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Brevera® System
Setup Guide for GE Senographe® DS Stereotaxy and

GE Senographe Essential Stereotaxy

PLEASE READ PRIOR TO PERFORMING PROCEDURE:

This setup guide is designed to be used in conjunction with, not replace, the Brevera breast biopsy device
instructions for use. Prior to performing the procedure, the physician must review and be familiar with the full
operating instructions for the Brevera breast biopsy device and biopsy image guidance system. Consult the Brevera
breast biopsy device instructions for use for full operational instructions, as well as any contraindications and safety
information.

Please retain this setup guide. Note that while Hologic frequently updates the contents of this guide, medical
information and technology can change rapidly. Therefore some of the information in this guide may be out of date.
Use of these instructions with any product other than those specifically noted may result in injury to the patient
and/or damage to the equipment.

Program the breast biopsy image guidance system for the Brevera breast biopsy device according to the needle
setup instructions provided in the appropriate breast biopsy guidance system user manual. Specific parameters are
listed below.

GE Senographe DS Stereotaxy and GE Senographe Essential Stereotaxy is Compatible with the following
Brevera Components and Biopsy Accessories:

Catalog Number Description
BREVDRV Brevera Driver
BREVADPTR Brevera Adapter
BREVADPTRG Brevera Adapter for GE Senographe® Stereotaxy
BREVSTYLBRKT Stylet Bracket
BREV09 Standard Stereotactic Biopsy Needle
BREVDISP09 Standard Stereotactic Biopsy Needle
EVIVA_NGO9R Needle Guide
EVIVA_BUSHING_GE Bushing for GE Senographe® Stereotaxy

Setup of GE Senographe DS Stereotaxy and GE Senographe Essential
Stereotaxy Systems Vertical Approach for Use with Brevera Biopsy
To Install the Brevera Adapter:

NOTE: The following is a general setup guide. Refer to the GE Senographe DS, GE Senographe Essential, GE
Senographe DS Stereotaxy, or GE Senographe Essential Stereotaxy Operator Manuals as appropriate for more
details.

1. Setup GE Senographe stereotaxy system for vertical approach using appropriate bracket(s).

Refer to GE Senographe stereotaxy system operator manual for setup instructions.

2. Install the Brevera Adapter for GE, BREVADPTRG, onto the GE Senographe stereotaxy system.

Check the Brevera Adapter components (reference Figure 1) to ensure they are secure . If the components are
not secure call technical support.

3. Install the bushing, EVIVA_BUSHING_GE, into the lower needle guide holder of the GE Senographe stereotaxy system.

4. Install the disposable needle guide, EVIVA_NGO9R, into the Bushing.

5. Install the Brevera Needle and Driver onto the Brevera Adapter for GE. Ensure the needle goes through the
needle guide. Check to make sure the cable, tubing, and other parts of the Brevera biopsy device are clear of the
x-ray tube during rotation.

6. Ensure the proper Brevera biopsy device is selected in the GE Senographe stereotaxy software prior to sending
the target to the stereotactic system. The selected Brevera biopsy device should match the biopsy device that is
being used in the procedure.

7. Perform the biopsy procedure per the Brevera breast biopsy device instructions for use.

8. Clean the Brevera Adapter for GE and Eviva Bushing for GE per the cleaning instructions found in this document.
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Figure Legend

1. Adapter

2. Needle Guide

3. Bushing (hidden from view)
4. Needle Guide Holder

Figure 1: How to Install the Brevera Adapter

To Remove the Brevera Adapter:

1. Remove the Brevera Needle and Driver from the Brevera Adapter for GE.
2. Slide the Brevera Adapter for GE straight up and remove from mount.
Parameter Setup for use of Brevera Biopsy Device on the GE Senographe Stereotaxy System Vertical Approach
Program the GE Senographe stereotaxy system for Brevera biopsy device according to the needle setup instructions

provided in the GE Senographe stereotaxy operator manual, in conjunction with the steps below.

When “Creating” needles, select “VAD with vertical holder” for type of needle. Use the dimensions provided in

the table below. The diagram below the table shows a schematic of the dimensions.

Note: Do not select “CB” because this will cause the needle to move to an incorrect depth.

BREV09, BREVDISP09

Parameters
20mm (Standard) 12mm (Petite)

Recommended Name in Software BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Needle Post-Fire A (mm) 126.5 118.5

Notch B (mm) 19.8 13.6

Tip C (mm) 7.9 7.9

Device D (mm) 264 272

Vertical Holder E (mm) 3.4 -4.6

All values entered above must be verified with the appropriate Brevera biopsy device and applicable tests to ensure
the target is near the center of the biopsy device aperture.
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Setup of GE Senographe DS Stereotaxy and GE Senographe Essential
Stereotaxy Systems Lateral Approach for Use with Brevera Biopsy

Contact Technical Support to confirm compatibility of your biopsy device. Install the biopsy adapter as shown below,
then install the biopsy device. (Refer to the user manual provided by the biopsy device manufacturer for installation
and operating instructions.)

To Install the Brevera Adapter:

1. Setup GE Senographe stereotaxy system for lateral approach using appropriate bracket(s).
Refer to GE Senographe stereotaxy operator manual for setup instructions.

2. Install the Brevera Adapter, BREVADPTR, onto the GE Senographe stereotaxy system. Check the Brevera Adapter
components (reference Figure 2) to ensure they are secure . If the components are not secure call technical support.

3. Install the disposable needle guide, EVIVA_NGOO9R, into the GE Senographe lateral arm Needle Guide Holder.

4. Ensure the proper Brevera biopsy device is selected in the GE Senographe stereotaxy software prior to sending
the target to the stereotactic system.

5. Advance the Brevera biopsy device to the Reference Position (edge of Biopsy Device Support nearest to breast)
on the lateral adapter bar. See the table for this position.

6. Perform the biopsy procedure per the Brevera breast biopsy device instructions for use.
7. Clean the Brevera Adapter per the cleaning instructions found in this document.

Figure Legend

1. Adapter

2. Mount Screw

3. Needle Guide Holder
4. Needle Guide

5. Biopsy Device Support
6. Lateral Adapter Bar

7. Reference Position

Figure 2: How to Install the Brevera Adapter on the Stage

To Remove the Brevera Adapter:
1. Turn the Mount Screw counterclockwise to release the Brevera Adapter.
Parameter Setup for use of Brevera Biopsy Device on the GE Senographe Stereotaxy System Lateral Approach

Program the GE Senographe stereotaxy system for a lateral needle according to the instructions provided in the GE
Senographe stereotaxy operator manual, in conjunction with steps below.

1. When “Creating” needles, select “LAT” for type of needle. The recommended name for the needle is shown in the
table below.

2. For Length A reference table below to create the needle entry. The diagram below shows a schematic of the dimension.
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NOTE: This length ensures that the needle will be aligned with the needle guide. This length is common for all Eviva, ATEC, and Brevera
devices. No information about the length of the needle, notch (aperture) or end (dead space) is entered into the system; therefore, only one
needle needs to be programmed for all current Eviva, ATEC, and Brevera devices. This distance does not control the insertion depth of the
needle into the breast. The insertion depth will be controlled by advancing the biopsy device to the recommended position in the table below.

BREV09, BREVDISP09
Parameters
20mm (Standard) 12mm (Petite)
Recommended Needle Name BREV(0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Type of Needle LAT LAT
Length A (mm) 107.8 107.8
Proper Device Reference Position 67 71
on the Lateral Adapter Bar (mm)

All values entered above must be verified with the appropriate Brevera biopsy device and applicable test to ensure
the target is near the center of the biopsy device aperture. The Brevera biopsy device must be advanced to the
proper device position on the lateral adapter bar. See above table.

Cleaning Instructions for Adapter Components
Remove adapter from biopsy guidance system before cleaning.

Use a lint-free cloth and apply a diluted, mild detergent to clean components and surfaces. To remove more difficult
soils, use a soft bristle brush as needed.

Caution: Use the least possible amount of cleaning fluids. The fluids must not flow or run.
Disinfecting the Adapter
To disinfect the system’s components and surfaces, Hologic recommends the following disinfecting solutions:

e 10% chlorine bleach and water with one part commercially available chlorine bleach (normally 5.25% chlorine

and 94.75% water) and nine parts water. Mix this solution daily for best results
e Commercially available isopropyl alcohol solution (70% isopropyl alcohol by volume, not diluted)
e Commercially available wipes containing less than or equal to 2% quaternary ammonium compounds by
weight in water

Apply disinfecting solutions to the system using a clean, lint-free cloth or wipe. Wipe the system with the wet cloth,
observing appropriate contact (wet) times. Do not spray cleaning solutions directly on the console or other parts of
the Brevera breast biopsy system.
Caution: To prevent damage to the electronic components, do not use disinfectant sprays on the system.
To Prevent Possible Injury or Equipment Damage
Do not use a corrosive solvent, abrasive detergent, or polish. Select a cleaning/disinfecting agent that does not
damage the plastics, aluminum, or carbon fiber.
Do not use strong detergents, abrasive cleaners, high alcohol concentration, or methanol at any concentration.
Do not expose equipment parts to steam or high temperature sterilization.
Do not let liquids enter the internal parts of the equipment. Do not directly apply cleaning sprays or liquids to the
equipment. Always use a clean, lint-free cloth and apply the spray or liquid to the cloth. If liquid enters the system,
disconnect the electrical supply and examine the system before returning it to use.

Caution: Wrong cleaning methods can damage the equipment, decrease imaging performance, or increase the
risk of electrical shock.

5 English



Always follow instructions from the manufacturer of the product you use for cleaning and disinfection.

The instructions include the directions and precautions for the application and contact time, storage, wash
requirements, protective clothing, shelf life, and disposal. Follow the instructions and use the product in the most
safe and effective method.

Warranty

Except as otherwise expressly stated in the Agreement: i) Equipment manufactured by Hologic is warranted to the original Customer

to perform substantially in accordance with published product specifications for one (1) year starting from the date of shipment, or if
Installation is required, from the date of Installation (“Warranty Period”); ii) digital imaging mammography x-ray tubes are warranted

for twenty-four (24) months, during which the x-ray tubes are fully warranted for the first twelve (12) months and are warranted on a
straight-line prorated basis during months 13-24; iii) replacement parts and remanufactured items are warranted for the remainder of the
Warranty Period or ninety (90) days from shipment, whichever is longer; iv) consumable Supplies are warranted to conform to published
specifications for a period ending on the expiration date shown on their respective packages; v) licensed Software is warranted to operate
in accordance with published specifications; vi) Services are warranted to be supplied in a workman-like manner; vii) non-Hologic
Manufactured Equipment is warranted through its manufacturer and such manufacturer’s warranties shall extend to Hologic's customers,
to the extent permitted by the manufacturer of such non-Hologic Manufactured Equipment. Hologic does not warrant that use of Products
will be uninterrupted or error-free, or that Products will operate with non-Hologic authorized third-party products. These warranties do

not apply to any item that is: (a) repaired, moved, or altered other than by Hologic authorized service personnel; (b) subjected to physical
(including thermal or electrical) abuse, stress, or misuse; (c) stored, maintained, or operated in any manner inconsistent with applicable
Hologic specifications or instructions, including Customer’s refusal to allow Hologic recommended Software upgrades; or (d) designated as
supplied subject to a non-Hologic warranty or on a pre-release or “as-is” basis.

How Supplied

The Brevera adapter is supplied as a seperately packaged accessory.

For More Information

For technical support or reorder information in the International customers, contact your distributor or local
United States, please contact: Hologic Sales Representative:
Hologic, Inc. E European Representative
M 250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Phone: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgium

Tel: +32 2 711 46 80

Symbols Used on Labeling

The following symbols may be found on the product labeling for the Brevera adapter:

Symbol Description Standard
Prescription use only FDA 21 CFR 801.109
KonLy
Authorized Representative in the European ISO 15223-1, Reference 5.1.2
E Community
CE Mark MDR Regulation (EU) 2017/745
European Conformity

Translations in Box Transations in Box Hologic

Consult instructions for use IS0 15223-1, Reference 5.4.3

=

www.hologic.com/package-inserts

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

Medical device IS0 15223-1, Reference 5.7.7

Catalog number ISO 15223-1, Reference 5.1.6

HIEIG:
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Symbol Description Standard
A Contents N/A
=<
N’
Quantity Hologic
Manufacturer IS0 15223-1, Reference 5.1.1

Country of Manufacture

ISO 15223-1, Reference 5.1.11

e

Patents

Hologic

Keep dry

ISO 15223-1, Reference 5.3.4

Not safe for magnetic resonance imaging

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

Non-sterile

IS0 15223-1, Reference 5.2.7

Caution

ISO 15223-1, Reference 5.4.4

®@|> B @)

Do not use if package is damaged

IS0 15223-1, Reference 5.2.8

-
(o]
-

Batch code

ISO 15223-1, Reference 5.1.5

SN

Serial number

ISO 15223-1, Reference 5.1.7

co

Date format: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY represents the year

MM represents the month

DD represents the day

Country code for translation ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera, and Multicare are trademarks or registered trademarks of Hologic, | nc. and/or its subsidiaries in the United States
and/or other countries. All other trademarks, registered trademarks, and product names are the property of their respective owners.

AW-27352-002 Revision 002
November 2023
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Iuotnpa Brevera®
05nyoc puBponc yia otepeotadia GE Senographe® DS kat
otepeotalia GE Senographe Essential

MAPAKANOYME AIABAZTE MPIN AMO THN EKTEAEZH THZ AIAAIKAZIAY:

Autdc 0 0dnydc puBpiong éxet oxediaotei va pnotponoleitat 6e ouvduacpd pe odnyieg xpriong T ouokeuri loyiag paotol Brevera,
Kau ox1 va Tig avtikadiotd. Mptv amd v ektéheon e dladikasiac, o latpdg mpémet va emaveeTdoet Kat va e§otkelwbei pe Tiq mipelg
odnyie¢ Aerroupyiag T ouokevnc Plogiag paotol Brevera kat Tou ouotripatog kaBodiynong ameikoviong Blowiac. ZupBouleuBeite Tiq
0dnyieg xpriong e ouokeun¢ Plogiac paotol Brevera yia mnpeig odnyiec 6oov agopd T Aettoupyia, kabw kat yia Tuxov avievdeielg
Kat MAnpopopiec yla T acpdhela.

Kpatote autov tov 0dnyo pibuiong. Emonpaivetar 6Tt evw n Hologic evnpepavel TakTIKG To mepLeXOpEVO autol Tou 08nyoU, ot LaTPIKES
mAnpogopie¢ kat n Texvohoyia evdéyetat va aldouy paydaia. Zuvenwe, kamoteg and Ti¢ MAnpopopieg e autov Tov 0dnyo pmopei va eivat
TapwyNuEves. H xpnon autav Twv odnylwv o€ mpoiovTa EKTOC aUTAV OV GUYKEKPILEVA EMONUAiVOVTAL HTOPEL va EXEL WC AMOTENEOHA
Tpavpatiopd Tov asBevoug f/kat mpokAnan {npidg otov e€omhiopo.

Mpoypappartiote To ooTNHA KaBoSHYNENG amekoviong Plowiag paotou yia T cuokeur Bloyiag paotol Brevera c0pgwva pe Tiq 08nyieg
pOBpIENG Berdvag mou mapéxovTal 0T aVTIOTOIXO EyXELPidIo xproTn Tou cuoTpatos kabodrynang Bloyiag paotol. Zuykekpiyéves
napdpeTpol mapatibevial mapakdtw.

H otepeotaia GE Senographe DS kat n) otepeotasia GE Senographe Essential eivan supPatég pe va akoAovBa ororyeia Kat
e€aptipata froyiag Brevera:

Ap1Bpo6¢ Kataloyou Mepiypapn
BREVDRV 08nyoc Brevera
BREVADPTR Mpocappoyéag Brevera
BREVADPTRG Npocappoyéac Brevera yia otepeotaia GE Senographe”
BREVSTYLBRKT YTplypa oTeeol
BREV09 Tumkn otepeotakTiki fehdva Prowiag
BREVDISP09 Tumkn otepeotakTiki Behova Plowiag
EVIVA_NGO9R 08nyo BeNovag
EVIVA_BUSHING_GE Aaktohiog ya otepeotadia GE Senographe”

P0Bpion twv cuothpdtwv otepeotasiac GE Senographe DS kat otepeotadiag GE
Senographe Essential katakopugng mpooéyyiong yia xprion pe  Proyia Brevera

Ta va eykatracTiioeTe Tov mpocappoyéa Brevera:

YHMEIQXH: Ot 0dnyiec mou akohouBolv amoteholv évav yeviko 0dnyo puBIoNG. Avatpé€Te oTa avTioTolxa eyxELpidla XEIPLOTH TwV

GE Senographe DS, GE Senographe Essential, otepeotagia GE Senographe DS 1y atepeotagia GE Senographe Essential yia mo Aemtopepeic

TANPOQOPiEC.

1. PuBpiote To obotnpa otepeotagia GE Senographe yia katakdpupn mpoogyyian pie T xprion Twv KatdMnAwv Bpayidvwy.
Avatpé€te oTo eyyelpidio xeiploth Tou suaTApato oTepeotasiac GE Senographe yia 0dnyieg poByiong.

2. Eykataotnote Tov mpooappoyéa Brevera yia GE BREVADPTRG oo olotnpa otepeotagiac GE Senographe.
ENéy&re Ta ootyeia Tou mpooappioyéa Brevera (eikova avagopdg 1) yia va BeBaiwBeite 0Tt eivat otepewpiéva pe aopaela. Edv ta otoiyeia
dev eival oTepewIEVa e ao@ANELD EMKOWVWVIOTE e TV TERVIKT UMOOTAPIEN.

3. Eykataotnote Tov daktoMo, EVIVA_BUSHING_GE, otn Bdon tou kdtw 0dnyol Behdvag Tou uatrpatog otepeotasiag GE Senographe.

4. Eykataotijote Tov 0dnyo Berovag piag xprong, EVIVA_NGOIR, atov daktohio.

5. Eykataotrote T Behova kai tov 0dnyo Brevera otov mpooappoyéa Brevera yia GE. BeBaiwbeite ot n fehdva diépyetat péow tou
0dnyol BeNdvag.

6. ENéy&re yiava BePaiwbeite 011 T0 kahwdio, n owhivwon kat dAa pépn g cuokeuric Bloiag Brevera dev epmodiovtat amé Ty
TEPLOTPOPH TG Auyviag akTivwy X.
BeBaiwBeite ot éxete emhégel T owatr ouokeur Blowiag Brevera ato hoyiopikd otepeotagiag GE Senographe mptv amd tyv amootohn
TOU GTOXOU 0TO GTEPEOTAKTIKG 6UGTNHA. H emAeypévn ouokeur Blopiag Brevera mpémel va avtiotolyei otn ouokeur Plogiag mov
xpnotponoteitat otn dtadikaoia.

7. Exteléote T dadikacia Blowiag s0ppwva e Tic 0dnyie¢ xprong e suokeunc Bloiag paotou Brevera.

8. KaBapiote tov mpooappoyéa Brevera yia GE kai tov daktoMo Eviva yia GE abp@wva pie Tig 00nyie¢ kaBapiopou mov mapatiBevial oe
QaUTO TO €yypaqo.
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Ewoéva 1: Tpdmog eykatdotacng Tou mpooappoyéa Brevera

Na va apaipéoete Tov mpocappoyéa Brevera:
1. Agaipéote T Behova kai Tov 0dnyo Brevera amd tov mpocappoyéa Brevera yia GE.

Ynopvnpa eoévag

1. Mpocappoyéag

2. 08nyac Berovag

3. Aaktohiog (Sev ameikoviCetan)
4. Baon odnyou erovag

2. XUpete Tov mpooappoyéa Brevera yia GE guBeia mpog Ta mdvw Kat agaipéote Tov and ) pdon.

PUBon mapapéTpwv yia prion ¢ cuokevic fropiag Brevera oto siotnpa otepeotaliac GE Senographe karakopupng

TIPOGEYYIONC

Mpoypappartiote To obotnpa otepeotagia GE Senographe yia suokeun Broyiag Brevera oupguwva pe Tic 08nyieg pubpiong e Behdvag mov
mapéxovtat oTo yxelpidio yeploth otepeotasiag GE Senographe, o ouvduaopd pe Ta mapakdtw prpata.
Katd n «Anpiovpyia» Behovayy, emAé€te <VAD pe katakdpugn Baon» yia tomo fehdvag. Xpnotpomolijote Ti¢ dlaotdoeig mov mapéyovtat
oTov mapakdtw mivaka. To Sidypappa kdtw ané Tov mivaka mapouotdlel oxnuatika Ti¢ diaotdoel.

Inpeiwon: Mnv eméyete «CB» emeldn pe auto n Behdva Ba petakivnBei o€ eopahyévo adoc.

Mapapetpot

BREV09, BREVDISP09

20 mm (Tumko)

12 mm (Mikpo)

Mpotevopevo dvopa 6To AoyIGHIKO

BREV0920, BREVDISP0920

BREV0912, BREVDISP0912

Beldva petd tnv mupodotnon A (mm) 126,5 18,5
Eyxomij B (mm) 19,8 13,6
Akpo C(mm) 79 79
Zuokeuni D (mm) 264 272
Katakopuen Baon E (mm) 34 -46

‘0\eg ot Ty mou mapatiBevial mapamdvew mpémel va emaAnBevovTal e TV avtiotolyn ouokeur Blowiag Brevera kai Tic epappolOpieveg
SOKIpEC, yia va SlaopahioTei 6Tl 0 6TOX0C BpioKeTal KOVTA 0TO KEVIPO TOU AVOIYHATOC TE 0UOKEVRG Bloyiag.
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P0Bpion twv ouothpdtwv otepeotadiac GE Senographe DS kat otepeotasiag
GE Senographe Essential mAevpixij¢ mpocéyyiong yia xprion pe t proyia Brevera

Emkowvwviote pe Ty texviki umoaTnpién yia va empPefaiwoete ) cupBatoétnta e cuokeung Plowiag mou dlabétete. Eykataotiote Tov
mpooappoyéa Blodiag Omwe GaiveTal mapakdtw, Kat 6Tn GUVEXELD EYKATAOTAOTE Th 6UOKELT Bloyiac. (Avatpégte oTo eyyelpidio xprotn mou
TAPEXETAL AMO TOV KATAOKELAOTH TG 0UoKeur¢ Blopiag, yia 0dnyieg eykatdotaong kat etrovpyiag.)

Ta va eyKatacTRoeTe Tov mpooappoyéa Brevera:

1. PuBpiote To s0otnpa otepeotadiac GE Senographe yia mieupiki mpoaéyylon pe T prion Tou(-wv) katd\nhou(-wv) Bpayiova(-wv).
Avatpéte oTo eyyelpidio xeiplotn T otepeotadiac GE Senographe yia odnyieg puBpiong.

2. Eykataotijote Tov mpocappoyéa Brevera, BREVADPTR, ato sbotnpa otepeotagiag GE Senographe.
ENéy&re Ta oTolyeia Tou mpooappoyéa Brevera (€kova avagopdg 2) yia va BeBaiwBeite 0Tt eivat otepewpéva pe aopaela. Edv ta ototyeia
dev eival oTepewpIéva e ao@ANELd EMKOWVWVINOTE |1E TV TERVIKT UMOOTAPIEN.

3. Eykataotnote Tov 0dnyo ehovag piac xpriong, EVIVA_NGOIR, atn Bdon 0dnyol Berdvag tou mieupikol Bpayiova GE Senographe.

4. BeBawbeite o1t éxete emAéel T 6woTh ouokeur Bloyiag Brevera ato hoyiopikd otepeotadiog GE Senographe mpwv amo v amoatolr Tou
GTOXOU 0TO GTEPEOTAKTIKO GUOTNHA.

5. TpowBnote tn cuokeun Plowiag Brevera otn B¢on avapopdc (dkpo Tov aTnpiypatog cuokevic Blogiag mou BpiokeTat mo Kovid 6Tov
HaoTo) 0tn pdPdo meupikov mposappoyéa. BA. Tov mivaka yia autri T Béon.

6. Exteléote T Sladikacia Bloyiag oupgwva pe Tic 0dnyieg xpriong T ouokeung Blopiac paotod Brevera.

7. KaBapiote Tov mpooappoyéa Brevera c0pgwva pie Tig 0dnyiec kabapiopol mou mapatifeval oe auto To £yypago.

Ynopvnpa ikovag

1. Npooappoyéag

2. Biba mpoodptnong

3. Bdon odnyou BeNdvag

4. 08nyoc Berovag

5. Ztiptypa cuokeunc Bloiag

6. PaBdog mheupikol mpooappoyéa
7. 0¢on avagopdg

Ewdva 2: Tpémog eykatdataong Tou mpooappoyéa Brevera atnv matgdppa Stage

Na va apaipéoete Tov mpocappoyéa Brevera:
1. Tupiote T Bida mpoodptnong aplotepdoTpo@a yia va ameAeubepnoeTe Tov mpooappoyéa Brevera.

PUBon mapapétpwy yia prion e cuokevic Bropiag Brevera oto suotnpa otepeotaliac GE Senographe mhevpikig
TIPOGEYYIONC

Mpoypappariote To obotnpa otepeotagia GE Senographe yia mevptkr Behdva, 00pQwva pie TIG 0dnyieg mov mapéxovtat 6To yxelpidlo
Xelplotn otepeotagiac GE Senographe, o€ 6uvduaopo pe Ta mapakdtw Pripata.

1. Katatn «Anpiovpyia» Behovawy, emhéte «LAT» yia tov Tumo Bedvag. To ouvioTwpevo Gvopa yia T Behova mapatiBetal oTov mapakdtw
Tivaka.

2. Tao piKo¢ A avatpé€te oTov mapakdTw mivaka yia va dnpiovpyieete v kataywplon fehdvag. To mapakdtw didypappa mapovotalet
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OXNUATIKA TIC S1A0TATELC.

YHMEIQZH: To prikog auto Staopahilet tin Behova Ba evBuypappiotei pe Tov 0dnyo Behdvac. To piKog auTo ivat koo yia ONeg Tic ouokevég Eviva, ATEC
Kat Brevera. Zto olotnyia dev eldyovtat mnpogopiec yia To Hrikog T Behdvag, T eykom (Gvotypa) i To dkpo (Vekpdg Xwpog): GUVEMGC, Hovo ia feNova
Xpetddetat va mpoypappaTioTei yia OAeG I TpéKouoes ouokevég Eviva, ATEC kat Brevera.

H améotaon avtr dev puBpilel to faBog eloaywyrg e feNdvag atov paoto. To BaBog lsaywyng pubpiletar pe petakivnon g cuokevig Plopiag ot
OUVIOTWHEVT BEOT OUHQWVA e TOV MapakdTw mivaka.

BREV09, BREVDISP09
Mapapetpot
20 mm (Tumko) 12 mm (Mikpo)
ZuvioTWpEVO Gvopa Behdvag BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Tomog Behovag MAATIO MNAATIO
Mnkog A (mm) 107,8 107,8
LwoTh 0¢on avagopdg CUGKEVIG 0TN 67 71
papso mhevpikou mpocappoyéd (mm)

‘0\eg ot TIpég mou mapatiBevial mapandvew mpémel va emaAnBevovTal e TV avtiotoyn ouokeur Blowiag Brevera kai v epappolopevn
dokipn, yla va dlaspahiotei 0Tt 0 0Téx0¢ BpiokeTal kovd 6To KEVTPO TOU avoiypatog Tg ouokeuric Blowiac. H suokeun Broyiag Brevera
nipémeLva petakvnOei otn owotr B¢on ouokeuric otn pdPdo meupikol mpooappoyéa. BN. Tov mapandvw mivaka.

00nyiec KaBapiopov yia Ta oTolyEia TV MPOGAPHOYEQ
Mpwv amd Tov kaBapiopo, agaipéote Tov mpooappoyéa amd To obotnya kabodrynong Plowiac.
Xpnotpomotote mavi mou 6ev agrivel xvohdl Kat amlaoTe apatwpiévo, o amoppumavtiko yia va kabapicete Ta e§aptipata Kat Tig
em@avelec. Na va agatpéoete mo dUokohoug Aekédec, xpnotpomolote ia Bolptoa pe pahakég Tpixes, Omue anarteita.
Mpoaoxn: Xpnotporoteite T Aydtepn duvatr) moaotnta KabapiaTikwy vypwv. Ta vypd Sev mpémet va péouv 1y va Kuholv.
AnoAvpavon Tov mpocappoyéa
T Ty amoAdpaven TV eEapTNHATOV KAl TwV EMPAVEIY Tou ouaThpatog, n Hologic suviotd Ta mapakdtw amolupavtikd Slahdpata:
« 10% yMwpto kai vepo pie éva pépog epmopikd Stabéatpou dlahupatog xhwpiou (ouviBuwg 5,25% yhwpto kai 94,75% vepo) Kat evvéa pépn
vepou. Avapiyviete autd To didhupia kaBnpepwva yia BéNTioTa amoteléopata
« Epmopikd d1a6¢otpio Sidhupa teomponuAikiic ahkooAng (70% toompomuAikr aAkooAn Kat’ dyko, pn apatwpévn)
« MavtnAdkia mou dlatiBeval ato epmdplo, Ta omoia mEPIEXOLY 2% TETAPTOTAYEIS EVWOELC appwVio katd BApog ae vepd 1y Miydtepo

Amwote amohupavTikd SlaAipata oTo 600TNHA XpRotpomoLVTAC KaBapd mavi mou dev agrvel xvoudt 1 pavinAdki. ZkoumioTe To 600TNHa
1€ T0 Uypd mavi, TNpwvTag Toug KataMnAoug xpovoug emagnc (vypég emaveieq). Mnv Yekalete kabBaplotikd dtaNvpata amevbeiag oy
Kovaoha 1 og aMa e§aptipata Tou ouoThpatog flogiac pactou Brevera.

Mpoooyn: Na v amotpom {ndc 0Ta NAEKTPOVIKA GUGTATIKA péPN, HN XPNOIHOMOLEITE AMOAUPAVTIKG OTIPEL TAVW GTO GUOTNHA.

Ta va anotpéPete mOavo pavpatiopo i {npid otov e§omhiopo

Mn xpnatpomoteite StaBpwiké SlahT, Aetavikd amoppumavikd i yuahioTiko. EmAé€te évav mapdyovta kaBapiopol/anoldpaveng mou dev
nipokahei {npud ota maoTikd, 6to ahoupivio i oTig ive AvBpaka.

Mn xpnotpomoteite 1oxupd amoppumavtikd, Aelavika kabaplotikd, vpnhn ouykévtpwon ahkodAng i pebavohn oe omotadrimote ouyKévTpwO.
Mnv exBétete pépn Tou e§omhiopov oe amooteipwon pe atpo 1y pe vynhi Beppokpacia.

Mnv agrivete vypd va el0ywprigouy 6Ta e0wTepka pépn Tou eomhiopol. Mnv Yekddete ompét iy uypd kaBapiopol anevdeiag otov eomMOpO.
Xpnotpormoteite mdvta kabapd mavi mou dev agrivel xvoldt kat amavete To ompét iy To uypd aTo mavi. Edv eoxwpriogl uypd oTo oloTnpa,
amoouVEaTe TNV NAEKTPIKN Tapoyn Kal EEETA0TE T0 0UOTNHA TIPOTOU TO ENAVAPEPETE O€ XprioN.
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Mpoooyn: Me Ti¢ eapahpévec pebodoug kabapiopou pmopei va kataotpagei o eEomMiopdc, va pewwdei n amddoon amewoviong i va
avéndei o kivduvog nhektpomnéiac.

AkolouBeite mdva Tic 0dnyie¢ TV MAPAGKEVAOTH TOU TPOIOVTOC TTOU XPNOLHOTOLEITE Yia TV amoAUpaven Kat Tov kaBaptopo. Xtig odnyieg
nephapBdvovtal ot KateuBOVeELC Kat ol MPOUAGEELS yia TV EpappOYN Kal Tov Xpovo emagrc, Ty anobrikevon, Ti¢ anaitioeig mhvon,

TOV TTPOOTATEUTIKO poUXIOO, T Sidpketa {wh¢ 0To pagt kat TV amdppupn. AkohouBeite Tiq 08nyieq Kal xpnolpomolEiTe To MPOIOV e T Mo
aogaln kal amoteheopatikr pébodo.

Eyyonon

Eqogov Sev avapépetar pytd kit SlagopeTikd ot Zuppwvia: i) yia Tov E¢onhiopd mov Kataokevddetat and my Hologic mapéxeta eyynon mpo tov apxiko
I'Iz)\am o011 8a amodidel 5W¢ G0pPWVa e T Sny évec mpodlaypapég Tov TPoidvog yia éva (1) €To¢ apyr¢ Yevopévng amd Ty npepopnvia anootoig
1), Qv aMAITETaL EyKATAOTAGN, GO TNV NPEPOHNVia EYKATATTAONG (<<ﬂ£[11050( eyyonone),

ii) yta Ti¢ Auyviec aktivwv X Yn@lakic pactoypapiac amelkoviong mapéxetal eyyonon yia kool Téooepi¢ (24) prvec, Sidotnpa Katd To omoio mapéxetat mApng
£yy0NoN yia Ti¢ Auyvie¢ aktivav X yia Toug mpwtoug Semdeka (12) prives kat eyyonon kat' evBeiav avahoyia katd T didpkela Twv pnvav 1324, iii) yia ta
avTaNAKTIKG EEAPTAATA KAl Ta AVAKATAGKEVAOHEVA OTOIXElR nupz'xzml eyvonon yta o umohotmo TG Meptodou eyyonang iy yia evevivta (90) npépe amd v
anogtohd, 6rioto didoTna eivat eyaitepo, iv) yia Ta avahota oToixeia mapéeTat eyyinon 6Tt Ba cUpHOPQGVOVIAL Ke TIC SNUOCIEVpEVEC TpoSiaypageC ia
i mepioBo mov hryet katd T nuzpounvm Aiéne n oroia zucpaw(sml OTIC QVTIOTOIYEC OUOKEVAOTEG, V) Y10 T0 TIapeyOjI£vo i€ dioeta ypron Noyiojiko mapéyetat
£yyonon ot Ba Aertoupyei GUPPWVA pe TIC podiaypagéc, vi) yia g Ympeoieg mapéxetar eyyinon 6t a mapéxovrat pe amodotkd tpdo,

vii) yia tov E€omhiopo mou dev KataokevdleTal am U]V Hologlc TIGPEXETAL €YYUNOT 10 TOU KATAOKEVAOTH TOU KAl 01 €V AOYW EyYURiOEIC KaTaoKevaoTay Ba
enexteivovtal mpog Toug mehdreg g Hologic otov Babyd mou empémetat and Tov KataokeuaoTr Tou aviototyou E§omhiapiod mou dev kataokeualetat amd v
Hologic. H Hologic 8ev eyyvdtat ot n xprion twv Mpoioviwy Ba eivat adiakomn 1 xwpic opdApata iy ot ta Mpoidvta Oa Netroupyouv pie pn e§ovatodotnpiéva and
v Hologic mpoidvra Tpitwv pepav. Autég ot eyyuaelg Sev toxlouy yia kavéva oTolyeio To omoio: (a) éxel emokevaoTei, petakwvnOei 1} tpomomoinei amd dtopo
KOG ToU €§ouatodotnpévou amd Ty Hologic mposwmikol oéppic,

(B) éxerumootei uotki (oupmephapBavopévng Beppuikiic 1y nAekTpikric) eopapévn xprion, katamévnon fj Katdypnon, (y) éxet KeuTei, ouvtnpnOei
XPnotpomondei e omolovormoTe Tpomo 0 omoiog dev suvadel pe Ti¢ Loxhouoee mpodlaypagés i 0dnyie¢ ¢ Hologic, supmeptapfavopévng Te dpvnong tou
Mehdtn va emrpépel Tig suvioTwpeves amd v Hologic avaBabpioeg Tou Aoyiopikou 1 (8) éxel xapakTpLoTEL w MapexOpevo pe TV emUAagn eyyonong mou dev
napéxetat amd v Hologic i mpo g kukhogopiag 1 «wg €.

Tpomo¢ d1d0gong

0 mpooappoyéa Brevera wg xwplotd ouokevacpiévo e¢apTnpa.

Na neproodtepec mMinpogopieg
Ta mAnpogopieg Texviki umoaThpIENG i véag mapayyehiag otig
Hvwpéveg Mohteieg, mapakahopie EMKOWWVATTE Je:

Edv eiote mehdrec oe AMEC XWPEC, EMKOWWVAOTE e Tov Slavopéa
006 1} Tov TomKO avtimpoowno nwAjoewv e Hologic oty

Hologic, Inc. dlevbuvon
250 Campus Drive E Avumpéownog oty Evpam

Marlborough, MA 01752 HNA Hologic BV

Tn\épuwvo: 1-877-371-4372 DaVincilaan 5

www.hologic.com 1930 Zaventem
Bé\ylo

Tn\: 432271146 80

X0ppola mov XpnoIHOTTOIOUVTaL OTNV EMONIAVON

YTV €TIKETa MPOIOVTOC Tou Mpooappoyéa Brevera evoéyetat va avaypdpovtat ta akéhouba cdpBoa:

Toupolo Nepiypapn Mpoétumo

Xpron povo katomv euvtayoypagnong FDA 21 CFR801.109

KRonwy
E€ouatodotnpévog avtimpdownog oty Evpwraiki
E Kowétnta

150 15223-1, Avagopd 5.1.2

Kavoviopoc yia ta tatpotexvohoyikd

Ifpavon CE
Evpwnaiki ouppopewon

npoiovta (MDR) (EE) 2017/745

Translations in Box

Metagpaoeic oto maiolo

Hologic

(1]

www.hologic.com/package-inserts

Avatpé€te oic 0dnyiec xprong

150 15223-1, Avagopd 5.4.3

©

AkohouBriote Tic 0dnyie¢ xpriong

IEC60601-1, Ap. avagopag
Nivakag D.2, orjpa acpaleiag 10
(IS0 7010-M002)

EMnvikd
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Toupolo Nepiypapn MNpoétumo
latpoteyvoloyiko mpoidv 150 15223-1, Avagopd 5.7.7
Apiyoc katakoyou 150 15223-1, Avagopd 5.1.6
=c Nepexopeva MDA
><ﬂ pleyop
NP
QTY Noadnta Hologic
I Kataokevaotrig 150 15223-1, Avagopd 5.1.1
Xwpa Kataokeung 150 15223-1, Avagopd 5.1.11
Aim\wparta evpeotteyviag Hologic

4

Na diatnpeitat oteyvo

150 15223-1, Avagopd 5.3.4

Aev ivar aopahég yia ametkovion

ASTM F2503 Ap. avagopdg Mivakag 2,

JHayvnTIKoU GUVTOVIGHOD Y0uporo7.3.3,7.49.1, Ek.9
Mn anooteipwpévo 150 15223-1, Avagopd 5.2.7
Mpoooyi 150 15223-1, Avagopd 5.4.4

Na pn xpnotporoleitat €dv n suokeuaoia éxet umootei {npuid

150 15223-1, Avagopd 5.2.8

25 @@

®

Kwdikog mapridag 150 15223-1, Avagopd 5.1.5

Telplakoc aptbpog 150 15223-1, Avagopd 5.1.7

Mopeon nuepopnviac: Hologic
YYYY-MM-DD To EEEE avtimpoownedel 1o €T0¢

To MM avtimpoownebet Tov prjva

To HH avtimpoownevel Tv npépa

Kwd1koc xapac yia petdppaon 150 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Ot ovopaoie Hologic, Affirm, Brevera kat Multicare eivat eymopikd ofjpata 1 ofjpata katate8évra mg Hologic, Inc. fi/kat twv Buyatpikav ¢ otiq Hvwpéveg
MoMeieg Apepiknc i/kat o€ aAeg xwpec. OAa Ta umdhouma eumopikd ofpiata, Ta orpaTa KATaTeBEVTa Kat ot ovopadies mpoiovTwy amoteNody I510KTnaia Twv

QUTIOTOLK WV KATOXWV TOUG.

