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LUE ENNEN TOIMENPITEEN SUORITTAMISTA:

Tama asetusopas on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Eviva®-rintabiopsialaitteen kéayttdohjeiden ja/tai GE
Senographe® Essential -stereotaksiajarjestelman kayttéoppaan ja/tai GE Senographe DS® -stereotaksiajarjestelméan
kayttéoppaan kanssa. Ladkéarin on ennen toimenpiteen suorittamista tutustuttava Eviva-rintabiopsialaitteen ja
GE-jarjestelman tai -jarjestelmien taydellisiin kdyttdohjeisiin ja tunnettava ne. Katso tdydelliset kayttéohjeet seka
mahdolliset vasta-aiheet ja turvallisuustiedot Eviva-rintabiopsialaitteen kayttéohjeista, GE Senographe Essential
-stereotaksiajarjestelmén kayttdoppaasta ja/tai GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelmén kayttdoppaasta.
Eviva-biopsialaitteen tarkkuus GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelmassa ja GE Senographe Essential
-stereotaksiajarjestelméassa varmistettiin tarkistustestauksella. Tassé oppassa annetut asetusarvot ovat kuitenkin
vain ohjeellisia. Asetusarvot on tarkistettava paikan paalla vastaavalla Eviva-biopsialaitteella ennen toimenpiteiden

suorittamista.

Sailytd tama asetusopas. Huomaa, etta Hologic paivittaa usein tdmén oppaan sisaltod, mutta ladketieteelliset tiedot
ja teknologia voivat muuttua nopeasti. Siksi jotkin tdmén oppaan tiedoista saattavat olla vanhentuneita. Naiden
ohjeiden kayttaminen muiden kuin erityisesti mainittujen tuotteiden kanssa voi johtaa potilaan loukkaantumiseen

ja/tai laitteiston vahingoittumiseen.
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GE Senographe®

Essential -stereotaksiajarjestelman
asetukset Eviva®-biopsialaitetta varten
pystysuuntaisen kdytén tapauksessa

Ohjelmoi GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelma Eviva-biopsialaitetta varten GE Senographe Essential
-stereotaksiajarjestelméan kayttdoppaassa annettujen neulan asetusohjeiden seka alla annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

HUOMAUTUS: Al3 valitse vaihtoehtoa "CB”, koska neula siirtyy tall6in vaaraan syvyyteen.

Ex:xz (1)218:28 Eviva 0910-12 Eviva 0910-12T
Suositeltu nimi ohjelmistossa Eviva XX10-20ver Eviva 0910-12ver Eviva 0910-12Tver
A (mm) 101,0 97,2 101,0
B (mm) 20 12 12
C (mm) 8 4 8
D (mm) 260 260 260
E (mm) -16,4 -16,4 -16,4

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




Stereotaktisen biopsian suorittaminen
Eviva-biopsialaitteen avulla GE Senographe
Essential -stereotaksiajarjestelmassa
pystysuuntaisen kdytén tapauksessa

1. Aseta GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelma pystysuoraa kayttoa varten kéyttden sopivaa
pidikettd tai pidikkeitd. Katso asetusohjeet GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelman
kayttéoppaasta.

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

3. Asenna GE-jarjestelmien Eviva-holkki GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelman alempaan

neulanohjaimen pidikkeeseen.

4. Asenna asianmukainen kertakayttéinen neulanohjain, Eviva_ NGO9R tai Eviva_NG12R, GE-jarjestelmien
Eviva-holkkiin.

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

6. Suorita biopsiatoimenpide Eviva-rintabiopsialaitteen kayttéohjeiden mukaisesti.

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



GE Senographe

Essential -stereotaksiajarjestelman
asetukset Eviva-biopsialaitetta varten
lateraalivarren kdyton tapauksessa

Ohjelmoi GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelma lateraalista neulaa varten GE Senographe Essential
-stereotaksiajarjestelméan kayttéoppaassa annettujen ohjeiden seka alla annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

b. Syota mitan (A) Pituus arvoksi 107,8 mm neulan luomiseksi. Alla on tata mittaa havainnollistava
kaaviopiirros.

