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PLEASE READ PRIOR TO PERFORMING PROCEDURE:

This setup guide is designed to be used in conjunction with, not replace, the Eviva” breast biopsy device instructions for use and/

or the GE Senographe” Essential stereotaxy operator manual and/or the GE Senographe DS’ stereotaxy operator manual. Prior to
performing the procedure, the physician must review and be familiar with the full operating instructions for the Eviva breast biopsy
device and GE system(s). Consult the Eviva breast biopsy device instructions for use, the GE Senographe Essential stereotaxy operator
manual or the GE Senographe DS stereotaxy operator manual for full operational instructions, as well as any contraindications

and safety information. Verification testing was conducted to ensure accuracy of the Eviva biopsy device on the GE Senographe

DS Stereotaxy system and the GE Senographe Essential stereotaxy system. However, the setup numbers provided herein are for
guidance purposes only. The setup numbers must be verified onsite with the corresponding Eviva biopsy device prior to performing
any procedure.

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 Therefore some of the information in this guide may be out of date.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.
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Setup of GE Senographe’ Essential Stereotaxy for Eviva”

Biopsy Device with Vertical Approach

Program the GE Senographe Essential stereotaxy system for Eviva biopsy device according to the needle setup instructions provided
in the GE Senographe Essential stereotaxy operator manual, in conjunction with the steps below.

When “Creating” needles, select “VAD with needle holder” for type of needle. Use the dimensions provided in the table below. The
diagram below the table shows a schematic of the dimensions.

NOTE: Do not select “CB” because this will cause the needle to move to an incorrect depth

Eviva 0910-20

Eviva 1210-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Recommended Name in Software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A (mm) 101.0 97.2 101.0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16.4 -16.4 -16.4

All values entered above must be verified with the appropriate Eviva biopsy device
and applicable test to ensure the target is near the center of the biopsy device aperture.
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Performing a Stereotactic Biopsy Using the Eviva Biopsy
Device on the GE Senographe Essential Stereotaxy System
with Vertical Approach

1. Setup GE Senographe Essential stereotaxy system for vertical approach using appropriate bracket(s). Refer to GE Senographe
Essential stereotaxy system operator manual for setup instructions

. Install the Eviva Adapter for GE onto the GE Senographe Essential stereotaxy system.

. Install the Eviva Bushing for GE into the lower needle guide holder of the GE Senographe Essential stereotaxy system.

. Install the appropriate disposable needle quide, £viva_NGOR or Fviva_NG12R, into the Eviva Bushing for GE.

. Ensure the proper Eviva biopsy device is selected in the GE Senographe Essential stereotaxy software prior to sending the target
to the stereotactic system. The selected Eviva biopsy device should match the biopsy device that is being used in the procedure.

6. Perform the biopsy procedure per the Eviva breast biopsy device instructions for use.

7. Clean the Eviva Adapter for GE and Eviva Bushing for GE per the cleaning instructions found on page 8 of this document.

v A W N

Setup of GE Senographe Essential Stereotaxy for Eviva Biopsy
Device with Lateral Arm Approach

Program the GE Senographe Essential stereotaxy system for a lateral needle according to the instructions provided in the GE
Senographe Essential stereotaxy operator manual, in conjunction with steps below.

a. When“Creating” needles, select “LAT" for type of needle. The recommended name for the needle is ATEC-EvivaLAT.
b. For (A) Length enter 107.8 mm to create the needle. The diagram below shows a schematic of the dimension.

NOTE: This length ensures that the needle will be aligned with the needle guide. This length is common for all Eviva and ATEC
devices. No information about the length of the needle, notch (aperture) or end (dead space) is entered into the system; therefore,
only one needle needs to be programmed for all current Eviva and ATEC devices. This distance does not control the insertion
depth of the needle into the breast. The insertion depth will be controlled by advancing the biopsy device to the recommended
position in the table on page 5.
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All values entered above must be verified with the appropriate Eviva biopsy device and applicable test to ensure the target
is near the center of the biopsy device aperture. The Eviva biopsy device must be advanced to the proper device position on
the lateral adapter bar. See the table on page 5.

Performing a Stereotactic Biopsy Using the Eviva Biopsy
Device on the GE Senographe Essential Stereotaxy System
with Lateral Arm Approach

1.

Setup GE Senographe Essential stereotaxy system for lateral approach using appropriate bracket(s). Refer to GE Senographe
Essential stereotaxy operator manual for setup instructions.

. Install the Eviva Adapter onto the GE Senographe Essential stereotaxy system.
. Install the appropriate disposable needle quide, Eviva_NGO9R or Eviva_NG12R, into the GE Senographe Essential lateral arm.

. Ensure the proper Eviva needle is selected (ATEC-EvivaLAT) in the GE Senographe Essential stereotaxy software prior to sending

the target to the stereotactic system.

. Advance the Eviva biopsy device to the proper position on the lateral adapter bar. See the table below for this position.
. Perform the biopsy procedure per the Eviva breast biopsy device instructions for use.

. (lean the Eviva Adapter per the cleaning instructions found on page 8 of this document.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

Proper Device Position on the Lateral
Adapter Bar (mm)

68

72

72

All values entered above must be verified with the appropriate Eviva biopsy device and applicable test to ensure the target is
near the center of the biopsy device aperture. The Eviva biopsy device must be advanced to the proper device position on the
lateral adapter bar. See ahove chart.

Setup of GE Senographe DS Stereotaxy for Eviva Biopsy Device

with Vertical Approach

Program the GE Senographe DS Stereotaxy system for the Eviva biopsy device according to the needle setup instructions provided in
the GE Senographe DS stereotaxy operator manual, in conjunction with the step below.

When “Creating” needles, select“CB” for type of needle. Use the dimensions provided in the table below. The diagram below the

table shows a schematic of the dimensions.

NOTE: For GE Senographe DS stereotaxy systems with updated biopsy needle setup procedures as noted in operator manual
5308544-3-C-1EN or later, please refer to the Setup of GE Senographe Essential Stereotaxy for Eviva Biopsy Device with Vertical
Approach sheet on page 2 of this document to complete needle setup instructions.

::::: :z:g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12
Recommended Name in Software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121.6 117.6 121.6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

All values entered above must be verified with the appropriate Eviva biopsy device
and applicable test to ensure the target is near the center of the biopsy device aperture.
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Performing a Stereotactic Biopsy Using the Eviva Biopsy
Device on the GE Senographe DS Stereotaxy System with
Vertical Approach

1. Setup GE Senographe DS stereotaxy system for vertical approach using appropriate bracket(s). Refer to GE Senographe DS
operator manual for setup instructions.

2. Install the Eviva Adapter for GE onto the GE Senographe DS stereotaxy system.

3. Install the Eviva Bushing for GE into the lower needle guide holder of the GE Senographe DS stereotaxy system.

4. Install the appropriate disposable needle quide, Eviva_NGO9R or Eviva_NG12R, into the Eviva Bushing for GE.

5. Ensure the proper Eviva biopsy device is selected in the GE Senographe DS stereotaxy software prior to sending the target to the
stereotactic system. The selected Eviva biopsy device should match the biopsy device that is being used in the procedure.

6. Perform the biopsy procedure per the Eviva breast biopsy device instructions for use.

7. (lean the Eviva Adapter for GE and Eviva Bushing for GE per the cleaning instructions found on page 8 of this document.
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Setup of GE Senographe DS Stereotaxy for Eviva Biopsy Device
with Lateral Arm Approach

Program the GE Senographe DS stereotaxy system for a lateral needle according to the instructions provided in the GE Senographe
DS stereotaxy operator manual, in conjunction with the steps below.

a. When“Creating” needles, select “LAT" for type of needle. The recommended name for the needle is ATEC-EvivaLAT.
b. For (A) Length enter 107.8 mm to create the needle. The diagram belwo shows a schematic of the dimension.

NOTE: This length ensures that the needle will be aligned with the needle guide. This length is common for all Eviva and ATEC
devices. No information about the length of the needle, notch (aperture) or end (dead space) is entered into the system; therefore,
only one needle needs to be programmed for all current Eviva and ATEC devices. This distance does not control the insertion
depth of the needle into the breast. The insertion depth will be controlled by advancing the biopsy device to the recommended
position in the table on page 8.

-
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All values entered above must be verified with the appropriate Eviva biopsy device and applicable test to ensure the target
is near the center of the biopsy device aperture. The Eviva biopsy device must be advanced to the proper device position on
the lateral adapter bar. See table on page 8.
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Performing a Stereotactic Biopsy Using the Eviva Biopsy
Device on the GE Senographe DS Stereotaxy System with

1.

Lateral Arm Approach

Setup GE Senographe DS stereotaxy system for lateral approach using appropriate bracket(s). Refer to GE Senographe DS operator
manual for setup instructions.

. Install the Eviva Adapter onto the GE Senographe DS stereotaxy system.
. Install the appropriate disposable needle guide, Eviva_NGO9R or Eviva_NG12R, into the GE Senographe DS lateral arm.

. Ensure the proper Eviva biopsy device is selected (ATEC-EvivaLAT) in the GE Senographe DS stereotaxy software prior to sending

the target to the stereotactic system.

5. Advance the Eviva hiopsy device to the proper position on the lateral adapter bar. See the table below for this position.
6. Perform the biopsy procedure per the Eviva breast biopsy device instructions for use.
7. (lean the Eviva Adapter per the cleaning instructions found on page 8 of this document.
Eviva 0913-20 . .
Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Proper Device Position on the Lateral 6 7 7
Adapter Bar (mm)

All values entered above must be verified with the appropriate Eviva biopsy device and applicable test to ensure the target is near
the center of the biopsy device aperture. The Eviva biopsy device must be advanced to the proper device position on the lateral
adapter bar. See table above.

Cleaning Instructions for Eviva Adapter, Eviva Adapter for GE,
Eviva Stylet Bracket and Eviva Bushing for GE

1.

Upon completion of the biopsy procedure, immediately rinse the Eviva Adapter, Eviva Adapter for GE, and/or the EVIVA
BUSHING FOR GE with warm water.

. Spray all components with a cleaner

The following cleaning products are NOT RECOMMENDED as they may damage the exposed components:

« Bleach based cleaning agents
+ Hydrogen Peroxide
« Any cleaners/disinfectants with a pH of less than 4 or greater than 10

. Allow the necessary time for the chosen cleaner to disinfect the components.
. Rinse with warm water.

. Wipe dry with cloth or paper towel.
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Symbols:

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

Symbol Description Standard
E Authorize.d Representative in the European | 150 15223-1, Reference 5.1.2
Community
Prescription use onl FDA 21 CFR 801.109
RonLy pron seonly

Caution

150 15223-1, Reference 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Consult instructions for use

150 15223-1, Reference 5.4.3
Hologic

Follow instructions for use

IEC60601-1, Reference No. Table D.2,
Safety sign 10 (S0 7010-M002)

CE Mark

European Conformity

MDR Regulation (EU) 2017/745

HIL%

Medical device

150 15223-1, Reference 5.7.7

Translations in Box

Translations in Box

Hologic

Do not use if package is damaged

150 15223-1, Reference 5.2.8

(atalog number

IS0 15223-1, Reference 5.1.6

8| NlENElC

Quantity Hologic
Manufacturer 150 15223-1, Reference 5.1.1
Country of Manufacture IS0 15223-1, Reference 5.1.11
YYYY-MM-DD Date format: Hologic
YYYY represents the year
MM represents the month
DD represents the day
L Keep dry 150 152231, Reference 5.3.4

Serial number

150 15223-1, Reference 5.1.7
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Symbol Description Standard
Batch code 1S0 15223-1, Reference 5.1.5
Patents Hologic
! Non-sterile IS0 15223-1, Reference 5.2.7

Not safe for magnetic resonance imaging ASTM F2503 Reference no. Table 2, Symbol
7.3.3;7.49.1; Fig.9

Country code for translation 1503166

8
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respective owner.
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MAPAKANOYME AIABAXTE MPIN AMO THN EKTEAEZH THX
AIAAIKAZIAL:

Autoc 0 08nyo¢ puBLoNG éxel oxeSIAOTE yia va xpnotpomolETal 6e GuvAVAGHO e TIG 0dnyie¢ XpRong TS 6UOKEVRG Bloyiac paoTol
Eviva® fy/kau pe To eyyetpidio xelptotn otepeotadiac GE Senographe® Essential fj/kau pe To eyyetpidio xelpiotn otepeotagiac GE
Senographe DS® kat 0yt yta va ta umokataotroel. Mpw amd v ektéeon ¢ Sladikasiac, o laTpdg mpémel va emaveeTdoet Kalva
e§owkelnBei pe Tig mipeic 0dnyiec hetroupyiag e ouokeur¢ rogiag paotol Eviva kat twv ouotudtwy GE. ZupBouleudeite Tig
odnyiec xpriong Te ouokeuri¢ Bloviag paoto Eviva, 1o eyyelpidlo xelplotn otepeotaiac GE Senographe Essential 1y 1o eyyetpidio
Xelptotn otepeotagiac GE Senographe DS yia mijpeig 0dnyieg Aettoupyiag, kaBwg kat yia tuxov avievdeieic kat minpogopieg
OXETIKA pe T aopdhela. AevepynBnke Sokipr emahnBevong yia ) dlaspdhion e akpiBetag tg ouokeurg Bloiag Eviva oto
obotnpa otepeotagiac GE Senographe DS kat oto obotnpa otepeotagiac GE Senographe Essential. Q0t600, ot apiBpoi puBpiong mov
Tapéyovtat 6To mapov mpoopiCovtat povo yia okomol¢ kabodriynong. Ot apiBpoi puBuiong mpémet va enaAnBebovtal emtomou oty
avtioTotyn ouokeu Bloyiag Eviva mpwv v ektéheon g omota Sladikaoiag.

Kpatrjote autov tov 0dnyo pubpiong. Emonpaiveta ot evey n Hologic evnpep@vel TakTiKd To meplexopevo auto Tov 0dnyou, ot
latpikéC mMnpogopiec kat n Texvohoyia evdéxetat va alalouv paydaia. Zuvemwg, KAmoleg amé T Mnpopopieg o€ autov Tov 0dnyo
pmopei va eivat mapwynpéveg. H xprion autav Twv 0dnylwv o mpoiovTa eKTOC AUTAV TOU OUYKEKPIIEVA EMONUAivVOVTaL UMOpEi va €xel
¢ amoTéheopia Tpavpatiopd Tou acBevoic fy/kat mpdkAnon {npiég atov e§omhiopo.

Mivakag meprexopévwy

PuBion ¢ otepeotasiag GE Senographe® Essential yia tn ouokeun Proiag Eviva®
JI€ KATAKOPU PN TTPOTEYyIoN Lehida 12

Extéheon otepeotaktikiic Brogiac pe Tn xpron e cuokevic Progiac Eviva oto cvotnpa
otepeotadiag GE Senographe Essential pe katakdpuon mpoaéyyion Iehida 13

PuBon g otepeotadiag GE Senographe Essential yia tn ouokeun Bloiag Eviva pe

mpooéyyion mhevpikov Bpayiova Zehida 13

Extéheon otepeotaktikic Brogiag pe Tn xpron e cuokeviq Progiac Eviva oto cvotnpa
otepeotaliag GE Senographe Essential pe mpooéyyion meupikol Bpayiova Iehida 14

P0Bpion g otepeotadiac GE Senographe DS yia T cuokeun Brogiag Eviva pe
KATaKOPUQN TIPOTEYYIoN Zehida 15

Extéheon otepeotaktikiic Brogiac pe T xpron ¢ cuokevic Pogiac Eviva oto cvotnpa
otepeotadiag GE Senographe DS pe katakdpu@n mpoaéyyion Lehiba 16

PuBon ¢ otepeotadiog GE Senographe DS yia tn ouokeun Bropiag Eviva pe mpoaéyyion
nhevpikov Bpayiova Lehiba 17

Extéheon otepeotaktikiic Brogiac pe Tn xpron ¢ cuokevic Progiac Eviva oto cvotnpa
otepeotadiag GE Senographe DS pe mpooéyyion meupikol Bpayiova Zehiba 18

06nyiec kaBapiopol yia Tov mpooappoyéa Eviva, Tov mposappoyéa Eviva yia otipiypa
otetheov GE Eviva kat tov aktohio Eviva yia GE Zehida 18
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PuBpion e otepeotadiag GE Senographe® Essential yia
ouokevn Broyiac Eviva® pe katakdpun mpooéyyion

Npoypappariote o obotpa otepeotasiog GE Senographe Essential yia ouokeun Bropiag Eviva oupguwva pe Tic 0dnyiec pubpiong g
BeNdvag mou mapéyovtat 7o yxelpidlo xeiploth atepeotasiog GE Senographe Essential, og ouvduacyo e ta mapakdtw rpata.
Katd t «Anpiovpyia» Behova, emhééte <WAD with needle holder» (VAD pie Baon Behdvac) yia tov omo ehovag.
Xpnotomotiote Ti 51a0TdoEIC moU MapéyovTal aTov mapakdtw mivaka. To Sidypappa kdtw and Tov mivaka mapouatddel oxnpatika

TI¢ Sla0TaoeIC.

ZHMEIQXH: Mnv emAéyete «CB», encidn pe auto n BeNova Ba petakivnOei o€ spapévo Badog.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Mpotewopevo Gvopa 6To AoyIopIKO

Eviva XX10-20ver

Eviva 0910-12ver

Eviva 0910-12Tver

A(mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

D (mm) 260 260 260
E (mm) -164 -164 -16,4

'0\eg ot T mou mapariBevtat mapandvw mpémet va enaAnBebovtal pe TV avtiotoyn ouokeur Blowia Eviva kai v
epappoopevn dokipn, yia va dtacpaotei 61t 0 0TX0¢ BpioKeTal KOVTA 0TO KEVTPO TOU AVOiyHATO TG GUGKEVNC Blowiac.

ENnvikd




ExtéAeon oTepeoTakTIKAG Progiag pe T Xprion Tn¢ GUOKEVIC
Boyiag Eviva oto sbotnpa otepeotadiac GE Senographe
Essential pe katak6pu@n mpooéyyion

1. PuBpiote To obotnpa otepeotasiac GE Senographe Essential yia katakdpugn mpoaéyyion pe ) xprion Twv katdMnAwv
Bpayidvwv. Avatpé€te aTo yxelpidlo xelplotd Tou ouotipatog otepeotadiac GE Senographe Essential yia odnyie¢ puBuiong.

2. Eykataotrote Tov mpooappoyéa Eviva yia GE oTo obotnpa otepeotagiac GE Senographe Essential.

3. Eykataotiote tov daktiidio Eviva yia GE otn Bdon Tou katw odnyou Behdvag Tou ouotipatog otepeotaiac GE Senographe
Essential.

4. Eykataotiote tov katdMnho odnyo Behovag piag xpriong Eviva_NGOIR W Eviva_NG12R, atov daktidio Eviva yia GE.

5. BePaiwbeite 011 éyete emhéSel T owot ouokeun Broviag Eviva oto Moyiopuké atepeotaiag GE Senographe Essential mpiv my
amooTo Tou 0TéXoU 0T 0TePEOTAKTIKG ovoTnpa. H emheypévn ouokeur Blowiag Eviva mpémet va aviotolyei oTn ouokeun
Bloyiag mou xpnatpomoteitar otn Sladikacia.

6. Exteléote T dladikacia Plogiag coppwva e Tic 0dnyieg xprong e ouskeung Ploiag paotou Eviva.

7. KabBapiote Tov mpogapuoyéa Eviva yia GE xai tov daktiio Eviva yia GE o0pguwva pe Tig 08nyie kabapiopol mov maparifeviat otn
o€hida 18 autol Tou eyypdgou.

PuBpion e otepeotadiac GE Senographe Essential yia tn
ovokeun Proyiac Eviva pe mpoaéyyion mhevpikov Bpayiova

Npoypappariote To obotpa otepeotasia GE Senographe Essential yia mevpikiy Behva olpgwva pe Tic 08nyieg mov mapéxovtat 010

€yxepidto yeplot otepeotadiag GE Senographe Essential, oe suvduaopo pe ta mapakdtw frparta.

a. Katd n «Anpiovpyia» Behovayy, emé§te «LAT» yia tov Tomo PeNdvag. To mpotetvopievo dvopa yia t Behdva eivat ATEC-
EvivaLAT.

B. Na (A) Mrikog eoaydyete 107,8 mm yia va dnpioupyrfoete ) Peréva. To mapakdtw Sidypappa mapouotalel oxnpaTikd Tig
81a0TaoEIC.

ZHMEIQX H: To prikog autd taogahiCet 611 n fehdva Ba evBuypappuotei pe Tov 0dnyd Perévag. To prjkog autd ivat kot yia

0N TIg ouoKevég Eviva kat ATEC. Xto 60aTnpa dev elodyovtat Minpoopies yia To pikog e Behdvag, T eykom (dvotypa) i To

dKpo (vekpo XWPoc): GLVEMGG, HOvo pia Behdva ypeldletal va poypapaTioTed yia ONeG TIG Tpéxouaes ouokeuéq Eviva kat ATEC. H

améotacn autn 8&v puBuilel to faBog eicaywyng tng BeAovag otov pacta. To fadoc eloaywyic

puBpidetan pe petakivnon e ouokevi¢ Bowiag oTn ouvioTwev Béon, CUPPWVA pE Tov Tivaka oTn oehida 15.
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‘0)eg ot TipéG Mov mapatiBevral mapamdve mpémet va emaAnBevovTat pe TV avtiotoiyn cuokevi Proyiac Eviva

Ko v e@appolopevn dok, yia va Stacpahietei 6Tt 0 6ToX0¢ PPioKETAL KOVTA GTO KEVTPO TOU AVOIYHATOC TG
ouokevii¢ Bropiag. H suokeun rogiag Eviva mpémet va petakivnOsi otn owoti B¢on cuckeviic 6n pdpdo mAevpikov
npooappoyéa. BA. Tov mivaka otn oeida 15.

EktéAeon oTepeoTaKTIKAG Progiag pe T Xprion Tn¢ GUOKELIC
Boyiag Eviva oto sbotnpa otepeotadiac GE Senographe
Essential pe mpooéyyion meupikod Bpayiova

1. Pubpiote to sbotnpa otepeotasiag GE Senographe Essential yia mheupiki mpoaéyylon pe T xprion Twv KatdMnAwv Bpaxiovev.
Avatpé€re oo eyyelpidio xeiplotn otepeotagiac GE Senographe Essential yia odnyie puBpiong.

2. Eykataotiote Tov mpogappoyéa Eviva oto obotnpa otepeotagia GE Senographe Essential.

3. Eykataotijote tov katdMnho odnyo ehovag piac xpriong, Eviva_NGOIR ry Eviva_NG12R, atov meupiké Bpayiova tou GE
Senographe Essential.

4. BeBaiwbeite ot éxete emAéel T owotr Pehdva Eviva (ATEC-EvivaLAT) oto hoyiopikd otepeotadiac GE Senographe
Essential mpwv Tv amoaToAy Tou 0TéX0U 0TO 0TEPEOTAKTIKG 0UOTNHa.

5. Metakwnote ) ouokeun Bloyiag Eviva otn owotr Béon otn pdBdo meupikol mpooappoyéa. BA. Tov mapakdtw mivaka yia autiv
n Béon.

6. Exteléote T dladikacia Plogiag oOppwva e Tic 0dnyieg xprong e ouokeunc Ploiag paotou Eviva.
7. KabBapiote Tov mpogapuoyéa Eviva sbpguwva pe Tic 0dnyieg kaBapiopou mou mapatievtar otn oeNida 18 autol Tou eyypdpov.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

Ywotn Tonofétnon ouokeuri¢ ot papdo
mAEUpIKoU ipocappoyéa (mm)

68

72

72

oxedidypappa.

'0\eg ot T mou mapartiBevial mapamdvw mpémet va emaAnBevovtal pe T avtiotoyn ouokeur Plowiag Eviva kat v
epappoopevn dokipn, yia va dtacpaliotei 611 0 0TX0¢ BpioKeTal KOVTd 0TO KEVTPO TOU AVOiypatog TG 6uokeung Plowiac. H
ouokeun Poviag Eviva mpémet va petakvnBei otn 6woth Béon cuokeunc otn pdBdo meupikov mposappoyéa. BA. To mapandvw

PuBuion tn¢ otepeotadiac GE Senographe DS yia ouokeun
Broyiag Eviva pe katakdpu@n mpocéyyion

Npoypappariote To obotpa otepeotasiac GE Senographe DS yia m ouokeun Blowiag Eviva abppwva pe Tic 0dnyiec poBuiong e
BeNdvag mou mapéxovtat 6To yxelpiolo xeploth otepeotasiog GE Senographe DS, og ouvduaopo e To mapakdtw Prpa.

Katd t «Anpiovpyia» Behovav, emhéte «CB» yia Tov Tomo Behdvag. XpnolHomotoTe Tig SIaOTATELS OV TTaPEXOVTaL 0TOV
Tapakdt mivaka. To Sidypappa katw amé Tov mivaka mapovotalel oxnUATKd Tiq S1aoTaoeL.
ZHMEIQZXH: lta ta ouotijpata otepeotadiog GE Senographe DS pe evnpepwpéveg Stadikaieg pubpiong Behdvag Blowiag omug
emonpaivetat 7o eyxelpidlo yeptoty 5308544-3-C-TEN i petayevéatepn ékdoon, avatpé€te ato Sehtio puByiong T otepeotadiag
GE Senographe Essential yia ouokeun Bloiag Eviva pe katakopugn mpooéyyion ot oehida 12 autol Tou eyypdgou yia mipelg

odnyiec pubytong Perdvag.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Npotewopevo Gvopa 6To AoyIopIKO Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 17,6 121,6

B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

'0\eg ot T mov mapartiBevial mapandvw mpémet va emaAnBevovtal pe T avtiotolyn ouokeur Blowiag Eviva kat v
epappoopevn dokipn, yia va dtaopaioTei 6Tt 0 0ToX0¢ BpioKeTal KOVTA 0TO KEVTPO TOU AVOiYHATOC TG GUGKELNC Plowiac.

ENnvikd



Extéheon otepeoTakTIKAG Progiag pe T Xprion TnE GUOKEUNC
Broyiac Eviva oto cuotnpa otepeotadiac GE Senographe DS
HE KATAKOPUPN TPOTEYYION

1. PuBpiote To obotnpa otepeotasiag GE Senographe DS yia katak6pugn mpoagyyon pie T xprion Twv mapakdtw fpayivawy.
Avatpé€re oo eyyelpidlo xelptotr tou GE Senographe DS yia odnyie pubpiong.

. Eykataotrote Tov mpogappoyéa Eviva yia GE ato 60otnpa otepeotadiac GE Senographe DS.

. Eykataotrote tov daktidio Eviva yia GE otn Bdon Tou katw o8nyol Bedvag Tou ouoTtipatog otepeotaiac GE Senographe DS.

. Eykataotriote Tov katdMnho 0dnyo BeNdvag piag xprong, Eviva_NGOIR 1 Eviva_NG12R, otov Saktiio Eviva yia GE.

[ VN o)

. BePawwBeite 611 éxete emhéSel T owotr suokeun Plowiag Eviva ato hoyiopikd otepeotadiac GE Senographe DS mpwv Ty amootoln
T0U 0TOX0U 0T0 0TePEOTaKTIKG o0oTnpa. H emheypévn ouokeun Blowiag Eviva mpémet va aviotolyei atn ouokeur Bloiag mov
xpnotponoteitat otn Sladikaoia.

6. Exteléote T dladikacia Plogiag coppwva e Tic 0dnyieg xprong e ouokeunc Ploiag paotou Eviva.

7. KabBapiote Tov mpogapuoyéa Eviva yia GE xai tov daktiio Eviva yia GE o0pgwva pe Tig 08nyie kabapiopol mov mapatifeviat otn
0€hida 18 autol Tou eyypdpov.
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PuBuion tn¢ otepeotadiac GE Senographe DS yia ouokeun
Broyiag Eviva pe mpocéyyion mhevpikov Bpayiova

Npoypappariote To obotpa otepeotasia GE Senographe DS yia mevpikr fehdva, c0pgwva pie Tiq 0dnyieg mou mapéxovtat 6T

yxelpidio yeplot otepeotaliag GE Senographe DS, oe ouvouaopo e Ta mapakdtw ripata.

a. Katd tn «Angovpyia» Behovay, emhé€te «LAT» yia tov omo BeNdvag. To mpotewdpevo dvopa ya t Berova eivat ATEC-
EvivaLAT.

B. Ta (A) Mrjkog eroaydyete 107,8 mm yia va dnpioupyioete T fehova. To mapakdtw Sidypappa mapouotalel oxnuaTikd Tiq
01a0TaoEIC.

ZHMEIQX H: To prikoc auto dtaogahidel otin ehova Ba evbuypappotei pe tov 0dnyo Behovac. To prikog autd €ivat kowo yia

0N TIg ouokevég Eviva kat ATEC. Xto 60aTnpa dev elodyovtat minpoopies yia To piKog T Behdvag, T eykom (dvotypa) i To

dKpo (vekpoc Xwpog): Guvemag, povo pia fehdva ypetdletar va mpoypappaTioTed yia ONeG TIq Tpéxouaes ouokeuéc Eviva kat ATEC. H

anéotacn avtr Sev puduilel To Babog elcaywyng thg BeAdvag otov paoTd. To fdbog elcaywyng

puBpiCetal pe petakivon e ouokeunc Plogiag otn ouvioTwpevn B¢on 0PV e Tov Tivaka oTn oehida 18.

—1-
1

1
Mikog
)
- |
=
I — - | i

‘0)eg ot TipEG MoV mapatiBevral mapandvew mpémet va emaAnBevovTat pe TV avticTolyn cuokevi Proyiac Eviva

Ko Ty é@appolopevn dokp, yia va Stacpahiotei 6Tt 0 6ToX0¢ BPicKETAL KOVTA GTO KEVTPO TOU AVOIYHATOC THG
ouokevii¢ Bropiag. H suokeun Brogiag Eviva mpémet va petakivnOsi otn owoti B¢on cuokeviic 6n pdpdo mAevpikov
npooappoyéa. BA. mivaka otn oeida 18.
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ExtéAeon oTepeoTakTIKAG Progiag pe T Xprion Tn¢ GUOKEVIC
Boyiag Eviva oto cvotnpa otepeotadiac GE Senographe DS
He mpocéyyion mAcupikou Ppayiova

1. PuBpiote 1o obotnpa otepeotasiac GE Senographe DS yia mheuptkn mpoaéyyion pe T xpron Tou(-wv) KatdAAnlou(-wv)
Bpayiova(-wv). AvatpéSte ato eyxelpidio yeptoth Tou GE Senographe DS yia 0dnyie¢ pibuiong.

2. Eykataotiote Tov mpogapuoyéa Eviva oto obotnpa otepeotagiac GE Senographe DS.

3. Eykataotrjote tov katdMnho odnyo ehovag piag xpriong, Eviva_NGOIR vy Eviva_NG12R, atov mieupiké Bpayiova tou GE
Senographe DS.

4. BeBaiwbeite ot éxete emAéel T owotr ovokeun Bloviag Eviva (ATEC-EvivaLAT) ato Aoyiopiko otepeotadiag GE
Senographe DS mpwv v amogTolr) Tou 0TGXOU 0TO OTEPEOTAKTIKG 0UOTNHA.

5. Metakwiote T ouokeun Boyiag Eviva ot swotr Béon otn pdBdo meupikol mpooappoyéa. BX. Tov mapakdtw mivaka yia autiv
n Béon.

6. Exteléote T dladikacia Plogiag coppwva e Tic 0dnyieg xprong e ouskeung Ploiag paotou Eviva.
7. KaBapiote Tov mpogapuoyéa Eviva sbpguwva pe Tic 0dnyieg kaBapiopou mou mapatibevtar otn oeNida 18 autol Tou eyypdpou.

Eviva 0913-20

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T

Ywotn Tonofétnon ouokeuric ot papdo

, . 68 72 72
mAEUpIKoU ipocappoyéa (mm)

'0\eg ot T mov mapartiBevial mapandvw mpémet va emaAnBevovtal pe T avtiotoyn ouokeur Blowiag Eviva kat v
epappolopevn ok, yia va dlacpaMoTei 6Tt 0 0T6X0¢ PpioKeTal KOVTA 0TO KEVTPO TOU AVOiyHATO TG GUGKELNC Bloyiac.
H ouokeun Blowiag Eviva mpémet va petakivnOei otn owotr B¢on ouokeuric atn pdBdo meupikol mpooappoyéa. BX. mivaka

napandvw.

06nyiec kaBapiopov yia tov mpogappoyéa Eviva, Tov
npooappoyéa Eviva yia GE, 1o atijptypa oteideou Eviva kai tov
daktulio Eviva yia GE

1. Agpov ohokAnpwbei n dladikasia Bloyiac, Semivete apéowg Tov mpoaappoyéa Eviva, Tov mpocapuoyéa Eviva yia GE i/kat tov
daktiAio Eviva yia GE ME ZEXTO NEPQ.

2. Yekdote 0ha Ta e€apTipaTa e €va KaBAPIOTIKO.
Ta akohouBa mpoidvta kaBapiopoy AEN LYNIZTONTAI, kaBw¢ pmopei va mpokalégouv {npd ota ektebepéva
e€aptipata:
« [lapdyovtec kaBapiopou pe Baon m xwpivn
« Ynepoeidio Tou ubpoyovou
« KaBapiotika/amolupavikd pe pH pikpdtepo amd 4 i peyahvtepo amé 10

3. Agnote To emheypévo kaBaploTikd amaitolpevo xpovo wate va dpdaet yia T amoAdpaven Twv e§apTnHATWY.

4. Zem\lvete pe (eoTd vepo.

5. ZkourioTe pe éva mavi i xdpTivn meToéTa.
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X0pBola:

Ty enkéta mpoidvtog Tou mpocappioyéa Eviva evoéxetal va avaypdgpovtat Ta akdAouBa ovpBoha:

Toupolo Nepiypapn Mpotumo
E E{ougloéomuavoc avtimpoowmog 6T Evpwmaik 150 15223-1, Avagopd 5.1.2
owotnTa
Xprion pévo katomv ouvtayoypagnong FDA 21 CFR 801.109
R(ONLY prion Yoypdpnan

Mpoaoxn

150 15223-1, Avagopd 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Avatpé€te otic 0dnyiec xpriong

150 15223-1, Avagopa 5.4.3
Hologic

AkohouBrjoTe Tic 0dnyie¢ xpriong

[EC60601-1, Ap. avagpopdg
Mivakag D.2, orjpa
aopaheiag 10 (150 7010-
M002)

Trpavon CE
Evpwnaikr suppopewon

Kavoviopoc yia ta
1aTpoTeXVONOYIKA MPoTovTa
(MDR) (EE) 2017/745

HIENEE,

latpotexvohoyikd mpoiov

150 15223-1, Avagopd 5.7.7

Translations in Box

Metagpdoei¢ oto mhaioto

Hologic

Na pn xpnotponoteitat Gv n ouokevaoia éxel UMooTe
{nua

150 15223-1, Avagopd 5.2.8

#®

YYYY-MM-DD

ApiBpoc katahoyou 150 15223-1, Avagopd 5.1.6
aTy MNooétta Hologic
“ Kataokevaotng 150 15223-1, Avagopd 5.1.1
@I Xwpa kataokevrg 150 15223-1, Avagopd 5.1.11
Moperi nuepopmviac: Hologic

To EEEE avtimpoowmevel 1o étog
To MM avtimpoownevel Tov priva
To HH avtimpoownevel v nuépa

Na diatnpeitar oteyvo

150 15223-1, Avagopd 5.3.4

Telplakog apiBpog

150 15223-1, Avagopd 5.1.7

LOT

Kwdikog maptidag

150 15223-1, Avagopd 5.1.5
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TOppolo Mepypapn Mpdtumo
Amwpata upeottexviag Hologic
! Mn amootelpwpévo 150 15223-1, Avagopd 5.2.7
Aev €ivat ao@aléq yia amelkovion payvntikou ASTM F2503 Ap. avagpopdg
GUVTOVIOOU Nivakag 2, 20pBodo 7.3.3,
7.49.1,Ek.9
@ Kwdikc ywpac yia petagpaon 1503166

© 2024 Hologic, Inc. Me v em@vAaén mavtog vopipou Sikaiwpatog. Ta Hologic kat Eviva eivat epmopika onparta f/kat kataywplopéva epmopikd orjpata
¢ Hologic, Inc. fi/kat twv Buyatpikav e otic H.M.A. f/kau e dMec xwpec. ONa Ta dMa eymopikd ofjpata, Kataywplopéva eymopikd orjpata kat
OVOpaTa TIPOIGVTWY TIO XPNGLHOTIO0VTAL 0 AUTO TO éyypago amoteAoV I810KTNGia TwV avTioTOWY KATOXWV TOUC.
AW-26524-1102 AvaBewpnon 001
lavovdptog 2024
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FlEZEITIBRICHT HFHRATES LY,

COEYRT VT4 R Eviva® LB EREE DBIRERBES LU/ F7IEGE
Senographe® Essential A7 L A RZF > —DARL —HZ—I a7 I E KLV FIIEGE
Senographe DSPRFLARF L —DARL —RZ—IZaTILEHATICZRELTED.
CNEDXEZBEIHRZZDDTRHBDFEA.COFIEZEITY BHIIC. EMIZEvivaZlE
HEBERRBESLUGES AT LDIBRIEAEZINTHIE L. LR LTHEHBELHDE T,
RETIREAE BRBEMFIB|MICDOWVWTIE EvivaFl BRI EREE O BURERE . GE
Senographe Essential 7L AR F > —D AR L —R—< =27 )L £7-13GE Senographe DS
ATLAZF S —DARL—E—IZaT I Z2BR LT ELGE Senographe DSXTL7#%
F—YRFT LB KUGE Senographe Essential 7L A4 F > — 2 R FLIZE T BEvivad &
KBOBEZERIIRATAMIEMEEA T L. CIICRBEIN TV YTy T
BEIEHCETHERTI. EBEDOFIEZRITIZRIICIRBONIS T BEvivaEREETEY T
VBB ZERERTIHENHDET,

COEYRTYTHARIIAUNRE LTI E L HologicldZD /1 FORB ZHERICEHL
TVFIHERERSLUVEREMIIRRICEITZCCICBELTLIESV.EDSH KA
A RICEHEHINTVWBERO—EIIEG>TVBAIRRED H D £T. CNSDIBRZART R
ICEFEMICEHINTVRRBUNMFERITZ L EEICEREZEDELO. RBICEGZS
RIEDTB/NLBOET,

EPN
EHE77O—FDEviva®4E1&3%E R GE Senographe® Essential
ATFLAREXI—DEYTYT 2R—T

HEE77O—FDGE Senographe Essential
ATLARF = AT LICH T BEvivaEgEEZ

ERALIERTLARI Ty 0 ERDRN 23R—Y
fE7—L77O—FDEvivaE KRR ERGE Senographe Essential
ATLAZFI—DEy TV 283R—-T

fAlEm 7—L77a—FDGE Senographe Essential
ATLARF = AT LICHITBEvivaEREE%E

FRLIERATLARI T4 O ERDE 24R—=
EE77O—FDEvivaERXERGE Senographe DS
ATLAGF—DEY T YT 25R—Y

BE77O—FNDGE Senographe DSXFLAZF > —
ATLICEBITBEvivaEREBEZFERA LR TLARITr

VI ERDRER 26—
AIE7—L770O0—FDEvivat &K ERGE Senographe DS
ATFLAREX -y TS 2TR—T

flE 7— L7 7O0—FDGE Senographe DS 7L 44+
=2 RATLICHITBEvivaEREBZFERALI-ATL A4

DTV VERDER 28—
Eviva7Z 42—, GEBEviva7 A A2 — EvivaXZ1 Ly TS5 vk
BLUVGEAEvivadwI I DA 28—
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FEE77O—FDEviva®EREERAGE Senographe®
Essential 7L AX* > —Dyb7v7

Evivaf1&ZEEFGE Senographe Essential R 7L A RF S —2 X7 LD T O 5 L3 GE
Senographe Essential R7L AR F S —DARL —RZ—IZa7ILICEEH TN TWSZ—FIL
DY TYTHECUATOFIEZHALTITVWET,

Z—RILETERIT 356 —— RILDTEEIZ [VAD with needle holder (Z—RJLRILA—1F
ZVAD) ] ZBIRLE 9. FROTEEFERLTLIETV.RD FICH IR IE TEDBIEERLT
WEd,

A2 [CBHIFEIRL B WTLEE W CNEBIRT B L Z— FILA RS RS ICHLTLEL

9o

Ez:z: ggig:gg Eviva 0910-12 | Eviva0910-12T

VIRTIT T TOHEEL Eviva XX10-20ver Eviva 0910- Eviva 0910-

12ver 12Tver
A(mm) 101.0 97.2 101.0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16.4 -16.4 -16.4

EERDOANBIEISTRTOEBREvivaEREE S L BRI R T A N2 BV TREEL.
EREBOROBOPODEICHRYDEESN TVWS L ZHERT BN HD Y,

BAE

=1
il
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EE77/O—FDGE Senogr %he Essential R 7L A&+ > —
gég{;}%&%ﬁ% vaai*ﬁ BxERALEXTLARI Ty

1. 84757y bR LT EBE 7 70 —FHGE Senographe Essential R 7L A& +F 2 —
AT LEEYNTYILET, LY TV T AEIZDWTIE GE Senographe Essential 27 L
FRFI—VZATLDARL—E—I a7 EZBRLTEEN

2. GEfFEviva7 & 7%—%GE Senographe Essential 7L A #F > — > X FLIZEDTIT F
ED

3. GEfFEvivaZ'w > >2%GE Senographe Essential 7L A2 ¥ > — S X7 LD FEH=—RIL
HARRILE— IO E T,

4, BY)REVETZ—RILHA R, Eviva_NGO9RF 7=l Eviva_NGI12R% GEfFEvivaZw>>2"
ICEXDFITE Y,

5. ATLA BRI T4 L AT LI R EXET BHiIIC. GE Senographe Essential 7 L7
AEI—YT I T TEYIAREViVaEREBNMBEIRIN TWS e 2R L BIRE N
EvivaEREBIF FIBTEATIEREBL—HLTWBIRELHDFT,

6. EvivaZL BRI RE B OBIRGEAE IR > TERTFIEZETLET,

7. KE28R—JDFEHFEF LIV GEFFEVivaFZ & 72— GEFFEvivaZ v > > 0% Fid LE
3_0

A\ 7—L77O—FDEvivad %= B AGE Senographe
EssentlalZTb2'$'=F/—(D‘IZ‘JI*_"/7’

il =— RJLAGE Senographe Essential 7L F 42 F > — > X7 LD F O Y Z LIE GE
Senographe Essential R L ARF S —DARL —Z—I ZaFILICEE#HINTVBIERE ML
TOFIE=HALTITVET,

a. Z—RILEERI 9256 =—RILOTELEIZ [LAT] ZEIRLEd. = — RILO#ESR
ATEC-EvivaLATC9,

b. [(A) Length(EX)112107.8 mmE AN L. Z—RILEERE L £9, FRIL. TEDHER %R
LTWET,

FRICOETICE S TC I —RILEZ—RILACRZ—BER LICUBEDELEI.CORSIE.
ITRTDEVIiVaB KUATECTNA R THBE TS, Z—RILOR T /vF IO %8R (TR X
R=2) ICEATBBRIFS AT LICANEINE Ao EDT=O RITOIRTDEVivads KTUATEC
EETIFE—D=Z—RILDAETATSLTIRELNHD £, COEEEIZ ILEAND=—FIL
DEAFEZFEITZBDTIIHDFEAIFBAFEIOHIEIEZ. 25R—S DROFERMBE LT
EREBEINES BRI CTHIELED,
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RE
]
| |
| —

ESRDANKIEI B BEvivaEREBES JUEAT LT AMEAWTREL. £ REED
FAOSOFMPEICHRYDEESNTVBC L ZRBI IV ELNBD X T EvivaEREE
R AET7RT2—N—LOBENLUBETHESEIUEDNHD X I FMlIF25R—J DR
ZBRLTIEEL,

{8\ 7—L770—FDGE Senographe Essential 7L A4
FO—2ZATLICHITBEvivakE R EEZFRLIERTL A4
T ERDERE

1. 884757y bR LT AIEm 7 70 —FFGE Senographe Essential R 7L A& F 2 —
AT LEEYNTYILET, Ty TV T AEIZDWTIE GE Senographe Essential 2 7L
ARFES—DARL—R—IZaT I ZzBRLTLIESL,
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LEES DIT VOORDAT U DE PROCEDURE UITVOERT:

Deze installatiegids is bedoeld voor gebruik in combinatie met, niet ter vervanging van, de gebruiksaanwijzing van het Eviva®
borstbiopsiehulpmiddel en/of de bedienershandleiding van het GE Senographe® Essential stereotaxiesysteem en/of de
bedienershandleiding van het GE Senographe DS® stereotaxiesysteem. De arts moet voorafgaand aan het uitvoeren van de ingreep
de volledige bedieningsinstructies voor het Eviva borstbiopsiehulpmiddel en de GE systemen doornemen en hiermee vertrouwd
zijn. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Eviva borsthiopsiehulpmiddel, de bedienershandleiding van het GE Senographe
Essential stereotaxiesysteem of de bedienershandleiding van het GE Senographe DS stereotaxiesysteem voor de volledige
bedieningsinstructies, eventuele contra-indicaties en veiligheidsinformatie. Er zijn controletests uitgevoerd om de nauwkeurigheid
van het Eviva biopsiehulpmiddel op het GE Senographe DS stereotaxiesysteem en het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem
te garanderen. De installatienummers die hierin worden vermeld, zijn echter alleen bedoeld als richtlijn. De installatienummers
moeten ter plekke worden gecontroleerd bij het deshetreffende Eviva biopsiehulpmiddel voordat een ingreep wordt uitgevoerd.