AW-27352-1102 AvaBewpnon 002
Noéupptog 2023
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Brevera®>/ X7 .Ls ‘
GE Senographe® DSTE i % #% F3 & & U'GE Senographe
Essential ELERALY TPy THAIR

BREZITOAICHT HFHA<TIETL

CDEYRT YT HARIE BreverafL BEREB OBUIRGAE L —EICFERAT2HDTHD. IR
HB3HDTIEHDFHAMMEEITSBNIC.EMIEBreverall EEREB S SOEREBGRA1H VXS
2T LDOENRBAZ DELIBER %R L. TORBICAHM L TVWIHRENRH D £, BreveraZL EEIRE
BOFLWREAA ZBRELUVZEEBRICOVTS BURHBEE#BRLTIE I,
COYR T YT HARIZREELTEWVWTLIZT U, Hologiclk ZD A1 ROARABEBEICEFLTVE
THEEBERCEMIETDRICE(C T IAEMD H B CICTEFRLIE TV ZFDH AATRIZE
HINTWVBBRO—EBIEHL RO TVWBEEERL H D FTHFICRBHIN TV I UAN DB RICAFR
BHEZFERTE BEICRRZIELD. EEBZBEIELDTIAEEIH DT,
BYARABERAAA VA RAT LA =Y ZaT7I)LCRBEH TN TVWRZ—RILOEy Ty TFE
JBICHE>T Breverafl EEREZEBROABERERAANZ VA AT LEZTOITLLET BIENZ
INFA—=ZRIFUTDEDTY,

GE Senographe DSTE iz 4£ 4% F3 & & TFGE Senographe Essential B E4& A 3. LA F DBreveralS S m e
FUVERTOEY)—LERELHDET,

h2nJ&S EEA
BREVDRV BreveraR > -1/\—
BREVADPTR Brevera7” 4 42—
BREVADPTRG GE Senographe®RE i1 4 1% FiBrevera7” 2 4 —
BREVSTYLBRKT ZBA Ly TSy
BREV09 EMERBERE=—FIL
BREVDISP09 EMERBEE-—FIL
EVIVA_NGO9R Z—RILAAR
EVIVA_BUSHING_GE GE Senographe®EMIERB Tw >

BreveraE R IC{EHT 3 GE Senographe DSEMERAE LY

GE Senographe Essential EIERA AT LAEE7Z7O—FD

vybh7v7

Brevera7” 4 J2—2zWO(31T35E

FEE T IE— Aty b7y T HA RT, 5 IC DU Tl GE Senographe DS. GE Senographe

Essential. GE Senographe DSEL 4 #% A & 7= IXGE Senographe Essential E i 4= 1% F8 DB EHERE # 218

LTLIZELY,

1. YRI5y EERL.EE 7 O—FAICGE Senographe ERIERA S AT LEE YR TV TL
F9. 2y 7w T HIEIZDWTIL GE Senographe EMI AR X T LDEIEHEE BB L T
relA

2. GEFBBreveraJ” 4 4 — (BREVADPTRG) % GE Senographe EALEFR A > X T LAICEDF 1T £ T,
Brevera7” 42 72— DIERER R (K1BR) NLoMDEEEINTWSZ E #REEL £ 9. 85
HEIEINTUOARWMESIE M R— MM TEEL T 0,

3. 7w >4 (EVIVA_BUSHING_GE) % . GE Senographe EAI R AT L FERD = —RILHA RKRILAZ—
ICEDSIT &,

4, VBT —RILAH R (EVIVA_NGO9R) =T > JICEDH 1T £

5. Brevera——R)L & BreveraR -1 /\—%GEMBrevera7” 4 72— ICD (T £ T = — RILHA=Z—RILAH
TREBZ =B LET,

6. BreveraE IREB DT —JIL Fa—T  FDMOE@RHEIEEHICIEFEH SBENTWSZ C #FERR
LETEMIRTLICEZ—4 v X159 38112, GE Senographe ELERAY 7 o 7 Tyl %A
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BreveratE IR EBHEIRTNTWVWB Z E 2R L TKE IV BN L /=BreveraE iR B 13 IR B TfE
BAT3EREBL—HLTVWAHRENHDET,

7. BreverafL BB EB OBURGAE ISR > TEREITVET,

8. AN ZEICEEHINTWVWB %% FIEICHE>T. GEMBrevera” 2 74— Y GEAEvivaT v o %% L
F9,

E oA

1.787%—

2. Z—PFILAAR
3.7V (RR%BW
4 Z—RILAARRILAE—

—

[X1:Brevera7” 4 72 —%ZBDFFT55%E

Brevera7 4 72 —ZWOANTHE

1. Brevera=—R)L ¥ BreveraR > -1 /\— %= GEFBrevera’” ¥ 72— 5B DAL £ 95

2. GEFEBrevera7 4 S 2 —% £29 < EICRSAREE XTIV RS ALE T,

GE Senographe B EMRA S AT LEE T 7O—F CTBreveraE IREBEFERTZ3HDINFA—42
(O} 71 idV v

Brevera“E 12 & A (D GE Senographe E IR A > X T L % . GE Senographe E IR A > X T LD EK
SEAEICEHINTVWEZZ—RILOEY 7Yy ZTFIBICRRWVW A TOFIETIOTSLLTIESI L,
Z—RILOMERIDBE . Z— RILOEEILTEERILA—{FIVADI ZFIRL £9, TROTEERE
BALKETV RO TORIE TEDEEEZRLTVWETD,

FERITCBI B R L BV TV Z— RILD BT RS ETH UV TLEVE T,

X : BREV09. BREVDISP09
20 mm ({E%E) 12 mm (Petite)

YILIITTOHRESR BREV0920. BREVDISP0920 BREV0912.BREVDISP0912
=—FJL353#% A (mm) 126.5 1185

/vFB (mm) 19.8 13.6
F7C(mm) 79 7.9

5\ ZD (mm) 264 272
EEFRILSY—E (mm) 3.4 -46

ESEDATEIZITR T E Y% BreveraE IR EB L S T DRE TR L. X—7 VM EREB DR
OOFRODEICABET D EERTINELHD £,
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BreveraZE & ({9 B GE Senographe DSEIERAH LU
GE Senographe Essentlalmhié SRTLAIBETIO—FD
b7y

EREBOWAIIC OV T BT H— M BBLAD T S0 THOSS IR TS 75—

’&HRDTT_H'LZXL_ BREBERODMGITET REBLRIEAEIIODVWTUI EREBA—H—HR
B3I —<Za7ILEBRLTIEIW),

Brevera7’ 4 J2—ZzWO(HT35E

1. @RI Sy R L5 77 0—FAICGE Senographe ENLEMRA S X T L% Y I~7"/7L,
9, Y b7V AEICDWVWTIZ. GE Senographe B AR DB EHBAE Z# 2B LTS

2. BreveraJ” 4 72— (BREVADPTR) % GE Seno! ographe A 4R S R T LICER DT T £ BreveraT"’;7 s
—@*%Eﬁﬁﬁuu (IZI‘RE@) HLohb tlﬁl;&‘éh’c WBZEZREEL £ 9. BAEmA EE I TL

3. 16%1?3?;%_ HWJ*{ REVIVA_ NGOQR’&GE Senographe57_-7}L) —LAZ—RILAHARRILA —IZE

4, B AT LICZ =7y 23X {E9 %H11C.GE Senographe;&hi*ﬁﬁﬁ‘/7 7 CiEt) 2 Brevera

EREBNMBIRSNTVS I EZEREL TSIV,

5. Brevera £ REBZ B A TR S 2—/N\— LOMERE ALEICRDEVEREB Y R—hDiR) £T
FESEET, COMBICDOVTIRREZEBDI L,

6. BreverafL BEREB OBULRAE ICR>TERZITVET,

7. AXEICRREHINTVBIEEFIBICHE ST Brevera7 4 /2 — &K% LT,

o R.Al

1. 787%2—

2. bRy

3. Z—RILACRKILE—
4, Z—RJILAR

5. BT NARYHE—F
6. IS TR S2—/)\—
T.IBEE

X2: 27— L TBrevera7 2 S 2 —%EDFF 3 75E

Brevera7’ 4 J2—Z2WMONTH %
LIV DR T REFETEIDIC[E L. Brevera7 4 72— %N L £ T,

GE Senographe B ERA S AT LIS 7 7O—F TBreveraE IR EBEFERTR-HDINFA—2
Dy TYT

{8175 =— RJLF D GE Senographe E i 4 #% A & X 7Ly % | GE Senographe E L A& A > X 7 LD ERERBE
EIIRHEINTWVWS Y 7Yy 7FIBICRRW A TOFIBETIOISLLTIZTW
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1. Z—RILZMERI T35 8. —— FILOBRII AT 2B IRLE L HEREINE - NLOBFNET
ROBOTY,

2. REAICDVTUF AT ORZEEICZ—RILIV M) —ZER LT T L TORIS TEDBIEE
ZRLTVETS,

AR CORITHNIE. Z—FRILIFERICZ—RILACRIC—HLET. CORT

| Eviva. ATEC. Brevera £ B THETI, = — RILORI. /yF (BOER) w3 (Fy R AR—2X) I
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Brevera®-systeem
Installatiegids voor GE Senographe® DS-stereotaxie en

GE Senographe Essential-stereotaxie

VOORAFGAAND AAN HET UITVOEREN VAN DE INGREEP DOORLEZEN:

Deze installatiegids is bedoeld om te gebruiken in combinatie met de gebruiksaanwijzing van het Brevera-
borstbiopsiehulpmiddel, niet als vervanging. De arts moet voorafgaand aan het uitvoeren van de ingreep de
volledige bedieningsinstructies voor het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel en het biopsiegeleidingssysteem
doornemen en hiermee vertrouwd zijn. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel
voor de volledige bedieningsinstructies, eventuele contra-indicaties en veiligheidsinformatie.

Bewaar deze installatiegids. Hoewel Hologic regelmatig de inhoud van deze gids bijwerkt, kunnen medische
informatie en technologie snel veranderen. Bepaalde informatie in deze gids kan derhalve verouderd zijn.
Het gebruik van deze instructies bij een ander product dan die specifiek zijn vermeld, kan leiden tot letsel bij
de patiént en/of beschadiging van de apparatuur.

Programmeer het borstbiopsiegeleidingssysteem voor het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel aan de

hand van de opstellingsinstructies voor naalden in de toepasselijke gebruikershandleiding van het
borsthiopsiegeleidingssysteem. De specifieke parameters staan hieronder vermeld.

GE Senographe DS Stereotaxy en GE Senographe Essential Stereotaxy zijn compatibel met de volgende
Brevera-componenten en -biopsieaccessoires:

Catalogusnummer Beschrijving
BREVDRV Brevera-driver
BREVADPTR Brevera-adapter
BREVADPTRG Brevera-adapter voor GE Senographe®-stereotaxie
BREVSTYLBRKT Stiletbeugel
BREV09 Standaard stereotactische biopsienaald
BREVDISP09 Standaard stereotactische biopsienaald
EVIVA_NGO9R Naaldgeleider
EVIVA_BUSHING_GE Bus voor GE Senographe®-stereotaxie

Installatie van GE Senographe DS-stereotaxiesysteem en GE Senographe
Essential-stereotaxiesysteem, verticale methode, voor gebruik met
Brevera-biopsie

De Brevera-adapter installeren:

OPMERKING: Dit is een algemene installatiegids. Raadpleeg de bedienershandleiding van GE Senographe DS, GE

Senographe Essential, GE Senographe DS-stereotaxie of GE Senographe Essential-stereotaxie, naargelang van het

geval, voor meer informatie.

1. Stel het GE Senographe-stereotaxiesysteem voor verticale methode op met behulp van de juiste beugel(s).
Raadpleeg de bedienershandleiding van het GE Senographe-stereotaxiesysteem voor opstellingsinstructies.

2. Plaats de Brevera-adapter voor GE, BREVADPTRG op het GE Senographe-stereotaxiesysteem.

Controleer de Brevera-adaptercomponenten (zie afbeelding 1) om ervoor te zorgen dat ze goed zijn bevestigd.
Bel de technische dienst als de componenten niet goed zijn bevestigd.

3. Plaats de bus, EVIVA_BUSHING_GE, in de onderste naaldgeleiderhouder op het GE Senographe-stereotaxiesysteem.

4. Plaats de wegwerpbare naaldgeleider, EVIVA_NGO9R in de bus.

5. Plaats de Brevera-naald en driver op de Brevera-adapter voor GE. Zorg ervoor dat de naald door de
naaldgeleider gaat. Controleer of de kabel, buizen en andere onderdelen van het Brevera-biopsiehulpmiddel niet
in de weg zitten van de réntgenbuizen tijdens de rotatie.

6. Zorg ervoor dat het juiste Brevera-biopsiehulpmiddel wordt geselecteerd in de GE Senographe-
stereotaxiesoftware voordat u het doel naar het stereotactische systeem verstuurt. Het geselecteerde Brevera-
biopsiehulpmiddel moet overeenkomen met het biopsiehulpmiddel dat in de ingreep wordt gebruikt.

7. Voer de biopsie uit volgens de gebruiksaanwijzing van het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel.
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8. Reinig de Brevera-adapter voor GE en Eviva-bus voor GE volgens de reinigingsinstructies in dit document.

Legenda

1. Adapter

2. Naaldgeleider

3. Bus (aan het zicht onttrokken)
= 4. Houder voor naaldgeleider

e

Figuur 1: De Brevera-adapter installeren

De Brevera-adapter verwijderen:

1. Verwijder de Brevera-naald en driver uit de Brevera-adapter voor GE.

2. Schuif de Brevera-adapter voor GE recht naar boven en verwijder deze van het onderstel.
Parameterinstelling voor gebruik van het Brevera-biopsiehulpmiddel op het GE Senographe-
stereotaxieysteem, verticale methode

Programmeer het GE Senographe-stereotaxiesysteem voor het Brevera-biopsiehulpmiddel aan de hand van de
opstellingsinstructies voor naalden in de bedienershandleiding van het GE Senographe-stereotaxiesysteem in
combinatie met de onderstaande stappen.

Selecteer bij het ‘maken’ van naalden ‘VAD met verticale houder’ voor het type naald. Maak gebruik van de
afmetingen in de onderstaande tabel. De tekening onder de tabel toont een schematische weergave van de
afmetingen.

Opmerking: ‘CB’ dient niet te worden geselecteerd, aangezien de naald hiermee op een onjuiste diepte

wordt geplaatst.

BREV09, BREVDISP09
Parameters
20 mm (standaard) 12 mm (klein)

Aanbevolen naam in software BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Naald na het afvuren A (mm) 126,5 118,5
Uitsparing B (mm) 19,8 13,6

Tip C (mm) 79 79
Hulpmiddel D (mm) 264 272

Verticale houder E (mm) 3,4 -4,6

Alle bovenstaande ingevoerde waarden moeten worden gecontroleerd bij het desbetreffende Brevera-
biopsiehulpmiddel en de toepasselijke tests om ervoor te zorgen dat het doel zich in de buurt van het midden
van de apertuur van het biopsiehulpmiddel bevindt.
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Installatie van GE Senographe DS-stereotaxiesysteem en GE Senographe

Essential-stereotaxiesysteem, laterale methode, voor gebruik met

Brevera-biopsie

Neem contact op met de technische dienst om de compatibiliteit van uw biopsiehulpmiddel te bevestigen. Installeer

de biopsieadapter zoals hieronder weergegeven en installeer vervolgens het biopsiehulpmiddel. (Raadpleeg de

gebruikershandleiding van de fabrikant van het biopsiehulpmiddel voor het installeren en bedieningsinstructies.)

De Brevera-adapter installeren:

1. Stel het GE Senographe-stereotaxiesysteem voor laterale methode op met behulp van de juiste beugel(s).

2. Raadpleeg de bedienershandleiding van het GE Senographe-stereotaxiesysteem voor opstellingsinstructies.

3. Plaats de Brevera-adapter, BREVADPTR, op het GE Senographe-stereotaxiesysteem.

4. Controleer de Brevera-adaptercomponenten (zie afbeelding 2) om ervoor te zorgen dat ze goed zijn bevestigd.
Bel de technische dienst als de componenten niet goed zijn bevestigd.

. Plaats de wegwerpbare naaldgeleider, EVIVA_NGO9R, in de GE Senographe naaldgeleiderhouder van de laterale arm.

6. Zorg ervoor dat het juiste Brevera-biopsiehulpmiddel wordt geselecteerd in de GE Senographe-
stereotaxiesoftware voordat u het doel naar het stereotactische systeem verstuurt.

7. Voer het Brevira-biopsiehulpmiddel op naar de referentiepositie (rand van de biopsiehulpmiddelsteun die het
dichtst bij de borst ligt) op de laterale adapterbalk. Zie de tabel voor deze positie.

8. Voer de biopsie uit volgens de gebruiksaanwijzing van het Brevera-borstbiopsiehulpmiddel.
9. Reinig de Brevera-adapter volgens de reinigingsinstructies in dit document.

o

Legenda

1. Adapter

2. Schroef aan het onderstel
3. Houder voor naaldgeleider
4. Naaldgeleider

5. Biopsiehulpmiddelsteun
6. Laterale adapterbalk

7. Referentiepositie

Figuur 2: De Brevera-adapter op het platform installeren

De Brevera-adapter verwijderen:
1. Draai de schroef aan het onderstel linksom om de Brevera-adapter los te maken.

Parameterinstelling voor gebruik van het Brevera-biopsiehulpmiddel op het GE Senographe-
stereotaxieysteem, laterale benadering

Programmeer het GE Senographe-stereotaxiesysteem voor een laterale naald aan de hand van de instructies in de
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bedienershandleiding van het GE Senographe-stereotaxiesysteem in combinatie met de onderstaande stappen.

1. Selecteer bij het ‘maken’ van naalden ‘LAT’ voor het type naald. De aanbevolen naam voor de naald wordt in de
onderstaande tabel weergegeven.

2. Raadpleeg voor lengte A de onderstaande tabel om de naald te maken. De onderstaande tekening toont een
schematische weergave van de afmeting.

OPMERKING: Aan de hand van deze lengte wordt de naald uitgelijnd met de naaldgeleider. Deze lengte is hetzelfde
voor alle Eviva-, ATEC- en Brevera-hulpmiddelen. Er wordt geen informatie over de lengte van de naald, de
uitsparing (apertuur) of het uiteinde (dode ruimte) ingevoerd in het systeem; daarom hoeft slechts één naald te
worden geprogrammeerd voor alle huidige Eviva-, ATEC- en Brevera-hulpmiddelen. Met deze afstand wordt niet
de inbrengdiepte van de naald in de borst bepaald. De inbrengdiepte wordt bepaald door het opvoeren van het
biopsiehulpmiddel naar de aanbevolen positie in de onderstaande tabel.

BREV09, BREVDISP09
Parameters
20 mm (standaard) 12 mm (klein)
Aanbevolen naaldnaam BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Type naald LAT LAT
Lengte A (mm) 107,8 107,8
Juiste referentiepositie hulpmiddel 67 71
op laterale adapterbalk (mm)

Alle bovenstaande ingevoerde waarden moeten worden gecontroleerd bij het desbetreffende Brevera-
biopsiehulpmiddel en de toepasselijke test om ervoor te zorgen dat het doel zich in de buurt van het midden van de
apertuur van het biopsiehulpmiddel bevindt. Het Brevera-biopsiehulpmiddel moet worden opgevoerd naar de juiste
hulpmiddelpositie op de laterale adapterbalk. Zie bovenstaande tabel.

Reinigingsinstructies voor adaptercomponenten
Verwijder de adapter van het biopsiegeleidingssysteem voor reiniging.

Gebruik een niet-pluizende doek en breng een verdund, mild schoonmaakmiddel aan om componenten en
oppervlakken te reinigen. Gebruik indien nodig een zachte borstel om hardnekkiger vuil te verwijderen.

Let op: Gebruik de kleinst mogelijke hoeveelheid reinigingsvloeistoffen. De vloeistoffen mogen niet eraf lopen.
De adapter desinfecteren
0m de componenten en oppervlakken van het systeem te desinfecteren, adviseert Hologic de volgende
desinfecterende oplossingen:
¢ 10% bleekmiddel en water met één deel in de handel verkrijgbaar bleekmiddel (gewoonlijk 5,25% chloor en
94,75% water) en negen delen water. Meng deze oplossing dagelijks voor het beste resultaat
e |n de handel verkrijgbare isopropylalcoholoplossing (70% isopropylalcohol volgens volume, niet verdund)
¢ |n de handel verkrijghare doekjes die minder dan of gelijk aan 2% quaternaire ammoniumverbindingen als
gewichtspercentage in water bevatten
Breng desinfecterende oplossingen aan op het systeem met behulp van een schone, niet-pluizende doek. Neem het
systeem af met de natte doek, daarbij lettend op de passende inwerktijd. Spuit reinigingsmiddelen niet direct op de
console of andere delen van de Brevera-borstbiopsiesysteem.

Let op: Ter voorkoming van beschadiging van de elektronische componenten mag geen desinfectiespray op het
systeem worden gespoten.
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Ter voorkoming van mogelijk letsel of beschadiging van apparatuur

Gebruik geen bijtende oplosmiddelen, schurende reinigingsmiddelen of polijstmiddelen. Kies een reinigings-/
desinfectiemiddel dat de kunststof, aluminium of koolstofvezel niet beschadigt.

Gebruik geen sterke reinigingsmiddelen, schuurmiddelen, alcohol in een hoge concentratie of methanol in welke
concentratie dan ook.

Stel de apparatuuronderdelen niet bloot aan sterilisatie met stoom of hoge temperaturen.

Laat geen vloeistoffen in de interne onderdelen van de apparatuur binnendringen. Breng reinigingssprays of
-vloeistoffen niet direct aan op de apparatuur. Gebruik altijd een schone, niet-pluizende doek en breng de spray
of vloeistof op de doek aan. Als vloeistof het systeem binnendringt, koppel dan de elektrische voeding los en
onderzoek het systeem voordat het weer in gebruik wordt genomen.

Let op: Verkeerde reinigingsmethoden kunnen leiden tot beschadiging van de apparatuur, verminderde
beeldvormingsprestaties of een verhoogd risico op elektrische schokken.

Volg altijd de instructies van de fabrikant van het product dat u gebruikt voor het reinigen en desinfecteren. De
instructies omvatten de aanwijzingen en voorzorgen voor het aanbrengen en de inwerktijd, opslag, wasvereisten,
beschermende kleding, houdbaarheid en afvalverwijdering. Volg de instructies en gebruik het product op de
veiligste en effectiefste wijze.

Garantie

Tenzij in de overeenkomst uitdrukkelijk anders wordt bepaald, geldt: i) Voor de originele klant geldt dat de door Hologic geproduceerde
apparatuur gegarandeerd wezenlijk naar behoren zal werken overeenkomstig de gepubliceerde productspecificaties voor een periode
van één (1) jaar vanaf de verzenddatum of, indien installatie vereist is, vanaf de installatiedatum (‘Garantieperiode’); ii) réntgenbuizen
voor digitale mammografie worden gedekt door een garantie van vierentwintig (24) maanden, tijdens welke periode de réntgenbuizen
een volledige garantie hebben voor de eerste twaalf (12) maanden en gedurende maand 13 tot en met 24 een garantie die volgens

een rechte lijn afneemt tot nul; iii) vervangingsonderdelen en gereviseerde artikelen worden gedekt door een garantie gedurende

de resterende garantieperiode of negentig (90) dagen vanaf verzending, waarbij de langste van de twee geldt; iv) verbruiksartikelen
voldoen gegarandeerd aan de gepubliceerde specificaties voor een periode die afloopt op de vervaldatum die staat aangegeven op de
respectieve verpakkingen; v) gelicentieerde software werkt gegarandeerd overeenkomstig de gepubliceerde specificaties; vi) de levering
van diensten geschiedt gegarandeerd op professionele wijze; vii) de garantie voor apparatuur die niet door Hologic geproduceerd is, wordt
geboden door de desbetreffende fabrikant en dergelijke fabrieksgaranties gelden voor klanten van Hologic voor zover toegestaan door
de fabrikant van dergelijke niet door Hologic geproduceerde apparatuur. Hologic garandeert niet dat producten zonder onderbreking of
fouten zullen werken, of dat producten zullen functioneren met producten van andere fabrikanten die niet door Hologic zijn goedgekeurd.
Deze garanties gelden niet voor artikelen die: (a) gerepareerd, verplaatst of gewijzigd zijn door anderen dan door servicepersoneel dat
geautoriseerd is door Hologic; (b) onderhevig zijn geweest aan fysiek misbruik (inclusief thermisch of elektrisch), spanning of verkeerd
gebruik; (c) opgeslagen, onderhouden of gebruikt zijn op een wijze die onverenigbaar is met de van toepassing zijnde specificaties of
instructies van Hologic, waaronder de weigering van de klant om door Hologic aanbevolen software-upgrades toe te staan; of (d) zijn
aangemerkt als geleverd onder een garantie die niet door Hologic

wordt geboden of op een pre-release- of op ‘as-is’-basis.

Wijze van leveren
De Brevera-adapter wordt geleverd als een afzonderlijk verpakt accessoire.

Voor meer informatie

Neem voor technische ondersteuning of bestelinformatie in de Klanten in andere landen worden gevraagd contact op te nemen met
Verenigde Staten contact op met: hun distributeur of lokale verkoopvertegenwoordiger van Hologic:
Hologic, Inc. EC Europese vertegenwoordiger
“ 250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 VS Da Vincilaan 5
Telefoon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgié

Tel.: +32 2711 46 80

Symbolen op labels
De volgende symbolen zijn te vinden op de productetiketten van de Brevera-adapter:

Symbool Beschrijving Normreferentie
Uitsluitend voorgeschreven gebruik FDA 21 CFR 801.109
KonLy peschieieng
Bevoegd vertegenwoordiger in de IS0 15223-1, referentie 5.1.2
@ Europese Gemeenschap

CE-markering MDR-verordening (EU) 2017/745
Europese conformiteit
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Symbool

Beschrijving

Normreferentie

Translations in Box

Vertalingen in verpakking

Hologic

=

wwuw.hologic.com/package-inserts

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

ISO 15223-1, referentie 5.4.3

Volg de gebruiksaanwijzing

IEC 60601-1, referentie tabel D.2,
veiligheidssymbool 10 (ISO 7010-M002)

HEk]

Medisch apparaat ISO 15223-1, referentie 5.7.7
Catalogusnummer ISO 15223-1, referentie 5.1.6
'fv'(‘ Inhoud N.v.t.
<N
Aantal Hologic
Fabrikant ISO 15223-1, referentie 5.1.1

Land van fabricage

IS0 15223-1,
referentie 5.1.11

)
iaie
2]

Patenten

Hologic

Droog bewaren

ISO 15223-1, referentie 5.3.4

Niet veilig voor beeldvorming via magnetische
resonantie

ASTM F2503 referentienummer tabel 2,
symbool 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

Niet-steriel

ISO 15223-1, referentie 5.2.7

Let op

ISO 15223-1, referentie 5.4.4

@>@)

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

IS0 15223-1,
referentie 5.2.8

LOT Batchcode IS0 15223-1,
referentie 5.1.5
Serienummer ISO 15223-1,
referentie 5.1.7
Datumnotatie: Hologic
YY- o JJJJ duidt het jaar aan
YY MM-DD MM duidt de maand aan
DD duidt de dag aan
Landcode voor vertaling IS0 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera en Multicare zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van Hologic, Inc. en/of haar
dochterondernemingen in de Verenigde Staten en/of andere landen. Alle overige handelsmerken, gedeponeerde handelsmerken
en productnamen zijn het eigendom van de respectievelijke eigenaren.
AW-27352-1502 revisie 002
November 2023
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Brevera®-system
Konfigurationsquide for GE Senographe® DS-stereotaxi och GE

Senographe Essential-stereotaxi

LAS INNAN PROCEDUREN UTFORS:

Denna konfigurationsguide &r utformad for att anvandas tillsammans med bruksanvisningen till Brevera-brostbiopsienheten. Den
ersatter inte bruksanvisningen utan fungerar som komplement. Innan denna procedur genomfrs maste ldkaren granska och vara bekant
med de fullstandiga anvandningsanvisningarna for Brevera-brostbiopsienheten och det bildstyrda vagledningssystemet for biopsi. |
bruksanvisningen till Brevera-brostbiopsienheten finns kompletta anvéndarinstruktioner samt information om kontraindikationer och
sakerhetsinformation.

Spara denna konfigurationsquide. Observera att dven om Hologic ofta uppdaterar innehallet i denna guide kan medicinsk information
och teknik snabbt éndras. Viss information i denna guide kan dérfor vara inaktuell. Anvéndning av dessa instruktioner med nagon annan
produkt dn de som specifikt némns kan leda till skador pé patienten och/eller skada pa utrustningen.

Programmera det bildstyrda vagledningssystemet for brosthiopsi for Brevera-brostbiopsienheten enligt den nélkonfiguration som anges i
anvéndarmanualen till Iampligt végledningssystem for brostbiopsier. Specifika parametrar anges nedan.

GE Senographe DS-stereotaxi och GE Senographe Essential-stereotaxi ar kompatibla med foljande
Brevera-komponenter och tillbehor:

Katalognummer Beskrivning
BREVDRV Brevera-drivenhet
BREVADPTR Brevera-adapter
BREVADPTRG Brevera-adapter for GE Senographe®-stereotaxi
BREVSTYLBRKT Stilettfaste
BREV09 Stereotaktisk biopsinal av standardtyp
BREVDISP09 Stereotaktisk biopsinal av standardtyp
EVIVA_NGO9R Nalguide
EVIVA_BUSHING_GE Bussning for GE Senographe®-stereotaxi

Konfiguration av stereotaxisystemen GE Senographe DS och GE Senographe Essential vertikal
metod for anvandning med Brevera-biopsi
Installera Brevera-adaptern

0BS! Fdljande &r en allman konfigurationsguide. Se tilldmplig anvéndarmanual till GE Senographe DS, GE Senographe Essential, GE
Senographe DS-stereotaxi eller GE Senographe Essential-stereotaxi for mer information.

1. Konfigurera GE Senographe-stereotaxisystemet for vertikal metod med lampliga fésten.
Se anvandarmanualen for GE Senographe-stereotaxisystemet for konfigurationsinstruktioner.

2. Installera Brevera-adaptern for GE, BREVADPTRG, pa GE Senographe-stereotaxisystemet. Kontrollera komponenterna i Brevera-adaptern
(se figur 1) och sakerstall att de ar stabila. Ring teknisk support om komponenterna inte ar sakra.

3. Installera bussningen EVIVA_BUSHING_GE i den nedre hallaren for nalguide pa GE Senographe Ds-stereotaxisystemet.
4. Installera engangsnalguiden EVIVA_NGO9R i bussningen.

5. Installera Brevera-nalen och -drivenheten pd Brevera-adaptern for GE. Se till att nalen gar igenom nélguiden.
Sakerstall att kablar, slang och dvriga delar av Brevera-hiopsienheten inte ror vid réntgenrdret under rotation.

6. Se till att rétt Brevera-biopsienhet vdljs i GE Senographe-stereotaxiprogramvaran innan malet skickas till det stereotaktiska systemet. Den
valda Brevera-biopsienheten ska dverensstamma med biopsienheten som anvénds for proceduren.

7. Utfor biopsin enligt bruksanvisningen for Brevera-brdstbiopsienheten.
8. Rengor Brevera-adaptern for GE och Eviva-bussningen for GE enligt rengdringsinstruktionera i detta dokument.
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1. Adapter

Figur 1: S installeras Brevera-adaptern

Ta bort Brevera-adaptern

1.Ta bort Brevera-nalen och -drivenheten fran Brevera-adaptern for GE.
2. Skjut Brevera-adaptern for GE rakt upp och ta bort den fran fastet.
Parameterkonfiguration for anvandning av Brevera-biopsienhet pa GE Senographe-stereotaxisystemet vertikal metod

Programmera GE Senographe-stereotaxisystemet for Brevera-biopsienheten enligt instruktionerna for nélkonfiguration i
anvandarmanualen for GE Senographe-stereotaxi, i kombination med stegen nedan.

Nar nalar “skapas” véljer du “VAD med vertikal hallare” som naltyp. Anvénd de dimensioner som anges i tabellen nedan. Under tabellen

visas ett schematiskt diagram med dimensionerna.

0BS! Vélj inte "CB” eftersom det gor att ndlen ror sig till ett felaktigt djup.

2. Nélguide
3. Bussning (visas inte)
4. Hallare for nlguide

Figurforklaring

BREV09, BREVDISP09
Parametrar
20 mm (standard) 12 mm (liten)

Rekommenderat namn i programvaran BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Nal efter avfyrning A (mm) 126,5 18,5

Skara B (mm) 19,8 13,6

Spets C (mm) 79 79

Enhet D (mm) 264 272

Vertikal hallare E (mm) 34 -4.6

Alla vérden som anges ovan maste verifieras med relevant Brevera-biopsienhet och tillampliga tester for att sakerstalla att malet ar nara

mitten av biopsienhetens dppning.
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Konfiguration av stereotaxisystemen GE Senographe DS och GE Senographe Essential lateral
metod for anvandning med Brevera-biopsi

Kontakta teknisk support for att bekréfta att din biopsienhet ar kompatibel. Installera biopsiadaptern enligt vad som visas nedan och
installera sedan biopsienheten. (Se anvdndarmanualen som tillhandahalls av biopsienhetens tillverkare for instruktioner om installation och
anvandning.)

Installera Brevera-adaptern

1. Konfigurera GE Senographe-stereotaxisystem for lateral metod med ldmpliga fasten.
Se anvandarmanualen for GE Senographe-stereotaxi for konfigurationsinstruktioner.

2. Installera Brevera-adaptern, BREVADPTR, pa GE Senographe-stereotaxisystemet.
Kontrollera Brevera-adapterns komponenter (se figur 2) och sakerstall att de ar sakra. Ring den tekniska supporten om komponenterna
inte ar sakra.

3. Installera engangsnalguiden, EVIVA_NGO9R, i hallaren for nalguide pa GE Senographes laterala arm.
4. Se till att rétt Brevera-biopsienhet valjs i GE Senographe-stereotaxiprogramvaran innan malet skickas till det stereotaktiska systemet.

5. For fram Brevera-biopsienheten till referenspositionen (kanten pa biopsienhetens stod narmast brostet) pa
den laterala adapterstangen. Se tabellen for denna position.

6. Utfor biopsin enligt bruksanvisningen for Brevera-hrstbiopsienheten.
7. Rengdr Brevera-adaptern enligt rengdringsinstruktionerna i detta dokument.

Figurforklaring

1. Adapter

2. Monteringsskruv

3. Hallare for nélguide

4. Nalguide

5. Stod for biopsienhet
6. Lateral adapterstang
7. Referensposition

Figur 2: Installera Brevera-adaptern pa Stage

Ta bort Brevera-adaptern
1. Vrid monteringsskruven moturs for att frigora Brevera-adaptern.
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Parameterkonfiguration for anvindning av Brevera-biopsienhet pa GE Senographe-stereotaxisystemet lateral metod
Programmera GE Senographe-stereotaxisystemet for en lateral nal enligt instruktionerna i anvandamanualen for

GE Senographe-stereotaxi, i kombination med stegen nedan.

1. Nér ndlar “skapas” valjer du "LAT” som naltyp. Det rekommenderade namnet pa nalen visas i tabellen nedan.

2. For langd A visas en referenstabell nedan for att skapa nalposten. Nedan visas ett schematiskt diagram med dimensionen.

0BS! Denna langd sakerstéller att ndlen ar justerad med nalguiden. Denna langd & gemensam for alla Eviva-, ATEC- och Brevera-enheter.
Ingen information om nélens langd, skara (Gppning) eller &nde (dodutrymme) anges i systemet; dérfor behdver bara en nal programmeras
for alla aktuella Eviva-, ATEC- och Brevera-enheter. Detta avstand styr inte nalens inforingsdjup i brostet. Inforingsdjupet styrs genom att
fora fram biopsienheten till den rekommenderade positionen i tabellen nedan.

BREV09, BREVDISP09
Parametrar
20 mm (standard) 12 mm (liten)
Rekommenderat ndlnamn BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Typavndl LAT LAT
Langd A (mm) 107,8 107,8
Korrekt enhetsposition p den laterala 67 71
adapterstangen (mm)

Alla vérden som anges ovan maste verifieras med relevant Brevera-biopsienhet och tillampligt test for att sakerstalla att malet &r néra
mitten av biopsienhetens dppning. Brevera-hiopsienheten maste foras fram till korrekt enhetsposition pa den laterala adapterstangen.
Se tabellen ovan.

Rengoringsinstruktioner for adapterns komponenter
Innan rengoring ska adaptern tas bort frén végledningssystemet for biopsi.

Anvénd en luddfri trasa och applicera en utspadd, mild rengdringsvétska for att rengdra komponenter och ytor.
For att ta bort svarare smuts, anvand en mjuk borste vid behov.

Var forsiktig: Anvéand minsta mdjliga mangd rengoringsvatskor. Vatskorna far inte floda eller rinna.
Desinfektera adaptern

Hologic rekommenderar foljande desinfektionslosningar for desinfektion av systemets komponenter och ytor:
« 10 % klorin och vatten med en del kommersiellt tillgangligt klorin (normalt 5,25 % klorin och 94,75 % vatten) och nio delar vatten.
Blanda ny ldsning varje dag for basta resultat
« Kommersiellt tillgénglig isopropylalkoholldsning (70 % isopropylalkohol efter volym, inte utspétt)
+ Kommersiellt tillgangliga vatservetter som innehaller hdgst 2 % kvartara ammoniumforeningar efter vikt
i vatten.
Applicera desinficerande losningar pa systemet med en ren, luddfri trasa eller duk. Torka av systemet med vatservetten, och observera
ldmpliga kontakttider mot ytorna. Spraya inte rengdrings- eller desinfektionslosningar direkt pa konsolen eller andra delar av Brevera-
bréstbiopsisystemet.
Var forsiktig: For att undvika skada pa de elektroniska komponenterna, anvénd inte desinfektionsmedel i sprayform pa systemet.
Gor sa har for att undvika méjlig skada pa person eller utrustning

Anvand inte korroderande ldsningsmedel, slipande rengdringsmedel eller polish. Vdlj ett rengdrings-/desinfektionsmedel som inte skadar
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plast, aluminium eller kolfiber.

Anvand inte starka rengdringsmedel, slipande rengdringsmedel, hdg alkoholkoncentration eller metanol av ndgon koncentration.

Utsatt inte utrustningens delar for angsterilisering eller sterilisering i hog temperatur.

Lat inte vétska trdnga in i utrustningens inre delar. Spraya inte rengéringsmedel eller vétskor direkt pa utrustningen. Anvénd alltid en ren,
luddfri trasa och applicera sprayen eller vatskan pa trasan. Om vatska tranger in i systemet ska du koppla ifran stromforsorjningen och
undersoka systemet innan du tar det i bruk igen.

Var forsiktig: Felaktiga rengoringsmetoder kan skada utrustningen, minska bildtagningsprestandan eller dka risken for
elektrisk stot.

Folj alltid anvisningarna frén tillverkaren av den produkt du anvénder for rengdring och desinfektion. Dessa anvisningar omfattar
instruktioner och forsiktighetsatgarder for applicering och kontakttid, forvaring, krav pa skdljning, skyddskladsel, hallbarhet och kassering.
Folj instruktionerna och anvand produkten med den sékraste och mest effektiva metoden.

Garanti

Med undantag for vad som i dvrigt uttryckligen anges i Avtalet: i) Utrustning som tillverkas av Hologic garanteras for den ursprungliga
Kunden att prestera vdsentligen i enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) r fran leveransdatum eller, om installation
krévs, fran installationsdatum ("Garantiperioden”); ii) rontgenrdr for digital bilddiagnostik med mammografi garanteras i tjugofyra (24)
manader, under vilka rontgenrdren garanteras fullt ut under de forsta tolv (12) ménaderna och garanteras i proportionellt linjért avtagande
grad under manaderna 13-24; iii) reservdelar och atertillverkade artiklar garanteras under aterstoden av Garantiperioden eller nittio (90)
dagar fran leverans, om denna tid ar langre; iv) forbrukningsvaror garanteras att uppfylla publicerade specifikationer under en period

som upphdr pa det utgangsdatum som anges pa respektive forpackning; v) licensierad programvara garanteras att fungera i enlighet

med publicerade specifikationer; vi) Tjanster garanteras att levereras pa ett yrkesmassigt satt; vii) Utrustning som e tillverkas av Hologic
garanteras av sin tillverkare, och sadana garantier ska dven omfatta Hologics kunder, i den utstrackning tillverkaren av sddan av Hologic e]
tillverkad utrustning sa tillter. Hologic garanterar inte avbrotts- eller felfri anvandning av produkterna eller att de fungerar tillsammans
med andra tillverkares produkter som inte godkénts av Hologic. Dessa garantier galler inte for en artikel som: (a) reparerats, flyttats eller
andrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic; (b) utsatts for misshruk (inklusive termiskt eller elektriskt), pafrestning
eller felaktig anvéndning; (c) forvarats, underhallits eller anvénts pa ett sétt som dr oforenligt med tillimpliga specifikationer eller
anvisningar fran Hologic, inklusive kundens végran att tilldta programuppgraderingar som rekommenderas av Hologic; eller (d) betecknas
som levererade utan garanti fran Hologic eller pa forlanseringsbasis eller i befintligt skick.

Leverans
Brevera-adaptern levereras som ett separat forpackat tillbehor.

Ytterligare information

For teknisk support eller information om nya bestallningar i USA, Internationella kunder ska kontakta distributdren eller ndrmaste
kontakta: forsaljningsrepresentant for Hologic:
Hologic, Inc. EC Europeisk representant
M 250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Tel. 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgien

Tel. +32271146 80

Symboler som anvands vid mérkning

Fdljande symboler finns pa Breveraadapterns produktetiketter:

Symbol Beskrivning Standard
l‘ONLY Endast pa lakares ordination FDA 21 (FR801.109
Auktoriserad representant 150 15223-1, referens 5.1.2
E i europeiska gemenskapen
CE-markning MDR-férordning (EU) 2017/745
Europeisk dverensstimmelse
Translations in Box Overséttningsruta Hologic
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Symbol Beskrivning Standard
Di Se bruksanvisningen 150 15223-1, referens 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
Fdlj bruksanvisningen |EC60601-1, referensnummer Tabell D.2,
@ sakerhetssymbol 10 (150 7010-M002)
Medicinteknisk produkt 1S0 15223-1, referens 5.7.7
|REF| Katalognummer 150 15223-1, referens 5.1.6
)Tﬂ Innehall Saknas
>A >
QTY Antal Hologic
M Tillverkare 1S0 15223-1, referens 5.1.1
@ Tillverkningsland 1S0 15223-1, referens 5.1.11
Patent Hologic
Ll Forvaras torrt 1S0 15223-1, referens 5.3.4
Inte saker for magnetisk ASTM F2503 Referensnr Tabell 2, symbol
resonanstomografi 7.3.3;7.49.1; figur 9
Icke-steril 1S0 15223-1, referens 5.2.7
Forsiktighet 150 15223-1, referens 5.4.4

®> b

Anvénd inte om forpackningen
ar skadad

150152231,
referens 5.2.8

LOT Satskod 150 15223-1,
referens 5.1.5
SN Serienummer 150 15223-1,
referens 5.1.7
Datumformat: Hologic
YYYY-MM-DD ARAR star for aret
MM star for manaden
DD star for dagen
Landskod for dversattning 1503166

@

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera och Multicare &r varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag
i USA och/eller andra lander. Alla andra varumérken, registrerade varumarken och produktnamn tillhr sina respektive dgare.

