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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 Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® operator manual
and/or the Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima® 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 Siemens system(s). Consult the Eviva breast biopsy device instructions
for use and the Siemens system(s) 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 Siemens system(s). 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may be out of date.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.

Setup of Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima® and Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima® for Eviva® Biopsy Device

Program the Siemens system(s) for Eviva biopsy device according to the needle setup instructions
provided in the Supplement to the Instructions for Use Mammomat 3000 Opdima manual, in conjunction
with steps below.

1. Press the Needle Setup button in the service dialog

2. Press Add

3. Select needle type “Core” from the option menu

4. Enter needle length (L1) and aperture length (L2) in the text fields and press OK

Device Eviva 0910-20 , )
. Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Eviva 1210-20
Recommended Name in Software EvivaxX1020v EvivaXX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Performing a Stereotactic Biopsy Using the Eviva
Biopsy Device on the Siemens MAMMOMAT 3000
Nova with Opdima and Siemens MAMMOMAT
Novation DR with Opdima

1. Attach the Locating Bar to the Eviva Adapter
2. Install the Eviva Adapter with Locating Bar onto the Siemens system(s).

EVIVA BIOPSY DEVIG\(

3. Install the appropriate disposable needle guide, Eviva_NGO9R or Eviva_NG12R, onto the Siemens
system(s).

4. Ensure the proper Eviva biopsy device is selected in the Siemens system(s) software prior to sending
the target to the stereotactic system.
NOTE: The selected Eviva biopsy device should match the biopsy device that is being used in the
procedure.

5. Perform the biopsy procedure per the Eviva breast biopsy device instructions for use and per the
Supplement to the Instructions for Use Mammomat 3000 Opdima Manual.

6. Perform the biopsy procedure per the Eviva breast biopsy device instructions for use.
7. Clean the Eviva Adapter per the cleaning instructions found on page 3 of this document.
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Cleaning Instructions for Eviva Adapter

1. Upon completion of the biopsy procedure, immediately rinse the Eviva Adapter with warm water.
2. 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

3. Allow the necessary time for the chosen cleaner to disinfect the components.

S

. Rinse with warm water.

5. Wipe dry with cloth or paper towel.

Symbols:

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

Symbol

Description

Standard

EC

Authorized Representative in the European

Community

ISO 15223-1, Reference
5.1.2

Kon

>

Prescription use only

21 CFR 801.109

Caution

ISO 15223-1, Reference
5.4.4
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Consult instructions for use

ISO 15223-1, Reference
5.4.3

Hologic

Follow instructions for use

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

CE Mark with notified body reference

number

MDR Regulation (EU)
20171745

CE Mark
European Conformity

MDR Regulation (EU)
2017/745

HINEANEE,

Medical device

ISO 15223-1, Reference
5.7.7

Translations in Box

Translations in Box

Hologic

Do not use if package is damaged

ISO 15223-1, Reference
5.2.8

H|I%

Catalog number

ISO 15223-1, Reference
5.1.6

o
|
<

Quantity

Hologic
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Symbol

Description

Standard

Manufacturer

ISO 15223-1, Reference
5.1.1

| 3

Country of Manufacture with Date of
Manufacture

ISO 15223-1, Reference
5.1.11

YYYY-MM-DD

Date format:

YYYY represents the year
MM represents the month
DD represents the day

Hologic

.

Keep dry

ISO 15223-1, Reference
5.3.4

Serial number

ISO 15223-1, Reference
5.1.7

Patents

Hologic

%E@a,

Non-sterile

ISO 15223-1, Reference
5.2.7

Not safe for magnetic resonance imaging

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

®

Country code for translation

I1SO 3166

© 2024 Hologic, Inc. All Rights Reserved. Hologic and Eviva are trademarks and/or registered trademarks of Hologic, Inc. and/or its
subsidiaries in the United States and/or other countries. All other trademarks, registered trademarks and product names used with

this document are the property of their respective owners.
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MAPAKANOYME AIABAXTE MPIN AMO THN EKTEAEZH THX
AIAAIKAZIAL:

Autéc 0 0dnyd¢ puBpiong éxet oxedlaotei yia xprion o ouvduacpo pe Tiq 0dnyieg xpriong ¢ ouokevi¢ Bogia paotol Eviva®

f/kat e o eyxepidio xetptotd Tou Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® j/kat jie to yxetpidio xetptotr tou Siemens
MAMMOMAT Novation DR with Opdima®, kat 6xt yia va ta umokataoTroel. lpv amd v ektéleon e dladikaoiag, o latpdg mpémet
va enave§eTaoel katva e§okelwBei pe Tig mipelg 0dnyieg Aettoupyiag tng ouokeun Blogiag paotol Eviva kai Tou ouoTApatog

(twv ouotnpdTwy) Siemens. ZupBouleuteite Tic 08nyieg xpriong TG ouokeur¢ Blopiag paotol Eviva kat To eyxelpioio yeiploty

TOU GUOTAHATOC (TwWV oUOTNEATWY) Siemens yia MARPELC 0dnyiec 60ov apopd T Aettoupyia, KaBKG Kat yia TV avtevdeiSelc

kai minpogopiec yia T aopdheta. Atevepyndnke dokipr emahibevong yia m dlaopdhion e akpifetag e cuskeunc Broiag

Eviva oto(a) obotnpa(ta) g Siemens. 00t600, ot apiBpioi puBHIONG oL TapéyovTal oTo Tapdv mpoopioval Hovo yia okomoug
kaBodriynang. Ot apiBpoi puBpiong mpémet va emaAnBevovtal emtémou oty avtioTotyn ouokeur Blopiag Eviva mpwv tnv ektéheon g
omotac dladikaciac.

Kpatrjote autov tov 0dnyo pubpiong. Emonpaiveta ot evey n Hologic evnpep@vel TakTiKd To meplexopevo auto Tov 0dnyou, ot
LaTpIkéC mMnpogopie¢ kat n Texvohoyia evdéxetat va alalouv paydaia. Zuvemwg, KAMoLEG amd T Mnpopopieg o€ autov Tov 0dnyo
pmopei va eivat mapwynuéveg. H xprion autav Twv 0dnylwv o mpoiovTa eKTOC AUTWY TOU OUYKEKPIPEVA EMONpaivovTal Pmopei va éxel
¢ amoTéNeopia Tpavpatiopd Tou acBevolg fy/kat mpokAnon {nptdg atov e€omhiopo.

PuBuion touv Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima®
kat tov Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima® yia
™ ouokevn Bloyiag Eviva®

Npoypappariote To(ta) s0oTnpa(ta) Siemens yia T ouokeur Bloyiag Eviva oupgwva pe Tiq 08nyies pubpiong e Behdvag mov
napéyovtat 010 Zupmrpwpa Twv 0dnytwv xpriong Tov Mammomat 3000 Opdima, o€ ouvduacyd pe Ta mapakdtw Pripata.

1. NatAote to koupni Needle Setup (POBpton Berdvag) ato mhaiato dlahdyou umpesiag
2. Natqote Add (MpoaBiikn)
3. EmAé€te tomo Berdvag «Corex (Komtouaa) amd To pevou emhoywv

4. Ewoaydyete To prko¢ Behovag (L1) kat To prjkog avoiypatog (L2) ota media kewpévou kat matrote 0K

) Eviva 0910-20 ) .
JUOoKeun . Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Eviva 1210-20

Npotewoépevo Gvopa 6To AoyIopIKd EvivaXX1020v EvivaXX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
12 (mm) 18 10 14
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ExtéAeon oTepeoTakTIKAG Progiag pe T Xprion Tn¢ GUOKEVIC
Broyiag Eviva oto Siemens MAMMOMAT 3000 Nova

with Opdima kat oto Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima

1. Zuvdéote T pdPdo evtomopol otov mpooappoyéa Eviva.
2. Eykataotiote Tov mpocappoyéa Eviva pe T pdpdo evtomopou oto(a) obotnpa(ta) Siemens.

I_ ,/~ NPOZAPMOTEAZ EVIVA

=i PABAOX ENTOMIZMOY
ZYIKEYH BIOWIAZ EVIVA =4

3. Eykataotrote tov katdMnho 0dnyd Behovag pia xprione, Eviva_NGOIR r Eviva_NG12R, ato(a) sbotnpa(ta) Siemens.

4. BeBaiwbeite ot éxete emAéel T owoth ouokeur Bloiag Eviva 0to Noyiopikd Tou(wv) sueThpatoq(twy) Siemens mpv amd Tv
amooToA ToU 0TOX0U 0TO OTEPEOTAKTIKO 0UOTNHA.

IHMEIQZH: H emAeypévn uokeun Bloyiag Eviva mpémet va avtiototyei otn cuokevr Broiag mouv Xpnotpomnoteitat o
Siadikacia.

5. Exteléote T Sladikacia Progiag avppwva e Tic 0dnyieg xprong e cuokeunc Ploiag paotou Eviva kat 60ppwva jie 10
oupm\ipwpa Twv 0dnylwy xprione Mammomat 3000 Opdima.

6. Exteléote T dladikacia Plogiag ooppwva e Tic 0dnyieg xprong e ouokeunc Ploiag paotou Eviva.
7. KaBapiote Tov mpogapuoyéa Eviva obpgwva pe Tic 0dnyie kabaptopol mov mapatifeviat otn oehida 7 autol Tou eyypd@ov.

ENnvikd 6



08nyiec kaBapiopov yia Tov mpooappoyéa Eviva

1. Metd tv ohokhijpwon tng Stadikaciag Browiag, Eemivete apéowg Tov mpoaappoyéa Eviva pe (eotd vepo.

2. Yekdote 0ha Ta eSapTrApaTa e éva kaBaploTIKO.

Ta akéhovBa mpoiovta kaBapiopov AEN ZYNIZTQNTAI, kabwc pmopei va mpokaléoouv {npid ota ektedeipéva

e€aptpara:

« KaBapiotika pe Bdon t xhwpivn
+ Ynepoeidio Tou udpoydvou

« KaBapiotika/amolupavika pe pH pikpétepo amo 4 1y peyaitepo ané 10

3. Agnote va mepdoet o anapaitntog xpovog péxpl To emheypévo kabaploTiké va amolupdvel Ta e§aptpata.

4. Zem\lvete pe (€00 vepo.

5. XkounioTe pe éva mavi i xdpTivn meToéta.

X0pBoAa:

YTV €TKETa mPoidvTo Tou mpocappoyéa Eviva evoéyetal va avaypdgpovtal Ta akdhouBa ovpBoha:

Zoppolo Mepypagn NMpotumo
E EEouolo?oTnuiv?c avTimposwmog aTny 150 15223-1, Avagopd 5.1.2
Evpwnaiki Kowomta
Xprjon povo Katomy ouvtayoypapnone 21CFR801.109
R&ONLY prion p yoypagnon

Mpoaoxn

150 15223-1, Avagopd 5.4.4

| B>
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Avatpé€te oic 0dnyie¢ xpriong

150 15223-1, Avagopd 5.4.3
Hologic

%)

AkohouBrjaTe Tic 0dnyie¢ xpriong

IEC60601-1, Ap. avagopdc Mivakag D.2,
oijpa aopaheiag 10 (IS0 7010-M002)

x
x
x
x

Ynpavon CE pe apiBpo avapopag
KOWOTIONHEVOU 0pYaVIoOU

Kavoviopdc yia ta latpoteyvohoyika
npoiovta (MDR) (EE) 2017/745

(@)
m

Thpavon CE
Evpwraikn ouppoppwon

Kavoviopdc yia ta latpoteyvohoyika
npoiovta (MDR) (EE) 2017/745

latpoteyvohoyiké mpoiov

150 15223-1, Avagopd 5.7.7

Translations in Box

Metagpdoeic oto mhaioto

Hologic

Na pn xpnotpomoiitat v n) ouokevaoia et
umooTei {nuid

150 15223-1, Avagopd 5.2.8

E 5 E®

Ap1Bud¢ katahdyou 150 15223-1, Avagopd 5.1.6
Mog6tnTa Hologic
Kataokevaotig 150 15223-1, Avagopd 5.1.1

ENnvikd



Zoppolo Mepypagn Npétumo

Xwpa Kataokevq pe nuepopnvia 150 15223-1, Avagopd 5.1.11
KATAOKEVRG
YYYY-MM-DD Mopofi nuepojnviac: Hologic

To EEEE avtimpoowmevel o étog
To MM avtimpoownevel Tov prva

To HH avtimpoownevel v nuépa

P Na Statnpeitat oteyvo 150 15223-1, Avagopd 5.3.4

@ TEIpLaKoG apipog 150 15223-1, Avagopd 5.1.7
Amwpata supeottexviag Hologic
! Mn amootelpwpévo 150 15223-1, Avagopd 5.2.7
Aev givat aopahéc yia ameikovion ASTM F2503 Ap. avagopdg Mivakag 2,
HayvnTIKoU GUVTOVIOHOU YopBoro7.3.3,7.49.1, Eik. 9
@ Kwdikdg ywpag yia petagpaon 1503166

© 2024 Hologic, Inc. Me v em@ohagn mavtog vopipou Sikatpatog. Ta Hologic kat Eviva ivat epmopika orjpata f/kat kataywplopéva eymopikd ofjpata
¢ Hologic, Inc. f/kat twv Buyatpikev e oti H.NLA. fi/kat o€ dAeg xwpeg. Oha Ta G\ eumopikd orjpiata, KaTaxwplOPEva EMMOpIKA orjjiaTa Kat
ovVOpaTa MPOiOVTWY TIOU XpNoIHOTIOI0UVTaL O AUTO TO €yYPAPO amoTEAOLY I510KTNOIA TWV aVTIOTOIXWY KATOXWY TOUC.
AW-26525-1102 AvaBewpnon 001
lavouapiou 2024
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LEES DIT VOORDAT U DE PROCEDURE UITVOERT:

Deze installatiehandleiding is bedoeld als aanvulling op, niet ter vervanging van, de gebruiksaanwijzing voor
het Eviva®-borstbiopsiehulpmiddel en/of de gebruikershandleiding van de Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima® en/of de gebruikershandleiding van de Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima®.
Voorafgaand aan de procedure moet de arts de volledige gebruiksaanwijzing bestuderen en begrijpen voordat
hij of zij het Eviva-borstbiopsiehulpmiddel en een of meer Siemens-systemen in gebruik neemt. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van het Eviva-borstbiopsiehulpmiddel en de gebruikershandleiding(en) van de
Siemens-systemen voor de volledige gebruiksaanwijzing, inclusief contra-indicaties en veiligheidsinformatie.
Verificatietesten zijn uitgevoerd om de nauwkeurigheid van het Eviva-biopsiehulpmiddel in combinatie met de
Siemens-systemen te bevestigen. De installatiewaarden in dit document zijn echter alleen bedoeld als advies.
De installatiewaarden moeten voordat een procedure wordt uitgevoerd, op locatie worden geverifieerd voor
gebruik met het bijbehorende Eviva-biopsiehulpmiddel.

Bewaar deze installatiehandleiding. Hologic werkt de inhoud van deze handleiding regelmatig bij, maar
medische gegevens en technologie kunnen in korte tijd veranderen. Daarom is het mogelijk dat bepaalde
informatie in deze handleiding verouderd is. Als u deze gebruiksaanwijzing gebruikt voor een ander product
dan specifiek wordt vermeld, kan dit leiden tot letsel aan de patiént en/of schade aan de apparatuur.

Installatie van Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima® en Siemens MAMMOMAT Novation DR with
Opdima® voor Eviva®-biopsiehulpmiddel

Programmeer de Siemens-systemen voor het Eviva-biopsiehulpmiddel aan de hand van de installatie-
instructies voor de naald (in het supplement van de gebruikershandleiding van de Mammomat 3000 Opdima)
en de onderstaande stappen.

1. Druk in het dialoogvenster op de knop Needle Setup (Naaldinstallatie)

2. Druk op Add (Toevoegen)

3. Selecteer in het optiemenu het naaldtype Core (Kern)

4. Voer in de tekstvelden de naaldlengte (L1) en de diameter van de opening (L2) in en druk op 0K

Hulpmiddel Eviva 0910-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Eviva 1210-20
Aanbevolen naam in software EvivaxXX1020v EvivaxXX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Een stereotactische biopsie uitvoeren met het Eviva-
biopsiehulpmiddel in combinatie met de Siemens
MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima en de Siemens
MAMMOMAT Novation DR with Opdima

1. Bevestig de locatiebalk aan de Eviva-adapter.
2. Installeer de Eviva-adapter, waarbij de locatiebalk in het Siemens-systeem is geplaatst.

EVIVA-ADAPTER

LOCATIEBALK

3. Installeer de toepasselijke naaldgeleiding, Eviva_NGO9R of Eviva_NG12R, op de betreffende Siemens-
systemen.
4. Controleer of het juiste Eviva-biopsiehulpmiddel is geselecteerd in software van de Siemens-systemen
voordat het doel naar het stereotactische systeem wordt gestuurd.
OPMERKING: Het geselecteerde Eviva-biopsiehulpmiddel moet overeenstemmen met het
biopsiehulpmiddel dat wordt gebruikt in de procedure.
5. Voer de biopsieprocedure uit volgens de gebruiksaanwijzing van het Eviva-biopsiehulpmiddel en volgens
het supplement van de gebruikshandleiding van de Mammomat 3000 Opdima.
6. Voer de biopsieprocedure uit volgens de gebruiksaanwijzing van het Eviva-biopsiehulpmiddel.
7. Reinig de Eviva-adapter volgens de reinigingsinstructies op pagina 19 van dit document.
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Reinigingsinstructies voor Eviva-adapter

1. Na het begindigen van de biopsieprocedure moet de Eviva-adapter onmiddellijk met warm water worden

afgespoeld.

