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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 brostbiopsienhet som ska anvandas med ATEC® brostbiopsisystemkonsol. Det &r inte
en referens till kirurgiska tekniker.

Indikationer

Eviva brostbiopsienhet &r indicerat for att tillhandahalla brostvavnad prover for diagnostisk
provtagning av brost avvikelser under stereotaktisk brostbiopsivagledning. Eviva-

enheten ar avsedd for provtagning av bréstvévnad for histologisk undersékning med

delvist eller fullstandigt avlagsnande av den avbildade férandringen. Omfattningen av

den histologiska forandringen kan inte pa ett tillforlitligt satt faststallas fran utseendet

pa mammografibilderna. Darfor sager omfattningen av avlagsnandet av den avbildade
forandringen ingenting om omfattningen av avldgsnandet av den histologiska férandringen,
till exempel malignitet. Om vavnadsprovet inte ar histologiskt godartat ar det viktigt att
vavnadsgranserna undersoks och avldgsnas med en kirurgisk standardprocedur.

Kontraindikationer

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

Beskrivning av enheten

Eviva vakuumassisterad biopsienhet som anvands for att avlagsna brostvavnad pa ett
minimalt invasivt satt med anvandning av stereotaktisk avbildning. Eviva-enheten ar
endast avsedd for biopsi och diagnos. Enheten ar INTE avsedd att anvandas utanfér de
standarder, specifikationer och begransningar som beskrivs i denna IFU och annat relaterat
material. Enheten &r for engangsbruk och hela enheten ar helt disponibel. Enheten bestar
huvudsakligen av en ihalig nal med en sidodppning och en vass inre kanyl som roterar

och ror sig langs dppningen for att fa atkomst till malvavnad. Under forfarandet dras
vavnaden in i 6ppningen med hjalp av vakuum som skapats i enheten. Saltlésning skéljs
genom enheten for att skélja halrummet och transportera vévnad till vavnadsfiltret. Ett
inférarsystem, speciellt utformat fér anvandning med Eviva-enheten, ingdr i enheten.
Inférarsystemet uppréatthaller tiligang till malomradet av intresse och mojliggor utplacering av
en biopsiplatsmarkor.
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Se "Bruksanvisning for ATEC brdstbiopsi- och excisionssystem” for detaljerade
konsolinstruktioner.

Eviva-bild ..
Inforare
& TT d Eviva-enhet
Tumhijul Figur A

Stilett och adapter

Stilettfaste ﬁ ll— Adapter

Figur B
Fjarrventil: Forladdat lage
Grén knapp E.
Fjarrventil Figur C

Forberedelse av enhet — laddat eller inte laddat
lage (alla steg som ska utféras enligt
standardinterventionsteknik)

1. Montera behallaren, placera i behallaren pa toppen av konsolen och anslut
vakuumledningsenheten fran konsolen till behallarlockets 6vre port. Se till
att behallarens lock och stora portlock ar sakra och férseglade for att undvika
vakuumlackor.

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

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

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

5. Anslut slangsetet till konsol och behéllare. Fést den réda 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 for
konsolanslutning finns i ”Bruksanvisningen for ATEC brostbiopsi- och excisionssystem”.
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6. Strémkonsol pa (konsolen akitverar automatiskt laget "Biopsy” (Biopsi)).

7. Se till att enheten &r i efter laddat lage genom att bekréafta att den gréna knappen
pa fjarrventilen &r helt intryckt (endast laddningsanordningen).

8. Valj "Setup” (linstallningar) till prime device (saltlésning synlig i blandaren) och
bekréfta att tillrackligt vakuum uppnas (Laampan "Vacuum Ready” (Vakuum
klar) ska vara grén). Om rikligt vakuum inte uppnas blinkar lampan "Vacuum
Ready” (Vakuum klar). Om lampan blinkar, se felsékningsavsnittet i denna IFU
och/eller felsokningsavsnittet i "Bruksanvisningen for ATEC bréstbiopsi- och
excisionssystem”.

9. Vélj "Test” (Test) och se till att en diagnostisk biopsicykel slutfors (konsolen
véxlar automatiskt till "Biopsy” (Biopsi) efter att ha klarat "Test” (Test)-cykeln).
Om lamporna "Return to Setup” (Aterga till iinstaliningar) eller "Retest
Handpiece” (Testa handstycket) ténds, se felsdkningsavsnittet i denna IFU och/
eller "Bruksanvisning for ATEC brdstbiopsi- och excisionssystem”.

