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Eviva®-brystbiopsienhed -
Brugsanvisning

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

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

Indikationer

Eviva-brystbiopsienheden er indiceret til at fremskaffe brystvaevsprgver til diagnostisk
prgvetagning af brystanomalier under stereotaktisk brystbiopsivejledning. Eviva-enheden er
beregnet til at fremskaffe brystveev til histologisk undersggelse med delvis eller fuldsteendig
fiernelse 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 veevsmargenerne undersgges med den almindelige kirurgiske
metode for at fastsla, hvor fuldsteendig 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 leegens 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.

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 begransninger, 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 &bning i siden og en skarp indre kanyle, der roterer ved hgje hastigheder
og indfgres pa tveers af abningen for at udskeere det gnskede veev. Under biopsiprocessen
skabes der et vakuum inde i enheden, som treekker veevet ind i dbningen. Der fgres saltvand
igennem enheden for at skylle kaviteten og fgre veev til veevsfilteret. Sammen med enheden
falger 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.
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Se "ATEC Breast Biopsy and Excision System Operator’s Manual (Instruktionsmanualen
til ATEC-systemet til brystbiopsi og bortskeering)” for detaljerede instruktioner om
konsollen.

Eviva - billede Indfgringsanordning

En-:
oF
: Eviva-enhed
Rulleknap Figur A
Styletsonde og adapter
Sondeholder ﬁ ;l_ Adapter
Figur B
Fjernventil: Prae-affyringsposition
Grgn knap E.
Fjernventil Figur C

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
lag. Sgrg for, at beholderens lag og det store indgangsdaeksel sidder godt fast og er
forseglet for at undgad vakuumlaekager.

ADVARSEL: Inden brug skal den beskyttende emballage og nalen undersgges for at
bekraefte, 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.
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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 (Opseetning)” for at starte enheden (saltvand er synligt i abningen)
og bekreeft, at der er opnaet tilstraekkeligt 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
fejifindingsafsnittet i denne brugsanvisning og/eller fejlfindingsafsnittet i "ATEC
Breast Biopsy and Excision System Operator's Manual (Instruktionsmanualen til
ATEC-systemet til brystbiopsi og bortskeering).”

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 pree-affyringsposition. Se figur C. Tryk derefter ned pa den grgnne knap
pa fiernventilen for at sikre, at den yderste kanyle bevaeger sig til post-
affyringspositionen.

11. Fastggr adapter og nalefgring til billeddannelsessystemet. Nogle
billeddannelsessystemer kraever inputdimensioner for Eviva-enheden. | disse
tilfeelde 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 pékraevet.
Affyrende enhed (20 mm- eller 12 mm-abning)
a. Fjern forsigtigt enheden fra bakken.

b. Fjern beskyttelseskappen fra enheden.
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Fjern indfgringsanordningen fra bakken, og fastggr forsigtigt indfgringsanordningen
pa enheden (se figur A).

I

o

. Bekraeft, at konsollen er i "Biopsy (Biopsi)”-modus, fgr fiernventilen betjenes.
Bemaerk: Hvis konsollen ikke er i "Biopsy (Biopsi)”-modus, fungerer enheden
muligvis ikke korrekt, nar du forsgger at placere den i position for "pree-affyring”.

Set 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 veere teendt og i "Biopsy (Biopsi)”-modus for at forhindre, at
enheden flytter sig til biopsipositionen for post-affyring.

[

—h

. Skub enheden/indfgringsanordningen pa adapteren, indtil den lases pé plads med
et tydeligt klik. Nar enheden er sikkert fastgjort, vil den ikke leengere glide pa
adapteren.

Fgr enheden frem til de gnskede prae-affyringskoordinater, som leveres af
billeddannelsessystemet.

0a

=

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.

o

. Placer styletsonden i sondeholderen (se figur B).

Fjern indfgringsanordningen fra bakken, og fastggr forsigtigt indfgringsanordningen
pa styletsonden (se figur A).

I

o

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

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

o]

—h

. 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.

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

=

. Skub enheden pa adapteren, mens du fgrer den stumpe nal ind i
indfgringsanordningen, indtil det lases pa plads med et tydeligt klik. Nar enheden
er sikkert fastgjort, vil den ikke leengere glide pa adapteren.
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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 prae-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 neaeste 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 veevskerner fra veevsfilteret. Bemeerk: Hvis der
konstateres blodtab fra patienten, kan enheden sattes i biopsi-modus. Dette lukker
abningen og forhindrer vaesketab fra biopsi-kaviteten.

