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PRECTETE S| PRED PROVEDENIM ZAKROKU:

Tento navod k nastaveni je uréen k pouZiti ve spojeni s ndvodem k pouziti zafizeni pro biopsii prsu Eviva® a/nebo

s navodem k obsluze stereotaxe pro zafizeni GE Senographe® Essential a/nebo priruckou k obsluze stereotaxe pro
zafizeni GE Senographe DS®, nikoli jako jejich nahrada. Pfed provedenim zakroku musi lékaf prostudovat cely navod
k obsluze zatizeni pro biopsii prsu Eviva a systému (systémil) GE a seznamit se s nim. UplIny navod k obsluze, stejn&
jako pripadné kontraindikace a bezpe€nostni informace naleznete v nédvodu k pouZziti zafizeni pro biopsii prsu Eviva,
v navodu k obsluze stereotaxe zafizeni GE Senographe Essential nebo v ndvodu k obsluze stereotaxe pro zafizeni

GE Senographe DS. Bylo provedeno ovéfovaci testovani, tak aby byla zajisténa presnost bioptického zafizeni Eviva,
na stereotaktickém systému GE Senographe DS a stereotaktickém systému GE Senographe Essential. Cisla nastaveni
uvedend v tomto dokumentu jsou v3ak uvedena pouze pro Gcely instruktéze. Pred provedenim jakéhokoli zakroku je

tfeba ovéfit ¢isla nastaveni na misté s prislusnym bioptickym zafizenim Eviva.

Tento navod k nastaveni si ponechte. Upozoriiujeme, Ze i kdyZ spole¢nost Hologic obsah této pfirucky ¢asto
aktualizuje, informace z oblasti mediciny a technologie se mohou rychle ménit. Proto mohou byt nékteré informace
v této pfiruCce zastaralé. Pouziti téchto pokyn( s jingm neZ vyslovné uvedenym vyrobkem muze mit za nasledek
zranéni pacienta a/nebo poskozeni zafizeni.
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Nastaveni stereotaxe zafizeni GE Senographe®

Essential pro bioptické zafizeni Eviva®

s vertikalnim pristupem

Naprogramujte stereotakticky systém GE Senographe Essential pro bioptické zafizeni Eviva podle pokynt k nastaveni
jehly uvedenych v navodu k obsluze stereotaxe zafizeni GE Senographe Essential ve spojeni s nize uvedenymi kroky.

P¥i ,,vytvareni* jehel vyberte pro typ jehly volbu ,,VAD with needle holder” (VAD s drzakem jehly). PouzZijte rozméry
uvedené v tabulce nize. Schéma pod tabulkou znazorfiuje rozméry.

POZNAMKA: Nevybirejte volbu ,,CB“, protoZe by se jehla posunula do nespravné hloubky.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Doporugeny nazev v softwaru

Eviva XX10-20ver

Eviva 0910-12ver

Eviva 0910-12Tver

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

V8echny vySe zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci prislusného bioptického zafizeni Eviva a prislusného testu,
aby bylo zajisténo, Ze se cil nachazi blizko stfedu otvoru bioptického zafizeni.




Provadéni stereotaktické biopsie pomoci
bioptického zafizeni Eviva na stereotaktickém
systému GE Senographe Essential s vertikalnim
pristupem

1. Nastavte stereotakticky systém GE Senographe Essential pro vertikalni pristup pomoci vhodného drzaku
(drzak). Pokyny k nastaveni naleznete v ndvodu k obsluze stereotaktického systému GE Senographe
Essential.

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

3. Nainstalujte pouzdro Eviva pro GE do drzaku spodniho vodiCe jehly stereotaktického systému GE

Senographe Essential.
4, Do pouzdra Eviva pro GE nainstalujte pfislusny jednorazovy vodi¢ jehly Eviva NGO9R nebo Eviva_NG12R.