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.

Inhoudsopgave

Opstelling van GE Senographe’ Essential stereotaxiesysteem
voor Eviva” biopsiehulpmiddel met verticale methode Pagina 42

Een stereotactische biopsie met behulp van het Eviva biopsiehulpmiddel uitvoeren
op het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem met verticale methode Pagina 43

Opstelling van GE Senographe Essential stereotaxiesysteem voor het Eviva
biopsiehulpmiddel met laterale armmethode Pagina 43

Een stereotactische biopsie met behulp van het Eviva biopsiehulpmiddel uitvoeren
op het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem met laterale armmethode Pagina 44

Opstelling van GE Senographe DS stereotaxiesysteem
voor Eviva biopsiehulpmiddel met verticale methode Pagina 45

Een stereotactische biopsie met behulp van het Eviva biopsiehulpmiddel uitvoeren
op het GE Senographe DS stereotaxiesysteem met verticale methode Pagina 46

Opstelling van GE Senographe DS stereotaxiesysteem voor
Eviva biopsiehulpmiddel met laterale armmethode Pagina 47

Een stereotactische biopsie met behulp van het
Eviva biopsiehulpmiddel uitvoeren op het GE Senographe DS
stereotaxiesysteem met laterale armmethode Pagina 48

Reinigingsinstructies voor Eviva adapter, Eviva adapter voor GE,
Eviva stiletbeugel en Eviva bus voor GE Pagina 48
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Opstelling van GE Senographe’ Essential stereotaxiesysteem
voor Eviva’ biopsiehulpmiddel met verticale methode

Programmeer het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem voor het Eviva biopsiehulpmiddel aan de hand
van de opstellingsinstructies voor naalden in de bedienershandleiding van het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem in

combinatie met de onderstaande stappen.

Selecteer bij het‘maken’van naalden “VAD met naaldhouder’ voor het type naald. Maak gebruik van de afmetingen in de

onderstaande tabel. De tekening onder de tabel toont een schematische weergave van de afmetingen.

OPMERKING: ‘CB’ dient niet te worden geselecteerd, aangezien de naald hiermee op een onjuiste diepte wordt geplaatst.

Eviva 0910-20

Eviva 1210-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Aanbevolen naam in software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A (mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4

bevindt.

Alle bovenstaande ingevoerde waarden moeten worden gecontroleerd bij het deshetreffende Eviva biopsiehulpmiddel en de
toepasselijke test om ervoor te zorgen dat het doel zich in de buurt van het midden -van de apertuur van het biopsiehulpmiddel

Nederlands
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Een stereotactische biopsie met behulp van
het Eviva biopsiehulpmiddel uitvoeren op het GE Senographe
Essential stereotaxiesysteem met verticale methode

1. Stel het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem voor verticale methode op met behulp van de juiste beugel(s). Raadpleeg
de bedienershandleiding van het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem voor opstellingsinstructies.

. Plaats de Eviva adapter voor GE op het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem.

. Plaats de Eviva bus voor GE in de onderste naaldgeleiderhouder van het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem.

. Plaats de juiste wegwerpbare naaldgeleider, Eviva_NGO9R of Eviva_NG12R, in de Eviva bus voor GE.

. Zorg ervoor dat het juiste Eviva biopsiehulpmiddel wordt geselecteerd in de GE Senographe Essential ~ stereotaxiesoftware
voordat u het doel naar het stereotactische systeem verstuurt. Het geselecteerde Eviva biopsiehulpmiddel moet overeenkomen
met de biopsienaald die in de ingreep wordt gebruikt.

6. Voer de biopsie uit volgens de gebruiksaanwijzing van het Eviva borstbiopsiehulpmiddel.

7. Reinig de Eviva adapter voor GE en Eviva bus voor GE volgens de reinigingsinstructies op pagina 48 van dit document.

v A W N

Opstelling van GE Senographe Essential stereotaxiesysteem
voor Eviva biopsiehulpmiddel met laterale armmethode

Programmeer het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem voor een laterale naald aan de hand van de instructies in de
bedienershandleiding van het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem in combinatie met de onderstaande stappen.

a. Selecteer bij het’maken’van naalden ‘LAT  voor het type naald. De aanbevolen naam voor de naald is ATEC-EvivaLAT.

b. Voor lengte (A) voert u 107,8 mm in om de naald te maken. De onderstaande tekening toont een schematische weergave van de
afmeting.

OPMERKING: Aan de hand van deze lengte wordt de naald uitgelijnd met de naaldgeleider. Deze lengte is hetzelfde voor alle
Eviva en ATEC hulpmiddelen. Er wordt geen informatie over de lengte van de naald, de uitsparing (apertuur) of het uiteinde (dode
ruimte) ingevoerd in het systeem; daarom hoeft slechts één naald te worden geprogrammeerd voor alle huidige Eviva en ATEC
hulpmiddelen. Met deze afstand wordt niet de inbrengdiepte van de naald in de borst bepaald. De inbrengdiepte wordt
bepaald door het opvoeren van het biopsiehulpmiddel naar de aanbevolen positie in de tabel op pagina 45.
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Alle bovenstaande ingevoerde waarden moeten worden gecontroleerd bij het desbetreffende Eviva biopsiehulpmiddel
en de toepasselijke test om ervoor te zorgen dat het doel zich in de buurt van het midden van de apertuur van het
biopsiehulpmiddel bevindt. Het Eviva biopsiehulpmiddel moet worden opgevoerd naar de juiste hulpmiddelpositie op de
laterale adapterbalk. Zie de tabel op pagina 45.

Een stereotactische biopsie met behulp van het Eviva
biopsiehulpmiddel uitvoeren op het GE Senographe Essential
stereotaxiesysteem met laterale armmethode

1.

Stel het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem voor laterale methode op met behulp van de juiste beugel(s). Raadpleeg de
bedienershandleiding van het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem voor opstellingsinstructies.

. Plaats de Eviva adapter op het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem.
. Plaats de juiste wegwerpbare naaldgeleider, £viva_NGO9R of Eviva_NG12R, in de GE Senographe Essential laterale arm.
. Zorg ervoor dat de juiste Eviva naald wordt geselecteerd (ATEC-EvivaLAT) in de GE Senographe Essential stereotaxiesoftware

voordat u het doel naar het stereotactische systeem verstuurt.

. Voer het Eviva biopsiehulpmiddel op naar de juiste positie op de laterale adapterbalk. Zie onderstaande tabel voor de betreffende

positie.

. Voer de biopsie uit volgens de gebruiksaanwijzing van het Eviva borstbiopsiehulpmiddel.
. Reinig de Eviva adapter volgens de reinigingsinstructies op pagina 48 van dit document.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

adapterbalk (mm)

Juiste hulpmiddelpositie op laterale

68

72

72

bovenstaande tabel.

Alle bovenstaande ingevoerde waarden moeten worden gecontroleerd bij het deshetreffende Eviva biopsiehulpmiddel en de
toepasselijke test om ervoor te zorgen dat het doel zich in de buurt van het midden van de apertuur van het biopsiehulpmiddel
bevindt. Het Eviva biopsiehulpmiddel moet worden opgevoerd naar de juiste hulpmiddelpositie op de laterale adapterbalk. Zie

Opstelling van GE Senographe DS stereotaxie-systeem voor

Eviva biopsiehulpmiddel met verticale methode

Programmeer het GE Senographe DS stereotaxiesysteem voor het Eviva biopsiehulpmiddel aan de hand van

de opstellingsinstructies voor naalden in de bedienershandleiding van het GE Senographe DS stereotaxiesysteem in combinatie met

de onderstaande stap.

Selecteer bij het 'maken’ van naalden 'CB' voor het type naald. Maak gebruik van de afmetingen in de onderstaande tabel. De
tekening onder de tabel toont een schematische weergave van de afmetingen.

OPMERKING: Voor GE Senographe DS stereotaxiesystemen met bijgewerkte opstellingsprocedures voor biopsie-naalden, zoals
vermeld in bedienershandleiding 5308544-3-C-1EN of een latere versie, raadpleegt u het werkblad op pagina 42 van dit document
met de opstelling van het GE Senographe Essential stereotaxiesysteem voor het Eviva biopsiehulpmiddel met verticale methode voor

volledige opstellingsinstructies voor naalden.

:‘;:z: ‘:::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Aanbevolen naam in software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A(mm) 121,6 117,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

biopsiehulpmiddel bevindt.

Alle bovenstaande ingevoerde waarden moeten worden gecontroleerd bij het deshetreffende Eviva biopsiehulpmiddel
en de toepasselijke test om ervoor te zorgen dat het doel zich in de buurt van het midden van de apertuur van het

45
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Een stereotactische biopsie met behulp van het Eviva
biopsiehulpmiddel uitvoeren op het GE Senographe DS
stereotaxiesysteem met verticale methode

1.

v~ W oN

Stel het GE Senographe DS stereotaxiesysteem voor verticale methode op met behulp van de juiste beugel(s). Raadpleeg de
bedienershandleiding van de GE Senographe DS voor opstellingsinstructies.

. Plaats de Eviva adapter voor GE op het GE Senographe DS stereotaxiesysteem.

. Plaats de Eviva bus voor GE in de onderste naaldgeleiderhouder van het GE Senographe DS stereotaxiesysteem.

. Plaats de juiste wegwerpbare naaldgeleider, £viva_NGO9R of Eviva_NG12R, in de Eviva bus voor GE.

. Zorg ervoor dat het juiste Eviva biopsiehulpmiddel wordt geselecteerd in de GE Senographe DS stereotaxiesoftware voordat u

het doel naar het stereotactische systeem verstuurt. Het geselecteerde Eviva biopsiehulpmiddel moet overeenkomen met het
biopsiehulpmiddel dat in de ingreep wordt gebruikt.

. Voer de biopsie uit volgens de gebruiksaanwijzing van het Eviva borstbiopsiehulpmiddel.
. Reinig de Eviva adapter voor GE en Eviva bus voor GE volgens de reinigingsinstructies op pagina 48 van dit document.
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Opstelling van GE Senographe DS stereotaxie-systeem voor
Eviva biopsiehulpmiddel met laterale armmethode

Programmeer het GE Senographe DS stereotaxiesysteem voor een laterale naald aan de hand van de instructies in de
bedienershandleiding van het GE Senographe DS stereotaxiesysteem in combinatie met de onderstaande stappen.

a. Selecteer bij het 'maken’ van naalden 'LAT' voor het type naald. De aanbevolen naam voor de naald is ATEC-EvivaLAT.

b. Voor lengte (A) voert u 107,8 mm in om de naald te maken. De onderstaande tekening toont een schematische weergave van de
afmeting.

OPMERKING: Aan de hand van deze lengte wordt de naald uitgelijnd met de naaldgeleider. Deze lengte is

hetzelfde voor alle Eviva en ATEC hulpmiddelen. Er wordt geen informatie over de lengte van de naald, de

uitsparing (apertuur) of het uiteinde (dode ruimte) ingevoerd in het systeem; daarom hoeft slechts één naald

te worden geprogrammeerd voor alle huidige Eviva en ATEC hulpmiddelen. Met deze afstand wordt niet

de inbrengdiepte van de naald in de borst bepaald. De inbrengdiepte wordt bepaald door het opvoeren van het
biopsiehulpmiddel naar de aanbevolen positie in de tabel op pagina 48.

—l-
i _LJ ./]

Lengte

Alle bovenstaande ingevoerde waarden moeten worden gecontroleerd bij het desbetreffende Eviva biopsiehulpmiddel
en de toepasselijke test om ervoor te zorgen dat het doel zich in de buurt van het midden van de apertuur van het
biopsiehulpmiddel bevindt. Het Eviva biopsiehulpmiddel moet worden opgevoerd naar de juiste hulpmiddelpositie op de
laterale adapterbalk. Zie de tabel op pagina 48.
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Een stereotactische biopsie met behulp van het Eviva
biopsiehulpmiddel uitvoeren op het GE Senographe DS
stereotaxiesysteem met laterale armmethode

1. Stel het GE Senographe DS stereotaxiesysteem voor laterale methode op met behulp van de juiste beugel(s). Raadpleeg de
bedienershandleiding van de GE Senographe DS voor opstellingsinstructies.

2. Plaats de Eviva adapter op het GE Senographe DS stereotaxiesysteem.

3. Plaats de juiste wegwerpbare naaldgeleider, Eviva_NGO9R of Eviva_NGT2R, in de GE Senographe DS laterale arm.

4. Zorg ervoor dat het juiste Eviva biopsiehulpmiddel wordt geselecteerd (ATEC-EvivaLAT) in de GE Senographe DS
stereotaxiesoftware voordat u het doel naar het stereotactische systeem verstuurt.

5. Voer het Eviva biopsiehulpmiddel op naar de juiste positie op de laterale adapterbalk. Zie onderstaande tabel voor de betreffende
positie.

6. Voer de biopsie uit volgens de gebruiksaanwijzing van het Eviva borstbiopsiehulpmiddel.

7. Reinig de Eviva adapter volgens de reinigingsinstructies op pagina 48 van dit document.

Eviva 0913-20 . .

Fviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Juiste hulpmiddelpositie op laterale
adapterbalk (mm) 68 n n

Alle bovenstaande ingevoerde waarden moeten worden gecontroleerd bij het deshetreffende Eviva biopsiehulpmiddel en de
toepasselijke test om ervoor te zorgen dat het doel zich in de buurt van het midden van de apertuur van het biopsiehulpmiddel
bevindt. Het Eviva biopsiehulpmiddel moet worden opgevoerd naar de juiste hulpmiddelpositie op de laterale adapterbalk. Zie

bovenstaande tabel.

Reinigingsinstructies voor Eviva adapter, Eviva adapter voor
GE, Eviva stiletbeugel en Eviva bus voor GE

1. Spoel de Eviva adapter, de Eviva adapter voor GE en/of de EVIVA BUS VOOR GE na voltooiing van de biopsie onmiddellijk af met
warm water.
2. Spuit reinigingsmiddel op alle onderdelen.

De volgende reinigingsproducten worden NIET AANBEVOLEN, aangezien deze kunnen leiden tot beschadiging van de
onderdelen waarop ze worden gebruikt:

« Reinigingsmiddelen op basis van bleekmiddel
« Waterstofperoxide
+ Reinigings-/desinfectiemiddelen met een pH-waarde van minder dan 4 of meer dan 10

3. Laat het betreffende reinigingsmiddel de benodigde tijd inwerken voor desinfectie van de onderdelen.
4. Spoel af met warm water.
5. Veeg droog met een (papieren) doek.
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Symbolen:

De volgende symbolen zijn te vinden op de productetiketten van de Eviva-adapter:

Symbool Beschrijving Normreferentie
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese | 150 15223-1, referentie 5.1.2
E Gemeenschap
Uitsluitend voorgeschreven gebruik FDA 21 CFR 801.109
KonLy Uesdhrereng

Letop

1S0 15223-1, referentie 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

150 15223-1, referentie 5.4.3
Hologic

Volg de gebruiksaanwijzing

IEC60601-1, referentie tabel D.2,
veiligheidssymbool 10 (IS0 7010-M002)

HIPLE

CE-hulpmiddel MDR-verordening (EU) 2017/745
Europese conformiteit
Medisch hulpmiddel 150 15223-1, referentie 5.7.7

Translations in Box

Vertalingen in verpakking

Hologic

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

150 15223-1, referentie 5.2.8

Hi)

(atalogusnummer

150 15223-1, referentie 5.1.6

LOT

aTy Aantal Hologic
I Fabrikant 150 15223-1, referentie 5.1.1
[I Land van fabricage 150 15223-1, referentie 5.1.11
Datumnotatie: Hologic
JJJJ duidt het jaar aan
YYYY-MM-DD
MM duidt de maand aan
DD duidt de dag aan
L Droog bewaren 150 15223-1, referentie 5.3.4
@ Serienummer 1S0 15223-1, referentie 5.1.7
Batchcode 150 15223-1, referentie 5.1.5
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Symbool Beschrijving Normreferentie
Patenten Hologic
! Niet-steriel 150 15223-1, referentie 5.2.7
Niet veilig voor beeldvorming via ASTM F2503 referentienummer tabel 2,
magnetische resonantie symbool 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9
@ Landcode voor vertaling 1503166

©2024 Hologic, Inc. Alle rechten voorbehouden. Hologic en Eviva zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van Hologic, Inc. en/of haar
dochterondernemingen in de Verenigde Staten en/of andere landen. Alle overige handelsmerken, gedeponeerde handelsmerken en productnamen die
in dit document worden gebruikt, zijn eigendom van de respectieve eigenaar.

AW-26524-1502 revisie 001
Januari 2024
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LAS INNAN PROCEDUREN UTFORS:

Denna konfigurationsguide dr avsedd att anvéndas tillsammans med, inte ersétta, bruksanvisningen for Eviva®-brostbiopsienheten
och/eller anvandarhandboken for GE Senographe® Essential stereotaxi och/eller anvandarhandboken for GE Senographe DS®
stereotaxi. Innan denna procedur genomfors maste lakaren granska och vara bekant med de fullstandiga anvandningsanvisningarna
for Eviva-brostbiopsienheten och GE-systemen. Se bruksanvisningen for Eviva-brostbiopsienheten, anvandarhandboken for GE
Senographe Essential stereotaxi eller anvéndarhandboken for GE Senographe DS stereotaxi for fullstandiga anvéndningsanvisningar,
samt eventuella kontraindikationer och sakerhetsinformation. Verifieringstestning har utforts for att sakerstélla noggrannheten

for Eviva-biopsienheten pa GE Senographe DS-stereotaxisystemet och GE Senographe Essential-stereotaxisystemet. De
konfigurationsvarden som anges hér ar dock endast avsedda som vdgledning. Konfigurationsvardena maste verifieras pa plats med
aktuell Eviva-biopsienhet innan ndgon procedur utfors.

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

Innehallsforteckning

Konfiguration av GE Senographe® Essential stereotaxi for Eviva®-biopsienhet
med vertikal teknik Sidan 52

Utfora en stereotaktisk biopsi med Eviva-biopsienheten pa GE Senographe
Essential-stereotaxisystemet med vertikal teknik Sidan 53

Konfiguration av GE Senographe Essential stereotaxi for Eviva-biopsienheten med
lateral arm-teknik Sidan 53

Utfora en stereotaktisk biopsi med Eviva-biopsienheten pa GE Senographe
Essential-stereotaxisystemet med lateral arm-teknik Sidan 54

Konfiguration av GE Senographe DS stereotaxi for Eviva-biopsienhet med
vertikal teknik Sidan 55

Utfora en stereotaktisk biopsi med Eviva-biopsienheten pa GE Senographe
DS-stereotaxisystemet med vertikal teknik Sidan 56

Konfiguration av GE Senographe DS stereotaxi for Eviva-biopsienhet med
lateral arm-teknik Sidan 57

Utfora en stereotaktisk biopsi med Eviva-biopsienheten pa GE Senographe
DS-stereotaxisystemet med lateral arm-teknik Sidan 58

Rengdringsinstruktioner for Eviva-adapter, Eviva-adapter for GE Eviva-styletfaste
och Eviva-bussning for GE Sidan 58
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Konfiguration av GE Senographe® Essential stereotaxi for
Eviva®-biopsienhet med vertikal teknik

Programmera GE Senographe Essential-stereotaxisystemet for Eviva-biopsienhet enligt instruktionerna for nalkonfiguration i
anvandarhandboken for GE Senographe Essential stereotaxi, i kombination med stegen nedan.

Nar ndlar "skapas” valjer du "VAD with needle holder” (VAD med ndlhallare) som néltyp. Anvénd de dimensioner som anges i
tabellen nedan. Under tabellen visas ett schematiskt diagram med dimensionerna.

0BS! Valj inte "CB” eftersom det kommer att fa nélen att rora sig till felaktigt djup.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Rekommenderat namn i programvaran

Eviva XX10-20ver

Eviva 0910-12ver

Eviva 0910-12Tver

A(mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

D (mm) 260 260 260
E(mm) -164 -164 -16,4

ndra mitten av biopsienhetens 6ppning.

Alla vérden som anges ovan maste verifieras med relevant Eviva-biopsienhet och tillampligt test for att sékerstalla att malet &
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Utfora en stereotaktisk biopsi med Eviva-biopsienheten pa GE
Senographe Essential-stereotaxisystemet med vertikal teknik

1. Konfigurera GE Senographe Essential-stereotaxisystem for vertikal teknik med lampliga fésten. Se anvéndarhandboken for GE
Senographe Essential-stereotaxisystem for konfigurationsinstruktioner.

. Installera Eviva-adaptern for GE pé GE Senographe Essential-stereotaxisystemet.

. Installera Eviva-bussningen for GE i den nedre nalguidehallaren pa GE Senographe Essential-stereotaxisystemet.

. Installera [amplig engangsnalquide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, i Eviva-bussningen for GE.

. Se till att rétt Eviva-biopsienhet véljs i GE Senographe Essential-stereotaxiprogramvaran innan malet skickas till det
stereotaktiska systemet. Den valda Eviva-hiopsienheten ska dverensstimma med biopsienheten som anvands for proceduren.

6. Utfor biopsin enligt bruksanvisningen for Eviva-brdstbiopsienheten.

7. Rengbr Eviva-adaptern for GE och Eviva-bussningen for GE enligt rengdringsinstruktionerna pa sidan 58 i detta dokument.

v A W N

Konfiguration av GE Senographe Essential stereotaxi for
Eviva-biopsienhet med lateral arm-teknik

Programmera GE Senographe Essential-stereotaxisystemet for en lateral nal enligt instruktionerna i anvéandarhandboken for GE
Senographe Essential stereotaxi, i kombination med stegen nedan.

a. Narnalar “skapas” vljer du “LAT” som naltyp. Det rekommenderade namnet for nélen &r ATEC-EvivaLAT.
b. For (A) Lingd anger du 107,8 mm for att skapa ndlen. Nedan visas ett schematiskt diagram med dimensionen.

0BS! Denna langd sakerstéller att ndlen ar justerad mot nalguiden. Denna langd dr gemensam for alla Eviva- och ATEC-enheter.
Ingen information om ndlens léngd, skdra (6ppning) eller ande (dodutrymme) anges i systemet; dérfor behdver bara en

nél programmeras for alla aktuella Eviva- och ATEC-enheter. Detta avstand styr inte nalens inforingsdjup i brostet.
Inforingsdjupet styrs genom att fora fram biopsienheten till den rekommenderade positionen i tabellen pa sidan 55.
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Langd

g |
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Alla vérden som anges ovan mdste verifieras med relevant Eviva-biopsienhet och tillampligt test for att sékerstalla att malet & nara
mitten av biopsienhetens dppning. Eviva-biopsienheten méste foras fram till korrekt enhetsposition pa den laterala adapterstangen.
Se tabellen pa sidan 55.

Utfora en stereotaktisk biopsi med Eviva-biopsienheten pa GE
Senographe Essential-stereotaxisystemet med lateral arm-
teknik

1. Konfigurera GE Senographe Essential-stereotaxisystemet for lateral teknik med lampliga fasten.
Se anvandarhandboken for GE Senographe Essential stereotaxi for konfigurationsinstruktioner.

2. Installera Eviva-adaptern pa GE Senographe Essential-stereotaxisystemet.

3. Installera ldmplig engangsnalquide, Eviva_NGOIR eller Eviva_NG12R, i GE Senographe Essentials laterala arm.

4. Setill att rétt Eviva-nal vljs (ATEC-EvivaLAT) i GE Senographe Essential-stereotaxiprogramvaran innan malet skickas till det
stereotaktiska systemet.

5. For fram Eviva-biopsienheten till korrekt position pa den laterala adapterstangen. Se tabellen nedan for denna position.

6. Utfor biopsin enligt bruksanvisningen for Eviva-brostbiopsienheten.

7. Rengor Eviva-adaptern enligt rengdringsinstruktionerna pa sidan 58 i detta dokument.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

Korrekt enhetsposition pa den laterala
adapterstangen (mm)

68

72

72

Alla vérden som anges ovan maste verifieras med relevant Eviva-biopsienhet och tillampligt test for att sakerstalla att malet
dr ndra mitten av biopsienhetens dppning. Eviva-biopsienheten maste foras fram till korrekt enhetsposition pa den laterala

adapterstangen. Se diagram ovan.

Konfiguration av GE Senographe DS stereotaxi for Eviva-
biopsienhet med vertikal teknik

Programmera GE Senographe DS-stereotaxisystemet for Eviva-biopsienheten enligt instruktionerna for nélkonfiguration
i anvandarhandboken for GE Senographe DS stereotaxi, i kombination med steget nedan.

Nér nalar “skapas” valjer du "CB” som naltyp. Anvénd de dimensioner som anges i tabellen nedan. Under tabellen visas ett

schematiskt diagram med dimensionerna.

0BS! For GE Senographe DS-stereotaxisystem med uppdaterade konfigurationsprocedurer for biopsinalar som beskrivs i
anvandarhandbok 5308544-3-C-1EN eller senare, se Konfiguration av GE Senographe Essential
stereotaxi for Eviva-biopsienhet med vertikal teknik pa sidan 52 i detta dokument for att slutfora nalkonfigurationen.

Eviva 0910-20

Eviva 1210-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Rekommenderat namn i programvaran Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A(mm) 121,6 117,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

Alla vérden som anges ovan maste verifieras med relevant Eviva-biopsienhet och tillampligt test for att sakerstélla att malet &r

ndra mitten av biopsienhetens 6ppning.
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Utfora en stereotaktisk biopsi med
Eviva-biopsienheten pa GE Senographe
DS-stereotaxisystemet med vertikal teknik

1.

v W oN

Konfigurera GE Senographe DS-stereotaxisystem for vertikal teknik med lampliga fésten. Se anvandarhandboken for GE
Senographe DS for konfigurationsinstruktioner.

. Installera Eviva-adaptern for GE pé GE Senographe DS-stereotaxisystemet.

. Installera Eviva-bussningen for GE i den nedre nalguidehallaren pa GE Senographe DS-stereotaxisystemet.

. Installera lamplig engangsnalguide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, i Eviva-bussningen for GE.

. Se till att rétt Eviva-biopsienhet valjs i GE Senographe DS-stereotaxiprogramvaran innan malet skickas till det stereotaktiska

systemet. Den valda Eviva-biopsienheten ska Gverensstimma med biopsienheten som anvands for proceduren.

. Utfor biopsin enligt bruksanvisningen for Eviva-brdstbiopsienheten.
. Rengor Eviva-adaptern for GE och Eviva-bussningen for GE enligt rengdringsinstruktionerna pa sidan 58 detta dokument.
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Konfiguration av GE Senographe DS stereotaxi for Eviva-
biopsienhet med lateral arm-teknik

Programmera GE Senographe DS-stereotaxisystemet for en lateral nal enligt instruktionerna i anvandarhandboken for GE
Senographe DS stereotaxi, i kombination med stegen nedan.

a. Narnalar “skapas” vljer du “LAT” som naltyp. Det rekommenderade namnet for nélen &r ATEC-EvivaLAT.
b. For (A) Langd anger du 107,8 mm for att skapa ndlen. Nedan visas ett schematiskt diagram med dimensionen.

0BS! Denna langd sakerstéller att ndlen dr justerad mot nalguiden. Denna langd dr gemensam for alla Eviva- och ATEC-enheter.
Ingen information om ndlens léngd, skéra (6ppning) eller &nde (dddutrymme) anges i systemet; dérfor behover bara en

ndl programmeras for alla aktuella Eviva- och ATEC-enheter. Detta avstand styr inte nalens inforingsdjup i brostet.
Inféringsdjupet styrs genom att fora fram biopsienheten till den rekommenderade positionen i tabellen pa sidan 58.

b r_!iil_k:]

j = /J/'

Langd

Alla varden som anges ovan maste verifieras med relevant Eviva-biopsienhet och tillimpligt test for att sakerstalla att
malet dr néra mitten av biopsienhetens dppning. Eviva-biopsienheten maste foras fram till korrekt enhetsposition pa den
laterala adapterstangen. Se tabellen pa sidan 58.
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Utfora en stereotaktisk biopsi med Eviva-biopsienheten pa GE
Senographe DS-stereotaxisystemet med lateral arm-teknik

1. Konfigurera GE Senographe DS-stereotaxisystem for lateral teknik med ldmpliga fasten.
Se anvandarhandboken for GE Senographe DS for konfigurationsinstruktioner.

2. Installera Eviva-adaptern pa GE Senographe DS-stereotaxisystemet.

3. Installera ldmplig engangsnalquide, Eviva_NGOIR eller Eviva_NG12R, i GE Senographe DS laterala arm.

4. Setill att rétt Eviva-biopsienhet valjs (ATEC-EvivaLAT) i GE Senographe DS-stereotaxiprogramvaran innan malet skickas till det
stereotaktiska systemet.

5. For fram Eviva-biopsienheten till korrekt position pa den laterala adapterstangen. Se tabellen nedan for denna position.

6. Utfor biopsin enligt bruksanvisningen for Eviva-brdstbiopsienheten.

7. Rengdr Eviva-adaptern enligt rengdringsinstruktionerna pa sidan 58 i detta dokument.

Eviva 0913-20 " .
Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Korrekt enhetsposition pa den laterala 6 7 7

adapterstangen (mm)

Alla vérden som anges ovan maste verifieras med relevant Eviva-biopsienhet och tillampligt test for att sékerstalla att mélet
dr ndra mitten av biopsienhetens dppning. Eviva-biopsienheten maste foras fram till korrekt enhetsposition pa den laterala
adapterstangen. Se tabell ovan.

Rengoringsinstruktioner for Eviva-adapter, Eviva-adapter for
GE, Eviva-styletfdste och Eviva-bussning for GE

1. Nér biopsiproceduren slutforts ska Fviva-adaptern, Eviva-adaptern for GE och/eller EVIVA-BUSSNINGEN FGR GE omedelbart
skdljas med varmt vatten.
2. Spreja alla komponenter med ett rengdringsmedel.

Foljande rengdringsprodukter REKOMMENDERAS INTE eftersom de kan skada komponenterna:

- Blekmedelsbaserade rengdringsmedel
- Vdteperoxid
+ Rengdringsmedel/desinfektionsmedel med pH under 4 eller hogre &n 10

3. Gedet valda rengdringsmedlet tillrackligt med tid for att desinfektera komponenterna.
4. Skolj med varmt vatten.
5. Torka torrt med duk eller pappershandduk.
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Symboler:

Féljande symboler finns pa produktetiketterna for Eviva-adaptern:

Symbol Beskrivning Standard
E Auktoriserad representant i europeiska 150 152231, referens 5.1.2
gemenskapen
Endast pa lakares ordination FDA 21 CFR 801.109
KonLy P

Forsiktighet

1S0 15223-1, referens 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

150 15223-1, referens 5.4.3
Hologic

Folj bruksanvisningen

IEC60601-1, referensnr tabell D.2,
sakerhetssymbol 10 (1SO 7010-M002)

CE-markning

Europeisk dverensstimmelse

MDR-férordning (EU) 2017/745

HIL%

Medicinteknisk produkt

150 15223-1, referens 5.7.7

Translations in Box

Oversattningsruta

Hologic

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

150 15223-1, referens 5.2.8

7@

Katalognummer

150 15223-1, referens 5.1.6

j=]
|
<

Antal

Hologic

Tillverkare

150 15223-1, referens 5.1.1

8| 3

Tillverkningsland

150 15223-1, referens 5.1.11

YYYY-MM-DD Datumformat: Hologic
ARAR star for aret
MM star for manaden
DD star for dagen
L Forvaras torrt 150 15223-1, referens 5.3.4
@ Serienummer 150 15223-1, referens 5.1.7
Satskod 150 15223-1, referens 5.1.5
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Symbol Beskrivning Standard

Patent Hologic

Icke-steril 150 15223-1, referens 5.2.7

Inte saker for magnetisk resonanstomografi | ASTM F2503, referensnr tabell 2, symbol
7.3.3;7.49.1;fig.9

Landskod for Gversattning 1503166

0 ®

© 2024 Hologic, Inc. Med ensamritt. Hologic och Eviva &r varumarken och/eller registrerade varumérken som tillhor Hologic. Inc. och/eller dess
dotterbolag i USA och/eller andra lander. Alla andra varumérken, registrerade varumarken och produktnamn som anvénds i detta dokument tillhér
respektive dgare.

AW-26524-1602 revidering 001
Januari 2024
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LUE ENNEN TOIMENPITEEN SUORITTAMISTA:

Tama asetusopas on tarkoitettu kaytettédvéksi yhdessé Eviva®-rintabiopsialaitteen kayttoohjeiden ja/

tai GE Senographe® Essential -stereotaksiajdrjestelman kayttéoppaan ja/tai GE Senographe DS®
-stereotaksiajarjestelman kéyttdoppaan kanssa. Ladkarin on ennen toimenpiteen suorittamista tutustuttava
Eviva-rintabiopsialaitteen ja GE-jarjestelmén tai -jarjestelmien taydellisiin kdyttdohjeisiin ja tunnettava ne.
Katso téydelliset kdyttoohjeet sekd mahdolliset vasta-aiheet ja turvallisuustiedot Eviva-rintabiopsialaitteen
kéyttoohjeista, GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelman kéyttdoppaasta ja/tai GE Senographe

DS -stereotaksiajérjestelmén kéyttdoppaasta. Eviva-biopsialaitteen tarkkuus GE Senographe DS
-stereotaksiajarjestelméssa ja GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelméassa varmistettiin
tarkistustestauksella. Tassé oppaassa annetut asetusarvot ovat kuitenkin vain ohjeellisia. Asetusarvot on
tarkistettava paikan paalla vastaavalla Eviva-biopsialaitteella ennen toimenpiteiden suorittamista.

Séilyta tdma asetusopas. Huomaa, ettd Hologic paivittdd usein tdmén oppaan sisaltod, mutta ladketieteelliset
tiedot ja teknologia voivat muuttua nopeasti. Siksi jotkin timén oppaan tiedoista saattavat olla vanhentuneita.
Néiden ohjeiden kéyttaminen muiden kuin erityisesti mainittujen tuotteiden kanssa voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen ja/tai laitteiston vahingoittumiseen.

Sisallysluettelo

GE Senographe® Essential -stereotaksiajérjestelmén asetukset Eviva®-biopsialaitetta
varten pystysuuntaisen kayton tapauksessa Sivu 62

Stereotaktisen biopsian suorittaminen Eviva-biopsialaitteen avulla GE Senographe
Essential -stereotaksiajarjestelmissé pystysuuntaisen kéyton tapauksessa Sivu 63

GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelmén asetukset Eviva-biopsialaitetta
varten lateraalivarren kdyton tapauksessa Sivu 63

Stereotaktisen biopsian suorittaminen Eviva-biopsialaitteen avulla GE Senographe
Essential -stereotaksiajérjestelméassé lateraalivarren kdyton tapauksessa Sivu 64

GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelméan asetukset Eviva-biopsialaitetta varten
pystysuuntaisen kdyton tapauksessa Sivu 65

Stereotaktisen biopsian suorittaminen Eviva-biopsialaitteen avulla GE Senographe
DS -stereotaksiajarjestelmassé pystysuuntaisen kéyton tapauksessa Sivu 66

GE Senographe DS -stereotaksiajérjestelman asetukset Eviva-biopsialaitetta varten
lateraalivarren kdyton tapauksessa Sivu 67

Stereotaktisen biopsian suorittaminen Eviva-biopsialaitteen avulla GE Senographe
DS -stereotaksiajérjestelméssé lateraalivarren kdyton tapauksessa Sivu 68

Eviva-sovittimen, GE-jarjestelmien Eviva-sovittimen, Eviva-mandriinikiinnikkeen
ja GE-jérjestelmien Eviva-holkin puhdistusohjeet Sivu 68
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GE Senographe®

Essential -stereotaksiajarjestelman asetukset
Eviva®-biopsialaitetta varten pystysuuntaisen kayton

tapauksessa

Ohjelmoi GE Senographe Essential -stereotaksiajérjestelma Eviva-biopsialaitetta varten GE Senographe
Essential -stereotaksiajarjestelmén kéyttboppaassa annettujen neulan asetusohjeiden sekd alla annettujen

ohjeiden mukaisesti.

Kun "luot” neuloja, valitse neulan tyypiksi ”VAD with needle holder” (VAD ja neulanpidike). Kayta alla
olevan taulukon mukaisia mittoja. Taulukon alla on mittoja havainnollistava kaaviopiirros.

HUOMAUTUS: élé valitse vaihtoehtoa ”CB”, koska neula siirtyy tallgin vaaraan syvyyteen.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Suositeltu nimi ohjelmistossa

Eviva XX10-20ver

Eviva 0910-12ver

Eviva 0910-12Tver

A (mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C (mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E (mm) -16,4 -16,4 -16,4

Kaikki edelld annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Eviva-biopsialaitteella ja soveltuvalla
testilla sen varmistamiseksi, ettd kohde on Iahelld biopsialaitteen aukkoa.

Suomi
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Stereotaktisen biopsian suorittaminen Eviva-
biopsialaitteen avulla GE Senographe Essential
-stereotaksiajarjestelméssa pystysuuntaisen kayton
tapauksessa

1. Aseta GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelma pystysuoraa kéyttoa varten kdyttden sopivaa
pidiketta tai pidikkeitéd. Katso asetusohjeet GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelmén
kayttooppaasta.

2. Asenna GE-jérjestelmien Eviva-sovitin GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelméaan.

3. Asenna GE-jérjestelmien Eviva-holkki GE Senographe Essential -stereotaksiajérjestelmén alempaan
neulanohjaimen pidikkeeseen.

4. Asenna asianmukainen kertakayttoinen neulanohjain, Eviva_NGO9R tai Eviva_NG12R, GE-jérjestelmien
Eviva-holkkiin.

5. Varmista ennen kohteen lahettdmista stereotaktiseen jarjestelméén, ettd oikea Eviva-biopsialaite on
valittu GE Senographe Essential -stereotaksiaohjelmistossa. Valitun Eviva-biopsialaitteen tulee vastata
toimenpiteessa kaytettdvaa biopsialaitetta.

6. Suorita biopsiatoimenpide Eviva-rintabiopsialaitteen kéyttoohjeiden mukaisesti.

7. Puhdista GE-jarjestelmien Eviva-sovitin ja GE-jérjestelmien Eviva-holkki timén asiakirjan sivulla 68 olevien
puhdistusohjeiden mukaisesti.

GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelman
asetukset Eviva-biopsialaitetta varten lateraalivarren
kayton tapauksessa

Ohjelmoi GE Senographe Essential -stereotaksiajérjestelma lateraalista neulaa varten GE Senographe

Essential -stereotaksiajarjestelmén kéyttboppaassa annettujen ohjeiden seka alla annettujen ohjeiden

mukaisesti.

a.  Kun "luot” neuloja, valitse neulan tyypiksi ”LAT”. Neulan suositeltu nimi on ATEG-EvivaLAT.

b.  Sy6ta mitan (4) Pituus arvoksi 107,8 mm neulan luomiseksi. Alla on tatd mittaa havainnollistava
kaaviopiirros.

HUOMAUTUS: Tdmé pituus varmistaa, ettd neula on kohdakkain neulanohjaimen kanssa. Tama pituus on

yhteinen kaikille Eviva- ja ATEC-laitteille. Jarjestelmaén ei syotetd tietoa neulan, loven (aukon) tai p&én

(kuolleen tilan) pituudesta, joten kaikkiin nykyisiin Eviva- ja ATEC-laitteisiin on tarpeen ohjelmoida vain yksi

neula. Tdma etdisyys ei vaikuta neulan syvyyteen rinnassa. Sisadnvientisyvyytta hallitaan siirtdmalla

biopsialaite sivun 65 taulukossa esitettyyn suositeltuun paikkaan.
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Kaikki edelld annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Eviva-biopsialaitteella ja
soveltuvalla testilld sen varmistamiseksi, ettd kohde on ldhelld biopsialaitteen aukkoa. Eviva-
biopsialaite on siirrettidvi oikeaan paikkaan lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso taulukkoa
sivulla 65.

Stereotaktisen biopsian suorittaminen Eviva-
biopsialaitteen avulla GE Senographe Essential
-stereotaksiajarjestelmassa lateraalivarren kayton
tapauksessa

1. Aseta GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelma lateraalista kdyttoa varten kayttden sopivaa
pidiketta tai pidikkeitd. Katso asetusohjeet GE Senographe Essential -stereotaksian kayttdoppaasta.

2. Asenna Eviva-sovitin GE Senographe Essential -stereotaksiajérjestelméaan.

3. Asenna asianmukainen kertakayttdinen neulanohjain, Eviva_NGO9R tai Eviva_NG12R, GE Senographe
Essential -jarjestelmien lateraalivarteen.

4. Varmista ennen kohteen lahettédmista stereotaktiseen jarjestelmaén, ettd oikea Eviva-neula
(ATEC-EvivaLAT) on valittu GE Senographe Essential -stereotaksiaohjelmistossa.

5. Vie Eviva-biopsialaite eteenpéin oikeaan paikkaan lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso oikea paikka
alla olevasta taulukosta.

6. Suorita biopsiatoimenpide Eviva-rintabiopsialaitteen kéyttohjeiden mukaisesti.

7. Puhdista Eviva-sovitin tdman asiakirjan sivulla 68 olevien puhdistusohjeiden mukaisesti.
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Eviva 0913-20 . .

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Laitteen oikea paikka
lateraalisessa sovitinpalkissa 68 72 72
(mm)

Kaikki edelld annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Eviva-biopsialaitteella ja soveltuvalla testilla
sen varmistamiseksi, ettd kohde on Idhelld biopsialaitteen aukkoa. Eviva-biopsialaite on siirrettdvé oikeaan
paikkaan lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso ylld olevaa kaaviota.

GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelman
asetukset Eviva-biopsialaitetta varten
pystysuuntaisen kayton tapauksessa

Ohjelmoi GE Senographe DS -stereotaksiajérjestelma Eviva-biopsialaitetta varten GE Senographe DS
-stereotaksiajérjestelmén kayttdoppaassa annettujen neulan asetusohjeiden sekd alla annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Kun "luot” neuloja, valitse neulan tyypiksi »CB”. Kayté alla olevan taulukon mukaisia mittoja. Taulukon alla on
mittoja havainnollistava kaaviopiirros.

HUOMAUTUS: Jos kyseessa on GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelma, jonka biopsianeulan
asetustoimenpiteet on péivitetty kayttdohjeessa 5308544-3-C-1EN tai uudemmassa kdyttdohjeessa esitetylla
tavalla, katso taydelliset neulan asetusohjeet tdman asiakirjan sivulta 62 kohdasta GE Senographe Essential
-stereotaksiajarjestelméan asetukset Eviva-biopsialaitetta varten pystysuuntaisen kdyton tapauksessa.

:z::: gg: g:ﬁg Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Suositeltu nimi ohjelmistossa Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 117,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C (mm) 8 4 8
Kaikki edelld annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Eviva-biopsialaitteella ja soveltuvalla
testilla sen varmistamiseksi, ettd kohde on Iahelld biopsialaitteen aukkoa.
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Stereotaktisen biopsian suorittaminen
Eviva-biopsialaitteen avulla GE Senographe
DS -stereotaksiajarjestelmassa
pystysuuntaisen kayton tapauksessa

1. Aseta GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelma pystysuoraa kéyttoa varten kdyttden sopivaa pidikettd
tai pidikkeitd. Katso asetusohjeet GE Senographe DS -jarjestelméan kéyttdoppaasta.
2. Asenna GE-jérjestelmien Eviva-sovitin GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelméaan.

3. Asenna GE-jérjestelmien Eviva-holkki GE Senographe DS -stereotaksiajérjestelmén alempaan
neulanohjaimen pidikkeeseen.

4. Asenna asianmukainen kertakayttdinen neulanohjain, Eviva_NGO9R tai Eviva_NG12R, GE-jérjestelmien
Eviva-holkkiin.

5. Varmista ennen kohteen lahettdmista stereotaktiseen jarjestelméén, ettd oikea Eviva-biopsialaite
on valittu GE Senographe DS -stereotaksiaohjelmistossa. Valitun Eviva-biopsialaitteen tulee vastata
toimenpiteessa kaytettdvaa biopsialaitetta.

6. Suorita biopsiatoimenpide Eviva-rintabiopsialaitteen kayttéohjeiden mukaisesti.

7. Puhdista GE-jérjestelmien Eviva-sovitin ja GE-jérjestelmien Eviva-holkki taman asiakirjan sivulla 68
olevien puhdistusohjeiden mukaisesti.
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GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelman
asetukset Eviva-biopsialaitetta varten lateraalivarren
kayton tapauksessa

Ohjelmoi GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelma lateraalista neulaa varten GE Senographe

DS -stereotaksiajarjestelmén kéyttoppaassa annettujen ohjeiden seka alla annettujen ohjeiden mukaisesti.

a.  Kun ”luot” neuloja, valitse neulan tyypiksi ”LAT”. Neulan suositeltu nimi on ATEG-EvivaLAT.

b.  Sy6td mitan (4) Pituus arvoksi 107,8 mm neulan luomiseksi. Alla on titd mittaa havainnollistava
kaaviopiirros.