2. Besproei alle componenten met een reinigingsmiddel.

De volgende reinigingsproducten worden NIET AANBEVOLEN omdat deze de hieraan blootgestelde
componenten kunnen beschadigen:

e Reinigingsmiddelen op basis van een bleekmiddel

o Waterstofperoxide

e Elk reinigings- of ontsmettingsmiddel met een pH van minder dan 4 of meer dan 10
3. Zorg dat het gekozen reinigingsmiddel voldoende tijd heeft om de componenten te desinfecteren.

4. Spoel af met warm water.

5. Wrijf droog met een doek of papieren handdoek.

Symbolen:
De volgende symbolen zijn te vinden op de productetiketten van de Eviva-adapter:
Symbool Beschrijving Normreferentie
E Eﬁ;/gsg:evg;t;iiﬁ\;v:ﬁ;giger in de ISO 15223-1, referentie 5.1.2
R‘ ONLY Uitsluitend voorgeschreven gebruik | 21 CFR 801.109

Let op

ISO 15223-1, referentie 5.4.4

= | B>

www.hologic.com/package-inserts

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

IS0 15223-1, referentie 5.4.3
Hologic

%)

Volg de gebruiksaanwijzing

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

X
X
X
x

CE-markering met referentienummer

van aangemelde instantie

MDR-verordening (EU) 2017/745

(@)
m

CE-markering
Europese conformiteit

MDR-verordening (EU) 2017/745

Medisch hulpmiddel

ISO 15223-1, referentie 5.7.7

Translations in Box

Vertalingen in verpakking

Hologic

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

ISO 15223-1, referentie 5.2.8

7@

Catalogusnummer

ISO 15223-1, referentie 5.1.6

o
|
<

Aantal

Hologic
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Symbool Beschrijving Normreferentie

I Fabrikant ISO 15223-1, referentie 5.1.1

[I Land van vervaardiging met datum ISO 15223- 1, referentie 5.1.11

van vervaardiging

YYYY-MM-DD Datumnotatie: Hologic
JJJJ duidt het jaar aan
MM duidt de maand aan
DD duidt de dag aan
PR Droog bewaren ISO 15223-1, referentie 5.3.4
@ Serienummer ISO 15223-1, referentie 5.1.7
Patenten Hologic
! Niet-steriel ISO 15223-1, referentie 5.2.7
Niet veilig voor beeldvorming via ASTM F2503 referentienummer
magnetische resonantie tabel 2, symbool 7.3.3; 7.4.9.1;
Fig. 9
@ Landcode voor vertaling ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Alle rechten voorbehouden. Hologic en Eviva zijn handelsmerken en/of geregistreerde handelsmerken
van Hologic, Inc. en/of haar dochtermaatschappijen in de Verenigde Staten en/of andere landen. Alle andere handelsmerken,
geregistreerde handelsmerken en productnamen die in dit document gebruikt worden, zijn eigendom van hun respectievelijke
eigenaren.
AW-26525-1502 revisie 001
Januari 2024
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LAS INNAN PROCEDUREN UTFORS:

Denna konfigurationsguide &r avsedd att anvandas tillsammans med, inte ersatta, bruksanvisningen for
Eviva®-brostbiopsienheten och/eller anviandarhandboken for Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with

Opdima® och/eller anvandarhandboken for Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima®. Innan denna
procedur genomfors maste lakaren granska och vara bekant med de fullstandiga anvandningsanvisningarna
for Eviva-brostbiopsienheten och Siemens-system. | bruksanvisningen till Eviva-brostbiopsienheten och
anvéandarhandboken for Siemens-system finns kompletta anvéndarinstruktioner samt information om
kontraindikationer och sékerhetsinformation. Verifieringstestning har utforts for att sakerstélla noggrannheten
for Eviva-biopsienheten pa Siemens-system. De konfigurationsvarden som anges har &r dock endast avsedda
som végledning. Konfigurationsvardena méaste verifieras pa plats med aktuell Eviva-biopsienhet innan nagon
procedur utfors.

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

Konfiguration av Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima® och Siemens MAMMOMAT Novation
DR with Opdima® for Eviva®-biopsienhet

Programmera Siemens-system for Eviva-biopsienhet enligt instruktionerna for nélkonfiguration i tilldgget till
bruksanvisningen for Mammomat 3000 Opdima, i kombination med stegen nedan.

1. Tryck pa knappen Needle Setup (Nalkonfiguration) i servicedialogen

2. Tryck pa Add (Légg till)

3. Valj néltyp ”Core” (Kérn) i alternativmenyn

4. Ange nalldngd (L1) och dppningens langd (L2) i textfélten och tryck pa OK

Enhet Eviva 0910-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Eviva 1210-20
Rekommenderat namn i EvivaXX1020v EvivaxXX1012 Eviva XX1012T
programvaran
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Utfora en stereotaktisk biopsi med Eviva-
biopsienheten pa Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima och Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima

1. Fast lokaliseringsstangen pa Eviva-adaptern.
2. Installera Eviva-adaptern med lokaliseringsstang pa Siemens-system.

1|~ Eviva-ADAPTER

0 s LOKALISERINGSSTANG

3. Installera Iamplig eng&ngsnalguide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, pa Siemens-system.

4. Se till att rétt Eviva-biopsienhet véljs i Siemens-systemprogramvaran innan mélet skickas till det
stereotaktiska systemet.
0BS! Den valda Eviva-biopsienheten ska dverensstimma med biopsienheten som anvands for
proceduren.

5. Utfor biopsin enligt bruksanvisningen for Eviva-bréstbiopsienhet och enligt tilldgget till bruksanvisningen
for Mammomat 3000 Opdima.

6. Utfor biopsin enligt bruksanvisningen for Eviva-brostbiopsienhet.

7. Rengor Eviva-adaptern enligt rengoringsinstruktionerna pé sidan 23 i detta dokument.
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Rengoringsinstruktioner for Eviva-adaptern

1. Skolj Eviva-adaptern med varmt vatten direkt efter biopsiproceduren.

2. Spreja alla komponenter med ett rengéringsmedel.
Féljande rengdringsprodukier REKOMMENDERAS INTE eftersom de kan skada komponenterna:
o Blekmedelsbaserade rengdringsmedel

o Vateperoxid

e Rengoringsmedel/desinfektionsmedel med pH under 4 eller higre &n 10
3. Ge det valda rengéringsmedlet tillréckligt med tid for att desinfektera komponenterna.

4. Skolj med varmt vatten.

5. Torka torrt med duk eller pappershandduk.

Symboler:

Foljande symboler finns pa produktetiketterna for Eviva-adaptern:

Symbol Beskrivning Standard
Auktoriserad representant i ISO 15223-1, referens 5.1.2
E ’
E europeiska gemenskapen
Endast pa ldkares ordination 21 CFR 801.109
KonLy P

Forsiktighet

ISO 15223-1, referens 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

ISO 15223-1, referens 5.4.3
Hologic

Folj bruksanvisningen

IEC 60601-1, referensnummer
tabell D.2, sékerhetssymbol 10
(ISO 7010-M002)

CE-mérke med referensnummer
pa anmélt organ

MDR-férordning (EU) 2017/745

CE-mérkning
Europeisk overensstimmelse

MDR-férordning (EU) 2017/745

HIFINENEE

Medicinteknisk produkt

ISO 15223-1, referens 5.7.7

Translations in Box

Overséttningsruta

Hologic

Anvénd inte om férpackningen &r
skadad

ISO 15223-1, referens 5.2.8

H|I%

Katalognummer

ISO 15223-1, referens 5.1.6

o
-
<

Antal

Hologic
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Symbol Beskrivning Standard

Tillverkare ISO 15223-1, referens 5.1.1
Tillverkningsland med ISO 15223-1, referens 5.1.11
&I tillverkningsdatum

YYYY-MM-DD Datumformat: Hologic
YYYY star for aret
MM star for manaden
DD star for dagen
Forvaras torrt ISO 15223-1, referens 5.3.4
Serienummer ISO 15223-1, referens 5.1.7
Patent Hologic
Icke-steril ISO 15223-1, referens 5.2.7
Inte sdker for magnetisk ASTM F2503 Referens-nr tabell 2,
resonanstomografi symbol 7.3.3; 7.4.9.1; figur 9
Landskod for dverséttning IS0 3166

© 2024 Hologic, Inc. Med ensamrétt. Hologic och Eviva &r varumérken och/eller registrerade varumérken som tillhdr Hologic. Inc.
och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra I&nder. Alla andra varumérken, registrerade varumérken och produktnamn som
anvdnds i detta dokument tillnér respektive &gare.

AW-26525-1602 revidering 001
Januari 2024
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LUE ENNEN TOIMENPITEEN SUORITTAMISTA:

Tama asennusopas on tarkoitettu kéytettavaksi yhdessa Eviva®-rintabiopsialaitteen kéyttdohjeiden ja/tai
Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® -kayttéoppaan kanssa ja/tai Siemens MAMMOMAT Novation
DR with Opdima® -kayttéoppaan kanssa. Laakarin on ennen toimenpiteen suorittamista tutustuttava Eviva-
rintabiopsialaitteen ja Siemens-jarjestelman tai -jarjestelmien taydellisiin kdyttdohjeisiin ja tunnettava ne.
Katso Eviva-rintabiopsialaitteen kayttoohjeista ja Siemens-jarjestelman kéyttoohjeesta taydelliset kdyttdohjeet
sekd mahdolliset vasta-aiheet ja turvallisuustiedot. Eviva-biopsialaitteen tarkkuuden varmistamiseksi
Siemens-jarjestelmissé tehtiin verifiointitestaus. Tassd oppaassa annetut asetusarvot ovat kuitenkin vain
ohjeellisia. Asetusarvot on tarkistettava paikan paélla vastaavalla Eviva-biopsialaitteella ennen toimenpiteiden
suorittamista.

Séilyta tima asetusopas. Huomaa, ettd Hologic paivittda usein timéan oppaan sisaltod, mutta laaketieteelliset
tiedot ja teknologia voivat muuttua nopeasti. Siksi jotkin timan oppaan tiedoista saattavat olla vanhentuneita.
Naiden ohjeiden kayttdminen muiden kuin erityisesti mainittujen tuotteiden kanssa voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen ja/tai laitteiston vahingoittumiseen.

Asetukset: Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima® ja Siemens MAMMOMAT Novation DR with
Opdima® Eviva® -biopsialaitteelle

Ohjelmoi Siemens-jarjestelmé(t) Eviva-biopsialaitetta varten Mammomat 3000 Opdima -kdyttdoppaan
lisdosassa annettujen neulan asetusohjeiden mukaisesti ja yhdessé alla olevien vaiheiden kanssa.

1. Paina Needle Setup (Neulan asetukset) -painiketta huollon valintaikkunassa

2. Paina Add (Lis&4)

3. Valitse neulatyyppi “Core” asetusvalikosta

4. Sydta neulan pituus (L1) ja aukon pituus (L2) tekstikenttiin ja paina OK

Eviva 0910-20

Laite Eviva 1210-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Suositeltu nimi ohjelmistossa EvivaxXX1020v EvivaxXx1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
25 Suomi



Stereotaktisen biopsian suorittaminen Eviva-
biopsialaitteella, kun jarjestelmana on Siemens
MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima tai Siemens
MAMMOMAT Novation DR with Opdima

1. Kiinnita paikannustanko Eviva-sovittimeen.
2. Asenna Eviva-sovitin ja paikannustanko Siemens-jérjestelméaan/-jérjestelmiin.

EVIVA-SOVITIN

PAIKANNUSTANKO
EVIVA-BIOPSIALAITE

3. Asenna Siemens-jarjestelmaén/-jarjestelmiin asianmukainen kertakéyttoinen neulanohjain, Eviva_NGO9R
tai Eviva_NG12R.

4. Varmista, ettd Siemens-jarjestelmdn ohjelmistossa on valittu oikea Eviva-biopsialaite, ennen kuin I&hetét
kohteen stereotaktiseen jarjestelmaan.
HUOMAUTUS: valitun Eviva-biopsialaitteen tulee vastata toimenpiteessé kaytettévéa biopsialaitetta.

5. Suorita biopsiatoimenpide Eviva-rintabiopsialaitteen kdyttoohjeiden ja Mammomat 3000 Opdiman
kdyttoohjeen tdydennysosan mukaisesti.

6. Suorita biopsiatoimenpide Eviva-rintabiopsialaitteen kéyttoohjeiden mukaisesti.
7. Puhdista Eviva-sovitin tdmén asiakirjan sivulla 27 olevien puhdistusohjeita noudattaen.
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Puhdistusohjeet Eviva-sovittimelle

1. Kun biopsiatoimenpide on suoritettu, huuhtele Eviva-sovitin valittdmasti [ampimélla vedella.

2. Suihkuta kaikkiin osiin puhdistusainetta.

Seuraavia puhdistusaineita El SUOSITELLA, silld ne voivat vahingoittaa paljaita osia:

o Valkaisuainepohjaiset puhdistusaineet
e \etyperoksidi

o Kaikki puhdistusaineet/desinfiointiaineet, joiden pH on alle 4 tai yli 10
3. Anna valitun puhdistusaineen vaikuttaa riittavan pitkdan, jotta osat desinfioituvat.

4. Huuhtele lampimalla vedella.
5. Pyyhi kuivaksi liinalla tai paperipyyhkeella.

Symbolit;

Eviva-sovittimen tuotemerkinndissa on seuraavat symbolit:

Symboli Kuvaus Standardi
Euroopan yhteisdssé toimiva IS0 15223-1, viite 5.1.2
E ’
E valtuutettu edustaja
Vain ladkarin maarayksesta 21 CFR 801.109
KonLy v

Huomio

IS0 15223-1, viite 5.4.4

Tutustu kéyttoohjeisiin

| B>
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ISO 15223-1, viite 5.4.3
Hologic

Noudata kéyttoohjeita

%

IEC 60601-1,

viitenumero taulukko D.2,
turvallisuusmerkinta 10 (ISO 7010-
M002)

CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen
viitenumero

x
x
x
x

MDR-asetus (EU) 2017/745

CE-merkinta
EU-vaatimustenmukaisuus

N
m

MDR-asetus (EU) 2017/745

Laakinnéllinen laite

IS0 15223-1, viite 5.7.7

Translations in Box Kaannokset laatikossa

Hologic

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

IS0 15223-1, viite 5.2.8

Luettelonumero

H¢)

IS0 15223-1, viite 5.1.6

Méaéréd

o
-
<

Hologic
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Symboli Kuvaus Standardi

Valmistaja ISO 15223-1, viite 5.1.1
[I Valmistusmaa ja valmistuspaiva ISO 15223-1, viite 5.1.11
YYYY-MM-DD Paivaméaaran muoto: Hologic
YYYY on vuosi
MM on kuukausi
DD on péiva
e Pidettdva kuivana IS0 15223-1, viite 5.3.4

Sarjanumero ISO 15223-1, viite 5.1.7

Patentit Hologic

! Ei steriili ISO 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 pidédtetdén. Hologic ja Eviva ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytéryhtididen tavaramerkkejd tai
rekisterdityja tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki muut t&ssa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit, rekisteroidyt
tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.
AW-26525-1702, versio 001
Tammikuu 2024
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LES GJENNOM FOR PROSEDYREN UTFORES:

Denne konfigurasjonsveiledningen er laget for & brukes sammen med, ikke erstatte, Eviva® breast biopsy
device instructions for use (bruksanvisning for Eviva®-brystbiopsienhet) og/eller Siemens MAMMOMAT 3000
Nova with Opdima® operator manual (operatgrhandbok for Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima®)
og/eller Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima® operator manual (operatgrhandbok for Siemens
MAMMOMAT Novation DR with Opdima®). Fer prosedyren gjennomfgres, ma legen giennomga og veere kjent
med alle bruksanvisningene for Eviva-brystbiopsienheten og Siemens-systemet(-ene). Se bruksanvisningen
for Eviva-brystbiopsienheten og operatarhéndboken for Siemens-systemet(-ene) for alle anvisninger om bruk,
samt kontraindikasjoner og sikkerhetsinformasjon. Verifiseringstesting ble utfart for & sikre ngyaktigheten

til Eviva-biopsienheten pa Siemens-systemene. Konfigurasjonsnumrene gitt her er imidlertid kun for
veiledningsformal. Konfigurasjonsnumrene ma verifiseres pa stedet med tilsvarende Eviva biopsienhet fgr
noen prosedyre utfgres.

Behold denne konfigurasjonsveiledningen. Veer oppmerksom pa at selv om Hologic ofte oppdaterer

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

Konfigurasjon av Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima® og Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima® for Eviva®-biopsienheten

Programmer Siemens-systemet(-ene) for Eviva-biopsienheten i henhold til instruksjonene for
nalekonfigurasjon gitt i Supplement to the Instructions for Use Mammomat 3000 Opdima manual (tillegg til
bruksanvisning for Mammomat 3000 Opdima), sammen med trinnene nedenfor.