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

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

Utfora en biopsi (alla steg som ska utféras enligt
standardmassig interventiell teknik)
1. Identifiera malomrade.
2. Forbered platsen efter behov.
Tandanordning (20 mm eller 12 mm bldndare)
a. Ta forsiktigt bort enheten fran facket.
b. Ta bort skyddshéljet fran enheten.

c. Ta bort inféraren fran facket och montera forsiktigt inféraren pa enheten (se
figur A).

d. Bekréfta att konsolen ar i l&get "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).
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. Stall in enheten i forberedande laddat lage genom att trycka pa den vita knappen
pa fjarrventilen (se figur C). Obs! Nar Eviva-enheten ar i férberedande laddat lage
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 horbart klick
nar enheten &r ordentligt inkopplad kommer den inte langre att glida pa adaptern.

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

0a

=

. 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.

Icke-branningsanordning (12 mm blandare)
a. Ta bort engéngsstiletten fran brickan och ta bort skyddshaljet fran stiletten.

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

O

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

Q.

. For stilettfastenheten éver adaptern. For stilettkonsolen framat tills konsol och
inforarlaset 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 fér det av adaptern. Inféraren forblir ansluten till adaptern och
patienten.

o

Bekréfta att konsolen ar i laget "Biopsy” (Biopsi).

=g

. For in enheten pa adaptern samtidigt som du leder in den trubbiga nalen i
inféraren tills den Iases pa plats med ett hérbart 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 till Y-ventilen. For att initiera automatisk leverans av
beddvningsmedel, injicera 1-2 ml bedévningsmedel manuellt. Obs! Enheten tillater
inte Y-ventilinjektioner néar enheten ar i férberedande laddningslage. Forsok att
injicera i forberedande laddningslége kan leda till funktionsfel.

4. For att pabérja 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.
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. Om du vill rotera blandaren pa enhetens yttre kanyl vrider du det bakre tumhjulet

(se figur A). Vrid tumhjulet fran en position till nasta énskade lage nar konsolen piper
tills 6nskat malomrade har samplats. Siffrorna i fonstret pa enheten och linjen pa
tumhjulets visar blandarens position.

. Valj laget "Lavage” (Rengodring) for att bevattna och aspirera kaviteten i den

genomskinliga vavnaden. (Det &r inte nddvandigt att trycka ner fotbrytaren.)

. For att vakuumbehandla ihaligheten, koppla bort luerlaset pa Y-ventilen for att

Oppna saltlésningsledningen till atmosfaren vilket resulterar i konstant aspiration till
biopsihalan.

. Koppla bort filterkammaren for att ta bort vavnadskarnor fran vavnadsfiltret. Obs! Om

blodférlust noteras fran patienten kan enheten placeras i biopsilage. Detta stanger
blandaren och férhindrar vatskeférlust fran biopsihalan.

. Placera konsolen i laget "Biopsy” (Biopsi) for att stdénga bléndaren innan enheten

avlagsnas fran biopsihalan.

10. Ta bort enheten fran adaptern genom att lyfta den bakre sparren och skjuta tillbaka

enheten och lossa inféraren. Inféraren forblir ansluten till adaptern och patienten.

11. Strémkonsolen avstangd.

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

13. Ta bort inféraren fran adaptern med hjalp av klamflikar och fér tillbaka och frigér

fran adaptern.

14. Kassera alla anvanda och oanvanda biopsiartiklar pa lampligt satt.

15. Rengdr och desinficera adaptern ordentligt vid behov.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Var forsiktig nér du ansluter vassa enheter till adaptern.

Nar Eviva-enheten &r i férberedande laddat lage maste ATEC-konsolen vara paslagen
och i laget "Biopsy” (Biopsi) for att forhindra att enheten forsatts i biopsilage efter
laddning. Eviva-enheten maste vara i lage efter laddning, for att utféra "Setup”
(linstéllningar), "Test” (Test), "Biopsy” (Biopsi), "Lavage” (Rengéring) eller "Manual
Aspiration” (Manuell sugning).

