 潜在并发症为与采集组织的任何经皮切除或活检技术关联的那些并发症。潜在并发症局限于
活检部位周围区域，包括血肿、出血、感染、伤口不愈、疼痛，以及从乳腺上取下活检探针
时的组织粘连。

 如同常规活检手术一样，在从乳腺上取下活检探针时，可能有必要切除粘连在探针上的组织。

所需设备
以下为活检手术所需的设备：
 合适的成像设备及附件
 活检驱动器
 活检探针
 手术手套与铺巾
 局部麻醉剂
 解剖刀
 其他必要设备

 使用指示
驱动器按钮操作（图 ）：
驱动器用两个按钮操作（ （拉回/穿刺）和 （采样）），其指示灯用于
显示驱动器的工作状态。驱动器有一个选用的穿刺模式，此模式先把探针收回 毫米，然后
把探针向前射出 毫米，以协助穿透密实的乳腺组织。
  稳定发出的绿光表明您能够使用小键盘上的相应按钮启动该操作步骤。
  稳定发出的橙光表明装置在忙碌中。装置在忙碌时不应移动或有任何改变。
   当指示灯不发光时，使用小键盘上的相应按钮不能执行操作或动作。
   闪烁橙光表明驱动器出现错误，通过重置驱动器可能可以解决该错误。要消除闪烁橙光错误，
请参阅“故障排除”。
   闪烁红光表明驱动器出现错误，由于探针已就位，该错误无法通过重置驱动器解决。要消除
闪烁红光错误，请参阅“故障排除”。
   当 （拉回/穿刺）和 （采样）指示灯同时发出稳定绿光时，可选取两
个操作按钮之一。
  （拉回/穿刺）按钮会发起选用的穿刺序列。按动此按钮后，

（拉回/穿刺）指示灯发出稳定橙光，表明探针在驱动器内收回大约
毫米； （采样）指示灯熄灭， （采样）按钮无作用。一旦探针已
经收回， （拉回/穿刺）指示灯转为稳定绿光，表明探针已经准备就
绪； （采样）指示灯熄灭， （采样）按钮无作用。再次按动

（拉回/穿刺）按钮，探针就会进入乳腺大约 毫米。采用适当的成像引导能够确
认探针的穿刺后位置。穿刺序列完成后， （拉回/穿刺）和 （采样）
指示灯同时发出稳定绿光，表明可执行另一个穿刺序列，或者可以取得标本。
   （采样）按钮发起采样序列。按动此按钮后， （采样）指示灯发出稳定
橙光，表明采样序列在进行中； （拉回/穿刺）指示灯熄灭，
（拉回/穿刺）按钮无作用。在采样过程中，抽真空开始，探针的切割套管被拉回以露出标本室，
组织被吸入标本室中，切割套管被释放以切下组织，该组织标本于是被输送到标本容器内；
系统还原，可进行下一个采样或穿刺序列。 
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图
拉回/穿刺按钮

采样按钮

电池指示灯
操作指示灯
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把探针装入驱动器
 请确定驱动器已经完全充电。驱动器在每日使用后应整夜充电。
 从下面抓住探针，使用无菌方法把探针从包装中取出。确保探针的无菌状态。
 把探针插入驱动器（图 ）。
 取下止动销（图 ）。
 把探针盒向后滑动，确定舌片牢靠地锁定就位（图 ）。

 图   图   图

附注：驱动器上没有电源开关。驱动器可自动识别探针类型、感知已正确插入的探针以及执行
驱动器和探针同步的初始化过程。驱动器发出  次蜂鸣音， （拉回／穿刺）和 

（采样）指示灯均发出绿光，表明探针已正确插入。在初始化过程中，可以听到马达
的声音。
 初始化完成后，从探针上取下保护套。
附注：倘若驱动器在装上探针后没有移动达 秒，驱动器将进入休眠模式以节省电池电力。
在休眠模式中， （拉回/穿刺）和 （采样）指示灯都将熄灭，两个按钮
都无作用。一旦驱动器移动，其中的运动传感器就会动作，把驱动器自动开机。当探针处于已拉
回状态时，驱动器不会进入休眠模式。
执行活检
 使用适当的灭菌方法和足够的局部麻醉准备好活检部位。应采取任何经皮手术的适当预防措
施（使用个人防护装备，例如手套和护目镜或防护罩）。 
 用手术刀在皮肤上切一个小口或刺破皮肤。
 利用成像引导，把探针经由缺口插入且把针尖定位在适当深度：
  倘若要穿刺病变：把探针尖接近病变的边缘定位。
  如果不要穿刺病变：把标本室定位在目标区域的中心。（标本室的中心距离探针尖大约  
 毫米。）
 如果想要做穿刺，在把探针插入乳腺前，按 （拉回/穿刺）按钮把探针收
回 毫米。在插入探针后，按 （拉回/穿刺）按钮把探针推入有关区域

毫米，然后采集第一个组织标本。
附注：应使用成像引导来确认探针相对于要采样目标区域的位置。
附注：当探针处于已拉回状态时，不可让活检系统无人看管。
附注：在初始定位探针的过程中，建议采取选用的穿刺模式把探针推入组织。在后续采样中， 
医生也许会想要跳过这一步骤。
附注：当探针处于患者体内时，如果想要用更多的穿刺发射来进入密实的组织或病变，可直接使
用探针拉回动作。



 按动 （采样）按钮开始组织采样。采样过程会自动进行：真空形成，探针的外套
管自动收回，组织由真空吸入标本室，外套管于是释放，切下组织。该组织标本于是被输送
到标本容器内。在此过程中， （采样）指示灯会发出稳定橙光，并且可以听到马
达声。标本容器会被照亮，以便目视观察组织标本。在组织标本装入标本容器后，系统会还
原，从而可视需要取得另一个标本。