1. Trykk pa knappen Needle Setup (Nalekonfigurasjon) i servicedialoghoksen

2. Trykk pa Add (Legg til)

3. Velg naletypen Core (Kjerne) fra alternativmenyen

4. Skriv inn nélelengde (L1) og apningslengde (L2) i tekstfeltene, og trykk pa OK (OK)

Enhet Ez:z: ?g}g:ig Eviva 0910-12 | Eviva 0910-12T
Anbefalt navn i programvaren EvivaxXX1020v EvivaxXX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Utfore en stereotaktisk biopsi med Eviva-
biopsienheten pa Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima og Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima

1. Fest lokaliseringsstangen til Eviva-adapteren.
2. Monter Eviva-adapteren med lokaliseringsstang pa Siemens-systemet(-ene).

EVIVA-ADAPTER

LOKALISERINGSSTANG
EVIVA-BIOPSIENHET

3. Monter den riktige engangsnalefaringen, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, pa Siemens-systemet(-ene).

4. Pése at riktig Eviva-biopsienhet er valgt i programvaren til Siemens-systemet(-ene) for malet sendes til
det stereotaktiske systemet.
MERK: Den valgte Eviva biopsienheten skal stemme overens med biopsienheten som brukes i
prosedyren.

5. Utfer biopsiprosedyren i henhold til bruksanvisningen for Eviva-brystbiopsienheten og tillegget til
bruksanvisningen for Mammomat 3000 Opdima.

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

7. Rengjer Eviva-adapteren i henhold til rengjeringsinstruksjonene pa side 31 i dette dokumentet.
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Rengjaringsinstruksjoner for Eviva-adapter

1. Nar biopsiprosedyren er fullfert, skal Eviva-adapteren umiddelbart skylles med varmt vann.
2. Spray alle komponenter med et rengjgringsmiddel.

De falgende rengjoringsproduktene er IKKE ANBEFALT fordi de kan skade de eksponerte

komponentene:

e Blekemiddelbaserte vaskemidler

e Hydrogenperoksid

o Alle rengjorings-/desinfeksjonsmidler med en pH p& mindre enn 4 eller mer enn 10
3. La den ngdvendige tiden g4, slik at det valgte rengjeringsmidlet kan desinfisere komponentene.

4. Skyll med varmt vann.

5. Tork av med Klut eller papirhandkle.

Symboler:

Folgende symboler finnes péa produktmerkingen for Eviva-adapteren:

Symbol Beskrivelse Standard
E Autorisert representant i EU ISO 15223-1, referanse 5.1.2
Reseptbelagt bruk 21 CFR 801.109
KonLy pibelag
Forsiktig IS0 15223-1, henvisning 5.4.4

| B>
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Se bruksanvisningen

ISO 15223-1, henvisning 5.4.3
Hologic

Folg bruksanvisningen

IEC 60601-1, referansenr. tabell D.2,

sikkerhetsmerke 10 (ISO 7010-
MO002)

CE-merke med varslet
referansenummer for instans

MDR-regulering (EU) 2017/745

HIPNENEE,

CE-merke MDR-regulering (EU) 2017/745
Europeisk samsvar
Medisinsk enhet IS0 15223-1, referanse 5.7.7

Translations in Box

Oversettelser i boks

Hologic

Ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

ISO 15223-1, referanse 5.2.8

H|I%

Katalognummer

ISO 15223-1, referanse 5.1.6
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Symbol

Beskrivelse

Standard

Antall

Hologic

Produsent

IS0 15223-1, referanse 5.1.1

P

Produksjonsland med
produksjonsdato

IS0 15223-1, referanse 5.1.11

YYYY-MM-DD

Datoformat:

YYYY representerer aret
MM representerer maneden
DD representerer dagen

Hologic

Ll Oppbevares tart IS0 15223-1, referanse 5.3.4
Serienummer IS0 15223-1, referanse 5.1.7
Patenter Hologic
Usteril IS0 15223-1, referanse 5.2.7
Ikke trygt for magnetisk ASTM F2503 referansenr. tabell 2,
resonanstomografi symbol 7.3.3; 7.4.9.1; fig. 9

Landskode for oversettelse

IS0 3166

© 2024 Hologic, Inc. Med enerett. Hologic og Eviva er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller
dets datterselskaper i USA og/eller andre land. Alle andre varemerker, registrerte varemerker og produktnavn som brukes i dette
dokumentet, tilhgrer de respektive eierne.

Norsk
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LAS VENLIGST, FOR DU UDFORER PROCEDUREN:

Denne installationsvejledning er beregnet til at blive brugt sammen med, men ikke som erstatning for,
brugsanvisningen for Eviva® brystbiopsienheden og/eller Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima®
brugervejledning og/eller Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima® brugervejledning. Far proceduren
udferes, skal legen gennemga og vare fortrolig med hele brugsanvisningen for Eviva-brystbiopsienheden
o0g Siemens-systemet/systemerne. Se brugsanvisningen til Eviva-brystbiopsienheden og brugervejledningen
til Siemens-systemet/systemerne for at fa en komplet driftsinstruktion samt eventuelle kontraindikationer

og sikkerhedsoplysninger. Der blev udfert verifikationstest for at sikre Eviva-biopsienhedens ngjagtighed

pé Siemens-systemet/systemerne. De installationsnumre, der er angivet heri, er dog kun vejledende.
Installationsnumrene skal verificeres pa stedet med den tilsvarende Eviva-biopsienhed, for der udferes en
procedure.

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

Opsetning af Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima® og Siemens MAMMOMAT Novation DR with
Opdima® til Eviva® biopsienhed

Programmer Siemens-systemet/systemerne til Eviva-biopsienheden i henhold til instruktionerne for
opsaetning af néle i supplementet til brugsanvisningen til Mammomat 3000 Opdima sammen med
nedenstéende trin.

1. Tryk pa knappen Needle Setup (Naleopseetning) i servicedialogen

2. Tryk pa Add (Tilfgj)

3. Velg naletypen "Core" i menuen med valgmuligheder

4. Indtast naleleengde (L1) og bleendeleengde (L2) i tekstfelterne, og tryk pa 0K (OK)

Enhed E:::: ?:: g:;g Eviva0910-12 | Eviva 0910-12T
Anbefalet navn i softwaren EvivaXX1020v EvivaxX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Udfarelse af en stereotaktisk biopsi ved hjeelp af
Eviva-biopsienheden pa Siemens MAMMOMAT
3000 Nova with Opdima og Siemens MAMMOMAT
Novation DR with Opdima

1. Fastger lokaliseringsstangen til Eviva-adapteren.
2. Installer Eviva-adapteren med lokaliseringsstang pa Siemens-systemet/systemerne.

EVIVA-ADAPTER

LOKALISERINGSSTANG
EVIVA-BIOPSIENHED

3. Installer den relevante engangsnaleguide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NG12R, i Siemens-systemet/
systemerne.

4. Sorg for, at den korrekte Eviva-biopsienhed er valgt i Siemens-systemets/systemernes software, inden
malet sendes til det stereotaktiske system.
BEMARK: Den valgte Eviva-biopsienhed skal passe til den biopsienhed, der anvendes under
proceduren.

5. Udfer biopsiproceduren i henhold til brugsanvisningen til Eviva-brystbiopsienheden og i henhold til
supplementet til brugsanvisningen til Mammomat 3000 Opdima Manual.

6. Udfer biopsiproceduren i henhold til brugsanvisningen for Eviva-brystbiopsienheden.

7. Renger Eviva-adapteren i henhold til rengeringsvejledningerne pa side 35 i dette dokument.
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Rengeringsvejledning til Eviva-adapter

1. Nar biopsiindgrebet er afsluttet, skal Eviva-adapteren straks skylles med varmt vand.
2. Spray alle komponenter med et renggringsmiddel.

Folgende renggringsmidler ANBEFALES IKKE, da de kan beskadige de udsatte komponenter:
e Blegemiddelbaserede renggringsmidler

e Brintoverilte

o Alle rengerings-/desinfektionsmidler med en pH-veerdi pa mindre end 4 eller mere end 10
3. Giv det valgte rengaringsmiddel den ngdvendige tid til at desinficere komponenterne.

4. Skyl med varmt vand.

5. Ter af med en klud eller et stykke kokkenrulle.

Symboler:

Felgende symboler kan findes pé Eviva-adapterens produktmaerkat:

Symbol Beskrivelse Standard
E Autoriseret repraesentant i EU IS0 15223-1, reference 5.1.2
Kun til professionel bru 21 CFR 801.109
KonLy P .

Forsigtig

ISO 15223-1, reference 5.4.4

| B>
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Se brugervejledningen

IS0 15223-1, reference 5.4.3
Hologic

%)

Folg brugervejledningen

IEC 60601-1, referencenr. tabel
D.2, sikkerhedstegn 10 (ISO 7010-
MO002)

X
X
x
x

CE-merkning med det
bemyndigede organs
identifikationsnummer

MDR-forordning (EU) 2017/745

N
m

CE-mearkning
Europzisk overensstemmelse

MDR-forordning (EU) 2017/745

Medicinsk enhed

IS0 15223-1, reference 5.7.7

Translations in Box

Oversettelser i boksen

Hologic

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

IS0 15223-1, reference 5.2.8

Hll®

Katalognummer

IS0 15223-1, reference 5.1.6

aTy

Kvantitet

Hologic
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Symbol

Beskrivelse

Standard

Fabrikant

ISO 15223-1, reference 5.1.1

Fremstillingsland med
fremstillingsdato

ISO 15223-1, reference 5.1.11

YYYY-MM-DD

Datoformat:

AAAA reprasenterer aret
MM repreaesenterer maneden
DD repraesenterer dagen

Hold tort

ISO 15223-1, reference 5.3.4

Serienummer ISO 15223-1, reference 5.1.7
Patenter
Ikke sterilt ISO 15223-1, reference 5.2.7

Ikke sikkert til magnetisk
resonansbilleddannelse

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

Landekode til overseattelse

© 2024 Hologic Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Hologic og Eviva er varemaerker eller registrerede varemaerker, som tilhgrer
Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. Alle andre varemaerker, registrerede varemaerker og

produktnavne, der bruges i dette dokument, tilherer deres respektive ejere.

Dansk
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PRECTETE SI PRED PROVEDENIM ZAKROKU:

Tento ndvod k nastaveni je uren k pouZiti spolecné s navodem k poufiti zafizeni pro biopsii prsu Eviva® a/nebo s ndvodem k obsluze
pfistroje Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® a/nebo s navodem k obsluze pfistroje Siemens MAMMOMAT Novation

DR with Opdima®, nikoliv jako jejich ndhrada. Pfed provedenim zdkroku musi Iékaf prostudovat cely névod k obsluze zafizeni pro
biopsii prsu Eviva a systému (systémii) Siemens a seznamit se s nim. UpIny névod k pouZiti, stejné jako piipadné kontraindikace

a bezpecnostni informace naleznete v ndvodu k pouZiti zafizeni pro biopsii prsu Eviva a v ndvodu k obsluze systému (systém)
Siemens. Bylo provedeno ovéfovaci testovani, aby byla zajiSténa presnost zafizeni pro biopsii Eviva na systému (systémech) Siemens.
Cisla nastaveni uvedend v tomto dokumentu jsou viak uvedena pouze pro ticely instruktaze. Pfed provedenim jakéhokoli zakroku je

Tento ndvod k nastaveni 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 pfirucce zastaralé. PouZiti téchto
pokynd s jinym nez vyslovné uvedenym vyrobkem mize mit za nasledek zranéni pacienta a/nebo poskozeni zafizeni.

Nastaveni pfistroji Siemens MAMMOMAT 3000 Nova

with Opdima® a Siemens MAMMOMAT Novation DR

with Opdima® pro zafizeni pro biopsii Eviva®

Naprogramujte systém (systémy) Siemens pro zafizeni pro biopsii Eviva podle pokynii pro nastaveni jehly uvedenych v dodatku
k ndvodu k pouziti pfistroje Mammomat 3000 Opdima ve spojeni s niZe uvedenymi kroky.

1. Stisknéte tlacitko Needle Setup (Nastaveni jehly) v servisnim dialogu

2. Stisknéte tlacitko Add (Pfidat)

3. Vnabidce moznosti vyberte typ jehly,,Core” (Jadro)

4. Do textovych policek zadejte délku jehly (L1) a délku clony (L2) a stisknéte OK (OK)

Zafizeni :z:z: ‘1):: g:g Eviva 0910-12 Eviva 0910-121
Doporuceny nazev v softwaru EvivaXX1020v EvivaXX1012 Eviva XX1012T
LT (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Provedeni stereotaktické biopsie pomoci zafizeni pro
biopsii Eviva na pfistrojich Siemens MAMMOMAT 3000
Nova with Opdima a Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima

1. Pfipevnéte polohovaci liStu k adaptéru Eviva.
2. Nainstalujte na systém (systémy) Siemens adaptér Eviva s polohovaci listou.

i

ADAPTER EVIVA

POLOHOVAC LISTA

e
ZARIZENI PRO BIOPSII EVIVA ‘
—\'1

3. Nasystém (systémy) Siemens nainstalujte prislusny jednorazovy vodic jehly Eviva_NGOIR nebo Eviva_NG12R.
4. Pred odeslanim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je ve stereotaktickém softwaru systému (systémi) Siemens
vybréno spravné zafizeni pro biopsii Eviva.

POZNAMKA: Vybrané zafizeni pro biopsii Eviva by mélo odpovidat zafizeni pro biopsii, které se pouziva pfi zakroku.

5. Provedte biopsii podle ndvodu k pouZiti zafizeni pro biopsii prsu Eviva a podle dodatku k ndvodu k pouZiti pfistroje Mammomat
3000 Opdima.

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

7. Vycistéte adaptér Eviva podle pokynd k cisténi uvedenych na strané 39 tohoto dokumentu.
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Pokyny pro ¢isténi adaptéru Eviva

1. Po dokonceni biopsie okamyZité opléchnéte adaptér Eviva teplou vodou.
2. Postiikejte vSechny soucdsti isticim prostiedkem.

Nasledujici cistici prostfedky NEDOPORUCUJEME poutivat, protoze mohou poskodit exponované souasti:

- (istici prostiedky na bazi bélidel

« Peroxid vodiku

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

3. Nechte vybrany distici prostfedek potfebnou dobu piisobit kviili dezinfekci soucdsti.

~

. Oplachnéte je teplou vodou.

5. Otfete je do sucha hadfikem nebo papirovou utérkou.

Symboly:

Na oznaceni vyrobku pro adaptér Eviva Ize nalézt nésledujici symboly:

%)

Symbol Popis Standard
E Autorizovany zéstupce v Evropském 150 15223-1, reference 5.1.2
spolecenstvi
Pouze pro pouZiti na predpis 21CFR801.109
KonLy propoutitina iecp
j Pozor 150 15223-1, reference 5.4.4
I:]E] DodrZujte ndvod k pouziti 150 152231, reference 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts H0|OgiC
Dodrzujte ndvod k pouZiti IEC60601-1, referencni cislo, tabulka D.2,

bezpecnostni znacka 10 (IS0 7010-M002)

x
x
x
x

Oznaceni CE s referencnim cislem
ozndmeného subjektu

Smérnice o zdravotnickych prostredcich (EU)
2017/745

(@)
m

Oznaceni CE

Shoda s evropskymi pozadavky

Smérnice o zdravotnickych prostiedcich (EU)
2017/745

Zdravotnicky prostfedek

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

H|i%

Katalogové ¢islo

150 15223-1, reference 5.1.6

o
|
<

Mnozstvi

Hologic
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Symbol

Popis

Standard

E

Vyrohce

1S0 15223-1, reference 5.1.1

Zemé vyroby s datem vyroby

150 15223-1, reference 5.1.11

YYYY-MM-DD Formdt data: Hologic
RRRR predstavuje rok
MM predstavuje mésic
DD predstavuje den
P Udrzujte v suchu 150 15223-1, reference 5.3.4
Sériové ¢islo 150 15223-1, reference 5.1.7
Patents 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;7.4.9.1; obr. 9

I AR

Kéd zemé pro prreklad

1503166

© 2024 Hologic, Inc. V3echna prava vyhrazena. Hologic a Eviva jsou ochrannymi zndmkami a/nebo registrovanymi ochrannymi zndmkami spolecnosti
Hologic a/nebo jejich dcefinych spolecnosti ve Spojenyich statech a dal3ich zemich. V3echny ostatni ochranné znamky, registrované ochranné znamky
a produktové ndzvy pouzivané v tomto dokumentu jsou majetkem jejich pravoplatnych viastnikd.

AW-26525-2602 revize 001
leden 2024
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KERJUK, OLVASSA EL AZ ELJARAS ELVEGZESE ELOTT:

Ez az izembe helyezési (itmutatd az Eviva® emlGbiopszids eszkoz hasznélati utasitésaval és/vagy a Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima® kezel6i (tmutatdjaval és/vagy a Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima® kezel6i Gtmutatdjaval egyiitt
hasznalhatd, és nem helyettesiti azokat. Az eljards elvégzése el6tt az orvosnak at kell néznie és ismernie kell az Eviva eml6biopszids
eszkoz és a Siemens rendszer(ek) dsszes kezelési utasitasat. A mindenre kiterjedd kezelési utasitésok, valamint az esetleges
ellenjavallatok és biztonsagi informacidk az Eviva emldbiopszids eszkdz hasznalati utasitésaban és a Siemens rendszer(ek) kezeldi
(tmutatdjaban taldlhatok. Az Eviva biopszids eszkdz pontossaganak biztositasa érdekében a Siemens rendszer(ek)en ellendrzé
vizsgalatokat végeztek. Az itt megadott izembe helyezési adatok azonban csak tajékoztato jellegiek. Az iizembe helyezési adatokat
az eljéras elvégzése el6tt a helyszinen ellendrizni kell a megfeleld Eviva biopszids eszkozzel.

