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Tato stranka bola ponechana zamerne prazdna



PRECITAJTE SI PRED VYKONANIM ZAKROKU:

Tento sprievodca nastavenim je uréeny na pouZzitie v kombinacii s ndvodom na pouZitie zariadenia na biopsiu prsnika
Eviva® a/alebo navodom na obsluhu stereotaxie GE Senographe® Essential a/alebo ndvodom na obsluhu stereotaxie
GE Senographe DS® a nie je ich nahradou. Pred vykonanim zakroku si lekar musi prestudovat a poznat kompletné
prevadzkové pokyny zariadenia na biopsiu prsnika Eviva a systému (systémov) GE. UpIné prevadzkové pokyny, ako aj
vSetky kontraindikécie a bezpe¢nostné informéacie najdete v navode na pouzitie zariadenia na biopsiu prsnika Eviva,
v navode na obsluhu stereotaxie GE Senographe Essential alebo v navode na obsluhu stereotaxie GE Senographe DS.
Na zabezpecenie presnosti zariadenia na biopsiu Eviva v systéme stereotaxie GE Senographe DS a stereotaxie GE
Senographe Essential boli vykonané overovacie skiisky. Ciselné hodnoty nastaveni uvedené v tomto dokumente viak
slUZia iba ako pomdcka. Pred vykonanim akéhokolvek zakroku musite ¢iselné hodnoty nastaveni overit na pracovisku

s prislusnym zariadenim na biopsiu Eviva.

Uschovajte si tohto sprievodcu nastavenim. Upozorfiujeme, Ze hoci spolo¢nost Hologic ¢asto aktualizuje obsah tejto
prirucky, lekérske informacie a technolégie sa mozu rychlo menit. Niektoré informéacie v tejto prirucke preto mozu byt
neaktuélne. Pouzitie tohto nédvodu s akymkolvek inym produktom nez tymi, ktoré st vyslovne uvedené, moze spdsobit

zranenie pacienta a/alebo poskodenie zariadenia.
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Nastavenie stereotaxie GE Senographe®
Essential pre zariadenie na biopsiu Eviva®
s vertikalnym pristupom

Naprogramujte systém stereotaxie GE Senographe Essential pre zariadenie na biopsiu Eviva podla pokynov na
nastavenie ihly, ktoré st uvedené v navode na obsluhu stereotaxie GE Senographe Essential, v spojeni s nizsie

uvedenymi krokmi.

Pri ,,vytvarani“ ihiel zvolte ako typ ihly ,VAD with needle holder” (VAD s drziakom ihly). PouZite rozmery uvedené
v tabulke nizSie. Rozmery s schematicky znazornené na nakrese pod tabulkou.

POZNAMKA: Nevyberajte moznost ,,CB“, sposobilo by to posunutie ihly do nespravnej hibky.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Odporacany nazov v softvéri

Eviva XX10-20ver

Eviva 0910-12ver

Eviva 0910-12Tver

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

V3etky vysSie zadané hodnoty sa musia overit s nalezitym zariadenim na biopsiu Eviva a prislusnym testom,
aby sa zabezpecilo, Ze ciel sa nachadza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu.




Vykonavanie stereotaktickej biopsie pomocou
zariadenia na biopsiu Eviva na systéme
stereotaxie GE Senographe Essential

s vertikalnym pristupom

1.

Pomocou vhodného drziaka (drZiakov) nastavte systém stereotaxie GE Senographe Essential na
vertikalny pristup. Pokyny na nastavenie najdete v ndvode na obsluhu systému stereotaxie GE
Senographe Essential.

Nainstalujte adaptér Eviva pre GE na systém stereotaxie GE Senographe Essential.

Nainstalujte objimku Eviva pre GE do spodného drziaka vodic¢a ihly na systéme stereotaxie
GE Senographe Essential.

Nainstalujte vhodny jednorazovy vodi¢ ihly, Eviva_NGO9R alebo Eviva_NG12R, do objimky Eviva
pre GE.