HUOMAUTUS: Tamaé pituus varmistaa, ettd neula on kohdakkain neulanohjaimen kanssa. Tamé pituus on

yhteinen kaikille Eviva- ja ATEC-laitteille. Jarjestelméan ei syotetd tietoa neulan, loven (aukon) tai paén

(kuolleen tilan) pituudesta, joten kaikkiin nykyisiin Eviva- ja ATEC-laitteisiin on tarpeen ohjelmoida vain yksi

neula. Tama etdisyys ei vaikuta neulan syvyyteen rinnassa. Sisadnvientisyvyytté hallitaan siirtdmalla

biopsialaite sivun 68 taulukossa esitettyyn suositeltuun paikkaan.

0
i _LJ /‘

Pituus
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i b
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Kaikki edelld annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Eviva-biopsialaitteella ja
soveltuvalla testilld sen varmistamiseksi, ettd kohde on lidhella biopsialaitteen aukkoa. Eviva-
biopsialaite on siirrettdva oikeaan paikkaan lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso taulukkoa
sivulla 68.

67 Suomi



Stereotaktisen biopsian suorittaminen
Eviva-biopsialaitteen avulla GE Senographe DS
-stereotaksiajarjestelmassa lateraalivarren kayton
tapauksessa

1.

Aseta GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelmé lateraalista kdyttod varten kéyttéen sopivaa pidiketta tai
pidikkeité. Katso asetusohjeet GE Senographe DS -jarjestelmén kéyttdoppaasta.

. Asenna Eviva-sovitin GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelmaan.
. Asenna asianmukainen kertakdyttdinen neulanohjain, Eviva_NGO9R tai Eviva_NG12R, GE Senographe

DS -jérjestelmén lateraalivarteen.

. Varmista ennen kohteen lahettdmista stereotaktiseen jérjestelméén, ettd oikea Eviva-biopsialaite (ATEC-

EvivaLAT) on valittu GE Senographe DS -stereotaksiaohjelmistossa.

. Vie Eviva-biopsialaite eteenpain oikeaan paikkaan lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso oikea paikka alla

olevasta taulukosta.

. Suorita biopsiatoimenpide Eviva-rintabiopsialaitteen kdyttdohjeiden mukaisesti.
. Puhdista Eviva-sovitin timan asiakirjan sivulla 68 olevien puhdistusohjeiden mukaisesti.

Eviva 0913-20

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T

Laitteen oikea paikka
lateraalisessa sovitinpalkissa 68 72 72
(mm)

Kaikki edelld annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Eviva-biopsialaitteella ja soveltuvalla testilla
sen varmistamiseksi, ettd kohde on lahelld biopsialaitteen aukkoa. Eviva-biopsialaite on siirrettdva oikeaan
paikkaan lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso edelld olevaa taulukkoa.

Eviva-sovittimen, GE-jarjestelmien
Eviva-sovittimen, Eviva-mandriinikiinnikkeen ja GE-
jarjestelmien Eviva-holkin puhdistusohjeet

1

. Kun biopsiatoimenpide on suoritettu, huuhtele Eviva-sovitin, GE-jarjestelmien Eviva-sovitin ja/tai

GE-JARJESTELMIEN EVIVA-HOLKKI vélittsmésti lampimalld vedells.

. Suihkuta kaikkiin osiin puhdistusainetta.

Seuraavia puhdistusaineita EI SUOSITELLA, silld ne voivat vahingoittaa paljaita osia:
o Valkaisuainepohjaiset puhdistusaineet

o Vetyperoksidi

e Kaikki puhdistusaineet/desinfiointiaineet, joiden pH on alle 4 tai yli 10

. Anna valitun puhdistusaineen desinfioida osat.
. Huuhtele [ampimalla vedella.
. Pyyhi kuivaksi liinalla tai paperipyyhkeella.
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Symbolit;

Eviva-sovittimen tuotemerkinndissé on seuraavat symbolit:

Symboli Kuvaus Standardi
Euroopan yhteisdssa toimiva IS0 15223-1, viite 5.1.2
E valtuutettu edustaja
Vain ladkarin maarayksesta FDA 21 CFR 801,109
KonLy Y

Huomio

IS0 15223-1, viite 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Tutustu kéyttoohjeisiin

IS0 15223-1, viite 5.4.3
Hologic

Noudata kéyttoohjeita IEC 60601-1, viitenumero taulukko
D.2, turvallisuusmerkinta 10 (ISO
7010-M002)

CE-merkinta MDR-asetus (EU) 2017/745

EU-vaatimustenmukaisuus

HIFENLE

Laakinnallinen laite

IS0 15223-1, viite 5.7.7

Translations in Box

Kadnnokset laatikossa

Hologic

Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on
vahingoittunut

IS0 15223-1, viite 5.2.8

Luettelonumero IS0 15223-1, viite 5.1.6
Méaéara Hologic
Valmistaja IS0 15223-1, viite 5.1.1

8| NiENECE

Valmistusmaa

IS0 15223-1, viite 5.1.11

YYYY-MM-DD

Péivamaaran muoto:
YYYY on vuosi

MM on kuukausi

DD on péiva

Hologic

Pidettdvé kuivana

IS0 15223-1, viite 5.3.4

)|

Sarjanumero

IS0 15223-1, viite 5.1.7

LOT

Erakoodi

IS0 15223-1, viite 5.1.5
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Kuvaus Standardi

Patentit Hologic

Ei steriili IS0 15223-1, viite 5.2.7

Ei turvallinen magneettikuvauksessa | ASTM F2503:n viitenumero,
taulukko 2, symboli 7.3.3;7.4.9.1;
kuva 9

Maakoodi kddnnosta varten IS0 3166

© 2024 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidétetdén. Hologic ja Eviva ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytéryhtididen tavaramerkkejd tai
rekisterdityja tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki muut tassé asiakirjassa kéytetyt tavaramerkit, rekisterdidyt
tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.
AW-26524-1702, versio 001
Tammikuu 2024
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LES GJENNOM F@R PROSEDYREN UTF@RES:

Denne konfigurasjonsveiledningen er laget for & brukes sammen med, ikke erstatte, bruksanvisning for Eviva® brystbiopsienhet
og/eller GE Senographe® Essential operatarhandbok for stereotaksi og/eller GE Senographe DS® operatgrhandbok for stereotaksi.

For prosedyren gjennomfores, ma legen ga gjennom og vaere kjent med alle bruksanvisningene for Eviva brystbiopsienhet og
GE-system(er). Se bruksanvisning for Eviva brystbiopsienhet, GE Senographe Essential operatgrhdndbok for stereotaksi eller GE
Senographe DS operatgrhandbok for stereotaksi for alle anvisninger om bruk, samt kontraindikasjoner og sikkerhetsinformasjon.
Verifiseringstesting ble utfort for & sikre noyaktigheten av Eviva biopsienhet i GE Senographe DS stereotaksisystem og GE Senographe
Essential stereotaksisystem. Konfigurasjonsnumrene gitt her er imidlertid kun for veiledningsformal. Konfigurasjonsnumrene ma
verifiseres pa stedet med tilsvarende Eviva biopsienhet far noen prosedyre utfares.

Behold denne konfigurasjonsveiledningen. Vaer oppmerksom p 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.

Innhold

Konfigurasjon av GE Senographe® Essential stereotaksi for Eviva® biopsienhet
med vertikal tilnerming side 72

Utfore en stereotaktisk biopsi ved bruk av Eviva biopsienhet pa GE Senographe
Essential stereotaksisystem med vertikal tilnaerming side 73

Konfigurasjon av GE Senographe Essential stereotaksi for Eviva biopsienhet
med lateral tilnzerming avarm side 73

Utfore en stereotaktisk biopsi ved bruk av Eviva biopsienhet pa GE Senographe
Essential stereotaksisystem med lateral tilnaerming av arm side 74

Konfigurasjon av GE Senographe DS stereotaksi for Eviva biopsienhet med
vertikal tilnerming side 75

Utfore en stereotaktisk biopsi ved bruk av Eviva biopsienhet pa GE Senographe
DS stereotaksisystem med vertikal tilnzerming side 76

Konfigurasjon av GE Senographe DS stereotaksi for Eviva biopsienhet med
lateral tilnaerming avarm side 77

Utfore en stereotaktisk biopsi ved bruk av Eviva biopsienhet pa GE Senographe
DS stereotaksisystem med lateral tilnaerming av arm side 78

Rengjgringsinstruksjoner for Eviva adapter, Eviva adapter for GE, Eviva
mandrengbrakett og Eviva hylse for GE side 78
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Konfigurasjon av GE Senographe® Essential stereotaksi for
Eviva® biopsienhet med vertikal tilnaerming

Programmer GE Senographe Essential stereotaksisystem for Eviva biopsienhet i henhold til instruksjonene for nlekonfigurasjon gitt i
GE Senographe Essential operatgrhandbok for stereotaksi, sammen med trinnene nedenfor.

Ved «Creating» (opprettelse) av néler, velger du <VAD with needle holder» (VAD med néleholder) som type nal. Bruk
dimensjonene gitt i tabellen nedenfor. Diagrammet under tabellen viser en skjematisk oversikt over dimensjonene.

MERK: Ikke velg «CB». Dette vil fore til at ndlen beveger seg til feil dybde.

:z:z: :::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Anbefalt navn i programvaren Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A (mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4
Alle verdiene som er angitt ovenfor ma verifiseres med riktig Eviva biopsienhet og gjeldende test for & sikre at malet er naer
midten av biopsienhetens blenderdpning.
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Utfore en stereotaktisk biopsi ved bruk av Eviva biopsienhet
pa GE Senographe Essential stereotaksisystem med vertikal
tilnaerming

1. Konfigurer GE Senographe Essential stereotaksisystem for vertikal tilnarming ved bruk av passende brakett(er). Se
operatarhandbok for GE Senographe Essential stereotaksisystem for konfigurasjonsinstruksjoner.

. Installer Eviva adapter for GE pa GE Senographe Essential stereotaksisystem.

. Installer Eviva hylse for GE i den nedre ndlefaringsholderen til GE Senographe Essential stereotaksisystem.

. Installer den riktige engangs naleferingen, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, i Eviva hylse for GE.

. Pase at riktig Eviva biopsienhet er valgt i GE Senographe Essential stereotaksiprogramvare for mélet sendes til det stereotaktiske
systemet. Den valgte Eviva-biopsienheten skal stemme overens med biopsienheten som brukes i prosedyren.

6. Utfar biopsiprosedyren i henhold til bruksanvisningen for Eviva brystbiopsienhet.

7. Rengjor Eviva adapter for GE og Eviva hylse for GE i henhold il rengjgringsinstruksjonene pa side 78 i dette dokumentet.

v A W N

Konfigurasjon av GE Senographe Essential stereotaksi for
Eviva biopsienhet med lateral tilnaerming avarm

Programmer GE Senographe Essential stereotaksisystem for en lateral nél i henhold til instruksjonene gitt i GE Senographe Essential
operatgrhdndbok for stereotaksi, sammen med trinn nedenfor.

a. Ved «opprettelse» av néler, velger du «LAT» som type nal. Det anbefalte navnet pa nalen er
ATEC-EvivaLAT.

b. Til (4) lengde angir du 107,8 mm to for a opprette nalen. Diagrammet under viser en skjematisk oversikt over dimensjonen.

MERK: Denne lengden sikrer at nlen blir justert med nalefaringen. Denne lengden er vanlig for alle Eviva- og ATEC-enheter. Ingen
informasjon om lengden pa nélen, hakket (blenderapningen) eller enden (tomrom) er lagt inn i systemet. En nal trenger derfor
bare d vaere programmert for alle gjeldende Eviva- og ATEC-enheter. Denne avstanden styrer ikke nalens innfgringsdybde i
brystet. Innfaringsdybden styres ved & fare biopsienheten frem til posisjonen som er anbefalt i tabellen pa side 75.
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Lengde

Alle verdiene som er angitt ovenfor ma verifiseres med riktig Eviva biopsienhet og gjeldende test for & sikre at malet
er nar midten av biopsienhetens blenderapning. Eviva-biopsienheten ma fares frem til riktig posisjon pa den laterale
adapterlinjen. Se tabellen pa side 75.

Utfore en stereotaktisk biopsi ved bruk av Eviva biopsienhet
pa GE Senographe Essential stereotaksisystem med lateral
tilnerming avarm

1.

Konfigurer GE Senographe Essential stereotaksisystem for lateral tilnaerming ved bruk av passende brakett(er). Se GE
Senographe Essential operatorhandbok for stereotaksi for konfigurasjonsinstruksjoner.

. Installer Eviva adapter pa GE Senographe Essential stereotaksisystem.
. Installer den riktige engangs naleferingen, Fviva_NGOIR eller Eviva_NG12R, i GE Senographe Essential lateral arm.
. Pase at riktig Eviva nal er valgt (ATEC-EvivaLAT) i GE Senographe Essential stereotaksiprogramvare for malet sendes til det

stereotaktiske systemet.

. For Eviva-biopsienheten frem til riktig posisjon pa den laterale adapterlinjen. Se tabellen nedenfor for om denne posisjon.
. Utfor biopsiprosedyren i henhold til bruksanvisningen for Eviva brystbiopsienhet.
. Rengjor Eviva adapter i henhold til rengjeringsinstruksjonene pa side 78 i dette dokumentet.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

Riktig posisjon pa den laterale
adapterlinjen (mm)

68

72

72

Se diagrammet over.

Alle verdiene som er angitt ovenfor ma verifiseres med riktig Eviva biopsienhet og gjeldende test for & sikre at malet er naer
midten av biopsienhetens blenderapning. Eviva-biopsienheten ma fores frem til riktig posisjon pé den laterale adapterlinjen.

Konfigurasjon av GE Senographe DS stereotaksi for Eviva

biopsienhet med vertikal tilnaerming

Programmer GE Senographe DS stereotaksisystem for Eviva-biopsienheten i henhold til instruksjonene for nélekonfigurasjon gitt i GE
Senographe DS operatgrhandbok for stereotaksi, sammen med trinnet nedenfor.

Ved «opprettelse» av naler, velger du «CB» som type nal. Bruk dimensjonene gitt i tabellen nedenfor. Diagrammet under tabellen
viser en skjematisk oversikt over dimensjonene.

MERK: For GE Senographe DS stereotaksisystemer med oppdaterte konfigurasjonsprosedyrer for biopsindl som angitt i
operatgrhdndbok 5308544-3-C-1EN eller nyere, se arket Konfigurasjon av GE Senographe Essential stereotaksi for Eviva biopsienhet

med vertikal tilnzerming pa side 72 i dette dokumentet, for & fullfore instruksjonene for nélekonfigurasjon.

::::: :z:g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Anbefalt navn i programvaren Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 17,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
Alle verdiene som er angitt ovenfor ma verifiseres med riktig Eviva biopsienhet og gjeldende test for & sikre at malet er naer
midten av biopsienhetens blenderapning.
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Utfare en stereotaktisk biopsi ved bruk
av Eviva biopsienhet pa GE Senographe
DS stereotaksisystem med vertikal tilnaerming

1.

v s woN

Konfigurer GE Senographe DS stereotaksisystem for vertikal tilnaerming ved bruk av passende brakett(er). Se GE Senographe
DS operaterhdndbok for stereotaksi for konfigurasjonsinstruksjoner.

. Installer Eviva adapter for GE pa GE Senographe DS stereotaksisystem.

. Installer Eviva hylse for GE i den nedre nalefgringsholderen til GE Senographe DS stereotaksisystem.

. Installer den riktige engangs nalefaringen, Eviva_NGOIR eller Eviva_NG12R, i Eviva hylse for GE.

. Pase at riktig Eviva biopsienhet er valgt i GE Senographe DS stereotaksiprogramvare fgr malet sendes til det stereotaktiske

systemet. Den valgte Eviva-biopsienheten skal stemme overens med biopsienheten som brukes i prosedyren.

. Utfar biopsiprosedyren i henhold til bruksanvisningen for Eviva brystbiopsienhet.
. Rengjor Eviva adapter for GE og Eviva hylse for GE i henhold til rengjeringsinstruksjonene pa side 78 i dette dokumentet.
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Konfigurasjon av GE Senographe DS stereotaksi for Eviva
biopsienhet med lateral tilnaerming avarm

Programmer GE Senographe DS stereotaksisystem for en lateral ndl i henhold til instruksjonene gitt i GE Senographe DS
operatgrhdndbok for stereotaksi, sammen med trinnene nedenfor.

a. Ved «opprettelse» av néler, velger du «LAT» som type nal. Det anbefalte navnet pa ndlen er ATEC-EvivaLAT.
b. Til (A) lengde angir du 107,8 mm to for a opprette nalen. Diagrammet under viser en skjematisk oversikt over dimensjonen.

MERK: Denne lengden sikrer at ndlen blir justert med nalefgringen. Denne lengden er vanlig for alle Eviva- og ATEC-enheter. Ingen
informasjon om lengden pa nalen, hakket (blenderapningen) eller enden (tomrom) er lagt inn i systemet. En nal trenger derfor
bare d vaere programmert for alle gjeldende Eviva- og ATEC-enheter. Denne avstanden styrer ikke nalens innfgringsdybde i
brystet. Innfaringsdybden styres ved & fore biopsienheten frem til posisjonen som er anbefalt i tabellen pa side 78.

. .8
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Alle verdiene som er angitt ovenfor ma verifiseres med riktig Eviva biopsienhet og gjeldende test for a sikre at mélet
ernar midten av biopsienhetens blenderapning. Eviva-biopsienheten ma fores frem til riktig posisjon pa den laterale
adapterlinjen. Se tabell pa side 78.
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Utfore en stereotaktisk biopsi ved bruk av Eviva biopsienhet
pa GE Senographe DS stereotaksisystem med lateral
tiln@rming avarm

1. Konfigurer GE Senographe DS stereotaksisystem for lateral tilnaerming ved bruk av passende brakett(er). Se GE Senographe
DS operatarhdndbok for stereotaksi for konfigurasjonsinstruksjoner.

2. Installer Eviva adapter pa GE Senographe DS stereotaksisystem.

3. Installer den riktige engangs nalefaringen, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, i GE Senographe DS lateral arm.

4. Pase at riktig Eviva biopsienhet er valgt (ATEC-EvivaLAT) i GE Senographe DS stereotaksiprogramvare far malet sendes til det
stereotaktiske systemet.

5. For Eviva-biopsienheten frem til riktig posisjon pa den laterale adapterlinjen. Se tabellen nedenfor for om denne posisjon.

6. Utfar biopsiprosedyren i henhold til bruksanvisningen for Eviva brystbiopsienhet.

7. Rengjor Eviva adapter i henhold til rengjeringsinstruksjonene pa side 78 i dette dokumentet.

Eviva 0913-20 " n

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Riktig p0.5|.510n pa den laterale 6 7 7
adapterlinjen (mm)

Alle verdiene som er angitt ovenfor ma verifiseres med riktig Eviva biopsienhet og gjeldende test for & sikre at mélet er naer
midten av biopsienhetens blenderapning. Eviva-biopsienheten ma fares frem til riktig posisjon pa den laterale adapterlinjen.
Se tabell over.

Rengjgringsinstruksjoner for Eviva adapter, Eviva adapter for
GE, Eviva mandrengbrakett og Eviva hylse for GE

1. Nar biopsiprosedyren er fullfart, skal Eviva adapter, Eviva adapter for GE, og/eller EVIVA HYLSE FOR GE umiddelbart skylles med
varmt vann.
2. Spray alle komponenter med et rengjgringsmiddel.

De folgende rengjaringsproduktene er IKKE ANBEFALT fordi de kan skade de eksponerte komponentene:

« Blekemiddelbasert vaskemiddel
« Hydrogenperoksid
« Alle rengjorings-/desinfeksjonsmidler med en pH pa mindre enn 4 eller mer enn 10

3. Ladet valgte vaskemidlet fa tilstrekkelig med tid til 8 desinfisere komponentene.
4. Skyll med varmt vann.
5. Tork av med klut eller papirhdndkle.
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Symboler

Folgende symboler finnes pa produktmerkingen for Eviva adapter:

Symbol Beskrivelse Standard
E Autorisert representant i EU 150 15223-1, referanse 5.1.2
Reseptbelagt bruk FDA 21 CFR 801.109
KonLy pihelag
Forsiktig 150 15223-1, henvisning 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

150 15223-1, henvisning 5.3.4

Hologic

Felg bruksanvisningen

IEC60601-1, referansenr.
tabell D.2, sikkerhetsmerke 10
(IS0 7010-M002)

HIPYLE,

CE-merke MDR-regulering (EU)
) 2017/745
Europeisk samsvar
Medisinsk enhet 1S0 15223-1, referanse 5.7.7

Translations in Box

Oversettelser i boks

Hologic

M3 ikke brukes hvis emballasjen er skadet

IS0 15223-1, referanse 5.2.8

Katalognummer

150 15223-1, referanse 5.1.6

8| NEECE

LOT

Antall Hologic
Produsent 150 15223-1, referanse 5.1.1
Produksjonsland 150 15223-1, referanse 5.1.11
Datoformat: Hologic
YYYY representerer dret
YYYY-MM-DD
MM representerer maneden
DD representerer dagen
PP Oppbevares tort 150 15223-1, referanse 5.3.4

@ Serienummer 150 15223-1, referanse 5.1.7

Partikode 1S0 15223-1, referanse 5.1.5

79

Norsk




Symbol

Beskrivelse

Standard

Patenter

Hologic

Usteril

150 15223-1, referanse 5.2.7

0o

Ikke trygt for magnetisk resonanstomografi ASTM F2503 referansenr.
tabell 2, symbol 7.3.3;7.4.9.1;
fig.9

Landskode for oversettelse 1503166

© 2024 Hologic, Inc. Med enerett. Hologic og Eviva er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilharer Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaper
iUSA og/eller andre land. Alle andre varemerker, registrerte varemerker og produktnavn som brukes i dette dokumentet tilhorer den respektive eieren.
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LAS VENLIGST, FGR DU UDF@RER PROCEDUREN:

Denne installationsvejledning er beregnet til at blive brugt sammen med, men ikke som erstatning for, Eviva®-brugsanvisningen

for brystbiopsiudstyr og/eller GE Senographe® Essential stereotaxibrugervejledning og/eller GE Senographe DS®
stereotaxibrugervejledning. Far proceduren udfres, skal lagen gennemga og vaere fortrolig med hele brugsanvisningen for
Eviva-brystbiopsiudstyret og GE-systemet/systemerne. Se brugsanvisningen til Eviva-brystbiopsiudstyret, GE Senographe Essential
stereotaxibrugervejledningen eller GE Senographe DS stereotaxibrugervejledningen for at fa de komplette brugsvejledninger

samt eventuelle kontraindikationer og sikkerhedsoplysninger. Der blev udfert verifikationstest for at sikre nejagtigheden af Eviva-
biopsiudstyret pd GE Senographe DS stereotaxisystemet og GE Senographe Essential stereotaxisystemet. De installationsnumre, der
er angivet heri, er dog kun vejledende. Installationsnumrene skal verificeres pa stedet med det tilsvarende Eviva-biopsiudstyr, far der
udfores en procedure.

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

Indholdsfortegnelse

Installation af GE Senographe® Essential stereotaxi til Eviva® biopsiudstyr

med lodret tilgang Side 82
Udfarelse af en stereotaktisk biopsi ved hjaelp af Eviva-biopsiudstyret pa GE

Senographe Essential stereotaxisystemet med lodret tilgang Side 83
Installation af GE Senographe Essential stereotaxi til Eviva-biopsiudstyr med

tilgang fra siden af armen Side 83
Udfarelse af en stereotaktisk biopsi ved hjaelp af Eviva-biopsiudstyret pa GE

Senographe Essential stereotaxisystemet med tilgang fra siden af armen Side 84
Installation af GE Senographe DS stereotaxi til Eviva-biopsiudstyr med lodret tilgang Side 85

Udfarelse af en stereotaktisk biopsi ved hjalp af Eviva-biopsiudstyret pa GE
Senographe DS stereotaxisystemet med lodret tilgang Side 86

Installation af GE Senographe DS stereotaxi til Eviva-biopsiudstyr med
tilgang fra siden af armen Side 87

Udfarelse af en stereotaktisk biopsi ved hjalp af Eviva-biopsiudstyret pa GE
Senographe DS stereotaxisystemet med tilgang fra siden af armen Side 88

Renggringsvejledninger til Eviva-adapter, Eviva-adapter til GE Eviva-stiletholder
og Eviva-basning til GE Side 88
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Installation af GE Senographe® Essential stereotaxi til Eviva®
biopsiudstyr med lodret tilgang

Programmer GE Senographe Essential stereotaxisystemet til Eviva-biopsiudstyret i henhold til instruktionerne for ndleinstallation i

GE Senographe Essential stereotaxisystemets betjeningsvejledning sammen med nedenstaende trin.

Nar du "Opretter” néle, skal du vaelge “VAD with needle holder” (VAD med néleholder) for ndletype. Brug malene i nedenstaende
tabel. Diagrammet under tabellen viser en skematisk oversigt over dimensionerne.

BEMZARK: Vaelg ikke "CB”, da dette vil medfare, at ndlen bevaeger sig til en forkert dybde.

:::z: ‘:::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Anbefalet navn i softwaren Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A(mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4

Alle verdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Eviva-biopsiudstyr
og den relevante test for at sikre, at malet er taet pa midten af biopsiudstyrets abning.

Dansk
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Udfarelse af en stereotaktisk biopsi ved hjlp af
Eviva-biopsiudstyret pa GE Senographe Essential
stereotaxisystemet med lodret tilgang

1.

v A W N

Installer GE Senographe Essential stereotaxisystemet til lodret tilgang ved hjalp af passende beslag.
Se brugervejledningen for GE Senographe Essential stereotaxisystemet for installationsinstruktioner.

. Installer Eviva-adapteren til GE pa GE Senographe Essential stereotaxisystemet.

. Installer Eviva-basningen til GE i den nederste naleguideholder pa GE Senographe Essential stereotaxisystemet.

. Installer den relevante engangsnaleguide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, i Eviva-bosningen til GE.

. Sorg for, at det korrekte Eviva-biopsiudstyr er valgt i GE Senographe Essential stereotaxisoftwaren, inden malet sendes til det

stereotaktiske system. Det valgte Eviva-biopsiudstyr skal passe til det biopsiudstyr, der anvendes under proceduren.

. Udfor biopsiproceduren i henhold til brugsanvisningen for Eviva-brystbiopsiudstyret.
. Renger Eviva-adapteren til GE og Eviva-basningen til GE i henhold til renggringsvejledningerne pa side 88 i dette dokument.

Installation af GE Senographe Essential stereotaxi til Eviva-
biopsiudstyr med tilgang fra siden af armen

Programmer GE Senographe Essential stereotaxisystemet til en lateral nal i henhold til instruktionerne i GE Senographe Essential
stereotaxisystemets betjeningsvejledning sammen med nedenstaende trin.

a.

b.

Nér du "Opretter” néle, skal du vaelge “LAT” for néletype. Det anbefalede navn for ndlen er ATEC-EvivaLAT.

For (A) Lengde indtastes 107,8 mm for at oprette ndlen. Nedenstdende diagram viser en skematisk oversigt over dimensionen.

BEMARK: Denne laengde sikrer, at nélen er pé linje med naleguiden. Denne laengde er faelles for alt Eviva- og ATEC-udstyr. Der

indlaeses ingen oplysninger om nalens laengde, notch (abning) eller ende (dedt rum) i systemet. Derfor skal der kun programmeres
én ndl til alle nuvaerende Eviva- og ATEC-enheder. Denne afstand styrer ikke nalens indstiksdybde i brystet. Indstiksdybden
styres ved at fore biopsienheden frem til den anbefalede position i tabellen pa side 85.
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Lengde

Alle vaerdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Eviva-biopsiudstyr og den relevante test for at sikre,
at malet er taet pa midten af biopsiudstyrets abning. Eviva-biopsienheden skal fores frem til den korrekte enhedsposition
pé den laterale adapterstang. Se tabellen pa side 85.

Udfarelse af en stereotaktisk biopsi ved hjeelp af
Eviva-biopsiudstyret pa GE Senographe Essential
stereotaxisystemet med tilgang fra siden af armen

1.

Installer GE Senographe Essential stereotaxisystemet til lateral tilgang ved hjzlp af passende beslag. Se brugervejledningen for
GE Senographe Essential stereotaxisystemet for installationsinstruktioner.

. Installer Eviva-adapteren pa GE Senographe Essential stereotaxisystemet.
. Installer den relevante engangsnalequide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, i den laterale arm pd GE Senographe Essential.
. Serg for, at den korrekte Eviva-nal er valgt (ATEC-EvivaLAT) i GE Senographe Essential stereotaxisoftwaren, inden mélet sendes

til det stereotaktiske system.

. For Eviva-biopsienheden til den korrekte position pa den laterale adapterstang. Se nedenstaende tabel for denne position.
. Udfer biopsiproceduren i henhold til brugsanvisningen for Eviva-brystbiopsiudstyret.
. Renger Eviva-adapteren i henhold til rengaringsvejledningerne pa side 88 i dette dokument.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

|aterale adapterstang (mm)

Korrekt placering af enheden pa den

68

72

72

Alle vaerdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Eviva-biopsiudstyr og den relevante test for at sikre, at
malet er teet pa midten af biopsiudstyrets dbning. Eviva-biopsienheden skal fores frem til den korrekte enhedsposition pa den

laterale adapterstang. Se ovenstaende skema.

Installation af GE Senographe DS stereotaxi til Eviva-
biopsiudstyr med lodret tilgang

Programmer GE Senographe DS stereotaxisystemet til Eviva-biopsiudstyret i henhold til instruktionerne for néleinstallation i GE
Senographe DS stereotaxisystemets betjeningsvejledning sammen med nedenstdende trin.

Nar du “Opretter” néle, skal du vaelge “CB” for ndletype. Brug mélene i nedenstaende tabel. Diagrammet under tabellen viser en

skematisk oversigt over dimensionerne.

BEMZARK: For GE Senographe DS stereotaxisystemer med opdaterede instruktioner for biopsindleinstallation som angivet i
brugervejledning 5308544-3-C-1EN eller nyere henvises til arket Installation af GE Senographe Essential stereotaxi til Eviva-
biopsiudstyr med lodret tilgang pa side 82 i dette dokument for at udfere instruktionerne for naleinstallation.

:‘;:z: ?::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Anbefalet navn i softwaren Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 17,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
Alle verdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Eviva-biopsiudstyr
og den relevante test for at sikre, at malet er teet pa midten af biopsiudstyrets abning.
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Udfarelse af en stereotaktisk biopsi ved hjeelp af Eviva-
biopsiudstyret pa GE Senographe DS stereotaxisystemet med
lodret tilgang

1.

v A W N

Installer GE Senographe DS stereotaxisystemet til lodret tilgang ved hjzlp af passende beslag.
Se brugervejledningen for GE Senographe DS stereotaxisystemet for installationsinstruktioner.

. Installer Eviva-adapteren til GE pa GE Senographe DS stereotaxisystemet.

. Installer Eviva-basningen til GE i den nederste naleguideholder pa GE Senographe DS stereotaxisystemet.

. Installer den relevante engangsnaleguide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, i Eviva-basningen til GE.

. Serg for, at det korrekte Eviva-biopsiudstyr er valgt i GE Senographe DS, inden malet sendes til det stereotaktiske system. Det

valgte Eviva-biopsiudstyr skal passe til det biopsiudstyr, der anvendes under proceduren.

. Udfer biopsiproceduren i henhold til brugsanvisningen for Eviva-brystbiopsiudstyret.
. Renger Eviva-adapteren til GE og Eviva-basningen til GE i henhold til renggringsvejledningerne pa side 88 i dette dokument.
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Installation af GE Senographe DS stereotaxi til Eviva-
biopsiudstyr med tilgang fra siden af armen

Programmer GE Senographe DS-stereotaxisystemet til en lateral ndl i henhold til instruktionerne i GE Senographe DS-
stereotaxisystemets betjeningsvejledning sammen med nedenstaende trin.

a. Nardu "Opretter”ndle, skal du vaelge “LAT” for ndletype. Det anbefalede navn for ndlen er ATEC-EvivaLAT.
b. For (A) Lengde indtastes 107,8 mm for at oprette ndlen. Nedenstaende diagram viser en skematisk oversigt over dimensionen.

BEMZARK: Denne lengde sikrer, at ndlen er pa linje med ndleguiden. Denne lzengde er felles for alt Eviva- og ATEC-udstyr. Der
indlaeses ingen oplysninger om nalens laengde, notch (abning) eller ende (dedt rum) i systemet. Derfor skal der kun programmeres én
ndl til alle nuvaerende Eviva- og ATEC-enheder. Denne afstand styrer ikke nalens indstiksdybde i brystet. Indstiksdybden styres
ved at fare biopsienheden frem til den anbefalede position i tabellen pa side 88.

—0
—5

Lengde

.
1 Seeeme— =

‘Alle veerdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Eviva-biopsiudstyr og den relevante test for at sikre,
at malet er taet pa midten af biopsiudstyrets abning. Eviva-biopsienheden skal fores frem til den korrekte enhedsposition pa
den laterale adapterstang. Se tabellen pa side 88.
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Udfarelse af en stereotaktisk biopsi ved hjeelp af Eviva-
biopsiudstyret pa GE Senographe DS stereotaxisystemet med
tilgang fra siden af armen

1. Installer GE Senographe DS stereotaxisystemet til lateral tilgang ved hjelp af passende beslag.
Se brugervejledningen for GE Senographe DS stereotaxisystemet for installationsinstruktioner.

2. Installer Eviva-adapteren pé GE Senographe DS stereotaxisystemet.

3. Installer den relevante engangsnaleguide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, i den laterale arm pa GE Senographe DS.

4. Serg for, at det korrekte Eviva-biopsiudstyr er valgt (ATEC-EvivaLAT) i GE Senographe DS stereotaxisoftwaren, for malet sendes
til det stereotaktiske system.

5. For Eviva-biopsienheden til den korrekte position pa den laterale adapterstang. Se nedenstaende tabel for denne position.

6. Udfor biopsiproceduren i henhold til brugsanvisningen for Eviva-brystbiopsiudstyret.

7. Renger Eviva-adapteren i henhold til rengaringsvejledningerne pa side 88 i dette dokument.

Eviva 0913-20 . .
Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Korrekt placering af enheden pa den 6 7 7

laterale adapterstang (mm)

Alle verdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Eviva-biopsiudstyr og den relevante test for at sikre, at
malet er teet pa midten af biopsiudstyrets abning. Eviva-biopsienheden skal fares frem til den korrekte enhedsposition pa den
laterale adapterstang. Se ovenstaende tabel.

Renggringsvejledning til Eviva-adapter, Eviva-adapter til GE,
Eviva-stiletholder og Eviva-basning til GE

1. Nar biopsiproceduren er afsluttet, skal du straks skylle Eviva-adapteren, Eviva-adapteren til GE og/eller EVIVA-B@SNINGEN TIL
GE med varmt vand.
2. Spray alle komponenter med et rengaringsmiddel.

Folgende rengoringsmidler ANBEFALES IKKE, da de kan beskadige de udsatte komponenter:

+ Blegemiddelbaserede renggringsmidler
« Brintoverilte
« Alle renggrings-/desinfektionsmidler med en pH-véerdi pa mindre end 4 eller mere end 10

3. Giv det valgte rengeringsmiddel den nadvendige tid til at desinficere komponentere.
4. Skyl med varmt vand.
5. Tor af med en klud eller et stykke kokkenrulle.

Dansk 88



Symboler:

Folgende symboler kan findes pd Eviva-adapterens produktmarkat:

Symbol Beskrivelse Standard
E Autoriseret repraesentant i EU 150 15223-1, reference 5.1.2
Kun til professionel bru FDA 21 CFR 801,109
KonLy d d

Forsigtig

150 15223-1, reference 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Se brugervejledningen

150 15223-1, reference 5.4.3

Hologic

Folg brugervejledningen

IEC60601-1, referencenr. tabel D.2,
sikkerhedstegn 10 (IS0 7010-M002)

CE-markning

Europzisk overensstemmelse

MDR-forordning (EU) 2017/745

HIPLE

Medicinsk udstyr

150 15223-1, reference 5.7.7

Translations in Box

Oversattelser i boksen

Hologic

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

150 15223-1, reference 5.2.8

#®

Katalognummer

1S0 15223-1, reference 5.1.6

o
|
<

Kvantitet

Hologic

Fabrikant

150 15223-1, reference 5.1.1

N 3

Fremstillingsland

150 15223-1, reference 5.1.11

LOT

Datoformat: Hologic
KRAR repraesenterer dret
YYYY-MM-DD
MM reprasenterer méneden
DD repraesenterer dagen
PR Hold tert 1S0 15223-1, reference 5.3.4

@ Serienummer 150 15223-1, reference 5.1.7

Partikode 150 15223-1, reference 5.1.5
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Symbol Beskrivelse Standard
Patenter Hologic
! Ikke sterilt 150 15223-1, reference 5.2.7
Ikke sikkert til magnetisk ASTM F2503 Referencenr. Tabel 2, symbol
resonansbilleddannelse 7.3.3;7.49.1; Fig. 9
@ Landekode til oversattelse 1503166

© 2024 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Hologic og Eviva er varemaerker eller registrerede varemeerker, som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller
dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. Alle andre varemaerker, registrerede varemerker og produktnavne, der bruges i dette dokument,
tilhorer deres respektive ejere.

AW-26524-1902 revision 001
Januar 2024
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PRECTETE SI PRED PROVEDENIM ZAKROKU:

Tento priivodce nastavenim je urcen k pouZiti ve spojeni s navodem k poufiti prostfedku pro biopsii prsu Eviva® a/nebo s ndvodem

k obsluze stereotaxe pro systém GE Senographe® Essential a/nebo pfiruckou k obsluze stereotaxe pro systém GE Senographe DS®,
nikoli jako jejich nahrada. Pred provedenim zakroku musi Iékaf prostudovat cely ndvod k obsluze prostiedku pro biopsii prsu Eviva

a systému (systémii) GE a seznamit se s nim. Uplny navod k obsluze, stejné jako pfipadné kontraindikace a bezpe¢nostni informace
naleznete v nédvodu k pouZiti prostfedku pro biopsii prsu Eviva, v ndvodu k obsluze stereotaxe systému GE Senographe Essential nebo
v navodu k obsluze stereotaxe pro systém GE Senographe DS. Bylo provedeno ovéfovaci testovani tak, aby byla zajisténa presnost
bioptického prostedku Eviva, na stereotaktickém systému GE Senographe DS a stereotaktickém systému GE Senographe Essential.
Cisla nastaveni uvedend v tomto dokumentu jsou v3ak uvedena pouze pro Géely instruktaze. Pied provedenim jakéhokoli zkroku je

Tento privodce nastavenim si ponechte. Upozorfiujeme, 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 prirucce zastaralé. PouZiti téchto
pokyni s jinym nez vyslovné uvedenym vyrobkem miize mit za nasledek zranéni pacienta a/nebo poskozeni prostfedku.

Obsah

Nastaveni stereotaxe systému GE Senographe® Essential pro biopticky prostredek
Eviva® s vertikalnim pristupem Strana 92

Provéadéni stereotaktické biopsie pomoci bioptického prostredku Eviva na stereotaktickém
systému GE Senographe Essential s vertikalnim pfistupem Strana 93

Nastaveni stereotaxe systému GE Senographe Essential pro biopticky prostredek Eviva
s pristupem bocnim ramenem Strana 93

Provadéni stereotaktické biopsie pomoci bioptického prostiedku Eviva na stereotaktickém
systému GE Senographe Essential s pfistupem bonim ramenem Strana 94

Nastaveni stereotaxe systému GE Senographe DS pro biopticky prostredek Eviva
s vertikalnim pfistupem Strana 95

Provadéni stereotaktické biopsie pomoci bioptického prostredku Eviva na stereotaktickém
systému GE Senographe DS s vertikalnim pFistupem Strana 96

Nastaveni stereotaxe systému GE Senographe DS pro biopticky prostredek
Eviva s pfistupem boénim ramenem Strana 97

Provadéni stereotaktické biopsie pomoci bioptického prostredku Eviva na stereotaktickém
systému GE Senographe DS s pfistupem bocnim ramenem Strana 98

Pokyny k cisténi adaptéru Eviva, adaptéru Eviva pro drzak styleti
GE Eviva a pouzdra Eviva pro GE Strana 98
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Nastaveni stereotaxe systému GE Senographe® Essential pro
biopticky prostredek Eviva® s vertikalnim pFistupem

Naprogramuijte stereotakticky systém GE Senographe Essential pro biopticky prostredek Eviva podle pokynd k nastaveni jehly
uvedenych v ndvodu k obsluze stereotaxe systému GE Senographe Essential ve spojeni s nize uvedenymi kroky.

Pfi,vytvafeni” jehel vyberte pro typ jehly volbu,VAD with needle holder” (VAD s drzdkem jehly). PouZijte rozméry uvedené
v tabulce niZe. Schéma pod tabulkou znézorfiuje rozméry.

POZNAMKA: Nevybirejte volbu, (B, protoze by se jehla posunula do nespravné hloubky.

:::z: ‘:::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Doporuceny ndzev v softwaru Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A(mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4

V3echny vyse zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci pfislusného bioptického prostfedku Eviva a pfislusného testu,
aby bylo zajisténo, Ze se cil nachdzi blizko stfedu otvoru bioptického prostredku.
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Provadéni stereotaktické biopsie pomoci bioptického
prostiedku Eviva na stereotaktickém systému GE Senographe
Essential s vertikalnim pristupem

1. Nastavte stereotakticky systém GE Senographe Essential pro vertikaIni pfistup pomoci vhodného drzaku (drzaka). Pokyny
k nastaveni naleznete v ndvodu k obsluze stereotaktického systému GE Senographe Essential.

. Nainstalujte adaptér Eviva pro GE na stereotakticky systém GE Senographe Essential.

. Nainstalujte pouzdro Eviva pro GE do drzéku spodniho vodice jehly stereotaktického systému GE Senographe Essential.

. Do pouzdra Eviva pro GE nainstalujte pfislusny jednorézovy vodic jehly Eviva_NGOIR nebo Eviva_NG12R.

. Pied odeslénim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je ve stereotaktickém softwaru systému GE Senographe Essential
vybran spravny biopticky prostfedek Eviva. Vybrany biopticky prostiedek Eviva by mél odpovidat bioptickému prostiedku, ktery
se pii zdkroku pouZiva.

6. Provedte biopsii podle ndvodu k pouZiti prostfedku pro biopsii prsu Eviva.

7. Vycistéte adaptér Eviva pro GE a pouzdro Eviva pro GE podle pokyn( k Cisténi uvedenyich na strané 98 tohoto dokumentu.

v A W N

Nastaveni stereotaxe systému GE Senographe Essential pro
biopticky prostredek Eviva s pristupem bocnim ramenem

Naprogramuijte stereotakticky systém GE Senographe Essential pro bocni jehlu podle pokyndi uvedenych v navodu k obsluze
stereotaxe systému GE Senographe Essential ve spojeni s niZe uvedenymi kroky.

a. Pri,vytvdreni” jehel vyberte pro typ jehly ,LAT“. Doporuceny ndzev jehly je ATEC-EvivaLAT.
b. Pro (A) Délku zadejte 107,8 mm, abyste vytvofili jehlu. Nize uvedené schéma znézoriiuje schéma rozméru.

POZNAMKA: Tato délka zarucuje, 7e jehla bude zarovnané s vodicem jehly. Tato délka je spole¢na pro viechny prostfedky Eviva
a ATEC. Do systému se nezaddvaji Zadné informace o délce jehly, otvoru (apertufe) nebo konci (mrtvém prostoru), proto je tfeba
naprogramovat pouze jednu jehlu pro v3echny aktudlni prostfedky Eviva a ATEC. Tato vzdalenost neovliviiuje hloubku zavedeni
jehly do prsu. Hloubka zavedeni se kontroluje posunutim bioptického prostiedku do doporucené polohy podle tabulky na strané 95.
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Délka

VSechny vy3e zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci pfislusného bioptického prostredku Eviva a pfislusného testu, aby bylo
zajisténo, Ze se cil nachdzi blizko stfedu otvoru bioptického prostredku. Biopticky prostfedek Eviva musi byt posunut do
spravné polohy na bocni tyci adaptéru. Viz tabulka na strané 95.

Provadeéni stereotaktické biopsie pomoci bioptického
prostiedku Eviva na stereotaktickém systému GE Senographe
Essential s pristupem bocnim ramenem

1. Nastavte stereotakticky systém GE Senographe Essential pro bocni pfistup pomoci vhodného drzaku (drzakd). Pokyny k nastaveni
naleznete v névodu k obsluze stereotaxe systému GE Senographe Essential.

2. Nainstalujte adaptér Eviva na stereotakticky systém GE Senographe Essential.

3. Do bocniho ramene systému GE Senographe Essential nainstalujte pfisludny jednorézovy vodic jehly Eviva_NGO9R nebo
Eviva_NG12R.

4. Pred odeslanim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je ve stereotaktickém softwaru systému GE Senographe Essential
vybrana sprévnd jehla Eviva (ATEC-EvivalAT).

5. Biopticky prostiedek Eviva posurite do spravné polohy na bocni tyci adaptéru. Informace o této poloze naleznete v tabulce nize.

6. Provedte biopsii podle ndvodu k pouZiti prostfedku pro biopsii prsu Eviva.

7. Vycistéte adaptér Eviva podle pokynd k cisténi uvedenych na strané 98 tohoto dokumentu.
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Eviva 0913-20 , .

Fviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Spravr}a poloha prosttedku na bocni tyci 68 n 7
adaptéru (mm)

Viechny vy3e zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci piislusného bioptického prostfedku Eviva a pfislusného testu, aby bylo
zajisténo, Ze se cil nachdzi blizko stredu otvoru bioptického prostiedku. Biopticky prostiedek Eviva musi byt posunut do spravné
polohy na bocni tyci adaptéru. Viz vy3e uvedeny graf.

