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PRZECZYTAC PRZED WYKONANIEM ZABIEGU:

Niniejsza instrukcja konfiguracji jest przeznaczona do stosowania (a nie zastepowania) razem z instrukcja urzadzenia
biopsyjnego Eviva® i (lub) podrecznikiem operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe® Essential oraz (lub)
systemu stereotaktycznego systemu GE Senographe DS® . Przed przystapieniem do zabiegu lekarz musi zapozna¢ sie
z petna instrukcja obstugi urzadzenia do biopsji piersi Eviva i systemu(-6w) GE. W celu uzyskania petnych instrukcji
obstugi, a takze wszelkich przeciwwskazan i informacji dotyczacych bezpieczenstwa nalezy zapozna¢ sie z instrukcja
obstugi urzadzenia biopsyjnego Eviva, podrecznikiem operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential
lub podrecznikiem operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe DS. Przeprowadzono testy weryfikacyjne

w celu zapewnienia doktadnosci urzadzenia biopsyjnego Eviva w systemie stereotaktycznym GE Senographe DS oraz
GE Senographe Essential. Jednak podane w niniejszym dokumencie warto$ci ustawien stuza wytacznie do celéw
orientacyjnych. Warto$ci ustawieri wymagaja weryfikacji na miejscu z odpowiednim urzadzeniem biopsyjnym Eviva

przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury.

Instrukcje konfiguracji nalezy zachowa¢ na przyszto$¢. Nalezy zwréci¢ uwage, ze chociaz firma Hologic czesto
aktualizuje tre$¢ niniejszej instrukcji, informacje medyczne i technologia moga ulega¢ szybkim zmianom. Dlatego
niektdre informacje zawarte w tym dokumencie moga by¢ nieaktualne. Stosowanie tej instrukcji z innymi produktami

niz wyraznie wymienione moze spowodowaé obrazenia ciata pacjentki i (lub) uszkodzenie sprzetu.
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Konfiguracja systemu stereotaktycznego

GE Senographe® Essential dla urzadzenia
biopsyjnego Eviva® z podejsciem pionowym

Zaprogramowac system stereotaktyczny GE Senographe Essential dla urzadzenia biopsyjnego Eviva zgodnie z
instrukcja dotyczaca ustawien igty podana w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe

Essential, w potaczeniu z ponizszymi krokami.

Podczas ,tworzenia” igiet wybra¢ opcje VAD with needle holder (VAD z uchwytem igty) jako typ igty. Stosowaé
wymiary podane w ponizszej tabeli. Schemat ponizej tabeli przedstawia wymiary.

UWAGA: Nie wybiera¢ opcji CB (CB), poniewaz spowoduje to przesuniecie igty na nieprawidtowa gtebokos¢.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Zalecana nazwa w oprogramowaniu

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

biopsyjnego.

Wszystkie wprowadzone powyzej warto$ci musza zosta¢ zweryfikowane przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia
biopsyjnego Eviva i odpowiedniego testu, aby upewnic¢ sig, ze cel znajduje sie w poblizu $rodka otworu urzadzenia




Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia
biopsyjnego w systemie stereotaktycznym GE
Senographe Essential z podejsciem pionowym

1. Ustawi¢ system stereotaktyczny GE Senographe Essential do podejscia pionowego, uzywajac
odpowiedniego uchwytu(-6w). Instrukcja dotyczaca konfiguracji znajduje sie w podreczniku operatora
systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential.

2. Zainstalowa¢ adapter Eviva dla GE na systemie stereotaktycznym GE Senographe Essential.

3. Zainstalowa¢ tuleje Eviva dla GE w dolnym uchwycie prowadnicy igty systemu stereotaktycznego
GE Senographe Essential.

4. Zainstalowa¢ odpowiednig prowadnice igty jednorazowego uzytku, Eviva_NGO9R lub Eviva_NG1Z2R,
w tulei Eviva dla GE.

5. Przed wystaniem celu do systemu stereotaktycznego upewni¢ sie, ze w oprogramowaniu do systemu
stereotaktycznego GE Senographe Essential wybrano odpowiednie urzadzenie biopsyjne Eviva. Wybrane
urzadzenie biopsyjne Eviva powinno by¢ zgodne z urzadzeniem biopsyjnym uzywanym podczas zabiegu.

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

7. Wyczysci¢ adapter Eviva dla GE i tuleje Eviva dla GE zgodnie z instrukcja czyszczenia podana na stronie
11 niniejszego dokumentu.