5. Pred odeslanim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je ve stereotaktickém softwaru zafizeni GE
Senographe Essential vybrano spravné bioptické zafizeni Eviva. Vybrané bioptické zafizeni Eviva by mélo
odpovidat bioptickému zafizeni, které se pfi zakroku pouziva.

6. Provedte biopsii podle nédvodu k pouZziti zafizeni pro biopsii prsu Eviva.

7. VyCistéte adaptér Eviva pro GE a pouzdro Eviva pro GE podle pokyn( k ¢iténi uvedenych
na strané 11 tohoto dokumentu.



Nastaveni stereotaxe zafizeni GE Senographe
Essential pro bioptické zafizeni Eviva
s pristupem bo¢nim ramenem

Naprogramujte stereotakticky systém GE Senographe Essential pro boéni jehlu podle pokynil uvedenych v navodu
k obsluze stereotaxe systému GE Senographe Essential ve spojeni s nize uvedenymi kroky.

a. P¥i ,vytvareni* jehel vyberte pro typ jehly ,,LAT*. Doporuceny nazev jehly je ATEC-EvivaLAT.
b. Pro (A) Délku zadejte 107,8 mm, abyste vytvofili jehlu. Nize uvedené schéma znazorfiuje schéma
rozmeéru.

POZNAMKA: Tato délka zaruguje, Ze jehla bude zarovnana s vodi¢em jehly. Tato délka je spole&na pro viechna
zafizeni Eviva a ATEC. Do systému se nezadavaji zadné informace o délce jehly, otvoru (apertuie) nebo konci (mrtvém
prostoru), proto je tfeba naprogramovat pouze jednu jehlu pro vSechny aktuaini zafizeni Eviva a ATEC. Tato vzdalenost
neovliviiuje hloubku zavedeni jehly do prsu. Hloubka zavedeni se kontroluje posunutim bioptického zafizeni do
doporuc¢ené polohy podle tabulky na strané 6.
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Vsechny vySe zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci prislusného bioptického zafizeni Eviva a pfisluSného testu,
aby bylo zajisténo, Ze se cil nachazi blizko stfedu otvoru bioptického zafizeni. Bioptické zafizeni Eviva musi byt
posunuto do spravné polohy na boé¢ni ty¢i adaptéru. Viz tabulka na strané 6.



Provadéni stereotaktické biopsie pomoci
bioptického zafizeni Eviva na stereotaktickém
systému GE Senographe Essential s pristupem
bo¢nim ramenem

1. Nastavte stereotakticky systém GE Senographe Essential pro bo¢ni pfistup pomoci vhodného drzaku
(drzak(). Pokyny k nastaveni naleznete v navodu k obsluze stereotaxe zafizeni GE Senographe Essential.

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

3. Do bo¢niho ramene zatizeni GE Senographe Essential nainstalujte pfislusny jednorazovy vodi¢ jehly
Eviva_NGO9R nebo Eviva_NG12R.

4. Pfed odeslanim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je ve stereotaktickém softwaru zafizeni GE
Senographe Essential vybrana spravna jehla Eviva (ATEC-EvivaLAT).

b. Bioptické zafizeni Eviva posurite do spravné polohy na bo¢ni ty¢i adaptéru. Informace o této poloze
naleznete v tabulce nize.

6. Provedte biopsii podle nédvodu k pouziti zafizeni pro biopsii prsu Eviva.

7. VyCistéte adaptér Eviva podle pokynl k ¢isténi uvedenych na strané 11 tohoto dokumentu.

Eviva 0913-20 . )

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Sprévr)é poloha zafizeni na bo¢ni ty¢i 68 72 72
adaptéru (mm)

V8echny vySe zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci prislusného bioptického zafizeni Eviva a pfislusného testu, aby
bylo zajisténo, Ze se cil nachazi blizko stfedu otvoru bioptického zafizeni. Bioptické zafizeni Eviva musi byt posunuto
do spravné polohy na bo¢ni ty¢i adaptéru. Viz vySe uvedeny graf.