Pred odoslanim ciela do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri stereotaxie GE Senographe
Essential zvolené spravne zariadenie na biopsiu Eviva. Zvolené zariadenie na biopsiu Eviva sa musi
zhodovat so zariadenim na biopsiu, ktoré sa pouziva pri zakroku.

Vykonajte biopsiu podla navodu na pouzitie prislusného zariadenia na biopsiu prsnika Eviva.

Adaptér Eviva pre GE a objimku Eviva pre GE ocistite podla nadvodu na Cistenie, ktory najdete na strane
11 tohto dokumentu.



Nastavenie stereotaxie GE Senographe Essential
pre zariadenie na biopsiu Eviva s pristupom
lateralneho ramena

Naprogramujte systém stereotaxie GE Senographe Essential pre lateralnu ihlu podla pokynov, ktoré st uvedené
v navode na obsluhu stereotaxie GE Senographe Essential, v spojeni s nizSie uvedenymi krokmi.

a. Pri ,vytvarani* ihiel zvolte ako typ ihly ,,LAT*. Odpori¢any nézov ihly je ATEC-EvivaLAT.

b. Na vytvorenie ihly zadajte ako daj (A) Dizka hodnotu 107,8 mm. Tento rozmer
je schematicky znazorneny na nakrese nizsie.

POZNAMKA: Této dizka zabezpeduje, aby bola ihla zarovnana s vodi¢om ihly. Tato dizka je spolo&na pre vietky
zariadenia Eviva a ATEC. Do systému sa nezadavajl ziadne informacie o dizke ihly, pozicii (otvor) alebo konci
(mftvy priestor); pre vSetky terajSie zariadenia Eviva a ATEC preto sta¢i naprogramovat iba jednu ihlu. Tato
vzdialenost neovplyviiuje hibku zavedenia ihly do prsnika. Hibka zavedenia sa ovlada posunutim zariadenia na
biopsiu do odport¢anej polohy v tabulke na strane 6.
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Vsetky vysSie zadané hodnoty sa musia overit s naleZitym zariadenim na biopsiu Eviva a prislusnym testom, aby sa
zabezpecilo, Ze ciel sa nachadza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu. Zariadenie na biopsiu Eviva musi byt
posunuté do spravnej polohy zariadenia na tyci lateralneho adaptéra. Pozri tabulku na strane 6.



Vykonavanie stereotaktickej biopsie pomocou
zariadenia na biopsiu Eviva na systéme
stereotaxie GE Senographe Essential

s pristupom lateralneho ramena

1. Pomocou vhodného drziaka (drziakov) nastavte systém stereotaxie GE Senographe Essential na lateralny
pristup. Pokyny na nastavenie najdete v ndvode na obsluhu stereotaxie GE Senographe Essential.

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

3. Nainstalujte vhodny jednorazovy vodic ihly, Eviva_NGO9R alebo Eviva_NG12R, do lateradlneho ramena
GE Senographe Essential.

4. Pred odoslanim ciela do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri stereotaxie GE Senographe
Essential zvolena spravna ihla Eviva (ATEC-EvivaLAT).

b. Posurite zariadenie na biopsiu Eviva do spravnej polohy na ty¢i lateraineho adaptéra. Tato polohu najdete
v tabulke nizsie.

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

7. Adaptér Eviva oCistite podla navodu na Cistenie, ktory najdete na strane 11 tohto dokumentu.

Eviva 0913-20 . )

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Spra\,/na poloha za’rladema na tyci 68 72 72
laterédlneho adaptéra (mm)

V3etky vysSie zadané hodnoty sa musia overit s nalezitym zariadenim na biopsiu Eviva a prisluSnym testom, aby sa
zabezpedilo, Ze ciel sa nachadza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu. Zariadenie na biopsiu Eviva musi byt
posunuté do spravnej polohy zariadenia na tyci lateralneho adaptéra. Pozri tabulku vysSie.




Nastavenie stereotaxie GE Senographe DS
pre zariadenie na biopsiu Eviva s vertikalnym

pristupom

Naprogramujte systém stereotaxie GE Senographe DS pre zariadenie na biopsiu Eviva podla pokynov na nastavenie
ihly, ktoré st uvedené v navode na obsluhu stereotaxie GE Senographe DS, v spojeni s nizSie uvedenym krokom.