Nastaveni stereotaxe systému GE Senographe DS pro
biopticky prostredek Eviva s vertikalnim pristupem

Naprogramuijte stereotakticky systém GE Senographe DS pro biopticky prostfedek Eviva podle pokynii k nastaveni jehly uvedenych
v névodu k obsluze stereotaktického systému GE Senographe DS ve spojeni s nize uvedenym krokem.

Pfi,vytvafeni” jehel vyberte typ jehly ,CB“. PouZijte rozméry uvedené v tabulce niZe. Schéma pod tabulkou zndzoriiuje rozméry.

POZNAMKA: U stereotaktickych systémii GE Senographe DS s aktualizovanymi postupy nastaveni hioptické jehly, jak je uvedeno
v navodu k obsluze 5308544-3-C-1EN nebo novéjsim, naleznete kompletni pokyny k nastaveni jehly v listu Nastaveni stereotaxe
systému GE Senographe Essential pro biopticky prostfedek Eviva s vertikdlnim pistupem na strané 92 tohoto dokumentu.

::::: 23:3::3 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Doporuceny ndzev v softwaru Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 17,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
V3echny vyse zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci piislusného bioptického prostfedku Eviva a pfislusného testu,
aby bylo zajiSténo, Ze se cil nachdzi blizko stfedu otvoru bioptického prostredku.
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Provadéni stereotaktické biopsie pomoci bioptického
prostiedku Eviva na stereotaktickém systému GE Senographe
DS s vertikalnim pristupem

1. Nastavte stereotakticky systém GE Senographe DS pro vertikaIni pfistup pomoci vhodného drzaku (drzéku). Pokyny k nastaveni
naleznete v ndvodu k obsluze stereotaktického systému GE Senographe DS.

. Nainstalujte adapteér Eviva pro GE na stereotakticky systém GE Senographe DS.

. Nainstalujte pouzdro Eviva pro GE do drzaku spodniho vodice jehly stereotaktického systému GE Senographe DS.

. Do pouzdra Eviva pro GE nainstalujte pfislusny jednordzovy vodic jehly Eviva_NGOIR nebo Eviva_NG12R.

. Pred odeslanim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je ve stereotaktickém softwaru systému GE Senographe DS
spravny biopticky prostfedek Eviva. Vybrany biopticky prostfedek Eviva by mélo odpovidat bioptickému prostredku, ktery se pfi
zakroku pouziva.

6. Provedte biopsii podle ndvodu k poufZiti prostfedku pro biopsii prsu Eviva.

7. Vydistéte adaptér Eviva pro GE a pouzdro Eviva pro GE podle pokynd k Cisténi uvedenych na strané 98 tohoto dokumentu.

[V S
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Nastaveni stereotaxe systému GE Senographe DS pro
biopticky prostredek Eviva s pristupem bocnim ramenem

Naprogramuijte stereotakticky systém GE Senographe DS pro boni jehlu podle pokynii uvedenyich v ndvodu k obsluze stereotaxe
systému GE Senographe DS ve spojeni s niZe uvedenymi kroky.

a. Pfi,vytvafeni” jehel vyberte pro typ jehly ,LAT“. Doporuceny nézev jehly je ATEC-EvivaLAT.
b. Pro (A) Délku zadejte 107,8 mm, abyste vytvoiili jehlu. NiZze uvedené schéma znazorfiuje schéma rozméru.

POZNAMKA: Tato délka zarucuje, e jehla bude zarovnand s vodicem jehly. Tato délka je spolen pro viechny prostfedky Eviva
a ATEC. Do systému se nezadavaji Zadné informace o délce jehly, otvoru (apertufe) nebo konci (mrtvém prostoru), proto je tfeba
naprogramovat pouze jednu jehlu pro viechny aktudlni prostfedky Eviva a ATEC. Tato vzdalenost neovliviiuje hloubku zavedeni
jehly do prsu. Hloubka zavedeni se kontroluje posunutim bioptického prosttedku do doporucené polohy podle tabulky na strané 98.

—1-
=

Délka

=
1

| —

VSechny vy3e zadané hodnoty je tieba ovéfit pomoci pfisluSného bioptického prostiedku Eviva a pfislusného testu, aby bylo
zajisténo, Ze se cil nachdzi blizko stfedu otvoru bioptického prostredku. Biopticky prostfedek Eviva musi byt posunut do
spravné polohy na bocni tyci adaptéru. Viz tabulka na strané 98.
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Provadéni stereotaktické biopsie pomoci bioptického
prostiedku Eviva na stereotaktickém systému GE Senographe
DS s pristupem bo¢nim ramenem

1. Nastavte stereotakticky systém GE Senographe DS pro bo¢ni pfistup pomoci vhodného drzaku (drzak). Pokyny k nastaveni
naleznete v névodu k obsluze stereotaktického systému GE Senographe DS.

2. Nainstalujte adaptér Eviva na stereotakticky systém GE Senographe DS.

3. Do bocniho ramene prostfedku GE Senographe DS nainstalujte pfisludny jednorézovy vodic jehly Eviva_NGO9R nebo Eviva_
NGT2R.

4. Pred odeslanim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je ve stereotaktickém softwaru systému GE Senographe DS vybran
spravny biopticky prosttedek Eviva (ATEC-EvivaLAT).

5. Biopticky prostiedek Eviva posurite do spravné polohy na bocni tyci adaptéru. Informace o této poloze naleznete v tabulce nize.

6. Provedte biopsii podle ndvodu k pouZiti prostfedku pro biopsii prsu Eviva.

7. Vycistéte adaptér Eviva podle pokynd k cisténi uvedenych na strané 98 tohoto dokumentu.

Eviva 0913-20 . .

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Spravn’a poloha prosttedku na bocni tyci 68 7 n
adaptéru (mm)

V3echny vyse zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci prislusného bioptického prostfedku Eviva a pfislusného testu,
aby bylo zajisténo, Ze se cil nachdzi blizko stfedu otvoru bioptického prostredku. Biopticky prostfedek Eviva musi byt posunut do
spravné polohy na bo¢ni tyci adaptéru. Viz tabulka vyse.

Pokyny pro Cisténi adaptéru Eviva, adaptéru Eviva pro GE,
drZdku styleti Eviva a pouzdra Eviva pro GE

1. Po dokonceni biopsie okamZité opléchnéte adaptér Eviva, adaptér Eviva pro GE a/nebo POUZDRO EVIVA PRO GE teplou vodou.
2. Postiikejte vSechny soucdsti isticim prostiedkem.

Nasledujici ¢istici prostfedky NEDOPORUCUJEME poutivat, protoze mohou poskodit exponované souéasti:
- Cistici prostiedky na bazi bélidel
« Peroxid vodiku

« Jakékoli Cistici/dezinfekéni prostfedky s pH nizsim nez 4 nebo vyssim nez 10

3. Nechte vybrany Cistici prostedek potiebnou dobu plsobit kviili dezinfekci soucasti.
4. Oplachnéte je teplou vodou.
5. Otfete je do sucha hadfikem nebo papirovou utérkou.
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Symboly:

Na oznaceni vyrobku pro adaptér Eviva Ize nalézt nésledujici symboly:

Symbol Popis Standard
E Autorizovany zdstupce v Evropském spolecenstvi 150 15223-1, reference 5.1.2
Pouze pro pouZiti na predpis FDA 21 CFR 801.109
RonLy propoucitina plecp
f Pozor 150 15223-1, reference 5.4.4
Iji] Dodrzujte navod k pouziti 150 152231, reference 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts Hologic
Dodrzujte ndvod k pouzit IEC60601-1, referencni Cislo,
tabulka D.2, bezpecnostni
znacka 10 (IS0 7010-M002)
Oznaceni CE Smémnice o zdravotnickych

Shoda s evropskymi pozadavky

prostredcich (EU) 2017/745

HIPYLE,

Idravotnicky prostredek

1S0 15223-1, reference 5.7.7

Translations in Box

Preklady v boxu

Hologic

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

1S0 15223-1, reference 5.2.8

Katalogové ¢islo

150 15223-1, reference 5.1.6

8| NEECE

LOT

Mnozstvi Hologic
Vyrohce 150 15223-1, reference 5.1.1
Zemé vyroby 150 15223-1, reference 5.1.11
Formdt data: Hologic
RRRR predstavuje rok
YYYY-MM-DD
MM predstavuje mésic
DD predstavuje den
Ll Udrzujte v suchu 150 152231, reference 5.3.4

@ Sériové Cislo 150 15223-1, reference 5.1.7

Kod Sarze 1S0 15223-1, reference 5.1.5
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Popis Standard

Patenty Hologic

Nesterilni 150 15223-1, reference 5.2.7

Neni bezpecné pro zobrazovani magnetickou rezonanci Referencni ¢. ASTM
F2503, tabulka 2, symbol
7.3.3;7.49.1; 0br.9

Kéd zemé pro pireklad 150 3166

8 o i i

© 2024 Hologic, Inc. V3echna prdva vyhrazena. Hologic a Eviva jsou ochrannymi zndmkami a/nebo registrovanymi ochrannymi zndmkami spolecnosti
Hologic a/nebo jejich dcefinych spolecnosti v USA a dalSich zemich. V3echny ostatni ochranné znamky, registrované ochranné znamky a produktové
ndzvy pouzivané v tomto dok tu jsou majetkem jejich pravoplatnych viastnikd.

AW-26524-2602 revize 001
Leden 2024
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KERJUK, OLVASSA EL AZ ELJARAS ELVEGZESE ELOTT:

rendszer kezeldi utmutatdjaval és/vagy a GE Senographe DS® sztereotaxids rendszer kezel6i Gtmutatdjdval egyiitt haszndlhato,
és nem helyettesiti azokat. Az eljérds elvégzése el6tt az orvosnak at kell néznie és ismernie kell az Eviva emlGbiopszids eszkoz

és a GE rendszer(ek) dsszes kezeldi utasitdsét. A mindenre kiterjedd kezeldi utasitdsok, valamint az esetleges ellenjavallatok és
biztonsagi informacidk az Eviva emldbiopszids eszkdz hasznélati utasitdsaban, a GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszer
kezeldi (tmutatdjaban és a GE Senographe DS sztereotaxids rendszer kezeldi Gtmutatdjaban taldlhatok. Az Eviva biopszids eszkoz
pontossdganak biztositésa érdekében a GE Senographe DS sztereotaxids rendszerrel és a GE Senographe alapvetd sztereotaxids
rendszerrel ellendrzd vizsgélatokat végeztek. Az itt megadott bedllitési adatok azonban csak tdjékoztatd jellegiek. A bedllitési
adatokat az eljards elvégzése el6tt a helyszinen ellendrizni kell a megfeleld Eviva biopszids eszkozzel.

orvosi informéciok és a technoldgia gyorsan véltozhat. Ezért az Gtmutatdban szerepld informécidk egy része elavult lehet. Ha a
jelen utasitasokat a kifejezetten megjeldlt termékektdl eltérd termékekhez hasznélja, az a paciens sériilését, illetve a berendezés
kérosoddsat eredményezheti.

Tartalomjegyzék

A GE Senographe® alapvetd sztereotaxids rendszer bellitasa az Eviva® biopszias

eszkozhoz vertikalis megkozelités esetén 102. oldal

Sztereotaxids biopszia végrehajtasa az Eviva biopszias eszkozzel a GE

Senographe alapvetd sztereotaxids rendszeren vertikalis megkozelités esetén 103. oldal

A GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszer bedllitésa az Eviva biopszids

eszkozhoz lateralis karos megkozelités esetén 103. oldal

Sztereotaxids biopszia végrehajtasa az Eviva biopszias eszkozzel a GE

Senographe alapvetd sztereotaxids rendszerrel laterélis karos megkozelités esetén 104. oldal

A GE Senographe DS sztereotaxias rendszer beallitasa az Eviva biopszias eszkozhoz

vertikélis megkozelités esetén 105. oldal

Sztereotaxids biopszia végrehajtasa az Eviva biopszias eszkozzel a GE

Senographe DS sztereotaxias rendszerrel vertikalis megkozelités esetén 106. oldal

A GE Senographe DS sztereotaxias rendszer beallitasa az Eviva biopszias eszkozhoz

laterdlis karos megkozelités esetén 107. oldal

Sztereotaxids biopszia végrehajtasa az Eviva biopszids eszkozzel a GE

Senographe DS sztereotaxias rendszerrel lateralis karos megkozelités esetén 108. oldal

Tisztitasi utasitasok az Eviva adapterhez, az Eviva GE adapterhez,

az Eviva betétkonzolhoz és az Eviva GE foglalathoz 108. oldal
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A GE Senographe® alapvetd sztereotaxias rendszer beéllitasa
az Eviva® biopszias eszkozhoz vertikélis megkozelités esetén

A GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszert a GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszer kezeldi Gtmutatdjaban talélhato
tlibedllitasi utasitasoknak megfelelden programozza be az Eviva biopszids eszkzhdz, az aldbbi lépéseket kovetve.

Atk Létrehozdsa” sordn a tii tipusaként valassza a, VAD tiitartdval” lehetdséget. Hasznalja az aldbbi tabldzatban megadott
méreteket. A tabldzat alatt [dthato a méretek vazlatos dbrdja.

MEGJEGYZES: Ne valassza a,(B” lehetdséget, mert akkor a ti helytelen mélységbe fog mozdulni.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Ajénlott név a szoftverben

Eviva XX10-20ver

Eviva 0910-12ver

Eviva 0910-12Tver

A(mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

D (mm) 260 260 260
E(mm) -164 -164 -16,4

A fent megadott értékeket ellendrizni kell a megfeleld Eviva biopszids eszkozzel
és a megfeleld teszttel annak biztositdséra, hogy a célpont kozel legyen a biopszids eszkoz nyilésanak kézepéhez.
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Sztereotaxias biopszia végrehajtasa az Eviva biopszias
eszkozzel a GE Senographe alapvetd sztereotaxias rendszerrel
vertikalis megkozelités esetén

1. Allitsa be a GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszert a vertikdlis megkdzelitéshez a megfelel§ konzol(ok) hasznalatdval. A
bedllitasi utasitdsokat Iasd a GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszer kezeldi itmutatéjéban.

. Szerelje fel az Eviva GE adaptert a GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszerre.

. Helyezze be az Eviva GE foglalatot a GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszer alsd tiivezetd tartdjaba.

. Helyezze be a megfeleld, Eviva_NGO9R vagy Eviva_NG12R eldobhatd tiivezetét az Eviva GE foglalatba.

. Miel6tt a célpontot elkiildi a sztereotaxids rendszerbe, gy6z6djon meg réla, hogy a GE Senographe alapvetd sztereotaxids
rendszer szoftverében a megfeleld Eviva biopszids eszkoz van kivalasztva. A kivélasztott Eviva biopszids eszkoznek meg kell
egyeznie az eljards sordn hasznélt biopszids eszkdzzel.

6. Végezze el a biopszids eljarast az Eviva eml6biopszids eszkoz haszndlati utasitasa szerint.

7. Tisztitsa meq az Eviva GE adaptert és az Eviva GE foglalatot az ebben a dokumentumban a 108. oldalon megtalalhatd tisztitasi

utasitasok szerint.

v A W N

A GE Senographe alapvetd sztereotaxias rendszer beallitasa
az Eviva biopszias eszkozhoz lateralis karos megkozelités
esetén

A GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszert a GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszer kezeldi utmutatéjéban talélhatd
laterdlis tdbedllitasi utasitasoknak megfelel6en programozza be, az alabbi lépéseket kovetve.

a. Atlik,Létrehozdsa” sordn a t(i tipusaként vélassza a ,LAT” lehet6séget. A t( ajanlott neve ATEC-EvivaLAT.
b. Az (A) hossziisdghoz 107,8 mm-t adjon meg a t(i Iétrehozdsakor. Az alabbi dbra vézlatosan mutatja a méreteket.

MEGJEGYZES: Fz a hossz biztositja, hogy a ti igazodjon a tiivezet6hdz. Ez a hossz az dsszes Eviva és ATEC eszkdz esetében kozos.
Arendszerbe nem keriil be a td hosszéra, a bevégdsra (nyilds) vagy a végére (holttér) vonatkozd informacié, ezért csak egy it kell
programozni az dsszes jelenlegi Eviva és ATEC eszkozhoz. Ez a tdvolsag nem szabalyozza a tiinek az emlébe valé behatolasi
mélységét. A behatoldsi mélységet a biopszids eszkoznek a 105. oldalon taldlhatd tablazatban ajanlott pozicioban torténd
eldretolaséval lehet szabalyozni.
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Hossz

A fent megadott értékeket ellendrizni kell a megfeleld Eviva biopszids eszkozzel és a megfeleld teszttel annak biztositasara,
hogy a célpont kozel legyen a biopszids eszkdz nyilasanak kozepéhez. Az Eviva biopszids eszkdzt az oldalsé adapterridon
kell a megfeleld eszkdzpozicidba tolni. Lasd a 105. oldalon talalhatd tablazatot.

Sztereotaxias biopszia végrehajtasa az Eviva biopszias
eszkozzel a GE Senographe alapvetd sztereotaxias rendszerrel
lateralis karos megkozelités esetén

1.

Allitsa be a GE Senographe alapvetd sztereotaxis rendszert a lateralis megkozelitéshez a megfelelg konzol (ok) hasznélataval. A
bedllitasi utasitdsokat Iasd a GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszer kezeldi itmutatéjéban.

. Szerelje fel az Eviva adaptert a GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszerre.
. Helyezze be a megfeleld, Eviva_NGOIR vagy Eviva_NG12R eldobhato tiivezet6t a GE Senograph alapvetd laterdlis karjaba.
. Miel6tt a célpontot elkiildi a sztereotaxids rendszerbe, gy6z6djon meg réla, hogy a GE Senographe alapvetd sztereotaxids

rendszer szoftverében a megfeleld Eviva t (ATEC-EvivaLAT) van kivalasztva.

. Az Eviva biopszids eszkozt az oldalsé adapterrtidon kell a megfeleld eszkozpozicioba tolni. A poziciéval kapcsolatban ldsd az

alabbi tablazatot.

. Végezze el a biopszids eljarast az Eviva emlGhiopszids eszkoz hasznélati utasitdsa szerint.
. Tisztitsa meq az Eviva adaptert az ebben a dokumentumban a 108. oldalon megtaldlhatd tisztitdsi utasitdsok szerint.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

adapterrddon (mm)

Az eszkoz megfeleld pozicidja az oldalso

68

72

72

A fent megadott értékeket ellendrizni kell a megfeleld Eviva biopszids eszkozzel és a megfeleld teszttel annak biztositasara,
hogy a célpont kbzel legyen a biopszids eszkoz nyilasanak kozepéhez. Az Eviva biopszids eszkdzt az oldalsé adapterridon kell a

megfelel§ eszkdzpoziciéba tolni. Lasd a fenti tablazatot.

A GE Senographe DS sztereotaxias rendszer beallitasa az Eviva
biopszias eszkozhoz, vertikalis megkozelités esetén

A GE Senographe DS sztereotaxids rendszert a GE Senographe DS sztereotaxids rendszer kezeldi itmutatdjaban taldlhato téibedllitasi

utasitasoknak megfelel6en programozza be az Eviva biopsziés eszkdzhdz, az aldbbi lépéseket kivetve.

Atk ,Létrehozasa” sordn a t( tipusaként vélassza a ,(B” lehetdséget. Haszndlja az alabbi tabldzathan megadott méreteket. A
tdblazat alatt Iathatd a méretek vazlatos dbréja.

MEGJEGYZES: A frissitett biopszids td beallitasi eljarasokkal rendelkezé GE Senographe DS sztereotaxias rendszerek esetében,
ahogyan azt az 5308544-3-C-1EN vagy késébbi kezeldi Gtmutatokban jelzik, a tdbedllitasi utasitasok elvégzéséhez, kérjiik, olvassa el
a GE Senographe alapvetd sztereotaxids rendszer bedllitasa az Eviva biopszids eszkdzhoz vertikalis megkdzelités esetén cimd lapot a

dokumentum 102. oldalan.

:‘;:z: ‘:::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Ajanlott név a szoftverben Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A(mm) 121,6 117,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
A fent megadott értékeket ellendrizni kell a megfeleld Eviva biopszids eszkozzel
és amegfelel teszttel annak biztositaséra, hogy a célpont kizel legyen a biopszids eszkéz nyildsanak kbzepéhez.
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Sztereotaxias biopszia végrehajtasa az Eviva biopszias
eszkozzel a GE Senographe DS sztereotaxias rendszerrel

v s woN

vertikalis megkozelités esetén

1.

Allitsa be a GE Senographe DS sztereotaxids rendszert a vertikalis megkdzeltéshez a megfeleld konzol(ok) hasznalataval. A
bedllitasi utasitdsokat Iasd a GE Senographe DS sztereotaxids rendszer kezel6i Gtmutatdjaban.

. Szerelje fel az Eviva GE adaptert a GE Senographe DS sztereotaxids rendszerre.

. Helyezze be az Eviva GE foglalatot a GE Senographe DS sztereotaxids rendszer alsd tiivezetd tartéjaba.

. Helyezze be a megfeleld, Eviva_NGOIR vagy Eviva_NG12R eldobhatd tiivezetdt az Eviva GE foglalatba.

. Miel6tt a célpontot elkiildi a sztereotaxids rendszerbe, gy6z6djon meg réla, hogy a GE Senographe DS sztereotaxids rendszer

szoftverében a megfeleld Eviva biopszids eszkoz van kivalasztva. A kivalasztott Eviva biopszids eszkoznek meg kell egyeznie az
eljérds sordn hasznélt biopszids eszkozzel.

. Végezze el a biopszids eljarast az Eviva emldbiopszids eszkoz hasznalati utasitdsa szerint.
. Tisztitsa meg az Eviva GE adaptert és az Eviva GE foglalatot az ebben a dokumentumban a 108. oldalon megtaldlhatd tisztitdsi

utasitasok szerint.
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A GE Senographe DS sztereotaxias rendszer beallitasa az Eviva
biopszias eszkozhoz lateralis karos megkozelités esetén

A GE Senographe DS sztereotaxids rendszert a GE Senographe DS sztereotaxids rendszer kezel6i itmutatéjéban talalhaté lateralis
tlibedllitési utasitdsoknak megfelelden programozza be, az alabbi lépéseket kdvetve.

a. Atlik,Létrehozésa”sordn a td tipusaként vélassza a ,LAT” lehetdséget. A tdi ajanlott neve ATEC-EvivaLAT.
b. Az (A) hosszisdghoz 107,8 mm-t adjon meg a t(i létrehozdsakor. Az alébbi dbra vdzlatosan mutatja a méreteket.

MEGJEGYZES: Fz a hossz biztositja, hogy a ti igazodjon a tiivezet6hdz. Ez a hossz az dsszes Eviva és ATEC eszkdz esetében kizos.
Arendszerbe nem keriil be a td hosszéra, a bevégdsra (nyilds) vagy a végére (holttér) vonatkozd informécié, ezért csak egy tit kell
programozni az dsszes jelenlegi Eviva és ATEC eszkozhoz. Ez a tavolsag nem szabalyozza a tiinek az emlébe valé behatolasi
mélységét. A behatoldsi mélységet a biopszids eszkoznek a 108. oldalon taldlhatd tablazatban ajénlott poziciban torténd
eldretoldsaval lehet szabalyozni.

A .

Tk

j = /J/'

Hossz

’ |
! — 'I

Afent megadott értékeket ellendrizni kell a megfeleld Eviva biopszias eszkozzel és a megfeleld teszttel annak biztositasara,
hogy a célpont kozel legyen a biopszias eszkoz nyilasanak kozepéhez. Az Eviva biopszids eszkozt az oldalsé adapterridon
kell a megfeleld eszkozpozicioba tolni. Lasd a 108. oldalon talalhatd tablazatot.
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Sztereotaxias biopszia végrehajtasa az Eviva biopszias
eszkozzel a GE Senographe DS sztereotaxias rendszerrel
lateralis karos megkozelités esetén

1.

Allitsa be a GE Senographe DS sztereotaxids rendszert a lateralis megkdzelitéshez a megfeleld konzol(ok) hasznélataval. A
bedllitasi utasitdsokat Iasd a GE Senographe DS sztereotaxids rendszer kezeldi itmutatéjéban.

. Szerelje fel az Eviva adaptert a GE Senographe DS sztereotaxids rendszerre.
. Helyezze be a megfeleld, Eviva_NGOIR vagy Eviva_NG12R eldobhato tiivezet6t a GE Senograph DS laterdlis karjaba.
. Mieldtt a célpontot elkiildi a sztereotaxids rendszerbe, gy6z6djon meg réla, hogy a GE Senographe DS sztereotaxids rendszer

szoftverében a megfeleld Eviva biopszids eszkoz (ATEC-EvivaLAT) van kivalasztva.

. Az Eviva biopszids eszkozt az oldalsé adapterridon kell a megfeleld eszkozpozicioba tolni. A poziciéval kapcsolatban lésd az

aldbbi tblazatot.

6. Végezze el a biopszids eljarast az Eviva eml6biopszids eszkoz haszndlati utasitasa szerint.
7. Tisztitsa meg az Eviva adaptert az ebben a dokumentumban a 108. oldalon megtaldlhatd tisztitdsi utasitédsok szerint.
Eviva 0913-20 . .
Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Az eszkéz megfeleld pozicidja az oldalsé 6 7 7

adapterrddon (mm)

A fent megadott értékeket ellendrizni kell a megfelel Eviva biopszids eszkozzel és a megfeleld teszttel annak biztositésara,
hogy a célpont kdzel legyen a biopszids eszkdz nyildsanak kozepéhez. Az Eviva biopszids eszkdzt az oldalsé adapterrtidon kell a
megfeleld eszkdzpozicidba tolni. Lasd a fenti tablazatot.

Tisztitasi utasitasok az Eviva adapterhez, az Eviva GE
adapterhez, az Eviva betétkonzolhoz és az Eviva GE foglalathoz

1.

2.

A biopszia elvégzése utan azonnal dblitse le az Eviva adaptert, az Eviva GE adaptert, és/vagy az EVIVA GE FOGLALATOT meleg
vizzel.

Az bsszes alkatrészt fujja le tisztitdszerrel.
A kdvetkezd tisztitdszerek hasznalata NEM JAVASOLT, mivel karosithatjak a szabadon 1évé alkatrészeket:
- Fehéritdalap tisztitdszerek

+ Hidrogén-peroxid
- Barmilyen tisztité-/fertdtlenitdszer, amelynek a pH-értéke 4-nél kisebb vagy 10-nél nagyobb.

. Hagyjon kelld id6t, hogy a kivélasztott tisztitdszer kifejtse hatdsat az alkatrészek fertétlenitéséhez.
. Oblitse le ket meleg vizzel.
. Torolje szdrazra az alkatrészeket ruhdval vagy papirtorlGvel.
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Szimbdlumok:

Az Eviva adapter cimkéjén az aldbbi szimbélumok szerepelhetnek:

Szimbélum Leiras Szabvany
E Hivatalos képviseld az Eurépai Kozosséghen 150 15223-1, hivatkozds: 5.1.2
Csak orvosi rendelvényre FDA 21 CFR 801.109
RonLy 4

Figyelem!

IS0 15223-1, hivatkozas: 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Olvassa el a haszndlati utasitast

150 15223-1, hivatkozés: 5.4.3
Hologic

Kovesse a haszndlati utasitast

IEC60601-1, hivatkozds: D.2.
tablazat, 10. biztonsdgi jel
(1S07010-M002)

CEjelolés

Eur6pai megfeleldség

MDR-rendelet, (EU) 2017/745

HIRLE

Orvostechnikai eszkdz

150 15223-1, hivatkozds: 5.7.7

Translations in Box

Forditdsok a dobozhan

Hologic

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

150 15223-1, hivatkozds: 5.2.8

H|I%

Katalogusszam

1S0 15223-1, hivatkozas: 5.1.6

YYYY-MM-DD

aTyY Mennyiség Hologic
I Gyarto 1S0 15223-1, hivatkozas: 5.1.1
Gydrtas helye (orszag) 150 15223-1, hivatkozds:
51m
Datum forméatuma: Hologic

Az, YYYY"az évet jeldli
Az,MM” a honapot jeldli
A,DD”a napot jeldli

Szdrazon tartando

IS0 15223-1, hivatkozas: 5.3.4

2

Sorozatszam

150 15223-1, hivatkozds: 5.1.7
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Szimbélum Leiras Szabvany

Tételkod 1S0 15223-1, hivatkozas: 5.1.5
Szabadalmak Hologic
Nem steril IS0 15223-1, hivatkozas: 5.2.7

Nem haszndlhatd biztonsdgosan magneses rezonancids | ASTM F2503 hivatkozési szam:
képalkotdsra 2. tablazat, 7.3.3. szimbdlum;
7.4.9.1;9. dbra

Orszégkdd forditds esetén 1503166

8 ® i

©2024 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva. A Hologic és az Eviva a Hologic, Inc., és/vagy lednyvallalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az
Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy més orszagokban. Minden ebben a dokumentumban szerepld mds védjegy, bejegyzett védjegy és terméknév a
tulajdonosaik tulajdonat képezik.

AW-26524-2802 verzié: 001
2024. janudr
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LEER ANTES DE LLEVAR A CABO EL PROCEDIMIENTO:

Esta guia de instalacion debe emplearse junto con las instrucciones del dispositivo de biopsias de mama Eviva® (no como sustituto
de dicho documento) y/o el manual del operador del sistema GE Senographe® Essential Stereotaxy y del manual del operador del
sistema GE Senographe DS® Stereotaxy. Antes de realizar la intervencion, el médico debe conocer y repasar todas las instrucciones
operativas del dispositivo de biopsias de mama Eviva y de los sistemas GE. Consulte las instrucciones de uso del dispositivo de
biopsias de mama Eviva, el manual del operador del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy o el manual del operador del
sistema GE Senographe DS Stereotaxy para obtener instrucciones de funcionamiento completas e informacién relativa a las
contraindicaciones y la seguridad. Se han realizado pruebas de verificacion para garantizar la precision del dispositivo de biopsias
Eviva en los sistemas GE Senographe DS Stereotaxy and GE Senographe Essential Stereotaxy. Sin embargo, los pasos de instalacién
enumerados en el presente documento deben tenerse en cuenta iinicamente como guia. Los pasos de instalacion enumerados deben
comprobarse in situ con el dispositivo de biopsias Eviva correspondiente antes de llevar a cabo la intervencién.

Conserve esta guia de instalacion. Tenga en cuenta que debido a que Hologic actualiza con frecuencia el contenido de esta guia, la
informacion médica y tecnoldgica puede cambiar rapidamente. En consecuencia, es posible que parte de la informacion de esta guia
esté desactualizada. El uso de esta guia con productos distintos a los especificados puede provocar lesiones al paciente o daiar el
equipo.

Contenido

Instalacion del sistema de estereotaxia GE Senographe® Essential Stereotaxy para
dispositivos de biopsias Eviva® con acceso vertical Pagina 112

Realizacion de una biopsia estereotéctica con el dispositivo de biopsias Eviva
en el sistema GE Senographe Essential Stereotaxy con acceso vertical Péagina 113

Instalacion del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy para
dispositivos de biopsias Eviva con acceso de brazo lateral Pagina 113

Realizacion de una biopsia estereotéctica con el dispositivo de biopsias Eviva
en el sistema GE Senographe Essential Stereotaxy con acceso de brazo lateral Pagina 114

Instalacion del sistema GE Senographe DS Stereotaxy para dispositivos
de biopsias Eviva con acceso vertical Péagina 115

Realizacién de una biopsia estereotéctica con el dispositivo de biopsias Eviva
en el sistema GE Senographe DS Stereotaxy con acceso vertical Pagina 116

Instalacion del sistema GE Senographe DS Stereotaxy para dispositivos
de biopsias Eviva con acceso de brazo lateral Péagina 117

Realizacién de una biopsia estereotéctica con el dispositivo de biopsias Eviva
en el sistema GE Senographe DS Stereotaxy con acceso de brazo lateral Pagina 118

Instrucciones para la limpieza de Eviva Adapter, Eviva Adapter for GE,
Eviva Stylet Bracket y Eviva Bushing for GE Péagina 118

m Espafiol



Instalacion del sistema GE Senographe® Essential Stereotaxy
para dispositivos de biopsias Eviva® con acceso vertical

Programe el sistema GE Senographe Essential Stereotaxy para dispositivos de biopsias Eviva de acuerdo con las instrucciones de
instalacion de la aguja proporcionadas en el manual del operador del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy y con los pasos

que se muestran a continuacion.

Cuando «cree» agujas, seleccione «<BAV con portaagujas» en el tipo de aguja. Emplee las dimensiones que se muestran en la

siguiente tabla. El diagrama que aparece debajo de la tabla representa un boceto de las dimensiones.

NOTA: no seleccione «CB», pues esta opcion podria provocar el desplazamiento de la aguja a una profundidad inadecuada.

Ez:z: ?z:gjg Eviva 0910-12 Eviva 0910-127
Nombre recomendado en el software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A (mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4

de la abertura del dispositivo de biopsias.

Todos los valores que se muestran en la tabla superior deben comprobarse con el dispositivo de biopsias
Eviva correspondiente y las pruebas aplicables para garantizar que el objetivo estd cerca del centro

Espafiol
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Realizacion de una biopsia estereotdctica con el dispositivo
de biopsias Eviva en el sistema GE Senographe Essential
Stereotaxy con acceso vertical

1. Instale el sistema GE Senographe Essential Stereotaxy con acceso vertical mediante soportes adecuados. Consulte el manual del
operador del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy para obtener instrucciones sobre la instalacion.

. Instale el Eviva Adapter for GE en el sistema GE Senographe Essential Stereotaxy.

. Instale el Eviva Bushing for GE en el portaagujas guia inferior del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy.

. Instale la guia de la aguja desechable correspondiente, Eviva_NGOIR o Eviva_NG12R, en el Eviva Bushing for GE.

. Asegirese de que se ha seleccionado el dispositivo de biopsias Eviva adecuado en el software del sistema GE Senographe
Essential Stereotaxy antes de enviar el objetivo al sistema estereotdctico. El dispositivo de biopsias Eviva seleccionado debe
coincidir con el dispositivo de biopsias que se estd utilizando en la intervencién.

6. Realice laintervencion para la obtencion de la biopsia de acuerdo con las instrucciones de uso del dispositivo de biopsias de

mama Eviva.

7. Limpie el Eviva Adapter for GE y el Eviva Bushing for GE de acuerdo con las instrucciones de limpieza de la pagina 118 de este

documento.

v A W N

Instalacion del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy
para dispositivos de biopsias Eviva con acceso de brazo lateral

Programe el sistema GE Senographe Essential Stereotaxy para aguja lateral de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el
manual del operador del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy y con los pasos que se muestran a continuacion.

a. Cuando «cree» agujas, seleccione «LAT» en el tipo de aguja. El nombre recomendado para la aguja es ATEC-EvivaLAT.

b. Enlalongitud (4) introduzca el valor 107,8 mm para crear la aguja. El diagrama que aparece debajo de la tabla representa un
boceto de las dimensiones.

NOTA: Esta longitud garantiza que la aguja quedara alineada con la guia de la aguja. Esta es una longitud
habitual en todos los dispositivos Eviva y ATEC. En el sistema no se introduce ningtin dato sobre la longitud de
la aguja, la perforacion (abertura) o el extremo (espacio muerto), por lo que solo debe programarse una aguja
para todos los dispositivos actuales Eviva y ATEC. Esta distancia no controla la profundidad de insercion

de la aguja en la mama. La profundidad de insercidn se controlard mediante el avance del dispositivo de
biopsias hacia la posicion recomendada que se muestra en la tabla de la pagina 115.
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Todos los valores que se muestran anteriormente deben comprobarse con el dispositivo de biopsias Eviva correspondiente
y las pruebas aplicables para garantizar que el objetivo esta cerca del centro de la abertura del dispositivo de biopsia.

El dispositivo de biopsias Eviva debe hacerse avanzar hasta la posicion correcta de la barra lateral del adaptador. Consulte la
tabla de la pagina 115.

Realizacion de una biopsia estereotactica con el dispositivo
de biopsias Eviva en el sistema GE Senographe Essential
Stereotaxy con acceso de brazo lateral

1. Instale el sistema GE Senographe Essential Stereotaxy con acceso lateral mediante soportes adecuados. Consulte el manual del
operador del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy para obtener instrucciones sobre la instalacion.

2. Instale el Eviva Adapter en el sistema GE Senographe Essential Stereotaxy.

3. Instale la guia de la aguja desechable correspondiente, Eviva_NGO9R o Eviva_NG12R, en el brazo lateral del sistema GE
Senographe Essential.

4. Asegtrese de que se ha seleccionado la aguja Eviva adecuada (ATEC-EvivaLAT) en el software del sistema GE Senographe
Essential Stereotaxy antes de enviar el objetivo al sistema estereotdctico.

5. Haga avanzar el dispositivo de biopsias Eviva hasta la posicién correcta de la barra lateral del adaptador. Consulte la tabla que se
muestra a continuacion para conocer esta posicion.

6. Realice la intervencion para la obtencion de la biopsia de acuerdo con las instrucciones de uso del dispositivo de biopsias de
mama Eviva.

7. Limpie el Eviva Adapter de acuerdo con las instrucciones de limpieza de la pagina 118 de este documento.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

Posicion correcta del dispositivo en la
barra lateral del adaptador (mm).

68

72

72

Consulte el cuadro anterior.

Todos los valores que se muestran anteriormente deben comprobarse con el dispositivo de biopsias
Eviva correspondiente y las pruebas aplicables para garantizar que el objetivo estd cerca del centro de la abertura del dispositivo
de biopsia. El dispositivo de biopsias Eviva debe hacerse avanzar hasta la posicién correcta de la barra lateral del adaptador.

Instalacion del sistema GE Senographe DS Stereotaxy para

dispositivos de biopsias Eviva con acceso vertical

Programe el sistema GE Senographe DS Stereotaxy para el dispositivo de biopsias Eviva de acuerdo con las instrucciones de
instalacién de la aguja proporcionadas en el manual del operador del sistema GE Senographe DS Stereotaxy y con los pasos que se

muestran a continuacion.

Cuando «cree» agujas, seleccione «CB» en el tipo de aguja. Emplee las dimensiones que se muestran en la siguiente tabla. El
diagrama que aparece debajo de la tabla representa un boceto de las dimensiones.

NOTA: Para completar las instrucciones de instalacion de la aguja en sistemas GE Senographe DS Stereotaxy con intervenciones
de instalacion de agujas de biopsia actualizada como las descritas en el manual del operador 5308544-3-C-1EN o en versiones
posteriores, consulte la hoja Instalacion del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy para dispositivos de biopsias Eviva con
acceso vertical de la pagina 112 de este documento.

Eviva 0910-20

Eviva 1210-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Nombre recomendado en el software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 17,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

Todos los valores que se muestran en la tabla superior deben comprobarse con el dispositivo de biopsias
Eviva correspondiente y las pruebas aplicables para garantizar que el objetivo esta cerca del centro

de la abertura del dispositivo de biopsias.

15
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Realizacion de una biopsia estereotactica con el dispositivo de
biopsias Eviva en el sistema GE Senographe DS Stereotaxy con
acceso vertical

1.

v s woN

Instale el sistema GE Senographe DS Stereotaxy con acceso vertical mediante soportes adecuados. Consulte el manual del
operador del sistema GE Senographe DS para obtener instrucciones de instalacion.

. Instale el Eviva Adapter for GE en el sistema GE Senographe DS Stereotaxy.

. Instale el Eviva Bushing for GE en el portaagujas guia inferior del sistema GE Senographe DS Stereotaxy.

. Instale la guia de la aguja desechable correspondiente, Eviva_NGO9R o Eviva_NG12R, en el Eviva Bushing for GE.

. Asegurese de que se ha seleccionado el dispositivo de biopsias Eviva adecuado en el software del sistema GE Senographe DS

Stereotaxy antes de enviar el objetivo al sistema estereotactico. El dispositivo de biopsias Eviva debe coincidir con el dispositivo
de biopsias que se estd utilizando en la intervencién.

. Realice laintervencion para la obtencion de la biopsia de acuerdo con las instrucciones de uso del dispositivo de biopsias de

mama Eviva.

. Limpie el Eviva Adapter for GE y el Eviva Bushing for GE de acuerdo con las instrucciones de limpieza de la pagina 118 de este

documento.
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Instalacion del sistema GE Senographe DS Stereotaxy para
dispositivos de biopsias Eviva con acceso de brazo lateral

Programe el sistema GE Senographe DS Stereotaxy para aguja lateral de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el manual
del operador del sistema GE Senographe DS Stereotaxy y con los pasos que se muestran a continuacion.

a. Cuando «cree» agujas, seleccione «LAT» en el tipo de aguja. El nombre recomendado para la aguja es ATEC-EvivaLAT.

b. Enlalongitud (4) introduzca el valor 107,8 mm para crear la aguja. El diagrama que aparece debajo de la tabla representa un
boceto de las dimensiones.

NOTA: Esta longitud garantiza que la aguja quedard alineada con la guia de la aguja. Esta es una longitud habitual en todos

los dispositivos Eviva y ATEC. En el sistema no se introduce ningtin dato sobre la longitud de la aguja, la perforacién (abertura)

0 el extremo (espacio muerto), por lo que solo debe programarse una aguja para todos los dispositivos actuales Eviva y ATEC.

Esta distancia no controla la profundidad de insercion de la aguja en la mama. La profundidad de insercion se controlard
mediante el avance del dispositivo de biopsias hacia la posicion recomendada que se muestra en la tabla de la pagina 118.

—i
i _; /‘

Longitud

Todos los valores que se muestran anteriormente deben comprobarse con el dispositivo de biopsias Eviva correspondiente
y las pruebas aplicables para garantizar que el objetivo esta cerca del centro de la abertura del dispositivo de biopsia.

El dispositivo de biopsias Eviva debe hacerse avanzar hasta la posicion correcta de la barra lateral del adaptador. Consulte la
tabla de la pagina 118.
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Realizacion de una biopsia estereotdctica con el dispositivo de
biopsias Eviva en el sistema GE Senographe DS Stereotaxy con
acceso de brazo lateral

1. Instale el sistema GE Senographe DS Stereotaxy con acceso lateral mediante soportes adecuados. Consulte el manual del
operador del sistema GE Senographe DS para obtener instrucciones de instalacién.

2. Instale el Eviva Adapter en el sistema GE Senographe DS Stereotaxy.

3. Instale la quia de la aguja desechable correspondiente, Eviva_NGOIR o Eviva_NG12R, en el brazo lateral del sistema GE
Senographe DS.

4. Asegurese de que se ha seleccionado el dispositivo de biopsias Eviva adecuado (ATEC-EvivaLAT) en el software del sistema GE
Senographe DS Stereotaxy antes de enviar el objetivo al sistema estereotdctico.

5. Haga avanzar el dispositivo de biopsias Eviva hasta la posicion correcta de la barra lateral del adaptador. Consulte la tabla que se
muestra a continuacion para conocer esta posicion.

6. Realice la intervencion para la obtencion de la biopsia de acuerdo con las instrucciones de uso del dispositivo de biopsias de
mama Eviva.

7. Limpie el Eviva Adapter de acuerdo con las instrucciones de limpieza de la pdgina 118 de este documento.

Eviva 0913-20 , .

Fviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Posicidn correcta del dispositivo en la
barra lateral del adaptador (mm). 68 7 n

Todos los valores que se muestran anteriormente deben comprobarse con el dispositivo de biopsias Eviva correspondiente y las
pruebas aplicables para garantizar que el objetivo esta cerca del centro de la abertura del dispositivo de biopsia. El dispositivo de
biopsias Eviva debe hacerse avanzar hasta la posicion correcta de la barra lateral del adaptador. Consulte la tabla anterior.

Instrucciones para la limpieza de Eviva Adapter, el Eviva
Adapter for GE, el Eviva Stylet Bracket y el Eviva Bushing for GE

1. Una vez finalizada la intervencion para la obtencidn de biopsia, lave inmediatamente el Eviva Adapter, el Eviva Adapter for GE y el
EVIVA BUSHING FOR GE con agua caliente.
2. Pulverice todos los componentes con un limpiador.

Los siguientes productos de limpieza NO SE RECOMIENDAN, ya que pueden dafiar los componentes expuestos:

« Agente limpiador a base de lejia
« Perdxido de hidrégeno
« Cualquier limpiador/desinfectante con un pH inferior a 4 o superior a 10

3. Deje que el limpiador seleccionado actie durante el tiempo necesario para desinfectar los componentes.
4. Enjudguelos con agua caliente.
5. Séquelos con una toalla de tela o de papel.
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Simbolos:

Se pueden encontrar los siguientes simbolos en las etiquetas de producto del adaptador Eviva:

Simbolo Descripcion Estandar
Representante autorizado 150 15223-1, referencia 5.1.2
E en la Comunidad Europea
Solo con receta FDA 21 CFR 801.109
KonLy

Precaucion

1S0 15223-1, referencia 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Consultar las instrucciones de uso

150 15223-1, referencia 5.4.3
Hologic

Siga las instrucciones de uso

IEC60601-1, referencia n.° Tabla D.2,
Sefial de sequridad 10 (IS0 7010-M002)

Marca CE

Conformidad europea

Reglamento MDR (UE) 2017/745

HIPLE

Producto sanitario

150 15223-1, referencia 5.7.7

Translations in Box

Traducciones en la caja

Hologic

No usar si el paquete esta dafiado

150 15223-1, referencia 5.2.8

Hi)

Ndmero de catélogo

150 15223-1, referencia 5.1.6

YYYY-MM-DD

aTy (antidad Hologic
I Fabricante 150 15223-1, referencia 5.1.1
[I Pais de fabricacion 150 15223-1, referencia 5.1.11
Formato de fecha: Hologic

YYYY representa el afio
MM representa el mes

DD representa el dia

!
R

T

Mantener seco

150 15223-1, referencia 5.3.4

2

Ndmero de serie

1S0 15223-1, referencia 5.1.7

LOT

(6digo de lote

150 15223-1, referencia 5.1.5

19
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Simbolo Descripcion Estandar

Patentes Hologic

No estéril 150 15223-1, referencia 5.2.7

No es seguro para la resonancia magnética | ASTM F2503 Nimero de referencia Tabla
2,Simbolo 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

(6digo de pais para la traduccion 1503166

0o

©2024 Hologic, Inc. Reservados todos los derechos. Hologic y Eviva son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Hologic, Inc. o sus
filiales en los Estados Unidos o en otros paises. Cualquier otra marca comercial, marca comercial registrada o nombre de producto mencionados en este
documento pertenecen a sus respectivos propietarios.

