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Eviva® Breast Biopsy Device
Instructions for Use (IFU)

Please read all information carefully. Failure to properly follow the instructions may lead to unintended consequences.

Important: This package insert is designed to provide instructions for clinical use (IFU) for the Eviva breast biopsy device to
be used with the ATEC® breast biopsy and excision system console. It is not a reference to surgical techniques.

Patient Target Group

The target patient population of EVIVA Breast Biopsy and Excision System includes patients undergoing breast tissue
removal for diagnostic sampling of breast abnormalities.

Indications

The Eviva breast biopsy device is indicated to provide breast tissue samples for diagnostic sampling of breast abnormalities
under stereotactic breast biopsy guidance. The Eviva device is intended to provide breast tissue for histologic examination
with partial or complete removal of the imaged abnormality. The extent of histologic abnormality cannot be reliably
determined from its mammographic appearance. Therefore, the extent of removal of the imaged evidence of an abnormality
does not predict the extent of removal of histologic abnormality, e.g., malignancy. When the sampled abnormality is not
histologically benign, it is essential that the tissue margins be examined for completeness of removal using standard surgical
procedure.

Contraindications

The Eviva device is for diagnostic use only and is NOT indicated for therapeutic use. The Eviva device is contraindicated for
those patients who, based on physician’s judgment, may be at increased risk or develop complications associated with core
removal or biopsy. Patients receiving anticoagulant therapy or who may have bleeding disorders may be at increased risk of

procedural complications.

Intended User

The EVIVA Breast Biopsy and Excision System should be used only by physicians trained in open or percutaneous biopsy procedures.

Device Description

The Eviva device is a vacuum-assisted biopsy device which is used to remove breast tissue in a minimally invasive manner
using stereotactic imaging. The Eviva device is designed for biopsy and diagnosis only. The device is NOT intended to be
used outside the standards, specifications and limitations as outlined in this [FU and other related materials. The device is
for single patient use and the entire device is fully disposable. The device primarily consists of a hollow needle with a side
aperture and a sharpened inner cannula that rotates at high speeds and extends across the aperture to acquire targeted
tissue. Throughout this process, vacuum is created inside the device to assist in pulling tissue into the aperture. Saline is
supplied through the device to lavage the cavity and deliver tissue to the tissue filter. An introducer system, specifically
designed for use with the Eviva device, is included with the device. This introducer system maintains access to the targeted
area of interest and allows for deployment of a biopsy site marker.

Refer to the “ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’s Manual” for detailed console instructions, performance characteristic and
accessory information.
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Expected Clinical Benefit

The EVIVA Breast Biopsy and Excision System enables physicians to use a minimally invasive system to extract small
biopsy samples of potentially malignant breast tissue.

Device Preparation — Firing or Non-firing Device (all steps to be performed per
standard interventional technique)

1. Assemble canister, place in the canister holder on the top of the console and connect vacuum-line assembly from
console to the top port of canister lid. Ensure canister lid and large port cap are secure and sealed to avoid vacuum
leaks.

WARNING: Before use, inspect the protective packaging and needle to verify that neither has been damaged during
shipment. If it appears that the packaging or needle has been compromised, do not use the needle.

2. Place device package on console workspace.
3. Open package. Leave protective sheath on the device tip.

4. Open the saline bag, remove cap, spike saline bag and place the bag on the hook on the side of the console. Place
saline line through pinch valve.

5. Connect tubing set to console and canister. Attach red sleeve to red device receptacle on console, black sleeve to
black device receptacle on console and blue vacuum into the “Vacuum” port on the canister lid. For more detailed
console connection instructions, please refer to the “ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’s Manual.”

6. Power console on (console will default to “Biopsy” mode).

7. Ensure device is in post-fire position by confirming the green button on the remote valve is fully depressed (firing
device only).

8. Select “Setup” to prime device (saline visible in aperture) and confirm adequate vacuum is achieved (“Vacuum
Ready” light should be illuminated green). If ample vacuum is not achieved, the “Vacuum Ready” light will flash.
If the light flashes, refer to the Troubleshooting section of this IFU and/or the Troubleshooting section of the “ATEC
Breast Biopsy and Excision System Operator’s Manual.”

9. Select “Test” and ensure one diagnostic biopsy cycle is completed (console automatically switches to “Biopsy”
after passing the “Test” cycle). If the “Return to Setup” or “Retest Handpiece” lights illuminate, then refer to the
Troubleshooting section of this IFU and/or the “ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’s Manual.”

10. Depress the white button on the remote valve to place the device in the pre-fire position. Refer to Figure C. Then,
depress the green button on the remote valve to ensure that the outer cannula travels to the post-fire position.

11. Attach adapter and needle guide to the stage of the imaging system. Some imaging systems require input
dimensions for the Eviva device. In these cases, refer to the documentation included with the adapter for your
system.

Performing a Biopsy (all steps to be performed per standard intervential
technique)

1. Identify targeted area.
2. Prepare the site as required.

Firing Device (20mm or 12mm aperture)

a. Carefully remove the device from tray.
b. Remove protective sheath from the device.
c. Remove introducer from tray and carefully assemble introducer onto device, (refer to Figure A).

d. Confirm the console is in “Biopsy” mode, prior to manipulation of the remote valve.
Note: If console is not in the “Biopsy” mode, then the device may not function appropriately when attempting to
place it in the “pre-fired” position.

]

. Set the device to the pre-fire position by depressing the white button on the remote valve, (refer to Figure C).
Note: When the Eviva device is in the pre-fire position, the ATEC console must be powered on and in “Biopsy”
mode to prevent migration of device to the post-fire biopsy position.

—h

. Slide device/introducer onto the adapter until it locks into place with an audible click when the device is securely
engaged it will no longer slide on the adapter.

g. Advance the device to the desired pre-fire coordinates provided by the imaging system.
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h. Fire the outer cannula by fully depressing the green button of the remote valve. This will advance the outer
cannula by the stroke noted on the product label.

Non-firing Device (12mm aperture)

a. Remove disposable stylet from tray and remove protective sheath from the stylet.
b. Place stylet into the stylet bracket, (refer to Figure B).
c. Remove introducer from tray and carefully assemble introducer onto stylet.

d. Slide stylet bracket assembly onto the adapter. Advance the stylet bracket forward until the bracket and
introducer lock into place with an audible click.

@

. Advance to the desired coordinates provided by the imaging system.

—h

. While depressing the button on the back of the stylet bracket, remove the stylet bracket assembly from the patient
and slide off the adapter. Introducer will remain connected to adapter and in the patient.

Confirm the console is in “Biopsy” mode.

> @

. Slide the device onto the adapter while guiding the blunt needle into the introducer until it locks into place with
an audible click. When the device is securely engaged it will no longer slide on the adapter.

3. To administer preferred anesthetic, attach 10cc needleless syringe of anesthetic to Y-valve. To initiate automatic
delivery of anesthetic, inject 1-2cc of anesthetic manually. Note: The device will not allow Y-valve injections when
in the pre-fire position. Attempting to inject in the pre-fire position may result in device malfunction.

4. To begin tissue acquisition, press down on the footswitch and hold in the depressed position throughout the biopsy
procedure. Removing your foot from the footswitch will inactivate or stop the device after completing the current
cycle.

5. To rotate the aperture on the outer cannula of the device, turn the rear thumbwheel (refer to Figure A). Turn the
thumbwheel from one position to the next desired position as the console beeps until the desired target area has
been sampled. The numbers in the window on the device and the line on the thumbwheel indicate position of the
aperture.

6. Select “Lavage” mode to irrigate and aspirate the cavity and clear device of tissue. (It is not necessary to depress
the footswitch.)

7. To vacuum cavity, disconnect luer lock of Y-valve to open saline line to atmosphere resulting in constant aspiration
to the biopsy cavity.

8. Disconnect filter chamber to remove tissue cores from tissue filter. Note: If blood loss from patient is noted, then
the device can be placed in the biopsy mode. This closes the aperture and prevents any fluid loss from the biopsy
cavity.

9. Place console in “Biopsy” mode in order to close the aperture prior to removal of device from biopsy cavity.

10. Remove device from adapter by lifting rear latch and sliding the device back and free of the introducer. Introducer
will remain connected to adapter and in the patient.

11. Power console off.

12. For deployment of the biopsy site marker, refer to the appropriate Instructions for Use (IFU).
13. Remove introducer from adapter by pinching tabs and sliding back and free of the adapter.
14. Appropriately dispose of all used and unused biopsy items.

15. Properly clean and disinfect adapter as necessary.

Warnings and Precautions
e Observe caution when attaching sharp devices to the adapter.
e When the Eviva device is in the pre-fire position, the ATEC console must be powered on and in “Biopsy” mode to

prevent migration of device to the post-fire biopsy position. The Eviva device must be in the post-fire position, to

(T

perform “Setup”, “Test”, “Biopsy”, “Lavage” or “Manual Aspiration”.

e Do not cut tubing between device and remote valve in order to avoid
inadvertent firing. This is indicated by the following symbol: @

e As with any medical procedure, please ensure that users wear appropriate personal protective equipment to guard
against potential contact with bodily fluids.

e The Eviva device is not recommended for use with MRI and ultrasound.

3 English
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e The Eviva device biopsy procedure should be performed only by persons having adequate training and familiarity with
this procedure. Consult medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to performance of any
minimally invasive procedure.

e The Eviva device should be used only by physicians trained in percutaneous biopsy procedures. The Eviva breast biopsy
device is not recommended for use with MRI.

o HomLy  Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

e Sound professional judgment should be used when the Eviva device is used on patients with breast implants.
* Avoid operator or instrument contact with the sheathed needle portion of the Eviva device.

e Minimally invasive instruments and accessories manufactured or distributed by companies not authorized by Hologic,
Inc. may not be compatible with the Eviva device. Use of such products may lead to unanticipated results and possible
injury to the user or patient.

e |nstruments or devices which come into contact with bodily fluids may require special disposal handling to prevent
biological contamination.

e Dispose of all opened instruments whether used or unused.

e Do not resterilize and/or reuse the Eviva device and/or introducer. Resterilization and/or reuse may compromise the
integrity of the instrument. This may lead to potential risks of failure of the device to perform as intended and/or cross-
contamination associated with using inadequately cleaned and sterilized devices.

e A complete and comprehensive preoperative medical history and physical examination are suggested. Radiographic
evaluation and laboratory tests may be included.

How Supplied

The Eviva device is supplied sterile for single patient use. Discard into an appropriate container after use. The biopsy
device is sterilized by radiation to sterility assurance level (SAL) 10,

Product Complaints and Technical Support

Report any complaints or problems in the quality, reliability, safety, or performance of this product to Hologic. If the device
has caused or added to patient injury, immediately report the incident to Hologic Authorized Representative and Competent
authority of the respective member state or country. The Competent Authorities, for medical devices, are usually the
individual Member States’ Ministry of Health, or an agency within the Ministry of Health.

For More Information

For technical support or reorder information in the United States, please contact:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Phone: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

International customers, contact your distributor or local Hologic Sales Representative:

European Representative

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2711 46 80
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Troubleshooting

No Gap?l

No Gap

Gap

Figure D
Fully Fired Position

Figure E
Fully Armed Position

Partially Fired Position

Figure F

Remote Valve
Position

Fully Fired

Fully Armed

Partially Fired

Needle Position

Needle in fired position.

Needle in armed position.

Aperture will open and close

Aperture will remain closed

Needle in fired position. Aperture
may not fully close during biopsy.

as intended. in all modes.

Symptom(s) Device functions as intended. | No saline flow in all modes. Saline flow is normal in all modes.
Device sounds normal during | Device sounds normal during biopsy
biopsy but unable to acquire | but acquires inadequate or no
tissue. tissue.*

Remedy Not Applicable Fully fire the needle. See Fully fire the needle. See Figure D.

Figure D.

* May also lead to failures during setup and test.

Failure Mode

Possible Cause

Possible Remedy

Device will not assume the pre-fire or post-
fire position.

Console is not in “Biopsy”
mode.

Press “Biopsy” on console.

If device will still not pre-fire/post-
fire, replace the device and repeat the
setup procedure.

During “Setup,” “Test,” “Biopsy,” “Lavage
or “Manual Aspiration” fluid and/or tissue
is not being pulled to the tissue filter

or aperture is not opening or closing as
expected.

Remote valve is not in full post-

fired position.

Place device in post-fire position
by fully depressing green button on
remote valve.

Unable to depress syringe to administer
anesthetic.

Device is not in post-fire
position.

Place device in post-fire position by
depressing green button on remote
valve.

Symbols Used on Labeling

Symbol Description Standard
Prescription use only 21 CFR 801.109
KonLy
Authorized Representative in the European ISO 15223-1, Reference 5.1.2
E Community
Caution ISO 15223-1, Reference 5.4.4

CE Mark with notified body reference number

MDR Regulation (EU) 2017/745
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Description

Standard

CE Mark
European Conformity

MDR Regulation (EU) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Consult instructions for use

ISO 15223-1, Reference 5.4.3

Follow instrctions for use

IEC 60601-1, Reference No. Table D.2,
Safety sign 10 (ISO 7010-M002)

Translations in Box

Translations in Box

Hologic

Do not use if package is damaged

ISO 15223-1, Reference 5.2.8

Catalog number

ISO 15223-1, Reference 5.1.6

EE@I@

Batch code ISO 15223-1, Reference 5.1.5
Quantity Hologic

QTyY
Manufacturer ISO 15223-1, Reference 5.1.1

Country of Manufacture

ISO 15223-1, Reference 5.1.11

Patents

Hologic

Do not re sterilize

ISO 15223-1, Reference 5.2.6

Do not re-use

ISO 15223-1, Reference 5.4.2

@@=k

MR Unsafe

ASTM F2503 Reference no. Table 2,
Symbol 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

[Z]
=5
m
2
B
m

Sterilized using irradiation

ISO 15223-1, Reference 5.2.4

Use-by Date

ISO 15223-1, Reference 5.1.4

Medical device

ISO 15223-1, Reference 5.7.7

Single sterile barrier system with protective packaging
outside

ISO 15223-1, Reference 5.2.14

O| G|E|Ed

Single sterile barrier system

ISO 15223-1:, Reference 5.2.11

YYYY-MM-DD Expiration date is represented by the following: Hologic
YYYY represents the year
MM represents the month
DD represents the day
@ Do not cut this line N/A
@ Country code for translation ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva and associated logos are trademarks and/or registered trademarks of Hologic, Inc.
and/or its subsidiaries in the United States and/or other countries.

English

Date Release: 03/31/25




Zuokeun Bloyiag pactov Eviva®
Obnyiec xpriong

Ao doTe MPOOEKTIKA OAEG TIG TANPOPOpPIEG. H MANUUENG THPNON TWV O8NYIWV UITOPE( Va €XEL ATTPOBAETTEG CUVETTELEG.

INHavTIKO: To Mapdv €VOETO CUOKELATIAG €XEL OXESIAOTEI yia TNV TTAPOoX 08NYIOV KAIVIKAG XProNG YIa TN CUOKELH Blogiag paotol
Eviva, TTou XpnotUOTIOLETAL PE TNV KOVOOAA TOU CUOTAKATOG Blogiag Kat EKTOUG HaoTtol ATEC®. Agv amotelei UNIKO avagopdg yia
XELPOUPYIKEG TEXVIKEC.

Ouada-otoxoc acOevwv

310V TANBUOUG-0TOXO A0BEVWY TOU CUCTAUATOG Blowiag Kat eKTOpNG paoTtoL EVIVA mepihappdvovtat aobeveic mou umoBdAovtat
0€ aYaipeon 10TOU TOU HAOTOU Yid TN S1ayvwoTIKA SelypatoAnyia maboAoylwv Tou HaoTou.

Evésisic

H ouokeun Bloyiag paotou Eviva eveikvutal yia tnv mapoyr Selypatwy HaoTikou 10ToU yia SlayvwoTIK SetypatoAnyia avwpoAiwy
TOU paoToU ud KaBodrynon OTEPEOTAKTIKAG Bloyiag paotou. H ouokeun Eviva mpoopiletal yia mapoxr HacTikoU 10To yia
10TONOYIKN €€€TAON HE HEPIKN 1 AR PN a@aipeon TNG avwiahiag umd ameikdvion. O Babuog TG IOTOAOYIKAG avwpaAiag dev

umopei va mpoodioploTei agldmoTa anod Tn HAcTOYPAPIKN TNG EUPAVIoN. Emopévwg, o BaBudg TG a@aipeons TwV AMEIKOVIOTIKWY
evdeifewv piag avwpahiag Sev mpoPAémel Tov Babuod TG agaipeong Hlag IOTOAOYIKNAG avwpaAiag, T.x. piag kakonOgtag. Otav

n SetypatoAnmTiki avwpalia Sev givat I0TOAOYIKAE KaAORBNG, gival amapaitnTo va e£ETAcTOUV Ta OPIA TOU I0TOU WG TTPOG TNV
TANPATNTA TNG APAIPEDNG HE XPHON TUTTIKNAG XELPOUPYIKAG Sladikaaiag.

Avtevdeieig

H ouokeurj Eviva mpoopiletat pévo yla StayvwoTikr xprion kat AEN evdeikvutal yia Oepameutikry xprion. H cuokeun Eviva
avtevdeikvutal yia Tig acBeveic mov, e BAcn TNV Kpion Tou laTpou, evaéxeTal va Slatpéxouv aunuévo Kivouvo 1 va epgavioouvv
€MMAOKEG TTOU OxeTi(ovTal PE TNV agaipeon iy Tn Blowia muprva. Ot aoBeveic mou AapBavouv avTimnKTikr Bepareia fj Tou pmopei va
£XOULV AlHOPPAYIKES SlaTapayég evaéxeTal va S1atpéxouv augnuévo Kivouvo emmoKwy Katd tnv enéupaon.

Npoopilépevog xpriotng

To ovotnua Bloyiag Kat EKToprRG paotou EVIVA Ba mpémel va XpnolUomolEiTal Hovo amd 1atpolE EKTAISEVHEVOUG OE AVOIKTEG 1
S1adepuikég emeppaoel Bloyiag.

Meplypagn CUCKEVNG

H ouokeun Eviva givat pia ouokeur Broyiag pe umoorinon Kevou, n omoia xpnoIUOTOLETAL VIO TV APAiPECT HACTIKOU I0TOV

pe eENAXIOTA EMEUPBATIKO TPOTIO, E XPHON OTEPEOTAKTIKNG ATTEIKOVIONG. H ouokeun Eviva gival oxeSiaopévn povo yla Blovia kat
Stayvwon. H cuokeur) AEN mpoopiletal yla Xprion KTOG Twv TPOTUTIWY, TTPOSIAYPAPWY KAl TTEPLIOPICUWY TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTIG
mapoUoeG 0dnyieg XPriong Kat og AAa OXeTIKA UAIKA. H cuokeun ipoopiletal yia xprion o€ pia pévo acBevr), evi) ONOKANPN N CUCKELN
givalt MAinpwg avaAwotpn. H cuokeur amoteAeital Kupiwg amd pia Koikn BeAdva pe TAEUPIKS AVOLYHa KAl JLd AtXNPEr) E0WTEPIKN
KAVOUAQ TTOU TIEPIOTPEPETAL UE UYNAEG TAXUTNTEG KAl EKTEIVETAL KATA UAKOG TOU AVOiyUATOg Yla Tn AjPn oToxeudpevou lotou. Katd
N S1apKela auTrg TG Stadikaciag, SnUIoUPYEITAL KEVO OTO E0WTEPIKO TNG CUOKEUNG, Yla TNV uttoBorBnon tg éAENG Tou 1oTou evtdg
TOU aVOiyHaTOG. MEOW TNG CUOKEUNG, TTAPEXETAL GUOLIOAOYIKOG 0PAG Yla TNV TTAUON TNG KOINGTNTAG KAl TN HETAPOPA TOU IOTOU OTO
@INTPO 10TWV. TN oUOKELT CLVOSEVEL éva CUOTNHA El0AYWYNG EI8IKA OXESIAOUEVO yia Xprion HeE T ouokeun Eviva. Autd To ovotnua
eloaywyng Slatnpei tnv mpdofacn otn oToxeELOUEVN EMBUUNTA TIEPLOXN KAl EMTPEMEL TNV EKMTUEN evog SeikTn Béong Bloyiag.

Ma AemTopEPEiG 08NYIEG OXETIKA HE TNV KOVOOAA Kall TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TA XAPAKTNPIOTIKE amddoong Kal Ta Bondntikd e§aptripata, avatpe€te
010 «Eyxelpiblo Xep1oTr Tou oLUOTAPATOC Blodiag Kal EKTOUNG HaoTou ATEC».

Eikéva Eviva .
Elcaywyéag

of”

Tpoxog Ewova A

Suokevn) Eviva

ZTUAEGC KAl TPOGApPHOYEAG

Ztipiypa oTuAeod ﬁ l’— Mpocappoyéag

Ewkéva B
Amopakpuopévn BaABida: Ofon petd
v mupodotnon
Mpdotvo kouprmi 3
Amnopakpuopévn BarBida Ewévarl
1 EN\nvikd
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AvapevOpEVO KAIVIKO O@ENOG

T

0 oUoTtnua Blroyiag Kat EKTONG HaoTtoL EVIVA emTpénel 0TOUG laTPOUG va XPNOIUOTIOIOUV éva EAAXIOTA EMEUPBATIKO

o0oTNUA yla TNV €€aywyn] HIKpWV SetypdTtwy Bloyiag Suvntikd kakoriBoug 1oTou Tou paoTou.

MpogTolpacia cuokeung - ZUCKEUN HE MUPOSGTNON N XWPIG TUpoSoTnon (OAa
Ta Bripata mPEmel va EKTEAOUVTAL CUU@PWVA HE TNV TUTTIKN EMEUBATIKA TEXVIKN)

1

n

. ZuvappoloynoTe To Soxeio, TomoBeTroTe To 0TNV LTTOSOXH TOU SOXEIOU OTO EMAVW PEPOG TNG KOVOOAAG KAt CUVOEDTE
™ Sdtagn ypappng avappd@nong KEvou amod Tnv Kovaohad oTtnv emdvw BUpa Tou Kamakiol Tou doxeiou. BeBaiwbeite 61t To
KammAKL Tou SOXEIOL Kal TO KATAKL TNG LeYAANG BUpag eival OTEPEWEVA KOl OPPAYIOUEVD, WOTE VA OTTOPUYETE SIaPPOES KEVOU.

POEIAOMOIHZH: Mptv amé tn Xprion, EMOEWPNOTE TV MPOCTATEVTIKI GUGKEVAGia Kat Tn BeAdva yia va BeBaiwdeite 6Tt kavéva amd

Ta 8Vo Sev éxel umootei {npid Katd tnv amooToAr. Eav @aivetal 0TI n cuokevacia i n BeAdva £Xouv uOGTE {NHId, PN XPNOIUOTIOLEITE
™ Belova.

2

3.
4.

1

1

. TormoBeTrOTE TN CUOKEVAGIA TNG CUOKEUNG GTOV XWPO £PYACIAG TNG KOVOOAAG.
Avoi€te Tn ouokevaoia. Mnv a@alPECETE TO TPOOTATEUTIKO MEPIBANUA aTTO TO AKPO TNG OUCKEUNG.

AvoiTe TOV aoKO QUOIONOYIKOU 0POU, APAIPECTE TO KATIAKL, SIOTPHOTE TOV AOKO QUGLIOAOYIKOU 0pOU Kal TOTIOBETHOTE
TOV a0KS 0TO AYKIOTPO TTOU BpiokeTal 0TO MAAL TNG KOVOOAAG. TOMOBETHOTE TN YPAUMH QUOIOAOYIKOU 0poU SIapECOU TNG
BaABidag cvoPEnc.

. ZUVGEOTE TO OET CWAVWONG 0TNV KOVOOAA Kal To Soxeio. TuVEEOTE TO KOKKIVO TIEPIBANMA 0TNV KOKKIVN uTtodoxn
OUOKEUNG TNG KOVOOAAC, TO HaUpo TEPIBANUA 0T pavpn urmodoxr CUCKEUNC TNG KOVOOAAG KAl T UITAE YPOUMN KEVOU
otnv umodoxn Ue TNV emonpavon «Vacuumy (Kevd) oto kamdki tou doxeiou. Ma mo Aemtopepeic odnyieg ouvdeong tng
KOVOOAAG, avatpé&te 0To «Eyxelpidlo XEIPIOTH TOU CUCTANATOG BloYiag Kat EKTOUAG HaoTol ATEC.

. Evepyomoijote Tnv kovooha [otnv kovooha Ba gival mpoemAeypévn n Aettoupyia «Biopsy» (Bloyia)]l.

. BeBaiwBeite 611 n ouokeun BpiokeTal o€ BEon petd TV MupodoTnon, empBePaiwvovtag 6Tt To MPACIVO KOUWT 0TNV
amopakpuopévn BaABida sivat evieAwg matnuévo (IoXVEL HOVO Yla TN GUOKEUR He TupoddTnon).

. EmAé€te «Setup» (PUBUION) Yia va EKTAUVETE T GUOKEUN (0 PUGCLIONOYIKOG 0POC PAIVETAL OTO AVOLYHA) Kalt EMPBERAIWOTE
ot éxel emteuyBei emapkég kevo [n Auyvia «Vacuum Ready» (Katdotaon kevou) mpémel va avapel pe mpAcivo xpwual.
Edv Sev éxel emrevyOei emapkég kevod, n Auxvia «Vacuum Ready» (Katdotaon kevou) Oa avaBoofrvet. Eav n Auyvia
avaBoofrvel, avatpé€Te 0TNV EVOTNTA KAVTIHETWION TTPOBANUATWY» OE AUTEG TIG 0dnyieg xpriong ri/kat oTnv evétnta
«AvtipeTwmion PoPANUdaTWV» oTo «Eyxelpidlo XelploT Tou cuoTAHATOC Bloyiag Kat EKTOUNAG HaoTol ATEC».

. EmAé€te «Test» (Aokiun) kat BeBaiwdeite 611 Ba ohokANpwOEei évag SiayvwoTikdg KUKAOG Blogiag [n kovoola petafaivel
autépata o€ Aettoupyia «Biopsy» (Blowia) HeTd TNV 0ONOKApwon Tou KUKAOU «Test» (Aokiun)]. Edv avapouv ot Auyvieg
«Return to Setup» (Emotpoen otn pubuion) r «Retest Handpiece» (Emavéleyxog epyaleiou Xelpog), avatpéfte otnv
£VOTNTA «AVTILETWTTION TTPORANUATWV» OE AUTEG TIG 0ONYIEG XPrioNG /KAl 0TNV eVOTNTA «AVTILETWTIION TTPORANUATWY»
o710 «Eyxelpidlo XelploT TOU CUCTAKATOG Blowiag Kat EKTOMAG paoTou ATEC.

0. MatAOoTE TO AEUKO KOUWTTi 0TNV Amopakpuopévn BalBida yia va TomoBeTACETE TN GUOKEUN 0Tn B€on PO NG
mupoddtnong. Avatpé€te otnv Eikdva I. XTn cuvéxela, TATAOTE TO TPACIVO KOUUTTE TNV amopakpuopévn BaiBida yia va
Slao@palioete 0TI N e§WTEPIKA KAVOUAQ peTafaivel 0Tn B€on petd Tnv mupodotnon.

1. ZuvdéoTe Tov MPooapUOoYEQ Kal Tov 0dnyo BeAdvag oTn BACN TOU CUCTHATOG ATTEIKOVIONG. OpLlopéva cuoTAATA
amelkdviong amattovyv S1aoTdoelg El0660U yla T GUOKEUN Eviva. Z€ auTég TIG TIEPIMTTWOELG, AVATPEXETE OTNV TEKUNPIwoN
TTIOU OUVOSEVEL TOV TIPOCAPHOYEX TOU SIKOU GAC CUOTHATOG.

Awevépyela Bloyiag (6Aa ta Bipara mpEmel va EKTEAOUVTAL CUOUPWVA HE TRV
TUMIKN EMEPPATIKN TEXVIKN)

1

2

. MpoobdlopioTe TNV oTOXEUOUEVN TIEPLOXH.

. MpoeTolpdoTte 1o onpeio, avdloya Ye TIG amaTioelg.

Yuokeun pe mupodotnon (aGvolypa 20 mm i 12 mm)

a. AQaIPEDTE TIPOOEKTIKA TN GUOKEUT amo Tov §ioko.
B. ApaipéoTe TO MPOOTATEUTIKO TIEPIRANMA ammd Tn CUCKEUN.

Y. AQalpEOTe ToV El0aywyEéa armo Tov SiOKO Kal TPOCAPTACTE TIPOCEKTIKA TOV EL0AYWYEX OTN CUOKEUN (avatpéfte otnv
Eikova A).

8. BeBaiwbeite 61t n KovodAa Bpioketal otn Aettoupyia «Biopsy» (Blowia) mpwv mpoBeite 0Tov XEIPIOUS TNG ATTOUAKPUCUEVNG
BaApidag.
Inueiwon: Eav n kovoodha dev Bpioketal otn Asitoupyia «Biopsy» (Blogia), n cuckeur evdéxetal va pn Aertoupyei cwotd
OTaV EMIKEIPEITE VA TNV TOMOBETNOETE 0TN B€0N TTPO TNG TUPOSOTNONG.
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€. ©¢0Te TN OLUOKeLN 0TN B€0n TTPO TNE TTUPOSATNONE TTATWVTAG TO AEUKO KOUUTTE TNV amopakpuopévn BarBida,
(avatpé€te otnv Ewkova IN. Znueiwon: Otav n cuokeun Eviva Bpioketal otn 6¢on mpo Tng mupoddtnong, n kovooha ATEC
TIPEMEL va gival evepyomoinuévn Kat og Aettoupyia «Biopsy» (Blogia) yla va anotparei n LETATOMION TNG GUOKEUNG OTN
0éon Bloviag peta tnv mupodotnon.

OT. ZUPETE TN CUOKELN/TOV E1I00YWYEQ EMAVW OTOV TIPOCAPHOYEX £WG OTOU AOPANITEL KAl OKOUOTEL éva «kAIK». Otav n
ouokeur ouvdebei otabepd, Sev Ba oAioBaivel MAéov eMdvw OTOV TPOCGAPHOYEQ.

(. MpowBnoTE TN CUOKEUN OTIG EMOUUNTEG CUVTETAYPEVES TIPO TNG TUPOSGTNONG TTOU TIAPEXOVTAL ATTO TO GUCTNHA ATTEIKOVIONG.

n. NMupodotrote TNV e§wTePIKN KAVOUAA MECOVTAG TTARPWE TO TIPAGCLVO KOUUTTE TNG amopakpuopévng BaiBidag. Me autiv
NV eVEPYELD, Ba TPowONRoETE TNV EEWTEPIKN KAVOUAA €TTi TNG SIASPOUNE TTOU avAypA@ETAL TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOC.

YuoKeun Xwpig mupodotnon (avorypa 12 mm)
a. AQalpEaTe ToV OTUAES piag xpriong amo Tov §{oKo Kal aQaIPECTE TO TTPOOTATEVTIKS TIEPIBANUA armd TOV GTUAES.
3. TomoBetrioTe TOV OTUAES OTO OTHPIYUA OTUAEOL (avatpéSte otnyv Eikdva B).
Y- AQalpEOTe ToV El0aywyEéa amo Tov SioKO Kal TPOCAPTAOTE TIPOCEKTIKA TOV ELCAYWYEN OTOV OTUNED.

8. XUpete T Sidtaén oTNPiyHaTog OTUAEOU EMAVW OTOV TTPOCAPHOYEQ. MMPOowWBROTE TO OTHPLYA OTUAEOU TIPOG TA EUTTPOG,
£w¢ OTOU TO OTAPIYUA KAl O EI00YWYEAG Ao@aNicouv oTn 00N TOUC KAl AKOUOTEL éva «KAIK».

€. [powBNoTE OTIC EMOUUNTEG CUVTETAYHEVES TTOU TTAPEXOVTAL ATTO TO CUOTNUA ATTEIKOVIONG.

oT. MoTWwVTag TAPATETAUEVA TO KOUUTTE OTO TTIOW HEPOG TOU OTNPIYHATOG OTUAEOU, aalpéoTe T didtadn otnplypatog
OTUAEOU amd TNV AcHEVH Kal CUPETE TOV TTPOCAPHOYEA WOTE VA TOV apalpéceTe. O elcaywyéag 6a mapapeivel
ouvOEeSEUEVOC PE TOV TTIPOCAPHOYED Kal EVTOG TNG AoBevoug.

(. EmPBePawote 611 n kovodAa Bpioketal oTn Asttoupyia «Biopsy» (Blowia).

N. ZUPETE TN CUCKEUN EMAVW OTOV TTPOOAPHOYEQ, EVW 0dnyeite TNV apuBAeia BeAdva 0To e0WTEPIKS TOU E10AYWYEQ, WG
&Tou ao@alioel 0Tn B€on TNG Kal aKOUOTE( éva «kAik». Otav n cuokeur) ouvdebei otabepd, dev Ba oAioBaivel MAéov
EMAVW OTOV TIPOCAPHOYEQ.

3. la va XopnYHOETE TO TTPOTIUWHEVO AvaLoONTIKO, TPOCAPTHOTE TN oUPLyyd avaiodntikol 10 cm? xwpic BeNova otn
BaABida oxripatog Y. lNa va EEKIVACETE TNV AUTOATN XOPHyNon avaiodnTikou, yxUoTE xelpokivnta 1-2 cm? avaiodnTikou.
Snueiwon: H ouokeun Sev emtpémel eyxvoelg and tn BalBida oxnpatog Y dtav Bpioketal otn B€on mpo g mupodotnong.
H amoneipa éyxuong otn Béon mpo TG mupodATnong pmopei va odnyroet oe SUoAeToupyia TNG CUCKELNG.

4.Ta va Eekviioete TN AYN 10ToVY, TATAOTE TOV TOSOSIAKATITN KAl KPATAOTE TOV TATNHEVO O OAN TN SIAPKELD TNG
Sadikaoiag Broyiac. Av BydAete To modL oag amod tov modoSIaKATN, N CUCKELT Ba amevepyomotnbei i Ba otapatroel
HETA TNV ONOKAN PWOT TOU TPEXOVTOG KUKAOU.

5. M0 va TEPIOTPEYPETE TO AVOLYHA OTNV EEWTEPIKH KAVOUAQ TNG CUOKEVNG, TIEPIOTPEYTE TOV TTiow TPOoXO (avatpé€Te oTnV
Eikova A). MeptoTpéPTe TOV TPOXO amod Wia B€on otnv emdpevn emOLUNT B€0N, EVW AKOVYETAL £€va NXNTIKO Orja amTo TNV
KOVOOMQ, £wg OTOV Yivel Setypatohnwia otnv emBuuntr otoxeuduevn meploxr. Ot apiBuoi oto mapdbupo TNG CUCKEUNG Kal
N YPOMUR OTOV TPOXO UTTOSEIKVUOUV TN B€0N TOU avoiyHaToG.

6. EmAéETe T Aettoupyia «Lavage» (MAUON) yia va TTPAyUATOTIO|OETE KATAIOVIOUS KAl avappo@non oTnv KOINOTNTA Kal yla
Tov KaBapIopo TNG CLUOKELNAC ammd 10TOUG. (A& gival amapaitnTo va MATHOETE ToV TOSOSIAKOTTN.)

7. Ma va SnUoupynoeTe KeVO 0TNV KOINOTNTA, amoouv&£oTe Tov oUvdeopo luer Tng BaABidag oxruatog Y, Wote va avoifete
TN YPOUUR QUGIOAOYIKOU 0pOoU TIPOG TNV ATUOOQPALPA E ATTOTENECHA TN CUVEXT avappdo@non oTnv KOINOTNTA Broyiag.

8. AroouvSéaTe Tov BANAUO QIATPOU YIa VA AQAIPECETE TA IGTOTEPAXIA ATTO TO GIATPO 1OTWV. ZNpeiwon: Eav mapatnpnOei
AMWAELA AiaTog 0TNV acBevn), n CUOKELT PUMmopEi va TeDEei og Aettoupyia BloYiag. AuTh n evépyela KAEIVEL TO Gvotypa Kal
TIPOAAUPBAVEL TNV ATIWAELD LYPWV ATTO TNV KOINGTNTA Broyiac.

9. ©¢0Te TNV KOVOOAA 0TN AetToupyia «Biopsy» (Blowia), wote va KAEIOEL TO dvolypa TIpLV armd TNV dgaipesn TNG CUOKEUNG
amnd tnv Ko\otnta Bloyiag.

10. AQaup€0Te TN CUOKEUN amd TOV IPOCAPHOYEQD, AVACNKWVOVTAG TNV THOW ao@AAEla Kal oAloBaivovTag Tn CUOKEUN TIPOG
Ta MMow WoTe va ameAevBepwOei amod Tov elcaywyéa. O eloaywyéag Ba mapapeivel ouVSESEUEVOC e TOV TTPOCAPHOYEQ Kal
EVTOG TNG a0HeVOUG.

11. ATTEVEPYOTIOINOTE TNV KOVOOAQ.
12. Na v ékmrtuén tou Seiktn Béonc Bloviag, avatpéfte oTIg KATAMNAESG 0dnyieg xpriong.

13. Apaip€oTe Tov eloaywyéa amd Tov mpooappoyéa, mavovtag padi Tig Y\wttideg kat oAloBaivovTtdg Tov mpog Ta micw WoTe
va ane\evBepwOei and Tov mpooapuoyéa.

14. AnoppiPte KATAAAnAa OAa Ta XpnotHomolnuéva Kat axpnotpdomnointa UAIKA Broyiag.

15. KaBapioTte kat amoAuUAVETE CWOTA TOV TPOCAPHOYEQD, AVANOYA LE TIG AVAYKEG.
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Mposidbomoioelg Kal MPOWUAAEELG

Amauteital mpoooyr 6Tav MPOCAPTATE ALXUNPEG CUOKEVEG OTOV TTIPOCAPHOYEQ.

‘Otav n ouokeun Eviva Bpioketal otn 6€on mpo Tng mupoddtnong, n kovooha ATEC mpémel va gival evepyomolinpévn Kat o€
Aertoupyia «Biopsy» (Blowia) yla va amotparnei n HETATOMION TNG CUCKEUNG 0Tn B€on Bloviag petd tnv mupoddtnon. Na va
EKTENEOETE TIG AelToupyieg «Setup» (PUBUIoN), «Test» (Aokiun), «Biopsy» (Blopia), «Lavage» (MAvon) i «<Manual Aspiration»
(Xelpokivntn avappoenon), n ouokeun Eviva mpénet va Bpioketal otn Béon mpo g mupodotnong.

Mnv k6Bete T cwAjvwon HeTady TG CUOKEUNG KAl TNG AMOHOKPUOpEVNG BalBidag, woTe
va ano@UyeTe TNV akolaola mupoddtnon. Autd umodelkvieTal amd to akdAouBo cUPoNo:

‘Onwg kal og KABe 1atpikn Stadikaoia, BePaiwbeite 6Tt 0L XPOTEG POPOUV TOV KATAANNAO EOTTAICHO ATOUIKAG TPOaTasiag, yia
v mpooTtacia and moavr eNa@n He CWHATIKA Lypd.

H ouokeun Eviva §gv cuvioTdtal yla Xprion Ue payvnTikn topoypagia (MRI) Kat urieprxouc.

H Siadikacia Bloyiag pe tn ouokeun Eviva mpémel va eKTeleital povo amo dTopa mou €K0uV EMAPKN ekMaideuon Kat e€0IKeiwanN
pe tn Sladikacia autr). ZUPPBOUAEUTEITE TNV LATPIKN BIBAOYypa®ia OXETIKA HE TIG TEXVIKEG, TIG EMITAOKEG Kal TOUG KIVOUVOUG TIpLV
amd tnv ekTéAeon omolacdnmoTe eAdylota emepfatikng Stadikaaoiag.

H ouokeurj Eviva mpémel va Xpnolpomoleital povo amd 1atpolg ekmatdeupévoug oTig Stadikaoieg Stadepuikig Bloviag. H cuokeun
Broyiag paoTou Eviva dgv cuvioTdTal yla Xprion Ue HayvnTIKr Topoypagia (MRI).

I&ONLY Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia (HIMA) meptopilel Tnv TOANCN AUTOU TOU TIPOIOVTOG HOVO KATOTIV EVTOAG LATPOV.

Oa mpémnel va epappdletat opbr) emayyeAUATIKN Kpion dtav n ouokeur Eviva xpnolpomoleital o€ aoBeveig Ue EUPUTELIATA HACTOU.

ATTOQUYETE TNV EMAPK) TOU XEIPIOTH 1) TOU OPYAVOU HE TO TURAHA TNG BeEAdvaG TNG GUOKEUNG Eviva mmou @épet epiAnua.

Ta ehaylota emepfatika dpyava Kat aptrpata mou kataokevdlovtal i Slavépovtal anod etalpeieg mou Sev gival
e€ovaolodotnuéveg amd tnv Hologic, Inc. evdéxetal va pnv givat cupBatd pe tn ouokeun Eviva. H xprion tétolwv mpoioviwv
pmopei va odnynoet og ampdPAenta anmoteAéopata Kal moavéd Tpavuatiopd Tou xprotn 1 Tou acBevouq.

la Ta 6pyava 1 TI¢ CUOKEVEG TTOU £PXOVTAL OE ETTAPN LE CWHATIKA UYPJ, EVOEXETAL VA amaiteital EI6IKOG XEIPIOUOG améppPng yla
v amo@uyn BloAoyIKAG péAuvong.

Arroppidte OAa Ta avolypéva dpyava, ite £XOLV XPNOIUOTIOINDEI €iTe OXL.

Mnv anooTelpWVETE R/KaL ETavayPnOIUOTIOLETE TN oLUOKEUN Eviva i/Kkal Tov eloaywyéa. H emavamooteipwon r/kat
emavaypnolpomnoinon pmopei va B£oet o€ Kivduvo TNV aKePALOTNTA TOU 0PYAVOU. AUTO UTTOPE( va eVEXEL TIBAVOUG KIvEUVOUC
QTOTUX{AG TNG CUOKEUNG VOl amodwoel OTwG avapévetal fi/Kat S100TaupoUpEVNG HOALVONG TTOU OXETICETAL LE TN XPH 0N OUCKEVWV
mou Sev €xouv uMoBANBEi og emapkr KABAPIOUO Kal AMTOCTEIPWON.

Mpoteivetal APn MARPOUE Kat OAOKANPWHEVOU TTIPOEYXELPNTIKOU LATPIKOU I0TOPLKOU Kal lATPIKNA e€€Tacn. Mmopei va
ouumePIANEOEi aKTIVOYpa®IKH a&loAdynon Kat EpY00TNPIAKES EEETACELG.

Tponog S1aBeong

H ouokeun Eviva mapéxetal anmootelpwpévn yia Xprion o€ pia pévo acBevr). MeTd T Xprion, amoppimTeTe Tn CUCKEUN O€
katd\\nAo Soxeio. H cuokeun Blowiag amootelpwvetal pe akTivoBolia oe emimedo Siao@diiong otelpdtntag (SAL) 10°.

MNapamova yia mpoiovta Kat TEXVIKNA UTooTRPLEN

Ava@épeTe TUXOV Tapdmova i TPORARATA WG TTPOG TNV TOIOTNTA, TNV AloToTId, TNV Ao@AAEla fj Tnv amdédoon auTtou Tou
mpoidvtog otnv Hologic. Edv n cuokeur mPokAAeoEe 1) CUVEBOAE OE TPAUUATIOUO AGOEVOUG, AVAPEPETE AUECWG TO TIEPIOTATIKO
otov e§ouctodotnuévo avtimpdowmno tng Hologic kat aTnv appddia apyr Tou avtioTolKou KPpAToug HENOUG 1 xWPag. Ot appodieg
APXEG VIO TA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTA €ival cuvABwGE Ta Youpyeia Yyeiag Twv MUEPOUG KPATWY HEAWV 1) £VaG OPYaVIOUOG
evTtdG Tou Ymoupyeiou Yyeiag.

MNa neplocoTepeg MAnpopopieg

Na MANPOPOPIEG TEXVIKNAG UTTOOTAPLENG 1 VI EMavAANYN TapayyeAwv ot Hvwpéveg MoMiteieg, emkowvwvnote otn SievBuvon:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 HMNA
TnA: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Av gioTe TENATEG O€ ANNEG XWPEG, ETTIKOIVWVIOTE HE TOV Slavopéa oag 1 ToV TOTTIKG avTimpoowTo mwArogwv tng Hologic otn dievBuvon;:

E Avtmpoowmog otnv Eupwrn
Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
BéAyio
Tn\:+32271146 80
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AvtipeTwmon npofAnuatwv

Aev undpyel
KEVO

QAev unapyel
Kevo

BaABidag

Eikéva A ©¢on mrjpoug Eikéva E ©¢on mirjpoug Eikéva XT O¢on pepkig
mupodoTnong on\iong mupodoTNong
=T <J <P
©éon amopakpuopévng | MARPng mupodotnon MARPNG émAion Méepikn mupoddétnon

©¢on Behovag

Be\ova og Béon mupoddTnong.
To dvotyua Ba avoiyet kat 6a
KAEiVeL OMWG TpoPAEmeTal.

BeAdva og Béon omhiong. To
Aavolyua Ba mapapeivel KAEIOTO
0€ ONEG TIG AEITOVPYIEG.

BeAdva og Béon mupodotnong. To
AVOolyUa HITOPE va NV KAEITEL AN PWS
Katd tn Slapkela TnG Bloygiac.

Jupntwuata

H ouokeun Aettoupyei OTwg
mipoPAémeTal.

Agv UTIdpXEL PON| PUCIOAOYIKOU
0p0oU 0€ ONEG TIC AeITOUPYIEG.

H ouokeun @aivetal UCIONOYIKN
Katda tn S1dpKela NG

Broyiag, al\a Sev pmopei va
TIPAYUATOTIOICE AP 10TOU.

H pon guacioloyikol opou gival
(PUOLONOYIKI) OE ONEG TIG AEITOVPYIEG.
H ouokeun @aivetal pualoloyikn
Katd tn Slapkela NG Brogiag, ala
TIPAYUATOTIOLE] avemapKr) 1} KaBdAou
AjYn 1otou.*

AvtipeTwrmon

Aev opiletal

MA\RpENg mupodotnon tng

MA\RpPNg mupodotnon tng BeNovag. BA.

Belovag. BA. Eikova A.

Ewova A.

* Mmopei emiong va odnyroel 0€ amoTuXieg KATA T pUBULION Kat TN SOKIUN.

Amotuyia A&ttoupyiag

MOavn artia

MOavn avtipeTwmon

H ocuokeun 6ev Aapfdvel tn Béon mpo g
mupodoTnNoNg 1 YETA TNV mupodotnon.

H kovodAa Sev BpiokeTtal o
Aertoupyia «Biopsy» (Bloyia).

enavaldfete ) Sadikacia puOuIONG.

Matriote «Biopsy» (Bloyia) otnv Kovooha.

Edv n ouokeun e€akolouBei va punv Aapfavel
™ Béon mpo tng MupoddTNONG i LETA TNV
TUPOSATNON, AVTIKATACTAOTE T CUCKEUN Kal

Katd mn Sidpkeia twv Asrtoupytwv «Setup»
(PUBION), «Test» (Aokiury), «Biopsy» (Bloyia),
«Lavage» (MAvon) i «Manual Aspiration»

Sev éNkeTal 0TO QINTPO 10TOU 1) TO Avotypa Sev
avoiyel i} Sev KAEiVEL OTIWG avapevOTav.

(Xelpokivntn avappdenon), To bypod B/Kal o 10TOG

H amopakpuopévn BaiBida Sev
Bpioketat mM\pwg oe Béon petd
™v mupodotnon.

TomoBeTAOTE TN CUOKELN 0TN B€0N PETA TNV
mupodotnon, mélovtag MRPwe To TPAcivo
KOUMTT{ 0TNV amopakpuopévn Baipida.

Aev givat Suvarth n mieon TNG oupPLyyag yia T
Xopriynon avaioOntikou.

H ouokeurj Sev Bpioketal otn
0éon petd tnv mupoddTnon.

amopakpuopévn BalBida.

TomoBeTrioTE TN OUOKELN 0T B€on petd TV
TUPOSATNON TATWVTAG TO TIPAGIVO KOUUTT 0TNnV

ZUpBoAa mov XpnotpomolovvTal 0TV EMORHAVON

ToupBolo

Neprypagpn

Mpotumo

KonLy

Xpron povo Katoémv cuvtayoypdenong

21 CFR801.109

Kowétnta

E€ouaoiodotnuévog avtimpoownog otnv Eupwmaikn

I1SO 15223-1, Avagopd 5.1.2

Mpoooxn

I1SO 15223-1, Avagopd 5.4.4

OpYQVIOHOU

Tpavon CE pe aptBpuo ava@opdg Kovormoinuévou

Kavoviopog yla Ta laTpOoTEXVOAOYIKA
npoiovta (MDR) (EE) 2017/745
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ToupBolo Nepiypapn Mpoétumo

c € >Auavon CE Kavoviopog yia ta 1atpotexvoAoyikd
Eupwnaikr Gupu6p@wan npoiévta (MDR) (EE) 2017/745

Avatpé€te oTig odnyieg xpriong 1SO 15223-1, Avagopd 5.4.3

‘www.hologic.com/package-inserts

AKOAOUBN0TE TIC 08NYieC Xxpriong IEC 60601-1, Ap. avaopdg Mivakag D.2, onua
ao@aheiag 10 (ISO 7010-M002)

Translations in Box] | METa®pdoelc oto maioto Hologic

@ Na pn xpnotlomoleitat Qv N CUCKELAGIA £XEL UTTOOTEI ISO 15223-1, Avagopd 5.2.8

F0OTNHA POVOU (PayHoU amooTeipwong e EWTEPLKN 1SO 15223-1, Avagopd 5.2.14
TIPOCTATEVTIK CUOKEVAGia

200TNUA HovoL @payuol amooTeipwong I1SO 15223-1, Avagopd 5.2.11

{nuia
Ap1BpoG katardyou ISO 15223-1, Avagopd 5.1.6
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Eviva® borstbiopsiehulpmiddel
Gebruiksaanwijzing

Lees alle informatie zorgvuldig door. Het niet opvolgen van de instructies kan onbedoelde gevolgen hebben.

Belangrijk: deze bijsluiter is bedoeld als gebruiksaanwijzing voor klinisch gebruik van het Eviva borstbiopsiehulpmiddel
voor gebruik met de console van het ATEC® systeem voor borstbiopsie en excisie. De bijsluiter is niet geschikt als
referentiemateriaal voor chirurgische technieken.

Patiéntendoelgroep

De doelpopulatie van patiénten met het EVIVA borstbiopsie- en excisiesysteem omvat patiénten die borstweefsel moeten
laten wegnemen voor diagnostische bemonstering van borstafwijkingen.

Indicaties

Het Eviva borstbiopsiehulpmiddel is geindiceerd voor diagnostische monstername van borstweefsel bij borstafwijkingen

door middel van stereotactische borstbiopsiegeleiding. Het Eviva hulpmiddel is bestemd om borstweefsel te verkrijgen

voor histologisch onderzoek, waarbij de afwijking onder beeldvorming gedeeltelijk of volledig wordt verwijderd. De omvang
van de histologische afwijking kan niet op betrouwbare wijze worden vastgesteld aan de hand van het mammogram. Met

de hoeveelheid bewijs van een afwijking die onder beeldvorming wordt verwijderd, kan de omvang van de histologische
afwijking, bijvoorbeeld maligniteit, die moet worden verwijderd derhalve niet worden voorspeld. Als de bemonsterde afwijking
niet histologisch goedaardig is, is het essentieel dat volgens de chirurgische standaardprocedure aan de hand van de
weefselmarges wordt onderzocht of het afwijkende weefsel volledig is verwijderd.

Contra-indicaties

Het Eviva hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor diagnostisch gebruik en is NIET geindiceerd voor therapeutisch gebruik.
Het Eviva hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor patiénten bij wie, op basis van het oordeel van de arts, een verhoogd risico
of complicaties in verband kunnen worden gebracht met bioptverwijdering of biopsie. Bij patiénten die antistollingstherapie
ondergaan of bij wie mogelijk sprake is van bloedingsstoornissen is er een verhoogd risico op procedurele complicaties.

Beoogde gebruiker

De EVIVA borstbiopsie- en excisiesysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het uitvoeren van een
open of percutane biopsie.

Beschrijving van het hulpmiddel

Het Eviva hulpmiddel is een vaculim-ondersteund biopsiehulpmiddel dat wordt gebruikt om borstweefsel op een minimaal
invasieve manier te verwijderen met behulp van stereotactische beeldvorming. Het Eviva hulpmiddel is uitsluitend bedoeld
voor biopsie en diagnose. Het hulpmiddel is NIET bestemd voor gebruik buiten de normen, specificaties en beperkingen die
in deze gebruiksaanwijzing en ander gerelateerd materiaal worden genoemd. Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij één
patiént en het gehele hulpmiddel is volledig wegwerpbaar. Het hulpmiddel bestaat voornamelijk uit een holle naald met een
zij-apertuur en een scherpe binnencanule die met hoge snelheid ronddraait en over de apertuur schuift om doelweefsel af te
nemen. Gedurende dit proces wordt er een vaculim gegenereerd in het hulpmiddel zodat het weefsel eenvoudiger kan worden
opgehaald in de apertuur. Er wordt een zoutoplossing door het hulpmiddel gevoerd om de holte te spoelen en weefsel naar
het weefselfilter te brengen. Het hulpmiddel wordt geleverd met een inbrengsysteem dat specifiek is ontworpen voor gebruik
met het Eviva hulpmiddel. Dit inbrengsysteem handhaaft toegang tot het beoogde interessegebied en maakt plaatsing van
een biopsieplaatsmarker mogelijk.

Raadpleeg de ‘bedienershandleiding van het ATEC borstbiopsie- en excisiesysteem’ voor gedetailleerde instructies voor de console,
prestatiekenmerken en aanvullende informatie.

Afbeelding van Eviva
Inbrenger

af”

Instelwiel Afbeelding A

Eviva hulpmiddel

Stilet en adapter

Stiletbeugel ﬁ il— Adapter

Afbeelding B
Afstandsklep: stand véor lancering
Groene knop E' g’
Afstandsklep Afbeelding C
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Verwacht klinisch voordeel

Met het EVIVA borstbiopsie- en excisiesysteem kunnen artsen een minimaal invasief systeem gebruiken om kleine
biopsiemonsters van mogelijk kwaadaardig borstweefsel te nemen.

Voorbereiding van het hulpmiddel — Hulpmiddel met of zonder lanceeroptie (alle
stappen moeten worden uitgevoerd volgens de standaard interventietechniek)

1. Zet de opvangbak in elkaar, plaats deze in de opvangbakhouder boven op de console en sluit de
vaculimleidingconstructie van de console aan op de bovenste poort van het opvangbakdeksel. Zorg ervoor dat het
opvangbakdeksel en de dop van de grote poort goed vastzitten om vaculimlekken te voorkomen.

WAARSCHUWING: voorafgaand aan het gebruik moet u de beschermende verpakking van de naald en de naald zelf
controleren op transportschade. Gebruik de naald niet als de verpakking of de naald zelf lijkt te zijn aangetast.

2. Plaats de verpakking met het hulpmiddel op het werkblad van de console.
3. Open de verpakking. Laat de beschermhuls op de tip van het hulpmiddel zitten.

4. Open de zak met zoutoplossing, verwijder de dop, prik de zak met zoutoplossing aan en hang deze aan de haak aan
de zijkant van de console. Plaats de leiding voor zoutoplossing door de afsluitklep.

5. Sluit de slangenset aan op de console en opvangbak. Bevestig de rode huls aan de rode aansluitbus voor het
hulpmiddel op de console, de zwarte huls aan de zwarte aansluitbus voor het hulpmiddel op de console en de blauwe
vacutimleiding aan de poort ‘Vacuum (Vacuiim)’ op het opvangbakdeksel. Raadpleeg de ‘bedienershandleiding van het
ATEC systeem voor borstbiopsie en excisie’ voor meer gedetailleerde instructies over aansluiting op de console.

6. Schakel de console in (de console wordt standaard in de modus ‘Biopsy (Biopsi)’ gezet).

7. Zorg ervoor dat het hulpmiddel zich in de stand na lancering bevindt door te controleren of de groene knop op de
afstandsklep volledig is ingedrukt (alleen voor hulpmiddel met lanceeroptie).

8. Selecteer ‘Setup (Instellingen)’ om het hulpmiddel voor te vullen (zoutoplossing zichtbaar in apertuur) en controleer
of er voldoende vacuiim is bereikt (het lampje ‘Vacuum Ready (Vaculim klaar)’ moet groen oplichten). Als er
onvoldoende vaculim wordt bereikt, knippert het lampje ‘Vacuum Ready (Vaculim klaar)’. Als het lampje knippert,
raadpleegt u de sectie Problemen oplossen in deze gebruiksaanwijzing en/of de sectie Problemen oplossen van de
‘bedienershandleiding van het ATEC systeem voor borstbiopsie en excisie’.

9. Selecteer ‘Test (Test)’ en zorg ervoor dat er één diagnostische biopsiecyclus wordt voltooid (de console schakelt
automatisch naar ‘Biopsy (Biopsie)’ nadat de cyclus ‘Test (Test)' is geslaagd). Als de lampjes ‘Return to Setup
(Terug naar Instellingen)’ of ‘Retest Handpiece (Handstuk opnieuw testen)’ oplichten, moet u de sectie Problemen
oplossen in deze gebruiksaanwijzing en/of de ‘bedienershandleiding van het ATEC systeem voor borstbiopsie en
excisie’ raadplegen.

10. Druk de witte knop op de afstandsklep in om het hulpmiddel in de stand véor lancering te zetten. Raadpleeg
afbeelding C. Druk vervolgens de groene knop op de afstandsklep in om ervoor te zorgen dat de buitencanule zich
naar de stand na lancering beweegt.

11. Bevestig de adapter en naaldgeleider aan het deel van het beeldvormingssysteem. Voor sommige
beeldvormingssystemen zijn invoerdimensies vereist voor het Eviva hulpmiddel. In dergelijke gevallen raadpleegt u
de documentatie die is meegeleverd met de adapter voor uw systeem.

Een biopsie uitvoeren (alle stappen moeten worden uitgevoerd volgens de
standaard interventietechniek)
1. Identificeer het doelgebied.
2. Bereid de plaats voor zoals vereist.
Hulpmiddel met lanceeroptie (apertuur van 20 mm of 12 mm)
a. Neem het hulpmiddel voorzichtig uit de tray.
b. Verwijder de beschermhuls van het hulpmiddel.
c. Neem de inbrenger uit de tray en monteer de inbrenger voorzichtig op het hulpmiddel (raadpleeg afbeelding A).

d. Controleer of de console in de modus ‘Biopsy (Biopsie)’ staat voordat u de afstandsklep manipuleert.
Opmerking: als de console niet in de modus ‘Biopsy (Biopsie)’ staat, werkt het hulpmiddel mogelijk niet goed
wanneer u dit in de stand v6ér lancering probeert te zetten.

e. Zet het hulpmiddel in de stand voor lancering door de witte knop op de afstandsklep in te drukken (raadpleeg
afbeelding C). Opmerking: Wanneer het Eviva hulpmiddel zich in de stand vdér lancering bevindt, moet de ATEC
console worden ingeschakeld en in de modus ‘Biopsy (Biopsie)’ worden gezet om verplaatsing van het hulpmiddel
naar de biopsiestand na lancering te voorkomen.
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f. Schuif het hulpmiddel/de inbrenger op de adapter tot dit/deze met een hoorbare klik wordt vergrendeld. Als het
hulpmiddel stevig is vergrendeld, schuift het niet meer over de adapter.

g. Voer het hulpmiddel op naar de gewenste codrdinaten véér lancering die het beeldvormingssysteem levert.

h. Lanceer de buitencanule door de groene knop van de afstandsklep volledig in te drukken. Hierdoor wordt de
buitencanule opgevoerd met de slagkracht zoals weergegeven op het productlabel.

Hulpmiddel zonder lanceeroptie (apertuur van 12 mm)
a. Neem het wegwerpbare stilet uit de tray en verwijder de beschermhuls van het stilet.
b. Plaats het stilet in de stiletbeugel (raadpleeg afbeelding B).
c. Neem de inbrenger uit de tray en monteer de inbrenger voorzichtig op het stilet.

d. Schuif de stiletbeugelconstructie op de adapter. Voer de stiletbeugel naar voren op tot de beugel en inbrenger
met een hoorbare klik worden vergrendeld.

e. Voer de constructie op naar de gewenste codrdinaten die het beeldvormingssysteem levert.

f. Houd de knop aan de achterzijde van de stiletbeugel ingedrukt en verwijder de stiletbeugelconstructie uit de
patiént en schuif deze van de adapter af. De inbrenger blijft aangesloten op de adapter en in de patiént.

g. Controleer of de console in de modus ‘Biopsy (Biopsie)’ staat.

h. Schuif het hulpmiddel op de adapter terwijl u de stompe naald in de inbrenger geleidt tot deze met een hoorbare
klik wordt vergrendeld. Als het hulpmiddel stevig is vergrendeld, schuift het niet meer over de adapter.

3. Voor toediening van het gewenste anestheticum bevestigt u een naaldloze injectiespuit van 10 ml met anestheticum
aan het Y-ventiel. Injecteer handmatig 1-2 ml anestheticum om automatische toediening van anestheticum te
starten. Opmerking: injecties via het Y-ventiel zijn niet mogelijk wanneer het hulpmiddel zich in de stand v66r
lancering bevindt. Het injecteren in de stand véér lancering kan ervoor zorgen dat het hulpmiddel onjuist werkt.

4. Druk op de voetschakelaar om met weefselafname te beginnen en houd deze ingedrukt gedurende de
biopsieprocedure. Wanneer u uw voet van de voetschakelaar haalt, wordt het hulpmiddel uitgeschakeld of stopgezet
nadat de huidige cyclus is voltooid.

5. Om de apertuur op de buitencanule van het hulpmiddel te draaien, draait u het achterste instelwiel (raadpleeg
afbeelding A). Draai het instelwiel van de ene stand naar de volgende gewenste stand als de console een pieptoon
geeft tot er een monster van het gewenste doelgebied is genomen. De cijfers in het venster op het hulpmiddel en
de lijn op het instelwiel geven de positie van de apertuur aan.

6. Selecteer de modus ‘Lavage (Spoelen)’ om de holte te irrigeren en aspireren en om weefsel uit het hulpmiddel te
verwijderen. (De voetschakelaar hoeft hierbij niet te worden ingedrukt.)

7. Om de holte vaculim te zuigen, koppelt u de luer-lockaansluiting van het Y-ventiel los om de leiding voor
zoutoplossing aan de atmosfeer te openen, zodat de biopsieholte constant wordt geaspireerd.

8. Koppel de filterkamer los om weefselbiopten uit het weefselfilter te verwijderen. Opmerking: als u merkt dat de
patiént bloed verliest, kan het hulpmiddel in de biopsiemodus worden gezet. Hierdoor wordt de apertuur gesloten
en wordt vloeistofverlies uit de biopsieholte voorkomen.

9. Zet de console in de modus ‘Biopsy (Biopsie)’ om de apertuur te sluiten voordat u het hulpmiddel uit de
biopsieholte verwijdert.