HUOMAUTUS: Tama pituus varmistaa, etta neula on kohdakkain neulanohjaimen kanssa. Tamé pituus on yhteinen
kaikille Eviva- ja ATEC-laitteille. Jarjestelmaén ei sydteta tietoa neulan, loven (aukon) tai paan (kuolleen tilan)
pituudesta, joten kaikkiin nykyisiin Eviva- ja ATEC-laitteisiin on tarpeen ohjelmoida vain yksi neula. Tama etaisyys ei
vaikuta neulan syvyyteen rinnassa. Sisaanvientisyvyytta hallitaan siirtamaélla biopsialaite sivun 6 taulukossa esitettyyn
suositeltuun paikkaan.
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Kaikki edella annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Eviva-biopsialaitteella ja soveltuvalla testilla sen
varmistamiseksi, ettd kohde on ldhelld biopsialaitteen aukkoa. Eviva-biopsialaite on siirrettdva oikeaan paikkaan
lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso taulukkoa sivulla 6.



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

1. Aseta GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelma lateraalista kayttoa varten kayttaen sopivaa
pidiketta tai pidikkeitd. Katso asetusohjeet GE Senographe Essential -stereotaksian kéayttéoppaasta.

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

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

4. Varmista ennen kohteen l&ahettdmista stereotaktiseen jarjestelmaan, ettd oikea Eviva-neula
(ATEC-EvivaLAT) on valittu GE Senographe Essential -stereotaksiaohjelmistossa.

b. Vie Eviva-biopsialaite eteenpédin oikeaan paikkaan lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso oikea paikka
alla olevasta taulukosta.

6. Suorita biopsiatoimenpide Eviva-rintabiopsialaitteen kayttéohjeiden mukaisesti.

7. Puhdista Eviva-sovitin taman asiakirjan sivulla 11 olevien puhdistusohjeiden mukaisesti.

Eviva 0913-20 . )

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Lait.t'.een oikea paikka lateraalisessa 68 72 72
sovitinpalkissa (mm)

Kaikki edelld annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Eviva-biopsialaitteella ja soveltuvalla testilla sen
varmistamiseksi, ettd kohde on l&helld biopsialaitteen aukkoa. Eviva-biopsialaite on siirrettédvé oikeaan paikkaan
lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso ylla olevaa kaaviota.




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

Ohjelmoi GE Senographe DS -stereotaksiajérjestelmé Eviva-biopsialaitetta varten GE Senographe DS
-stereotaksiajarjestelman kayttéoppaassa annettujen neulan asetusohjeiden seké alla annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

HUOMAUTUS: Jos kyseessa on GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelma, jonka biopsianeulan asetustoimenpiteet
on paivitetty kdyttéohjeessa 5308544-3-C-1EN tai uudemmassa kayttdohjeessa esitetylla tavalla, katso taydelliset
neulan asetusohjeet taman asiakirjan sivulta 3 kohdasta GE Senographe Essential -stereotaksiajarjestelman asetukset
Eviva-biopsialaitetta varten pystysuuntaisen kayton tapauksessa.

Eviva 0910-20

Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Suositeltu nimi ohjelmistossa

Eviva XX10-20ver

Eviva 0910-12ver

Eviva 091012Tver

A (mm) 121,6 117,6 121,6
B (mm) 20 12 12
C (mm) 8 4 8

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




Stereotaktisen biopsian suorittaminen
Eviva-biopsialaitteen avulla GE Senographe
DS -stereotaksiajarjestelmassa
pystysuuntaisen kaytén tapauksessa

1. Aseta GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelmé pystysuoraa kayttda varten kayttden sopivaa pidiketta
tai pidikkeita. Katso asetusohjeet GE Senographe DS -jarjestelman kayttéoppaasta.

2. Asenna GE-jérjestelmien Eviva-sovitin GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelmaan.

3. Asenna GE-jarjestelmien Eviva-holkki GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelman alempaan
neulanohjaimen pidikkeeseen.

4. Asenna asianmukainen kertakayttéinen neulanohjain, Eviva_ NGO9R tai Eviva_NG12R, GE-jarjestelmien
Eviva-holkkiin.

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

6. Suorita biopsiatoimenpide Eviva-rintabiopsialaitteen kayttéohjeiden mukaisesti.

7. Puhdista GE-jérjestelmien Eviva-sovitin ja GE-jérjestelmien Eviva-holkki tdman asiakirjan sivulla 11
olevien puhdistusohjeiden mukaisesti.