AW-26524-302 Revision 001
Enero de 2024
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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE EFECTUAREA PROCEDURII:

Acest ghid de configurare este conceput pentru a fi utilizat impreund cu instructiunile de utilizare ale dispozitivului de biopsie
mamara Eviva® si/sau cu manualul de utilizare a sistemului de stereotaxie GE Senographe® Essential si/sau cu manualul de utilizare

a sistemului de stereotaxie GE Senographe DS®, nu pentru a le inlocui. Inainte de efectuarea procedurii, medicul trebuie sa
revizuiascd si sa fie familiarizat cu instructiunile complete de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Eviva si a sistemului(elor)
GE. Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului de biopsie mamara Eviva, manualul de utilizare a sistemului de stereotaxie
GE Senographe Essential sau manualul de utilizare a sistemului de stereotaxie GE Senographe DS pentru instructiuni de utilizare
complete, precum si pentru informatii privind siguranta si contraindicatiile. Testele de verificare au fost efectuate pentru a asigura
precizia dispozitivului de biopsie Eviva in cadrul sistemului de stereotaxie GE Senographe DS si al sistemului de stereotaxie GE
Senographe Essential. Cu toate acestea, numerele de configurare furnizate in acest document au exclusiv scop informativ. Numerele
de configurare trebuie verificate la fata locului, cu dispozitivul de biopsie Eviva corespunzator inainte de efectuarea oricarei proceduri.

Va rugdm sa 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 s& 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.

Cuprins
Configurarea sistemului de stereotaxie GE Senographe® Essential
pentru dispozitivul de biopsie Eviva® cu abordare verticala Pagina 122

Efectuarea unei biopsii stereotactice utilizand dispozitivul de biopsie Eviva
in cadrul sistemului de stereotaxie GE Senographe Essential cu abordare verticala Pagina 123

Configurarea sistemului de stereotaxie GE Senographe Essential pentru
dispozitivul de biopsie Eviva cu abordare folosind bratul lateral Pagina 123

Efectuarea unei biopsii stereotactice utilizind dispozitivul de biopsie Eviva in cadrul
sistemului de stereotaxie GE Senographe Essential cu abordare folosind bratul lateral Pagina 124
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Configurarea sistemului de stereotaxie GE Senographe DS pentru dispozitivul
de biopsie Eviva cu abordare verticala Pagina 125

Efectuarea unei biopsii stereotactice utilizénd dispozitivul de biopsie Eviva
n cadrul sistemului de stereotaxie GE Senographe DS cu abordare verticala Pagina 126

Configurarea sistemului de stereotaxie GE Senographe DS pentru dispozitivul
de biopsie Eviva cu abordare folosind bratul lateral Pagina 127

Efectuarea unei biopsii stereotactice utilizand dispozitivul de biopsie Eviva in cadrul
sistemului de stereotaxie GE Senographe DS cu abordare folosind bratul lateral Pagina 128

Instructiuni privind curatarea pentru adaptorul Eviva, adaptorul Eviva pentru GE
Suportul de stylet Eviva si bucsa Eviva pentru GE Pagina 128
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Configurarea sistemului de stereotaxie GE Senographe®
Essential pentru dispozitivul de biopsie Eviva® cu abordare
verticala

Programati sistemul de stereotaxie GE Senographe Essential pentru dispozitivul de biopsie Eviva in conformitate cu instructiunile de
configurare a acelor furnizate in manualul de utilizare a sistemului de stereotaxie GE Senographe Essential, impreund cu pasii de mai
jos.

Cand, creati” ace, selectati“VAD with needle holder” (VAD cu suport pentru ace) pentru tipul de ac. Utilizati dimensiunile furnizate in
tabelul de mai jos. Diagrama de sub tabel prezintd o schemad a dimensiunilor.

NOTA: Nu selectati “CB” (CB) deoarece acest lucru va face ca acul sd se miste la 0 adancime incorecta

Ez:z: ?z:gjg Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Denumire recomandata in software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A (mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4
Toate valorile introduse mai sus trebuie verificate impreuna cu dispozitivul de biopsie Eviva corespunzator
si cu testul aplicabil pentru a se asigura ca tinta se afla aproape de centrul deschiderii dispozitivului de biopsie.

Romana
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Efectuarea unei biopsii stereotactice utilizand dispozitivul
de biopsie Eviva in cadrul sistemului de stereotaxie GE
Senographe Essential cu abordare verticala

1. Configurati sistemul de stereotaxie GE Senographe Essential pentru abordare verticald utilizand consola(ele) corespunzétoare.
Consultati manualul de utilizare a sistemului de stereotaxie GE Senographe Essential pentru instructiuni de configurare

. Instalati adaptorul Eviva pentru GE pe sistemul de stereotaxie GE Senographe Essential.

. Instalati bucsa Eviva pentru GE in suportul inferior al ghidajului pentru ace al sistemului de stereotaxie GE Senographe Essential.

. Instalati ghidajul corespunzator pentru ace de unica folosintd, Eviva_NGO9R sau Eviva_NG12R, in bucsa Eviva pentru GE.

. Asigurati-va cd dispozitivul de biopsie Eviva adecvat este selectat in software-ul de stereotaxie GE Senographe Essential inainte
de a trimite tinta catre sistemul stereotactic. Dispozitivul de biopsie Eviva selectat trebuie sd se potriveasca cu dispozitivul de
biopsie care este utilizat in cadrul procedurii.

6. Efectuati procedura de biopsie conform instructiunilor de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Eviva.

7. Curdtati adaptorul Eviva pentru GE si bucsa Eviva pentru GE conform instructiunilor de curdtare de la pagina 128 din acest

document.

[SL R OS]

Configurarea sistemului de stereotaxie GE Senographe
Essential pentru dispozitivul de biopsie Eviva cu abordare
folosind bratul lateral

Programati sistemul de stereotaxie GE Senographe Essential pentru un ac lateral conform instructiunilor furnizate in manualul de
utilizare a sistemului de stereotaxie GE Senographe Essential, impreund cu pasii de mai jos.

a. (and,creati” ace, selectati“LAT” (LAT) pentru tipul de ac. Denumirea recomandatd pentru ac este ATEC-EvivaLAT.
b. Pentru (A) Lungime introduceti 107,8 mm pentru a crea acul. Diagrama de mai jos prezintd o schemd a dimensiunii.

NOTA: Aceastd lungime asigura ca acul va fi aliniat cu ghidajul pentru ace. Aceasta lungime este comund pentru toate dispozitivele
Eviva si ATEC. Nu se introduc in sistem informatii despre lungimea acului, canelura (deschidere) sau capét (spatiu mort); prin
urmare, trebuie programat un singur ac pentru toate dispozitivele Eviva si ATEC. Aceasta distanta nu controleaza adancimea
de introducere a acului in san. Adancimea de introducere va fi controlatd prin avansarea dispozitivului de biopsie pand la pozitia
recomandata in tabelul de la pagina 125.
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Lungime

=
1 S

Toate valorile introduse mai sus trebuie verificate cu dispozitivul de biopsie Eviva corespunzator si cu testul aplicabil pentru a se
asigura ca tinta se afla aproape de centrul deschiderii dispozitivului de biopsie. Dispozitivul de biopsie Eviva trebuie sa fie avansat
pand la pozitia corectd a dispozitivului pe bara adaptoare laterala. Consultati tabelul de la pagina 126.

Efectuarea unei biopsii stereotactice utilizand dispozitivul
de biopsie Eviva in cadrul sistemului de stereotaxie GE
Senographe Essential cu abordare folosind bratul lateral

1.

Configurati sistemul de stereotaxie GE Senographe Essential pentru abordare laterald utilizénd consola(ele) corespunzétoare.
Consultati manualul de utilizare a sistemului de stereotaxie GE Senographe Essential pentru instructiuni de configurare.

. Instalati adaptorul Eviva pe sistemul de stereotaxie GE Senographe Essential.
. Instalati ghidajul corespunzétor pentru ace de unica folosintd, Eviva_NGO9IR sau Eviva_NG12R, in bratul lateral al GE Senographe

Essential.

. Asigurati-vd cd acul Eviva adecvat este selectat (ATEC-EvivaLAT) in software-ul de stereotaxie GE Senographe Essential inainte

de a trimite tinta catre sistemul stereotactic.

. Avansati dispozitivul de biopsie Eviva in pozitia corectd pe bara adaptoare laterala. Consultati tabelul de mai jos pentru aceasta

pozitie.

. Efectuati procedura de biopsie conform instructiunilor de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Eviva.
. Curdtati adaptorul Eviva conform instructiunilor de curdtare de la pagina 128 din acest document.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

Pozitia corectd a dispozitivului pe bara
adaptoare laterald (mm)

68

72

72

Toate valorile introduse mai sus trebuie verificate cu dispozitivul de biopsie Eviva corespunzator si cu testul aplicabil pentru a se
asigura cd tinta se afla aproape de centrul deschiderii dispozitivului de biopsie. Dispozitivul de biopsie Eviva trebuie sa fie avansat
pand la pozitia corectd a dispoxzitivului pe bara adaptoare laterala. Consultati graficul de mai sus.

Configurarea sistemului de stereotaxie GE Senographe DS
pentru dispozitivul de biopsie Eviva cu abordare verticala

Programati sistemul de stereotaxie GE Senographe DS pentru dispozitivul de biopsie Eviva in conformitate cu instructiunile de
configurare a acelor furnizate in manualul de utilizare a sistemului de stereotaxie GE Senographe DS, impreund cu pasul de mai jos.

(Cand, creati” ace, selectati“CB” (CB) pentru tipul de ac. Utilizati dimensiunile furnizate in tabelul de mai jos. Diagrama de sub tabel

prezintd o schemd a dimensiunilor.

NOTA: In cazul sistemelor de stereotaxie GE Senographe DS cu proceduri de configurare a acului de biopsie actualizate conform
mentiunii din manualul de utilizare 5308544-3-C-1EN sau dintr-o versiune ulterioard, consultati fisa Configurarea sistemului de
stereotaxie GE Senographe Essential pentru dispozitivul de biopsie Eviva cu abordare verticald de la pagina 122 a acestui document
pentru instructiuni complete privind configurarea acului.

:‘::z: ?z:gjg Eviva 0910-12 Eviva 0910127
Denumire recomandatd in software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A(mm) 1216 17,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
Toate valorile introduse mai sus trebuie verificate impreuna cu dispozitivul de biopsie Eviva corespunzator
si cu testul aplicabil pentru a se asigura ca tinta se afld aproape de centrul deschiderii dispozitivului de biopsie.

125
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Efectuarea unei biopsii stereotactice utilizand dispozitivul
de biopsie Eviva in cadrul sistemului de stereotaxie GE
Senographe DS cu abordare verticala

1. Configurati sistemul de stereotaxie GE Senographe DS pentru abordare verticala utilizand consola(ele) corespunzatoare.
Consultati manualul de utilizare a sistemului GE Senographe DS pentru instructiuni de configurare.

. Instalati adaptorul Eviva pentru GE pe sistemul de stereotaxie GE Senographe DS.

. Instalati bucsa Eviva pentru GE in suportul inferior al ghidajului pentru ace al sistemului de stereotaxie GE Senographe DS.

. Instalati ghidajul corespunzator pentru ace de unica folosintd, Eviva_NGO9R sau Eviva_NG12R, in bucsa Eviva pentru GE.

. Asigurati-va ca dispozitivul de biopsie Eviva adecvat este selectat in software-ul de stereotaxie GE Senographe DS inainte de a
trimite tinta cdtre sistemul stereotactic. Dispozitivul de biopsie Eviva selectat trebuie sa se potriveascd cu dispozitivul de biopsie
care este utilizat in cadrul procedurii.

6. Efectuati procedura de biopsie conform instructiunilor de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Eviva.

7. Curdtati adaptorul Eviva pentru GE si 5 conform instructiunilor de curatare de la pagina 128 din acest document.

[SL R OS]
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Configurarea sistemului de stereotaxie GE Senographe DS
pentru dispozitivul de biopsie Eviva cu abordare folosind
bratul lateral

Programati sistemul de stereotaxie GE Senographe DS pentru un ac lateral conform instructiunilor furnizate in manualul de utilizare
a sistemului de stereotaxie GE Senographe DS, impreund cu pasii de mai jos.

a. (and,creati” ace, selectati“LAT” (LAT) pentru tipul de ac. Denumirea recomandatd pentru ac este ATEC-EvivaLAT.
b. Pentru (A) Lungime introduceti 107,8 mm pentru a crea acul. Diagrama de mai jos prezintd o schemd a dimensiunii.

NOTA: Aceastd lungime asigura ca acul va fi aliniat cu ghidajul pentru ace. Aceasta lungime este comuna pentru toate dispozitivele
Eviva si ATEC. Nu se introduc in sistem informatii despre lungimea acului, canelura (deschidere) sau capét (spatiu mort); prin
urmare, trebuie programat un singur ac pentru toate dispozitivele Eviva si ATEC. Aceasta distanta nu controleaza adancimea
de introducere a acului in san. Adancimea de introducere va fi controlatd prin avansarea dispozitivului de biopsie pand la pozitia
recomandata in tabelul de la pagina 128.

—l-
=

]

Lungime

Toate valorile introduse mai sus trebuie verificate cu dispozitivul de biopsie Eviva corespunzator si cu testul aplicabil pentru
aseasigura ca tinta se afla aproape de centrul deschiderii dispozitivului de biopsie. Dispozitivul de biopsie Eviva trebuie sa
fie avansat pana la pozitia corecta a dispozitivului pe bara adaptoare laterald. Consultati tabelul de la pagina 128.
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Efectuarea unei biopsii stereotactice utilizand dispozitivul
de biopsie Eviva in cadrul sistemului de stereotaxie GE
Senographe DS cu abordare folosind bratul lateral

1.

2.
3.

Configurati sistemul de stereotaxie GE Senographe DS pentru o abordare laterald utilizand consola(ele) corespunzétoare.
Consultati manualul de utilizare a sistemului GE Senographe DS pentru instructiuni de configurare.

Instalati adaptorul Eviva pe sistemul de stereotaxie GE Senographe DS.

Instalati ghidajul corespunzator pentru ace de unica folosintd, £viva_NGO9R sau Eviva_NGT2R, in bratul lateral al GE Senographe
DS.

. Asigurati-va cd dispozitivul de biopsie Eviva adecvat (ATEC-EvivaLAT) este selectat in software-ul de stereotaxie GE Senographe

DS fnainte de a trimite tinta catre sistemul stereotactic.

. Avansati dispozitivul de biopsie Eviva in pozitia corectd pe bara adaptoare laterala. Consultati tabelul de mai jos pentru aceasta

pozitie.

. Efectuati procedura de biopsie conform instructiunilor de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Eviva.

7. Curatati adaptorul Eviva conform instructiunilor de curdtare de la pagina 128 din acest document.
Eviva 0913-20 , X
Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Pozitia corectd a dvlspozmvulm pe bara 68 7 7
adaptoare laterald (mm)

Toate valorile introduse mai sus trebuie verificate cu dispozitivul de biopsie Eviva corespunzator si cu testul aplicabil pentru a se
asigura cd tinta se afla aproape de centrul deschiderii dispozitivului de biopsie. Dispozitivul de biopsie Eviva trebuie sa fie avansat
pand la pozitia corectd a dispozitivului pe bara adaptoare laterala. Consultati tabelul de mai sus.

Instructiuni privind curatarea pentru adaptorul Eviva,
adaptorul Eviva pentru GE, suportul de stylet Eviva si bucsa
Eviva pentru GE

1.

2.

o~

Dupé finalizarea procedurii de biopsie, clétiti imediat adaptorul Eviva, adaptorul Eviva pentru GE si/sau BUCSA EVIVA PENTRU GE
cu apa calda.
Pulverizati toate componentele cu un agent de curatare

Urmatoarele produse de curatare NU SUNT RECOMANDATE, intrucét pot deteriora componentele expuse:

« Agenti de curdtare pe baza de indlbitor
« Peroxid de hidrogen
« Orice agent de curdtare/dezinfectant cu un pH mai mic de 4 sau mai mare de 10

. Lasati timpul necesar pentru ca agentul de curdtare ales sd dezinfecteze componentele.
. Clatiti cu apd calda.
. Stergeti cu o lavetd sau un servetel.
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Prin simboluri:

Urmétoarele simboluri pot fi gésite pe eticheta produsului pentru adaptorul Eviva:

Simbol Descriere Standard (Standard)
E Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana 150 152231, Referintd 5.1.2
A se utiliza numai pe bazd de prescriptie medicala FDA 21 CFR 801.109
KonLy pe bazi de prescrip

Atentie

150 15223-1,
Referinta 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Consultati instructiunile de utilizare

150 152231, Referintd 5.4.3
Hologic

Urmati instructiunile de utilizare

[EC60601-1, nr. referintd
Tabel D.2, Semn de siguranta
10 (IS0 7010-M002)

Marcaj CE

Conformitate europeand

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

HIPNEE,

Dispozitiv medical

150 15223-1, Referintd 5.7.7

Translations in Box

Traduceri in casetd

Hologic

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

150 15223-1, Referintd 5.2.8

Numar de catalog

150 152231, Referintd 5.1.6

e8| MENENC

(antitate Hologic
Producator 150 15223-1, Referintd 5.1.1
Tara de fabricatie 150 15223-1, Referintd 5.1.11

YYYY-MM-DD

Formatul datei:
AAAA reprezinta anul
LL reprezinta luna

11 reprezinta ziua

Hologic

A se mentine uscat

150 152231, Referintd 5.3.4

2

Numér de serie

150 15223-1, Referintd 5.1.7
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Simbol Descriere Standard (Standard)
LOT Cod lot 150 152231, Referintd 5.1.5
Brevete Hologic
! Nesteril 150 152231, Referintd 5.2.7
Nu este sigur pentru imagistica prin rezonanta ASTM F2503 Nr. referinta
magnetica Tabelul 2, Simbolul 7.3.3;
7.49.1;Fig. 9
@ Codul tarii pentru traducere 1503166

©2024 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate. Hologic si Eviva sunt marci comerciale si/sau marci comerciale fnregistrate ale companiei Hologic, Inc.
si/sau ale filialelor sale fn Statele Unite ale Americii si/sau in alte tri. Orice alte marci comerciale, mérci comerciale inregistrate si denumiri de produse,
impreuna cu acest document, sunt detinute de proprietarul lor.

AW-26524-3102, revizia 001
lanuarie 2024
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PRECITAJTE SI PRED VYKONANIM ZAKROKU:

Tento sprievodca nastavenim je uréeny na poutitie v kombindcii s ndvodom na pouZitie zariadenia na biopsiu prsnika Eviva® a/
alebo ndvodom na obsluhu stereotaxie GE Senographe® Essential a/alebo ndvodom na obsluhu stereotaxie GE Senographe DS®
anie je ich ndhradou. Pred vykonanim zdkroku si lekar musi prestudovat a poznat kompletné prevadzkové pokyny zariadenia na
biopsiu prsnika Eviva a systému (systémov) GE. UpIné prevadzkové pokyny, ako aj vietky kontraindikacie a bezpecnostné informécie
ndjdete v ndvode na pouZitie zariadenia na biopsiu prsnika Eviva, v ndvode na obsluhu stereotaxie GE Senographe Essential alebo

v névode na obsluhu stereotaxie GE Senographe DS. Na zabezpecenie presnosti zariadenia na biopsiu Eviva v systéme stereotaxie
GE Senographe DS a stereotaxie GE Senographe Essential boli vykonané overovacie skiisky. Ciselné hodnoty nastaveni uvedené

v tomto dokumente vsak sliizia iba ako pomdcka. Pred vykonanim akéhokolvek zakroku musite ciselné hodnoty nastaveni overit na
pracovisku s prislusnym zariadenim na biopsiu Eviva.

Uschovajte si tohto sprievodcu nastavenim. Upozoriiujeme, Ze hoci spolocnost Hologic casto aktualizuje obsah tejto prirucky, lekdrske
informécie a technoldgie sa mézu rychlo menit. Niektoré informacie v tejto prirucke preto mozu byt neaktudlne. Poufitie tohto
névodu s akymkolvek inym produktom nez tymi, ktoré si vyslovne uvedené, moze spdsobit zranenie pacienta a/alebo poskodenie
zariadenia.
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Nastavenie stereotaxie GE Senographe® Essential pre
zariadenie na biopsiu Eviva® s vertikalnym pristupom

Naprogramuijte systém stereotaxie GE Senographe Essential pre zariadenie na biopsiu Eviva podla pokynov na nastavenie ihly, ktoré

st uvedené v ndvode na obsluhu stereotaxie GE Senographe Essential, v spojeni s nizsie uvedenymi krokmi.

Pri,vytvarani” ihiel zvolte ako typ ihly ,VAD with needle holder” (VAD s drziakom ihly). PouZite rozmery uvedené v tabulke niZsie.
Rozmery st schematicky zndzornené na nakrese pod tabulkou.

POZNAMKA: Nevyberajte moznost, (B, sposobilo by to posunutie ihly do nespravnej hibky.

:::z: ‘:::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Odpordcany nézov v softvéri Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A(mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4

V3etky vy3sie zadané hodnoty sa musia overit' s nalezitym zariadenim na biopsiu Eviva a prisluSnym testom,
aby sa zabezpecilo, Ze ciel'sa nachddza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu.
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Vykonavanie stereotaktickej biopsie pomocou zariadenia na
biopsiu Eviva na systéme stereotaxie GE Senographe Essential

s vertikalnym pristupom

1. Pomocou vhodného drZiaka (drZiakov) nastavte systém stereotaxie GE Senographe Essential na vertikalny pristup. Pokyny na
nastavenie néjdete v ndvode na obsluhu systému stereotaxie GE Senographe Essential.

. Nainstalujte adaptér Eviva pre GE na systém stereotaxie GE Senographe Essential.

. Nainstalujte objimku Eviva pre GE do spodného drZiaka vodica ihly na systéme stereotaxie GE Senographe Essential.

. Nainstalujte vhodny jednorazovy vodi¢ ihly, Eviva_ NGO9R alebo Eviva_NG12R, do objimky Eviva pre GE.

. Pred odoslanim ciela do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri stereotaxie GE Senographe Essential zvolené sprévne
zariadenie na biopsiu Eviva. Zvolené zariadenie na biopsiu Eviva sa musi zhodovat so zariadenim na biopsiu, ktoré sa pouziva pri
zdkroku.

6. Vykonajte biopsiu podla ndvodu na poufitie prislusného zariadenia na biopsiu prsnika Eviva.

7. Adaptér Eviva pre GE a objimku Eviva pre GE ocistite podla ndvodu na cistenie, ktory néjdete na strane 138 tohto dokumentu.

v A W N

Nastavenie stereotaxie GE Senographe Essential pre
zariadenie na biopsiu Eviva s pristupom lateralneho ramena

Naprogramuijte systém stereotaxie GE Senographe Essential pre lateralnu ihlu podla pokynov, ktoré st uvedené
v névode na obsluhu stereotaxie GE Senographe Essential, v spojeni s nizsie uvedenymi krokmi.

a. Pri,vytvarani” ihiel zvolte ako typ ihly ,LAT“. Odporticany nézov ihly je ATEC-EvivaLAT.

b. Na vytvorenie ihly zadajte ako Gdaj (4) Dlzka hodnotu 107,8 mm. Tento rozmer
je schematicky zndzomeny na ndkrese nizie.

POZNAMKA: Této dizka zabezpetuje, aby bola ihla zarovnana s vodicom ihly. Tato dizka je spolo¢na pre vietky zariadenia Eviva

a ATEC. Do systému sa nezadavajii Ziadne informécie o dlzke ihly, pozicii (otvor) alebo konci (mFtvy priestor); pre vietky terajsie

zariadenia Eviva a ATEC preto staci naprogramovat iba jednu ihlu. Tato vzdialenost neovplyviiuje hibku zavedenia ihly do
prsnika. Hibka zavedenia sa ovldda posunutim zariadenia na biopsiu do odport¢anej polohy v tabulke na strane 135.
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Dizka

VSetky vyssie zadané hodnoty sa musia overit's nalezitym zariadenim na biopsiu Eviva a prislusnym testom, aby sa
zabezpecilo, Ze ciel'sa nachadza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu. Zariadenie na biopsiu Eviva musi byt posunuté
do spravnej polohy zariadenia na tyci laterdineho adaptéra. Pozri tabulku na strane 135.

Vykonavanie stereotaktickej biopsie pomocou zariadenia na
biopsiu Eviva na systéme stereotaxie GE Senographe Essential
s pristupom lateralneho ramena

1. Pomocou vhodného drZiaka (drZiakov) nastavte systém stereotaxie GE Senographe Essential na laterdlny pristup. Pokyny na
nastavenie néjdete v ndvode na obsluhu stereotaxie GE Senographe Essential.

2. Nain3talujte adaptér Eviva na systém stereotaxie GE Senographe Essential.

3. Nainstalujte vhodny jednorazovy vodi¢ ihly, Eviva_NGO9R alebo Eviva_NG12R, do laterédlneho ramena GE Senographe Essential.

4. Pred odoslanim ciela do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri stereotaxie GE Senographe Essential zvolend sprévna
ihla Eviva (ATEC-EvivaLAT).

5. Posunite zariadenie na biopsiu Eviva do sprdvnej polohy na ty¢i lateréineho adaptéra. Tto polohu ndjdete v tabulke nizsie.

6. Vykonajte biopsiu podla ndvodu na pouZitie prislusného zariadenia na biopsiu prsnika Eviva.

7. Adaptér Eviva ocistite podla ndvodu na cistenie, ktory néjdete na strane 138 tohto dokumentu.
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Eviva 0913-20 . X

Fviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Spra\{na poloha za’rladema na tyci 6 n -
laterdIneho adaptéra (mm)

V3etky vyssie zadané hodnoty sa musia overit's naleZitym zariadenim na biopsiu Eviva a prislusnym testom, aby sa zabezpecilo,
Ze ciel'sa nachddza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu. Zariadenie na biopsiu Eviva musi byt posunuté do spravnej polohy
zariadenia na tyci lateréIneho adaptéra. Pozri tabulku vy3sie.

Nastavenie stereotaxie GE Senographe DS pre zariadenie na
biopsiu Eviva s vertikalnym pristupom

Naprogramuijte systém stereotaxie GE Senographe DS pre zariadenie na biopsiu Eviva podla pokynov na nastavenie ihly, ktoré si
uvedené v ndvode na obsluhu stereotaxie GE Senographe DS, v spojeni s nizsie uvedenym krokom.

Pri,vytvarani” ihiel zvolte ako typ ihly ,(B“. PouZite rozmery uvedené v tabulke nizsie. Rozmery st schematicky zndzornené na
ndkrese pod tabulkou.

POZNAMKA: V pripade systémov stereotaxie GE Senographe DS s aktualizovanymi postupmi nastavenia bioptickej ihly, ako je
uvedené v névode na obsluhu 5308544-3-C-1EN alebo novSom, si pozrite list Nastavenie stereotaxie GE Senographe Essential pre
zariadenie na biopsiu Eviva s vertikalnym pristupom na strane 132 tohto dokumentu, kde ndjdete kompletné pokyny na nastavenie
ihly.

:‘;:z: ?::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Odpordcany nézov v softvéri Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 17,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
V3etky vyssie zadané hodnoty sa musia overit's néleZitym zariadenim na biopsiu Eviva a prislusnym testom,
aby sa zabezpecilo, Ze ciel'sa nachddza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu.
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Vykonavanie stereotaktickej biopsie pomocou zariadenia
na biopsiu Eviva na systéme stereotaxie GE Senographe DS

s vertikalnym pristupom

1.

v s woN

Pomocou vhodného drZiaka (drZiakov) nastavte systém stereotaxie GE Senographe DS na vertiklny pristup. Pokyny na
nastavenie néjdete v ndvode na obsluhu GE Senographe DS.

. Nainstalujte adaptér Eviva pre GE na systém stereotaxie GE Senographe DS.

. Nainstalujte objimku Eviva pre GE do spodného drZiaka vodica ihly na systéme stereotaxie GE Senographe DS.

. Nainstalujte vhodny jednorazovy vodic ihly, Eviva_NGO9R alebo Eviva_NG12R, do objimky Eviva pre GE.

. Pred odoslanim ciela do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri stereotaxie GE Senographe DS zvolené spravne

zariadenie na biopsiu Eviva. Zvolené zariadenie na biopsiu Eviva sa musi zhodovat so zariadenim na biopsiu, ktoré sa pouZiva pri
zékroku.

. Vykonajte biopsiu podfa ndvodu na poufitie prislusného zariadenia na biopsiu prsnika Eviva.
. Adaptér Eviva pre GE a objimku Eviva pre GE oistite podla ndvodu na distenie, ktory néjdete na strane 138 tohto dokumentu.
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Nastavenie stereotaxie GE Senographe DS pre zariadenie na
biopsiu Eviva s pristupom laterdineho ramena

Naprogramujte systém stereotaxie GE Senographe DS pre lateréInu ihlu podla pokynov, ktoré s uvedené v nvode na obsluhu
stereotaxie GE Senographe DS, v spojeni s niz3ie uvedenymi krokmi.

a. Pri,vytvdrani” ihiel zvolte ako typ ihly ,LAT“. Odportcany nézov ihly je ATEC-EvivaLAT.

b. Na vytvorenie ihly zadajte ako Gdaj (4) Dizka hodnotu 107,8 mm. Tento rozmer
je schematicky zndzomeny na ndkrese nizie.

POZNAMKA: Této dizka zabezpetuje, aby bola ihla zarovnand s vodicom ihly. Tato dizka je spolo¢na pre vietky zariadenia Eviva

a ATEC. Do systému sa nezaddvaji Ziadne informécie o dizke ihly, pozicii (otvor) alebo konci (mftvy priestor); pre vietky terajsie

zariadenia Eviva a ATEC preto staci naprogramovat iba jednu ihlu. Tato vzdialenost neovplyviiuje hibku zavedenia ihly do
prsnika. Hibka zavedenia sa ovldda posunutim zariadenia na biopsiu do odporiicanej polohy v tabulke na strane 138.

"in ,_"n':"_b

Dlzka

Vsetky vyssie zadané hodnoty sa musia overit's nalezitym zariadenim na biopsiu Eviva a prislusnym testom, aby sa zabezpecilo,
Ze ciel'sa nachddza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu. Zariadenie na biopsiu Eviva musi byt posunuté do spravnej polohy
zariadenia na ty¢i lateréIneho adaptéra. Pozri tabulku na strane 138.
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Vykonavanie stereotaktickej biopsie pomocou zariadenia
na biopsiu Eviva na systéme stereotaxie GE Senographe DS
s pristupom laterdineho ramena

1. Pomocou vhodného drZiaka (drZiakov) nastavte systém stereotaxie GE Senographe DS na lateralny pristup. Pokyny na nastavenie
ndjdete v ndvode na obsluhu GE Senographe DS.

2. Nainstalujte adaptér Eviva na systém stereotaxie GE Senographe DS.

3. Nain3talujte vhodny jednorazovy vodic ihly, Eviva_NGO9R alebo Eviva_NG12R, do lateréIneho ramena GE Senographe DS.

4. Pred odoslanim ciela do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri stereotaxie GE Senographe DS zvolené spravne
zariadenie na biopsiu Eviva (ATEC-EvivaLAT).

5. Posunite zariadenie na biopsiu Eviva do sprévnej polohy na ty¢i laterélneho adaptéra. Tito polohu néjdete v tabulke nizsie.

6. Vykonajte biopsiu podla ndvodu na pouZitie prislusného zariadenia na biopsiu prsnika Eviva.

7. Adapter Eviva odistite podla ndvodu na Cistenie, ktory ndjdete na strane 138 tohto dokumentu.

Eviva 0913-20 q .
Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Sprdvna poloha zariadenia na tyci 6 7 7

laterdIneho adaptéra (mm)

Vsetky vyssie zadané hodnoty sa musia overit's nalezitym zariadenim na biopsiu Eviva a prislusnym testom, ahy sa zabezpecilo,
7e ciel'sa nachddza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu. Zariadenie na biopsiu Eviva musi byt posunuté do spravnej polohy
zariadenia na tyci laterdineho adaptéra. Pozri tabulku vysie.

Navod na Cistenie adaptéra Eviva, adaptéra Eviva pre GE,
drZiaka na sondu Eviva a objimky Eviva pre GE

1. Po ukonéeni biopsie okamyite oplachnite adaptér Eviva, adaptér Fviva pre GE a/alebo OBJIMKU EVIVA PRE GE teplou vodou.
2. Navsetky komponenty nastriekajte Cistiaci prostriedok.

Nasledujtice Cistiace prostriedky sa NEODPORUCAJU, pretoze mozu poskodit komponenty, ktoré sii im vystavené:

- (istiace prostriedky na baze bielidla
+ Peroxid vodika
« Akékolvek ¢istiace/dezinfekéné prostriedky s pH nizsim ako 4 alebo vy33im ako 10

3. Nechajte zvoleny Cistiaci prostriedok potrebne diho pasobit, aby dezinfikoval komponenty.
4. Oplachnite teplou vodou.
5. Utrite do sucha handrickou alebo papierovou utierkou.
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Symboly:

Nasledujdce symboly sa mozu nachddzat na oznaceni produktu adaptéra Eviva:

Symbol Opis Norma
E Oprdvneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve 150 15223-1, odkaz 5.1.2
Len na lekarsky predpis FDA 21 CFR 801.109
RonLy ypredp

Upozornenie

150 15223-1, odkaz 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Postupujte podfa ndvodu na pouZitie

150 15223-1, odkaz 5.4.3

Hologic

Postupujte podla ndvodu na pouzitie

IEC60601-1,

odkaz ¢. tabulka D.2,
bezpecnostné znacka 10 (IS0
7010-M002)

Oznacenie CE

Zhoda s eurdpskymi predpismi

Nariadenie (EU) 2017/745
0 zdravotnickych pomackach

HIPKT,

Zdravotnicka pomdcka

150 15223-1, odkaz 5.7.7

Translations in Box

Preklady v rdmceku

Hologic

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

150 15223-1, odkaz 5.2.8

#®

Kataldgové Cislo

150 15223-1, odkaz 5.1.6

2

Mnozstvo Hologic
aty ¢

I Vyrobca 1S0 15223-1, odkaz 5.1.1

! | Krajina vyroby 150 15223-1, odkaz 5.1.11
Format datumu: Hologic
RRRR predstavuje rok

YYYY-MM-DD
MM predstavuje mesiac
DD predstavuje den
Ll Udrzujte v suchu 150 15223-1, odkaz 5.3.4

Sériové Cislo 150 15223-1, odkaz 5.1.7

139

Slovencina



Symbol Opis Norma
Kéd dévky 1S0 15223-1, odkaz 5.1.5
Patenty Hologic
! Nesterilné 1S0 15223-1, odkaz 5.2.7

Nie je bezpecné pri snimkovani pomocou magnetickej ASTM F2503, odkaz ¢. tabulka
rezonancie 2,symbol 7.3.3;7.4.9.1; obr. 9

Kéd krajiny v pripade prekladu 1503166

8

© 2024 Hologic, Inc. V3etky prava vyhradené. Hologic a Eviva sii ochranné znamky a/alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Hologic, Inc. a/
alebo jej dcérskych spolocnosti v Spojenych Stétoch a/alebo inych krajindch. Vietky ostatné ochranné zndmky, registrované ochranné zndmky a ndzvy
produktov pouzité v tomto dokumente st majetkom prislusnych vlastnikov.

AW-26524-3202 revizia 001
Janudr 2024
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PRED ZACETKOM POSEGA PREBERITE:

Ta prirocnik za nastavitev je namenjen uporabi skupaj z navodili za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Eviva® in/ali s prirocnikom
za uporabo sistema za stereotaksijo GE Senographe® Essential in/ali s prirocnikom za uporabo sistema za stereotaksijo GE
Senographe DS®, vendar ju ne nadomesca. Pred izvedbo posega mora zdravnik pregledati celotna navodila za uporabo pripomocka
za biopsijo dojk Eviva in sistemov GE ter se z njimi seznaniti. Za vsa navodila za uporabo, morebitne kontraindikacije in varostne
informacije glejte navodila za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Eviva, navodila za uporabo sistema za stereotaksijo GE
Senographe Essential ali navodila za uporabo sistema za stereotaksijo GE Senographe DS. Izvedeno je bilo preveritveno testiranje
za zagotovitev tocnosti pripomocka za biopsijo Eviva na sistemu za stereotaksijo GE Senographe DS in sistemu za stereotaksijo GE
Senographe Essential. Vendar pa so Stevilke za nastavitev, navedene v tem dokumentu, zgolj informativne. Stevilke za nastavitev je
treba preveriti na kraju samem z ustreznim pripomockom za biopsijo Eviva, preden se izvede kakr3en koli poseg.

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 drugih izdelkih, razen tistih, ki so posebej navedeni, lahko povzroci poskodbe bolnika in/ali Skodo na opremi.

Vsebina

Nastavitev sistema za stereotaksijo GE Senographe® Essential
za pripomocek za biopsijo Eviva® z vertikalnim pristopom Stran 142

Stereotakticna biopsija s pripomockom za biopsijo Eviva na sistemu
za stereotaksijo GE Senographe Essential z vertikalnim pristopom Stran 143

Nastavitev sistema za stereotaksijo GE Senographe Essential za pripomodek
za biopsijo Eviva z lateralnim pristopom prek roke Stran 143

Stereotakticna biopsija s pripomockom za biopsijo Eviva na sistemu
za stereotaksijo GE Senographe Essential z lateralnim pristopom prek roke Stran 144

Nastavitev sistema za stereotaksijo GE Senographe DS za pripomocek
za biopsijo Eviva z vertikalnim pristopom Stran 145

Stereotakticna biopsija s pripomockom za biopsijo Eviva na sistemu
za stereotaksijo GE Senographe DS z vertikalnim pristopom Stran 146

Nastavitev sistema za stereotaksijo GE Senographe DS za pripomocek
za biopsijo Eviva z lateralnim pristopom prek roke Stran 147

Stereotakticna biopsija s pripomockom za biopsijo Eviva na sistemu
za stereotaksijo GE Senographe DS z lateralnim pristopom prek roke Stran 148

Navodila za ¢iScenje adapterja Eviva, adapterja Eviva za GE,
nosilca za stilet Eviva in pu3e Eviva za GE Stran 148
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Nastavitev sistema za stereotaksijo GE Senographe® Essential
za pripomocek za biopsijo Eviva® z vertikalnim pristopom

Sistem za stereotaksijo GE Senographe Essential za pripomocek za biopsijo Eviva programirajte v skladu z navodili za nastavitev igle
iz priro¢nika za uporabo sistema za stereotaksijo GE Senographe Essential skupaj s spodnjimi koraki.

Pri koraku »ustvarjanja« igel izberite »VAD with needle holder« (VAD z drZalom igle) za vrsto igle. Uporabite mere iz spodnje
preglednice. Diagram pod preglednico prikazuje shematski prikaz mer.

OPOMBA: Ne izberite »CB« (CB), ker se bo igla premaknila na napacno globino

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Priporoceno ime v programski opremi

Eviva XX10-20ver

Eviva 0910-12ver

Eviva 0910-12Tver

A(mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

D (mm) 260 260 260
E(mm) -164 -164 -16,4

Vse zgoraj vnesene vrednosti je treba preveriti z ustreznim pripomockom za biopsijo Eviva
in ustreznimi testi, da zagotovite, da je tarca blizu sredis¢a odprtine pripomocka za biopsijo.
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Izvajanje stereotakticne biopsije s pripomockom za biopsijo
Eviva na sistemu za stereotaksijo GE Senographe Essential z
vertikalnim pristopom

1. Sistem za stereotaksijo GE Senographe Essential nastavite za vertikalni pristop z uporabo ustreznih nosilcev. Za navodila za
nastavitev glejte navodila za uporabo sistema za stereotaksijo GE Senographe Essential

. Namestite adapter Eviva za GF na sistem za stereotaksijo GE Senographe Essential.

. Namestite puso Eviva za GE v spodnje drzalo vodila igle sistema za stereotaksijo GE Senographe Essential.

. Namestite ustrezno vodilo igle za enkratno uporabo, Eviva_NGO9R ali Eviva_NG12R, v puso Eviva za GE.

. Preden posljete tarco v sistem za stereotaksijo, se prepricajte, da je v programski opremi za stereotaksijo GE Senographe Essential
izbran ustrezen pripomocek za biopsijo Eviva. Izbrani pripomocek za biopsijo Eviva se mora ujemati s pripomockom za biopsijo,
ki se uporablja v posegu.

6. Poseg biopsije opravite v skladu z navodili za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Eviva.

7. Ocistite adapter Eviva za GE in puso Eviva za GE po navodilih za ciSenje na strani 148 tega dokumenta.

v A W N

Nastavitev sistema za stereotaksijo GE Senographe Essential
za pripomocek za biopsijo Eviva z lateralnim pristopom

skozi roko

Sistem za stereotaksijo GE Senographe Essential za lateralno iglo programirajte v skladu z navodili iz priro¢nika za uporabo sistema
za stereotaksijo GE Senographe Essential skupaj s spodnjimi koraki.

a. Prikoraku »ustvarjanja« igel izberite »LAT« (LAT) za vrsto igle. Priporoceno ime za iglo je ATEC-EvivaLAT.

b. Za (A) Length (DolZina (A)) vnesite 107,8 mm, da ustvarite iglo. Slika spodaj prikazuje shematski prikaz dimenzij.

OPOMBA: Ta dolZina zagotavlja, da bo igla poravnana z vodilom igle. Ta dolZina je skupna za vse pripomocke Eviva in ATEC. V sistem
se ne vnasajo podatki o dolZini igle, zarezi (odprtina) ali koncu (mrtvi prostor), zato je treba za vse trenutne pripomocke Eviva in ATEC
programirati samo eno iglo. Ta razdalja ne vpliva na globino vstavitve igle v dojko. Globino vstavitve boste nadzorovali tako,
da boste pripomocek za biopsijo premaknili do priporocenega poloZaja v preglednici na strani 145.
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Vse zgoraj vnesene vrednosti je treba preveriti z ustreznim pripomockom za biopsijo Eviva in ustreznim testom, da se
zagotovi, da je tarca blizu srediSca odprtine pripomocka za biopsijo. Pripomocek za biopsijo Eviva je treba premakniti v
ustrezen poloZaj na drogu lateralnega adapterja. Glejte preglednico na strani 145.

Izvajanje stereotakticne biopsije s pripomockom za biopsijo
Eviva na sistemu za stereotaksijo GE Senographe Essential
z lateralnim pristopom skozi roko

1.

Sistem za stereotaksijo GE Senographe Essential nastavite za lateralni pristop z uporabo ustreznih nosilcev. Za navodila za
nastavitev glejte uporabniski prirocnik sistema za stereotaksijo GE Senographe Essential.

. Namestite adapter Eviva na sistem za stereotaksijo GE Senographe Essential.
. Namestite ustrezno vodilo igle za enkratno uporabo, Eviva_NGO9R ali Eviva_NG12R, v lateralno rocico sistema GE Senographe

Essential.

. Preden posljete tarco v sistem za stereotaksijo, se prepricajte, da je izbrana ustrezna igla Eviva (ATEC-EvivaLAT) v programski

opremi za stereotaksijo GE Senographe Essential.

. Pripomocek za biopsijo Eviva pomaknite v ustrezen poloZaj na drogu lateralnega adapterja. Glejte spodnjo preglednico za

polozaj.

. Poseg biopsije opravite v skladu z navodili za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Eviva.
. Ocistite adapter Eviva po navodilih za ¢iCenje na strani 148 tega dokumenta.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

Pravilen poloZaj pripomocka na drogu
lateralnega adapterja (mm)

68

72

72

Vse zgoraj vnesene vrednosti je treba preveriti z ustreznim pripomockom za biopsijo Eviva in ustreznim testom, da se zagotovi,
da je tarca blizu srediSca odprtine pripomocka za biopsijo. Pripomocek za biopsijo Eviva je treba premakniti v ustrezen poloZaj na

drogu lateralnega adapterja. Glejte diagram zgoraj.

Nastavitev sistema za stereotaksijo GE Senographe DS za
pripomocek za biopsijo Eviva z vertikalnim pristopom

Sistem za stereotaksijo GE Senographe DS za pripomocek za biopsijo Eviva programirajte v skladu z navodili za nastavitev igle iz
prirocnika za uporabo sistema za stereotaksijo GE Senographe DS skupaj s spodnjim korakom.