10. Verwijder het hulpmiddel van de adapter door de vergrendeling aan de achterzijde omhoog te trekken en het
hulpmiddel achteruit en van de inbrenger te schuiven. De inbrenger blijft aangesloten op de adapter en in de patiént.

11. Schakel de console uit.
12. Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzing voor plaatsing van de biopsieplaatsmarker.

13. Verwijder de inbrenger van de adapter door de lipjes samen te knijpen en de inbrenger achteruit en van de adapter
te schuiven.

14. Voer alle gebruikte en ongebruikte biopsie-onderdelen op juiste wijze af.

15. Reinig en desinfecteer de adapter op juiste wijze zoals nodig.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
e Ga voorzichtig te werk bij het bevestigen van scherpe hulpmiddelen aan de adapter.

e Wanneer het Eviva hulpmiddel zich in de stand véér lancering bevindt, moet de ATEC console worden ingeschakeld
en in de modus ‘Biopsy (Biopsie)’ worden gezet om verplaatsing van het hulpmiddel naar de biopsiestand na lancering
te voorkomen. Het Eviva hulpmiddel moet zich in de stand na lancering bevinden om ‘Setup (Instellingen)’, ‘Test
(Test)', ‘Biopsy (Biopsie)’, ‘Lavage (Spoelen)’ of ‘Manual Aspiratio (Handmatig aspireren)’ uit te voeren.
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e Knip niet in de slangen tussen het hulpmiddel en de afstandsklep om onbedoelde
lancering te voorkomen. Dit wordt aangegeven door het volgende symbool: @

e Zorg ervoor, net als bij alle medische procedures, dat gebruikers de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen dragen om
hen te beschermen tegen mogelijk contact met lichaamsvloeistoffen.

e Het Eviva hulpmiddel wordt niet aanbevolen voor gebruik met MRI.

e De biopsie-ingreep met het Eviva hulpmiddel mag alleen worden uitgevoerd door personen met de juiste opleiding die
voldoende vertrouwd zijn met deze ingreep. Voordat u een minimaal invasieve ingreep uitvoert, dient u de medische
literatuur over de betreffende technieken, complicaties en gevaren te raadplegen.

e Het Eviva hulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in percutane biopsie-ingrepen.
Het Eviva borstbiopsiehulpmiddel wordt niet aanbevolen voor gebruik met MRI.

. R(ONLY Let op: volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

e Wanneer het Eviva hulpmiddel wordt gebruikt bij patiénten met borstimplantaten, moet dit gedegen en professioneel
worden beoordeeld.

e \oorkom dat de gebruiker of het instrument in aanraking komt met het gedeelte van de naald in de huls van het Eviva
hulpmiddel.

e Minimaal invasieve instrumenten en accessoires die worden vervaardigd of geleverd door bedrijven die niet zijn
geautoriseerd door Hologic, Inc. zijn mogelijk niet compatibel met het Eviva hulpmiddel. Het gebruik van dergelijke
producten kan leiden tot onvoorziene resultaten en mogelijk letsel bij de gebruiker of patiént.

e |nstrumenten of hulpmiddelen die in aanraking komen met lichaamsvloeistoffen dienen mogelijk op speciale wijze te
worden afgevoerd om biologische besmetting te voorkomen.

e Alle instrumenten, gebruikt of ongebruikt, waarvan de verpakking is geopend, moeten worden afgevoerd.

e Het Eviva hulpmiddel en/of de inbrenger mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of gebruikt. Door opnieuw
steriliseren en/of gebruiken kan de integriteit van het instrument worden aangetast. Dit kan het mogelijke risico met
zich meebrengen dat het hulpmiddel niet meer werkt zoals bedoeld en/of dat er kruisbesmetting optreedt vanwege
onvoldoende gereinigde en gesteriliseerde hulpmiddelen.

e Het wordt aangeraden voorafgaand aan de ingreep een volledig en uitgebreid onderzoek van de medische historie en
lichamelijk onderzoek te verrichten. Dit kan réntgenevaluatie en laboratoriumtests omvatten.

Wijze van leveren

Het Eviva hulpmiddel wordt steriel geleverd en is bestemd voor gebruik bij één patiént. Gooi het hulpmiddel na gebruik weg
in een daarvoor bestemde bak. Het biopsiehulpmiddel is gesteriliseerd met straling tot een steriliteitswaarborgniveau (SAL)
van 10°.

Productklachten en technische ondersteuning

Rapporteer klachten of problemen met betrekking tot de kwaliteit, betrouwbaarheid, veiligheid of prestaties van dit product
aan Hologic. Als het hulpmiddel letsel bij de patiént heeft veroorzaakt of verergerd, moet het incident onmiddellijk worden
gemeld aan een geautoriseerde vertegenwoordiger van Hologic en aan de bevoegde instantie van de betreffende lidstaat

of het betreffende land. De bevoegde autoriteit voor medische apparaten is meestal het ministerie van Gezondheid van de
individuele lidstaat of een instantie binnen het ministerie van Gezondheid.

Voor meer informatie

Neem voor technische ondersteuning of bestelinformatie in de Verenigde Staten contact op met:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 VS
Telefoon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Klanten in andere landen wordt gevraagd contact op te nemen met hun distributeur of lokale verkoopvertegenwoordiger van
Hologic:

Vertegenwoordiger in de Europese Unie

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2 711 46 80
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Problemen oplossen

Geen
opening

Geen
opening

Opening

Opening

Afbeelding D: volledig
gelanceerde stand

Afbeelding E: volledig
geactiveerde stand

Afbeelding F: gedeeltelijk
gelanceerde stand

O | I

L

T

Positie afstandsklep

Volledig gelanceerd

Volledig geactiveerd

Gedeeltelijk gelanceerd

Raadpleeg afbeelding D.

Naaldpositie Naald in gelanceerde | Naald in geactiveerde stand. Naald in gelanceerde stand.
stand. Apertuur opent | Apertuur blijft in alle modi gesloten. | Apertuur sluit niet volledig tijdens
en sluit naar behoren. biopsie.
Kenmerk(en) Hulpmiddel werkt Zoutoplossing stroomt niet in alle Zoutoplossing stroomt normaal
naar behoren. modi. Hulpmiddel klinkt normaal in alle modi. Hulpmiddel klinkt
tijdens biopsie, maar kan geen normaal tijdens biopsie, maar neemt
weefsel afnemen. onvoldoende of geen weefsel af.*
Oplossing Niet van toepassing Lanceer de naald volledig. Lanceer de naald volledig.

Raadpleeg afbeelding D.

*Kan tijdens instellen en testen ook tot storingen leiden.

Foutmodus

Mogelijke oorzaak

Mogelijke oplossing

Het hulpmiddel kan niet in de stand véér
of na lancering worden gezet.

De console staat niet
in de modus 'Biopsy
(Biopsie)'.

Druk op de console op 'Biopsy (Biopsie)'.

Als het hulpmiddel nog steeds niet in de stand
voor of na lancering kan worden gezet, vervangt u
het hulpmiddel en herhaalt u de instelprocedure.

Tijdens 'Setup (Instellingen)', 'Test (Test)',
'Biopsy (Biopsie)', 'Lavage (Spoelen)' of
'Manual Aspiration (Handmatig aspireren)'
wordt de vloeistof en/of het weefsel niet
in het weefselfilter opgehaald, of opent en
sluit de apertuur niet als verwacht.

De afstandsklep
bevindt zich niet
volledig in de stand na
lancering.

Zet het hulpmiddel in de stand na lancering door
de groene knop op de afstandsklep volledig in te
drukken.

De injectiespuit kan niet worden ingedrukt
voor toediening van het anestheticum.

Het hulpmiddel
bevindt zich niet in de
stand na lancering.

Zet het hulpmiddel in de stand na lancering door
de groene knop op de afstandsklep in te drukken.

Symbolen op labels

Symbool

Beschrijving

Normreferentie

KonNLy

Uitsluitend voorgeschreven gebruik

21 CFR 801.109

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

ISO 15223-1, referentie 5.1.2

Let op

ISO 15223-1, referentie 5.4.4

instantie

CE-markering met referentienummer van aangemelde

MDR-verordening (EU) 2017/745
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Beschrijving

Normreferentie

CE-markering
Europese conformiteit

MDR-verordening (EU) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

ISO 15223-1,

referentie 5.4.3

Volg de gebruiksaanwijzing

IEC 60601-1,

veiligheidssymbool 10 (ISO 7010-M002)

referentie tabel D.2,

Niet geschikt voor MR

©
Vertalingen in verpakking Hologic
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is ISO 15223-1, referentie 5.2.8
Catalogusnummer ISO 15223-1, referentie 5.1.6
LOT Batchcode ISO 15223-1, referentie 5.1.5
Aantal Hologic
M Fabrikant ISO 15223-1, referentie 5.1.1
@ Land van fabricage ISO 15223-1, referentie 5.1.11
Patenten Hologic
‘ Niet opnieuw steriliseren ISO 15223-1, referentie 5.2.6
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®

ASTM F2503 referentienummer tabel 2, symbool
7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9
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ISO 15223-1, referentie 5.7.7
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Eviva®-brostbiopsienhet
Bruksanvisning (IFU)

Las igenom all information noggrant. Underlatenhet att korrekt félja instruktionerna kan leda till oavsiktliga konsekvenser.

Viktigt: Denna bipacksedel &r utformad for att ge instruktioner for klinisk anvandning (IFU) av Eviva-brostbiopsienheten som
ska anvandas med ATEC®-brostbiopsi- och excisionssystemkonsolen. Den é&r inte en referens till kirurgiska tekniker.

Patientmalgrupp

Patientmalgruppen for EVIVA-brostbiopsi- och excisionssystem &r patienter som genomgar avldgsnande av brostvavnad for
diagnostisk provtagning vid férandringar i brostet.

Indikationer

Eviva-bréstbiopsienheten ar indicerad for att tillhandahalla bréstvavnadsprover for diagnostisk provtagning av brostavvikelser
under stereotaktisk brostbiopsivagledning. Eviva-enheten &r avsedd for provtagning av bréstvavnad for histologisk
undersokning med delvist eller fullstandigt avlidagsnande av den avbildade férandringen. Omfattningen av den histologiska
férandringen kan inte pa ett tillforlitligt satt faststallas fran utseendet pa mammografibilderna. Darfor sdger omfattningen av
avlagsnandet av den avbildade férandringen ingenting om omfattningen av avlagsnandet av den histologiska férandringen, till
exempel malignitet. Om vavnadsprovet inte &r histologiskt godartat &r det viktigt att vdvnadsgranserna underséks och att det
konstateras att férandringen har avldgsnats helt med en kirurgisk standardprocedur.

Kontraindikationer

Eviva-enheten ar endast for diagnostisk anvéandning och &r INTE indicerad for terapeutisk anvandning. Eviva-enheten ar
kontraindicerad for patienter som, enligt |dkarens bedémning, kan I6pa 6kad risk for eller utveckla komplikationer i samband
med karnborttagning eller biopsi. Patienter som far antikoagulantiabehandling eller som har blédningsrubbningar kan 16pa
6kad risk for komplikationer under proceduren.

Avsedd anvdndare

EVIVA-bréstbiopsi- och excisionssystemet ska endast anvandas av lakare som ar utbildade i att utféra 6ppna eller perkutana
biopsiférfaranden.

Beskrivning av enheten

Eviva ar en vakuumassisterad biopsienhet som anvands for att avlagsna bréstvavnad pa ett minimalt invasivt satt med
anvandning av stereotaktisk avbildning. Eviva-enheten &r endast avsedd for biopsi och diagnos. Enheten ar INTE avsedd att
anvandas utanfoér de standarder, specifikationer och begransningar som beskrivs i denna IFU och annat relaterat material.
Enheten ar avsedd att anvandas pa en enda patient och ingen del kan ateranvandas. Enheten bestar huvudsakligen av

en ihalig nal med en sido6ppning och en vass inre kanyl som roterar och rér sig langs 6ppningen for att fa atkomst till
malvavnad. Under forfarandet dras vévnaden in i 6ppningen med hjalp av vakuum som skapats i enheten. Saltlésning skéljs
genom enheten for att skélja halrummet och transportera vavnad till vavnadsfiltret. Ett inforarsystem, speciellt utformat

for anvandning med Eviva-enheten, ingar i enheten. Inférarsystemet uppratthaller tillgang till malomradet av intresse och
mojliggdr utplacering av en biopsiplatsmarkor.

Se "Bruksanvisning for ATEC-bréstbiopsi- och excisionssystem” fér detaljerade konsolinstruktioner, prestandaegenskaper och information om
tillbehér.

Eviva-bild “
Inforare

of”

Eviva-enhet

Figur A

Stilett och adapter

Stilettfaste ﬁ [li Adapter

Figur B
Fjarrventil: Forladdat lage
Gron knapp E. [
Fjarrventil Figur C
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Forvantad klinisk férdel

EVIVA-bréstbiopsi- och excisionssystemet gor det mojligt for lakare att anvénda ett minimalt invasivt system for
insamling av sma biopsiprover fran potentiellt malign bréstvavnad.

Forberedelse av enhet — laddningsanordning eller icke-laddningsanordning
(alla steg ska utforas enligt standardinterventionsteknik)

1. Montera behallaren, placera i hallaren pa toppen av konsolen och anslut vakuumledningsenheten fran konsolen
till behallarlockets 6vre port. Se till att behallarens lock och stora portlock &r sakra och forseglade for att undvika
vakuuml&ckor.

VARNING! Fére anvandning ska skyddsférpackningen och nalen kontrolleras betrdffande transportskador. Nalen far
inte anvandas om den eller forpackningen ser ut att ha skadats.

2. Placera enhetspaketet pa konsolarbetsytan.
3. Oppna paketet. Lamna skyddshéljet pa enhetens spets.

4. Oppna saltlésningspésen, ta bort locket, stick hal p4 saltlésningspésen och placera pasen pa kroken pé sidan av
konsolen. Placera saltlésningsledningen genom klamventilen.

5. Anslut slangsetet till konsol och behéllare. Fast den roda hylsan pa den réda enhetens behallare pa konsolen, svart
hylsa pa svart apparatbehallare pa konsolen och blatt vakuum i "Vakuumporten” pa behallarens lock. Mer detaljerade
instruktioner foér konsolanslutning finns i "Bruksanvisningen for ATEC-bréstbiopsi- och excisionssystem”.

6. Stromkonsol pa (konsolen aktiverar automatiskt laget "Biopsy” (Biopsi)).

7. Se till att enheten ar i efter laddat |age genom att bekrafta att den gréna knappen pa fjarrventilen ar helt intryckt
(endast laddningsanordningen).

8. Valj "Setup” (linstallningar) for att spola igenom enheten (saltlésning synlig i ppningen) och bekrafta att
tillrackligt vakuum uppnas (lampan ”Vacuum Ready” (Vakuum klart) ska vara gron). Om rikligt vakuum inte uppnas
blinkar lampan "Vacuum Ready” (Vakuum klart). Om lampan blinkar, se felsékningsavsnittet i denna IFU och/eller
felsokningsavsnittet i "Bruksanvisningen for ATEC-bréstbiopsi- och excisionssystem”.

9. Valj "Test” (Test) och se till att en diagnostisk biopsicykel slutférs (konsolen vaxlar automatiskt till "Biopsy”
(Biopsi) efter att ha klarat "Test” (Test)-cykeln). Om lamporna "Return to Setup” (Atergé till instéllningar) eller
"Retest Handpiece” (Testa handstycket) téands, se felstkningsavsnittet i denna IFU och/eller "Bruksanvisning for
ATEC-brostbiopsi- och excisionssystem”.

10. Tryck in den vita knappen pa fjarrventilen for att placera enheten i forberedande laddat lage. Se figur C. Tryck
sedan in den gréna knappen pa fjarrventilen for att sakerstélla att den yttre kanylen gar till efterladdningslaget.

11. Fast adaptern och nalguiden pa bildsystemets plattform. Vissa bildsystem kraver ingangsdimensioner for
Eviva-enheten. | dessa fall laser du dokumentationen som medféljer adaptern for systemet.

Utfora en biopsi (alla steg ska utféras enligt standardmassig

interventionsteknik)

1. Identifiera malomrade.
2. Forbered platsen efter behov.
Laddningsanordning (20 mm eller 12 mm 6ppning)

a. Ta forsiktigt bort enheten fran facket.
b. Ta bort skyddshdljet fran enheten.
c. Ta bort inféraren fran facket och montera férsiktigt inforaren pa enheten (se figur A).

d. Bekréafta att konsolen ar i laget "Biopsy” (Biopsi) innan fjarrventilen hanteras.
Obs! Om konsolen inte ar i laget "Biopsy” (Biopsi) kanske enheten inte fungerar pa ratt satt nar du forsoker
placera den laget "pre-fired” (férberedande laddat).

Stall in enheten i forberedande laddat lage genom att trycka pa den vita knappen pa fjarrventilen (se figur C).
Obs! Nar Eviva-enheten &r i forberedande laddat |age maste ATEC-konsolen vara paslagen och i laget "Biopsy”
(Biopsi) for att forhindra att enheten forsatts i biopsilage efter laddning.

®

—h

. Skjut enheten/inféraren pa adaptern tills den lases pa plats med ett hérbart klick nar enheten ar ordentligt
inkopplad kommer den inte langre att glida pa adaptern.

Foér enheten till 6nskade koordinater fére laddning som tillhandahalls av bildsystemet.

> @

. Ladda den yttre kanylen genom att helt trycka pa den gréna knappen pa fjarrventilen. Detta avancerar den yttre
kanylen med det slag som anges pa produktetiketten.
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Icke-laddningsanordning (12 mm 6ppning)
a. Ta bort engéngsstiletten fran brickan och ta bort skyddshéljet fran stiletten.

b. Placera stiletten i stilettkonsolen (se figur B).

O

. Ta bort inféraren fran facket och montera forsiktigt inforaren pa stiletten.

o

. For stilettfastenheten Gver adaptern. For stilettkonsolen framat tills konsol och inférarlaset ar pa plats med ett
horbart klick.

]

. Flytta fram till 6nskade koordinater som tillhandahalls av bildsystemet.

—h

. Nar du trycker pa knappen pa baksidan av stilettfastet tar du bort stilettfastet fran patienten och for det av
adaptern. Inféraren forblir ansluten till adaptern och patienten.

g. Bekrafta att konsolen &r i laget "Biopsy” (Biopsi).

=

. For in enheten pa adaptern samtidigt som du leder in den trubbiga nalen i inféraren tills den lases pa plats med
ett horbart klick. Nar enheten &r ordentligt inkopplad kommer den inte langre att glida pa adaptern.

3. For att administrera foredraget bedévningsmedel, fast en 10 ml nallés spruta med bedévningsmedel pa Y-ventilen.
For att initiera automatisk leverans av bedévningsmedel, injicera 1-2 ml bedévningsmedel manuellt. Obs! Enheten
tillater inte Y-ventilinjektioner nar enheten ar i forberedande laddningslage. Forsok att injicera i forberedande
laddningslage kan leda till funktionsfel.

4. For att pabdrja vavnadshamtning, tryck ner pa fotbrytaren och hall den i nedtryckt lage under hela biopsiproceduren.
Om du tar bort foten fran fotbrytaren inaktiveras eller stoppas enheten efter avslutad cykel.

5. Om du vill rotera 6ppningen pa enhetens yttre kanyl vrider du det bakre tumhjulet (se figur A). Vrid tumhjulet fran
en position till nasta 6nskade lage nar konsolen piper tills 6nskat malomrade har samplats. Siffrorna i fénstret pa
enheten och linjen pa tumhjulet visar blandarens position.

6. Valj laget "Lavage” (Rengéring) for att bevattna och aspirera kaviteten i den genomskinliga védvnaden. (Det &r inte
nodvandigt att trycka ner fotbrytaren.)

7. For att vakuumbehandla ihaligheten, koppla bort luerldset pa Y-ventilen for att 6ppna saltlésningsledningen till
atmosfaren vilket resulterar i konstant aspiration till biopsihalan.

8. Koppla bort filterkammaren for att ta bort vavnadskarnor fran vavnadsfiltret. Obs! Om blodférlust noteras fran
patienten kan enheten placeras i biopsiladge. Detta stanger 6ppningen och férhindrar vatskeférlust fran biopsihalan.

9. Placera konsolen i laget "Biopsy” (Biopsi) for att stdnga 6ppningen innan enheten avlagsnas fran biopsihalan.

10. Ta bort enheten fran adaptern genom att lyfta den bakre sparren och skjuta tillbaka enheten och lossa inforaren.
Inféraren forblir ansluten till adaptern och patienten.

11. Strémkonsolen avsténgd.

12. For distribution av biopsiplatsmarkéren, se lampliga bruksanvisningar (IFU).

13. Ta bort inféraren fran adaptern med hjalp av klamflikar och for tillbaka och frigor fran adaptern.
14. Kassera alla anvanda och oanvéanda biopsiartiklar pa lampligt satt.

15. Rengdr och desinficera adaptern ordentligt vid behov.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e Var forsiktig nér du ansluter vassa enheter till adaptern.

e Nar Eviva-enheten ar i forberedande laddat ladge maste ATEC-konsolen vara paslagen och i laget "Biopsy” (Biopsi)
for att férhindra att enheten forsatts i biopsilage efter laddning. Eviva-enheten maste vara i lage efter laddning, for
att utféra "Setup” (Instéliningar), "Test” (Test), "Biopsy” (Biopsi), "Lavage” (Rengdring) eller "Manual Aspiration”
(Manuell sugning).

e Kapa inte slangen mellan enheten och fjérrventilen for att undvika
oavsiktlig laddning. Detta indikeras med f6ljande symbol:

e Som med alla medicinska forfaranden, se till att anvandarna bar lamplig personlig skyddsutrustning sa att de ar
skyddade mot eventuell kontakt med kroppsvatskor.

e Eviva-enheten rekommenderas inte fér anvandning med MRT och ultraljud.

e Biopsi med Eviva-enheten far endast utféras av personer med lamplig utbildning och som &r bekanta med
proceduren. Konsultera lamplig medicinsk litteratur om teknik, komplikationer och risker innan du utfér minimalt
invasiva procedurer.

e Eviva-enheten ska endast anvandas av lakare som ar utbildade i att utféra perkutan biopsi. Eviva-enheten for
bréstbiopsi rekommenderas inte fér anvandning med MRT.

. Is(ONLY OBS: | USA begransar federal lag férsaljning av denna anordning till lakare eller pa lakares ordination.
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e Sunt professionellt omdéme bor anvéandas nar Eviva-enheten anvands pa patienter med bréstimplantat.
e Undvik operatdrs- eller instrumentkontakt med den skyddade naldelen pa Eviva-enheten.

e Minimalt invasiva instrument och tillbehér som har tillverkats eller distribuerats av féretag som inte ar godkanda av
Hologic Inc. kanske inte & kompatibla med Eviva-enheten. Att anvanda sadana produkter kan leda till odnskade resultat
och kan eventuellt skada anvandare eller patient.

e |nstrument eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvéatskor kan krava sarskild hantering vid kassering for att
forhindra biologisk kontamination.

e Kassera alla anvanda eller oanvanda engangsinstrument sedan de éppnats.

e Eviva-enheten och/eller inféraren far inte omsteriliseras eller ateranvandas. Omsterilisering och/eller ateranvandning
kan skada instrumentet. Detta kan leda till potentiella risker for att enheten inte fungerar som den ska och/eller
korskontamination i samband med anvandning av otillrackligt rengjorda och steriliserade enheter.

e En fullstdndig och omfattande preoperativ sjukdomshistorik och fysisk undersékning rekommenderas. Radiografisk
utvardering och laboratorietester kan ocksa inga.

Leverans

Eviva-enheten levereras steril for anvandning pa en enda patient. Kassera i en 1amplig behéllare efter anvandning.
Biopsiapparaten steriliseras genom stralning till sterilitetssékringsniva (SAL) 10°.

Produktklagomal och teknisk support

Eventuella klagomal eller problem som rér denna produkts kvalitet, tillforlitlighet, sakerhet eller prestanda ska rapporteras
till Hologic. Om enheten har orsakat eller forvarrat en patientskada ska incidenten omedelbart rapporteras till Hologics
auktoriserade representant och behérig myndighet i respektive medlemsstat eller land. De behériga myndigheterna ar
vanligtvis de enskilda medlemsstaternas halsoministerium eller en myndighet inom halsoministeriet.

Ytterligare information

For teknisk support eller information om nya bestéllningar i USA, kontakta:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationella kunder ska kontakta distributéren eller narmaste férsaljningsrepresentant fér Hologic:

E Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel: +32 2 711 46 80
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Felsdkning

Inget
mellanrum __ B2
(

Inget
mellanrum

Mellanrum

Mellanrum

Bild D Figur E Bild F
Fullt laddat lage Fullt armerat lage Delvis laddat lage
=T <J <P
Fjarrventilposition | Fullt laddad Fullt armerad Delvis laddad
Nalposition Nal i laddad position. Nalen i laddad position. Nal i laddad position. Blandaren
Blandaren 6ppnas och stangs| Blandaren forblir stangd i alla kanske inte stangs helt under
som avsett. lagen. biopsin.

Symtom Enheten fungerar som avsett. | Inget saltlésningsflode i alla Saltlésningsflédet ar normalt i alla
lagen. Enheten later normalt lagen. Enheten later normal under
under biopsi men kan inte biopsi men inhamtar otillrackligt
inhdmta véavnad. eller ingen véavnad.*

Atgard Ej tillampligt Ladda nalen helt. Se bild D. Ladda nalen helt. Se bild D.

* Kan ocksa leda till fel under installation och test.

Fellage

Mojlig orsak

Maojlig atgard

eller efter laddning.

Enheten kommer inte att anta laget fére laddning

Konsolen ar inte i laget
"Biopsy” (Biopsi).

Tryck pa "Biopsy” (Biopsi) pa konsolen.

Om enheten fortfarande inte ar fore
laddning/efter laddning, byt ut enheten
och upprepa installningsproceduren.

"Manual Aspiration’

Under "Setup” (Installningar), "Test” (Test),
"Biopsy” (Biopsi), "Lavage” (Rengéring) eller

' (Manuell sugning) dras inte
vatska och/eller vavnad till vavnadsfiltret eller
Oppningen 6ppnas eller stangs inte som forvantat.

Fjarrventilen ar inte i fullt
efterladdat lage.

Placera enheten i efterladdat lage
genom att helt trycka ner den gréna
knappen pa fjarrventilen.

Det gar inte att trycka ner sprutan for att
administrera beddvningsmedel.

Enheten &r inte i
efterladdat lage.

Placera enheten i efterladdat lage
genom att trycka ner den gréna knappen
pa fjarrventilen.

Symboler som anvands vid markning

Symbol

Beskrivning

Standard

KonNLy

Endast pa lakares ordination

21 CFR 801.109

| Ec |Rep)

Auktoriserad representa

nt i europeiska gemenskapen

ISO 15223-1, referens 5.1.2

Forsiktighet

ISO 15223-1, referens 5.4.4

CE-mérke med referensnummer pa anmalt organ

MDR-férordning (EU) 2017/745
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Beskrivning

Standard

CE-mérkning

Europeisk dverensstammelse

MDR-férordning (EU) 2017/745

www hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

ISO 15223-1, referens 5.4.3

©

Folj bruksanvisningen

IEC 60601-1, referensnummer tabell
D.2, sakerhetssymbol 10 (ISO 7010-
M002)

Translations in Box

Oversattningsruta

Hologic

Anvénd inte om férpackningen &r skadad

ISO 15223-1, referens 5.2.8

Katalognummer

ISO 15223-1, referens 5.1.6

Satskod ISO 15223-1, referens 5.1.5
LOT

Antal Hologic

Tillverkare ISO 15223-1, referens 5.1.1

Tillverkningsland

ISO 15223-1, referens 5.1.11

Patent

Hologic

Far inte omsteriliseras

ISO 15223-1, referens 5.2.6

Far inte ateranvandas

ISO 15223-1, referens 5.4.2

MR-osaker

ASTM F2503 referens-nr tabell 2,
symbol 7.3.3; 7.4.9.1; figur 9

Steriliserad med stralning

ISO 15223-1, referens 5.2.4

Sista férbrukningsdag

ISO 15223-1, referens 5.1.4

Medicinteknisk produkt

ISO 15223-1, referens 5.7.7

Sterilbarriarsystem med ett lager med skyddande yttre
forpackning

ISO 15223-1, referens 5.2.14

Sterilbarriarsystem med ett lager

ISO 15223-1, referens 5.2.11

YYYY-MM-DD Utgéngsdatum visas pa foljande sétt: Hologic
YYYY star for aret
MM star for manaden
DD star for dagen
@ Klipp inte den har linjen Saknas
@ Landskod for éversattning ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva och associerade logotyper dr varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc.
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Eviva®-rintabiopsialaite
Kayttoohjeet
Lue kaikki tiedot huolellisesti. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa tahattomiin seurauksiin.

Tarkeaa: Taman pakkausselosteen tarkoituksena on antaa ATEC®-rintabiopsia- ja poistojarjestelman konsolin kanssa
kaytettavan Eviva-rintabiopsialaitteen kliiniseen kayttoon liittyvia ohjeita. Siina ei viitata kirurgisiin tekniikoihin.

Potilaskohderyhma

EVIVA-rintabiopsia- ja poistojarjestelman potilaskohderyhmé&an kuuluvat potilaat, joilta poistetaan rintakudosta rinnan
poikkeavuuksien diagnostista naytteenottoa varten.

Kayttoaiheet

Eviva-rintabiopsialaite on tarkoitettu rintakudosnaytteiden ottamiseen diagnostista rintapoikkeavuuksien néytteenottoa varten
stereotaktisen rintabiopsian ohjauksessa. Eviva -laite on tarkoitettu rintakudoksen ottamiseen histologista tutkimusta varten,
kun kuvannettu poikkeavuus poistetaan osittain tai kokonaan. Histologisen poikkeavuuden laajuutta ei voida luotettavasti
maarittdéd mammografiasta. Nain ollen kuvannetun poikkeavuuden I6ydoksen perusteella poistettava maara ei ennusta
poistettavan histologisen poikkeavuuden, esimerkiksi maligniteetin, laajuutta. Jos poikkeavuudesta otettu néyte ei ole
histologisesti hyvanlaatuinen, on tarkeaa, ettéd kudoksen reuna-alueet tutkitaan, jotta poikkeavuus voidaan poistaa kokonaan
tavanomaisella kirurgisella toimenpiteella.

Vasta-aiheet

Eviva-laite on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttéon, EIKA sitd ole tarkoitettu hoitokdyttédn. Eviva-laite on vasta-aiheinen
potilailla, joilla 1adkarin harkinnan perusteella on paksuneulabiopsiaan tai -poistoon liittyva suurentunut komplikaatioiden
riski. Potilailla, jotka saavat antikoagulanttihoitoa tai joilla on verenvuotosairauksia, voi toimenpiteeseen liittyvien
komplikaatioiden riski olla suurentunut.

Tarkoitettu kayttaja

EVIVA-rintabiopsia- ja poistojarjestelméa saavat kayttaa vain ladkarit, jotka on koulutettu tekeméén avoimia tai perkutaanisia
biopsiatoimenpiteita.

Laitteen kuvaus

Eviva-laite on tyhjidavusteinen biopsialaite, jolla poistetaan rintakudosta minimaalisesti invasiivisella tavalla stereotaktista
kuvantamista kayttéden. Eviva-laite on tarkoitettu vain biopsiaan ja diagnoosiin. Laitetta El ole tarkoitettu kaytettavaksi
muuten kuin ndissa kayttéohjeissa ja muissa liittyvissé materiaaleissa esitettyjen standardien, spesifikaatioiden ja rajoitusten
mukaisesti. Laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon yhdella potilaalla ja koko laite on taysin kertakayttdinen. Laite koostuu
paaasiassa ontosta neulasta, jossa on sivuaukko ja teroitettu sisékanyyli, joka pyorii suurella nopeudella ja ulottuu aukon
ulkopuolelle kohdekudoksen keraamista varten. Taman prosessin aikana laitteen sisdan muodostunut alipaine vetéda kudosta
aukkoon. Laitteen kautta annetaan suolaliuosta ontelon huuhteluun ja kudoksen kuljettamiseen kudossuodattimeen.
Laitteen mukana toimitetaan asetinjarjestelma, joka on erityisesti suunniteltu kaytettavéksi Eviva-laitteen kanssa. Tama
asetinjarjestelma sailyttaa yhteyden kohdealueelle ja mahdollistaa biopsiamerkin kayttéénoton.

Katso konsolin yksityiskohtaiset ohjeet, suorituskykyominaisuudet ja lisévarusteet "ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelman kayttdoppaasta”.

Eviva-kuva Asetin

Peukalopyora Kuva A

Eviva-laite

Mandriini ja sovitin

Mandriinin kiinnike ﬁ [’— Sovitin

Kuva B
Etaventtiili: Laukaisua edeltdva asento
Vihred painike E.
Etaventtiili Kuva C
1 Suomi

Date Release: 03/31/25



Odotettu kliininen hyoty

EVIVA-rintabiopsia- ja poistojarjestelman ansiosta laakarit voivat kayttad minimaalisesti invasiivista jarjestelmaa
pienten biopsianadytteiden ottamiseen mahdollisesti pahanlaatuisesta rintakudoksesta.

Laitteen valmistelu — Laukaiseva tai ei-laukaiseva laite (kaikki vaiheet on
suoritettava vakiointerventiomenetelmian mukaan)

1. Kokoa sailio, aseta se konsolin paélla olevaan pidikkeeseen ja kytke tyhjiélinjakokoonpano konsolista kanisterin kannen
ylaporttiin. Varmista, ettéd kanisterin kansi ja suuri porttisuojus ovat tiukalla ja tiiviit, jotta tyhjidvuodot valtetaan.

VAROITUS: Tarkista ennen kaytt6a, ettd suojapakkaus ja neula eivat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Jos
vaikuttaa siltd, ettd pakkaus tai neula on vaarantunut, ala kayta neulaa.

2. Aseta laitepaketti konsolin tyétilaan.
3. Avaa paketti. Jata suojakuori laitteen karkeen.

4. Avaa keittosuolaliuoksen pussi, poista korkki, kytke piikki keittosuolaliuospussiin ja aseta pussi konsolin sivussa
olevaan koukkuun. Sijoita keittosuolaliuosletku puristusventtiilin lapi.

5. Liita letkusarja konsoliin ja kanisteriin. Kiinnita punainen holkki konsolin punaiseen laiteliitantdén, musta holkki
konsolin mustaan laiteliitdntdan ja sininen tyhjiélinja kanisterin kannen alipaineliitdntdan. Lisatietoja konsolin
liittamisestd on "ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelmén kayttboppaassa”.

6. Kéynnisté konsoli (konsoli siirtyy oletusarvoisesti ”"Biopsy” (Biopsia) -tilaan.

7. Varmista, ettd laite on laukaisun jalkeisessa asennossa varmistamalla, ettd kauko-ohjaimen vihrea painike on taysin
painettuna (vain laukaisulaite).

8. Valitse "Setup” (Asetukset), kun haluat esitayttaa laitteen (keittosuolaliuos nékyy aukossa) ja varmistaa, etta
alipaine on riittava ("Vacuum Ready” (Alipaine valmis) -valon pitéisi palaa vihredna). Jos alipainetta ei saavuteta,
"Vacuum Ready” (Alipaine valmis) -valo vilkkuu. Jos valo vilkkuu, katso tdaméan kayttdohjeen Vianméaaritys-osaa ja/
tai "ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelman kayttéopasta”.

9. Valitse "Test” (Testi) ja varmista, ettéd yksi diagnostinen biopsiasykli on suoritettu loppuun (konsoli siirtyy
automaattisesti "Biopsy” (Biopsia) -tilaan testisyklin lapaisyn jalkeen). Jos "Return to Setup” (Palaa asetuksiin) - tai
"Retest Handpiece” (Testaa kasikappale uudelleen) -valot syttyvat, katso lisatietoja taman kayttdohjeen
Vianmaaritys-osasta ja/tai "ATEC-rintabiopsia- ja poistojarjestelmén kayttboppaasta”.

10. Paina kaukosaatimen valkoista painiketta asettaaksesi laitteen laukaisua edeltdvaéan asentoon. Katso kuva C.
Paina sitten kauko-ohjaimen vihreda painiketta varmistaaksesi, ettéa ulkokanyyli siirtyy laukaisun jalkeiseen asentoon.

11. Kiinnita sovitin ja neulanohjain kuvausjarjestelman vaiheeseen. Jotkin kuvantamisjarjestelmat edellyttavat Eviva-
laitteen syottdmittoja. Katso naissa tapauksissa lisatietoja jarjestelman sovittimen mukana toimitetuista ohjeista.

Suorita Biopsia (kaikki vaiheet on suoritettava vakiointerventiomenetelman
mukaan)

1. Maarita kohdealue.
2. Valmistele kohdealue tarpeen mukaan.

Laitteen laukaisu (20 mm:n tai 12 mm:n aukko)

a. Poista laite varovasti tasolta.
b. Poista suojakuori laitteesta.
c. Poista asetin tasolta ja kokoa asetin varovasti laitteeseen (katso kuva A).

d. Varmista ennen etéventtiilin késittelya, etta konsoli on "Biopsy” (Biopsia) -tilassa.
Huomautus: Jos konsoli ei ole "Biopsy” (biopsia) -tilassa, laite ei valttamatta toimi asianmukaisesti, kun sita
yritetaan asettaa "laukaisua edeltadvaan” asentoon.

e. Aseta laite "laukaisua edeltavaan asentoon” painamalla kauko-ohjaimen valkoista painiketta (katso kuva C).
Huomautus: Kun Eviva-laite on laukaisua edeltdvassa asennossa, ATEC-konsoli on kytkettava paalle ja "Biopsy”
(biopsia) -tilaan, jotta laite ei siirry laukaisun jalkeiseen biopsia-asentoon.

f. Liu’uta laite/asetin sovittimeen, kunnes se lukittuu paikalleen ja napsahtaa paikalleen. Kun laite on kunnolla
kiinni, se ei enaa liu'u sovittimessa.

g. Vie laite kuvausjarjestelman ilmoittamaan haluttuun laukaisua edeltavaan sijaintiin.
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h. Laukaise ulkokanyyli painamalla kauko-ohjaimen vihrea painike pohjaan. Tama siirtaa kanyylia eteenpain tuotteen
etiketissa ilmoitetulla valimatkalla.

Ei-laukaistava laite (12 mm:n aukko)
a. Poista kertakayttéinen mandriini tasolta ja suojakuori mandriinista.
b. Aseta mandriini mandriinin kiinnikkeeseen (katso kuva B).
c. Poista asetin tasolta ja kokoa asetin varovasti mandriiniin.

d. Liu'uta mandriinin kiinnike sovittimeen. Tydnna mandriinin kiinniketta eteenpain, kunnes kiinnike ja asetin
lukittuvat paikoilleen.

e. Vie kuvausjarjestelman ilmoittamiin haluttuihin koordinaatteihin.

f. Paina mandriin kiinnikkeen takana olevaa painiketta ja irrota mandriinin kiinnike potilaasta ja liu'uta sovitin irti.
Asetin pysyy kytkettyna sovittimeen ja potilaaseen.

g. Varmista, etta konsoli on "Biopsy” (Biopsia) -tilassa.

h. Liu’uta laitetta sovittimeen samalla, kun ohjaat tylpan neulan asettimeen, kunnes se lukittuu paikalleen ja
napsahtaa kuuluvasti. Kun laite on kytketty kunnolla, se ei enaa liu'u sovittimessa.

3. Anna haluamaasi nukutusainetta kiinnittamalla 10 cm3:n neulaton anesteettiruisku Y-venttiiliin. Aloita anesteetin
automaattinen anto ruiskuttamalla 1-2 cm?3 anesteettia manuaalisesti. Huomautus: Laite ei salli Y-venttiilin kautta
injektioita, kun se on laukaisua edeltavassa asennossa. Injektion yrittdaminen laukaisua edeltédvassa asennossa voi
aiheuttaa laitteen toimintahairion.

4. Aloita kudoksen keradminen painamalla jalkakytkinta alas ja pitamalla painettuna koko biopsiatoimenpiteen ajan.
Jos nostat jalan jalkakytkimeltd, laitteen aktivointi paattyy tai pysahtyy nykyisen jakson loppuun saattamisen jalkeen.

5. Kierra laitteen ulomman kanyylin aukkoa kadantamalla takapeukalopydraa (katso kuva A). Kaanna peukalopyoraa
asennosta toiseen, kun konsolista kuuluu merkkiaani, kunnes halutusta kohdealueesta on otettu nayte. Laitteen
ikkunan numerot ja peukalopyorén viiva osoittavat aukon sijainnin.

6. Valitse "Lavage” (Pesu) -tila, jos haluat huuhdella ja aspiroida ontelon ja puhdistaa kudoksen laitteesta.
(Jalkakytkinta ei tarvitse painaa.)

7. Tyhjenna ontelo irrottamalla Y-venttiilin luer-lukko, jolloin keittosuolaliuosletku aukeaa ympardivaan
ilmanpaineeseen ja biopsiaontelo aspiroituu jatkuvasti.

8. Irrota suodatinkammio ja poista kudosnaytteet kudossuodattimesta. Huomautus: Jos potilaan verenhukkaa
havaitaan, laite voidaan asettaa biopsiatilaan. Tama sulkee aukon ja estda nestehukan biopsiaontelosta.

9. Aseta konsoli "Biopsy” (Biopsia) -tilaan, jotta aukko sulkeutuu ennen laitteen poistamista biopsiaontelosta.

10. Irrota laite sovittimesta nostamalla takaosan salpaa ja liu'uttamalla laitetta taaksepain ja vapauttamalla asetin.
Asetin pysyy kytkettyna sovittimeen ja potilaaseen.

11. Katkaise virta konsolista.

12. Katso biopsiapaikan merkin asettamisen ohjeet asianmukaisista kayttéohjeista.

13. Irrota asetin sovittimesta puristamalla kielekkeita ja liu'uttamalla takaisin ja vapauttamalla asetin sovittimesta.
14. Havita kaikki kaytetyt ja kayttamattomat biopsiatuotteet asianmukaisesti.

15. Puhdista ja desinfioi sovitin asianmukaisesti tarpeen mukaan.

Varoitukset ja varotoimet
e Kiinnita teravat laitteet sovittimeen varovasti.

e Kun Eviva-laite on laukaisua edeltavassa asennossa, ATEC-konsoli on kytkettava paalle ja "Biopsy” (biopsia) -tilaan,
jotta laite ei siirry laukaisun jalkeiseen biopsia-asentoon. Eviva-laitteen on oltava laukaisun jalkeisessa asennossa,
jotta voidaan suorittaa "Setup” (Asetus), "Test” (Testi), "Biopsy” (Biopsia), "Lavage” (Pesu) tai "Manual Aspiration”
(Manuaalinen aspiraatio).

o Ala katkaise letkuja laitteen ja etdventtiilin valilla valttadksesi
tahattoman laukaisun. Tama ilmaistaan seuraavalla symbolilla:

e Varmista kaikissa laaketieteellisissa toimenpiteissa, etta kayttajat kayttavat asianmukaisia henkilénsuojaimia, jotta
he eivat paase kosketuksiin ruumiinnesteiden kanssa.

e Eviva-laitetta ei suositella kdytettavaksi magneettikuvauksen ja ultradanen kanssa.

e Biopsiatoimenpiteen Eviva-laitteella saa suorittaa vain henkild, jolla on riittava koulutus ja perehtyneisyys tahan
toimenpiteeseen. Tutustu laaketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoiden, komplikaatioiden ja vaarojen suhteen
ennen minkdan minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen suorittamista.
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e Eviva-laitetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka on koulutettu tekemaan perkutaanisia biopsiatoimenpiteita. Eviva-
rintabiopsialaitetta ei suositella kaytettavaksi magneettikuvauksen kanssa.

. IS{ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai 1aédkarin maarayksesta.
e Kun Eviva-laitetta kaytetdan potilailla, joilla on rintaimplantti, on noudatettava ammatillista harkintaa.
e Varmista, ettd kayttéja tai instrumentti ei joudu kosketuksiin Eviva-laitteen suojatun neulaosan kanssa.

e Minimaalisesti invasiiviset instrumentit ja tarvikkeet, joita valmistavat tai jakelevat yritykset, joita Hologic Inc. ei
ole valtuuttanut, eivat valttamatta ole yhteensopivia Eviva-laitteen kanssa. Tallaisten tuotteiden kayttd voi johtaa
odottamattomiin tuloksiin ja kayttdjan tai potilaan mahdolliseen vammautumiseen.

e Ruumiinnesteiden kanssa kosketuksiin joutuvat instrumentit tai laitteet saattavat vaatia erityistd kasittelya niiden
havittamisen yhteydessa biologisen kontaminaation estamiseksi.

e Havita kaikki avatut kertakayttdiset instrumentit riippumatta siita, onko niité kaytetty.

o Ala steriloi ja/tai kayta Eviva-laitetta ja/tai asetinta uudelleen. Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkaytté voi vaarantaa
instrumentin eheyden. Tama voi aiheuttaa laitteen toimintahairididen vaaran ja/tai ristikontaminaation, joka liittyy
riittdmattomasti puhdistettujen ja steriloitujen laitteiden kayttéon.

e Suosittelemme taydellista ja kattavaa preoperatiivista potilashistorian tutkimista ja fyysista tutkimusta. Mukaan voidaan
sisallyttaa radiografinen arviointi ja laboratoriokokeita.

Toimitustapa

Eviva-laite toimitetaan steriilind yhden potilaan kayttéon. Havitéd asianmukaiseen sailiodn kaytén jalkeen. Biopsialaite on
steriloitu sateilylla steriiliyden varmuustasoon (SAL) 10,

Tuotevalitukset ja tekninen tuki

llImoita kaikista tdman tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykya koskevista valituksista tai ongelmista
Hologicille. Jos laite on aiheuttanut potilaalle vamman tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita tapahtumasta valittémasti
Hologicin valtuutetulle edustajalle ja kyseisen jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle. Laékinnallisten laitteiden
osalta toimivaltainen viranomainen on yleensa kyseisen jasenvaltion terveysministerio tai terveysministerién virasto.

Lisatietoja

Saadaksesi teknista tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvalloissa ota yhteytta osoitteeseen:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 Yhdysvallat
Puhelin: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaan tai paikalliseen Hologic-edustajaan:

E Edustaja Euroopassa

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2 711 46 80
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Vianmaaritys

Ei valia

Vali on E

Vali on

Ei valia —_—
Kuva D Kuva E Kuva F
Asento téysin laukaistuna Asento taysin viritettyna Asento osittain laukaistuna
I < <P

Etaventtiilin asento | Taysin laukaistu

Taysin viritetty

Osittain laukaistu

Neulan asento

Neula laukaistussa
asennossa. Aukko avautuu ja
sulkeutuu halutulla tavalla.

Neula viritetyssa asennossa.
Aukko pysyy suljettuna
kaikissa tiloissa.

Neula laukaistussa asennossa. Aukko
ei ehka ole taysin kiinni biopsian
aikana.

Ei keittosuolaliuoksen
virtausta kaikissa tiloissa.
Laite kuulostaa normaalilta
biopsian aikana, mutta se ei
pysty ottamaan kudosta.

Keittosuolaliuoksen virtaus on
normaali kaikissa tiloissa. Laite
kuulostaa normaalilta biopsian aikana,
mutta se ottaa riittaméattoman maaran
kudosta tai ei lainkaan kudosta.*

Qire(et) Laite toimii tarkoitetulla
tavalla.
Korjaus Ei sovellettavissa

Katso kuva D.

Laukaise neula kokonaan.

Laukaise neula kokonaan. Katso
kuva D.

* Saattaa myds aiheuttaa virheita asennuksen ja testauksen aikana.

Vikatila

Mahdollinen syy

Mahdollinen korjaus

Laite ei mene laukaisua edeltavaan tai
laukaisun jalkeiseen asentoon.

Konsoli ei ole "Biopsy"
(Biopsia) -tilassa.

Paina konsolin "Biopsy" (Biopsia) -painiketta.

Jos laite ei vielakaan mene laukaisua
edeltavaan tai laukaisun jalkeiseen asentoon,
vaihda laite ja toista asennus.

Vaiheiden "Setup" (Asennus), "Test"
(Testi), "Biopsy" (Biopsia), "Lavage"
(Pesu) "Manual Aspiration" (Manuaalinen
aspiraatio) nestettd ja/tai kudosta ei
vedeta kudossuodattimeen tai aukko ei
avaudu tai sulkeudu odotetulla tavalla.

Etaventtiili ei ole taydessa
laukaisun jalkeisessa
asennossa.

Aseta laite laukaisun jalkeiseen asentoon
painamalla kauko-ohjaimen vihrea painike
pohjaan.

Ruiskun mannan painaminen anestesiaa
varten ei onnistu.

Laite ei ole laukaisun
jalkeisessa asennossa.

Aseta laite laukaisun jalkeiseen asentoon
painamalla kauko-ohjaimen vihreaa painiketta.

Merkinnoissa kaytetyt symbolit

Symboli

Kuvaus

Standardi

KonLy

Vain ladkarin maarayksesta

21 CFR 801.109

Euroopan yhteis6ssa toimiva valtuutettu edustaja

ISO 15223-1, viite 5.1.2

Huomio

ISO 15223-1, viite 5.4.4

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen viitenumero

MDR-asetus (EU) 2017/745
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Symboli

Kuvaus

Standardi

Cce

CE-merkinta

EU-vaatimustenmukaisuus

MDR-asetus (EU) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Tutustu kayttéohjeisiin

ISO 15223-1, viite 5.4.3

©

Noudata kayttéohjeita

IEC 60601-1, viitenumero taulukko D.2,
turvallisuusmerkinta 10 (ISO 7010-M002)

Translations in Box

Kaannokset laatikossa

Hologic

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

ISO 15223-1, viite 5.2.8

®

Luettelonumero

ISO 15223-1, viite 5.1.6

Erakoodi ISO 15223-1, viite 5.1.5
LOT

Maéara Hologic
aTy

Valmistaja ISO 15223-1, viite 5.1.1

Valmistusmaa

SO 15223-1, viite 5.1.11

Patentit

Hologic

Ei saa steriloida uudelleen

ISO 15223-1, viite 5.2.6

Ei saa kayttaa uudelleen

ISO 15223-1, viite 5.4.2

Ei MR-turvallinen

ASTM F2503:n viitenumero, taulukko 2,
Symboli 7.3.3; 7.4.9.1; Kuva 9

(STERILE|

Steriloitu sateilytyksella

ISO 15223-1, viite 5.2.4

Kaytettava viimeistaan

ISO 15223-1, viite 5.1.4

Lagkinnallinen laite

ISO 15223-1, viite 5.7.7

Yksinkertainen steriili suojajarjestelma, jonka
ympérilla on suojapakkaus

ISO 15223-1, viite 5.2.14

o ofew i |@|@|® [

Yksinkertainen steriili suojajarjestelma

ISO 15223-1, viite 5.2.11

YYYY-MM-DD Viimeinen kayttdpaiva kuvataan seuraavasti: Hologic
YYYY on vuosi
MM on kuukausi
DD on paiva
@ Ala leikkaa tata linjaa Eiole
@ Maakoodi kdannosta varten ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva ja siihen liittyvat logot ovat Hologic, Inc:n ja/tai
sen tytaryhtididen tavaramerkkejd ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.
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Bruksanvisning for
Eviva®-brystbiopsienhet
Les all informasjon ngye. Fglges ikke instruksjonene omhyggelig, kan det fgre til utilsiktede konsekvenser.

Viktig: Dette pakningsvedlegget er utformet for & gi instruksjoner for klinisk bruk (bruksanvisning) for Eviva-brystbiopsienheten
som skal brukes sammen med ATEC®-systemkonsollen for brystbiopsi og -eksisjon. Det er ikke en referanse til kirurgiske teknikker.

Pasientmalgruppe

Malgruppen for EVIVA brystbiopsi- og eksisjonssystem er pasienter som far fjernet brystvev til diagnostisk prgvetaking av
brystabnormiteter.

Indikasjoner

Eviva-brystbiopsienheten er indisert for a tilveiebringe brystvevsprgver for diagnostisk prgvetaking av brystabnormiteter
under stereotaktisk brystbiopsiveiledning. Eviva-enheten er ment a gi brystvev for histologisk undersgkelse med delvis eller
fullstendig fjerning av den avbildede abnormiteten. Omfanget av histologisk abnormitet kan ikke bestemmes palitelig fra det
mammografiske utseendet. Omfanget av fjerning av det avbildede beviset pa en abnormitet sier ikke noe om omfanget av
fierning av en histologisk abnormitet, for eksempel en malignitet. Nar abnormiteten det er tatt prgve av ikke er histologisk
benign, er det viktig at vevsmarginene undersgkes for fullstendig fjerning ved hjelp av standard kirurgisk prosedyre.

Kontraindikasjoner

Eviva-enheten er kun for diagnostisk bruk og er IKKE indisert for terapeutisk bruk. Eviva-enheten er kontraindisert
for pasientene som etter legens skjgnn kan ha gkt risiko eller utvikle komplikasjoner forbundet med fjerning av kjerne
eller biopsi. Pasienter som far antikoagulantbehandling, eller som kan ha blgdningsforstyrrelser, kan ha gkt risiko for
prosedyrerelaterte komplikasjoner.

Tiltenkt bruker

EVIVA brystbiopsi- og eksisjonssystem skal bare brukes av leger med opplaering i apne eller perkutane biopsiprosedyrer.

Instrumentbeskrivelse

Eviva-enheten er en vakuumassistert biopsienhet som brukes til & fjerne brystvev pa en minimalt invasiv mate ved bruk

av stereotaktisk avbildning. Eviva-enheten er kun designet for biopsi og diagnose. Enheten er IKKE beregnet pa a brukes
utenfor standarder, spesifikasjoner og begrensninger som beskrevet i denne bruksanvisningen og annet relatert materiale.
Enheten er til bruk for en pasient, og hele enheten er kun for engangsbruk. Enheten bestar hovedsakelig av en hul nal med
en sideapertur og en skjerpet indre kanyle som roterer pa hgy hastighet og gar gjennom aperturen for a samle inn malvev.
Gjennom denne prosessen skapes det et vakuum inne i enheten for a forenkle trekking av vev inn i apningen. Saltvann
tilfgres gjennom instrumentet for & skylle hulrommet og fgre vev til vevsfilteret. Et innfgrersystem som er spesifikt utformet
for bruk med Eviva-enheten, falger med enheten. Dette innfgrersystemet opprettholder tilgang til det malrettede omradet av
interesse og muliggjgr plassering av en biopsistedsmarkgr.

Se «Brukerhandbok for ATEC-system til brystbiopsi og -eksisjon» for detaljerte konsollinstruksjoner, ytelseskarakteristikker og informasjon om
tilbehgr.
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Fjern ventil: Posisjon fgr fremfgringsutlgsing
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Forventet klinisk nytte

Med EVIVA brystbiopsi- og eksisjonssystem kan legene bruke et minimalt invasivt system til & hente ut sma
biopsiprgver av potensielt ondartet brystvev.

Enhetsklargjgring — fremfgringsutigsende eller ikke-fremfgringsutigsende enhet
(alle trinn skal utfgres per standard intervensjonsteknikk)

1. Monter beholderen, sett den i beholderholderen gverst pa konsollen og koble vakuumledningsenheten fra konsollen
til den gvre porten pa beholderlokket. Forsikre deg om at beholderlokket og den store porthetten sitter sikkert og er
forseglet, for & unnga vakuumlekkasjer.

ADVARSEL: Fgr bruk mé du inspisere den beskyttende emballasjen og kanylen for & kontrollere at ingen av dem er
blitt skadet under forsendelsen. Hvis det virker som om emballasjen eller nalen er skadet, ma du ikke bruke nalen.

2. Sett enhetspakken i konsollarbeidsomradet.
3. /:\pne pakken. La beskyttelseshylsen veere igjen pa enhetsspissen.

4. Apne saltvannsposen, fjern hetten, perforer saltvannsposen og sett posen pa kroken pa siden av konsollen.
Fgr saltvannsledningen gjennom klemventilen.

5. Koble slangesettet til konsollen og beholderen. Fest rgd hylse til rgd enhetskontakt pa konsollen, svart hylse til
svart enhetskontakt pa konsollen og blatt vakuum i Vakuum-porten pa beholderlokket. Hvis du vil ha mer detaljerte
instruksjoner for konsolltilkobling, kan du se brukerhandboken for ATEC-system til brystbiopsi og -eksisjon.

6. Strgmkonsoll pa (konsollen settes som standard til «Biopsy» («Biopsi»)-modus).

7. Forsikre deg om at enheten er i posisjonen etter fremfgringsutlgsing, ved a bekrefte at den grgnne knappen pa
fjernventilen er helt nedsenket (bare fremfgringsutigsende enhet).

8. Velg «Setup» («Oppsett») for & prime enheten (med saltvann synlig i apningen), og bekreft at tilstrekkelig vakuum
er oppnadd («Vacuum Ready» («Vakuum er klart»)-lampen skal lyse grgnt). Hvis det ikke oppnas stort vakuum, vil
lampen «Vacuum Ready» («Vakuum er klart») blinke. Hvis lampen blinker, ma du se avsnittet Feilsgking i denne
bruksanvisningen og/eller avsnittet Feilsgking i brukerhandboken for ATEC-system til brystbiopsi og -eksisjon.

9. Velg «Test» og sgrg for at en diagnostisk biopsisyklus er fullfgrt (konsollen bytter automatisk til «Biopsy» («Biopsi»)
etter & ha bestatt «Test»-syklusen). Hvis lampene for «Return to Setup» («Returner til oppsett») eller «Retest
Handpiece» («Test handstykke pa nytt») tennes, ma du se avsnittet Feilsgking i denne bruksanvisningen og/eller i
brukerhandboken for ATEC-system til brystbiopsi og -eksisjon.

10. Trykk pa den hvite knappen pa fjernventilen for & plassere enheten i posisjonen fgr fremfgringsutigsing. Se figur
C. Trykk deretter pa den grgnne knappen pa fjernventilen for a sikre at den ytre kanylen beveger seg til posisjonen
etter fremfgringsutlgsing.

11. Fest adapteren og nalefgreren til plattformen pa avbildningssystemet. Noen avbildningssystemer krever
inngangsdimensjoner for Eviva-enheten. | disse tilfellene, se dokumentasjonen som fulgte med adapteren for
systemet ditt.

Utfgre en biopsi (alle trinn som skal utfgres per standard interventiell teknikk)
1. Identifiser malomrade.
2. Forberede omradet etter behov.

Fremfgringsutlgsende enhet (20 mm eller 12 mm &pning)

a. Fjern enheten forsiktig fra brettet.
b. Fjern beskyttelseshylsen fra enheten.

c. Fjern innfgreren fra brettet og monter forsiktig innfgreren pa enheten, (se figur A).

d. Bekreft at konsollen er i «Biopsy» («Biopsi»)-modus, fgr manipulering av fjernventilen.

Merk: Hvis konsollen ikke er i «Biopsy» («Biopsi»)-modus, kan det hende at enheten ikke fungerer som den skal
nar du prgver a plassere den i forhandsfremfgrt posisjon.

e. Sett enheten i posisjonen fgr fremfgringsutlgsing ved a trykke pa den hvite knappen pa fjernventilen, (se figur C).
Merk: Nar Eviva-enheten er i posisjonen fgr fremfgringsutlgsing, ma ATEC-konsollen veere slatt pa og i «Biopsy»
(«Biopsi»)-modus for & forhindre at enheten forflyttes til biopsiposisjonen etter fremfgringsutlgsing.

f. Skyv enheten/innfgreren pa adapteren til den lases pa plass med et hgrbart klikk. Nar enheten er tilkoblet pa en

sikker mate, vil den ikke lenger gli pa adapteren.

Fgr frem enheten til de gnskede koordinatene i posisjonen fgr fremfgringsutlgsing oppgitt av avbildningssystemet.

> @

. Utlgs fremfgring av den ytre kanylen ved a trykke den grgnne knappen pa fjernventilen helt ned. Dette fgrer frem
den ytre kanylen med stgtet som er angitt pa produktetiketten.
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Ikke-fremfgringsutigsende enhet (12 mm apning)

a. Fjern engangsstiletten fra brettet og fjern beskyttelseshetten fra stiletten.
b. Sett stiletten i stilettbraketten, (se figur B).
c. Fjern innfgreren fra brettet, og monter forsiktig innfgreren pa stiletten.

d. Skyv stilettbrakettenheten pa adapteren. Fgr stilettbraketten fremover til braketten og innfgreren lases pa plass
med et hgrbart klikk.

@

. Fgr den frem til de gnskede koordinatene oppgitt av avbildningssystemet.

—h

. Mens du trykker pa knappen pa baksiden av stilettbraketten, fjerner du stilettbrakettenheten fra pasienten og
skyver av adapteren. Innfgreren vil forbli koblet til adapteren og i pasienten.

g. Bekreft at konsollen er i «Biopsy» («Biopsi»)-modus.

>

. Skyv enheten pa adapteren mens du fgrer den butte nalen inn i innfgreren til den lases pa plass med et hgrbart
klikk. Nar enheten er aktivert pa en sikker mate, glir den ikke lenger pa adapteren.

3. Fest 10 cm3 nalelgs sprgyte med bedgvelsesmiddel til Y-ventilen for & administrere foretrukket bedgvelsesmiddel.
Injiser 1-2 cm3 bedgvelsesmiddel manuelt for a starte automatisk tilfgrsel av bedgvelsesmiddel. Merk: Enheten
tillater ikke Y-ventilinjeksjoner i posisjonen fgr fremfgringsutigsing. Forsgk pa a injisere i posisjonen fgr
fremfgringsutlgsing kan fgre til funksjonssvikt pa enheten.

4. Vevsinnsamling startes ved a trykke ned fotpedalen. Hold den i nedsenket stilling gjennom hele biopsiprosedyren.
Hvis du fjerner foten fra fotbryteren, inaktiveres eller stoppes enheten etter fullfgrt gjeldende syklus.

5. Roter apningen pa enhetens ytre kanyle ved a vri pa det bakre tommelhjulet (se figur A). Drei tommelhjulet fra én
posisjon til neste gnskede posisjon mens konsollen piper, til prgvetaking i gnsket malomrade er utfgrt. Tallene i
vinduet pa enheten og linjen pa tommelhjulet indikerer apningens posisjon.

6. Velg «Lavage»-modus for a irrigere og aspirere kaviteten og rense enheten for vev. (Det er ikke ngdvendig & trykke
ned fotbryteren.)

7. Stgvsug kaviteten ved & koble fra Y-ventilens luerlas for & apne saltvannsledningen til omgivelsene, noe som
resulterer i konstant aspirasjon til biopsikaviteten.

8. Koble fra filterkammeret for & fjerne vevskjerner fra vevsfilteret. Merk: Hvis det registreres blodtap fra pasienten,
kan enheten settes i Biopsi-modus. Dette lukker &pningen og forhindrer vaesketap fra biopsikaviteten.

9. Sett konsollen i «Biopsy» («Biopsi»)-modus for a lukke apningen, fgr du fjerner enheten fra biopsikaviteten.

10. Fjern enheten fra adapteren ved a Igfte den bakre lasen og skyve enheten bakover slik at den er fri for innfgreren.
Innfgreren vil forbli koblet til adapteren og i pasienten.

11. SIa konsollen av.

12. For plassering av biopsistedsmarkgren ma du se riktig bruksanvisning.

13. Fjern innfgreren fra adapteren ved a klemme tappene og skyve den tilbake slik at den Igsnes fra adapteren.
14. Kasser alle brukte og ubrukte biopsiartikler pa riktig mate.