Nastaveni stereotaxe systému GE Senographe
DS pro bioptické zafizeni Eviva s vertikalnim

pristupem

Naprogramujte stereotakticky systém GE Senographe DS pro bioptické zatizeni Eviva podle pokyn( k nastaveni jehly
uvedenych v navodu k obsluze stereotaktického systému GE Senographe DS ve spojeni s nize uvedenym krokem.

P¥i ,,vytvareni” jehel vyberte typ jehly ,,CB*. PouZzijte rozméry uvedené v tabulce nize. Schéma pod tabulkou

znazoriiuje rozméry.

POZNAMKA: U stereotaktickych systém( GE Senographe DS s aktualizovanymi postupy nastaveni bioptické jehly,
jak je uvedeno v navodu k obsluze 5308544-3-C-1EN nebo novéj$im, naleznete kompletni pokyny k nastaveni jehly
v listu Nastaveni stereotaxe zafizeni GE Senographe Essential pro bioptické zafizeni Eviva s vertikalnim pfistupem na

strané 3 tohoto dokumentu.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Doporuceny nazev v softwaru

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

VSechny vySe zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci prislusného bioptického zafizeni Eviva a prislusného testu,
aby bylo zajisténo, Ze se cil nachazi blizko stfedu otvoru bioptického zafizeni.




Provadéni stereotaktické biopsie pomoci
bioptického zafizeni Eviva na stereotaktickém
systému GE Senographe DS s vertikalnim
pristupem

1.

Nastavte stereotakticky systém GE Senographe DS pro vertikélni pfistup pomoci vhodného drzaku
(drzak(). Pokyny k nastaveni naleznete v navodu k obsluze stereotaktického systému GE Senographe DS.

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

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

Do pouzdra Eviva pro GE nainstalujte pfislusny jednorazovy vodi¢ jehly Eviva NGO9R nebo Eviva_NG12R.

Pred odeslanim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je ve stereotaktickém softwaru zafizenf
GE Senographe DS spravné bioptické zafizeni Eviva. Vybrané bioptické zafizeni Eviva by mélo odpovidat
bioptickému zafizeni, které se pfi zakroku pouziva.

Provedte biopsii podle nédvodu k pouziti zafizeni pro biopsii prsu Eviva.

VyCistéte adaptér Eviva pro GE a pouzdro Eviva pro GE podle pokyn( k ¢idténi uvedenych na strané 11
tohoto dokumentu.



Nastaveni stereotaxe systému GE Senographe
DS pro bioptické zarfizeni Eviva s pristupem
boénim ramenem

Naprogramujte stereotakticky systém GE Senographe DS pro bo¢ni jehlu podle pokynl uvedenych v ndvodu k obsluze
stereotaxe systému GE Senographe DS ve spojeni s nize uvedenymi kroky.

a. P¥i ,vytvareni* jehel vyberte pro typ jehly ,,LAT*. Doporuceny nazev jehly je ATEC-EvivaLAT.
b. Pro (A) Délku zadejte 107,8 mm, abyste vytvofili jehlu. Nize uvedené schéma znazorfiuje schéma
rozmeéru.

POZNAMKA: Tato délka zaruguje, Ze jehla bude zarovnana s vodi¢em jehly. Tato délka je spole&na pro véechna
zafizeni Eviva a ATEC. Do systému se nezadavaji zadné informace o délce jehly, otvoru (apertuie) nebo konci (mrtvém
prostoru), proto je tfeba naprogramovat pouze jednu jehlu pro vSechny aktuaini zafizeni Eviva a ATEC. Tato vzdalenost
neovliviiuje hloubku zavedeni jehly do prsu. Hloubka zavedeni se kontroluje posunutim bioptického zafizeni do
doporucéené polohy podle tabulky na strané 10.
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Délka

VSechny vySe zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci pfislusného bioptického zafizeni Eviva a pfislusného testu, aby
bylo zajisténo, Ze se cil nachazi blizko stfedu otvoru bioptického zafizeni. Bioptické zafizeni Eviva musi byt posunuto
do spravné polohy na bo¢ni ty€i adaptéru. Viz tabulka na strané 10.