附注：在取得组织标本的过程中请勿按压标本容器或取下标本容器。如果系统检测到与标本
容器有关的错误， （采样）指示灯将闪烁橙光并发出 次蜂鸣音。从探针上取下标
本容器，清理标本容器下方的组织或标本容器所在探针上的组织，然后将标本容器重新插回 
探针。 （采样）指示灯将闪烁绿光，表明标本容器已正确插入。按 （采样）
按钮以继续。系统的 （采样）指示灯将发出稳定绿光。如果错误依然未排除，请参阅
“故障排除”。
 如要取得多个标本，请重复上面第 步。
附注：采集多个组织标本有助于尽量减小活检假阴性的可能。
 取得了最后一个组织标本后，从乳腺中抽出探针，视需要护理切口部位。
附注：在把探针从乳腺中抽出前，可把集成同轴套管断开并留在乳腺中，从而在放置组织标记时
保留前往活检部位的路径（图 ）。

图
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 逆时针旋转标本容器盖，从标本容器中取出组织标本。倘若要取得更多的标本，请确定在取
得标本时标本容器盖已经就位。

附注：通过拉起标本容器盖，可把标本容器从探针上完全取下，这可在探针已从驱动器上卸下之
前或之后进行。倘若探针已装入驱动器，并且标本容器被从探针上取下， （拉回/
穿刺）和 （采样）指示灯将发出闪烁橙光。把标本容器重新插回到探针上，

（拉回/穿刺）和 （采样）指示灯就会发出稳定绿光。 
 如要从驱动器上取下探针，按下锁定舌片，把探针盒完全向前推，把探针从驱动器中直线拉出
（图 ）。

图

锁定舌片

附注：在手术后一旦把探针从驱动器上取下，不可再将该探针插回。如需取得更多的组织标本，
请在驱动器中插入新的探针。
附注：驱动器会在取下探针后发起机械还原过程。在此还原完成前，请勿插入新的探针。如果
在重置完成前插入探针，驱动器将发出 次蜂鸣音， / （拉回／穿刺）和
（采样）指示灯均闪烁橙光以警告用户。
 更多的重要信息请参阅相应的《 活检探针使用说明》。

附注：探针、同轴套管及标本容器只限一次使用。这些产品在使用后可能有潜在生物危害。请依
照公认的医疗实践与有关的当地、州及联邦法律与条例拿放和处置。
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 清洁与维护
 每次使用后，请使用诸如 等消毒擦拭巾或由 漂白液润湿的潮布彻底清洁驱动
器。驱动器除例行清洁外，没有其他的用户检查或预防性维护。然而，建议每年一次把此装
置送回到特约 维修站，接受检查与预防性维护。

 请勿在驱动器上喷洒任何液体，否则可能令驱动器失灵，并且会使保修失效。
 请勿把驱动器浸泡在液体中，否则可能令驱动器失灵，并且会使保修失效。
 对驱动器进行灭菌或让驱动器与液体接触可能损坏其中的电部件。倘若对驱动器进行不适当
的清洁，可能令驱动器失灵，并且会使保修失效。

 请勿高压灭菌。请勿加热到摄氏 度（华氏 度）以上。

驱动器充电
驱动器使用一个可充电锂离子电池。首次使用前请把驱动器完全充电。驱动器在首次使用和每次
手术开始前，电池都必须有充足的电力。要检查电池的充电水平：当驱动器没有装活检探针也不
在充电座（图 ）上时，按 （采样）按钮。倘若电池足以完成一次活检手术，电池指示
灯会发出稳定绿光 秒。倘若电池不足以完成一次活检手术，电池指示灯会发出稳定红光 秒，
驱动器必须充电。倘若电池已经完全耗尽，电池指示灯不会发光，驱动器必须充电。 
如要给驱动器充电，请遵循下列指示： 
 确定正确的适配器插头已经与交流电适配器连接。  
 把交流电适配器电线与充电座连接。
 把交流电适配器插入电源。倘若交流电适配器有电，充电座背面的电源指示灯会马上转亮且
持续发出绿光。
 如图 所示，将驱动器置于充电座中：首先将驱动器前部置于充电座上，然后将驱动器旋入
充电座中。如果电池电量不足以完成一次活检，电池指示灯将发出稳定红光。如果电池电量
足以完成一次活检，但尚未完全充电，电池指示灯会闪烁绿光。

图

 

 电池完全充电后，电池指示灯会发出稳定绿光。彻底耗尽的电池完全充电需要大约 分
钟。驱动器在每次使用后或不用时应留在充电座上，以保持电池完全充电。系统中的调节器
会防止对电池的过度充电。

附注：请只使用系统自带的交流电源附件。电源线用于连接或切断主电源。
附注：在活检手术中，倘若电池指示灯发出橙光，电池中有完成该活检手术的足够电力，但在开
始下一次活检手术前必须给驱动器充电。
附注：电池只可由特约Bard维修站更换。 
附注：从充电座上取下驱动器时，请勿向上拉出或直接拔出驱动器。如图  所示，将驱动器绕
充电座底部的轴旋入或旋出充电座。采用不正确的方法将驱动器装入充电座或从充电座取出， 
可能损坏驱动器或充电座。

图

 



故障排除
驱动器按键指示灯和声音警报情况

（拉回／穿刺）按钮， （采样）按钮

颜色／状态 蜂鸣音 情况 需要采取的行动

未发光 无 未装载探针或驱动器处于 
休眠模式（如果 秒内未
移动）。

移动驱动器或将驱动器置于充电座上。 和
指示灯将发出稳定绿光。

如果将探针装入驱动器后，指示灯仍然
不亮，请确保探针盖和锁定舌片均已固
定到位，并确保探针是新的且之前从未
使用过。
如果已满足上述条件，取下探针并按住
按钮以检查驱动器是否有足够电量。

如果电池指示灯表明驱动器具有足够 
电量，请更换新的探针。
如果正确插入新的探针而指示灯依然
不亮，请与 维修站联系。

有关电池指示灯和充电座的说明，请参阅 
“ 驱动器充电”一节。

和 绿光／稳定 次蜂鸣音
（仅当装载 
探针时）

驱动器已装载探针。 驱动器已准备就绪，可执行活检。可选择
（拉回）或 （采样）。

和 橙光／交替闪烁 无 标本容器被取下。 确保探针上已安装标本容器。

和 橙光／同时闪烁 次蜂鸣音 组织标本粘附于标本室中或
探针室打开且探针粘附于驱
动器中。

如果程序尚未完成，从探针上断开同轴套管以
保持在乳房中的位置。从乳房中取出探针。

如果标本室关闭，同时按住 和 按
钮至少 秒钟直至标本室打开。清除标
本室中的任何组织，然后同时按住
和 按钮至少 秒钟。如果 和 指
示灯均发出稳定绿光，可以继续活检。
插入探针并重新附加同轴套管以继续 
活检。
如果标本室打开，清除其中的任何
组织，然后同时按住 和 按钮至少
秒钟。如果 和 指示灯均发出稳
定绿光，可以继续活检。