15. Rengjgr og desinfiser adapteren ordentlig etter behov.

Advarsler og forholdsregler
e Utvis forsiktighet nar du fester skarpe enheter til adapteren.

e Nar Eviva-enheten er i posisjonen fgr fremfgringsutlgsing, ma ATEC-konsollen veere slatt pa og i «Biopsy»
(«Biopsi»)-modus for a forhindre at enheten forflyttes til biopsiposisjonen etter fremfgringsutlgsing. Eviva-enheten
ma veere i posisjonen etter fremfgringsutlgsing for & kunne utfgre «Setup» («Oppsett»), «Test», «Biopsy» («Biopsi»),
«Lavage» eller «<Manual Aspiration» («Manuell aspirasjon»).

o |kke kutt slangen mellom enheten og fjernventilen, for & unnga
utilsiktet fremfgringsutlgsing. Dette indikeres av fglgende symbol:

e Som med alle medisinske prosedyrer ma du sgrge for at brukerne bruker egnet personlig verneutstyr som
beskyttelse mot potensiell kontakt med kroppsvaesker.

e Eviva-enheten anbefales ikke til bruk med MR og ultralyd.

e Prosedyren for biopsi med Eviva-enheten skal bare utfgres av personer som har tilstrekkelig oppleering i, og
tilstrekkelig kjennskap til denne prosedyren. Radfgr deg med medisinsk litteratur med hensyn til teknikker,
komplikasjoner og farer fgr du utfgrer minimalinvasive prosedyrer.
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e Eviva-enheten skal bare brukes av leger som er opplart i perkutane biopsiprosedyrer. Eviva-brystbiopsienheten anbefales
ikke til bruk med MR.

. IS{ONLY Forsiktig: Fgderale lover (i USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en lege.
e God faglig vurdering ma brukes som grunnlag nar Eviva-enheten anvendes pa pasienter med brystimplantater.
e Unnga operatgr- eller instrumentkontakt med den innkapslede naledelen av Eviva-enheten.

e Minimalinvasive instrumenter og tilbehgr produsert eller distribuert av selskaper som ikke er autorisert av Hologic, Inc.
er kanskje ikke forenlige med Eviva-enheten. Bruk av slike produkter kan fgre til uventede resultater og mulig skade pa
brukeren eller pasienten.

e Instrumenter som kommer i kontakt med kroppsvaesker, kan kreve serlig avfallshandtering for & hindre biologisk
kontaminering.

e Kasser alle apnede instrumenter, uavhengig av om de er brukt eller ubrukt.

o |kke resteriliser og/eller ikke bruk Eviva-enheten og/eller innfgreren pa nytt. Resterilisering og/eller gjenbruk kan skade
instrumentets integritet. Dette kan fgre til potensiell risiko for at enheten ikke fungerer som tiltenkt og/eller for at det
forekommer krysskontaminering forbundet med bruk av utilstrekkelig rengjorte og steriliserte instrumenter.

e En grundig preoperativ anamnese og fysisk undersgkelse anbefales. Radiografisk evaluering og laboratorietester kan vaere
inkludert.

Leveringsform

Eviva-enheten leveres steril til engangsbruk. Kast i en egnet beholder etter bruk. Biopsienheten er sterilisert med straling til
sterilitetssikringsnivaet (SAL) 10-°.

Produktklager og teknisk stgtte

Rapporter eventuelle klager eller problemer med kvaliteten, paliteligheten, sikkerheten eller ytelsen til dette produktet
til Hologic. Hvis enheten har forarsaket eller bidratt til pasientskade, ma du umiddelbart rapportere hendelsen til
Hologic-autorisert representant og kompetent myndighet i den respektive medlemsstaten eller det respektive landet.
Kompetente myndigheter for medisinsk utstyr er vanligvis helsedepartement i de enkelte medlemsstatene eller et byra i
helsedepartementet.

Mer informasjon

For teknisk stgtte eller informasjon om bestilling i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributgr eller Hologic-salgsrepresentant:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

TIf.: 4322 711 46 80
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Feilsgking

Ingen
avstand =

Ingen
avstand

Avstand E

Avstand

Figur D Posisjon med
fullstendig fremfgringsutlgsing

Figur E Posisjon med
fullstendig lading

Figur F Posisjon med delvis

fremfgringsutlgsing

I

<

<1

Fjernventilposisjon

Fullstendig utlgst fremfgring

Fullstendig ladet

Delvis utlgst fremfgring

Nalens posisjon

Nal i posisjonen for utlgst

fremfgring. Apningen &pnes

og lukkes som tiltenkt.

Nal i ladet posisjon.
Apningen forblir lukket i
alle moduser.

Nal i posisjonen for utlgst fremfgring.
Apningen lukkes kanskje ikke helt
under biopsi.

Symptom(er) Enheten fungerer som Ingen saltvannsflyt i alle Saltvannsflyten er normal i alle moduser.
tiltenkt. moduser. Enheten hgres Enheten hgres normal ut under biopsi,
normal ut under biopsi, men innhenter utilstrekkelig mengde
men kan ikke innhente vev. | eller ikke noe vev.*
Lgsning Ikke relevant Utlgs fullstendig fremfgring | Utlgs fullstendig fremfgring av nélen.

av nalen. Se figur D.

Se figur D.

* Kan ogsa fgre til feil under oppsett og test.

Feilmodus

Mulig arsak

Mulig Igsning

Enheten inntar ikke posisjonen
far fremfgringsutlgsing eller etter
fremfgringsutlgsing.

Konsollen er ikke
i «Biopsy» («Biopsi»)-
modus.

Trykk «Biopsy» («Biopsi») pa konsollen.

Hvis enheten fremdeles ikke kan innta posisjonen
far fremfgringsutlgsing/etter fremfgringsutlgsing, ma
du bytte ut enheten og gjenta oppsettsprosedyren.

Under «Setup» («Oppsett»), «Test»,
«Biopsy» («Biopsi»), «Lavage» eller
«Manual Aspiration» («Manuell
aspirasjon») blir vaeske og/eller vev ikke
trukket til vevsfilteret, eller apningen
apnes ikke eller lukkes ikke som forventet.

Fjernventilen er ikke
i den fullstendige
posisjonen etter
fremfgringsutlgsing.

Sett enheten i posisjonen etter fremfgringsutlgsing
ved a trykke den grgnne knappen helt ned pa
fjernventilen.

Kan ikke trykke ned sprgyten for &
administrere bedgvelsesmiddel.

Enheten er ikke
i posisjonen etter
fremfgringsutlgsing.

Sett enheten i posisjonen etter fremfgringsutlgsing
ved & trykke den grgnne knappen ned pa
fjernventilen.

Symboler brukt til merking

Symbol

Beskrivelse

Standard

KonLy

Reseptbelagt bruk

21 CFR 801.109

Autorisert representant i EU

ISO 15223-1, referanse 5.1.2

Forsiktig

ISO 15223-1, henvisning 5.4.4

CE-merke med varslet referansenummer for instans

MDR-regulering (EU) 2017/745
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Beskrivelse

Standard

CE-merke

Europeisk samsvar

MDR-regulering (EU) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

ISO 15223-1, henvisning 5.4.3

©

Fglg bruksanvisningen

IEC 60601-1, referansenr. tabell D.2,
sikkerhetsmerke 10 (ISO 7010-M002)

Translations in Box

Oversettelser i boks

Hologic

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

ISO 15223-1, referanse 5.2.8

H®

Katalognummer

ISO 15223-1, referanse 5.1.6

Partikode ISO 15223-1, referanse 5.1.5
LOT

Antall Hologic

Produsent ISO 15223-1, referanse 5.1.1

Produksjonsland

ISO 15223-1, referanse 5.1.11

Patenter

Hologic

Ma ikke steriliseres pa nytt

ISO 15223-1, referanse 5.2.6

Ma ikke brukes flere ganger

ISO 15223-1, henvisning 5.4.2

MR-usikker

ASTM F2503 referansenr. tabell 2, symbol
7.3.3; 7.4.9.1; fig. 9

Sterilisert med bestraling

ISO 15223-1, referanse 5.2.4

Brukes innen

ISO 15223-1, referanse 5.1.4

Medisinsk enhet

ISO 15223-1, referanse 5.7.7

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballasje pa utsiden

ISO 15223-1, referanse 5.2.14

o[ofsial i @@ (@ ||~k [B

Enkelt sterilt barrieresystem

ISO 15223-1, referanse 5.2.11

YYYY-MM-DD Utlgpsdatoen representeres av fglgende: Hologic
YYYY representerer aret
MM representerer maneden
DD representerer dagen
@ Ikke klipp over denne linjen. I/R
@ Landskode for oversettelse ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva og tilherende logoer er varemerker og/eller registrerte varemerker for Hologic, Inc.
og/eller dets datterselskaper i USA og/eller andre land.
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Eviva®-brystbiopsienhed -
Brugsanvisning

Lees omhyggeligt alle oplysninger. Hvis anvisningerne ikke fglges korrekt, kan det medfgre utilsigtede konsekvenser.

Vigtigt: Denne indleegsseddel indeholder instruktioner til klinisk brug (brugervejledning) til Eviva-brystbiopsienheden, der skal
anvendes sammen med ATEC®-systemkonsollen til brystbiopsi og bortskeering. Det er ikke en reference til kirurgiske teknikker.

Patientmalgruppe

Malgruppen for EVIVA-brystbiopsi og excisionssystem er patienter, der far fjernet brystveev med henblik pa diagnostisk
prgvetagning af brystabnormaliteter.

Indikationer

Eviva-brystbiopsienheden er indiceret til at fremskaffe brystvaevsprgver til diagnostisk prgvetagning af brystanomalier under
stereotaktisk brystbiopsivejledning. Eviva-enheden er beregnet til at fremskaffe brystvaev til histologisk undersggelse med
delvis eller fuldsteendig fjernelse af den afbildede abnormitet. Omfanget af en histologisk abnormitet kan ikke palideligt
bestemmes ud fra dens mammografiske udseende. Derfor forudsiger fjernelsen af det afbildede bevis pa en abnormalitet
ikke omfanget af fjernelsen af den histologiske abnormitet, for eksempel ondartethed. Nar den prgvetagne abnormitet ikke er
histologisk godartet, er det vigtigt, at vaevsmargenerne undersgges med den almindelige kirurgiske metode for at fastsla, hvor
fuldstendig fjernelsen er.

Kontraindikationer

Eviva-enheden er kun beregnet til diagnostisk brug og er IKKE indiceret til terapeutisk brug. Eviva-enheden er kontraindiceret
til de patienter, der ifglge laegens vurdering kan have en gget risiko eller kan udvikle komplikationer i forbindelse med
kernefjernelse eller biopsi. Patienter, der far antikoagulationsbehandling eller har blgdningsforstyrrelser, kan have gget risiko
for behandlingskomplikationer.

Tilsigtet bruger

EVIVA-brystbiopsi og excisionssystemet bgr kun anvendes af leeger, der er uddannet i abne og perkutane biopsiprocedurer.

Beskrivelse af enheden

Eviva-enheden er en vakuumassisteret biopsienhed, som bruges til at fjerne brystvaev pa en minimalt invasiv made ved
anvendelse af stereotaktisk billeddannelse. Eviva-enheden er kun beregnet til biopsi og diagnosticering. Enheden er

IKKE beregnet til at blive anvendt uden for de standarder, specifikationer og begraensninger, som er beskrevet i denne
brugsanvisning og andre relaterede materialer. Enheden skal anvendes til én enkelt patient, og hele enheden er helt igennem
til engangsbrug. Enheden bestar primeert af en hul nal med en abning i siden og en skarp indre kanyle, der roterer ved hgje
hastigheder og indfgres pa tveers af abningen for at udskeaere det gnskede vaev. Under biopsiprocessen skabes der et vakuum
inde i enheden, som treekker veaevet ind i abningen. Der fgres saltvand igennem enheden for at skylle kaviteten og fgre vaev til
veaevsfilteret. Sammen med enheden fglger et indfgringssystem, der er specifikt designet til brug med Eviva-enheden. Dette
indfgringssystem opretholder adgang til det relevante omrade og giver mulighed for at anvende en biopsimarkgr.

Se "ATEC-brystbiopsi og excisionssystemets instruktionsmanual” for detaljerede instruktioner om konsollen, ydeevne og tilgeengelige
informationer.

Eviva - billede Indfgringsanordning

"

Rulleknap Figur A

Eviva-enhed

Styletsonde og adapter

Sondeholder ﬁ [li Adapter

Figur B
Fjernventil: Pra-affyringsposition
Grgn knap E. {
Fjernventil Figur C
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Forventet klinisk fordel

EVIVA-brystbiopsi og excisionssystemet ggr det muligt for laeger at bruge et minimalt invasivt system til at udtage sma
biopsiprgver af potentielt ondartet brystvaev.

Forberedelse af enheden - Affyrende eller ikke-affyrende enhed (alle trin skal
udfgres i henhold til standard interventionsteknik)

1. Saml beholderen, szt den i beholderens holder gverst pa konsollen, og tilslut vakuumslangens montering fra
konsollen til den gverste indgang pa beholderens |ag. Sgrg for, at beholderens lag og det store indgangsdaeksel
sidder godt fast og er forseglet for at undgé vakuumlaekager.

ADVARSEL: Inden brug skal den beskyttende emballage og nalen undersgges for at bekrafte, at ingen af dem er
blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis det viser sig, at emballagen eller nalen er blevet kompromitteret, ma nalen
ikke anvendes.

2. Placer pakken med enheden pa konsollens arbejdsomrade.
3. Abn pakken. Lad beskyttelseskappen sidde pa enhedens spids.

4. Abn saltvandsposen, fjern heetten, tag saltvandsposen op, og placer posen pa krogen pa siden af konsollen. Fgr
saltvandsslangen gennem klemventilen.

5. Tilslut slangeseettet til konsollen og beholderen. Fastggr det rgde hylster til den rgde enhedsforbindelse pa konsollen,
det sorte hylster til den sorte enhedsforbindelse pa konsollen og blat vakuum til ”Vacuum (Vakuum)”-indgangen pa
beholderens lag. For mere detaljerede instruktioner om tilslutning af konsollen henvises til "ATEC Breast Biopsy
and Excision System Operator’s Manual (Instruktionsmanualen til ATEC-systemet til brystbiopsi og bortskaering).”

6. Teend konsollen (konsollen vil som standardindstilling ga i "Biopsy (Biopsi)”-modus).

7. Kontroller, at enheden er i post-affyringsposition ved at bekreefte, at den grgnne knap pa fjernventilen er trykket
helt ned (kun for affyrende enheder).

8. Vaelg "Setup (Opsaetning)” for at starte enheden (saltvand er synligt i &bningen) og bekraeft, at der er opnaet
tilstreekkeligt vakuum ("Vacuum Ready (Vakuum klar)”-lyset skal lyse grgnt). Hvis der ikke er opnaet tilstreekkeligt
vakuum, blinker lampen "Vacuum Ready (Vakuum klar)”. Hvis lampen blinker, skal du se fejlfindingsafsnittet i
denne brugsanvisning og/eller fejlfindingsafsnittet i "ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’'s Manual
(Instruktionsmanualen til ATEC-systemet til brystbiopsi og bortskaering).”

9. Veelg "Test (Test)”, og sgrg for, at en diagnostisk biopsicyklus er gennemfgrt (konsollen skifter automatisk
til "Biopsy (Biopsi)”, nar "Test (Test)”-cyklussen er gennemfgrt). Hvis lamperne "Return to Setup (Tilbage
til opsaetning)” eller "Retest Handpiece (Gentest handstykke)” lyser, skal du se fejlfindingsafsnittet i denne
brugsanvisning og/eller "ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’'s Manual (Instruktionsmanualen til
ATEC-systemet til brystbiopsi og bortskaering).”

10. Tryk ned pa den hvide knap pa fjernventilen for at placere enheden i prae-affyringsposition. Se figur C. Tryk derefter
ned pa den grgnne knap pa fjernventilen for at sikre, at den yderste kanyle bevaeger sig til post-affyringspositionen.

11. Fastggr adapter og nalefgring til billeddannelsessystemet. Nogle billeddannelsessystemer kreever inputdimensioner
for Eviva-enheden. | disse tilfelde skal du se den dokumentation, der fglger med adapteren til dit system.

Udfgrelse af en biopsi (alle trin skal udfgres i henhold til standard
interventionsteknik)
1. Identificer malomradet.
2. Klarggr omradet som pakravet.
Affyrende enhed (20 mm- eller 12 mm-abning)
a. Fjern forsigtigt enheden fra bakken.
b. Fjern beskyttelseskappen fra enheden.
c. Fjern indfgringsanordningen fra bakken, og fastggr forsigtigt indfgringsanordningen pa enheden (se figur A).

d. Bekreeft, at konsollen er i "Biopsy (Biopsi)”’-modus, fgr fjernventilen betjenes.
Bemeerk: Hvis konsollen ikke er i "Biopsy (Biopsi)”-modus, fungerer enheden muligvis ikke korrekt, nar du
forsgger at placere den i position for "prae-affyring”.

. Saet enheden i pree-affyringsposition ved at trykke ned pa den hvide knap pa fjernventilen (se figur C). Bemaerk:
Nar Eviva-enheden er i prae-affyringsposition, skal ATEC-konsollen vaere teendt og i "Biopsy (Biopsi)”-modus for at
forhindre, at enheden flytter sig til biopsipositionen for post-affyring.

o

—h

. Skub enheden/indfgringsanordningen pa adapteren, indtil den lases pa plads med et tydeligt klik. Nar enheden er
sikkert fastgjort, vil den ikke laengere glide pa adapteren.
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g. Fgr enheden frem til de gnskede pree-affyringskoordinater, som leveres af billeddannelsessystemet.

h. Affyr den ydre kanyle ved at trykke helt ned pa den grgnne knap pa fjernventilen. Dette vil fremfgre den ydre
kanyle med det antal slag, der er angivet pa produktmaerkatet.

Ikke-affyrende enhed (12 mm-abning)
a. Tag styletsonden fra bakken og fjern beskyttelseskappen fra sonden.
b. Placer styletsonden i sondeholderen (se figur B).
c. Fjern indfgringsanordningen fra bakken, og fastggr forsigtigt indfgringsanordningen pa styletsonden (se figur A).

d. Skub sondeholdersamlingen pa adapteren. Fgr sondeholderen fremad, indtil holderen og indfgringsanordningen
lases pa plads med et tydeligt klik.

e. Fgr den frem til de gnskede koordinater, som leveres af billeddannelsessystemet.

f. Mens du trykker ned pa knappen pa bagsiden af sondeholderen, skal du fjerne sondeholdersamlingen fra
patienten og skubbe adapteren af. Indfgringsanordningen forbliver forbundet til adapteren og i patienten.

g. Bekreeft, at konsollen er i "Biopsy (Biopsi)”-modus.

h. Skub enheden pa adapteren, mens du fgrer den stumpe nal ind i indfgringsanordningen, indtil det Iases pa plads
med et tydeligt klik. Nar enheden er sikkert fastgjort, vil den ikke lzengere glide pa adapteren.

3. For at administrere det foretrukne anaestesimiddel skal du fastggre en 10 cm3 nalelgs sprgjte med anaestesimiddel
pa Y-ventilen. For at pabegynde automatisk tilfgrsel af anaestesimiddel skal 1-2 cm3 anaestesimiddel injiceres
manuelt. Bemaerk: Enheden tillader ikke Y-ventilindsprgjtning, nar den er i pree-affyringsposition. Forsgg pa at
injicere i pree-affyringsposition kan resultere i funktionsfejl i enheden.

4. For at pabegynde vaevsindsamling skal du trykke ned pa fodkontakten og holde den nede i den nedtrykte position
under hele biopsiproceduren. Hvis du fjerner foden fra fodkontakten, inaktiveres eller stoppes enheden efter
afslutning af den aktuelle cyklus.

5. For at dreje abningen pa enhedens ydre kanyle skal du dreje den bageste rulleknap (se figur A). Drej rulleknappen
fra en position til den naeste gnskede position, mens konsollen bipper, indtil der er blevet indsamlet prgve fra det
gnskede malomrade. Tallene i enhedens vindue og rulleknappens ledning angiver abningens placering.

6. Veelg "Lavage (Skyl)”-modus for at irrigere og aspirere kaviteten og fjerne veev fra enheden. (Det er ikke ngdvendigt
at trykke ned pa fodkontakten.)

7. For at suge kaviteten, skal luer-lasen pa Y-ventilen afbrydes for at abne saltvandsslangen for atmosfaeren, hvilket
resulterer i konstant aspiration til biopsi-kaviteten.

8. Frakobl filterkammeret for at fjerne vaevskerner fra veevsfilteret. Bemaerk: Hvis der konstateres blodtab fra patienten,
kan enheden sattes i biopsi-modus. Dette lukker abningen og forhindrer vaesketab fra biopsi-kaviteten.

9. Sat konsollen i "Biopsy (Biopsi)”-modus for at lukke &bningen, fgr enheden fjernes fra biopsikaviteten.

10. Fjern enheden fra adapteren ved at Igfte den bageste las og skubbe enheden tilbage og friggre den fra
indfgringsanordningen. Indfgringsanordningen forbliver forbundet til adapteren og i patienten.

11. Strgmforsyningskonsollen slukkes.
12. Se den relevante brugsanvisning for anvendelse af biopsimarkgren.

13. Fjern indfgringsanordningen fra adapteren ved at klemme om fligerne og skubbe tilbage for derved at friggre den
fra adapteren.

14. Alle brugte og ubrugte biopsiartikler skal bortskaffes pa passende vis.
15. Renggr og desinficer adapteren grundigt efter behov.

Advarsler og forholdsregler
o Ver forsigtig, nar du slutter skarpe enheder til adapteren.

e Nar Eviva-enheden er i pree-affyringsposition, skal ATEC-konsollen veere teendt og i "Biopsy (Biopsi)”-modus
for at forhindre, at enheden flytter sig til biopsipositionen for post-affyring. Eviva-enheden skal veere i post-
affyringsposition for at udfgre "Setup (Opsaetning)”, "Test (Test)”, "Biopsy (Biopsi)”, "Lavage (Skyl)” eller "Manual
Aspiration (Manuel aspiration)”.

e For at undga utilsigtet affyring ma der ikke skeeres i slangerne mellem
enheden og fjernventilen. Dette er angivet med fglgende symbol:

e Som ved enhver medicinsk procedure skal der sgrges for, at brugerne baerer passende personlige veernemidler til at
beskytte mod potentiel kontakt med kropsvaesker.
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e Eviva-enheden anbefales ikke til brug i forbindelse med MR- og ultralydsscanning.

e Eviva-enhedens biopsiprocedure ma kun udfgres af personer med tilstraekkelig uddannelse og kendskab til denne
procedure. Undersgg teknikker, komplikationer og farer i medicinsk litteratur, fgr du udfgrer en minimalt invasiv
procedure af nogen art.

e Eviva-enheden bgr kun anvendes af laeger, der er uddannet i perkutane biopsiprocedurer. Eviva-brystbiopsienheden
anbefales ikke til brug i forbindelse med MR-scanning.

. I;(ONLY Forsigtig: | henhold til fgderal lovgivning i USA ma dette udstyr kun szelges af eller efter ordination fra en laege.
e Der bgr foretages en velfunderet faglig vurdering, nar Eviva-enheden anvendes pa patienter med brystimplantater.
e Undga betjening eller instrumentkontakt med den beskyttede del af Eviva-enhedens biopsinal.

e Minimalt invasive instrumenter og tilbehgr, som er fremstillet eller distribueret af virksomheder, der ikke er godkendt af
Hologic, Inc., er muligvis ikke kompatible med Eviva-enheden. Brug af sddanne produkter kan fgre til uventede resultater
og mulig skade pa brugeren eller patienten.

e |nstrumenter eller enheder, der kommer i kontakt med kropsvaesker, kan kraeve bortskaffelse pa saerlige mader for at
forhindre biologisk kontaminering.

e Bortskaf alle abnede instrumenter, uanset om de anvendes eller €j.

e Eviva-enheden eller indfgringsanordningen méa ikke resteriliseres og/eller genbruges. Resterilisering og/eller genbrug kan
kompromittere instrumentets tilstand. Dette kan medfgre en risiko for, at enheden svigter, s& den ikke fungerer efter
hensigten — og/eller det kan skabe krydskontaminering i forbindelse med brug af utilstraekkeligt rensede og steriliserede
enheder.

e Der anbefales at have en komplet og omfattende praoperativ sygehistorie og udfgre en fysisk undersggelse. Radiografisk
evaluering og laboratorieundersggelser kan medtages.

Levering

Eviva-enheden leveres sterilt til engangsbrug. Kassér i en passende beholder efter brug. Biopsienheden steriliseres ved
straling til sikkerhedsniveau for sterilitet (SAL) 10°.

Produktreklamationer og teknisk support

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse med dette produkts kvalitet, palidelighed, sikkerhed eller ydeevne til
Hologic. Hvis udstyret har forarsaget eller forvaerret patientskader, skal haendelsen straks indberettes til Hologics autoriserede
repraesentant og den respektive medlemsstats eller det respektive lands ansvarlige myndighed. De ansvarlige myndigheder
for medicinsk udstyr er typisk de individuelle landes sundhedsministerium eller et organ under sundhedsministeriet.

For yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA, kontakt:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationale kunder bgr kontakte distributgren eller den lokale Hologic-salgsrepraesentant:

Repraesentant i EU

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel: +32 2 711 46 80
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Fejlfinding

Intet
mellemrum

Intet Mellemrum

mellemrum

Mellemrum

Figur D Helt affyret

Figur E Fuldt udrustet

Figur F Delvist affyret

position position og klar til affyring position
LT <J <P
Fjernventil position | Helt affyret Fuldt udrustet og klar til affyring | Delvist affyret

Nalens position

Nélen i affyret position.

Abningen abnes og
lukkes efter hensigten.

Nalen er i udrustet position
og klar til affyring. Abningen
forbliver lukket i alle modusser.

Nalen i affyret position. /f\bningen
lukker muligvis ikke helt under
biopsien.

Symptom(er)

Enheden fungerer efter
hensigten.

Intet saltvandsflow i alle
modusser. Enheden lyder
normalt under biopsi, men kan
ikke opsamle vav.

Saltvandsflowet er normalt i alle
modusser. Enheden lyder normalt
under biopsien, men der opsamles
ikke nok eller intet vaev.*

Afhjeelpende

Ikke geeldende.

Affyr nalen helt. Se figur D.

Affyr nalen helt. Se figur D.

foranstaltning

* Kan ogsa fare til fejl under opseetning og test.

Fejltilstand

Mulig arsag

Mulig afhjelpende foranstaltning

Enheden vil ikke ga i prae-affyrings- eller
post-affyringsposition.

Konsollen er ikke i "Biopsy
(Biopsi)”-modus.

Tryk pa "Biopsy (Biopsi)” pa konsollen.

Hvis enheden stadig ikke gar i pree-affyrings/
post-affyringsmodus, skal enheden udskiftes og
opsaetningsproceduren gentages.

Under "Setup (Opsatning)”, "Test
(Test)”, "Biopsy (Biopsi)”, "Lavage
(Skyl)" eller "Manual Aspiration (Manuel
aspiration)” treekkes vaeske og/eller vaev
ikke ind i vaevsfilteret, eller abningen
abner eller lukker ikke som forventet.

Fjernventilen er ikke i fuld
post-affyringsposition.

Szt enheden i post-affyringsposition ved at
trykke den grgnne knap pa fjernventilen helt ned.

Kan ikke trykke sprgjten ned og
administrere anaestesimiddel.

Enheden er ikke i
post-affyringsposition.

Sat enheden i post-affyringsposition ved at trykke
den grgnne knap pa fjernventilen helt ned.

Symboler, der anvendes pa etiketter

Symbol

Beskrivelse

Standard

KonLy

Kun til professionel brug

21 CFR 801.109

Autoriseret repraesentant i EU

ISO 15223-1, reference 5.1.2

Forsigtig

ISO 15223-1, reference 5.4.4

CE-meerkning med det bemyndigede organs
identifikationsnummer

MDR-forordning (EU) 2017/745
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Beskrivelse

Standard

CE-meerkning

Europaeisk overensstemmelse

MDR-forordning (EU) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Se brugervejledningen

ISO 15223-1, reference 5.4.3

Fglg brugervejledningen

IEC 60601-1, referencenr. tabel

sikkerhedstegn 10 (ISO 7010-M002)

D.2,

Translations in Box

Overseaettelser i pakken

Hologic

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

ISO 15223-1, reference 5.2.8

E@I@

Katalognummer

ISO 15223-1, reference 5.1.6

Partikode ISO 15223-1, reference 5.1.5
LOT

Kvantitet Hologic

Fabrikant ISO 15223-1, reference 5.1.1

Fremstillingsland

ISO 15223-1, reference 5.1.11

Patenter

Hologic

Ma ikke resteriliseres

ISO 15223-1, reference 5.2.6

Ma ikke genbruges

ISO 15223-1, reference 5.4.2

Ikke MR-egnet

ASTM F2503 referencenr. Tabel 2,

symbol 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

Steriliseret med bestraling

ISO 15223-1, reference 5.2.4

Sidste anvendelsesdato

ISO 15223-1, reference 5.1.4

Medicinsk anordning

ISO 15223-1, reference 5.7.7

Enkelt, sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage udvendigt

ISO 15223-1, reference 5.2.14

o[ofsi i |@|@(@ |~ kB

Enkelt, sterilt barrieresystem

ISO 15223-1, reference 5.2.11

YYYY-MM-DD

Udlgbsdatoen angives pa fglgende made:
YYYY repraesenterer aret
MM repraesenterer maneden

DD repreaesenterer dagen

Hologic

Skeer ikke denne linje

Ikke relevant

O

Landekode til oversettelse

ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva og associerede logoer er varemaerker og/eller registrerede varemeerker,
tilherende Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande.
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Dispositif de biopsie mammaire Eviva®
Mode d’emploi

Veuillez lire attentivement tous les renseignements. Le non-respect des instructions peut avoir des conséquences inattendues.

Important : cette notice est destinée a fournir des instructions pour I'utilisation clinique du dispositif de biopsie mammaire
Eviva a utiliser avec la console du systéme de biopsie et d’excision mammaire ATEC®. || ne s'agit pas d'une référence aux
techniques chirurgicales.

Groupe cible de patients

Le systeme de biopsie et d’excision mammaire EVIVA s’adresse aux patientes qui subissent un prélévement de tissu
mammaire pour le diagnostic des anomalies mammaires.

Indications

Le dispositif de biopsie mammaire Eviva est indiqué pour fournir des échantillons de tissu mammaire en vue d’un
prélévement diagnostique d’anomalies mammaires sous guidage de biopsie mammaire stéréotaxique. Le dispositif Eviva

est congu pour fournir des échantillons de tissus mammaires pour un examen histologique en éliminant partiellement ou
completement I'anomalie imagée. L'étendue de I'anomalie histologique ne peut étre déterminée de maniére fiable a partir
de son aspect mammographique. Par conséquent, I'étendue de I'excision de la preuve d’une anomalie sur une image ne
permet pas de prédire I'étendue de I'excision d’une anomalie histologique, par exemple, d'une malignité. Lorsque I'anomalie
prélevée n'est pas histologiquement bénigne, il est essentiel d’examiner les marges des tissus pour s'assurer que |'excision
est compléete en utilisant la procédure chirurgicale standard.

Contre-indications

Le dispositif Eviva est destiné a un usage diagnostique uniquement et n’est PAS indiqué pour un usage thérapeutique. Le
dispositif Eviva est contre-indiqué pour les patientes qui, selon I'avis du médecin, peuvent présenter un risque accru ou
développer des complications associées au prélevement d’échantillons mammaires ou a la biopsie mammaire. Les patientes
recevant un traitement anticoagulant ou présentant des troubles de la coagulation peuvent présenter un risque accru de
complications liées a I'intervention.

Utilisateur prévu

Le systeme de biopsie et d’excision mammaire EVIVA ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux procédures de
biopsie ouverte ou percutanée.

Description du dispositif

Le dispositif Eviva est un dispositif de biopsie assistée par le vide qui est utilisé pour prélever du tissu mammaire de
maniére peu invasive en utilisant I'imagerie stéréotaxique. Le dispositif Eviva est concu uniquement pour la biopsie et le
diagnostic. Le dispositif n’est PAS destiné a étre utilisé en dehors des normes, spécifications et limitations décrites dans
le présent mode d’emploi et dans d’autres documents connexes. Le dispositif est destiné a un seul patient et I'ensemble
du dispositif est jetable. Le dispositif se compose principalement d’une aiguille creuse dotée d’une ouverture latérale

et d’une canule interne aiguisée qui tourne a grande vitesse et s’étend a travers I'ouverture pour atteindre le tissu ciblé.
Tout au long de ce processus, un vide est créé a I'intérieur du dispositif pour aider a tirer le tissu dans I'ouverture. Un
sérum physiologique est administré par le dispositif pour laver la cavité et acheminer les tissus vers le filtre a tissu. Un
introducteur, spécialement congu pour étre utilisé avec le dispositif Eviva, est fourni avec le dispositif. Cet introducteur
permet d’accéder a la zone d’intérét ciblée et de déployer un marqueur de site de biopsie.

Reportez-vous au « Manuel d’utilisation du systeme de biopsie et d’excision mammaire ATEC » pour obtenir le mode d’emploi détaillé de la
console, les caractéristiques de performance et les informations sur les accessoires.

Image Eviva Introducteur

Molette Figure A

Dispositif Eviva

Stylet et adaptateur

Support de stylet ﬁ [li Adaptateur

Figure B
Vanne a distance : position de post-injection
Bouton vert E. E
Vanne a distance Figure C
1 Francais (Canadien)
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Bénéfice clinique attendu

Le systeme de biopsie et d’excision mammaire EVIVA permet aux médecins d’utiliser un systeme peu invasif pour
extraire de petits échantillons de biopsie du tissu mammaire potentiellement malin.

Préparation du dispositif - Dispositif avec ou sans injection (toutes les étapes
doivent étre effectuées selon la technique interventionnelle standard)

1. Assemblez la cartouche, placez-la dans le support de cartouche sur le dessus de la console et connectez
I’ensemble de conduite d’aspiration de la console au port supérieur du couvercle de la cartouche. Assurez-vous que
le couvercle de la cartouche et le grand capuchon du port sont sécurisés et scellés pour éviter les fuites de vide.

AVERTISSEMENT : avant toute utilisation, vérifiez que I'’emballage de protection et I'aiguille n’ont pas été
endommagés pendant le transport. Si I’emballage ou I'aiguille semble avoir été compromis, n’utilisez pas I'aiguille.

2. Placez I'’emballage du dispositif sur I'espace de travail de la console.
3. Ouvrez I'emballage. Laissez la gaine de protection sur I'extrémité du dispositif.

4. Ouvrez la poche de sérum physiologique, retirez le capuchon, piquez la poche de sérum physiologique et placez-la sur
le crochet situé sur le coté de la console. Placez la conduite de sérum physiologique a travers la valve a manchon.

5. Connectez I'ensemble de tubes a la console et a la cartouche. Fixez le manchon rouge au réceptacle rouge du
dispositif sur la console, le manchon noir au réceptacle noir du dispositif sur la console et le systeme d’aspiration
bleu dans le port « Vacuum » (Vide) sur le couvercle de la cartouche. Pour des instructions plus détaillées sur
la connexion de la console, veuillez vous référer au « Manuel d’utilisation du systéme de biopsie et d’excision
mammaire ATEC ».

6. Mettez la console sous tension (la console se met par défaut en mode « Biopsie »).

7. Assurez-vous que le dispositif est en position de post-injection en vérifiant que le bouton vert de la vanne a
distance est completement enfoncé (dispositif d'injection uniquement).

8. Sélectionnez « Setup » (Configuration) pour amorcer le dispositif (sérum physiologique visible dans I'ouverture)
et confirmez qu’'un vide adéquat est atteint (le voyant « Vacuum Ready » [Vide prét] doit étre allumé en vert). Si
le vide n’est pas suffisant, le voyant « Vacuum Ready » (Vide prét) clignote. Si le voyant clignote, reportez-vous
a la section Dépannage du mode d’emploi et/ou a la section Dépannage du « Manuel d'utilisation du systeme de
biopsie et d’excision mammaire ATEC ».

9. Sélectionnez « Test » et assurez-vous qu’un cycle de biopsie diagnostique est terminé (la console passe
automatiquement a « Biopsy » [Biopsie] apres avoir passé le cycle « Test »). Si les voyants « Return to Setup »
(Retour a la configuration) ou « Retest Handpiece » (Retester la piece a main) s'allument, reportez-vous a la section
Dépannage du mode d’emploi et/ou au « Manuel d'utilisation du systeme de biopsie et d’excision mammaire ATEC ».

10. Appuyez sur le bouton blanc de la vanne a distance pour placer le dispositif en position de pré-injection.
Reportez-vous a la figure C. Appuyez ensuite sur le bouton vert de la valve a distance pour vous assurer que la
canule externe se déplace en position de post-injection.

11. Fixez I'adaptateur et le guide de I'aiguille a la platine du systeme d’imagerie. Certains systémes d’imagerie
exigent des dimensions d’entrée pour le dispositif Eviva. Dans ce cas, reportez-vous a la documentation fournie
avec |'adaptateur de votre systeme.

Réalisation d’une biopsie (toutes les étapes doivent étre réalisées selon la
technique interventionnelle standard)

1. Identifiez la zone ciblée.
2. Préparez le site selon les besoins.

Dispositif d’injection (ouverture de 20 mm ou 12 mm)

a. Retirez avec précaution le dispositif du plateau.
b. Retirez la gaine de protection du dispositif.

c. Retirez I'introducteur du plateau et assemblez soigneusement le systeme d’introduction sur le dispositif (voir
figure A).

d. Confirmez que la console est en mode « Biopsy » (Biopsie) avant de manipuler la valve a distance.
Remarque : si la console n'est pas en mode « Biopsy » (Biopsie), le dispositif peut ne pas fonctionner
correctement lorsqu’on tente de le placer en position « pré-injection ».

e. Mettez I'appareil en position de pré-injection en appuyant sur le bouton blanc de la vanne a distance (voir figure C).
Remarque : lorsque le dispositif Eviva est en position de pré-injection, la console ATEC doit étre sous tension et
en mode « Biopsy » (Biopsie) pour empécher la migration du dispositif vers la position de biopsie post-injection.
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f. Faites glisser le dispositif/I'introducteur sur I'adaptateur jusqu’a ce qu'il s’enclenche avec un clic audible.
Lorsque le dispositif est bien enclenché, il ne glisse plus sur I'adaptateur.

g. Avancez le dispositif jusqu’aux coordonnées souhaitées avant I'injection, fournies par le systéme d’'imagerie.

h. Actionnez la canule externe en appuyant completement sur le bouton vert de la valve a distance. Cela permet de
faire avancer la canule externe de la course notée sur I'étiquette du produit.

Dispositif sans injection (ouverture de 12 mm)

a. Retirez le stylet jetable du plateau et enlevez la gaine protectrice du stylet.
b. Placez le stylet dans son support (voir figure B).
c. Retirez I'introducteur du plateau et assemblez soigneusement le systéme d’introduction sur le stylet.

d. Faites glisser le support du stylet sur I'adaptateur. Avancez le support du stylet vers I'avant jusqu’a ce que le
support et I'introducteur se verrouillent en place avec un clic audible.

e. Avancez jusqu’aux coordonnées souhaitées fournies par le systéme d’'imagerie.

f. Tout en appuyant sur le bouton situé a I'arriere du support du stylet, retirez I'ensemble du support du stylet du
patient et faites glisser I'adaptateur. L'introducteur reste connecté a I'adaptateur et dans le patient.

g. Confirmez que la console est en mode « Biopsy » (Biopsie).

h. Faites glisser le dispositif sur I'adaptateur tout en guidant I'aiguille émoussée dans I'introducteur jusqu’a ce qu'il se
verrouille en place avec un clic audible. Lorsque le dispositif est bien enclenché, il ne glisse plus sur I'adaptateur.

3. Pour administrer I'anesthésique préféré, fixez une seringue sans aiguille de 10 cc d’anesthésique a la valve Y. Pour
lancer I'administration automatique d’anesthésique, injectez manuellement 1 a 2 cc d’anesthésique. Remarque :
le dispositif n’autorise pas les injections de la valve Y lorsqu’elle est en position de pré-injection. Toute tentative
d’injection en position de pré-injection peut entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

4. Pour commencer I'acquisition des tissus, appuyez sur la pédale et maintenez-la en position enfoncée pendant toute
la durée de la procédure de biopsie. Si vous retirez votre pied de la pédale, le dispositif se désactive ou s'arréte
apres avoir terminé le cycle en cours.

5. Pour faire pivoter I'ouverture de la canule externe du dispositif, tournez la molette arriere (voir figure A). Tournez la
molette d’une position a I'autre pendant que la console émet des bips jusqu’a ce que la zone cible souhaitée ait été
échantillonnée. Les chiffres dans la fenétre du dispositif et la ligne sur la molette indiquent la position de I'ouverture.

6. Sélectionnez le mode « Lavage » pour irriguer et aspirer la cavité et dégager le dispositif des tissus. (Il n’est pas
nécessaire d'appuyer sur la pédale.)

7. Pour aspirer la cavité, déconnectez le raccord Luer Lock de la valve Y afin d’ouvrir la ligne de sérum physiologique
a I'atmospheére, ce qui permet une aspiration constante dans la cavité de biopsie.

8. Déconnectez la chambre de filtration pour retirer les échantillons de tissus du filtre a tissu. Remarque : si une perte
de sang est constatée chez le patient, le dispositif peut alors étre placé en mode biopsie. Cela ferme I'ouverture et
empéche toute perte de liquide de la cavité de biopsie.

9. Placez la console en mode « Biopsy » (Biopsie) afin de fermer I'ouverture avant de retirer le dispositif de la cavité
de biopsie.

10. Retirez le dispositif de I'adaptateur en soulevant le loquet arriére et en faisant glisser le dispositif vers I'arriere
pour le dégager de I'introducteur. L'introducteur reste connecté a I'adaptateur et dans le patient.

11. Mettez la console hors tension.
12. Pour le déploiement du marqueur de site de biopsie, reportez-vous au mode d’emploi approprié.

13. Retirez I'introducteur de I'adaptateur en pingant les languettes et en le faisant glisser vers I'arriére pour le
dégager de I'adaptateur.

14. Eliminez de maniére appropriée tous les éléments de biopsie utilisés et non utilisés.

15. Nettoyez et désinfectez correctement I'adaptateur si nécessaire.

Mises en garde et précautions
e Soyez prudent lorsque vous fixez des objets pointus a I'adaptateur.

e Lorsque le dispositif Eviva est en position de pré-injection, la console ATEC doit étre sous tension et en mode
« Biopsy » (Biopsie) pour empécher la migration du dispositif vers la position de biopsie post-injection. Le dispositif
Eviva doit étre en position de post-injection pour effectuer les actions suivantes : « Setup » (Configuration),
« Test », « Biopsy » (Biopsie), « Lavage » ou « Manual Aspiration » (Aspiration manuelle).
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e Ne coupez pas le tuyau entre le dispositif et la vanne a distance afin d’éviter
toute injection involontaire. Ceci est indiqué par le symbole suivant : @

e Comme pour toute procédure médicale, veillez a ce que les utilisateurs portent un équipement de protection individuelle
approprié afin d’éviter tout contact avec les fluides corporels.

e ['utilisation du dispositif Eviva n’est pas recommandée avec I'lRM et I'échographie.

e La procédure de biopsie du dispositif Eviva ne doit étre effectuée que par des personnes ayant regu une formation
adéquate pour réaliser cette procédure. Consultez la documentation médicale relative aux techniques, aux complications
et aux risques avant d’effectuer une procédure mini-invasive.

e |e dispositif Eviva ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux procédures de biopsie percutanée. Le dispositif
de biopsie mammaire Eviva n’est pas recommandé pour une utilisation avec I'IRM.

o BONLY Miseen garde : la loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur ordonnance.

e ['utilisation du dispositif Eviva sur des patientes porteuses d'implants mammaires doit faire I'objet d’un avis
professionnel éclairé.

o Fvitez tout contact de I'opérateur ou de I'instrument avec la partie gainée de I'aiguille du dispositif Eviva.

e |es instruments et accessoires mini-invasifs fabriqués ou distribués par des sociétés non agréées par Hologic, Inc.
peuvent ne pas étre compatibles avec le dispositif Eviva. L'utilisation de ces produits peut conduire a des résultats
inattendus et a des blessures éventuelles pour I'utilisateur ou le patient.

e |es instruments ou dispositifs qui entrent en contact avec des fluides corporels peuvent nécessiter un traitement spécial
d’élimination afin d’éviter toute contamination biologique.

e Eliminez tous les instruments ouverts, qu’ils soient utilisés ou non.

e Ne restérilisez pas et/ou ne réutilisez pas le dispositif Eviva et/ou I'introducteur. La restérilisation et/ou la réutilisation
peuvent compromettre I'intégrité de I'instrument. Cela peut comporter des risques possibles d’un échec du
fonctionnement prévu et/ou d’une contamination croisée du dispositif associée a I'utilisation de dispositifs qui ne sont
pas nettoyés et stérilisés de maniere appropriée.

e || est conseillé de procéder a un examen physique et a une anamnése préopératoire complets et exhaustifs. Une
évaluation radiographique et des tests de laboratoire peuvent étre inclus.

Conditionnement

Le dispositif Eviva est fourni stérile pour un usage unique. Eliminez dans un récipient approprié aprés utilisation. Le
dispositif de biopsie est stérilisé par rayonnement a un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10°.

Plaintes sur les produits et assistance technique

Signalez a Hologic toute plainte ou tout probléme concernant la qualité, la fiabilité, la sécurité ou les performances de ce
produit. Si le dispositif a causé ou aggravé la blessure d’un patient, signalez immédiatement I'incident au représentant
Hologic autorisé et a I’autorité compétente de I'Etat membre ou du pays concerné. Les autorités compétentes concernant
les dispositifs médicaux sont généralement le ministére de la Santé de chaque Etat membre ou une agence du ministére
de la Santé.

Pour en savoir plus

Pour toute demande auprés du service technique ou pour obtenir des informations sur les commandes aux Etats-Unis,
veuillez contacter :

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 Etats-Unis
Téléphone : 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Pour les clients internationaux, contactez votre distributeur ou votre représentant commercial Hologic local :

Représentant européen

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgique

Téléphone : +32 2 711 46 80
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Dépannage

Aucun
espace

Aucun
espace

Espace E

Espace

Figure D Position
d’injection compléte

Figure E
Position armée

Figure F Position
d’injection partielle

LT < <P
Position de la Injection complete Armée Injection partielle
vanne a distance
Position de Aiguille en position Aiguille en position armée. Aiguille en position d’injection.
I"aiguille d’injection. L'ouverture s’ouvre | L'ouverture reste fermée dans L'ouverture peut ne pas se fermer
et se ferme comme prévu. tous les modes. complétement pendant la biopsie.
Symptome(s) Le dispositif fonctionne Pas de flux de sérum Le flux de sérum physiologique est
comme prévu. physiologique dans tous les normal dans tous les modes. Le
modes. Le dispositif émet un son | dispositif émet un son normal lors de
normal lors de la biopsie, mais ne | la biopsie, mais le tissu prélevé est
parvient pas a prélever du tissu. insuffisant ou inexistant.*
Solution Sans objet Injectez completement I'aiguille. Injectez complétement I'aiguille. Voir
Voir la figure D. la figure D.

*Peut également entrainer des défaillances lors de

la configuration et du test.

Mode d’échec

Cause possible

Solution possible

Le dispositif ne prend pas la position avant ou
apres l'injection.

La console n’est pas
en mode « Biopsy »
(Biopsie).

Appuyez sur « Biopsy » (Biopsie) sur la console.

Si le dispositif ne se déclenche toujours pas avant/
apres l'injection, remplacez le dispositif et répétez
la procédure de configuration.

Pendant la « Setup » (Configuration), le « Test »,
la « Biopsy » (Biopsie), le « Lavage » ou la

« Manual Aspiration » (Aspiration manuelle), le
liquide et/ou les tissus ne sont pas attirés vers le
filtre a tissu ou I'ouverture ne s’ouvre pas ou ne se
ferme pas comme prévu.

La vanne a distance
n’est pas en position
de post-injection
compléte.

Placez le dispositif en position de post-injection
en appuyant complétement sur le bouton vert de la
vanne a distance.

Impossible d’appuyer sur la seringue pour
administrer I'anesthésique.

Le dispositif n’est
pas en position de
post-injection.

Placez le dispositif en position de post-injection en
appuyant sur le bouton vert de la vanne a distance.

Symboles utilisés sur I'étiquetage

Symbole

Description

Norme

KonLy

Utilisation sur ordonnance seulement

21 CFR 801.109

européenne

Représentant autorisé au sein de la Communauté

ISO 15223-1, référence 5.1.2

Mise en garde

ISO 15223-1, référence 5.4.4

notifié

Marque CE avec numéro de référence de I'organisme

Réglement MDR (UE) 2017/745
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Symbole Description

Norme

c E Marquage CE
Conformité européenne

Réglement MDR (UE) 2017/745

Consulter le mode d’emploi

www.hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, référence 5.4.3

Suivre le mode d’emploi

CEI 60601-1, n° de référence au
tableau D.2, symbole de sécurité 10
(ISO 7010-M002)

Transiations in Box| | Traductions en encadré

Hologic

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

ISO 15223-1, référence 5.2.8

Numéro du catalogue

ISO 15223-1, référence 5.1.6

Code du lot ISO 15223-1, référence 5.1.5
Quantité Hologic
Fabricant ISO 15223-1, référence 5.1.1

Pays de fabrication

ISO 15223-1, référence 5.1.11

Brevets

Hologic

Ne pas restériliser

ISO 15223-1, référence 5.2.6

Ne pas réutiliser

ISO 15223-1, référence 5.4.2

RM dangereuse

ASTM F2503 référence au tableau 2,
symbole 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

Stérilisé par irradiation

ISO 15223-1, référence 5.2.4

Date limite d’utilisation

ISO 15223-1, référence 5.1.4

Dispositif médical

ISO 15223-1, référence 5.7.7

protection a I'extérieur

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de

ISO 15223-1, référence 5.2.14

OQEDGE@@@E&LEEE@I %

Systéme de barriére stérile unique

ISO 15223-1, référence 5.2.11

YYYY-MM-DD La date d’expiration est représentée comme suit : Hologic
YYYY représente I'année
MM représente le mois
DD représente le jour
@ Ne pas couper cette ligne S.0.
@ Code pays pour la traduction ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva et les logos associés sont des marques de commerce ou des marques déposées d’Hologic, Inc.

ou de ses filiales aux Etats-Unis ou ailleurs.
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Dispositivo de biépsia mamaria Eviva®
Instrucoes de Uso (IFU)

Leia todas as informacdes cuidadosamente. A falta de seguimento adequado das instrucdes pode levar a consequéncias
involuntarias.

Importante: este encarte destina-se a fornecer instrucdes de utilizagao clinica (IFU) para o dispositivo de biépsia mamaéria
Eviva a ser utilizado com o console do sistema de bidpsia e excisdo mamaria ATEC®. Nao é uma referéncia a técnicas cirlrgicas.

Grupo-alvo de pacientes

A populagdo-alvo do Sistema de Bidpsia e Excisao Mamaéria EVIVA inclui pacientes que passam pela remogao de tecido
mamario para amostragem de diagnéstico de anormalidades mamarias.

Indicacoes

O dispositivo de bidépsia mamaéria Eviva é indicado para fornecer amostras de tecido mamaério para amostragem de
diagnoéstico de anomalias mamarias sob a orientacdo da biépsia de mama estereotéaxica. O dispositivo Eviva é indicado
para fornecer amostras de tecido mamario para exame histolégico com remogdo completa ou parcial da anormalidade por
imagem. A extensdo da anormalidade histolégica ndo pode ser determinada com certeza considerando-se sua aparéncia
mamografica. Portanto, a extensdo da remocao de evidéncia por imagem de uma anormalidade ndo prevé a extensao

da remogado de anormalidade histolégica, ou seja, a malignidade. Quando a anormalidade amostral ndo for benigna
histologicamente, é essencial que as margens do tecido sejam examinadas quanto a integralidade da remog&o, usando
procedimento cirtrgico padrao.

Contraindicacoes

0 dispositivo Eviva é apenas para uso diagnéstico e NAO é indicado para uso terapéutico. O dispositivo Eviva é
contraindicado para as pacientes que, de acordo com o julgamento dos seus médicos, podem estar sob risco aumentado ou
desenvolvam complicacdes relacionadas a remogao de nucleo ou bidpsia. As pacientes em tratamento com anticoagulantes
ou que tenham distarbios de coagulac@o podem estar sob risco aumentado de complicagdes de procedimento.

Usudario Pretendido

O Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria EVIVA deve ser utilizado apenas por médicos treinados em procedimentos de
biépsia aberta ou percutanea.

Descricao do dispositivo

O dispositivo Eviva é um dispositivo de biépsia vacuo-assistida que é usado para remover o tecido mamario de uma forma
minimamente invasiva usando imagens estereotaxicas. O dispositivo Eviva é projetado apenas para bidpsia e diagnéstico. O
dispositivo NAO se destina a ser utilizado fora das normas, especificacdes e limitagdes descritas nesta IFU e outros materiais
relacionados. O dispositivo é para uso de um Unico paciente e todo o dispositivo é totalmente descartavel. O dispositivo
consiste essencialmente de uma agulha oca com uma abertura lateral e uma canula interna afiada que gira em velocidades
elevadas e se estende através da abertura para adquirir o tecido alvejado. Durante todo este processo, o vacuo é criado
dentro do dispositivo para ajudar a puxar o tecido para a abertura. Solugéo salina é fornecida através do dispositivo para
lavar a cavidade e entregar o tecido para o filtro de tecido. Um sistema introdutor, especificamente projetado para uso com o
dispositivo Eviva, esta incluido no dispositivo. Este sistema introdutor mantém o acesso a area de interesse alvo e permite a
implantacao de um marcador do local da biépsia.

Consulte o “Manual do operador do sistema de bi6psia e excisdo mamaria ATEC” para ver as instrucdes detalhadas do console, bem como
informagdes sobre o desempenho e os acessorios.

Imagem Eviva Introdutor

af”

Roda Figura A

Dispositivo Eviva

Estilete & adaptador

Suporte de estilete q [li Adaptador

Figura B
Valvula remota: posicdo pré-acionamento
Botéo verde E’ [
Valvula remota Figura C
1 Portugués (Brasil)
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Beneficio clinico esperado

O Sistema de Bidpsia e Excisdo Mamaria EVIVA permite que os médicos usem um sistema minimamente invasivo para
extrair pequenas amostras de bidpsia de tecido mamério possivelmente maligno.

Preparacao do dispositivo — dispositivo de acionamento ou ndo acionamento
(todas as etapas a serem executadas por técnica de intervencao padrao)

1. Monte o recipiente, cologue no suporte do recipiente na parte superior do console e conecte o conjunto de linha de
vacuo do console a porta superior da tampa do recipiente. Certifique-se de que a tampa do recipiente e a prote¢ao
da porta grande estejam fixadas e vedadas para evitar vazamento de vacuo.

ADVERTENCIA: antes da utilizagdo, inspecione a embalagem e a agulha de protecdo para verificar se nao foram
danificadas durante o envio. Se parecer que a embalagem ou a agulha foram comprometidas, nao use a agulha.

2. Coloque a embalagem do dispositivo no espago de trabalho do console.
3. Abra a embalagem. Deixe a bainha de protec&o na ponta do dispositivo.

4. Abra a bolsa de solugao salina, retire a tampa, fure a bolsa de solugdo salina e coloque-a no gancho ao lado do
console. Coloque o cabo de solugéo salina através da vélvula de diafragma.

5. Conecte a tubulagao ajustada ao console e ao recipiente. Prenda a bainha vermelha ao receptéaculo do dispositivo
vermelho no console, a bainha preta ao receptaculo do dispositivo preto no console e vacuo azul na porta de
“Vacuo” na tampa do recipiente. Para instru¢des de conex&@o do console mais detalhadas, consulte o “Manual do
operador do sistema de bidpsia e excisdo mamaria ATEC”.

6. Ligue o console de alimentagao ligado (o console usara o padrdo modo “Bidpsia”).

7. Certifique-se de que o dispositivo estd em posicdo pds-acionamento, confirmando que o botdo verde da valvula
remota esté totalmente pressionado (somente dispositivo de acionamento).

8. Selecione “Configuracéo” para preparar o dispositivo (solugdo salina visivel na abertura) e confirme se o vacuo
adequado é alcancado (a luz “vacuo pronto” deve estar verde). Se n&o for atingido um amplo vacuo, a luz “vacuo
pronto” piscara. Se a luz piscar, consulte a se¢ao de Solucéo de problemas deste IFU e/ou a se¢do de Solugédo de
problemas do “Manual do operador do sistema de bidpsia e excisdo mamaria ATEC”.

9. Selecione “Testar” e certifique-se de que um ciclo de bidépsia de diagnéstico esteja concluido (o console alterna
automaticamente para “Bidpsia” apds passar o ciclo “Teste”). Se as luzes “Voltar para configuracdes” ou “Testar
novamente a manopla” acenderem, consulte a se¢ao de Solugéo de problemas deste IFU e/ou o “Manual do
operador do sistema de bidpsia e excisdo mamaria ATEC”.

10. Pressione o botdo branco na vélvula remota para colocar o dispositivo na posi¢cdo de pré-acionamento. Consulte
a figura C. Em seguida, pressione o botao verde na valvula remota para garantir que a canula externa siga para a
posicao pés-acionamento.

11. Conecte o adaptador e o guia da agulha ao estagio do sistema de imagem. Alguns sistemas de imagem requerem
dimensdes de entrada para o dispositivo Eviva. Nestes casos, consulte a documentacgao incluida com o adaptador
para o seu sistema.

Realizacao de uma bidpsia (todas as etapas devem ser executadas por técnica
de intervencao padrao)

1. Identifique a area-alvo.

2. Prepare o local conforme necessario.

Dispositivo de acionamento (abertura de 20 mm ou 12 mm)

a. Remova cuidadosamente o dispositivo da bandeja.
b. Remova a bainha de prote¢édo do dispositivo.
c. Remova o introdutor da bandeja e monte-o cuidadosamente no dispositivo (consulte a figura A).

d. Confirme se o console estd no modo “Bidpsia” antes da manipulagao da valvula remota.
Observagao: se o console ndo estiver no modo “Biépsia”, o dispositivo pode nao funcionar adequadamente ao
tentar colocé-lo na posigao “pré-acionamento”.

v}

. Coloque o dispositivo na posi¢ao pré-acionamento pressionando o botao branco da vélvula remota (consulte a
figura C). Observacgdo: quando o dispositivo Eviva estiver na posicdo de pré-acionamento, o console ATEC deve ser
ligado e em modo “Bidpsia” para impedir a migragao do dispositivo para a posi¢ao da bidpsia pés-acionamento.

—h

. Deslize o dispositivo/introdutor no adaptador até que encaixe no lugar com um clique audivel quando o dispositivo
é acoplado firmemente nado deslizara mais sobre o adaptador.
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g. Avance o dispositivo para as coordenadas pré-acionamento desejadas fornecidas pelo sistema de imagem.

h. Dispare a canula externa pressionando totalmente o bot&o verde da vélvula remota. Isto avancara a canula externa
pelo curso indicado na etiqueta do produto.

Dispositivo de nao acionamento (abertura de 12 mm)

a. Remova o estilete descartavel da bandeja e remova a bainha de protecdo do estilete.
b. Coloque o estilete no suporte do estilete (consulte a figura B).
c. Remova o introdutor da bandeja e monte cuidadosamente o introdutor no estilete.

d. Deslize o conjunto do suporte do estilete no adaptador. Avance o suporte do estilete para a frente até que o
suporte e o introdutor travem no lugar com um clique audivel.

e. Avance para as coordenadas desejadas fornecidas pelo sistema de imagem.

f. Ao pressionar o botédo na parte de trés do suporte do estilete, remova o conjunto do suporte do estilete do
paciente e deslize para fora o adaptador. O introdutor continuara ligado ao adaptador e ao paciente.

g. Confirme que o console estd no modo “Bidpsia”.

h. Deslize o dispositivo no adaptador enquanto guia a agulha romba no introdutor até que se encaixe com um clique
audivel. Quando o dispositivo esté firmemente acoplado nédo deslizara mais no adaptador.

3. Para administrar o anestésico de preferéncia, conecte uma agulha de 10 cc sem seringa de anestésico a valvula
em Y. Para iniciar a entrada automatica de anestésico, injete 1-2 cc de anestésico de forma manual. Observagao:
o dispositivo ndo permitira injecdes de valvula em Y quando na posi¢ao pré-acionamento. A tentativa de injetar na
posicao pré-acionamento pode resultar em avaria do dispositivo.

4. Para iniciar a aquisi¢do de tecido, pressione o pedal e o mantenha pressionado durante todo o procedimento de
biépsia. Remover o pé do pedal desativara ou interrompera o dispositivo apés a conclusao do ciclo atual.

5. Para girar a abertura na canula externa do dispositivo, acione o botao giratério traseiro (consulte a figura A). Gire
o botéo giratério de uma posigdo para a préxima posicao desejada, a medida que o console emite um bipe até que
a area de destino desejada tenha sido amostrada. Os nimeros na janela do dispositivo e a linha no botao giratério
indicam a posi¢do da abertura.

6. Selecione o0 modo “Lavagem” para irrigar e aspirar a cavidade e limpar o dispositivo de tecidos (ndo é necessario
pressionar o pedal).

7. Para acionar o vacuo na cavidade, desconecte o conector luer lock da valvula em Y para abrir o cabo de solucéo
salina para a atmosfera, resultando na aspiragdo constante da cavidade da biépsia.

8. Desconecte a camara do filtro para remover os nucleos de tecido do filtro de tecido. Observacao: se for observada
perda de sangue do paciente, o dispositivo pode ser colocado no modo biépsia. Isso fecha a abertura e impede
qualquer perda de fluido da cavidade da biépsia.

9. Cologue o console em modo “Biopsia” para fechar a abertura antes da remocé&o do dispositivo da cavidade da
biopsia.

10. Remova o dispositivo do adaptador levantando a trava traseira e deslizando o dispositivo para tras, soltando-o do
introdutor. O introdutor continuara ligado ao adaptador e ao paciente.

11. Desligue o console.

12. Para a implantagao do marcador do local da biépsia, consulte as Instrugdes de uso (IFU) adequadas.
13. Remova o introdutor do adaptador, apertando as abas e deslizando para trés, soltando-o do adaptador.
14. Descarte adequadamente todos os itens de bidpsia usados e nao utilizados.