Konfiguracja systemu stereotaktycznego
GE Senographe Essential dla urzadzenia
biopsyjnego Eviva z podejSciem przy uzyciu
ramienia bocznego

Zaprogramowac system stereotaktyczny GE Senographe Essential dla igty bocznej zgodnie z instrukcja podana
w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential, w potaczeniu z ponizszymi krokami.

a. Podczas ,,tworzenia” igiet wybra¢ opcje LAT (Boczna) jako typ igly. Zalecana nazwa igty
to ATEC-EvivaLAT.

b. Dla ustawienia (A) Dtugos¢ wprowadzi¢ warto$¢ 107,8 mm, aby utworzy¢ igte. Schemat ponizej
przedstawia wymiary.

UWAGA: Ta dtugos$¢ zapewnia, ze igta bedzie wyréwnana z prowadnica igty. Dtugo$¢ ta jest wspélna dla wszystkich
urzadzen Eviva i ATEC. Do systemu nie sa wprowadzane zadne informacje o dtugosci igty, nacieciu (otworze) lub
koncu (martwej przestrzeni); tylko jedna igta moze by¢ zaprogramowana dla wszystkich biezacych urzadzen Eviva

i ATEC. Odlegtos¢ ta nie ma wptywu na gtebokos¢ wprowadzenia igly do piersi. Gtebokos$¢ wprowadzenia bedzie
kontrolowana przez przesunigcie urzadzenia biopsyjnego do zalecanej pozycji podanej w tabeli na stronie 6.
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Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci musza zosta¢ zweryfikowane przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia
biopsyjnego Eviva i odpowiedniego testu, aby upewnic¢ sie, ze cel znajduje sie w poblizu srodka otworu urzadzenia
biopsyjnego. Urzadzenie biopsyjne Eviva musi zosta¢ przesunigte do wtasciwej pozycji na bocznym precie adaptera.
Patrz tabela na stronie 6.



Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia
biopsyjnego Eviva w systemie stereotaktycznym
GE Senographe Essential z podejSciem przy
uzyciu ramienia bocznego

1. Ustawi¢ system stereotaktyczny GE Senographe Essential do podejscia bocznego, uzywajac
odpowiedniego uchwytu(-6w). Instrukcja dotyczaca konfiguracji znajduje sie w podreczniku operatora
systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential.

2. Zainstalowa¢ adapter Eviva na systemie stereotaktycznym GE Senographe Essential.

3. Zainstalowa¢ odpowiednia prowadnice igty jednorazowego uzytku, Eviva_NGO9R lub Eviva_NGI12R,
w ramieniu bocznym systemu GE Senographe Essential.

4. Przed wystaniem celu do systemu stereotaktycznego upewnic¢ sie, ze w oprogramowaniu systemu
stereotaktycznego GE Senographe Essential wybrano wtasciwa igte Eviva (ATEC-EvivaLAT).

5. Przesuna¢ urzadzenie biopsyjne Eviva do wtasciwej pozycji na bocznym precie adaptera. Patrz ponizsza
tabela dotyczaca tej pozycji.

6. Wykona¢ biopsje zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia biopsyjnego Eviva.
7. Wyczysci¢ adapter Eviva zgodnie z instrukcja czyszczenia podana na stronie 11 niniejszego dokumentu.
Eviva 0913-20 . .
Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Prawidtowe pq+oZeme urzadzenia na 68 72 72
bocznym precie adaptera (mm)

Wszystkie wprowadzone powyzej warto$ci musza zosta¢ zweryfikowane przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia
biopsyjnego Eviva i odpowiedniego testu, aby upewni¢ sie, ze cel znajduje sie w poblizu $rodka otworu urzadzenia
biopsyjnego. Urzadzenie biopsyjne Eviva musi zosta¢ przesuniete do wtasciwej pozycji na bocznym precie adaptera.
Patrz powyzszy wykres.




Konfiguracja systemu stereotaktycznego
GE Senographe DS dla urzadzenia
biopsyjnego Eviva z podejSciem pionowym

Zaprogramowac system stereotaktyczny GE Senographe DS dla urzadzenia biopsyjnego Eviva zgodnie z instrukcja
dotyczaca ustawien igty podana w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe DS, w potaczeniu
z ponizszymi krokami.

Podczas ,tworzenia” igiet wybra¢ opcje CB (Boczna) jako typ igty. Stosowa¢ wymiary podane w ponizszej tabeli.
Schemat ponizej tabeli przedstawia wymiary.