Kérjiik, 6rizze meg ezt az izembe helyezési itmutatt. Vegye figyelembe, hogy bér a Hologic gyakran frissiti az Gtmutatd tartalmat,
az orvosi informécidk és a technoldgia gyorsan véltozhat. Ezért az ttmutatéban szerepld informécidk egy része elavult lehet. Ha a
jelen utasitasokat a kifejezetten megjelolt termékektdl eltérd termékekhez hasznélja, az a paciens sériilését, illetve a berendezés
karosodasat eredményezheti.

A Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® és a
Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima® iizembe
helyezése az Eviva® biopszias eszkozzel

A Siemens rendszer(eke)t a Mammomat 3000 Opdima hasznalati utasitésaban talélhatd tdbedllitasi utasitasoknak megfelel6en
programozza be az Eviva biopszids eszkozhoz, az alabbi Iépéseket kovetve.

1. Nyomja meg a Needle Setup (Tii bedllitasa) gombot a szerviz parbeszédpanelen.

2. Nyomja meg az Add (Hozzéadés) gombot.

3. Vélassza ki a, Core” (Mag) titipust az bedllitasi meniiben.

4. Adjameg a tii hosszt (L1) és a nyilds hosszét (L2) a szovegmez6kben, majd nyomja meg az OK (0K) gombot.

Eviva 0910-20

Eszkoz Eviva 1210-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Ajanlott név a szoftverben EvivaXX1020v EvivaXX1012 Eviva XX1012T
LT (mm) 134 130 134
12 (mm) 18 10 14

41 Magyar



Sztereotaxias biopszia elvégzése Siemens MAMMOMAT 3000
Nova with Opdima és Siemens MAMMOMAT Novation DR with
Opdima segitségével

1. Csatlakoztassa a helymeghatdrozé rudat az Eviva adapterhez.
2. Szerelje fel a helymeghatdrozd riddal elldtott Eviva adaptert a Siemens rendszer(ek)re.

EVIVA ADAPTER

HELYMEGHATAROZO RUD

EVIVA BIOPSZIAS ESZKOZ

3. Helyezze be a megfelel, EVIVA_NGOIR vagy Eviva_NG12R eldobhatd tiivezetdt a Siemens rendszer(ek)be.
4. Mieldtt a célpontot elkiildi a sztereotaxids rendszerbe, gy6zGdjon meg rola, hogy a Siemens rendszer(ek) szoftverében a
megfeleld Eviva biopszids eszkdz van kivalasztva.

MEGJEGYZES: A kivalasztott Eviva biopszids eszkoznek meg kell egyeznie az eljéras soran hasznalt biopszids eszkbzzel.

5. Végezze el a biopszids eljérast az Eviva eml6biopszids eszkoz haszndlati utasitdsa és a Mammomat 3000 Opdima haszndlati
utasitasanak kiegészitése szerint.

6. Végezze el a biopszids eljdrdst az Eviva emldbiopszids eszkdz haszndlati utasitdsa szerint.

7. Tisztitsa meg az Eviva adaptert az ebben a dokumentumban a 43. oldalon megtalalhaté tisztitasi utasitasok szerint.
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Tisztitasi utasitasok az Eviva adapterhez

1. Abiopszia elvégzése utédn azonnal 6blitse le az Eviva adaptert meleg vizzel.
2. Az Gsszes alkatrészt fdjja le tisztitoszerrel.

A kovetkezd tisztitdszerek hasznalata NEM JAVASOLT, mivel karosithatjék a szabadon Iévé alkatrészeket:

- Fehéritdalap tisztitdszerek

+ Hidrogén-peroxid

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

3. Hagyjon kell6 id6t, hogy a kivalasztott tisztitoszer kifejtse hatésat az alkatrészek fertétlenitéséhez.

4. Oblitse le meleg vizzel.

5. Tordlje szdrazra ruhdval vagy papirtorldvel.

Szimbdlumok:
Az Eviva adapter cimkéjén az aldbbi szimbélumok szerepelhetnek:
Szimbélum Leiras Normal
E Hivatalos képvisel6 az Eur6pai Kozosséghen 150 15223-1, hivatkozds: 5.1.2
Csak orvosi rendelvényre 21CFR801.109
KonLy y

Figyelem!

IS0 15223-1, hivatkozas: 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Olvassa el a hasznélati utasitast

150 15223-1, hivatkozds: 5.4.3

Hologic

Kovesse a hasznélati utasitast

IEC60601-1, hivatkozds: D.2. tablazat,
10. biztonsagi jel (150 7010-M002)

im| D

CE jelolés a bejelentett szerv hivatkozdsi
szamaval

MDR-rendelet, (EU) 2017/745

N
Mm

CE jelolés

Eurépai megfeleldség

MDR-rendelet, (EU) 2017/745

Orvostechnikai eszkoz

150 15223-1, hivatkozés: 5.7.7

Translations in Box

Forditasok talalhatok a dobozban

Hologic

Ne hasznélja, ha a csomagolds sériilt

150 15223-1, hivatkozés: 5.2.8

H|I%

Katalogusszam

IS0 15223-1, hivatkozas: 5.1.6

j=]
-
<

Mennyiség

Hologic
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Szimbdlum

Leiras

Normal

E

Gyarto

1S0 15223-1, hivatkozas: 5.1.1

Gyarto orszag és a gyartas datuma

150 15223-1, hivatkozds: 5.1.11

YYYY-MM-DD Datum formdtuma: Hologic
Az,YYYY"az évet jeloli
Az,MM”a hénapot jeldli
A,DD"a napot jeldli
P Szarazon tartandd 150 15223-1, hivatkozds: 5.3.4
Sorozatszam IS0 15223-1, hivatkozas: 5.1.7

Szabadalmak

Hologic

Nem steril

150 15223-1, hivatkozds: 5.2.7

Nem haszndlhatd biztonsdgosan magneses

rezonancids képalkotdsra

ASTM F2503 hivatkozasi szam: 2.
tablazat, 7.3.3. szimbdlum; 7.4.9.1;
9.4bra

® o [l

Orszagkdd forditds esetén

1503166

© 2024 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva. A Hologic és az Eviva a Hologic, Inc., és/vagy leanyvallalatainak 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.
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LEER ANTES DE LLEVAR A CABO EL PROCEDIMIENTO:

Esta guia de configuracion no sustituye a las instrucciones del dispositivo de biopsia de mama Eviva®,

sino que esta pensada para utilizarse junto a estas ultimas y/o el manual del operador de Siemens
MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® y/o el manual del operador de Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima®. Antes de llevar a cabo el procedimiento, el médico debe revisar y familiarizarse con todas
las instrucciones de funcionamiento del dispositivo de biopsia de mamay el sistema o sistemas Siemens.
Consulte las instrucciones de uso del dispositivo de biopsia de mama Eviva y el manual del operador del
sistema o sistemas Siemens para conocer todas las instrucciones de funcionamiento, ademas de las
posibles contraindicaciones y la informacion de seguridad. La prueba de comprobacion se ha realizado para
garantizar la precision del dispositivo Eviva con el sistema o sistemas Siemens. No obstante, los nimeros
de configuracion que se proporcionan en este documento deben considerarse meramente orientativos. Los
nameros de configuracion se deben comprobar in situ con el correspondiente dispositivo de biopsia Eviva
antes de llevar a cabo cualquier procedimiento.

Conserve esta guia de configuracion. Tenga en cuenta que Hologic actualiza frecuentemente el contenido

de esta guia; la informacion y la tecnologia médicas pueden cambiar rapidamente. Por tanto, es posible

que alguna informacion proporcionada en esta guia no esté actualizada. El uso de estas instrucciones con
cualquier otro producto que no sea para el que se han disefiado especificamente puede conllevar dafios para
el paciente y/o el equipo.

Configuracion de Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima® y Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima para dispositivo de biopsia Eviva®

Programe el sistema o sistemas Siemens para el dispositivo de biopsia Eviva de acuerdo con las
instrucciones de configuracion de la aguja que se proporcionan en el Suplemento del Manual de
instrucciones de uso de Mammomat 3000 Opdima, junto con los siguientes pasos.

1. Pulse el boton “Needle Setup” (Configuracion de la aguja) del cuadro de dialogo de servicio.
2. Pulse “Add” (Afadir).

3. Seleccione la opcion del tipo de aguja “Core” (Gruesa) en el mend.

4. Introduzca la longitud de la aguja (L1) y la longitud de apertura (L2) en los campos de texto
correspondientes y pulse “OK” (Aceptar).

. " Eviva 0910-20 ) .
Dispositivo . Eviva 0910-12 | Eviva 0910-12T
Eviva 1210-20
Nombre recomendado en el software EvivaxXX1020v Evivaxx1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Realizacion de una biopsia estereotactica mediante
el dispositivo de biopsia Eviva con Siemens
MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima y Siemens
MAMMOMAT Novation DR with Opdima

1. Conecte la barra de posicion al adaptador Eviva.
2. Instale el adaptador Eviva con la barra de posicion en el sistema o sistemas Siemens.

-ADAPTADOR EVIVA'

BARRA DE POSICION

3. Instale la guia de aguja desechable correspondiente, Eviva_NGO9R o Eviva_NG12R, en el sistema o
sistemas Siemens.

4. Asegurese de que se ha seleccionado el dispositivo de biopsia Eviva apropiado en el software del sistema
0 sistemas Siemens antes de enviar el objetivo al sistema estereotactico.
NOTA: El dispositivo de biopsia Eviva que se seleccione debe coincidir con el dispositivo de biopsia
que se va a utilizar en el procedimiento.

5. Realice el procedimiento de biopsia segun las instrucciones de uso del dispositivo de biopsia de mama
Eviva y el Suplemento del Manual de instrucciones de uso de Mammomat 3000 Opdima.

6. Realice el procedimiento de biopsia segln las instrucciones de uso del dispositivo de biopsia de mama
Eviva.

7. Limpie el adaptador Eviva conforme a las instrucciones de limpieza que figuran en la pagina 47 de este
documento.
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Instrucciones de limpieza para el adaptador Eviva

1. Una vez realizado el procedimiento de biopsia, enjuague inmediatamente el adaptador Eviva con
agua tibia.

2. Rocie todos los componentes con un limpiador.
Los siguientes productos de limpieza NO SE RECOMIENDAN, ya que pueden dafar los componentes
expuestos:
o Agentes de limpieza con lejia
e Peroxido de hidrégeno
e Cualquier limpiador o desinfectante con un pH inferior a 4 o superior a 10

3. Espere el tiempo necesario para que el limpiador elegido desinfecte los componentes.

4. Enjuague con agua tibia.

5. Seque con un pafio o una toalla de papel.

Simbolos:
Se pueden encontrar los siguientes simbolos en las etiquetas de producto del adaptador Eviva:
Simbolo Descripcion Estandar
Representante autorizado en la IS0 15223-1, referencia 5.1.2
E ’
E Comunidad Europea
Solo con receta 21 CFR 801.109
KonLy
f Precaucion ISO 15223-1, referencia 5.4.4
DII Consultar las instrucciones de uso IS0 15223-1, referencia 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts HOIOgic
Siga las instrucciones de uso IEC 60601-1, referencia n.°

%

Tabla D.2, Sefial de seguridad 10
(IS0 7010-M002)

Marca de conformidad de la CE con Reglamento MDR (UE) 2017/745
numero de referencia del organismo

XXXX notificado
Marca CE Reglamento MDR (UE) 2017/745
c E Conformidad europea
Producto sanitario ISO 15223-1, referencia 5.7.7
Traducciones en la caja Hologic
@ No usar si el paquete esta dafiado ISO 15223-1, referencia 5.2.8
Nimero de catalogo IS0 15223-1, referencia 5.1.6
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Simbolo Descripcion Estandar
Cantidad Hologic
Fabricante ISO 15223-1, referencia 5.1.1

z3

Pais de fabricacion con fecha de
fabricacion

ISO 15223-1, referencia 5.1.11

YYYY-MM-DD

Formato de fecha:
YYYY representa el afio
MM representa el mes
DD representa el dia

Hologic

)

Mantener seco

ISO 15223-1, referencia 5.3.4

Nimero de serie

ISO 15223-1, referencia 5.1.7

Patentes

Hologic

No estéril

IS0 15223-1, referencia 5.2.7

No es seguro para la resonancia
magnética

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

@@ i

Codigo de pais para la traduccion

IS0 3166

© 2024 Hologic, Inc. Reservados todos los derechos. Hologic y Eviva son marcas comerciales 0 marcas comerciales registradas
de Hologic, Inc. o sus subsidiarias en los Estados Unidos o en otros paises. Otras marcas comerciales, marcas comerciales
registradas y nombres de productos utilizados en el presente documento son propiedad de sus propietarios respectivos.

Espafiol
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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 a dispozitivului de biopsie mamara
Eviva®, si nu pentru a le inlocui, si/sau impreuna cu manualul de utilizare a dispozitivului Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima® si/sau manualul de utilizare a dispozitivului Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima®. Inainte de efectuarea
procedurii, medicul trebuie sa revizuiascd si sa fie familiarizat cu instructiunile complete de utilizare a dispozitivului de biopsie
mamard Eviva si a sistemelor Siemens. Consultati instructiunile de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Eviva si manualele

de operare ale sistemelor Siemens pentru instructiuni complete de utilizare, precum si orice contraindicatii si informatii privind
siguranta. S-au efectuat teste de verificare pentru a asigura acuratetea dispozitivului de biopsie Eviva pe sistemele Siemens. Cu toate
acestea, numerele de configurare furnizate in prezentul document sunt doar cu titlu orientativ. Numerele de configurare trebuie s
fie verificate la fata locului cu dispozitivul de biopsie Eviva corespunzator inainte de efectuarea oricarei proceduri.

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

Configurarea Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima®
si a Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima® pentru
dispozitivul de biopsie Eviva®

Programati sistemele Siemens pentru dispozitivul de biopsie Eviva in conformitate cu instructiunile de configurare a acului furnizate
in suplimentul la Instructiunile de utilizare Mammomat 3000 Opdima, impreund cu pasii de mai jos.

1. Apasati butonul Needle Setup (Configurare ac) din fereastra de dialog a serviciului

2. Apdsati Add (Addugare)

3. Selectati tipul de ac,Core” din meniul de optiuni
4. Introduceti lungimea acului (L1) si lungimea diafragmei (L2) in cdmpurile de text i apasati 0K

Dispozitiv Ez:z: ?g: g:;g Eviva0910-12 [ Eviva0910-12T
Denumire recomandatd in software EvivaXX1020v EvivaXX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Efectuarea unei biopsii stereotactice cu ajutorul dispozitivului
de biopsie Eviva pe Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima si Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima

1. Atasati bara de localizare la adaptorul Eviva.
2. Instalati adaptorul Eviva cu bard de localizare pe sistemul(ele) Siemens.

ADAPTATORUL EVIVA

BARA DE LOCALIZARE
DISPOZITIVUL DE ‘ |
BIOPSIEEVIVA ™ (|

3. Instalati ghidajul pentru ace de unica folosintd corespunzator, Eviva_NGO9R sau Eviva_NG12R, pe sistemul(ele) Siemens.
4. Asigurati-va ca dispozitivul de biopsie Eviva adecvat este selectat in software-ul sistemului(elor) Siemens inainte de a trimite
tinta catre sistemul stereotactic.

NOTA: dispozitivul de biopsie Eviva selectat trebuie sa se potriveasci cu dispozitivul de biopsie care este utilizat in cadrul
procedurii.

5. Efectuati procedura de biopsie conform instructiunilor de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Eviva si conform
suplimentului la Instructiunile de utilizare Mammomat 3000 Opdima.

6. Efectuati procedura de biopsie conform instructiunilor de utilizare a dispozitivului de biopsie mamard Eviva.

7. Curétati adaptorul Eviva in conformitate cu instructiunile de curatare de la pagina 51 a acestui document.
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Instructiuni de curatare pentru adaptorul Eviva

1. Lafinalizarea procedurii de biopsie, cldtiti imediat adaptorul Eviva cu apd calda.
2. Pulverizati toate componentele cu un detergent.

Urmatoarele produse de curatare NU SUNT RECOMANDATE, deoarece pot deteriora componentele expuse:

« Agenti de curtare pe baza de indlbitor
« Peroxid de hidrogen

« Orice agent de curdtare/dezinfectant cu un pH mai mic de 4 sau mai mare de 10

3. Ldsati sa treacd timpul necesar pentru ca agentul de curatare ales sa dezinfecteze componentele.

~

. (latiti cu apa calda.
5. Uscati prin stergerea cu o lavetd sau cu un prosop de hértie.