AW-27352-1602 revidering 002
November 2023
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Brevera®-jirjestelma
GE Senographe® DS Stereotaxy- ja GE Senographe
Essential Stereotaxy -jarjestelmien asetusopas

LUE ENNEN TOIMENPITEEN SUORITTAMISTA:

Téama asetusopas on tarkoitettu kéytettavéksi yhdessa Brevera-rintabiopsialaitteen kdyttdoppaan kanssa,

ei korvaamaan sitd. Ladkarin on ennen toimenpiteen suorittamista tutustuttava Brevera-rintabiopsialaitteen ja
biopsian kuvaohjausjérjestelmén taydellisiin kéyttoohjeisiin ja tunnettava ne. Katso téydelliset kdyttoohjeet seké
mahdolliset vasta-aiheet ja turvallisuustiedot Brevera-rintabiopsialaitteen kéyttéohjeista.

Séilyta tdma asetusopas. Huomaa, ettd Hologic paivittad usein tdméan oppaan siséltod, mutta ladketieteelliset tiedot
ja teknologia voivat muuttua nopeasti. Siksi jotkin tdméan oppaan tiedoista saattavat olla vanhentuneita. Ndiden
ohjeiden kdyttdminen muiden kuin erityisesti mainittujen tuotteiden kanssa voi johtaa potilaan loukkaantumiseen
ja/tai laitteiston vahingoittumiseen.

Ohjelmoi Brevera-rintabiopsialaitteen rintabiopsian kuvaohjausjérjestelma kyseisen rintabiopsiajérjestelmén
kéyttoohjeessa annettujen neulan asetusohjeiden mukaisesti. Yksityiskohtaiset parametrit luetellaan jéljempana.

GE Senographe DS Stereotaxy ja GE Senographe Essential Stereotaxy ovat yhteensopivia seuraavien
Brevera-komponenttien ja biopsiatarvikkeiden kanssa:

Luettelonumero Kuvaus
BREVDRV Brevera-ohjain
BREVADPTR Brevera-sovitin
BREVADPTRG GE Senographe® Stereotaxyn Brevera-sovitin
BREVSTYLBRKT Mandriinin kiinnike
BREV09 Vakioneula stereotaktiseen biopsiaan
BREVDISP09 Vakioneula stereotaktiseen biopsiaan
EVIVA_NGO9R Neulanohjain
EVIVA_BUSHING_GE GE Senographe® Stereotaxyn holkki

GE Senographe DS Stereotaxy- ja GE Senographe Essential

Stereotaxy -jarjestelmien asetukset pystysuuntaisessa kaytossa

Brevera-biopsialaitteiden kanssa

Brevera-sovittimen asentaminen:

HUOMAUTUS: Seuraavassa annetaan yleiset asennusohjeet. Katso tarpeen mukaan lisatietoja GE Senographe DS-,

GE Senographe Essential-, GE Senographe DS Stereotaxy- tai GE Senographe Essential Stereotaxy -jarjestelmien

kayttooppaista.

1. Aseta GE Senographe -stereotaksiajarjestelma pystysuoraa kayttod varten kayttamalla sopivaa pidikettd
tai pidikkeité. Katso asetusohjeet GE Senographe -stereotaksiajérjestelmén kayttdoppaasta.

2. Asenna GE-jarjestelmien Brevera-sovitin (BREVADPTRG) GE Senographe -stereotaksiajérjestelmaén.
Tarkista, ettd Brevera-sovittimen osat (ks. kuva 1) ovat kunnolla kiinni. Jos ne eivat ole kunnolla kiinni,
ota yhteytté tekniseen tukeen.

3. Asenna holkki (EVIVA_BUSHING_GE) GE Senographe -stereotaksiajarjestelmén alempaan neulanohjaimen
pidikkeeseen.

4. Asenna kertakéyttoinen neulanohjain (EVIVA_NGO9R) holkkiin.

5. Asenna Brevera-neula ja -ohjain GE-jarjestelmien Brevera-sovittimeen. Varmista, ettd neula menee
neulanohjaimen lapi.
Varmista, ettd Brevera-biopsialaitteen kaapeli, letkut ja muut osat eivét kosketa rontgenputkea pydrimisen
aikana.

6. Varmista ennen kohteen lahettdmista stereotaktiseen jarjestelmaén, etta oikea Brevera-biopsialaite on valittu
GE Senographe -stereotaksiaohjelmistossa. Valitun Brevera-biopsialaitteen tulee vastata toimenpiteessé
kaytettdvaa biopsialaitetta.
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7. Suorita biopsiatoimenpide Brevera-rintabiopsialaitteen kéayttoohjeiden mukaisesti.
8. Puhdista GE-jarjestelmien Brevera-sovitin ja GE-jarjestelmien Eviva-holkki tdssa asiakirjassa annettujen
puhdistusohjeiden mukaisesti.

Kuvan selitys

1. Sovitin

2. Neulanohjain

3. Holkki (ei nakyvissa)
4. Neulanohjaimen pidike

— /”

Kuva 1: Brevera-sovittimen asentaminen
Brevera-sovittimen irrottaminen:
1. Irrota Brevera-neula ja -ohjain GE-jarjestelmien Brevera-sovittimesta.
2. Liu'uta GE-jarjestelmien Brevera-sovitin suoraan ylos ja irrota se kiinnikkeesta.

GE Senographe Stereotaxy -jarjestelman parametriasetukset pystysuoraa kiyttoa varten Brevera-
biopsialaitteiden kanssa

Ohjelmoi GE Senographe -stereotaksiajarjestelma Brevera-biopsialaitetta varten GE Senographe -stereotaksiajérjestelmén
kéyttoppaassa annettujen neulan asetusohjeiden seké alla annettujen ohjeiden mukaisesti.

Kun "luot” neuloja, valitse neulan tyypiksi "VAD with vertical holder” (VAD ja pystypidike). Kdyta alla olevan
taulukon mukaisia mittoja. Taulukon alla on mittoja havainnollistava kaaviopiirros.

Huomautus: Ala valitse vaihtoehtoa ”CB”, koska neula siirtyy télldin vddraan syvyyteen.

e BREV09, BREVDISP09
20 mm (vakio) 12 mm (pieni)

Suositeltu nimi ohjelmistossa BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Neula laukaisun jalkeen A (mm) 126,5 118,5

Lovi B (mm) 19,8 13,6

Kérki C (mm) 79 79

Laite D (mm) 264 272
Pystypidike E (mm) 3,4 -4,6

Kaikki edelld annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Brevera-biopsialaitteella ja soveltuvilla testeilld sen
varmistamiseksi, ettd kohde on lahelld biopsialaitteen aukkoa.
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GE Senographe DS Stereotaxy- ja GE Senographe Essential
Stereotaxy -jarjestelmien asetukset lateraalisessa kaytossa
Brevera-biopsialaitteiden kanssa
Ota yhteys tekniseen tukeen biopsialaitteen yhteensopivuuden varmistamiseksi. Asenna biopsiasovitin alla
olevan kuvan mukaisesti ja asenna sitten biopsialaite. (Katso asennus- ja kdyttdohjeet biopsialaitteen valmistajan
toimittamasta kéyttdoppaasta.)
Brevera-sovittimen asentaminen:
1. Aseta GE Senographe -stereotaksiajérjestelma lateraalista kéyttoa varten kdyttdmalla sopivaa pidiketta tai
idikkeita.
&:tso Z;Ztusohjeet GE Senographe -stereotaksiajarjestelman kayttdoppaasta.

2. Asenna Brevera-sovitin (BREVADPTR) GE Senographe -stereotaksiajérjestelméan.
Tarkista, ettd Brevera-sovittimen osat (ks. kuva 2) ovat kunnolla kiinni. Jos ne eivét ole kunnolla kiinni,
ota yhteyttéd tekniseen tukeen.

3. Asenna kertakdyttdinen neulanohjain (EVIVA_NGO9R) GE Senographe -jdrjestelmén lateraalivarren
neulanohjaimen pidikkeeseen.

4. Varmista ennen kohteen lahettdmisté stereotaktiseen jarjestelmadn, ettéd oikea Brevera-hiopsialaite on valittu
GE Senographe -stereotaksiaohjelmistossa.

5. Siirrd Brevera-biopsialaite viitepaikkaan (Iahimpana rintaa oleva biopsialaitteen tuen reuna) lateraalisessa
sovitinpalkissa. Katso oikea paikka taulukosta.

6. Suorita biopsiatoimenpide Brevera-rintabiopsialaitteen kéyttohjeiden mukaisesti.
7. Puhdista Brevera-sovitin tissa asiakirjassa annettujen puhdistusohjeiden mukaisesti.

Kuvan selitys

1. Sovitin

2. Kiinnitysruuvi

3. Neulanohjaimen pidike
4. Neulanohjain

5. Biopsialaitteen tuki

6. Lateraalinen sovitinpalkki
7. Viitepaikka

Kuva 2: Brevera-sovittimen asentaminen vaiheeseen

Brevera-sovittimen irrottaminen:
1. Vapauta Brevera-sovitin kaantdmalla kiinnitysruuvia vastapdivéaan.
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GE Senographe Stereotaxy -jarjestelmén parametriasetukset lateraalista kayttoa varten Brevera-
biopsialaitteiden kanssa

Ohjelmoi GE Senographe -stereotaksiajérjestelm lateraalista neulaa varten GE Senographe -stereotaksiajarjestelméan

kayttdoppaassa annettujen ohjeiden seké alla annettujen ohjeiden mukaisesti.

1. Kun ”luot” neuloja, valitse neulan tyypiksi "LAT”. Neulan suositeltu nimi esitetdan alla olevassa taulukossa.

2. Neulamerkinnén luontia varten katso pituus A alla olevasta taulukosta. Alla on t4td mittaa havainnollistava
kaaviopiirros.

HUOMAUTUS: Tdmd pituus varmistaa, ettd neula on kohdakkain neulanohjaimen kanssa. Tdma pituus on yhteinen kaikille Eviva-,

ATEC- ja Brevera-laitteille. Jarjestelméén ei syotetd tietoa neulan, loven (aukon) tai padn (kuolleen tilan) pituudesta, joten kaikkiin

nykyisiin Eviva-, ATEC- ja Brevera-laitteisiin on tarpeen ohjelmoida vain yksi neula. Timé etdisyys ei vaikuta neulan syvyyteen
rinnassa. Sisadnvientisyvyytta hallitaan siirtdmalla biopsialaite alla olevassa taulukossa esitettyyn suositeltuun paikkaan.

BREV09, BREVDISP09
Parametrit
20 mm (vakio) 12 mm (pieni)
Suositeltu neulan nimi BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Neulan tyyppi LAT LAT
Pituus A (mm) 107,8 107,8
Laitteen oikea viitepaikka lateraalisessa 67 71
sovitinpalkissa (mm)

Kaikki edelld annetut arvot on tarkistettava asianmukaisella Brevera-biopsialaitteella ja soveltuvalla testilla sen
varmistamiseksi, ettd kohde on lahelld biopsialaitteen aukkoa. Brevera-biopsialaite on siirrettdva oikeaan paikkaan
lateraalisessa sovitinpalkissa. Katso edelld oleva taulukko.

Sovittimen osien puhdistusohjeet
Irrota sovitin biopsiaohjausjérjestelmésta ennen sen puhdistamista.

Puhdista osat ja pinnat nukkaamattomalla liinalla ja laimennetulla astianpesunesteelld. Kayta tarvittaessa
pehmedharjaista harjaa vaikeamman lian poistamiseen.

Huomio: Kéyta puhdistusnesteitd mahdollisimman vahdinen méara. Nesteet eivét saa virrata eikd valua.
Sovittimen desinfiointi
Hologic suosittelee seuraavia desinfiointiliuoksia jarjestelmén osien ja pintojen desinfiointiin:

e Kymmenprosenttista kloorivalkaisuliuosta ja vetta: yksi osa kaupallisesti saatavilla olevaa kloorivalkaisuliuosta
(tavallisesti 5,25 % klooria ja 94,75 % vettd) ja yhdeksén osaa vettd. Sekoita liuos péivittéin parhaan tuloksen
saamiseksi.

e Kaupallisesti saatavilla olevaa isopropyylialkoholiliuosta (70 tilavuusprosenttia isopropyylialkoholia
laimentamattomana).

e Kaupallisesti saatavilla olevat pyyhkeet, jotka siséltavét enintddn 2 painoprosenttia kvaternaarisia
ammoniumyhdisteita vedessa.

Levitd desinfiointiliuoksia jarjestelméén puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla tai pyyhkeelld. Pyyhi jdrjestelma
maéralla liinalla noudattaen asianmukaisia kosketusaikoja (marka). Ald suihkuta puhdistusliuoksia suoraan
konsoliin tai muihin Brevera-rintabiopsiajérjestelmén osiin.

Huomio: Ala suihkuta desinfiointiainetta jirjestelmaén, jotta elektroniset osat eivét vaurioidu.
Mahdollisen vamman ja laitevaurion vélttdminen
R4 kayta sydvyttavid liuottimia, hankaavia pesuaineita tai Kiillotusaineita. Kayta puhdistus- ja desinfiointiainetta,
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joka ei vaurioita muovi-, alumiini tai hiilikuituosia.

A4 kayta voimakkaita pesuaineita, hankaavia puhdistusaineita, suuria alkoholipitoisuuksia tai metanolia
minké&anlaisina pitoisuuksina.

A4 altista laitteen osia steriloinnille hdyrylla tai korkeissa lmpétiloissa.

Al paasta nesteitd laitteen sisdosiin. Ald kdytd puhdistussuihkeita tai -nesteitd laitteeseen. Kéyta aina
puhdistusliinaa ja kostuta liina suihkeella tai nesteelld. Jos jarjestelmaén paédsee nestettd, irrota virtajohto ja tutki
jarjestelmd ennen kuin se otetaan uudelleen kayttoon.

Huomio: Vadrat puhdistusmenetelmét voivat vaurioittaa laitetta, heikentdd kuvantamisen suorituskykyé ja lisata
sahkoiskun vaaraa.

Noudata aina puhdistukseen ja desinfiointiin kdytettdvan tuotteen valmistajan ohjeita. Ohjeet siséltavat maaraykset
ja varotoimet kaytostd, kosketusajasta, séilytyksestd, pesuvaatimuksista, suojavaatetuksesta, hyllyajasta ja
havittdmisestd. Noudata ohjeita ja kéyta tuotetta turvallisimmalla ja tehokkaimmalla tavalla.

Takuu

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) takuu koskee Hologicin valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperaisen
asiakkaan kdytossa ja julkaistujen kdyttoohjeiden mukaan kéytettyind yhden (1) vuoden ajan alkaen l&hetys- tai asennuspaivdmadrastd, jos
erillinen asennus on tarpeen ("takuuaika”); i) digitaalisen mammografiakuvantamisen réntgenputkien takuuaika on kaksikymmenténelja
(24) kuukautta, josta rontgenputkien téystakuu koskee ensimméisid kahtatoista (12) kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu
kuukausia 13—24; iii) korvaavien ja kunnostettujen osien takuu kestaé alkuperaisen takuuajan loppuun tai yhdeksdnkymmentd (90)
péivad lahetyksestd riippuen siitd, kumpi on pitempi; iv) kulutustavaroiden kdyttdohjeiden mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen
painettuun viimeiseen kéyttopdivimaaradn asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee ohjelmiston julkaistun kdyttéohjeen mukaista
toimintaa; vi) palvelut on taattu toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa laitteistoa koskee valmistajan

oma takuu, joka ulottuu myés Hologicin asiakkaisiin kyseisen valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, etté tuotteiden kaytto

on keskeytyméatonta tai virheetonta tai ettd tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin valtuuttamien kolmannen osapuolen tuotteiden

kanssa. Ndmé takuut eivét koske mitddn kohdetta, joka on: (a) muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkildstd korjaama, siirtdmé

tai muuttama; (b) altistettu fyysiselle (mukaan lukien 1ampd tai sahkd) vadrinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kéytolle; (c) séilytetty,
kunnossapidetty tai kdytetty tavalla, joka ei ole yndenmukainen sovellettavien Hologicin teknisten tietojen tai ohjeiden kanssa, mukaan
lukien asiakkaan kieltdytyminen Hologicin suosittelemien ohjelmistopéivitysten asentamisesta; tai (d) méaéritetty kuuluvaksi muun kuin
Hologic-takuun piiriin tai esijulkaisuksi tai "sellaisenaan”-perusteella.

Toimitustapa
Brevera-sovitin toimitetaan erikseen pakattuna lisdvarusteena.
Lisatietoja
Saadaksesi teknista tukea tai uudelleentilaustiedot Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteyttd jalleenmyyjadn
Yhdysvalloissa ota yhteyttd osoitteeseen: tai paikalliseen Hologic-edustajaan:
Hologic, Inc. EC Euroopassa toimiva edustaja
M 250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Puhelin: 1-877-371-4372 1930 Zaventem

www.hologic.com Belgia

Puh.: +322711 46 80

Merkinndissa kaytetyt symbolit

Brevera-sovittimen tuotemerkinndissa on seuraavat symbolit

Symboli Kuvaus Standardi
IiON |_Y Vain |ddkarin maarayksestd FDA 21 CFR 801.109
Euroopan yhteisdssé toimiva IS0 15223-1, viite 5.1.2
E valtuutettu edustaja
CE-merkintd MDR-asetus (EU) 2017/745
EU-vaatimustenmukaisuus
Kaannokset laatikossa Hologic
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=

www.hologic.com/package-inserts

Tutustu kdyttdohjeisiin

IS0 15223-1, viite 5.4.3

Noudata kdyttdohjeita

IEC 60601-1,
viitenumero, taulukko D.2,
turvallisuusmerkintd 10
(IS0 7010-M002)

L&é&kinnéllinen laite

IS0 15223-1, viite 5.7.7

HIEIK:]

Luettelonumero IS0 15223-1, viite 5.1.6
=== Siséltd Eiole
N
<K
Méaéra Hologic
I Valmistaja IS0 15223-1, viite 5.1.1
l Valmistusmaa ISO 15223-1, viite 5.1.11
Patentit Hologic

_)

Pidettdvé kuivana

IS0 15223-1, viite 5.3.4

Ei turvallinen magneettikuvauksessa

ASTM F2503:n viitenumero,
taulukko 2, symboli
7.3.3,7.4.9.1; kuva 9

Ei steriili

IS0 15223-1, viite 5.2.7

Huomio

IS0 15223-1, viite 5.4.4

Ei saa kéyttad, jos pakkaus on
vahingoittunut

IS0 15223-1, viite 5.2.8

Erékoodi

ISO 15223-1, viite 5.1.5

2 E® >k

Sarjanumero

IS0 15223-1, viite 7.1.5

Pdivdmédran muoto: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY on vuosi

MM on kuukausi

DD on péiva

Maakoodi kddnnostd varten ISO 3166

18

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera ja Multicare ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkejd tai rekisterdityjé tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisterdidyt tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.
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Brevera®-systemet
Installasjonsveiledning for GE Senographe® DS-stereotaksi og GE
Senographe Essential-stereotaksi

LES GJENNOM F@R PROSEDYREN UTFORES:

Denne installasjonsveiledningen er laget for a brukes sammen med, ikke erstatte, bruksanvisningen for Brevera-brystbiopsienheten.

For prosedyren gjennomfares, ma legen g gjennom og vaere kjent med alle bruksanvisningene for Brevera-brystbiopsienheten

og veiledningssystemet for biopsibilder. Se bruksanvisningen for Brevera-brystbiopsienheten for alle anvisninger om bruk, samt
kontraindikasjoner og sikkerhetsinformasjon.

Behold denne installasjonsveiledningen. Veer oppmerksom pa at selv om Hologic ofte oppdaterer innholdet i denne veiledningen, kan
medisinsk informasjon og teknologi raskt endre seg. Derfor kan noe av informasjonen i denne veiledningen vaere utdatert. Bruk av disse
instruksjonene med andre produkter enn de som er spesifikt nevnt,

kan fore til skade pa pasienten og/eller skade pa utstyret.

Programmer veiledningssystem for brystbiopsibilder for Brevera-brystbiopsienheten i henhold til instruksjonene for ndlekonfigurasjon gitt i
brukerhandboken for det passende veiledningssystemet for brystbiopsi. Spesifikke parametre er oppfert nedenfor.

GE Senographe DS-stereotaksi og GE Senographe Essential-stereotaksi er kompatible med folgende Brevera-komponenter

og biopsitilbehor:
Katalognummer Beskrivelse
BREVDRV Brevera-driver
BREVADPTR Brevera-adapter
BREVADPTRG Brevera-adapter for GE Senographe-stereotaksi
BREVSTYLBRKT Mandrengbrakett
BREV09 Standard stereotaktisk biopsinal
BREVDISP09 Standard stereotaktisk biopsinal
EVIVA_NGO9R Nélefgring
EVIVA_BUSHING_GE Hylse for GE Senographe®-stereotaksi

Oppsett for GE Senographe DS-stereotaksi og GE Senographe Essential-stereotaksisystemer for
vertikal tilnaerming for bruk med Brevera-biopsi
Installere Brevera-adapteren:

MERK: Dette er en generell installasjonsveiledning. Se brukerhandbgkene for GE Senographe DS, GE Senographe Essential, GE Senographe
DS-stereotaksi eller GE Senographe Essential-stereotaksi for mer informasjon.

1. Konfigurer GE Senographe-stereotaksisystemet for vertikal tilnaerming ved bruk av passende brakett(er).
Se operatorhandboken for GE Senographe-stereotaksisystemet for konfigurasjonsinstruksjoner.

2. Installer Brevera-adapter for GE, BREVADPTRG, pa GE Senographe-stereotaksisystemet.
Kontroller komponentene til Brevera-adapterene (se figur 1) for d sikre at de er sikret. Hvis komponentene ikke
er sikret, ring teknisk stotte.

3. Installer hylsen, EVIVA_BUSHING_GE, i den nedre nélefaringsholderen til GE Senographe-stereotaksisystemet.
4. Installer engangsnalefgringen, EVIVA_NGO9R, i hylsen.

5. Installer Brevera-ndlen og -driveren pa Brevera-adapteren for GE. Sikre at ndlen gar gjennom nalefgringen. Kontroller at kabelen, slangen
og andre deler av Brevera-biopsienheten er fri for rantgenraret under rotering.

6. Pase at riktig Brevera-biopsienhet er valgt i GE Senographe-stereotaksiprogramvaren far malet sendes il det stereotaktiske systemet.
Den valgte Brevera-biopsienheten skal stemme overens med biopsienheten som brukes i prosedyren.

7. Utfor biopsiprosedyren i henhold til bruksanvisningen for Brevera-brystbiopsienheten.
8. Rengjor Brevera-adapteren for GE og Eviva-hylsen for GE i henhold til rengjgringsinstruksjonene i dette dokumentet.
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Bildetekst
1. Adapter
2. Nélefgring

Figur 1: Slik installerer du Brevera-adapteren

For & fjerne Brevera-adapteren:

1. Fjern Brevera-nalen og -driveren fra Brevera-adapteren for GE.
2. Skyv Brevera-adapteren for GE rett oppover og flern den fra festet.

Parameteroppsett for bruk av Brevera-hiopsienheten pa GE Senographe-stereotaksisystemet for vertikal tilneerming

Programmer GE Senographe-stereotaksisystemet for Brevera-biopsienheten i henhold til instruksjonene for nalekonfigurasjon gitt i
operatgrhdndboken for GE Senographe-stereotaksi, sammen med trinnene nedenfor.

Ved «opprettelse» av ndler, velger du <VAD med naleholder» som type nal. Bruk dimensjonene gitt i tabellen nedenfor. Diagrammet

under tabellen viser en skjematisk oversikt over dimensjonene.
Merk: Ikke velg «CB» Dette vil fore til at nalen beveger seq til feil dybde.

3. Hylse (skjult fra visning)
4. Nalefaringsholder

BREV09, BREVDISP09
Parametre
20 mm (standard) 12 mm (Petite)

Anbefalt navn i programvaren BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Nal etter fremferingsutlosing (mm) 126,5 118,5

Spor B (mm) 19,8 13,6

Spiss C (mm) 79 79

Enhet D (mm) 264 272

Vertikal holder E (mm) 34 -4.6

Alle verdiene som er angitt ovenfor ma verifiseres med riktig Brevera-biopsienhet og gjeldende tester for  sikre at malet er naer midten av

biopsienhetens blenderapning.
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Oppsett for GE Senographe DS-stereotaksi og GE Senographe Essential-stereotaksisystemer for
lateral tilnaerming for bruk med Brevera-biopsi

Kontakt teknisk stotte for & bekrefte kompatibiliteten til biopsienheten. Installer biopsiadapteren som vist nedenfor, og installer deretter
biopsienheten. (Se brukerhandboken fra produsenten av biopsiapparatet for installasjons- og driftsinstruksjoner.)

Installere Brevera-adapteren:

1. Konfigurer GE Senographe-stereotaksisystemet for lateral tilnzerming ved bruk av passende brakett(er).
Se operatorhandboken GE Senographe-stereotaksi for konfigurasjonsinstruksjoner.

2. Installer Brevera-adapteren, BREVADPTR, pa GE Senographe-stereotaksisystemet.
Kontroller komponentene til Brevera-adapteren (se figur 2) og se at er sikret. Hvis komponentene ikke er sikret, ring teknisk stotte.

3. Installer engangsnaleforingen, EVIVA_NGO9R, i nalefaringsholderen til GE Senographe-sidearmen.
4. Pase at riktig Brevera-biopsienhet er valgt i GE Senographe-stereotaksiprogramvaren for malet sendes til det stereotaktiske systemet.

5. For Brevera-biopsienheten frem til referanseposisjonen (kanten pa biopsienhetsstotten naermest brystet) pa den laterale adapterlinjen.
Se tabellen for om denne posisjon.

6. Utfor biopsiprosedyren i henhold til bruksanvisningen for Brevera-brysthiopsienheten.
7. Rengjor Brevera-adapteren i henhold til rengjeringsinstruksjonene i dette dokumentet.

Bildetekst

1. Adapter

2. Festeskrue

3. Nalefgringsholder

4. Nalefering

5. Stotte for biopsienhet
6. Lateral adapterlinje
7. Referanseposisjon

Figur 2: Slik installerer du Brevera-adapteren pa trinnet

For & fjerne Brevera-adapteren:
1. Drei festeskruen mot klokken for  losne Brevera-adapteren.
Parameteroppsett for bruk av Brevera-biopsienheten pa GE Senographe-stereotaksisystemet for lateral tilnaerming

Programmer GE Senographe-stereotaksisystemet for en lateral nal i henhold til instruksjonene gitt i operatgrhdndboken for GE Senographe-
stereotaksi, sammen med trinn nedenfor.
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1. Ved «opprettelse» av ndler, velger du <LAT» som type ndl. Det anbefalte navnet pa ndlen er vist i tabellen nedenfor.

2.For lengde A, se tabell nedenfor for & opprette naleoppfaringen. Diagrammet under viser en skjematisk oversikt over dimensjonen.
MERK: Denne lengden sikrer at nélen blir justert med nalefaringen. Denne lengden er vanlig for alle Eviva, ATEC og Brevera-enheter. Ingen
informasjon om lengden pé nalen, hakket (blenderapningen) eller enden (tomrom) er lagt inn i systemet. En nal trenger derfor bare

a veere programmert for alle gjeldende Eviva, ATEC og Brevera-enheter. Denne avstanden styrer ikke nalens innforingsdybde i brystet.
Innfaringsdybden styres ved & fare biopsienheten frem til posisjonen som er anbefalt i tabellen nedenfor.

BREV09, BREVDISP09
Parametre
20 mm (standard) 12 mm (Petite)
Anbefalt navn pa nal BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Type nal BRE BRE
Lengde A (mm) 107,8 107,8
Riktig referanseposisjon pa den laterale 67 71
adapterlinjen (mm)

Alle verdiene som er angitt ovenfor ma verifiseres med riktig Brevera-biopsienhet og gjeldende test for & sikre at malet er naer midten av
biopsienhetens blenderdpning. Brevera-biopsienheten ma fores frem til riktig posisjon pa den laterale adapterlinjen. Se tabell ovenfor.

Rengjeringsanvisninger for adapterkomponenter
Fjern adapteren fra veiledningssystemet for biopsi for rengjgring.

Bruk en lofri klut og pafer et fortynnet, flytende vaskemiddel for a rengjare komponenter og overflater. For & fierne mer vanskelig skitt, bruk
en borste med myk bust etter behov.

Forsiktig: Bruk minst mulig mengde rengjaringsvasker. Veeskene ma ikke stramme eller flyte.
Desinfisere adapteren

For desinfisering av systemets komponenter og overflater, anbefaler Hologic folgende desinfiseringslasninger:

10 % klorblekemiddel og vann med én del kommersielt tilgjengelig klorblekemiddel (normalt 5,25 % klor og 94,75 % vann) og
ni deler vann. Bland denne lgsningen daglig for best resultat.

« kommersielt tilgjengelig isopropylalkoholopplasning (70 volumprosent isopropylalkohol, ikke fortynnet)

« kommersielt tilgjengelige vatservietter som inneholder mindre enn eller tilsvarende 2 % kvartenaere ammoniakkforbindelser per vekt
ivann

Péfar desinfiseringslasninger pa systemet med en ren, lofri klut eller vtserviett. Tark av systemet med den vate kluten, overhold riktige
kontakttider (vaete). Ikke sprayt rengjoringsmidler direkte pa konsollen eller andre deler av Brevera-brystbiopsisystemet.

Forsiktig: For & forhindre skade pa de elektroniske komponentene, ikke bruk desinfiseringsmiddel pa systemet.
For & forhindre mulig skade eller utstyrsskade

Ikke bruk etsende losemiddel, slipende vaskemiddel eller polering. Velg et rengjerings-/desinfiseringsmiddel som ikke skader plast,
aluminium eller karbonfiber.

Ikke bruk sterke vaskemidler, skuremidler, hay alkoholkonsentrasjon eller metanol i noen konsentrasjon.
Ikke utsett utstyrsdeler for damp eller sterilisering ved hoy temperatur.

Ikke a vaeske komme inn i de indre delene av utstyret. Ikke pafer rengjeringsspray eller -vaesker direkte pé utstyret. Bruk alltid en ren, lofri
klut og péfor sprayen eller vaesken pa kluten. Hvis vaeske kommer inn i systemet, ma du koble fra stramforsyningen og undersoke systemet
for du tar det i bruk igjen.

41 Norsk



Forsiktig: Feil rengjeringsmetoder kan skade utstyret, redusere bildeytelsen eller gke risikoen for elektrisk stot.

Folg alltid instruksjonene fra produsenten av produktet du bruker til rengjering og desinfisering. Instruksjonene inkluderer anvisninger
og forholdsreglene for paforing og kontakttid, oppbevaring, vaskekrav, verneklar, holdbarhet og avhending. Felg instruksjonene og bruk
produktet pa den mest sikre og effektive metoden.

Garanti

Med mindre noe annet er uttrykkelig oppgitt i avtalen: i) Det garanteres overfor den opprinnelige kunden at utstyr produsert av Hologic i
det vesentlige vil yte i samsvar med publiserte produktspesifikasjoner i ett (1) &r fra forsendelsesdatoen, eller hvis installasjon kreves, fra
installasjonsdatoen («garantiperioden»), ii) rentgenrer for mammografi ved digital avbildning garanteres i tjuefire (24) maneder, med full
garanti de forste tolv (12) manedene, og rentgenrgrene garanteres pa en lineaer basis, proporsjonalt med verdien, i manedene 13 — 24, i)
bytte av deler og nyproduserte komponenter garanteres for den gjenvaerende garantiperioden eller nitti (90) dager fra forsendelse (det
som er lengst), iv) det garanteres at forbruksartikler samsvarer med publiserte spesifikasjoner i en periode som ender pé utlgpsdatoen som
vises pa den respektive emballasjen, v) det garanteres at lisensiert programvare fungerer i samsvar med publiserte spesifikasjoner, vi) det
garanteres at tjenester leveres p en profesjonell mate, vii) utstyr som ikke er produsert av Hologic garanteres fra dets produsent og slike
produsentgarantier skal gjelde Hologics kunder sa langt produsenten tillater det for slikt utstyr som ikke er produsert av Hologic. Hologic
garanterer ikke at bruk av produktet vil vaere uten avbrudd eller feil, eller at produktene vil fungere med tredjepartsprodukter som ikke er
autorisert av Hologic. Disse garantiene gjelder ikke for noen komponent som: (a) repareres, flyttes eller endres av andre enn servicepersonell
autorisert av Hologic; (b) utsettes for fysiske (inkludert termiske eller elektriske) pakjenninger eller misbruk; (c) oppbevares, vedlikeholdes
eller brukes pa en mate som ikke stemmer med Hologics spesifikasjoner eller instruksjoner, inkludert kundens manglende tillatelse

for programvareoppgraderinger anbefalt av Hologic; eller (d) leveres under en ikke-Hologic garanti, som en forhandsutgivelse eller

«som den er».

Leveringsform
Brevera-adapteren leveres som separat innpakket tilbeher.

Mer informasjon
For teknisk statte eller informasjon om bestilling i USA, kontakt: Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributer eller

Hologic, Inc. Hologic-salgsrepresentant:
M 250 Campus Drive

Europeisk representant

Marlborough, MA 01752 USA Hologic BV

Telefon: 1-877-371-4372 Da Vincilaan 5

www.hologic.com 1930 Zaventem
Belgia

TIf: 432271146 80

Symboler brukt til merking

Falgende symboler finnes pa produktmerkingen for Brevera-adapter:

Symbol

Beskrivelse

Standard

KonNLy

Reseptbelagt bruk

FDA 21 CFR801.109

| Ec |Ree]

Autorisert representant i EU

150 15223-1, referanse 5.1.2

3

CE-merke
Europeisk samsvar

MDR-regulering (EU) 2017/745

Translations in Box

Oversettelser i boks

Hologic

Norsk
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Beskrivelse

Standard

wv
<
E g
=3
=,

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

150 152231, referanse 5.4.3

Folg bruksanvisningen

IEC60601-1, referansenr. Tabell D.2,
sikkerhetsmerke 10 (IS0 7010-M002)

Medisinsk enhet

150 15223-1, referanse 5.7.7

HEE]

Katalognummer

150 15223-1, referanse 5.1.6

Ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

150 15223-1,
referanse 5.2.8

<X/ Innhold I/R
<K
QTY Antall Hologic
u Produsent 150 15223-1, referanse 5.1.1
&I Produksjonsland 150 15223-1, referanse 5.1.11
Patenter Hologic
? Oppbevares tort 150 15223-1, referanse 5.3.4
Ikke trygt for magnetisk ASTM F2503 referansenr. tabell 2,
resonanstomografi symbol 7.3.3;7.4.9.1; fig. 9
‘ Usteril 150 15223-1, referanse 5.2.7
sTemLe
iA: Forsiktig 150 15223-1, referanse 5.4.4

Partikode 150 15223-1,
LOT referanse 5.1.5

Serienummer 1S0 15223-1,
SN referanse 5.1.7

Datoformat: Hologic

YYYY-MM-DD RRAA representerer aret

MM representerer méneden

DD representerer dagen

Landskode for oversettelse 1503166

@

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera, og Multicare er varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller datterselskaper i USA og/eller andre land. Alle
andre varemerker, registrerte varemerker og produktnavn tilhorer de respektive eierne.

AW-27352-1802 Revisjon 002
November 2023
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Brevera® System
Opszetningsvejledning for GE Senographe® DS-stereotaxi og GE

Senographe Essential-stereotaxi
LAS VENLIGST F@R DU UDFGRER PROCEDUREN:

Denne opsztningsvejledning er beregnet til at blive brugt i forbindelse med, ikke erstatte, brugsanvisningen til Brevera-brystbiopsiudstyret.
For proceduren udfares, skal legen gennemga og vaere fortrolig med hele brugsanvisningen for Brevera-brystbiopsiudstyret og
biopsibilledstyringssystemet. Se brugsanvisningen til Brevera-brystbiopsiudstyret for at fa en komplet driftsinstruktion samt eventuelle
kontraindikationer og sikkerhedsoplysninger.

Gem denne installationsvejledning. Bemaerk, at selv om Hologic ofte opdaterer indholdet af denne vejledning,

kan medicinsk information og teknologi andre sig hurtigt. Derfor kan nogle af oplysningerne i denne vejledning véere foreeldede. Brug

af denne vejledning sammen med ethvert andet produkt end dem, der specifikt er naevnt, kan medfere skader pa patienten og/eller
beskadigelse af udstyret.

Programmér brystbiopsibilledstyringssystemet til Brevera-brystbiopsiudstyret i henhold til instruktionerne om nalopsatning

i brugsanvisningen til det relevante brystbiopsistyringssystem. De specifikke parametre er anfort nedenfor.

GE Senographe DS-stereotaxi og GE Senographe Essential-stereotaxi er kompatible med folgende
Brevera-komponenter og biopsitilbehor:

Katalognummer Beskrivelse
BREVDRV Brevera-driver
BREVADPTR Brevera-adapter
BREVADPTRG Brevera-adapter til GE Senographe®-stereotaxi
BREVSTYLBRKT Stiletholder
BREV09 Almindelig stereotaktisk biopsinal
BREVDISP09 Almindelig stereotaktisk biopsinal
EVIVA_NGO9R Néleguide
EVIVA_BUSHING_GE Basning til GE Senographe®-stereotaxi

Opsaetning af GE Senographe DS-stereotaxi- og GE Senographe Essential-stereotaxisystemer
Vertikal tilgang til brug med Brevera-biopsi
Sadan installeres Brevera-adapteren:

BEMZARK: Falgende er en generel vejledning til opsatning. Se brugsanisningerne til GE Senographe DS,
GE Senographe Essential, GE Senographe DS-stereotaxi eller GE Senographe Essential-stereotaxi for at fa flere oplysninger.

1. Installer GE Senographe Essential-stereotaxisystemet til vertikal tilgang ved hjelp af passende beslag.
Se brugsanvisningen for GE Senographe-stereotaxisystemet for installationsinstruktioner.

2. Installer Brevera-adapteren til GE, BREVADPTRG, pa GE Senographe-stereotaxisystemet. Kontrollér Brevera-adapterkomponenterne (se
figur 1) for at sikre, at de sidder godt fast. Hvis komponenterne ikke sidder godt fast, skal du kontakte teknisk support.

3. Installer basningen, EVIVA_BUSHING_GE, i den nederste naleguideholder pa GE Senographe-stereotaxisystemet.

4. Installer engangsnaleguiden, EVIVA_NGO9R, i basningen.

5. Installer Brevera-ndlen og driveren pa Brevera-adapteren til GE. Sorg for, at nalen gar gennem naleguiden.
Kontrollér, at kabel, slanger og andre dele af Brevera-biopsiudstyret er fri af rontgenraret under rotation.

6. Serg for, at det korrekte Brevera-biopsiudstyr er valgt i GE Senographe-stereotaxisoftwaren, inden malet sendes til det stereotaktiske
system. Det valgte Brevera-biopsiudstyr skal passe til det biopsiudstyr, der anvendes under proceduren.

7. Udfer biopsiproceduren i henhold til brugsanvisningen for Brevera-brystbiopsiudstyret.
8. Rengor Brevera-adapteren til GE og Eviva-bgsningen til GE i henhold til rengeringsvejledningerne i dette dokument.
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Figurforklaring

1. Adapter

2. Néleguide

3. Basning (skjult)

4. Holder til néleguide

Figur 1: Sadan installeres Brevera-adapteren

Sadan fjerner du Brevera-adapteren:

1. Fjern Brevera-nalen og driveren fra Brevera-adapteren til GE.
2. Skub Brevera-adapteren til GE lige op, og fjern den fra holderen.

Parameteropsaetning til brug af Brevera-biopsiudstyr pa GE Senographe-stereotaxisystemet Vertikal tilgang

Programmér GE Senographe Essential-stereotaxisystemet til Brevera-biopsiudstyret i henhold til instruktionerne for ndleinstallation i GE

Senographe Essential-stereotaxisystemets brugsanvisning sammen med nedenstdende trin.

Nér du "Opretter”ndle, skal du vaelge "VAD med vertikal holder” for ndletype. Brug malene i nedenstdende tabel. Diagrammet under
tabellen viser en skematisk oversigt over dimensionerne.

Bemaerk: Veelg ikke "CB’, da dette vil medfore, at nalen bevaeger sig i forkert dybde.

BREV09, BREVDISP09
Parametre
20 mm (standard) 12 mm (lille)

Anbefalet navn i softwaren BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Nal efter affyring A (mm) 126,5 118,5

Indhak B (mm) 19,8 13,6

Spids C (mm) 79 79

Enhed D (mm) 264 272

Vertikal holder E(mm) 34 -4.6

Alle vaerdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Brevera-biopsiudstyr og de relevante test for at sikre, at malet er taet

pa midten af biopsiudstyrets dbning.
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Opsatning af GE Senographe DS-stereotaxi- og GE Senographe Essential-stereotaxisystemer
Lateral tilgang til brug med Brevera-biopsi

Kontakt teknisk support for at fa bekraeftet, om dit biopsiudstyr er kompatibelt. Installer biopsiadapteren som vist nedenfor, og installer
derefter biopsiudstyret. (Se brugermanualen fra producenten af biopsiudstyret for installations- og betjeningsvejledning.)