UWAGA: W przypadku systeméw stereotaktycznych GE Senographe DS ze zaktualizowanymi procedurami ustawiania
igty biopsyjnej, opisanymi w instrukcji obstugi 5308544-3-C-1EN lub nowszej, zapozna¢ sie z arkuszem Ustawianie
systemu stereotaktycznego GE Senographe Essential dla urzadzenia biopsyjnego Eviva z podejsciem pionowym na
stronie 3 niniejszego dokumentu w celu uzyskania petnych instrukcji ustawiania igty.

Eviva 0910-20
Eviva 1210-20

Eviva 0910-12

Eviva 0910-12T

Zalecana nazwa w oprogramowaniu

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

Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci musza zosta¢ zweryfikowane przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia
biopsyjnego Eviva i odpowiedniego testu, aby upewni¢ sie, ze cel znajduje si¢ w poblizu $rodka otworu urzadzenia
biopsyjnego.




Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia
biopsyjnego w systemie stereotaktycznym
GE Senographe DS z podejsciem pionowym

1.

Ustawi¢ system stereotaktyczny GE Senographe DS do podejécia pionowego, uzywajac odpowiedniego
uchwytu(-6w). Instrukcja dotyczaca konfiguracji znajduje sie w podreczniku operatora systemu
stereotaktycznego GE Senographe DS.

Zainstalowa¢ adapter Eviva dla GE na systemie stereotaktycznym GE Senographe DS.

Zainstalowac tuleje Eviva dla GE w dolnym uchwycie prowadnicy igty systemu stereotaktycznego GE
Senographe DS.

Zainstalowa¢ odpowiednia prowadnice igty jednorazowego uzytku, Eviva_ NGO9R lub Eviva_NG1Z2R,
w tulei Eviva dla GE.

Przed wystaniem celu do systemu stereotaktycznego upewnic¢ sie, ze w oprogramowaniu do systemu
stereotaktycznego GE Senographe DS wybrano odpowiednie urzadzenie biopsyjne Eviva. Wybrane
urzadzenie biopsyjne Eviva powinno by¢ zgodne z urzadzeniem biopsyjnym uzywanym podczas zabiegu.

Wykona¢ biopsje zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia biopsyjnego Eviva.

Wyczys$ci¢ adapter Eviva dla GE i tuleje Eviva dla GE zgodnie z instrukcja czyszczenia podana na stronie
11 niniejszego dokumentu.



Konfiguracja systemu stereotaktycznego

GE Senographe DS dla urzadzenia biopsyjnego
Eviva z podejSciem przy uzyciu ramienia
bocznego

Zaprogramowac system stereotaktyczny GE Senographe DS igty bocznej zgodnie z instrukcja podana w podreczniku
operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe DS, w potaczeniu z ponizszymi krokami.

a. Podczas ,,tworzenia” igiet wybra¢ opcje LAT (Boczna) jako typ igly. Zalecana nazwa igty
to ATEC-EvivaLAT.

b. Dla ustawienia (A) Dtugos¢ wprowadzi¢ warto$¢ 107,8 mm, aby utworzy¢ igte. Schemat ponizej
przedstawia wymiary.

UWAGA: Ta dtugos$¢ zapewnia, ze igta bedzie wyréwnana z prowadnica igty. Dtugo$¢ ta jest wspélna dla wszystkich
urzadzen Eviva i ATEC. Do systemu nie sa wprowadzane zadne informacje o dtugo$ci igty, nacieciu (otworze) lub
koncu (martwej przestrzeni); tylko jedna igta moze by¢ zaprogramowana dla wszystkich biezacych urzadzen Eviva

i ATEC. Odlegtos¢ ta nie ma wptywu na gtebokos¢ wprowadzenia igly do piersi. Gtebokos$¢ wprowadzenia bedzie
kontrolowana przez przesunigcie urzadzenia biopsyjnego do zalecanej pozycji podanej w tabeli na stronie 10.
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Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci musza zosta¢ zweryfikowane przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia
biopsyjnego Eviva i odpowiedniego testu, aby upewnic¢ sie, ze cel znajduje si¢ w poblizu srodka otworu urzadzenia
biopsyjnego. Urzadzenie biopsyjne Eviva musi zosta¢ przesunigte do wtasciwej pozycji na bocznym precie adaptera.
Patrz tabela na stronie 10.