同时按住 和 按钮至少 秒钟后，如果
和 指示灯闪烁红光，弃置该活检探针。

如果需要更多标本，请重置驱动器并更换新
的探针。

和 橙光／同时闪烁 多次蜂鸣音 拉回、穿刺或采样序列完 
成后，未松开按钮。

松开按钮。 发出稳定绿光或 和 按钮
均发出稳定绿光后，可以继续活检程序。

和 橙光／交替闪烁 次蜂鸣音 驱动器重置前插入探针。 从驱动器中取出探针，重置驱动器并在完成后
重新装载探针。

和 红光／交替闪烁 次蜂鸣音 探针或驱动器故障。 取出并弃置探针。同时按住 和 按钮至少
秒钟直至马达启动以重置驱动器。如果无法

重置且指示灯依然闪烁红光，将驱动器置于充
电座上并等待驱动器重置（ 和 指示灯
将依次发出红光、橙光、绿光，然后熄灭。） 
如果指示灯不熄灭或探针无法取下，请与

维修站联系。

绿光／稳定 无 驱动器拉回（探针已收回）。 位于预期位置时，按下 按钮以穿刺目标。

橙光／稳定 无 设备正在执行拉回或者穿刺
功能。

请等待驱动器完成上述功能且指示灯发出稳定
绿光后，再移动或重新定位驱动器。

橙光／稳定 无 设备正在执行标本采集序列。 请等待驱动器完成标本采集序列且指示灯发
出稳定绿光后，再移动或重新定位驱动器。

简
体
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文



简
体
中
文

颜色／状态 蜂鸣音 情况 需要采取的行动

橙光／闪烁 次蜂鸣音 标本杯堵塞。 取下标本杯。检查标本杯底部和下部，清除 
标本杯外的任何组织。更换标本杯。当堵塞去
除后， 指示灯将闪烁绿光。按住 按钮至少
秒钟以重置探针。如果 指示灯仍然闪烁

橙光，弃置该活检探针。如果需要更多标本，
请重置驱动器并更换新的探针。

绿光／闪烁 无 已重新插入标本杯（可在
橙光／闪烁错误后出现）。

按住标本按钮至少 秒钟以重置探针。当重
置开始后 指示灯将发出稳定橙光。当重置
完成时， 和 指示灯都将发出稳定绿光，
此时可以继续活检。

 规格

电气达标 本医用设备已经通过 、 、
诸标准规定的全部电击、火灾及机械危害测试。

机电兼容性 便携和移动射频通信设备（手机）不应在附近使用。电源频率磁场应为典型商
业或医院环境中典型地点的特有水平。

分类 第 级（ ）内部供电 类设备。

环境条件 运输和存放于 至 摄氏度、 至 相对湿度及 至 百帕大气压
的凉爽干燥处。

进水 没有进水防护。 。

可燃性 设备不适合用于存在易燃麻醉剂的场合。

工作模式 连续。

尺寸 长 宽 高 厘米

重量 克

交流电源附件 请只使用系统自带的交流电源附件：
电源输入： 毫安
输入电压范围：交流 伏
输入频率范围： 赫
输出电压： 伏
最大输出电流： 毫安
最大功率： 瓦

 供应方式
 活检驱动器用未灭菌的形式供应，每次使用前应该加以清洁。
 活检探针系单独出售。探针用无菌形式供应，仅可用于一名患者。  

 保修
向本产品的第一购买者保证，本产品自首次购买日期起一年内没有材料

与工艺缺陷；依照本有限产品保证的责任，将限制为按照 的独自决定修
理或更换有缺陷产品，或退还您支付的净价格。本产品正常使用的磨耗及损伤或由误用造成的 
缺陷，不在本有限保证之列。

在适用法律允许的范围内，本有限产品保证取代所有其他明示或默示保证，包括但不限于适销性
或特定目的适用性的任何默示保证。在任何情况下，就由您对本产品的操作或使用而导致的任何
间接、附带或后果损害， 概不负责。

某些州或国家不允许排除默示保证、附带或后果损害。根据您所在州或国家的法律，您可能有权
享受更多的补救。 

有加长的保修服务协议，条款与条件细节请洽 公司的代表。

本小册子最后一页上印有本《使用说明》的发布或修订日期和修订版本号，供用户参考。倘若在
此日期与产品使用之间已过 个月，用户应与 公司联系，查问是
否有附加的产品信息。

波兰组装。充电器和电源适配器德国制造。



사용설명서

기기 설명
 유방 생검용 시스템은 드라이버와 프로브로 구성되어 있으며 한 번의 프로브 

삽입으로 다수의 검체를 채취하여 저장할 수 있습니다. 시스템의 부품은 생검술 동안 진단용 
조직 검체 채취 시 함께 안전하게 사용할 수 있도록 설계되었습니다. 드라이버는 재사용이 
가능한 자기완비형 핸드헬드 전자기계 진공보조 생검용 장비 (그림 )로서, 충전가능한 리튬이온 
배터리로 작동하고  전원 액세서리 (그림 )와 이동용 케이스가 함께 풀 세트로 제공됩니다. 
생검용 프로브는 속이 비어 있는 절제용 외부 캐뉼러, 눈금이 있는 검체 챔버( ) 
및 통합 동축 캐뉼러( )로 구성되어 있습니다. 외부 캐뉼러와 통합 동축 
캐뉼러에는 날카롭게 갈아진 절제용 가장자리가 있으며 내부 바늘에는 날카롭게 갈아진 트로카 
팁이 있습니다. 드라이버는 외부 캐뉼러를 뒤쪽으로 움직이는 동시에 로 작동하는 모터에서 
진공 상태를 생성하여 검체 챔버에서 조직을 빨아들일 수 있게 합니다. 조직 검체는 검체 챔버를 
통해 검체 용기로 전달됩니다. 이후 검체 챔버는 원 위치로 복귀하고 다른 검체를 채취할  
수 있습니다. 생검 후, 통합 동축 캐뉼러가 탐지될 수 있고 이 캐뉼러는 유방 내에 남아서, 조직 
마커를 댈 때 생검 부위를 계속 추적합니다.

