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Denne side er med vilje tom



LAS VENLIGST FR DU UDF@RER
PROCEDUREN:

Denne installationsvejledning er beregnet til at blive brugt sammen med, men ikke som erstatning for,
Eviva®-brugsanvisningen for brystbiopsiudstyr og/eller GE Senographe® Essential stereotaxibrugervejledning
og/eller GE Senographe DS®stereotaxibrugervejledning. Fgr proceduren udfgres, skal leegen gennemga og vaere
fortrolig med hele brugsanvisningen for Eviva-brystbiopsiudstyret og GE-systemet/systemerne. Se brugsanvisningen
til Eviva-brystbiopsiudstyret, GE Senographe Essential stereotaxibrugervejledningen eller GE Senographe DS
stereotaxibrugervejledningen for at fa de komplette brugsvejledninger samt eventuelle kontraindikationer og
sikkerhedsoplysninger. Der blev udfgrt verifikationstest for at sikre ngjagtigheden af Eviva-biopsiudstyret pa

GE Senographe DS stereotaxisystemet og GE Senographe Essential stereotaxisystemet. De installationsnumre,

der er angivet heri, er dog kun vejledende. Installationsnumrene skal verificeres pa stedet med det tilsvarende

Eviva-biopsiudstyr, fgr der udfgres en procedure.

Gem denne installationsvejledning. Bemaerk, at selv om Hologic ofte opdaterer indholdet af denne vejledning,
kan medicinsk information og teknologi aendre sig hurtigt. Derfor kan nogle af oplysningerne i denne vejledning
vaere foreldede. Brug af denne vejledning sammen med ethvert andet produkt end dem, der specifikt er naevnt,

kan medfgre skader pa patienten og/eller beskadigelse af udstyret.
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Installation af GE Senographe® Essential
stereotaxi til Eviva® biopsiudstyr med lodret

tilgang

Programmer GE Senographe Essential stereotaxisystemet til Eviva-biopsiudstyret i henhold til instruktionerne for
naleinstallation i GE Senographe Essential stereotaxisystemets betjeningsvejledning sammen med nedenstaende trin.

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

BEMARK: Valg ikke "CB”, da dette vil medfgre, at nalen bevaeger sig til en forkert dybde.

Eviva 0910-20

Eviva 1210-20 Fviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Anbefalet navn i softwaren

Eviva XX10-20ver

Eviva 0910-12ver

Eviva 0910-12Tver

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

Alle veerdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Eviva-biopsiudstyr
og den relevante test for at sikre, at malet er teet p4 midten af biopsiudstyrets abning.




Udfgrelse af en stereotaktisk biopsi ved hjalp
af Eviva-biopsiudstyret pa GE Senographe
Essential stereotaxisystemet med lodret tilgang

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

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

3. Installer Eviva-bgsningen til GE i den nederste naleguideholder p& GE Senographe Essential
stereotaxisystemet.

4. Installer den relevante engangsnaleguide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NGI12R, i Eviva-bgsningen til GE.

5. Sgrg for, at det korrekte Eviva-biopsiudstyr er valgt i GE Senographe Essential stereotaxisoftwaren, inden
malet sendes til det stereotaktiske system. Det valgte Eviva-biopsiudstyr skal passe til det biopsiudstyr,
der anvendes under proceduren.

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

7. Renggr Eviva-adapteren til GE og Eviva-bgsningen til GE i henhold til renggringsvejledningerne
pa side 11 i dette dokument.



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

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

a. Nér du "Opretter” nale, skal du veelge "LAT” for naletype. Det anbefalede navn for nalen er
ATEC-EvivaLAT.

b. For (A) Langde indtastes 107,8 mm for at oprette nalen. Nedenstaende diagram viser en skematisk
oversigt over dimensionen.

BEMARK: Denne lengde sikrer, at nalen er pa linje med naleguiden. Denne lengde er falles for alt Eviva- og
ATEC-udstyr. Der indlaeses ingen oplysninger om nalens laengde, notch (&bning) eller ende (dgdt rum) i systemet.
Derfor skal der kun programmeres én nal til alle nuveerende Eviva- og ATEC-enheder. Denne afstand styrer ikke
nalens indstiksdybde i brystet. Indstiksdybden styres ved at fgre biopsienheden frem til den anbefalede position
i tabellen pa side 6.
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Laengde

Alle vaerdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Eviva-biopsiudstyr og den relevante test for
at sikre, at malet er taet pa midten af biopsiudstyrets abning. Eviva-biopsienheden skal fgres frem til den korrekte
enhedsposition pa den laterale adapterstang. Se tabellen pa side 6.