Sadan installeres Brevera-adapteren:

1. Installer GE Senographe-stereotaxisystemet til lateral tilgang ved hjelp af passende beslag.

Se brugsanvisningen for GE Senographe-stereotaxisystemet for installationsinstruktioner.

2. Installer Brevera-adapteren, BREVADPTR, pd GE Senographe-stereotaxisystemet.

Kontrollér Brevera-adapterkomponenterne (se figur 2) for at sikre, at de sidder godt fast. Hvis komponenterne ikke sidder godt fast, skal du
kontakte teknisk support.

3. Installer engangsnaleguiden, EVIVA_NGO9R, i GE Senographe lateral arm-naleguideholderen.

4. Sorq for, at det korrekte Brevera-biopsiudstyr er valgt i GE Senographe-stereotaxisoftwaren, inden malet sendes til det stereotaktiske
system.

5. For Brevera-biopsiudstyret frem til referencepositionen (kanten af biopsiudstyrets statte naermest brystet) pa den laterale adapterstang.
Se nedenstaende tabel for denne position.

6. Udfor biopsiproceduren i henhold til brugsanvisningen for Brevera-brystbiopsiudstyret.
7.Rengor Brevera-adapteren i henhold til renggringsvejledningerne i dette dokument.

Figurforklaring

1. Adapter

2. Monteringsskrue

3. Holder til ndleguide
4. Naleguide

5. Stotte til biopsiudstyr
6. Lateral adapterstang
7. Referenceposition

Figur 2: S&dan installeres Brevera-adapteren pa platformen

Sadan fjerner du Brevera-adapteren:
1. Drej monteringsskruen mod uret for at frigore Brevera-adapteren.
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Parameteropsatning til brug af Brevera-biopsiudstyr pa GE Senographe-stereotaxisystemet Lateral tilgang

Programmér GE Senographe-stereotaxisystemet til en lateral nal i henhold til instruktionerne i GE Senographe-stereotaxisystemets
brugsanvisning sammen med nedenstaende trin.

1. Nar du "Opretter” ndle, skal du veelge "LAT” for ndletype. Det anbefalede navn for nalen er vist i nedenstdende tabel.

2. For lengden A henvises til nedenstdende referencetabel til at oprette nalen. Nedenstdende diagram viser en skematisk oversigt over
dimensionen.

BEMARK: Denne lzengde sikrer, at nalen er pa linje med néleguiden. Denne lngde er feelles for alt Eviva-, ATEC- og Brevera-udstyr. Der
indlases ingen oplysninger om ndlens lengde, indhak (abning) eller ende (dedrum) i systemet. Derfor skal der kun programmeres én nal
til alt nuvaerende Eviva-, ATEC- og Brevera-udstyr. Denne afstand styrer ikke nélens indstiksdybde i brystet. Indstiksdybden styres ved at fore
biopsiudstyret frem til den anbefalede position i tabellen nedenfor.

BREV09, BREVDISP09
Parametre
20 mm (standard) 12 mm (lille)
Anbefalet nalebetegnelse BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Naletype LAT LAT
Laengde A (mm) 107,8 107,8
Korrekt referenceposition af udstyret pa den 67 71
laterale adapterstang (mm)

Alle vaerdier, der er angivet ovenfor, skal verificeres med det relevante Brevera-biopsiudstyr og relevante test for at sikre, at malet er tzet pa
midten af biopsiudstyrets abning. Brevera-biopsiudstyret skal fares frem til den korrekte udstyrsposition pa den laterale adapterstang. Se
ovenstaende tabel.

Renggringsvejledning for adapterkomponenter
Fjern adapteren fra biopsistyringssystemet for renggring.

Brug en fnugfri klud og pafer et fortyndet, mildt rengeringsmiddel til at renggre komponenter og overflader. Brug en blad polerbgrste til at
flerne vanskeligt snavs efter behov.

Forsigtig: Brug den mindst mulige maengde renggringsmidler. Veeskerne ma ikke flyde eller dryppe.
Desinficering af adapteren

Hologic anbefaler falgende desinficeringsoplasninger til desinfektion af systemets komponenter og overflader:

« 10 % klorblegemiddel og vand med 1 del kommercielt tilgaengelig klorblegemiddel (normalt 5,25 % klor og 94,75 % vand) og 9 dele

vand. Tilbered denne oplasning dagligt for at opna de bedste resultater

« Kommercielt tilgaengelig isopropylalkoholoplasning (typisk 70 % isopropylalkohol, ufortyndet)

« Kommercielt tilgeengelige klude med et indhold af kvaternaere ammoniumforbindelser pa hejst 2 % efter vaegt i vand.
Pafor desinficerende oplosningsmidler pa systemet ved anvendelse af en ren og fnugfri klud. Tor systemet af med den vade klud med
hensyntagen til passende kontakttider (vad). Sprajt ikke rengeringsmidler direkte pa konsollen eller andre dele af
Brevera-brystbiopsisystemet.
Forsigtig: For at undga beskadigelse af de elektroniske komponenter ma der ikke sprojtes desinfektionsmiddel pa systemet.
Sadan forhindres mulig personskade eller beskadigelse af udstyr
Brug ikke et @tsende oplasningsmiddel, slibende rengaringsmiddel eller pudsemiddel. Vaelg et rengarings-/desinfektionsmiddel, der ikke
beskadiger plast, aluminium eller kulfiber.
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Brug ikke staerke renggringsmidler, slibende renggringsmidler, hgj alkoholkoncentration eller metanol i nogen koncentration.
Udsaet ikke udstyrsdele for damp eller sterilisering ved hgje temperaturer.

Lad ikke vaesker treenge ind i udstyrets indvendige dele. Rengaringsspray eller -vaesker ma ikke anvendes direkte pa udstyret. Brug altid en
ren, fougfri klud, og pafer spray eller vaeske pa kluden. Hvis der treenger vaeske ind
i systemet, skal du afbryde stremforsyningen og undersage systemet, for det tages i brug igen.

Forsigtig: Forkerte renggringsmetoder kan beskadige udstyret, forringe billedbehandlingsydelsen eller gge risikoen for elektrisk
stod.

Folg altid instruktionerne fra producenten af det produkt, du bruger til rengering og desinfektion. Instruktionerne omfatter anvisninger og
forholdsregler for pafaring og kontaktid, opbevaring, skyllekrav, beskyttelsesheklaedning, holdbarhed og bortskaffelse. Folg anvisningerne,
0g brug produktet pa den mest sikre og effektive made.

Garanti

Med mindre andet er udtrykkeligt angivet i aftalen: i) udstyr, der er produceret af Hologic, er garanteret over for den oprindelige kunde at
kunne fungere korrekt i fuld overensstemmelse med de angivne produktspecifikationer i et (1) ar begyndende ved forsendelsesdatoen eller,
hvis installation er pakravet, fra installationsdatoen (“Garantiperioden”); ii) rentgenrer til digital billedfremkaldelse af mammografier har
en garanti pa fireogtyve (24) maneder, hvor rentgenrorenes funktion er fuldt garanteret i de forste tolv (12) maneder, og i de folgende 13-
24 maneder er de garanteret pa et linert, forholdsmaessigt baseret grundlag; iii) reservedele og genproducerede genstande er garanteret

i resten af garantiperioden eller halvfems (90) dage fra forsendelsen, i den af perioderne der er laengst: iv) forbrugsmaterialer er garanteret,
sdledes at de stemmer overens med de udgivne specifikationer med en slutdato, der falder pa samme dato som den angivne udlghsdato,
der er angivet pa de respektive pakker; v) autoriseret software er garanteret at virke i overensstemmelse med de udgivne specifikationer; vi)
det er garanteret, at serviceydelser udfares pa professionel vis; vii) udstyr, der ikke er produceret af Hologic, er garanteret af den respektive
producent, og disse garantier bor omfatte Hologics kunder, i det omfang producenten af ikke-Hologic-produceret udstyr tillader det. Hologic
stiller ingen garanti for, at brug af produkterne vil vaere uforstyrret eller fejlfri, eller at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der
ikke er autoriseret af Hologic. Disse garantier gaelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes eller eendres af andre end Hologic-autoriseret
servicepersonale; (b) udsaettes for fysisk (herunder termisk og elektrisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller misbrug; (c) opbevares,
vedligeholdes eller betjenes pa en méde, der ikke stemmer overens med Hologics specifikationer eller instruktioner, herunder kundens
afvisning af at tillade anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises som leveret underlagt en garanti, der ikke kommer fra
Hologic, eller pa basis som forudgivelse eller "som det er”.

Levering
Brevera-adapteren leveres som tilbehgr i en separat pakke.

For yderligere information
For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA kontakt:

I Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Internationale kunder bar kontakte distributgren eller den lokale
salgsrepraesentant for Hologic:

Repraesentant i EU

Marlborough, MA 01752 USA Hologic BV

TIf.: 1-877-371-4372 Da Vincilaan 5

www.hologic.com 1930 Zaventem
Belgien

TIf: 432271146 80

Symboler, der anvendes pa etiketter
Felgende symboler kan findes pé Brevera-adapterens produktmaerkat:

Symbol

Beskrivelse

Standard

KonLy

Kun til professionel brug

FDA 21 CFR 801,109

| Ec |Rep]

Autoriseret repraesentant i EU

150 15223-1, reference 5.1.2

C€

CE-markning
Europaeisk overensstemmelse

MDR-forordning (EU) 2017/745

Translations in Box

Oversaettelser i boksen

Hologic
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Symbol

Beskrivelse

Standard

=

www.hologic.com/package-inserts

Se brugervejledningen

150 15223-1, reference 5.4.3

Folg brugervejledningen

IEC60601- 1, referencenr. tabel D.2,
sikkerhedstegn 10 (IS0 7010-M002)

Medicinsk anordning

150 15223-1, reference 5.7.7

H B

Katalognummer

1S0 15223-1, reference 5.1.6

—
N </ Indhold Ikke relevant
¢
QTY Kvantitet Hologic
Fabrikant 1S0 15223-1, reference 5.1.1

Fremstillingsland

1S0 15223-1, reference 5.1.11

Patenter

Hologic

E&L

Hold tert

150 15223-1, reference 5.3.4

Ikke sikkert til magnetisk resonansbilleddannelse

ASTM F2503 Referencent. Tabel 2, symbol
7.3.3;7.49.1;Fig.9

NON
STERILE

Ikke-steril

1S0 15223-1, reference 5.2.7

Forsigtig

150 15223-1, reference 5.4.4

@>pP@)

Ma ikke anvendes, hvis emballagen

150 15223-1,

@

er beskadiget reference 5.2.8
LOT Partikode 150 15223-1,
reference 5.1.5
SN Serienummer 150 15223-1,
reference 5.1.7
Datoformat: Hologic
VVVV ARAR reprasenterer dret
-MM-DD MM repraesenterer maneden
DD reprasenterer dagen
Landekode til oversttelse 150 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera og Multicare er varemzerker eller registrerede varemaerker, som tilhorer Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og/eller andre

lande. Alle andre varemaerker, registrerede varemaerker og produktnavne tilhorer deres respektive ejere.
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Sustav Brevera®
Vodic za postavljanje sustava GE Senographe® DS Stereotaxy

i GE Senographe Essential Stereotaxy
PROCITAJTE PRIJE IZVODENJA POSTUPKA:

Ovaj vodic za postavljanje osmisljen je za uporabu zajedno s uputama za uporabu uredaja za biopsiju dojke Brevera, a ne umjesto njih.

Prije izvodenja postupka, lijecnik mora pregledati i biti upoznat s potpunim uputama za uporabu uredaja za biopsiju dojke Brevera i sustava
za slikovno navodenje hiopsije. U uputama za uporabu uredaja za biopsiju dojke Brevera moZete pronaci potpune upute za rad, kao i sve
kontraindikacije i sigurnosne informacije.

Sacuvajte ovaj vodic za postavljanje. Imajte na umu da, iako drustvo Hologic Cesto aZurira sadrZaj ovog vodica, medicinske informacije

i tehnologija brzo se mijenjaju. Stoga neke informacije u ovom vodicu mogu biti zastarjele. Uporaba ovih uputa s bilo kojim proizvodom
osim onih koji su posebno navedeni za posljedicu moze imati ozljedu pacijenta i/ili o$tecenje opreme.

Programirajte sustav za slikovno navodenje biopsije dojke za uredaj za biopsiju dojke Brevera u skladu s uputama za postavljanje igle
navedenima u odgovarajucem korisnickom priru¢niku za sustav za navodenje biopsije dojke. Specifi¢ni parametri navedeni su u nastavku.

GE Senographe DS Stereotaxy i GE Senographe Essential Stereotaxy kompatibilni su sa sljedecim komponentama i priborom
za biopsiju Brevera:

Kataloski broj Opis
BREVDRV Pokreta¢ Brevera
BREVADPTR Adapter Brevera
BREVADPTRG Adapter Brevera za GE Senographe® Stereotaxy
BREVSTYLBRKT Drzac stileta
BREV09 Standardna igla za stereotakticku biopsiju
BREVDISP09 Standardna igla za stereotakticku biopsiju
EVIVA_NGO9R Vodilica za iglu
EVIVA_BUSHING_GE Kapica za GE Senographe® Stereotaxy

Postavljanje vertikalnog pristupa sustava GE Senographe DS Stereotaxy
i GE Senographe Essential Stereotaxy za uporabu s uredajem za biopsiju Brevera
Postavljanje adaptera Brevera:

NAPOMENA: u nastavku je naveden op¢i vodi¢ za postavljanje. Prema potrebi, viSe pojedinosti potrazite u korisnickim prirucnicima
za sustave GE Senographe DS, GE Senographe Essential, GE Senographe DS Stereotaxy ili GE Senographe Essential Stereotaxy.
1. Postavite sustav GE Senographe Stereotaxy za vertikalni pristup s pomocu odgovarajucih nosaca.
Upute za postavljanje potraZite u korisnickom prirucniku sustava GE Senographe Stereotaxy.
2. Postavite adapter Brevera GE, BREVADPTRG, na sustav GE Senographe Stereotaxy.
Provijerite dijelove adaptera Brevera (referentna slika 1) kako biste bili sigurni da su pricvriceni. Ako dijelovi nisu pricvr3ceni, nazovite
tehnicku podrsku.
3. Postavite kapicu, EVIVA_BUSHING_GE, u donji drZac vodilice za iglu na sustavu GE Senographe Stereotaxy.
4. Postavite jednokratnu vodilicu za iglu, EVIVA_NGO9R, u kapicu.
5. Postavite iglu Brevera i pokretac na adapter Brevera za GE. Pobrinite se da igla prolazi kroz vodilicu za iglu.
Provjerite jesu li kabel, cijevi i drugi dijelovi uredaja za biopsiju Brevera udaljeni od rendgenske cijevi tijekom rotacije.
6. Prije slanja cilja u stereotakticki sustav provjerite je li u softveru sustava GE Senographe Stereotaxy odabran odgovarajuci uredaj za
biopsiju Brevera. Odabrani uredaj za biopsiju Brevera treba odgovarati uredaju za biopsiju koji se upotrebljava u postupku.
7. lzvriite postupak biopsije prema uputama za uporabu uredaja za biopsiju dojke Brevera.
8. Odistite adapter Brevera za GE i kapicu Eviva za GE prema uputama za ¢icenje koje se nalaze u ovom dokumentu.
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Legenda slike

1. Adapter

2.Vodilica zaiglu

3. Kapica (skrivena od pogleda)
4. Drzac vodilice za iglu

Slika 1: Postavljanje adaptera Brevera

Uklanjanje adaptera Brevera:
1. Uklonite iglu Brevera i pokretac iz adaptera Brevera za GE.
2. Pomaknite adapter Brevera za GE ravno prema gore i uklonite ga s nosaca.

Postavljanje parametara za uporabu uredaja za biopsiju Brevera na vertikalnom pristupu sustava GE Senographe Stereotaxy
Programirajte sustav GE Senographe Stereotaxy za uredaj za biopsiju Brevera prema uputama za postavljanje igle navedenim u korisnickom
prirucniku za sustav GE Senographe Stereotaxy, zajedno s koracima u nastavku.

Kada,izradujete”igle, odaberite, VAD with vertical holder” (VAD s okomitim drZacem) za vrstu igle. Upotrijebite dimenzije navedene

u tablici u nastavku. Dijagram ispod tablice prikazuje shemu dimenzija.

Napomena: nemojte odabrati, (B jer ce to uzrokovati pomicanje igle na pogresnu dubinu.

BREV09, BREVDISP09
Parametri
20 mm (standardno) 12 mm (malo)

Preporuceni naziv u softveru BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Igla nakon aktivacije A (mm) 126,5 118,5

Urez B (mm) 19,8 13,6

Vrh C(mm) 7.9 79

Uredaj D (mm) 264 272

Okomiti drZac E (mm) 34 -4,6

Sve prethodno unesene vrijednosti potrebno je provjeriti odgovarajucim uredajem za biopsiju Brevera i primjenjivim testovima kako bi se
osiguralo da se cilj nalazi blizu sredista otvora uredaja za biopsiju.
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Postavljanje lateralnog pristupa sustava GE Senographe DS Stereotaxy
i GE Senographe Essential Stereotaxy za uporabu sa uredajem za biopsiju Brevera

Obratite se tehnickoj podr3ci kako biste potvrdili kompatibilnost vaseg uredaja za biopsiju. Postavite adapter za biopsiju kao Sto je prikazano

u nastavku, a zatim postavite uredaj za biopsiju. (Upute za postavljanje i uporabu pogledajte u korisnickom priru¢niku proizvodaca uredaja

za biopsiju.)

Postavljanje adaptera Brevera:

1. Postavite sustav GE Senographe Stereotaxy za lateralni pristup s pomocu odgovarajucih nosaca.
Upute za postavljanje potraZite u korisnickom priru¢niku proizvoda GE Senographe Stereotaxy.

2. Postavite adapter Brevera, BREVADPTR, na sustav GE Senographe Stereotaxy.
Provjerite dijelove adaptera Brevera (referentna slika 2) kako biste bili sigurni da su pricvrsceni. Ako dijelovi nisu pricvriceni, nazovite
tehnicku podrsku.

3. Postavite jednokratnu vodilicu za iglu, EVIVA_NGO9R, na drzac vodilice za iglu na lateralnom kraku sustava GE Senographe.

4. Prije slanja cilja u stereotakticki sustav provjerite je li u softveru sustava GE Senographe Stereotaxy odabran odgovarajuci uredaj za
biopsiju Brevera.

5. Pomaknite uredaj za biopsiju Brevera u referentni poloZaj (rub nosaca uredaja za biopsiju najblizi dojci) na lateralnoj Sipki adaptera.
Pogledajte tablicu za ovaj polozaj.

6. lzvrdite postupak biopsije prema uputama za uporabu uredaja za biopsiju dojke Brevera.

7. Ocistite adapter Brevera prema uputama za ciScenje koje se nalaze u ovom dokumentu.

Legenda slike

1. Adapter

2. Vijak za montazu

3. Drzac vodilice za iglu
4.Vodilicazaiglu

5. Nosac uredaja za biopsiju
6. Lateralna Sipka adaptera
7. Referentni polozaj

Slika 2: Postavljanje adaptera Brevera na stalak
Uklanjanje adaptera Brevera:
1. Okrenite vijak za montaZu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste oslobodili adapter Brevera.
Postavljanje parametara za uporabu uredaja za biopsiju Brevera na lateralnom pristupu sustava GE Senographe Stereotaxy
Programirajte sustav GE Senographe Stereotaxy za lateralnu iglu prema uputama navedenim u korisnickom priruéniku za sustav
GE Senographe Stereotaxy, zajedno s koracima u nastavku.

1. Kada,izradujete”igle, odaberite ,LAT” (Lateralno) za vrstu igle. Preporuceni naziv igle prikazan je u donjoj tablici.
2. Zaduljinu A pogledajte tablicu u nastavku kako biste stvorili ulaz za iglu. Dijagram u nastavku prikazuje shemu dimenzija.
NAPOMENA: ova duljina jami da Ce igla biti poravnata s vodilicom za iglu. Ova je duljina uobicajena za sve uredaje Eviva, ATEC i Brevera. U sustav se ne unose
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informacije o duljini igle, urezu (otvoru) ili kraju (mrtvi prostor); stoga je potrebno programirati samo jednu iglu za sve trenutacne uredaje Eviva, ATEC i Brevera.
Ova udaljenost ne kontrolira dubinu umetanja igle u dojku. Dubina umetanja kontrolirat e se uvodenjem uredaja za biopsiju u preporuceni polozaj u donjoj

tablici.
BREV09, BREVDISP09
Parametri
20 mm (standardno) 12 mm (malo)
Preporuceni naziv igle BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Vrstaigle LAT LAT
Duljina A (mm) 107,8 107,8
Pravilan referentni poloZaj uredaja 67 Ul
na lateralnoj Sipki adaptera (mm)

Sve prethodno unesene vrijednosti potrebno je provjeriti odgovarajucim uredajem za biopsiju Brevera i primjenjivim testom kako bi se

osiguralo da se cilj nalazi blizu sredista otvora uredaja za biopsiju. Uredaj za biopsiju Brevera mora biti uveden u odgovarajuci polozaj

uredaja na lateralnoj Sipki adaptera. Pogledajte gornju tablicu.

Upute za CiS¢enje komponenti adaptera
Prije ¢iScenja izvadite adapter iz sustava za navodenje biopsije.

Upotrijebite krpu koja ne ostavlja dlacice i nanesite razrijedeni blagi deterdZent za ¢i¢enje komponenti i povriina. Kako biste uklonili
tvrdokornu necistocu, po potrebi upotrijebite ¢etku s mekim cekinjama.

Oprez: upotrebljavajte najmanju mogucu koliinu otopine za ¢iScenje. Tekucine ne smiju teci ni prelijevati se.

Dezinfekcija adaptera

Za dezinfekciju komponenata i povriina sustava drustvo Hologic preporucuje sljedeca rjeSenja:

« 10-postotna otopina klornog izbjeljivaca i vode s jednom desetinom komercijalno dostupnog klornog izbjeljivaca (uobicajeno 5,25 %
klorai 94,75 % vode) i devet desetina vode. Pomijesajte tu otopinu svakog dana za najbolje rezultate.

« Komercijalno dostupnu otopinu izopropilnog alkohola (70-postotni izopropilni alkohol po volumenu, bez razrjedivanja).
« Komercijalno dostupne maramice koje sadrze manje od ili jednako 2 % kvarternih amonijevih spojeva po masi u vodi.

Nanesite otopine za dezinfekciju na sustav ¢istom krpom ili maramicom koja ne ostavlja dlacice. Obridite sustav mokrom krpom,
pridrzavajuci se odgovarajucih vremena kontakta (mokrog). Nemojte prskati otopine za ¢iScenje izravno na konzolu ili druge dijelove

sustava za biopsiju dojki Brevera.

Oprez: kako biste sprijecili oStecivanje elektronickih dijelova, na sustavu nemojte primjenjivati dezinfekcijske rasprsivace.

Kako biste sprijecili moguce ozljede ili ostecivanje opreme

Nemojte upotrebljavati korozivne otopine, abrazivne deterdZente ili lak. Odaberite sredstvo za Cid¢enje/dezinfekciju koje ne ostecuje

plastiku, aluminij ni karbonska vlakna.

Ni u jednoj koncentraciji nemojte upotrebljavati jake deterdZente, abrazivne Cistace, visoke koncentracije alkohola ni metanol.

Dijelove opreme nemojte izlagati sterilizaciji parom ni visokim temperaturama.

Nemojte dopustiti da tekucine prodru u unutamje dijelove opreme. Na opremi nemojte izravno primjenjivati raspriivace za ¢iscenje ni
tekucine. Uvijek upotrebljavajte Cistu krpu koja ne ostavlja dlacice i primijenite rasprivac ili tekucinu na krpu. Ako tekucina prodre u sustav,

odspojite napajanje elektricnom energijom i pregledajte sustav prije nego $to ga vratite u uporabu.
Oprez: pogresne metode cid¢enja mogu ostetiti opremu, smanijiti izvedbu slikanja ili povecati rizik od strujnog udara.
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Uvijek se pridrzavajte proizvodacevih uputa za ciscenje i dezinfekciju proizvoda koji upotrebljavate. Upute ukljucuju smjernice i mjere opreza
za primjenu i vrijeme kontakta, Cuvanje, zahtjeve za pranje, zastitnu opremu, rok trajanja i odlaganje. PridrZavajte se uputa i proizvod
upotrebljavajte u skladu s najsigurnijom i najucinkovitijom metodom.

Jamstvo

Ako u Ugovoru nije izricito drukdije navedeno: i) izvornom kupcu jamci se da ce oprema koju je proizvelo drustvo Hologic u osnovi raditi u skladu s objavljenim
specifikacijama proizvoda tijekom jedne (1) godine pocevsi od datuma isporuke, ili ako je potrebna ugradnja, od datuma ugradnje (,Jamstveno razdoblje”);

ii) rendgenske cijevi za digitalno mamografsko snimanje imaju jamstvo od dvadeset cetiri (24) mjeseca tijekom kojih rendgenske cijevi imaju potpuno
jamstvo tijekom prvih dvanaest (12) mjeseci i proporcionalno jamstvo od 13. do 24. mjeseca; iii) zamjenski dijelovi i preradeni predmeti imaju jamstvo za
preostalo vrijeme razdoblja jamstva ili devedeset (90) dana od isporuke, ovisno o tome Sto je duze; iv) jamdi se da je potrosni materijal u skladu s objavljenim
specifikacijama za razdoblje koje zavrSava na datum isteka naveden na pripadajucim pakiranjima; v) jam¢i se da licencirani softver radi u skladu s objavljenim
specifikacijama; vi) jamdi se da se usluge pruZaju na strucan nacin; vii) za opremu koju nije proizvelo drustvo Hologic jamdi pripadajuci proizvodac i ta jamstva
proizvodaca primjenjuju se i na kupce drustva Hologic, u mjeri u kojoj to dopusta proizvodac takve opreme koju nije proizvelo drustvo Hologic. Drustvo Hologic
ne jam¢i da ce uporaba proizvoda biti bez prekida ili bez pogresaka ili da ce proizvodi raditi s proizvodima trecih strana koje drustvo Hologic nije odobrilo. Ova
se jamstva ne odnose na bilo koju stavku: (a) koju je popravilo, premjestilo ili izmijenilo bilo koje drugo osoblje ovlastenog servisa osim onog drustva Hologic;
(b) koja je izlozena fizickoj (ukljucujuci toplinskoj ili elektricnoj) zlouporabi, opterecenju ili pogresnoj primjeni; (c) koja je pohranjena, odrzavana ili je njom
rukovano na bilo koji nacin koji nije u skladu s primjenjivim specifikacijama ili uputama drustva Hologic, ukljucujuci kupcevo odbijanje da dopusti nadogradnj
softvera koju preporucuje drustvo Hologic; ili (d) koja je navedena kao isporucena stavka na jamstvu koje nije od drustva Hologic ili u sklopu ranijeg pustanja na
trzite ili u postojecem stanju.

Nacin isporuke
Adapter Brevera isporucuje se kao zasebno zapakirani pribor.

Za viSe informacija

Za tehnicku podrsku ili informacije o narucivanju u Sjedinjenim Medunarodni kupci mogu se obratiti distributeru ili lokalnom
Americkim DrZavama obratite se na: prodajnom predstavniku drustva Hologic:
M Hologic, Inc. E Predstavnik za Europu
250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 SAD DaVincilaan 5
Telefon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgija

Tel.: 432271146 80

Simboli upotrijebljeni na oznaci
Sljededi simboli mogu se naci na naljepnici proizvoda za adapter Brevera:

Simbol Opis Norma
lio Samo na recept FDA 21 CFR801.109
Ovlasteni predstavnik za Europsku zajednicu 150 15223-1, referentni broj 5.1.2
(=0 [eer e |
Oznaka CE Uredba MDR (EU) 2017/745
Sukladnost s europskim normama
Translations in Box Prijevodi u okviru Hologic
EE Pogledajte upute za uporabu 150 15223-1, referentni broj 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
PridrZavajte se uputa za uporabu IEC60601-1, referentni br. Tablica D.2,
@ Inak sigurnosti 10 (150 7010-M002)
Medicinski proizvod 150 15223-1, referentni broj 5.7.7
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Opis

Norma

=)
3

=3
=

Kataloski broj

150 15223-1, referentni broj 5.1.6

=S Sadrzaj N/P
=4
AN
QTY Kolicina Hologic
I Proizvodac 150 15223-1, referentni broj 5.1.1
Drzava proizvodnje 150 15223-1, referentni broj 5.1.11
Patenti Hologic

)

Cuvati na suhom

150 15223-1, referentni broj 5.3.4

Nije sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom

ASTM F2503 referentni br.
tablica 2., simbol 7.3.3,;7.4.9.1,;
slika 9.

Nije sterilno

150 15223-1, referentni broj 5.2.7

Oprez

150 15223-1, referentni broj 5.4.4

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

150 15223-1,
referentni broj 5.2.8

@

Sifra serije

150 15223-1,
referentni broj 5.1.5

n
=

Serijski broj

150 15223-1,
referentni broj 5.1.7

@

Format datuma: Hologic
YYYY-MM-DD GGG predstavlja godinu

MM predstavlja mjesec

DD predstavlja dan

Kod drzave za prijevod 150 3166

©2023. Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera i Multicare zatitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi drustva Hologic, Inc. i/ili njegovih podruznica u Sjedinjenim Americkim
Drzavama i/ili drugim drzavama. Svi ostali zastitni znakovi, registrirani zastitni znakovi i nazivi proizvoda vlasnistvo su njihovih vlasnika.

AW-27352-2502 revizija 002
studeni 2023.
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Systém Brevera’
Priivodce nastavenim pro systémy GE Senographe’ DS Stereotaxy
a GE Senographe Essential Stereotaxy

PRECTETE S| PRED PROVEDENIM ZAKROKU:

Tento priivodce nastavenim je urcen k pouZiti spolecné s navodem k poufiti zafizeni pro biopsii prsu Brevera, nikoliv jako jeho nahrada. Pred
provedenim zékroku musf [ékaf prostudovat cely navod k obsluze zafizeni pro biopsii prsu Brevera a systému pro navadéni obrazu pfi biopsii
aseznamit se s nim. Uplny ndvod k pouZiti, stejné jako pfipadné kontraindikace a bezpecnostni informace naleznete v névodu k pouziti
zafizeni pro biopsii prsu Brevera.

Tento ndvod k nastaveni si ponechte. Upozortiujeme, Ze i kdyZ spolecnost Hologic obsah této pfirucky ¢asto aktualizuje, informace z oblasti
mediciny a technologie se mohou rychle ménit. Proto mohou byt nékteré informace v této piirucce zastaralé. Pouziti téchto pokyni s jinym
nez vyslovné uvedenym vyrobkem miiZe mit za ndsledek zranéni pacienta a/nebo poskozeni zafizeni.

Naprogramujte systém navadéni obrazu pro biopsii prsu pro zaifizeni Brevera podle pokynii pro nastaveni jehly uvedenych v pfislusné
uzivatelské piirucce k systému navédéni obrazu pro biopsii prsu. Konkrétni parametry jsou uvedeny nize.

Systémy GE Senographe DS Stereotaxy a GE Senographe Essential Stereotaxy jsou kompatibilni s nasledujicimi komponenty
a prislusenstvim pro biopsii Brevera:

Katalogové cislo Popis
BREVDRV Ovladac zafizeni Brevera
BREVADPTR Adaptér zafizeni Brevera
BREVADPTRG Adaptér zafizeni Brevera pro systém GE Senographe” Stereotaxy
BREVSTYLBRKT Drzék styletu
BREV09 Standardni stereotaktickd jehla pro biopsii
BREVDISP09 Standardni stereotaktickd jehla pro biopsii
EVIVA_NGO9R Vodic jehly
EVIVA_BUSHING_GE Pouzdro pro systém GE Senographe’ Stereotaxy

Nastaveni vertikalniho piistupu u systémi GE Senographe DS Stereotaxy

a GE Senographe Essential Stereotaxy pro poufZiti se zafizenim pro biopsii Brevera

Instalace adaptéru zafizeni Brevera:

POZNAMKA: Nize je uveden obecny névod k nastaveni. Dalii podrobnosti naleznete v pfiruckach pro obsluhu systémii GE Senographe DS,
GE Senographe Essential, GE Senographe DS Stereotaxy nebo GE Senographe Essential Stereotaxy.

1. Nastavte stereotakticky systém GE Senographe pro vertikalni pristup pomoci vhodného drzdku (drzakd).
Pokyny k nastaveni naleznete v névodu k obsluze stereotaktického systému GE Senographe.

2. Nainstalujte zafizeni Brevera pro GE BREVADPTRG, na stereotakticky systém GE Senographe.
Zkontrolujte, zda jsou soucdsti adaptéru zafizeni Brevera (viz obrézek 1) zajistény. Pokud komponenty nejsou zabezpecené, zavolejte
technickou podporu.

3. Nainstalujte pouzdro, EVIVA_BUSHING_GE, do drzaku spodniho vodice jehly stereotaktického systému GE Senographe.
4. Nainstalujte jednordzovy vodic jehly, EVIVA_NGO9R, do pouzdra.

5. Nainstalujte jehlu Brevera a ovladac na adaptér zafizeni Brevera pro GE. Zkontrolujte, zda jehla prochézi vodicem jehly.
Zkontrolujte, zda jsou kabel, hadicky a dalsi ¢asti zafizeni Brevera pro biopsii béhem otéceni mimo rentgenovou trubici.

6. Pred odeslanim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je v softwaru stereotaktického zafizeni GE Senographe zvoleno sprdvné
zaifzeni pro biopsii Brevera. Vybrané zafizeni pro biopsii Brevera musi odpovidat zafizeni pro biopsi, které se pfi zakroku pouziva.

7. Provedte zakrok biopsie podle nédvodu k poufiti zafizeni pro biopsii prsu Brevera.

8. Vjycistéte zafizeni Brevera pro GE a pouzdro Eviva pro GE podle pokyni k ¢isténi uvedenych v tomto dokumentu.
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Legenda k obrazku

1. Adaptér

2.Vodic jehly

3. Pouzdro (skryté z pohledu)
4. Drzék vodice jehly

Obrazek 1: Jak nainstalovat adaptér zafizeni Brevera

Vyjmuti adaptéru zafizeni Brevera:
1. Vyjméte jehlu Brevera a ovladac z adaptéru zafizeni Brevera pro GE.
2. Posurite adaptér zafizeni Brevera pro GE rovné nahoru a vyjméte jej z drzdku.

Nastaveni parametrii pro poutZiti zafizeni pro biopsii Brevera na vertikalnim pfistupu systému GE Senographe Stereotaxy

Naprogramuijte stereotakticky systém GE Senographe pro zafizeni pro biopsii Brevera podle pokyn k nastaveni jehly uvedenych v ndvodu
k obsluze stereotaktického systému GE Senographe ve spojeni s nize uvedenymi kroky.

Pfi, vytvafeni” jehel vyberte pro typ jehly volbu,VAD with needle holder” (VAD s drzakem jehly). PouZijte rozméry uvedené v tabulce nize.
Schéma pod tabulkou zndzorfiuje rozméry.

Poznamka: Nevybirejte volbu,,CB”, protoze by se jehla posunula do nespravné hloubky.

BREV09, BREVDISP09
Parametry
20 mm (standardni) 12 mm (maly)

Doporuceny nazev v softwaru BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Jehla po néstrelu A (mm) 126,5 118,5

Zafez B (mm) 19,8 13,6

Hrot C (mm) 79 79

Zafizeni D (mm) 264 272
Vertikalni drzak E (mm) 3,4 -4.6

V3echny vyse zadané hodnoty je tieba ovéfit pomoci prislusného zafizeni pro biopsii Brevera a pfislusnych testd, aby bylo zajisténo, Ze se cil
nachdzi blizko stfedu otvoru zafizeni pro biopsii.
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Nastaveni bocniho prristupu u systémi GE Senographe DS Stereotaxy a GE Senographe
Essential Stereotaxy pro pouziti se zafizenim pro biopsii Brevera

Pro potvrzeni kompatibility vaseho zafizeni pro biopsii kontaktujte technickou podporu. Nainstalujte adaptér pro biopsii, jak je znazornéno
niZe, a poté nainstalujte zafizeni pro biopsii. (Pokyny k instalaci a obsluze naleznete v uZivatelské piirucce dodané vyrobcem zafizeni pro

biopsii.)
Instalace adaptéru zafizeni Brevera:

Nastavte stereotakticky systém GE Senographe pro bocni piistup pomoci vhodného drzaku (drzékd).
Pokyny k nastaveni naleznete v ndvodu k obsluze stereotaktického systému GE Senographe.

1.

2.

Nainstalujte adaptér zafizeni Brevera, BREVADPTR, na stereotakticky systém GE Senographe. Zkontrolujte, zda jsou soucasti adaptéru

zafizeni Brevera (viz obrazek 2) zajistény. Pokud komponenty nejsou zabezpecené, zavolejte technickou podporu.

zafizeni pro biopsii Brevera.

Informace o této poloze naleznete v tabulce.
Provedte zdkrok biopsie podle ndvodu k poufiti zaizeni pro biopsii prsu Brevera.

. Vydistéte adaptér zafizeni Brevera podle pokyni k cisténi uvedenych v tomto dokumentu.

Obrézek 2: Jak nainstalovat adaptér zafizeni Brevera na stojan

Vyjmuti adaptéru zafizeni Brevera:

. Nainstalujte jednordzovy drzék vodice jehly EVIVA_NGO9R do drZdku vodice jehly na bocnim rameni systému GE Senographe.
. Pfed odeslanim cile do stereotaktického systému se ujistéte, Ze je v softwaru stereotaktického zafizeni GE Senographe zvoleno spravné

. Presuiite zafizeni pro biopsii Brevera do referencni polohy (okraj podpéry zafizeni pro biopsii nejblize prsu) na bocni tyci adaptéru.

Legenda k obrazku

1. Adaptér

2. Montézni Sroub

3. Drzdk vodice jehly

4.Vlodi¢ jehly

5. Podpora zafizeni pro biopsii
6. Ty¢ bocniho adaptéru

7. Referencni poloha

1. Otocenim montdZniho Sroubu proti sméru hodinovych ruicek uvolnéte adaptér zafizeni Brevera.
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Nastaveni parametrii pro poufiti zafizeni pro biopsii Brevera na boénim piistupu systému GE Senographe Stereotaxy

Naprogramujte stereotakticky systém GE Senographe pro bocni jehlu podle pokyni uvedenych v navodu k obsluze stereotaktického systému
GE Senographe ve spojeni s nize uvedenymi kroky.

1. Pfi,vytvareni” jehel vyberte typ jehly,LAT". Doporuceny ndzev jehly je uveden v tabulce nize.

2. Pro délku A viz nize uvedenou referen¢ni tabulku pro vytvoreni zéznamu jehly. Nize uvedené schéma zndzorfiuje schéma rozméru.

POZNAMKA: Tato délka zarucuje, e jehla bude zarovnand s vodicem jehly. Tato délka je spole¢nd pro viechna zafizeni Eviva, ATEC a Brevera.
Do systému se nezadévaji z&dné informace o délce jehly, otvoru (apertufe) nebo konci (mrtvém prostoru), proto je treba naprogramovat
pouze jednu jehlu pro viechna aktudlni zafizeni Eviva, ATEC a Brevera. Tato vzdalenost neovliviiuje hloubku zavedeni jehly do prsu. Hloubka
zavedeni se kontroluje posunutim zafizeni pro biopsii do doporucené polohy podle tabulky nize.

BREV09, BREVDISP09
Parametry
20 mm (standardni) 12 mm (maly)

Doporuceny nazev jehly BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Typ jehly LAT LAT
Délka A (mm) 107,8 107,8
Spravna referencni poloha zafizeni 67 n
na bocnim adaptéru (mm)

V3echny vyse zadané hodnoty je tieba ovéfit pomoci prislusného zafizenf pro biopsii Brevera a piislusného testu, aby bylo zajisténo, Ze se cil
nachdzi blizko stredu otvoru zafizeni pro biopsii. Zafizeni pro biopsii Brevera musi byt posunuto do spravné polohy na bocni tyci adaptéru.
Viz vy3e uvedend tabulka.

Pokyny pro Cisténi soucasti adaptéru

Pred ciSténim vyjméte adaptér z navadéciho systému pro biopsii.

K cisténi soucdsti a povrchll poutijte hadfik, ktery nepousti vidkna, a ziedény jemny Cistici prostredek. K odstranéni obtiznéjSich necistot
pouzijte podle potfeby kartac s mékkymi Stétinami.

Upozornéni: PouZijte co nejmensi mnoZstvi cisticich kapalin. Kapaliny nesmi proudit ani téct.

Dezinfekce adaptéru

K dezinfekci soucdsti a povrchi systému doporucuje spolecnost Hologic ndsledujici dezinfekcni roztoky:

« 10% roztok chiérového bélidla a vody s jednim dilem komercné dostupného roztoku chiérového bélidla (bézné 5,25 % chléru a 94,75 %
vody) a devét dild vody. V zjmu dosaZeni co nejlep3iho vysledku si tento roztok pfipravujte kazdy den cerstvy

« Komercné dostupny roztok isopropylalkoholu (70 % obj. isopropylalkoholu, neziedéného)

« Komercné dostupné ubrousky obsahujici méné nebo rovné 2 % hmotnostnich kvartérnich amoniovych sloucenin ve vodé

Naneste na systém dezinfekéni roztoky pomoci Cistého hadfiku nebo utérky, které nepoustéji viakna. Otete systém mokrym hadrikem
a dodrzujte pfiméFenou dobu kontaktu (namoceni). Nestfikejte istici roztoky pfimo na konzolu nebo jiné casti systému pro biopsii prsu
Brevera.