Biopsja stereotaktyczna przy uzyciu urzadzenia
biopsyjnego Eviva w systemie stereotaktycznym
GE Senographe DS z podejsciem przy uzyciu
ramienia bocznego

1. Ustawi¢ system stereotaktyczny GE Senographe DS do podejécia bocznego, uzywajac odpowiedniego
uchwytu(-6w). Instrukcja dotyczaca konfiguracji znajduje si¢ w podreczniku operatora systemu
stereotaktycznego GE Senographe DS.

2. Zainstalowac¢ adapter Eviva na systemie stereotaktycznym GE Senographe DS.

3. Zainstalowa¢ odpowiednia prowadnice igty jednorazowego uzytku, Eviva_NGO9R lub Eviva_NGI12R,
w ramieniu bocznym systemu GE Senographe DS.

4. Przed wystaniem celu do systemu stereotaktycznego upewnic¢ sie, ze w oprogramowaniu do systemu
stereotaktycznego GE Senographe DS wybrano odpowiednie urzadzenie biopsyjne Eviva (ATEC-EvivaLAT).

5. Przesuna¢ urzadzenie biopsyjne Eviva do wtasciwej pozycji na bocznym precie adaptera. Patrz ponizsza
tabela dotyczaca tej pozycji.

6. Wykona¢ biopsje zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia biopsyjnego Eviva.

7. Wyczysci¢ adapter Eviva zgodnie z instrukcja czyszczenia podana na stronie 11 niniejszego dokumentu.

Eviva 0913-20 . )

Eviva 1213-20 Eviva 0913-12 Eviva 0913-12T
Prawidtowe pq+oZen|e urzadzenia na 68 72 72
bocznym precie adaptera (mm)

Wszystkie wprowadzone powyzej warto$ci musza zostac¢ zweryfikowane przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia
biopsyjnego Eviva i odpowiedniego testu, aby upewni¢ sie, ze cel znajduje sie w poblizu $rodka otworu urzadzenia
biopsyjnego. Urzadzenie biopsyjne Eviva musi zosta¢ przesuniete do wtasciwej pozycji na bocznym precie adaptera.
Patrz tabela powyzej.
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Instrukcje czyszczenia adaptera Eviva Adapter,
adaptera Eviva dla GE, wspornika mandrynu
Eviva oraz tulei Eviva dla GE

1. Po zakoriczeniu biopsji natychmiast optuka¢ adapter Eviva, adapter Eviva dla GE i (lub) tuleje Eviva dla
GE ciepta woda.

2. Spryska¢ wszystkie elementy $rodkiem czyszczacym.

NIE ZALECA sie stosowania nastepujacych $rodkéw czyszczacych, poniewaz moga one uszkodzi¢ odstonigte elementy:
o $rodki czyszczace na bazie wybielaczy,
. nadtlenek wodoru,

o wszelkie $rodki czyszczace/dezynfekujace o pH mniejszym niz 4 lub wigkszym niz 10.

3. Poczeka¢ przez odpowiednio dtugi czas na dezynfekcje elementéw przez wybrany $rodek czyszczacy.
4. Optuka¢ ciepta woda.
5. Wytrze¢ do sucha Sciereczka lub recznikiem papierowym.

© 2021 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Hologic i Eviva sa zarejestrowanymi znakami towarowymi

i (lub) znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej podmiotéw zaleznych w Stanach Zjednoczonych i innych
krajach. Wszystkie pozostate znaki towarowe, zastrzezone znaki towarowe i nazwy produktéw uzyte w niniejszym
dokumencie sa wtasno$cia odpowiednich firm.

MAN-03329-3402 Wersja 004 11



Symbole:

Na etykiecie produktu adaptera Eviva mozna znaleZ¢ nastepujace symbole:

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Numer katalogowy

[1i] Zapozna¢ sie z instrukcja obstugi

&l Data produkcji

RRRR-MM-DD Termin waznosci przedstawiony jest w nastepujacy sposéb:
RRRR oznacza rok
MM oznacza miesiac
DD oznacza dzien

Chroni¢ przed wilgocia

Producent

@E):

Nie nadaje sie do stosowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego

B

Wyrdb niesterylny
QTy| llos¢
@ Numer seryjny

Is(ONLY Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu wyfacznie lekarzowi
lub na zaméwienie lekarza.

C E o797  Lnak zgodnosci CE z numerem referencyjnym jednostki notyfikowane;
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