Simboluri:

Urmétoarele simboluri pot fi gésite pe eticheta produsului pentru adaptorul Eviva:

Simbol Descriere

Standard

E Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand

150 15223-1, Referintd 5.1.2

A se utiliza numai pe bazd de prescriptie 21CFR801.109
liONLY medicald
Atentie 150 15223-1, Referintd 5.4.4

Consultati instructiunile de utilizare

| B>

www.hologic.com/package-inserts

150 15223-1, Referintd 5.4.3
Hologic

Urmati instructiunile de utilizare

IEC60601-1, nr. referintd Tabel D.2, Semn
de sigurantd 10 (IS0 7010-M002)

Marcajul CE cu numarul de referintd al
organismului notificat

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

Marcaj CE

Conformitate europeand

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

Dispozitiv medical

BN

150 15223-1, Referintd 5.7.7

Translations in Box Traduceri in caseta

Hologic

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

150 15223-1, Referintd 5.2.8

Numdr de catalog

H|[%

150 15223-1, Referintd 5.1.6

(antitate

j=]
|
<

Hologic
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Simbol Descriere Standard

I Producétor 150 15223-1, Referintd 5.1.1
Tara de fabricatie cu data de fabricatie 150 15223-1, Referintd 5.1.11
YYYY-MM-DD Formatul datei: Hologic
AAAA reprezinta anul

LL reprezinta luna
11 reprezinta ziua

L A se mentine uscat 150 15223-1, Referintd 5.3.4

Numar de serie 150 15223-1, Referintd 5.1.7

Patents Brevete Hologic

Nesteril 150 15223-1, Referintd 5.2.7

Nu este sigur pentru imagistica prin ASTM F2503 Nr. referintd Tabelul 2,
rezonantd magnetica Simbolul 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9
Codul tarii pentru traducere 150 3166

8 ® | i

© 2024 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate. Hologic si Eviva sunt marci comerciale si/sau mérci comerciale inregistrate ale companiei Hologic, Inc. i/
sau ale filialelor sale in Statele Unite ale Americii si/sau in alte tari. Orice alte mdrci comerciale, marci comerciale inregistrate si denumiri de produse din
acest document sunt detinute de proprietarii lor.

AW-26525-3102, revizia 001
lanuarie 2024
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PRECITAJTE SI PRED VYKONANIM ZAKROKU:

Tento sprievodca nastavenim je uréeny na pouzitie v kombindcii s ndvodom na pouZitie zariadenia na biopsiu prsnika Eviva® a/alebo
névodom na obsluhu systému Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® a/alebo ndvodom na obsluhu systému Siemens
MAMMOMAT Novation DR with Opdima® a nie je ich nahradou. Pred vykonanim zakroku si lekdr musi prestudovat kompletné
prevadzkové pokyny zariadenia na biopsiu prsnika Eviva a systému (systémov) Siemens a musi ich dobre poznat. Kompletné
prevédzkové pokyny, pripadné kontraindikacie a bezpecnostné informécie néjdete v ndvode na pouZitie zariadenia na biopsiu
prsnika Eviva a v ndvode na obsluhu systému (systémov) Siemens. Na zabezpecenie presnosti zariadenia na biopsiu Eviva v systéme
(systémoch) Siemens boli vykonané overovacie skiiky. Ciselné hodnoty nastaveni uvedené v tomto dokumente viak 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.

Nastavenie systému Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima® a Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima®
pre zariadenie na biopsiu Eviva®

Naprogramujte systém(y) Siemens pre zariadenie na biopsiu Eviva podfa pokynov na nastavenie ihly, ktoré st uvedené v prilohe
k prirucke s ndvodom na pouZitie systému Mammomat 3000 Opdima, v kombindcii s nizsie uvedenymi krokmi.

1. Stlacte tlacidlo Needle Setup (Nastavenie ihly) v dialdgovom okne sluzby.

2. Stlacte tlacidlo Add (Pridat).

3. Vponuke moznosti vyberte typ ihly,,Core” (Jadro).

4. Do textovych poli zadajte dizku ihly (L1) a dizku otvoru (L2) a stlacte tlacidlo OK.

Zariadenie EX:XZ ?g: 8:;8 Eviva0910-12 [ Eviva0910-12T
Odpordcany nézov v softvéri EvivaXX1020v EvivaXX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Vykon stereotaktickej biopsie pomocou zariadenia na biopsiu
Eviva na pristrojoch Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima a Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima

1. Pripevnite polohovaciu listu k adaptéru Eviva.
2. Nainstalujte adaptér Eviva s polohovacou listou na systém (systémy) Siemens.

ADAPTER EVIVA

POLOHOVACIA LISTA

ZARIADENIE NA
BIOPSIUEVIVA ™\.(

3. Nainstalujte do systému (systémov) Siemens vhodny jednorazovy vodic ihly, Eviva_NGO9R alebo Eviva_NG12R.
4. Pred odoslanim ciela do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri systému (systémov) Siemens zvolené spravne
zariadenie na biopsiu Eviva.

POZNAMKA: Zvolené zariadenie na biopsiu Eviva sa musi zhodovat so zariadenim na biopsiu, ktoré sa pouziva pri
zékroku.

5. Vykonajte biopsiu podla ndvodu na pouZitie zariadenia na biopsiu prsnika Eviva a podla prilohy k prirucke s ndvodom na pouzitie
systému Mammomat 3000 Opdima.

6. Vykonajte biopsiu podla ndvodu na poufitie prislusného zariadenia na biopsiu prsnika Eviva.

7. Adaptér Eviva ocistite podla ndvodu na Cistenie, ktory néjdete na strane 55 tohto dokumentu.

Slovencina 54



Navod na Cistenie adaptéra Eviva

1. Po dokonceni biopsie okamdZite oplachnite adaptér Eviva teplou vodou.
2. Navsetky komponenty nastriekajte Cistiaci prostriedok.

Nasledujice ¢istiace prostriedky sa NEODPORUCAJU, pretoze mozu poskodit komponenty, ktoré st im vystavené:

« (istiace prostriedky na baze bielidla,
« peroxid vodika,
« akékolvek cistiace/dezinfekcné prostriedky s pH nizsim ako 4 alebo vyssim ako 10.

3. Nechajte vybrany Cistiaci prostriedok pdsobit potrebny cas na dezinfekciu komponentov.
4. Oplachnite teplou vodou.
5. Utrite do sucha handrickou alebo papierovou utierkou.

Symboly:

Nasledujuice symboly sa mozu nachddzat na oznaceni produktu adaptéra Eviva:

Symbol Opis Norma

E 150 15223-1, odkaz 5.1.2

RonLy

Oprévneny zéstupca v Eurépskom
spolocenstve

Len na lekarsky predpis 21CFR801.109

Upozornenie 150 15223-1, odkaz 5.4.4

Postupujte podla ndvodu na pouZzitie 150 15223-1, odkaz 5.4.3

| B>

www.hologic.com/package-inserts H0|OgiC
Postupujte podfa ndvodu na pouZzitie IEC60601-1,
odkaz ¢. tabulka D.2, bezpecnostna
znacka 10 (IS0 7010-M002)

bo]
x
x
x

Znacka CE s referencnym cislom
notifikovaného organu

Nariadenie (EU) 2017/745 0
zdravotnickych pomackach

(@)
m

Oznacenie CE

Zhoda s eurdpskymi predpismi

Nariadenie (EU) 2017/745 0
zdravotnickych poméckach

Idravotnicka 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

7@

Kataldgové cislo

150 15223-1, odkaz 5.1.6

o
|
<

Mnozstvo

Hologic
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Symbol Opis Norma

M Vyrobca 150 15223-1, odkaz 5.1.1

Krajina vyroby a ddtum vyroby 150 15223-1, odkaz 5.1.11
YYYY-MM-DD Formdt détumu: Hologic
YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mesiac
DD predstavuje den
R Udrzujte v suchu 150 15223-1, odkaz 5.3.4

Sériové Cislo 1S0 15223-1, odkaz 5.1.7

Patents Patenty Hologic

Nesterilné 1S0 15223-1, odkaz 5.2.7

Nie je bezpecné pri snimkovani pomocou ASTM F2503, odkaz ¢. tabulka 2,
magnetickej rezonancie symbol 7.3.3;7.4.9.1; obr. 9

Kéd krajiny v pripade prekladu 1503166

0 ® | i

© 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-26525-3202 revizia 001
Janudr 2024
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PRED I1ZVEDBO POSEGA PREBERITE:

Ta prirocnik za nastavitev je namenjen uporabi skupaj z navodili za uporaho pripomocka za biopsijo dojk Eviva® in/ali prirocnikom
za uporabo sistema Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® in/ali priro¢nikom za uporabo sistema Siemens MAMMOMAT
Novation DR with Opdima®, vendar jih ne nadomesca. Pred izvedbo posega mora zdravnik pregledati celotna navodila za uporabo
pripomocka za biopsijo dojk Eviva in sisteme Siemens. Za celotna navodila za uporabo, morebitne kontraindikacije in varnostne
informacije preberite navodila za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Eviva in prirocnike za uporabo sistemov Siemens. Izveden je
bil preskus za preverjanje tocnosti pripomocka za biopsijo Eviva na sistemih Siemens. Vendar pa so nastavitvene Stevilke, navedene
tukaj, samo informativne. Pred izvedbo kakrSnega koli posega, je treba z ustreznim pripomockom za biopsijo Eviva na sami lokaciji
preveriti Stevilke, povezane z nastavitvami.

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

Nastavitev sistema Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima® in sistema Siemens MAMMOMAT Novation DR with
Opdima® za pripomocek za biopsijo Eviva®

Sisteme Siemens za pripomocek za biopsijo Eviva programirajte skladno z navodili za nastavitev igle iz dodatka k navodilom za
uporabo sistema Mammomat 3000 Opdima in v povezavi s spodnjimi koraki.

1.V pogovornem oknu storitve pritisnite gumb Needle Setup (Nastavitev igle)

2. Pritisnite Add (Dodaj)

3. Vmeniju moZnosti izberite vrsto igle »Core«

4. V besedilna polja vnesite dolZino igle (L1) in dolZino odprtine (L2) ter pritisnite OK (V redu)

. . Eviva 0910-20 . .
Pripomocek Eviva 1210-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T

Priporoceno ime v programski opremi EvivaXX1020v EvivaXX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Izvajanje stereotakticne biopsije s pripomockom za biopsijo
Eviva na sistemih Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima in sistemih Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima

1. Palico za lociranje pritrdite na adapter Eviva.
2. Adapter Eviva s palico za lociranje namestite na sisteme Siemens.

ADAPTEREVIVA

PALICA ZA LOCIRANJE
BIOPSIJSKI PRIPOMOCEK ‘ |

EVIVA ™\ ¢

3. Na Siemensove sisteme namestite ustrezno vodilo igle za enkratno uporabo, Eviva_NGO9R ali Eviva_NG12R.
4. Pred posiljanjem tarce v stereotakticni sistem preverite, ali je v programski opremi sistemov Siemens izbran ustrezen pripomocek
za biopsijo Eviva.

OPOMBA: Izbrani pripomocek za biopsijo Eviva mora ustrezati pripomocku za biopsijo, ki se uporablja pri postopku.

5. Postopek biopsije izvedite skladno z navodili za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Eviva in dodatkom k navodilom za uporabo
sistema Mammomat 3000 Opdima.

6. Postopek biopsije opravite v skladu z navodili za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Eviva.

7. Adapter Eviva odistite v skladu z navodili za Cidcenje, ki jih najdete na strani 59 v tem dokumentu.
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Navodila za cis¢enje adapterja Eviva

1. Pokoncanem postopku biopsije adapter Eviva takoj sperite s toplo vodo.
2. Vse komponente naprsite s Cistilom.

Ker lahko izdelki v nadaljevanju poskodujejo izpostavljene komponente, jih NE PRIPOROCAMO:

- (istilna sredstva na osnovi belila
« Vodikov peroksid
« Vsa Cistila/razkuzila s pH manj kot 4 ali vec kot 10

3. Poskrbite, da bo izbrano distilno sredstvo lahko delovalo dovolj casa, da razkuzi komponente.

~

. lzperite s toplo vodo.
5. Obrisite do suhega s krpo ali papirnato brisaco.

Simboli:

Na oznaki adapterja Eviva so naslednji simboli:

Simbol Opis Standardno
E Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti 150 15223-1, referenca 5.1.2
Samo na recept 21CFR801.109
RonLy P

Pozor

150 15223-1, referenca 5.4.4

Glejte navodila za uporabo

| B>

www.hologic.com/package-inserts

1S0 15223-1, referenca 5.4.3

Hologic

Glejte navodila za uporabo

[EC60601-1,
referen¢na preglednica 3t. D.2, varnostni
znak 10 (S0 7010-M002)

Oznaka CE z referencno Stevilko priglasenega
organa

ALY

Uredba o medicinskih pripomockih (EU)
2017/745

Oznaka CE

N
Mm

Skladnost z evropsko zakonodajo

Uredba o medicinskih pripomockih (EU)
2017/745

Medicinski pripomocek

150 15223-1, referenca 5.7.7

Translations in Box Prevodi v okvircku

Hologic

Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana

150 15223-1, referenca 5.2.8

Kataloska Stevilka

1S0 15223-1, referenca 5.1.6

TY Kolicina

3| @

Hologic
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Simbol Opis Standardno

M Proizvajalec 150 15223-1, referenca 5.1.1
Drzava izdelave z datumom izdelave 150 15223-1, referenca 5.1.11
YYYY'MM'DD Oblika datuma: HOlOgIC
LLLL predstavlja leto
MM predstavlja mesec
DD predstavlja dan
R Hranite na suhem 150 15223-1, referenca 5.3.4
Serijska Stevilka 150 15223-1, referenca 5.1.7

Patents Patenti Hologic

Nesterilno 150 15223-1, referenca 5.2.7

Ni varno za uporaho pri ASTM F2503, referencna st. tabela 2,
magnetnoresonancnem slikanju simbol 7.3.3;7.4.9.1; slika 9

Koda drzave za prevod 1503166

0 ® | i

© 2024 Hologic, Inc. Vse pravice pridrzane. Hologic in Eviva sta blagovni znamki in/ali registrirani blagovni znamki podjetja Hologic, Inc. in/ali njegovih
podruznic v ZDA in/ali drugih drzavah. Vise druge blagovne znamke, zas¢itene blagovne znamke in imena izdelkov so last njihovih lastnikov.

AW-26525-3302, revizija 001
Januar 2024
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PRZECZYTAC PRZED WYKONANIEM ZABIEGU:

Niniejsza instrukcja konfiguracji jest przeznaczona do stosowania razem z instrukcjg urzadzenia do biopsji
piersi Eviva® i (lub) podrecznikiem operatora systemu Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima®

i (lub) podrecznikiem operatora systemu Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima®, lecz ich nie
zastepuje. Przed przystapieniem do zabiegu lekarz musi zapoznac sig z peing instrukcja obstugi urzadzenia
do biopsii piersi Eviva i systemu (systemdw) firmy Siemens. W celu uzyskania petnych instrukcji obstugi,
jak rowniez wszelkich przeciwwskazan oraz informacji o bezpieczenstwie, nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi urzadzenia do biopsji piersi Eviva oraz podrecznikiem operatora systemu (systemow) firmy Siemens.
Przeprowadzono testy weryfikacyjne w celu zapewnienia precyzji urzadzenia do biopsji Eviva w systemie
(systemach) firmy Siemens. Jednak podane w niniejszym dokumencie wartosci ustawien majg wytgcznie
charakter pogladowy. Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek zabiegu wartosci ustawien wymagaja weryfikacji
na miejscu z odpowiednim urzadzeniem biopsyjnym Eviva.

Instrukcje konfiguraciji nalezy zachowac na przysztosc. Prosze pamigtac, ze chociaz firma Hologic czesto
aktualizuje tres¢ niniejszej instrukcji, informacje medyczne i technologia moga ulegaé szybkim zmianom.
Dlatego niektdre informacje zawarte w tym dokumencie moga by¢ nieaktualne. Stosowanie tej instrukcji z
innymi produktami niz wyraznie wymienione moze spowodowac obrazenia ciata pacjentki i (lub) uszkodzenie
sprzetu.

Konfiguracja urzgdzenia Siemens MAMMOMAT
3000 Nova with Opdima® oraz Siemens
MAMMOMAT Novation DR with Opdima® na
potrzeby urzadzenia biopsyjnego Eviva®

Zaprogramowac system(y) firmy Siemens na potrzeby urzadzenia biopsyjnego Eviva zgodnie z instrukcjami
konfiguracji igly zawartymi w Suplemencie do instrukcji obstugi urzadzenia Mammomat 3000 Opdima, w
potaczeniu z ponizszymi krokami.

1. Nacisna¢ przycisk Needle Setup (Konfiguracja igty) w oknie dialogowym Service (Serwis).

2. Nacisna¢ Add (Dodaj).

3. Wybraé typ igty ,,Core” (Gruboigtowa) z menu Option (opcji).

4. Wprowadzic¢ dtugosc igly (L1) i dtugosc przystony (L2) w polach tekstowych, a nastepnie nacisna¢ OK.

Urzadzenie Ez:z: ‘1’2} ggg Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Zalecana nazwa w EvivaXX1020v EvivaXx1012 Eviva XX1012T
oprogramowaniu
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Wykonywanie biopsji stereotaktycznej przy
uzyciu urzadzenia biopsyjnego Eviva na
urzadzeniach Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima i Siemens MAMMOMAT Novation
DR with Opdima

1. Przymocowac pasek lokalizacyjny do adaptera Eviva.
2. Zainstalowac adapter Eviva z paskiem lokalizacyjnym w systemie (systemach) Siemens.