Upozornéni: Nepouzivejte na systém dezinfekéni spreje, aby nedoslo k poskozeni elektronickych soucastek.
Prevence potencialniho tirazu a skod na zafizeni

Nepouzivejte Zirava rozpoustédla, abrazivni detergenty ani lestidla. Zvolte takovy Cistici/dezinfekcni prostiedek, ktery neposkozuje plasty,
hlinik ani uhlikovd vidkna.

NepouZivejte silné detergenty, abrazivni Cistici prostfedky, vysoce koncentrovany alkohol ani methanol v Zddné koncentraci.
Nepodrobujte soucésti zafizeni parni ani vysokoteplotni sterilizaci.
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Zamezte priniku tekutin do vnitinich Casti zafizeni. NepouZivejte Cistici spreje nebo kapaliny pfimo na zafizeni. Vzdy pouZivejte Cisty hadfik,
ktery nepousti vldkna, a sprej nebo kapalinu naneste na hadfik. Pokud do systému vnikne kapalina, odpojte ho z napajeni a pied dalsim
pouZitim provedte nejprve jeho revizi.

Upozornéni: Nespravné cistici metody mohou mit za ndsledek poskozeni zafizeni, snizeni funkénosti zobrazovani nebo zvy3eni
rizika drazu elektrickym proudem.

Vzdy se fidte pokyny vyrobce vyrobku, ktery pouZivéte k ¢isténi a dezinfekci. Pokyny zahrnuji predpisy a opatfeni pro nandeni
a dobu kontaktu, skladovéni, pozadavky na myti, ochranny odév, trvanlivost a likvidaci. Ridte se témito pokyny a pouZivejte produkt
<o nejbezpecnéjsim a nejefektivnéjsim zptisobem.

Zaruka

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrabéného spolecnosti Hologic je pivodnimu zakaznikovi zaruceno, Ze bude v zasadé fungovat

v souladu s publikovanymi specifikacemi vyrobku po dobu jednoho (1) roku pocinaje datem odeslani nebo, je-li vyZadovéna instalace, datem instalace (,zarucni
doba”); ii) na rentgenky pro digitani zobrazovaci mamografii je zaruka po dobu dvaceti ctyf (24) mésicd, béhem nichz maji rentgenky po dobu prvnich dvanacti
(12) mésicd pinou zéruku a béhem 13.-24. mésice je zdruka rovnomérmé pomérnd; iii) na nahradni dily a repasované polozky se poskytuje zaruka po zbyvajici
zaruéni dobu nebo devadesat (90) dnil od odeslani, podle toho, co je del3i; iv) u spotiebniho materidlu se zarucuje shoda se zveejnénymi specifikacemi po dobu
koncici dnem expirace uvedenym na pfislusnych obalech; v) u licencovaného softwaru se zarucuje, Ze bude fungovat v souladu s publikovanymi specifikacemi;
vi) u sluzeb se zarucuje, ze budou poskytovany délnickym zptisobem; vii) na zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic poskytuje zéruku pfislusny vyrobce a zéruky
takového vyrobce se vztahuji na zakazniky spolecnosti Hologic v rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobeného spolecnosti Hologic. Spolecnost
Hologic neposkytuje zaruku na to, Ze pouzivéni vyrobki se neobejde bez preruseni nebo bez chyb nebo Ze vyrobky budou fungovat s autorizovan)’(mi vy'robky
tretich stran nevyrabenym| spolecnosti Hologic. Tyto zaruky se nevztahuji na polozky, které jsou: (a) opraveny, premistény nebo modifikovany jinym nez
autorizovanym servisnim persondlem spolecnost| Holog|c (b) vystaveny fyzickému (véetné tepelného nebo elektrického) zneuZiti, namahani nebo nespravnému
poufiti; (c) ulozeny, udrzovany nebo p! bem, ktery je v rozporu s platnyml specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné
odmitnuti zdkaznika povolit spolecnos'u Hologic doporucene aktuallzace softwaru; nebo (d) oznaceny jako dodané na zakladé zaruky, ktera nepochdzi od
spolecnosti Hologic, nebo na zdkladé predbézného vydani ¢, jak jsou”.

Jak se dodava
Adaptér zafizeni Brevera se doddva jako samostatné balené prislusenstvi.
Dalsi informace
Pro technickou podporu nebo informace o dal3ich objedndvkéch ve  Zahrani¢ni zékaznici se mohou obratit na svého distributora nebo
Spojenych statech kontaktujte: mistniho obchodniho zdstupce spolecnosti Hologic:
Hologic, Inc. EC Zastupce pro Evropu
M 250 Campus Drive - Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Telefon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgie

Tel.: +32271146 80

Symboly pouzivané na stitcich
Nésledujici symboly Ize nalézt na oznaceni vyrobku pro adaptér zafizeni Brevera:

Symbol Popis Standard
]i Pouze pro pouZiti na predpis FDA 21 CFR 801.109
Autorizovany zdstupce 150 15223-1, reference 5.1.2
E v Evropském spolecenstvi
Oznaceni CE Smérmice o zdravotnickych prostiedcich (EU)
Shoda s evropskymi pozadavky 2017/745

Translations in Box Preklady v boxu Hologic

D:ﬂ Dodrzujte navod k poufiti 150 15223-1, reference 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts

Dodrzujte navod k poufiti IEC60601-1, referencni islo, tabulka D.2,
@ bezpecnostni znacka 10 (IS0 7010-M002)
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Popis

Standard

Zdravotnicky prostiedek

150 15223-1, reference 5.7.7

w
~
3
=
=

Katalogové islo

150 15223-1, reference 5.1.6

- Obsah Neaplikuje se
=<
AN
Mnozstvi Hologic
I Vyrohce 150 15223-1, reference 5.1.1
Zemé vyroby 150 15223-1, reference 5.1.11
Patenty Hologic
LA Udrzujte v suchu 150 15223-1, reference 5.3.4

Neni bezpecné pro zobrazovani
magnetickou rezonanci

Referencni ¢. ASTM F2503, tabulka 2, symbol
7.3.3;7.49.1;0br.9

Nesterilni

150 15223-1, reference 5.2.7

Pozor

150 15223-1, reference 5.4.4

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

1S0 15223-1, reference 5.2.8

AlElEiEEEE

Kod 3arze 150 15223-1, reference 5.1.5

Sériové ¢islo 150 15223-1, reference 5.1.7

Formét data: Hologic
YYYY-MM-DD RRRR predstavuje rok

MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

Kéd zemé pro preklad 1503166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera, a Multicare jsou obchodnimi znackami a/nebo registrovanymi obchodnimi znackami spole¢nosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych
spolecnosti ve Spojenych statech americkych a dalich zemich. V3echny ostatni obchodni znacky, registrované obchodni znacky a produktové ndzvy jsou
majetkem jejich prévoplatnych vlastnikd.
AW-27352-2602 revize 002
Listopad 2023
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Brevera’ rendszer
Beallitasi utmutato a GE Senographe’ DS sztereotaxias és

GE Senographe Essential sztereotaxias rendszerekhez
OLVASSA EL AZ ELJARAS ELVEGZESE ELOTT:

elvégzése el6tt az orvosnak &t kell néznie és ismernie kell a Brevera eml@biopszids eszkdz és a biopszidt irdnyité képalkotd rendszer
lizemeltetésére vonatkozd valamennyi utasitdst. A Brevera emlGbiopszids eszkoz hasznélati utasitésa tartalmazza az iizemeltetésre
vonatkozd valamennyi utasitast, valamint az esetleges ellenjavallatokat és biztonsagi informacidkat.

és a technoldgia gyorsan véltozhatnak. Ezért az tmutatéban szerepld informaciok egy része mar elavult lehet. Ha ezen utasitasokat
a kifejezetten megjeldltektdl eltérd termékekkel alkalmazza, az a beteg sériilését és/vagy a berendezés kérosodésat eredményezheti.
A Brevera emldbiopszids eszkoz emldbiopszidt iranyitd képalkotd rendszerét az emlbiopsziat iranyitd adott rendszer felhasznéloi
kézikonyvében taldlhatd tdbedllitsi utasitdsoknak megfelelden programozza be. A konkrét paraméterek felsorolasat az alébbiakban
taldlhatja meg.

A GE Senographe DS sztereotaxias rendszer és a GE Senographe Essential sztereotaxias rendszer a kovetkezé Brevera
komponensekkel és biopszias tartozékokkal kompatibilis:

Katalogusszam Leiras
BREVDRV Brevera meghajté
BREVADPTR Brevera adapter
BREVADPTRG Brevera adapter a GE Senographe’ sztereotaxids rendszerhez
BREVSTYLBRKT Szondakonzol
BREV09 Standard sztereotaxids biopszids tii
BREVDISP09 Standard sztereotaxids biopszids td
EVIVA_NGO9R Tiivezetd
EVIVA_BUSHING_GE Persely a GE Senographe” sztereotaxids rendszerhez

A GE Senographe DS sztereotaxias és GE Senographe Essential sztereotaxias rendszerek
fiiggoleges megkozelitésének beallitasa a Brevera biopszias eszkoz alkalmazasahoz
A Brevera adapter telepitése:

a GE Senographe Essential, a GE Senographe DS sztereotaxids rendszer vagy a GE Senographe Essential sztereotaxids rendszer kezelési

kézikonyvét.

1. A GE Senographe sztereotaxids rendszer bedllitasa fiiggéleges megkozelitéshez a megfeleld konzol(ok) hasznélataval.

A bedllitasi utasitésokat lasd a GE Senographe sztereotaxids rendszer kezelési kézikonyvében.

2. Telepitse a Brevera GE, BREVADPTRG adaptert a GE Senographe sztereotaxids rendszerre.

Ellendrizze, hogy a Brevera adapter alkatrészei (Idsd az 1. dbrat) megfelelen rogzitve vannak. Ha az alkatrészek nincsenek
biztonsagosan rogzitve, hivja a mszaki iigyfélszolgalatot.

3. Helyezze be az EVIVA_BUSHING_GE perselyt a GE Senographe sztereotaxids rendszer alsd tiivezetétartdjaba.

4. Helyezze be az EVIVA_NGOIR eldobhatd tiivezetdt a perselybe.

5. Szerelje fel a Brevera tiit és a meghajtot a Brevera GE adapterre. Gy6zddjon meg rdla, hogy a td athalad a téivezetdn.

Ellendrizze, hogy a kabel, a csvek és a Brevera biopszids eszkoz egyéb részei a forgatds soran nem keriilnek a rontgencsd kozelébe.

6. Mieldtt a célpontot elkiildi a sztereotaxids rendszerbe, gy6z6djon meg rdla, hogy a GE Senographe sztereotaxids szoftverben a megfeleld
Brevera biopszids eszkoz van kivalasztva. A kivalasztott Brevera biopszids eszkoznek meg kell egyeznie az eljérds soran hasznélt biopszids
eszkozzel.

7. Végezze el a biopszids eljarast a Brevera emlGbiopszids eszkoz haszndlati utasitdsa szerint.

8. Tisztitsa meg a Brevera GE adaptert és az Eviva GE perselyt az ebben a dokumentumban megtaldlhatd tisztitasi utasitasok szerint.
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Abramagyarazat

1. Adapter

2. Tiivezetd

3. Persely (nem lathato)
4. Tiivezet6tarto

1. dbra: A Brevera adapter telepitése
A Brevera adapter eltavolitasa:

1. Tavolitsa el a Brevera t(it és a meghajtot a Brevera GE adapterrdl.
2. (slisztassa a Brevera GE adaptert egyenesen felfelé, és tavolitsa el a tart6hol.

A Brevera hiopszias eszkoz hasznalatahoz sziikséges paraméterek beallitasa a GE Senographe sztereotaxias rendszeren

fiiggdleges megkozelitéskor

megfeleléen programozza be a Brevera biopszids eszkozhoz, az alabbi Iépéseket kovetve.
Atk létrehozasakor”a tii tipusdnak a,VAD fiiggdleges tartéval” (VAD with vertical holder) lehet6séget vélassza. Haszndlja az alébbi

tablazatban megadott méreteket. A tabldzat alatti dbra bemutatja a méretek vdzlatos dbréjat.
Megjegyzés: Ne valassza a, (B” lehetdséget, mert akkor a tif helytelen mélységbe fog elmozdulni.

BREV09, BREVDISP09
Paraméterek
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)

Ajanlott név a szoftverben BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Tii az aktivalas utan A (mm) 126,5 118,5

Nyilas B (mm) 19,8 13,6

Hegy C(mm) 79 79

Eszk6z D (mm) 264 272
Fiiggdleges tartd E (mm) 34 -4,6

Minden fent megadott értéket ellendrizni kell az adott Brevera biopszids eszkdzzel és a vonatkoz tesztekkel annak biztositésahoz,

hogy a célpont a biopszids eszkdz nyildsanak kozepéhez kozel helyezkedjen el.
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A GE Senographe DS sztereotaxias és GE Senographe Essential sztereotaxias rendszerek
bedllitasa oldalsé megkozelitéshez a Brevera biopszids eszkoz alkalmazasahoz

A biopszids eszkoz kompatibilitdsanak megerdsitése érdekében forduljon a miiszaki igyfélszolgélathoz. Telepitse a biopszids adaptert az
aldbbi dbrén lathaté modon, majd szerelje fel a biopszids eszkozt. (A telepitési és kezelési utasitasokat ldsd a biopszids eszkoz gyartdja altal
biztositott felhasznaldi kézikonyvben.)

A Brevera adapter telepitése:

1. A GE Senographe sztereotaxids rendszer bedllitdsa oldalsé megkdzelitéshez a megfeleld konzol(ok) haszndlataval.
A bedllitdsi utasitasokat lasd a GE Senographe sztereotaxids rendszer kezelési kéziknyvében.

2. Telepitse a Brevera BREVADPTR adaptert a GE Senographe sztereotaxias rendszerre.
Ellendrizze, hogy a Brevera adapter alkatrészei (lasd a 2. dbrdt) megfelelden rdgzitve vannak. Ha az alkatrészek nincsenek biztonsédgosan
rogzitve, hivja a mdszaki iigyfélszolgalatot.

3. Helyezze be az EVIVA_NGO9R eldobhato tiivezetdt a GE Senographe oldalkaros tiivezetétartojaba.

4. Mieldtt a célpontot elkiildi a sztereotaxids rendszerbe, gydzddjon meg rdla, hogy a GE Senographe sztereotaxids szoftverben a megfeleld
Brevera biopszids eszkoz van kivalasztva.

5. Vigye a Brevera biopszids eszkozt a referenciapozicioba (a biopszids eszkoz tartéjanak az eml6hoz legkdzelebb esd széle) az oldalsd
adapterrddon. A poziciéval kapcsolatban lasd a tablézatot.

6. Végezze el a biopszids eljérdst a Brevera emlGbiopszids eszkoz hasznélati utasitdsa szerint.

7. Tisztitsa meg a Brevera adaptert az ebben a dokumentumban megtaldlhatd tisztitdsi utasitasok szerint.

Abramagyarazat
1. Adapter

2. Rogzitécsavar

3. Tiivezetétart6

4. Tivezetd

5. Biopszidseszkoz-tartd
6. 0ldalsé adapterrid
7. Referenciapozicié

2. bra: A Brevera adapter telepitése az dllvényra
A Brevera adapter eltavolitasa:

1. A Brevera adapter kiolddsahoz forgassa el a rogzitdcsavart az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba.

A Brevera hiopszias eszkoz hasznalatahoz sziikséges paraméterek beallitasa oldalsé megkozelitéshez a GE Senographe
sztereotaxias rendszeren

megfeleléen programozza be a laterdlis t(ihdz, az alabbi Iépéseket kovetve.

1. Atlik,létrehozasakor” a td tipusénak valassza a, LAT” lehetdséget. A ti ajénlott neve az alabbi tablazatban léthato.

2. AHossz (A) tekintetében Idsd az aldbbi tablazatot a tiibejegyzés Iétrehozdsahoz. Az alébbi dbran a méretek vdzlatos képét lathatja.
MEGJEGYZES: Ez a hossz biztositja, hogy a tii a téivezet6hdz igazodjon. Ez a hossz megegyezik az 6sszes Eviva, ATEC és Brevera eszkdz esetén. A rendszerbe
nem keriil be a t hosszéra, a bevégésra (nyilds) vagy a végére (holttér) vonatkozé informdcio; ezért csak egy t(it kell beprogramozni az dsszes jelenlegi Eviva,
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ATEC és Brevera eszkozhoz. Ez a tavolsag nem a tlinek az emldbe vald behatoldsi mélységét szabalyozza. A behatoldsi mélység a biopszids eszkoznek az alabbi
tabldzatban ajanlott pozicioba torténd eldretoldsaval szabalyozhato.

BREV09, BREVDISP09
Paraméterek
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)
Ajanlott tiinév BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Tii tipusa LAT LAT
Hossz A (mm) 107,8 107,8
Az eszkoz megfeleld referenciapoziciéja 67 7
az oldalsé adapterridon (mm)

Minden fent megadott értéket ellendrizni kell az adott Brevera biopszids eszkdzzel és a vonatkozd teszttel annak biztositasdhoz, hogy
a célpont a biopszids eszkdz nyilasanak kozepéhez kozel helyezkedjen el. A Brevera biopszids eszkdzt a megfelel6 eszkdzpoziciéba kell
mozgatni az oldalsé adapterridon. Lasd a fenti tablazatot.

Tisztitasi utasitasok az adapter alkatrészeihez
Tisztitas el6tt vegye le az adaptert a biopsziat irdnyitd rendszerrdl.
Az alkatrészek és feliiletek tisztitasahoz szdszmentes ruhdt és higitott, enyhe tisztitdszert hasznaljon. A makacsabb szennyezddések
eltavolitasahoz sziikség szerint hasznaljon puha sortéji kefét.
Figyelem! Tisztitéfolyadékokat a lehetd legkisebb mennyiséghen hasznaljon. Ugyeljen arra, hogy a folyadék ne folyjon le
aberendezésen.
Az adapter fertétlenitése
A rendszer alkatrészeinek és feliileteinek fertdtlenitéséhez a Hologic a kovetkezd fertétlenitGoldatokat ajanlja:

« 10%-os hipdoldat és viz: egy rész kereskedelmi forgalomban kaphatd hipdoldat (altaldban 5,25% KIor és 94,75% viz) és kilenc rész

viz. Ezt az oldatot a legjobb eredmény érdekében naponta készitse el.
« Kereskedelmi forgalomban kaphaté izopropil-alkohol (70 térfogatszazalékos izopropil-alkohol, higitatlan)
« Kereskedelmi forgalomban kaphatd torl6kenddk, amelyek legfeljebb 2 tomegszazalék kvaterner amméniumvegyiiletet tartalmaznak
vizes oldatban.

Afertdtlenitdoldattal atitatott tiszta, szoszmentes ruhdval vagy torlékenddvel tordlje at a rendszert. Nedves ruhdval torolje at a rendszert,
betartva a megfelel6 (nedves) hatdiddt. Ne permetezzen tisztitéoldatokat kdzvetleniil a konzolra vagy a Brevera emldhiopszids rendszer
eqyéb részeire.
Figyelem! Az elektronikus alkatrészek karosodasanak elkeriilésére ne permetezzen fertétlenitdszert a rendszerre.
Lehetséges sériilések vagy a berendezés karosodasanak megelzéséhez:
Ne hasznaljon korroziv olddszert, stiroldszereket és polirt. Valasszon olyan tisztitd-/fertdtlenitdszert, amely nem kdrositja a mdanyagokat, az
aluminiumot és a szénszalakat.
Ne haszndljon erds tisztitészereket, siroldszereket, magas alkohol-koncentréciét vagy barmilyen koncentrécioju metanolt.
Ne tegye ki a berendezés részeit géznek vagy magas hémérsékletd sterilizalasnak.
Ne hagyja, hogy folyadék keriiljon a berendezés belsd részeibe. Ne haszndljon tisztitdspray-ket vagy folyadékokat kozvetlenil
a berendezésen. Mindig tiszta, sz6szmentes torl6kenddt hasznéljon és a spray-t vagy a folyadékot a kendére vigye fel. Ha folyadék keriil
arendszerbe, valassza le az dramellatasrol és vizsgalja meg a rendszert, mieltt Gjbél hasznélatba venné.
Figyelem! A helytelen tisztitasi modok miatt a berendezés karosodhat, csokkenhet a képalkotasi teljesitmény vagy
megnovekedhet az elektromos dramiités kockazata.
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Mindig kovesse a tisztitdsra és fertdtlenitésére haszndlt termék gydrtéjanak utasitasait. Az utasitasokban az alkalmazésra és a hatéiddre,
a tdroldsra, a mosdsi eldirdsokra, a véddruhdzatra, az eltarthatésgra és a hulladékelhelyezésre vonatkozo itmutatésok és évintézkedések
szerepelnek. Tartsa be az utasitasokat és a terméket a lehetd legbiztonsagosabb és leghatékonyabb modon haszndlja.

Jotallas

AMegallapodasban szerepld kifejezetten eltérd rendelkezés hianyaban: i) a Hologic garantélja az eredeti Ugyfél széméra, hogy az altala gyértott berendezés
lényegében a kiadott termékspecifikdcioknak megfelelen teljesit a szdllitds datumatdl szdmitott, vagy ha telepitésre van sziikség, a telepités datumatol
szamitott egy (1) évig (,Jotallasi iddszak”); ii) a digitalis képalkotdsi mammogréfids rontgencsdvekre vonatkoza jétallas huszonnégy (24) honap, amely alatt az
elsd tizenkét (12) hénapban a rontgencsovekkel kapcsolatos jotéllas teljes kord, a 13—24. hdnap alatt pedig a jotéllas egyenes ardnyu linedris értékcsokkenésen
alapul; iii) a cserealkatrészekre és az jragyartott elemekre a jétallds a J6tallasi iddszak maradék iddtartamara vagy a szallitéstdl szamitott kilencven (90) napig
érvényes, amelyik hosszabb; iv) a véllalat garantélja, hogy a fogydeszkozok megfelelnek a kiadott specifikécioknak a csomagolasukon feltiintetett lejrati idd
végéig; v) tovabbd garantalja, hogy a licencelt szoftver a kiadott specifikdciéknak megfeleléen miikddik; vi) garantélja a szakszer(i szolgdltatasok nydjtasat; vii)
nem a Hologic altal gyartott berendezésre a véllalat az adott berendezés gyartdjan keresztiil biztositja a jotallast, igy ezeknek a gyartéknak a jétallasa kiterjed
a Hologic igyfeleire a nem Hologic gyartmanyu berendezések gyartdi altal megengedett mértékben. A Hologic nem garantalja, hogy a termékek megszakitds
nélkiil vagy hibamentesen hasznalhatok, vagy hogy a termékek mkadni fognak a Hologic dltal nem jévahagyott, harmadik félt6l szarmazo termékekkel.

Ezek a jotallasok nem érvényesek olyan elemekre, amelyeket: (a) a Hologic dltal felhatalmazott szervizszemélyzettdl eltéré személy javitott meg, helyezett t
vagy modositott; (b) tilzott mértéki vagy helytelen fizikai hatésnak vagy stressznek tesznek ki (ideértve a hd- vagy elektromos hatasokat is); (c) a vonatkozé
Hologic-specifikdcioktol vagy utasitasoktdl barmilyen értelemben eltéré médon térolnak, tartanak karban vagy miikodtetnek, ideértve azt is, ha az tigyfél
visszautasitja a Hologic altal ajanlott szoftverfrissitéseket; vagy (d) nem a Hologic altal biztositott vagy kiadds eldtti vagy jelen forméjui jotallds hatdlya ala
tartozoként jeldInek meg.

Kiszerelés
A Brevera adaptert kiilon csomagolt tartozékként szallitjuk.

Tovabbi informacio

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban technikai timogatasért vagy az A nemzetkozi tigyfelek forduljanak a forgalmazéhoz vagy a

Gjrarendeléssel kapcsolatos informdcidkért forduljon a kdvetkez6hoz: Hologic helyi értékesitési képviseldjéhez:
M Hologic, Inc. EurGpai képviseld
250 Campus Drive ) Hologic B
Marlborough, MA 01752, Amerikai Egyesiilt Allamok Da Vincilaan 5
Telefon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgium

Tel.: 432271146 80

A cimkézésen hasznalt szimbdlumok
A Brevera adapter termékcimkéin a kovetkez6 szimb6lumok taldlhatok:

Szimbolum

Leiras

Normal

KoNLy

Csak orvosi rendelvényre

FDA 21 CFR 801.109

Hivatalos képvisel6 az Eur6pai
Kozosségben

150 15223-1, hivatkozds: 5.1.2

(e [Rer
q3

CE-jeldlés
Eurdpai megfeleldség

MDR-rendelet, (EU) 2017/745

Translations in Box

Forditasok a dobozban

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Olvassa el a haszndlati utasitdst

1S0 15223-1, hivatkozas: 5.4.3

Kovesse a haszndlati utasitast

IEC60601-1, hivatkozés: D.2. téblazat,
10. biztonsdgi
jel (IS0 7010-M002)

I

Orvostechnikai eszkoz

150 15223-1, hivatkozas: 5.7.7
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Katalogusszam

150 15223-1, hivatkozas: 5.1.6

Tartalomjegyzék N/A
Mennyiség Hologic
Gydrté 150 15223-1, hivatkozds: 5.1.1

Szdrmazési orszdg

150 15223-1, hivatkozds: 5.1.11

Szabadalmak

Hologic

Szérazon tartandd

150 15223-1, hivatkozas: 5.3.4

Mdgneses rezonancids képalkotd
vizsgdlat sordn nem biztonsagos

ASTM F2503, hivatkozas: 2. tébldzat,
szimb6lum:
7.33,7.49.1;9. dbra

Nem steril

150 15223-1, hivatkozds: 5.2.7

Figyelem!

150 15223-1, hivatkozds: 5.4.4

@[>

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

150 15223-1,
hivatkozds: 5.2.8

Tételkad 150 15223-1,
L 0 T hivatkozds: 5.1.5
Sorozatszam 150 15223-1,
S N hivatkozds: 5.1.7
YYYY-MM-DD Détum formatuma: Hologic
Az EEEE (YYYY) az évet jelli
A HH (MM) a honapot jeldli
Az NN (DD) a napot jeldli
Orszagkad forditds esetén 150 3166

© 2023 Hologic, Inc.

A Hologic, az Affirm, a Brevera és a Multicare a Hologic, Inc., vagy leényvallalatainak védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Eqyesiilt Allamokban

és/vagy més orszagokban. Minden més védjegy, bejegyzett védjegy és terméknév tulajdonosaik tulajdondt képezik.

67

AW-27352-2802 verzid: 002
November 2023

Magyar




Sistema Brevera® Guia de configuracion para
GE Senographe® DS Stereotaxy y GE Senographe
Essential Stereotaxy

LEA ESTA INFORMACION ANTES DE LLEVAR A CABO LA INTERVENCION:

Esta guia de configuracion esta disefiada para ser utilizada junto con las instrucciones de uso del dispositivo de
biopsia de mama Brevera y no las sustituye. Antes de realizar la intervencion, el médico debe conocer y repasar
todas las instrucciones operativas del dispositivo de biopsia de mama Brevera y del sistema de guia por imagen
para biopsias. Consulte las instrucciones de uso del dispositivo de biopsia de mama Brevera para obtener
instrucciones de funcionamiento completas e informacion relativa a las contraindicaciones y la seguridad.

Conserve esta guia de configuracion. Tenga en cuenta que aunque Hologic actualiza con frecuencia el contenido de
esta guia, la informacion médica y tecnologica puede cambiar rapidamente. Por consiguiente, es posible que parte
de la informacion de esta guia haya quedado obsoleta. El uso de estas instrucciones con productos distintos a los
especificados puede provocar lesiones al paciente o dafar el equipo.

Programe el sistema de guia por imagen para biopsia de mama en el dispositivo de biopsia de mama Brevera, de
acuerdo con las instrucciones de configuracion de la aguja indicadas en el manual de uso del sistema de guia para
biopsias de mama correspondiente. Los parametros especificos se enumeran a continuacion.

GE Senographe DS Stereotaxy y GE Senographe Essential Stereotaxy son compatibles con las siguientes
piezas y accesorios de biopsia Brevera:

Nimero de catalogo Descripcion
BREVDRV Motor Brevera
BREVADPTR Adaptador Brevera
BREVADPTRG Adaptador Brevera para GE Senographe® Stereotaxy
BREVSTYLBRKT Soporte del estilete
BREV09 Aguja de biopsia esterotactica estandar
BREVDISP09 Aguja de biopsia esterotactica estandar
EVIVA_NGO9R Guia de aguja
EVIVA_BUSHING_GE Buje para GE Senographe® Stereotaxy

Configuracion de los sistemas GE Senographe DS Stereotaxy y GE
Senographe Essential Stereotaxy con acceso vertical para usar con
el dispositivo de biopsia Brevera

Para instalar el adaptador Brevera:

NOTA: A continuacion se incluye la guia de configuracion. Consultese el manual del operador de GE Senographe DS,
GE Senographe Essential, GE Senographe DS Stereotaxy o GE Senographe Essential Stereotaxy, seglin corresponda,
para conocer mas informacion.

1. Instale el sistema de estereotaxia GE Senographe con acceso vertical mediante soportes adecuados. Consulte el
manual del operador del sistema de estereotaxia GE Senographe para obtener instrucciones sobre la instalacion.

2. Instale el adaptador Brevera para GE, BREVADPTRG, en el sistema de estereotaxia GE Senographe. Compruebe
los componentes del adaptador Brevera (consulte la figura 1) para asegurarse de que estén seguros. Si los
componentes no estan seguros, llame al servicio de asistencia.

3. Instale el cojinete, EVIVA_BUSHING_GE, en el soporte guia inferior de la aguja del sistema de estereotaxia
GE Senographe.

4. Instale la guia de la aguja desechable, EVIVA_NGO9R, en el casquillo.

5. Instale la aguja y el motor Brevera en el adaptador Brevera para GE. Aseglrese de que la aguja pase por la
guia de la aguja. Compruebe que el cable, los tubos y otros componentes del dispositivo de biopsias Brevera no
bloguean el tubo de rayos X durante la rotacion.

6. Aseglrese de seleccionar el dispositivo de biopsias Brevera adecuado en el software de estereotaxia GE
Senographe antes de enviar el objetivo al sistema estereotactico. El dispositivo de biopsias Brevera seleccionado
deberia coincidir con el dispositivo de biopsias que se esta usando en el procedimiento.
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7. Realice la intervencion para la obtencion de la biopsia de acuerdo con las instrucciones de uso del dispositivo de
biopsias de mama Brevera.

8. Limpie el adaptador Brevera para GE y el buje Eviva para GE de acuerdo con las instrucciones de limpieza que
se encuentran en este documento.

Leyenda de la figura

1. Adaptador

2. Guia de aguja

3. Buje (oculto a la vista)

4. Soporte de la guia de aguja

Figura 1: Como instalar el adaptador Brevera

Para desinstalar el adaptador Brevera:

1. Extraiga la aguja y el motor Brevera del adaptador Brevera para GE.

2. Deslice el adaptador Brevera para GE hacia arriba y saquelo del soporte.

Configuracion de parametros para el uso del dispositivo de biopsia Brevera en el sistema de estereotaxia
GE Senographe con acceso vertical

Programe el sistema de estereotaxia GE Senographe para dispositivos de biopsias Brevera de acuerdo con las
instrucciones de instalacion de la aguja proporcionadas en el manual del operador del sistema de estereotaxia
GE Senographe y con los pasos que se muestran a continuacion.

Cuando “cree” agujas, seleccione “BAV con soporte vertical” en el tipo de aguja. Utilice las dimensiones que se
indican en la siguiente tabla. El diagrama que aparece debajo de la tabla representa un boceto de las dimensiones.

Nota: No seleccione “CB” porque provocara que la aguja se mueva a una profundidad incorrecta.
BREV09, BREVDISP09

Parametros
20 mm (estandar) 12 mm (pequeiio)

Nombre recomendado en el software BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Aguja después de la activacion A (mm) 126,5 118,5
Perforacion B (mm) 19,8 13,6

Punta C (mm) 79 79
Dispositivo D (mm) 264 272

Soporte vertical E (mm) 3,4 -4,6

Todos los valores que se muestran anteriormente deben comprobarse con el dispositivo de biopsias Brevera
correspondiente y las pruebas aplicables para garantizar que el objetivo esté cerca del centro de la abertura
de la biopsia.

69 Espafiol



Configuracion de los sistemas GE Senographe DS Stereotaxy y GE
Senographe Essential Stereotaxy con acceso lateral para usar con
el dispositivo de biopsia Brevera

Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica para confirmar la compatibilidad de su dispositivo de
biopsia. Instale el adaptador de biopsia como se muestra a continuacion; luego instale el dispositivo de biopsia.
(Consulte el manual de uso proporcionado por el fabricante del dispositivo de biopsia para obtener instrucciones
sobre la instalacion y el funcionamiento).

Para instalar el adaptador Brevera:

1. Instale el sistema de estereotaxia GE Senographe con acceso lateral mediante soportes adecuados. Consulte el
manual del operador del sistema de estereotaxia GE Senographe para obtener instrucciones sobre la instalacion.

2. Instale el adaptador Brevera, BREVADPTR, en el sistema de estereotaxia GE Senographe.
Compruebe los componentes del adaptador Brevera (consulte la figura 2) para asegurarse de que estén seguros.
Si los componentes no estan seguros, llame al servicio de asistencia.

3. Instale la guia de la aguja desechable, EVIVA_NGO9R, en el soporte de la guia de la aguja del brazo lateral de
GE Senographe.

4. Asegurese de seleccionar el dispositivo de biopsias Brevera adecuado en el software de estereotaxia GE
Senographe antes de enviar el objetivo al sistema estereotactico.

5. Haga avanzar el dispositivo de biopsias Brevera hasta la posicion de referencia (borde del soporte del dispositivo
de biopsias mas cercano al seno) de la barra lateral del adaptador. Consulte la tabla para conocer esta posicion.

6. Realice la intervencion para la obtencion de la biopsia de acuerdo con las instrucciones de uso del dispositivo de
biopsias de mama Brevera.

7. Limpie el adaptador Brevera de acuerdo con las instrucciones de limpieza de este documento.

Leyenda de la figura

1. Adaptador

2. Tornillo del soporte

‘‘‘‘‘ o | 3.Soporte de la guia de aguja

4. Guia de aguja

5. Soporte del dispositivo de biopsia
6. Barra del adaptador lateral

7. Posicion de referencia

Figura 2: Como instalar el adaptador Brevera en la plataforma

Para desinstalar el adaptador Brevera:

1. Gire el tornillo del soporte sentido contrario a las agujas del reloj para liberar el adaptador Brevera.
Configuracion de parametros para el uso del dispositivo de biopsia Brevera en el sistema de estereotaxia
GE Senographe con acceso lateral

Programe el sistema de estereotaxia GE Senographe para aguja lateral de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas en el manual del operador del sistema de estereotaxia GE Senographe y con los pasos que se
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muestran a continuacion.

1. Cuando “cree” agujas, seleccione “LAT” en el tipo de aguja. El nombre recomendado para la aguja se muestra
en la tabla a continuacion.

2. Para la longitud A, consulte la tabla que se muestra a continuacion para crear la entrada de la aguja. El diagrama
que aparece debajo de la tabla representa un boceto de la dimension.

NOTA: Esta longitud asegura que la aguja quedara alineada con la guia de la aguja. Esta longitud es habitual para
todos los dispositivos Eviva, ATEC y Brevera. En el sistema no se introduce ningun dato sobre la aguja, la
perforacion (abertura) o el extremo (espacio muerto), por lo que solo debe programarse una aguja para todos los
dispositivos actuales Eviva, ATEC y Brevera. Esta distancia no controla la profundidad de insercion de la aguja en la
mama. La profundidad de insercion se controlara mediante el avance del dispositivo de biopsias hacia la posicion
recomendada que se muestra en la tabla a continuacion.

BREV09, BREVDISP09
Parametros
20 mm (estandar) 12 mm (pequeiio)
Nombre recomendado de la aguja BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Tipo de aguja LAT LAT
Longitud A (mm) 107,8 107,8
Posicion de referencia correcta del dispositivo 67 4l
en la barra lateral del adaptador (mm)

Todos los valores que se muestran anteriormente deben comprobarse con el dispositivo de biopsias Brevera
correspondiente y la prueba aplicable para garantizar que el objetivo esté cerca del centro de la abertura de la
biopsia. El dispositivo de biopsias Brevera debe hacerse avanzar hasta la posicion correcta de la barra lateral
del adaptador. Consulte la tabla anterior.

Instrucciones para la limpieza de las piezas del adaptador
Retire el adaptador del sistema de guia para biopsia antes de limpiarlo.

Utilice un pafio sin pelusa y aplique un detergente diluido para limpiar las piezas y las superficies. Para eliminar
manchas mas dificiles, utilice en caso necesario un cepillo de cerdas suaves.

Precaucion: Utilice la menor cantidad posible de liquidos limpiadores. Los liquidos no deben chorrear.

Desinfeccion del adaptador

Para desinfectar las piezas y las superficies del sistema, Hologic recomienda las siguientes soluciones de
desinfeccion:
e |ejia con 10 % de cloro y agua con una parte de lejia con cloro disponible en el mercado (normalmente,
un 5,25 % de cloro y un 94,75 % de agua) y nueve partes de agua. Mezcle esta solucion todos los dias para
obtener resultados 6ptimos.
¢ Solucion de alcohol isopropilico disponible en el mercado (alcohol isopropilico al 70 % por volumen, no diluido).
e Toallitas comerciales con un contenido menor o igual al 2 % de compuestos de amonio cuaternario por peso
en agua.

Aplique soluciones desinfectantes al sistema utilizando un pafio limpio sin pelusa o una toallita. Limpie el sistema
con el pafio hiimedo, siguiendo los tiempos de contacto (himedos) apropiados. No rocie soluciones de limpieza
directamente sobre la consola u otras partes del sistema de biopsia de mama Brevera.

Precaucion: Para evitar dafios en los componentes electronicos, no aplique aerosoles desinfectantes en el sistema.
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Para evitar posibles lesiones o daiios en el aparato

No utilice disolventes corrosivos, detergentes abrasivos ni abrillantadores. Seleccione un agente de limpieza
o desinfeccion que no dafie el plastico, el aluminio o la fibra de carbono.

No utilice detergentes fuertes, productos de limpieza abrasivos, altas concentraciones de alcohol ni metanol en
ninguna concentracion.

No exponga las piezas del aparato al vapor o a esterilizacion a altas temperaturas.

No permita que se introduzca liquido en las piezas internas del aparato. No aplique aerosoles ni liquidos
limpiadores directamente sobre el equipo. Utilice siempre un pafio limpio sin pelusa y aplique el aerosol o el liquido
en el pafio. Si entra liquido en el sistema, desconecte la fuente de suministro eléctrico y examine el sistema antes
de volver a utilizarlo.

Precaucion: Los métodos de limpieza incorrectos pueden dafar el equipo, reducir el rendimiento de las
imagenes o aumentar el riesgo de descarga eléctrica.

Siga siempre las instrucciones del fabricante del producto que utilice para la limpieza y desinfeccion. Las
instrucciones incluyen las indicaciones y precauciones para el tiempo de aplicacion y contacto, el almacenamiento,
los requisitos de lavado, las prendas protectoras, la vida til y la eliminacion. Siga las instrucciones y utilice el
producto siguiendo el método mas seguro y efectivo.

Garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el Acuerdo: i) el equipo fabricado por Hologic esta cubierto por garantia al cliente
original para el cumplimiento sustancial, segun las especificaciones publicadas del producto durante un (1) afo a partir de la fecha de
envio o, si se requiere realizar la instalacion, a partir de la fecha de dicha instalacion (el “Periodo de garantia”); ii) los tubos de rayos X
para adquisicién de imagenes digitales de mamograﬂa tienen una garantia de veinticuatro (24) meses, de los cuales, los tubos de rayos X
tienen garantia completa los primeros doce (12) meses y una garantia prorrateada lineal desde el mes 13 hasta el 24; iii) las piezas de
repuesto y los elementos remanufacturados quedan cubiertos por la garantia durante la parte restante del Periodo de garantia o por un
periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha del envio, el periodo que sea mas largo; iv) los suministros consumibles tienen garantia
de conformidad respecto a las especificaciones publicadas durante un periodo que finaliza en la fecha de caducidad que se indica en sus
respectivos paquetes; v) el Software con licencia tiene garantia de funcionamiento segun las especificaciones publicadas; vi) se garantiza
que los servicios se prestaran de manera profesional; vii) el equipo no fabricado por Hologic esta cubierto por la garantia de su fabricante
y dichas garantias se deben aplicar a los clientes de Hologic hasta el limite permitido por el fabricante de dicho equipo no fabricado por
Hologic. Hologic no garantiza que el uso de los Productos sea ininterrumpido o no contenga errores, ni que dichos Productos funcionaran
con productos de terceros no autorizados por Hologic. Estas garantias no se aplican a articulos: (a) reparados, trasladados o alterados
por cualquiera que no pertenezca al personal de servicio autorizado de Hologic; (b) sujetos a un uso incorrecto, tension o dafios fisicos
(térmicos o eléctricos); (c) almacenados, utilizados o sometidos a un mantenimiento incompatible con las especificaciones € instrucciones
de Hologic, incluido el rechazo por parte del Cliente de las actualizaciones de Software recomendadas de Hologic; o (d) sujetos a una
garantia que no sea de Hologic, en version preliminar o “tal cual”.