그림 

그림 

사용목적
 유방 생검용 시스템은 유방의 이상을 진단 분석하기 위해 유방 또는 겨드랑이 

림프절의 조직 검체를 채취하는 데 사용합니다. 기구는 영상을 통해 나타난 이상을 부분 또는 
전체적으로 제거하여 조직 검사를 위한 유방 조직을 제공하도록 고안되었습니다. 
유방촬영 영상으로 조직학적 이상의 정도가 신뢰성이 있도록 결정될 수 없습니다. 그러므로 
비정상으로 촬영된 증거의 제거 정도가 조직학적 이상(예: 악성종양)의 제거 정도를 예측하는 
것은 아닙니다. 채취된 이상 검체가 조직학적으로 양성이 아닌 경우, 표준 수술을 사용한 완전 
제거에 대해 판단할 수 있도록 조직 가장자리를 검사하는 것이 필수적입니다.

 금기
유방 생검용 시스템은 진단용으로만 사용되어야 하며, 치료용으로 

사용되어서는 안 됩니다.
 유방 생검용 시스템은 환자가 조직 체검의 경피적 제거와 관련하여 합병증 

위험이 높다고 의사가 판단하는 경우 사용할 수 없습니다. 

경고
 출혈 장애가 있거나 항응고 치료를 받는 환자의 경우 합병증 위험이 높아질 수 있습니다. 
 여느 조직검사 기기와 마찬가지로, 잠재적 감염 위험이 있습니다.
 드라이버는  장비 내에서는 사용해서는 안됩니다.
 드라이버 충전기는 수술실에서 사용해서는 안됩니다.
 드라이버는  또는  등급으로 분류된 장치입니다. 인화성 마취제가 있는 곳에서는 
드라이버를 사용해서는 안됩니다.
 드라이버는  생검용 프로브와만 함께 사용해야 합니다.
  생검용 프로브는 재사용하지 마십시오. 프로브를 재사용하면 환자 교차 
오염의 위험이 있습니다. 생검용 프로브 – 특히 길고 작은 루미나, 조인트 및/또는 부품 사이 
틈이 있는 것-의 경우 잠재적 발열성 또는 미생물 오염이 있는 체액이나 조직이 프로브와 
일단 접촉하고 나면 세척이 어렵거나 불가능합니다. 생체 잔여물이 남아 있으면 발열성 
물질이나 유기물 오염이 촉진되어 감염성 합병증을 초래할 수 있습니다.

영
어
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  생검 용 프로브는 재소독하지 마십시오. 재소독 후 프로브의 무균성은 
보장되지 않습니다. 판단하기 어려운 정도의 잠재적인 발열성 또는 미생물 오염으로 인해 
감염성 합병증을 초래할 수 있기 때문입니다. 프로브 세척, 재준비 및/또는 재소독은 열 및/
또는 기계적 변화에 영향을 받는 부품에 잠재적으로 악영향을 줄 수 있어, 오작동의 위험을 
증가시킵니다.
 모든 유방 생검은 영상촬영장치로 관찰하면서 실시하여 체검을 채취할 목표 부위와 
비교하여 프로브 위치를 확인하고, 조직검사 오판독 확률을 낮출 수 있습니다.

 주의
 통합 동축 캐뉼러 없이는  생검용 프로브를 사용하지 마십시오. 통합 동축 
캐뉼러는 유방 내에 남아서 조직 마커를 댈 때 생검 부위를 추적합니다. 
  유방 생검용 시스템은 바늘을 사용하는 경피적 시술법, 시술 한계, 잠재적 
합병증에 대해 전문 교육을 받은 의사만 사용할 수 있습니다.
생검시술을수행하기전에공기중에노출된상태에서샘플채취과정을시현하지마십시오
바늘이나캐뉼라끝이손상될수있습니다

 잠재적 합병증
 잠재적 합병증이란 채취한 조직의 경피적 제거/생검술과 관련된 것을 의미합니다. 잠재적 
합병증은 생검 부위 주변으로 한정되며 혈종, 출혈, 감염, 아물지 않는 상처, 통증, 생검용 
프로브를 유방에서 분리 시 조직이 프로브에 달라 붙는 것 등을 포함합니다.
 통상적인 생검술 중에는 생검용 프로브를 유방에서 분리 시, 생검 프로브에 붙어 있는 
조직을 떼어내는 것이 필요할 수 있습니다.

필요한 기기
조직검사 시 다음의 기기가 필요합니다:
 적절한 영상 장비 및 부속품
  생검 드라이버
  생검용 프로브
 수술 장갑 및 드레이프
 국소마취제
 수술용 메스
 필요한 기타 장치

사용법
드라이버 버튼 작동 (그림 ):
드라이버는 두 개의 버튼으로 작동합니다 (  및 ). 드라이버의 작동 
상태를 알려주는 불이 들어옵니다. 드라이버는 프로브를 뒤로  당겼다가 앞으로 

 밀어서 치밀한 유방조직 침투를 가능하게 하는 선택적 피어싱 모드가 있습니다.
  녹색 불이 계속 켜져 있으면 키패드의 버튼을 사용하여 드라이브를 작동할 수 있는 
상태입니다.
  주황색 불이 계속 켜져 있는 것은 장치가 현재 작동 중이라는 것을 의미합니다. 작동 중에는 
장치를 어떤 식으로든 움직이거나 상태를 변경해서는 안됩니다.
  불이 들어오지 않으면 키패드의 버튼을 사용하여 어떠한 작업도 할 수 없습니다. 
  깜박이는 주황색 불은 사용자에 의해 재설정될 수 있는 드라이버 오류가 발생했음을 
나타냅니다. 주황색 불이 깜박이는 오류를 해결하려면 문제 해결을 참조하십시오. 
  깜박이는 빨간색 불은 프로브를 올바른 위치에 설치하여 재설정할 수 없는 드라이버 오류가 
발생했음을 나타냅니다. 빨간색 불이 깜박이는 오류를 해결하려면 문제 해결을 참조하십시오. 
  “ ” 과 “ ” 지시등에 둘 다 녹색 불이 들어오면 두 개의 작동 버튼 
중 하나를 선택할 수 있습니다.
 “ ” 버튼은 선택적 피어싱 순서를 시작합니다. 버튼을 누르면 “