15. Limpe adequadamente e desinfete o adaptador conforme necessario.

Adverténcias e precaucoes
e Tenha cuidado ao anexar dispositivos pontiagudos ao adaptador.

e Quando o dispositivo Eviva estiver na posicdo de pré-acionamento, o console ATEC deve ser ligado e em modo
“Biopsia” para impedir a migragao do dispositivo para a posi¢cdo da biopsia pds-acionamento. O dispositivo
Eviva deve estar na posicdo pds-acionamento, para executar “Configuragdes”, “Teste”, “Bi6psia”, “Lavagem” ou
“Aspiracéo Manual”.

e Nao corte a tubulagado entre o dispositivo e a valvula remota para evitar
acionamentos inesperados. Isso é indicado pelo seguinte simbolo: @
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e Assim como em qualquer outro procedimento médico, certifique-se de que os usuarios estejam vestindo equipamentos
de protecdo adequados para evitar qualquer contato em potencial com fluidos corporais.

e O dispositivo Eviva ndo é recomendado para uso com ressonancia magnética e ultrassom.

e O procedimento de bidpsia do dispositivo Eviva somente deve ser realizado por pessoas com treinamento adequado e
familiaridade com esse procedimento. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicacgdes e riscos antes de
realizar qualquer procedimento minimamente invasivo.

e (O dispositivo Eviva deve ser utilizado apenas por médicos treinados em procedimentos de bidpsia percutanea. O dispositivo
de biépsia mamaria Eviva ndo é recomendado para uso com RM.

. 1;(ONLY Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda desse dispositivo a médicos ou sob a supervisao destes
profissionais.

e O bom senso profissional deve ser usado quando o dispositivo Eviva for usado em pacientes com implantes de mama.
e Evite o contato do operador ou do instrumento com a parte da agulha revestida do dispositivo Eviva.

e |nstrumentos e acessérios minimamente invasivos fabricados ou distribuidos por empresas nao autorizadas pela Hologic,
Inc. podem nao ser compativeis com o dispositivo Eviva. O uso desses produtos pode levar a resultados inesperados e
possiveis danos ao usuario ou paciente.

e Os instrumentos ou dispositivos que entram em contato com fluidos corporais podem exigir tratamento especial de
eliminagao para evitar contaminacé&o biolégica.

e Elimine todos os instrumentos abertos, utilizados ou nZo utilizados.

e Nao esterilize novamente e/ou reutilize o dispositivo Eviva e/ou o introdutor. Uma nova esterilizagdo e/ou a reutilizagéo
podem comprometer a integridade do instrumento. Isso pode levar a riscos potenciais de falha do dispositivo para
desempenhar como pretendido e/ou contaminagao cruzada associada com a utilizagéo de dispositivos inadequadamente
limpos e esterilizados.

e Um histérico médico pré-operatério completo e abrangente e exame fisico sdo sugeridos. Avaliacdes radiogréficas e
testes laboratoriais podem estar incluidos.

Como fornecido

O dispositivo Eviva é fornecido esterilizado para uso de um Unico paciente. Elimine em um recipiente apropriado apés o
uso. O dispositivo de bidpsia é esterilizado através de radiagdo para o nivel de garantia de esterilidade (SAL) 10®.

Reclamacoes sobre o produto e suporte técnico

Informe qualquer reclamacao ou problema na qualidade, confiabilidade, seguranca, ou desempenho deste produto a
Hologic. Se o dispositivo tiver causado ou contribuido para causar lesées ao paciente, comunique imediatamente o
incidente ao Representante Autorizado da Hologic e a autoridade competente do respectivo Estado-membro ou pais. Com
relagdo a dispositivos médicos, as autoridades competentes sdo geralmente o ministério da satde de cada Estado-membro
ou uma agéncia do ministério da saude.

Para obter mais informacoes

Para suporte técnico ou informagdes de novo pedido, entre em contato, nos Estados Unidos:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EUA
Telefone: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Clientes internacionais devem entrar em contato com seu distribuidor ou representante de vendas local da Hologic:

Representante europeu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Bélgica

Tel: +32 2 711 46 80
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Solucao de problemas

Sem

Sem
lacuna

Lacuna

Figura D Posicao
totalmente disparada

Figura E Posigdo
totalmente armada

Figura F Posicao
parcialmente disparada

I < <
Posicao da Totalmente disparada Totalmente armada Parcialmente disparada
valvula remota
Posicéo da Agulha na posicao disparada. | Agulha na posicdo armada. Abertura | Agulha na posi¢do disparada. A
agulha Abertura vai abrir e fechar permanecera fechada em todos os abertura pode nao fechar totalmente
como pretendido. modos. durante a bidpsia.
Sintoma(s) Dispositivo funciona como Nenhum fluxo de solugdo salina em | O fluxo salino é normal em todos os
pretendido. todos os modos. O dispositivo parece | modos. Dispositivo soa normal durante
normal durante a biépsia, mas a bidpsia, mas nao adquire tecido ou
incapaz de adquirir tecido. este é inadequado.*
Remédio Né&o aplicavel Dispara completamente a agulha. Dispara completamente a agulha. Veja
Veja a figura D. a figura D.

* Também pode levar a falhas durante a instalacéo e teste.

Modo de falha

Possivel causa

Possivel solucao

0O dispositivo ndo assume a posigao de
pré-acionamento ou pés-acionamento.

O console ndo esta no
modo “Bidpsia”.

Pressione “Bidpsia” no console.

Se o dispositivo ainda ndo esta em pré-acionamento/
pés-acionamento, substitua o dispositivo e repita o
procedimento de instalagao.

Durante “Instalacao”, “Teste”, “Bidpsia”,
“Lavagem” ou “Aspiracao manual” o
fluido e/ou tecido nao esté sendo puxado
para o filtro de tecido ou a abertura nao
esta abrindo ou fechando como esperado.

A vélvula remota nao esta
na posicéo poés-disparada
completa.

Coloque o dispositivo na posigdo pds-acionamento
pressionando o botdo verde totalmente na vélvula
remota.

N&o é possivel comprimir a seringa para
administrar o anestésico.

O dispositivo ndo esta em
posi¢do pds-acionamento.

Coloque o dispositivo na posigdo pds-acionamento
pressionando o botdo verde na valvula remota.

Simbolos usados nos réotulos

Simbolo

Descricao

Referéncia

KonLy

Uso apenas mediante prescricdo

21 CFR 801.109

Representante autorizado na Comunidade Europeia

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.2

Cuidado

ISO 15223-1, Referéncia 5.4.4

notificado

Marca CE com nimero de referéncia do organismo

Regulamento RDM (UE) 2017/745
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Portugués (Brasil)



Simbolo Descricao

Referéncia

C € Marcagao CE
Conformidade Europeia

Regulamento RDM (UE) 2017/745

Consulte as instrugdes de uso

www.hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, Referéncia 5.4.3

Siga as instrugdes de uso

|IEC 60601-1, N.° de referéncia
Tabela D.2, Sinal de seguranca 10
(ISO 7010-M002)

Translations in Box Tradugdes em Caixa

Hologic

Nao utilize se a embalagem estiver danificada

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.8

Nidmero de catalogo

E@I@

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.6

Cadigo do lote

-
o
-

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.5

Quantidade

Hologic

Fabricante

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.1

Pais de fabricagao

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.11

Patentes

Hologic

N&o esterilize novamente

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.6

Nao reutilize

ISO 15223-1, Referéncia 5.4.2

N&o seguro para MR

ASTM F2503 Referéncia n.° Tabela 2,

Simbolo 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

Esterilizado por irradiacao
g porrradiae

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.4

Data de validade

ISO 15223-1, Referéncia 5.1.4

Dispositivo médico

ISO 15223-1, Referéncia 5.7.7

Sistema de barreira estéril Gnica com embalagem
protetora externa

ISO 15223-1, Referéncia 5.2.14

oeo::amg@@@E@LE

Sistema de barreira estéril Gnica

ISO 15223-1:, Referéncia 5.2.11

YYYY-MM-DD A data de vencimento é representada pelo seguinte: Hologic
YYYY representa o ano
MM representa 0 més
DD representa o dia
@ N&o corte esta linha N/D
@ Codigo do pais para traducéo ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva e logotipos associados sdo marcas comerciais ou marcas registradas da Hologic,

Inc. e/ou de suas subsididrias nos Estados Unidos e/ou em outros paises.

Portugués (BraS”)Date Release: 03/31/25

AW-25601-2302 Reviséo 001
Outubro de 2024




Instrucciones de uso (IFU) del dispositivo
para biopsias de mama Eviva®

Lea la informacién detenidamente. En caso de no seguir las instrucciones correctamente, se podrian producir consecuencias
inesperadas.

Importante: Este prospecto ha sido disefiado para facilitar instrucciones de uso clinico (IFU) para el dispositivo de biopsia
de mama Eviva que se utiliza junto con la consola del sistema de biopsia y escisién de mama de ATEC®. No se trata de un
material de referencia de técnicas quirlrgicas.

Grupo destinatario de pacientes

La poblacién de pacientes a la que esté dirigido el sistema de biopsia y escisién de mama EVIVA incluye pacientes
sometidas a extirpacién de tejido mamario para la toma de muestras diagndsticas ante la detecciéon de anomalias mamarias.

Indicaciones

El dispositivo de biopsia de mama Eviva esté indicado para facilitar muestras de tejido mamario dirigidas al muestreo
diagnéstico de anomalias mamarias bajo la guia de biopsia de mama con guiado estereotactico. El dispositivo Eviva esta
destinado a proporcionar tejido mamario para el examen histolégico con la eliminacién parcial o completa de la anomalia
visualizada. El grado de la anomalia histolégica no puede determinarse de forma fiable a partir de su aspecto mamografico.
Por tanto, el grado de la extraccién de la prueba de una anomalia obtenida mediante imagenes no permite predecir el grado
de la extraccion de la anomalia histolégica (por ejemplo, un tumor maligno). Si la anomalia cuya muestra se ha obtenido no
es histolégicamente benigna, es esencial examinar los bordes del tejido para comprobar que se ha extraido completamente,
empleando un procedimiento quirtrgico habitual.

Contraindicaciones

El dispositivo Eviva esta dirigido exclusivamente al uso diagnéstico y NO esta indicado para el uso terapéutico. El dispositivo
Eviva esté contraindicado para aquellos pacientes que, a juicio del médico, puedan presentar un mayor riesgo o desarrollar
complicaciones asociadas con la extraccién del nlcleo o con la propia la biopsia. Aquellos pacientes que estén recibiendo
un tratamiento anticoagulante o que tengan trastornos hemorragicos podrian presentar un mayor riesgo de complicaciones
durante el procedimiento.

Usuarios a los que esta destinado

El sistema de biopsia y escisién de mama de EVIVA deben utilizarlo exclusivamente aquellos médicos formados en
procedimientos de biopsia abierta o percutanea.

Descripcion del dispositivo

El Eviva es un dispositivo de biopsia asistida por vacio dirigido a la extraccion de tejido mamario de un modo minimamente
invasivo por medio de la imageneologia esterotactica. El dispositivo Eviva ha sido disefiado Unicamente para la realizacion
de biopsias y diagnésticos. El dispositivo NO esta disefiado para el uso fuera de las normas, especificaciones y limitaciones
descritas en estas IFU y otra documentacion relacionada. EI dispositivo estéd pensado para el uso en un Unico paciente y es
desechable en su totalidad. EI dispositivo consiste principalmente en una aguja hueca con una abertura lateral y una canula
interior afilada que gira a alta velocidad y se despliega través de la abertura para adquirir el tejido objetivo. Durante este
proceso, se genera el vacio en el interior del dispositivo para ayudar a introducir el tejido en la abertura. Al mismo tiempo,
se suministra solucién salina a través del dispositivo para lavar la cavidad y llevar el tejido al filtro de tejidos. El dispositivo
Eviva incluye un sistema introductor disefiado especificamente para su uso. Este sistema introductor mantiene el acceso a la
zona de interés y permite la colocacién de un marcador en el lugar de la biopsia.

Consulte el «<Manual del operador del sistema de biopsia y escision de mama de ATEC» para conocer instrucciones detalladas sobre la consola,
caracteristicas de funcionamiento e informacién sobre accesorios.

Imagen de Eviva Introductor

af”

B Dispositivo Eviva
Ruedecilla Figura A

Estilete y adaptador

Soporte del estilete ﬁ [li Adaptador

Figura B
Valvula remota: Posicion de pre-disparo
Botén verde E. [
Vaélvula remota Figura C
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Beneficios clinicos esperados

El sistema de biopsia y escisién de mama de EVIVA permite a los médicos utilizar un sistema minimamente invasivo
para extraer pequefias muestras de biopsia de tejido mamario potencialmente maligno.

Preparacion del dispositivo - Dispositivo lanzador o no lanzador (todos los
pasos deben realizarse siguiendo la técnica de intervencion estandar)

1. Monte el recipiente, coléquelo en el soporte de la parte superior de la consola y conecte el conjunto de la linea de
vacio de la consola al puerto superior de la tapa del recipiente. Aseglrese de que la tapa del recipiente y la tapa
del puerto grande estén bien sujetos y sellados para evitar fugas de vacio.

ADVERTENCIA: Antes de su uso, inspeccione el envase protector y la aguja para verificar que no han sufrido dafios
durante el transporte. Si observa alglin daiio en el envase o la aguja, no utilice la aguja.

2. Coloque el paquete de dispositivos en el area de trabajo de la consola.
3. Abra el paquete. Deje la funda protectora en la punta del dispositivo.

4. Abra la bolsa de suero salino, retire el tapon, pinche la bolsa de suero salino y cuélguela del gancho lateral de la
consola. Inserte la linea de suero salino a través de la valvula de pinzamiento.

5. Conecte el conjunto de tubos a la consola y al recipiente. Conecte el manguito rojo al receptaculo del dispositivo
rojo en la consola, el manguito negro al receptaculo del dispositivo negro en la consola y el azul al puerto de
«Vacio» en la tapa del recipiente. Para obtener instrucciones mas detalladas sobre la conexion de la consola,
consulte el «Manual del operador del sistema de biopsia y escisién de mama de ATEC.»

6. Encienda la consola (esta pasara por defecto al modo «Biopsia»).

7. Verifique que el dispositivo esta en posicion de post-disparo confirmando que el botén verde de la valvula remota
se encuentra completamente presionado (solo el dispositivo de disparo).

8. Seleccione «Configuracion» para cebar el dispositivo (la solucién salina es visible en la abertura) y confirme que
se ha alcanzado un vacio adecuado (el piloto «Vacio listo» debe iluminarse en verde). Si no se alcanza un vacio
suficiente, la luz de «Vacio listo» parpadeara. Si el testigo luminoso parpadea, consulte la seccién de resolucion de
problemas de estas IFU o la seccién de resolucion de problemas del «Manual del operador del sistema de biopsia y
escisién de mama de ATEC.»

9. Seleccione «Prueba» y aseglrese de haber completado un ciclo de biopsia diagnéstica (la consola cambia
automaticamente al modo «Biopsia» tras superar el ciclo de «Prueba»). Si se encienden las luces «Regresar a
configuracién» o «Repetir prueba de la pieza de mano», consulte la seccién Solucién de problemas de estas IFU o
el «Manual del operador del sistema de biopsia y escisién de mama de ATEC.»

10. Pulse el botén blanco de la valvula remota para colocar el dispositivo en la posicién de preencendido. Consulte la
figura C. A continuacién, pulse el botén verde de la valvula remota para asegurarse de que la canula exterior se
desplaza hasta la posiciéon de postdisparo.

11. Conecte el adaptador y la guia de aguja a la fase del sistema de imagenes. Algunos sistemas de imagenes
requieren las dimensiones de entrada para el dispositivo Eviva. Si asi fuera, consulte la documentacién incluida
con el adaptador para su sistema.

Realizar una biopsia (es preciso dar todos los pasos siguiendo la técnica de
intervencién estandar)

1. Identificar la zona objetivo.
2. Preparar el lugar seglin corresponda.
Dispositivo de disparo (abertura de 20 mm o 12 mm)
a. Retirar con cuidado el dispositivo de la bandeja.
b. Retirar la funda protectora del dispositivo.
c. Retirar el introductor de la bandeja y montar cuidadosamente el introductor en el dispositivo, (consulte la Figura A).

d. Confirmar que la consola estéd en modo «Biopsia» antes de manipular la valvula remota.
Nota: si la consola no estd en modo «Biopsia», es posible que el dispositivo no funcione correctamente al
intentar colocarlo en la posicién de «preencendido».

e. Colocar el dispositivo en la posicién de pre-disparo presionando el botén blanco de la valvula remota, (consulte la
Figura C). Nota: cuando el dispositivo Eviva se encuentre en posicion de pre-disparo, la consola ATEC debe estar
encendida y en modo «Biopsia» para evitar la migraciéon del dispositivo a la posicién de biopsia post-disparo.
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f. Deslizar el dispositivo/introductor sobre el adaptador hasta que encaje en posicién con un clic audible; cuando el
dispositivo esté debidamente encajado, ya no se deslizara sobre el adaptador.

g. Avanzar el dispositivo hasta las coordenadas de pre-disparo deseadas facilitadas por el sistema de imagenes.

h. Disparar la canula exterior pulsando al maximo el botén verde de la valvula remota. Esto hara avanzar la canula
exterior a lo largo del recorrido indicado en la etiqueta del producto.

Dispositivo sin disparo (abertura de 12 mm)
a. Tomar el estilete desechable de la bandeja y extraer su funda protectora.
b. Colocar el estilete en su soporte (consulte la Figura B).
c. Tomar el introductor de la bandeja y montarlo cuidadosamente en el estilete.

d. Deslizar el conjunto del soporte del estilete en el adaptador. Hacer avanzar el soporte del estilete hasta que el
soporte y el introductor encajen en posicién con un clic audible.

e. Avanzar hasta las coordenadas deseadas facilitadas por el sistema de imagenes.

f. Mientras se presiona el botén de la parte posterior del soporte del estilete, retirar el conjunto del soporte del estilete
del paciente y deslizarlo fuera del adaptador. El introductor permanecera conectado al adaptador y en el paciente.

g. Confirmar que la consola se encuentra en modo «Biopsia».

h. Deslizar el dispositivo en el adaptador mientras guia la aguja roma al interior del introductor hasta que encaje en
posicién con un clic audible. Cuando el dispositivo esté bien encajado dejara de deslizarse sobre el adaptador.

3. Para administrar el anestésico preferido, acople la jeringa sin aguja de 10 cc de anestésico a la valvula en Y. Para
iniciar la administracién automatica del anestésico, inyecte manualmente 1-2 cc de anestésico. Nota: el dispositivo
no permitira inyecciones de la valvula en Y cuando se ecuentre en posicién de pre-disparo. Intentar realizar la
inyeccién en posicion de pre-disparo puede derivar en un mal funcionamiento del dispositivo.

4. Para iniciar la obtencién de tejido, mantenga presionado el interruptor de pedal durante todo el procedimiento de
biopsia. Si retira el pie del interruptor de pedal, el dispositivo se desactivara o detendra tras completar el ciclo actual.

5. Para girar la abertura de la canula exterior del dispositivo, gire la rueda posterior (consulte la figura A). Gire la
rueda selectora de una posicion a la siguiente mientras la consola emite pitidos hasta que se hayan tomado
muestras de la zona objetivo deseada. Los nimeros de la ventana del dispositivo y la linea de la rueda selectora
indican la posicién de la abertura.

6. Seleccione el modo «Lavado» para irrigar y aspirar la cavidad y limpiar el tejido alojado en el dispositivo. (No es
necesario pulsar el interruptor de pedal).

7. Para aspirar la cavidad, desconecte el cierre Luer de la véalvula en Y para abrir la linea de suero salino a la
atmosfera, generando una aspiracién constante de la cavidad de biopsia.

8. Desconecte la camara de filtrado para extraer los nicleos de tejido del filtro de tejido. Nota: si se observa una
pérdida de sangre del paciente, el dispositivo puede colocarse en el modo de biopsia. Esto cerrara la abertura
evitando cualquier pérdida de liquido de la cavidad.

9. Coloque la consola en modo «Biopsia» para cerrar la abertura antes de retirar el dispositivo de la cavidad.

10. Retire el dispositivo del adaptador levantando el cierre trasero y deslizando el dispositivo hacia atras liberandolo
del introductor. El introductor permanecera conectado al adaptador y en el paciente.

11. Apague la consola.

12. Para el despliegue del marcador del lugar de la biopsia, consulte las Instrucciones de uso (IFU) correspondientes.
13. Retire el introductor del adaptador pellizcando las lengletas y deslizandolo hacia atras liberandolo del adaptador.
14. Deseche debidamente todos los elementos utilizados y no utilizados durante la biopsia.

15. Limpie y desinfecte adecuadamente el adaptador conforme estime necesario.

Advertencias y precauciones
e Tenga cuidado al conectar dispositivos afilados al adaptador.

e Cuando el dispositivo Eviva se encuentre en posicién de pre-disparo, la consola ATEC debe estar encendida y
en modo «Biopsia» para evitar la migracién del dispositivo a la posicién de biopsia post-disparo. El dispositivo
Eviva debe estar en la posicién posterior al disparo para realizar el paso de «Configuracién», «Prueba», «Biopsia»,
«Lavado» o «Aspiracién manual».

e A fin de evitar disparos involuntarios, no corte el tubo situado entre el dispositivo
y la véalvula remota. Esto se indica por medio del siguiente simbolo:
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e Al igual que con cualquier procedimiento médico, aseglrese de que los usuarios utilicen el equipo de proteccion
personal adecuado para evitar el posible contacto con fluidos corporales.

e No se recomienda el uso del dispositivo Eviva con IRM y ultrasonidos.

e E| procedimiento de biopsia con el dispositivo Eviva solo deben realizarlo aquellos profesionales que posean la formacion
adecuada y estén familiarizados con el procedimiento. Consulte la literatura médica especializada relativa a técnicas,
complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo.

e E| dispositivo Eviva deben utilizarlo exclusivamente aquellos médicos formados en procedimientos de biopsia
percutanea. No se recomienda el uso del dispositivo Eviva para biopsia de mama con IRM.

o BONLY Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo o la autoriza solo bajo prescripcién
facultativa.

e Cuando se realicen biopsias con el dispositivo Eviva en pacientes con implantes, es preciso aplicar un criterio profesional
acertado y bien documentado.

e Evite el contacto del operador o del instrumento con la parte enfundada de la aguja del dispositivo Eviva.

e Es posible que los instrumentos y accesorios minimamente invasivos fabricados o distribuidos por empresas no
autorizadas por Hologic, Inc. no sean compatibles con el dispositivo Eviva. La utilizacién de estos productos puede
provocar resultados imprevistos y posibles lesiones al usuario o paciente.

e Los instrumentos o dispositivos que entren en contacto con fluidos corporales pueden requerir un tratamiento especial
de eliminacién para evitar la contaminacién biolégica.

e Deseche todos los instrumentos abiertos, utilizados o no.

e No reesterilice ni reutilice el dispositivo Eviva ni el introductor. La reesterilizacién o reutilizaciéon podria comprometer la
integridad de los instrumentos. Esto puede conllevar riesgos potenciales y provocar que el dispositivo no funcione segln
lo previsto o experimente contaminacién cruzada asociada al uso de dispositivos limpiados y esterilizados de forma
inadecuada.

e Se recomieda obtener una historia clinica y realizar una exploracién fisica preoperatorias completas y exhaustivas.
Pueden incluirse una evaluacién radiogréafica y pruebas de laboratorio.

Presentacion

El dispositivo Eviva se suministra estéril para el uso en un Unico paciente. Deséchelo en un contenedor apropiado después
de su uso. El dispositivo de biopsia se esteriliza por radiacion hasta un nivel de garantia de esterilidad (SAL) 10°.

Reclamaciones sobre el producto y soporte técnico

Informe sobre cualquier queja o problema en la calidad, confiabilidad, seguridad o rendimiento de este producto a
Hologic. Si el dispositivo ha causado lesiones al paciente o ha contribuido a ellas, informe inmediatamente del incidente
al representante autorizado de Hologic y a la autoridad competente del estado miembro o pais correspondiente. Las
autoridades competentes en materia de productos sanitarios suelen ser los Ministerios de Sanidad de los Estados
miembros, o un organismo dependiente del Ministerio de Sanidad.

Mas informacion

Para obtener soporte técnico o informacion sobre nuevos pedidos en Estados Unidos, péngase en contacto con:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EE. UU.
Tel: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Los clientes internacionales deben ponerse en contacto con su distribuidor o representante de ventas local de Hologic:

E Representante europeo
Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Bélgica
Tel: +32 2 711 46 80
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Solucion de problemas:

Sin
separacion

Sin
separacion

Separacién E

Separacién

Figura D Figura E Posicion de Figura F Posicién de
Posicién de disparo total armado total disparo parcial
=1 J e |

Posicion de la
valvula remota

Disparo total Totalmente armado

Disparo parcial

Posicion de la | Aguja en posicién de disparo. | Aguja en posicién armada. La

Aguja en posicién de disparo. Es

Consulte la figura D.

aguja La abertura se abrird y abertura permaneceréa cerrada en posible que la abertura no se cierre
cerraré segln lo previsto. todos los modos completamente durante la biopsia.
Sintoma(s) El dispositivo funciona segtin | No hay flujo de suero salino en El flujo de suero salino es normal en
lo previsto. todos los modos. El aparato emite todos los modos. El aparato emite un
un sonido normal durante la biopsia, | sonido normal durante la biopsia, pero no
pero no puede obtener tejido. adquiere tejido o este es inadecuado.*
Solucién No aplicable Dispare completamente la aguja. Dispare completamente la aguja.

Consulte la figura D.

* También puede ocasionar fallos durante la configuracién y la prueba.

Modo de fallo Causa posible

Solucién posible

La consola no esta en modo
«Biopsia».

El aparato no adopta la posicion de pre o post-
disparo.

Pulse «Biopsia» en la consola.

Si el aparato continta sin realizar el
pre/post-disparo, sustittyalo y repita el
proceso de configuracion.

Durante la «Configuracién», «Prueba», «Biopsia»,
«Lavado» o «Aspiracién manual», el fluido o el tejido
no alcazan el filtro de tejido o la abertura no se abre
o cierra segln lo esperado.

La vélvula remota no se
encuentra en posicion de
post-disparo completa.

Coloque el dispositivo en posicion de
post-disparo pulsando al maximo el
botén verde de la vélvula remota.

No es posible presionar la jeringa para administrar
el anestésico.

El dispositivo no se encuentra
en posicion de post-disparo.

Coloque el dispositivo en posicion de
post-disparo pulsando el botén verde de
la vélvula remota.

Simbolos utilizados en el etiquetado

Simbolo

Descripcion

Estandar

Solo con receta médica

KonLy

21 CFR 801.109

| Ec [ReP|

Representante autorizado en la Comunidad Europea

ISO 15223-1, Referencia 5.1.2

Precaucion

AN

ISO 15223-1, Referencia 5.4.4

notificado

G

Marca CE con nimero de referencia del organismo

Reglamento (UE) 2017/745
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Descripcion

Estandar

Marca CE
Conformidad europea

Reglamento (UE) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Consulte las instrucciones de uso

ISO 15223-1, Referencia 5.4.3

Siga las instrucciones de uso

IEC 60601-1, Referencia n° tabla
D.2, Sefial de seguridad 10 (ISO
7010-M002)

Translations in Box

Traducciones en la caja

Hologic

No utilizar si el envoltorio estd dafiado

ISO 15223-1, Referencia 5.2.8

E@I@

Nimero de catélogo

ISO 15223-1, Referencia 5.1.6

-
(o]
-

Cédigo de lote

ISO 15223-1, Referencia 5.1.5

Cantidad

Hologic

Fabricante

ISO 15223-1, Referencia 5.1.1

Pais de fabricacion

ISO 15223-1, Referencia 5.1.11

Patentes

Hologic

No reesterilizar

ISO 15223-1, Referencia 5.2.6

No reutilizar

ISO 15223-1, Referencia 5.4.2

Peligroso para RM

ASTM F2503, Referencia n.° tabla 2,
Simbolo 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

Esterilizado mediante radiacién

ISO 15223-1, Referencia 5.2.4

Fecha de caducidad

ISO 15223-1, Referencia 5.1.4

Dispositivo médico

ISO 15223-1, Referencia 5.7.7

Sistema de barrera estéril Gnico con embalaje

protector exterior

ISO 15223-1, Referencia 5.2.14

0| 0fs|xq 1| @| | @) || B

Sistema de barrera estéril Gnico

ISO 15223-1, Referencia 5.2.11

YYYY-MM-DD La fecha de caducidad se representa de este modo: Hologic
YYYY representa el afio
MM representa el mes
DD representa el dia
@ No corte esta linea N/A
@ Cédigo de pais para la traduccién ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva y sus logotipos asociados son marcas comerciales

o registradas de Hologic, Inc. o sus filiales en Estados Unidos o en otros paises.
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Ptistroj pro biopsii prsu Eviva®
Navod k pouziti (IFU)
Pozorné si pfectéte viechny informace. Nedodrzeni pokyn miize vést k nechténym nasledkim.

Dulezité: Tento pribalovy letak je urcen k poskytnuti navodu ke klinickému pouZziti (IFU) pro pFistroj Eviva pro biopsii prsu,
ktery se pouzivé s konzolou systému pro biopsii a excizi prsu ATEC®. Nejednéa se o odkaz na chirurgické techniky.

Cilova skupina pacientt

Cilova populace pacient( systému pro biopsii a excizi prsu EVIVA zahrnuje pacienty podstupujici odstranéni prsni tkané pro
diagnosticky odbér vzork( abnormalit prsu.

Indikace

Pistroj pro biopsii prsu Eviva je uren k ziskavani vzork( prsni tkané pro diagnosticky odbér vzork( abnormalit prsu

pod vedenim stereotaktické biopsie prsu. Pfistroj Eviva je uréen k poskytnuti prsni tkdné k histologickému vySetreni

s ¢aste¢nym nebo Uplnym odstranénim zobrazené abnormality. Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivé ur¢it

7 jejiho mamografického vzhledu. Proto rozsah odstranéni zobrazenych dikaz( abnormality nepfedpovida rozsah odstranéni
histologické abnormality, napf. malignity. Pokud odebrany vzorek neni histologicky benigni, je nezbytné, aby byly okraje
tkané vySetfeny z hlediska Uplnosti odstranéni standardnim chirurgickym postupem.

Kontraindikace

P¥istroj Eviva je ur&en pouze k diagnostickému pouziti a NEN{ ur&en k terapeutickému pouziti. Pristroj Eviva je
kontraindikovan u pacientd, u kterych mlze byt na zékladé Usudku |ékare zvy$ené riziko nebo komplikace spojené

s odstranénim jadra nebo biopsii. Pacienti, ktefi dostavaji antikoagula¢ni [é¢bu nebo mohou mit poruchy krvaceni, mohou
byt vystaveni zvySenému riziku proceduralnich komplikaci.

Urceny uzivatel

Systém pro biopsii a excizi prsu EVIVA by méli pouzivat pouze lékafi vySkoleni v provadéni otevienych nebo perkutannich
biopsif.

Popis zafizeni

Pristroj Eviva je vakuové asistované zafizeni pro biopsii, které se pouziva k minimalné invazivnimu odstranéni prsni tkané
pomoci stereotaktického zobrazeni. P¥istroj Eviva je uréen pouze k biopsii a diagnostice. P¥istroj NEN[ uréen k pouziti mimo
normy, specifikace a omezeni uvedené v této pfirucce IFU a dalSich souvisejicich materialech. Pfistroj je uréen pro jednoho
pacienta a celé zafizeni je zcela na jedno pouZiti. Pristroj se sklada predevsim z duté jehly s bo€nim otvorem a naostfenou
vnitfni kanylou, které se otaci vysokou rychlosti a protahuje se pres $térbinu, aby ziskala cilovou tkar. Béhem tohoto procesu
se uvnitf pristroje vytvari podtlak, ktery pomahéa vtahovat tkan do Stérbiny. Fyziologicky roztok se pfivadi pres pristroj, aby se
vyplachla dutina a tkarn se dostala do tkafového filtru. Soucasti pristroje je zavadéci systém, ktery je specialné navrzen pro
pouziti s pristrojem Eviva. Tento zavadéci systém udrzuje pristup k cilové oblasti zajmu a umoziiuje zavedeni markeru mista
biopsie.

Podrobné pokyny k obsluze konzoly, charakteristiky vykonu a informace o pfislu$enstvi naleznete v dokumentu ,,ATEC Breast Biopsy and
Excision System Operator’s Manual*“ (Pfiru¢ka k obsluze systému ATEC pro biopsii a excizi prsu).

Eviva - obrazek Zavadéd

af”

Palcové kolecko Obrézek A

Zarizeni Eviva

Stylet a adaptér

Drzék styletu ﬁ Il— Adaptér

Obrézek B
Délkovy ventil: Poloha pfed nastielem (,,pre-fire)
Zelené tlacitko E. L
Dalkovy ventil Obrazek C
1 Cestina
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Ocekavany klinicky pfinos
Systém pro biopsii a excizi prsu EVIVA umoziiuje Iékafim pouZzivat minimalné invazivni systém k extrakci malych
vzork( biopsie potencialné maligni prsni tkané.

Priprava zafizeni — vypalovaci nebo nevypalovaci zafizeni (,,Firing/Non-firing")
(vSechny kroky se provadéji podle standardni intervencni techniky)

1. Sestavte kanystr, umistéte jej do drzaku kanystru na horni strané konzoly a pfipojte sestavu vakuového vedeni
z konzoly k hornimu portu vika kanystru. Ujistéte se, Ze viko kanystru a uzavér velkého portu jsou zajistény
a utésnény, aby nedochazelo k tunikiim vakua.

VAROVANI: Pfed pouzitim zkontrolujte ochranny obal a jehlu, zda nebyly béhem prepravy poskozeny. Pokud se zda, Ze
je obal nebo jehla poskozena, jehlu nepouzivejte.

2. Umistéte baliek zafizeni na pracovni plochu konzoly.
3. Otevrete bali¢ek. Na Spicce pristroje ponechte ochranny plast.

4. Otevrete vak s fyziologickym roztokem, sejméte uzavér, vyklopte vak s fyziologickym roztokem a umistéte vak na
hacek na boku konzoly. Umistéte fyziologicky roztok skrz Skrtici ventil.

5. Pripojte sadu hadicek ke konzole a kanystru. Pfipojte Cerveny navlek k Cervené zasuvce zafizeni na konzole, ¢erny
navlek k ¢erné zasuvce zarizeni na konzole a modré vakuum do portu ,,Vacuum* na viku kanystru. Podrobnéjsi
pokyny pro pfipojeni konzoly naleznete v ,,dokumentu ,,ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator's Manual*
(Prirucka k obsluze systému ATEC pro biopsii a excizi prsu)“.

6. Zapnéte konzolu (konzola se ve vychozim nastaveni pfepne do rezimu ,Biopsy* (Biopsie)).

7. Ujistéte se, Ze je zafizeni v poloze po nastfelu (,post-fire”), a to tak, ze zkontrolujete, zda je zelené tlacitko na
dalkovém ventilu zcela stisknuté (pouze u odpalovaciho zafizeni).

8. Zvolte ,,Setup” (Nastaveni) pro naplnéni pfistroje (fyziologicky roztok viditelny v apertufe) a zkontrolujte, zda je
dosazeno dostate¢ného podtlaku (kontrolka ,,Vacuum Ready* (Podtlak pfipraven) by méla svitit zelené). Pokud
neni dosazeno dostate¢ného podtlaku, kontrolka , Vacuum Ready" (Podtlak pfipraven) blika. Pokud kontrolka blika,
podivejte se do ¢asti ReSeni problém( v této priruéce IFU a/nebo do &asti ReSeni problémii v ,,dokumentu , ATEC
Breast Biopsy and Excision System Operator’s Manual* (Pfirucka k obsluze systému ATEC pro biopsii a excizi prsu)*.

9. Zvolte ,, Test” (Test) a ujistéte se, Ze byl dokon€en jeden cyklus diagnostické biopsie (konzola se automaticky prepne
do rezimu ,,Biopsy“ (Biopsie) po absolvovani cyklu , Test“ (Test)). Pokud se rozsviti kontrolka ,,Return to Setup*
(Navrat do nastaveni) nebo ,Retest Handpiece" (Znovu otestovat nasadec), prectéte si ¢ast ,Re$eni problémi*”

v této pfiru¢ce IFU a/nebo ,dokumentu , ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’s Manual* (Pfirucka k
obsluze systému ATEC pro biopsii a excizi prsu)".

10. Stisknéte bilé tlacitko na dalkovém ventilu, abyste pfistroj uvedli do polohy pred nastrelem (,,pre-fire“). Viz obrazek C.
Poté stisknéte zelené tlacitko na dalkovém ventilu, aby se vnéjsi kanyla posunula do polohy po néstrelu (,,post-fire®).

11. Pripevnéte adaptér a voditko jehly ke stolku zobrazovaciho systému. Nékteré zobrazovaci systémy vyzaduji vstupni
rozmeéry pro zafizeni Eviva. V téchto pfipadech se podivejte do dokumentace dodané s adaptérem pro vas systém.

Provedeni biopsie (vSechny kroky se provadéji podle standardni intervenéni
techniky)
1. Ur¢ete cilovou oblast.
2. Pripravte misto podle potreby.
Odpalovaci zafizeni (20mm nebo 12mm apertura)
a. Opatrné vyjméte zafizeni ze zasobniku.
b. Odstrarite ze zafizeni ochranny plast.
c. Vyjméte zavadéc ze zasobniku a opatrné jej nasadte na pfistroj (viz obrazek A).

d. Pfed manipulaci se vzdalenym ventilem zkontrolujte, zda je konzola v rezimu ,,Biopsy* (Biopsie).
Poznédmka: Pokud konzola neni v rezimu ,,Biopsy*“ (Biopsie), nemusi pfistroj pfi pokusu o umisténi do polohy
,pre-fired" spravné fungovat.

v}

. Stisknutim bilého tlagitka na dalkovém ventilu nastavte zafizeni do polohy pfed néstfelem (,,pre-fire) (viz obrazek C).
Poznamka: Kdyz je pfistroj Eviva v poloze pfed néstfelem (,pre-fire”), musi byt konzola ATEC zapnuté a v rezimu
,Biopsy“ (Biopsie), aby se zabranilo pfesunu pfistroje do polohy po nastielu (,,post-fire®).

—h

. Zasunite pfistroj/zavadé¢ na adaptér, dokud se nezajisti na misté se slySitelnym cvaknutim, kdyz je pfistroj
bezpec¢né zajistén, nebude jiz na adaptéru klouzat.

g. Posunite zafizeni na poZzadované soufadnice pred nastfelem (,pre-fire*), které vam poskytne zobrazovaci systém.

X owg 2
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h. Uplnym stisknutim zeleného tla&itka dalkového ventilu vysttelte vn&jsi kanylu. Tim se vn&jsi kanyla posune
o zdvih uvedeny na Stitku vyrobku.

Zarizeni bez stielby (12mm apertura)

a. Vyjméte jednorazovy stylet ze zasobniku a odstrarite z néj ochranny plast.
b. Vlozte stylet do drzéku styletu (viz obrazek B).
c. Vyjméte zavadéc ze zasobniku a opatrné jej nasadte na stylet.

d. Nasadte sestavu drzaku styletl na adaptér. Posouvejte drzak styletl dopfedu, dokud se drzak a zavadéc se
slySitelnym cvaknutim nezajisti na misté.

e. Posurite zafizeni na pozadované souradnice, které vam poskytne zobrazovaci systém.

f. P¥i stisknuti tlaCitka na zadni strané drzaku stylet( sejméte sestavu drzaku stylet( z pacienta a vysurite adaptér.
Zavadég zlistane pripojen k adaptéru a v pacientovi.

g. Zkontrolujte, zda je konzola v rezimu ,,Biopsy“ (Biopsie).

h. Nasadte pfistroj na adaptér a zaroven vedte tupou jehlu do zavadéce, dokud se se slySitelnym cvaknutim nezajisti
na misté. Kdyz je zafizeni bezpe€né upevnéno, nebude jiz na adaptéru klouzat.

3. Chcete-li podat preferované anestetikum, pripojte bezjehlovou stfikacku o objemu 10 cm? s anestetiky k Y-ventilu.
Chcete-li zahéjit automatické podavani anestetika, vstfiknéte 1-2 cms3 anestetika ru¢né. Poznamka: Pfistroj
neumoznuje vstrikovani prostfednictvim Y-ventilu, pokud je v poloze pred nastfelem (,,pre-fire”). Pokus o vstfikovani
v poloze pred néstrelem (, pre-fire“) mlize vést k poruse pfistroje.

4. Chcete-li zahajit odbér tkané, stisknéte nozni spina€ a drzte jej ve stisknuté poloze po celou dobu biopsie.
Sundanim nohy z nozniho spinace se zarizeni po dokonceni aktualniho cyklu deaktivuje nebo zastavi.

5. Otacenim zadniho ovladdaciho kole¢ka (viz obrazek A) otacite otvorem na vnéjsi kanyle pfistroje. Otacejte ovladacim
koletkem z jedné polohy do dal3i pozadované polohy, zatimco konzola vydava zvukove signaly, dokud neni poZadovana
cilovéa oblast vzorkovana. Cisla v okénku na pfistroji a ¢ara na ovladacim kole¢ku oznacuji polohu Stérbiny.

6. Zvolte rezim ,Lavage” (Vyplachnuti) pro irigaci a aspiraci dutiny a vycisténi pfistroje od tkané. (Neni nutné
stisknout nozni spinac.)

7. Chcete-li vakuovat dutinu, odpojte pojistku Y-ventilu a oteviete fyziologicky roztok do atmosféry, coz vede
k neustalému nasavani do bioptické dutiny.

8. Odpojte filtratni komoru a vyjméte jadra tkani z tkanového filtru. Poznamka: Pokud je zaznamenana ztrata krve pacienta,
Ize pfistroj pfepnout do rezimu biopsie. Tim se $térbina uzavie a zabrani se Uniku tekutiny z bioptické dutiny.

9. Pfed vyjmutim pfistroje z bioptické dutiny pfepnéte konzolu do rezimu ,,Biopsy* (Biopsie), aby se uzavrela Stérbina.

10. Zafizeni vyjméte z adaptéru zvednutim zadni zdpadky a posunutim zafizeni dozadu a uvolnénim ze zavadéce.
Zavadéc zlistane pripojen k adaptéru a v pacientovi.

11. Vypnéte napéjeci konzoli.

12. Informace o umisténi markeru mista biopsie naleznete v pfislusném navodu k pouziti (IFU).
13. Vyjméte zavadéc z adaptéru stisknutim vystupkd a posunutim dozadu a uvolnénim z adaptéru.
14. Vhodné zlikvidujte v8echny pouZité a nepouzité bioptické predméty.

15. Adaptér podle potfeby radné vycistéte a dezinfikujte.

Varovani a upozornéni
e P¥i pfipojovani ostrych zafizeni k adaptéru dbejte zvySené opatrnosti.

e Kdyz je pfistroj Eviva v poloze pfed nastfelem (,,pre-fire“), musi byt konzola ATEC zapnuté a v rezimu ,,Biopsy“
(Biopsie), aby se zabranilo presunu pfistroje do polohy po nastielu (,post-fire“). PFistroj Eviva musi byt v poloze
po nastrelu (,,post-fire”), aby bylo mozné provést ,,Setup* (Nastaveni), , Test" (Test), ,,Biopsy“ (Biopsie), , Lavage"
(Vyplachnuti) nebo ,,Manual Aspiration” (Ru¢ni nasavani).

e Mezi pristrojem a vzdalenym ventilem neprefezavejte hadi¢ky, aby nedoslo
k neimysinému vystrelu. To je oznaCeno nasledujicim symbolem:

e Stejné jako pfi jakémkoli Iékafském zakroku dbejte na to, aby uzivatelé pouzivali vhodné osobni ochranné pomcky,
které je ochrani pfed moznym kontaktem s télesnymi tekutinami.

e P¥istroj Eviva se nedoporucuje pouzivat s MRI a ultrazvukem.
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e Biopsie pfistrojem Eviva by méla byt provadéna pouze osobami, které jsou dostate¢né proSkoleny a obeznameny s timto

postupem. Pfed provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostudujte Iékarskou literaturu tykajici se
technik, komplikaci a rizik.

e Pristroj Eviva by méli pouzivat pouze |ékari vySkoleni v provadéni perkutannich biopsii. Pfistroj Eviva pro biopsii prsu se

nedoporucuje pouzivat s MRI.

° Is(ONLY Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékafe nebo |ékarskou objednavku.

e P¥i pouzivani pfistroje Eviva u pacientek s prsnimi implantaty je tfeba pouzivat spravny odborny tsudek.
e \lyvarujte se kontaktu obsluhy nebo nastroje s oplasténou ¢asti jehly pfistroje Eviva.

e Minimalné invazivni nastroje a pfisluSenstvi vyrabéné nebo distribuované spole¢nostmi, které nejsou autorizovany
spole¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt kompatibilni se zafizenim Eviva. Pouziti takovych produktl mze vést
k neotekavanym dUsledklim a moznému zranéni uzivatele nebo pacienta.

e P¥istroje nebo zafizeni, které pfichéazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou vyzadovat zvlastni zachazeni pfi
likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

e Zlikvidujte vSechny pouZzité i nepouzité oteviené nastroje.

e P¥istroj Eviva a/nebo zavadéc¢ nesterilizujte opakované a/nebo nepouzivejte opakované. Opakovana sterilizace a/nebo
opakované pouziti mize ohrozit integritu ptistroje. To mdze vést k potencialnimu riziku selhani zamyslené funkce
prostfedku a/nebo ke kfizové kontaminaci spojené s pouzivanim nedostate¢né vy¢isténych a sterilizovanych prostredka.

e Doporucuje se Uplna a komplexni predoperani anamnéza a fyzikalni vySetfeni. Soucasti mlize byt radiografické vysetieni

a laboratorni testy.

Jak se dodava

Pristroj Eviva se dodava sterilni pro pouziti u jednoho pacienta. Po pouziti vyhodte do vhodné nadoby. Bioptické zarizeni je

sterilizovano zéfenim na Uroven zajisténi sterility (SAL) 10®.

Reklamace vyrobki a technicka podpora

Pripadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpe¢nosti ¢i funk&nosti tohoto produktu oznamte spole¢nosti
Hologic. Pokud prostiedek zplisobil nebo pfispél k poranéni pacienta, okamzité nahlaste incident autorizovanému zastupci

spole¢nosti Hologic a pfislusnému organu prislusného ¢lenského statu nebo zemé&. PrisluSnymi organy pro zdravotnické
prostfedky jsou obvykle ministerstva zdravotnictvi jednotlivych ¢lenskych statl nebo agentury v ramci ministerstva
zdravotnictvi.

Dalsi informace

Pro technickou podporu nebo informace o dalSich objednavkach ve Spojenych statech kontaktujte:

Hologic, Inc.

“ 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Zahrani¢ni zakaznici se mohou obratit na svého distributora nebo mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Hologic:

Zastupce pro Evropu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgie

Tel.: +32 2 711 46 80
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Reseni problémi

Z&dna
mezera

Mezera

Mezera

Obrézek D ,,PIné
vypalena“ poloha

Obrézek E ,,PIné
odjisténa“ poloha

Obrazek F ,Céste&né
vypalena“ poloha

O | I

J | &1

Poloha vzdaleného ventilu

,»PIné vypalena*

»PIné odjisténa*

,Céste¢né vypalena“

Poloha jehly

Jehla ve vystielené poloze.
Stérbina se otevira a zavira

podle uréeni.

Jehlav ,odjisténé poloze“. Stérbina
zUstane ve v3ech rezimech zaviena.

Jehla ve vysttelené poloze. Stérbina
se béhem biopsie nemusi zcela
uzaviit.

PFiznak(y)

Zafizeni funguje, jak ma.

Zadny priitok fyziologického roztoku
ve viech rezimech. Pfistroj zni pfi
biopsii norméalné, ale neni schopen
ziskat tkan.

Pritok fyziologického roztoku je
normalni ve v8ech rezimech. Pfistroj
zni pfi biopsii normalné, ale neni
schopen ziskat tkarn.*

Néapravné opatfeni

NepouZije se

Zcela vystrelte jehlu. Viz obrazek D.

Zcela vystrelte jehlu. Viz obrazek D.

* MZe také vést k porucham béhem nastaveni

a testovani.

ReZim selhani

Mozna pfic¢ina

Mozné napravné opatfeni

Zafizeni se nedostane do polohy pfed nastfelem
»pre-fire” nebo po nastrelu ,,post-fire*

Konzola neni v rezimu ,,Biopsy“
(Biopsie)

Stisknéte tlacitko ,,Biopsy* (Biopsie) na konzole
Pokud zafizeni stéle neni v poloze pfed nastfelem
,pre-fire* nebo po néastrelu , post-fire”, vyménte
zafizeni a zopakujte postup nastaveni

Béhem rezim0 ,,Setup” (Nastaveni), , Test* (Test),
»Biopsy" (Biopsie), ,,Lavage" (Vyplachovani) nebo
»Manual Aspiration“ (Ru¢ni nasavani) se tekutina
a/nebo tkan nevtahuje do tkanového filtru nebo se
Stérbina neotevira ¢i nezavira podle oekavani

Dalkovy ventil neni zcela
v poloze po nastrelu , post-fired*

Uplnym stisknutim zeleného tla¢itka na dalkovém
ventilu nastavte zafizeni do polohy po nastrelu
,, post-fire*

Nelze stisknout injekéni stfikacku pro podani
anestetika

Zafizeni neni v poloze po
néastrelu ,,post-fire*

Stisknutim zeleného tlacitka na dalkovém ventilu
nastavte zafizeni do polohy po nastfelu , post-fire*

Symboly pouzivané na stitcich

Symbol

Popis

Standard

KonLy

Pouze pro pouziti na pfedpis

21 CFR 801.109

Autorizovany zastupce v

| EC [ReP|

Evropském spolecenstvi

ISO 15223-1, reference 5.1.2

Pozor

A

ISO 15223-1, reference 5.4.4

C€

subjektu
XXXX

Oznaceni CE s referenénim ¢islem oznameného

Smeérnice o zdravotnickych prostfedcich
(EU) 2017/745

Oznaceni CE

Cce

Shoda s evropskymi pozadavky

Smérnice o zdravotnickych prostfedcich
(EU) 2017/745
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Symbol

Popis

Standard

www.hologic.com/package-inserts

Dodrzujte navod k pouziti

ISO 15223-1, reference 5.4.3

Dodrzujte navod k pouziti

IEC 60601-1, referenéni &islo, tabulka
D.2, bezpecnostni znacka 10 (ISO 7010-

MO002)

Translations in Box

Preklady v boxu

Hologic

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

ISO 15223-1, reference 5.2.8

Katalogové ¢islo

ISO 15223-1, reference 5.1.6

EE@I@

Kéd Sarze ISO 15223-1, reference 5.1.5
QTY MnozZzstvi Hologic
Vyrobce ISO 15223-1, reference 5.1.1

Zemé vyroby

ISO 15223-1, reference 5.1.11

Patenty

Hologic

Nesterilizujte opakované

ISO 15223-1, reference 5.2.6

Nepouzivejte opakované

ISO 15223-1, reference 5.4.2

/3@ k

Neni bezpe¢ny pro MR

Referenéni ¢. ASTM F2503, tabulka 2,

symbol 7.3.3; 7.4.9.1; obr. 9

[Z]
1
m
)
B
m

Sterilizovano ozafenim

ISO 15223-1, reference 5.2.4

Spotfebujte do data

ISO 15223-1, reference 5.1.4

Zdravotnicky prostfedek

ISO 15223-1, reference 5.7.7

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjSim
ochrannym obalem

ISO 15223-1, reference 5.2.14

Ol G|E|Xa

Systém jednoduché sterilni bariéry

ISO 15223-1, reference 5.2.11

YYYY-MM-DD

Datum vyprSeni platnosti je reprezentovano
nasledujicimi Gdaji:

YYYY predstavuje rok

MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

Hologic

Tuto ¢aru neprerusujte

Neaplikuje se

O

Kéd zemé pro preklad

ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva a doprovodnd loga jsou obchodnimi znackami a/nebo

registrovanymi obchodnimi znackami spole¢nosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v USA a/nebo dalSich zemich.
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Eviva® emldbiopszias eszkoz
hasznalati utasitas (IFU)

Kérjlk, olvassa el figyelmesen az 6sszes informéciét. Az utasitdsok nem megfeleld betartdsa nem kivant kévetkezményekhez
vezethet.

Fontos: Ez a terméktéajékoztaté az ATEC® emlébiopszias és -excisios rendszerkonzollal egy(tt alkalmazand6 Eviva
eml6biopszias eszkoz klinikai hasznalati utasitasat tartalmazza. A mtéti technikdkhoz nem szolgal referenciaként.

Betegek célcsoportja

Az EVIVA eml6biopszias és -excisidés rendszer betegcélcsoportjaba olyan betegek tartoznak, akiknél emlészovetet tavolitanak
el az eml6 rendellenességeinek diagnosztikai mintavételéhez.

Javallatok

Az Eviva eml6biopszias eszkoz célja, hogy sztereotaxids emlébiopszia-iranyitassal emlgszévetmintékat szolgaltasson az emld
rendellenességeinek diagnosztikai mintavételéhez. Az Eviva eszkdz szdvettani vizsgalatra alkalmas emlészdvetet biztosit a
képen lathaté rendellenesség részleges vagy teljes eltavolitdsa mellett. A szévettani eltérés mértéke nem hatérozhaté meg
megbizhatéan a mammografias kép alapjan. Ezért a képen lathaté rendellenesség eltavolitdsdnak mértéke alapjan nem
hatarozhaté meg pontosan a szévettani rendellenesség, pl. rosszindulatl elvéltozas eltavolitdsanak mértéke. Ha a mintavétel
azt mutatja, hogy a kéros elvaltozas szovettanilag nem jéindulatl, elengedhetetlenil fontos, hogy a szokasos sebészeti
eljarassal megvizsgéljak a szovetszéleket, hogy teljes mértékben sikeriilt-e az eltavolitas.

Ellenjavallatok

Az Eviva eszkoz kizérdlag diagnosztikai célut szolgél, terapias célt hasznalatra NEM javallott. Az Eviva eszkoz ellenjavallt
azon betegek esetében, akiknél az orvos megitélése alapjan fokozott kockazatot jelenthet a mageltavolitas vagy -biopszia,
illetve akiknél ezzel 6sszefliggd szovédmények alakulhatnak ki. Az antikoagulans kezelésben részesiilé vagy vérzési
rendellenességben szenvedd betegeknél fokozottan fennall az eljaras soran fellépé szévédmények kockazata.

Rendeltetésszerii felhasznald

Az EVIVA emlébiopszias és -excisiés rendszert csak nyilt vagy perkutan biopszias eljarasokban képzett orvosok hasznéalhatjék.

Az eszkoz leirasa

Az Eviva eszkdz egy vakuumos biopszias eszkdz, amely az emlszdvet minimalisan invaziv médon torténd eltavolitasara
szolgél sztereotaxias vagy tomoszintézises leképezés segitségével. Az Eviva eszkozt kizérdlag biopszia és diagndzis céljara
tervezték. Az eszkdz NEM hasznalhaté a jelen hasznalati utasitasban és a kapcsol6dé anyagokban ismertetett szabvanyokon,
el6irasokon és korlatozasokon tilmutaté médon. Az eszkdz egyetlen betegnél hasznalhatd, és az egész eszkoz teljes
egészében eldobhaté. Az eszkdz els6sorban egy lreges t(ibél all, amely oldalsé apertiraval és hegyes belsé kandllel
rendelkezik, amely nagy sebességgel forog és az apertiran keresztll kinyllva kivagja a megcélzott szdvetet. A folyamat sorén
az eszkoz belsejében vakuum keletkezik, amely segiti a szévetek behlzasat az apertiraba. Séoldat halad at az eszkézon

az Ureg atoblitéséhez és a szdvet szovetszlir6be juttatdsahoz. Az eszkdzhdz tartozik egy specidlisan az Eviva eszkdzzel vald
hasznalatra tervezett bevezet6rendszer is. Ez a bevezetérendszer biztositja a célzott vizsgalati terlilethez valé hozzaférést,
valamint lehetévé teszi a biopsziatertilet-jel616 elhelyezését.

A konzolra vonatkozo részletes utasitasokért, a teljesitményjellemzékért és a tartozékokkal kapcsolatos informaciokért lasd: ,, Az ATEC
eml6biopszias és -excisios rendszer kezel6i kézikonyve”.

Az Eviva képe Bevezetbeszkéz

[ |
o

Eviva eszkoz

Forgdkapcsolo A. abra

Szonda és adapter

Szondakonzol i ‘Ii Adapter

B. dbra
Tavvezérl6 szelep: Aktivalas el6tti pozicio
Z5ld gomb ' \
Tavvezérlé szelep C. abra
1 Magyar
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Varhato klinikai elény

Az EVIVA eml6biopszias és -excisiés rendszerrel az orvosok egy minimalisan invaziv rendszert hasznalva vehetnek kis
biopszias mintakat potencidlisan rosszindulati emlészévetbdl.

Az eszkoz elokészitése — aktivalodo vagy nem aktivalodé eszkéz (minden lépést
a szokasos beavatkozasi technikaval kell elvégezni)

1. Szerelje 6ssze a tartalyt, helyezze a konzol tetején 1év6 tartalytartéba, és csatlakoztassa a konzol vakuumvezeték-
szerelvényét a tartalyfedél felsé nyilasdhoz. Gy6z6djon meg arrél, hogy a tartéaly fedele és a nagy nyilasu fedél
biztonsagosan és szivargdsmentesen van lezarva, hogy elkeriilje a vakuum szivargasat.

VIGYAZAT! Hasznalat el6tt ellendrizze a véddcsomagolast és a tiit, hogy nem sériiltek-e meg a szallitas soran. Ha a
csomagolas vagy a tii sériiltnek latszik, ne hasznalja a tit.

2. Helyezze az eszkozt tartamazd csomagot a konzol munkateriletére.
3. Nyissa ki a csomagot. Hagyja fenn a védéburkot az eszkdz hegyén.

4. Nyissa ki a séoldatos tasakot, tavolitsa el a fedelet, szlrja ki a séoldatos tasakot, és helyezze a tasakot a konzol
oldalan talalhaté kampoéra. Vezesse be a séoldatvezetéket a csipé szelepen keresztil.

5. Csatlakoztassa a cs6készletet a konzolhoz és a tartélyhoz. Csatlakoztassa a piros hiivelyt a konzol eszkézhéz vald
piros csatlakozdjahoz, a fekete hlivelyt a konzol eszk6zhdz valé fekete csatlakozéjahoz, a kék vakuumot pedig
a tartaly fedelén 1év6 ,Vacuum” felirattal jelzett nyilasba. A konzol csatlakoztatasara vonatkozé részletesebb
utasitasokért lasd: ,,ATEC eml&biopszias és -excisios rendszer kezel6i kézikonyve”.

6. Kapcsolja be a konzolt (a konzol alapértelmezés szerint ,,Biopsy” (Biopszia) izemmaodban lesz).

7. Gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkdz aktivalas uténi allasban van, és ellenérizze, hogy a tavvezérlé szelep z6ld
gombja teljesen le van nyomva (csak az aktivalodé eszkdzok esetében).

8. Vélassza a ,,Setup” (Beallitas) lehetéséget az eszkoz feltotéséhez (a séoldat az apertiraban lathatd), és erésitse meg
a megfeleld vakuum elérését (a ,Vacuum Ready” [Vakuum kész] lampanak zold szinnel kell vilagitania). Ha nem
érhetd el elegendd vakuum, a ,,Vacuum Ready” (Vakuum kész) ld&mpa villogni fog. Ha a ld&mpa villog, olvassa el a
jelen hasznalati utasitas Hibaelharitas cim( részét és/vagy ,,Az ATEC emlébiopszias és -excisiés rendszer kezel6i
kézikdnyve” Hibaelharités cim(i részét.

9. Valassza ki a , Test” (Teszt) lehetGséget, és biztositsa egy diagnosztikai biopszias ciklus befejezédését (a konzol
a ,Test” [Teszt] ciklus lefolytatasa utan automatikusan atvalt ,,Biopsy” [Biopszial izemmédba). Ha a ,,Return to
Setup” (Vissza a bedllitasokhoz) vagy a ,,Retest Handpiece” (Kézi egység Ujratesztelése) lampak valamelyike vilagit,
akkor olvassa el a jelen hasznalati utasitas Hibaelharitas cimi részét és/vagy ,,Az ATEC eml&biopszias és -excisios
rendszer kezel6i kézikonyve” Hibaelharitas cimU részét.

10. Nyomja meg a tavvezérl6 szelep fehér gombjat, hogy az eszkozt aktivalas el6tti helyzetbe allitsa. Lasd a C. &brat.
Majd nyomja le a tavvezérlé szelep zéld gombjat, hogy a kiilsé kanil aktivalas utani helyzetbe keriljon.

11. Csatlakoztassa az adaptert és a tlvezet6t a képalkotd rendszer térgyasztaldhoz. Egyes képalkoté rendszerek
igénylik az Eviva eszk6z bemeneti méreteit is. Ezekben az esetekben lasd a rendszerhez tartozé adapter mellékelt

Biopszia elvégzése (minden Iépést a standard beavatkozasi technikaval kell
elvégezni)

1. Azonositsa a célteriletet.
2. Szikség szerint készitse el6 a terlletet.

Aktivalodé eszkdz (20 mm-es vagy 12 mm-es apertura)

a. Ovatosan vegye fel az eszkézt a talcarol.
b. Tavolitsa el az eszkdzr6l a védbhivelyt.
c. Vegye fel a bevezet6t a talcardl, és vigydzva szerelje fel a bevezet6t az eszkdzre (lasd az A abrat).

d. A tavvezérl6 szelep iranyitasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a konzol ,,Biopsy” (Biopszia) izemmaddban van.
Megjegyzés: Ha a konzol nincs ,,Biopsy” (Biopszia) izemmaodban, akkor eléfordulhat, hogy az eszkéz nem
m(ikodik megfelel6en, amikor megprébalja az , aktivalas el6tti” poziciéba allitani.

v}

. Allitsa az eszkozt aktivalas elStti helyzetbe a tavvezérl szelepen 1évs fehér gomb megnyomésaval (lasd a C. &brat).
Megjegyzés: Amikor az Eviva eszk0z az aktivalas el6tti helyzetben van, az ATEC konzolnak bekapcsolt és ,,Biopsy”
(Biopszia) tzemmaodba éllitott allapotban kell lennie, hogy megakadalyozza a készllék elmozdulaséat az aktivalas
uténi biopsziapoziciéba.

—h

. CsUsztassa ra az eszkdzt vagy a bevezetét az adapterre, amig egy hallhat6 kattanassal a helyére nem régzil. Ha a
készlilék biztonsagosan rogztilt, mar nem cslszik tovabb az adapteren.

2
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g. Tolja el6re az eszkozt a kivant aktivalas el6tti koordinatakhoz, amelyeket a képalkot6 rendszer ad meg.

h. Aktivélja a kiils6 kaniilt a tavvezérlé szelep zold gombjénak teljes lenyomaséaval. Ez a termék cimkéjén feltlintetett
l6ketszammal tolja elére a kiils6 kanilt.

Nem aktivalédé eszk6z (12 mm-es aperttira)

a. Vegye fel az eldobhat6 szondat a talcardl, és tavolitsa el réla a védhivelyt.
b. Illessze a szondéat a szondatartéba (lasd a B. abrat).
c. Vegye fel a bevezet6t a talcardl, és vigydzva szerelje fel a bevezet6t az eszkozre.

d. Cslsztassa ra a szondaszerelvényt az adapterre. Tolja elére a szondakonzolt, amig a tart6 és a bevezet6 eszkdz egy
hallhaté kattanassal a helyére nem rogzdl.

e. Tolja elére a kivant koordinatdkhoz, amelyeket a képalkot6 rendszer ad meg.

f. Mik6zben lenyomja a szondatart6 hatuljan levé gombot, tavolitsa el a szondakonzol-szerelvényt a betegbél, és
cslsztassa le az adaptert. A bevezetd az adapterhez csatlakoztatva és a betegben marad.

g. Gy6zédjon meg arrél, hogy a konzol ,,Biopsy” (Biopszia) Gzemmaodban van.

h. CsUsztassa az eszkdzt az adapterre, kdzben vezesse a tompa tit a bevezetébe addig, amig hallhat6 kattanassal a
helyére nem rogziil. Ha a késziilék biztonsagosan rogziilt, mar nem csuszik tovabb az adapteren.