C

ADAPTER EVIVA

URZADZENIE "/ PASEK LOKALIZACYINY

BIOPSYJNE EVIVA

3. Zainstalowac w systemie (systemach) Siemens odpowiednig prowadnice igty jednorazowego uzytku,
Eviva_NGO9R lub Eviva_NG12R.

4. Przed wystaniem obiektu docelowego do systemu stereotaktycznego sprawdzic, czy w oprogramowaniu
systemu (systemdw) Siemens wybrano odpowiednie urzagdzenie biopsyjne Eviva.

UWAGA: Wybrane urzadzenie biopsyjne Eviva powinno by¢ zgodne z urzadzeniem biopsyjnym uzywanym
podczas zabiegu.

5. Przeprowadzi¢ procedure biopsji zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia do biopsji piersi Eviva oraz
zgodnie z suplementem do instrukcji obstugi urzadzenia Mammomat 3000 Opdima.

6. Wykonac biopsje zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia biopsyjnego Eviva.

7. Wyczysci¢ adapter Eviva zgodnie z instrukcja czyszczenia podana na stronie 63 niniejszego dokumentu.
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Instrukcja czyszczenia adaptera Eviva

1. Po zakonczeniu procedury biopsji niezwtocznie przeptukac adapter Eviva ciepta woda.
2. Spryskac wszystkie elementy $rodkiem czyszczacym.

NIE ZALECA sig stosowania nastgpujacych srodkéw czyszczacych, poniewaz mogg one uszkodzié

odstonigte elementy:

o drodki czyszczace na bazie wybielaczy,

e nadtlenek wodoru,

o wszelkie Srodki czyszczace/dezynfekujgce o pH mniejszym niz 4 lub wigkszym niz 10.

3. Odczekac odpowiedni czas, by umozliwi¢ dezynfekcje elementéw wybranym $rodkiem.

4. Wyptukac ciepta woda.

5. Wytrze¢ do sucha Sciereczkg lub recznikiem papierowym.

Symbole:

Na etykiecie produktu adaptera Eviva mozna znalez¢ nastepujgce symbole:

Symbol Opis Standard
Autoryzowany przedstawiciel we ISO 15223-1, ref. 5.1.2
E
E Wspodlnocie Europejskiej
Wytacznie z przepisu lekarza 21 CFR 801.109
KonLy Yigznle 2 przep

Przestroga

IS0 15223-1, ref. 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Zapoznac si¢ z instrukcja
uzytkowania

ISO 15223-1, ref. 5.4.3

Hologic

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzytkowania

IEC 60601-1, Tabela referencyjna
nr D.2, znak bezpieczefistwa 10
(IS0 7010-M002)

Oznaczenie CE z numerem Rozporzadzenie MDR (UE)

referencyjnym jednostki 2017/745

notyfikowanej

Znak CE Rozporzadzenie MDR (UE)
2017/745

Zgodnos¢ europejska

BIPNEALE,

Wyréb medyczny

IS0 15223-1, ref. 5.7.7

Translations in Box

Ttumaczenia w pudetku

Hologic

Nie uzywacé, jesli opakowanie jest
uszkodzone

ISO 15223-1, ref. 5.2.8

Numer katalogowy

ISO 15223-1, ref. 5.1.6
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Symbol Opis Standard
llo$¢ Hologic
I Producent ISO 15223-1, ref. 5.1.1

Kraj produkcji z datg produkcji

IS0 15223-1, ref. 5.1.11

YYYY-MM-DD

Format daty:
YYYY oznacza rok
MM oznacza miesiac

DD oznacza dzien

Hologic

Chroni¢ przed wilgocig

ISO 15223-1, ref. 5.3.4

Numer seryjny IS0 15223-1, ref. 5.1.7
Patenty Hologic
Wyrob niejatowy IS0 15223-1, ref. 5.2.7

Nie jest bezpieczny w przypadku
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego

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

e k||

Kod kraju do tlumaczenia

IS0 3166

© 2024 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Hologic i Eviva sa zarejestrowanymi znakami towarowymi i (Iub) znakami
towarowymi firmy Hologic, Inc. i (ub) jej podmlotow zaleznych w Stanach Zjednoczonych i innych krajach. Wszystkie pozostate

znaki towarowe, zastrzezone znaki towarowe i nazwy produktow uzyte w niniejszym dokumencie sg wiasno$cig odpowiednich firm.

AW-26525-3402 wersja 001
Styczen 2024 1.
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MPOYUTAITE NPE N3BOHEHA NMPOLIEAYPE:

0OBaj npupyyHIK 3a NojeLuaBatbe NpefBufeH je 3a Kopulufierse y KoM6UHaLMju Ca ynyTCTBOM 3a ynoTpeby anapara 3a buoncujy
Zojke Eviva® u/unm npupyurikom 3a kopuchuke cuctema Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® u/unm npupyurukom

3a KopucHuke cuctema Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima® n Huje npeBufen aa byae 3amea 3a wux. Mpe
u3oferba npoLeaype nekap je AyxaH Aa npernesa KoMNAeTHa ynyTcTBa 3a paj anapata 3a 6uoncujy Aojke Eviva u jeHor oa
ucTema komnatuje Siemens, Te ja ce yno3Ha ca tima. KomnnetHo ynyTcTBo 3a pag, Kao 1 KOHTpauHauKauyje u 6e36eaHocHe
NHGOpMaLije noTpaxmTe y ynyTCTBY 3a ynoTpeby anapata 3a buoncujy fojke Eviva, npupyyHIKy 3a KOPUCHUKe jefHOr 0f cUCTeMa
Komnatuje Siemens. [la 61 ce ocurypana npewu3HocT anapara 3a 6uoncujy Eviva Ha jesHom ofy cuctema komnawuje Siemens,
CnpoBefieHo je BeprduKaLmnoHo ncnuTuBare. MehyTm, HaBeseHI 6pojeBy 3a NoZelLaBakbe ClyXxe UCKIbYYNBO Y MHGOPMATUBHE
cBpxe. bpojesn 3a nogewwasarbe Mopajy 6uTi noTBpheHn Ha NuLy MecTa Ha oaroapajyhem anapary 3a buoncujy Eviva npe
n3Boherba 61uno Koje npouenype.

CauyBajTe 0Baj NPUPYYHNK 3a NoZeLLaBatbe. majte Ha ymy Aa ako komnatuja Hologic yecto axypupa cappxaj 0BOr npupyyHuKa,
MeAVLIHCKe uHdopmaLimje v TexHonoruja ce 6p3o Metbajy. (Tora cy Heke nHGopMaLiMje y 0BOM NPUPYUHUKY MOXAA 3acTapene.
Ynotpeba oBor ynyTcTBa Ca 610 Kojum Npou3B0ZI0M Kojut Huje Noce6Ho HaBeEH Moe 0BECTU 10 NOBPezie MaLMjeHTa u/unm
owrteherba onpeme.

Mopewasate cuctema Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima® u cucrema Siemens MAMMOMAT Novation DR with
Opdima® 3a anapat 3a 6uoncujy Eviva®

lporpamupajre jeaaH of cucTema Komnakuje Siemens 3a anapar 3a buoncujy Eviva npema ynyTcTBy 3a nofeLuaBarbe urne, Koje ce
Hanasu y okeupy [logatka ynyTcTy 3a ynotpeby cucrema Mammomat 3000 Opdima, kao v npema KopaLuma y HacTaBky.

1. NMputuckute pyrme, Needle Setup” (Mogewwaarbe urne) y cepeucHoM Aujanory

2. Tputucnmre Add” (Lopaj)

3. Y meHujy ca onumjama n3abepute Bpcty urne ,Core” (LLupa urna)

4. YHecute pyxury urne (LT) n ayxmHy oteopa (L2) y nosba 3a Tekct u nputuckute, 0K” (Motepan)

Eviva 0910-20 . .
Anapat Eviva 1210-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T

MpenopyyeH Ha3nB y copTBEpy EvivaXX1020v EvivaxX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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3Bohere cTepeoTakcuuke buoncuje ca anapatom 3a
6uoncujy Eviva Ha cuctemy Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima u Ha cuctemy Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima

1. TpuuspcTuTe WKNKy 3a noumparbe Ha apantep Eviva.
2. Moctaswre agantep Eviva ca Lwinkom 3a nowuupatbe Ha jeaaH of cuctema Siemens.

ABANTEP EVIVA

LUUMNKA 3A JIOUUPAKE
ANAPAT 3A ‘ |
BUOMCUIY EVIVA ™ ¢ |

3. TlocTaBuTe ogroBapajyfiv Bogny urne 3a jeHokpatHy ynotpe6y, Eviva_NGOIR unu Eviva_NGT2R, Ha jepaH op cuctema
KomnaHuje Siemens.

4. TipoepuTe fa nu je ogrosapajyfiv anapar 3a 6uoncujy Eviva nsabpan y cotepy jeaHor oa cuctema Siemens npe cnara
LBHOT MeCTa y CTepeoTakcuuky cucTem.

HANOMEHA: U3abpanu anapat 3a 6uoncujy Eviva Tpeba Aa ofrosapa anapaty 3a 6uoncujy Koju ce kopuctu y
npoueaypu.

5. 06asute npouepypy 6uoncuje npema ynytcTey 3a ynotpeby anapata 3a 6uoncujy gojke Eviva u npema Jogatky ynyTcTea 3a
ynotpe6y cucrema Mammomat 3000 ca cuctemom Opdima.

6. 06asuTe npoueaypy buoncuje npema ynyTcTey 3a ynotpeby anapata 3a 6uoncujy aojke Eviva.
7. Ouuctute adanmep Eviva npema ynyTcTBy 3a unwhetbe, Koje ce Hanasw Ha 67. CTpaHi 0BOT JOKyMeHTa.
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YnytcTBo 3a unwhetwe agantepa Eviva

1. Mo 3aBpLueTky npovenype Guoncuje opmax ucnepute adanmep Eviva Tonnom Bogom.
2. HawecuTe cpepcTBo 3a uniufietbe y cnpejy Ha CBe KOMMOHEHT.

HE NPEMOPYYYJY ce nponsBoan 3a unwherbe y HacTaBKy jep MOry OLUTETUTY U3NI0KEHE KOMMOHEHTe:

« (pencrsa 3a unwhetbe Ha 6asm u3bembUBayYa
« BomoHuk-nepokcua
- (Ba cpenctaa 3a unwherve/fe3uHdexunjy BpeaHoctit pH mabe oa 4 wnn sefie op 10

3. W3pBojute notpe6Ho Bpeme Aa ofabpaHo cpeacTBo 3a unwherbe Ae3MHPUKYje KOMMOHeHTe.
4. Wcnepute TONNOM BOZOM.
5. 06puwLMTe TKAHUHOM WAW NANUPHUM YOPYCOM.

Cumbonu:

(umBOAM y HacTaBKy ce Mory Hafin Ha HanenHuwyy agantepa Eviva:

Cumbon Onuc Cranpapa
E Ognamheum npeACcTaBHuK y EBponckoj 150 15223-1, pedepeHua 5.1.2
3ajeHuun
(amo Ha peuent 21CFR801.109
RonLy P
j Onpe3 150 15223-1, pedepenua 5.4.4
I:]E] Mornepajre ynyTcTeo 3a ynotpedy 150 15223-1, pedepeHua 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts H0|OgiC
Mpuppxa.ajte ce ynyTcTBa 3a ynorpedy IEC60601-1, pedepentHu bp. Tabena
D.2, curypHocHu 3xak 10 (IS0 7010-
M002)
CE 3HaK ycarnatueHocTu ca pedepeHTHIM Ypen6a o MeAMUMHCKIM CPeACTBIMA
6pojem HOTUGUKOBAHOT Tena (EY) 2017/745
XXXX
LIE 03HaKa Ypeaba o MeAMLMHCKIM CpeacTBUMA
c € E (EY) 2017/745
BPONCKa ycarnatleHoct
Meanuuncko cpeacTso 150 15223-1, pedepeHua 5.7.7

Translations in Box Mpesoau y KyTuju Hologic

HemojTe KopucTuTi aKo je nakosatbe 150 15223-1, peepenua 5.2.8
owrtehexo
Katanowwku 6poj 150 15223-1, pedepeHua 5.1.6
Konunumxa Hologic
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Cumébon

Onuc

(ranpapa

E

Mpouzsohay

150 15223-1, pedepeHua 5.1.1

3emba npon3BoAHE Ca faTyMoOM
Npon3BOAHE

150 15223-1, pedepenua 5.1.11

YYYY-MM-DD

Oopmar gatyma:
YYYY npencrasiba roauHy
MM npezcTasba mecel

DD npepcTaBrba faH

Hologic

)

[llpxatin Ha cyBom

150 15223-1, pedepeHua 5.3.4

Cepujcku 6poj

150 15223-1, pedepeHua 5.1.7

MatenTyn

Hologic

Hwuje ctepunHo

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.7

pe3oHaHuoM

Huje 6e36egHO 3a CHUMatbe MarHeTHOM

PedepeHTHM 6p. ASTM F2503;
Tabena 2, cumbon 7.3.3; 7.4.9.1;
Cnuka 9

YIS AR

LLindpa 3emsbe 3a npesoa

1SO 3166

© 2024 Hologic, Inc. CBa npasa 3aapxaHa. Hologic 1 Eviva cy xurou u/unu peructpoatu xurosu komnanuje Hologic, Inc. w/unu tennx nogpeheinx
jay G I w/unu Apyrum 3emrbama. (Bt OCTanM XXUroBY, PervicTpOBaHY XWroBI 1 Ha3MBY NPON3BOAA KOjit Ce Kopucte y
0BOM AOKYMEHTY CBOjiHa Cy 0AroBapajyhinx Hocunaua.

AW-26525-3902 pesu3uja 001
Janyap 2024.
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IBEHITFEARAMFZUTARAR:

G EIERMHIESTEIN(Eviva® ILBRE SR E A B BE) /3 (Siemens MAMMOMAT 3000
Nova with Opdima® 2{EF M) H/3k(Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima®
EFM), MRS ENREEREHTFARZE, EEXNEEHAE Eviva ISR MM
Siemens RAMNTTEEIRIE . B X ERBIIRERBUNERENLZ2ELR, BEH(Eviva #
BB S ME R AN FI(Siemens RFIRIEF M) MR Eviva SEREZMAE Siemens R4 £
BUERNME, 1T 7 NS AT, MR R BERFURIES S E . ERITEAFRZEL &4
IEIIAERAENAY Eviva B0 MIZITIRBR S

BREFIRERREHIE, B2 Hologic 2B BEMKEENAR, BETEEMRASIRE
B EItE, 235 RIFEVER D (5 B A REH AER TR BRI 5 I E BRI M40, (R AN BT
MR ERY AT RE 0 BE S A (A B/ IR &

73 Eviva® &t 281z & Siemens
MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® #
Siemens MAMMOMAT Novation DR with
Opdima®

RiE(Mammomat 3000 Opdima fEMAIRBEF A+t 78) IR KIREIRE, EEUTSE,
NIERT Eviva JEHCEstHBEY Siemens REHITIRIZ.

1. W TFIRSIHEEDAY Needle Setup (FHEE) &2

2. ¥~ Add (Fsn)

3. MIEINSZE FRIESE Core (R B

4, EXAFEPRNGK (L1) MEHFLEE (L2), AEET OK (HE)

2 Eviva0910-20 | Eviva0910-12 | Eviva0910-12T
REEFZ T EvivaXX1020v EvivaXX1012 Eviva XX1012T
L1(ZX) 134 130 134
L2 (ZK) 18 10 14
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f£Siemens MAMMOMAT 3000 Nova

with Opdima® 1 Siemens MAMMOMAT
Novation DR with Opdima® L& Eviva
SEIS S ITILIAE MES

1. BEAMATREE) Eviva BT Lo
2. BECEEAIFTH Eviva 1Eh088 %25 Siemens R4 L,

EVIVA ;&2 2841

3. BN —R4ES 5| S28 Eviva_NGO9R Y Eviva_NG12R %% %l Siemens &4t s

4. EAUAERRFREE R ZH, BRETE Siemens R HIEE T A1EN Eviva &
25t

JEE FRi%RY Eviva jEIS 2 S F AR P ERARYES 2 MIETET,

5. #%B2(Eviva FLARER 23 A 1% BEYF1{Mammomat 3000 Opdima s A% BEFE AN 75 )4
ERAR,

6. ¥&HE(Eviva ILEER BMERIRBEYRITER AR,

7. RBASUHE 71 TIREERBEES Eviva 128045,
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Eviva 1&H0258Y58 55 BH

8. SERUENANGILENE Eviva BACZER NEIKHo
9. EREENBURFIE AN
FHEERUTEE™ M A ESRIrRENAN:
© ERBEFIBEEN
- dEkE
+ pH{E/NTF 4 AT 10 BIERLEETI/ESH
10. IEFMAREETE AN LIF B U ENE), #HITHES.
11. ERRKHE.
12. BHAHANET.