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

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

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

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

4, Sgrg for, at den korrekte Eviva-nal er valgt (ATEC-EvivaLAT) i GE Senographe Essential
stereotaxisoftwaren, inden malet sendes til det stereotaktiske system.

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

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

7. Renggr Eviva-adapteren i henhold til renggringsvejledningerne pa side 11 i dette dokument.

Eviva 0913-20 ) )

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Korrekt placering af enheden pa den laterale 68 79 72
adapterstang (mm)

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




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

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

Nar du "Opretter” nale, skal du vaelge "CB” for naletype. Brug malene i nedenstaende tabel. Diagrammet under
tabellen viser en skematisk oversigt over dimensionerne.

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

naleinstallation.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Anbefalet navn i softwaren

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

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




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

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

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

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

4. Installer den relevante engangsnaleguide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NGI12R, i Eviva-bgsningen til GE.

5. Sgrg for, at det korrekte Eviva-biopsiudstyr er valgt i GE Senographe DS, inden malet sendes til det
stereotaktiske system. Det valgte Eviva-biopsiudstyr skal passe til det biopsiudstyr, der anvendes under
proceduren.

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

7. Renggr Eviva-adapteren til GE og Eviva-bgsningen til GE i henhold til renggringsvejledningerne

pa side 11 i dette dokument.



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

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

a. Nar du "Opretter” néle, skal du vaelge "LAT” for naletype. Det anbefalede navn for nalen er
ATEC-EvivaLAT.

b. For (A) Laengde indtastes 107,8 mm for at oprette nalen. Nedenstaende diagram viser en skematisk
oversigt over dimensionen.

BEMZRK: Denne leengde sikrer, at nalen er pa linje med naleguiden. Denne leengde er faelles for alt Eviva- og
ATEC-udstyr. Der indleeses ingen oplysninger om nalens laengde, notch (abning) eller ende (dgdt rum) i systemet.
Derfor skal der kun programmeres én nal til alle nuveerende Eviva- og ATEC-enheder. Denne afstand styrer ikke
nalens indstiksdybde i brystet. Indstiksdybden styres ved at fgre biopsienheden frem til den anbefalede position
i tabellen pa side 10.
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Laengde

Alle vaerdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Eviva-biopsiudstyr og den relevante test for
at sikre, at malet er teet pa midten af biopsiudstyrets abning. Eviva-biopsienheden skal fgres frem til den korrekte
enhedsposition pa den laterale adapterstang. Se tabellen pa side 10.



Udfgrelse af en stereotaktisk biopsi ved hjzlp
af Eviva-biopsiudstyret pa GE Senographe DS
stereotaxisystemet med tilgang fra siden af armen

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

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

3. Installer den relevante engangsnaleguide, Eviva_NGO9R eller Eviva_NGIZ2R, i den laterale arm pa
GE Senographe DS.

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

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

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

7. Renggr Eviva-adapteren i henhold til renggringsvejledningerne pa side 11 i dette dokument.

Eviva 0913-20 . .

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Korrekt placering af enheden pa den laterale 68 72 72
adapterstang (mm)

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

1. Nar biopsiproceduren er afsluttet, skal du straks skylle Eviva-adapteren, Eviva-adapteren til GE ogleller
Eviva-bgsningen til GE med varmt vand.

2. Spray alle komponenter med et renggringsmiddel.

Fglgende renggringsmidler ANBEFALES IKKE, da de kan beskadige de udsatte komponenter:
o Blegemiddelbaserede renggringsmidler
. Brintoverilte

. Alle renggrings-/desinfektionsmidler med en pH-veerdi pa mindre end 4 eller mere end 10

3. Giv det valgte renggringsmiddel den ngdvendige tid til at desinficere komponenterne.
4. Skyl med varmt vand.
5. Tgr af med en klud eller et stykke kgkkenrulle.

© 2021 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
varemarker og produktnavne, der bruges i dette dokument, tilhgrer deres respektive ejere.
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Symboler:

Fglgende symboler kan findes pa Eviva-adapterens produktmarkat:

Autoriseret repraesentant i EU

Katalognummer
Se brugervejledningen

Fabrikationsdato

EN=iE]

ARAA-MM-DD  Udlgbsdatoen angives pé flgende made:

AARAAR repraesenterer &ret
DD repraesenterer dagen
MM reprasenterer maneden

Holdes tgrt
Fabrikant

L)

Ikke MR-egnet

®

O
Ikke sterilt
Kvantitet
@ Serienummer

IS(ONLY Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun salges af en lzge eller efter
dennes ordination

C E o797 CE-markning af overensstemmelse med det bemyndigede organs identifikationsnummer
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