3. Az elényben részesitett érzéstelenité beadasahoz csatlakoztasson érzéstelenitét tartalmazo, 10 kébcentiméteres,
td nélkuli fecskendét az Y-szelephez. Az érzéstelenit6 automatikus adagolasanak elinditdsahoz manualisan
fecskendezzen be 1-2 kobcentiméternyi érzéstelenitét. Megjegyzés: Az eszkoz aktivalas el6tti helyzetben nem
engedélyezi az Y-szelepen keresztiili befecskendezést. Aktivalas el6tti helyzetben a befecskendezés megkisérlése az
eszk6z meghibasodasahoz vezethet.

4. A szbvetvétel megkezdéséhez nyomja le a labkapcsol6t, és tartsa lenyomva a teljes biopszias eljaras alatt. Ha leveszi
a labat a labkapcsolordl, akkor az eszkoz kikapcsol vagy leall, miutan befejezte az aktudlis ciklust.

5. Az eszkdz kiils6 kanlljén év6 apertira elforgatdsahoz forgassa el a hatso forgékapcsolot (lasd az A. &brat).
Forgassa a forgbkapcsoldt az egyik poziciobol a kovetkezé kivant poziciéba, mikdzben a konzol hangjelzéseket
ad, amig a kivant célteriileteten meg nem torténik a mintavételi eljaras. Az eszkdz ablakéban lathaté szamok és a
forgékapcsolon lathatd vonas mutatjak az apertura poziciéjat.

6. Vélassza a ,Lavage” (Oblités) tizemmodot az Ureg kidblitéséhez és leszivasahoz, valamint az eszkdz szovetektl vald
megtisztitdsahoz. (A labkapcsolét nem sziikséges lenyomni.)

7. Az Ureg vakuumozasahoz csatlakoztassa le az Y-szelep Luer-zarjat, hogy a séoldatvezetéket a Iégkor felé nyissa. Ez a
biopszias Ureg folyamatos leszivasat eredményezi.

8. A szdvetmagok szévetsz(ir6bdl torténd eltavolitdsadhoz valassza le a szlir6kamrat. Megjegyzés: Ha a betegen
vérveszteséget tapasztal, akkor az eszkdz biopszia izemmddba helyezhet6. Ez lezarja az apertlrat, és
megakadalyozza a folyadékveszteséget a biopszias tregbdl.

9. Helyezze a konzolt ,,Biopsy” (Biopszia) izemmédba, hogy az apertira le legyen zarva, miel6tt eltavolitja az eszkdzt
a biopszias tregbdl.

10. Tavolitsa el az eszkdzt az adapterrél: emelje fel a hatso reteszt, majd cslsztassa az eszkozt hatra, és szabaditsa ki
a bevezet6bdl. A bevezet6 az adapterhez csatlakoztatva és a betegben marad.

11. Kapcsolja ki a konzolt.

12. A biopsziahely-jel616 behelyezéséhez olvassa el a megfelel6 hasznalati utasitast.

13. Tavolitsa el a bevezet6t az adapterrél: szoritsa dssze a flileket, majd cslsztassa hatra, és szabaditsa ki az adapterbdl.
14. Megfelel6en artalmatlanitsa az dsszes felhasznalt és fel nem hasznalt biopszias elemet.

15. Végezze el az adapter sziikséges, megfelel6 mértéki tisztitasat és fertétlenitését.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Legyen dvatos, ha éles eszkdzoket csatlakoztat az adapterhez.

e Amikor az Eviva eszkdz az aktivalas el6tti helyzetben van, az ATEC konzolnak bekapcsolt és ,,Biopsy” (Biopszia)
izemmodba allitott allapotban kell lennie, hogy megakadalyozza az eszk6z elmozdulésat az aktivalas utéani
biopsziapozicidba. Az Eviva eszkoznek a , Setup” (Bedllitas), a ,, Test” (Teszt), a ,,Biopsy” (Biopszia), a ,,Lavage”
(Oblités) vagy a ,,Manual Aspiration” (Manudlis leszivas) feladatok elvégzéséhez aktivalas utani pozicidban kell lennie.

e Ne vagja el az eszkoz és a tavvezérl6 szelep kozotti cséveket, hogy
elkerllje a véletlen aktivalast. Ezt a kdvetkezd szimboélum jelzi:

e Mint minden orvosi eljarasnal, itt is gondoskodjon arrdl, hogy a felhasznalék megfelel6 egyéni védéfelszerelést
viseljenek a testnedvekkel valé esetleges érintkezés ellen.
e Az Eviva eszkéz nem ajanlott MRI-vel és ultrahanggal valé hasznalatara.
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e Az Eviva eszkdzzel biopszias eljarast csak olyan személyek végezhetnek, akik kell§ képzettséggel rendelkeznek, és ismerik
ezt az eljarast. Barmilyen minimalisan invaziv eljaras elvégzése el6tt olvassa el a technikakkal, szévédményekkel és
veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

e Az Eviva eszkdzt csak a perkutan biopszias eljarasokban képzett orvosok hasznalhatjak. Az Eviva eml6biopszias eszkéz
nem ajanlott MRI-vel valé hasznalatra.

. I§(ONLY Figyelem! A szovetségi torvények (USA) szerint az eszkoz kizéarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithet6.

e Az Eviva eszkdz emlSimplantatummal rendelkezd betegeken torténd alkalmazasa megalapozott szakmai dontés alapjan
kell torténjen.

e Keriilje a kezel6 vagy a mszer érintkezését az Eviva eszkdz hivellyel védett tlirészével.

e A Hologic, Inc. altal nem jévahagyott cégek altal gyartott vagy forgalmazott minimaélisan invaziv m(szerek és tartozékok
esetleg nem kompatibilisek az Eviva eszkézzel. Az ilyen termékek hasznalata nem vart eredményekhez és a felhasznaléd
vagy a beteg esetleges sériiléséhez vezethet.

e A testnedvekkel érintkezésbe keriil6 mUszerek vagy eszkozok specialis artalmatlanitasi kezelést igényelhetnek a biolégiai
kontaminacioé megel6zése érdekében.

e Dobjon ki minden felnyitott csomagolasu eszkézt, akar hasznalta, akar nem.

e Ne sterilizalja és/vagy ne hasznalja Ujra az Eviva eszkodzt és/vagy a bevezet6t. Az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas
veszélyeztetheti az eszkdz integritésat. Ez az eszkdz rendeltetésszer(i miikodésének esetleges meghilsulasahoz vagy a
nem megfelelGen tisztitott és sterilizalt eszkdzok hasznalatahoz kapcsolddoé keresztszennyezédéshez vezethet.

e Javasolt teljes és atfogd mitét el6tti kortorténet-felvételt és fizikalis vizsgalatot végezni. Radiogréfiai vizsgalatra és
laboratériumi tesztekre is sziikség lehet.

A szallitott termék

Az Eviva eszkozt sterilen, egyetlen betegnél torténé alkalmazasra szallitjuk. Haszndlat utan dobja ki a megfelel6 tartalyba. A
biopszias eszkozt sugarzéassal sterilizaljak 10 sterilitési biztonsagi szintre (SAL).

Termékreklamaciok és miiszaki tamogatas

A termék min&ségével, megbizhatésagaval, biztonsagossagaval vagy teljesitéképességével kapcsolatos barmilyen panaszt
vagy problémat a Hologic vallalatnak kell bejelenteni. Ha az eszkdz beteg sériilését okozta vagy hozzajarult ahhoz, azonnal
jelentse az esetet a Hologic meghatalmazott képvisel6jének és az adott tagallam vagy orszag illetékes hatésaganak. Az
orvostechnikai eszkdzok esetében az illetékes hatdésagok altalaban az egyes tagallamok egészségligyi minisztériumai vagy az
egészségligyi minisztériumon bellli Ggynokségek.

Tovabbi informacié

Az Egyestilt Allamokban elérheté mUszaki tigyfélszolgalattal és az utanrendeléssel kapcsolatos informaciok az alabbi
elérhet6ségeken érheték el:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

A nemzetkozi ligyfelek a forgalmazéhoz vagy a Hologic helyi értékesitési képviseletéhez fordulhatnak:

Eur6pai képviseld

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel.: +32 2 711 46 80
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Hibaelharitas

Nincs rés JZ==1

D. abra

Teljesen aktivalt helyzet

E. abra
Teljesen élesitett helyzet

Részlegesen aktivalt helyzet

F. abra

I

= | I

<D

A tavvezérlé
szelep pozicidja

Teljesen aktivalva

Teljesen élesitve

Részlegesen aktivalva

A tl pozicidja TG aktivalt helyzetben. Az

nyilik és zarédik.

apertlra rendeltetésszeriien

TU élesitett helyzetben. Az apertura
minden tGzemmaoédban zéart marad.

T4 aktivalt helyzetben. Eléfordulhat,
hogy az aperttra nem zarédik be
teljesen a biopszia soran.

Tunet(ek) Az eszkdz Egyik Uzemmddban sincs A sdoldatéaramlas minden Gizemmaodban
rendeltetésszer(ien soéoldataramlas. Az eszkdz a biopszia normalis. Az eszkdz normalis hangot ad
mUkodik. soran normalis hangot ad, de nem a biopszia soran, de nem vesz elégséges

képes szovetet venni. szovetet, vagy nem vesz szbvetet.*

Javitas Nem alkalmazhaté Aktivélja teljesen a t(it. Lasd a D. &brat. | Aktivélja teljesen a t(t. Lasd a D. abrét.

*A beallitas és a tesztelés soran is okozhat hibat.

Meghibasodas

Lehetséges ok

Lehetséges javitas

Az eszkdz nem veszi fel az aktivalas el6tti
vagy utani helyzetet

A konzol nincs ,,Biopsy”
(Biopszia) tizemmoédban

Nyomja meg a konzolon a ,,Biopsy” (Biopszia) gombot.

Ha az eszkoz tovabbra sem veszi fel az aktivalas
el6tti vagy utani helyzetet, cserélje ki az eszkozt, és
ismételje meg a beallitasi eljarast

A ,Setup” (Beallitas), a ,, Test” (Teszt), a
,Biopsy” (Biopszia), a ,,Lavage” (Oblités)
vagy a ,,Manual Aspiration” (Manualis
leszivas) soran a folyadék és/vagy a szovet
nem kerll a szovetsz(ir6be, vagy az apertira
nem az elvart médon nyilik vagy zarédik

A tavvezérl6 szelep nincs
teljesen aktivalas utani
allasban

A tavvezérl szelep z6ld gombjat teljesen lenyomva
allitsa az eszkozt aktivalas uténi helyzetbe

Nem lehet lenyomni a fecskendét az
érzéstelenité beadasahoz

Az eszkdz nincs aktivalas
uténi helyzetben

A tévvezérld szelep zold gombjat lenyomva allitsa az
eszkozt aktivalas uténi helyzetbe

A cimkézésen hasznalt szimbélumok

Szimb6lum

Leiras

Szabvany

KonNLy

Csak orvosi rendelvényre

21 CFR 801.109

Hivatalos képvisel6é az Eurdpai Kézosségben

ISO 15223-1, hivatkozés: 5.1.2

Figyelem!

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.4.4

CE jeldlés a bejelentett szerv hivatkozasi szamaval

MDR-rendelet, (EU) 2017/745
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Szimb6lum

Szabvany

Ce

CE jeldlés

Eurépai megfelel6ség

MDR-rendelet, (EU) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Olvassa el a hasznalati utasitast

ISO 15223-1, hivatkozas:

5.4.3

Kovesse a hasznalati utasitast

IEC 60601-1, hivatkozas: D.2. téblazat,
10. biztonsagi jel (ISO 7010-M002)

©
Forditasok talalhatok a dobozban Hologic
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.8
Katalégusszam ISO 15223-1, hivatkozés: 5.1.6
Tételkod ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.5
QTY Mennyiség Hologic
Gyarto ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.1

Szarmazasi orszag

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.11

Szabadalmak Hologic
Ne sterilizalja Gjra ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.6
Ne hasznalja fel Gjra ISO 15223-1, hivatkozas: 5.4.2

Nem MR-biztonsagos

ASTM F2503 hivatkozasi szam: 2. tablazat,
7.3.3. szimbélum; 7.4.9.1; 9. &bra

Besugérzassal sterilizalva ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.4
Felhasznéalhatésagi id6 ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.4
Orvostechnikai eszkoz ISO 15223-1, hivatkozas: 5.7.7

Egyszeres steril védéréteg kiilsé véd6csomagolassal

ISO 15223-1, hivatkozas: 5.2.14

ololsro||e|@| @[

Egyszeres steril védéréteg

ISO 15223-1, hivatkozés: 5.2.11

YYYY-MM-DD A felhasznalhatosagi id6 a kdvetkezéképpen jelenik Hologic
meg:
Az YYYY” az évet jel6li
Az ,MM" a honapot jeldli
A ,,DD" a napot jeldli
@ Ne vagja el ezt a vezetéket N/A
@ Orszagkad forditas esetén ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. A Hologic, a The Science of Sure, az Eviva és a kapcsolodd logok a Hologic, Inc.,
és/vagy leanyvallalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

Magyar
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Instructiuni de utilizare (IU) pentru
dispozitivul de biopsie mamara Eviva®

Cititi cu atentie toate informatiile. Nerespectarea instructiunilor in mod corespunzator poate duce la consecinte neprevazute.

Important: Acest prospect este conceput pentru a oferi instructiuni de utilizare (1U) clinica pentru dispozitivul de biopsie
mamara Eviva care va fi utilizat Tmpreund cu consola sistemului de biopsie si excizie mamard ATEC®. Acesta nu reprezinta o
referinta pentru tehnicile chirurgicale.

Grupul tinta de pacienti

Populatia de pacienti tintd a sistemului de biopsie si excizie mamara EVIVA include pacienti care sunt supusi la Tndepartarea
tesutului mamar pentru prelevarea de probe de diagnosticare a anomaliilor mamare.

Indicatii

Dispozitivul de biopsie mamard Eviva este indicat pentru furnizarea de probe de tesut mamar in cadrul prelevérii de probe
de diagnosticare a anomaliilor mamare sub ghidare stereotactica a biopsiei mamare. Dispozitivul Eviva este destinat sa
furnizeze tesut mamar pentru examinare histologica cu indepartarea partiald sau completd a anomaliei scanate imagistic.
Amploarea anomaliei histologice nu poate fi determinata in mod fiabil pe baza aspectului mamografic. Prin urmare, gradul
de Tndepdrtare a dovezilor scanate imagistic ale unei anomalii nu prezice gradul de Tndepartare a unei anomalii histologice,
de exemplu, a unei malignitati. Atunci cand anomalia testatd nu este benigna din punct de vedere histologic, este esential
ca marginile tesutului sa fie examinate astfel Tncat indepartarea acestuia sa fie efectuatd complet printr-o procedura
chirurgicala standard.

Contraindicatii

Dispozitivul Eviva este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnosticare si NU este indicat pentru utilizare terapeutica.
Dispozitivul Eviva este contraindicat pentru acei pacienti care, conform aprecierii medicului, pot prezenta un risc crescut
sau pot dezvolta complicatii asociate cu extragerea de fragmente tisulare sau cu biopsia. Pacientii care primesc tratament
anticoagulant sau care pot avea tulburdri de sangerare pot fi considerati ca avand un risc mai mare de a dezvolta complicatii
n timpul procedurii medicale.

Utilizatorul vizat

Sistemul de biopsie si excizie mamara EVIVA trebuie utilizat numai de catre medicii instruiti in proceduri de biopsie
deschisa sau percutanata.

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul Eviva este un dispozitiv de biopsie asistata de vid utilizat pentru a Tndeparta tesut mamar intr-un mod minim
invaziv, folosind imagistica stereotactica. Dispozitivul Eviva este conceput doar pentru biopsie si diagnosticare. Dispozitivul
NU este destinat sa fie utilizat in moduri sau in conditii neconforme cu standardele, specificatiile si limitérile prezentate n
aceste instructiuni de utilizare si in alte materiale corelate. Dispozitivul este destinat utilizarii pentru un singur pacient, iar
Tntregul dispozitiv este complet de unica folosintd. Dispozitivul este alcatuit Tn principal dintr-un ac gol cu o apertura lateralad
si 0 canuld interioara ascutita care se roteste la viteze ridicate si se extinde prin aperturd pentru a accesa tesutul vizat.

Pe parcursul acestui proces, in interiorul dispozitivului se creeaza un vid pentru a ajuta la atragerea tesutului Tn apertura.
Dispozitivul este alimentat cu solutie salina pentru lavajul cavitatii si transportul tesutului catre filtrul de tesut. Un sistem de
introducere, conceput special pentru a fi utilizat cu dispozitivul Eviva, este inclus impreuna cu dispozitivul. Acest sistem de
introducere mentine accesul la zona de interes vizata si permite plasarea unui marker la locul de efectuare a biopsiei.

Consultati ,,Manualul de utilizare a sistemului de biopsie si excizie mamard ATEC” pentru instructiuni detaliate privind consola, caracteristici
de performantd si informatii despre accesorii.

Imagine Eviva Dispozitiv de
introducere
1B
N Dispozitivul Eviva
Rotita de reglare Figura A

Stylet si adaptor

Suport pentru stylet ﬁ [li Adaptor

Figura B
Supapa de la distanta:
Pozitia pre-declansare
Butonul verde
Supapa de la distantad Figura C
1 Romana
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Beneficiul clinic asteptat

Sistemul de biopsie si excizie mamara EVIVA permite medicilor sa utilizeze un sistem minim invaziv pentru a extrage
mici mostre de biopsie din tesutul mamar potential malign.

Pregatirea dispozitivului — Optiunea cu declansarea sau fara declansarea
dispozitivului (toate etapele trebuie sa fie efectuate conform tehnicii
interventionale standard)

1. Asamblati recipientul, puneti-I in suportul de recipient din partea superioara a consolei si conectati ansamblul

conductei de vid de la consola la portul superior al capacului recipientului. Asigurati-va ca capacul recipientului si
capacul portului mare sunt bine fixate si etansate, pentru a evita scurgerile de vid.

AVERTISMENT: inainte de utilizare, verificati ambalajul de protectie si acul pentru a va asigura ca nu au fost
deteriorate in timpul transportului. Daca se constata ca ambalajul sau acul a fost compromis, nu utilizati acul.

2. Asezati pachetul dispozitivului pe spatiul de lucru al consolei.
3. Deschideti pachetul. Lasati invelisul de protectie pe varful dispozitivului.

4. Deschideti punga de solutie salina, scoateti capacul, intepati punga de solutie salina si puneti-o pe cérligul de pe
partea laterala a consolei. Introduceti linia pentru solutie salina prin supapa de strangere.

5. Conectati setul de tuburi la consola si la recipient. Atasati mansonul rosu la receptorul rosu al dispozitivului de pe
consold, mansonul negru la receptorul negru al dispozitivului de pe consola si conducta de vid albastra la portul

»Vacuum” (Vid) de pe capacul recipientului. Pentru instructiuni mai detaliate de conectare a consolei, consultati
,Manualul de utilizare a sistemului de biopsie si excizie mamara ATEC".

6. Porniti consola (consola va trece implicit Tn modul ,,Biopsy” (Biopsie)).

7. Asigurati-va ca dispozitivul se afla in pozitia de post-declansare, confirménd ca butonul verde de pe supapa de la
distantad este complet apasat (numai pentru dispozitivul cu declansare).

8. Selectati ,,Setup” (Configurare) pentru a pregati dispozitivul (solutie salina vizibila in apertura) si confirmati ca se
obtine un vid adecvat (indicatorul luminos ,,Vacuum Ready” (Vid pregétit) trebuie sa fie aprins in verde). in cazul
n care nu se obtine un vid suficient, indicatorul luminos ,Vacuum Ready” (Vid pregatit) va clipi. Daca indicatorul
luminos clipeste, consultati sectiunea Depanare din aceste 1U si/sau sectiunea Depanare din ,,Manualul de utilizare
a sistemului de biopsie si excizie mamara ATEC”.

9. Selectati ,, Test” (Testare) si asigurati-va ca un ciclu de biopsie de diagnosticare este finalizat (consola trece
automat la ,,Biopsy” (Biopsie) dupa un ciclu , Test” (Testare) reusit). Daca se aprind indicatoarele luminoase
,Return to Setup” (Revenire la configurare) sau ,,Retest Handpiece” (Retestare piesa de méana), consultati
sectiunea Depanare din aceste U si/sau ,,Manualul de utilizare a sistemului de biopsie si excizie mamara ATEC”.

10. Apasati butonul alb de pe supapa de la distanta pentru a plasa dispozitivul in pozitia de pre-declansare.
Consultati figura C. Apoi, apasati butonul verde de pe supapa de la distanta pentru a va asigura ca canula
exterioara se deplaseaza in pozitia de post-declansare.

11. Atasati adaptorul si ghidajul acului la platoul sisAtemqui de imagistica. Unele sisteme de imagistica necesita
dimensiuni de intrare pentru dispozitivul Eviva. In aceste cazuri, consultati documentatia inclusa cu adaptorul
pentru sistemul dvs.

Efectuarea unei biopsii (toate etapele trebuie efectuate conform tehnicii

interventionale standard)
1. Identificati zona vizata.
2. Pregatiti zona, dupa caz.
Declansarea dispozitivului (apertura de 20 mm sau de 12 mm)
a. Scoateti cu grija dispozitivul din tava.
b. Tndepértati Tnvelisul de protectie de pe dispozitiv.
c. Indepértati dispozitivul de introducere din tava si asamblati-I cu griji pe dispozitiv (consultati Figura A).

d. Confirmati ca consola se afla in modul ,,Biopsy” (Biopsie), Tnainte de a manipula supapa de la distanta.
Nota: Tn cazul Tn care consola nu se afla Tn modul ,,Biopsy” (Biopsie), este posibil ca dispozitivul sa nu
functioneze corespunzator atunci cand se incearca plasarea acestuia in pozitia de , pre-declansare”.

@

. Setati dispozitivul in pozitia de pre-declansare prin apasarea butonului alb de pe supapa de la distanta (consultati
Figura C). Nota: atunci cand dispozitivul Eviva se afla in pozitia de pre-declansare, consola ATEC trebuie sa fie
pornita si in modul ,,Biopsy” (Biopsie) pentru a preveni migrarea dispozitivului Tn pozitia de biopsie post-declansare.

—h

. Glisati dispozitivul/dispozitivul de introducere pe adaptor pana cand acesta se blocheaza in pozitie cu un clic
audibil; atunci cand dispozitivul este blocat, nu va mai aluneca pe adaptor.
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g. Avansati dispozitivul pana la coordonatele de pre-declansare dorite, furnizate de sistemul de imagistica.

h. Declansati canula exterioara apasand complet butonul verde al supapei de la distanta. Aceasta determina
avansarea canulei exterioare cu cursa specificata pe eticheta produsului.

Dispozitiv fara declansare (apertura de 12 mm)

a. Scoateti styletul de unica folosinta din tava si indepartati nvelisul de protectie de pe stylet.
b. Asezati styletul Tn suportul pentru stylet (consultati Figura B).
c. Indepértati dispozitivul de introducere din tava si asamblati-I cu grija pe stylet.

d. Glisati ansamblul suportului pentru stylet pe adaptor. Avansati suportul pentru stylet Tnainte pana cand suportul
si dispozitivul de introducere se blocheaza Tn pozitie cu un clic audibil.

e. Avansati pana la coordonatele de declansare dorite, furnizate de sistemul de imagistica.

f. In timp ce ap#sati butonul de pe partea din spate a suportului pentru stylet, indepartati ansamblul suportului pentru
stylet de pe pacient si glisati adaptorul. Dispozitivul de introducere va raméane conectat la adaptor si in pacient.

g. Confirmati ca consola se afla in modul ,,Biopsy” (Biopsie).

h. Glisati dispozitivul pe adaptor in timp ce ghidati acul bont in dispozitivul de introducere pana cand acesta se
blocheaza Tn pozitie cu un clic audibil. Atunci cand dispozitivul este blocat, acesta nu va mai aluneca pe adaptor.

. Pentru a administra anestezicul preferat, atasati o seringa fara ac de 10 cc cu anestezic la supapa Y. Pentru a

initia administrarea automatd a anestezicului, injectati manual 1-2 cc de anestezic. Nota: dispozitivul nu permite
injectarea prin supapa Y atunci cand dispozitivul se afla in pozitia pre-declansare. Incercarea de a injecta in pozitia
de pre-declansare poate duce la defectarea dispozitivului.

. Pentru a incepe prelevarea de tesut, apasati comutatorul de picior si mentineti-I in pozitie apasata pe toata durata

procedurii de biopsie. Cand nu mai este aplicata presiune asupra comutatorului de picior dispozitivul va fi inactivat
sau oprit dupa finalizarea ciclului curent.

. Pentru a roti apertura de pe canula exterioara a dispozitivului, rotiti rotita de reglare din spate (consultati Figura A).

Rotiti rotita de reglare de la o pozitie la urmatoarea pozitie dorita, in timp ce consola emite un semnal sonor, pana
cand a fost esantionata zona tinta dorita. Numerele din fereastra de pe dispozitiv si linia de pe rotita de reglare
indica pozitia aperturii.

. Selectati modul ,Lavage” (Lavaj) pentru a iriga si aspira cavitatea si pentru a curata dispozitivul de tesut. (Nu este

necesara apasarea comutatorului de picior.)

. Pentru a aspira cavitatea, deconectati dispozitivul de blocare luer al supapei Y pentru a deschide linia pentru

solutie salina Tn atmosferd, ceea ce duce la o aspiratie constanta in cavitatea de biopsie.

. Deconectati camera de filtrare pentru a indeparta fragmentele tisulare din filtrul de tesut. Not&: Daca se observa

pierderi de sange la pacient, atunci dispozitivul poate fi plasat in modul de biopsie. Aceasta inchide apertura si
previne orice pierdere de fluid din cavitatea de biopsie.

. Asezati consola in modul ,,Biopsy” (Biopsie) pentru a inchide apertura Tnainte de scoaterea dispozitivului din

cavitatea de biopsie.

10. Tndepartati dispozitivul din adaptor ridicand dispozitivul de blocare din spate si glisand dispozitivul Thapoi pentru

a-1 elibera din dispozitivul de introducere. Dispozitivul de introducere va raméne conectat la adaptor si in pacient.

11. Opriti consola.

12. Pentru implementarea markerului pentru locul de biopsie, consultati instructiunile de utilizare (1U) corespunzatoare.

13. Indepartati dispozitivul de introducere din adaptor prin strangerea clemelor si glisarea fhapoi pentru a-| elibera din

adaptor.

14. Eliminati Tn mod corespunzator toate elementele de biopsie folosite si nefolosite.

15. Curatati si dezinfectati in mod corespunzator adaptorul, dupa caz.

Avertismente si precautii

Procedati cu atentie atunci cand atasati dispozitive ascutite la adaptor.

Atunci cand dispozitivul Eviva se afla in pozitia de pre-declansare, consola ATEC trebuie sa fie pornita si in modul
,Biopsy” (Biopsie) pentru a preveni migrarea dispozitivului Tn pozitia de biopsie post-declansare. Dispozitivul Eviva
trebuie sa se afle in pozitia de post-declansare, pentru a efectua ,,Setup” (Configurare), , Test” (Testare), ,Biopsy”
(Biopsie), , Lavage” (Lavaj) sau ,Manual Aspiration” (Aspiratie manuala).

Nu taiati tubulatura dintre dispozitiv si supapa de la distanta, pentru a evita
declansarea accidentala. Acest lucru este indicat de urmatorul simbol:

La fel ca in cazul oricarei proceduri medicale, utilizatorii trebuie sa poarte echipamente individuale de protectie
corespunzatoare pentru a fi protejati impotriva contactului cu fluide corporale.
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e Dispozitivul Eviva nu este recomandat pentru utilizare cu RMN si ultrasunete.

e Procedura de biopsie mamara cu dispozitivul Eviva trebuie efectuatd numai de catre persoane cu pregéatire adecvata si
familiarizate cu aceasta procedura. Consultati literatura medicala cu privire la tehnici, complicatii si pericole Tnainte de
a efectua orice procedurd minim invaziva.

e Dispozitivul Eviva trebuie utilizat numai de catre medicii instruiti Tn proceduri de biopsie percutanata. Dispozitivul de
biopsie mamara Eviva nu este recomandat pentru utilizare cu RMN.

° I;(ONLY A tentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv exclusiv medicilor sau la
recomandarea unui medic.

e Trebuie sa se utilizeze o judecata profesionala sanatoasa atunci cand dispozitivul Eviva este utilizat la pacientele cu
implanturi mamare.

e Evitati contactul operatorului sau al instrumentului cu partea invelitd a acului dispozitivului Eviva.

e Este posibil ca instrumentele si accesoriile minim invazive fabricate sau distribuite de companii neautorizate de Hologic,
Inc. sa nu fie compatibile cu dispozitivul Eviva. Utilizarea acestor produse poate determina obtinerea unor rezultate
neasteptate si poate vatama utilizatorul sau pacientul.

e Instrumentele sau dispozitivele care intra Tn contact cu fluidele corporale pot necesita o manipulare speciala in vederea
eliminarii, pentru a preveni contaminarea biologica.

e Eliminati la deseuri toate instrumentele desigilate, indiferent daca au fost utilizate sau nu.

e Nu resterilizati si/sau nu reutilizati dispozitivul Eviva si/sau dispozitivul de introducere. Resterilizarea si/sau reutilizarea
poate compromite integritatea instrumentului. Acest lucru poate duce la eventuale riscuri de incapacitate a dispozitivului
de a functiona Tn mod corespunzator si/sau de contaminare incrucisata asociata utilizarii unor dispozitive curatate si
sterilizate necorespunzator.

e Se recomanda obtinerea unui istoric medical cuprinzator si efectuarea unei examinari fizice Tnainte de interventie. Pot fi
incluse teste de laborator si evaluarea radiografica.

Cum se livreaza

Dispozitivul Eviva este furnizat steril, pentru utilizarea in cazul unui singur pacient. Dupa utilizare, eliminati Tntr-un container
corespunzator. Dispozitivul de biopsie este sterilizat prin iradiere pana la nivelul de asigurare a sterilitatii (SAL) 10°.

Reclamatiile privind produsul si asistenta tehnica

Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problema de calitate, fiabilitate, siguranta sau performanta privind
produsul. Daca dispozitivul a cauzat sau a fost implicat Tn vatamarea unui pacient, raportati incidentul imediat
reprezentantului autorizat al companiei Hologic si autoritatii competente a statului membru sau tarii respective. In cazul
dispozitivelor medicale, autoritatile competente sunt de obicei Ministerul Sanatatii din fiecare stat membru n parte sau o
agentie din cadrul Ministerului Sanatatii.

Pentru mai multe informatii

Pentru asistenta tehnica sau pentru informatii privind comenzile in Statele Unite, contactati:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Clienti internationali — contactati distribuitorul sau reprezentantul de vanzari Hologic local:

E Reprezentant european

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Tel.: +32 2 711 46 80
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Depanare

Fara
decalaj

Fara
decalaj

Cu
decalaj

decalaj

Figura D Pozitia complet

Figura E Pozitia complet

Figura F Pozitia partial

declansata armata declansata
=T < <I—T
Pozitia supapei | Complet declansata Complet armata Partial declansata
la distanta
Pozitia acului Acul n pozitia declansata. Acul n pozitia armatd. Apertura va Acul n pozitia declansata. Este posibil
Apertura se va deschide si se va | ramane nchisa in toate modurile. ca apertura sa nu se inchida complet in
fnchide asa cum este prevazut. timpul biopsiei.
Simptom(e) Dispozitivul functioneaza n Nu exista flux de solutie salind fn niciun | Fluxul de solutie salind este normal in
mod corespunzator. mod. Dispozitivul sund normal n timpul | toate modurile. Dispozitivul suna normal
biopsiei, dar nu reuseste prelevarea de n timpul biopsiei, dar prelevarea de tesut
tesut. este inadecvatd sau absenta.*
Remediu Nu se aplica Declansati complet acul. Consultati Declansati complet acul. Consultati Figura
Figura D. D.

* Poate duce, de asemenea, la esecuri in timpul configurarii si testarii.

Modul de esec

Cauza posibila

Remediu posibil

Dispozitivul nu va lua pozitia de pre-
declansare sau de post-declansare

Consola nu este in
modul ,,Biopsy”
(Biopsie)

Apasati ,,Biopsy” (Biopsie) pe consola

Tn cazul in care dispozitivul nu este n pozitia pre-
declansata/post-declansatd, Tnlocuiti dispozitivul si
repetati procedura de configurare

Tn timpul ,,Setup” (Configurare), , Test”
(Testare), ,,Biopsy” (Biopsie), ,,Lavage”
(Lavaj) sau ,,Manual Aspiration”
(Aspiratie manuala), fluidul si/sau
tesutul nu sunt trase catre filtrul de
tesut sau apertura nu se deschide sau
inchide conform asteptarilor

Supapa de la distanta
nu este in pozitia
complet post-declansata

Asezati dispozitivul Tn pozitia post-declansare prin
apasarea completa a butonului verde de pe supapa
de la distanta

Seringa nu poate fi apasata pentru a
administra anestezicul

Dispozitivul nu se afla in
pozitia post-declansare

Asezati dispozitivul in pozitia post-declansare prin
apasarea butonului verde de pe supapa de la distanta

Simboluri utilizate pe etichete

Simbol

Descriere

Standard

KonLy

A se utiliza numai pe baza de prescriptie medicala

21 CFR 801.109

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

ISO 15223-1, Referintd 5.1.2

Atentie

ISO 15223-1, Referintd 5.4.4

Marcajul CE cu numarul de referinta al
organismului notificat

Regulamentul privind dispozitivele medicale
(MDR) (UE) 2017/745
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Simbol Descriere Standard

c E Marcaj CE Regulamentul privind dispozitivele medicale
Conformitate europeana (MDR) (UE) 2017/745
Consultati instructiunile de utilizare ISO 15223-1, Referinta 5.4.3
Urmati instructiunile de utilizare IEC 60601-1, nr. referintd Tabel D.2, Semn

de siguranta 10 (ISO 7010-M002)

Traduceri in caseta Hologic
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat ISO 15223-1, Referinta 5.2.8
Numér de catalog ISO 15223-1, Referintsd 5.1.6
LOT Cod lot ISO 15223-1, Referinta 5.1.5
Cantitate Hologic
M Producator ISO 156223-1, Referintd 5.1.1
&I Tara de fabricatie ISO 15223-1, Referinta 5.1.11
Brevete Hologic
. A nu se resteriliza ISO 15223-1, Referints 5.2.6
@ A nu se reutiliza ISO 15223-1, Referinta 5.4.2
Incompatibil IRM ASTM F2503 Nr. referinta Tabelul 2,
Simbolul 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9
Sterilizat prin iradiere ISO 15223-1, Referinta 5.2.4
g A se utiliza pana la data de ISO 15223-1, Referints 5.1.4
Dispozitiv medical ISO 15223-1, Referinta 5.7.7
O Sistem de bariera sterilda unica cu ambalaj de ISO 15223-1, Referinta 5.2.14
protectie Tn exterior
O Sistem de barier sterild unica ISO 15223-1, Referints 5.2.11
YYYY-MM-DD Data expirdrii este reprezentata de urmatoarele: Hologic

YYYY reprezinta anul
MM reprezinta luna
DD reprezinta ziua

Nu taiati aceasta linie N/A

Codul tarii pentru traducere ISO 3166

O

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva si logourile asociate sunt marci comerciale si/sau
marci comerciale Tnregistrate ale companiei Hologic, Inc. si/sau ale filialelor sale in Statele Unite ale Americii si/sau in alte tari.

AW-25601-3102 Revizuirea 001
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Pomocka na biopsiu prsnika Eviva®
Navod na pouzitie
Pozorne si precitajte vSetky informacie. Nedodrzanie pokynov méze mat neziaduce nasledky.

Dolezité: Tato pisomna informécia pre pouzivatelov je navrhnutéa tak, aby poskytovala navod na klinické pouzitie pomdcky
na biopsiu prsnika Eviva, ktord sa méa pouzivat s konzolou systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC®. Tento navod nie je
odkazom na chirurgické techniky.

Cielova skupina pacientov

Cielovou populéciou pacientov na pouZzitie systému na biopsiu a exciziu prsnika EVIVA st pacientky podstupujice
odstrafiovanie tkaniva prsnika na diagnosticky odber vzoriek abnormalit prsnika.

Indikacie

Pomaocka na biopsiu prsnika Eviva je indikovana na odber vzoriek prsného tkaniva na diagnostické vzorkovanie abnormalit
prsnika pod vedenim stereotaktickej biopsie prsnika. Pomodcka Eviva je uréenda na odber prsného tkaniva na histologické
vySetrenie s Ciasto¢nym alebo Uplnym odstranenim zobrazenej abnormality. Rozsah histologickej abnormality nie je mozné
spolahlivo uréit z jej mamografického vzhladu. Preto rozsah odstranenia zobrazenej preukézanej abnormality nepredpoveda
rozsah odstranenia histologickych abnormalit, napr. malignity. Ak abnormalita vo vzorke nie je histologicky benigna, je
nevyhnutné, aby sa okraje tkaniva vysetrili na Gplnost odstranenia pomocou $tandardného chirurgického postupu.

Kontraindikacie

Pomocka Eviva je uréend iba na diagnostické pouzitie a NIE JE indikovana na terapeutické pouzitie. Pomécka Eviva je
kontraindikovana u tych pacientov, u ktorych méze byt na zéklade tsudku lekara zvy$ené riziko alebo sa u nich mézu
vyskytnit komplikacie spojené s odstranenim jadra alebo biopsiou. U pacientov lie¢enych antikoagulantami alebo u tych,
ktori mézu mat poruchy krvacania, méze byt zvy$ené riziko proceduralnych komplikacii.

Uréeny pouzivatel

Systém na biopsiu a exciziu prsnika EVIVA smU pouZivat iba lekéri vySkoleni na vykonavanie otvorenej alebo perkutédnnej biopsie.

Opis pomocky

Pomocka Eviva je podtlakova pomécka na biopsiu, ktora sa pouziva na odstranenie prsného tkaniva minimalne invazivnym
sp6sobom pomocou stereotaktického zobrazovania. Pomocka Eviva je navrhnuté iba na biopsiu a diagnostiku. Tato pomécka
NIE JE uréenéa na pouzitie mimo $tandardov, $pecifikacii a obmedzeni uvedenych v tomto nédvode na pouzitie a dalSich
sUvisiacich materidloch. Pomdcka je uréena na pouzitie u jedného pacienta a celd pomdcka je Uplne jednorazova. Pomécka
primarne pozostava z dutej ihly s boénym otvorom a zo zaostrenej vnitornej kanyly, ktoré sa otaca vysokou rychlostou a
prechéadza cez otvor s cielom odobrat cielové tkanivo. Pocas tohto procesu sa vo vnutri pomdcky vytvara vakuum, ktoré
pomaha pri vtiahnuti tkaniva do otvoru. Fyziologicky roztok sa dodava cez pomécku na vyplach dutiny a na presun tkaniva
do tkanivového filtra. St¢astou pomdcky je zavadzaci systém, Specialne navrhnuty na pouzitie s pomockou Eviva. Tento
zavadzaci systém udrzuje pristup k cielovej oblasti zaujmu a umoziiuje umiestnenie znacky miesta biopsie.

Podrobné pokyny tykajuce sa konzoly, funkéné charakteristiky a informacie o prislusenstve néjdete v , Pouzivatelskej prirucke systému na
biopsiu a exciziu prsnika ATEC“.

Obrazok Eviva i
Zavéadzac

af”

Koliesko ovladané palcom Obrézok A

Pomécka Eviva

Sonda a adaptér

Drziak na sondu ﬁ [li Adaptér

Obrazok B

Ventil dialkového ovladania: Pozicia pred vystrelom

Zelené tlacidlo

m Ventil dialkového ovladania  oprazok C
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Ocakavany klinicky prinos

Systém na biopsiu a exciziu prsnika EVIVA umoznuje lekarom extrahovat malé bioptické vzorky potencidlne maligneho
tkaniva prsnika pomocou minimalne invazivnej techniky.

Priprava pomocky — vystrelovacia alebo nevystrelovacia pomocka (vSetky kroky
je potrebné vykonat Standardnou interven¢nou technikou)

1. Zlozte nadobu, vlozZte ju do drziaka nadoby na vrchu konzoly a pripojte zostavu podtlakovej hadi¢ky z konzoly k
hornému portu veka nadoby. Uistite sa, Ze veko nadoby a velky uzaver portu st pevne utesnené, aby nedoslo k
Uniku podtlaku.

VYSTRAHA: Pred pouzitim skontrolujte ochranny obal a ihlu a overte, &i nedo$lo k poskodeniu pocas prepravy. Ak sa zda,
Ze boli obal alebo ihla poSkodené, ihlu nepouzivajte.

2. Umiestnite balik s pomo6ckou na pracovny priestor konzoly.
3. Otvorte balik. Na hrote pombcky ponechajte ochranné puzdro.

4. Otvorte vrecko s fyziologickym roztokom, odstréarite viecko, prepichnite vrecko s fyziologickym roztokom a zaveste
vrecko na hacik na boku konzoly. Pripojte hadi¢ku s fyziologickym roztokom cez Skrtiaci ventil.

5. Pripojte stpravu hadi¢iek ku konzole a nadobe. Pripojte Cervent spojku k ¢ervenej zasuvke pomocky na konzole,
Ciernu spojku k Ciernej zasuvke pomdcky na konzole a modrd podtlakovi spojku do portu ,,Vacuum* (Podtlak) na
veku nadoby. PodrobnejSie pokyny na pripojenie konzoly najdete v ,,Pouzivatelskej prirucke systému na biopsiu a
exciziu prsnika ATEC".

6. Zapnite konzolu (konzola bude predvolene v rezime ,,Biopsy* (Biopsia)).

7. Zaistite, aby bola pomocka v polohe po vystrele, potvrdenim, Ze zelené tlacidlo na ventile dialkového ovladania je
Uplne stlacené (iba vystrelovacia pomocka).

8. Vyberte , Setup” (Nastavenie), aby sa pomocka naplnila (fyziologicky roztok viditelny v otvore), a potvrdte, Ze je
dosiahnuty dostatocny podtlak (kontrolka ,,Vacuum Ready“ (Podtlak je pripraveny) by mala svietit nazeleno). Ak
sa nedosiahne dostato¢na miera podtlaku, kontrolka ,,Vacuum Ready" (Podtlak je pripraveny) bude blikat. Ak
kontrolka blika, precitajte si ¢ast RieSenie problémov v tomto ndvode na pouZitie a/alebo ¢ast RieSenie problémov v
,PouZivatelskej priru¢ke systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC*.

9. Vyberte moznost ,, Test” a uistite sa, Ze je dokonceny jeden diagnosticky cyklus biopsie (po absolvovani cyklu , Test*
sa konzola automaticky prepne na ,,Biopsy* (Biopsia)). Ak sa rozsvietia kontrolky ,,Return to Setup* (Navrat do
nastavenia) alebo , Retest Handpiece” (Opakovat test nasadca), pozrite si ¢ast RieSenie problémov v tomto navode
na pouZitie a/alebo v ,,Pouzivatelskej prirucke systému na biopsiu a exciziu prsnika ATEC".

10. Stlacenim bieleho tla¢idla na ventile dialkového ovladania uvedte pomdcku do polohy pred vystrelom. Pozrite si
obrazok C. Potom stlacte zelené tlaCidlo na ventile dialkového ovladania, aby ste sa uistili, Ze sa vonkajSia kanyla
posuva do polohy po vystrele.

11. Pripojte adaptér a vodi¢ ihly ku konstrukcii zobrazovacieho systému. Niektoré zobrazovacie systémy vyzaduju
vstupné rozmery pomdcky Eviva. V tychto pripadoch si precitajte dokumentaciu dodand s adaptérom vasho systému.

Vykonanie biopsie (vSetky kroky je potrebné vykonat Standardnou intervenénou
technikou)

1. Identifikujte cielovu oblast.
2. Pripravte miesto podla potreby.

Vystrelovacia pomdcka (otvor 20 mm alebo 12 mm)

a. Opatrne vyberte pomocku z podnosu.
b. Odstrarite ochranné puzdro z pomdcky.
c. Vyberte zavadza€ z podnosu a opatrne ho namontujte na pomocku (pozri obrézok A).

d. Pred manipulaciou s ventilom dialkového ovladania sa uistite, Ze je konzola v rezime ,,Biopsy* (Biopsia).
Poznamka: Ak konzola nie je v rezime ,,Biopsy“ (Biopsia), potom pomdcka nemusi fungovat spravne, ked sa
pokUsSa dostat do polohy ,,pred vystrelom*.

v}

. Stlatenim bieleho tlacidla na ventile dialkového ovladania nastavte pomdcku do polohy pred vystrelom (pozri
obrazok C). Poznamka: Ked je pomdcka Eviva v polohe pred vystrelom, musi byt konzola ATEC zapnuté a v rezime
,Biopsy* (Biopsia), aby sa zabranilo migracii pomocky do polohy po vystrele.

—h

. Zasurite pomocku/zavadzac na adaptér, az ky,m nezapadne na miesto s pocutelnym kliknutim. Ked je pomdcka
bezpecne zapojena, uz nebude na adaptéri klzat.

v 2
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g. Posurite pomocku na pozadované slradnice pred vystrelom ziskané zobrazovacim systémom.

h. Vystrelte vonkajSiu kanylu Gplnym stlac¢enim zeleného tla¢idla na ventile dialkového ovladania. VonkajSiu kanylu
tak posuniete tempom uvedenym na Stitku vyrobku.

Nevystrelovacia pomdcka (otvor 12 mm)
a. Vyberte jednorazovi sondu z podnosu a odstrarite ochranné puzdro zo sondy.
b. Vlozte sondu do drziaka sondy (pozri obrazok B).
c. Vyberte zavadza€ z podnosu a opatrne ho namontujte na sondu.

d. Zasunte zostavu drziaka sondy na adaptér. Posufite drziak sondy dopredu, az kym drziak a zavadza¢ nezapadnu
na miesto s pocutelnym cvaknutim.

e. Prejdite na pozadované slradnice ziskané zobrazovacim systémom.

f. Stlatte tlagidlo na zadnej strane drziaka sondy, vytiahnite zostavu drziaka sondy z pacienta a nechajte adaptér skiznut.
ZavadzaC zostane pripojeny k adaptéru a v pacientovi.

g. Skontrolujte, Ci je konzola v rezime ,,Biopsy" (Biopsia).

h. Nasunite pomocku na adaptér a zasunite tupd ihlu do zavég:iza(':a, az kym nezapadne na miesto s pocutelnym
cvaknutim. Ked je pomécka pevne zapojena, uz nebude klzat po adaptéri.

3. Ak chcete podat preferované anestetikum, pripevnite 10 cm? injekénu striekacku s anestetikom k Y-ventilu. Ak
chcete spustit automatické podavanie anestetika, vstreknite 1 — 2 cm?® anestetika ru¢ne. Poznamka: Pomocka
neumoznuje vstrekovanie cez Y-ventil, ked je v polohe pred vystrelom. Pokus o vstreknutie v polohe pred vystrelom
moze mat za nasledok poruchu pomdcky.

4. Ak chcete zacat s odberom tkaniva, stlacte nozny spina¢ a pocas celej biopsie ho drzte v stlacenej polohe. Po
zloZeni nohy z nozného spinaca sa pomdcka po ukonceni sti¢asného cyklu deaktivuje alebo zastavi.

5. Ak chcete otocit otvor na vonkajsej kanyle pomdcky, otocte kolieskom ovladanym palcom (pozri obrézok A). Pocas
pipania konzoly otacajte kolieskom z jednej polohy do nasledujicej pozadovanej polohy, az kym nebude odobrana
vzorka z pozadovanej cielovej oblasti. Cisla v okienku na pomdcke a &iara na koliesku oznaéujd polohu otvoru.

6. Ak chcete vyplachnut a odsat dutinu a vycistit pomocku od tkaniva, vyberte rezim , Lavage“ (Vyplach). (Nozny
spinac nie je potrebné stlacat.)

7. Na odsatie dutiny odpojte Luerov uzaver Y-ventilu, aby ste otvorili hadi¢ku s fyziologickym roztokom do atmosféry,
¢o vedie ku konStantnej aspiracii do dutiny biopsie.

8. Odpojte komoru filtra a odstréarite jadra tkaniva z filtra tkaniva. Poznamka: Ak zaznamenate u pacienta stratu krvi,
mozete pombcku uviest do rezimu biopsie. Tymto sa uzavrie otvor a zabrani sa akejkolvek strate tekutin z dutiny
biopsie.

9. Pred vybratim pomdbcky z dutiny biopsie prepnite konzolu do rezimu ,,Biopsy* (Biopsia), aby sa zatvoril otvor.

10. Vyberte pomocku z adaptéra zdvihnutim zadnej zdpadky a posunutim pomocky dozadu a uvolnite ju zo zavadzaca.
Zavadzal zostane pripojeny k adaptéru a v pacientovi.

11. Vypnite konzolu.

12. Informacie o umiestneni znaky miesta biopsie najdete v prislusnom navode na pouZitie.
13. Vyberte zavadza¢ z adaptéra zovretim jazyCkov a posunutim dozadu a uvolnite ho z adaptéra.
14. Vhodne zlikvidujte vSetky pouZité a nepouzité predmety z biopsie.

15. Podla potreby adaptér spravne vycistite a dezinfikujte.

Vystrahy a preventivne opatrenia

e Pri pripajani ostrych zariadeni k adaptéru budte opatrni.

e Ked je pomdcka Eviva v polohe pred vystrelom, musi byt konzola ATEC zapnuté a v rezime ,,Biopsy* (Biopsia), aby
sa zabranilo migracii pomécky do polohy po vystrele. Aby bolo mozné vykonat funkcie , Setup“ (Nastavenie), , Test"
(Test), ,,Biopsy* (Biopsia), ,,Lavage” (Vyplach) alebo ,,Manual Aspiration” (Manuéalna aspiracia), pomdcka Eviva
musi byt v polohe po vystrele.

e Neprerezavajte hadiCky medzi pomdckou a ventilom dialkového ovladania, aby ste @
predisli nedmyselnému vystrelu. Toto je oznacené nasledujicim symbolom:

* Rovnako ako pri inych lekarskych zékrokoch, prosim, zaistite, aby pouZivatelia pouzivali vhodné osobné ochranné
prostriedky na ochranu pred moznym kontaktom s telesnymi tekutinami.

e Pombcka Eviva sa neodporica pouzivat s MRI a ultrazvukom.
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e Biopsiu s pomockou Eviva m6zu vykonavat iba prislusne vySkolené osoby, ktoré su s tymto zakrokom oboznamené. Pred
vykonanim minimalne invazivneho zakroku si precitajte lekarsku literatlru o technikach, komplikaciach a rizikach.

e Pomocku Eviva smu pouzivat iba lekari vySkoleni v zakrokoch perkutédnnej biopsie. Pomdcka na biopsiu prsnika Eviva sa
neodportc¢a pouzivat pri MRI.

. 1&ONLY Upozornenie: Federalne (USA) zakony obmedzuju predaj tejto pomocky iba na lekarsky predpis.

e Ked sa pouziva pomdcka Eviva u pacientok s prsnymi implantadtmi, mal by sa pouzivat zdravy profesionalny dsudok.

e Zabrante kontaktu operatora alebo nastroja s opuzdrenou €astou ihly pomocky Eviva.

e Minimalne invazivne nastroje a prisluSenstvo vyrobené alebo distribuované spolo¢nostami neautorizovanymi spolo¢nostou
Hologic, Inc. nemusia byt kompatibilné s poméckou Eviva. PouZivanie tychto vyrobkov méze viest k neoCakavanym
vysledkom a moznému zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

e Nastroje alebo pomdcky, ktoré prichadzaju do styku s telesnymi tekutinami, m6zu vyZzadovat Specialne zaobchadzanie pri
likvidacii, aby sa zabranilo biologickej kontaminacii.

e Zlikvidujte vSetky otvorené nastroje, ¢i uz pouzité alebo nepouzité.

e Pomocku a/alebo zavadzac Eviva znovu nesterilizujte ani znovu nepouzivajte. Opakovana sterilizacia a/alebo opatovné
pouzitie moéze narusit integritu pomdcky. To moze viest k potencialnym rizikdm zlyhania pomocky pri jej uréenom pouziti
a/alebo ku krizovej kontaminacii spojenej s pouzivanim nedostato¢ne vycistenych a sterilizovanych pomdcok.

e Odporu¢ame kompletnl a komplexnd predoperaénd anamnézu a fyzické vySetrenie. M6zZete zahrnat radiografické
vySetrenie a laboratérne testy.

Sposob dodania

Pomécka Eviva sa dodava sterilna na pouzitie u jedného pacienta. Po pouziti zlikvidujte do vhodnej nadoby. Pomécka na
biopsiu sa sterilizuje ziarenim na Uroveri zabezpecenia sterility (SAL) 10°.

Reklamacie vyrobkov a technicka podpora

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou, bezpe¢nostou alebo funkénostou tohto vyrobku nahlaste
spolo¢nosti Hologic. Ak pomdcka sposobila alebo prispela k zraneniu pacienta, okamzite nahlaste incident autorizovanému
zastupcovi spolo¢nosti Hologic a prislusnému organu prislusného ¢lenského Statu alebo krajiny. Prislusnymi organmi

pre zdravotnicke pomocky su zvy€ajne ministerstvo zdravotnictva jednotlivych ¢lenskych Statov alebo agentura v ramci
ministerstva zdravotnictva.

Dalsie informacie

Ak potrebujete technickl podporu alebo informacie tykajlce sa opakovanej objednavky, kontaktujte v USA:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Telefén: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

Medzinarodni zakaznici, kontaktujte svojho distribltora alebo miestneho obchodného zastupcu spolo¢nosti Hologic:

Eurépsky zéstupca

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgicko

Tel: +32 2 711 46 80
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RieSenie problémov

Bez
medzery

Medzera

Gplnom vystrele

Obrézok D Poloha po

Obréazok E Poloha Uplne
nabitej pomdcky

Obréazok F Poloha po
Ciastocnom vystrele

=T < <P
Poloha ventilu Uplny vystrel Uplné nabitie Ciastoény vystrel
dialkového ovladania
Poloha ihly Ihla v polohe po Ihla v nabitej polohe. Otvor zostane Ihla v polohe po vystrele. PoCas biopsie
vystrele. Otvor sa bude zatvoreny vo vietkych rezimoch. sa nemusi otvor Uplne uzavriet.
otvarat a zatvérat podla
ocakévania.
Priznak(y) Pomadcka funguje tak, Ziadny tok fyziologického roztoku Tok fyziologického roztoku je vo vietkych
ako sa oCakava. vo vietkych rezimoch. Pomécka rezimoch normalny. Pomocka znie
znie pocas biopsie normélne, ale pocas biopsie normalne, ale odobera
nedokaze odobrat tkanivo. nedostato¢né alebo Ziadne tkanivo.*
Néprava Nepouzitelné Ihlu Gplne vystrelte. Pozri obrazok D. | Ihlu Gplne vystrelte. Pozri obrazok D.

* Moze tiez viest k porucham pocas nastavenia a testu.

Poruchovy rezim

Mozna pricina

MozZna naprava

Pomocka nebude v polohe pred vystrelom ani
po vystrele.

Konzola nie je v rezime
,Biopsy“ (Biopsia).

Na konzole stlacte ,Biopsy“ (Biopsia).

Ak pomdcka stale nie je v polohe pred vystrelom/po
vystrele, vymeirite ju a zopakujte postup nastavenia.

Pocas funkcie ,Setup” (Nastavenie), , Test"
(Test), ,,Biopsy* (Biopsia), , Lavage* (Vyplach)
alebo ,,Manual Aspiration* (Manualna
aspiracia) sa tekutina a/alebo tkanivo netahaju
do tkanivového filtra alebo sa otvor neotvéra
alebo nezatvéra podla ocakavania.

Ventil dialkového
ovladania nie je v Uplnej
polohe po vystrele.

Nastavte pombcku do polohy po vystrele Gplnym
stlatenim zeleného tlacidla na ventile dialkového
ovladania.

Nie je mozné stlacit injekénu striekacku na
podanie anestetika.

Pomadcka nie je v polohe
po vystrele.

Stlacenim zeleného tlacidla na ventile dialkového
ovladania nastavte pomdcku do polohy po vystrele.

Symboly pouzité na oznaceni

Symbol

Opis

Norma

KonLy

Len na lekarsky predpis

21 CFR 801.109

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spoloc¢enstve

ISO 15223-1, odkaz 5.1.2

Upozornenie

ISO 15223-1, odkaz 5.4.4

organu

Oznacenie CE s identifikatnym ¢islom notifikovaného

Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomaockach
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Symbol Opis Norma

c E Oznagenie CE Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
Zhoda s eurépskymi predpismi poméckach
Postupujte podla ndvodu na pouzitie ISO 15223-1, odkaz 5.4.3
Postupujte podla ndvodu na pouzitie IEC 60601-1, odkaz ¢. tabulka D.2,

bezpecénostna znatka 10 (ISO 7010-M002)

Preklady v ramc&eku Hologic
@ NepouZivajte, ak je obal poskodeny ISO 15223-1, odkaz 5.2.8
Katalégové &islo ISO 15223-1, odkaz 5.1.6
Kod Sarze ISO 15223-1, odkaz 5.1.5
QTY MnozZstvo Hologic
M Vyrobca ISO 156223-1, odkaz 5.1.1
@ Krajina vyroby ISO 15223-1, odkaz 5.1.11
Patenty Hologic
. Nesterilizujte opakovane ISO 15223-1, odkaz 5.2.6
@ Nepouzivajte opakovane ISO 15223-1, odkaz 5.4.2
@ Nebezpectné v prostredi MR ASTM F2503, odkaz €. tabulka 2, symbol
7.3.3; 7.4.9.1; obr. 9
Sterilizované Ziarenim ISO 15223-1, odkaz 5.2.4
g Spotrebujte do ISO 15223-1, odkaz 5.1.4
Zdravotnicka pomdcka ISO 15223-1, odkaz 5.7.7
O Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajSim ISO 15223-1, odkaz 5.2.14
ochrannym obalom
O Systém jednej sterilnej bariéry ISO 15223-1, odkaz 5.2.11
YYYY-MM-DD Datum exspiracie je uvedeny nasledovne: Hologic

YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mesiac

DD predstavuje den

Neprerezte toto vedenie Neuplatriuje sa

Kéd krajiny v pripade prekladu ISO 3166

O ®

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva a stvisiace logé st ochranné zndmky a/alebo registrované
ochranné znamky spolocnosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v USA a/alebo inych krajinach.

AW-25601-3202 Revizia 001

v 6 .
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Pripomocek za biopsijo dojke Eviva®
Navodila za uporabo

Pozorno preberite vse informacije. Neupostevanje navodil lahko privede do nepredvidenih posledic.

Pomembno: to navodilo za uporabo vkljuuje navodila za klini¢no uporabo pripomocka za biopsijo dojke Eviva, ki je
namenjen uporabi skupaj s konzolo sistema za biopsijo in ekscizijo dojke ATEC®. Ni referenca za kirurske tehnike.

Ciljna skupina bolnikov

Ciljna populacija bolnic sistema za biopsijo in ekscizijo dojke EVIVA vkljuCuje bolnice, pri katerih se odstranjuje tkivo dojk za
diagnosti¢no vzoréenje abnormalnosti dojk.

Indikacije

Pripomocek za biopsijo dojke Eviva je indiciran za pridobivanje vzorcev tkiva dojke pod stereotakti¢nim nadzorom za
diagnosti¢no odkrivanje abnormalnosti dojke. Pripomocek Eviva je namenjen pridobivanju tkiva dojke za histolosko preiskavo
z delno ali popolno odstranitvijo slikane abnormalnosti. Obsega histoloSke abnormalnosti ni mogoce zanesljivo dolociti na
podlagi mamografskega videza. Zato obseg odstranitve slikanega dokaza abnormalnosti ne napoveduje obsega odstranitve
histoloSke abnormalnosti, npr. malignosti. Kadar vzoréena abnormalnost ni histoloSko benigna, je nujno pregledati robove
tkiva in se s standardnim kirur§kim posegom prepricati, da je se je odstranila celotna abnormalnost.

Kontraindikacije

Pripomocek Eviva je namenjen samo diagnosti¢ni uporabi in NI indiciran za terapevtsko uporabo. Pripomocek Eviva je
kontraindiciran pri bolnicah, ki so lahko po zdravnikovi presoji izpostavljene pove¢anemu tveganju za razvoj zapletov,
povezanih z debeloigelno punkcijo ali biopsijo. bolnice, ki prejemajo antikoagulacijsko zdravljenje ali ki imajo motnje
krvavitve, so lahko izpostavljene pove¢anemu tveganju zapletov zaradi postopka.

Predvideni uporabnik

Sistem za biopsijo in ekscizijo dojke EVIVA lahko uporabljajo le zdravniki, ki so usposobljeni za posege odprte ali perkutane
biopsije.

Opis pripomocka

Pripomocek Eviva je vakuumski biopsijski pripomocek, ki se uporablja za odstranitev tkiva dojke na minimalno invaziven
nacin, pri katerem se uporabi stereotakti¢no slikanje. Pripomocek Eviva je zasnovan samo za biopsijo in diagnosticiranje.
Pripomocek NI namenjen uporabi zunaj standardov, specifikacij in omejitev, kot je navedeno v teh navodilih za uporabo

in drugih povezanih gradivih. Pripomocek je namenjen uporabi pri eni bolnici. Pripomocek je mogoce v celoti zavreci.
Pripomocek je primarno sestavljen iz votle igle s stransko aperturo in ostro notranjo kanilo, ki se vrti z veliko hitrostjo in seze
¢ez aperturo ter tako zajame ciljno tkivo. Med postopkom se v pripomoc¢ku ustvari vakuum, ki pomaga pri vle¢enju tkiva v
aperturo. Skozi pripomocek se dovaja fizioloSka raztopina, ki omogoca izpiranje votline in dovajanje tkiva v filter za tkivo.
Pripomocku je priloZen uvajalni sistem, posebej zasnovan za uporabo s pripomo¢kom Eviva. Uvajalni sistem vzdrzuje dostop
do ciljnega obmoc¢ja zanimanja in omogo¢a namestitev oznaCevalca mesta biopsije.

Za podrobna navodila za konzolo, znacilnosti delovanja in informacije o dodatkih glejte »Uporabniski prironik sistema za biopsijo in ekscizijo
dojke ATEC«.

Slika pripomocka Eviva .
Uvajalo

Vrtljivi gumb Slika A

Pripomocek Eviva

Mandren in adapter

Nosilec mandrena ﬁ [li Adapter

Slika B
Daljinski ventil: Polozaj pred proZzenjem
Zelen gumb E' [
Daljinski ventil Slika C
1 Slovensina
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Pricakovana kliniéna korist

Sistem za biopsijo in ekscizijo dojke EVIVA zdravnikom omogoca odvzem majhnih biopsijskih vzorcev morebitno
malignega tkiva dojk z minimalno invazivnim sistemom.