Pri koraku »ustvarjanja« igel izberite »CB« (CB) za vrsto igle. Uporabite mere iz spodnje preglednice. Diagram pod preglednico

prikazuje shematski prikaz mer.

OPOMBA: 7a sisteme za stereotaksijo GE Senographe DS s posodobljenimi postopki za nastavitev igle za biopsijo, kot je navedeno
v prirocniku za operaterja 5308544-3-C-1EN ali novejsem, glejte list Nastavitev sistema za stereotaksijo GE Senographe Essential za
pripomocek za biopsijo Eviva z vertikalnim pristopom na strani 142 tega dokumenta, kjer so navedena celovita navodila za nastavitev

igle.
::::: 22}3:;2 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Priporoceno ime v programski opremi Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 17,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
Vse zgoraj vnesene vrednosti je treba preveriti z ustreznim pripomockom za biopsijo Eviva
in ustreznimi testi, da zagotovite, da je tarca blizu sredisca odprtine pripomocka za biopsijo.
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Izvajanje sterotakticne biopsije s pripomockom za biopsijo
Eviva na sistemu za stereotaksijo GE Senographe DS z

[V S

vertikalnim pristopom
1.

Sistem za stereotaksijo GE Senographe DS nastavite za vertikalni pristop z uporabo ustreznih nosilcev. Za navodila za nastavitev
glejte navodila za uporabo sistema GE Senographe DS.

. Namestite adapter Eviva za GE na sistem za stereotaksijo GE Senographe DS.

. Namestite puso Eviva za GE v spodnje drZalo vodila igle sistema za stereotaksijo GE Senographe DS.

. Namestite ustrezno vodilo igle za enkratno uporabo, Eviva_NGO9R ali Eviva_NG12R, v puso Eviva za GE.

. Preden posljete tarco v sistem za stereotaksijo, se prepricajte, da je v programski opremi za stereotaksijo GE Senographe DS izbran

ustrezen pripomocek za biopsijo Eviva. Izbrani pripomocek za biopsijo Eviva se mora ujemati s pripomockom za biopsijo, ki se
uporablja v posegu.

. Poseg biopsije opravite v skladu z navodili za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Eviva.
. Odistite adapter Eviva za GE in puso Eviva za GE po navodilih za ¢iCenje na strani 148 tega dokumenta.
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Nastavitev sistema za stereotaksijo GE Senographe DS

za pripomocek za biopsijo Eviva z lateralnim pristopom
skozi roko

Sistem za stereotaksijo GE Senographe DS za lateralno iglo programirajte v skladu z navodili iz prirocnika za uporabo sistema za
stereotaksijo GE Senographe DS skupaj s spodnjimi koraki.

a. Prikoraku »ustvarjanja« igel izberite »LAT« (LAT) za vrsto igle. Priporoceno ime za iglo je ATEC-EvivaLAT.

b. Za (A) Length (DolZina (A)) vnesite 107,8 mm, da ustvarite iglo. Diagram spodaj prikazuje shematski prikaz mer.

OPOMBA: Ta dolZina zagotavlja, da bo igla poravnana z vodilom igle. Ta dolZina je skupna za vse pripomocke Eviva in ATEC. V sistem
se ne vnasajo podatki o dolZini igle, zarezi (odprtina) ali koncu (mrtvi prostor), zato je treba za vse trenutne pripomocke Eviva in ATEC
programirati samo eno iglo. Ta razdalja ne vpliva na globino vstavitve igle v dojko. Globino vstavitve boste nadzorovali tako,
da boste pripomocek za biopsijo premaknili do priporocenega poloZaja v preglednici na strani 148.

i :&’_b
—

Dolzina

Vse zgoraj vnesene vrednosti je treba preveriti z ustreznim pripomockom za biopsijo Eviva in ustreznim testom, da se
zagotovi, da je tarca blizu sredisca odprtine pripomocka za biopsijo. Pripomocek za biopsijo Eviva je treba premakniti
v ustrezen polozaj na drogu lateralnega adapterja. Glejte preglednico na strani 148.

147 Slovenscina



Izvajanje sterotakticne biopsije s pripomockom za biopsijo
Eviva na sistemu za stereotaksijo GE Senographe DS z
lateralnim pristopom skozi roko

1. Sistem za stereotaksijo GE Senographe DS nastavite za lateralni pristop z uporabo ustreznih nosilcev. Za navodila za nastavitev
glejte navodila za uporabo sistema GE Senographe DS.

2. Namestite adapter Eviva na sistem za stereotaksijo GE Senographe DS.

3. Namestite ustrezno vodilo igle za enkratno uporabo, Eviva_NGO9R ali Eviva_NG12R, v lateralno rocico sistema GE Senographe DS.

4. Preden posljete tarco v sistem za stereotaksijo, se prepricajte, da je v programski opremi za stereotaksijo GE Senographe DS izbran
ustrezen pripomocek za biopsijo Eviva (ATEC-EvivaLAT).

5. Pripomocek za biopsijo Eviva pomaknite v ustrezen polozaj na drogu lateralnega adapterja. Glejte spodnjo preglednico za
polozaj.

6. Poseg biopsije opravite v skladu z navodili za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Eviva.

7. Ocistite adapter Eviva po navodilih za ciS¢enje na strani 148 tega dokumenta.

Eviva 0913-20

Fviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T

Pravilen polozaj pripomocka na drogu

lateralnega adapterja (mm) 68 7 72

Vse zgoraj vnesene vrednosti je treba preveriti z ustreznim pripomockom za biopsijo Eviva in ustreznim testom, da se zagotovi,
da je tarca blizu sredisca odprtine pripomocka za biopsijo. Pripomocek za biopsijo Eviva je treba premakniti v ustrezen polozaj na
drogu lateralnega adapterja. Glejte preglednico zgoraj.

Navodila za ciScenje adapterja Eviva, adapterja Eviva za GE,
nosilca stileta Eviva in puse Eviva za GE

1. Po koncanem posequ hiopsije adapter Eviva, adapter Eviva za GE in/ali PUSE EVIVA ZA GE takoj sperite s toplo vodo.
2. Vse sestavne dele poprsite s istilom.

Naslednja cistila NISO PRIPOROCENA, saj lahko poskodujejo izpostavljene komponente:

- (istilna sredstva na osnovi belila
« Vodikov peroksid
« Visa istila/dezinfekcijska sredstva s pH manj kot 4 ali ve¢ kot 10

3. Pustite, da izbrano cistilo deluje dovolj asa, da razkuZi sestavne dele.
4. Sperite s toplo vodo.
5. Obrisite do suhega s krpo ali papirnato brisaco.
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Simboli:

Na oznachah izdelka za adapter Eviva lahko najdete naslednje simbole:

Simbol Opis Standard
E Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti | 150 15223-1, referenca 5.1.2
Uporaba samo na recept FDA 21 CFR 801.109
KonLy ’ d

Pozor

1S0 15223-1, referenca 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Glejte navodila za uporabo

150 15223-1, referenca 5.4.3
Hologic

Upostevajte navodila za uporabo

IEC60601-1, referencna st. tabela D.2,
varnostni znak 10 (150 7010-M002)

Oznaka CE

Skladnost z evropskimi predpisi

Uredba MDR (EU) 2017/745

HIL%

Medicinski pripomocek

150 15223-1, referenca 5.7.7

Translations in Box

Prevodi v okvirju

Hologic

Ne uporabljajte, ce je embalaza
poskodovana

150 15223-1, referenca 5.2.8

Kataloska 3tevilka

150 15223-1, referenca 5.1.6

Kolicina

Hologic

Proizvajalec

150 15223-1, referenca 5.1.1

N HiENElC

Drzava izdelave

150 15223-1, referenca 5.1.11

YYYY-MM-DD Zapis datuma: Hologic
LLLL predstavlja leto
MM predstavlja mesec
DD predstavlja dan
P Hranite na suhem 150 15223-1, referenca 5.3.4

Serijska Stevilka

IS0 15223-1, referenca 5.1.7

Koda serije

150 15223-1, referenca 5.1.5
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Simbol Opis Standard

Patenti Hologic

Nesterilno 1S0 15223-1, referenca 5.2.7

Nivarno za slikanje zmagnetno resonanco | ASTM F2503 — referen¢na 3t. tabela 2,
simbol 7.3.3;7.4.9.1; slika 9

Koda drzave za prevod 1503166

8 ®|

Avtorske pravice ©2024 Hologic, Inc. Vise pravice pridrZane. Hologic in Eviva sta blagovni znamki in/ali registrirani blagovni znamki druzbe Hologic,
Inc. in/ali njenih podruznic v Zdruzenih drzavah Amerike in/ali drugih drzavah. Vse druge blagovne znamke, registrirane blagovne znamke in imena
izdelkov, ki se uporabljajo v tem dokumentu, so last njihovih lastnikov.

AW-26524-3302 Revizija 001
Januar 2024
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PRZECZYTAC PRZED WYKONANIEM ZABIEGU:

Niniejsza instrukcja konfiguradji jest przeznaczona do stosowania razem z instrukcja urzadzenia biopsyjnego Eviva® i (lub)
podrecznikiem operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe® Essential oraz (ub) systemu stereotaktycznego systemu

GE Senographe DR®, lecz ich nie zastepuje. Przed przystapieniem do zabiegu lekarz musi zapoznac sie z petng instrukja obstugi
urzadzenia do hiopsji piersi Eviva i systemu(-6w) GE. W celu uzyskania petnych instrukgji obstugi, a takze wszelkich przeciwwskazan
iinformadji dotyczacych bezpieczeristwa nalezy zapoznac sie z instrukgja obstugi urzadzenia biopsyjnego Eviva, podrecznikiem
operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential lub podrecznikiem operatora systemu stereotaktycznego GE
Senographe DS. Przeprowadzono testy weryfikacyjne w celu zapewnienia doktadnosci urzadzenia biopsyjnego Eviva w systemie
stereotaktycznym GE Senographe DS oraz GE Senographe Essential. Jednak podane w niniejszym dokumencie wartosci ustawien
stuza wytacznie do celéw pogladowych. Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu wartosci ustawier wymagaja weryfikacji na
miejscu z odpowiednim urzadzeniem biopsyjnym Eviva.

Instrukcje konfiguradji nalezy zachowac na przysztos¢. Przypominamy, ze chociaz firma Hologic czesto aktualizuje tres¢ niniejszej
instrukgji, informacje medyczne i technologia moga ulegac szybkim zmianom. Dlatego niektdre informacje zawarte w tym
dokumencie moga by¢ nieaktualne. Stosowanie tej instrukgji z innymi produktami niz wyraznie wymienione moze spowodowac
obrazenia ciata pacjentkii (lub) uszkodzenie sprzetu.

Spis tresci
Konfiguracja systemu stereotaktycznego GE Senographe® Essential dla
urzadzenia biopsyjnego Eviva® z podejéciem pionowym strona 152

Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia biopsyjnego w systemie
stereotaktycznym GE Senographe Essential z podejsciem pionowym strona 153

Konfiguracja systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential dla
urzadzenia biopsyjnego Eviva z podejsciem przy uzyciu ramienia bocznego strona 153

Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia biopsyjnego Eviva w systemie
stereotaktycznym GE Senographe Essential z podejsciem przy uzyciu ramienia bocznego strona 154

Konfiguracja systemu stereotaktycznego GE Senographe DS dla urzadzenia biopsyjnego
Eviva z podejsciem pionowym strona 155

Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia biopsyjnego Eviva w systemie
stereotaktycznym GE Senographe DS z podejsciem pionowym strona 156

Konfiguracja systemu stereotaktycznego GE Senographe DS dla urzadzenia
biopsyjnego Eviva z podejsciem przy uzyciu ramienia bocznego strona 157

Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia biopsyjnego w systemie stereotaktycznym
GE Senographe DS z podejsciem przy uzyciu ramienia bocznego strona 158

Instrukgje czyszczenia adaptera Eviva, adaptera Eviva dla wspornika mandrynu Eviva GE
oraz tulei Eviva dla GE strona 158
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Konfiguracja systemu stereotaktycznego GE Senographe®
Essential dla urzadzenia biopsyjnego Eviva® z podejsciem

pionowym

Zaprogramowac system stereotaktyczny GE Senographe Essential dla urzadzenia biopsyjnego Eviva zgodnie z instrukcja dotyczaca
ustawien igty podana w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential w pofaczeniu z ponizszymi

krokami.

Podczas, tworzenia” igiet jako typ igty wybrac opcje VAD with needle holder (VAD z uchwytem igty). Stosowac wymiary podane w

ponizszej tabeli. Schemat ponizej tabeli przedstawia wymiary.

UWAGA: Nie wybierac opcji CB (CB), poniewaz spowoduje to przesuniecie igty na nieprawidtowa gtebokosc.

Ez:z: ?z:gjg Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Zalecana nazwa w oprogramowaniu Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A (mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4

Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci wymagaja weryfikadji przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia biopsyjnego Eviva i
odpowiedniego testu, aby upewnic sig, ze obiekt docelowy znajduje sie w poblizu Srodka otworu urzadzenia biopsyjnego.
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Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia biopsyjnego
w systemie stereotaktycznym GE Senographe Essential z
podejsciem pionowym

1. Ustawi¢ system stereotaktyczny GE Senographe Essential do podejécia pionowego, uzywajac odpowiedniego uchwytu(-6w).
Instrukeja dotyczaca konfiguradji znajduje sie w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential.

. Zainstalowac adapter Eviva dla GE na systemie stereotaktycznym GE Senographe Essential.

. Zainstalowac tuleje Eviva dla GE w dolnym uchwycie prowadnicy igly systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential.

. Zainstalowac odpowiednia prowadnice igty jednorazowego uzytku, Eviva_NGOIR lub Eviva_NGT2R, w tulei Eviva dla GE.

. Przed wystaniem obiektu docelowego do systemu stereotaktycznego upewnic sie, ze w oprogramowaniu do systemu
stereotaktycznego GE Senographe Essential wybrano odpowiednie urzadzenie biopsyjne Eviva. Wybrane urzadzenie biopsyjne
Eviva powinno by¢ zgodne z urzadzeniem biopsyjnym uzywanym podczas zabiegu.

6. Wykonac biopsje zgodnie z instrukja obstugi urzadzenia biopsyjnego Eviva.

7. Wyczysci¢ adapter Eviva dla GE i tuleje Eviva dla GE zgodnie z instrukcja czyszczenia podang na stronie 158 niniejszego

dokumentu.

v A W N

Konfiguracja systemu stereotaktycznego GE Senographe
Essential dla urzadzenia biopsyjnego Eviva z podejsciem przy
uzyciu ramienia bocznego

Zaprogramowac system stereotaktyczny GE Senographe Essential dla igty bocznej zgodnie z instrukcja podang w podreczniku
operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential w potaczeniu z ponizszymi krokami.

a. Podczas,tworzenia”igiet wybrac opcje LAT (Boczna) jako typ igty. Zalecana nazwa igty to ATEC-EvivaLAT.
b. Dla ustawienia (4) Dfugos¢ wprowadzi¢ wartos¢ 107,8 mm, aby utworzy¢ igte. Ponizszy schemat przedstawia wymiary.

UWAGA: Ta dtugos¢ zapewnia, ze igta bedzie wyréwnana z prowadnica igty. Dtugosc ta jest wspdina dla wszystkich urzadzen Eviva
i ATEC. Do systemu nie wprowadza sie zadnych informacji o dtugosci igty, nacieciu (otworze) lub koricu (martwej przestrzeni); dla
wszystkich biezacych urzadzen Eviva i ATEC mozna zaprogramowac tylko jedng igte. Odlegtosc ta nie ma wptywu na gtebokos¢
wprowadzenia igty do piersi. Gtebokos¢ wprowadzenia bedzie kontrolowana przez przesuniecie urzadzenia biopsyjnego do
zalecanej pozydji podanej w tabeli na stronie 155.
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Dtugos

Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci wymagaja weryfikacji przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia biopsyjnego Eviva
i odpowiedniego testu, aby upewnic sig, ze obiekt docelowy znajduje sie w poblizu srodka otworu urzadzenia biopsyjnego.
Urzadzenie biopsyjne Eviva nalezy przesunac do wiasciwej pozycji na bocznym precie adaptera. Patrz tabela na stronie 155.

Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia biopsyjnego
Eviva w systemie stereotaktycznym GE Senographe Essential
z podejsciem przy uzyciu ramienia bocznego

1. Ustawic system stereotaktyczny GE Senographe Essential do podejscia bocznego, uzywajac odpowiedniego uchwytu(-6w).
Instrukcja dotyczaca konfiguracji znajduje sie w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential.

2. Zainstalowac adapter Eviva na systemie stereotaktycznym GE Senographe Essential.

3. Zainstalowac¢ odpowiednia prowadnice igty jednorazowego uzytku, Eviva_NGOIR lub Eviva_NG12R, w ramieniu bocznym
systemu GE Senographe Essential.

4. Przed wystaniem celu do systemu stereotaktycznego upewnic sig, ze w oprogramowaniu systemu stereotaktycznego GE
Senographe Essential wybrano wiasciwg igte Eviva (ATEC-EvivaLAT).

5. Przesunac urzadzenie biopsyjne Eviva do whasciwej pozydji na bocznym precie adaptera. Patrz ponizsza tabela dotyczaca tej
pozydji.

6. Wykonac biopsje zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia biopsyjnego Eviva.

7. Wyczysci¢ adapter Eviva zgodnie z instrukcja czyszczenia podang na stronie 158 niniejszego dokumentu.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

Prawidtowe potozenie urzadzenia na
bocznym precie adaptera (mm)

68

72

72

Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci nalezy zweryfikowac przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia biopsyjnego Eviva
i odpowiedniego testu, aby upewnic sie, ze obiekt docelowy znajduje sie w poblizu srodka otworu urzadzenia hiopsyjnego.
Urzadzenie biopsyjne Eviva nalezy przesuna¢ do wtasciwej pozycji na bocznym precie adaptera. Patrz powyzszy wykres.

Konfiguracja systemu stereotaktycznego GE Senographe DS
dla urzadzenia biopsyjnego Eviva z podejsciem pionowym

Zaprogramowac system stereotaktyczny GE Senographe DS dla urzadzenia biopsyjnego Eviva zgodnie z instrukcja dotyczaca
ustawien igty podana w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe DS w potaczeniu z ponizszymi krokami.

Podczas, tworzenia” igiet jako typ igty wybrac opcje (B (Boczna). Stosowac wymiary podane w ponizszej tabeli. Ponizszy schemat

tabeli przedstawia wymiary.

UWAGA: W przypadku systeméw stereotaktycznych GE Senographe DS ze zaktualizowanymi procedurami ustawiania igty
biopsyjnej, opisanymi w instrukcji obstugi 5308544-3-C-1EN lub nowszej zapoznac sie z arkuszem Konfiguracja systemu
stereotaktycznego GE Senographe Essential dla urzadzenia biopsyjnego Eviva z podej$ciem pionowym na stronie 152 niniejszego
dokumentu w celu uzyskania petnych instrukeji ustawiania igty.

:::z: ‘:::g:g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Zalecana nazwa w oprogramowaniu Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A(mm) 121,6 117,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci wymagaja weryfikacji przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia biopsyjnego Eviva i
odpowiedniego testu, aby upewnic sig, ze obiekt docelowy znajduje sie w poblizu $rodka otworu urzadzenia biopsyjnego.
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Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia biopsyjnego
w systemie stereotaktycznym GE Senographe DS z podejsciem

pionowym

1. Ustawic system stereotaktyczny GE Senographe DS do podejscia pionowego, uzywajac odpowiedniego uchwytu(-6w). Instrukcja
dotyczaca konfiguracji znajduje sie w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe DS.

. Lainstalowac adapter Eviva dla GE na systemie stereotaktycznym GE Senographe DS.

. Zainstalowac tuleje Eviva dla GE w dolnym uchwycie prowadnicy igty systemu stereotaktycznego GE Senographe DS.

. Zainstalowac odpowiednig prowadnice igty jednorazowego uzytku, Eviva_NGOIR lub Eviva_NG12R, w tulei Eviva dla GE.

. Przed wystaniem obiektu docelowego do systemu stereotaktycznego upewnic sig, ze w oprogramowaniu do systemu
stereotaktycznego GE Senographe DS wybrano odpowiednie urzadzenie biopsyjne Eviva. Wybrane urzadzenie biopsyjne Eviva
powinno by¢ zgodne z urzadzeniem biopsyjnym uzywanym podczas zabiegu.

6. Wykonac biopsje zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia biopsyjnego Eviva.

7. Wyczysci¢ adapter Eviva dla GE i tuleje Eviva dla GE zgodnie z instrukcja czyszczenia podang na stronie 158 niniejszego

dokumentu.
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Konfiguracja systemu stereotaktycznego GE Senographe DS
dla urzadzenia biopsyjnego Eviva z podejsciem przy uzyciu
ramienia bocznego

Zaprogramowac system stereotaktyczny GE Senographe DS igty bocznej zgodnie z instrukcja podang w podreczniku operatora
systemu stereotaktycznego GE Senographe DS w potaczeniu z ponizszymi krokami.

a. Podczas,tworzenia” igiet jako typ igty wybrac opcje LAT (Boczna). Zalecana nazwa igly to ATEC-EvivaLAT.
b. Dla ustawienia (A) Dtugos$¢ wprowadzi¢ wartos¢ 107,8 mm, aby utworzy¢ igte. Schemat ponizej przedstawia wymiary.

UWAGA: Ta dtugosc zapewnia, ze igta bedzie wyréwnana z prowadnica igly. Dtugosc ta jest wspdina dla wszystkich urzadzen Eviva
i ATEC. Do systemu nie wprowadza sie zadnych informacji o dtugosci igty, nacieciu (otworze) lub koricu (martwej przestrzeni); dla
wszystkich biezacych urzadzen Eviva i ATEC mozna zaprogramowac tylko jedng igte. Odlegto$¢ ta nie ma wptywu na gtebokosc
wprowadzenia igty do piersi. Gtebokos¢ wprowadzenia bedzie kontrolowana przez przesuniecie urzadzenia biopsyjnego do
zalecanej pozycji podanej w tabeli na stronie 158.

)’/b

‘__ -

Dtugos¢

Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci wymagaja weryfikacji przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia biopsyjnego Eviva
i odpowiedniego testu, aby upewnic sig, ze obiekt docelowy znajduje sie w poblizu $rodka otworu urzadzenia biopsyjnego.
Urzadzenie biopsyjne Eviva nalezy przesunac do wiasciwej pozycji na bocznym precie adaptera. Patrz tabela na stronie 158.
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Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia biopsyjnego
Eviva w systemie stereotaktycznym GE Senographe DS z
podejsciem przy uzyciu ramienia bocznego

1. Ustawi¢ system stereotaktyczny GE Senographe DS do podejscia bocznego, uzywajac odpowiedniego uchwytu(-6w). Instrukca
dotyczaca konfiguragji znajduje sie w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe DS.

2. Zainstalowac adapter Eviva na systemie stereotaktycznym GE Senographe DS.

3. Zainstalowac¢ odpowiednia prowadnice igly jednorazowego uzytku, Eviva_NGOIR lub Eviva_NG12R, w ramieniu bocznym
systemu GE Senographe DS.

4. Przed wystaniem obiektu docelowego do systemu stereotaktycznego upewnic sie, ze w oprogramowaniu do systemu
stereotaktycznego GE Senographe DS wybrano odpowiednie urzadzenie biopsyjne Eviva (ATEC-EvivalAT).

5. Przesunac urzadzenie biopsyjne Eviva do wiasciwej pozycji na bocznym precie adaptera. Patrz ponizsza tabela dotyczaca tej
pozy(ji.

6. Wykonac biopsje zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia biopsyjnego Eviva.

7. Wyczysci¢ adapter Eviva zgodnie z instrukcja czyszczenia podana na stronie 158 niniejszego dokumentu.

Eviva 0913-20 . .

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Prawidtowe p9iozen|e urzadzenia na 6 7 7
bocznym precie adaptera (mm)

Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci wymagaja weryfikacji przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia biopsyjnego Eviva
i odpowiedniego testu, aby upewnic sie, ze obiekt docelowy znajduje sie w poblizu srodka otworu urzadzenia biopsyjnego.
Urzadzenie biopsyjne Eviva nalezy przesuna¢ do whasciwej pozycji na bocznym precie adaptera.

Patrz tabela powyzej.

Instrukcje czyszczenia adaptera Eviva Adapter, adaptera Eviva
dla GE, wspornika mandrynu Eviva oraz tulei Eviva dla GE

1. Po zakoriczeniu biopsji natychmiast optukac adapter Eviva, adapter Eviva dla GE i (lub) TULEJE EVIVA DLA GE ciepta woda.
2. Spryskac wszystkie elementy $rodkiem czyszczacym.

NIE ZALECA sie stosowania nastepujacych srodkow czyszczacych, poniewaz moga one uszkodzi¢ odstoniete elementy:

« Srodki czyszczace na bazie wybielaczy,
+ nadtlenek wodoru,
« wszelkie Srodki czyszczace/dezynfekujace o pH mniejszym niz 4 lub wiekszym niz 10.

3. Poczekac przez odpowiednio dtugi czas na dezynfekcje elementéw przez wybrany $rodek czyszczacy.
4. Optukac ciepta woda.
5. Wytrze¢ do sucha $ciereczka lub recznikiem papierowym.
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Symbole:

Na etykiecie produktu adaptera Eviva mozna znalez¢ nastepujace symbole:

Symbol Opis Standard
Autoryzowany przedstawiciel 150 15223-1, ref. 5.1.2
EC
-E we Wspdlnocie Europejskiej
Wyfacznie na recept FDA 21 CFR 801.109
KonLy e P
Przestroga 1S0 15223-1, ref.5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Zapoznad sie z instrukja uzytkowania

150 15223-1, ref. 5.4.3
Hologic

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzytkowania

IEC60601-1, Tabela referencyjna nr D.2,
znak bezpieczeristwa 10 (S0 7010-M002)

HIPLE

Translations in Box

Inak CE Rozporzadzenie MDR (UE) 2017/745
Zgodnosc europejska

Wyréb medyczny 150 15223-1, ref. 5.7.7

Ttumaczenia w pudetku Hologic

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

150 15223-1, ref. 5.2.8

Numer katalogowy

150 15223-1, ref. 5.1.6

N NEENC

YYYY-MM-DD

llos¢ Hologic

Producent 150 152231, ref. 5.1.1
Kraj produkji 150 15223-1, ref. 5.1.11
Format daty: Hologic

YYYY oznacza rok

MM oznacza miesiac

DD oznacza dzien

!
R

T

Chroni¢ przed wilgocia

150 15223-1, ref. 5.3.4

2

Numer seryjny

150 15223-1, ref. 5.1.7

LOT

Kod partii

150 15223-1, ref. 5.1.5
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Symbol Opis Standard
Patenty Hologic
! Wyrdb niejatowy 150 15223-1, ref. 5.2.7
Nie jest bezpieczny w przypadku ASTM F2503 Tabela referencyjna nr 2,
obrazowania metoda rezonansu Symbol 7.3.3;7.4.9.1; Rys. 9
magnetycznego
@ Kod kraju do trumaczenia 1503166

© 2024 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Hologic i Eviva s zarejestrowanymi znakami towarowymi i (lub) znakami towarowymi firmy Hologic,
Inc. i (lub) jej podmiotow zaleznych w Stanach Zjednoczonych i innych krajach. Wszystkie pozostate znaki towarowe, zastrzezone znaki towarowe
inazwy produktéw uzyte w niniejszym dokumencie s3 wtasnoscia odpowiednich firm.

AW-26524-3402 wersja 001
Styczen 2024 .
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MPOYWUTAITE NPE U3BOHEA MPOLIEAYPE:

0OBaj npupyyHUK 3a NoZeLuaBatbe NpefBufeH je 3a Kopuufiere y KoMOUHaLMju Ca ynyTCTBOM 3a ynoTpeby anapara 3a Guoncujy
nojke Eviva® n/wunu npupyyHrKom 3a KopucHuKe cvcTema 3a ctepeotakcujy Senographe® Essential komnanuje GE u/unm
MPUPYYHIKOM 33 KOPUCHUKe CUCTeMa 3a cTepeoTakcyjy Senographe DS® komnanuje GE u Huje npefsufeH Aa byae 3ameHa 3a Hinx.
MNpe u3Bohetba npoeaype nekap je AyxaH Aa npernega KOMNETH yNyTCTBa 3a paj anapata 3a buoncujy fojke Eviva u jesHor unn
BMLLe cucTema komnakuje GE, Te fa ce yno3Ha ca tuma. KomnneTHo ynyTcTBo 3a pag, kao 1 KOHTpauHAMKaLuje v 6e3beHocHe
UHdOPMaLIje NOTPaXuTe y ynyTCTBY 3a ynoTpeby anapata 3a buoncujy Aojke Eviva, npupyyHIKy 3a KOPUCHUKe cvcTema
Senographe Essential komnanuje GE unv npupyyruKy 3a kopucmke cuctema Senographe DS komnanmje GE. [la 61 ce ocurypana
npewy3HoCT anapata 3a buoncujy Eviva Ha cuctemy 3a ctepeotakcujy Senographe DS komnatuje GE u cucTemy 3a cTepeotakcujy
Senographe Essential komnauje GE, cnpoeseHo je BepudukaLmoHo ncnutusatbe. Mehytvm, HaBefieHy 6pojesi 3a nogeluaBare
C1YKe UCKIbYUMBO Y MHGOPMaTUBHE cBPXe. bpojeBy 3a nofeluaBatbe Mopajy 6uTK NoTBpHEHM Ha NLly MecTa Ha OAroBapajyhem

anaparty 3a buoncvjy Eviva npe u3gofjerba 6uno Koje npouesype.

CauyBajre 0Baj NpUPYYHIK 3a NofeLlaBatbe. majTe Ha yMy Aa nako komnanuja Hologic uecto axypupa cappxaj 0BOr MpupyyHuKa,
MeaVLIHCKe MHdopmaLije v TexHonoruja ce 6p30 Metbajy. (Tora ¢y Heke nHdopMaLiuje y 0BOM MPUPYUHIKY MOXAA 3acTapene.
Ynotpe6a oor ynyTcTBa ca 610 Kojum npon3Boa0M Kojut Hitje noce6Ho HaBe/ieH Moxe I0BeCT! 40 NoBPeAe nauujenTa u/unu

owtehetba onpeme.

Mpernepn cagpxaja

Mopewasare cTepeotakcuje Senographe® Essential komnauuje GE 3a Eviva®
anapar 3a 6uoncujy ca BepTMKanHum npucTynom

I3Bohere cTepeoTakcnuke 6uoncuje nomohy anapara 3a 6uonaujy Eviva Ha cuctemy
komnaHuje GE Cuctem 3a ctepeotakcujy Senographe Essential ca Beptukansum npuctynom

Mopewasarwe cuctema 3a crepeotakcujy Senographe Essential komnauuje GE 3a anapat
3a 6uoncujy Eviva ca npuctynom ca 604num kpakom

3Boherbe cTepeotakcuuke 6uoncuje nomohy anapara 3a 6uoncujy Eviva Ha cuctemy
komnaHuje GE Nopewasate cuctema 3a crepeotakcujy Senographe Essential

(a npuctynom ca 6oyHum Kpakom

Nopewasare crepeotakcuje Senographe DS komnanuje GE 3a Eviva anapar 3a 6uoncujy
(a BePTUKANHUM NPUCTYNIOM

3Boherbe cTepeoTakcnuke 6uoncuje nomohy anapara 3a 6uoncujy Eviva Ha cuctemy
Komnanuje GE Cucrem 3a cTepeotakcujy Senographe DS ca BepTuKanHum npuctynom

Nopewasarwe crepeotakcuje Senographe DS komnanuje GE 3a Eviva anapar
3a buoncujy ca npucTynom ca 604HUM Kpakom

N3Boheme crepeotakcuuke 6uoncuje nomohy anapara 3a 6uoncujy Eviva Ha cuctemy komnaHuje
GE lMopewwaBare cucrema 3a cTepeotakcujy Senographe DS ca npuctynom ca 604Hum Kpakom

YnytcTBo 32 unwherbe apantepa Eviva, apantepa Eviva 3a GE
Hocau ctuneta Eviva n yaypa Eviva 3a GE
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lopeLwwaBare cucTema 3a cTepeotakcujy Senographe®
Essential komnauuje GE 3a anapart 3a 6uoncujy Eviva®
(a BepTMKaNHUM NPUCTYNOM

lporpamupajte cucem 3a cTepeotakcujy Senographe Essential komnatuje GE 3a anapar 3a 6uoncujy Eviva npema ynyTcTay 3a
rofielLaBatbe Urie, Koje ce Hanasu y OKBUPY NPUPYYHIKA 3a KOPUCHUKe C1CTeMa 3a cTepeoTakcujy Senographe Essential komnanuje
GE, ka0 1 npema KopaLuma y HacTaBky.

[lpunukom npasrberba UK y nporpamy, 3a Bpcry urne usabepute ,VAD with needle holder” (VAD ca gpxauem urne). Kopuctute
[AuMeH3uje HaBefieHe y Tabenu y HacTaBky. Ha unycTpaumju ucnog Tabene je Wwemarcku npukas AuMeH3mja.

HAMOMEHA: Bopute pauyHa aa He usabepete,(B” (buoncuja wupom urnom) jep fie To nomeputin urny Ha norpetuHy Ay6uHy

Ez:z: ?z:gjg Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
lpenopyuyeH Ha3uB y coptBepy Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A (mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4
(Be NpeTX0AiHe yHeTe BPeAHOCTY Ce Mopajy NOTBPAMUTY Ha 0AroBapajyiem MHCTPyMeHTy 3a buoncujy Eviva
kopuwhetbem oarosapajyfier Tecta aa 61 ce 0cUrypano Aa e LbHO MeCTo Hanasny 6AU3MHI CpeAuLLTa 0TBOPA anapara 3a
6uoncujy.
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3Bohere cTepeoTakcuuke buoncuje nomohy anapara 3a
ouoncujy Eviva Ha cuctemy 3a ctepeotakcujy Senographe
Essential komnaHuje GE ca BepTukanHum npuctynom

1. Mopecure cuctem 3a cTepeotakcujy Senographe Essential komnanuje GE 3a BepTikantu npuctyn nomoy ogrosapajyfinx
TPaHMYHIKa. YNYTCTBO 3a NOAeLLaBatbe NpoHahuTe y NpupyYHIKY 32 KOPUCHUKe CUCTEMa 3a CTepeoTakcujy Senographe
Essential komnanuje GE.

. Toctaute adanmep Eviva 3a GE Ha cuctem 3a ctepeotakcujy Senographe Essential komnanuje GE.

. NMoctaswte yaypy Eviva 3a GE y oty Apxay BoAMYa Urne cucTema 3a cTepeotakcujy Senographe Essential komnatuje GE.

. TocTaBuTe ogroBapajyhin Boany urne 3a jesHokpatHy ynotpe6y, Eviva_NGOIR waw Eviva_NG12R, y uaypy Eviva 3a GE.

. TlpoBepute pa nn je ogrosapajyfin anapar 3a 6uoncujy Eviva usabpat y codptepy cvctema 3a ctepeotakcujy Senographe
Essential komnatuje GE npe cnarba uurbHor mecta y ctepeoTakcuyky cuctem. /3abpanm anapar 3a 6uoncujy Eviva tpeba a
oAroapa anapary 3a broncujy Koju ce KOpucT y npoLieaypu.

6. 06asute npoueaypy 6uoncuje npema ynyTcTey 3a ynotpeby anapata 3a 6uoncujy gojke Eviva.

7. Ounctute adanmep Eviva 3a GE v yaypy Eviva 3a GE npema ynyTcTey 3a uniuhetbe, Koje ce Hanasn Ha 168. cTpaHy oBor

JLOKYMEHTa.

[SL VRN S

lopeLwwaBate cucTema 3a cTepeoTakcujy Senographe
Essential komnauuje GE 3a anapart 3a 6uoncujy Eviva ca
NPUCTYNOM ca 60YHUM KpaKkoM

Mporpamupajre cuctem 3a ctepeotakcujy Senographe Essential komnatuje GE 3a 6ouHy urny npema ynyTcTay Koje ce Hanasuy
OKBVPY MPYPYYHUKA 33 KOPUCHIKE CUCTeMa 3a CTepeoTakcujy Senographe Essential komnanuje GE, kao v npema kopauyma y
HaCTaBKy.

a. [punukom npassberba Urm y nporpamy, 3a Bpcty urne uabepute ,LAT” (Boua urna). Openopyuyenn HasvB urme je
ATEC-EvivaLAT.

6. Y nomy (A) Length ((A) LlykuHa) yvecute 107,8 mm pa 6ucte Hanpasuam urny. Ha unycTpaumjy y HacTaBky je WemaTcki npukas
AUMeH3nja.

HAMOMEHA: OBa aiyxuHa ocurypaBa /ia je urna y paBHu ca Boauuyem urne. OBa ayxvHa je 3ajefHnyka cBim anapatuma Eviva
1 ATEC. Y cucTem ce He yHoce udopmaLuje o AyuHu urne, ype3sy (oTBopy) unu kpajy (MpTeu npoctop). Crora camo jeaHy urny
Tpeba nporpammupati 3a cee TpeHyTHe anapare Eviva u ATEC. 0BMM pacTojatbem ce He KOHTponuLe ay6uHa yBoherwa
urney pojky. [lybuna ysohetba ce KoHTponuLue yBofjerem anapara 3a 61oncyjy Ha npenopyyeHo MecTo HaBeAeHo y Tabenn Ha
165. cTpaHu.
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(Be NpeTXoAHe yHeTe BPeAHOCTH Ce MOPajy NOTBPAUTM Ha oAroBapajyfiem anapary 3a 6uoncujy Eviva kopuwherem
ozrosapajyher Tecta ia 61 ce ocurypano aa ce L/bHO MeCTO Hanasi y 6nM3MHN Cpe/inLUTa OTBOPa NHCTPYMEHTa 3a
6uoncujy. Anapar 3a 6uoncujy Eviva ce mopa yBecTu Ha oaroBapajyhie mecto Ha 604Hoj Wwunky 3a apantep. Mornepajre
Tabeny Ha 165. cTpanu.

U3Bohemwe cTepeoTakcuuke buoncuje nomohy anapara 3a
ouoncujy Eviva Ha cuctemy 3a ctepeotakcujy Senographe
Essential komnaHuje GE ca npucrynom ca 604Hum Kpakom

1. Mogecute cuctem 3a crepeotakcujy Senographe Essential komnaxuje GE 3a 60uru npuctyn nomohy ogrosapajyfinx rpaHuuHuKa.
YnyTcTBO 33 NOAELUABatbe NPOHafuTe Y NPUPYYHNKY 32 KOPUCHIUKE CUCTeMa 3a cTepeoTakcujy Senographe Essential komnanuje
GE.

2. Tloctasute adanmep Eviva Ha cucTem 3a cTepeotakcujy Senographe Essential komnatuje GE.

3. OoctaBuTe ogroBapajyfiv Boany urne 3a jefHokpatHy ynotpe6y, Eviva_NGOIR win Eviva_NG12R, Ha 604y Kpak cucTema
Senographe Essential komnanuje GE.

4. TipoepuTe Aa nu je ogrosapajyha urna Eviva uzabpana (ATEC-EvivaLAT) y copTeepy cuctema 3a cTepeotakcujy Senographe
Essential komnatuje GE npe cnatba uurbHor MecTa y CTepeoTakcuyki cuctem.

5. YBenute anapart 3a 6uoncujy Eviva Ha oproBapajyhe mecto Ha 60uHoj Lmnky 3a agantep. Mecto npoxahute y Tabenn y
HaCTaBky.

6. 06asute npoLieAypy uoncuje npema ynyTcTay 3a ynotpeby anapata 3a buoncujy gojke Eviva.

7. Ouuctute adanmep Eviva npema ynyTcTay 3a umiwherbe, Koje ce Hanasu Ha 168. CTpaHu 0BOT JOKyMeHTa.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

MpaBMAHO MeCTO MHCTPYMeHTa Ha
60uHOj LMNKY 3a aganTep (mm)

68

72

72

(Be NpeTX0iHe yHeTe BPeHOCTY Ce Mopajy NOTBPANUTY Ha 0AroBapajyhem anapary 3a 6uoncujy Eviva kopuiwherbem
oprosapajyher Tecta aa by ce ocurypano fia ce LbHO MeCTO Hanasu y 631K CpeaiLLTa 0TBOPA MHCTPYMeHTa 3a broncujy.
Anapar 3a 6uoncujy Eviva ce Mopa yBecTy Ha oroBapajyhe Mecto Ha 60uHoj Lmnky 3a agantep. Mornezajte npeTxoaHy Tabeny.

lopewaBare cuctema 3a cTepeoTakcujy Senographe

DS komnanuje GE 3a anapart 3a 6uoncuijy Eviva ca

BEPTUKAJIHUM NPUCTYnom

Mporpamupajte cucTem 3a cTepeotakcujy Senographe DS komnanuje GE 3a anapar 3a 6uoncujy Eviva npema ynyTcTay 3a
nofielLaBatbe Urie, Koje ce Hanasu y OKBIPY NPUPYUHIKa 3a KOPUCHNKe CUCTeMa 3a cTepeoTakcujy Senographe DS komnauje GE, u

npema Kopaulma y HacTaBky.

lpunukom npaerbetba UMK y nporpamy, 3a BpcTy urne usabepute ,CB” (broncuja wupom urnom). Kopuctute gumensuje
HaBefeHe y Tabenu y Hactasky. Ha unyctpauuju ucnog tabene je wemarcki npukas umeH3suja.

HAMOMEHA: WHdopmavmje o cucTemuma 3a cTepeotakcujy Senographe DS komnaHuje GE ca axypupatum npoueaypama
nojieLlaBatba Urm 3a 6roncujy, Kako je HaBeAEHO y Bep3uju NPpUPyYHIKa 3a KopucHike 5308544-3-C-TEN unu kacHujum
Bep3vjama, noTpaxuTte y ofierbKy MogeluaBatbe cucTema 3a ctepeotakcjy Senographe Essential komnanuje GE 3a anapat 3a
6uoncujy Eviva ca BepTukantim npuctynom Ha 162. cTpaun 0Bor JOKYMeHTa Aa 61cTe AOBPLUMAY YNYTCTBO 3a NOJeLUaBatbe Urne.

:‘;:z: ‘:::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
MpenopyueH Ha3uB y cohTaepy Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A(mm) 121,6 117,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

buoncujy.

(Be NPeTXoAHe yHeTe BPEAHOCTI Ce MOpajy NOTBPANTY Ha 0AroBapajyhiem uHCTpymeHTy 3a Guoncujy Eviva
Kopuwwherbem ogroBapajyher Tecta aa 61 ce ocurypano Aa ce UbHO MECTO Hanasu y 61u3MHY CpeanLLTa 0TBOPa anapata 3a
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3Bohetbe cTepeoTakcuuke buoncuje nomohy anaparta
3a 6uoncujy Eviva Ha cuctemy 3a ctepeotakcujy Senographe
DS komnaHuje GE ca BepTUKanHum npuctynom

1. Mogecure cuctem 3a crepeotakcujy Senographe DS komnanuje GE 3a BepTvkanku npuctyn nomohy oaroapajyhux rpaHnyHyKa.
YnyTcTBO 3a NofelLaBatbe MpoHahuTe y NPUPYYHIKY 33 KOPUCHYKe CUCTema 3a cTepeoTakcujy Senographe DS komnatuje GE.

. Mocrasute adanmep Eviva 3a GE Ha cuctem 3a crepeotakcujy Senographe DS komnanuje GE.

. TocTawte yaypy Eviva 3a GE'y Botbh fipxay BOANYA Urme cucTema 3a cTepeoTakcujy Senographe DS komnanuje GE.

. MocrasuTe oproBapajyhin Bogny urne 3a jesHokpatHy ynotpeby, Eviva_NGOIR wnm Eviva_NG12R, y yaypy Eviva 3a GE.

. TpoBepute pa nu je ogrosapajyhin anapar 3a 6uoncujy Eviva nabpat y cogptaepy cuctema 3a ctepeotakcujy Senographe DS
Komnakuje GE npe cnarba LMbHOT MecTa y CTepeoTakcuykm cuctem. I13abpanu anapat 3a buoncujy Eviva tpeba a oarosapa
anapary 3a 61oncujy Koju ce KOpUCTH Y MPoLieAypu.

6. 06asuTe npoLieaypy buoncuje npema ynyTcTey 3a ynotpe6y anapata 3a buoncujy Aojke Eviva.

7. Ounctute adanmep Eviva 3a GE v yaypy Eviva 3a GE npema ynyTcTBy 3a uniuhetbe, Koje ce Hanasn Ha 168. cTpaHy oBor

JIOKyMeHTa.

v s woN
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[opewwaBare cucTema 3a cTepeoTakcujy Senographe
DS komnanuje GE 3a anapar 3a 6uoncujy Eviva ca npucrynom
ca 604yHUM Kpakom

Mporpamupajre cucTem 3a cTepeotakcujy Senographe DS komnatmje GE 3a 6ouHy urny npema ynyTcTBy Koje Ce Hanasw Y OKBUpY
NPUPYYHIKA 33 KOPUCHUMKe CUCTeMa 3a cTepeoTakcujy Senographe DS komnaHuje GE, u npema Kopauyma y HacTaBky.

a. MNpunukom npasmbetba Uran y nporpamy, 3a Bpcty urne usabepute ,LAT” (bouna urna). Openopyyenu Ha3us urne je
ATEC-EvivaLAT.