=,
g5 .
7£ Eviva BECES 09 RATE LA LURBIL TR S
Eh e R L3
FREARIRRALER ISO 15223-1
EC )
£c [ree) e
R(ONLY R A5 A 21 CFR 801.109
AR ISO 15223-1,
A 544582
E‘_@ SEFERNRA ISO 15223-1,
www.hologic.com/package-inserts %- 543 %%%
o Hologic
EEFEREA IEC 60601-1,

BE5:D.2 71K,
RE/FS 10
(ISO 7010-M002)

%)

REINEVESESH CEfrE | MDR 41 (RRER)

XM
LM

2017/745
CEt7& MDR 151 (KR ER)
C E 2017/745
B —2iE
ESpgri ISO 15223-1,
E57758%E
BEARMHENE Hologic
BEMEHRE, BNER ISO 15223-1,
E52858%F
BRS ISO 15223-1,
$51658%
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" R I
aTyY HE Hologic
ST 1SO 15223-1,
M $£51128%
EFER/MX R BE ISO 15223-1,
@I #5111 28%
YYYY-MM-DD BEAE: Hologic
YYYY RFREHD
MM RFB
DD K& HHA
e RETIR ISO 15223-1,
-~ $53458%
@ FyIs ISO 15223-1,
%£51755%
=2l Hologic
EEXE ISO 15223-1,
#£52728%
R G AL S ASTM F2503
5ES K2,
2 7.33;7.49.1;
9
@ FENER/ XA ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. fREBFr G 1%#, Hologic 1 Eviva 2 Hologic, Inc. fl/REF AR EEEN/REMER/
X B9 RS ARA /SR B AR A XS FP S AR TS B AT EME R = A MY A EE BTG BME,

AW-26525-402 hfzZs 001
2024F 1 8
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=10 ke o 2E5 e
WITIEFAIsA fcREE -
AR EIEE EEE(Eviva® A RSB EFARBEEIM/H(Siemens MAMMOMAT 3000
Nova with Opdima® 1&{EFMIF/Z(Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima®
BREFM)—REER MIERMAZ BITRF A BEL BB A Eviva ILEEIREEM
Siemens RAABITEEEIRIER A A2 Eviva AL EREE B EMAMAE) UKk (Siemens R4
BREFM USRI ERARERAREREMNZ 2B H AR Eviva JEREEETE Siemens
iR ERVEERR M BEITERERRIE AT AN IR MR ERREHRS Z - HITERFMHT Z A1 &4
AEIRIGEEMEN Eviva BB BIZH R TR

BIRBUILREIER o sF AR #A Hologic BEEMAIEENAR » BEFRE MM

BRI - JHIL  ANIERPRIE D B AT AEEIBE o FRISRIEEBARE RIS BB LR A
PREMER A ERBER G/ ARBEEE-

##} Eviva® ;EREEE R E Siemens
MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® &z
Siemens MAMMOMAT Novation DR with
Opdima®

R {(Mammomat 3000 Opdima FMEARBMEIEXH) PIRENHERERE  ERIU
T8 %A Eviva BRI B Siemens RFETIENRE

1. 7ERRFSHEE S R 12T Needle Setup ($HEERTE) 125

2. T Add GFrig)

3. R RE R PEEEETBREE R T Core (R

4, EXFHRUTREASHBERE (L1) MALBRE (L2) AR T OK (FEE)

BE Eviva0910-20 | Eviva0910-12 | Eviva0910-12T
gLl 22y EvivaXX1020v EvivaxX1012 Eviva XX1012T
L1 (A%) 134 130 134
L2 (R~ 18 10 14
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{£ Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima #1 Siemens MAMMOMAT
Novation DR with Opdima > {&F Eviva
SEBREEITIRE SR

1. BEAAFLEEE Eviva EEER-

2. B EREFEUIRM Eviva Ei%2E %4 Siemens R Lo

‘\;;1 il
T per

f || - EVIVA #1583

EVIVA SEIREER

3. BEEN—RIEEHES| 25 (Eviva_NGO9R 3 Eviva_NG12R) %4 %] Siemens &t o
4. TR EEERINIBEMURA A AR ETE Siemens RAENEEHBEEERER Eviva 5E
BEEEo

Mz : P& Eviva SERRBREIEERFDERMNERRERAT-

5. 1R¥E(Eviva AL EEREBEFERRPE)  LUK{Mammomat 3000 Opdima FEAREM
T EITIEIRIZRR o

6. IR#E(Eviva ILE AR BEFAMAZS IR T EEIER-

7. IRIEASCHEE 75 BRYEZRA BZ Eviva EEEse



Eviva EE3309;5:2:80A
1. eBCERIEF % L BMER B Eviva EfE 85
2. ER B LS ESFR A AR 4o

R AT REIEIRIMER RS A BB EAUTEXEM:

‘8 SEHEIEEE
Kk
. pH EER 4 HER 10 BEEEZE 4 EE
3. FREE AR SR A ETLEREI NS
4, BRIk
5. {ERHmE AR MiRsz.

50k

7£ Eviva BHZER M E mIRE L AT DR EI LURRFSE:

BEUMNERIBE PRV ERERR ISO 15223-1>
EC
£c [ree) Sxeis
R(ONLY {EBREEF 21 CFR 801.109
=R 1SO 15223-1>
A 8544
Dﬂ BB R ERRT 1SO 15223-1>
www.hologic.com/package-inserts %% 5.4.3
Hologic
HEE AR IEC 60601-1>
BERSRD.2
Z2IEF 10
(IS0 7010-M002)
ERDERESERREMCE | BUNEEEESHIER (EVU)
X ZE 2017/745
CE 123 BUNEs Ba3 AR (EV)
C € 2017/745
B & iiZs
Bt 1SO 15223-1>
2&571.7
BEAREEERN Hologic
W EEEIRIR B ER 1SO 15223-1>
2%£52.8
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B 4RIk ISO 15223-1>
2#£51.6
e Hologic
BEmE ISO 15223-1>
2%E51.1
R EISR /M@ LB E B HA ISO 15223-1>
2%51.11
YYYY-MM-DD BEAREC: Hologic
YYYY TR
MM %R A8
DD £~ H
g RIFE G ISO 15223-1>
"f“‘ 2%E534
@ 525 ISO 15223-1>
2%£5.1.7
= Hologic
JEEE ISO 15223-1>
%527
BREREEARE ASTM F2503
@ BERIR R 2>
7398 7.3.3;7.4.9.1;
9
@ BREER /&S ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. fREB—tJH#R|oHologic 1 Eviva ¥392 Hologic, Inc. K/ E F/A BI1EFE K /3 EAhE
/MBI RS R A X G EANAE EtEm R dMmiErERLBYBESBHEE AN E-

AW-26525-502 1&5THR 001
2024F 1 8
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LER ANTES DE INICIAR 0 PROCEDIMENTO:

Este Manual de instalagao foi concebido para ser utilizado com, e ndo como substitui¢ao das instrugdes de
utilizagdo do dispositivo de biépsia maméria Eviva® e/ou 0 manual do utilizador do Siemens MAMMOMAT
3000 Nova with Opdima®, e/ou 0 manual do utilizador do Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima®.
Antes do procedimento, 0 médico deve rever e familiarizar-se com todas as instrugdes de funcionamento
para o dispositivo de biopsia maméria Eviva e os sistemas Siemens. Consulte as instrugdes de utilizagéo

do dispositivo de biépsia mamaria Eviva e o manual do operador dos sistemas Siemens para instrugoes de
funcionamento completas, bem como quaisquer contra-indicagoes e informagdes sobre seguranca. Foram
realizados testes para garantir a precis@o do dispositivo de bidpsia mamaria Eviva nos sistemas Siemens.

No entanto, os valores da configurag@o devem ser vistos apenas como uma orientag@o. Os valores da
configuracdo devem ser verificados no local com o respectivo dispositivo de bidpsia mamaria Eviva, antes da
realizacéo de qualquer procedimento.

Guarde este manual de configuragao. Note que, embora a Hologic actualize frequentemente o contetido deste
manual, as informagdes e tecnologias médicas podem mudar em curtos periodos de tempo. Por conseguinte,
algumas informagdes neste manual podem estar ja desactualizadas. A utilizag&o destas instrugdes com outro
produto que nao o especificamente indicado podera resultar em ferimentos no doente e/ou danos materiais
no equipamento.

Configuracao do Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima® e Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima® para o Dispositivo de Biopsia Eviva®

Programe o(s) sistema(s) Siemens para o dispositivo de biépsia maméria Eviva de acordo com as instruges
de configuragdo da agulha fornecidas no Suplemento as Instrugoes de utilizagdo do Mammomat 3000
Opdima manual, conjuntamente com 0s passos que se seguem.

1. Prima o botdo Needle Setup (Configuragéo da agulha) na caixa de didlogo de preparagao.

2. Prima Add (Adicionar).

3. Seleccione o tipo de agulha “Core” (Central), no menu de opgoes.

4. Introduza o comprimento da agulha (L1) e a abertura (L2) nos campos de texto, e prima OK.

Dispositivo Eviva 091020 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Eviva 1210-20
Nome recomendado no software EvivaXX1020v EvivaxX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Realizacao de uma Bidpsia Estereotaxica utilizando
o Dispositivo de Biopsia Eviva no Siemens
MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima e Siemens
MAMMOMAT Novation DR with Opdima

1. Afixe a barra de localizagdo no Adaptador Eviva.
2. Instale o Adaptador Eviva com a barra de localizagao no(s) sistema(s) Siemens.

ADAPTADOR EVIVA

BARRA DE LOCALIZAGAO

DISPOSITIVO DE BIOPSIA EV\\/#\

3. Instale a guia da agulha descartavel adequada, Eviva_NGO9R ou Eviva_NG12R, no(s) sistema(s) Siemens.

4. Certifique-se de que esta seleccionado o dispositivo de bidpsia Eviva adequado no(s) sistema(s) Siemens
antes de enviar o alvo para o sistema estereotaxico.

NOTA: o dispositivo de bidpsia Eviva seleccionado devera coincidir com o dispositivo de biépsia
utilizado no procedimento.

5. Realize o procedimento de biopsia de acordo com as instrugoes de utilizagéo do dispositivo de bidpsia
mamaria Eviva e de acordo com o Suplemento as Instrugdes de Utilizagao do Mammomat 3000 Opdima
Manual.

6. Realize o procedimento de biopsia de acordo com as instrugoes de utilizagao do dispositivo de bidpsia
mamaria Eviva.

7. Limpe o Adaptador Eviva de acordo com as instrugdes de limpeza descritas na pagina 79 deste
documento.
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Instrucoes de limpeza do Adaptador Eviva

1. Apos conclusédo da bidpsia, enxagle imediatamente o Adaptador Eviva com dgua morna.
2. Pulverize todos os componentes com uma solucéo de limpeza.
NAO RECOMENDAMOS os seguintes produtos, porque podem causar danos nos componentes
expostos.
o Agentes de limpeza a base de lixivia
e Peroxido de hidrogénio
e Qualquer produto de limpeza/desinfectante com um pH menor do que 4 ou maior do que 10
3. Aguarde o tempo de que a solugdo de limpeza escolhida necessita para desinfectar os componentes.
4. Enxagle com agua quente.
5. Seque com um pano ou um toalhete de papel.

Simbolos:
0Os simbolos seguintes podem ser encontrados na etiqueta do produto do adaptador Eviva:
Simbolo Descrigao Padrao
E Eﬁfgszizntante autorizado na Comunidade Irzf(‘)er‘lé:fi?s-.ll,.z
l&ONLY Sujeito a receita médica 21 CFR 801.109

Cuidado ISO 15223-1,
referéncia 5.4.4

= | B>

Consultar as instrugdes de utilizagao ISO 15223-1,
referéncia 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts .
Hologic
Seguir as instrugdes de utilizagdo IEC 60601-1, N.° de

referéncia Tabela D.2,
Sinal de seguranca 10
(ISO 7010-M002)

Marcagdo CE com o nimero de referéncia | Regulamento MDR

HINENRE,

do 6rgao notificado (UE) 2017/745
Marcagdo CE Regulamento MDR
Conformidade Europeia (UE) 2017/745
Dispositivo médico 1ISO 15223-1,
referéncia 5.7.7
TradugBes na caixa Hologic
Néo utilizar se a embalagem estiver IS0 15223-1,
danificada referéncia 5.2.8
Referéncia de catélogo ISO 15223-1,
referéncia 5.1.6
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Simbolo

Descricao

Padrao

Quantidade

Hologic

Fabricante

ISO 15223-1,
referéncia 5.1.1

N A

Pais de fabrico com data de fabrico

1SO 15223-1,
referéncia 5.1.11

YYYY-MM-DD Formato de data: Hologic
AAAA representa o ano
MM representa 0 més
DD representa o dia
P Conservar seco 1ISO 15223-1,

=

referéncia 5.3.4

Ndmero de série

ISO 15223-1,
referéncia 5.1.7

Patentes

Hologic

e

Nao esterilizado

ISO 15223-1,
referéncia 5.2.7

Nao é seguro para imagiologia por
ressonancia magnética

ASTM F2503 N.° de
referéncia Tabela 2,
Simbolo 7.3.3;
7.4.9.1; Fig. 9

Cédigo do pais para traducéo

I1SO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados. Hologic e Eviva s&o marcas comerciais e/ou marcas registadas da Hologic, Inc.,
e/ou dos seus associados nos Estados Unidos da América e/ou outros paises. Todas as outras marcas comerciais registadas e
nomes de produtos usados com este documento so propriedade de terceiros.
AW-26525-602 Revisdo 001
janeiro de 2024
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LEGGERE PRIMA DI ESEGUIRE LA PROCEDURA:

La presente guida di impostazione & progettata per essere utilizzata, senza sostituirle, assieme alle

istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Eviva® e/o al manuale per I'operatore del Siemens
MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® e/o al manuale per I'operatore del Siemens MAMMOMAT Novation
DR with Opdima®. Prima di eseguire la procedura, il medico deve rivedere e conoscere a fondo le istruzioni
operative complete per il dispositivo per biopsia mammaria Eviva e i sistemi Siemens. Consultare le istruzioni
per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Eviva e il manuale per I'operatore dei sistemi Siemens per
istruzioni operative complete, nonché per eventuali controindicazioni e informazioni sulla sicurezza. Sono
stati svolti test di verifica per garantire I'accuratezza del dispositivo per biopsia Eviva sui sistemi Siemens.
Tuttavia, i numeri di impostazione forniti nel presente documento sono solo a fini indicativi. | numeri di
impostazione devono essere verificati in loco col corrispondente dispositivo per biopsia Eviva prima di
eseguire qualsiasi procedura.

Si prega di conservare questa guida di impostazione. Notare che, mentre Hologic aggiorna frequentemente

il contenuto di questa guida, la tecnologia e le informazioni mediche possono cambiare rapidamente. Per
questo motivo alcune delle informazioni in questa guida potrebbero non essere aggiornate. L utilizzo di
queste istruzioni con qualsiasi prodotto diverso da quelli specificamente notati potrebbe comportare lesioni al
paziente e/o danni all’apparecchiatura.

Impostazione di Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima® e Siemens MAMMOMAT Novation DR
with Opdima® per il dispositivo per biopsia Eviva®

Programmare i sistemi Siemens per il dispositivo per biopsia Eviva secondo le istruzioni per
I"impostazione dell’ago fornite nel manuale Supplemento alle Istruzioni per I’'uso del Mammomat 3000
Opdima, assieme ai passaggi seguenti.

1. Premere il pulsante Needle Setup (Impostazione ago) nella finestra di dialogo di assistenza.

2. Premere Add (Aggiungi).

3. Selezionare il tipo di ago “Core” dal menu delle opzioni.

4. Inserire la lunghezza dell’ago (L1) e la lunghezza dell’apertura (L2) nei campi di testo e premere OK.

Dispositivo Ev?va 0910-20 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Eviva 1210-20
Nome consigliato nel software EvivaXX1020v EvivaxXX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Esecuzione di una biopsia stereotassica utilizzando
il dispositivo per biopsia Eviva sul Siemens
MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima e sul Siemens
MAMMOMAT Novation DR with Opdima

1. Collegare la barra di localizzazione all’adattatore Eviva.
2. Installare I'adattatore Eviva con barra di localizzazione sui sistemi Siemens.

ADATTATORE EVIVA

BARRA DI LOCALIZZAZIONE

DISPOSITIVO PER BIOPSIA
EVIVA .

DN ST
2
5 =

3. Installare la guida dell’ago monouso appropriata, Eviva_NGO9R o Eviva_NG12R, sui sistemi Siemens.

4. Accertarsi che il corretto dispositivo per biopsia Eviva sia selezionato nel software dei sistemi Siemens
prima di inviare il target al sistema stereotassico.
NOTA: il dispositivo per biopsia Eviva selezionato dovra corrispondere al dispositivo per biopsia
utilizzato nella procedura.

5. Eseguire la procedura di biopsia secondo le istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Eviva
e secondo il manuale Istruzioni per I'uso del Mammomat 3000 Opdima.

6. Eseguire la procedura di biopsia secondo le istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria
Eviva.

7. Pulire I'adattatore Eviva secondo le istruzioni di pulizia che si trovano a pagina 83 del presente
documento.
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Istruzioni di pulizia per ’adattatore Eviva

1. Alla fine della procedura di biopsia, sciacquare immediatamente I'adattatore Eviva in acqua calda.
2. Spruzzare tutti i componenti con un detergente.

| seguenti prodotti di pulizia NON SONO RACCOMANDATI poiché possono danneggiare i componenti

esposti:

* detergenti a base di candeggina

e perossido di idrogeno

e qualunque detergente o disinfettante con pH inferiore a 4 o superiore a 10
3. Attendere il tempo necessario al detergente scelto per disinfettare i componenti.
4. Risciacquare con acqua calda.
5. Asciugare strofinando con un panno o un asciugamano di carta.