Priprava pripomocka — Pripomocek za prozenje in pripomocCek brez prozenja
(vse korake je treba izvesti skladno s standardno intervencijsko tehniko)

1. Sestavite vsebnik, postavite nosilec vsebnika na vrh konzole in prikljucite sklop vakuumske cevke od konzole
do zgornjega porta na pokrovu vsebnika. Prepricajte se, da sta pokrov vsebnika in pokrov velikega porta stabilno
names$cena ter zatesnjena, da preprecite puscanje vakuuma.

OPOZORILO: pred uporabo preglejte zas€itno ovojnino in iglo ter se prepriCajte, da se med transportom nista
poskodovala. Ce je videti, da je ovojnina ali igla oporecna, igle ne uporabite.

2. Ovojnino pripomocka postavite na delovni prostor konzole.
3. Odprite ovojnino. Za$¢itni tulec pustite na konici pripomocka.

4. Odprite vrec¢ko fizioloSke raztopine, odstranite pokrovéek, prebodite vrecko fizioloSke raztopine in jo obesite na
kljuko na stranskem delu konzole. Cevko s fizioloSko raztopino namestite skozi stis¢ek.

5. Priklju¢ite komplet cevja na konzolo in vsebnik. Rde¢ kanal prikljucite na rde¢ priklju¢ek za pripomoc¢ke na konzoli,
¢rni kanal na ¢rni prikljuek za pripomocke na konzoli in modri vakuum na port »Vakuum« na pokrovu vsebnika. Za
podrobnejSa navodila o prikljucitvi konzole si oglejte »Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo in ekscizijo dojke ATEC«.

6. Vklopite konzolo (konzola se bo privzeto vklopila v nadinu »Biopsija«).

7. Prepricajte se, da je pripomocek v polozaju po proZzenju, tako da preverite, ali je zeleni gumb na daljinskem ventilu
popolnoma pritisnjen (samo pri pripomockih za prozenje).

8. Izberite »Nastavitev«, da napolnite pripomocek (fizioloSka raztopina vidna v aperturi) in potrdite, da je dosezen
zadosten vakuum (lu¢ka »Vakuum pripravljen« mora svetiti zeleno). Ce se ne doseZe zadosten vakuum, bo lu¢ka
»Vakuum pripravljen« utripala. Ce lu¢ka utripa, si oglejte poglavje Odpravljanje teZav v teh navodilih za uporabo in/
ali poglavje Odpravljanje tezav v »uporabniSkem priro¢niku sistema za biopsijo in ekscizijo dojke ATEC«.

9. lzberite »Test« in se prepri€ajte, da je en diagnosti¢ni biopsijski cikel kon¢an (konzola po uspeSnem ciklu »Test«
samodejno preklopi na »Biopsija«). Ce sveti lu¢ka »Vrnitev na nastavitev« ali »Ponovno testiraj ro&no enotox, si
oglejte poglavje Odpravljanje tezav v teh navodilih za uporabo in/ali »uporabniSkem priro€niku sistema za biopsijo
in ekscizijo dojke ATEC«.

10. Pritisnite bel gumb na daljinskem ventilu, da pripomocek postavite v polozaj pred proZzenjem. Glejte sliko C.
Potem pritisnite zelen gumb na daljinskem ventilu, da zagotovite, da se zunanja kanila premakne na polozaj po
prozenju.

11. Prikljucite adapter in igelno vodilo na podstavek sistema za slikanje. Nekateri sistemi za slikanje potrebujejo
vhodne mere za pripomocek Eviva. V teh primerih si oglejte dokumentacijo, prilozeno adapterju za vas sistem.

Izvajanje biopsije (vse korake je treba izvesti skladno s standardno
intervencijsko tehniko)

1. Dolocite ciljno obmocje.
2. Pripravite mesto, kot je potrebno.
Pripomocek za proZenje (apertura 20 mm ali 12 mm)
a. Previdno odstranite pripomocek s pladnja.
b. Odstranite zas¢itni tulec s pripomocka.
c. Odstranite uvajalo s pladnja in previdno sestavite uvajalo in pripomocek (glejte sliko A).

d. Prepricajte se, da je konzola v na¢inu »Biopsija«, preden premaknete daljinski ventil.
Opomba: ¢e konzola ni v nacinu »Biopsija«, pripomoc¢ek morda ne bo deloval pravilno, ko ga boste poskusali
postaviti v polozaj »pred prozenjemc.

e. Pripomocek nastavite v polozaj pred prozenjem, tako da pritisnete bel gumb na daljinskem ventilu (glejte sliko C).
Opomba: ko je pripomocek Eviva v poloZaju pred prozenjem, mora biti konzola ATEC vklopljena in v naCinu
»Biopsija«, da se prepre¢i premik pripomocka v biopsijski poloZaj po prozenju.

f. Pripomocek/uvajalo potiskajte na adapter, dokler se ne zaklene na mestu s sliSnim klikom, kar pomeni, da je
pripomocek stabilno names€en in ne bo ve¢ drsel po adapterju.

8i 2
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g. Pripomocek potiskajte do Zelenih koordinat pred prozenjem, ki jih dolo¢i sistem za slikanje.

h. Sprozite zunanjo kanilo, tako da popolnoma pritisnete zelen gumb na daljinskem ventilu. To bo zunanjo kanilo
potisnilo naprej s hodom, ki je naveden na oznaki.

Pripomocek brez prozenja (apertura 12 mm)

a. Odstranite mandren za enkratno uporabo s pladnja in z mandrena odstranite zas¢itni tulec.
b. Mandren postavite v nosilec mandrena (glejte sliko B).
c. Odstranite uvajalo s pladnja in previdno sestavite uvajalo in mandren.

d. Sklop nosilca mandrena potisnite na adapter. Nosilec mandrena potiskajte naprej, dokler se nosilec in uvajalo ne
zakleneta na mestu s sli$nim klikom.

@

. Potiskajte do Zelenih koordinat, ki jih dolo¢i sistem za slikanje.

—h

. Med pritiskanjem gumba na zadnjem delu nosilca mandrena odstranite sklop nosilca mandrena z bolnika in
odstranite adapter. Uvajalo bo ostalo priklju¢eno na adapter in v bolniku.

g. PrepriCajte se, da je konzola v naCinu »Biopsija«.

>

. Pripomocek potisnite na adapter, medtem pa topo iglo usmerjajte v uvajalo, dokler se ne zaklene na mestu s
sliSnim klikom. Ko je pripomocek stabilno sklopljen, ne bo ve¢ drsel po adapterju.

3. Za uporabo Zelenega anestetika prikljucite 10-ml brezigelno brizgo z anestetikom na Y-ventil. Za zacetek
samodejnega dovajanja anestetika ro€no injicirajte 1-2 ml anestetika. Opomba: pripomocek ne bo omogocal
injiciranja prek Y-ventila, e je v poloZaju pred prozenjem. Poskus injiciranja v poloZaju pred prozenjem lahko
privede do nepravilnega delovanja pripomocka.

4. Za zaCetek zajema pritisnite nozno stikalo in ga drzite v pritisnjenem poloZaju med celotnim biopsijskim posegom.
Ce odstranite nogo z noZnega stikala, boste izklopili ali zaustavili pripomoéek, ko kon¢ate trenutni cikel.

5. Za vrtenje aperture na zunanji kanili pripomocka obrnite zadnji vrtljivi gumb (oglejte si sliko A). Vrtljivi gumb
obrnite z enega poloZaja na naslednji Zeleni polozaj, ko konzola zapiska, dokler niste vzorcili Zelenega ciljnega
obmo¢ja. Stevilke v oknu na pripomocku in €rta na vrtljivem gumbu kazejo polozaj aperture.

6. Izberite nacin »lzpiranje«, da izperete in aspirirate votlino ter s pripomocka odstranite tkivo. (Ni treba pritisniti
noznega stikala).

7. Za vzpostavitev vakuuma v votlini odklopite prikljucek luer lock na Y-ventilu, da izpostavite cevko s fizioloSko
raztopino atmosferi, kar povzro¢i stalno aspiracijo biopsijske votline.

[00]

. Odklopite filtrirno komoro, da odstranite dele tkiva s filtra za tkivo. Opomba: ¢e opazite izgubo krvi pri bolniku,
lahko pripomocek preklopite v biopsijski nacin. To zapre aperturo in prepreci izgubo tekoCine iz biopsijske votline.

9. Prestavite konzolo v nacin »Biopsija«, da zaprete aperturo pred odstranitvijo pripomocka iz biopsijske votline.

10. Odstranite pripomocek z adapterja, tako da dvignete zadnji zapah in pripomocek potisnete nazaj ter stran od
uvajala. Uvajalo bo ostalo priklju¢eno na adapter in v bolniku.

11. Izklopite konzolo.

12. Za namestitev oznacevalca mesta biopsije si oglejte ustrezna navodila za uporabo.

13. Odstranite uvajalo z adapterja, tako da stisnete jezi¢ka in ga povleCete nazaj ter stran od adapterja.
14. Ustrezno zavrzite vse uporabljene in neuporabljene biopsijske pripomocke.

15. Ustrezno ocistite in razkuzite adapter, kot je potrebno.

Opozorila in previdnostni ukrepi

e Pri prikljucitvi ostrih pripomoc¢kov na adapter bodite previdni.

e Ko je pripomocek Eviva v polozaju pred proZzenjem, mora biti konzola ATEC vklopljena in v nadinu »Biopsija«, da se
prepreci premik pripomocka v biopsijski poloZaj po prozenju. Pripomoc¢ek Eviva mora biti v poloZaju po prozenju, da
lahko izvedete postopke »Nastavitev«, »Test«, »Biopsija«, »lzpiranje« ali »Ro¢na aspiracija«.

e Ne prerezite cevja med pripomockom in daljinskim ventilom, da preprecite
nenamerno prozenje. To je ozna¢eno z naslednjim simbolom:

e Kot pri vseh medicinskih postopkih zagotovite, da uporabniki nosijo ustrezno osebno zas¢itno opremo za zas¢ito
pred morebitnim stikom s telesnimi teko¢inami.

e Ni priporocljivo, da se pripomocek Eviva uporablja pri MR-slikanju in ultrazvoku.

3 Slovenstina
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e Biopsijski postopek s pripomo¢kom Eviva smejo izvajati samo osebe z ustreznim usposabljanjem, ki so seznanjene s
tem postopkom. Pred izvajanjem katerih koli minimalno invazivnih posegov si oglejte medicinsko literaturo, povezano s
tehnikami, zapleti in nevarnostmi.

e Pripomocek Eviva smejo uporabljati samo zdravniki, usposobljeni za perkutane biopsijske posege. Pripomocek za biopsijo
dojke Eviva ni priporo¢en za uporabo pri MR-slikanju.

° Is(oNLY Pozor: zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po narocilu zdravnika.
e Pri uporabi pripomoc¢ka Eviva pri bolnicah s prsnimi vsadki je treba uporabiti ustrezno strokovno presojo.
e Preprecite stik operaterja ali instrumenta s pokritim delom igle na pripomo¢ku Eviva.

e Minimalno invazivni instrumenti in dodatki, ki jih izdelujejo ali distribuirajo druzbe, ki jih ni odobrila druzba Hologic, Inc.
morda ne bodo zdruZljivi s pripomoc¢kom Eviva. Uporaba takih izdelkov lahko privede do nepri¢akovanih rezultatov in
morebitne poskodbe uporabnika ali bolnice.

e Instrumenti ali pripomocki, ki pridejo v stik s telesnimi teko¢inami, lahko zahtevajo posebno ravnanje pri odstranjevanju,
da se prepreci bioloska kontaminacija.

e Zavrzite vse odprte instrumente ne glede na to, ali so uporabljeni ali ne.

e Pripomocka Eviva in/ali uvajala ne sterilizirajte in/ali uporabite znova. Ponovna sterilizacija in/ali uporaba lahko ogrozi
neoporec¢nost instrumenta. To lahko povzro€i morebitno tveganje, da pripomocek ne deluje, kot je predvideno, ter
tveganje navzkrizne kontaminacije, povezane z uporabo neustrezno oCis€enih in steriliziranih pripomockov.

e Priporo¢ljiva sta popolna in obseZna predoperacijska zdravstvena anamneza ter telesni pregled. Doda se lahko tudi
radiografska ocena in laboratorijske preiskave.

Nacin dobave

Pripomocek Eviva je ob dobavi sterilen in je namenjen uporabi pri eni bolnici. Po uporabi zavrzite v ustrezni vsebnik.
Biopsijski pripomocek je steriliziran s sevanjem do stopnje zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10*.

Pritozbe glede izdelka in tehni¢na podpora

Reklamacije ali teZave glede kakovosti, zanesljivosti, varnosti ali delovanja tega izdelka sporoéite podjetju Hologic. Ce

je pripomocek povzro€il poSkodbo bolnice ali prispeval k njej, o tem takoj poroCajte pooblas¢enemu zastopniku podjetja
Hologic in pristojnemu organu v zadevni drzavi ¢lanici. Pristojni organ za medicinske pripomocke je obi¢ajno ministrstvo za
zdravje v posamezni drzavi ¢lanici ali agencija, ki deluje v sklopu ministrstva za zdravje.

Za vec informacij

Za tehni¢no podporo ali informacije za ponovno naro¢anje v Zdruzenih drzavah Amerike se obrnite na:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ZDA
Tel.: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Mednarodne stranke naj se obrnejo na svojega distributerja ali lokalnega prodajnega zastopnika druzbe Hologic:

Evropski zastopnik

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgija

Tel.: +32 2 711 46 80
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Odpravljanje tezav

Brez -
vrzeli ==

Slika D Popolnoma

Slika E Popolnoma

Slika F Delno sprozen

sprozen polozaj pripravljen poloZaj polozaj
=T < <P
Polozaj Popolnoma sprozen Popolnoma pripravljen Delno sprozen
daljinskega ventila
Polozaj igle Igla v sprozenem polozaju. | Igla v pripravljenem polozaju. Igla v sprozenem polozaju. Med
Apertura se bo odprla in Igla bo ostala zaprta v vseh biopsijo se apertura morda ne bo
zaprla, kot je predvideno. | nacinih. popolnoma zaprla.
Simptom(i) Pripomocek deluje, kot je | Ni pretoka fizioloske Pretok fizioloSke raztopine je
predvideno. raztopine v nobenem nacinu. normalen v vseh nacinih. Pripomocek
Pripomocek je sliati normalno | je sliSati normalno med biopsijo,
med biopsijo, vendar ne vendar zajame nezadostno koli¢ino
zajame tkiva. tkiva ali tkiva sploh ne zajame.*
ResSitev Ni ustrezno Popolnoma sprozite iglo. Popolnoma sprozite iglo. Glejte
Glejte sliko D. sliko D.

* To lahko privede tudi do odpovedi med nastavitvijo in testom.

Nacin odpovedi

Mozni vzrok

Mozna reSitev

Pripomocek ne gre v polozaj pred
proZzenjem in po prozenju.

Konzola ni v nacinu
»Biopsija«.

Pritisnite »Biopsija« na konzoli.

Ce pripomotek $e vedno ni v poloZaju pred proZenjem/po
proZzenju, zamenjajte pripomocek in ponovite postopek
nastavitve.

Med postopki »Nastavitev«, »Test,
»Biopsija«, »lzpiranje« in »Ro¢na
aspiracija« tekoCina in/ali tkivo ne potuje
do filtra za tkivo ali se apertura ne odpira
ali zapira, kot je predvideno.

Daljinski ventil ni
v popolnem polozaju
po prozenju.

Pripomocek postavite v polozaj po prozenju, tako
da popolnoma pritisnete zeleni gumb na daljinskem
ventilu.

Ni mogoce pritisniti bata brizge za
dovajanje anestetika.

Pripomocek ni v
poloZaju po prozenju

Pripomocek postavite v polozaj po prozenju, tako da
pritisnete zeleni gumb na daljinskem ventilu.

Simboli, ki se uporabljajo pri oznaevanju
Simbol Opis Standardno
liONLY Samo na recept 21 CFR 801.109

Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

ISO 15223-1, referenca 5.1.2

Pozor

ISO 15223-1, referenca 5.4.4

Oznaka CE z referencno Stevilko priglasenega organa

Uredba o medicinskih pripomockih (EU)
2017/745
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Simbol

Opis

Standardno

Ce

Oznaka CE
Skladnost z evropsko zakonodajo

Uredba o medicinskih pripomockih (EU)

2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Glejte navodila za uporabo

ISO 15223-1, referenca 5.4.3

Glejte navodila za uporabo

IEC 60601-1, referen¢na preglednica $t.
D.2, varnostni znak 10 (ISO 7010-M002)

Translations in Box

Prevodi v okvircku

Hologic

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana

ISO 15223-1, referenca 5.2.8

Kataloska Stevilka

ISO 15223-1, referenca 5.1.6

Koda serije

ISO 15223-1, referenca 5.1.5

Koli¢ina

Hologic

Proizvajalec

ISO 15223-1, referenca 5.1.1

Drzava izdelave

ISO 15223-1, referenca 5.1.11

Patenti

Hologic

Ne sterilizirajte ponovno

ISO 15223-1, referenca 5.2.6

Ne uporabite ponovno

ISO 15223-1, referenca 5.4.2

Ni varno za uporabo v MR-okolju

ASTM F2503, referen¢na st. tabela 2,

simbol 7.3.3; 7.4.9.1; slika 9

Sterilizirano z obsevanjem

ISO 15223-1, referenca 5.2.4

Rok uporabnosti

ISO 15223-1, referenca 5.1.4

Medicinski pripomocek

ISO 15223-1, referenca 5.7.7

Enojni pregradni sistem z zunanjo za$¢itno ovojnino

ISO 15223-1, referenca 5.2.14

O-’QEDGE@@@E&LEEE@I@D

Enojni pregradni sistem

ISO 15223-1, referenca 5.2.11

YYYY-MM-DD

Datum izteka veljavnosti je predstavljen na naslednji
nacin:

YYYY predstavlja leto

MM predstavlja mesec

DD predstavlja dan

Hologic

Ne prerezite te linije

Ni na voljo

O ®

Koda drzave za prevod

ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva in povezani logotipi so blagovne znamke in/ali registrirane blagovne znamke druzbe Hologic, Inc. in/ali njenih

podruznic v ZDA in/ali drugih drzavah.
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Urzadzenie Eviva® do biopsji piersi
Instrukcja uzytkowania

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do niezamierzonych skutkéw.

Wazne: Niniejsza ulotka informacyjna ma na celu dostarczenie instrukcji uzytkowania klinicznego urzadzenia Eviva do biopsji
piersi, przeznaczonego do stosowania z konsola systemu ATEC® do biopsji piersi i mammotomii. Nie jest to Zrédto informacji na
temat technik chirurgicznych.

Docelowa grupa pacjentow

Docelowa populacja pacjentek systemu biopsji piersi i mammotomii EVIVA obejmuje pacjentki poddawane zabiegowi
usuniecia tkanki piersi w celu pobrania prébek do diagnostyki nieprawidtowosci piersi.

Wskazania

Urzadzenie Eviva do biopsji piersi jest przeznaczone do pobierania prébek tkanki piersi w celu diagnostyki nieprawidtowosci
pod kontrola stereotaktycznej biopsji piersi. Urzadzenie Eviva jest przeznaczone do dostarczania tkanki piersi do badania
histologicznego z czgSciowym lub catkowitym usunieciem obrazowanej nieprawidtowosci. Na podstawie obrazu z mammografii
nie mozna wiarygodnie okresli¢ stopnia nieprawidtowosci histologicznej. Dlatego zakres usunigcia obrazowanych dowodoéw
nieprawidtowosci nie pozwala przewidzie¢ zakresu usuniecia nieprawidtowosci histologicznej, np. nowotworu zto$liwego. Jesli
nieprawidtowo$¢, z ktérej pobierana jest prébka, nie jest histologicznie tagodna, konieczne jest zbadanie margineséw tkanki
pod katem kompletno$ci usuniecia przy pomocy standardowej procedury chirurgicznej.

Przeciwwskazania

Urzadzenie Eviva jest przeznaczone wytacznie do uzytku diagnostycznego i NIE jest wskazane do uzytku terapeutycznego.
Urzadzenie Eviva jest przeciwwskazane dla pacjentéw, u ktérych, w oparciu o oceneg lekarza, moze wystapi¢ zwiekszone
ryzyko lub powiktania zwiazane z pobraniem wycinka lub biopsja. Pacjenci otrzymujacy leki przeciwzakrzepowe lub

z zaburzeniami krwawienia moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko powiktan zabiegowych.

Uzytkownik docelowy

Systemu biopsji piersi i mammotomii EVIVA powinni uzywa¢ wytacznie lekarze przeszkoleni w wykonywaniu biopsji otwartych
lub przezskérnych.

Opis urzadzenia

Urzadzenie Eviva jest urzadzeniem do biopsji wspomaganej podciénieniem, ktére stuzy do pobierania tkanki piersi w sposéb
minimalnie inwazyjny przy uzyciu obrazowania stereotaktycznego. Urzadzenie Eviva jest przeznaczone wytacznie do biopsji

i diagnostyki. Urzadzenie NIE jest przeznaczone do uzytku niezgodnego ze standardami, specyfikacjami i ograniczeniami
przedstawionymi w niniejszej instrukcji uzytkowania oraz innych powiazanych materiatach. Urzadzenie jest przeznaczone

do uzytku u jednego pacjenta i jest catkowicie jednorazowe. Urzadzenie sktada sie gtéwnie z pustej w $rodku igty z otworem
bocznym i zaostrzonej kaniuli wewnetrznej, ktéra obraca sie z duza predkoscia i wysuwa z otworu, aby pozyska¢ docelowa
tkanke. W trakcie tego procesu wewnatrz urzadzenia wytwarzane jest podciénienie, ktére pomaga wciagna¢ tkanke do otworu.
Przez urzadzenie podawany jest roztwér soli fizjologicznej w celu wyptukania lozy i dostarczenia tkanki do filtra tkankowego.
Do urzadzenia dotaczony jest system introduktora, zaprojektowany specjalnie do uzytku z urzadzeniem Eviva. Ten system
introduktora zapewnia dostep do docelowego obszaru zainteresowania i umozliwia umieszczenie znacznika miejsca biopsji.

Szczegoétowe instrukcje dotyczace konsoli, wtasciwosci uzytkowych oraz informacje na temat akcesoriéw mozna znalez¢ w ,,Podreczniku
operatora systemu biopsji piersi i mammotomii ATEC”.

Obraz urzadzenia Eviva
Introduktor

af”

Pokretto Rysunek A

Urzadzenie Eviva

Mandryn i adapter

Wspornik mandrynu ﬁ [li Adapter

Rysunek B
Zawor zdalny: Pozycja przed wystrzeleniem
Zielony przycisk E. [
Zawoér zdalny Rysunek C
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Oczekiwana korzysc¢ kliniczna

System biopsji piersi i mammotomii EVIVA umozliwia lekarzom wykorzystanie matoinwazyjnego systemu do pobierania
matych prébek biopsyjnych potencjalnie zto$liwej tkanki piersi.

Przygotowanie urzadzenia — urzadzenie strzelajace lub niestrzelajace (wszystkie
czynnosci nalezy wykonac¢ zgodnie ze standardowa technika interwencyjna)

1. Zmontowac¢ pojemnik, umiesci¢ go w uchwycie na pojemnik w gérnej czesci konsoli i podtaczy¢ zespét przewodu
prézniowego z konsoli do gérnego portu pokrywy pojemnika. Upewnic sig, ze szczelnie zamknieto pokrywe
pojemnika i zatyczke duzego portu, aby unikna¢ nieszczelnosci, a tym samym zmniejszania podciénienia.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie ochronne i igte, aby upewni¢ sig, ze zadne z nich nie zostato
uszkodzone podczas transportu. Jesli wydaje sie, ze opakowanie lub igta zostaty naruszone, nie nalezy uzywac igly.

2. Umiesci¢ opakowanie urzadzenia na obszarze roboczym konsoli.
3. Otworzy¢ opakowanie. Pozostawi¢ ostone ochronna na kofcéwce urzadzenia.

4. Otworzy¢ worek z sola fizjologiczna, zdja¢ nasadke, przebi¢ worek z solg fizjologiczna szpikulcem i umiesci¢ worek
na haku z boku konsoli. Wprowadzi¢ przewdd soli fizjologicznej przez zaw6r zaciskowy.

5. Podtaczy¢ zestaw przewodéw do konsoli i pojemnika. Przymocowaé czerwona tuleje do czerwonego gniazda
urzadzenia na konsoli, czarna tuleje do czarnego gniazda urzadzenia na konsoli, a niebieskie ztacze podci$nieniowe
do portu ,,Vacuum™ na pokrywie pojemnika. Bardziej szczegétowe instrukcje dotyczace podtaczenia konsoli mozna
znalez¢ w ,,Podreczniku operatora systemu ATEC do biopsji piersi i mammotomii”.

6. Wtaczy¢ zasilanie konsoli (konsola domys$inie wtaczy sie w trybie ,,Biopsy” (Biopsja)).

7. Upewnic sie, ze urzadzenie jest w pozycji po wystrzeleniu, potwierdzajac, ze zielony przycisk na zaworze zdalnym jest
catkowicie wcidniety (tylko urzadzenie strzelajace).

8. Wybra¢ ustawienie ,,Setup” (Przygotowanie), aby napetni¢ urzadzenie (sél fizjologiczna widoczna w otworze) i
potwierdzi¢ osiggniecie odpowiedniego podcisnienia (kontrolka ,Vacuum Ready” (Podcisnienie gotowe) powinna
Swieci¢ sie na zielono). Jesli nie zostanie osiagniete odpowiednie podcisnienie, kontrolka ,,Vacuum Ready”
(Podcisnienie gotowe) zacznie migac¢. Jesli kontrolka miga, nalezy zapozna¢ sie z cze$cia dotyczaca rozwigzywania
probleméw w niniejszej instrukcji uzytkowania i/lub z cze$cia dotyczaca rozwiazywania probleméw w ,,Podreczniku
operatora systemu ATEC do biopsji piersi i mammotomii”.

9. Wybra¢ opcje , Test” i upewni¢ sig, ze zakoriczono jeden cykl biopsji diagnostycznej (konsola automatycznie
przetacza na tryb ,,Biopsy” (Biopsja) po przejéciu cyklu , Test”). Jesli zaswieci sie kontrolka ,,Return to Setup”
(Powro6t do ustawien) lub ,,Retest Handpiece” (Ponowny test katnicy), nalezy zapoznac sie z rozdziatem
,Rozwiazywanie probleméw” w niniejszej instrukcji uzytkowania i/lub z ,,Podrecznikiem operatora systemu ATEC do
biopsji piersi i mammotomii”.

10. Wcisna¢ biaty przycisk na zaworze zdalnym, aby ustawi¢ urzadzenie w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie. Patrz
Rysunek C. Nastepnie nalezy wcisna¢ zielony przycisk na zaworze zdalnym, aby upewni¢ sie, ze zewnetrzna
kaniula przesunie sie do pozycji po wystrzeleniu.

11. Zamocowac¢ adapter i prowadnicg igty do stolika systemu obrazowania. Niektére systemy obrazowania wymagaja
podania wymiaréw urzadzenia Eviva. W takich przypadkach nalezy zapoznac sie z dokumentacja dotaczong do
adaptera konkretnego systemu.

Wykonywanie biopsji (wszystkie czynnosci nalezy wykona¢ zgodnie ze

standardowa technika interwencyjna)

1. Rozpoznaé miejsce docelowe.

2. Przygotowa¢ miejsce pracy zgodnie z wymaganiami.

Urzadzenie strzelajace (otwér 20 mm lub 12 mm)

a. Ostroznie wyja¢ urzadzenie z tacy.
b. Zdja¢ ostone ochronna z urzadzenia.
c. Wyja¢ introduktor z tacy i ostroznie zatozy¢ introduktor na urzadzenie (patrz rysunek A).

d. Przed rozpoczeciem manipulowania zaworem zdalnym upewni¢ sie, ze konsola jest w trybie ,,Biopsy” (Biopsja).
Uwaga: Jesli konsola nie jest w trybie ,,Biopsy” (Biopsja), urzadzenie moze nie dziata¢ prawidtowo przy prébie
ustawienia go w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie.

e. Ustawi¢ urzadzenie w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie, naciskajac biaty przycisk na zaworze zdalnym (patrz rys. C).
Uwaga: Gdy urzadzenie Eviva jest ustawione w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie, konsola ATEC musi byé wtaczona
i przetaczona na tryb ,,Biopsy” (Biopsja), aby zapobiec przej$ciu urzadzenia do pozycji po wystrzeleniu.

. 2
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f. Wsuna¢ urzadzenie/introduktor na adapter az do nieruchomego zablokowania ze styszalnym kliknieciem. Gdy
urzadzenie jest prawidtowo potaczone, nie przesuwa sie na adapterze.

g. Wsuna¢ urzadzenie do zadanych, okreslonych przez system obrazowania wspotrzednych przed wystrzeleniem.

h. Wystrzeli¢ zewnetrzna kaniule, wciskajac catkowicie zielony przycisk zaworu zdalnego. Spowoduje to przesuniecie
kaniuli zewnetrznej o skok podany na etykiecie produktu.

Urzadzenie niestrzelajace (otwér 12 mm)
a. Wyja¢ jednorazowy mandryn z tacy i zdja¢ ostone ochronna z mandrynu.
b. Umiesci¢ mandryn we wsporniku mandrynu (patrz rysunek B).
c. Wyja¢ introduktor z tacy i ostroznie zatozy¢ introduktor na mandryn.

d. Wsunac¢ zesp6t wspornika mandrynu na adapter. Przesuwa¢ wspornik mandrynu do przodu do momentu
nieruchomego zablokowania wspornika i introduktora ze styszalnym kliknigciem.

e. Wsuna¢ do zadanych, okreslonych przez system obrazowania wspétrzednych.

f. Wciskajac przycisk na tyle wspornika mandrynu, wyja¢ zespét wspornika mandrynu z ciata pacjenta i zsunaé
adapter. Introduktor pozostanie podtaczony do adaptera i bedzie nadal znajdowat si¢ w ciele pacjenta.

g. Potwierdzi¢, ze konsola jest przetaczona na tryb ,,Biopsy” (Biopsja).

h. Wsuna¢ urzadzenie na adapter, wprowadzajac tepa igte do introduktora do momentu nieruchomego zablokowania
ze styszalnym kliknieciem. Gdy urzadzenie jest prawidtowo potaczone, nie przesuwa sie na adapterze.

3. Aby podaé wybrany $rodek znieczulajacy, do zaworu tréjdroznego nalezy podtaczy¢ strzykawke bezigtowa z
10 cm? érodka znieczulajacego. Aby zainicjowaé automatyczne podawanie $rodka znieczulajacego, nalezy recznie
wstrzyknaé 1-2 cm?3 érodka znieczulajacego. Uwaga: Gdy urzadzenie zostanie ustawione w pozycji poprzedzajace;j
wystrzelenie, nie pozwoli na wykonywanie iniekcji za posrednictwem zaworu tréjdroznego. Préba wykonania iniekcji
w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie moze spowodowac awarie urzadzenia.

4. Aby rozpocza¢ pobieranie tkanki, nalezy nacisna¢ przetacznik nozny i przytrzymac go w pozycji wcidnietej przez
caty czas trwania zabiegu biopsji. Zdjecie stopy z przetacznika noznego spowoduje dezaktywacje lub zatrzymanie
urzadzenia po zakonczeniu biezacego cyklu.

5. Aby obréci¢ otwér na zewnetrznej kaniuli urzadzenia, nalezy przekreci¢ tylne pokretto (patrz rysunek A). Gdy
konsola emituje sygnat dzwigkowy, przekrecac pokretto z jednej pozycji do drugiej do momentu pobrania prébki z
Zadanego obszaru docelowego. Liczby w okienku na urzadzeniu i linia na pokretle wskazuja potozenie otworu.

6. Wybra¢ tryb ,Lavage” (Ptukanie) w celu przeptukania i odessania zawarto$ci lozy oraz usuniecia tkanki
z urzadzenia. (Nie jest konieczne naciskanie przetacznika noznego).

7. W celu odessania zawartosci z lozy nalezy odtaczy¢ blokade luer lock zaworu tréjdroznego, aby otworzy¢ przewod
soli fizjologicznej do atmosfery, co spowoduje ciagte zasysanie zawartosci do lozy biopsyjne;j.

8. Odtaczy¢ komore filtra, aby wyjac cylindryczne rdzenie tkankowe z filtra tkankowego. Uwaga: Je$li zauwazona
zostanie utrata krwi u pacjenta, urzadzenie moze zosta¢ przetaczone w tryb biopsji. To spowoduje zamkniecie
otworu i zapobiegnie utracie ptynu z lozy biopsyjnej.

9. Przetaczy¢ konsole w tryb ,,Biopsy” (Biopsja), aby zamknaé otwér przed wyjeciem urzadzenia z lozy biopsyjnej.

10. Zdja¢ urzadzenie z adaptera przez podniesienie tylnego zatrzasku i przesuniecie urzadzenia do tytu oraz usuniecie
go z introduktora. Introduktor pozostanie podtaczony do adaptera i bedzie nadal znajdowat sie w ciele pacjenta.

11. Wytaczy¢ zasilanie konsoli.

12. W celu umieszczenia znacznika miejsca biopsji zapozna¢ si¢ z odpowiednia instrukcja uzytkowania.

13. Zdja¢ introduktor z adaptera poprzez Scisniecie wypustek i przesuniecie go do tytu oraz usuniecie z adaptera.
14. Odpowiednio utylizowaé wszystkie zuzyte i niewykorzystane elementy biopsyjne.

15. W razie potrzeby nalezy prawidtowo wyczysci¢ i zdezynfekowaé adapter.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Zachowac ostrozno$¢ podczas podtaczania ostrych urzadzen do adaptera.

e Gdy urzadzenie Eviva jest ustawione w pozycji poprzedzajacej wystrzelenie, konsola ATEC musi by¢ wtaczona
i przetaczona na tryb ,,Biopsy” (Biopsja), aby zapobiec przejéciu urzadzenia do pozycji po wystrzeleniu.
Urzadzenie Eviva musi znajdowa¢ sie w pozycji po wystrzeleniu, aby mozliwe byto wykonanie czynnosci ,,Setup”
(Przygotowanie), , Test”, ,,Biopsy” (Biopsja), , Lavage” (Ptukanie) lub ,Manual Aspiration” (Aspiracja reczna).

e Nie przecina¢ przewodéw pomiedzy urzadzeniem a zaworem zdalnym,
aby unikna¢ przypadkowego wystrzelenia. Ostrzega o tym ten symbol:
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e Tak jak w przypadku kazdego zabiegu medycznego uzytkownicy musza stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej,
aby zabezpieczy¢ sig przed potencjalnym kontaktem z ptynami ustrojowymi.

e Nie jest zalecane stosowanie urzadzenia Eviva z systemem MRI ani USG.

e Zabieg wykonywania biopsji przy pomocy urzadzenia Eviva powinny wykonywa¢ wytacznie osoby odpowiednio przeszkolone
i zaznajomione z tym zabiegiem. Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu minimalnie inwazyjnego nalezy zapozna¢ sie
z literatura medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

e Urzadzenie Eviva powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu biopsji przezskérnych.
Nie zaleca sie uzywania urzadzenie Eviva do biopsji piersi z systemem MRI.

. Iiom.v Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany przez lekarza lub na
jego zlecenie.

e Podczas stosowania urzadzenia Eviva u pacjentek z implantami piersi nalezy kierowa¢ sie profesjonalna ocena.
e Unika¢ kontaktu operatora lub narzedzia z ostonigta czescia igty urzadzenia Eviva.

e Mato inwazyjne narzedzia i akcesoria produkowane lub dystrybuowane przez firmy nieautoryzowane przez Hologic, Inc.
moga nie by¢ zgodne z urzadzeniem Eviva. Stosowanie takich produktéw moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatéw
i mozliwych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

e Narzedzia lub urzadzenia, ktére maja kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagac specjalnego postepowania, aby nie
dopusci¢ do skazenia biologicznego.

e Wszystkie otwarte narzedzia nalezy zutylizowa¢ — zaréwno uzywane, jak i nieuzywane.

e Nie sterylizowa¢ ponownie i nie uzywa¢ ponownie urzadzenia Eviva i/lub introduktora. Ponowna sterylizacja i/lub
ponowne uzycie moze naruszy¢ integralno$¢ instrumentu. Moze to prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka, ze wyréb nie
bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem i/lub do przenoszenia zakazer na skutek uzycia nieodpowiednio wyczyszczonych
i wysterylizowanych wyrobéw.

e Sugeruje sig, aby przed zabiegiem wykona¢ petny i kompleksowy wywiad medyczny oraz przeprowadzi¢ petne badania
pacjenta. Moze to obejmowac takze ocene radiologiczna i badania laboratoryjne.

Sposo6b dostarczenia

Urzadzenie Eviva jest dostarczane w stanie sterylnym do uzytku u jednego pacjenta. Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego
pojemnika. Urzadzenie do biopsji jest sterylizowane promieniowaniem do poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10®.

Reklamacje produktéw i wsparcie techniczne

Wszelkie reklamacje lub problemy dotyczace jakosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa albo dziatania niniejszego produktu
nalezy zgtaszac¢ firmie Hologic. Jesli urzadzenie spowodowato lub przyczynito sie do uszkodzenia ciata pacjenta, nalezy
natychmiast zgtosi¢ ten incydent autoryzowanemu przedstawicielowi firmy Hologic i wtasciwemu organowi w danym
panstwie cztonkowskim lub kraju. W przypadku wyrobéw medycznych wtasciwymi organami sa zazwyczaj ministerstwa
zdrowia poszczegélnych panstw cztonkowskich lub agencje dziatajace w ramach ministerstwa zdrowia.

Wiecej informacji

Aby uzyska¢ pomoc techniczna lub informacje na temat ponownego zaméwienia w Stanach Zjednoczonych, prosimy o kontakt:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Nr telefonu: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Klienci z innych krajéw powinni kontaktowac sie z dystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Hologic:

Przedstawiciel na Europe

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Tel.: +32 2711 46 80
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Rozwigzywanie problemoéw

Brak -
przerwy R

Brak
przerwy

Przerwa E

Przerwa

Rysunek D Ustawienie Rysunek E Ustawienie Rysunek F Ustawienie po
po petnym wystrzeleniu przy petnym uzbrojeniu czedciowym wystrzeleniu
=T <J <D
Pozycja zaworu | Po petnym wystrzeleniu Przy petnym uzbrojeniu Po czesciowym wystrzeleniu
zdalnego
Pozycja igty Igta w pozycji Igta w pozycji uzbrojonej. Igta w pozycji wystrzelonej. Podczas biopsji
wystrzelonej. Otwér bedzie | Otwér pozostanie zamkniety we | petne zamkniecie otworu moze by¢ niemozliwe.
sie otwiera¢ i zamykac wszystkich trybach.
zgodnie z przeznaczeniem.
Objawy Urzadzenie dziata zgodnie | Brak przeptywu roztworu Przeptyw soli fizjologicznej jest prawidtowy
Z przeznaczeniem. soli we wszystkich trybach. we wszystkich trybach. Urzadzenie wydaje
Urzadzenie wydaje prawidtowe | prawidtowe dZwigki podczas biopsji, ale
dzwigki podczas biopsji, ale nie | uzyskuje niewystarczajaca ilo$¢ tkanki lub nie
jest w stanie pobra¢ tkanki. uzyskuje jej wcale.*
Srodek zaradczy | Nie dotyczy. Catkowicie wystrzeli¢ igte. Catkowicie wystrzeli¢ igte. Patrz rysunek D.
Patrz rysunek D.

* Moze tez prowadzi¢ do awarii podczas przygotowywania i testowania.

wystrzeleniu.

Tryb awarii Mozliwa przyczyna Mozliwy Srodek zaradczy
Urzadzenie nie przyjmuje pozycji Konsola nie dziata w Nacisna¢ klawisz ,,Biopsy” (Biopsja) na konsoli.
poprzedzajacej wystrzelenie ani pozycji po trybie ,,Biopsy” (Biopsja).

Jesli urzadzenie nadal nie ustawia si¢ w
pozycji poprzedzajacej wystrzelenie/pozycji
po wystrzeleniu, nalezy wymieni¢ urzadzenie
i powtoérzy¢ procedure przygotowania.

reczna) ptyn i/lub tkanka nie sa wciagane do
filtra tkankowego albo otwér nie otwiera sie
i nie zamyka zgodnie z oczekiwaniami.

Podczas etapéw ,,Setup” (Przygotowanie), Zawor zdalny nie jest Ustawi¢ urzadzenie w pozycji po wystrzeleniu,
»Test”, ,Biopsy” (Biopsja), ,Lavage” ustawiony w potozeniu po | wciskajac catkowicie zielony przycisk na zaworze
(Ptukanie) lub ,,Manual Aspiration” (Aspiracja | petnym wystrzeleniu. zdalnym.

Nie mozna nacisna¢ strzykawki w celu podania | Urzadzenie nie jest Ustawi¢ urzadzenie w pozycji po wystrzeleniu,
$rodka znieczulajacego. w pozycji po wystrzeleniu. | wciskajac zielony przycisk na zaworze zdalnym.

Symbole umieszczone na etykietach

Symbol Opis

Standard

Wytacznie z przepisu lekarza

KoNLy

21 CFR 801.109

E Autoryzowany przedstawiciel we Wspéinocie
Europejskiej

ISO 15223-1, ref. 5.1.2

f Przestroga

ISO 15223-1, ref. 5.4.4

c E Oznaczenie CE z numerem referencyjnym jednostki
notyfikowanej

Rozporzadzenie MDR (UE) 2017/745
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Opis

Standard

Znak CE
Zgodnos$¢ europejska

Rozporzadzenie MDR (UE) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

ISO 15223-1, ref.

5.4.3

Postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania

IEC 60601-1, Tabela referencyjna nr D.2,
znak bezpieczenistwa 10 (ISO 7010-M002)

©
Ttumaczenia w pudetku Hologic
@ Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone ISO 15223-1, ref. 5.2.8
Numer katalogowy ISO 15223-1, ref. 5.1.6
Kod partii ISO 15223-1, ref. 5.1.5
QTY Ilos¢ Hologic
Producent ISO 15223-1, ref. 5.1.1
Kraj produkciji ISO 15223-1, ref. 5.1.11
Patenty Hologic
Nie sterylizowa¢ ponownie ISO 15223-1, ref. 5.2.6

Nie wykorzystywa¢ ponownie

ISO 15223-1, ref. 5.4.2

Produkt niebezpieczny w $rodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego

ASTM F2503 Tabela referencyjna nr 2,
Symbol 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

Sterylizowane poprzez napromienianie ISO 15223-1, ref. 5.2.4

Termin waznosci ISO 15223-1, ref. 5.1.4

Wyréb medyczny ISO 15223-1, ref. 5.7.7

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

ISO 15223-1, ref. 5.2.14

ol ofsi|l|e@@[f=

System pojedynczej bariery sterylnej ISO 15223-1, ref. 5.2.11

YYYY-MM-DD Data waznosci jest zbudowana nastepujaco: Hologic
YYYY oznacza rok
MM oznacza miesiac
DD oznacza dzien
@ Nie przecina¢ tego przewodu Nie dot.
@ Kod kraju do ttumaczenia ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva i powigzane z nimi logotypy sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej podmiotéw zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach.

AW-25601-3402 Wersja 001
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Eviva® Meme Biyopsi Cihazi
Kullanim Talimatlan (KT)

Latfen tum bilgileri dikkatli bir sekilde okuyun. Talimatlarin uygun sekilde takip edilmemesi istenmeyen sonuclara yol acabilir.

Onemli: Bu kullanma talimati, ATEC® meme biyopsi ve eksizyon sistemi konsoluyla birlikte kullanilacak Eviva meme biyopsi
cihazinin klinik kullanimina yénelik talimatlar (KT) saglamak (zere tasarlanmistir. Bu kullanma talimati, cerrahi teknikler
icin bir referans niteliginde degildir.

Hasta Hedef Grubu

EVIVA Meme Biyopsi ve Eksizyon Sisteminin hedef hasta popiilasyonu, meme anormalliklerinin tani amagli 6rneklemesi igin
meme dokusu ¢ikarma islemi gerceklestirilen hastalari icermektedir.

Endikasyonlar

Eviva meme biyopsi cihazinin, stereotaktik meme biyopsisi rehberliginde meme anormalliklerinin tani amagli drneklemesi
icin meme dokusu 6rnekleri saglamasi endikedir. Eviva, goriintiilenen anormalligin kismen veya tamamen c¢ikariimasiyla
histolojik inceleme icin meme dokusu saglamayi amaglamaktadir. Histolojik anormalligin boyutu, mamografik gériinimiinden
glvenilir bir sekilde belirlenemez. Dolayisiyla, gorlintiilenen anormallik kanitinin ortadan kaldirilma derecesi, histolojik
anormalligin (6rn. malignite) ne élctide ortadan kaldirilacagini 6ngérmemektedir. Orneklenen anormallik histolojik olarak benign
olmadiginda, standart cerrahi prosedir yoluyla doku kenarlarinin tamamen ¢ikarilip ¢ikarilmadiginin incelenmesi 6nemlidir.

Kontrendikasyonlar

Eviva cihazi yalnizca tani amacli olup terapétik kullanim icin endike DEGILDIR. Eviva cihazi, hekimin kararina gére yiiksek
risk altinda olabilecek veya cekirdek ¢ikarma veya biyopsi ile iliskili olarak komplikasyonlar gelistirebilecek hastalarda
kontrendikedir. Antikoagiilan tedavi géren veya kanama bozuklugu olan hastalarda prosediirel komplikasyon riski artabilir.

Hedef Kullanici

EVIVA Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemi, yalnizca acik veya perkitan biyopsi prosedirleri ile ilgili egitim almis hekimler
tarafindan kullaniimalhidir.

Cihaz Aciklamasi

Eviva cihazi, stereotaktik gériintiileme kullanilarak minimal invaziv bir sekilde meme dokusunu ¢ikarmak i¢in kullanilan,
vakum destekli bir biyopsi cihazidir. Eviva cihazi yalnizca biyopsi ve tani amagli tasarlanmistir. Cihaz, bu Kullanim
Talimatlari ve diger ilgili materyallerde belirtilen standartlar, spesifikasyonlar ve sinirlamalar disinda kullanilacak sekilde
TASARLANMAMISTIR. Cihaz tek hasta kullanimina ydneliktir ve cihazin tamami tek kullanimliktir. Cihaz, esas olarak

yan agikhgi olan i¢i bos bir igneden ve hedef dokuyu almak igin yiiksek hizlarda dénen ve agiklik boyunca uzanan
keskinlestirilmis bir i¢c kaniillden olusur. Bu proses sirasinda, dokunun agikliga ¢ekilmesine yardimci olmak igin cihazin
icinde vakum olusturulur. Cihaz yoluyla verilen salin, kaviteyi yikayarak dokuyu doku filtresine iletir. Eviva cihaziyla birlikte
kullaniimak tzere 6zel olarak tasarlanmis bir introdliser sistemi de cihazla birlikte tedarik edilmektedir. Bu introdiser
sistemi, hedeflenen ilgi alanina erisimi korur ve biyopsi bolgesi isaretleyicisinin yerlestirilmesine imkan tanir.

Ayrintili konsol talimatlari, performans 6zellikleri ve aksesuar bilgileri icin “ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemi Kullanim Kilavuzu” na bakin.

Eviva Goriintiisii Introdiiser
i

Disli Tekerlegi Sekil A

Eviva Cihazi

Stile ve Adaptor

Stile Braketi i [I Adaptér

Sekil B
Uzaktan Kumandali Valf: On Atesleme Konumu
Yesil Dugme ;. E
Uzaktan Kumandali Valf Sekil C
1 Tirkce
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Beklenen Klinik Fayda

EVIVA Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemi, hekimlerin minimal invaziv bir sistem kullanarak potansiyel olarak malign
meme dokusundan kiclk biyopsi 6rnekleri cikarmasina imkan tanir.

Cihaz Hazirhigi — Ateslemeli veya Ateslemesiz Cihaz (tiim adimlar standart
girisimsel teknige gore gerceklestirilecektir)
1. Kanisteri monte edin, konsolun Ust kismindaki kanister tutucuya yerlestirin ve konsoldan gelen vakum hatti

tertibatini kanister kapaginin st portuna baglayin. Vakum sizintilarini 6nlemek icin kanister kapaginin ve biyiik port
kapaginin givenli ve kapali oldugundan emin olun.

UYARI: Nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak icin kullanmadan 6nce koruyucu ambalaji ve igneyi
inceleyin. Ambalajin veya ignenin hasarli oldugunu tespit ederseniz igneyi kullanmayin.

2. Cihaz paketini konsol calisma alanina yerlestirin.
3. Paketi agin. Koruyucu kilifi cihazin ucunda birakin.

4. Salin torbasini agin, kapagi ¢ikarin, salin torbasini tutturun ve torbayi konsolun yan tarafindaki kancaya yerlestirin.
Salin hattini sikistirma valfinden gegirin.

5. Boru setini konsola ve kanistere baglayin. Kirmizi kilifi konsoldaki kirmizi cihaz yuvasina, siyah kilifi konsoldaki
siyah cihaz yuvasina ve mavi vakumu kanister kapagindaki "Vakum" portuna takin. Daha ayrintili konsol baglanti
talimatlari icin lttfen “ATEC Meme Biyopsi ve Eksizyon Sistemi Kullanim Kilavuzu”na bakin.

6. Gl¢ konsolu acik (konsol varsayilan olarak “Biyopsi” moduna ayarlanacaktir).

7. Uzaktan kumandali valfteki yesil diigmeye tamamen basildigini dogrulayarak cihazin atesleme sonrasi konumunda
oldugundan emin olun (yalnizca ateslemeli cihaz).

8. Cihazi hazirlamak i¢in “Kurulum”u secin (aciklikta salin gériiniir durumdadir) ve yeterli vakumun elde edildigini
onaylayin (“Vakum Hazir” 15181 yesil renkte yanmalidir). Yeterli vakum saglanamazsa “Vakum Hazir” 15181 yanip
sonecektir. Isik yanip sénerse bu Kullanim Talimatlarindaki Sorun Giderme bélimiine ve/veya “ATEC Meme Biyopsi
ve Eksizyon Sistemi Kullanim Kilavuzu”nun Sorun Giderme bdlimiine bakin.

9. “Test”i secin ve bir tani amacli biyopsi donglsiiniin tamamlandigindan emin olun (“Test” donglsin( gectikten
sonra konsol otomatik olarak “Biyopsi” moduna geger). “Kuruluma Don” veya “Piyasemeni Tekrar Test Et” i1siklar
yanarsa bu Kullanim Talimatlarindaki Sorun Giderme bdlimune ve/veya “ATEC Meme Biyopsisi ve Eksizyon Sistemi
Kullanim Kilavuzu”na bakin.

10. Cihazi 6n atesleme konumuna getirmek icin uzak valfteki beyaz diigmeye basin. Sekil C'ye bakin. Ardindan, dis
kanulun atesleme sonrasi konumuna hareket ettiginden emin olmak icin uzak valfteki yesil digmeye basin.

11. Adaptori ve igne kilavuzunu goértintiileme sisteminin kademesine takin. Bazi gériintiileme sistemleri Eviva cihazi
icin giris boyutlari gerektirir. Bu tiir durumlarda, sisteminizin adaptoriyle birlikte gelen belgelere bakin.

Biyopsi Yapilmasi (tlim adimlar standart girisimsel teknige gére
gerceklestirilmelidir)

1. Hedeflenen alani belirleyin.

2. Bolgeyi gereken sekilde hazirlayin.

Ateslemeli Cihaz (20mm veya 12mm aciklik)
a. Cihazi tepsiden dikkatli bir sekilde cikarin.

b. Cihazin koruyucu kilifini ¢ikarin.
c. Introdiseri tepsiden ¢ikarin ve introdiseri dikkatli bir sekilde cihaza takin (bkz. Sekil A).

d. Uzak valfi ¢alistirmadan 6nce konsolun “Biyopsi” modunda oldugunu dogrulayin.
Not: Konsol “Biyopsi” modunda degilse cihaz “6n ateslemeli” konuma getirilmeye calisildiginda dizgiin sekilde
calismayabilir.

@

. Uzaktan kumandali valfteki beyaz digmeye basarak cihazi 6n atesleme konumuna getirin (bkz. Sekil C).
Not: Eviva cihazi 6n atesleme konumundayken, cihazin atesleme sonrasi biyopsi konumuna gegcmesini énlemek
icin ATEC konsolu a¢ik durumda ve “Biyopsi” modunda olmalidir.

—h

. Cihazi/introdiseri adaptoére dogru kaydirarak yerine oturana kadar bekleyin; yerine oturdugunda bir klik sesi
duyulacak ve cihaz giivenli bir sekilde yerine oturdugunda artik adaptér tizerinde kaymayacaktir.

g. Cihazi, géruntlileme sistemi tarafindan saglanan istenen 6n atesleme koordinatlarina ilerletin.
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h. Uzaktan kumandali valfteki yesil digmeye sonuna kadar basarak dis kanili atesleyin. Bu, dis kanGlin driin
etiketinde belirtilen hareket kadar ilerlemesini saglayacaktir.

Ateslemesiz Cihaz (12mm acikhk)
a. Tek kullanimlik stileyi tepsiden ¢ikarin ve stilenin koruyucu kilifini ¢ikarin.
b. Stileyi stile braketine yerlestirin (bkz. Sekil B).
c. introdiiseri tepsiden cikarin ve dikkatli bir sekilde stileye takin.

d. Stile braketi tertibatini adaptériin tizerine kaydirin. Braket ve introdiser klik sesi cikararak yerine oturana kadar
stile braketini ileri dogru ilerletin.

e. Gorlintlileme sistemi tarafindan saglanan istenen koordinatlara ilerletin.

f. Stile braketinin arkasindaki digmeye basarken, stile braketi tertibatini hastadan ¢ikarin ve adaptorti kaydirarak
cikarin. Introdiser adaptére bagl olarak ve hastada kalacaktir.

g. Konsolun “Biyopsi” modunda oldugunu dogrulayin.

h. Kér igneyi klik sesi ¢ikararak yerine oturana kadar introdiisere dogru yonlendirirken cihazi adaptére dogru kaydirin.
Cihaz glivenli bir sekilde yerine oturdugunda artik adaptor tizerinde kaymayacaktir.

3. Tercih edilen anestetigi uygulamak icin, Y-valfine 10cc ignesiz anestetik enjektdr takin. Anestetigin otomatik olarak
dagitilmasini baslatmak igcin 1-2cc anestetigi manuel olarak enjekte edin. Not: Cihaz 6n atesleme konumundayken
Y-valfi enjeksiyonlarina izin vermeyecektir. On atesleme konumunda enjeksiyon yapilmaya calisiimasi cihazin
arizalanmasina yol agabilir.

4. Doku alimina baslamak icin ayak pedalina basin ve biyopsi prosedirii boyunca basili konumda tutun. Ayaginizi ayak
pedalindan cektiginizde, mevcut dongii tamamlandiktan sonra cihaz devre disi kalacak veya duracaktir.

5. Cihazin dig kantilindeki agikhig déndiirmek igin arka disli tekerlegini gevirin (bkz. Sekil A). Istenen hedef alan
orneklenene kadar konsol bip sesi ¢ikarirken disli tekerlegini bir konumdan sonraki istenen konuma gevirin. Cihaz
Uzerindeki pencerede yer alan sayilar ve disli tekerleginin Gzerindeki cizgi agikligin konumunu gosterir.

6. Kaviteyi yitkamak ve aspire etmek ve cihazdaki dokuyu temizlemek igin “Yikama” modunu segin. (Ayak pedalina
basiimasi gerekli degildir.)

7. Kaviteyi vakumlamak icin, salin hattini atmosfere agmak tzere Y-valfin luer kilidini ayirin; bu, biyopsi kavitesinde
slirekli aspirasyona neden olur.

8. Doku filtresinden doku cekirdeklerini ¢ikarmak igin filtre haznesini ayirin. Not: Hastada kan kaybi oldugu fark
edilirse cihaz biyopsi moduna alinabilir. Bu, acikligl kapatarak biyopsi kavitesinden herhangi bir sivi kaybini 6nler.

9. Cihaz biyopsi kavitesinden ¢ikarilmadan 6nce agikligl kapatmak igin konsolu “Biyopsi” moduna getirin.

10. Ciha2| adaptdrden ¢ikarmak igin arka mandali kaldirin ve cihazi geriye dogru kaydirarak introdiserden ¢ikarin.
Introdiiser adaptére bagl olarak ve hastada kalacaktir.

11. Gug konsolu kapali.

12. Biyopsi bolgesi isaretleyicisinin yerlestirilmesi icin uygun Kullanim Talimatlarina (KT) bakin.

13. Tirnaklari sikistirarak ve geriye dogru kaydirip adaptdérden kurtararak introdtser(i adaptérden ¢ikarin.
14. Kullaniimis ve kullaniimamis tim biyopsi malzemelerini uygun sekilde bertaraf edin.

15. Adaptori gereken sekilde iyice temizleyin ve dezenfekte edin.

Uyarilar ve Onlemler
e Adaptore keskin aletleri takarken dikkatli olun.

e Eviva cihazi 6n atesleme konumundayken, cihazin atesleme sonrasi biyopsi konumuna gecmesini énlemek igin
ATEC konsolu agik durumda ve “Biyopsi” modunda olmahdir. “Kurulum”, “Test”, “Biyopsi”, “Yikama” veya
“Manuel Aspirasyon” islemlerini gerceklestirmek i¢in Eviva cihazinin atesleme sonrasi konumunda olmasi gerekir.

e Yanlislikla ateslemeyi énlemek igin cihaz ile uzaktan kumandali valf
arasindaki boruyu kesmeyin. Bu, su sembol ile gosterilir: @

e Herhangi bir tibbi prosediirde oldugu gibi, viicut sivilariyla olasi temasa karsi korunmak icin liatfen kullanicilarin
uygun kisisel koruyucu ekipman giydiginden emin olun.

e Eviva cihazinin MRG ve ultrason ile birlikte kullaniimasi 6nerilmez.

e Eviva cihazi biyopsi prosediir(, yalnizca bu prosediir konusunda yeterli egitimi almis ve bu prosediir hakkinda bilgi
sahibi olan kisiler tarafindan gerceklestirilmelidir. Herhangi bir minimal invaziv prosediirii gerceklestirmeden 6nce
teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler ile ilgili olarak tibbi literatiire bagvurun.

Date Release: 03/31/25 3 Turkge



e Eviva cihazi, yalnizca perkitan biyopsi prosedirleri ile ilgili egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir. Eviva meme
biyopsi cihazinin MRG ile birlikte kullaniimasi &nerilmez.

o BONLY Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya siparisiyle satilabilir.

e Eviva cihazinin meme implanti olan hastalarda kullanilacagi durumlarda, kesin bir profesyonel muhakeme gerceklestirilmelidir.
e Operatoriin veya aletlerin, Eviva cihazinin kilifli igne kismiyla temas etmesini 6nleyin.

* Hologic, Inc. tarafindan yetkilendirilmemis sirketler tarafindan Uretilen veya dagitilan minimal invaziv aletler ve
aksesuarlar Eviva cihaziyla uyumlu olmayabilir. Bu tir Grinlerin kullaniimasi beklenmeyen sonuglara ve kullanicinin veya
hastanin yaralanmasina yol agabilir.

e Vicut sivilariyla temas eden aletlerin veya cihazlarin biyolojik kontaminasyonu 6nleyecek sekilde ézel bertaraf islemlerine
tabi tutulmasi gerekebilir.

e Kullaniimis veya kullaniimamis olup olmamasindan bagimsiz olarak agiimis olan tim aletleri bertaraf edin.

e Eviva cihazini ve/veya introdlseri tekrar sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/
veya yeniden kullanim, cihazin bittnlugini tehlikeye atabilir. Bu durum, cihazin amaglanan sekilde performans
gbsterememesine ve/veya yeterli diizeyde temizlenmemis ve sterilize edilmemis cihazlarin kullanimiyla iliskili ¢capraz
kontaminasyona iliskin potansiyel risklere yol acabilir.

e Tam ve kapsamli bir preoperatif tibbi 6yki ve fiziksel muayene dnerilir. Prosese radyografik degerlendirme ve laboratuvar
testleri de dahil edilebilir.

Tedarik Edilmesi

Eviva cihazi, tek hastada kullaniimak Uzere steril olarak tedarik edilir. Kullandiktan sonra uygun bir kaba atin. Biyopsi
cihazi, radyasyon ile sterilite glivence diizeyi (SAL) 10%'ya kadar sterilize edilir.

Uriin Sikayetleri ve Teknik Destek

Bu Urtinln kalitesi, gtivenilirligi, glivenligi veya performansiyla ilgili her tlrlu sikayeti veya sorunu Hologic'e bildirin. Cihaz
hastanin yaralanmasina neden olmussa veya buna katkida bulunmugsa olay derhal ilgili liye devletin veya tlkenin Yetkili
Makamina ve Hologic Yetkili Temsilcisine bildirin. Tibbi cihazlara iliskin Yetkili Makamlar genellikle Uye Devletlerin Saglik
Bakanligi veya Saglik Bakanligi blinyesindeki bir kurumdur.

Daha Fazla Bilgi icin
ABD'de teknik destek veya yeniden siparis bilgisi almak icin lutfen iletisime gegin:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ABD
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Uluslararasi musterilerimiz, distribtérleri veya yerel Hologic Satis Temsilcileri ile iletisime gecebilir:

Avrupa Temsilcisi

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgika

Tel: +32 2 711 46 80
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Sorun Giderme

Bosluk
Yok -
Sekil D Sekil E Tam Ateslenmeye Sekil F Kismen Atesleme
Tam Ategleme Konumu Hazir Konumu Konumu
e | I | &L=
Uzaktan Kumandali | Tam Atesleme Tam Ateslenmeye Hazir Kismen Atesleme
Valf Konumu
igne Konumu igne atesleme konumunda. | igne ateslenmeye hazir igne atesleme konumunda. Agiklik
Aciklik istenen sekilde konumunda. Agiklik tim biyopsi sirasinda tam olarak
acilip kapanacaktir. modlarda kapali kalacaktir. | kapanmayabilir.
Belirti(ler) Cihaz istenen sekilde Tam modlarda salin akisi Tim modlarda salin akisi normal. Cihaz
calisiyor. yok. Cihaz biyopsi sirasinda | biyopsi sirasinda normal ses ¢ikariyor,
normal ses ¢ikariyor, ancak | ancak yeterli miktarda doku almiyor
doku alamiyor. veya hic doku alamiyor.*
Coziim Gegerli Degil igneyi tamamen atesleyin. | igneyi tamamen atesleyin. Sekil D'ye
Sekil D'ye bakin. bakin.
* Kurulum ve test sirasinda da arizalar ortaya ¢ikabilir.
Arniza Modu Olasi Neden Olasi Coziim
Cihaz 6n ategleme veya atesleme sonrasi Konsol “Biyopsi” Konsolda “Biyopsi” moduna basin.
konumunu almayacaktir. modunda degildir.