Modo de suministro
El adaptador Brevera se suministra como accesorio empaquetado por separado.

Mas informacion

Para obtener informacion sobre asistencia técnica o Los clientes de otros paises deben dirigirse a su
sobre los pedidos en los Estados Unidos, pongase en distribuidor o al representante de ventas local de
contacto con: Hologic:
Hologic, Inc. Representante europeo
250 %ampus Drive Hol%gic BV P
Marlborough, MA 01752 EE. UU. Da Vincilaan 5
Teléfono: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Bélgica

Tel.: +32 2711 46 80

Simbolos utilizados en el etiquetado
Se pueden encontrar los siguientes simbolos en las etiquetas de producto del adaptador Brevera:

Simbolo Descripcion Estandar
Solo con receta FDA 21 CFR 801,109
KonLy
Representante autorizado en la IS0 15223-1, referencia 5.1.2
E Comunidad Europea

c € Marca CE Reglamento MDR (UE) 2017/745
Conformidad europea
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Simbolo

Descripcion

Estandar

Translations in Box

Traducciones en la caja

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consultar las instrucciones de uso

IS0 15223-1, referencia 5.4.3

Siga las instrucciones de uso

IEC 60601-1, nimero de referencia Tabla
D.2, Sefal de seguridad 10 (ISO 7010-
MO002)

Producto sanitario

IS0 15223-1, referencia 5.7.7

HBLE

Numero de catalogo

IS0 15223-1, referencia 5.1.6

== Contenido No hay datos
<1/
<N
Cantidad Hologic
Fabricante IS0 15223-1, referencia 5.1.1

Pais de fabricacion

IS0 15223-1, referencia 5.1.11

Patents

e

Patentes

Hologic

<_)

Mantener seco

IS0 15223-1, referencia 5.3.4

No es seguro para imagenes por
resonancia magnética

ASTM F2503 Numero de referencia Tabla
2, Simbolo 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9

No estéril

IS0 15223-1, referencia 5.2.7

Precaucion

IS0 15223-1, referencia 5.4.4

@ >

No usar si el paquete esta dafiado

IS0 15223-1,
referencia 5.2.8

-
o
-

Codigo de lote

ISO 15223-1,
referencia 5.1.5

SN

Numero de serie

ISO 15223-1,
referencia 5.1.7

@D

Formato de fecha: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA representa el afio

MM representa el mes

DD representa el dia

Codigo de pais para la traduccion IS0 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera y Multicare son marcas comerciales o registradas de Hologic, Inc. y sus filiales en Estados Unidos y otros

paises. El resto de las marcas comerciales, marcas comerciales registradas y de los nombres de productos usados en este documento
pertenecen a sus respectivos propietarios.

AW-27352-302 Revision 002
Noviembre 2023
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Sistemul Brevera®
Ghid de configurare pentru sistemele GE Senographe®

DS Stereotaxy si GE Senographe Essential Stereotaxy
VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE EFECTUAREA PROCEDURII:

Acest ghid de configurare este conceput pentru a i utilizat impreund cu instructiunile de utilizare ale dispozitivului de biopsie mamara
Brevera, nu pentru a le inlocui. Inainte de efectuarea procedurii, medicul trebuie si revizuiasca si sa fie familiarizat cu instructiunile
complete de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Brevera si a sistemului de ghidare imagistica pentru biopsie. Consultati
instructiunile de utilizare a dispozitivului de biopsie mamard Brevera pentru instructiuni complete de utilizare, precum si orice
contraindicatii si informatii privind siguranta.

Va rugam sd pastrati acest ghid de configurare. Retineti cd, desi Hologic actualizeaza frecvent continutul acestui ghid, informatiile si
tehnologia medicala se pot schimba rapid. Prin urmare, este posibil ca unele dintre informatiile din acest ghid sa nu mai fie actuale.
Utilizarea acestor instructiuni cu orice alt produs decét cele mentionate in mod specific poate duce la ranirea pacientului si/sau la
deteriorarea echipamentului.

Programati sistemul de ghidare imagistica pentru biopsie mamara pentru dispozitivul de biopsie mamara Brevera in conformitate cu
instructiunile de configurare a acului furnizate in manualul de utilizare a sistemului de ghidare pentru biopsie mamara corespunzator.
Parametrii specifici sunt enumerati mai jos.

Sistemele GE Senographe DS Stereotaxy si GE Senographe Essential Stereotaxy sunt compatibile cu urmatoarele
componente si accesorii Brevera pentru biopsie:

Numar de catalog Descriere
BREVDRV Dispozitiv de antrenare Brevera
BREVADPTR Adaptor Brevera
BREVADPTRG Adaptor Brevera pentru sistemul GE Senographe” Stereotaxy
BREVSTYLBRKT Suport pentru stylet
BREV09 Ac de biopsie stereotacticd standard
BREVDISP09 Ac de biopsie stereotacticd standard
EVIVA_NGO9R Ghidaj pentru ace
EVIVA_BUSHING_GE Bucsd pentru sistemul GE Senographe’ Stereotaxy

Configurarea sistemelor GE Senographe DS Stereotaxy si GE Senographe Essential Stereotaxy
Abordare verticala pentru utilizare cu sistemul de biopsie Brevera
Pentru a instala adaptorul Brevera:

NOTA: in continuare este prezentat un ghid de configurare general. Pentru mai multe detalii, consultati manualele de utilizare a sistemelor

GE Senographe DS, GE Senographe Essential, GE Senographe DS Stereotaxy sau GE Senographe Essential Stereotaxy, dupa caz.

1. Configurati sistemul de stereotaxie GE Senographe pentru abordare verticald utilizand consola(ele) corespunzatoare.

Consultati manualul de utilizare a sistemului de stereotaxie GE Senographe pentru instructiuni de configurare.

2. Instalati adaptorul Brevera pentru GE, BREVADPTRG, pe sistemul de stereotaxie GE Senographe.

Verificati componentele adaptorului Brevera (consultati Figura 1) pentru a va asigura ca sunt bine fixate. In cazul in care componentele
nu sunt fixate, apelati asistenta tehnica.

3. Instalati bucsa, EVIVA_BUSHING_GE, in suportul inferior al ghidajului pentru ace al sistemului de stereotaxie GE Senographe.

4. Instalati ghidajul pentru ace de unicd folosintd, EVIVA_NGQ9R, in bucsd.

5. Instalati acul si dispozitivul de antrenare Brevera pe adaptorul Brevera pentru GE. Asigurati-vd cd acul trece prin ghidajul pentru ace.
Verificati pentru a va asigura ca cablul, tubulatura si alte parti ale dispozitivului de biopsie Brevera sunt la distantd de tubul de raze X in
timpul rotatiei.

6. Asigurati-va ca dispozitivul de biopsie Brevera adecvat este selectat in software-ul de stereotaxie GE Senographe inainte de a trimite
tinta cdtre sistemul stereotactic. Dispozitivul de biopsie Brevera selectat trebuie sa se potriveasca cu dispozitivul de biopsie care este
utilizat in cadrul procedurii.

7. Efectuati procedura de biopsie conform instructiunilor de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Brevera.

8. (Curdtati adaptorul Brevera pentru GE si bucsa Eviva pentru GE conform instructiunilor de curatare din acest document.
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Figura 1: Cum se instaleazd adaptorul Brevera

Pentru a demonta adaptorul Brevera:

Legenda figurii

1. Adaptor

2. Ghidaj pentru ace

3. Bucsd (ascunsa)

4. Suport ghidaj pentru ace

1. Scoateti acul si dispozitivul de antrenare Brevera din adaptorul Brevera pentru GE.

2. Glisati adaptorul Brevera pentru GE drept in sus si scoateti- din suport.

Configurarea parametrilor pentru utilizarea dispozitivului de biopsie Brevera pe sistemul de stereotaxie GE Senographe

Abordare verticala

Programati sistemul de stereotaxie GE Senographe pentru dispozitivul de biopsie Brevera in conformitate cu instructiunile de configurare

a acelor furnizate in manualul de utilizare a sistemului de stereotaxie GE Senographe, impreund cu pasii de mai jos.

(Cand, Creati” ace, selectati, VAD with vertical holder” (VAD cu suport vertical) pentru tipul de ac. Utilizati dimensiunile furnizate in
tabelul de mai jos. Diagrama de sub tabel prezintd o schema a dimensiunilor.
Nota: nu selectati, CB” deoarece acest lucru va face ca acul sa se miste la 0 addncime incorectd.

BREV09, BREVDISP09
Parametri
20 mm (Standard) 12 mm (Mic)

Denumire recomandata in software BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Acpost-lansare A (mm) 126,5 18,5
Canelura B (mm) 19,8 13,6

Varf C(mm) 79 79
Dispozitiv D (mm) 264 272

Suport vertical E(mm) 34 -4.6

Toate valorile introduse mai sus trebuie verificate cu dispozitivul de biopsie Brevera corespunzétor si cu testele aplicabile pentru a se asigura
cd tinta se afla aproape de centrul deschiderii dispozitivului de biopsie.
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Configurarea sistemelor GE Senographe DS Stereotaxy si GE Senographe Essential
Stereotaxy Abordare laterala pentru utilizare cu sistemul de biopsie Brevera

Contactati asistenta tehnicd pentru a confirma compatibilitatea dispozitivului de biopsie. Instalati adaptorul de biopsie asa cum se arata
mai jos, apoi instalati dispoxzitivul de biopsie. (Consultati manualul de utilizare furnizat de producatorul dispozitivului de biopsie pentru
instructiuni de instalare si operare.)

Pentru a instala adaptorul Brevera:

1. Configurati sistemul de stereotaxie GE Senographe pentru o abordare laterald utilizand consola(ele) corespunzétoare.
Consultati manualul de utilizare a sistemului de stereotaxie GE Senographe pentru instructiuni de configurare.

2. Instalati adaptorul Brevera, BREVADPTR, pe sistemul de stereotaxie GE Senographe.
Verificati componentele adaptorului Brevera (consultati Figura 2) pentru a v asigura ca sunt bine fixate. In cazul in care componentele
nu sunt fixate, apelati asistenta tehnica.

3. Instalati ghidajul pentru ace de unica folosintd, EVIVA_NGO9R, in suportul ghidajului pentru ace din bratul lateral al GE Senographe.

4. Asigurati-va ca dispozitivul de biopsie Brevera adecvat este selectat in software-ul de stereotaxie GE Senographe inainte de a trimite
tinta cdtre sistemul stereotactic.

5. Inaintati dispozitivul de biopsie Brevera in pozitia de referinta (la marginea suportului dispozitivului de biopsie cea mai apropiata de san)
pe bara adaptoare laterald. Consultati tabelul pentru aceasta pozitie.

6. Efectuati procedura de biopsie conform instructiunilor de utilizare a dispozitivului de biopsie mamara Brevera.

7. Curatati adaptorul Brevera in conformitate cu instructiunile de curatare din acest document.

G

Legenda figurii

1. Adaptor

2. Surub de montare

3. Suport ghidaj pentru ace

4. Ghidaj pentru ace

5. Suportul dispozitivului de biopsie
6. Bard adaptoare laterala

7. Pozitia de referintd

Figura 2: Cum se instaleaza adaptorul Brevera pe scend
Pentru a demonta adaptorul Brevera:
1. Rotiti surubul de montare inspre stanga pentru a elibera adaptorul Brevera.

Configurarea parametrilor pentru utilizarea dispozitivului de biopsie Brevera pe sistemul de stereotaxie GE Senographe
Abordare laterala

Programati sistemul de stereotaxie GE Senographe pentru un ac lateral conform instructiunilor furnizate in manualul de utilizare a
sistemului de stereotaxie GE Senographe, impreund cu pasii de mai jos.

1. Cénd,Creati” ace, selectati,LAT” pentru tipul de ac. Denumirea recomandatd pentru ac este prezentatd in tabelul de mai jos.

2. Pentru lungimea A consultati tabelul de mai jos pentru a crea intrarea acului. Diagrama de mai jos prezinta o schema a dimensiunii.

NOTA: aceast lungime asigura ca acul va i aliniat cu ghidajul pentru ace. Aceasté lungime este comund pentru toate dispozitivele Eviva, ATEC si Brevera. Nu se
introduc in sistem informatii despre lungimea acului, canelurd (deschidere) sau capat (spatiu mort); prin urmare, trebuie programat un singur ac pentru toate
dispozitivele Eviva, ATEC si Brevera. Aceasta distantd nu controleazé adancimea de introducere a acului in san. Adancimea de introducere va fi controlata prin
avansarea dispozitivului de biopsie pand la pozitia recomandatd in tabelul de mai jos.
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BREV09, BREVDISP09
Parametri
20 mm (Standard) 12 mm (Mic)
Denumirea recomandata a acului BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Tip de ac LAT LAT
Lungimea A (mm) 107,8 107,8
Pozitia de referinta corecta a dispozitivului 67 Al
pe bara adaptoare laterala (mm)

Toate valorile introduse mai sus trebuie verificate cu dispozitivul de biopsie Brevera corespunzator si cu testul aplicabil pentru a se asigura
cd tinta se afld aproape de centrul deschiderii dispozitivului de biopsie. Dispozitivul de biopsie Brevera trebuie sa fie avansat pand la pozitia
corectd a dispozitivului pe bara adaptoare laterald. Consultati tabelul de mai sus.

Instructiuni de curatare pentru componentele adaptorului
Scoateti adaptorul din sistemul de ghidare pentru biopsie inainte de curatare.
Folositi o carpd care nu lasa scame si aplicati un detergent usor diluat pentru a curata componentele si suprafetele. Pentru a indeparta
reziduurile mai dificile, utilizati o perie cu peri moi, dupd cum este necesar.
Atentie: folositi cantitatea minima necesara de lichide de curatare. Lichidele nu trebuie sa curga.
Dezinfectarea adaptorului
Pentru a dezinfecta componentele si suprafetele sistemului, Hologic recomandd urmatoarele solutii de dezinfectare:

+ 10% solutie de fnalbitor cu clor si apd, cu o parte de solutie de indlbitor cu clor disponibild in comert (de obicei, 5,25% clor si 94,75%

apd) la 0 noud parti de apd. Pentru rezultate optime, preparati aceastd solutie in fiecare zi

« Solutie de alcool izopropilic disponibild in comert (70% alcool izopropilic per volum, nediluat)

- Servetele disponibile in comert care contin compusi de amoniu cuaternar mai putin sau egal cu 2% din greutate in apa
Aplicati solutii dezinfectante pe sistem folosind o carpd sau un servetel curat, fdrd scame. Stergeti sistemul cu o carpd umeda, respectand
timpii de contact (umezire) corespunzatori. Nu pulverizati solutii de curdtare direct pe consold sau pe alte parti ale sistemului de biopsie
mamard Brevera.
Atentie: pentru a preveni deteriorarea componentelor electronice, nu folositi spray-uri dezinfectante pe sistem.
Pentru a preveni riscul de vatamare corporala sau deteriorare a dispozitivului
Nu folositi un solvent coroziv, detergent abraziv sau produse de lustruire. Alegeti un agent de curatare/dezinfectare care nu deterioreaza
plasticul, aluminiul sau fibra de carbon.
Nu folositi detergenti puternici, produse de curdtat abrazive, alcool cu concentratie ridicatd sau metanol la nicio concentratie.
Nu expuneti componentele echipamentuluila aburi si nu le supuneti sterilizarii la temperaturi mari.
Nu permiteti patrunderea lichidelor in componentele interioare ale echipamentului. Nu aplicati spray-uri sau lichide de curdtare direct
pe echipament. Utilizati intotdeauna o lavetd curatd, fara scame si aplicati spray-ul sau lichidul pe lavetd. Dacd patrunde lichid in sistem,
deconectati sursa electricd si examinati sistemul inainte de a-I pune din nou in functiune.
Atentie: metodele de curdtare gresite pot deteriora echipamentul, reduce performanta procedurii imagistice sau creste riscul de
electrocutare.
Urmati intotdeauna instructiunile de la fabricantul produsului folosit pentru curdtare si dezinfectare. Instructiunile contin indicatii si
precautii privind aplicarea si durata de contact, depozitarea, cerintele privind spalarea, imbracdmintea de protectie, perioada de valabilitate
si eliminarea. Urmati instructiunile si folositi produsul in siguranta si in cel mai eficient mod.
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Garantie

Cu exceptia unei declaratii exprese din Acord in acest sens: i) echipamentul fabricat de Hologic este oferit Clientului original in baza unei garantii conform
careia functioneaza in mare parte conform specificatiilor privind produsul publicate timp de un (1) an de la data expedierii sau, daca este necesara Instalarea,
de la data Instaldrii (,Perioada de garantie”); ii) tuburile de raze X pentru imagistica prin mamografie digitald sunt acoperite de garantie timp de douazeci

si patru (24) de luni, timp in care tuburile de raze X sunt acoperite complet de garantie pentru primele doudsprezece (12) luni si sunt garantate pe baza unei
metode liniare pro rata pe durata lunilor 13—24; iii) piesele de schimb si elementele refabricate sunt acoperite de garantie pe durata ramasa din Perioada de
garantie sau nouazeci (90) de zile de la expediere, in functie de intervalul mai lung; iv) Proviziile consumabile sunt conforme cu specificatiile publicate in baza
unei garantii pe o perioadd care se incheie la data expirdrii indicate pe ambalajele lor; v) programele Software oferite pe baza unei licente sunt acoperite de
garantia functiondrii in conformitate cu specificatiile publicate; vi) Serviciile sunt acoperite de garantia furnizarii intr-un mod care respectd calitatea lucrdrii i a
materialelor; vii) echipamentele nefabricate de Hologic sunt acoperite de garantie de catre producétorul lor, iar aceste garantii ale producatorului se ofera prin
extensie clientilor Hologic in masura permisa de producétorul unor astfel de echipamente nefabricate de Hologic. Hologic nu oferd garantie in privinta faptului
ca utilizarea Produselor va fi neintrerupta sau lipsité de erori ori ca Produsele vor fi compatibile cu produse terte autorizate care nu sunt de marca Hologic.
Aceste garantii nu se aplica niciunui articol care a fost: (a) reparat, mutat sau modificat de catre alte persoane decat personalul de service autorizat Hologic; (b)
supus abuzului fizic (inclusiv termic sau electric), fortdrii sau utilizarii incorecte; (c) depozitat, intretinut sau utilizat intr-un mod neconform cu specificatiile sau
instructiunile Hologic aplicabile, inclusiv refuzul Clientului de a permite actualizarile de software recomandate de Hologic; sau (d) desemnat ca furnizat

in baza unei garantii neoferite de Hologic sau pe baza unei versiuni preliminare ori, ca atare”.

Cum se livreaza
Adaptorul Brevera este livrat ca accesoriu ambalat separat.

Pentru mai multe informatii
Pentru asistentd tehnica sau pentru informatii privind comenzile in Clienti internationali — contactati distribuitorul sau reprezentantul

Statele Unite, contactati: de vénzari Hologic local:
M Hologic, Inc. E Reprezentant european
250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 SUA DaVincilaan 5
Telefon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgia

Tel.: 432271146 80

Simboluri utilizate pe etichete
Urmétoarele simboluri pot fi gdsite pe eticheta produsului pentru adaptorul Brevera:

Simbol Descriere Standard
li A sse utiliza numai pe baza de prescriptie medicala FDA 21 CFR801.109
m Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand 150 15223-1, Referintd 5.1.2
Marcaj CE Regulamentul privind dispozitivele
Conformitate europeand medicale (MDR) (UE) 2017/745
Translations in Box Traduceriin caseta Hologic
Consultati instructiunile de utilizare 150 15223-1, Referinta 5.4.3

(3]

www.hologic.com/package-inserts

Urmati instructiunile de utilizare IEC60601-1, Nr. referinta
Tabelul D.2, Semn de
sigurantd 10 (IS0 7010-M002)

Dispozitiv medical 150 15223-1, Referinta 5.7.7
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Descriere

Standard

=)
3

=3
=

Numar de catalog

150 15223-1, Referinta 5.1.6

)

=== Cuprins N/A
DN
N’
QTY (antitate Hologic
I Producator 150 15223-1, Referintd 5.1.1
Tara de fabricatie 150 15223-1, Referintd 5.1.11
Brevete Hologic
ey A se mentine uscat 150 15223-1, Referintd 5.3.4

Nu este sigur pentru imagistica prin rezonantd magnetica

ASTM F2503 Nr. referinta
Tabelul 2, Simbolul 7.3.3;7.4.9.1;
Fig.9

Nesteril

150 15223-1, Referinta 5.2.7

Atentie

150 15223-1, Referinta 5.4.4

A nu se utiliza dacd ambalajul este

150 15223-1, Referinta 5.2.8

2@ p

n
=

deteriorat
Cod lot 150 15223-1, Referintd 5.1.5
Numér de serie 150 15223-1, Referintd 5.1.7

c

Formatul datei: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA reprezintd anul

LL reprezintd luna

117 reprezintd ziua

Codul tarii pentru traducere 1503166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera si Multicare sunt mérci comerciale si/sau mérci comerciale inregistrate ale companiei Hologic, Inc. si/sau ale filialelor sale in Statele
Unite ale Americii si/sau in alte tari. Orice alte marci comerciale, marci comerciale inregistrate si denumiri de produse sunt detinute de proprietarii lor.

AW-27352-3102, revizia 002
Noiembrie 2023
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Systém Brevera®
Sprievodca nastavenim stereotaxie GE Senographe® DS

a GE Senographe Essential
PRECITAJTE SI PRED VYKONANIM ZAKROKU:

Tento sprievodca nastavenim je ureny na poufitie v spojeni s ndvodom na pouzitie pomdcky na biopsiu prsnika Brevera, nie na jeho
nahradenie. Pred vykonanim zékroku si lekdr musi prestudovat a poznat kompletné prevadzkové pokyny pomécky na biopsiu prsnika
Brevera a zobrazovacieho navédzacieho systému na biopsiu. UpIné prevadzkové pokyny, ako aj vietky kontraindikdcie a bezpe¢nostné
informdcie ndjdete v nédvode na poutzitie pomdcky na biopsiu prsnika Brevera.

Uschovajte si tohto sprievodcu nastavenim. Upozortiujeme, Ze hoci spolo¢nost Hologic casto aktualizuje obsah tejto prirucky, lekarske
informdcie a technoldgie sa mdzu rychlo menit. Niektoré informdcie v tejto prirucke preto mozu byt neaktudlne. Poufitie tohto névodu
s akymkolvek inym produktom neZ tymi, ktoré st vyslovne uvedené, mdze sposobit zranenie pacienta a/alebo poskodenie zariadenia.
Naprogramujte zobrazovaci navddzaci systém na biopsiu prsnika pre pomdcku na biopsiu prsnika Brevera podla pokynov na nastavenie
ihly, ktoré st uvedené v pouzivatelskej prirucke k prislusnému navédzaciemu systému na biopsiu prsnika. Konkrétne parametre st
uvedené nizsie.

Stereotaxie GE Senographe DS a GE Senographe Essential si kompatibilné s nasledujucimi komponentmi Brevera

a prisludenstvom na biopsiu:

Kataldgové ¢islo Opis
BREVDRV Hnaci mechanizmus Brevera
BREVADPTR Adaptér Brevera
BREVADPTRG Adaptér Brevera na stereotaxiu GE Senographe®
BREVSTYLBRKT Drziak na sondu
BREV09 Standardna ihla na stereotakticki biopsiu
BREVDISP09 Standardnd ihla na stereotakticku biopsiu
EVIVA_NGO9R Vodic ihly
EVIVA_BUSHING_GE Objimka na stereotaxiu GE Senographe®

Nastavenie vertikalneho pristupu stereotaktickych systémov GE Senographe DS

a GE Senographe Essential na pouZitie s pomdckou na biopsiu Brevera

Instalacia adaptéra Brevera:

POZNAMKA: Nasleduje vieobecny sprievodca nastavenim. Dal3ie podrobnosti njdete v prislusnych pouZivatelskjch priruckach
GE Senographe DS, GE Senographe Essential, stereotaxie GE Senographe DS alebo stereotaxie GE Senographe Essential.

1. Pomocou vhodného drZiaka (drZiakov) nastavte systém stereotaxie GE Senographe na vertikalny pristup.
Pokyny na nastavenie ndjdete v ndvode na obsluhu systému stereotaxie GE Senographe.

2. Nain3talujte adaptér Brevera pre GE, BREVADPTRG, na systém stereotaxie GE Senographe
Skontrolujte, ¢i si komponenty adaptéra Brevera (pozrite si obrazok 1) zaistené. Ak komponenty nie st zaistené, kontaktujte technickd
podporu.

3. Nain3talujte objimku, EVIVA_BUSHING_GE, do spodného drZiaka vodica ihly na systéme stereotaxie GE Senographe.
4. Nainstalujte jednorazovy vodic ihly, EVIVA_NGOIR, do objimky.

5. Nainstalujte ihlu a hnaci mechanizmus Brevera na adaptér Brevera pre GE. Uistite sa, Ze ihla prechddza cez vodic ihly.
Skontrolujte, ¢i kébel, hadicky a ostatné casti pomdcky na biopsiu Brevera nie st pocas otdcania v blizkosti rontgenovej trubice.

6. Pred odoslanim ciefa do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri stereotaxie GE Senographe zvolend spravna pomdcka na
biopsiu Brevera. Zvolend pomdcka na biopsiu Brevera sa musi zhodovat s pomdckou na biopsiu, ktord sa pouziva pri zakroku.

7. Vykonajte biopsiu podla ndvodu na pouZitie prislusnej pomdcky na biopsiu prsnika Brevera.
8. Adaptér Brevera pre GE a objimku Eviva pre GE ocistite podla ndvodu na distenie, ktory néjdete v tomto dokumente.
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Legenda k obrazku

1. Adaptér

2.Vodicihly

3. Objimka (nezobrazené)
4. Drziak vodica ihly

Obrdzok 1: InStaldcia adaptéra Brevera

Odstranenie adaptéra Brevera:

1. Odstranite ihlu a hnaci mechanizmus Brevera z adaptéra Brevera pre GE.

2. Posurite adaptér Brevera pre GE priamo nahor a vyberte ho z drZiaka.

Nastavenie parametrov pre pouZitie pomacky na biopsiu Brevera na vertikalnom pristupe stereotaktického systému

GE Senographe

Naprogramujte systém stereotaxie GE Senographe pre pomdcku na biopsiu Brevera podla pokynov na nastavenie ihly, ktoré s uvedené
v névode na obsluhu stereotaxie GE Senographe, v spojeni s nizsie uvedenymi krokmi.

Pri, vytvdrani” ihiel zvolte ako typ ihly,, VAD with vertical holder” (VAD s vertikéinym drziakom). PouZite rozmery uvedené v tabulke
nizsie. Rozmery si schematicky znédzornené na ndkrese pod tabulkou.

Poznémka: Nevyberajte moznost, B, spésobilo by to posunutie ihly do nespravnej hibky.

Parametre BREV09, BREVDISP09
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)

Odporicany nazov v softvéri BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
lhla po vystreleni A (mm) 126,5 118,5

Zarez B (mm) 19,8 13,6

Hrot C(mm) 79 79
Pomaécka D (mm) 264 272
Vertikalny drziak E (mm) 34 -4.6

Vietky vyssie zadané hodnoty sa musia overit' s nélezitou pomackou na biopsiu Brevera a prislusnymi testami, aby sa zabezpecilo, Ze ciel'sa
nachddza blizko stredu otvoru pomécky na biopsiu.
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Nastavenie lateralneho pristupu stereotaktickych systémov GE Senographe DS
a GE Senographe Essential na pouzitie s pomdckou na biopsiu Brevera

Kontaktujte technickd podporu, aby ste potvrdili kompatibilitu svojej pomacky na biopsiu. Nainstalujte adaptér na biopsiu podla obrazka
nizsie a potom nainstalujte pomdcku na biopsiu. (Pokyny na in3taldciu a obsluhu ndjdete v pouZivatelskej prirucke dodanej vyrobcom
pomdcky na biopsiu.)

Instalacia adaptéra Brevera:

1.

2.

Pomocou vhodného drZiaka (drZiakov) nastavte stereotakticky systém GE Senographe na lateralny pristup.

Pokyny na nastavenie ndjdete v ndvode na obsluhu stereotaxie GE Senographe.

Nainstalujte adaptér Brevera, BREVADPTR, na systém stereotaxie GE Senographe. Skontrolujte, ¢i si komponenty adaptéra Brevera
(pozrite si obrézok 2) zaistené. Ak komponenty nie s zaistené, kontaktujte technicku podporu.

. Naintalujte jednorazovy vodi¢ ihly, EVIVA_NGO9R, do drZiaka vodica ihly na laterdlnom ramene GE Senographe.
. Pred odoslanim ciela do stereotaktického systému sa uistite, Ze je v softvéri stereotaxie GE Senographe zvolend spravna pomdcka na

biopsiu Brevera.

. Posurite pomécku na biopsiu Brevera do referencnej polohy (okraj podpery pomdcky na biopsiu Brevera najblizsie k prsniku) na tyci

laterdIneho adaptéra. Tdto polohu ndjdete v tabulke.

. Vlykonajte biopsiu podla ndvodu na pouZitie prislusnej pomdcky na biopsiu prsnika Brevera.
. Adaptér Brevera oistite podla ndvodu na Cistenie, ktory najdete v tomto dokumente.

Legenda k obrazku

1. Adaptér

2. Skrutka drziaka

3. DrZiak vodica ihly
4.Vodicihly

5. Podpera pomdcky na biopsiu
6.Ty¢ lateréIneho adaptéra

7. Referencnd poloha

Obrazok 2: Ako nainstalovat adaptér Brevera na plosinu

Odstranenie adaptéra Brevera:

1. Otocte skrutku drZiaka proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste uvolnili adaptér Brevera.
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Nastavenie parametrov pre pouZitie pomacky na biopsiu Brevera na lateralnom pristupe stereotaktického systému
GE Senographe

Naprogramujte systém stereotaxie GE Senographe pre lateréInu ihlu podla pokynov, ktoré st uvedené v névode na obsluhu stereotaxie
GE Senographe, v spojeni s nizsie uvedenymi krokmi.

1. Pri,vytvérani” ihiel zvolte ako typ ihly, LAT". Odpordcany nézov ihly je uvedeny v tabulke nizsie.

2. Predizku Asi pozrite referenénd tabulku na vytvorenie vstupu ihly. Tento rozmer je schematicky znazomeny na nakrese nizsie.

POZNAMKA: Této dfzka zabezpeuje, aby bola ihla zarovnand s vodicom ihly. Tato dizka je spolocna pre vietky pomacky Eviva, ATEC a Brevera. Do systému sa
nezadavajd Ziadne informacie o dlzke ihly, zareze (otvor) alebo konci (m#tvy priestor); pre v3etky terajsie pomacky Eviva,

ATEC a Brevera preto staci naprogramovat iba jednu ihlu. Této vzdialenost neovplyviiuje hibku zavedenia ihly do prsnika. Hibka zavedenia

sa ovlada posunutim pomdcky na biopsiu do odporicanej polohy v tabulke nizsie.

BREV09, BREVDISP09
Parametre
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)
Odporucany nazov ihly BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Typ ihly LAT LAT
Dizka A (mm) 107,8 107,8
Spravna referencna poloha pomacky 67 n
na tyci lateralneho adaptéra (mm)

Vsetky vyssie zadané hodnoty sa musia overit's nalezitou pomdckou na biopsiu Brevera a prislusnym testom, aby sa zabezpecilo, Ze ciel'sa
nachadza blizko stredu otvoru pomécky na biopsiu. Pomécka na biopsiu Brevera musi byt posunutd do spravnej polohy pomdcky na tyci
lateréIneho adaptéra. Pozrite si tabulku vy3sie.

Pokyny na istenie komponentov adaptéra

Pred Cistenim odstrafite adaptér z navddzacieho systému na biopsiu.

Na Cistenie komponentov a povrchov pouZite handricku nezanechévajicu vidkna a naneste zriedeny jemny distiaci prostriedok. Na
odstranenie vacich neistot pouZite podla potreby makku kefku.

Upozornenie: Pouzivajte najmensie mozné mnozstvo distiacich prostriedkov. Tekutiny nesmu tiect ani sa rozliat.
Dezinfekcia adaptéra

Na dezinfekciu komponentov a povrchov systému spolocnost Hologic odporica nasledujtice dezinfekéné roztoky:

« 10 % roztok chlérového bielidla a vody s jednym dielom komercne dostupného chldrového bielidla (zvycajne 5,25 % chléru a 94,75 %
vody) a deviatich dielov vody. Najlepsie vysledky dosiahnete kaZzdodennym namiesanim tohto roztoku

« Komercne dostupny roztok izopropylalkoholu (70 % izopropylalkohol, objemovy zlomok, neriedeny)

« Komercne dostupné utierky obsahujtice menej alebo rovné 2 % hmotnosti kvartérnych améniovych zlicenin vo vode

Naneste dezinfekcné roztoky na systém pomocou Cistej handricky nezanechdvajticej vidkna alebo utierky. Utrite systém vlhkou handrickou,
pricom dodrZujte vhodné casy kontaktu (mokré). Nestriekajte Cistiace roztoky priamo na konzolu alebo iné casti systému Brevera na biopsiu
prsnika.

Upozornenie: Aby ste predisli poSkodeniu elektronickych komponentov, nerozpraiujte dezinfekcny prostriedok na systém.
Predchadzanie moznému zraneniu osob alebo poskodeniu vybavenia

Nepouzivajte Zieravé roztoky, brisivé detergenty ani lestidld. Zvolte istiaci/dezinfekény pripravok, ktory neposkodzuje plasty, hlinik ani
karbonové vidkna.

NepouZivajte silné detergenty, brasivé Cistiace pripravky, koncentrovany alkohol ani metanol v Ziadnej koncentracii.

Nevystavujte asti zariadenia pare alebo vysokoteplotnej sterilizacii.
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Nenechajte kvapaliny preniknit do vnitornyich casti zariadeni. Nenanasajte Cistiace spreje alebo kvapaliny priamo na zariadenie. Vzdy
pouZivajte Cistd utierku nezanechdvajticu vidkna a sprej alebo kvapalinu nandsajte na fiu. Ak do systému prenikne kvapalina, odpojte
napdjanie elektrinou a pred opatovnym zacatim pouzivania systém preskimajte.

Upozornenie: Nespravne postupy cistenia mozu poskodit vybavenie, zniZit vykon snimkovania alebo zvysit riziko zasahu
elektrickym prudom.

Vzdy sa riadte pokynmi vyrobcu vyrobku, ktory pouZivate na cistenie a dezinfekciu. Nvody obsahujd pokyny a preventivne opatrenia
k aplikdcii a kontaktnej dobe, skladovaniu, poziadavky na umytie, ochranné odevy, dobu skladovania a likvidaciu. Postupuijte podfa
ndvodov a pouZivajte produkt najbezpecnejsim a najicinnejsim sposobom.

Zaruka

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolocnostou Hologic sa vztahuje zaruka pre povodného zékaznika, ze bude riadne
fungovat v stilade s publikovanymi Specifikaciami produktu pocas jedného (1) roka od datumu dodania alebo, ak je potrebnd instaldcia, od datumu instaldcie
(,zarucnd doba”); ii) na digitélne snimkovacie mamografické RTG trubice sa vztahuje zéruka dvadsatStyri (24) mesiacov, pricom RTG trubice sd v plnej zaruke
pocas prvych dvanastich (12) mesiacov a od 13. do 24. mesiaca sa na ne vztahuje pomemym spdsobom klesajtica zéruka; iii) nahradné diely a prerobené
polozky st v zéruke pocas zvysku zéruénej doby alebo devatdesiat (90) dni od dodania podla toho, ktoré trva dihsie; iv) na spotrebny material plati zaruka
spnenia publikovanych Specifikécii pocas doby konciacej sa ddtumom exspirdcie uvedenym na konkrétnom baleni; v) na licencovany softvér sa vztahuje
zdruka, Ze bude fungovat podla publikovanych Specifikdcif; vi) na sluzby plati zaruka, Ze budd dodané v odbornej kvalite; vii) zaruku na zariadenia od iného
vyrobcu ako spolocnost Hologic poskytuje prislusny vyrobca a zéruky tohto vyrobcu bud platné pre zdkaznikov spolocnosti Hologic v miere, ktord umoziiuje
vyrobca takychto zariadeni, ktoré nevyrobila spolocnost Hologic. Spolocnost Hologic sa nezarucuje, ze pouzivanie produktov bude nepretrzité alebo bez
chyb, ani ze produkty budu fungovat s autorizovanymi produktmi od inych vyrobcov ako spolocnost Hologic. Tieto zaruky sa nevztahuji na Ziadnu polozku,
ktord bola: (a) opravovand, premiestnend alebo pozmenend kymkolvek inym ako autorizovanymi servisnymi pracovnikmi spolocnosti Hologic; (b) vystavend
fyzickému (aj tepelnému alebo elektrickému) nespravnemu zaobchadzaniu, némahe alebo poutitiu na nespravny tcel; (c) skladovand, udrziavané alebo

bsluhovana akymkolvek sposobom, ktory je nezlucitelny s prislusnymi Specifikéciami alebo pokynmi spolocnosti Hologic, vrétane odmietnutia zékaznika
umoznit spolocnosti Hologic vykonat odporticané softvérové aktualizacie alebo (d) oznacend ako dodavané so zarukou inej spolocnosti ako Hologic alebo v ramci
predbezného vydania alebo na baze ,takd, ako je".

Sposob dodania
Adaptér Brevera sa dodéva ako samostatne balené prislusenstvo.

DalSie informdcie

Ak potrebujete technickd podporu alebo informécie tykajtice sa Zahranicni zakaznici, kontaktujte svojho distribitora alebo
opakovanej objednavky, kontaktujte v USA: miestneho obchodného zdstupcu spolocnosti Hologic:
Hologic, Inc. Eurépsky zastupca
M 250 Campus Drive E Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Telefon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgicko

Tel.: 432271146 80

Symboly pouzité na oznaceni
Nasledujtice symboly sa mozu nachddzat na oznaceni vyrobku adaptéra Brevera:

Symbol Opis Norma
IiON LY Len na lekdrsky predpis FDA 21 CFR 801.109
E Oprdvneny zastupca v Eurépskom spolocenstve 150 15223-1, odkaz 5.1.2
c € Oznadenie CE Nariadenie (EU) 2017/745
Zhoda s eurdpskymi predpismi o zdravotnickych pomackach

Translations in Box Preklady v rmceku Hologic

I:E] Postupuijte podla ndvodu na poutzitie 150 15223-1, odkaz 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts

D.2, bezpecnostnd znacka 10

@ Postupujte podfa ndvodu na pouZzitie IEC60601-1, odkaz ¢. tabulka
(150 7010-M002)
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Opis

Norma

Zdravotnicka pomdcka

150 15223-1, odkaz 5.7.7

v
~
3
=
=

Kataldgové ¢islo

150 15223-1, odkaz 5.1.6

= Obsah Neuplatriuj
}X{’;‘ sa euplatiiuje sa
QTY Mnozstvo Hologic
M Vyrohca 150 15223-1, odkaz 5.1.1
&I Krajina vyroby 150 15223-1, odkaz 5.1.11
Patenty Hologic
L Udrzujte v suchu 150 15223-1, odkaz 5.3.4

Nie je bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie

ASTM F2503, odkaz ¢. tabulka 2,
symbol 7.3.3;7.4.9.1; obr. 9

Nesterilné

150 15223-1, odkaz 5.2.7

Upozornenie

150 15223-1, odkaz 5.4.4

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

150 15223-1, odkaz 5.2.8

¢J[E|l®|> @

@

Kéd davky 150 15223-1, odkaz 5.1.5

Sériové Cislo 150 15223-1, odkaz 5.1.7
YYYY-MM-DD Formét détumui Hologic

YYYY predstavuje rok

MM predstavuje mesiac

DD predstavuje defi

Kéd krajiny v pripade prekladu 1503166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera a Multicare si ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Hologic, Inc. a/alebo jej dcérskych
spolocnosti v USA a/alebo inych krajindch. Vetky ostatné ochranné zndmky, registrované ochranné zndmky a nézvy produktov si majetkom
prislusnych vlastnikov.

AW-27352-3202 revizia 002
November 2023
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Sistem Brevera®
Priro¢nik za nastavitev za GE Senographe® DS Stereotaxy in

GE Senographe Essential Stereotaxy
PRED ZACETKOM POSTOPKA PREBERITE:

Ta prirocnik za nastavitev je namenjen uporabi skupaj z navodili za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Brevera in jih ne nadomes¢a.

Pred izvedbo posega mora zdravnik pregledati celotna navodila za uporabo pripomocka za biopsijo dojk Brevera in sistema za vodenije slik za
biopsijo ter se z njimi seznaniti. Za popolna navodila za uporabo, morebitne kontraindikacije in varnostne informacije preberite navodila za
uporabo pripomocka za biopsijo dojk Brevera.

Shranite ta prirocnik za nastavitev. Upostevajte, da druzba Hologic pogosto posodablja vsebino tega prirocnika, vendar se medicinske
informacije in tehnologija lahko hitro spremenijo. Zato so lahko nekatere informacije v tem prirocniku zastarele. Uporaba teh navodil pri
katerem koli drugem izdelku, razen pri tistih, ki so posebej navedeni, lahko povzroci poskodbe bolnika in/ali poskodbe opreme.