” 조명등에 주황색 불이 들어옵니다. 주황색 불은 프로브가 드라이버안으로 약 
으로 들어갔음을 의미합니다. 또 “ ” 지시등이 꺼지고 “ ” 

버튼이 비활성됩니다. 프로브가 뒤로 당겨지면 “ ” 지시등에 프로브가 
프라임되었음을 의미하는 녹색 불이 들어오고 “ ” 지시등이 꺼지며 “ ” 
버튼이 비활성화됩니다. “ ” 버튼을 다시 누르면 프로브가 약  
정도 유방 안으로 들어갑니다. 적절한 영상촬영장치를 사용하여 피어싱 후 프로브 위치를 
확인할 수 있습니다. 피어싱이 끝난 후 “ ” 와 “ ” 지시등에 녹색 
불이 들어오면 다른 피어싱 순서를 시작하거나 체검을 채취할 수 있습니다.



  “ ”버튼을 누르면 체검 채취가 시작됩니다. 버튼을 누르면 “ ” 지시등에 
체검 채취 절차가 작동 중이라는 것을 나타내는 주황색 불이 들어오고 “ ” 
지시등이 꺼지며 “ ” 버튼이 비활성화됩니다. 체검 채취 동안 진공 상태가 
형성되고 프로브의 절제용 캐뉼러가 뒤로 당겨져 체검 챔버가 노출됩니다. 조직이 체검 챔버 
안으로 들어가고 절제 캐뉼러가 나와서 조직을 절제합니다. 이후 절제된 체검이 체검 용기로 
옮겨지고 시스템이 다른 체검 채취 또는 피어싱을 위해 리셋됩니다.

그림 

버튼

 
버튼

배터리 지시등

작동 상태  
지시등
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프로브를 드라이브 내 장착
 드라이버가 완전히 충전되었는지 확인합니다. 드라이버는 일일 사용 후에는 밤새도록 
충전해야 합니다.
 무균기술을 사용하여 프로브를 밑에서부터 잡고 포장물에서 프로브를 빼냅니다. 프로브가 
무균상태를 유지하도록 주의하십시오.
 프로브를 드라이버 안에 삽입합니다 (그림 ).
 고정용 핀을 제거합니다 (그림 ).
 프로브 캐리지를 뒤로 밀어 탭이 제위치에 단단히 잠기도록 합니다.

 그림   그림   그림

참조: 드라이버에는 켜기/끄기 스위치가 없습니다 드라이버는 자동으로 프로브 종류를
인식하고 프로브가 올바로 삽입되었는지를 감지하고 초기화를 수행하여 드라이버와 프로브를
동기화합니다 프로브가 올바로 삽입된 경우 드라이버에서 신호음을 한 번 울리고 “ /

”와 “ ” 지시등에 녹색 불이 들어옵니다 초기화가 진행되는 동안 모터
소리가들립니다
 초기화 완료 후 보호 슬리브를 프로브에서 제거합니다.
참조: 프로브 장착 후 초 동안 드라이버를 사용하지 않으면, 배터리를 절약하기 위해 대기 
모드로 전환됩니다. 대기 모드 동안 “ ”와 “ ” 지시등이 꺼지고 
버튼이 비활성화됩니다. 드라이버가 움직이면 움직임 감지 센서가 작동하고 드라이버가 
자동으로 켜집니다. 프로브가 프라임된 경우에는 드라이버는 대기 모드로 전환되지 않습니다.
생검 시행
 적절한 무균 기술과 국소 마취제를 사용하여 생검 부위를 프렙합니다. 경피적 시술에는 
충분한 주의가 요구됩니다 (장갑, 안경/마스크 등과 같은 개인 보호 장비 필수 착용). 
 메스로 국소 절개하거나 피부를 천자합니다.
 절개한 부위에 영상촬영장치를 사용하여 프로브를 삽입하고 끝 부분이 적절한 깊이로 
들어가도록 하십시오:

   병변을 관통하는 경우 프로브의 팁 부분이 병변의 가장자리에 가장 가깝게 오게 
합니다.

  병변을 관통하지 않는 경우 체검 챔버를 목표 부위의 가운데에 두십시오. (체검 챔버의 
 중심은 프로브의 팁 부분에서 약 에 오도록 합니다.)
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 피어싱이 필요하면 프로브를 유방 내 삽입하기 전 “ ” 버튼을 눌러 프로브를 
 뒤로 당깁니다. 프로브를 삽입한 후 첫 번째 조직 체검을 채취하기 전 “
” 버튼을 눌러 원하는 부위 안으로 프로브를  밀어 넣습니다. 

참조: 체검을 채취할 목표 부위와 프로브 위치 비교에는 영상촬영장치를 사용해야 합니다. 
참조: 프라임한 상태에서 시스템을 방치하지 마십시오.
참조: 프로브의 초기 위치를 잡는 동안에는 선택적 피어싱 모드를 사용하여 프로브를 조직 내로 
밀어넣을 것을 권장합니다. 이후 이어지는 체검 채취 동안에는 의사의 판단에 따라 이 단계를 
생략할 수 있습니다.
참조: 밀도 높은 조직이나 병변에 접근하기 위해 추가적인 피어싱이 필요한 경우 프로브가 
환자의 체내에 삽입되어 있는 상태에서 피어싱을 위해 프라임할 수 있습니다.
 “ ” 버튼을 누르면 조직의 체검 채취를 시작합니다. 체검 채취가 자동으로 
진행됩니다. 진공 상태가 형성되고 프로브의 외부 캐뉼러가 자동으로 뒤로 당겨집니다. 진공 
상태는 조직을 체검 챔버로 잡아당기고 외부 캐뉼러가 나와서 조직을 절제합니다. 그 다음 
조직 체검이 체검 용기로 전달됩니다. 이 과정 동안 “ ” 지시등에 주황색 불이 
들어오고 모터 소리를 들을 수 있습니다. 체검 용기에 불이 들어와 조직 체검을 육안으로 
관찰할 수 있게 해 줍니다. 조직 체검이 체검 용기에 저장된 후 필요한 다른 체검을 채취할 
수 있도록 시스템이 리셋됩니다.