6. Y nomy (A) Length ((A) LlyxxuHa) yrecute 107,8 mm pa 6ucte Hanpauam urny. Ha unycTpaumjy y HacTaBky je WemaTckn npukas
ANMeH3Mja.

HANOMEHA: Oa ayxvHa ocurypaBa Aia je urna y paBHu ca Bognyem urne. OBa Ay»uHa je 3ajeiHnuKa CcBuM anapatiima Eviva

1 ATEC. Y cucTem ce He yHoce uHdopmaLuje o AyxuHu urne, ype3y (oTBopy) unu kpajy (MpTeu npoctop). Crora camo jeaHy urny
Tpeba nporpamupaTi 3a (Be TpeHyTHe anapate Eviva u ATEC. 0BUM pacTojarbem ce He KOHTponuLe Ay6una ysoherba urne y
nojKy. lybuta ysoferba ce KOHTponMLLe yBoherbem anapata 3a 61oncujy Ha npenopyyeHo mMecto y Tabenn Ha 168. cTpaHy.

i -

Lk

j = /J./]

Qlyxuna

(Be NpeTXoAHe yHeTe BPeAAHOCTH Ce MOPajy NOTBPAUTM Ha oAroBapajyfiem anapary 3a 6uoncujy Eviva kopuwhersem
ogroBapajyher Tecta Aa 61 ce ocurypano Aa ce L/bHO MeCTO Hanasu Y 6AM3NHYN CPeAnLLTa 0TBOPA MHCTPYMEHTa 3a
6uoncujy. Anapar 3a 6uoncujy Eviva ce mopa yBecTu Ha oaroBapajyhie mecto Ha 604Hoj Wwunky 3a apantep. Mornepajre
Tabeny Ha 168. cTpanm.
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l3Bohetbe cTepeoTakcnuke 6uoncuje nomohy anapara 3a
ouoncujy Eviva Ha cuctemy 3a ctepeotakcujy Senographe
DS komnanwuje GE ca npuctynom ca 604HMM Kpakom

1. Mopecure cuctem 3a cTepeotakcujy Senographe DS komnahuje GE 3a 6ounn npuctyn nomoly ofroBapajyfivix rpaHnuHmKa.
YnyTcTBO 33 NOAELUaBarbe NpoHafuTe y NPUPYYHIKY 32 KOPUCHIKE CUCTeMa 3a cTepeoTakcujy Senographe DS komnanuje GE.

2. Mocraute adanmep Eviva na cuctem 3a crepeotakcujy Senographe DS komnauje GE.

3. TloctauTe ogrosapajyfiv Boauy urne 3a jeHokpatHy ynotpeby, Eviva_NGOIR wn Eviva_NG12R, Ha 604Hu Kpak cuctema
Senographe DS komnatuje GE.

4. Tipoepute fa nu je ogrosapajyfiv anapar 3a 6uoncujy Eviva (ATEC-EvivaLAT) n3abpaH y copTeepy cuctema 3a crepeotakcujy
Senographe DS komnanuje GE npe cnatba LbHOT MeCTa y CTepeoTaKCuuKm CUCTeM.

5. YBenute anapart 3a 6uoncujy Eviva Ha oproBapajyhie mecto Ha 60uHoj Ny 3a aganTep. Mecto npoxafute y Tabenn y
HaCTaBky.

6. 06asuTe npoueaypy uoncuje npema ynyTcTey 3a ynotpeby anapata 3a 6uoncujy aojke Eviva.

7. Ounctute adanmep Eviva npema ynyTcTBy 3a umiuferbe, Koje ce Hanasu Ha 168. CTpaHu 0BOT J0KYMeHTa.

Eviva 0913-20
Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Eviva 1213-20
I'Ipasmpuo MECTO MHCTPYMeHTa Ha 68 n 7
60uHOj LMNKY 3a aganTep (mm)

(Be NpeTX0iHe yHeTe BPeAHOCTY Ce MOpajy NOTBPANUTY Ha 0AroBapajyhem anapary 3a 6uoncujy Eviva kopuiwherbem
oarosapajyher Tecta Aa bv ce ocurypano a ce LI/HO MECTO Hanasyt y 6MM31HY CpeAuLLTa 0TBOPA UHCTPYMeHTa 3a Broncujy.
Anapar 3a 6uoncujy Eviva ce Mopa yecT Ha oaroBapajyhe Mecto Ha 60uHoj Lmnky 3a agantep. Mornezajte npeTxofHy Tabeny.

YnytcTBo 3a unwhewe adanmepa Eviva, adanmepa Eviva 3a
GE, Hocaya cmunema Eviva v yaype Eviva 3a GE

1. Mo 3aBpLuetky npoueaype buoncuje opmax ucnepute adanmep Eviva, adanmep Eviva 3a GE w/unn YAYPY EVIVA 3A GE tonnom
BOJIOM.
2. HaHecute cpencTBO 32 unwihetbe y cnpejy Ha CBe KOMMOHeHTe.

HE MPEMNOPYYYJY ce npon3Boay 3a unwherbe y HacTaBKy jep MOy OLUTETUTY U3N0XEHEe KOMMOHEHTe:

« (peactsa 3a unwhetbe Ha 6a3m u3besbuBava
+ BopoHuk-nepokcua
- (Ba cpenctsa 3a unwherve/fe3uHdekunjy Bperoctit pH marbe oa 4 unn sehe o 10

3. U3pnBojute notpe6Ho Bpeme Aa ofabpaHo cpencTBo 3a unLiiere Ae3nHGUKyje KoMnoHeHTe.
4. Wcnepwte Tonnom BogioM.
5. 06puLLMTe TKAHUHOM WAW NANUPHUM YOPYCOM.
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Cumbonu:

(um60nu y HacTaBKy ce Mory Hahu Ha HanenHuLm agantepa Eviva:

Cumbon Onuc Cranpapg
E Onawhenu npeacTaBHUK y EBponckoj 3ajesHnum 150 15223-1,
pedepeHua 5.1.2
Camo Ha pevent FDA 21 CFR 801.109
RonLy pes
Onpe3 1S0 15223-1,
A pedepeHua 5.4.4
DE Mornegajre ynyTcTBo 3a ynotpe6y 150 15223-1,
www.hologic.com/package-inserts pe¢epeHua 543
Hologic

Mpuppasajre ce ynyTcTea 3a ynotpedy

IEC 60601-1, pedepenTHn bp.
Tabena D.2, cUrypHOCHU 3HaK
10(1S07010-M002)

HIFNLE

pedepenua 5.1.1

3emiba Npon3BoAHe

LIE 03HaKa Ypes6a 0 MeAMLMHCKIM
cpencreuma (EY) 2017/745
EBponcka ycarnaweHoct
MeanuuHcko cpeacTso 1S0 15223-1,
pedepeHua 5.7.7
Tpesomny sy g
HemojTe KopucTuti ako je nakosatbe oluteheHo 150 15223-1,
pedepeHua 5.2.8
Katanowwku 6poj 150 15223-1,
pedepeHua 5.1.6
Konnumxa Hologic
I Mpou3Bohau 1S0 15223-1,

150 15223-1,
pedepeHua 5.1.11

¢

YYYY-MM-DD Oopmar patyma: Hologic
YYYY npencrasrba roguHy
MM npepcTasiba mecel
DD npencrasmba faH
L [llpxatu Ha cyBom 150 15223-1,
pedepeHua 5.3.4
Cepujcku 6poj 150 15223-1,

pedepeHua 5.1.7
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Onuc Cranpapa

Lndpa cepuje 150 15223-1,
pedepeHua 5.1.5

MNateHTn Hologic
Huje crepunto 150 15223-1,
pedepeHua 5.2.7

Huje 6e36ea1H0 3a CHUIMatbe MarHeTHOM Pe30HaHLOM PecdepentHu 6p. ASTM F2503;
Tabena 2, cumbon 7.3.3;
7.49.1; (ka9

[ndpa 3emre 3a npeBoa 1503166

® @i

©2024 Hologic, Inc. CBa npaBa 3aapxaHa. Hologic v Eviva cy urosy u/unu peructpoaniu xurosu komnatuje Hologic, Inc. u/unv terux noapehennx
jay Gepnrennm [iy Via u/unu Apyrum 3emibama. CBI 0CTany XUroBW, PercTpOBaHY XUr0BY 1 Ha3UBI NPOU3BOAA KOjU Ce KopucTe y
0BOM JIOKYMeHTY CBOjuHa Cy oAroBapajyfux Hocunaa.

AW-26524-3902 pesu3uja 001
Janyap 2024.
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EFARIIRFHIE:

KNG BEIREEELSS Eviva® AEEREBMMAIREAM/® GE Senographe® Essential I7fk
EERIEFMA/H GE Senographe DS® i {AE MIRIEFMER, MIFB R ZEFFERIRAN
FM. EFAR, EEVTALEEHINE Eviva ILEFREEN GE ZAANTEIBENRHE,
BB Eviva WEEREEF AR, GE Senographe Essential I{AEMZIEFME GE
Senographe DS IAEMZIEFM, TRTENIZIERBUREMRSENLTLER. Eit
FRIEMIR, LUFRIR Eviva SEHIE BTE GE Senographe DS II{AE B &4 GE Senographe
Essential IAEMARS EHERM, T, LLAMIEERS NESE, HITEMFRE, &
REIHITERA Eviva ;Z0EBZIHEE RS,

BREBFIREREMIEEE, B Hologic @R ENAIERAS, BEETEEMRATRESRE

RET . FItL, AERPNRELERS TR e B X LI RBER TRz~ @I
EfRF= am, PIRER Y BE G A BN/ SRR E.

Bx

AEI Eviva® SEHIFEEIZE GE Senographe® Essential

IEREMRE FIN2E]
£ GE Senographe Essential ST {AFE MRSt _LEMA Eviva ERRE#HT

BRI FERES F173 7
AMER Eviva jEHEEIZE GE Senographe Essential

IEEMRE F173 7
£ GE Senographe Essential ST AR &St L £ Eviva ERE#HTT

ME XA E [FER F174T
#EIL Eviva jEHS R EIEE GE Senographe DS

IEEBMRR $ 1755
£ GE Senographe DS A M AL LA Eviva iE1RE#HIT

BUX I FERER F176 7T
AME Eviva ;EREEIZE GE Senographe DS

IRERRS F1TT]
£ GE Senographe DS II{AER RS LR Eviva jEREE#HT

ME XA ERES $178 T
Eviva i&f28. GE A Eviva i&E228. Eviva §£237%2#1 GE F Eviva EER/

EEEA F 1787
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AEIR Eviva® jFLEEIRE GE
Senographe® Essential I {AER RS

R4 GE Senographe Essential IZ{A%E IR EFMFTESH NI E IR, £& LU TS, 7 Eviva
JEKIEEIRE GE Senographe Essential IL{AE B R4,

“BUER” £KAY, 1535E4%E “VAD with needle holder (FF§H52H) VAD [BBR B & 1) " E05H LK
B ERTERMARY,, TERRITEE,

EEE EMIERE “‘CB”, AAR S SEH KB F HIRAVAE.

Eviva0910-20 | Eviva0910-12 | Eviva0910-12T

TR R TR Eviva XX10-20ver | Eviva 0910-12ver Ev'l\’zaT?lzio'
AEHK) 101.0 97.2 101.0
B(ZXK) 20 12 12
C(EXK) 8 4 8
D (Z¥) 260 260 260
E(=ZXK) -16.4 -16.4 -16.4

L _EE NBYER B B S 0@ E B Eviva SERISE U &S8R #HTE,

DRSS EREBFLENF O,

faf&rFRsC 172




£ GE Senographe Essential I {AER RS

“JE:EFH Eviva ;&R EH#HITHINIFEM
mhy

1. B RIS ZE, 3§ GE Senographe Essential SI{AEBRLIEBNE L. B XIRE WA,
35205 GE Senographe Essential IT{&E B R SHEIEF M

2. % GE F5 Eviva iZF0#58= 4% GE Senographe Essential SIAEB R4 Lo

3. 3§ GE A Eviva EEZR %3 GE Senographe Essential SIAEARFAN TS HE L.

4. BEN—RIESHER Eviva_NGOIR =, Eviva_NG12R R % GE / Eviva EEH,

5. RS AR ATBRSLZH, BHRTE GE Senographe Essential LA 3R 14 A%
BT AEM Eviva SEIQEEFTIER Eviva JEIOEEN X 5 F AP FERIEREEHETER,

6. ¥2BR Eviva AL EM EBERIRBEHITERF A,

7. BB E 178 TIRE SRR, /87E GE A Eviva 1ZB048M GE A Eviva EE,

FME X Eviva ;ELEFIRE GE
Senographe Essential ST {AE MRS

R4 GE Senographe Essential I AT FIRIEFMEAEIREA, EE U T E, AMEEKIEE
GE Senographe Essential IL{AE B &S

a.  “BUEVERSKEY, EEE LAT (R SRR Sk BIEF R AR WATEC-Evival AT,

b. MWTF (A) K&, BEHALT.8=XK, Sl k. TARRIREE,

EER MKERTHRT LS SH BT LKEEA TG Eviva Ml ATEC HERERS
FREINESRIVKE . P10 (FLIR) 8k GEX) FE 8 FIt, X FERIFTA Eviva # ATEC %

B, XEH— DR TRE. XN EEH TR hH# NI B AR E R B #HE|
55 175 RGP E, BIATIE RN R E.
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A .

KE
]
i
| —

LS NBIFRE SES FUEDIE M Eviva 5EIRE U R AER L H1TIONE, LU fRED
EEEEREB TR, Eviva 5B E B A shEIN B RSN IERAIE 5S8R
% 175 TIMRR

7£ GE Senographe Essential SI{AE MRS
JE:%A /A Eviva ;B EBEHTMB X IR ER

1. fEFE IS ZE, 3§ GE Senographe Essential S {AEBRLNLE AMEN. B XIZE WA,
15217 GE Senographe Essential M {&AE B R FHEEF M.

2. %% Eviva 10284 %5 GE Senographe Essential IL{AEBARS Lo

3. EHERIBI—R IS £188 Eviva_NGOIR X Eviva_NG12R &4 3| GE Senographe Essential
me,

4, ERERARIATEBRS Z A, BH{RTE GE Senographe Essential IL{ARE A3k 14 A%
T BEM Eviva £k (ATEC-EvivaLAT),

5. % Eviva B BB EIMIMSRBTFHERUEES WU TR, TRIMENEE.

6. ¥Z88 Eviva AL B EFERRAHITELF AR,

7. ¥REBA 58 178 TIRYEEIRER, 7B Eviva 18048,
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Eviva 0913-20

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T

EEEMmSEST EMIE
HWE (ZX)
W EI BB $E A IURTIE S Eviva JE10 1% & UK S IERNMIA#ITIRIE,
MR RSB B AL 0.
Eviva JEI B SIS BN SR SATER I E. 155 W EE,

68 72 72

FEIN Eviva jEREEIRE GE
Senographe DS I {EER RS

1R#E GE Senographe DS I {AE MR EFMATEEKIGE WP, Aa AT HE, 79 Eviva J&H
HEIRE GE Senographe DS L& E A F L,

“BURR” $TIKAT, IEELE “CB” 1R LKA A TRITAR Y TR REE,
BER: W T ERRIEFM 5308544-3-C-1EN HEShRAFFIRRITERFHEBEZFH GE

Senographe DS IAE MRS, BSRANMHE 172 TN “NEU Eviva JEREEIRE GE
Senographe Essential (A B RS, SRENGEER B HIRE R E,

Eviva 0910-20 | Eviva0910-12 | Eviva0910-12T
ERGRREERR Eviva XX10-20ver | Eviva 0910-12ver 091%\/1i\2liver
A(ZX) 121.6 117.6 121.6
B(ZXK) 20 12 12
CE@H) 8 4 8
U EBNBIFRE SEXIUBITIE H Y Eviva BRI U R &E AR # T I0IE,
DRI R DR BRI,

175 [0



I e R

£ GE Senographe DS M {xEMAR S L, (£
Eviva ;EEE#ITHEIL I EERFL

1. FEREEHMEE, & GE Senographe DS EMARILE NE I BXIEE A, ESR GE
Senographe DS EMARSHEIEF Mo

2. ¥& GE f§ Eviva iZFpg8% %% GE Senographe DS M {AEA &S L.

3. % GE M Eviva EE R %5 GE Senographe DS EARZH TS HE2 L.

4. BN —X S5 88 Eviva_NGOIR B, Eviva_NG12R B$:%| GE / Eviva EET,

5. IERE AR B ATE AR A Z H, ERTE GE Senographe DS ILAE AIRHFHIEE T
A& Eviva SEIE S FER Eviva SEIQE BN 45 FARPFERERLEE EEITA.

6. ¥Z88 Eviva AL B0 EFERRAHITEOF AR,

7. FRERAN S5 178 TIRE SRR, /&7 GE A Eviva iZE0#8H GE /A Eviva EE,
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AME R Eviva iEHNEEIZE GE
Senographe DS M {XERFRLE

1R4E8 GE Senographe DS IL (A E MRIEFMAAENLER, E& U TSR, MRS ki%E GE
Senographe DS I AE R RS,

a.  “BUEVERSKEY, IR LAT” (E A KA kRO F R AR WATEC-Evival AT,

b. MF (A) K&, BRAL0T.82XK, 8l k. TEIRRI ~REL

EAR WKERRRI LS SHBXTT M KEEATFIE Eviva fl ATEC EE RERS
FREINETSREVKE. P10 (FLIR) 8Kk is GEX) FE 8 ; EIt, % F B #IFFA Eviva 7 ATEC &

B, (NEN— R TRIZ R EEEH FREEHI T LHE N LB BRE KSR B |
85 178 IRIRFFEINME, BIRTIZHIENRE,.

_d e

=

1 = /J/‘

KE

Fs |
! — III

LA BRI NBIFRE B FUEEIE S Eviva 7B & U R &R0 1TIRIE, LARS(REE
REILERBEFLZRN D, Eviva FIRR B ASE RN RS THERUE. FER
55 178 T &K,

177 fEfRAC



£ GE Senographe DS IIAERARLK L, EH
Eviva ;5103 B TMIB X ik E mEE

1. ERIE HMIZZR, & GE Senographe DS EMASILE AMEN . BRI E R, 5515 GE
Senographe DS EBRFIREFMo

2. %% Eviva 1ZF028% %% GE Senographe DS M AE AR Lo

3. BHER A —R IS 5188 Eviva_NGOIR 5}, Eviva_NG12R =¥ 2| GE Senographe DS &,

4, ERE R AR ATE AR T ZHI, ERIRTE GE Senographe DS ILAE MR HHIEE T
BiER Eviva &S (ATEC-EvivaLAT),

5. % Eviva SERE BB EIMEEREBITHERUEES N TR, TRIEMENES.

6. 1288 Eviva ILEAREEFRIR AR TERFR,

1. ?’Rﬁ?\zka'fq:% 178 DﬁE’]/E /EII%EH7 Mg % Eviva Jﬁgﬂggo

Eviva 0913-20 . X
Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T

REENMSESRT ERIE
WA (2X)

LA ERINBIFRR $UELSUETIE Y Eviva BRI E R SERTIIR#HTIONE, LIARIER
AR EERIF 0. Eviva B R BN IE s EI &R S TR EMU B B I %o

68 72 2

Eviva i&80#8. GE F§ Eviva iZA02%. Eviva 5
223TZ5H GE F§ Eviva EE8)5 51588

1. SERUEIRARS, BB FRACHRSE Eviva iZA08S. GE A Eviva iZF0£5M /3% GE R Eviva EE.,
2. s AR ARERTE A S L,

FEWERTIEE M, BAEN TSRS EEI AN

< SERFIZESEER

- dEHE

- pH{E/NTF 4 AT 10 BEEEEFI/ESH
3. iEFERRE ST B L ERNE, LUESA M.
4. BRI,
5. BAEETIET,

faf&rFRsC 178



&

7 Eviva iBECEERY AT L AT B AT RS

Translations in Box

& WiEA Lok
E RN EHARAR TR ISO 15223-1, Reference
5.1.2
b
I‘ONLY RS 1EH FDA 21 CFR801.109
ARSI ISO 15223-1, Reference
& 5.4.4
DE] BEFEREA ISO 15223-1, Reference
) ) 54.3
www.hologic.com/package-inserts
Hologic
BRI AR IEC 60601-1,
Reference No. Table D.2,
Safety sign 10 (ISO 7010-
M002)
CEHRE (RRER) EfrastiiA# (MDR)
c € 2017/745 2
R ERMNATE
Efrasm ISO 15223-1, Reference
5.7.7
rAmNEE Hologic

AR EIIEHRAR, B ER

ISO 15223-1, Reference
5.2.8

BRES ISO 15223-1, Reference
5.1.6
He Hologic
SR ISO 15223-1, Reference
“ 5.1.1
4 E ISO 15223-1, Reference
o] o
YYYY-MM-DD HEARE Hologic
YYYY RREH
MM FB %
DD K& HHA
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L i%EA i
g RIFTIR ISO 15223-1, Reference
534
@ FyS ISO 15223-1, Reference
5.1.7
LOT #eR AR ISO 15223-1, Reference
5.15
=2l Hologic
EELH ISO 15223-1, Reference
5.2.7
IR GEA R S ASTM F2503 Reference
no. Table 2, Symbol 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9
@ BFERNERKE ISO 3166

©2024 Hologic, Inc. fREBFTEF, Hologic A Eviva 2 Hologic, Inc. /R EFAREXEMN/HEMESR/
X B REAR AN/ ST 25 A FRE AR IPT B E MR AR MR = R B RN EE B E &N,

[ElNzEe
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4=x0 e 2o 2E5 e
WITIEFAIsA fcREE -
AR EIER 5 EE(Eviva® AL E /AR B FARAZE)M/3(GE Senographe® Essential iZ
BERE MR IEFMIM/2LGE Senographe DS® B2 iR ESF M) —#EFE A MIEEmA Z
EITF A B AN BT IRBI I BVE Eviva ILEERREEE GE AT RIRIERA A2
(Eviva ILEEIGE B HARBAE)(GE Senographe Essential I B&E (IR /EF M) s (GE
Senographe DS MBS EIREF MY UBS IR EIE R MR ZENZ 2 EM BT
ER5Rsl LUREMR Eviva JEIREE B 7E GE Senographe DS IIBEE il 24t H0 GE Senographe
Essential SLESTE I R R LR SAT A SUREM R EMFEMR S E -HITIERRER Z A
B EIRIGH AR Eviva SEREE BIZH R EHM T
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LEIA ANTES DE EXECUTAR 0 PROCEDIMENTO:

Este guia de configuragdo foi criado para ser utilizado em conjunto com as, e ndo em substitui¢do das, instrugdes de utilizacao do
dispositivo de biopsia mamdria Eviva® e/ou 0 manual do operador do GE Senographe® Essential de estereotaxia e/ou 0 manual do
operador do GE Senographe DS® de estereotaxia. Antes de executar o procedimento, o médico deve analisar e familiarizar-se com
as instrucdes completas de funcionamento do dispositivo de biopsia mamadria Eviva e do(s) sistema(s) GE. Consulte as instrugdes de
utilizagdo do dispositivo de biopsia maméria Eviva, o manual do operador do GE Senographe Essential de estereotaxia ou o manual
do operador do GE Senographe DS de estereotaxia quanto as instrugdes completas de funcionamento, assim como todas as contra-
indicacdes e informagdes de sequranga. Foram conduzidos testes de verificacdo para garantir a precisdo do dispositivo de biopsia
Eviva no sistema de Estereotaxia GE Senographe DS e no sistema de Estereotaxia GE Senographe Essential. No entanto, os nimeros
de configuracdo aqui fornecidos servem apenas para efeitos de orientagdo. Os niimeros de configuracao tém de ser verificados no

local com o respectivo dispositivo de biopsia Eviva antes de executar qualquer procedimento.

Guarde este guia de configuracdo. Note que apesar da Hologic actualizar frequentemente os contetidos deste guia, as informacdes
médicas e tecnoldgicas podem mudar rapidamente. Portanto, algumas das informacdes incluidas neste guia podem encontrar-se
desactualizadas. A utilizagao destas instrugdes com qualquer outro produto para além dos produtos especificamente mencionados

poderd provocar lesdes no paciente e/ou danificar o equipamento.
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Configuracao do GE Senographe® Essential de Estereotaxia
para o Dispositivo de Biopsia Eviva® com Abordagem Vertical

Programe o sistema de estereotaxia GE Senographe Essential para o dispositivo de biopsia Eviva em conformidade com as instrucoes
de configuracdo das agulhas fornecidas no manual do operador do GE Senographe Essential de estereotaxia, em conjunto com os
passos abaixo.

Ao “Criar” agulhas, selecione “VAD com suporte para agulha” para o tipo de agulha. Utilize as dimensdes fornecidas na tabela
abaixo. 0 diagrama abaixo da tabela apresenta um esquema das dimensdes.

NOTA: nao selecione “CB” porque isto ird levar a que a agulha se desloque até uma profundidade incorreta.

Ez:z: ?z:gjg Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Nome recomendado no software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A (mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4
Todos os valores introduzidos acima terdo de ser verificados com o dispositivo de biopsia Eviva correto e teste aplicavel para
garantir que o alvo estd proximo do centro da abertura do dispositivo de biopsia.
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Realizar uma Biopsia Estereotéxica utilizando o Dispositivo
de Biopsia Eviva no Sistema de Estereotaxia GE Senographe
Essential com Abordagem Vertical

1. Configure o sistema de estereotaxia GE Senographe Essential para a abordagem vertical utilizando o(s) suporte(s) correcto(s).
Consulte o manual do operador do sistema de estereotaxia GE Senographe Essential para as instrucdes de configuragao.

. Instale o Adaptador Eviva do GE no sistema de estereotaxia GE Senographe Essential.

. Instale a Bucha Eviva do GE no suporte inferior do guia da agulha do sistema de estereotaxia GE Senographe Essential.

. Instale o guia da agulha descartavel correcto, Eviva_NGOIR ou Eviva_NGT2R, na Bucha Eviva do GE.

. Assegure que é selecionado o dispositivo de biopsia Eviva correcto no software de estereotaxia do GE Senographe Essential antes
de enviar 0 alvo para o sistema estereotaxico. O dispositivo de biopsia Eviva seleccionado deve corresponder ao dispositivo de
biopsia que se encontra a ser utilizado no procedimento.

6. Execute o procedimento de biopsia conforme as instrugdes de utilizacao do dispositivo de biopsia mamaria Eviva.

7. Limpe o Adaptador Eviva do GE e a Bucha Eviva do GE de acordo com as instrugdes de limpeza mencionadas na pagina 198 deste

documento.

v A W N

Configuracao do GE Senographe Essential
de Estereotaxia para o Dispositivo de Biopsia Eviva com
Abordagem de Brago Lateral

Programe o sistema de estereotaxia GE Senographe Essential para uma agulha lateral em conformidade com
as instrucdes fornecidas no manual do operador do GE Senographe Essential de estereotaxia, em conjunto com os passos abaixo.

a. Ao"“Criar”agulhas, seleccione “LAT” para o tipo de agulha. 0 nome recomendado da agulha é ATEC-EvivaLAT.
b. Para o Comprimento (A) introduza 107,8 mm para criar a agulha. 0 diagrama abaixo apresenta um esquema das dimensdes.

NOTA: este comprimento assegura que a agulha estard alinhada com o guia da agulha. Este comprimento é comum para todos os
dispositivos Eviva e ATEC. Ndo sdo introduzidas no sistema informagdes sobre o comprimento da agulha, passagem (abertura) ou fim
(espaco morto); portanto, é apenas necessario programar uma agulha para todos os dispositivos Eviva e ATEC atuais. Esta distancia
nao controla a profundidade de inser¢do mamaria da agulha. A profundidade de insercao serd controlada pelo avango do
dispositivo de biopsia até a posi¢do recomendada na tabela na pagina 195.
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Comprimento
)
|
| —

Todos os valores introduzidos acima terao de ser verificados com o dispositivo de biopsia Eviva correcto e teste aplicavel
para garantir que o alvo esta préximo do centro da abertura do dispositivo de biopsia. O dispositivo de biopsia Eviva terd de
avancar até a posicao correta do dispositivo na barra do adaptador lateral. Consulte a tabela na pagina 195

Realizar uma Biopsia Estereotaxica utilizando o Dispositivo
de Biopsia Eviva no Sistema de Estereotaxia GE Senographe
Essential com Abordagem de Braco Lateral

1.

Configure o sistema de estereotaxia GE Senographe Essential para a abordagem lateral utilizando ofs) suporte(s) correcto(s).
Consulte 0 manual do operador do sistema de estereotaxia GE Senographe Essential para as instrucdes de configuracao.

. Instale o Adaptador Eviva no sistema de estereotaxia GE Senographe Essential.
. Instale o quia da agulha descartavel correcto, Eviva_NGOIR ou Eviva_NG12R, no braco lateral do GE Senographe Essential.
. Assegure que € selecionada a agulha Eviva correcta (ATEC-EvivaLAT) no software de estereotaxia do GE Senographe Essential

antes de enviar o alvo para o sistema estereotaxico.

. Faca avancar o dispositivo de biopsia Eviva até a posicao correcta na barra lateral do adaptador. Consulte a tabela abaixo para esta

posicao.

. Execute o procedimento de biopsia conforme as instrugdes de utilizagdo do dispositivo de biopsia mamaria Eviva.
. Limpe o Adaptador Eviva de acordo com as instrucdes de limpeza mencionadas na pagina 198 deste documento.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

do adaptador lateral (mm)

Posicao correta do dispositivo na barra

68

72

72

Todos os valores introduzidos acima terdo de ser verificados com o dispositivo de biopsia Eviva correcto

e teste aplicdvel para garantir que o alvo estd préximo do centro da abertura do dispositivo de biopsia.
0 dispositivo de biopsia Eviva terd de avanqar até a posicdo correcta do dispositivo na barra do adaptador lateral. Consulte o
gréfico acima.

Configuracao do GE Senographe DS de Estereotaxia para o
Dispositivo de Biopsia Eviva com Abordagem Vertical

Programe o sistema de Estereotaxia GE Senographe DS para o dispositivo de biopsia Eviva em conformidade com as instrugdes de
configuracao das agulhas fornecidas no manual do operador do GE Senographe DS de estereotaxia, em conjunto com o passo abaixo.

Ao “Criar” agulhas, seleccione “CB” para o tipo de agulha. Utilize as dimensdes fornecidas na tabela abaixo. O diagrama abaixo da

tabela apresenta um esquema das dimensdes.

NOTA: para sistemas de estereotaxia GE Senographe DS com procedimentos atualizado de configurado de agulhas de biopsia,
conforme consta no manual do operador 5308544-3-C-1EN ou posterior, consulte a Configuracdo do GE Senographe Essential de
Estereotaxia para o Dispositivo de Biopsia Eviva com Abordagem Vertical na pagina 192 deste documento para instrugdes completas

de configuracdo de agulhas.

::::: 22}3:;2 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Nome recomendado no software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 17,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
Todos os valores introduzidos acima terdo de ser verificados com o dispositivo de biopsia Eviva correcto e teste aplicével para
garantir que o alvo estd préximo do centro da abertura do dispositivo de biopsia.
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Realizar uma Biopsia Estereotéxica utilizando o Dispositivo de
Biopsia Eviva no Sistema de Estereotaxia GE Senographe DS
com Abordagem Vertical

1. Configure o sistema de estereotaxia GE Senographe DS para a abordagem vertical utilizando o(s) suporte(s) correcto(s). Consulte
o manual do operador do GE Senographe DS para as instrugdes de configuracdo.

. Instale o Adaptador Eviva do GE no sistema de estereotaxia GE Senographe DS.

. Instale a Bucha Eviva do GE no suporte inferior do guia da agulha do sistema de estereotaxia GE Senographe DS.

. Instale o guia da agulha descartavel correcto, Eviva_NGOIR ou Eviva_NG12R, na Bucha Eviva do GE.

. Assegure que é seleccionado o dispositivo de biopsia Eviva correcto no software de estereotaxia do GE Senographe DS antes de
enviar o alvo para o sistema estereotéxico. O dispositivo de biopsia Eviva seleccionado deve corresponder ao dispositivo de biopsia
que se encontra a ser utilizado no procedimento.

6. Execute o procedimento de biopsia conforme as instrugdes de utilizacao do dispositivo de biopsia mamaria Eviva.

7. Limpe o Adaptador Eviva do GE e a Bucha Eviva do GE de acordo com as instrugdes de limpeza mencionadas na pagina 198 deste

documento.
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Configuracao do GE Senographe DS de Estereotaxia para o
Dispositivo de Biopsia Eviva com Abordagem de Braco Lateral

Programe o sistema de estereotaxia GE Senographe DS para uma agulha lateral em conformidade com as instrucdes fornecidas no
manual do operador do GE Senographe DS de Estereotaxia, em conjunto com os passos abaixo.

a. Ao“Criar” agulhas, seleccione “LAT” para o tipo de agulha. O nome recomendado da agulha é ATEC-EvivaLAT.

b. Para o Comprimento (A) introduza 107,8 mm para criar a agulha. O diagrama abaixo apresenta um esquema das dimensdes.

NOTA: este comprimento assegura que a agulha estard alinhada com o guia da agulha. Este comprimento é comum para todos
os dispositivos Eviva e ATEC. Nao sdo introduzidas no sistema informagdes sobre o comprimento da agulha, passagem (abertura)
ou fim (espago morto); portanto, é apenas necessario programar uma agulha para todos os dispositivos Eviva e ATEC actuais. Esta
distancia nao controla a profundidade de inser¢ao mamaria da agulha. A profundidade de insercdo serd controlada pelo
avanco do dispositivo de biopsia até a posicao recomendada na tabela na pagina 198.
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Comprimento

Todos os valores introduzidos acima terdo de ser verificados com o dispositivo de biopsia Eviva correcto e teste aplicavel
para garantir que o alvo esté préximo do centro da abertura do dispositivo de biopsia. 0 dispositivo de biopsia Eviva tera de
avangar até a posicao correcta do dispositivo na barra do adaptador lateral. Consulte a tabela na pagina 198.
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Realizar uma Biopsia Estereotéxica utilizando o Dispositivo de
Biopsia Eviva no Sistema de Estereotaxia GE Senographe DS
com Abordagem de Brago Lateral

1. Configure o sistema de estereotaxia GE Senographe DS para a abordagem lateral utilizando o(s) suporte(s) correcto(s). Consulte o
manual do operador do GE Senographe DS para as instrugdes de configuraao.

2. Instale o Adaptador Eviva no sistema de estereotaxia GE Senographe DS.

3. Instale o guia da agulha descartdvel correcto, Eviva_NGOIR ou Eviva_NG12R, no braco lateral do GE Senographe DS.

4. Assegure que é seleccionado o dispositivo de biopsia Eviva correcto (ATEC-EvivaLAT) no software de estereotaxia do GE
Senographe DS antes de enviar o alvo para o sistema estereotéxico.

5. Faca avangar o dispositivo de biopsia Eviva até a posicao correcta na barra lateral do adaptador. Consulte a tabela abaixo para esta
posicao.

6. Execute o procedimento de biopsia conforme as instrugdes de utilizacao do dispositivo de biopsia mamaria Eviva.

7. Limpe o Adaptador Eviva de acordo com as instrugdes de limpeza mencionadas na pagina 198 deste documento.

Eviva 0913-20 . .

Fviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Posigdo correta do dispositivo na barra
do adaptador lateral (mm) 68 7 n

Todos os valores introduzidos acima terdo de ser verificados com o dispositivo de biopsia Eviva correcto
e teste aplicdvel para garantir que o alvo esta préximo do centro da abertura do dispositivo de biopsia.
0 dispositivo de biopsia Eviva terd de avancar até a posicdo correcta do dispositivo na barra do adaptador lateral. Consulte a
tabela acima.

Instrucdes de Limpeza para o Adaptador Eviva, Adaptador
Eviva do GE, Suporte do Estilete Eviva e Bucha Eviva do GE

1. Depois de finalizar o procedimento de biopsia, enxague imediatamente o Adaptador Eviva, o Adaptador Eviva do GE, e/ou a
BUCHA EVIVA DO GE com égua morna.
2. Pulverize todos os componentes com um elemento de limpeza.

0s produtos de limpeza seguintes NAQ SAO RECOMENDADOS uma vez que podem danificar os componentes xpostos:

« Agentes de limpeza com base em lixivia
« Perdxido de Hidrogénio
« Quaisquer elementos de limpeza/desinfetantes com um pH inferior a 4 ou superior a 10

3. Deixe que passe o tempo necessario para o elemento de limpeza escolhido desinfetar os componentes.
4. Enxague com dgua morna.
5. Limpe até ficar seco com um pano ou toalha de papel.
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Simbolos:

0s simbolos sequintes podem ser encontrados na etiqueta do produto do adaptador Eviva:

Simbolo Descri¢ao Padrao
Representante autorizado na 150 15223-1, referéncia 5.1.2
E Comunidade Europeia
Sujeito a receita médica FDA 21 CFR 801.109
KonLy ’

Cuidado

1S0 15223-1, referéncia 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Consultar as instrugdes de utilizagdo

150 15223-1, referéncia 5.4.3
Hologic

Sequir as instrucdes de utilizacdo

IEC60601-1, N.° de referéncia Tabela
D.2, Sinal de seguranga 10 (IS0 7010-
M002)

Marcagdo CE

Conformidade Europeia

Regulamento MDR (UE) 2017/745

HIPEYLE

Dispositivo médico

150 15223-1, referéncia 5.7.7

Translations in Box

Tradugdes na caixa

Hologic

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

150 15223-1, referéncia 5.2.8

Referéncia de catdlogo

1S0 15223-1, referéncia 5.1.6

28| NENECE

Quantidade Hologic
Fabricante 150 15223-1, referéncia 5.1.1
Pais de fabrico 1S0 15223-1, referéncia 5.1.11
Formato de data: Hologic
AAAA representa o ano

YYYY-MM-DD
MM representa o més

DD representa o dia

.
)

=

Conservar seco

1S0 15223-1, referéncia 5.3.4

¢

Ndmero de série

150 15223-1, referéncia 5.1.7

LOT

(édigo do lote

150 15223-1, referéncia 5.1.5
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Simbolo Descricdo Padrao
Patentes Hologic
! Nao esterilizado 150 15223-1, referéncia 5.2.7
N&o é seguro para imagiologia por ASTM F2503 N.° de referéncia Tabela 2,
ressonancia magnética Simbolo 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9
@ (adigo do pais para tradugdo 1503166

©2024 Hologic, Inc. Todos os Direitos Reservados. Hologic e Eviva sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou
respetivas subsididrias nos Estados Unidos e/ou noutros paises. Todas as outras marcas comerciais, marcas comerciais registadas e nomes de produtos
utilizados com este documento sdo da propriedade do seu respetivo proprietario.

AW-26524-602 Revisao 001
Janeiro de 2024
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LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA
DI ESEGUIRE LA PROCEDURA:

La presente guida all'impostazione costituisce un supplemento alle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Eviva®
e/o al manuale per l'operatore di GE Senographe® Essential Stereotaxy e/o di GE Senographe DS® Stereotaxy. Prima di esequire

la procedura, il medico & tenuto a riesaminare e ad avere la piena conoscenza delle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia
mammaria Eviva, nonché dei sistemi GE. Consultare le istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Eviva, il manuale
dell'operatore dei sistemi stereotassici GE Senographe Essential o GE Senographe DS, al fine di apprendere tutte le istruzioni sul
funzionamento, nonché venire a conoscenza di eventuali controindicazioni e informazioni sulla sicurezza. Per garantire il livello di
precisione del dispositivo per biopsia Eviva sui sistemi stereotassici GE Senographe DS e Senographe Essential, & stato condotto un
test di verifica. Tuttavia, i numeri relativi all'impostazione, qui forniti, hanno scopo esclusivamente illustrativo. Prima di esequire
qualsiasi procedura, & necessario verificare in sito i numeri per Iimpostazione relativi al dispositivo per biopsia Eviva corrispondente.

Conservare la presente guida all'impostazione. Si noti che sebbene Hologic aggiori i propri contenuti in modo costante, le
informazioni e le tecnologie mediche cambiano rapidamente. Pertanto, € possibile che alcune informazioni della guida siano
obsolete. L'utilizzo delle presenti istruzioni con prodotti diversi da quelli indicati, potrebbe causare danni al paziente e/o
all'apparecchiatura.

Sommario

Impostazione di GE Senographe® Essential Stereotaxy
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per biopsia Eviva nel sistema GE Senographe Essential Stereotaxy
con accesso dal braccio laterale Pag. 204
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Impostazione di GE Senographe DS Stereotaxy per il dispositivo per biopsia
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Esecuzione di una biopsia stereotassica mediante dispositivo
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Istruzioni sulla pulizia per adattatore Eviva, adattatore Eviva per GE,
staffa dello specillo Eviva e boccola Eviva per GE Pag. 208
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Impostazione di GE Senographe® Essential Stereotaxy per il
dispositivo per biopsia Eviva® con accesso verticale

Programmare il sistema stereotassico GE Senographe Essential per il dispositivo per biopsia Eviva conformemente alle istruzioni per il
posizionamento degli aghi, fornite nel manuale dell'operatore GE Senographe DS Stereotaxy e ai passaggi riportati di seguito.

Per“creare”gli aghi, selezionare “VAD con porta ago” come tipo di ago. Utilizzare i valori di dimensione forniti nella tabella
sottostante. Il diagramma sotto la tabella illustra uno schema dei valori di dimensione.

NOTA: non selezionare “CB” poiché cio condurrebbe a un errato spostamento in profondita dell'ago.

:::z: ‘:::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Nome consigliato nel software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A(mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4

Tutti i valori sopra indicati devono essere verificati con il dispositivo per biopsia Eviva appropriato,
inoltre, il test necessario a garantire il target si trova in prossimita dell'apertura centrale del dispositivo per biopsia.
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Esecuzione di una biopsia stereotassica mediante dispositivo
per biopsia Eviva nel sistema GE Senographe Essential
Steretotaxy con accesso verticale

1. Impostare il sistema stereotassico GE Senographe Essential per 'accesso verticale mediante le apposite staffe. Per le istruzioni di
impostazione, fare riferimento al manuale dell'operatore del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy.

. Installare [adattatore Eviva per GE nel sistema GE Senographe Essential Stereotaxy.

. Installare la boccola Eviva per GE nel supporto della guida per ago inferiore del sistema GE Senographe Essential Essential.

. Installare una quida per ago monouso adequata, Fviva_NGOIR o Eviva_NG12R, nella boccola Eviva per GE.

. Assicurarsi di aver selezionato il dispositivo per biopsia Eviva appropriato nel software GE Senographe Essential Stereotaxy, prima
di inviare l'oggetto target al sistema stereotassico. Il sistema per biopsia Eviva selezionato deve corrispondere al dispositivo per
biopsia utilizzato nella procedura.

6. Eseguire la procedura bioptica attenendosi alle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Eviva.

7. Pulire 'adattatore Eviva per GE e la boccola Eviva per GE attenendosi alle istruzioni sulla pulizia riportate alla pagina 208 del

presente documento.

v A W N

Impostazione di GE Senographe® Essential Stereotaxy per il
dispositivo per biopsia Eviva® con accesso dal braccio laterale

Programmare il sistema GE Senographe Essential Stereotaxy per un ago laterale, conformemente alle istruzioni fornite nel manuale
dell'operatore del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy e ai passaggi riportati di seguito.

a. Per“creare” gli aghi, selezionare “LAT” come tipo di ago. Il nome consigliato per 'ago & ATEC-EvivaLAT.
b Come lunghezza (A) immettere 107,8 mm per creare |'ago. Il diagramma sottostante illustra uno schema delle dimensioni.

NOTA: tale lunghezza garantisce che 'ago venga allineato alla guida per ago. Questa lunghezza & uguale per tutti i dispositivi
Eviva e ATEC. Nel sistema non vengono inserite informazioni relative a lunghezza di ago, cavita (apertura) o estremita (spazio
morto); pertanto, & necessario programmare un unico ago per tutti i dispositivi Eviva e ATEC. Questa distanza non consente di
controllare la profondita di inserimento dell’ago nella mammella. La profondita di inserimento verra controllata facendo
avanzare il dispositivo per biopsia fino alla posizione consigliata nella tabella riportata a pagina 205.
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Lunghezza

Tutti i valori sopra indicati devono essere verificati con il dispositivo per biopsia Eviva appropriato; inoltre, il test necessario
a garantire il target si trova in prossimita dell'apertura centrale del dispositivo per biopsia. E necessario far avanzare il
dispositivo per biopsia Eviva fino alla corretta posizione del dispositivo sulla barra dell'adattatore laterale. Vedere la tabella
apagina 205.

Esecuzione di una biopsia stereotassica mediante dispositivo
per biopsia Eviva nel sistema GE Senographe Essential
Steretotaxy con accesso dal braccio laterale

1. Impostare il sistema GE Senographe Essential Stereotaxy per I'accesso laterale mediante le apposite staffe. Per le istruzioni di
impostazione, fare riferimento al manuale dell'operatore del sistema GE Senographe Essential Stereotaxy.

2. Installare l'adattatore Eviva nel sistema GE Senographe Essential Stereotaxy.

3. Installare una guida per ago monouso adeguata, £viva_NGO9R o Eviva_NG12R, nel braccio laterale di GE Senographe Essential.

4. Assicurarsi di aver selezionato I'ago Eviva appropriato (ATEC-EvivaLAT) nel software GE Senographe Essential, prima di inviare
l'oggetto target al sistema stereotassico.

5. Faravanzare il dispositivo per biopsia Eviva nella posizione adeguata sulla barra dell'adattatore laterale. A tale proposito vedere
la tabella sottostante.