Kapa inte slangen mellan enheten och fjarrventilen for att undvika oavsiktlig
laddning. Detta indikeras med féljande symbol:
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e Som med alla medicinska férfaranden, se till att anvéndarna 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.

* Biopsi med Eviva-enheten far endast utféras av personer med lamplig utbildning och
som ar bekanta med proceduren. Konsultera |amplig 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 enhet for bréstbiopsi rekommenderas inte fér anvandning med MRT.

* 1iONLY OBS: | USA begransar federal lag forséaljning av denna anordning till
lakare eller pa lakares ordination.

e Sunt professionellt omdéme bér anvandas nar Eviva-enheten anvands pa patienter
med brdstimplantat.

e Undvik operatérs- eller instrumentkontakt med den skyddade naldelen pa Eviva-
enheten.

* 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 kroppsvétskor kan kréva sarskild
hantering vid kassering for att férhindra biologisk kontamination.

e Kassera alla anvanda eller oanvanda engéngsinstrument sedan de 6ppnats.

e Eviva-enheten och/eller inforaren 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.
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Leverans

Eviva-enheten levereras steril for anvandning pa en enda patient. Kassera i en
lamplig behallare efter anvandning. Biopsiapparaten steriliseras genom stralning till
sterilitetssakringsniva (SAL) 10°.

Ytterligare information

For teknisk support eller information om nya bestallningar 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 férséaljningsrepresentant
for Hologic:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgien

Tel: +32 2711 46 80

Fels6kning

Bild D Fullt laddat lage Figur E Fullt armerat lage Bild F Delvis laddat lage

L1 | G| T
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Fjirrventilposition | Fullt laddad Fullt armerad Delvis laddad
Nilposition Nal i laddad position | Nalen i laddad Nl i laddad position
Bléndaren &ppnas position. Blandaren | Blandaren kanske
och stdngs som forblir stangd i alla inte stings helt
avsett. lagen. under biopsin.
Symtom Enheten fungerar Inget Saltlosningsflodet ar
som avsett. saltlosningsflode normalt i alla lagen.
ialla lagen. Enheten | Enheten later normal
later normalt under under biopsi men
biopsi men kan inte inhdmtar otillrackligt
inhdmta vidvnad. eller ingen vdvnad.*
Atgird Ej tillampligt Ladda nélen helt. Ladda nalen helt.
Se bild D. Se bild D.
* Kan ocksa leda till fel under installation och test.
Felliige Majlig orsak Mojlig atgird

Enheten kommer inte att
anta laget fore laddning eller
efter laddning

Konsolen ér inte i laget
”Biopsy” (Biopsi)

Tryck pa ”Biopsy” (Biopsi)
pé konsolen

Om enheten fortfarande
inte ér fore laddning/
efter laddning, byt ut
enheten och upprepa
instéllningsproceduren

Under ”Setup”
(linstdllningar) dras inte
"Test” (Test), "Biopsy”
(Biopsi), "Lavage”
(Rengoring) eller "Manual
Aspiration” (Manuell
sugning) vitska och/eller
vivnad till vivnadsfiltret
eller blandaren 6ppnas eller
stings inte som forvéntat

Fjarrventilen dr inte i fullt
efterladdat ldge

Placera enheten i efterladdat
lage genom att helt trycka
ner den grona knappen pa
fjérrventilen

Det gér inte att trycka ner
sprutan for att administrera
beddvningsmedel

Enheten ér inte i efterladdat
lage

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

© 2022 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva och associerade logotyper ar varumérken och/eller registrerade

varumarken som tillhér Hologic Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och andra lander.
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Symboler som anvands vid markning

Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen

m
H

Satskod

Katalognummer

-
EH
-

CE-mérkning for dverensstdmmelse med anmélt organisationsnummer

N
m
N
~J
©
N

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Anvénd senast den

Tillverkare

Ei®

Enligt USA:s federala lagstiftning far denna enhet endast saljas av ldkare eller
pé lakares ordination.

.-~
o
Z
>

Far inte ateranvandas

Far inte omsteriliseras

Steriliserad med stralning STERILE|

Se bruksanvisningen

= B
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MR Oséker

Denna anordning innehéller di-(2etylhexyl) ftalat, DEHP; Bensylbutylftalat, BBP DEHP

Antal
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