참조: 조직체검채취동안체검용기를누르거나빼지마십시오 시스템에서샘플용기와관련된
오류를 감지되면 “ ” 지시등이 주황색으로 깜박이고 신호음이 두 번 울립니다
프로브에서샘플용기를분리하고 용기내부또는용기가장착되었던프로브에남아있는조직을
제거한한후용기를프로브에다시삽입합니다 샘플용기가올바로삽입된경우“ ”
지시등이 녹색으로 깜박입니다 다시 시작하려면 “ ” 버튼을 누릅니다 시스템의
“ ” 지시등이 계속해서 녹색으로 빛납니다 오류가 해결되지 않을 경우 문제 해결을
참조하십시오
 다수의 체검을 채취하려면 위에서 설명한 단계를 반복합니다. 
참조: 여러 번 조직 체검을 채취하면 생검 판독 오류의 위험을 최소화하는데 도움이 될 수 있습니다. 
최종 조직 체검 채취가 끝나면 프로브를 유방에서 빼고, 절개 부위를 적절하게 치료합니다.

참조: 유방에서 프로브를 빼기 전 통합 동축 캐뉼러를 뺄 수 있고 유방 내에 남아서 조직 마커를 
둘 때 조직검사 부위를 추적할 수 있습니다 (그림 ).

그림
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체검 용기의 뚜껑을 시계 반대방향으로 돌려서 조직 체검을 용기에서 빼낼 수 있습니다. 
추가 체검이 필요하면 체검을 채취하는 동안 체검 용기 뚜껑이 제자리에 있는지 반드시 
확인합니다. 

참조: 체검 용기는 프로브와 완전히 분리될 수 있고 프로브가 드라이버에서 분리되기 전후 
모두 분리 가능합니다. 프로브가 드라이버 내 장착되고 프로브에서 체검 용기를 빼면 “

”와 “ ” 지시등이 주황색으로 깜박입니다. 체검 용기를 프로브에 다시 
삽입하면 “ ”와 “ ” 지시등에 녹색 불이 들어옵니다. 
 잠금 캡을 눌러 드라이버에서 프로브를 빼고 캐리지를 완전히 앞으로 민 다음 프로브를 
드라이버에서 일자로 밀어 냅니다 (그림 ).

그림 

잠금 탭



참조: 일단 프로브를 드라이버에서 빼내면 다시 삽입할 수 없습니다. 추가적으로 조직 체검이 
필요하면 새 프로브를 드라이버 안에 삽입하십시오.
참조: 드라이버는 프로브 분리 후 기계적인 리셋을 시작합니다 리셋이 완전히 종료되기 전에는
새 프로브를 삽입하지 마십시오 재설정이 완료되기 전에 프로브가 삽입된 경우 신호음이 다섯
번울리고“ / ” 및 “ ”지시등이주황색으로깜박여사용자에게경고
신호를보냅니다
 추가적인 중요 정보는  생검용 프로브 사용설명서를 참조하십시오.

참조: 프로브, 동축 캐뉼러, 체검 용기는 한 번만 사용할 수 있습니다. 사용 후 이들 제품은 
잠재적인 생물학적 위험원이 될 수 있습니다. 사용한 필터와 액세서리의 폐기는 적절한 의료 
관행과 현지 법규정을 따라 주십시오. 

I. 세척 및 유지보수
 매번 사용 후에는,  같이 살균력 있는 일회용 물티슈나 농도의 표백제로 
적신 천으로 드라이버를 완벽히 세척합니다. 일상적인 세척을 제외하면 다른 검사나 예방적 
유지보수 작업이 따로 필요하지는 않습니다. 단, 해마다 정밀 검사와 예방적 유지보수 
작업을 위해 권한 있는  서비스 & 수리 업체에 장비를 맡길 것을 권장합니다. 

 드라이버에는 어떠한 용액도 직접 뿌리지 마십시오. 드라이버에 용액을 뿌리면 오작동을 
초래할 수 있고 보증의 대상에서 제외됩니다.

 드라이버를 용액에 담그지 마십시오. 드라이버를 용액 안에 담그면 오작동을 초래할 수 있고 
보증 대상에서 제외됩니다.

 소독을 하거나 용액에 닿으면 장치의 전기 부품에 손상을 줄 수 있습니다. 드라이버를 
부적절한 방법으로 세척하면 오작동을 초래할 수 있고 보증 대상에서 제외됩니다.

 압열 멸균하지 마십시오. ( )가 넘는 온도로 열을 가하지 마십시오.

 드라이버 충전
드라이버는 충전가능한 리튬 이온 배터리를 사용합니다. 드라이버는 처음 사용하기 전 완전히 
충전합니다. 배터리는 처음 사용 전 및 각각의 시술 전에 반드시 충분히 충전해야 합니다. 
배터리 충전 정도는 드라이버가 생검 프로브와 장착되어 있지 않고 충전대에 있지 않을 때 
“ ” 버튼을 눌러 확인할 수 있습니다 (그림 ). 배터리가 생검을 실시할 수 있을 
정도로 충분히 충전되면 배터리 지시등에 초 동안 녹색 불이 들어옵니다. 배터리가 생검을 
실시할 수 있을 정도로 충분히 충전되어 있지 않으면 배터리 지시등에 초 동안 빨간색 불이 
들어옵니다. 이 경우 반드시 드라이버를 완전히 충전해야 합니다. 배터리가 방전되면 배터리에 
불이 들어오지 않고 드라이버를 반드시 충전해야 합니다. 
드라이버 충전 시 다음의 사항을 따라 주십시오: 
 적절한 어댑터 플러그가  전원 어댑터에 연결되어 있는지 확인합니다. 
  어댑터 코드를 충전대에 연결합니다.
  전원 어댑터를 콘센트에 꼽습니다.  전원 어댑터에 전류가 공급되면 충전대 뒤쪽에 
녹색 전원등이 즉시 켜집니다.
 그림 9와 같이 드라이버의 앞쪽을 스탠드에 위치시킨 다음 드라이버를 충전 스탠드 쪽으로 
회전시킵니다. 배터리가 생검을 수행할 만큼 충분히 충전되지 않은 경우 배터리 지시등이 
계속해서 빨간색으로 빛납니다. 배터리가 생검을 수행할 수는 있지만 완전히 충전되지 않은 
경우 배터리 지시등이 녹색으로 깜박입니다. 