6. Eseguire la procedura bioptica attenendosi alle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Eviva.

7. Pulire I'adattatore Eviva attenendosi alle istruzioni sulla pulizia riportate alla pagina 208 del presente documento.
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Eviva 0913-20 . .

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Posizione corretta del dispositivo sulla
barra dell'adattatore laterale (mm) 68 72 72

Tutti i valori sopra indicati devono essere verificati con il dispositivo per biopsia Eviva appropriato, inoltre, il test necessario a
garantire il target si trova in prossimita dell'apertura centrale del dispositivo per biopsia. E necessario far avanzare il dispositivo
per biopsia Eviva fino alla corretta posizione del dispositivo sulla barra dell'adattatore laterale. Vedere il grafico in alto.

Impostazione di GE Senographe DS Stereotaxy per il
dispositivo per biopsia Eviva con accesso verticale

Programmare il sistema GE Senographe Stereotaxy DS per il dispositivo per biopsia Eviva conformemente alle
istruzioni per il posizionamento degli aghi, fornite nel manuale dell'operatore GE Senographe DS Stereotaxy e
ai passaggi riportati di sequito.

Per “creare” gli aghi, selezionare “CB” come tipo di ago. Utilizzare i valori di dimensione forniti nella tabella sottostante. Il diagramma
sotto [a tabella illustra uno schema dei valori di dimensione.

NOTA: per i sistemi GE Senographe DS Stereotaxy con procedure hioptiche aggiornate relative al posizionamento degli aghi, come
indicato nel manuale dell'operatore 5308544-3-C-TEN o successivi, fare riferimento a“Impostazione di GE Senographe DS Stereotaxy
per il dispositivo per biopsia Eviva con accesso verticale’, a pagina 202 del presente documento, per ottenere le istruzioni complete
per il posizionamento degli aghi.

:‘;:z: ‘:::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Nome consigliato nel software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A(mm) 121,6 117,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
Tutti i valori sopra indicati devono essere verificati con il dispositivo per biopsia Eviva appropriato,
inoltre, il test necessario a garantire il target si trova in prossimita dell'apertura centrale del dispositivo per biopsia.
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Esecuzione di una biopsia stereotassica mediante dispositivo
per biopsia Eviva nel sistema GE Senographe DS Stereotaxy
con accesso verticale

1. Impostare il sistema GE Senographe DS Stereotaxy per I'accesso verticale mediante le apposite staffe. Vedere il manuale
dell'operatore GE Senographe DS per le istruzioni di impostazione.

. Installare I'adattatore Eviva per GE nel sistema GE Senographe DS Stereotaxy.

. Installare la boccola Eviva per GE nel supporto della guida per ago inferiore del sistema GE Senographe DS.

. Installare una guida per ago monouso adequata, £viva_NGOIR o Eviva_NG12R, nella boccola Eviva per GE.

. Assicurarsi di aver selezionato il dispositivo per biopsia Eviva appropriato nel software GE Senographe DS Stereotaxy, prima di
inviare l'oggetto target al sistema stereotassico. Il sistema per biopsia Eviva selezionato deve corrispondere al dispositivo per
biopsia utilizzato nella procedura.

6. Eseguire la procedura bioptica attenendosi alle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Eviva.

7. Pulire ['adattatore Eviva per GE e la boccola Eviva per GE attenendosi alle istruzioni sulla pulizia riportate alla pagina 208 del

presente documento.

[SL IV S
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Impostazione di GE Senographe DS Stereotaxy per il
dispositivo per biopsia Eviva con accesso
dal braccio laterale

Programmare il sistema GE Senographe DS Stereotaxy per un ago laterale, conformemente alle istruzioni fornite nel manuale
dell'operatore del sistema GE Senographe DS Stereotaxy e ai passaggi riportati di seguito.

a. Per“creare” gli aghi, selezionare “LAT” come tipo di ago. Il nome consigliato per I'ago & ATEC-EvivaLAT.
b Come lunghezza (A) immettere 107,8 mm per creare |'ago. Il diagramma sottostante illustra uno schema delle dimensioni.

NOTA: tale lunghezza garantisce che I'ago venga allineato alla guida per ago. Questa lunghezza & uguale per tutti i dispositivi
Eviva e ATEC. Nel sistema non vengono inserite informazioni relative a lunghezza di ago, cavita (apertura) o estremita (spazio
morto); pertanto, & necessario programmare un unico ago per tutti i dispositivi Eviva e ATEC. Questa distanza non consente di
controllare la profondita di inserimento dell’ago nella mammella. La profondita di inserimento verra controllata facendo
avanzare il dispositivo per biopsia fino alla posizione consigliata nella tabella riportata a pagina 208.
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Tutti i valori sopra indicati devono essere verificati con il dispositivo per biopsia Eviva appropriato, inoltre, il test necessario
a garantire il target si trova in prossimita dell’apertura centrale del dispositivo per biopsia. E necessario far avanzare il
dispositivo per biopsia Eviva fino alla corretta posizione del dispositivo sulla barra dell'adattatore laterale. Vedere la tabella
a pagina 208.
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Esecuzione di una biopsia stereotassica mediante dispositivo
per biopsia Eviva nel sistema GE Senographe DS Stereotaxy
con accesso dal braccio laterale

1. Impostare il sistema GE Senographe DS Stereotaxy per I'accesso laterale mediante le apposite staffe. Vedere il manuale
dell'operatore GE Senographe DS per le istruzioni per il posizionamento.

2. Installare ['adattatore Eviva nel sistema GE Senographe DS Stereotaxy.

3. Installare una guida per ago monouso adeguata, Eviva_NGOIR o Eviva_NG12R, nel braccio laterale di GE Senographe DS.

4. Assicurarsi di aver selezionato il dispositivo per biopsia Eviva appropriato (ATEC-EvivaLAT) nel software GE Senographe DS,
prima diinviare l'oggetto target al sistema stereotassico.

5. Faravanzare il dispositivo per biopsia Eviva nella posizione adeguata sulla barra dell'adattatore laterale. A tale proposito vedere
la tabella sottostante.

6. Eseguire la procedura bioptica attenendosi alle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Eviva.

7. Pulire I'adattatore Eviva attenendosi alle istruzioni sulla pulizia riportate alla pagina 208 del presente documento.

Eviva 0913-20 . .

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Posizione corretta del dispositivo sulla barra
dell'adattatore laterale (mm) 68 7 n

Tutti i valori sopra indicati devono essere verificati con il dispositivo per biopsia Eviva appropriato, inoltre,
il test necessario a garantire il target si trova in prossimita dell'apertura centrale del dispositivo per biopsia. E necessario far
avanzare il dispositivo per biopsia Eviva fino alla corretta posizione del dispositivo sulla barra dell’adattatore laterale. Vedere la
tabella in alto.

Istruzioni per la pulizia per adattatore Eviva, adattatore Eviva
per GE, staffa dello specillo Eviva e boccola Eviva per GE

1. Dopo aver completato la procedura bioptica, sciacquare immediatamente /adattatore Eviva, 'adattatore Eviva per GE e/o la
BOCCOLA EVIVA PER GE con acqua calda.
2. Spruzzare un detergente su tuttii componenti.

L'uso dei sequenti prodotti detergenti E SCONSIGLIATO in quanto potrebbero danneggiare i componenti esposti:

« Detergenti a base di candeggina
« Perossido di idrogeno
« Tutti i detergenti/disinfettanti con un pH inferiore a 4 o superiore a 10

3. Lasciare al detergente il tempo necessario per la disinfezione completa dei componenti.
4. Risciacquare con acqua calda.
5. Asciugare con panno o carta.
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Simboli:

I sequenti simboli potrebbero essere riportati sulle etichette dell'adattatore Eviva:

Simbolo Descrizione Standard
Rappresentante autorizzato nella 150 15223-1, Riferimento 5.1.2
E
E Comunita europea
Solo dietro prescrizione medica FDA 21 CFR 801.109
RonLy P

Attenzione

150 15223-1, Riferimento 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Consultare le istruzioni per 'uso

150 15223-1, Riferimento 5.4.3

Hologic

Sequire le istruzioni per I'uso

IEC60601-1, N. di riferimento Tabella
D.2, Simbolo di sicurezza 10 (ISO
7010-M002)

Marchio CE

Conformita europea

Normative MDR (UE) 2017/745

HIPYLE,

Dispositivo medico

IS0 15223-1, Riferimento 5.7.7

Translations in Box

Traduzioni incluse nella confezione

Hologic

Non usare se la confezione & danneggiata

IS0 15223-1, Riferimento 5.2.8

#®

Numero di catalogo

150 15223-1, Riferimento 5.1.6

o
-
<

Quantita

Hologic

Produttore

150 15223-1, Riferimento 5.1.1

| =

Paese di produzione

150 15223-1, Riferimento 5.1.11

YYYY-MM-DD

Formato data:
AAAA rappresenta I'anno
MM rappresenta il mese

GG rappresenta il giorno

Hologic

)

=

Conservare in luogo asciutto

150 15223-1, Riferimento 5.3.4

[sN]

Numero di serie

1S0 15223-1, Riferimento 5.1.7
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Simbolo Descrizione Standard

Codice lotto IS0 15223-1, Riferimento 5.1.5
Brevetti Hologic
! Non sterile IS0 15223-1, Riferimento 5.2.7
Non sicuro per la risonanza magnetica ASTM F2503, Riferimento Tabella 2,
@ simbolo 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9
@ Codice paese per la traduzione 1503166

©2024, Hologic, Inc. Tutti i diritti riservati. Hologic e Eviva sono marchi di fabbrica e/o marchi di fabbrica depositati di Hologic, Inc. e/o relative filiali
negli USA e/o negli altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica, marchi e nomi di prodotti depositati, citati allinterno del documento, sono di proprieta
dei rispettivi titolari.

AW-26524-702 Revisione 001
Gennaio 2024
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BITTE VOR DURCHFUHRUNG DES VERFAHRENS LESEN:

Dieses Konfigurationshandbuch ist zur Verwendung in Verbindung mit der Anleitung zum Eviva®-Brustbiopsie-instrument und/
oder dem GE Senographe® Essenzielle Stereotaxie-Bedienungshandbuch und/oder dem GE Senographe DS® Stereotaxy-
Bedienungshandbuch und nicht als Ersatz fiir die genannten Anleitungen vorgesehen. Vor Durchfiihrung des Verfahrens muss
der Arzt die gesamte Bedienungsanleitung zum Eviva-Brustbiopsieinstrument und dem/den GE-System(en) lesen und sich mit
ihnen vertraut machen. Die Gebrauchsanleitung zum Eviva-Brustbiopsieinstrument sowie die Bedienungsanleitung zum GE
Senographe Essential Stereotaxy und zum GE Senographe DS Stereotaxy enthalten umfassende Bedienungshinweise, Hinweise
zu Kontraindikationen sowie Sicherheitsinformationen. Zur Uberpriifung der Genauigkeit des Eviva-Biopsieinstruments in
Verbindung mit dem GE Senographe DS Stereotaxy-System und dem GE Senographe Essential Stereotaxy-System wurden
verschiedene Tests durchgefiihrt. Die im vorliegenden Dokument genannten Konfigurationszahlen sind jedoch lediglich Richtwerte.
Die Konfigurationszahlen miissen vor Ort vor Durchfiihrung eines Verfahrens mit dem entsprechenden Eviva-Biopsieinstrument
tiberpriift werden.

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 &ndern kannen. 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 Geréts fiihren.
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Konfiguration des GE Senographe® Essenzielle Stereotaxie-
Systems fiir das Eviva®-Biopsie-instrument zur vertikalen
Anwendung

Programmieren Sie das GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-System fiir das Eviva-Biopsieinstrument gemag den Anweisungen
zur Nadelkonfiguration im GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-Bedienungshandbuch in Verbindung mit den nachfolgenden
Schritten.

Wahlen Sie beim,Erstellen” von Nadeln als Nadeltyp,,VAD mit Nadelhalter” aus. Verwenden Sie die MaRe aus der folgenden
Tabelle. Die Abbildung unter der Tabelle ist eine schematische Darstellung der MaBe.

HINWEIS: Wahlen Sie nicht,,(B“ aus, da sich die Nadel dadurch in eine falsche Tiefe bewegt.

::::: ‘:::g::g Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Empfohlener Name in der Software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A (mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4

Alle oben genannten Werte miissen anhand des entsprechenden Eviva-Biopsieinstruments
und eines geeigneten Tests Giberpriift werden, damit sichergestelltist, dass das Ziel in der Nahe
des Zentrums der Apertur fiir das Biopsieinstrument liegt.
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Durchfiihren einer stereotaktischen Biopsie unter
Verwendung des Eviva-Biopsieinstruments auf dem GE
Senographe Essenzielle Stereotaxie-System zur vertikalen
Anwendung

1. Konfigurieren Sie das GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-System zur vertikalen Anwendung mithilfe der entsprechenden
Ansitze. Konfigurationshinweise finden Sie im Bedienungshandbuch zum GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-System.

. Installieren Sie den Eviva-Adapter fiir GE auf dem GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-System.

. Installieren Sie die Eviva-Hiilse fiir GE im unteren Nadelfiihrungshalter des GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-Systems.

. Installieren Sie die entsprechende Einweg-Nadelfiihrung Eviva_NGOIR oder Eviva_NGT2R in der Eviva-Hiilse fiir GE.

. Vergewissern Sie sich, dass das richtige Eviva-Biopsieinstrument in der GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-Software
ausgewahlt ist, bevor Sie das Ziel an das stereotaktische System senden. Das ausgewahlte Eviva-Biopsieinstrument muss zu dem
Biopsieinstrument passen, das in dem Verfahren zum Einsatz kommt.

6. Fiihren Sie das Biopsieverfahren gemaR der Gebrauchsanweisung fiir das Eviva-Brustbiopsieinstrument durch.

7. Reinigen Sie den Eviva-Adapter fiir GE und die Eviva-Hiilse fiir GE geméR der Reinigungsanleitung auf Seite 218 dieses

Dokuments.

v A W N

Konfiguration des GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-
Systems fiir das Eviva-Biopsie-instrument zur Seitenarm-
Anwendung

Programmieren Sie das GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-System fiir eine laterale Nadel geméR den Anweisungen im
Bedienungshandbuch zum GE Senographe Essential Stereotaxy in Verbindung mit den nachfolgenden Schritten.

a. Wahlen Sie beim, Erstellen” von Nadeln als Nadeltyp,,LAT” aus. Der fiir die Nadel empfohlene Name lautet ATEC-EvivaLAT.

b. Geben Sie unter (4) Ldnge 107,8 mm ein, um die Nadel zu erstellen. Die Abbildung unten ist eine schematische Darstellung der
MaBe.

HINWEIS: Hinweis: Durch diese Lange wird sichergestellt, dass die Nadel an der Nadelfiihrung ausgerichtet wird. Diese Lange
ist fiir alle Eviva- und alle ATEC-Instrumente gebrduchlich. Es werden keine Daten beziiglich der Lange der Nadel, des Einschnitts
(Apertur) oder des Endes (Totraum) in das System eingegeben; daher muss fiir alle aktuellen Eviva- und ATEC-Instrumente nur
eine Nadel programmiert werden. Durch diese Distanz wird nicht reguliert, wie tief die Nadel in die Brust eingefiihrt
wird. Die Einfiihrtiefe wird dadurch reguliert, dass das Biopsieinstrument an die in der Tabelle auf Seite 215 empfohlene Position
vorgeschoben wird.
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Alle oben genannten Werte miissen anhand des entsprechenden Eviva-Biopsieinstruments und eines geeigneten Tests
iiberpriift werden, damit sichergestellt ist, dass das Ziel in der Nahe des Zentrums der Apertur fiir das Biopsieinstrument
liegt. Das Eviva-Biopsieinstrument muss an die richtige Instrumentenposition auf der lateralen Adapterschiene
vorgeschoben werden. Siehe die Tabelle auf Seite 215.

Durchfiihren einer stereotaktischen Biopsie unter
Verwendung des Eviva-Biopsieinstruments auf dem GE
Senographe Essenzielle Stereotaxie-System zur Seitenarm-
Anwendung

1. Konfigurieren Sie das GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-System zur lateralen Anwendung mithilfe der entsprechenden
Ansitze. Konfigurationshinweise finden Sie im Bedienungshandbuch zum GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-System.

2. Installieren Sie den Eviva-Adapter auf dem GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-System.

3. Installieren Sie die entsprechende Einweg-Nadelfiihrung Eviva_NGOIR oder Eviva_NGT2R im GE Senographe Essenziell
Seitenarm.

4. Vergewissern Sie sich, dass die richtige Eviva-Nadel (ATEC-EvivaLAT) in der GE Senographe Essenzielle Stereotaxie- Software
ausgewahlt ist, bevor Sie das Ziel an das stereotaktische System senden.

5. Schieben Sie das Eviva-Biopsieinstrument an die richtige Position auf der lateralen Adapterschiene vor. Siehe die Tabelle unten
fiir die entsprechende Position.

6. Fiihren Sie das Biopsieverfahren gemaB der Gebrauchsanweisung fiir das Eviva-Brusthiopsieinstrument durch.

7. Reinigen Sie den Eviva-Adapter gemaB der Reinigungsanleitung auf Seite 218 dieses Dokuments.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

lateralen Adapterschiene (mm)

Richtige Instrumentenposition auf der

68

72

72

Alle oben genannten Werte miissen anhand des entsprechenden Eviva-Biopsieinstruments und eines geeigneten Tests iiberpriift

werden, damit sichergestellt ist, dass das Ziel in der Nahe des Zentrums der Apertur fiir das Biopsieinstrument liegt. Das Eviva-
Biopsieinstrument muss an die richtige Instrumentenposition auf der lateralen Adapterschiene vorgeschoben werden. Siehe die
Tabelle oben.

Konfiguration des GE Senographe DS Stereo taxy-Systems fiir
das Eviva-Biopsieinstrument zur vertikalen-Anwendung

Programmieren Sie das GE Senographe DS Stereotaxy-System fiir das Eviva-Biopsieinstrument gemaR den Anweisungen zur
Nadelkonfiguration im GE Senographe DS Stereotaxy-Bedienungshandbuch in Verbindung mit den nachfolgenden Schritten.

Wahlen Sie beim,Erstellen” von Nadeln als Nadeltyp,,CB” aus. Verwenden Sie die MaRe aus der folgenden Tabelle. Die Abbildung
unter der Tabelle ist eine schematische Darstellung der MaRe.

HINWEIS: Bei GE Senographe DS Stereotaxy-Systemen mit aktualisierten Biopsienadel-Konfigurationsverfahren gemaR
Bedienungsanleitung ab Version 5308544-3-C-1EN beachten Sie bitte in Erganzung der Anweisungen zur Nadelkonfiguration
die Konfigurationshinweise zum GE Senographe Essenzielle Stereotaxie-System fiir das Eviva-Biopsieinstrument zur vertikalen
Anwendung auf Seite 212 dieses Dokuments.

::::: 23:3::3 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12
Empfohlener Name in der Software Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 17,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

Alle oben genannten Werte miissen anhand des entsprechenden Eviva-Biopsieinstruments
und eines geeigneten Tests iiberpriift werden, damit sichergestellt ist, dass das Ziel in der Nahe

des Zentrums der Apertur fiir das Biopsieinstrument liegt.
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Durchfiihren einer stereotaktischen Biopsie unter
Verwendung des Eviva-Biopsieinstruments auf dem GE
Senographe DS Stereotaxy-System zur vertikalen Anwendung

1.

v~ W oN

Konfigurieren Sie das GE Senographe DS Stereotaxy-System zur vertikalen Anwendung mithilfe der entsprechenden Ansétze.
Siehe die Konfigurationsanleitung im GE Senographe DS-Bedienungshandbuch.

. Installieren Sie den Eviva-Adapter fiir GE auf dem GE Senographe DS Stereotaxy-System.

. Installieren Sie die Eviva-Hiilse fiir GE im unteren Nadelfiihrungshalter des GE Senographe DS Stereotaxy- Systems.

. Installieren Sie die entsprechende Einweg-Nadelfiihrung Eviva_NGO9R oder Eviva_NG12R in der Eviva-Hiilse fiir GE.

. Vergewissern Sie sich, dass das richtige Eviva-Biopsieinstrument in der GE Senographe DS Stereotaxy-Software ausgewahlt

ist, bevor Sie das Ziel an das stereotaktische System senden. Das ausgewahlte Eviva-Biopsieinstrument muss zu dem
Biopsieinstrument passen, das in dem Verfahren zum Einsatz kommt.

. Fiihren Sie das Biopsieverfahren geméR der Gebrauchsanweisung fiir das Eviva-Brustbiopsieinstrument durch.
. Reinigen Sie den Eviva-Adapter fiir GE und die Eviva-Hiilse fiir GE gemaR der Reinigungsanleitung auf Seite 218 dieses

Dokuments.
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Konfiguration des GE Senographe DS Stereo taxy-Systems fiir
das Eviva-Biopsieinstrument zur Seitenarm-Anwendung

Programmieren Sie das GE Senographe DS Stereotaxy-System fiir eine laterale Nadel gemaB den Anweisungen im GE Senographe DS
Stereotaxy-Bedienungshandbuch in Verbindung mit den nachfolgenden Schritten.

a. Wahlen Sie beim,,Erstellen” von Nadeln als Nadeltyp,,LAT" aus. Der fiir die Nadel empfohlene Name lautet ATEC-EvivaLAT.

b. Geben Sie unter (4) Liinge 107,8 mm ein, um die Nadel zu erstellen. Die Abbildung unten ist eine schematische Darstellung der
MaRe.

HINWEIS: Durch diese Lange wird sichergestellt, dass die Nadel an der Nadelfiihrung ausgerichtet wird. Diese Lange ist fiir alle
Eviva- und alle ATEC-Instrumente gebrauchlich. Es werden keine Daten beziiglich der Lange der Nadel, des Einschnitts (Apertur)
oder des Endes (Totraum) in das System eingegeben; daher muss fiir alle aktuellen Eviva- und ATEC-Instrumente nur eine Nadel
programmiert werden. Durch diese Distanz wird nicht reguliert, wie tief die Nadel in die Brust eingefiihrt wird.

Die Einfiihrtiefe wird dadurch reguliert, dass das Biopsieinstrument an die in der Tabelle auf Seite 218 empfohlene Position
vorgeschoben wird.
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Alle oben genannten Werte miissen anhand des entsprechenden Eviva-Biopsieinstruments und eines geeigneten Tests
iiberpriift werden, damit sichergestellt ist, dass das Ziel in der Nahe des Zentrums der Apertur fiir das Biopsieinstrument
liegt. Das Eviva-Biopsieinstrument muss an die richtige Instrumentenposition auf der lateralen Adapterschiene
vorgeschoben werden. Siehe die Tabelle auf Seite 218.
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Durchfiihren einer stereotaktischen Biopsie unter
Verwendung des Eviva-Biopsieinstruments auf dem
GE Senographe DS Stereotaxy-System zur Seitenarm-
Anwendung

1.

Konfigurieren Sie das GE Senographe DS Stereotaxy-System zur lateralen Anwendung mithilfe der entsprechenden Ansétze.
Siehe die Konfigurationsanleitung im GE Senographe DS-Bedienungshandbuch.

. Installieren Sie den Eviva-Adapter auf dem GE Senographe DS Stereotaxy-System.
. Installieren Sie die entsprechende Einweg-Nadelfiihrung Eviva_NGO9R oder Eviva_NGT2R im GE Senographe DS-Seitenarm.
. Vergewissern Sie sich, dass das richtige Eviva-Biopsieinstrument (ATEC-EvivaLAT) in der GE Senographe DS Stereotaxy- Software

ausgewahlt ist, bevor Sie das Ziel an das stereotaktische System senden.

. Schieben Sie das Eviva-Biopsieinstrument an die richtige Position auf der lateralen Adapterschiene vor. Siehe die Tabelle unten

fiir die entsprechende Position.

. Fiihren Sie das Biopsieverfahren gemdR der Gebrauchsanweisung fiir das Eviva-Brusthiopsieinstrument durch.

7. Reinigen Sie den Eviva-Adapter gemaR der Reinigungsanleitung auf Seite 218 dieses Dokuments.
Eviva 0913-20 , X
Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Richtige Instrumentenposition auf der 68 7 n

lateralen Adapterschiene (mm)

Alle oben genannten Werte miissen anhand des entsprechenden Eviva-Biopsieinstruments und eines geeigneten Tests iiberpriift
werden, damit sichergestellt ist, dass das Ziel in der Nahe des Zentrums der Apertur fiir das Biopsieinstrument liegt. Das Eviva-
Biopsieinstrument muss an die richtige Instrumentenposition auf der lateralen Adapterschiene vorgeschoben werden. Siehe die
Tabelle oben.

Reinigungsanleitung fiir den Eviva-Adapter, den Eviva-
Adapter fiir GE, den Eviva-Trokar-Ansatz und die Eviva-Hiilse
fiir GE

1.

2.

Spiilen Sie nach Abschluss des Biopsieverfahrens den Eviva-Adapter, den Eviva-Adapter fiir GF und/oder die EVIVA-HULSE FUR
GE sofort mit warmem Wasser ab.
Bespriihen Sie alle Teile mit einem Reinigungsmittel.

Folgende Reinigungsprodukte werden NICHT EMPFOHLEN, da sie die mit ihnen in Kontakt kommenden Teile
beschadigen kdnnen:

« Reinigungsmittel auf Bleichebasis
« Wasserstoffperoxid
+ Alle Reinigungs-/Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert unter 4 oder iiber 10

. Warten Sie die erforderliche Zeit ab, bis der ausgewahlte Reiniger die Teile desinfiziert hat.
. Spiilen Sie sie mit warmem Wasser ab.
. Wischen Sie sie mit einem Stoff- oder Papierhandtuch ab.
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Symbole:

Die folgenden Symbole kdnnen auf den Produktetiketten des Eviva-Adapters erscheinen:

Symbol Beschreibung Norm
Autorisierte Vertretung in der 150 15223-1, Referenz 5.1.2
E Europaischen Gemeinschaft
Verschreibungspflichti FDA 21 CFR 801.109
KonLy gsplichtg
Vorsicht 150 15223-1, Referenz 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Bedienungsanleitung beachten

150 15223-1, Referenz 5.4.3
Hologic

Anweisungen in der Bedienungsanleitung befolgen

IEC60601-1, Referenz-

Nr. der Tabelle D.2,
Sicherheitszeichen 10 (1SO
7010-M002)

CE-Kennzeichnung

EU-Konformitat

Verordnung (EU) 2017/745
{iber Medizinprodukte

HIENKEE,

Medizinprodukt

150 15223-1, Referenz 5.7.7

Translations in Box

Ubersetzungen im Feld

Hologic

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

150 15223-1, Referenz 5.2.8

Hi)

Bestellnummer

150 152231, Referenz 5.1.6

j=]
|
<

Menge

Hologic

Hersteller

150 15223-1, Referenz 5.1.1

8| 3

Land der Herrstellung

150 15223-1, Referenz 5.1.11

YYYY-MM-DD

Datumsformat:
YYYY steht fiir Jahr
MM steht fiir Monat
DD steht fiir Tag

Hologic

!
R

T

Trocken halten

150 152231, Referenz 5.3.4

2

Seriennummer

IS0 15223-1, Referenz 5.1.7
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Symbol Beschreibung Norm
Chargennummer IS0 15223-1, Referenz 5.1.5
Patente Hologic
! Unsteril IS0 15223-1, Referenz 5.2.7
Nicht sicher fiir die Magnetresonanztomographie ASTM F2503 Referenz-Nr.
Tabelle 2, Symbol 7.3.3;
7.49.1; Abb. 9
@ Landercode fiir die Ubersetzung 150 3166

©2024, Hologic, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Hologic und Eviva sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic, Inc. und/oder ihren

Tochtergesellschaften in den USA und/oder anderen Landern. Alle iibrigen Marken, eing Marken und Produk n, die in Verhindung
mit diesem Dokument verwendet werden, sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
AW-26524-802 Revision 001
Januar 2024
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VEUILLEZ LIRE AVANT D'EFFECTUER
LA PROCEDURE :

Ce guide de configuration est congu pour étre utilisé conjointement avec, et non pour remplacer, les instructions d'utilisation de
I'appareil de biopsie mammaire Eviva® et/ou le manuel du systéme de stéréotaxie GE Senographe® Essential et/ou le manuel du
systeme de stéréotaxie GE Senographe DS®. Avant d'effectuer la procédure, le médecin doit consulter et connaitre les modes d'emploi
de 'appareil de biopsie mammaire Eviva et des systémes de GE. Consultez le mode d'emploi de I'appareil de biopsie mammaire
Eviva, le manuel du systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential ou le manuel du systéme de stéréotaxie GE Senographe DS pour
connaitre parfaitement les instructions d'utilisation, ainsi que les contre-indications et les informations de sécurité. Des essais ont
été menés pour vérifier la précision de I'appareil de biopsie Eviva sur le systéme de stéréotaxie GE Senographe DS et le systéme de
stéréotaxie GE Senographe Essential. Toutefois, des valeurs de configuration ne sont fournies dans ce document qu'a titre indicatif.
Les valeurs de configuration doivent étre vérifiées sur place avec 'appareil de biopsie Eviva correspondant, avant d'effectuer quelque
procédure que ce soit.

Veuillez conserver ce guide de configuration. Notez que bien qu'Hologic mette fréguemment 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 périmées. L'utilisation de ces instructions avec un produit autre que ceux expressément indiqués risque
d'entrainer des dégéts corporels au patient et/ou d'endommager I‘équipement.

Table des matieres

Configuration du systeme de stéréotaxie GE Senographe® Essential pour appareil
de biopsie Eviva® avec approche verticale Page 222

Réalisation d’une biopsie stéréotaxique au moyen de I'appareil de biopsie Eviva
sur le systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential avec approche verticale Page 223

Configuration du systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential pour appareil
de biopsie Eviva avec approche par bras latéral Page 223

Réalisation d’une biopsie stéréotaxique au moyen de I'appareil de biopsie Eviva
sur le systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential avec approche par bras latéral Page 224

Configuration du systeme de stéréotaxie GE Senographe DS pour appareil
de biopsie Eviva avec approche verticale Page 225

Réalisation d'une biopsie stéréotaxique au moyen de I'appareil de biopsie Eviva
sur le systéme de stéréotaxie GE Senographe DS avec approche verticale Page 226

Configuration du systeme de stéréotaxie GE Senographe DS pour appareil
de biopsie Eviva avec approche par bras latéral Page 227

Réalisation d’une biopsie stéréotaxique au moyen de I'appareil de biopsie Eviva
sur le systéme de stéréotaxie GE Senographe DS avec approche par bras latéral Page 228

Instructions de nettoyage pour Eviva Adapter, Eviva Adapter for GE Eviva Stylet Bracket
et Eviva Bushing for GE Page 228
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Configuration du systéme de stéréotaxie GE Senographe®
Essential pour appareil de biopsie Eviva® avec approche

verticale

Programmez le systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential pour I'appareil de biopsie Eviva conformément aux instructions
de configuration de Iaiguille fournies dans le manuel du systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential, conjointement avec les

étapes ci-dessous.

Lors de la « Création » daiguilles, sélectionnez « VAD avec porte-aiguillle » comme type d'aiguille. Utilisez les dimensions
indiquées dans le tableau ci-dessous. Lillustration en-dessous du tableau présente une schématisation des dimensions.

REMARQUE : ne sélectionnez pas « (B » car cela entrainerait I'accés de I'aiguille a une profondeur incorrecte.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Nom recommandé dans les logiciels

Eviva XX10-20ver

Eviva 0910-12ver

Eviva 0910-12Tver

A(mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E(mm) -16,4 -16,4 -16,4

de I'ouverture de I'appareil de biopsie.

Toutes les valeurs indiquées ci-dessus doivent étre vérifiées avec I'appareil de biopsie Eviva
approprié et au moyen de tests permettant de garantir que la cible est proche du centre

Francais
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Réalisation d’une biopsie stéréotaxique au moyen de
I'appareil de biopsie Eviva sur le systéme de stéréotaxie GE
Senographe Essential avec approche verticale

1. Configuration du systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential pour approche verticale au moyen de support(s) approprié(s).
Reportez-vous au manuel d'utilisation du systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential pour les instructions de configuration.

2. Installez le Eviva Adapter for GE sur le systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential.

3. Installez le Eviva Bushing for GE dans le support inférieur de guidage de I'aiguille du systéme de stéréotaxie GE Senographe
Essential.

4. Installez le guide daiguille jetable approprié, Eviva_NGOIR ou Eviva_NG12R, dans le Eviva Bushing for GE.

5. Assurez-vous que le bon appareil de biopsie Eviva est sélectionné dans le logiciel du systeme de stéréotaxie GE Senographe
Essential avant d'envoyer la cible au systeme stéréotaxique. Lappareil de biopsie Eviva sélectionné doit correspondre a 'appareil
de biopsie qui est utilisé dans la procédure.

6. Effectuez la procédure de biopsie en suivant le mode d'emploi de I'appareil de biopsie mammaire Eviva.

7. Nettoyez le Eviva Adapter for GE et le Eviva Bushing for GE en suivant les instructions de nettoyage a la page 228 de ce document.

Configuration du systeme de stéréotaxie GE Senographe®
Essential pour appareil de biopsie Eviva avec approche par
bras latéral

Programmez le systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential pour une aiguille latérale conformément aux
instructions du manuel du systeme de stéréotaxie GE Senographe Essential, conjointement avec les étapes ci-dessous.

a. Lors de la « Création » d'aiguilles, sélectionnez « LAT » comme type d'aiguille. Le nom recommandé pour |'aiguille est ATEC-
EvivalAT.

b.  Comme Longueur (A) saisissez 107,8 mm pour créer l'aiguille. Lillustration ci-dessous présente une schématisation de la
dimension.

REMARQUE : cette longueur garantit que |'aiguille sera alignée avec le guide de laiguille. Cette longueur est commune a tous les
appareils Eviva et ATEC. Aucune information sur la longueur de l'aiguille, 'encoche (ouverture) ou la fin (espace mort) n'est saisie
dans le systeme ; par conséquent, il n'est nécessaire de programmer qu'une seule aiguille pour tous les appareils Eviva et ATEC
courants. Cette distance ne contrdle pas la profondeur d'insertion de l'aiguille dans le sein. La profondeur d'insertion sera
contrélée par 'avancement de I'appareil de biopsie a la position indiquée dans le tableau de la page 225.
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Toutes les valeurs indiquées ci-dessus doivent étre vérifiées avec appareil de biopsie Eviva approprié et au moyen de tests
permettant de garantir que la cible est proche du centre de l'ouverture de I'appareil de biopsie. Lappareil de biopsie Eviva
doit étre avancé a la position appropriée sur la barre adaptatrice latérale. Voir le tableau a la page 225.

Réalisation d’une biopsie stéréotaxique au moyen de
I'appareil de biopsie Eviva sur le systéme de stéréotaxie GE
Senographe Essential avec approche par bras latéral

1.

Configuration du systeme de stéréotaxie GE Senographe Essential pour approche latérale au moyen de support(s) approprié(s).
Reportez-vous au manuel du systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential pour les instructions de configuration.

. Installez le Eviva Adapter sur le systeme de stéréotaxie GE Senographe Essential.
. Installez le quide d'aiguille jetable approprié, Eviva_NGOIR ou Eviva_NGT2R, dans le bras latéral du GE Senographe Essential.
. Assurez-vous que la bonne aiguille Eviva est sélectionnée (ATEC-EvivaLAT) dans le logiciel du systéme de stéréotaxie GE

Senographe Essential avant d'envoyer la cible au systéme stéréotaxique.

. Avancez I'appareil de biopsie Eviva a la bonne position sur la barre adaptatrice latérale. Voir le tableau ci-dessous pour cette

position.

. Effectuez la procédure de biopsie en suivant le mode d'emploi de I'appareil de biopsie mammaire Eviva.
. Nettoyez le Eviva Adapter en suivant les instructions de nettoyage a la page 228 de ce document.
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Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

Position appropriée de I'appareil sur la barre
adaptatrice latérale (mm)

68

72

72

Toutes les valeurs indiquées ci-dessus doivent étre vérifiées avec I'appareil de biopsie Eviva approprié et au moyen de tests
permettant de garantir que la cible est proche du centre de I'ouverture de I'appareil de biopsie. L'appareil de biopsie Eviva doit
étre avancé a la position appropriée sur la barre adaptatrice latérale. Voir tableau ci-dessus.

Configuration du systéme de stéréotaxie GE Senographe DS
pour appareil de biopsie Eviva avec approche verticale

Programmez le systéme de stéréotaxie GE Senographe DS pour I'appareil de biopsie Eviva conformément aux

instructions de configuration de Iaiguille fournies dans le manuel du systeme de stéréotaxie GE Senographe DS, conjointement avec

les étapes ci-dessous.

Lors de la « Création » daiguilles, sélectionnez « CB » comme type d'aiguille. Utilisez les dimensions indiquées dans le tableau
ci-dessous. Lillustration en-dessous du tableau présente une schématisation des dimensions.

REMARQUE : pour les systémes de stéréotaxie GE Senographe DS avec procédures mises & jour de configuration de Iaiguille de

biopsie comme cela est indiqué dans le manuel d'utilisation 5308544-3-C-1EN ou dans une version ultérieure, veuillez vous référer a
|a fiche de configuration du systéme de stéréotaxie GE Senographe Essential pour appareil de biopsie Eviva avec approche verticale a
la page 222 de ce document pour des instructions complétes de configuration de l'aiguille.

Eviva 0910-20

Eviva 1210-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Nom recommandé dans les logiciels Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 091012Tver
A (mm) 121,6 17,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C(mm) 8 4 8

Toutes les valeurs indiquées ci-dessus doivent étre vérifiées avec I'appareil de biopsie Eviva approprié

etau moyen de tests permettant de garantir que la cible est proche du centre de I'ouverture de I'appareil de biopsie.
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Réalisation d’une biopsie stéréotaxique au moyen de
I'appareil de biopsie Eviva sur le systéme de stéréotaxie GE
Senographe DS avec approche verticale

1.

[V S

Configuration du systéme de stéréotaxie GE Senographe DS pour approche verticale au moyen de support(s) approprié(s).
Reportez-vous au manuel d'utilisation du GE Senographe DS pour les instructions de configuration.

. Installez le Eviva Adapter for GE sur le systéme de stéréotaxie GE Senographe DS.

. Installez le Eviva Bushing for GE dans le support inférieur de guidage de I'aiguille du systéme de stéréotaxie GE Senographe DS.
. Installez le quide d'aiguille jetable approprié, Eviva_NGO9R ou Eviva_NG12R, dans le Eviva Bushing for GE.

. Assurez-vous que le bon appareil de biopsie Eviva est sélectionné dans le logiciel du systeme de stéréotaxie GE Senographe DS

avant d'envoyer la cible au systéme stéréotaxique. L'appareil de biopsie Eviva sélectionné doit correspondre a 'appareil de biopsie
qui est utilisé dans la procédure.

. Effectuez la procédure de biopsie en suivant le mode d'emploi de I'appareil de biopsie mammaire Eviva.
. Nettoyez le Eviva Adapter for GE et le Eviva Bushing for GE en suivant les instructions de nettoyage a la page 228 de ce document.
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Configuration du systéme de stéréotaxie GE Senographe DS
pour appareil de biopsie Eviva avec approche par bras latéral

Programmez le systéme de stéréotaxie GE Senographe DS pour une aiguille latérale conformément aux instructions du manuel du
systéme de stéréotaxie GE Senographe DS, conjointement avec les étapes ci-dessous.

a. Lors de la « Création » d'aiguilles, sélectionnez « LAT » comme type d'aiguille. Le nom recommandé pour l'aiguille est
ATEC-EvivaLAT.

b.  Comme Longueur (A) saisissez 107,8 mm pour créer l'aiguille. Lillustration ci-dessous présente une schématisation de la
dimension.

REMARQUE : cette longueur garantit que |'aiguille sera alignée avec le guide de Iaiguille. Cette longueur est commune a tous les
appareils Eviva et ATEC. Aucune information sur la longueur de l'aiguille, 'encoche (ouverture) ou la fin (espace mort) n'est saisie
dans le systeme ; par conséquent, il n'est nécessaire de programmer qu’une seule aiguille pour tous les appareils Eviva et ATEC
courants. Cette distance ne contréle pas la profondeur d'insertion de I'aiguille dans le sein. La profondeur dinsertion sera
contrlée par 'avancement de I'appareil de biopsie a la position indiquée dans le tableau de la page 228.
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Toutes les valeurs indiquées ci-dessus doivent étre vérifiées avec 'appareil de biopsie Eviva approprié et au moyen de tests
permettant de garantir que la cible est proche du centre de l'ouverture de I'appareil de biopsie. L'appareil de biopsie Eviva
doit étre avancé a la position appropriée sur la barre adaptatrice latérale. Voir le tableau a la page 228.
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Réalisation d’une biopsie stéréotaxique au moyen de
I'appareil de biopsie Eviva sur le systéme de stéréotaxie GE

Senographe DS avec approche par bras latéral

1. Configuration du systéme de stéréotaxie GE Senographe DS pour approche latérale au moyen de support(s) approprié(s).

Reportez-vous au manuel d'utilisation du GE Senographe DS pour les instructions de configuration.
2. Installez le Eviva Adapter sur le systeme de stéréotaxie GE Senographe DS.

3. Installez le guide daiguille jetable approprié, Eviva_NGOIR ou Eviva_NG12R, dans le bras latéral du GE Senographe DS.
4. Assurez-vous que I'appareil de biopsie approprié Eviva est sélectionné (ATEC-EvivaLAT) dans le logiciel de stéréotaxie du GE

Senographe DS avant d'envoyer la cible au systéme stéréotaxique.

5. Avancez I'appareil de biopsie Eviva a la bonne position sur la barre adaptatrice latérale. Voir le tableau ci-dessous pour cette

position.

6. Effectuez la procédure de biopsie en suivant le mode d'emploi de I'appareil de biopsie mammaire Eviva.
7. Nettoyez le Eviva Adapter en suivant les instructions de nettoyage a la page 228 de ce document.

Eviva 0913-20
Eviva 1213-20

Eviva 0913-12

Eviva 0913-12T

Position appropriée de I'appareil sur la
barre adaptatrice latérale (mm)

68

72

72

Toutes les valeurs indiquées ci-dessus doivent étre vérifiées avec I'appareil de biopsie Eviva approprié et au moyen de tests
permettant de garantir que la cible est proche du centre de I'ouverture de I'appareil de biopsie. L'appareil de biopsie Eviva doit
étre avancé a la position appropriée sur la barre adaptatrice latérale. Voir tableau ci-dessus.

Instructions de nettoyage pour Eviva Adapter, Eviva Adapter

for GE, Eviva Stylet Bracket et Eviva Bushing for GE

1. Alafin de la biopsie, rincezimmédiatement le Fviva Adapter, Eviva Adapter for GF, et/ou le EVIVA BUSHING FOR GE i /equ

chaude.

2. Pulvérisez un produit nettoyant sur tous les composants

Les produits de nettoyage suivants SONT DECONSEILLES car ils risquent d'endommager les composants exposés :

« Les produits de nettoyage a base d'eau de Javel

« Le peroxyde d’hydrogéne

« Tous produits nettoyants/désinfectants ayant un pH inférieur a 4 ou supérieur a 10

3. Laissez agir le produit nettoyant suffisamment longtemps pour désinfecter les composants.

4. Rincez al'eau chaude.
5. Séchez avec une serviette en tissu ou en papier.

Francais

228




Symboles :

Les symboles suivants peuvent figurer sur I'étiquetage de I'adaptateur Eviva :

Symbole Description Norme
Représentant autorisé au sein 150 15223-1, référence 5.1.2
E de I'Union européenne
Utilisation uniquement sur ordonnance FDA 21 CFR 801.109
RonLy "

Mise en garde

150 15223-1, référence 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Consulter le mode d'emploi

1S0 15223-1, référence 5.4.3

Hologic

Respecter le mode d'emploi

CE160601-1, référence tableaun°D.2,
signe de sécurité 10 (150 7010-M002)

Marquage CE

Conformité européenne

Reglement RDM (UE) 2017/745

HIPNLE,

Dispositif médical

1S0 15223-1, référence 5.7.7

Translations in Box

Traductions dans I'encadré

Hologic

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

1S0 15223-1, référence 5.2.8

Numéro de catalogue

150 15223-1, référence 5.1.6

8| NEEC

YYYY-MM-DD

Quantité Hologic

Fabricant 1S0 15223-1, référence 5.1.1
Pays de fabrication 150 15223-1, référence 5.1.11
Format de date : Hologic

YYYY représente I'année
MM représente le mois

DD représente le jour

R Tenir au sec 150 15223-1, référence 5.3.4
@ Numéro de série 150 15223-1, référence 5.1.7
Code de lot 1S0 15223-1, référence 5.1.5
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Description

Norme

Brevets

Hologic

Non stérile

150 15223-1, référence 5.2.7

Non siir pour I'imagerie par résonance
magnétique

ASTM F2503 N° de référence Tableau 2,
Symbole7.3.3;7.49.1; Fig. 9

Code pays pour la traduction 1503166

|| [

©2024, Hologic, Inc. Tous droits réservés. Hologic et Eviva sont des marques commerciales et/ou des marques déposées de Hologic, Inc. et/ou de
ses filiales aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays. Toutes les autres marques commerciales, marques déposées et noms de produits utilisés dans ce
document sont la propriété de leurs propriétaires respectifs.
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