Pri ,,vytvarani“ ihiel zvolte ako typ ihly ,,CB*“. PouZite rozmery uvedené v tabulke nizSie. Rozmery st schematicky

znézornené na nakrese pod tabulkou.

POZNAMKA: V pripade systémov stereotaxie GE Senographe DS s aktualizovanymi postupmi nastavenia biopticke]
ihly, ako je uvedené v navode na obsluhu 5308544-3-C-1EN alebo novSom, si pozrite list Nastavenie stereotaxie
GE Senographe Essential pre zariadenie na biopsiu Eviva s vertikadlnym pristupom na strane 3 tohto dokumentu, kde

najdete kompletné pokyny na nastavenie ihly.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Odporacany nazov v softvéri

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

VSetky vy$Sie zadané hodnoty sa musia overit s nalezitym zariadenim na biopsiu Eviva a prislusnym testom,
aby sa zabezpetilo, Ze ciel sa nachadza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu.




Vykonavanie stereotaktickej biopsie pomocou
zariadenia na biopsiu Eviva na systéme
stereotaxie GE Senographe DS s vertikalnym
pristupom

1.

Pomocou vhodného drziaka (drziakov) nastavte systém stereotaxie GE Senographe DS na vertikalny
pristup. Pokyny na nastavenie najdete v navode na obsluhu GE Senographe DS.

Nainstalujte adaptér Eviva pre GE na systém stereotaxie GE Senographe DS.

Nainstalujte objimku Eviva pre GE do spodného drziaka vodi¢a ihly na systéme stereotaxie GE Senographe
DS.

Nainstalujte vhodny jednorazovy vodic¢ ihly, Eviva_ NGO9R alebo Eviva_NG12R, do objimky Eviva pre GE.

Pred odoslanim ciela do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri stereotaxie GE Senographe
DS zvolené spravne zariadenie na biopsiu Eviva. Zvolené zariadenie na biopsiu Eviva sa musi zhodovat so
zariadenim na biopsiu, ktoré sa pouZziva pri zakroku.

Vykonajte biopsiu podla navodu na pouzitie prislusného zariadenia na biopsiu prsnika Eviva.

Adaptér Eviva pre GE a objimku Eviva pre GE ocistite podla nadvodu na Cistenie, ktory najdete na strane
11 tohto dokumentu.



Nastavenie stereotaxie GE Senographe
DS pre zariadenie na biopsiu Eviva s pristupom
lateralneho ramena

Naprogramujte systém stereotaxie GE Senographe DS pre lateralnu ihlu podla pokynov, ktoré st uvedené v navode na
obsluhu stereotaxie GE Senographe DS, v spojeni s niz$ie uvedenymi krokmi.

a. Pri ,,vytvarani“ ihiel zvolte ako typ ihly ,,LAT“. Odporucany nazov ihly je ATEC-EvivaLAT.

b. Na vytvorenie ihly zadajte ako tdaj (A) Dizka hodnotu 107,8 mm. Tento rozmer
je schematicky znazorneny na nakrese nizsie.

POZNAMKA: Tato dizka zabezpe&uje, aby bola ihla zarovnana s vodigom ihly. Tato dizka je spolo¢na pre vetky
zariadenia Eviva a ATEC. Do systému sa nezadavajl ziadne informacie o dizke ihly, pozicii (otvor) alebo konci (mftvy
priestor); pre v3etky terajsie zariadenia Eviva a ATEC preto staci naprogramovat iba jednu ihlu. Tato vzdialenost
neovplyviiuje hibku zavedenia ihly do prsnika. Hibka zavedenia sa ovlada posunutim zariadenia na biopsiu

do odporucanej polohy v tabulke na strane 10.
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VSetky vy3Sie zadané hodnoty sa musia overit s nalezitym zariadenim na biopsiu Eviva a prisluSnym testom, aby sa
zabezpecilo, Ze ciel sa nachadza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu. Zariadenie na biopsiu Eviva musi byt
posunuté do spravnej polohy zariadenia na tyci lateralneho adaptéra. Pozri tabulku na strane 10.