Cihaz 6n atesleme/atesleme sonrasi hala
calismiyorsa cihazi degistirin ve kurulum
prosedirlni tekrarlayin.

“Kurulum”, “Test”, “Biyopsi”, “Yikama” veya | Uzaktan kumandali valf | Uzaktan kumandali valfteki yesil digmeye

“Manuel Aspirasyon” islemleri sirasinda sivi | tam atesleme sonrasi tamamen basarak cihazi atesleme sonrasi
ve/veya doku, doku filtresine ¢ekilmiyor veya | konumunda degildir. konumuna getirin.

aciklik beklendigi gibi agilip kapanmiyor.

Anestetik uygulamak igin enjektore Cihaz atesleme sonrasi | Uzaktan kumandali valfteki yesil digmeye basarak
basilamiyor. konumunda degildir. cihazi atesleme sonrasi konumuna getirin.

Etiketlemede Kullanilan Semboller

Sembol Aciklama Standart
l& Sadece receteyle kullanilir 21 CFR 801.109
ONLY
E Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci ISO 15223-1, Referans 5.1.2
f Dikkat ISO 15223-1, Referans 5.4.4
c E CE lIsareti, onayl kurum referans numarasiyla MDR Dizenlemesi (AB) 2017/745
XXXX
5 Tirkce
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Aciklama

Standart

CE isareti
AB Uygunlugu

MDR Diizenlemesi (AB) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Kullanim talimatlarina bagvurun

ISO 15223-1, Referans 5.4.3

Kullanim talimatlarini takip edin IEC 60601-1, Referans No. Tablo
D.2, Guvenlik isareti 10 (ISO 7010-
M002)
Kutu igindeki Ceviriler Hologic
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ISO 15223-1, Referans 5.2.8
Katalog numarasi ISO 15223-1, Referans 5.1.6
Parti kodu ISO 15223-1, Referans 5.1.5
LOT
Miktar Hologic
Uretici ISO 15223-1, Referans 5.1.1
Uretim Ulkesi ISO 15223-1, Referans 5.1.11
Patentler Hologic

Tekrar sterilize etmeyin

ISO 15223-1, Referans 5.2.6

Tekrar kullanmayin

ISO 15223-1, Referans 5.4.2

MR igin Guvenli degil

ASTM F2503 Referans no. Tablo 2,
Sembol 7.3.3;7.4.9.1; Sek. 9

irradiyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

ISO 15223-1, Referans 5.2.4

Son Kullanma Tarihi

ISO 15223-1, Referans 5.1.4

Tibbi cihaz

ISO 15223-1, Referans 5.7.7

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer
sistemi

ISO 15223-1, Referans 5.2.14

Tek steril bariyer sistemi

ISO 15223-1:, Referans 5.2.11

YYYY-MM-DD Son kullanma tarihi su sekilde gosterilmektedir: Hologic
YYYY, yili temsil eder
MM, ayi temsil eder
DD, giinti temsil eder
@ Bu hatti kesmeyin G/D
@ Ceviri icin tilke kodu ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva ve iliskili logolari, Hologic, Inc.

ve/veya istiraklerinin Birlesik Devletler ve/veya diger (lkelerdeki ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.
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YnyTcTBO 3a ynotpeby anapara 3a
6uoncujy pojke Eviva®
MaxrbrBo npouMTajTe cBe VIH¢OpMaLWIje. HenowToBame ynyTCTaBa MOXe [OBeCTU [0 HeXXesbeHUX nocneauua.

BaxHo: OBo ynyTcTBO 3a ynotpeby npepsuheHo je 3a o6e3behrBarbe ynyTcTBa 3a KNMHUYKY ynoTpeby anapata 3a 6uoncujy aojke
Eviva, Koju ce Kopuctn ca KoH3os0M 3a 6roncujy gojke u ekcuymsmnjy ATEC®. OBo ymyTcTBO He ynyhyje Ha XMpypLUKe TEXHUKE.

LinbHa rpyna naumjeHara

LinsbHa nonynaumja nauvjeHata cuctema 3a buoncujy aojke n ekcumsujy EVIVA ykibyuyje naumjeHTe Koju cy NoABPrHyTM
yKnatbatby TKMBA AOjKE paju [njarHOCTUYKOr Y30pKoBatba abHOPManHoOCTN fojKe.

UHaukauymje

Anapart 3a 6uoncujy pojke Eviva nngukosaH je 3a o6e3behrBarbe y3opaka TKMBa [OjKe 3a AMjarHOCTUYKO Y30pKOoBatbe
aBGHOPMANHOCTU AOjKe ca CTepeoTakcMUKMM HaBoherem Guoncuje fojke. Anapart Eviva je npegsuhen 3a o6e3behrBarbe TKrBa
[OjKe 3a XUCTOMOLKMN Nperfief y3 AeMMUYHO UK MOTIYHO OfCTParbMBatbe CHUMIbeHe abHopManHocTn. O6rm XncTonoLKe
abHOPMaNHOCTN He MOXe Ce Moy3[aHo YTBPAWTY Ha OCHOBY HeHOTr Mamorpadckor usrnefa. Momohy oncera ofcTparmBatba
CHUM/bEHOT JOKa3a abHOPMANIHOCTN He MOXe Ce CTora MpefABUAETU ONCer OACTPatbyBakba XMCTOMOLWKE aBHOPMANHOCTL, HIp.
ManurHuteTa. Kafa y3opkoBaHa abHOPMaHOCT HUje XMCTONOLWKM GeHUrHa, Beoma je BaXkHO fia Ce MBMLe TKUBa Mpernefajy Kako
61 ce yTBPAWIIO fa je [OLWMO A0 MOTRYHOr YKNatbarba Kopuwherwem CTaHAapaHe XVpYpLLKe npoueaype.

KoHTpanHaukayumje

Anapart Eviva je npegsubeH nckibyunBo 3a anjarHocTuuky ynotpeby n H/JE nhgukosaH 3a Tepanujcky ynotpe6by. Anapat
Eviva je KOHTpanHAMKOBaH 3a NauuMjeHTe Koju, Ha OCHOBY NMPOLIEHe NeKapa, Mory 6uUTn nusnoxeHn nosehaHom pusmnky unu
KOA KOjUX MOry HacTaTu KOMMauKauvje noeesaHe ca Baherem LMAnHApa TKMBa unv 6uoncujom. MauujeHT Koju nprmajy
aHTUKOArynaHcHy Tepanujy uim Koju mory nmatun nopemehaje kpBapetba Mory 61T nsnoxkeHy nosehaHom pusuky og
npoueaypanHux Komnaumkauuja.

MNpeaBubheHn KOPUCHUK

Cuctem 3a 6uoncujy pojke n ekcumsmnjy EVIVA Tpeba fa Kopucte camo nekapw Koju cy obyyeHu 3a npoLleaype oTBOpeHe unu
nepkyTaHe 6uoncuje.

Onwuc anaparta

Anapart Eviva je anapat 3a BakyyMCKI1 NOTNOMOrHYTY GMOMNCK]jy, KOjui C& KOPUCTY 3@ MAHVIMANHO WHBA3NBHO OACTPakbMBatbe
TKMBA [OjKe Y3 CTepeoTakcMuKo cHUMatbe. Anapat Eviva je npegsubeH nckibyurBo 3a 6MONCujy 1 AnjarHOCTUKOBakbE.

Anapat HWJE npepsuheH 3a ynoTpeby BaH OKBMpa CTaHfapAa, cneuyndukaumja n orpaHuyera HaBefjeHMX Y OBOM YMNyTCTBY 3a
ynoTpeby v Apyrm CpoaHUM mMaTepujanuma. Anapart je npegsubeH 3a ynotpeby Ha jeAHOM MauvjeHTy, Te je KoMMeTaH anapat
npeasuheH 3a jeaHOKpaTHY ynoTpeby. AnapaTt ce NPBEHCTBEHO CACTOjU OA LWYMNSbe Urfie ca 60YHVIM OTBOPOM U HAOLITPEHE
YHYTpallke KaHue Koja poTvipa BeNnKoM 6p3MHOM 1 NpoTeXe ce NpeKko 0TBOpa Yy LUsby 3axBaTakba LU/bHOT TK1BA. TOKOM OBOr
npoLeca y anapaty ce cTBapa Bakyym paju naklier nosfiayera TkvBa y otBop. OU3MOMOLKN pacTBOp Ce [JOBOAM KpOo3 anapat
y Uby Mcnnparba WyrsbrHe 1 gonpemarsa TKrea y untep 3a TkmBo. Cuctem 3a yBohere, NocebHO KOHCTPpyncaH 3a ynotpeby
ca anapatom Eviva, ykmbyueH je y3 anapat. Cuctem 3a yeoherbe oppkaBa NpucTyn L/bHOM NOAPYYjy Of MHTepeca v omoryhasa
npuMeHy mapkepa 3a mecto 6uoncuje.

[leTarbHO YNyTCTBO 3a KOH30/1Y, KapakTepucTrKe neppopmaHcu n nHdopmalvje o JoaaTHOM npubopy notpaxute y gokymeHty ,,ATEC Breast

n j Evi
nyctpauuja anapara Eviva YBOAHUK

af”

Toukuh Cnuka A

Anapar Eviva

Crunert n apantep

[Hpau ctuneta q [I— Anantep

Cnuka b
[arbyHCKN BeHTUA:
Monoxaj npe nokpeTtatba KaHune
3eneHu Tactep
ﬂa]‘bI/IHCKI/I BeHTUN Cnuka B
1 Cpncku
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Biopsy and Excision System Operator’s Manual* (MpupyuHuk 3a KopucHike cuctema 3a 6uoncujy fojke n ekcumsujy ATEC).

OueKknBaHa KNMHNYKA Kopucrt

Cuctem 3a 6rioncujy pojke u ekcumsujy EVIVA omoryhasa nekapuma aa Kopycte MAHUMANHO MHBa3MBaH CUCTEM 3a
eKCTpaKLuujy Manux y3opaka 3a 6roncujy noteHumjanHo ManurHor TKMBa AojKe.

Mpunpema anapara - anapar ca NoKpeTatbeM KaHWe unuv anapat 6e3 nokpeTara
KaHune (CBM Kopauu ce nusBopfe npema cTaHgapAHOj MHTEPBEHTHOj TEXHULIN)

1. CknonwuTe nocygy, cTaBuTe je y Ap»Kay 3a Nocyfy Ha rop0j MOBPLUMHU KOH30J1E 1 MOBEXMTE KOH30/y U FopHsL
OTBOP Ha MOKJIONLY NocyAe CKIOMNOM NnHMje 3a BakyyMm. [TpoBepurTe fa v cy noknonaw, nocyge v yen 3a sehu oteop
npuuspwheHn 1 3aTBOpeHn Aa 6u ce nsberno nponyLwTakbe Bakyyma.

YMO3OPEE: Mpe ynoTpebe, npernepajre 3aliTTHO NaKoBakbe U UMY Kako 6ucte noTBpAuny aAa Hucy owrteheHn
TOKOM ncrnopyke. AKO NakoBatbe Unm urna usrnepajy owreheHo, HemojTe KOPNCTUTA UATY.

2. CTaBnTe MakoBatbe anapaTta Ha pagHu NPoCTop KOH3ore.
3. OTBopuTe NakoBare. OCTaBWTe 3alUTUTHY HABNAKy Ha BPXy amnapara.

4. OTBOpYTE Kecy ca GM3MOMOLIKMM PAacTBOPOM, CKUHMTE Yen, MpobywnTe Kecy ca Gr3noNowKMM pacTBOPOM 1 oKauuTe
je Ha Kykuuy ca 60uHe cTpaHe KoH3ose. [poByuuTe LeBunLy 3a GU3NONOLWKU PAaCcTBOP KPO3 MEMOPAHCKM BEHTUS.

wv

. MpurKsbyunTe KOMMNET LieBUMLA Ha KOH30JTy 1 nocyy. Y6aumTe LpBeHy IMHUjY Y LpBEHY YTUYHULY Ha KOH30/M anapata, LIpHy
NVHKjY Y LPHY YTUYHKLY Ha KOH30/M anapata 1 nnasy JIMHUWjY 3a Bakyym y oTBop ,Yacuum” (Bakyym) Ha moKnonLy nocypge.
[leTarbHuje ynyTCTBO 3a NPUKIbyuMBakb€ NHKja Ha KOH3011y, noTpaxuTe y aokymeHTy ,ATEC Breast Biopsy and Excision
System Operator’s Manual” (Mpupy4HUK 3a KOPUCHKKE cucTeMa 3a buoncujy fojke n ekcumsujy ATEC).

o

KoH3ona 3a Hanajame je yk/byyeHa (KoH30na je nofpa3symeBaHo y pexumy ,Biopsy” (brioncuja).

~N

. MpoBepuTe fa N je anapaT y NOSI0Xajy HAKOH NOKpeTakba KaHue Tako WTo heTe NOTBPAWTY Aa je 3eNeHU TacTep Ha
[a/bVHCKOM BEHTUAY NMPUTUCHYT 10 Kpaja (camo anapat ca NoKpeTatbeM KaHune).

o)

. M3abepute ,Setup” (Mopelwasatrbe) Aa 6uUcTe HanyHWnM anapat (GU3MONOLLKN PAcTBOP je BULA/BUB Y OTBOPY) 1 NOTBPAUTE
[a je NoCTUrHYT oAroBapajyhu cTeneH Bakyyma (3eneHa namnuua Koja 03HauyaBa fAa je Bakyym cnpemaH Tpeba fa cBetnn).
AKO Ce He NOCTUrHe JOBOJbaH CTeMeH BakyyMma, lamnuLua Koja 03HayaBa fa je Bakyym cnpemaH Tpenepu. AKo namnumua
Tpenepw, nornefajte oferbak,OTknarbarbe Npobnema” y 0BOM ynyTCTBY 3a YNoTpeby v/vnv oferbak 3a oTKNarbake
npo6nema y fokymeHty ,ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’s Manual” (Mpupy4HUK 3a KOPUCHKKE cucTeMa
3a buoncujy fojke n ekcumsnjy ATEC).

0

MN3abepute Test” (TecT) n NnpoBepuTe Aa Nn je 3aBpLUEH jefaH LMKNYC AnjarHOCTUYKe Broncuje (KOH30/a ce ayToMaTcku
npebauyje y pexxum,Biopsy” (brioncmja) HakoH n3BpLUeHor uuknyca Test” (Tect)). Ako cBeTnM namnuiia 3a nospartak Ha
rojeLuaBake Uiy naMmnuLa 3a MOHOBHO TeCTVpatbe MHCTPYMEeHTa, nornefajte ogerbak,OTknamwame npobnema” y osom
ynyTcTBY 3a ynotpeby v/vnu flokymeHTy , ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’s Manual” (MpupyuHuk 3a
KOPUWCHMKe crcTeMa 3a buoncujy gojke n ekcuymsmjy ATEC).

10. MpwuTtncHUTE 6enn TacTep Ha JasbVHCKOM BEHTUIY fa 6ucTe NOCTaBWIM anaparT y Nnosioxaj npe nokpeTarbe KaHume.
Mornepajte cnuky B. 3aTum NpUTUCHWTE 3eNeHN TacTep Ha [JaJbUHCKOM BEHTUIY fla bucte ocurypanu fja ce crosbHa
KaHua nomepa y nosioxaj HakoH MoKpeTarba KaHwune.

11. MpuuspcTute apganTep 1 BOAMY UMe Ha CTanak cucTeMa 3a CHUMare. Heku crctemu 3a CHUMatbe 3axTeBajy ynasHe
AuMeH3swje 3a anapat Eviva. Y Tom cniyuajy nornegajte JoKyMeHTaumjy Koja je npuioxeHa y3 agantep 3a CUCTEM.

MU3Bohemwe 6uoncuje (cB1 Kopaun Koju ce nssoge npema CTaHgapAHoj
WHTEPBEHTHOj TEXHULN)

1. VpeHTndukyjTe unmHO Noppyyje.

2. Mo noTpeby npunpemnTe MECTO 3a Groncujy.

Anapar ca nokpeTtatem KaHune (otBop og 20 mm nnm 12 mm)

a. Max/bMBO CKIOHUTEe anapart ca TauHe.
6. CKMHMTe 3alUTUTHY HaBMaKy ca anaparta.
B. CKNIOHUTE YBOAHVIK Ca TaLHE 1 MaXk/bVBO HAaMeCTUTe YBOAHWK Ha anapart (nornefajte civky A).

r. MoTBpAuTe Aa je KOH30nMa y pexumy ,Biopsy” (Broncuja) npe maHnnynauuvje farbMHCKMM BeHTUIOM. HanomeHa: Ako
KOH301a Huje y pexumy ,Biopsy” (Buoncuja), noctoju moryhHocT fa anapat Hehe paguti Ha ofroBapajyhu HauuH Kaga ra
nocTaBuUTe y MoJIoXaj Npe NoKpeTaka KaHune.

I. MocTaBrTe anapart y Nosoaj npe NoKpeTakba KaHue NPUTUCKOM Ha 6env TacTep Ha JarbMHCKOM BeHTUIY (nornepajre
cnuky B). Hanomena: Kagia je anapat Eviva y nonoxajy npe nokpeTtara KaHune, koHsona ATEC mopa aa 6yae ykibyueHa
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ny pexumy ,Biopsy” (Brioncuja) aa 6u ce cnpeunno npebaumsarbe anapata y nosioxaj 3a 61Moncyjy HakoH NoKpeTara
KaHune.

H. TypHuTe anapat/yBoAHUK Ha afanTep Tako fa ce 3abpaBu Ha MeCTy y3 3BYYHW CUTHaJ; aKko je anapar 6e36eaHo
npuuspwhen, Hehe KNU3KTU No aganTepy.

e. YBeauTe anapat [0 e/beHnX KOOpAMHaTa npe nokpeTaka KaHuie Koje 06e36eF)yje CNCTEM 3a CHUMaHE.

XK. M3bauuTe cnosbHy KaHUy Tako Wwto hete o Kpaja NPUTUCHYTW 3eeHN TacTep Ha JasbUHCKOM BeHTMIy. Ha Taj
HauMH CMoJbHa KaHWUNa je yBefjeHa 3a NoTe3 HaBefeH Ha HanenHuum nNporseopa.

Anapat 6e3 nokpeTata KaHune (oTBop og 12 mm)
a. CKnoHuTe CTUNET 3a jeJHOKPaTHY ynoTpeby ca TauHe 1 CKMHUTE 3alUTUTHY HaBMaKy ca cTueTa.
6. CTaBuUTe CTUNET y ApKay cTuneTa (mornegajte cnuky b).
B. CK/IOHUTE YBOAHMK Ca TaLHe M NaXk/biBO HAMECTUTE YBOAHWK Ha CTUNET.

r. [ypHUTe CKNON ApKaya CTuneTa Ha aganTep. YBoguTe fipxau CTUieTa Ka Hanpes [OK ce ApXKay 1 YBOAHWK He 3abpaBe Ha
MECTY y3 3ByUH CUTHA.

I. YBefnuTe 40 XerbeHUX KoopAuHaTa Koje 06e36ehyje cnctem 3a cHuMarbe.

h. Jlok npuTCKaTe TacTep ca 3aftbe CTpaHe Ap)Kaya CTUIEeTa, 3BajuTe CKIOM ApKaya CTUeTa 13 nauujeHTa u CKHuTe
afanTep. YBOAHVK OCTaje NPUK/bYYeH Ha afjantep 1y nauujeHTy.

e. MoTBpanTe Aa je KOH30mMa y pexumy ,Biopsy” (Brioncuja).

X. [ypHuTe anapat Ha aganTep yBoaehu nrny 3aobsbeHor Bpxa y yBOAHMK [JOK ce He 3abpaByi Ha CBOM MeCTY Y3 3ByYHU
curHan. Ako je anapart 6e36egHo npuuspluhen, Hehe KnM3nTK No aganTepy.

3. [la 61CTe Aanu esbeHn aHecTeTVk, NpuuBpCTATE Wnpuy ca 10 cm? aHecTeTnka 6e3 urne Ha Y BenTun. [la 61cTe nokpeHynu
ayToMaTCKy UCMOpPYKy aHecTeTuKa, pyyHo ybpusrajte 1-2 cm? aHecTeTvka. Hanomena: AnapaT oHemoryhyje nHjekumje
Kpo3 Y BEHTUN aKo je y Nonioxajy npe nokpeTakba KaHue. AKO nokyLuaTe fja yopusrate aHeCcTETUK y Nonioxajy npe
nokpeTarba KaHuie, Moxe aohu fo KBapa anapara.

4. [la 6rcTe 3anoyeny 3axBaTarbe TKVBA, MPUTUCHITE HOXHY MeAany 1 ipXKNTe je y NPUTUCHYTOM MONoXajy TOKOM Lene
npoueaype 6uorncuje. AKo CKNOHUTe CTOMasO ca HOXKHe Nefarne, leakTUBMpaTe UKW 3aycTaBsbaTe anapaT HaKOH 3aBpLUeTKa
Tekyher umknyca.

5. [la 6ucTe poTrpanu OTBOP Ha CMOJSbHOj KaHWM anapaTta, OKpeHuTe 3aamKn Toukuh (nornepaajte cnmky A). OkpeHnTe Touknh
ca jegHor nonoxaja Ha cnefehu xerbeHr Nonoxaj AOK KOH30/1a MULLITU U JOK Ce XKerbeHOo LibHO Nnofpyuje He y30pKyje.
BpojeBu y npo3opy Ha anapaty v nnHKWja Ha Touknhy 03HayaBajy NONOXaj OTBOpa.

6. N3abepunte pexum,Lavage” (Mcnnpare) fa 6ucTte ncnpanv 1 acnmprpany WynbUHY 1 O4MCTUAY anapaT o TKuBa. (Huje
noTpebHO Aa MPUTUCHETE HOXHY Meaany).

7. [la 6ucTe n3Benn cykuujy cagpaja v WyrnsbrHe, ckuHute Luer-Lock Y BeHTUNa fa 6ucte otBOpUnv nuHujy 3a
dr3MonoLLKM pacTBOP y aTMOChepy, LITO JOBOAM [O HEMPEKMAHEe acnmpaluje y WynbuHy 3a 6ruoncujy.

8. OpBojuTe KOMopy dunTepa Aa 6rCTe U3BaAUAM LMIMHAAP TKMBa 13 dunTepa 3a TKMBO. HanomeHa: Ako ce nprmeTy
rybutak KpBu KO nauyjeHTa, anapaT ce MoXe CTaBUTK Y pexkrm buoncuje. Ha Taj HaumH ce oTBOp 3aTBapa U crpeyasa ce
rybutak TeYHOCTU 13 WYbKHe 3a Groncujy.

9. MocTaBuTe KOH30MY Y pexum,Biopsy” (Brioncuja) aa 6ricte 3aTBOPUIM OTBOP Npe Bahera anapata 13 WyrybuHe 3a buoncujy.

10. CKnoHWTe anapart ca afjantepa Tako wWwro hete noavhn 3aamy 6pasuLy, noByhv anapat yHasa/, U OABOjUTY ra Of YBOAHMKa.
YBOJHUK OCTaje NPUKIbyYeH Ha ajanTep 1y nauunjeHTy.

11. UckrbyumnTe KOH30My 3a Hanajarbe.

12. Mnpopmaumje o nocTaB/batby MapKepa 3a MecTo 6roncuje noTpaxuTe y ogroBapajyhem ynyTcTsy 3a ynotpeby.
13. CKoHUTe YBOAHVIK Ca aAanTepa Tako Wro hete cTucHyTU jesnuke, noByhu ra yHasag v oABojuTH of apganTepa.
14. OpnoxuTe Ha oTnag cee KopuwheHe 1 HekopuwheHe apTuKe 3a 6ruoncujy Ha ofroeapajyhn HaumH.

15. MpaBunHo ouncTnTe 1 fe3nHOUKyjTe agantep no notpedm.

YHosopel-ba n mMmepe nNnpegoCcTpoKHOCTU
- Bogute pauyHa npunukom nprysplufinBatba oWTpYX NpeaMeTa Ha apanTep.

- Kapa je anapart Eviva y nonoxajy npe nokpetama KaHuse, koHsona ATEC mopa fia 6yae ykibyyeHa 'y pexumy ,Biopsy”
(Brioncmja) pa 61 ce cnpeunno npebauyvBatbe anapata y Nnosioxaj 3a b1oncujy HakoH NokpeTarba KaHune. Anapar Eviva
Mopa 6UTK y MONIoXKajy HAKOH NoKpeTatba KaHune fa 6u ce n3senu noctynum,Setup” (Mopewasare), Test” (Tecr), ,Biopsy”
(Broncuja), ,Lavage” (Mcnupare) n,Manual Aspiration” (PyuyHa acnupauuja).
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HemojTe cehu ueBumnuy n3mehy anapata 1 Ja/bMHCKOT BEHTUNA 1@ He 61 JOLWo A0
HEXOTWYHOT MoKpeTatba KaHume. To yNo3operse je 03HaUeHO CMOOIIOM Y HacTaBKy:

Kao 1 ko cBake MeULIMHCKe NPOLeAype, OCUTypajTe fia KOPUCHULIM HOCe ofroBapajyhy MUHyY 3alTUTHY ONpemMy Y Luby
3awWwTnTe of Moryher KOHTaKTa ca TeleCHUM TEYHOCTHMA.

Anapar Eviva ce He npenopyuyje 3a ynotpeby ca anapatom 3a MP 1 ynTpa3ByKom.

Mpouepypy 6roncuje ca anapatom Eviva mory fia 06aBsbajy NCK/byunBO N1La Koja Cy npotuna ogroBapajyhy obyKy u koja
Cy yrno3HaTa ca Tom npoueaypom. MiIHpopmaLmje o TexH1KaMa, KOMMMKaLmjaMa 1 onacHoOCTMa npe nssohera 6uno Koje
MWHUMaNHO UHBa3MBHe NpoLeaype NoTpaxnTe y MeANLMHCKO) TuTepaTypu.

Anapart Eviva Mmory fia KopucTe UCKIbyuMBO fieKapu obyyeHn 3a n3sohere npoueaypa nepkytaHe 6roncuje. Anapart 3a buoncujy
nojke Eviva He npenopyuyje ce 3a ynotpeby ca anapatom 3a MP.

I&ONLY Onpes: CaBe3Hu 3akoH (CAl) orpaHnyaBa Npofaajy 0BOr MEAULIMHCKOT CPeACTBa Ha MPOAajy of CTpaHe unu no
Hanory nekapa.

Kapa ce anapat Eviva KopncTi Ha nauvjeHTIMa ca MMMaHTaTMMa Y fojKkama, CpoBefuTe pasymHy npodecroHanHy npoLeHy.

l/|36eraBajTe KOHTAKT KOPUCHUKa UM NHCTPYMEHTa Ca [ieJSIOM Ca UTTIOM Ca HaBJlaKOM anapara Eviva.

MocToju MoryRHOCT Aa MHVMaNHO MHBA3VBHY MHCTPYMEHTM 1 NPOOP Koje NPOoU3BOAE 1iv AUCTPUbYrpajy KomnaHuje Koje
Huje oBnlacTuna komnaxuja Hologic, Inc. HUCY KomnaTnbunHm ca anapatom Eviva. Ynotpeba TakBmx NpounsBofa Moxe OBeCT A0
HenpeaguheHnx pesynTaTa 1 NoBpe/e KOPVCHNKa UK NaLmjeHTa.

MHCprMeHTVI nnn anapatn KOjVI [onase y KOHTaKT Ca TeleCHUM TeYHOCTMMa MOry 3axTeBaTun nocebHo PYyKOBate NpUInKom
ofnlaratba Ha oTnaj y yuby crnpeyaBata 6uonouwke KOHTaMVIHaLlVIje.

OpnoxuTe Ha oTnag cee OTBOpPEHEe NHCTPYMEHTE 6e3 063|/|pa Ha TO Aa nv cy KOpI/ILIJheHI/I Nnn He.

HemojTe noHOBO cTepunmncaT 1/vnv NOHOBO KOPUCTUTU anapaT Eviva u/unu ysogHuk. MoHoBHa cTepunmnsauuja u/unv noHoBHa
ynoTpeba Mory HapyLI1TW LIeNnoBUTOCT MHCTPYMeHTa. To MoXe JoBeCTu 1o MOoryinx pusnka Aa anapat He paau Kako je
npeasvHeHo 1/vnu pr3rka Of yHaKpCHE KOHTaMUHaLmje noBesaHe ca yrnotpebom Heofroapajyhe ounwheHux n ctepunmncaHmx
MeULNHCKNX cpefcTaBa.

Mpepnaxemo fa n3sefeTe KOMMNETHY 1 CBeOOYXBaTHY NMpeonepaTnBHY MeJULIMHCKY NCTopujy 1 fa obasuTe GrsnKanHm
npernef. Mory ce yKibyunti paagmorpadcka npoLeHa 1 1abopatopujcku TeCTOBU.

HaunH ncnopyke

Anapart Eviva ce ncrnopyuyje ctepunaH 3a ynotpeby Ha jegHom nauujeHTy. HakoH ynotpebe ognioxute y ofrosapajyhy nocyay.
Anapar 3a 6roncujy ce cTepunuwe 3paderem [0 HUBOA ocurypatrba ctepunHocty (SAL) og 10°.

Peknamaunje nponssoaa n TexHNYKa nogpLuka

Cse npuTy6e unu npobneme y norneay KeanuteTa, noy3aaHocTn, 6e36eHOCTU 1nn neppopmMaHCH OBOT NPOK3BOAA NpujaBuTe
komnaHwju Hologic. Ako je ypehaj y3poKoBao vnu fJonpriHeo NoBpeau naLyvjeHTa, oagMax nprjaBmute MHUMAEHT oBnalwheHom
npencTaBHKKY KomnaHuje Hologic n HagnexHom opraHy ogrosapajyhe gpxase unaHuue nunm 3emsbe. HagnexHu opranu, 3a
Me[JMLIMHCKa CpefcTBa, Cy 061MyHO MHMCTapCTBO 3[paBrba NOCeOHMX ApXxKaBa YiaHuLa Uimv areHumja y oksmpy MuHmuctapctsa
3[pasJba.

3a Buwe nidpopmauumja

3a TeXHUUKY NOAPLLKY UK nHPopmaLmje o NOHOBHOj NopyLbrHn y CjeaneHum ipxaBama obpaTuTe ce:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 CA[
TenedoH: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com
Kynuu Ban CAJl mory fa ce obpate AucTpubyTepy unm nokanHoM NpeacTaBHUKY npogaje komnaHuje Hologic:

E MpencraBHuK 3a EBpony
Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
benruja
TenedoH: +32 2711 46 80
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OTknamwate npobnema

Hema
pasmaka

Hema
pa3smaka

Pa3mak

Pasmak

Cnuka I Monoxaj
MOKpeHyTe KaHune

Cnuka [l Monoxaj cnpemaH
3a NOKpeTare KaHune

Cnuka h MNonoxaj agenumnyHo

NOKpeHyTe KaHune

O | I

<

<P

Monoxaj
AaJbUNHCKOT BEHTUNA

Monoxaj nokpeHyTe
KaHwie

Monoxaj cnpemax 3a
nokpeTate KaHune

Monoxaj AeNMMNYHO NOKpPeHyTe KaHuae

Monoxaj KaHune KaHuna y nokpeHyTom
nonoxajy. OTBop ce
oTBapa 1 3aTBapa Ha

npensuheH HauuH.

KaHuna y nonoxajy cnpemHom 3a
nokpeTtarbe. OTBOp 6rieHAe ocTaje

3aTBOPEH Y CBUM peXxnmrma.

KaHuna y nokpeHyTom nonoxajy.
MocToju moryhHocT Aa ce otBOp Hehe y
MOTMYHOCTY 3aTBOPUTN TOKOM Broncuje.

CumnTom(n) Anapart paau Ha Hema npoToka ¢usmnonowkor MpoTok ¢pusmnonoLwKor pacteopa je
npeasvheH HaumH. pacTBopa y CBUM pexrmmnma. yobuyajeH y cBM pexnumuma. Anapat uma
Anapat nma yobryajeH 3ByK TOKOM| yobuyajeH 3ByK TOKOM 6rioncuje, anv
6rioncuje, anv He MOXe Aa 3axBaTu| 3axBaTa HeofroBapajyhe TKMBO VU ra
TKUBO. yonwiTe He 3axBara.*
Pewemne Huje nprmeHbmso. MokpeHwuTe KaHuny. lNornepajre MokpeHwuTe KaHuny. Mornepajte Cnnky I.

Cnuky I

* Mo»ke OBeCTV 1 4O KBapOBa TOKOM NnofellaBatba 1 TeCTupama.

HenpaBunaH pag pexuma

Moryhu yspok

Moryhe peweme

Anapar ce He npebalyje y nonoxaj npe unm
MOJIOXaj HaKoH MoKpeTakba KaHwue

KoH3ona Huje y pexumy
,Biopsy” (Buoncuja).

MputncHute ,Biopsy” (Bruoncmja) Ha KoH30MW.

AKo ce anapart v farbe He npebalyje y nonoxaj npe
VNN NONIOXKaj HaKOH NMOKpeTatkba KaHWune, 3aMeHunTe
anapart 1 NOHOBMTE NOCTynaK NnojeLuaBata.

Tokom nocTtynaka,Setup” (Mopewasame),
JTest” (Tect),,Biopsy” (Bioncuja), ,Lavage”
(Ucnupare) n,Manual Aspiration” (PyuHa
acnvpauwja) TeYHOCT U/ UKW TKUBO Ce He
nosnave y Gpuntep 3a TKMBO UM CE OTBOP He
oTBapa WNv 3aTBapa Ha npeasuheH HaunH

[arbVHCKM BEHTUN Huje y
MoJIoXajy HaKOH NMoKpeTarba
KaHwune.

MNocTaBuTe anapart y Nonoaj HakoH NoKkpeTaka
KaHune Tako WTo heTe 10 Kpaja NPUTUCHY TN
3eJIeHN TacTep Ha Ja/bUHCKOM BEHTUAY.

L|.|I'Ipl/ILl, 3a fJaBatbe aHeCTeTUKa He MOXe ia
ce NpuUTUCHe

Anapar Huje y nonoxajy
HaKOH MoKpeTama KaHue.

MocTaBute anaparty nonomaj HaKOH NoKpeTaka
KaHuse NpUTNCKOM Ha 3e/ieHU TacTep Ha
AaJ/bVHCKOM BEHTUNY.

Cumbonn Ha HanenHUUN

Cum6on

onumc

CraHpappa

Camo Ha peuent

KonNLy

21 CFR801.109

OsnawheHun npeacTaBHUK y EBponckoj 3ajegHnLm

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.2

Onpes

1SO 15223-1, pedepeHua 5.4.4

HOTUUKOBaHOT Tena

CE 3HakK ycarnaweHocTv ca pedepeHTHUM bpojem

Ypen6a o meanunHCKnM cpegctauma (EY)
2017/745
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Cum6bon

Oonumc

CraHpapp

Cce

LIE o3Haka

EBponcka ycarnaweHocT

Ypen6a o MeanunHCKUM cpegctauma (EY)
2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Mornepajte ynyTcTBO 3a ynotpeby

1SO 15223-1, pedepeHua 5.4.3

MpuapxKaBajTe ce ynyTcTBa 3a ynorpety

IEC 60601-1, pedepeHTHN 6p. Tabena D.2,
cMrypHocHm 3Hak 10 (ISO 7010-M002)

Translations in Box

MpeBoan y KyTUjn

Hologic

HemojTe KopucTuTy aKo je nakoBatbe owTteheHo

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.8

E@I@

KaTanowwku 6poj

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.6

Lndpa cepuje 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.5
LOT !

Konunumnna Hologic
QTyY

MpousBohau 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.1

3emsba NPoOU3BOAHE

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.11

MaTeHTn

Hologic

He ctepunucati noHoBO

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.6

HemojTe noHoBO KOpUCTUTKN

1SO 15223-1, pedepeHua 5.4.2

Huje 6e36esHo 3a MP

PedepeHTHM 6p. ASTM F2503; Tabena 2,
cumbon 7.3.3; 7.4.9.1; Cnnka 9

CrepunncaHo 3payerbem

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.4

Pok ynotpebe

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.4

MeanumHcko cpeacTso

1SO 15223-1, pedepeHua 5.7.7

CucTem jeaHOCTpYKe cTepuiHe bapujepe ca
3aLUTUTHOM NaKoBakeMm CroJsba

ISO 15223-1, pedepeHua 5.2.14

0lo[sna) 0|2\ @[

CuncteMm jepHOCTPYKe CTepusiHe 6apujepe

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.11

YYYY-MM-DD

[aTtym ncreka je npefcrtassbeH Ha cneaehn HaumH:

YYYY npepctassba roguHy
MM npepacTaBba mecely

DD npepcrtaBmba faH

Hologic

He npeceuaTn oBy nuHWjy

Huje npymenmbmBo

O ®

Windpa 3emsbe 3a npesoa

I1SO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva 1 npaTefu OroTUMY XroBY Cy /vt PETUCTPOBaHI XUroBu komnakiuje Hologic, Inc.
U/wnut terix noapefeHix komnarwja y Ceantberum [Ipxasama u/unn pyrim 3emmanmia.
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Instrucoes de utilizagao do dispositivo de biopsia mamaria Eviva®

Leia cuidadosamente todas as informagdes. O ndo cumprimento rigoroso das instrucdes fornecidas poderé dar origem a
consequéncias inesperadas.

Importante: este folheto informativo destina-se a facultar instrugdes de utilizagéo clinica do dispositivo de biopsia mamaria
Eviva que seré utilizado com a consola do sistema de excisdo e biopsia maméria ATEC®. N&o se destina a consulta para
técnicas cirurgicas.

Grupo de pacientes alvo

A populacao de pacientes alvo do Sistema de excisdo e biopsia mamaéria EVIVA inclui pacientes submetidos a procedimentos
de remogao de tecido mamario para diagnéstico de anomalias mamarias.

Indicacoes

O dispositivo de biopsia mamaria Eviva destina-se a recolher amostras de tecido mamario para diagnéstico de anomalias
mamadrias sob orientacdo de biopsia mamaéria estereotaxica. O dispositivo Eviva destina-se a recolher tecido mamério para
a realizagao de um exame histolégico com remoc¢do completa ou parcial da anomalia detetada. A extens&@o da anomalia
histolégica nao pode ser determinada com credibilidade a partir do seu aspeto mamografico. Como tal, a extensdo da
remog¢ao da anomalia detetada ndo prevé a extensédo da remoc&o de uma anomalia histolégica, por exemplo, um tumor
maligno. Quando a anomalia da amostra nao for histologicamente benigna, é essencial que as margens do tecido sejam
examinadas para total remocé&o através de um procedimento cirdrgico normal.

Contraindicacoes

0 dispositivo Eviva destina-se apenas & utilizagdo diagnéstica e NAO est4 indicado para utilizagdo terapéutica. O dispositivo
Eviva esta contraindicado em pacientes que, com base numa avaliagdo médica, possam correr um risco acrescido ou
desenvolver complicagdes associadas a remogao do nlcleo ou a biopsia. Os pacientes sob terapia anticoagulante ou com
doengas hemorrégicas poderdo correr risco acrescido de complicagdes durante o procedimento.

Utilizador previsto

O Sistema de excisdo e biopsia mamaria EVIVA deve ser utilizado exclusivamente por médicos com formagao em
procedimentos de biopsia aberta ou percutanea.

Descricao do dispositivo

O dispositivo Eviva é um dispositivo de biopsia assistido por vacuo utilizado para remover tecido mamario da forma menos
invasiva possivel utilizando imagiologia estereotaxica. O dispositivo Eviva esta concebido apenas para biopsia e diagnéstico.
0 dispositivo NAO se destina a ser utilizado contrariamente as normas, especificacdes e limitagdes, conforme descrito nestas
instrucdes de utilizagcdo e noutros materiais relacionados. O dispositivo destina-se a ser utilizado num Unico paciente e todo
o dispositivo é totalmente descartavel. O dispositivo é constituido principalmente por uma agulha oca com uma abertura
lateral e por uma cénula interna afiada, extensivel a alta velocidade através da abertura para colheita do tecido-alvo. Através
deste processo, € criado vacuo no interior do dispositivo de forma a auxiliar a obtencdo de tecido através da abertura.

E fornecida uma solug&o salina através do dispositivo para lavagem da cavidade e recolha do tecido para o filtro. Um sistema
introdutor, especificamente concebido para utilizagdo com o dispositivo Eviva, é fornecido com o dispositivo. Este sistema
introdutor mantém o acesso a area de interesse pretendida e permite a colocacdo de um marcador no local da biopsia.

Consulte o «<ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’'s Manual» (Manual do operador do Sistema de excisao e biopsia maméaria
ATEC) para obter instrucdes detalhadas sobre a consola, caracteristicas de desempenho e informagdes sobre acessérios.

Imagem Eviva Introdutor

af”

Roda de acionamento Figura A

+— Dispositivo Eviva

Estilete e Adaptador

Suporte do estilete ﬁ [li Adaptador

Figura B
Valvula remota: posicdo de pré-disparo
Botao verde E. [
Vélvula remota Figura C
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Beneficio clinico previsto

O Sistema de excisao e biopsia mamaria EVIVA permite aos médicos utilizar um sistema minimamente invasivo para
extrair pequenas amostras de biopsia de tecido maméario potencialmente maligno.

Preparacao do dispositivo — Dispositivo de disparo ou de nao disparo (todos
os passos a executar de acordo com a técnica de intervencao padrao)

1. Monte o recipiente, coloque o suporte do recipiente na parte superior da consola e ligue o conjunto da linha de vacuo
da consola ao orificio superior da tampa do recipiente. Certifique-se de que a tampa do recipiente e a capsula do
orificio grande estéo fixas e seladas para evitar fugas de vacuo.

ADVERTENCIA: antes de utilizar, inspecione a embalagem de protegdo e a agulha de modo a confirmar se nao
apresentam danos eventualmente ocorridos durante o transporte. Se a embalagem ou agulha aparentarem ter sido
danificadas, nao utilize a agulha.

2. Coloque a embalagem do dispositivo na area de trabalho da consola.
3. Abra a embalagem. Nao retire a bainha de protecédo da ponta do dispositivo.

4. Abra o saco de solugao salina, retire a capsula, fure o saco de solugao salina e cologue-o no gancho ao lado da
consola. Coloque a linha de solucgao salina através da vélvula de manga flexivel.

5. Ligue o conjunto de tubos a consola e ao recipiente. Fixe a manga vermelha ao dispositivo coletor vermelho na
consola, a manga preta ao dispositivo coletor preto na consola e o vacuo azul ao orificio «Vacuum» (Vacuo) na tampa
do recipiente. Para obter instru¢des mais detalhadas sobre a ligacéo da consola, consulte o «ATEC Breast Biopsy and
Excision System Operator’s Manual» (Manual do operador do Sistema de excisao e biopsia mamaria ATEC).

6. Ligue a consola (a consola apresenta, por predefinicdo, o modo «Biopsy» (Biopsia)).

7. Certifique-se de que o dispositivo se encontra na posicao de pés-disparo confirmando se o botédo verde na valvula
remota esté totalmente pressionado (apenas dispositivo de disparo).

8. Selecione «Setup» (Configurar) para purgar o dispositivo (solugao salina visivel na abertura) e confirme se é obtido
vacuo adequado (a luz «Vacuum Ready» (Vacuo pronto) deve acender-se a verde). Se nao for obtido vacuo suficiente,
a luz «Vacuum Ready» (Vacuo pronto) fica intermitente. Se a luz ficar intermitente, consulte a sec¢ao Resolucgéo de
problemas destas instrugdes de utilizagao e/ou a sec¢do Troubleshooting (Resolucao de problemas) do «ATEC Breast
Biopsy and Excision System Operator's Manual» (Manual do operador do Sistema de excis&o e biopsia mamaria ATEC).

9. Selecione «Test» (Teste) e certifique-se de que é concluido um ciclo de diagnéstico de biopsia (a consola muda
automaticamente para «Biopsy» (Biopsia) depois de passar o ciclo «Test» (Teste)). Se a luz «Return to Setup»
(Voltar a configurar) ou «Retest Handpiece» (Voltar a testar peca de m&o) se acender, consulte a sec¢cdo Resolugao
de problemas destas instrugcdes de utilizagdo e/ou o «ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator's Manual»
(Manual do operador do Sistema de excisdo e biopsia mamaria ATEC).

10. Pressione o botdo branco na vélvula remota para colocar o dispositivo na posicédo de pré-disparo. Consulte a Figura
C. De seguida, pressione o botdo verde na valvula remota para se certificar de que a canula exterior se move para
a posicdo de pés-disparo.

11. Fixe o adaptador e a guia da agulha a fase do sistema de imagiologia. Alguns sistemas de imagiologia exigem
dimensdes de entrada para o dispositivo Eviva. Nestes casos, consulte a documentagao incluida com o adaptador
do sistema.

Realizar uma biopsia (todos os passos a executar de acordo com a técnica de

intervencao padrao)

1. Identifique a é&rea alvo.

2. Prepare o local conforme necessario.

Dispositivo de disparo (abertura de 20 mm ou 12 mm)

a. Retire cuidadosamente o dispositivo do tabuleiro.
b. Retire a bainha de protec&o do dispositivo.
c. Retire o introdutor do tabuleiro e monte cuidadosamente o introdutor no dispositivo (consulte a Figura A).

d. Confirme se a consola estd no modo «Biopsy» (Biopsia), antes da manipulagédo da valvula remota.
Nota: se a consola nao estiver no modo «Biopsy» (Biopsia), o dispositivo pode nado funcionar devidamente ao
tentar coloca-lo na posicéo «pre-fired» (pré-disparo).

e. Cologue o dispositivo na posi¢do de pré-disparo pressionando o bota@o branco na valvula remota (consulte a Figura C).
Nota: quando o dispositivo Eviva se encontrar na posicéo de pré-disparo, a consola ATEC tem de estar ligada e no
modo «Biopsy» (Biopsia), de forma a evitar a migracao do dispositivo para a posi¢do de biopsia de pés-disparo.
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f. Faga deslizar o dispositivo/introdutor para o adaptador até este ficar bloqueado em posi¢do com um clique
audivel; quando o dispositivo estiver seguramente acoplado, este deixa de deslizar para o adaptador.

g. Faca avancar o dispositivo para as coordenadas pretendidas de pré-disparo fornecidas pelo sistema de imagiologia.

h. Faca disparar a canula exterior pressionando totalmente o botdo verde da vélvula remota. Desta forma, a canula
exterior avanga ao curso referido na etiqueta do produto.

Dispositivo de nao disparo (abertura 12 mm)
a. Retire o estilete descartavel do tabuleiro e retire a bainha de protegao do estilete.
b. Cologue o estilete no suporte do estilete (consulte a Figura B).
c. Retire o introdutor do tabuleiro e monte cuidadosamente o introdutor no estilete.

d. Faga deslizar o conjunto do suporte do estilete para o adaptador. Faga avangar o suporte do estilete para a frente
até o suporte e o introdutor ficarem bloqueados em posi¢céo com um clique audivel.

e. Faca avancar para as coordenadas pretendidas fornecidas pelo sistema de imagiologia.

f. Enquanto pressiona o botéo existente na parte posterior do suporte do estilete, retire o conjunto do suporte do
estilete do paciente e faca deslizar para fora o adaptador. O introdutor ficara ligado ao adaptador e no paciente.

g. Confirme se a consola estd no modo «Biopsy» (Biopsia).

h. Faca deslizar o dispositivo para o adaptador enquanto guia a agulha romba para o introdutor, até encaixar no
devido lugar com um clique audivel. Quando o dispositivo estiver seguramente acoplado, este deixa de deslizar
para o adaptador.

3. Para administrar o anestésico pretendido, encaixe uma seringa sem agulha de 10 cc de anestésico na valvula
em Y. Para iniciar a distribuicdo automética de anestésico, injete 1 a 2 cc de anestésico manualmente. Nota: o
dispositivo ndo permite inje¢des na vélvula em Y quando se encontra na posi¢ao de pré-disparo. Tentar injetar na
posicao de pré-disparo pode resultar em avaria do dispositivo.

4. Para iniciar a recolha de tecido, pressione o pedal e mantenha-o na posi¢édo pressionada durante todo o procedimento
de biopsia. Ao soltar o pedal, fara com que o dispositivo pare ou fique inativo depois de concluido o ciclo atual.

5. Para rodar a abertura na canula exterior do dispositivo, rode a roda de acionamento traseira (consulte a Figura A).
Rode a roda de acionamento de uma posig¢ao para a posigao seguinte pretendida enquanto a consola emite um
sinal sonoro, até obter uma amostra da area alvo pretendida. Os ndmeros no visor do dispositivo e a linha da roda
de acionamento indicam a posigdo da abertura.

6. Selecione o0 modo «Lavage» (Lavagem) para irrigar e aspirar a cavidade e eliminar vestigios de tecido do dispositivo.
(Nao é necessario pressionar o pedal.)

7. Para aplicar vacuo na cavidade, desligue o Luer-Lock da valvula em Y para abrir a linha de solugao salina para o
ambiente, resultando na aspiracdo constante da cavidade da biopsia.

8. Desligue a camara do filtro para retirar nlcleos de tecido do filtro de tecido. Nota: se for notada uma perda de sangue
no paciente, o dispositivo pode ser colocado no modo biopsia. Desta forma, é fechada a abertura, evitando-se a
perda de quaisquer fluidos da cavidade da biopsia.

9. Cologue a consola no modo «Biopsy» (Biopsia) de forma a fechar a abertura antes de retirar o dispositivo da
cavidade da biopsia.

10. Retire o dispositivo do adaptador levantando o fecho traseiro e fazendo deslizar o dispositivo para tras, libertando
o introdutor. O introdutor ficara ligado ao adaptador e no paciente.

11. Desligue a consola.

12. Para a colocagé@o de um marcador no local da biopsia, consulte as instrugdes de utilizagdo apropriadas.
13. Retire o introdutor do adaptador apertando as patilhas e fazendo deslizar para tras, libertando o adaptador.
14. Elimine adequadamente todos os itens usados e ndo usados da biopsia.

15. Limpe e desinfete devidamente o adaptador, conforme necessario.

Adverténcias e precaucoes
e Tenha cuidado quando encaixar dispositivos afiados no adaptador.

e Quando o dispositivo Eviva se encontrar na posigdo de pré-disparo, a consola ATEC tem de estar ligada e no
modo «Biopsy» (Biopsia), de forma a evitar a migracao do dispositivo para a posi¢ao de biopsia de pés-disparo. O
dispositivo Eviva tem de se encontrar na posi¢ao de pés-disparo para efetuar fungdes como «Setup» (Configurar),
«Test» (Teste), «Biopsy» (Biopsia), «Lavage» (Lavagem) ou «Manual Aspiration» (Aspiracdo manual).

e Nao corte os tubos entre o dispositivo e a valvula remota para evitar
um disparo inadvertido. Esta acéo é indicada pelo seguinte simbolo:
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e Tal como em qualquer procedimento médico, certifique-se de que os utilizadores usam equipamento de protecdo pessoal
adequado contra o possivel contacto com fluidos corporais.

e Nao se recomenda a utilizagao do dispositivo Eviva com IRM (imagiologia por ressonancia magnética) e ultrassom.

* O procedimento de biopsia do dispositivo Eviva apenas deve ser realizado por pessoas com a devida formacéo e
familiarizadas com este procedimento. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagdes e riscos antes de
executar qualquer procedimento minimamente invasivo.

e (O dispositivo Eviva deve ser utilizado apenas por médicos com formacédo em procedimentos de biopsia percutédnea. Nao
se recomenda a utilizagdo do dispositivo de biopsia mamaria Eviva com IRM (imagiologia por ressonancia magnética).

. 1;(ONLY Cuidado: a lei federal (EUA) sé permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
o F necessaria uma sélida avaliagao profissional ao utilizar o dispositivo Eviva em pacientes com implantes mamarios.
e Evite que o operador ou instrumentos entrem em contacto com a parte da agulha revestida do dispositivo Eviva.

e Os instrumentos e acessérios minimamente invasivos, fabricados ou distribuidos por empresas néo autorizadas pela
Hologic, Inc., poderdo ndo ser compativeis com o dispositivo Eviva. A utilizagdo desses produtos pode originar resultados
inesperados e eventuais lesdes no paciente ou no utilizador.

e Os instrumentos ou dispositivos que tenham entrado em contacto com fluidos corporais podem exigir um tratamento de
eliminagao especial para evitar a contaminagao biolégica.

e Elimine todos os instrumentos abertos, quer tenham ou néo sido utilizados.

e N3ao reesterilize e/ou reutilize o dispositivo Eviva e/ou o introdutor. A reesterilizagdo e/ou reutilizagao poderao comprometer
a integridade do instrumento. Tal podera originar riscos potenciais de falha do dispositivo a utilizar conforme pretendido
e/ou contaminagao cruzada associada a utilizagdo de dispositivos limpos e esterilizados de forma inadequada.

e E recomendado um exame médico e uma descricdo completa e abrangente do historial médico pré-operatério. A avaliagdo
radiogréafica e os testes de laboratério podem estar incluidos.

Apresentacao

O dispositivo Eviva é fornecido esterilizado para utilizagdo num Unico paciente. Apds a utilizagdo, elimine para um recipiente
adequado. O dispositivo de biopsia é esterilizado por radiagéo até atingir o nivel de seguranca de esterilidade (SAL) 10®.

Reclamacoes sobre os produtos e suporte técnico

Comunique a Hologic quaisquer reclamagdes ou problemas de qualidade, fiabilidade, seguranca ou desempenho deste
produto. Se o dispositivo tiver causado ou agravado um ferimento do paciente, comunique imediatamente o incidente ao
representante autorizado da Hologic e a autoridade competente do respetivo estado-membro ou pais. Normalmente, as
autoridades competentes pelos dispositivos médicos sdo os préprios ministérios da satde dos estados-membros ou uma
agéncia do ministério da salde.

Para obter mais informacoes

Para mais informagdes sobre o suporte técnico ou novas encomendas nos Estados Unidos, contacte-nos através dos
seguintes meios:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EUA
Telefone: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Os clientes internacionais devem contactar diretamente o respetivo distribuidor ou representante local de vendas da Hologic:

Representante europeu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Bélgica

Tel.: 4322 711 46 80
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Resolucao de problemas

Sem lacuna
e

Sem lacuna 3

Lacuna

Lacuna

Agulha na posicao de disparo.
A abertura pode nao fechar
completamente durante a biopsia.

O fluxo de solucéo salina é normal
em todos os modos. O dispositivo
tem um som normal durante
a biopsia, mas obtém tecido

inadequado ou nao obtém tecido.*

Dispare totalmente a agulha.

Figura D: Figura E: Figura F:
posic¢éo de disparo total posi¢do de armagéo total posicao de disparo parcial
I < I
Posicao da Disparo total Armacao total Disparo parcial
valvula remota
Posicéo da Agulha na posicéo Agulha na posicé@o armada. A
agulha de disparo. A abertura abrird | abertura permanecera fechada em
e fechara conforme previsto. | todos os modos.
Sintoma(s) O dispositivo funciona Sem fluxo de solugdo salina em
conforme previsto. todos os modos. O dispositivo tem
um som normal durante a biopsia,
mas nao consegue obter tecido.
Resolugdo Nao aplicavel Dispare totalmente a agulha.
Consulte a Figura D. Consulte a Figura D.

* Pode também levar a falhas durante a configuracao e o teste.

Modo Falha

Causa possivel

Resolucao Possivel

O dispositivo ndo assume a posi¢cao de
pré-disparo ou de pés-disparo.

A consola nédo esta
no modo «Biopsy»
(Biopsia).

Pressione «Biopsy» (Biopsia) na consola.

Se o dispositivo ainda néao ficar na posicdo de
pré-disparo/pds-disparo, substitua o dispositivo
e repita o procedimento de configuragao.

Durante os modos «Setup» (Configurar),

«Test» (Teste), «Biopsy» (Biopsia), «Lavage»
(Lavagem) ou «Manual Aspiration» (Aspiracéo
manual), os fluidos e/ou tecidos nao estao a
ser puxados para o filtro de tecido ou a abertura
ndo estéa a abrir ou fechar conforme previsto.

A vélvula remota nao
esta totalmente na
posicao de pés-disparo.

Coloque o dispositivo na posicédo de
pés-disparo pressionando totalmente o botdo
verde da valvula remota.

N&o é possivel pressionar a seringa para
administrar anestésico.

O dispositivo ndo esta na
posicao de poés-disparo.

Coloque o dispositivo na posicéo de pés-disparo
pressionando o botao verde da vélvula remota.

Simbolos utilizados na rotulagem

Simbolo

Descricao

Padrao

KonNLy

Sujeito a receita médica

21 CFR 801.109

| Ec |Rer]

Representante autorizado na Comunidade Europeia

ISO 15223-1, referéncia 5.1.2

Cuidado

A

ISO 15223-1, referéncia 5.4.4

c € notificado
XX

XX

Marca CE com o nimero de referéncia do 6rgéo

Regulamento MDR (UE) 2017/745

Date Release: 03/31/25

Portugués




Descricao

Padrao

Marcagao CE
Conformidade Europeia

Regulamento MDR (UE) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Consultar as instrucdes de utilizagao

ISO 15223-1, referéncia 5.4.3

Seguir as instrugdes de utilizacédo

IEC 60601-1, N.° de referéncia Tabela D.2,
Sinal de seguranga 10 (ISO 7010-M002)

Translations in Box

Tradugdes na caixa

Hologic

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

ISO 15223-1, referéncia 5.2.8

Referéncia de catalogo

ISO 15223-1, referéncia 5.1.6

EE@I@

Cédigo do lote

ISO 15223-1, referéncia 5.1.5

o
=
=<

Quantidade

Hologic

Fabricante

ISO 15223-1, referéncia 5.1.1

Pais de fabrico

ISO 15223-1, referéncia 5.1.11

Patentes

Hologic

Nao reesterilizar

ISO 15223-1, referéncia 5.2.6

Nao reutilizar

ISO 15223-1, referéncia 5.4.2

Q@)% k

N&o seguro em ambiente de RM

ASTM F2503 N.° de referéncia Tabela 2,

Simbolo 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

[Z]
=5
m
2
B
m

Esterilizado utilizando radiagao

ISO 15223-1, referéncia 5.2.4

Prazo de validade

ISO 15223-1, referéncia 5.1.4

Dispositivo médico

ISO 15223-1, referéncia 5.7.7

Sistema de barreira estéril Gnica com
embalagem protetora no exterior

ISO 15223-1, referéncia 5.2.14

O| G|E|Xd

Sistema de barreira estéril Unica

ISO 15223-1, referéncia 5.2.11

YYYY-MM-DD O prazo de validade é representado por: Hologic
YYYY representa o ano
MM representa o més
DD representa o dia
@ N&o cortar esta linha N/A
@ Codigo do pais para tradugéo ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva e logotipos associados sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc.
e/ou das respetivas subsidiarias nos Estados Unidos e/ou noutros paises.
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Dispositivo per biopsia mammaria Eviva®
Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente tutte le informazioni. La mancata osservanza delle istruzioni pud comportare conseguenze indesiderate.

Importante: questo foglio illustrativo contiene le istruzioni per I'uso clinico del dispositivo per biopsia mammaria Eviva da
utilizzare con la console del sistema per biopsia e asportazione di tessuto mammario ATEC®. Non deve essere utilizzato come
riferimento per le tecniche chirurgiche.

Gruppo di pazienti target

Le pazienti target del sistema per biopsia e asportazione di tessuto mammario EVIVA comprende pazienti sottoposte a
rimozione di tessuto mammario per ottenere campioni per diagnosticare anomalie della mammella.

Indicazioni

Il dispositivo per biopsia mammaria Eviva e indicato per ottenere campioni di tessuto mammario per il campionamento
diagnostico delle anomalie mammarie sotto guida stereotassica. Il dispositivo Eviva & indicato per fornire campioni di tessuto
mammario per I'esame istologico con rimozione completa o parziale dell’anomalia rilevata tramite imaging. L'estensione
dell’anomalia istologica non puo essere determinata in modo affidabile dall’aspetto mammografico, pertanto I'estensione
della rimozione dell’evidenza di anomalia rilevata tramite imaging non & predittiva dell’estensione della rimozione
dell’anomalia istologica, ad esempio, della malignita. Quando I'anomalia sottoposta a campionamento non & istologicamente
benigna, e fondamentale esaminare i margini del tessuto per verificare che la rimozione sia stata completata, utilizzando la
procedura chirurgica standard.

Controindicazioni

Il dispositivo Eviva € previsto esclusivamente per uso diagnostico e NON & indicato per I'uso terapeutico. In base alla
valutazione del medico, tale dispositivo & controindicato per pazienti con maggior rischio o che possono sviluppare
complicazioni associabili alla rimozione del core o alla biopsia mammaria. Pazienti in terapia anticoagulante o che soffrono
di malattia emorragica possono essere a maggior rischio di complicazioni procedurali.

Utente previsto

Il sistema per biopsia e asportazione di tessuto mammario EVIVA deve essere utilizzato solo da medici esperti nelle
procedure di biopsia aperta o percutanea.

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo Eviva e un dispositivo bioptico con aspirazione forzata utilizzato per rimuovere tessuto mammario in modo
minimamente invasivo con imaging stereotassico. Il dispositivo Eviva é stato ideato esclusivamente per le procedure
bioptiche e diagnostiche. Il dispositivo NON & previsto per un utilizzo non conforme a standard, specifiche e limiti definiti in
queste istruzioni e altro materiale di riferimento. Il dispositivo € previsto per I'uso su una sola paziente e I'intero dispositivo
& completamente monouso. Il dispositivo € composto fondamentalmente da un ago cavo con un’apertura laterale e una
cannula interna affilata che ruota ad alta velocita e si estende sull’apertura per acquisire il tessuto prescelto. Durante questo
processo, all’interno del dispositivo viene generato il vuoto per favorire I'aspirazione del tessuto nell’apertura. Per irrigare

la cavita e portare il tessuto fino all’apposito filtro, viene erogata soluzione fisiologica attraverso il dispositivo. Il dispositivo
viene fornito con un sistema introduttore, progettato specificamente per essere usato con il dispositivo Eviva. Tale sistema
mantiene I'accesso all’area di interesse prescelta e consente il posizionamento di un repere nella sede della lesione.

Per le istruzioni sull’uso della console, le caratteristiche sul funzionamento e informazioni accessorie, fare riferimento al “Manuale
dell’operatore del sistema per biopsia e asportazione di tessuto mammario ATEC”.

Immagine di Eviva Introduttore

Rotella Figura A

Dispositivo Eviva

Specillo e adattatore

Staffa dello specillo ﬁ [li Adattatore

Figura B
Valvola a distanza: posizione di pre-attivazione
Pulsante verde E. [
Valvola a distanza Figura C
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Beneficio clinico atteso

sistema per biopsia e asportazione di tessuto mammario EVIVA consente ai medici di utilizzare un sistema

minimamente invasivo per estrarre piccoli campioni bioptici di tessuto mammario potenzialmente maligno.

Preparazione del dispositivo - Dispositivo ad attivazione/senza attivazione
(eseguire la procedura secondo la tecnica di intervento standard)

1

. Montare il contenitore, posizionarlo nell’apposito supporto sopra la console e collegare il gruppo della linea del
vuoto con la console e il foro superiore del coperchio del contenitore. Assicurarsi che il coperchio del contenitore e
il tappo del foro grande siano chiusi e sigillati per evitare perdite nel vuoto.