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

Ohjelmoi GE Senographe DS -stereotaksiajérjestelmé lateraalista neulaa varten GE Senographe
DS -stereotaksiajérjestelmén kéyttdoppaassa annettujen ohjeiden sekd alla annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

b. Syoté mitan (A) Pituus arvoksi 107,8 mm neulan luomiseksi. Alla on tata mittaa havainnollistava
kaaviopiirros.

HUOMAUTUS: Tama pituus varmistaa, ettd neula on kohdakkain neulanohjaimen kanssa. Tama pituus on yhteinen
kaikille Eviva- ja ATEC-laitteille. Jarjestelmaan ei sydteta tietoa neulan, loven (aukon) tai paan (kuolleen tilan)
pituudesta, joten kaikkiin nykyisiin Eviva- ja ATEC-laitteisiin on tarpeen ohjelmoida vain yksi neula. Tama etdisyys
ei vaikuta neulan syvyyteen rinnassa. Sisaanvientisyvyyttad hallitaan siirtdamalla biopsialaite sivun 10 taulukossa
esitettyyn suositeltuun paikkaan.
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Kaikki edelld annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Eviva-biopsialaitteella ja soveltuvalla testilld sen
varmistamiseksi, ettd kohde on ldhellad biopsialaitteen aukkoa. Eviva-biopsialaite on siirrettava oikeaan paikkaan
lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso taulukkoa sivulla 10.



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

1. Aseta GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelmé lateraalista kayttoa varten kayttéden sopivaa pidiketta tai
pidikkeita. Katso asetusohjeet GE Senographe DS -jarjestelman kéyttéoppaasta.

2. Asenna Eviva-sovitin GE Senographe DS -stereotaksiajarjestelmaan.

3. Asenna asianmukainen kertakayttdinen neulanohjain, Eviva_NGO9R tai Eviva_NG12R, GE Senographe
DS -jarjestelman lateraalivarteen.

4, Varmista ennen kohteen lahettamisté stereotaktiseen jarjestelmaan, etta oikea Eviva-biopsialaite
(ATEC-EvivaLAT) on valittu GE Senographe DS -stereotaksiaohjelmistossa.

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

6. Suorita biopsiatoimenpide Eviva-rintabiopsialaitteen kayttéohjeiden mukaisesti.

7. Puhdista Eviva-sovitin tdméan asiakirjan sivulla 11 olevien puhdistusohjeiden mukaisesti.

Eviva 0913-20

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

Laitteen oikea paikka lateraalisessa

sovitinpalkissa (mm) 68 72 72

Kaikki edella annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Eviva-biopsialaitteella ja soveltuvalla testilléd sen
varmistamiseksi, ettd kohde on lahella biopsialaitteen aukkoa. Eviva-biopsialaite on siirrettdva oikeaan paikkaan
lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso edellaa olevaa taulukkoa.
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Eviva-sovittimen, GE-jérjestelmien
Eviva-sovittimen, Eviva-mandriinikiinnikkeen ja
GE-jarjestelmien Eviva-holkin puhdistusohjeet

1. Kun biopsiatoimenpide on suoritettu, huuhtele Eviva-sovitin, GE-jérjestelmien Eviva-sovitin ja/tai
GE-jérjestelmien Eviva-holkki valittémasti [ampimalla vedella.

2. Suihkuta kaikkiin osiin puhdistusainetta.

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

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

3. Anna valitun puhdistusaineen desinfioida osat.
4, Huuhtele lampimalla vedella.
5. Pyyhi kuivaksi liinalla tai paperipyyhkeella.

© 2021 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. Hologic ja Eviva ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki muut tassa asiakirjassa
kaytetyt tavaramerkit, rekisterdidyt tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.
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Symbolit:

Eviva-sovittimen tuotemerkinndissa on seuraavat symbolit:

Euroopan yhteisossé toimiva valtuutettu edustaja

B
EREIEE

Luettelonumero
Tutustu kayttéohjeisiin
Valmistuspaiva

YYYY-

=
=
=]
o

Viimeinen kayttpaiva kuvataan seuraavasti:
YYYY tarkoittaa vuotta

MM tarkoittaa kuukautta

DD tarkoittaa paivaa

Pidettava kuivana

Valmistaja

L)

Ei MR-turvallinen

®

&

Ei steriili
Madré
@ Sarjanumero

li{ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain |dakari tai ladkarin
maarayksesta

C €797 CE-yhdenmukaisuusmerkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero
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