Sistem za vodenje slik za biopsijo dojke za pripomocek za biopsijo dojke Brevera programirajte v skladu z navodili za nastavitev igle, ki so na
voljo v ustreznem uporabniskem prirocniku sistema za vodenje za biopsijo dojke. Posebni parametri so navedeni spodaj.

Sistemi GE Senographe DS Stereotaxy in GE Senographe Essential Stereotaxy so zdruZljivi z naslednjimi komponentami in
dodatki za biopsijo Brevera:

Kataloska Stevilka Opis
BREVDRV Pogon Brevera
BREVADPTR Adapter Brevera
BREVADPTRG Adapter Brevera za sistem GE Senographe® Stereotaxy
BREVSTYLBRKT Nosilec mandrena
BREV09 Standardna stereotakticna biopsijska igla
BREVDISP09 Standardna stereotakti¢na biopsijska igla
EVIVA_NGO9R Igelno vodilo
EVIVA_BUSHING_GE Pusa za sistem GE Senographe® Stereotaxy

Nastavitev sistemov GE Senographe DS Stereotaxy in GE Senographe Essential Stereotaxy
Vertikalni pristop za uporabo z biopsijo Brevera
Namestitev adapterja Brevera:

OPOMBA: V nadaljevanju je predstavljen splosni priro¢nik za nastavitev. Za vec podrobnosti si oglejte priro¢nike za uporabo za
sisteme GE Senographe DS, GE Senographe Essential, GE Senographe DS Stereotaxy ali GE Senographe Essential Stereotaxy
1. Nastavitev stereotaksicnega sistema GE Senographe za vertikalni pristop z uporabo ustreznih nosilcev.
Za navodila za nastavitev glejte navodila za uporabo stereotaksicnega sistema GE Senographe.
2. Namestite adapterja Brevera za GE, BREVADPTRG, na stereotaksicni sistem GE Senographe.
Preverite, ali so sestavni deli adapterja Brevera (glejte sliko 1) dobro pritrjeni. Ce sestavni deli niso dobro pritrjeni, poklicite tehnicno
podporo.
3. V'spodnje drzalo vodila za iglo stereotaksicnega sistema GE Senographe namestite puso EVIVA_BUSHING_GE.
4. Vodilo igle za enkratno uporabo EVIVA_NGO9R namestite v puso.
5. Namestite iglo in pogon Brevera na adapter Brevera za GE. Prepricajte se, da gre igla skozi vodilo igle.
Prepricajte se, da so kabel, cevke in drugi deli naprave za biopsijo Brevera med vrtenjem oddaljeni od rentgenske cevi.
6. Preden posljete tarco v stereotaksicni sistem, se prepricajte, da je v programski opremi za stereotaksijo GE Senographe izbrana ustrezna
naprava za biopsijo Brevera. Izbrana naprava za biopsijo Brevera mora ustrezati napravi za biopsijo, ki se uporablja pri postopku.
7. Postopek biopsije opravite v skladu z navodili za uporabo naprave za biopsijo dojk Brevera.
8. Adapter Brevera za GE in puse Eviva za GE oistite v skladu z navodili za ¢iscenje, ki jih najdete v tem dokumentu.
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1. Adapter

Slika 1: Namestitev adapterja Brevera
Odstranjevanje adapterja Brevera:

1. Odstranite iglo in pogon Brevera iz adapterja Brevera za GE.
2. Adapter Brevera za GE potisnite naravnost navzgor in ga odstranite z nosilca.

Legenda za slike

2. lgelno vodilo
3. Pusa (skrita pred pogledom)
4. Drzalozavodiloigle

Nastavitev parametrov za uporabo naprave za biopsijo Brevera na stereotaksicnem sistemu GE Senographe - vertikalni

pristop

Stereotaksicni sistem GE Senographe za napravo za biopsijo Brevera programirajte v skladu z navodili za nastavitev igle iz prirocnika za
uporabo stereotaksi¢nega sistema GE Senographe in v povezavi s spodnjimi koraki.

Pri »ustvarjanjuc igel za vrsto igle izberite »VAD z navpi¢nim drZalom«. Uporabite mere iz spodnje preglednice. Diagram pod preglednico

prikazuje shematski prikaz mer.

Opomba: Ne izberite »CB«, ker se bo igla premaknila v napacno globino.

BREV09, BREVDISP09
Parametri

20 mm (standardno) 12 mm (majhna velikost)
Priporoceno ime v programski opremi BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Igla po sproZitvi A (mm) 126,5 118,5
Zareza B (mm) 19,8 13,6
Konica C (mm) 79 79
Pripomocek D (mm) 264 272
Navpicno drzalo E (mm) 34 4.6

Vse zgoraj vnesene vrednosti je treba preveriti z ustreznim pripomockom za biopsijo Brevera in ustreznimi testi, da se zagotovi, da je tarca

blizu srediSca odprtine naprave za biopsijo.

87

Slovenscina



Nastavitev sistemov GE Senographe DS Stereotaxy in GE Senographe Essential Stereotaxy
Lateralni pristop za uporabo z biopsijo Brevera

Za potrditev zdruZljivosti vasega pripomocka za biopsijo se obrnite na tehni¢no podporo. Namestite adapter za biopsijo, kot je prikazano

spodaj, nato pa namestite napravo za biopsijo. (Navodila za namestitev in uporabo so na voljo v uporabniskih priro¢nikih proizvajalca

naprave za biopsijo.)

Namestitev adapterja Brevera:

1. Nastavitev stereotaksicnega sistema GE Senographe za lateralni pristop z uporabo ustreznih nosilcev.
Zanavodila za nastavitev glejte navodila za uporabo stereotaksicnega sistema GE Senographe.

2. Namestite adapter Brevera, BREVADPTR, na stereotaksicni sistem GE Senographe.
Preverite, ali so sestavni deli adapterja Brevera (glejte sliko 2) dobro pritrjeni. Ce sestavni deli niso dobro pritrjeni, poklicite tehnicno
podporo.

3. Vodilo igle za enkratno uporabo EVIVA_NGO9R namestite v drZalo vodila igle za lateralno roko GE Senographe.

4. Preden posljete tarco v stereotaksicni sistem, se prepricajte, da je v programski opremi za stereotaksijo GE Senographe izbrana ustrezna
naprava za biopsijo Brevera.

5. Napravo za biopsijo Brevera premaknite v referencni polozaj (rob podpore za napravo za biopsijo, ki je najblizje dojki) na stranski
adapterski palici. Za ta poloZaj glejte preglednico.

6. Postopek biopsije opravite v skladu z navodili za uporabo naprave za biopsijo dojk Brevera.

7. Adapter Brevera oistite v skladu z navodili za ¢iScenje, ki jih najdete v tem dokumentu.

Legenda za slike

. Adapter

. Montazni vijak

. Drzalo za vodilo igle

. Igelno vodilo

. Podpora biopsijskega pripomocka
. Lateralna adapterska palica

. Referencni polozaj

NoO VA WN =

Slika 2: Namestitev adapterja Brevera na oder

Odstranjevanje adapterja Brevera:
1. Za sprostitev adapterja Brevera zavrtite vijak za pritrditev v nasprotni smeri urinega kazalca.

Nastavitev parametrov za uporabo naprave za biopsijo Brevera na stereotaksicnem sistemu GE Senographe - lateralni
pristop

Stereotaksicni sistem GE Senographe za lateralno iglo programirajte v skladu z navodili iz priro¢nika za uporabo stereotaksicnega sistema
GE Senographe in v povezavi s spodnjimi koraki.

1. Pri»ustvarjanjuc igel za vrsto igle izberite »LAT«. Priporo¢eno ime za iglo je prikazano v spodnji preglednici.

2. Glejte spodnjo preglednico za dolZino A za ustvarjanje vnosa igle. Spodnji diagram prikazuje shematski prikaz mer.
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0POMBA: Ta dolZina zagotavlja, da bo igla poravnana z vodilom igle. Ta dolZina je skupna za vse pripomocke Eviva, ATEC in Brevera.

V sistem se ne vnasajo podatki o dolZini igle, zarezi (odprtina) ali koncu (mrtvi prostor), zato je treba za vse trenutne pripomocke Eviva,
ATECin Brevera programirati samo eno iglo. Ta razdalja ne nadzira globine vstavitve igle v dojko. Globino vstavitve nadzorujete tako, da
pripomocek za biopsijo premaknete do poloZaja, priporocenega v spodnji preglednici.

BREV09, BREVDISP09
Parametri
20 mm (standardno) 12 mm (majhna velikost)
Priporoceno ime igle BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Vrstaigle LAT LAT
DolZina A (mm) 107,8 107,8
Ustrezen referencni poloZaj naprave 67 7
na stranski adapterski palici (mm)

Vse zgoraj vnesene vrednosti je treba preveriti z ustreznim pripomockom za biopsijo Brevera in ustreznim testom, da se zagotovi, da je tarca
blizu srediS¢a odprtine naprave za biopsijo. Pripomocek za biopsijo Brevera je treba premakniti v ustrezen poloZaj na lateralni adapterski
palici. Glejte zgornjo preglednico.

Navodila za ciS¢enje sestavnih delov adapterja
Pred ¢iScenjem odstranite adapter z vodilnega sistema za biopsijo.

Sestavne dele in povrsine odistite s krpo, ki ne pusca viaken, in z razred¢enim blagim detergentom. Za odstranjevanje tezjih necisto¢ po
potrebi uporabite krtaco z mehkimi Scetinami.

Pozor: Uporabite ¢im manjso kolicino ¢istilne tekocine. Tekocina ne sme stedi ali curljati.
RazkuzZevanje adapterja

Za razkuZevanje komponent in povr3in sistema druzba Hologic priporoca naslednje raztopine za razkuzevanje:

+ 10-% raztopina belila v vodi z enim delom komercialno dostopnega klorovega belila (obicajno 5,25 % klora in 94,75 % vode) in devetimi
deli vode. Raztopino pripravite dnevno za najboljse rezultate

« Komercialno dostopna raztopina izopropanola (70 % izopropanola vol., nerazredceno)

+ Komercialno dostopni rob¢ki, ki vsebujejo manj ali enako 2 % kvartarnih amonijevih spojin na tezo v vodi

RazkuZilne raztopine na sistem nanesite s Cisto krpo ali robckom, ki ne pusca viaken. Sistem obrisite z mokro krpo, pri cemer upo3tevajte
ustrezen (as stika (mokro). Cistilnih raztopin ne priite neposredno na konzolo ali druge dele sistema za biopsijo dojk Brevera.

Pozor: Za preprecevanje poskodb elektronskih komponent ne priite razkuZila po sistemu.
Za preprecevanje poskodb ali Skode na opremi

Ne uporabljajte korozivnih topil, abrazivnih detergentov ali polirnih sredstev. Izberite Cistilo/razkuZilo, ki ne poskoduje plastike, aluminija ali
ogljikovih vlaken.

Ne uporabljajte mocnih detergentov, abrazivnih Cistil, mocno koncentriranega alkohola ali metanola v kakrsni koli koncentraciji.

Opreme ne izpostavljajte sterilizaciji s paro ali visoko temperaturo.

V notranjost opreme ne sme zaiti tekocina. Na opremo neposredno ne prsite Cistilnih prsil ali tekocin. Vedno uporabljajte isto krpo, ki ne

pusca viaken, in priilo ali tekocino nanesite na krpo. Ce tekoina vstopi v sistem, odklopite elektriéno napajanje in preglejte sistem, preden
ga zacnete znova uporabljati.

Pozor: Napacne metode ¢iS¢enja lahko poskodujejo opremo, ogrozijo delovanje slikanja ali povecajo nevarnost elektricnega udara.
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Vedno upostevajte navodila proizvajalca za izdelek, ki ga uporabljate za ciscenje in razkuzevanje. Navodila imajo napotke in previdnostne
ukrepe za ¢as uporabe in cas stika, shranjevanje, zahteve po izpiranju, zascitna oblacila, rok uporabe in odstranjevanje. Upostevajte navodila
inizdelek uporabite na ¢im bolj varen in ucinkovit nacin.

Garancija

Ce ni drugace izrecno doloceno v pogodbi: i) oprema, ki jo proizvaja podjetje Hologic, ima za prvotnega kupca garancijo za delovanje skladno z objavljenimi
specifikacijami izdelka za eno (1) leto od datuma odpreme, ali Ce je zahtevana namestitev, od datuma namestitve (»garancijsko obdobje«); ii) rentgenske cevi
za digitalne mamograme imajo Stiriindvajset (24) mesecev garancije, pri cemer imajo polno garancijo za prvih dvanajst (12) mesecev in linearno sorazmerno
garancijo med 13. in 24. mesecem; iii) nadomestni deli in znova obdelani elementi imajo garancijo do konca garancijskega obdobja ali devetdeset (90) dni od
odpreme (velja daljse obdobje); iv) potrosni material ima garancijo za delovanje skladno z objavljenimi specifikacijami za obdobje, ki se zakljuci ob koncu roka
uporabe na embalazi izdelka; v) licencna programska oprema ima garancijo za delovanje skladno z objavljenimi specifikacijami; vi) storitve imajo garancijo za
strokovno izvedboj vii) oprema, ki je ne proizvaja podjetje Hologic, ima garancijo svojega proizvajalca, takSne garancije proizvajalcev pa veljajo tudi za stranke
podjetja Hologic v meri, ki jo dopusca proizvajalec opreme, ki je ne proizvaja podjetje Hologic. Podjetje Hologic ne jam¢i, da bo uporaba izdelkov neprekinjena
ali brez napak, ali da bodo izdelki delovali z izdelki drugih proizvajalcev, ki jih ne odobri podjetje Hologic. Te garancije ne veljajo za elemente, ki: (a) jih popravi,
premakne ali spreminja kdor koli, razen pooblascenega servisnega osebja Hologic; (b) so izpostavljeni fizicni (vkljucno s toplotno in elektricno) zlorabi,
obremenitvi ali napacni rabi; (c) so skladisceni, vzdrZevani ali uporabljeni na nacin, ki ni skladen z ustreznimi specifikacijami podjetja Hologic, kar vkljucuje tudi
strankino zavrnitev posodobitev programske opreme, ki jih priporoca podjetje Hologic; ali (d) so oznaceni in dobavljeni brez garancije podjetja Hologic ali pred
uradnim dajanjem na trZi3ce ali dani na razpolago v obstojecem stanju.

Nacin dobave
Adapter Brevera je priloZen kot loceno pakirana dodatna oprema.

Za vec informacij

Za tehnicno podporo ali informacije o ponovnem narocanju v Mednarodne stranke naj stopijo v stik s svojim distributerjem ali
Zdruzenih drzavah Amerike se obrnite na: lokalnim prodajnim zastopnikom podjetja Hologic:

Hologic, Inc. -Ec Evropski zastopnik
“ 250 Campus Drive Hologic BV

Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5

Telefon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem

www.hologic.com Belgija
Tel.: 432271146 80

Simboli, ki se uporabljajo pri oznacevanju
Na oznaki izdelka za adapter Brevera so naslednji simboli:

Simbol

Opis

Standardno

KonLy

Samo na recept

FDA 21 CFR801.109

| E |Rer]

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

150 15223-1, referenca 5.1.2

q3

Oznaka CE
Skladnost z evropsko zakonodajo

Uredba o medicinskih pripomockih (EU)
2017/745

Translations in Box

Prevodi v okvircku

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Glejte navodila za uporabo

150 15223-1, referenca 5.4.3

Glejte navodila za uporabo

IEC60601-1, referencna preglednica $t. D.2,
varnostni znak 10 (IS0 7010-M002)

Il

Medicinski pripomocek

150 15223-1, referenca 5.7.7
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Simbol

Opis

Standardno

Kataloska Stevilka

150 15223-1, referenca 5.1.6

<)
=
=<

== Vsebina Nina voljo
D
Kolicina Hologic

Proizvajalec

150 15223-1, referenca 5.1.1

Drzava izdelave

150 15223-1, referenca 5.1.11

e

Patenti

Hologic

Hranite na suhem

1S0 15223-1, referenca 5.3.4

Ni varno za slikanje z magnetno resonanco

ASTM F2503, referencna t. tabela 2, simbol

73.3;7.49.;slika 9

NO
STERILE

Nesterilno

150 15223-1, referenca 5.2.7

Pozor

1S0 15223-1, referenca 5.4.4

®@|> @k

Ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana

150 15223-1, referenca 5.2.8

-
o
'

Koda serije

150 15223-1, referenca 5.1.5

¢

Serijska Stevilka

1S0 15223-1, referenca 5.1.7

®

Oblika datuma: Hologic
LLLL predstavlja leto
YYYY-MM-DD MM predstavlja mesec
DD predstavlja dan
Koda drZave za prevod 1503166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera in Multicare so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke podjetja Hologic, Inc. in/ali njegovih podruznic v ZDA in/ali drugih

drzavah. Vse druge blagovne znamke, registrirane blagovne znamke in imena izdelkov so last njihovih lastnikov.
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System Brevera®
Przewodnik konfiguracji do systemow stereotaktycznych GE
Senographe® DS oraz GE Senographe Essential

PROSZE PRZECZYTAC PRZED WYKONANIEM ZABIEGU:

Niniejszy przewodnik konfiguracji opracowano w celu stosowania w potgczeniu z instrukcjg obstugi urzadzenia Brevera do
biopsii piersi, a nie jej zastgpienia. Przed przystapieniem do zabiegu lekarz musi zapoznaé sig z petng instrukcjg obstugi
urzadzenia Brevera do biopsji piersi i biopsyjnego systemu naprowadzania obrazu. W celu uzyskania petnych instrukcji
obstugi, jak réwniez wszelkich przeciwwskazan oraz informacji o bezpieczenstwie, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi
urzadzenia Brevera do biopsiji piersi.

Instrukcje konfiguracji nalezy zachowac na przysztosc. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze chociaz firma Hologic czgsto aktualizuje
tres¢ niniejszej instrukcii, informacje medyczne i technologia moga ulegac szybkim zmianom. Dlatego niektore informacje
zawarte w tym dokumencie moga by¢ nieaktualne. Stosowanie tej instrukcji z innymi produktami niz wyraznie wymienione
moze spowodowac obrazenia ciata pacjentki i (lub) uszkodzenie sprzetu.

Biopsyjny system naprowadzania obrazu dla urzadzenia Brevera do biopsji piersi nalezy zaprogramowac zgodnie

z instrukcjami konfiguracji igty podanymi w odpowiednim podrgczniku uzytkownika systemu kierowanej biopsji piersi.
Poszczegdlne parametry s3 wymienione ponizej.

Systemy stereotaktyczne GE Senographe DS oraz GE Senographe Essential s3 zgodne z nastgpujacymi elementami
i akcesoriami biopsyjnymi Brevera:

Numer katalogowy Opis
BREVDRV Sterownik Brevera
BREVADPTR Adapter Brevera
BREVADPTRG Adapter Brevera do stereotaksji GE Senographe®
BREVSTYLBRKT Wspornik mandrynu
BREV09 Standardowa igfa do biopsiji stereotaktycznej
BREVDISP09 Standardowa igfa do biops;ji stereotaktycznej
EVIVA_NGO9R Prowadnica igty
EVIVA_BUSHING_GE Przepust do stereotaksji GE Senographe®

Konfiguracja systeméw stereotaktycznych GE Senographe DS oraz GE
Senographe Essential Podej$cie pionowe do uzytku z systemem biopsyjnym

Brevera

Aby zainstalowaé adapter Brevera:

UWAGA: Ponizej przedstawiono ogdlng instrukcje konfiguracii. Wigcej szczeg6tow zawieraja podreczniki operatora

systemdw stereotaktycznych GE Senographe DS, GE Senographe Essential, GE Senographe DS lub GE Senographe

Essential.

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

2. Zainstalowac adapter Brevera dla GE, BREVADPTRG na systemie stereotaktycznym GE Senographe.

Sprawdzi¢ elementy adaptera Brevera (patrz Rys. 1), aby upewnic sig, ze s3 zabezpieczone. Jeli elementy nie s3
zabezpieczone, nalezy wezwa¢ pomoc techniczng.

3. Zainstalowac tuleje, EVIVA_BUSHING_GE, w dolnym uchwycie igly systemu stereotaktycznego GE Senographe.

. Zainstalowac prowadnice igty jednorazowego uzytku, EVIVA_NGO9R, w tulei.

5. Zainstalowac igte Brevera i sterownik w adapterze Brevera dla GE. Upewnic sig, ze igta przechodzi przez prowadnicg igty.
Sprawdzic, czy kabel, dreny i inne czesci urzadzenia do biopsji Brevera podczas obrotu nie znajdujg sie w poblizu lampy
rentgenowskie;.

6. Przed wystaniem celu do systemu stereotaktycznego upewnic sig, ze w oprogramowaniu do systemu stereotaktycznego
GE Senographe wybrano odpowiednie urzadzenie biopsyjne Brevera. Wybrane urzadzenie biopsyjne Brevera powinno by¢
zgodne z urzadzeniem biopsyjnym uzywanym podczas zabiegu.
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7. Wykonaé biopsje zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia Brevera do biopsiji piersi.
8. Wyczyscic adapter Brevera dla GE i tuleje Eviva dla GE zgodnie z instrukcjg czyszczenia podang w niniejszym

dokumencie.

Legenda ilustracji

1. Adapter

2. Prowadnica igty
3.Tuleja (niewidoczna)

4. Uchwyt prowadnicy igty

Rycina 1: Jak zainstalowac adapter Brevera

Jak zdjgé adapter Brevera:

1. Usunac igte Brevera i sterownik z adaptera Brevera dla GE.
2. Przesuna¢ adapter Brevera dla GE prosto do gory i wyja¢ z uchwytu.

Konfiguracja parametru do uzytku z urzadzeniem biopsyjnym na systemie stereotaktycznym GE Senographe

Podejscie pionowe

Zaprogramowac system stereotaktyczny GE Senographe dla urzadzenia biopsyjnego Eviva zgodnie z instrukcjg dotyczaca
ustawien igty podang w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe, w potaczeniu z ponizszymi

krokami.

Podczas ,tworzenia” igiet wybrac opcje ,VAD with vertical holder” (VAD z uchwytem pionowym) jako typ igty. Stosowac
wymiary podane w ponizszej tabeli. Schemat ponizej tabeli przedstawia wymiary.

Uwaga: Nie wybiera¢ opcji ,,CB”, poniewaz spowoduje to przesunigcie igly na nieprawidtowg gteboko$c.

BREV09, BREVDISP09

Parametry
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)

Zalecana nazwa w oprogramowaniu BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Igta po wyzwoleniu A (mm) 126,5 118,5

Weigcie B (mm) 19,8 13,6
Koricéwka G (mm) 79 79
Urzgdzenie D (mm) 264 272

Uchwyt pionowy E (mm) 34 -4.6

Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci musza zosta¢ zweryfikowane przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia biopsyjnego

Brevera i odpowiedniego testu, aby upewnic sie, ze cel znajduje sig w poblizu Srodka otworu urzadzenia biopsyjnego.
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Konfiguracja systemoéw stereotaktycznych GE Senographe DS oraz GE

Senographe Essential Podejscie boczne do uzytku z systemem biopsyjnym

Brevera

Skontaktowac sig z dzialem pomocy technicznej, aby potwierdzi¢ zgodno$¢ danego urzadzenia do biopsji. Zainstalowaé

adapter biopsyjny w sposdb przedstawiony ponizej, a nastepnie zainstalowac urzadzenie biopsyjne. (Instrukcje dotyczace

instalacji i obstugi mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika dostarczonym przez producenta urzadzenia biopsyjnego).

Aby zainstalowac adapter Brevera:

1. Ustawic system stereotaktyczny GE Senographe do podejscia bocznego, uzywajac odpowiedniego uchwytu (-6w).
Instrukcja dotyczgca konfiguracii znajduije sig w podreczniku operatora systemu stereotaktycznego GE Senographe.

2. Zainstalowac adapter Brevera, BREVADPTR, na systemie stereotaktycznym GE Senographe. Sprawdzi¢ elementy

adaptera Brevera (patrz Rys. 2), aby upewnic sie, ze s zabezpieczone. Jesli elementy nie s3 zabezpieczone, nalezy
wezwacé pomoc techniczng.

3. Zainstalowac prowadnice igly jednorazowej, EVIVA_NGO9R, na uchwycie prowadnicy igty ramienia bocznego
GE Senographe.

4. Przed wystaniem celu do systemu stereotaktycznego upewnic sie, ze w oprogramowaniu do systemu stereotaktycznego
GE Senographe wybrano odpowiednie urzadzenie biopsyjne Brevera.

5. Przesuna¢ urzadzenie biopsyjne Brevera do pozycji odniesienia (krawedZ wspornika urzadzenia biopsyjnego najblizej
piersi) na bocznym precie adaptera. Patrz tabela dotyczaca tej pozycji.

6. Wykonac biopsje zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia Brevera do biopsji piersi.

7. Wyczyscic adapter Brevera zgodnie z instrukcja czyszczenia podang w niniejszym dokumencie.

Legenda ilustracji

1. Adapter

2. Sruba mocujgca

3. Uchwyt prowadnicy igty

4. Prowadnica igty

5. Wspornik urzgdzenia do biopsji
6. Boczny pret adaptera

7. Pozycja referencyjna

Rycina 2: Jak zainstalowac adapter Brevera na stoliku
Jak zdjgé adapter Brevera:
1. Przekreci¢ $rubg mocujaca w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby zwolni¢ adapter Brevera.

Konfiguracja parametru do uzytku z urzgdzeniem biopsyjnym na systemie stereotaktycznym GE Senographe
Podejscie boczne

Zaprogramowac system stereotaktyczny GE Senographe igty bocznej zgodnie z instrukcjg podang w podreczniku operatora
systemu stereotaktycznego GE Senographe, w potaczeniu z ponizszymi czynno$ciami.
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1. Podczas ,tworzenia” igiet wybrac opcje ,LAT” (Boczna) jako typ igty. Zalecana nazwa dla igty jest przedstawiona w
ponizszej tabeli.

2. W przypadku dtugosci A uzyc tabeli referencyjnej ponizej, aby utworzyé wejscie igty. Schemat ponizej przedstawia
wymiary.

UWAGA: Ta diugos¢ zapewnia, Ze igta bedzie wyréwnana z prowadnica igty. Diugos$é ta jest wspéina dla wszystkich

urzadzen Eviva, ATEC i Brevera. Do systemu nie s3 wprowadzane zadne informacje o dtugosci igly, nacigciu

(otworze) lub koricu (martwej przestrzeni); tylko jedna igta moze by¢ zaprogramowana dla wszystkich biezacych

urzadzen Eviva, ATEC i Brevera. Odleglos¢ ta nie ma wptywu na gteboko$¢ wprowadzenia igly do piersi. Gtebokosé

wprowadzenia bedzie kontrolowana przez przesunigcie urzadzenia biopsyjnego do zalecanej pozycji podanej

W ponizszej tabeli.

BREV09, BREVDISP09
Parametry
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)
Zalecana nazwa igty BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Typ igly BOCZNA BOCZNA
Diugosé A (mm) 107,8 107,8
Prawidtowe potozenie referencyjne urzadzenia na 67 7
bocznym precie adaptera (mm)

Wszystkie wprowadzone powyzej wartosci muszg zosta¢ zweryfikowane przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia biopsyjnego
Brevera i odpowiedniego testu, aby upewnic sie, ze cel znajduje sie w poblizu $rodka otworu urzadzenia biopsyjnego.
Urzadzenie biopsyjne Brevera musi zostac przesunigte do wiasciwej pozycji na bocznym precie adaptera. Patrz tabela
powyzej.

Instrukcje czyszczenia elementéw adaptera
Przed czyszczeniem wyjac adapter z systemu prowadzenia do biopsji.

Do czyszczenia elementow i powierzchni nalezy uzywac niestrzepiacej sie Sciereczki i rozciericzonego, fagodnego
detergentu. Aby usung¢ trudniejsze zabrudzenia, nalezy w razie potrzeby uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem.

Przestroga: Nalezy uzywac jak najmniejszej ilosci ptynéw czyszczacych. Uzywane plyny nie powinny nigdzie
splywaé ani przeptywac.
Dezynfekcja adaptera
Do dezynfekcji elementéw i powierzchni systemu firma Hologic zaleca nastgpujace roztwory dezynfekujace:
¢ 10% wybielacz chlorowy z wodg wykonany przez zmieszanie jednej czesci dostepnego w sprzedazy roztworu
wybielacza chlorowego (zwykle 5,25% chloru i 94,75% wody) z dziewigcioma czgsciami wody. W celu osiggnigcia
najlepszych rezultatéw taki roztwdr nalezy wykonywac codziennie.
o Dostepny w sprzedazy roztwor alkoholu izopropylowego (70% alkoholu izopropylowego objgtosciowo,
nierozcienczonego).
e Dostepne w handlu chusteczki zawierajace maksymalnie 2% (stezenie masowe) czwartorzgdowych zwigzkéw
amoniowych w wodzie.
Nanies¢ roztwory dezynfekujgce na system za pomoca czystej, niestrzepigcej sie Sciereczki lub chusteczki. Przetrze¢ system
mokra szmatka, zachowujgc odpowiedni czas kontaktu (zwilzania). Nie rozpyla¢ roztworéw czyszczacych bezposrednio na
konsole ani na inne czesci systemu Brevera do biopsji piersi.
Przestroga: Aby zapobiec uszkodzeniom elementéw elektronicznych, wzglgdem systemu nie nalezy uzywac $rodka
dezynfekujacego.
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Aby zapobiec ewentualnym obrazeniom ciata i uszkodzeniom sprzetu

Nie uzywac rozpuszczalnika o wiasciwosciach zracych, detergentu o wiadciwosciach Sciernych ani $rodka do polerowania.
Wybrac srodek czyszczacy/dezynfekeyjny, ktéry nie uszkadza tworzyw sztucznych, aluminium ani widkna weglowego.

Nie uzywac silnych detergentdw, srodkéw czyszczacych o wiasciwosciach Sciernych, alkoholu w wysokich stezeniach ani
alkoholu metylowego w zadnym stezeniu.

Nie poddawac odstonigtych czesci systemu sterylizacji parowej ani wysokotemperaturowej.

Nie dopuszczaé do tego, aby ptyny wnikaty do wewngtrznych czesci sprzetu. Nie stosowac bezposrednio wzgledem sprzetu
sprejow ani plynéw czyszczacych. Zawsze nalezy uzywac czystej, niestrzepigcej Sciereczki i natozyc sprej lub ptyn na
Sciereczke. Jesli do systemu wniknie ptyn, nalezy odtgczy¢ zasilanie elektryczne i sprawdzi¢ system przed jego ponownym
uzyciem.

Przestroga: Niewtasciwe metody czyszczenia moga uszkodzi sprzet, zmniejszyé wydajnosé obrazowania lub
zwigkszy¢ ryzyko porazenia pradem.

Zawsze przestrzegaé instrukcji producenta produktu uzywanego do czyszczenia i dezynfekciji. Instrukcje obejmuja
wskazowki i $rodki ostroznosci dotyczace naktadania, czasu kontaktu i przechowywania, a takze wymagania dotyczace
sptukiwania, ubioru ochronnego, utylizacji oraz okresu waznosci produktu. Nalezy przestrzega¢ tych instrukcji i stosowac
produkt w mozliwie najbardziej bezpieczny i skuteczny sposob.

Gwarancja

0 ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme Hologic sg objgte gwarancja, wydawana pierwotnemu nabywcy,
dotyczaca tego, Ze urzadzenia te beda dziatac zasadniczo zgodnie z opublikowang specyfikacja przez okres jednego (1) roku od daty wysyti lub, jesli
wymagana jest instalacja, od daty instalacji (,Okres Gwarancji”); ii) na lampy rentgenowskie do obrazowania metoda mammografii cyfrowej udzielana
jest gwarancja na dwadziescia cztery (24) miesiace, podczas ktorych lampy rentgenowskie sa objete petna gwarancja przez pierwsze dwanascie (12)
miesiecy, a na pozostate miesiace (13-24) udzielana jest gwarancja proporcjonalna; iii) na czesci zamienne i artykuty regenerowane udzielana jest
gwarancja na pozostata czes¢ okresu gwarancyjnego lub na dziewiecdziesiat (90) dni od daty wysytki, w zaleznosci od tego, kidry okres jest diuzszy;
iv) na materiaty eksploatacyjne udzielana jest gwarancja na zgodnos¢ z opublikowanymi specyfikacjami na okres koiczacy sig z datg waznosci
podang na odpowiednich pakietach; v) na licencjonowane Oprogramowanie udzielana jest gwarancja na dziatanie zgodne z opublikowanymi
specyfikacjami; vi) na serwis udzielana jest gwarancja na to, e bedzie realizowany w sposob zblizony do pracy czlowieka; vii) na urzadzenia
produkowane przez firmy inne niz Hologic udzielana jest gwarancja za posrednictwem ich producenta i taka gwarancja producenta obejmuje
Klientow firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta takiego urzadzenia produkowanego przez firme inna niz Hologic. Firma Hologic nie
gwarantuje, ze uzytkowanie jej produktow bedzie przebiegato w sposob nieprzerwany badz bezbtgdny, ani ze produkty bedq dziatac z produktami
innych firm, ktére nie zostaty autoryzowane przez firme Hologic. Te gwarancie nie dotycza zadnej pozycji, kidra jest: (a) naprawiana, przenoszona

lub modyfikowana przez osoby inne niz personel serwisowy autoryzowany przez firme Hologic; (b) poddawana fizycznym (takze termicznym lub
elektrycznym) naduzyciom, obcigzeniom lub nieprawidtowo uzytkowana; (c) przechowywana, poddawana konserwacii lub obstugiwana w jakikolwiek
sposob niezgodny z odpowiednimi specyfikacjami lub instrukcjami Hologic, co obejmuje takze odmowe klienta zastosowania zalecanych przez
Hologic aktualizacji oprogramowania; albo (d) wskazana jako podiegajaca gwarancji firmy innej niz Hologic, wersja wstgpna albo wersja udostgpniana
w stanie, w jakim sie znajduje (,as-is”).

Sposdb dostarczania
Adapter Brevera jest dostarczany jako oddzielnie zapakowane akcesorium.

Dodatkowe informacje
Informacje na temat wsparcia technicznego i zaméwien na Klienci miedzynarodowi powinni kontaktowac sie z

terenie Stanéw Zjednoczonych: dystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem handlowym
firmy Hologic:
Hologic, Inc. Przedstawiciel europejski
M 250 Campus Drive E Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Tel.: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgia

Tel.: +322711 46 80

Symbole umieszczone na etykietach
Na etykiecie produktu adaptera Brevera mozna znalez¢ nastepujgce symbole:

Symbol Opis Standard
l‘ Wytacznie z przepisu lekarza FDA 21 CFR 801.109
ONLY
Autoryzowany przedstawiciel ISO 15223-1, ref. 5.1.2
E we Wspolnocie Europejskiej
Znak CE Rozporzadzenie MDR (UE) 2017/745
Zgodno$¢ europejska
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Symbol Opis Standard

Translations in Box Thumaczenia w pudetku Hologic

UII Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania IS0 15223-1, ref. 5.4.3
‘www.hologic.com/package-inserts
Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi IEC 60601-1, Tabela referencyjna nr D.2,
znak bezpieczenstwa 10
(IS0 7010-M002)
Wyréb medyczny IS0 15223-1, ref. 5.7.7
Numer katalogowy ISO 15223-1, ref. 5.1.6
@ Zawarto$¢ Nie dot.
llogé Hologic
u Producent IS0 15223-1, ref. 5.1.1
Kraj produkcji ISO 15223-1, ref. 5.1.11
Patenty Hologic
f"‘ Chroni¢ przed wilgocia ISO 15223-1, ref. 5.3.4
Nie jest bezpieczny w przypadku obrazowania ASTM F2503 Tabela referencyjna nr 2, Symbol
metoda rezonansu magnetycznego 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9
Wyrdb niejatowy ISO 15223-1, ref. 5.2.7
Asr'é%!ta
iAE Przestroga IS0 15223-1, ref. 5.4.4
Nie uzywac, jesli opakowanie jest ISO 15223-1, ref. 5.2.8
uszkodzone
LOT Kod partii IS0 15223-1, ref. 5.1.5
IEI Numer seryjny ISO 15223-1, ref, 5.1.7
Format daty: Hologic

YYYY-MM-DD | /1YY omacza ok

MM oznacza miesigc
DD oznacza dzien

Kod kraju do tlumaczenia ISO 3166

8

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera i Multicare s znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej podmiotéw zaleznych
w Stanach Zjednoczonych i (lub) innych krajach. Wszelkie inne znaki towarowe, zastrzezone znaki towarowe i nazwy produkiow sg wiasnoscig
odpowiednich firm.

AW-27352-3402 wersja 002
Listopad 2023 .
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Cucrema Brevera®
PbKoBOACTBO 3a HacTpoiika 3a GE Senographe® DS Stereotaxy u
GE Senographe Essential Stereotaxy

MoAA, NPOYETETE NPEAU U3BBPLUBAHE HA MTPOLLEQYPATA:

ToBa pbKOBOACTBO 33 HACTPOIiKa € NPeHA3HAYEHO Aia Ce M3N0N3Ba 3aefHO C MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba Ha 61oncuyHo M3enue 3a rbpaa
Brevera, n He Moxe Aa i1 3ameHu. [Tpeay U3BbPLUBAHETO HA NpoLieAypaTa NekapAT TpABBa Aa Npernesa u 4a e 3ano3Hae C MbHUTe
MHCTPYKLMM 33 paboTa ¢ buoncuyHoTO 3nenue 3a ropaa Brevera n cucremara 3a 06pa3Ho HacouBaHa buoncusa. Bixkte UHCTpyKuumuTe

3a ynotpe6a Ha 6uoncuyHOTO M3henve 3a rbpaa Brevera 3a MbAHUTE MHCTPYKLMY 33 paboTa, KAKTO 1 3a BCUUKIN NPOTUBOMOKA3aHNA

11 IHdOpMaLWs, CBbp3aHa ¢ 6e3onacHocTTa.

3anasete T0Ba PbKOBOACTBO 3a HacTpoiika. Makap Hologic yecto Aa akTyanu3upa CbAbPaHUETO Ha TOBA PbKOBOACTBO, MeANLIMHCKATa
MHGOPMALNA 1 TEXHONOTUUTE MOXeE Aia ce MPOMEHAT ¢ 6bp31 TemnoBe. lopaan ToBa YacT 0T MHGOPMALWNATA B TOBA PHKOBOACTBO MOXKeE
[ He e aKTyasnHa. /13non3BaHeTo Ha Te3u MHCTPYKLMM C APYT MPOZYKT, 0CBEH C M3PUYHO NMOCOYEHNUS, MOXe [ia L0BeZe A0 HapaHABaHe Ha
navuveHTa u/unu noBpesa Ha 060pyABaHeTo.

[TporpamupaiiTe cucTemara 3a 06pa3Ho HacouaHa broncua Ha rbpaaTa 3a yCTpoCTBOTO 33 BrONCMYHOTO M3Kenve 3a rbpaa Brevera
CbMMACHO MHCTPYKLMUTE 33 HACTPOIKA Ha UrnaTa, NpeAocTaBeHI B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a ynioTpe6a Ha cuctemata 3a 06pasHo
HacoyBaHa buoncua Ha rbpata. CneunduyHuUTe NapameTpu ca NoCoYeHu no-aony.

GE Senographe DS Stereotaxy n GE Senographe Essential Stereotaxy ca cbBMecTumMu ¢b¢ ceiHUTE KOMMOHEHTH
1 aKcecoapu 3a 6uoncua Brevera:

KaranoxeH Homep Onucanue
BREVDRV 3apBuxBaHe Brevera
BREVADPTR Apantep Brevera
BREVADPTRG Anantep Brevera 3a GE Senographe” Stereotaxy
BREVSTYLBRKT Ckoba 3a cTuner
BREV09 Irna 3a cTaHgapTHa CTepeoTakTnyHa buoncua
BREVDISP09 lrna 3a cTaHpapTHa cTepeoTakTMyHa buoncua
EVIVA_NGO9R Bopau Ha urna
EVIVA_BUSHING_GE Brynka 3a GE Senographe’ crepeotakcus

Hactpoiika Ha BepTUKaneH noaxop Ha cuctemute GE Senographe DS Stereotaxy
1 GE Senographe Essential Stereotaxy 3a u3non3saHe c 6uoncuyto usgenue Brevera
3a WHCTa/IMpaHe Ha apanTepa Brevera:

3ABENEXKA: Mo-nony e npeacTaBeHo 06110 PbKOBOACTBO 3a HACTPOIAKA. 3a NOBEYE NOAPOGHOCTY BUXKTE CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a

onepatopa Ha GE Senographe DS, GE Senographe Essential, cuctema GE Senographe DS Stereotaxy unu GE Senographe Essential Stereotaxy.

1. Hacrpoiite cucrema 3a crepeotakcua GE Senographe 3a BepTukaneH nogxop, kato u3nosn3gare noaxoaawa(u) kousona(u).

BuxTe pbKOBOACTBOTO 32 ONepaTopa Ha cucTema 3a cTepeoTakcua GE Senographe 3a MHCTPYKLWUY 3a HACTPOIiKa.

2. MonTupaiite apantepa Brevera 3a GE, BREVADPTRG, Ha cuctemara 3a crepeotakcua GE Senographe.
lpoBepeTe KOMMOHeHTUTE Ha afanTepa Brevera (BinkTe Ourypa 1), 3a Aa ce yBepuTe, Ye a obpe 3aKpeneHu. AKo KOMMOHEHTUTe He
(a 3aKpeneHu, 06azieTe e Ha TeXHUYeckaTa NOAAPHXKKA.