9. Seet konsollen i "Biopsy (Biopsi)”-modus for at lukke abningen, 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.
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Advarsler og forholdsregler

Veer forsigtig, nar du slutter skarpe enheder til adapteren.

Nar Eviva-enheden er i prae-affyringsposition, skal ATEC-konsollen vaere taendt 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)”.

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

Som ved enhver medicinsk procedure skal der sgrges for, at brugerne baerer passende
personlige veernemidler til at beskytte mod potentiel kontakt med kropsveesker.

Eviva-enheden anbefales ikke til brug i forbindelse med MR- og ultralydsscanning.

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

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

]iONLY Forsigtig: | henhold til fgderal lovgivning i USA ma dette udstyr kun
seelges af eller efter ordination fra en laege.

Der bgr foretages en velfunderet faglig vurdering, nar Eviva-enheden anvendes pa
patienter med brystimplantater.

Undga betjening eller instrumentkontakt med den beskyttede del af Eviva-enhedens
biopsinal.

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.

Instrumenter eller enheder, der kommer i kontakt med kropsvaesker, kan kraeve
bortskaffelse pa sarlige mader for at forhindre biologisk kontaminering.

Bortskaf alle abnede instrumenter, uanset om de anvendes eller ej.
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e Eviva-enheden eller indfgringsanordningen ma ikke resteriliseres og/eller genbruges.
Resterilisering og/eller genbrug kan kompromittere instrumentets tilstand. Dette kan
medfgre en risiko for, at enheden svigter, sa den ikke fungerer efter hensigten — og/
eller det kan skabe krydskontaminering i forbindelse med brug af utilstreekkeligt
rensede og steriliserede enheder.

e Der anbefales at have en komplet og omfattende praeoperativ 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°%.

For yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA, kontakt:
Hologic, Inc.
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

Mel-
)| lemrum

Figur D Helt affyret position

Figur E Fuldt udrustet position og
klar til affyring

Figur F Delvist affyret position

| L e |
Fjernventil position | Helt affyret Fuldt udrustet og Delvist affyret
klar til affyring

Nilens position

Nalen i affyret
position. Abningen
abnes og lukkes efter
hensigten.

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

Nalen i affyret
position. Abningen
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 vev.

Saltvandsflowet

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

Afhjzlpende
foranstaltning

Ikke gaeldende.

Affyr nélen helt.
Se figur D.

Affyr nélen helt.
Se figur D.

* Kan ogsa fgre til fejl under opsaetning og test.
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Fejltilstand

Mulig arsag

Mulig athjeelpende
foranstaltning

Enheden vil ikke gé
i pree-affyrings- eller post-
affyringsposition

Konsollen er ikke i “Biopsy
(Biopsi)”-modus

Tryk pa "Biopsy (Biopsi)”
pé konsollen

Hvis enheden stadig

ikke gar i pree-affyrings/
post-affyringsmodus,
skal enheden udskiftes
og ops@tningsproceduren
gentages

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

Fjernventilen er ikke i fuld
post-affyringsposition

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

Kan ikke trykke sprojten
ned og administrere
anzstesimiddel

Enheden er ikke i post-
affyringsposition

Set enheden i post-
affyringsposition ved at
trykke den grenne knap pa
fjernventilen helt ned

© 2022 Hologic, Inc. Hologic, The Science of Sure, Eviva og associerede logoer er varemarker og/eller registrerede
varemaerker tilhgrende Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande.

MAN-03337-1902 Revision 010
01/2022
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Symboler, der anvendes pa markater

Autoriseret repraesentant i EU

Partikode

Varenummer

ﬂ
[y (2]
(o]

q E

CE-maerkning af overensstemmelse med det bemyndigede organs
identifikationsnummer

N
m
N
~J
©
N

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Udighsdato

Fabrikant

Ei®

I henhold til amerikansk (USA) lovgivning mé dette udstyr kun salges af en
lzege eller efter dennes ordination

.-~
o
4
>

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Steriliseret med bestraling STERILE|

Se brugervejledningen

Ikke MR-egnet

@ =B
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Denne enhed indeholder di-(2ethylhexyl) ftalat, DEHP; Benzylbutylftalat, BBP DEHP
BBP

Kvantitet
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