그림 

 

 배터리가 완충되면 배터리 지시등에 녹색 불이 켜집니다. 방전된 배터리를 완전히 
충전하기까지는 약 분이 소요됩니다. 드라이버 사용 후 마다, 또는 드라이버를 사용하지 
않을 때에는 충전대에 두어 배터리가 완충 상태를 유지하게 합니다. 법규상 배터리 과충전을 
제한합니다.
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참조: 함께 제공된  전원 액세서리와만 함께 사용하십시오. 전원 코드는 메인 어댑터 연결 
해제에 사용합니다.
참조: 생검 동안 배터리 지시등에 주황색 불이 들어오면 생검을 완료할 정도의 잔량은 있다는 
것을 의미하지만, 새로운 생검을 시작하기 전에는 반드시 다시 충전을 해야 합니다.
참조: 배터리는 권한 있는  서비스 & 수리업체만이 교체할 수 있습니다. 
참조: 드라이버를 충전 스탠드에서 분리할 때 드라이버를 위로 당기거나 빼내지 마십시오
그림 과 같이 충전 스탠드의 하단을 중심으로 드라이버를 회전시켜 스탠드에서 분리합니다
드라이버를 충전 스탠드에 잘못 장착하거나 분리할 경우 드라이버 또는 충전 스탠드가 손상될
수있습니다

그림 

 

 문제해결
드라이버키패드표시등및신호음조건

버튼 버튼

색상 상태 신호음 조건 필요조치

지시등
없음

없음 장착된프로브가
없거나 초동안
사용하지않아드라
이버가절전모드에
있음

드라이버를작동하거나충전스탠드에
놓습니다 및 지시등에녹색불이
들어옵니다

프로브를드라이버에장착한후에도
지시등이켜지지않을경우프로브커버
및잠금탭이완전히고정되었는지
확인하고프로브가한번도사용한
적이없는새제품인지확인합니다
위의조건이충족된경우프로브를제거
한후 버튼을길게눌러드라이버가
충분히충전되었는지확인합니다
배터리지시등이충분히충전되었음을
나타내면새프로브로교체합니다
새프로브를올바로삽입한후에도
지시등이켜지지않는경우에는
서비스 & 수리업체에문의하십시오

배터리지시등및충전스탠드지침은섹션
드라이버충전을참고하십시오

및 녹색 계속켜짐 신호음 회
프로브를장착한
경우에만

드라이버에프로브가
장착되어있음

드라이버가생검을수행할준비가되었
습니다 또는 옵션을
사용합니다

및 주황색 번갈아가며
깜박임

없음 샘플용기가제거됨 샘플용기가프로브에설치되었는지확인
합니다



영
어

색상 상태 신호음 조건 필요조치

및 주황색 동시에
깜박임

신호음 회 조직샘플이샘플
챔버에걸려있거나
프로브챔버가열려
있고프로브가드라이
버에걸려있음

시술이완료되지않은경우가슴의위치를
유지한상태에서프로브로부터동축을
분리합니다 가슴에서프로브를제거합니다

샘플챔버가닫혀있는경우챔버가
열릴때까지 버튼과 버튼을최소
초이상동시에누릅니다 샘플
챔버에서모든조직을제거한다음
버튼과 버튼을동시에최소 초이상
길게누릅니다 지시등과 지시등이
모두녹색인경우생검을계속할
수있습니다 프로브를삽입하고동축을
다시부착하여생검을계속합니다
샘플챔버가열려있는경우챔버에서
모든조직을제거한다음 버튼과
버튼을동시에최소 초이상길게
누릅니다 지시등과 지시등이
모두녹색인경우생검을계속할
수있습니다

버튼과 버튼을최소 초이상동시에
누른후 지시등과 지시등이빨간색으로
깜박일경우생검프로브를폐기처분하고
드라이버를재설정하고 추가샘플이필요할
경우새프로브로교체합니다

및 주황색 동시에
깜박임

신호음여러번 프라임 피어싱또는
샘플채취단계가
완료된후에도키패드
버튼이눌려있음

키패드버튼이눌리지않도록합니다
또는 버튼과 버튼에녹색불이
들어옵니다 이제생검시술을계속할
수있습니다

및 주황색 번갈아가며
깜박임

신호음 회 드라이버가재설정
되기전에프로브가
삽입됨

드라이버를재설정할수있도록드라이버에서
프로브를제거하고드라이버가재설정된다음
프로브를다시장착합니다

및 주황색 번갈아가며
깜박임

신호음 회 프로브또는드라이버
오류발생

프로브를제거하고폐기처분합니다 모터가
체결될때까지 버튼과 버튼을최소 초
이상동시에눌러드라이버를재설정합니다
재설정되지않고지시등이계속빨간색으로
깜박이는경우드라이버를충전스탠드에
놓고드라이버가재설정될때까지기다립니다
및 지시등이빨간색에서주황색 녹색