AVVERTENZA: prima dell’uso, ispezionare I'imballaggio protettivo e I'ago per escludere danni insorti durante la
spedizione. Se si sospetta che la confezione o I'ago siano stati manomessi, non utilizzare I'ago.

2

3.
4.

1

1

. Posizionare la confezione del dispositivo sullo spazio di lavoro della console.
Aprire la confezione. Lasciare la guaina protettiva sulla punta del dispositivo.

Aprire la sacca con la soluzione fisiologica, rimuovere il tappo, forare la sacca con la soluzione fisiologica e posizionarla
sul gancio a lato della console. Far passare la linea della soluzione fisiologica attraverso la valvola a pinza.

. Collegare il set di tubi alla console e al contenitore. Fissare il manicotto rosso all’alloggiamento rosso del
dispositivo sulla console, il manicotto nero all’alloggiamento nero del dispositivo sulla console e la linea del vuoto
blu al foro “Vacuum” sul coperchio del contenitore. Per istruzioni pit dettagliate sul collegamento della console,
fare riferimento al “Manuale dell’operatore del sistema per biopsia e asportazione di tessuto mammario ATEC”.

. Accendere la console (la console & preimpostata in modalita “Biopsy” (Biopsia)).

. Assicurarsi che il dispositivo sia in posizione di post-attivazione verificando che il pulsante verde sulla valvola a
distanza sia completamente abbassato (solo dispositivi ad attivazione).

. Selezionare “Setup” (Impostazione) per innescare il dispositivo (soluzione fisiologica visibile nell’apertura) e
verificare che sia stato raggiunto un livello di vuoto adeguato (la spia “Vacuum Ready” (Vuoto pronto) deve essere
accesa in verde). Se non si ottiene un vuoto sufficiente, la spia “Vacuum Ready” (Vuoto pronto) lampeggia. Se la
spia lampeggia, fare riferimento alla sezione Individuazione e risoluzione dei problemi di queste istruzioni e/o del
“Manuale dell’operatore del sistema per biopsia e asportazione di tessuto mammario ATEC”.

. Selezionare “Test” e assicurarsi che venga completato un ciclo di biopsia diagnostica (la console passa
automaticamente in modalita “Biopsy” (Biopsia ) dopo aver completato il ciclo “Test”). Se si accendono le spie
“Return to Setup” (Torna a impostazione) o “Retest Handpiece” (Ritesta manipolo), fare riferimento alla sezione
Individuazione e risoluzione dei problemi di queste istruzioni oppure del “Manuale dell’operatore del sistema per
biopsia e asportazione di tessuto mammario ATEC”.

0. Premere il pulsante bianco sulla valvola a distanza per posizionare il dispositivo in posizione di pre-attivazione.
Fare riferimento alla Figura C. Premere il pulsante verde sulla valvola a distanza per assicurarsi che la cannula
esterna si sposti in posizione di post-attivazione.

1. Fissare |'adattatore e la guida dell’ago alla struttura del sistema di imaging. Alcuni sistemi di imaging necessitano
delle dimensioni di ingresso del dispositivo Eviva. In questi casi, fare riferimento alla documentazione in
dotazione con I'adattatore del sistema.

Esecuzione della biopsia (eseguire la procedura secondo la tecnica di
intervento standard)

1
2

. Identificare I'area prescelta.

. Preparare il sito come necessario.

Dispositivo ad attivazione (apertura di 20 mm o 12 mm)

a. Rimuovere con cura il dispositivo dal vassoio.
b. Rimuovere la guaina protettiva dal dispositivo.
c. Rimuovere I'introduttore dal vassoio e montarlo con cura sul dispositivo (fare riferimento alla Figura A).

d. Verificare che la console sia in modalita “Biopsy” (Biopsia) prima di intervenire sulla valvola a distanza.
Nota: se la console non & in modalita “Biopsy” (Biopsia), il dispositivo potrebbe non funzionare correttamente
quando si cerca di posizionarlo in posizione di pre-attivazione.

e. Impostare il dispositivo in posizione di pre-attivazione premendo il pulsante bianco sulla valvola a distanza (fare
riferimento alla Figura C). Nota: quando il dispositivo Eviva € in posizione di pre-attivazione, la console ATEC
deve essere accesa e in modalita “Biopsy” (Biopsia) per evitare la migrazione del dispositivo in posizione di post-
attivazione.
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f. Far scorrere il dispositivo/l'introduttore sull’adattatore fino a quando non si sente un clic che ne indica il corretto
posizionamento. Quando il dispositivo & innescato correttamente, non scorre pit sull’adattatore.

g. Far avanzare il dispositivo fino alle coordinate di pre-attivazione desiderate fornite dal sistema di imaging.

h. Attivare la cannula esterna premendo completamente il pulsante verde sulla valvola a distanza. Questo fara
avanzare la cannula esterna fino alla corsa indicata sull’etichetta del prodotto.

Dispositivo senza attivazione (apertura di 12 mm)
a. Rimuovere lo specillo monouso dal vassoio e rimuovere la guaina protettiva dallo specillo.
b. Posizionare lo specillo nell’apposita staffa (fare riferimento alla Figura B).
c. Rimuovere I'introduttore dal vassoio e montare con cura I'introduttore sullo specillo.

d. Far scorrere il gruppo staffa dello specillo sull’adattatore. Far avanzare la staffa dello specillo in avanti fino a
quando non si sente un clic ad indicare il corretto posizionamento della staffa e dell’introduttore.

e. Avanzare fino alle coordinate desiderate fornite dal sistema di imaging.

f. Quando si preme il pulsante sul retro della staffa dello specillo, rimuovere il gruppo staffa dello specillo dalla
paziente ed estrarre I'adattatore. L'introduttore rimane collegato all’adattatore all’interno della paziente.

g. Verificare che la console sia in modalita “Biopsy” (Biopsia).

h. Far scorrere il dispositivo sull’adattatore guidando I'ago smussato nell’introduttore fino a quando non si sente
un clic che ne indica il corretto posizionamento. Quando il dispositivo € innescato correttamente, non scorre pit
sull’adattatore.

3. Per somministrare I'anestetico prescelto, fissare alla valvola a Y la siringa di anestetico senza ago da 10 cc. Per
awiare la somministrazione automatica di anestetico, iniettare 1-2 cc di anestetico manualmente. Nota: il dispositivo
non consente iniezioni della valvola a Y quando € in posizione di pre-attivazione. Il tentativo di iniezione nella
posizione di preattivazione potrebbe comportare il malfunzionamento del dispositivo.

4. Per iniziare I'acquisizione di tessuto, premere il pedale e tenerlo premuto durante tutta la procedura bioptica.
Rimuovendo il piede dal pedale si disattiva o si arresta il dispositivo dopo aver completato il ciclo corrente.

5. Per far ruotare I'apertura sulla cannula esterna del dispositivo, ruotare la rotella sul retro (fare riferimento
alla Figura A). Quando la console emette un bip ruotare la rotella da una posizione a quella successiva fino al
campionamento dell’area di interesse prescelta. | numeri nella finestra del dispositivo e la linea sulla rotella
indicano la posizione dell’apertura.

6. Selezionare la modalita “Lavage” (Lavaggio) per irrigare e aspirare la cavita ed eliminare il tessuto dal dispositivo
(non e necessario premere il pedale).

7. Per creare il vuoto nella cavita, scollegare il luer-lock della valvola a Y per aprire la linea della soluzione fisiologica
nell’'atmosfera inducendo un'aspirazione costante della cavita bioptica.

8. Scollegare la camera del filtro per rimuovere i core di tessuto dal filtro del tessuto. Nota: se si nota una perdita di
sangue nella paziente, il dispositivo puod essere messo in modalita “Biopsy” (Biopsia). In questo modo si chiude
I"apertura e si impedisce la perdita di liquido dalla cavita bioptica.

9. Posizionare la console in modalita “Biopsy” (Biopsia) per chiudere I'apertura prima di rimuovere il dispositivo dalla
cavita bioptica.

10. Rimuovere il dispositivo dall’adattatore sollevando la serratura posteriore e facendo scorrere all’'indietro il dispositivo,
fuori dall’introduttore. L'introduttore rimane collegato all’adattatore all’interno della paziente.

11. Spegnere la console.

12. Per il dispiegamento del marker del sito bioptico, fare riferimento alle apposite Istruzioni per I'uso.

13. Rimuovere I'introduttore dall’adattatore serrando le linguette e facendolo scorrere all’indietro, fuori dall’adattatore.
14. Smaltire in modo corretto tutto il materiale per la biopsia che sia stato utilizzato o meno.

15. Pulire e disinfettare adeguatamente I'adattatore in base alle necessita.

Avvertenze e precauzioni
e Prestare attenzione nel collegare dispositivi affilati all’adattatore.

e Quando il dispositivo Eviva & in posizione di pre-attivazione, la console ATEC deve essere accesa e in modalita
“Biopsy” (Biopsia) per evitare la migrazione del dispositivo in posizione di post-attivazione. Il dispositivo Eviva deve
essere in posizione di post-attivazione per poter eseguire le operazioni “Setup” (Impostazione), “Test”, “Biopsy”
(Biopsia), “Lavage” (Biopsia) o “Manual Aspiration” (Aspirazione manuale).
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e Non tagliare il tubicino fra il dispositivo e la valvola a distanza per evitare
|'attivazione accidentale. Questo & indicato dal seguente simbolo: @

e Come avviene per qualunque procedura medica, assicurarsi che gli utenti indossino I'idoneo abbigliamento protettivo per
prevenire potenziali contatti con i liquidi corporei.

e || dispositivo Eviva non ¢ consigliato per I'uso con MRI o ecografie.

e |a procedura bioptica del dispositivo Eviva deve essere eseguita solo da persone in possesso di idonea formazione e
conoscenze sulla procedura. Prima di eseguire una procedura minimamente invasiva, consultare la letteratura medica
relativa alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.

e || dispositivo Eviva pud essere utilizzato solo da medici esperti nelle procedure di biopsia percutanea. Il dispositivo per
biopsia mammaria Eviva non ¢ consigliato per I'uso con MRI o ecografie.

. R(ONLY Attenzione: le leggi federali (USA) limitano la vendita del presente dispositivo al medico o dietro prescrizione
medica.

e Per I'uso del dispositivo Eviva su pazienti con impianti mammari occorre prevedere un’attenta valutazione da parte del
professionista.

e FEvitare che I'operatore o lo strumento venga a contatto con I'ago ricoperto dalla guaina del dispositivo Eviva.

e Strumenti e accessori mini-invasivi prodotti o distribuiti da societa non autorizzate da Hologic, Inc. possono non essere
compatibili con il dispositivo Eviva. L'utilizzo di tali prodotti pud causare effetti imprevisti e lesioni all’'utente o alla paziente.

e Per strumenti o dispositivi che vengono a contatto con liquidi corporei pu6 essere necessario adottare procedure di
smaltimento specifiche mirate ad evitare la contaminazione biologica.

e Smaltire tutti gli strumenti aperti, che siano stati o meno utilizzati.

e Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo e/o I'introduttore Eviva. La risterilizzazione e/o il riutilizzo possono
compromettere I'integrita dello strumento. Questo pud portare a guasti del dispositivo e/o a una contaminazione
incrociata dovuta all’utilizzo di dispositivi non adeguatamente puliti o sterilizzati.

e Si suggerisce di acquisire un’anamnesi medica preoperatoria completa e di effettuare esami obiettivi, tra cui una
valutazione radiografica e analisi di laboratorio.

Fornitura

Il dispositivo Eviva e fornito sterile e monouso. Smaltire in un contenitore appropriato dopo I'uso. Il dispositivo bioptico &
sterilizzato tramite radiazioni per un livello di sicurezza di sterilita SAL (Sterility Assurance Level) 10°.

Reclami sui prodotti e assistenza tecnica

Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema relativo a qualita, affidabilita, sicurezza o prestazioni di questo prodotto.
Se il dispositivo ha causato nuove o altre lesioni alla paziente, segnalare immediatamente I'accaduto al rappresentante
autorizzato Hologic e all’autorita competente del proprio Stato membro o Paese. Le autorita competenti in materia

di dispositivi medici sono generalmente il Ministero della Salute dei singoli Stati membri o un’agenzia all’interno del
Ministero della Salute.

Per maggiori informazioni

Per supporto tecnico o informazioni sulla riordinazione negli Stati Uniti, contattare:

Hologic, Inc.

“ 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefono: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

| clienti internazionali devono contattare il distributore o il rappresentante di vendita Hologic di zona:

Rappresentante per I'Europa

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgio

Telefono: +32 2 711 46 80
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Individuazione e risoluzione dei problemi

Nessuno
spazio

Nessuno
spazio

=

Spazio

Spazio

Figura D: Posizione
attivazione completa

Figura E: Posizione
braccio esteso

Figura F: Posizione
attivazione parziale

O | I

<

<P

Posizione valvola
a distanza

Attivazione completa

Braccio esteso

Attivazione parziale

Posizione ago

Ago in posizione di
attivazione. L'apertura si
aprira e si chiudera come
previsto.

Ago in posizione con braccio
esteso. L'apertura rimarra chiusa
in tutte le modalita.

Ago in posizione di attivazione.
L'apertura potrebbe non chiudersi
completamente durante la biopsia.

Sintomi

Funzionalita del
dispositivo come previsto.

Nessuna soluzione fisiologica in
alcuna modalita. Il dispositivo
ha un aspetto normale durante
la biopsia ma non riesce ad
acquisire tessuto.

La soluzione fisiologica &€ normale in
qualsiasi modalita. Il dispositivo ha
un aspetto normale durante la biopsia
ma acquisisce tessuto inadeguato o
non ne acquisisce proprio.*

Rimedio

Non pertinente

Attivare completamente I'ago.
Fare riferimento alla Figura D.

Attivare completamente I'ago. Fare
riferimento alla Figura D.

* Pud causare guasti durante I'impostazione e il test.

Tipo di guasto

Possibile causa

Possibile rimedio

Il dispositivo non assume la posizione di

pre-attivazione o di post-attivazione.

La console non si trova in

modalita “Biopsy” (Biopsia).

Premere “Biopsy” (Biopsia) sulla console.

Se il problema persiste, sostituire il dispositivo
e ripetere la procedura di impostazione.

Durante “Setup” (Impostazione), “Test”,

“Biopsy” (Biopsia), “Lavage” (Lavaggio)
0 “Manual Aspiration” (Aspirazione

manuale), liquidi e/o tessuto non vengono

aspirati nel filtro del tessuto o I'apertura
non si apre o si chiude come previsto.

La valvola a distanza non &
completamente in posizione
di post-attivazione.

Posizionare il dispositivo in posizione di
post-attivazione premendo completamente il
pulsante verde sulla valvola a distanza.

Impossibile premere la siringa per
somministrare I'anestetico.

Il dispositivo non & in

posizione di post-attivazione.

Posizionare il dispositivo in posizione di
post-attivazione premendo il pulsante verde
sulla valvola a distanza.

Simboli usati sull’etichettatura

Simbolo

Descrizione

Standard

KonLy

Solo dietro prescrizione medica

21 CFR 801.109

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

ISO 15223-1, Riferimento 5.1.2

Attenzione

ISO 15223-1, Riferimento 5.4.4

Marcatura CE con numero di riferimento
dell’organismo notificato

Normative MDR (UE) 2017/745

Date Release: 03/31/25
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Simbolo Descrizione

Standard

c E Marchio CE
Conformita europea

Normative MDR (UE) 2017/745

Consultare le istruzioni per I'uso

www.hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, Riferimento 5.4.3

Seguire le istruzioni per I'uso

IEC 60601-1, N. di riferimento Tabella
D.2, Simbolo di sicurezza 10 (ISO
7010-M002)

Transiations in Box Traduzioni incluse nella confezione

Hologic

Non usare se la confezione & danneggiata

ISO 15223-1, Riferimento 5.2.8

Numero di catalogo

ISO 15223-1, Riferimento 5.1.6

Codice lotto ISO 15223-1, Riferimento 5.1.5
Quantita Hologic
Produttore ISO 15223-1, Riferimento 5.1.1

Paese di produzione

ISO 15223-1, Riferimento 5.1.11

Brevetti

Hologic

Non risterilizzare

ISO 15223-1, Riferimento 5.2.6

Non riutilizzare

ISO 15223-1, Riferimento 5.4.2

Non sicuro per I'uso nelle procedure di RM

ASTM F2503, Riferimento Tabella 2,
simbolo 7.3.3; 7.4.9.1; Fig. 9

STERLE Sterilizzato con irradiazione

ISO 15223-1, Riferimento 5.2.4

Data di scadenza

ISO 15223-1, Riferimento 5.1.4

Dispositivo medico

ISO 15223-1, Riferimento 5.7.7

Sistema barriera sterile monouso con imballaggio
protettivo esterno

ISO 15223-1, Riferimento 5.2.14

Sistema barriera sterile monouso

OQEmE@@@E&EEEE@I %

ISO 15223-1, Riferimento 5.2.11

YYYY-MM-DD La data di scadenza & cosi rappresentata: Hologic
YYYY rappresenta I'anno
MM rappresenta il mese
DD rappresenta il giorno
@ Non tagliare questa linea N/A
@ Codice Paese per la traduzione ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva e i relativi loghi sono marchi e/0 marchi depositati di Hologic, Inc
e/o delle sue affiliate negli Stati Uniti e/0 in altri Paesi.
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Eviva®-Brustbiopsie-Instrument -
Gebrauchsanleitung

Bitte alle Informationen sorgfaltig durchlesen. Eine Missachtung der Gebrauchsanleitung kann unvorhergesehene Folgen haben.

Wichtig: Die Packungsbeilage enthalt die Gebrauchsanleitung zum Einsatz des Eviva-Brustbiopsie-Instruments, das mit der
ATEC®-Brustbiopsie- und Entnahmesystemkonsole verwendet wird. Sie enthélt keine Anweisungen zu chirurgischen Methoden.

Patientenzielgruppe

Die Patientenzielgruppe des EVIVA Brustbiopsie- und Entnahmeystems sind Patientinnen, denen durch eine diagnostische
Entnahme bei Brustbefunden Brustgewebe entnommen wird.

Indikationen

Das Eviva-Brustbiopsie-Instrument ist zur diagnostischen Entnahme von Brustgewebeproben bei Brustbefunden unter
stereotaktischer Bildgebung vorgesehen. Das Eviva-Instrument dient der Entnahme von Brustgewebe fiir histologische
Untersuchungen an den teilweise oder vollstandig entfernten Anomalitaten. Das AusmaB der histologischen Anomalitaten
kann anhand mammographischer Abbildungen nicht zuverlassig bestimmt werden. Daher sagt das Ausmal3 der Entfernung
des Bildnachweises einer Anomalitat nichts Uber das AusmaB der Entfernung der histologischen Anomalie, z. B.

Bosartigkeit, aus. Wenn die Gewebeprobe histologisch nicht gutartig ist, miissen die Gewebegrenzen mit einem chirurgischen
Standardverfahren auf vollstandige Entfernung untersucht werden.

Kontraindikationen

Das Eviva-Instrument ist ausschlieBlich zu Diagnosezwecken und NICHT zur therapeutischen Verwendung vorgesehen.

Das Eviva-Instrument ist bei Patientinnen kontraindiziert, bei denen nach Ermessen des Arztes ein erhdhtes Risiko fiir

Komplikationen nach einer Kern- oder anderen Biopsie besteht. Bei Patientinnen, die sich einer Antikoagulanztherapie
unterziehen oder unter Blutgerinnungsstérungen leiden, besteht die Gefahr, dass wahrend des Eingriffs Komplikationen
auftreten.

Vorgesehene Benutzer

Das EVIVA Brustbiopsie- und Entnahmesystem sollte lediglich von Arzten verwendet werden, die zur Durchfiihrung offener
oder perkutaner Biopsieverfahren ausgebildet wurden.

Beschreibung des Instruments

Das Eviva-Instrument ist ein vakuumunterstiitztes Biopsie-Instrument, das fur die minimal-invasive Entfernung von
Brustgewebe unter stereotaktischer Bildgebung verwendet wird. Das Eviva-Instrument wurde ausschlieBlich zu Biopsie-
und Diagnosezwecken entwickelt. Das Instrument darf NICHT auBerhalb des Rahmens der Standards, Spezifikationen

und Einschrankungen der vorliegenden Bedienungsanleitung und sonstiger damit in Verbindung stehender Unterlagen
verwendet werden. Das Instrument ist zur Verwendung an einem einzigen Patienten vorgesehen; das gesamte Instrument
kann vollstédndig entsorgt werden. Das Instrument besteht (iberwiegend aus einer inneren Hohlkaniile mit seitlicher Apertur
und einer angescharften duBeren Kanile, die blitzartig iber die Apertur ausgefahren wird, um Zugang zum Zielgewebe zu
erhalten. Wahrend dieses Prozesses wird ein Vakuum in der inneren Kanile erzeugt, um die Entnahme des Gewebes in

die Apertur zu unterstitzen. Durch das Instrument wird Kochsalzldsung gespult, um die Kavitat zu spilen und Gewebe in
den Gewebefilter zu spiilen. Ein speziell fir das Eviva-Instrument entwickeltes Einflihrsystem liegt dem System bei. Dieses
Einflhrsystem hélt den Zugang zum Zielgebiet aufrecht und erméglicht das Freisetzen einer Biopsiestellen-Markierung.

Detaillierte Anweisungen zur Bedienung der Konsole, Leistungsmerkmale und Zubehérinformationen finden Sie im Bedienungshandbuch des
ATEC-Brustbiopsie und -Entnahmesystems.

Eviva-Abbildung II—:infuhrhilfe

Drehrad Abbildung A

Eviva-Instrument

Stilett und Adapter

Stilett-Ansatz ﬁ [’— Adapter

Abbildung B
Fernbedienbares Ventil: Gespannt
Griine Taste E.
Fernbedienbares Ventil Abbildung C
1 Deutsch
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Erwarteter klinischer Nutzen

Das EVIVA-Brustbiopsie- und Entnahmesystem erméglicht es Arzten, mit einem minimal-invasiven System kleine
Biopsieproben von potenziell bésartigem Brustgewebe zu entnehmen.

Vorbereitung des Instruments — selbstauslosende oder nicht selbstauslésende
Apertur (alle Schritte sind entsprechend den chirurgischen Standardverfahren
durchzufiihren)

1. Behalter zusammenbauen, Behalterhalterung auf die Konsole setzen und Vakuumschlauch der Konsole mit
dem Anschluss am Behélterdeckel verbinden. Uberpriifen, ob Behélterdeckel und Verschluss des groBen
Schlauchansatzstiickes fest bzw. dicht sitzen, um Vakuumlecks zu verhindern.

ACHTUNG: Vor der Verwendung sollten die Schutzverpackung und die Nadel auf Transportschaden untersucht werden.
Die Nadel darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder die Nadel offensichtlich beschadigt sind.

2. Das Packchen mit dem Instrument auf die Arbeitsflache der Konsole legen.
3. Péackchen 6ffnen. Schutzhille der Instrumentenspitze nicht entfernen.

4. Den Kochsalzlésungsbeutel 6ffnen, die Verschlusskappe entfernen, den Dorn in den Beutel einflihren und den
Beutel an den Haken auf der Seite der Konsole hangen. Kochsalzlésungsleitung durch Klemmuventil fiihren.

5. Schlauchsatz an Konsole und Behélter anschlieBen. Die rote Muffe an den roten Instrumentenanschluss auf der
Konsole anschlieBen, die schwarze Muffe mit dem schwarzen Instrumentenanschluss auf der Konsole verbinden
und die blaue Vakuummuffe an den Vakuum-Anschluss am Behalterdeckel anschlieBen. Detaillierte Anweisungen
zum Anschluss der Konsole finden Sie im Bedienungshandbuch des ATEC-Brustbiopsie und -Entnahmesystems.

6. Konsole einschalten (Konsole startet im Modus ,,Biopsy* (Biopsie)).

7. Sicherstellen, dass das Instrument nicht scharf gespannt ist. Dazu muss die griine Taste an dem fernbedienbaren
Ventil ganz eingedriickt sein (nur selbstauslésende Ausfiihrung).

8. Wahlen Sie ,,Setup”, um das Instrument zu fiillen (Kochsalzlésung in der Apertur sichtbar) und tberpriifen Sie,
ob ausreichend Unterdruck aufgebaut wird (Lampchen ,Vacuum Ready“ (Vakuum bereit) sollte griin leuchten).
Wenn kein ausreichender Unterdruck aufgebaut wird, blinkt die Anzeige ,Vacuum Ready" (Vakuum bereit). Bei
blinkenden Anzeigen siehe den Abschnitt ,,Fehlerbehebung” in diesem Bedienungshandbuch und/oder den
Abschnitt ,,Fehlerbehebung” im Bedienungshandbuch des ATEC-Brustbiopsie und -Entnahmesystems.

9. Wahlen Sie ,, Test” und stellen Sie sicher, dass ein diagnostischer Biopsie-Zyklus abgeschlossen wurde (Konsole
schaltet automatisch auf ,,Biopsy” (Biopsie), nachdem der Testzyklus durchlaufen wurde). Wenn die Anzeigen
fir ,,Return to Setup* (Zuriick zum Setup) oder ,,Retest Handpiece” (Handstiick erneut testen) leuchten, siehe
den Abschnitt zur Fehlerbehebung in diesem Bedienungshandbuch oder den Abschnitt zur Fehlerbehebung im
Bedienungshandbuch des ATEC-Brustbiopsie und -Entnahmesystems.

10. Die weiBe Taste auf dem fernbedienbaren Ventil driicken, um das Instrument in die gespannte Position zu
bringen. Siehe Abbildung C. Driicken Sie anschlieBend die griine Taste auf dem fernbedienbaren Ventil, um
sicherzustellen, dass die duBere Kanlle nicht scharf gespannt ist.

11. Adapter und Nadelfiihrung an das Bildgebungssystem anschlieBen. Bei einigen bildgebenden Systemen ist die
Eingabe von Abmessungen des Eviva-Instruments erforderlich. In solchen Féallen siehe die dem Adapter fir Ihr
System beigefligte Dokumentation.

Durchfiihrung der Biopsie (alle Schritte sind entsprechend den chirurgischen

Standardverfahren durchzufiihren)
1. Zielbereich identifizieren.
2. Die Stelle nach Bedarf vorbereiten.
Selbstauslosendes Instrument (20-mm- oder 12-mm-Apertur)
a. Das Instrument vorsichtig aus der Schale nehmen.
b. Schutzhille vom Instrument abnehmen.
c. Einfuhrhilfe aus der Schale nehmen und sorgfaltig an das Instrument montieren (siehe Abbildung A).

d. Sicherstellen, dass sich die Konsole im Modus ,,Biopsy*“ (Biopsie) befindet, bevor Anderungen am fernbedienbaren
Ventil vorgenommen werden.
Hinweis: Befindet sich die Konsole nicht im Modus ,,Biopsy* (Biopsie), funktioniert das Instrument beim
Versuch, es in die gespannte Position zu bringen, u. U. nicht.

e. Das Instrument durch Driicken der weien Taste am fernbedienbaren Ventil spannen (siehe Abbildung C).
Hinweis: Wenn das Eviva-Instrument scharf ist, muss die ATEC-Konsole eingeschaltet und im Modus ,,Biopsy*
(Biopsie) sein, da sich das Instrument sonst entspannt.
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f. Schieben Sie das Instrument/die Einfihrhilfe auf den Adapter, bis es bzw. er einrastet. Ein horbarer Klick
bedeutet, dass das Instrument sicher eingerastet ist und nicht mehr auf den Adapter verrutscht.

g. Das Instrument an die vom Bildgebungssystem vorgegebenen Zielkoordinaten vorschieben.

h. Die auBere Kantile durch Driicken der griinen Taste am fernbedienbaren Ventil auslésen. Dadurch wird die auBere
Kanile um den auf dem Produktetikett genannten Vorschub vorgeschoben.

Nicht selbstausldsendes Instrument (12-mm-Apertur)
a. Einmal-Stilett aus der Schale nehmen und Schutzhiille vom Stilett entfernen.
b. Stilett in den Stilett-Ansatz einfiihren (siehe Abbildung B).
c. Einfuhrhilfe aus der Schale nehmen und Einflhrhilfe sorgfaltig auf das Stilett montieren.

d. Den Stilett-Ansatz auf den Adapter schieben. Den Stilett-Ansatz vorschieben, bis er zusammen mit der Einflhrhilfe
horbar einrastet.

@

. Bis zu den vom Bildgebungssystem vorgegebenen Zielkoordinaten schieben.

—h

. Die Taste hinten auf dem Stilett-Ansatz gedriickt halten, wéhrend die Stilett-Ansatzkomponente aus der Patientin
entfernt wird, und anschlieBend den Adapter abziehen. Die Einfiihrhilfe bleibt mit dem Adapter verbunden und in
der Patientin.

Sicherstellen, dass sich die Konsole im Modus ,,Biopsy" (Biopsie) befindet.

> m

. Das Instrument auf den Adapter schieben und dabei die stumpfe Nadel in die Einfiihrhilfe einfiihren, bis sie
horbar einrastet. Wenn das Instrument eingerastet ist, lasst es sich auf dem Adapter nicht mehr verschieben.

3. Zur Verabreichung des gewlinschten Anasthetikums eine 10-ml-Spritze mit dem Ané&sthetikum an das Y-Ventil
anschlieBen. Um die automatische Abgabe des Anasthetikums zu aktivieren, 1-2 ml Anasthetikum manuell
injizieren. Hinweis: Bei diesem Instrument sind Y-Ventil-Injektionen in der gespannten Position nicht moglich.
Ein Injektionsversuch in der Position vor dem Auslésen kann zu einer Fehlfunktion des Instruments flhren.

4. Um mit der Gewebeentnahme zu beginnen, den FuBschalter betatigen und wahrend des gesamten
Biopsieverfahrens gedrtickt halten. Sobald der FuBschalter nicht mehr betétigt wird, stoppt das Instrument,
nachdem der aktuelle Zyklus abgeschlossen wurde.

5. Zum Drehen der Apertur an der duBeren Kanile des Instruments das hintere Réandelrad drehen (siehe Abbildung A).
Das Randelrad von einer Position zur nachsten gewiinschten Position drehen, wahrend die Konsole piept, bis
die Proben vom gewlinschten Zielbereich entnommen wurden. Die Zahlen im Fenster des Instruments und die
Markierung auf dem Rad zeigen die Stellung der Apertur an.

6. Den Modus , Lavage” (Spllen) wahlen, um den Biopsie-Hohlraum und das Instrument zu spiilen und Gewebereste
zu entfernen. (Der FuBschalter muss dafiir nicht betatigt werden.)

7. Zum Absaugen des Hohlraums den Luer-Lock-Anschluss des Y-Ventils trennen, um die Kochsalzlésungsleitung zum
EntlGften zu 6ffnen. Dies fuhrt zu einer konstanten Aspiration des Biopsie-Hohlraums.

0o

. Die Filterkammer abnehmen, um die Gewebeproben aus dem Gewebefilter zu entnehmen. Hinweis: Wird bei der
Patientin ein Blutverlust sichtbar, kann das Instrument in den Modus ,,Biopsy* (Biopsie) gesetzt werden. Dadurch
wird die Apertur geschlossen und ein Ausdringen von Fliissigkeit aus dem Biopsie-Hohlraum verhindert.

9. Die Konsole in den Modus ,,Biopsy“ (Biopsie) schalten, um die Apertur zu schlieBen, bevor das Instrument aus
dem Biopsie-Hohlraum entfernt wird.

10. Die Konsole in den Modus ,,Biopsy* (Biopsie) schalten, um die Apertur zu schlieBen, bevor das Instrument aus
dem Biopsie-Hohlraum entfernt wird. Die Einfihrhilfe bleibt mit dem Adapter verbunden und in der Patientin.

11. Konsole ausschalten.
12. Informationen zum Einbringen der Biopsiestellen-Markierung finden Sie in der dazugehorigen Gebrauchsanleitung.

13. Die Einfuhrhilfe vom Adapter abnehmen. Dazu die Verriegelung zusammendriicken und die Einfiihrhilfe nach
hinten vom Adapter abziehen.

14. Alle fur die Biopsie verwendeten Komponenten ordnungsgema0 entsorgen.

15. Den Adapter ordnungsgemaB reinigen und desinfizieren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
e Beim Anbringen von scharfen Objekten an den Adapter ist Vorsicht geboten.

e Wenn das Eviva-Instrument gespannt ist, muss die ATEC-Konsole eingeschaltet und im Modus ,,Biopsy* (Biopsie)
sein, da sich das Instrument sonst entspannt. Wahrend der Modi ,,Setup“, , Test”, , Biopsy" (Biopsie), , Lavage"
(Spulen) oder ,,Manual Aspiration“ (Manuelle Aspiration) darf das Instrument nicht gespannt sein.
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Die Schlauche zwischen dem Instrument und dem fernbedienbaren Ventil nicht durchtrennen,
um ein versehentliches Auslésen zu verhindern. Dies wird durch das folgende Symbol angezeigt:

Wie bei jedem medizinischen Verfahren sollten Sie sicherstellen, dass die Bediener eine angemessene personliche
Schutzausriistung zum Schutz vor einem potenziellen Kontakt mit Korperfliissigkeiten anlegen.

Die Verwendung des Eviva-Instruments in Verbindung mit der MRT wird nicht empfohlen.

Ein Eviva-Biopsieverfahren sollte nur von Personen durchgeflihrt werden, die entsprechend geschult und mit dem
Verfahren vertraut sind. Vor der Durchfiihrung von minimal-invasiven Eingriffen sollte die entsprechende medizinische
Literatur zu Eingriffstechniken, Komplikationen und Risiken zu Rate gezogen werden.

Das Eviva-Instrument sollte lediglich von Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung perkutaner Biopsieverfahren
geschult wurden. Die Verwendung des Eviva-Brustbiopsie-Instruments in Verbindung mit der MRT wird nicht empfohlen.

13(ONLY Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Instrument ausschlieBlich durch einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

e Wenn das Eviva-Instrument bei Patientinnen mit Brustimplantaten zur Anwendung kommt, ist gemaB verniinftigem
arztlichen Urteilsvermégen vorzugehen.

e Kontakt zwischen Bediener oder Instrument mit dem Nadelbereich des Eviva-Instruments ist zu vermeiden.

e Minimal-invasive Instrumente und Zubehor, die von Unternehmen gefertigt bzw. vertrieben wurden, die nicht von Hologic,
Inc. autorisiert sind, sind u. U. nicht mit dem Eviva-Instrument kompatibel. Bei Anwendung derartiger Produkte kann es zu
unerwarteten Ergebnissen und Verletzungen des Benutzers oder der Patientin kommen.

e |nstrumente oder Gerate, die mit Korperflissigkeiten in Kontakt kommen, erfordern zur Verhinderung biologischer
Verunreinigungen moglicherweise eine spezielle Entsorgung.

e Alle gebrauchten oder ungebrauchten Instrumente entsorgen, wenn diese gedffnet wurden.

e Das Eviva-Instrument und/oder die Einfthrhilfe diirfen nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden. Eine
Resterilisierung und/oder Wiederverwendung kann die Unversehrtheit des Instruments beeintrachtigen. Dies kann zu Stérungen
des Instruments und/oder zu Kreuzkontaminationen durch unsachgemaB gereinigte und sterilisierte Instrumente fiihren.

e Es werden eine vollstandige und umfassende praoperative medizinische Anamnese und eine korperliche Untersuchung
empfohlen. Radiologische Untersuchungen und Labortests kdnnten ebenfalls durchgefihrt werden.

Lieferumfang

Das Eviva-Instrument wird steril geliefert und ist zur Verwendung an einem einzelnen Patienten vorgesehen. Nach
Gebrauch in einem geeigneten Behalter entsorgen. Dieses Biopsie-Instrument wurde mit Strahlung bis auf einen
Sterilisationssicherheitswert von (SAL) 10 sterilisiert.

Produktbeanstandungen und technischer Kundendienst

Richten Sie Beanstandungen oder Probleme mit der Qualitat, Zuverlassigkeit, Sicherheit oder Leistung dieses Produkts
an Hologic. Wenn das Produkt eine Verletzung der Patientin verursacht oder verschlimmert hat, melden Sie den Vorfall
unverzlglich dem autorisierten Vertreter von Hologic und der zustédndigen Behérde des jeweiligen Mitgliedsstaats oder
Landes. Die zustéandigen Behorden fir Medizinprodukte sind in der Regel das Gesundheitsministerium der einzelnen
Mitgliedstaaten oder eine Stelle innerhalb des Gesundheitsministeriums.

Weitere Informationen

Kunden in den USA wenden sich flr technische Unterstiitzung oder Informationen zu Bestellungen bitte an:

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Internationale Kunden wenden sich bitte an ihren Handler oder zustandigen Hologic-Vertreter:

Européische Vertretung

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2711 46 80
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Fehlerbehebungn

Kein
Abstand

Kein
Abstand

Abstand

Abstand

Abbildung D: Vollstandig
ausgeldste Position

Abbildung E: Vollstandig
gespannte Position

Abbildung F: Teilweise
ausgeldste Position

O | I

<

I

Position des

Vollistandig ausgeldst

Vollistandig gespannt

Teilweise ausgeldst

fernbedienbaren Ventils

Nadelposition

Nadel in ausgel6ster
Position. Die Apertur
6ffnet und schlieBt

sich, wie vorgesehen.

geschlossen.

Nadel in gespannter Position.
Die Apertur bleibt in allen Modi

Nadel in ausgel6ster Position. Die Apertur
kann sich u. U. wahrend der Biopsie nicht
ganz schlieBen.

Symptom(e) Instrument funktioniert | Der Fluss der Kochsalzlésung ist in | Der Fluss der Kochsalzlésung ist in allen
wie vorgesehen. allen Modi unterbrochen. Wahrend | Modi normal. Wahrend der Biopsie klingt
der Biopsie klingt das Instrument das Instrument zwar normal, entnimmt
zwar normal, aber es kann das aber nicht ausreichend oder tiberhaupt kein
Gewebe nicht entnehmen. Gewebe.*
Abhilfe Nicht zutreffend Nadel vollstéandig auslésen. Siehe Nadel vollstéandig auslésen. Siehe

Abbildung D.

Abbildung D.

* Kann auch zu Fehlern beim Setup und Testen fiihren.

Fehler

Mégliche Ursache

Losungsvorschlage

Instrument lasst sich weder spannen noch
entspannen.

Konsole ist nicht im Modus
., Biopsy“ (Biopsie).

,Biopsy* (Biopsie) auf der Konsole driicken.

Wenn das Instrument immer noch nicht gespannt/
entspannt werden kann, das Instrument ersetzen und
das Setup wiederholen.

Wahrend der Modi ,,Setup*, , Test", ,Biopsy"
(Biopsie), ,,Lavage* (Spilen) oder ,Manual

Aspiration* (Manuelle Aspiration) wird weder
Flussigkeit noch Gewebe in den Gewebefilter

Fernbedienbares Ventil
ist nicht in vollstandig
entspannter Position.

Instrument durch vollstandiges Driicken der griinen
Taste auf dem fernbedienbaren Ventil in die entspannte
Position bringen.

nicht wie vorgesehen.

gezogen oder Apertur 6ffnet und schlieBt

Anéasthetikum zu spritzen.

Spritze lasst sich nicht driicken, um das

Instrument befindet sich nicht
in der entspannten Position.

Instrument durch Driicken der griinen Taste auf dem
fernbedienbaren Ventil in die entspannte Position bringen.

Auf den Etiketten verwendete Symbole

Symbol

Beschreibung

Norm

KonLy

Verschreibungspflichtig

21 CFR 801.109

Autorisierte Vertretung in der Européischen
Gemeinschaft

ISO 15223-1, Referenz 5.1.2

Achtung

ISO 15223-1, Referenz 5.4.4

CE-Zeichen mit Referenznummer der benannten
Stelle

Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte
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Symbol Beschreibung Norm

c E CE-Kennzeichnung Verordnung (EU) 2017/745 tber
EU-Konformitat Medizinprodukte
Bedienungsanleitung beachten ISO 15223-1, Referenz 5.4.3
Gebrauchsanweisung befolgen IEC 60601-1, Referenz-Nr. der Tabelle D.2,
@ Sicherheitszeichen 10 (ISO 7010-M002)
Ubersetzungen im Feld Hologic
@ Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden ISO 15223-1, Referenz 5.2.8
Bestellnummer ISO 15223-1, Referenz 5.1.6
Chargennummer ISO 15223-1, Referenz 5.1.5
Menge Hologic
QTyY
I Hersteller ISO 15223-1, Referenz 5.1.1
Herstellungsland ISO 15223-1, Referenz 5.1.11
Patente Hologic
Nicht erneut sterilisieren ISO 15223-1, Referenz 5.2.6
@ Nicht zur Wiederverwendung ISO 15223-1, Referenz 5.4.2
Nicht MRT-tauglich ASTM F2503 Referenz-Nr. Tabelle 2, Symbol
7.3.3; 7.4.9.1; Abb. 9
Srerie] R ] Durch Bestrahlung sterilisiert ISO 15223-1, Referenz 5.2.4
g Verfallsdatum ISO 15223-1, Referenz 5.1.4
Medizinprodukt ISO 15223-1, Referenz 5.7.7
o Steriles Einweg-Barrieresystem mit duBerer ISO 15223-1, Referenz 5.2.14
Schutzverpackung
O Steriles Einweg-Barrieresystem ISO 15223-1, Referenz 5.2.11
YYYY-MM-DD Das Verfallsdatum wird wie folgt dargestellt: Hologic

YYYY steht fur Jahr
MM steht fiir Monat
DD steht fir Tag

Nicht entlang dieser Linie ausschneiden N. Z.

Landercode fiir die Ubersetzung ISO 3166

O ®

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva und die entsprechenden Logos sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic, Inc.
und/oder deren Tochtergesellschaften in den USA und/oder anderen Landern.

AW-25601-802 Revision 001
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Dispositif de biopsie mammaire Eviva®
Instructions d’utilisation

Veuillez lire attentivement I'intégralité des informations. Le non-respect des instructions peut entrainer des conséquences
non intentionnelles.

Important : cette notice d’utilisation est destinée a fournir des instructions d’utilisation clinique pour le dispositif de biopsie
mammaire Eviva a utiliser avec la console du systéme de biopsie et d’excision mammaire ATEC®. Elle ne doit pas étre
utilisée comme document de référence pour les techniques chirurgicales.

Groupe cible de patients

La population cible du systéme d’excision et de biopsie mammaire EVIVA comprend les patientes qui subissent un
prélevement de tissu mammaire pour I'échantillonnage diagnostique des anomalies mammaires.

Indications

Le dispositif de biopsie mammaire Eviva est indiqué pour fournir des échantillons de tissu mammaire pour I'échantillonnage

de diagnostic des anomalies mammaires a I'aide d’un systéme de guidage pour biopsie mammaire stéréotaxique. Le dispositif
Eviva permet de prélever des tissus mammaires pour un examen histologique avec la suppression partielle ou totale de
I’'anomalie imagée. L'étendue de I'anomalie histologique ne peut pas étre déterminée de maniére fiable a partir de son aspect
mammographique. C’est pourquoi I'étendue du tissu a enlever d’apres la preuve imagée d’une anomalie ne permet pas de
prévoir I'étendue de I'anomalie histologique a retirer, c’est-a-dire la Iésion cancéreuse. Lorsque I'analyse histologique indique que
I'anomalie prélevée n'est pas bénigne, il est essentiel que la périphérie des tissus soit examinée pour assurer le retrait complet a
I’aide d’une intervention chirurgicale standard.

Contre-indications

Le dispositif Eviva est réservé a I'établissement de diagnostics et n’est PAS indiqué pour un usage thérapeutique. Le dispositif
Eviva est contre-indiqué chez les patientes qui, selon I'avis du médecin, peuvent étre exposées a un risque accru ou développer
des complications associées au prélevement d’échantillons mammaires ou a la biopsie du sein. Les patientes sous
anticoagulothérapie ou souffrant de troubles hémostatiques présentent un risque accru de complications liées a la procédure.

Utilisateur prévu

Le systeme d’excision et de biopsie mammaire EVIVA ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux techniques de
biopsie percutanée.

Description du dispositif

Le dispositif Eviva est un dispositif de biopsie par aspiration qui est utilisé pour retirer des tissus mammaires de facon tres peu
invasive a I'aide d'une imagerie stéréotaxique. Le dispositif Eviva a été concu a des fins de biopsie et de diagnostic uniquement.
Le dispositif n’est PAS congu pour une utilisation non conforme aux procédures standards, aux spécifications et aux limites
décrites dans les présentes instructions d’utilisation et leur documentation associée. Ce dispositif est a usage unique ; I'intégralité
du dispositif peut étre mise au rebut. Il se compose principalement d’une aiguille creuse dotée d’une ouverture latérale, et
d’une canule interne pointue qui tourne trés rapidement et se déploie a travers I'ouverture pour prélever le tissu ciblé. Tout
au long de la procédure, une aspiration est créée a I'intérieur du dispositif pour permettre d’attirer le tissu dans I'ouverture.
Du sérum physiologique est dispensé a travers le dispositif pour laver la cavité et acheminer les tissus vers le filtre a tissus.
Un systeme d’introduction, spécialement congu pour étre utilisé avec le dispositif Eviva, est fourni avec ce dernier. Ce systeme
d’introduction permet d’accéder a la région d’intérét ciblée et permet le déploiement d’'un marqueur de site de biopsie.

Consultez le « Manuel d’utilisation du systeme de biopsie et d’excision mammaire ATEC » pour des instructions détaillées relatives a la
console, les caractéristiques de performances et les informations relatives aux accessoires.

Image du dispositif Eviva

Introducteur
: Dispositif Eviva
Molette Figure A
Stylet et adaptateur
Support du stylet q [l— Adaptateur
Figure B

Valve distante : position de pré-injection

Bouton vert E.
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Bénéfice clinique attendu

Le systeme d’excision et de biopsie mammaire EVIVA permet aux médecins d’utiliser un systéme trés peu invasif pour
extraire de petits échantillons de biopsie du tissu mammaire potentiellement malin.

Préparation du dispositif — Dispositif avec injection ou sans injection (toutes
les étapes doivent étre réalisées selon la procédure standard)

1. Assemblez I'absorbeur, placez-le dans son support sur le dessus de la console et branchez la tubulure a vide entre
la console et le port supérieur du couvercle de I'absorbeur. Vérifiez que le couvercle de I'absorbeur et le bouchon
du grand port sont fermés hermétiquement pour éviter toute fuite d’air.

AVERTISSEMENT : Avant d’utiliser le dispositif, inspecter I’emballage de protection et I'aiguille afin de vérifier qu’ils
n’ont pas été endommagés pendant le transport. Si I’emballage ou I'aiguille est détérioré(e), ne pas utiliser le dispositif.

2. Placez I'emballage du dispositif sur I'espace de travail de la console.
3. Ouvrez I'emballage. Laissez la gaine protectrice sur I'extrémité du dispositif.

4. Ouvrez la poche de sérum physiologique, enlevez le capuchon, perforez la poche de sérum physiologique et placez-
la sur le crochet latéral de la console. Placez la tubulure du sérum physiologique dans le robinet a manchon.

5. Raccordez la tubulure a la console et a I'absorbeur. Reliez le manchon rouge a la prise du dispositif rouge sur la
console, le manchon noir a la prise du dispositif noire sur la console et la tubulure a vide bleue au port « Vacuum »
(Vide) situé sur le couvercle de I'absorbeur. Pour des instructions plus détaillées concernant les branchements a la
console, consultez le « Manuel d'utilisation du systéme de biopsie et d’excision mammaire ATEC ».

6. Mettez la console sous tension (par défaut, la console se met en mode « Biopsy » (Biopsie)).

7. Assurez-vous que le dispositif est en position de post-injection en vérifiant que le bouton vert sur la valve distante
est entierement enfoncé (dispositif d’injection uniquement).

8. Sélectionnez « Setup » (Configuration) pour amorcer le dispositif (sérum physiologique visible dans I'ouverture) et
vérifiez qu’un vide adéquat est obtenu (le témoin lumineux « Vacuum Ready » (Vide prét) doit étre vert). Si le vide
obtenu n’est pas suffisant, le témoin lumineux « Vacuum Ready » clignote. Si le témoin clignote, reportez-vous a la
section Dépannage des présentes Instructions d'utilisation et/ou du « Manuel d’utilisation du systéme de biopsie et
d’excision mammaire ATEC ».

9. Sélectionnez « Test » et vérifiez qu’un cycle de biopsie de diagnostic est effectué (la console passe automatiquement
en mode « Biopsy » (Biopsie) une fois le cycle « Test » réussi). Si les voyants « Return to Setup » (Revenir a
la configuration) ou « Retest Handpiece » (Re-tester la piece a main) s’allument, reportez-vous a la section
Dépannage des présentes Instructions d’utilisation et/ou du « Manuel d’utilisation du systéme de biopsie et
d’excision mammaire ATEC ».

10. Appuyez sur le bouton blanc de la valve distante pour placer le dispositif en position de pré-injection. Consultez la
Figure C. Appuyez ensuite sur le bouton vert de la valve distante pour vérifier que la canule externe se déplace en
position de post-injection.

11. Branchez I'adaptateur et le guide de I'aiguille sur le systéme d’'imagerie. Certains systemes d’'imagerie nécessitent
la saisie des dimensions du dispositif Eviva. Dans ce cas, reportez-vous a la documentation fournie avec
|’adaptateur de votre systéeme.

Réalisation d’une biopsie (toutes les étapes doivent étre réalisées conformément a
la procédure standard)

1. Identifiez la région d’'intérét souhaitée.
2. Préparez le site comme requis.
Dispositif avec injection (ouverture de 12 ou 20 mm)
a. Retirez soigneusement le dispositif du plateau.
b. Otez la gaine de protection du dispositif.
c. Retirez I'introducteur du plateau et assemblez-le soigneusement avec le dispositif (voir Figure A).

d. Vérifiez que la console est en mode « Biopsy » (Biopsie) avant de manipuler la valve distante.
Remarque : si la console n'est pas en mode « Biopsy » (Biopsie), le dispositif risque de ne pas fonctionner
correctement lorsque vous essayez de le mettre en position de pré-injection.

e. Placez le dispositif en position de pré-injection en appuyant sur le bouton blanc de la valve distante (voir
Figure C). Remarque : si le dispositif Eviva est en position de pré-injection, la console ATEC doit étre allumée et
en mode « Biopsy » (Biopsie) afin d’empécher la migration du dispositif en position de post-injection.
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f. Faites glisser le dispositif/introducteur sur I'adaptateur jusqu’a ce qu’il se verrouille en place. Vous entendrez un
déclic sonore lorsque I'appareil sera solidement enclenché, et il ne pourra plus glisser plus sur I'adaptateur.

g. Faites avancer le dispositif jusqu’aux coordonnées de pré-injection souhaitées, fournies par le systeme d’imagerie.

h. Actionnez la canule externe en appuyant a fond sur le bouton vert de la valve distante. La canule externe progressera
alors de la course notée sur I'étiquette du produit.

Dispositif sans injection (ouverture de 12 mm)

a. Retirez le stylet jetable du plateau et 6tez la gaine de protection du stylet.
b. Placez le stylet dans le support de stylet (voir Figure B).
c. Retirez I'introducteur du plateau et assemblez-le soigneusement avec le stylet.

d. Faites glisser le support de stylet sur I'adaptateur. Faites avancer le support du stylet jusqu’a ce que le support et
I'introducteur s’enclenchent avec un déclic sonore.

@

. Faites-le progresser jusqu’aux coordonnées voulues fournies par le systéme d’'imagerie.

—h

. Tout en appuyant sur le bouton situé a I'arriere du support du stylet, retirez le support de stylet du patient et
désolidarisez-le de I'adaptateur en le faisant glisser. L'introducteur restera connecté a I'adaptateur et en place
dans le patient.

Vérifiez que la console est en mode « Biopsy » (Biopsie).

> m

. Faites glisser le dispositif sur I'adaptateur en guidant I'aiguille mousse dans I'introducteur jusqu’a ce qu’elle
s’enclenche avec un déclic sonore. Une fois le dispositif solidement enclenché, il ne peut plus glisser sur I'adaptateur.

3. Pour administrer I'anesthésiant choisi, fixez une seringue sans aiguille de 10 cm3 remplie d’anesthésiant dans la
valve a téte inclinée. Pour lancer I'administration automatique de I'anesthésiant, injectez manuellement 1 a 2 cm?3
d’'anesthésiant. Remarque : le dispositif ne permet pas d’injecter du produit par la valve a téte inclinée lorsqu’il se
trouve en position de pré-injection. Une tentative d’injection en position de pré-décharge peut entrainer un mauvais
fonctionnement du dispositif.

4. Pour commencer I'acquisition des tissus, appuyez sur la pédale et maintenez-la enfoncée tout au long de la procédure
de biopsie. Si vous 6tez le pied de la pédale, le dispositif se désactive ou s'arréte une fois le cycle en cours terminé.

5. Pour faire pivoter I'ouverture sur la canule extérieure du dispositif, tournez la molette arriére (voir la figure A).
Tournez la molette d’une position a la position suivante souhaitée tandis que la console émet des bips jusqu’a ce
que la région cible souhaitée ait été prélevée. Les chiffres apparaissant dans la fenétre du dispositif et sur la ligne
de la molette indiquent la position de I'ouverture.

6. Sélectionnez le mode « Lavage » pour irriguer et aspirer la cavité et nettoyer le dispositif de tout résidu de tissu.
(I n’est pas nécessaire d’appuyer sur la pédale.)

7. Pour faire le vide dans la cavité, ouvrez la fermeture de Luer-Lok de la valve a téte inclinée pour porter le sérum
physiologique a I'air, ce qui permet d’obtenir une aspiration constante de la cavité de biopsie.

8. Débranchez la chambre de filtrage pour éliminer les échantillons de tissu du filtre. Remarque : si le patient perd du
sang, le dispositif peut étre placé en mode de biopsie. Cela entraine la fermeture de I'ouverture et évite la perte de
liquide par la cavité de la biopsie.

9. Placez la console en mode « Biopsy » (Biopsie) pour fermer I'ouverture avant de retirer le dispositif de la cavité de
la biopsie.

10. Retirez le dispositif de I'adaptateur en soulevant le verrou arriére et en faisant glisser le dispositif vers I'arriére
pour libérer I'introducteur. L'introducteur restera connecté a I'adaptateur et en place dans le patient.

11. Eteignez la console.

12. Pour déployer le marqueur du site de biopsie, reportez-vous aux Instructions d’utilisation correspondantes.

13. Retirez I'introducteur de I'adaptateur en pingant les pattes et en le faisant glisser vers I'arriere pour libérer I'adaptateur.
14. Jetez tous les éléments usagés et non usagés de la biopsie de maniére appropriée.

15. Nettoyez et désinfectez correctement I'adaptateur.

Avertissements et mises en garde
e Procéder avec précaution au moment de relier des dispositifs tranchants sur I'adaptateur.

e Si le dispositif Eviva est en position de pré-injection, la console ATEC doit étre allumée et en mode « Biopsy »
(Biopsie) afin d’empécher la migration du dispositif en position de post-injection. Le dispositif Eviva doit étre en
position de post-injection pour les opérations « Setup » (Configuration), « Test », « Biopsy » (Biopsie), « Lavage »
ou « Manual Aspiration » (Aspiration manuelle).
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e Ne coupez pas la tubulure reliant le dispositif et la valve distante afin d’empécher
une injection par inadvertance. Cela est illustré par le symbole suivant :

e Comme pour toute procédure médicale, veuillez vous assurer que les utilisateurs portent des appareils de protection
individuelle adaptés pour se protéger de tout contact potentiel avec des fluides corporels.

e | e dispositif Eviva n'est pas recommandé pour étre utilisé avec I'IRM et I'échographie.

e La procédure de biopsie du dispositif Eviva doit étre exclusivement effectuée par des personnes parfaitement formées et
familiarisées a cette procédure. Consulter la littérature médicale relative aux techniques, complications et risques avant
d’effectuer une procédure trés peu invasive.

e | e dispositif Eviva doit étre utilisé par des médecins formés aux techniques de biopsie percutanée. Le dispositif de
biopsie mammaire Eviva n’est pas recommandé pour étre utilisé avec I'IRM.

. R(ONLY Mise en garde : les lois fédérales (des Etats-Unis) limitent la vente de ce dispositif par un médecin ou sous
prescription médicale.

e Une attention professionnelle particuliére doit étre observée en cas d’utilisation du dispositif Eviva chez les patientes
possédant des implants mammaires.

o Fvitez tout contact entre I'opérateur ou entre I'instrument et la partie gainée comportant I'aiguille du dispositif Eviva.

e |es instruments et les accessoires trés peu invasifs fabriqués ou distribués par des sociétés non agréées par Hologic,
Inc. peuvent s’avérer incompatibles avec le systeme Eviva. L'utilisation de ces produits peut générer des résultats
imprévus et provoquer des Iésions chez I'utilisateur ou le patient.

e |es instruments ou dispositifs en contact avec des fluides corporels peuvent nécessiter une mise au rebut particuliere
pour éviter toute contamination biologique.

e Jetez tous les instruments ouverts, qu’ils aient été utilisés ou non.

e Ne restérilisez pas et/ou ne réutilisez pas le dispositif Eviva ni I'introducteur. La restérilisation et/ou la réutilisation risquent
de compromettre I'intégrité de I'instrument. Cela peut entrainer un fonctionnement du dispositif non conforme aux attentes
et/ou entrainer la contamination croisée due a I'utilisation de dispositifs nettoyés et stérilisés de maniere incorrecte.

e || est conseillé de réaliser un examen clinique et d’obtenir les antécédents médicaux complets et exhaustifs, avant la
procédure. Des examens biologiques et radiographiques peuvent également étre réalisés.

Conditionnement

Le dispositif Eviva est fourni stérile pour un usage unique. Jeter dans un récipient approprié apres utilisation. Le dispositif
de biopsie est stérilisé par rayonnement a un niveau d’assurance de stérilité de 10°.

Réclamations relatives au produit et service technique

Signaler a Hologic toute réclamation ou tout probleme relatifs a la qualité, la fiabilité, la sécurité ou aux performances du
produit. Si le dispositif a causé ou aggravé une blessure du patient, signaler immédiatement I'incident au représentant
autorisé Hologic et & I'autorité compétente de I'Etat membre ou du pays concerné. Les autorités compétentes, pour les
dispositifs médicaux, sont généralement le ministére de la Santé de chaque Etat membre ou une agence au sein du
ministére de la Santé.

Informations complémentaires

Pour toute assistance technique ou pour obtenir des informations relatives au réapprovisionnement aux Etats-Unis, contacter :

Hologic, Inc.

u 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 Etats-Unis
Tél. : 877-371-4372

BreastHealth.Support@hologic.com

Les clients internationaux doivent contacter leur distributeur ou représentant commercial d"Hologic local :

E Représentant européen

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tél.: +322 711 46 80
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Dépannage

Espace-

Espace-
ment

Aiguille en position d’injection. Il est
possible que I'ouverture ne se ferme
pas complétement pendant la biopsie.

L'écoulement de sérum physiologique
est normal dans tous les modes. Le
dispositif semble normal pendant la
biopsie mais I'acquisition de tissu est

Figure D Position Figure E Figure F Position
d’injection compléte Position armée d’injection partielle
=1 <J <P
Position de la | Injection compléte Armée Injection partielle
valve distante
Position de Aiguille en position d’injection. | Aiguille en position armée.
I"aiguille L'ouverture s’ouvrira et se L'ouverture restera fermée dans
fermera comme prévu. tous les modes.
Symptéme(s) | Le dispositif fonctionne Aucun écoulement de sérum
comme prévu. physiologique dans tous les
modes. Le dispositif semble
normal pendant la biopsie mais
n'acquiert aucun tissu. inadéquate ou inexistante.*
Solution Sans objet Injectez entiérement I'aiguille.
Consultez la figure D. Consultez la figure D.

Injectez entiérement I'aiguille.

* Peut également conduire & des échecs pendant la configuration et le test.

Mode d’échec

Cause possible

Solution possible

pré ou de post-injection.

Le dispositif ne se met pas en position de

La console n’est pas
en mode « Biopsy »
(Biopsie).

Appuyez sur « Biopsy » (Biopsie) sur la console.
Si le dispositif ne se met toujours pas en position
de pré/post-injection, remplacez le dispositif et
recommencez la procédure de configuration.

Au cours de I'étape « Setup »
(Configuration), « Test », « Biopsy »
(Biopsie), « Lavage » ou « Manual
Aspiration » (Aspiration manuelle), le

vers le filtre des tissus ou I'ouverture ne

liguide et/ou les tissus ne sont pas amenés

s’ouvre ou ne se ferme pas correctement.

La valve distante n’est pas
pleinement en position
de post-injection.

Placez le dispositif en position de post-injection
en appuyant a fond sur le bouton vert de la
valve distante.

administrer I'anesthésiant.

Impossible d’appuyer sur la seringue pour

Le dispositif n’est pas en
position de post-injection.

Placez le dispositif en position de post-injection en
appuyant sur le bouton vert de la valve distante.

Symbols Used on Labeling

Symbole

Description

Norme

KonLy

Utilisation uniquement sur ordonnance

21 CFR 801.109

e [rer]

Représentant autorisé au sein de I’'Union européenne

ISO 15223-1, référence 5.1.2

AN

Mise en garde

ISO 15223-1, référence 5.4.4

.

XX

Marquage CE avec numéro de référence de
I'organisme notifié

Reglement RDM (UE) 2017/745
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Description

Norme

Marquage CE

Conformité européenne

Reéglement RDM (UE) 2017/745

www.hologic.com/package-inserts

Consulter le mode d’emploi

ISO 15223-1, référence 5.4.3

©

Respecter le mode d’emploi

CEl 60601-1, référence tableau
n°® D.2, signe de sécurité 10 (ISO
7010-M002)

Translations in Box

Traductions dans I'encadré

Hologic

Ne pas utiliser si I'’emballage est endommagé

ISO 15223-1, référence 5.2.8

#®

Numéro de catalogue

ISO 15223-1, référence 5.1.6

Code de lot ISO 15223-1, référence 5.1.5
LOT

Quantité Hologic

Fabricant ISO 15223-1, référence 5.1.1

Pays de fabrication

ISO 15223-1, référence 5.1.11

Brevets

Hologic

Ne pas restériliser

ISO 15223-1, référence 5.2.6

Ne pas réutiliser

ISO 15223-1, référence 5.4.2

® @|® {2

Non compatible avec I'lRM

ASTM F2503 N° de référence Tableau
2, Symbole 7.3.3; 7.4.9.1 ; Fig. 9

[7]
=
m
-l
B
m

Stérilisé par rayonnement

ISO 15223-1, référence 5.2.4

Date de péremption

ISO 15223-1, référence 5.1.4

Dispositif médical

ISO 15223-1, référence 5.7.7

Systeme de barriére stérile unique avec emballage de
protection a I'extérieur

ISO 15223-1, référence 5.2.14

O| G|E|Ka

Systeme de barriére stérile unique

ISO 15223-1, référence 5.2.11

YYYY-MM-DD

La date de péremption est représentée par les
éléments suivants :

YYYY représente I'année
MM représente le mois

DD représente le jour

Hologic

Ne pas couper cette ligne

S.0.

O

Code pays pour la traduction

ISO 3166

© 2024 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva et les logos associés sont des marques de commerce et/ou des marques de commerce déposées d’Hologic, Inc.
et/ou de ses filiales aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays.
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