Simboli:
| seguenti simboli potrebbero essere riportati sulle etichette dell’adattatore Eviva:
Simbolo Descrizione Standard
E giﬁlpursistgnsi:\gz :;torizzato nella ISO 15223-1, Riferimento 5.1.2
R‘ ONLY Solo dietro prescrizione medica 21 CFR 801.109

Attenzione

ISO 15223-1, Riferimento 5.4.4

= | B>

www.hologic.com/package-inserts

Consultare le istruzioni per I'uso

ISO 15223-1, Riferimento 5.4.3
Hologic

%)

Seguire le istruzioni per I'uso

IEC 60601-1, N. di riferimento
Tabella D.2, Simbolo di sicurezza 10
(ISO 7010-M002)

X
X
x
x

Marcatura CE con numero di
riferimento dell’organismo
notificato

Normative MDR (UE) 2017/745

N
m

Marchio CE
Conformita europea

Normative MDR (UE) 2017/745

Dispositivo medico

ISO 15223-1, Riferimento 5.7.7

Translations in Box

Traduzioni incluse nella confezione

Hologic

Non usare se la confezione e
danneggiata

ISO 15223-1, Riferimento 5.2.8

Numero di catalogo

ISO 15223-1, Riferimento 5.1.6

TY

3)|E|@

Quantita

Hologic
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Simbolo Descrizione Standard

Produttore ISO 15223-1, Riferimento 5.1.1
Paese di produzione con data di ISO 15223-1, Riferimento 5.1.11
&I produzione
YYYY-MM-DD Formato data: Hologic

YYYY rappresenta I'anno
MM rappresenta il mese
DD rappresenta il giorno

L Conservare in luogo asciutto ISO 15223-1, Riferimento 5.3.4

Numero di serie ISO 15223-1, Riferimento 5.1.7

Brevetti Hologic

Non sicuro per la risonanza ASTM F2503, Riferimento Tabella 2,
magnetica simbolo 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

Codice paese per la traduzione IS0 3166

! Non sterile ISO 15223-1, Riferimento 5.2.7

© 2024 Hologic, Inc. Tutti i diritti riservati. Hologic ed Eviva sono marchi di fabbrica e/o marchi registrati di Hologic Inc. e/o delle
sue consociate negli Stati Uniti e/o in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica, marchi registrati e nomi commerciali usati in
questo documento appartengono ai rispettivi proprietari.

AW-26525-702 Revisione 001
gennaio 2024
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BITTE LESEN SIE VOR DURCHFUHRUNG DER BIOPSIE
DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN:

Diese Konfigurationsanleitung ist in Verbindung mit der Gebrauchsanleitung fiir die Eviva®-
Brustbiopsievorrichtung und/oder dem Bedienungshandbuch fiir Siemens MAMMOMAT 3000 Nova with
Opdima® und/oder dem Bedienungshandbuch fiir Siemens MAMMOMAT Novation DR with Opdima®

zu verwenden und ersetzt die genannten Bedienungshandbiicher bzw. die Gebrauchsanleitung nicht.

Vor Durchfiihrung der Biopsie muss der Arzt bzw. die Arztin die gesamte Bedienungsanleitung fiir die
Eviva-Brustbiopsievorrichtung und die Siemens-Systeme erneut durcharbeiten und damit vertraut sein.
Lesen Sie die Gebrauchsanleitung fiir die Eviva-Brustbiopsievorrichtung und das Bedienungshandbuch

flir Siemens-Systeme, um (iber sémtliche Anweisungen zur Bedienung sowie iiber Gegenanzeigen und
Sicherheit informiert zu sein. Es wurden umfangreiche Tests durchgefiihrt, um die Fehlerfreiheit der
Eviva-Biopsievorrichtung fiir Siemens-Systeme zu gewahrleisten. Die in diesem Dokument angegebenen
Konfigurationsnummern dienen jedoch ausschlieBlich der Orientierung. Bevor eine Biopsie durchgefiihrt
wird, miissen die Konfigurationsnummern mit der entsprechenden Eviva-Biopsievorrichtung vor Ort iiberpriift
werden.

Bewahren Sie diese Konfigurationsanleitung sorgféltig auf. Beachten Sie, dass Hologic diese Anleitung zwar
regelméBig aktualisiert, sich medizinische Informationen und Technologien jedoch sehr schnell &ndern
konnen. Einige Informationen in dieser Anleitung sind deshalb mdglicherweise nicht mehr aktuell. Die
Verwendung dieser Anleitung mit einem anderen als dem ausgewiesenen Produkt kann zu Verletzungen bei
Patienten und/oder zur Beschadigung von Geréaten fiihren.

Konfiguration von Siemens MAMMOMAT 3000 Nova
with Opdima® und Siemens MAMMOMAT Novation
with Opdima® fiir die Eviva®-Biopsievorrichtung

Programmieren Sie das (die) Siemens-System(e) fiir die Eviva-Biopsievorrichtung gemaB den Anweisungen

zur Nadeleinrichtung, die Sie im Anhang zum Bedienungshandbuch fiir Mammomat 3000 Opdima finden, und

beachten Sie dabei die folgenden Schritte.

1. Klicken Sie im Servicedialogfenster auf die Schaltflache ,Needle Setup“ (Nadelkonfiguration)

2. Klicken Sie auf ,Add“ (Hinzufligen)

3. Wahlen Sie im Menii ,,Options” (Optionen) fiir den Nadeltyp ,,Core“ aus

4. Geben Sie in die Textfelder die Lange der Nadel (L1) und der Offnung (L2) ein und klicken Sie auf ,0K*
(0K)

. Eviva 0910-20 ) .
Vorrichtung ) Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Eviva 1210-20
Empfohlener Name in Software EvivaXX1020v EvivaXX1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Durchfiihrung einer stereotaktischen Biopsie mit der
Eviva-Biopsievorrichtung auf Siemens MAMMOMAT
3000 Nova with Opdima und Siemens MAMMOMAT
Novation DR with Opdima

1. Befestigen Sie die Lokalisierungsschiene am Eviva-Adapter.
2. Bringen Sie den Eviva-Adapter mit der Lokalisierungsschiene auf dem(n) Siemens-System(en) an.

EVIVA-ADAPTER

ARRETIERUNGSLEISTE
EVIVA-BIOPSIEGERAT

\c‘ | 0

3. Bringen Sie die entsprechende Nadelfiihrung, Eviva_NGO9R oder Eviva_NG12R (Einwegartikel), auf
dem/den Siemens-System(en) an.

4. Stellen Sie sicher, dass in der Siemens-Systemsoftware die richtige Eviva-Biopsievorrichtung ausgewahit
wurde, bevor das Ziel an das stereotaktische System gesendet wird.
HINWEIS: Die ausgewahlte Eviva-Biopsievorrichtung sollte zur Biopsievorrichtung passen, die bei der
Biopsie verwendet wird.

5. Fiihren Sie die Biopsie gemaB der Gebrauchsanleitung fiir die Eviva-Brustbiopsievorrichtung und geman
dem Anhang zum Bedienungshandbuch fiir Mammomat 3000 Opdima durch.

6. Fiihren Sie die Biopsie gemaB der Gebrauchsanleitung fiir die Eviva-Brustbiopsievorrichtung durch.

7. Reinigen Sie den Eviva-Adapter gemaB den Reinigungshinweisen, die Sie auf Seite 87 in diesem
Dokument finden.
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Reinigungshinweise fiir den Eviva-Adapter

1. Nach Abschluss der Biopsie den Eviva-Adapter sofort mit warmem Wasser abspiilen.
2. Alle Komponenten mit einem Reinigungsmittel einspriihen.

Die Verwendung der nachstehend aufgefiihrten Reinigungsprodukte wird NICHT EMPFOHLEN, da sie
zu einer Beschadigung der freiliegenden Komponenten fiihren kdnnten:

e Auf Bleiche basierende Reinigungsmittel

o Wasserstoffperoxid

o Alle Reinigungsmittel/Desinfektionsmittel mit einem pH von Kkleiner 4 oder groBer 10
3. Warten Sie lange genug ab, bis das gewdahlte Reinigungsmittel die Komponenten desinfiziert hat.

4. Mit warmem Wasser abspiilen.

5. Mit einem Tuch oder einem Papiertuch trockenreiben.

Symbole:

Die folgenden Symbole kdnnen auf den Produktetiketten des Eviva-Adapters erscheinen:

Symbol Beschreibung Norm
Autorisierte Vertretung in der ISO 15223-1, Referenz 5.1.2
EC
-E Europdischen Gemeinschaft
Verschreibungspflichti 21 CFR 801.109
KonLy gepflchty

Vorsicht

ISO 15223-1, Referenz 5.4.4

| B>

www.hologic.com/package-inserts

Bedienungsanleitung beachten

ISO 15223-1, Referenz 5.4.3
Hologic

%

Anweisungen in der
Bedienungsanleitung befolgen

|IEC 60601-1, Referenz-Nr. der
Tabelle D.2, Sicherheitszeichen
10 (ISO 7010-M002)

x
x
x
x

CE-Zeichen mit Referenznummer
der benannten Stelle

Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte

(@)
m

CE-Kennzeichnung
EU-Konformitat

Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte

Medizinprodukt

ISO 15223-1, Referenz 5.7.7

Translations in Box

Ubersetzungen im Feld

Hologic

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

ISO 15223-1, Referenz 5.2.8

Hll®

Bestellnummer

ISO 15223-1, Referenz 5.1.6

QaTty

Menge

Hologic
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Symbol

Beschreibung

Norm

Hersteller

ISO 15223-1, Referenz 5.1.1

i

Land der Herstellung mit
Herstellungsdatum

ISO 15223-1, Referenz 5.1.11

YYYY-MM-DD

Datumsformat:
YYYY steht fiir Jahr
MM steht fiir Monat
DD steht fiir Tag

Hologic

Trocken halten

ISO 15223-1, Referenz 5.3.4

Seriennummer ISO 15223-1, Referenz 5.1.7
Patente Hologic

Unsteril ISO 15223-1, Referenz 5.2.7
Nicht sicher fiir die ASTM F2503 Referenz-Nr. Tabelle

Magnetresonanztomographie

2, Symbol 7.3.3; 7.4.9.1; Abb. 9

®®: | fzH

Landercode fiir die Ubersetzung

IS0 3166

© 2024 Hologic, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Hologic und ATEC sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic, Inc. und/
oder seinen Tochtergesellschaften in den USA und/oder anderen Landern. Alle weiteren in diesem Dokument erwéhnten Marken,
eingetragenen Marken und Produktnamen sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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VEUILLEZ LIRE CECI AVANT D'EFFECTUER TOUTE
PROCEDURE :

Ce guide d'installation a été concu afin d’étre utilisé avec le mode d’emploi du dispositif de biopsie
mammaire Eviva® et/ou le manuel d’utilisateur du MAMMOMAT 3000 Nova with Opdima® de Siemens et/

ou le manuel d’utilisateur du MAMMOMAT Novation DR with Opdima® de Siemens. Toutefois, ce guide ne
remplace pas les manuels précédemment mentionnés. Avant d’effectuer toute procédure, le médecin doit
étudier et se familiariser avec toutes les instructions d’utilisation du dispositif de biopsie mammaire Eviva et
du(des) systeme(s) Siemens. Veuillez vous référer au mode d’emploi du dispositif de biopsie mammaire Eviva
ainsi qu'au manuel d'utilisateur du(des) systeme(s) Siemens afin d’obtenir toutes les instructions d’utilisation,
les contre-indications et les informations de sécurité. Des essais de vérification ont été menés afin de
garantir la précision du dispositif de biopsie Eviva sur le(s) systeme(s) Siemens. Cependant, les chiffres
d’installation donnés dans le présent guide sont fournis a titre d’information uniquement. Avant d’effectuer
toute procédure, les chiffres d’installation doivent étre vérifiés sur le site avec le dispositif de biopsie Eviva
correspondant.

Veuillez conserver ce guide d’installation. Veuillez noter que bien qu’Hologic mette réguliérement a jour le
contenu de ce guide, les informations et technologies médicales peuvent évoluer rapidement. Certaines des
informations contenues dans ce guide peuvent donc étre obsoletes. Lutilisation de ces instructions avec un
produit différent de ceux mentionnés ici peut entrainer des blessures chez le patient et/ou des dommages a
I’équipement.

Installer le Mammomat 3000 Nova with Opdima®
et le MAMMOMAT Novation DR with Opdima® de
Siemens pour le dispositif de biopsie Eviva®

Programmez le(s) systéme(s) Siemens pour le dispositif de biopsie Eviva en suivant les instructions
d’installation de I'aiguille disponibles dans le Supplément au mode d’emploi du manuel du Mammomat 3000
Opdima ainsi que les étapes mentionnées ci-dessous.

1. Appuyez sur le bouton Needle Setup dans le dialogue de service.

2. Appuyez sur Add.

3. Sélectionnez le type d’aiguille « Core » dans le menu d’options.

4. Saisissez la longueur de I'aiguille (L1) et la longueur d’ouverture (L2) dans les zones de texte et appuyez
sur OK.

. » Eviva 0910-20 ) )
Dispositif ) Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Eviva 1210-20
Nom recommandé dans le logiciel EvivaXX1020v EvivaxXx1012 Eviva XX1012T
L1 (mm) 134 130 134
L2 (mm) 18 10 14
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Effectuer une biopsie stéréotaxique a I’aide du
dispositif de biopsie Eviva sur le MAMMOMAT 3000
Nova with Opdima de Siemens et le MAMMOMAT
Novation DR with Opdima de Siemens

1. Fixez la baguette de positionnement a I'adaptateur Eviva.
2. Installez I'adaptateur Eviva avec la baguette de positionnement sur le(s) systeme(s) Siemens.

ADAPTATEUR EVIVA

BAGUETTE DE POSITI-
ONNEMENT

3. Installez I'aiguille-guide jetable adéquate (Eviva_NGO9R or Eviva_NG12R) sur le(s) systeme(s) Siemens.

4. Assurez-vous que le dispositif de biopsie Eviva adéquat est sélectionné dans le logiciel du(des) systeme(s)
Siemens avant d’envoyer la cible au systeme stéréotaxique.
REMARQUE : le dispositif de biopsie Eviva sélectionné doit correspondre au dispositif de biopsie utilisé
pour la procédure.

5. Réalisez la procédure de biopsie conformément au mode d’emploi du dispositif de biopsie mammaire
Eviva et au Supplément au mode d’emploi du manuel du Mammomat 3000 Opdima.

6. Réalisez la procédure de biopsie conformément au mode d’emploi du dispositif de biopsie mammaire
Eviva.

7. Nettoyez I'adaptateur Eviva conformément aux instructions de nettoyage fournies a la page 91 du présent
document.
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Nettoyer I'adaptateur Eviva

1. Dés que la procédure de biopsie est terminée, rincez immédiatement I'adaptateur Eviva avec de I'eau
tiede.

2. Pulvérisez tous les composants avec un produit de nettoyage.
Les produits suivants ne sont PAS RECOMMANDES car ils pourraient endommager les composants
eXposeés :
e Agents de nettoyage a base d’eau de Javel
e Peroxyde d’hydrogéne
o Tout agent nettoyant/désinfectant avec un pH inférieur a 4 ou supérieur a 10.

3. Attendez que le détergent choisi ait le temps de désinfecter les composants.

4. Rincez a I'eau tiede.

5. Séchez avec un chiffon ou du papier absorbant.

Symboles :

Les symboles suivants peuvent figurer sur I'étiquetage de I'adaptateur Eviva :

Symbole Description Norme
E F‘}ep.resentant’autorise au sein de ISO 15223-1, référence 5.1.2
I’Union européenne
Utilisation uniquement sur ordonnance | 21 CFR 801.109
KonLy ‘
f Mise en garde IS0 15223-1, référence 5.4.4
[:E] Consulter le mode d’emploi IS0 15223-1, référence 5.4.3
i hologic.cam/package-inserts Hologic
Respecter le mode d’emploi CEI 60601-1, référence tableau

n° D.2, signe de sécurité 10
(ISO 7010-M002)

Marquage CE avec numéro de Reglement RDM (UE) 2017/745
référence de I'organisme notifié

%)

XXXX
Marquage CE Réglement RDM (UE) 2017/745
C € Conformité européenne
Dispositif médical IS0 15223-1, référence 5.7.7
Traductions dans I'encadré Hologic
Ne pas utiliser si 'emballage est ISO 15223-1, référence 5.2.8
endommagé
Numéro de catalogue ISO 15223-1, référence 5.1.6
Quantité Hologic

o
|
<
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Symbole

Description

Norme

Fabricant

ISO 15223-1, référence 5.1.1

Pays de fabrication et date de
fabrication

IS0 15223- 1, référence 5.1.11

YYYY-MM-DD

Format de date :

YYYY représente I'année
MM représente le mois
DD représente le jour

Hologic

Tenir au sec

ISO 15223-1, référence 5.3.4

Numéro de série

IS0 15223-1, référence 5.1.7

Brevets

Hologic

Non stérile

IS0 15223-1, référence 5.2.7

Non sir pour I'imagerie par résonance
magnétique

ASTM F2503 N° de référence
Tableau 2,
Symbole 7.3.3;7.4.9.1 ; Fig. 9

Code pays pour la traduction

ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Tous droits réservés. Hologic et Eviva sont des marques de commerce 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 de commerce, marques
déposées et noms de produits mentionnés dans ce document appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
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