Vykonavanie stereotaktickej biopsie pomocou
zariadenia na biopsiu Eviva na systéme
stereotaxie GE Senographe DS s pristupom
lateralneho ramena

1. Pomocou vhodného drziaka (drziakov) nastavte systém stereotaxie GE Senographe DS na lateralny pristup.
Pokyny na nastavenie najdete v ndvode na obsluhu GE Senographe DS.

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

3. Nainstalujte vhodny jednorazovy vodic ihly, Eviva_NGO9R alebo Eviva_NG12R, do lateradlneho ramena
GE Senographe DS.

4. Pred odoslanim ciela do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri stereotaxie GE Senographe
DS zvolené spravne zariadenie na biopsiu Eviva (ATEC-EvivaLAT).

5. Posurite zariadenie na biopsiu Eviva do spravnej polohy na ty¢i lateraineho adaptéra. Tato polohu najdete
v tabulke nizsie.

6. Vykonajte biopsiu podla navodu na pouzitie prislusného zariadenia na biopsiu prsnika Eviva.

7. Adaptér Eviva oCistite podla navodu na Cistenie, ktory najdete na strane 11 tohto dokumentu.

Eviva 0913-20

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

Spréavna poloha zariadenia na tyci

lateralneho adaptéra (mm) 68 72 72

VSetky vy$Sie zadané hodnoty sa musia overit s nalezitym zariadenim na biopsiu Eviva a prislusnym testom, aby sa
zabezpecilo, Ze ciel sa nachadza blizko stredu otvoru zariadenia na biopsiu. Zariadenie na biopsiu Eviva musi byt
posunuté do spravnej polohy zariadenia na tyci lateralneho adaptéra. Pozri tabulku vysSie.
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Navod na Cistenie adaptéra Eviva, adaptéra
Eviva pre GE, drZiaka na sondu Eviva a objimky
Eviva pre GE

1. Po ukonceni biopsie okamzite oplachnite adaptér Eviva, adaptér Eviva pre GE alalebo objimku Eviva pre
GE teplou vodou.

2. Na vSetky komponenty nastriekajte Cistiaci prostriedok.

Nasledujtice &istiace prostriedky sa NEODPORUCAJU, pretoze mdzu poskodit komponenty, ktoré st im vystavené:
o Cistiace prostriedky na baze bielidla
. Peroxid vodika

o Akékolvek cistiace/dezinfekéné prostriedky s pH niz§im ako 4 alebo vy$s$im ako 10

3. Nechajte zvoleny Cistiaci prostriedok potrebne dlho pdsobit, aby dezinfikoval komponenty.
4. Oplachnite teplou vodou.
5. Utrite do sucha handri¢kou alebo papierovou utierkou.

© 2021 Hologic, Inc. V8etky prava vyhradené. Hologic a Eviva st ochranné zndmky a/alebo registrované ochranné
znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych spolocnosti v Spojenych Statoch a/alebo inych krajinach.
V3etky ostatné ochranné znéamky, registrované ochranné znamky a nazvy produktov pouzité v tomto dokumente su
majetkom prislusnych vlastnikov.
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Symboly:

Nasledujtice symboly sa mozu nachadzat na oznaceni produktu adaptéra Eviva:

ER=IEE
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@E):

FIEIYe

KonLy

C E 2797

D

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Kataldgové ¢islo

Precitajte si ndvod na pouZzitie

Détum vyroby

Datum exspirécie je vyjadreny v tomto forméate:
RRRR je rok

MM je mesiac

DD je deri

UdrZujte v suchu

Vyrobca

Nebezpetné v prostredi MR

Nesterilné

Mnozstvo

Sériové Cislo

Upozornenie: Podla federalnych zakonov sa predaj tohto zariadenia obmedzuje na predaj lekarom
alebo na lekérsky predpis

CE oznacenie zhody s identifikacnym ¢islom notifikovaného organu



Tato stranka bola ponechana zamerne prazdna



MAN-03329-3202 Revizia 004 HOLOGIC®