Provadéni stereotaktické biopsie pomoci
bioptického zafizeni Eviva na stereotaktickém
systému GE Senographe DS s pristupem bocnim
ramenem

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

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

3. Do bo¢niho ramene zatizeni GE Senographe DS nainstalujte pfislusny jednorézovy vodi¢ jehly Eviva_

NGO9R nebo Eviva_NGIZR.

4, Pred odeslanim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je ve stereotaktickém softwaru zafizeni GE
Senographe DS vybrano spravné bioptické zafizeni Eviva (ATEC-EvivaLAT).

5. Bioptické zafizeni Eviva posurite do spravné polohy na bo¢ni ty¢i adaptéru. Informace o této poloze
naleznete v tabulce nize.

6. Provedte biopsii podle nédvodu k pouZziti zafizeni pro biopsii prsu Eviva.

7. VyCistéte adaptér Eviva podle pokynl k ¢isténi uvedenych na strané 11 tohoto dokumentu.

Eviva 0913-20 . )

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Spravr’wa poloha zafizeni na bo¢ni ty¢i 68 79 72
adaptéru (mm)

V8echny vySe zadané hodnoty je tfeba ovéfit pomoci prislusného bioptického zafizeni Eviva a pfislusného testu,
aby bylo zajisténo, Ze se cil nachazi blizko stfedu otvoru bioptického zafizeni. Bioptické zafizeni Eviva musi byt
posunuto do spravné polohy na bo¢ni ty¢i adaptéru. Viz tabulka vySe.
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Pokyny pro CiSténi adaptéru Eviva, adaptéru
Eviva pro GE, drZaku styleti Eviva a pouzdra
Eviva pro GE

1. Po dokonc&eni biopsie okamzité oplachnéte adaptér Eviva, adaptér Eviva pro GE a/nebo pouzdro Eviva pro
GE teplou vodou.

2. Postrikejte v8echny soucasti Cisticim prostfedkem.

Nasledujici &istici prosttedky NEDOPORUCUJEME pouzivat, protoze mohou poskodit exponované souéasti:
o Cistici prostfedky na bazi bélidel
. Peroxid vodiku

o Jakékoli ¢istici/dezinfekéni prostiedky s pH niz8im nez 4 nebo vy$$im nez 10

3. Nechte vybrany gistici prostfedek potfebnou dobu pisobit kvili dezinfekci sougasti.
4. Oplachnéte je teplou vodou.
5. Otrete je do sucha hadfikem nebo papirovou utérkou.

© 2021 Hologic, Inc. V8echna prava vyhrazena. Hologic a Eviva jsou ochrannymi zndmkami a/nebo registrovanymi
ochrannymi znamkami spole¢nosti Hologic a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v USA a dalSich zemich. V8echny
ostatni ochranné znamky, registrované ochranné znamky a produktové nazvy pouzivané v tomto dokumentu jsou
majetkem jejich préavoplatnych vlastnikd.

MAN-03329-2602 Revize 004 11



Symboly:

Na oznadeni vyrobku pro adaptér Eviva Ize nalézt nasledujici symboly:

EN=iE]

RRRR-MM-DD

i oL9):

B

KonLy

C E 2797

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Katalogové ¢islo

DodrZujte navod k pouZiti

Datum vyroby

Datum vyprseni platnosti je reprezentovano nasledujicim zptisobem:
RRRR predstavuje rok

MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

UdrZujte v suchu

Vyrobce

Neni bezpetné pro MR

Nesterilni

MnoZstvi

Sériové Cislo

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékare nebo Iékarskou
objednavku

Oznadeni shody CE s identifikacnim Cislem oznameného subjektu



Tato stranka je zdmérné ponechana prazdna
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