꺼짐순서로바뀝니다 지시등이꺼지지
않거나프로브를제거할수없는경우

서비스 & 수리업체에문의하십시오

녹색 계속켜짐 없음 드라이버가프라임됨
프로브들어감

대상을피어싱할위치에서“ ”를누릅니다

주황색 계속켜짐 없음 드라이버가프라임
또는피어싱기능을
수행중임

드라이버가해당기능을완료하고지시등에
녹색불이들어올때까지기다린후드라이버를
작동하거나위치를변경합니다

주황색 계속켜짐 없음 드라이버가샘플채취
단계를수행중임

드라이버가샘플채취단계를완료하고
지시등에녹색불이들어올때까지기다린
후드라이버를작동하거나위치를변경합니다

주황색 깜박임 신호음 회 샘플컵막힘 샘플컵을제거합니다 컵바닥및밑면을
점검하고컵에서모든조직을제거합니다
샘플컵을교체합니다 원인물질이제거되면
지시등이녹색으로깜박입니다 버튼을
초동안길게눌러프로브를재설정합니다
지시등이계속해서주황색으로깜박이면
생검프로브를폐기처분하고 드라이버를
재설정하고 추가샘플이필요할경우
새프로브로교체합니다



한
국
어

색상 상태 신호음 조건 필요조치

녹색 깜박임 없음 샘플컵이다시
삽입됨 주황색
깜박임오류이후
발견됨

샘플버튼을최소 초이상길게눌러프로브를
재설정합니다 재설정이진행되는동안
지시등에주황색불이들어옵니다 재설정이
완료되면 와 지시등모두에녹색불이
들어옵니다 이제생검을계속할수있습니다

 사양

전기 적합성 본 의료 기기는 , , 에 
따라 전기 충격, 화재 및 기계적 위험에 대한 모든 필수 검사를 통과했음.

전자기 적합성 휴대용, 모바일 라디오 주파수 통신 장비 (이동전화)를 의료 기기와 근접한 거리
에서 사용할 수 없음. 전원 주파수 자기장 수치는 보통의 상업적 또는 병원 환경
의 일반적인 장소의 수치여야 함.

등급 , 내부 전원  장비.

환경 조건 온도  사이, 상대 습도 , 대기압 
의 건조하고 서늘한 장소에서 운반 및 보관할 것.

수분 침투 수분 침투에 대해서는 보호되지 않음. .

가연성 인화성 마취제가 있는 곳에서는 드라이버를 사용하지 말 것.

작동 모드 연속.

규격

중량

 전원 액세서리 함께 제공된 전원 액세서리와만 함께 사용할 것:
전원: 
입력 전압 범위: 
입력 주파수 범위: 
출력 전압: 
최대 출력 전류: 
최대 와트: 

 제공상태

  생검용 드라이버는 비 무균 상태로 제공되며, 매 번 사용 전 반드시 
세척해야 합니다.

  생검용 프로브는 개별 판매됩니다. 무균 상태로 제공되는 프로브는 회 
사용에만 무균 상태를 보장합니다. 

 보증 
는 본 제품의 첫 번째 구매자에 대해 첫 번째 구매일로부터 년 동안 

본 제품의 소재와 품질에 대해 보증하며, 본 제한적 제품 보증 하의 책임은 결함 있는 제품의 
보수와 교환에 제한됩니다. 이 책임 이행 형식은 사의 재량에 따르거나 
순가격을 반환하는 것이 됩니다. 통상적인 사용으로 물건이 닳거나 제품을 잘못 사용하여 
발생한 결함은 본 보증서의 대상이 아닙니다. 

해당 법률에서 허용하는 정도까지, 본 제품 보증서는 다른 모든 보증서를 대신하며 여기에는 
명시적이거나 묵시적인 보증서를 포함하며 특정 목적을 위한 상품성 또는 적합성에 대한 
묵시적 보증을 포함하나 여기에 제한되는 것은 아닙니다. 어떤 경우라도 

는 본 제품 사용 또는 취급으로 인한 간접적, 우발적, 또는 인과적 손상에 대한 
책임을 부담하지 않습니다. 

미국의 주 또는 국가에 따라 묵시적 보증, 우발적 또는 결과적 손상을 책임에서 제외시키는 
것을 허용하지 않을 수 있습니다. 거주 국가의 법률에 따라 추가적인 법적 치유를 받을 권리가 
있습니다. 확장된 보증 서비스 계약도 가능합니다. 상세 약관에 대해서는 의 대리업체에 문의바랍니다. 

본 설명서의 발행, 수정일 및 수정 번호는 이 책자의 마지막 페이지의 사용자 정보에 포함되어 있습니다. 본 
날짜와 제품 사용일 간 개월이 지난 경우 사용자는 추가적인 제품 정보가 없는지 
에 문의하셔야 합니다.

폴란드에서 조립 충전기 및 전원 어댑터 독일산





活检驱动器
생검용 드라이버

交流电适配器
AC 전원 어댑터

驱动器充电器与充电座
드라이버 충전기 및 거치대



只可与系统自带的 附件合用
제공된  액세서리와만 함께 사용할 것

注意，请见《使用说明》
주의, 설명서 참조

目录编号
카탈로그 번호



内装物品
내용

序号
일련번호

请勿把装置浸泡在液体中
장치를 용액에 담그지 말 것



请勿将液体直接喷洒到装置里
용액을 장치에 직접 뿌리지 말 것

用潮布擦拭
적신 천으로 닦아낼 것

未灭菌
비 무균상태



电气与电子设备应单独收集
전기, 전자 장비는 개별 수집할 것

只可用于室内/不可用于室外
실내에서만 사용할 것/실외에서 사용하지 말 것

制造日期
제조일



制造商
제조업체

欧共体授权代表
유럽 공동체 내의 인증받은 대리업체

第 级（ ）设备
 장비



型应用部分
형식이 적용된 부품

温度范围： 至 。
온도 제한

湿度范围： 至
습도 제한

50ºC

-20ºC

90%

10%



大气压范围： 至
대기압 제한

医用设备就电击、火灾及机械危害而言仅依照 、 、
诸标准。

, , 에 따라 전기 충격, 화재, 기계적 
위험에 대한 검사를 통과한 의료 기기.

500 hPa

1060 hPa

45FS



公司版权所有， 年。保留一切权利。

 모든 권리는 보호됨. 



和 均为 公司或其关系企业的商标和（或）注册商标。
所有其他商标均为相应拥有者的财产。

와 는  또는 계열회사의 상표 그리고/또는 등록상표입니다. 기타 다른 
상표권은 각각의 소유자의 자산입니다. 