3. MonTupaitte Brynkata EVIVA_BUSHING_GE B ponHua Abpxay 3a Bojaya Ha urnata Ha cucTemara 3a crepeotakcus GE Senographe.

4. MoHTupaiite Bojaya Ha urnata 3a eHokpatHa ynotpe6a EVIVA_NGOIR BbB BTyKaTa.

5. MoHTupaiite urnata v 3aBuxBaHeto Brevera Ha apanTepa Brevera 3a GE. YBepeTe ce, ue urnata npemuHaBa npe3 Bojjaya Ha urnata.
lpoBepeTe aanu kabenbT, MapKyybT 1 ApyruTe YacTv Ha GoncuyHoTO 3kenve Brevera ca Ha pa3cToAHue OT peHTreHoBaTa Tpbba no
Bpeme Ha BbpTeHe.

6. YBepeTe ce, ye B cOpTYyepa 3a cTepeoTakcus Ha GE Senographe e n36paHo npaBunHoTo 6uoncuuHo n3penue Brevera, npean fa
13npaTuTe MILLEHATa KbM CMCTeMaTa 3a cTepeoTakcua. V136paxoTo 6uoncuyHo upenue Brevera Tpabea 4a CbOTBETCTBA Ha
61oncuyHoTO M3AeNMe, KOETO Ce M3M03Ba NPU NpoLieaypaTa.

7. U3BbpLueTe npoueaypata 3a 6UONCKA CbrAACHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha GuoncuyHoTO M3Aenve 3a ropaa Brevera.

8. Mouucrere aganTepa Brevera 3a GE u BTynkata Eviva 3a GE cbrnacHo MHCTpyKLMUTE 33 NOYNCTBAHE, BKKOUEHM B TO3M JOKYMEHT.
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JlereHpa

1. Apantep

2. Bopau Ha urna

3. Brynka (ckpura ot nornena)
4, [lbpxay 32 Bojaya Ha urnata

Ourypa 1: iHcTanvpane Ha apanTepa Brevera

3a oTcTpaHABaHe Ha afanTepa Brevera:

1. OtctpaHeTe urnata u 3afBuKBaHeTo Brevera ot agantepa Brevera 3a GE.

2. Tnb3HeTe anantepa Brevera 3a GE npaBo Harope v ro 0TCTpaHeTe T CToifKaTa.

Hactpoiika Ha napameTpuTe 3a u3nonssaHe Ha 6uoncnuHoTo u3penue Brevera Ha cuctemarta GE Senographe Stereotaxy
CBepTUKaneH nopxon

lporpamupaiite cucemara 3a ctepeotakcus GE Senographe 3a 6uoncuunoTo u3geniue Brevera cbrnacHo MHCTPYKLUUTe 3a HacTpoiika

Ha vrnara, npegocTaBeHy B pbKOBOACTBOTO 33 ONepaTopa Ha cucTemara 3a ctepeotakcua GE Senographe, 3aegHo ¢ nocouenute no-gony
CTBIKN.

Mpu ,Creating” (Cb3nasane) Ha urnu 3a Tun Ha urnata u3bepete ,VAD with vertical holder” (VAD ¢ BepTukanen gbpixau). 3non3saiire
napameTpuTe, NOCOYEHH B oNHata Tabnuua. Ha cxemata nop Tabnuuata ca nokasaHu napametpure.

3abenexka: He n3bupaiite,(B”, Tbii kaTo urnara Lue ce npuABMXM 0 HeNpaBuiHa AbnbounHa.

BREV09, BREVDISP09
Mapametpu

20 mm (cTaHAapTHa) 12 mm (MuUHMaTIOpHa)
Mpenopbuntento HaumeHoBaHue B cOpTyepa BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Wrna Post-Fire A (mm) 126,5 118,5
Mpopes B (mm) 19,8 13,6
Bpbx C(mm) 79 79
WU3penue D (mm) 264 272
BeptukaneH gbpxay E (mm) 34 -46

Bcuuku cToiiHocTH, BbBeAeHN no-rope, TpﬂﬁBa Ja 6bpar NpoBepeHn (bC CbOTBETHOTO 6roncuyHo usgenve Brevera u pa ce HanpasAT
CbOTBETHUTE TECTOBE, 3@ ia € CUTYPHO, Ye MULLIEHATa e 6nu30 fo LieHTbpa Ha anepTypata Ha 6roncuyHoTo M3peNMe.
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Hactpoiika Ha cTpaHn4eH nogxoa Ha cuctemute GE Senographe DS Stereotaxy
1 GE Senographe Essential Stereotaxy 3a u3non3saHe c 6uoncuyto usgenue Brevera

CB'bp)KETE (e CTexHu4eckata NnoAApbXKKA, 3a Aa NOTBLPANTE CbBMECTUMOCTTA Ha Baweto 6uoncuuHo uspenne. MOHTMpaVITE ajantepa
3a 6voncua, KakTo e NoKasaHo no-aony, cnep Koeto MOHTMpaIﬁTe 6roncuyHoTo nsgenue. (Buxre PBKOBOACTBOTO 32 HOTpeﬁMTeﬂﬂ,
NpeaocTaBeHo 0T NPOU3BOANTENA Ha 6roncuuHoTO M3aenue, 3a WHCTPYKLAY 3@ MOHTAX U pa601a.)

3a uHcTanupaHe Ha apantepa Brevera:

1. HactpoiiTe cuctema 3a cTepeotakcua GE Senographe 3a cTpaHuyeH nogxoa, kato unon3sate noaxoaaLua(u) koxsona(u).
Buxte pbKOBOACTBOTO 33 ONMepaTopa 3a GE Senographe cTepeoTakcis 3a MHCTPYKLMN 33 HACTPOIiKa.

2. MonTupaiite aganTepa Brevera, BREVADPTR, Ha cuctemara 3a crepeotakcus GE Senographe.
llpoBepeTe KomnoHeHTUTe Ha apanTepa Brevera (BuxTe Ourypa 2), 3a Aa ce yBepuTe, e ca fobpe 3aKkpeneHn. AKO KOMNOHEHTUTE He
(a 3aKpeneHu, 06aeTe ce Ha TeXHMYeCkaTa NOAAPHKKA.

3. MoHTupaiite BoAaua Ha urnata 3a eHokpatHa ynotpeba, EVIVA_NGOIR, B Abpiaya 3a BOZAYa Ha UrnaTa Ha CTPaHUYHOTO pamo Ha
GE Senographe.

4. YBepeTe ce, ue B copTyepa 3a cTepeoTakcus Ha GE Senographe e u36paHo npaBunHoTo 6uoncuuHo u3penue Brevera, npean fa
13npaTuTe MULLIEHATa KbM CUCTEMATa 3a CTepeoTaKkCuA.

5. Mpugsmxete broncuyHoto n3penve Brevera 1o pepepeHTHaTa no3uuya (pbba Ha onopata Ha GroncuuHoTO M3LenNe, KoiATo
€ Haii-61130 0 rbpAaTa) Ha CTpaHMYHaTa LA Ha ajanTepa. BinkTe Ta3v no3uuma B Tabnuuata.

6. W3BbpLueTte npoueaypaTa 3a Groncua CbrnacHo MHCTPYKLMITE 3a ynoTpeba Ha 6MoNCuHOTO M3AeNme 3a rbpfa Brevera.

7. Mouuctete agantepa Brevera, cna3Baiiku MHCTPYKLMWTE 32 MOYMCTBAHE, BKITIOYEHU B TO31 IOKYMEHT.

Jlerenpa

1. Anantep

2. MoHTaXeH BUHT

3. [Ibpauy 3a Bojjaua Ha urnata

4. Bojjau Ha urna

5. Onopa Ha 6uoncuyHoTo n3aenve
6. C(TpaHuyHa LIMHA Ha ajanTepa
7. PedepeHTHa no3uuma

Ourypa 2: Kak a uHctanupate apantepa Brevera
Ha CTbNanoTo

3a oTcTpaHABaHe Ha afanTepa Brevera:

1. 3aBbpTETE MOHTAXHIUA BUHT 00PaTHO Ha YacOBHYUKOBATA CTPeNIKa, 3a Aa 0cBo6oauTe ajanTepa Brevera. Hactpoiika Ha napametpute
3a usnon3saHe Ha 6ruoncuuHoTo uspenue Brevera Ha cuctemata GE Senographe Stereotaxy cb¢ crpannuen noaxop

lporpamupaiite cuctemara 3a ctepeotakcus GE Senographe 3a natepanta Urna CbracHo MHCTPYKLMMTE, NPEOCTaBEHI B PHKOBOACTBOTO
33 OepaTopa Ha cucTemara 3a cTepeotakcus GE Senographe, 3aeiHo ¢ nocoyeHuTe No-aoy CTbAKM.
1. Mpn Creating” (Cb3paBaHe) Ha Urnv 3a TUN Ha urnata usbepete ,LAT”. lpenopbunTeNHOTO HauMeHOBaHMe Ha UraTa e Noka3aHo
B Tabnuuata no-gony.
2. 3a pbmkuHa A BiKTe Tabauwata no-gony, 3a Aa Cbfazete BXoA 3a urnata. Ha cxemara no-fosy ca nokasau napametpure.

3ABEEXKA: Ta3n AbmkuHa rapanTupa, ue urnata Le 6bjie LieHTpupaHa C Bojaya Ha urnata. Ta3u AbmkiHa e 061ua 3a Bcnukn usgenus Eviva, ATECu
Brevera. B cucremara He ce BbBexfia MHGOpMaLWA 33 AbIKUHATA Ha Mrnata, Npope3a (anepTypata) Wam kpas (MbpPTBOTO MPOCTPAHCTBO); MOPaay TOBa e
HeobX0AMMO fia ce NPOrpamupa camo efHa Urna 3a BCMYKM HacToAwm upenus Eviva, ATEC u Brevera. Toa pa3cTofHue He KOHTpoAMpa AbNG0OYMHATA HA
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NPOHWKBaHe Ha urnata B rbpAara. [Nlbn6ounHara Ha NPOHNKBaHE (e KOHTPONNpPa Ype3 NpuaBuKBaHe Ha 6u1oncuuHoTO U3Kenve fo npenopbunTeNnHata
n03uLwA, NoCoYeHa B Tabnmuata no-gony.

BREV09, BREVDISP09
Mapametpu

20 mm (cTaHAapTHa) 12 mm (MuHMaTIOpHa)
NpenopbuntenHo HanmeHoBaHWe Ha urnara BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Tun Ha urnata LAT LAT
Ibmkuna A (mm) 107,8 107,8
NpaBunHa pepepeHTHa NO3ULMA HA 67 n
M3/leNneTo BbpXY CTPaHUYHaTa WMHa
Ha apantepa (mm)

Bcwukwm cToiiHoCTI, BbBeeHY Mo-rope, TpA6Ba a 6bAaT npoBepeHy CbC CbOTBETHOTO GroncyHo u3genve Brevera u fa ce Hanpasy
CbOTBETHIA TECT, 33 1 € CUTYPHO, Ye MULLEHaTa e 61130 10 LIEHTbPa Ha anepTypara Ha 6ruoncuuHoTo u3genve. buoncuuHoto u3genue
Brevera Tpa6Ba Aa ce npuaBIKI 0 NPaBUIHATA NO3ULMA HA U3/ENMETO BbPXY CTPAHUYHATA LUMHA Ha apanTepa. BuxTe Tabnuuata
mo-rope.

MH(prKuI/WI 3a NoYyucTBaHe 3a KOMNOHEHTUTE Ha afanTepa
lpenu nouncTBaHe OTCTpaHeTe aZanTepa OT CUCTEMATa 3a HaCOUBaHa Broncua.
3non3Baiite kbpna 63 BNacMHKIA 11 HaHeceTe pa3pe/ieH (1ab NouMcTBaLL Npenapar 3a NoYMCTBaHe Ha KOMMOHEHTUTE U MOBbPXHOCTUTE.
3a npemaxBaHe Ha no-ynopuTi 3aMbPCABaHNA NPU HEOOXOAMMOCT M3N0A3BaIATE YeTKa C MeK KOCbM.
BHumanue: l3non3Baiite Bb3MOXHO Hail-MankoTo KONMYECTBO NOYMCTBALLYM TeYHOCTU. TeyHocTUTe He TpAGBa Aa 6baaT
B TaKOBA KONMYECTBO, Ye 1a IPOTUYAT N0 NOBLPXHOCTUTE, U He TpAGBa A U3THYaT.
NlesundekuyupaHe Ha apantepa
3a fle3nHOEKLMA Ha CUCTEMHIUTE KOMMOHeHTI 1 noBbpxHocTH Hologic npenopbyBa cliefiHUTe Ae3NHEKLMpaLLM pasTBOpU:
«10% xnopHa 6envHa v BOAa C €Ha YaCT OT Npe/naraHa B TbproBckata Mpexa xnopHa 6enuHa (06ukHoBeHo 5,25% xnop v 94,75%
BOJJA) 1 leBeT YacTy Boga. [puroTeaiiTe T031 pa3TBOP BCeK AeH 3a Hail-fobpn pesyntatn
« [pepnaraly ce B TbproBckata Mpexa pasTBop Ha 130nponunoB ankoxon (70% u3onponunoB ankoxon no 06em, HepaspeseH)
- [pennaravuy ce B TbProckaTa Mpexa KbpnuuKi, CbAbPAKaLLY M0-Manko v paBHoO Ha 2% TernoBHM KBaTepHePHI aMOHIEBN
CbeJMHeHNs BbB BoAA
HaHeceTe fie3uHdeKLupaLLym pa3TBOpY BbPXY CMCTEMATa C YNCTa Kbpna 6e3 BRacHKI Ui Kbpruuka. M36bpluete cuctemata ¢ Mokpa
Kbpna, KaTo cnasBare NoAXoAALUTe BpeMeHa Ha (MOKbp) KOHTAKT. He npbckalite NouncTBaLLY pasTBOPH AUPEKTHO BbPXY KOH30M1aTa nin
[LPYrv YacTin Ha cuctemara 3a buoncus Ha ropga Brevera.
BHumanme: 3a pa ce npeoTBpaTv NoBpea Ha eNeKTPOHHUTE KOMMOHEHTH, He U3NoN3BaiiTe Ae3vHdeKLMpaLLy cpeiioBe 3a
aucTemara.

3a npepoTBpaTABaHe Ha HapaHABaHUA UMW NOBPeAN HA oGopynsaHeTo

He u3non3BgaiiTe kopo3vBeH pa3TBopuTen, abpasuseH NOYNCTBALL NPenapaT unK npenapar 3a nonupanxe. 36epere nouncraa/
Le3uHeKLMpaLL npenapar, KoiTo He yBpexaa nnacTMacuTe, anyMHUA Uk BbrepoaHUTe BRakHa.

He 3non3gaiiTe CHI NoYMCTBALLM NpenapaTi, abpasvBHIN NOYMCTBALLY NPenapaTL, ankoxon ¢ BUCOKA KOHLIEHTPALMA UK MeTaHoN
B KaKBATO ¥ 12 € KOHLIEHTpaLyiA.

He cTepunu3upaiite yactin Ha 060pyABaHETO C Napa AV NPy BUCOKA TeMNepaTypa.

He no3BonABaiiTe Ha TeYHOCTY 1@ HABNU3AT BbB BBTPELLHNUTE YacTh Ha 060pyABaHeTo. He HaHacAiiTe AUPEKTHO MOYMCTBALLY CnpelioBe
WM TRYHOCTY BbPXY 060pyABaHeTo. BuHari n3non3saiite uncra kbpna 6e3 BAaCHKY W HaHACAIiTe CpeA UK TEYHOCTTa BbPXY Kbpnara.
AKo TeyHoCTTa noNajiHe B cvicTeMaTa, M3KIOYeTe eNeKTPUYeCKoTo 3axpaHBaHe U Npernefaiite CUCTeMata, Npeau Aa A U3N0A3BaTe OTHOBO.
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BHumaHue: HenpaBunun MeTopy 3a nouncTBaHe MoraT Aa noBpeAAT 060pyABaHeTo, la HAMANAT XapaKTepUCTUKITE Ha
1306pakeHuATa UK 1a yBENUYAT PUCKA OT TOKOB YAap.

BuHaru cnepgaiite WHCTPYKLUKUTE OT NPOM3BOANTENA HA NPOAYKTa, KOIATO U3M0N3BaTe 32 NOYNCTBAHE U ﬂe3MH¢eKLlMﬂ. MHCprKl.lVIMTe
BKJOYBAT yKa3aHUA 1 npeana3Hn MepKi 3a HaHaCAHEe 1 Bpeme 3a KOHTAKT, CbXpaHeHe, U3UCKBAHWA 3a NpaHe, 3alUTHO obnekno,
CPOK Ha roAHOCT U U3XBbpnaHe. (neggaiite WHCTPYKUMUTE 1 n3non3gaiite npoaykTa no Hai-6e30nacHuA u ed)eKTVIBGH MeToa

lapaHumns

Ako Apyro He e u3pnyHo nocoyeHo B CnopasymerueTo: i) 3a 0bopysBaHe, np! o1 Hologic, ce ocurypsBa rapaLma Ha mbpBoHavanHua Knuewt

3a paboTaTa My N0 CbLLECTBO B CbOTBETCTBYE € MY6NMKYBaHUTE NPOAYKTOBI CleLduKaLym 3a eaHa (1) roAvHa oT faTaTa Ha AOCTaBKa, W ako ce

W131CKBa MOHTaX — OT JjaTaTa Ha MOHTax (,lapaHLMOHeH nepuoa”); ii) peHTreHoBuUTe TPHOM 3a LndpoBa MamMorpadua UMaT rapaHuua ABagecet i

ueTupu (24) mecewa, no Bpeme Ha KOUTO PeHTTeHoBUTe TPHOU UMaT MbAHa rapaHLwA 3a MbpBUTe ABaHajeceT (12) Mecela it MMaT rapaHLwA Ha 6a3ata

Ha NPonopLMOHaNHO panpeaensHe No Bpeme Ha MeceLuTe 13 — 24; iii) cMenAemuTe YacTn 1 npeo6pasyBaHmTe eNleMeHTI UMAT rapaHLA 3a 0CTaTbka

OT rapaHLMOHHUA Nepuog iy Aesetzecer (90) AHKM Cnep fOCTaBKaTa, KOITO NePUOA e NO-AbAbr; iv) KoHcymaTuBuTe MATt rapaHLma, Ye CboTBeTcTBaT

Ha ny6nuKyBaHuTe CrieLuduKaLIn 3a nepuoz, 3aBbpLUBALL B Kpas Ha CPOKa Ha FOAHOCT, M0Ka3aH Ha CbOTBETHUTE UM OMaKOBKM; V) nuLeH3HuAT CodTyep
11Ma rapaHLa 3a paboTa B CbOTBETCTBYE € MY6NMKYBaHUTE CrieLMduKaLIY; Vi) 3a YOTyruTe MMa rapaHLim, Ye ce JOCTaBAT 110 NPOPECHOHANHO U3MAIHEH
Hauwk; vii) 3a 06opyaBake, KoeTo He e npou3sefeHo oT Hologic, UMa rapaHLA 0T HeroByA NPOU3BOANUTEN U Te3W rapaHLIMM OT NPOU3BOAUTENA Ce OTHACAT
7o knuenTuTe Ha Hologic 4o cTenenTa, paspelea oT Npou3BoAuTeNs Ha TakoBa 060pyaBaHe, KoeTo He e npoussezeHo ot Hologic. Hologic e rapanTupa, ue
13M0N3BaHETO Ha lpoayKTUTe Liie 6b/e HenpeKbCHaTo UK 6e3 rpetukit UK Ye MpoAYKTHTE Lije pabOTAT C NPOZIYKT Ha TPETU CTPaHK, KOUTO He ca 0706peHK

ot Hologic. Te3v rapaHLmy He ce npunarar 3a HUTO efH apTUKYN, KOWATO e: (a) peMOHTUPaH, NPpemMecTeH Ui NPOMeHAH 0T HeoTopu3upa ot Hologic cef
nepcoHan; (b) NoAnoXeH Ha punyecka (BKNKYUTENHO TONMHHA UK eNEKTPUYeCKa) 3n10ynoTpe6a, CTpec U HempasunHa ynotpeba; (c) ChXpaHaBaH,
TOAABPXKAH WM C HEro e paboTeHo Mo HauMH, HECbBMECTUM C NPUNOXIMHUTE CeLuduKaLIM UIN MHCTPYKUUY, npesocTaBekm oT Hologic, BKMtuuTenHo
0TKa3a Ha KnveHTa Aa paspeLun HaacTpoiikuTe, npenopbyann ot Hologic; unm (d) 0603HaueH kaTo A0CTaBeH apTuKyn

CrapaHuua, KoaTo He e aaseHa ot Hologic, unu Kato AocTaBeH Npeaw oduumanHo paspeLuerie 3a npofax6a, uiv npu yaloiue ,BbB BUA], B KOVTO e,

HauuH Ha focTaBka
AnanTeptr Brevera ce 10CTaBA KaTo 0TA€NHO 0MaKoBaH aKcecoap.

3a noBeye nHpopmauusa
3a TexHuYecka noaapbXKa unu Mu¢opmaumﬂ 3a NOBTOPHA NopbyKa YBaxaemu YyXAeCTPaHHN KNEeHTH, CBbpKeTe Ce C Bawma

B CbenHeHUTe amepuKaHCKI LWaTi, MONA, CBbpeTe ce ¢ ANCTPUBYTOP AN MeCTeH ThproBeku npeactasuten Ha Hologic:
Hologic, Inc. lpencrasuten 3a Epona
M 250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 CALY Da Vincilaan 5
Tenedo: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com benrus

Ten.:+32271146 80

CuMBONMK, N3N0N3BaHN B €TUKETUTE
(nenBaluTe cumBoNM MoXe a GbaT OTKPUTM BbPXY MPOLYKTOBIA ETUKET Ha afanTepa Brevera:

Cumson Onucanne (ranpapr

Camo no npeznucanue FDA 21 CFR 801.109

KonNLy

YmbAHOMOLLEH NpeAcTaBuTen 150 15223-1, Pedpepenuua 5.1.2
8 EBponeiickara o6wHoct
Mapkuposka CE Pernament MDR (EC) 2017/745

EBponeiicko cboTBeTCTBYE

" " lpeBoay B none Hologic
Translations in Box peson 9

BukTe UHCTpyKLWwTe 33 ynoTpe6a 150 15223-1, Pedepenuua 5.4.3

=

www.hologic.com/package-inserts

CnepBaiiTe MHCTPyKLMMTe 3a ynoTpeba IEC60601-1, N2 Ha peepeHuma Tabnuua D.2,
3Hak 3a 6e3onacxoct 10 (150 7010-M002)

MeauuuHcko u3penve 150 15223-1, Pecpepenuua 5.7.7

5|
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Onucanue

(ranpapr

=)
=
=
@
=]
1

Katanoxen Homep

150 15223-1, Pedepenuna 5.1.6

=g Cbabpxatue N/A
DN
AN
Konuuectso Hologic
Mpoussoguten 150 15223-1, Pedepenuna 5.1.1

[lbpxaBa Ha IpoU3BOACTBO

150 15223-1, Pedeperuna 5.1.11

H3E

MateHtn

Hologic

)

[la ce nasu cyxo

150 15223-1, Pedepenuna 5.3.4

Hebe3onaceH B cpepa Ha
MarHuTeH pe3oHaHc

ASTM F2503 N2 Ha pedeperuma Tabnuua 2,
(umBon7.3.3;7.4.9.1; Our. 9

Hectepunto

150 15223-1, Pedepenuna 5.2.7

Bumanve

150 15223-1, PedepeHuna 5.4.4

F@p

[la He ce n3non3Ba, ako onakoBKara 150 15223-1,
e noBpefeHa PedepeHuus 5.2.8
Kop Ha naptuna 150 15223-1,

Pedepenuua 5.1.5

(/2]
=

(CepueH Homep

150152231,
Pedepenuua 5.1.7

YYYY-MM-DD Oopmar Ha fjaTata: Hologic
[TIT npeacTaBnABa roguHarta
MM npepcraBnaBa mecela
N[ npencrasnsBa eHa ot Mecela
Koz Ha gbpxaBara 3a npesoga 1503166

c

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera u Multicare ca TbproBckv Mapku unm peructpupaty Tbprocki Mapku Ha Hologic, Inc. w/unm Heiikn gbluephi npeanpuatis B CALL
/unu Apyrv Abpxasi. By Apyri ThProBCKI Mapkm, PervcTpupaHyt TbProBCku Mapky U Ha3BaHIA Ha NPOAYKTY Ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHHTE UM

nputexarenu.

AW-27352-3802 Pepakuma 002
Hoemspy 2023 1.
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Cucrem Brevera®
MpupyuHuk 3a nogewasawe cuctema GE Senographe®

DS Stereotaxy u cucrema GE Senographe Essential Stereotaxy
NMPOYMTAJTE NPE U3BOREHA NPOLLEAYPE:

0OBaj NpupyuHIK 3a nopeLLaBarbe npesuieH je 3a ynotpedy ca ynyTcTBom 3a ynotpeby anapata 3a uoncujy sojke Brevera u Huje
npegguhen fa byae 3ameHa 3a wera. lpe n3goherba npoweaype nekap je AyxaH a nperneaa KOMMIETHa ynyTcTea 3a paj anapara

3a broncujy ojke Brevera u cuctema 3a HaBohetba KoM 3a Groncujy, Te Aa ce yno3Ha ca ouma. KomnnetHo ynyTcTeo 3a pag, kao

1 KOHTpaMHAWKaLuje u 6e36eHOCHe MHdOpPMaLuje NoTpaxwTe y ynyTcTBY 3a ynoTpedy anapata 3a buoncujy Aojke Brevera.

(auyBajTe 0Baj NpUPYYHUK 3a NOAeLLaBatbe. MmajTe Ha ymy Aa ako komnanuja Hologic yecTo axypupa canpaj 0Bor npupyuHuKa,
MeanLMHCKe MHdopmaLmje 1 TexHonoruja ce 6p3o Metbajy. (Tora cy Heke uHOpMaLMje y 0BOM NPUPYYHUKY MOXAQ 3acTapene. Ynotpeba
0BOT yNyTCTBa Ca 6UN0 KojuM Npon3BoA0M Kojin Huje MocebHO HaBeeH Moxe J0BECTI 10 MOBPeZe NaumjeHTa u/unn owrehetsa onpeme.
lporpamupajte cuctem 3a buoncujcko Hasoherbe CMKOM 3a anapart 3a buoncujy fojke Brevera npema ynyTcTBy 3a nofeLuaBatbe nrne
Koje Ce Hanasu y OKBMPY NPUPYYHUKY 33 KOPUCHUKe oroBapajyher cuctema 3a buoncujcko HaBoherbe fojke. KoHKpeTHN napameTpu

Cy HaBe/IeH y HaCTaBKy.

Cucremn GE Senographe DS Stereotaxy n GE Senographe Essential Stereotaxy komnatu6unum cy ca cnefiefium KomnoneHTama n
npubopom 3a 6uoncujy Brevera:

Katanowku 6poj Onuc
BREVDRV MoroHcku neo Brevera
BREVADPTR Apantep Brevera
BREVADPTRG Brevera apanTep 3a GE Senographe” Stereotaxy
BREVSTYLBRKT Jpxau cTuneta
BREV09 (TaHaapaHa urna 3a CTepeoTakTHuKy buoncujy
BREVDISP09 (TaHpapAHa vrna 3a cTepeoTakTinuky buoncujy
EVIVA_NGO9R Boguy urne
EVIVA_BUSHING_GE Yaypa 3a GE Senographe’ Stereotaxy

Mopewasatbe BepTuKanHor npuctyna cuctema GE Senographe DS Stereotaxy
un cuctema GE Senographe Essential Stereotaxy 3a ynotpeby ca 6uoncujom Brevera
[la 6ucre nocraBunu apantep Brevera:

HAMOMEHA: Y HacTaBKy je npupyyHUK 3a onLuTa nofiellaBatba. Buwe aetarba notpaxurte y oaroapajyfium npupyynuumma 3a
KopucHuKe 3a cucteme GE Senographe DS, GE Senographe Essential, GE Senographe DS Stereotaxy unu GE Senographe Essential
Stereotaxy.

1. Mogecute cuctem GE Senographe Stereotaxy 3a Beptvkantin npuctyn nomohy ogrosapajyfinx rpaHnuHuKa.

YnyTcTBa 33 nofieluaBatbe NpoHalyTe y NPUPYUHKKY 3a KopucHuke cvctema GE Senographe Stereotaxy.

2. ToctawTe apantep Brevera 3a GE, BREVADPTRG, Ha cuctem GE Senographe Stereotaxy.
lpoBepuTe KoMnoHeHTe afanTepa Brevera (nornepajre cauky 1) Aa bucte 6unu curyphm fa ¢y npuuspLufieHe. Ako KOMNOHeHTe Hucy
npuuspLufieHe, N030BUTe TEXHIYKY NOAPLUKY.

3. TMoctasute yaypy, EVIVA_BUSHING_GE, y norou Apxay Boauua urne cuctema GE Senographe Stereotaxy.

4. TloctasuTe BoAny Urne 3a jeaHokpartwy ynotpeby, EVIVA_NGOIR, y uaypy.

5. ToctaswTe Brevera urny v ynpasbauku nporpam Ha Brevera apantep 3a GE. YsepuTe ce aa rna nponasu kpo3 Boguu urne.
[TpoBepuTe Aa nn ¢y kabn, LeBuNLa v APYri AenoBy anapata 3a 6uoncujy Brevera yaameHu of peHareHcke Lieil TOKOM poTavuje.

6. lposepuTe Aa nn je oaroBapajyhiu anapat 3a Guoncujy Brevera u3abpaH y codTaepy cvctema GE Senographe Stereotaxy npe cnatba
LM/bHOT MeCTa y CUCTeM 3a cTepeoTakcujy. M3abpanu anapat 3a 6uoncujy Brevera Tpe6a aa oproBapa anapary 3a 6uoncujy koju ce
KOpUCTY Y MpOLieAYypH.

7. 06asute npotiedypy buoncuje npema ynyTcTay 3a ynotpeby anapata 3a buoncujy sojke Brevera.

8. Ounctute apanep Brevera 3a GE u yaypy Eviva 3a GE npema ynyTcTBy 3a uniwherbe Koje ce Hanasu y 0BOM JOKYMeHTY.
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Jlerenpa cnuke

1. Anantep

2. Boanu nrne

3. Yaypa (ckpuBeHa)
4. [Ipxay BoAuua urne

(Cnuka 1: HaunH nocTaBmbatba afantepa Brevera

[lla 6ucre ussagunu apantep Brevera:

1. YknoHute Brevera urny v ynpasrbayku nporpam ca Brevera agantep 3a GE.
2. Knu3num nokpeTom Harope yknonuTe Brevera agantep 3a GE ca Hocava.

Mopewasatbe napametapa 3a ynorpedy anapara 3a Guoncujy Brevera Ha BepTukanHom npucryny cucrema GE Senographe

Stereotaxy

Mporpamupajte cuctem GE Senographe Stereotaxy 3a anapar 3a 6uoncujy Brevera npema ynyTcTBy 3a nofieluaBarbe urne, Koje ce Hanasu
¥ OKBYPY NPUPYYHIKA 3a KopUCHUKe cucTema GE Senographe Stereotaxy, Kao 1 npema Kopayma y HacTaBky.
[punnkom npaerbetba Urm y nporpamy, 3a BpcTy urne nsabepute onuujy, VAD with vertical holder” (VAD ca BepTukanHum apxauem).
Kopuctute aumen3uje HaepeHe y Tabenu y HacTaKy. Ha unycTpauuju ucnog Tabene je wematcku npukas AumeH3uja.

HanomeHa: BoguTe pauyHa Aa He nzabepete onuujy,(B” (buoncuja wupom urnom) jep fie To nomepuTy Urny Ha NorpeLLHy AyouHy.

Mapametpu

BREV09, BREVDISP09

20 mm (cTaHAapAHa BenuunHa)

12 mm (marbu oTBOp)

MpenopyyeH Ha3uB y copTBEpY BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Wrna HakoH nokpetarwa A (mm) 126,5 118,5

Ype3 b (mm) 19,8 13,6

Bpx Li (mm) 79 79

Ypehaj [} (mm) 264 27
Beptukanuu gpxay E (mm) 34 4,6

(Be NpeTX0AHe yHeTe BPe/AHOCTM e MOPajy NOTBPAWTY Ha 0AroBapajyfiem anapary 3a buoncujy Brevera kopuwhietbem oarosapajyfinx
TecToBa Aa 6y ce ocurypano Aa ce LWbHO MeCTo Hanaswt y 61M3IHY CpevLLTa 0TBOPA MHCTPYMeHTa 3a Broncujy.
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Mopewwasatbe 60uHor npuctyna cuctema GE Senographe DS Stereotaxy
n GE Senographe Essential Stereotaxy 3a ynotpe6y ca 6uoncujom Brevera.

06patuTe ce TeXHUYKOj NOAPLLLIM Aa 6UCTE NOTBPAWAN KOMNATOUHOCT anapata 3a buoncujy. ocTasuTe aganTep 3a Groncujy kao Lo je

NpUKa3aHo y HacTaBKy, @ 3aTUM NoCTaByTe anapart 3a uoncujy. (YnyTcTBO 32 NocTaB/batbe 1 pag npoHahuTe y ynyTcTBY 3a ynotpeby Koje

je 06e36eano npousBohay anapara 3a buoncujy.)

[la 6ucre nocraunu apantep Brevera:

1. Mlogecute cuctem GE Senographe Stereotaxy 3a 6ounu npuctyn nomohy oarosapajyfiunx rpaHnuHuKa.
YnyTcTBa 33 nofieluaBatbe NpoHaluTe y NPUPYYHMKY 3a KopucHuKe 3a cuctem GE Senographe Stereotaxy.

2. Moctaute agantep Brevera, BREVADPTR, Ha cuctem GE Senographe Stereotaxy.
[poBepuTe KoMnoHeHTe afantepa Brevera (nornepajte cauky 2) aa bucre 6unu curyphi Aa cy npuysplufiere. Ao KOMMOHeHTe Hicy
npuuspLufieHe, N030BUTe TEXHUYKY NOAPLLKY.

3. MocrauTe Bogwy urne 3a jesHokpatHy ynotpedy, EVIVA_NGOIR, Ha 6ounu kpak apxaya Bognua urne cuctema GE Senographe.

4. TIpoBepuTe Aa nu je oaroapajyfiu anapart 3a Guoncujy Brevera uzabpan y copteepy cuctema GE Senographe Stereotaxy npe cnatva
LIWBHOT MeCTa y CUCTeM 3a CTepeoTaKciy.

5. MomepuTe anapar 3a 6uoncujy Brevera y pedepeHTH nonoxaj (MBuLa Hocaya anapara 3a buoncujy Hajbnva ojun) Ha 6OUHO] LWMIKK
3a agantep. Mecto nponaljute y Tabenu.

6. 06asuTe npowesypy buoncuje npema ynyTcTay 3a ynotpedy anapata 3a uoncujy Aojke Brevera.

7. Ounctute agantep Brevera npema ynyTcTey 3a unhetbe Koje ce Hanasu y 0BOM JOKYMEHTY.

Jlerenpa cnuke

. Apantep

. MoHTaXHu 3aBpTak

. [ipxay Boguua urne

. Boanu urne

. Hocau anapara 3a 6uoncujy
. bouHa wunka 3a agantep

. PedepeHTHy nonoxaj

No Ve WwWwN =

(Cnuka 2: HaunH nocTaBrbarba apantepa Brevera Ha cTounh

[Dla 6ucre ussapunu apantep Brevera:

1. OKpeHuTe MOHTaXHU 3aBpTatb y (Mepy CyNPOTHOM KpeTatby ka3arbke Ha caTy a Gucte otnycTunv aantep Brevera.
Mopewasare napametapa 3a ynotpe6y anapara 3a 6uoncujy Brevera Ha 6ounom npucryny cuctema GE Senographe
Stereotaxy

Mporpamupaje cuctem GE Senographe Stereotaxy 3a 6ouHy urny npema ynyTcTy Koje ce Hanasiy oKBUpY NpUpyYHIKa 3a KOPUCHUKe
cuctema GE Senographe Stereotaxy v npema Kopatima y HacTaBky.

2. Mpunnkom npasrberba UM y nporpamy, 3a Bpety urne nabepute, LAT” (bouna urna). Mpenopyyey Ha3uB Urne npukasaH je y Tabenu
¥ HaCTaBKy.

3. Jla bucte Hanpasunu yHoc urne Length A (lyxuna A) nornepajte pedepentHy Tabeny y Hactasky. Ha unycTpauuju y Hactasky je
LUeMaTCKY PUKa3 AUMEH3Nja.
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HANMOMEHA: OBa ay»uHa ocurypaBa fia je urna y paBHu ca Boauuem urne. OBa fiy»uHa je 3ajeaHndKa ceum anapatuma Eviva,
ATEC v Brevera. Y cuctem ce He yHoce nHdopmavmje o AyuHu urne, ypesy (otsopy) unu kpajy (mpteu npoctop). Crora camo
jenHy urny Tpe6a nporpamupatii 3a (e TpeHyTHe anapare Eviva, ATEC u Brevera. OBum pacTojarbem ce He KOHTponuwe ay6uHa
yBoferba urne y pojky. flybuna ysohera ce KoHTponuiue yBoferem anapara 3a 61oncujy Ha npenopyyeHo MecTo HaBefeHo Y
Tabenu y HacTaBky.

BREV09, BREVDISP09
Mapametpu

20 mm (cTaHAapAHa BenuunHa) 12 mm (maku oTBOp)
TMpenopyyenn Ha3uB urne BREV0920, BREVDISP0920 BREV0912, BREVDISP0912
Bpcraurne LAT LAT
DlyxuHa A (mm) 107,8 107,8
MpaBunuun pedepeHTH NONoKaj 67 n
MHCTPYMeHTa Ha 604HOj IWMNKK 3a
apantep (mm)

(Be NpeTXoiHe yHeTe BPeAHOCTY ce MOpajy NOTBPANTY Ha 0AroBapajyfiem anapary 3a 6uoncujy Brevera kopuiwhersem ogrosapajyfier
TecTa Aia 6v ce ocurypano Aa ce LurbHo MecTo Hanasu y 6au3uHI CpeauLuTa 0TBOPa MHCTPYMeHTa 3a buoncujy. Anapar 3a buoncujy Brevera
e Mopa yBecTu Ha oaroapajyhie mecTo Ha 6ouHoj Luunkv 3a agantep. Mornegajre Tabeny U3Hag.

yHyT(TBO 3a ynwherbe KOMNOHEHTU ajanrepa

113BaguTe agantep u3 cvctema 3a roncujcko HaBoferbe npe umiLherba.

Kopuctue Kpny Koja He ocTassba AnaumLie i HaHecuTe pa3peleHn, bnarv feTeplieHT fa G1cte 0UMCTNM KOMMOHEHTE U MOBPLUMHE.

[la 6ucte yKnoHWnN TBPAOKOPHU]Y NPbaBLUTUHY, N0 NOTPE6U KOPUCTUTE YETKY (@ MEKUM YeKiibaMa.

Onpes3: Kopuctute Hajmarby moryhy KonuunHy TeuHocTy 3a uniifierse. TeuHOCTH He CMejy Aa Teky.

NleanHdekuunja apantepa

3a fie3nHOEKLMjy KOMNOHEHTU 11 MOBPLUMHA cCTeMa KomnaHuja Hologic npenopyuyje pacTBope 3a Ae3NHGEKLMY y HaCTaBKY:

- PacTBop n36emmBaya Ha 6asv xnopa oa 10% 1 Boge Ca jeAHUM IeNOM KOMepLMjanHo AOCTYNHOT 36e/buBaya Ha 6asu xnopa
(yobuuajeHo 5,25% xnopa 1 94,75% Boze) Ha AeBeT AenoBa Boze. MeLuajte 0Baj pacTBOp (BakoAHEBHO 3a Hajbosbe pesynTate

« KomepumjanHo octynan pacTBop u3onponun-ankoxona (uonponun-ankoxon o4 70% no 3anpemunu, Hepaspeheh).

« KomepumjanHo focTynHe MapamuLie Koje cazpe Matbe Wi jefHako 2% jefintberba KBaTepHapHOr aMOHIjyMa No TEXUHM Y BOAM.

HaHecute pacTBope 3a fie3uHdeKuujy Ha cucTem KopucTefin UMCTY Kpy Koja He 0CTaBIba Anauuuie uam obpumte. 06puLLmMTe CucTem

BNaXHOM Kpnom, npuapxasajyfiv ce oarosapajyiux Bpemena (Mokpor) koxtakTa. Hemojte npckatit pacTope 3a uniwherbe AupekTHO

Ha KOH3071y unu Apyre Aienose cucTema 3a buoncujy fojke Brevera.

Onpes3: [la 6ucte cnpeunnu owtefierbe eNeKTPOHCKNX KOMMOHEHTH, HEMOjTe KOPUCTUTY ie3MHEKLIMOHE CNpejeBe Ha cucTemy.

(npeyaBatbe moryhe nospepe unu owrefhierba onpeme

Hemojte KopuCTUTI KOPO3UBHI PacTBapay, abpasvBHY AeTepueHT K nak. 3abepute cpencTso 3a umiuhierse/Ae3nHdeKumjy Koje He

owuTefyje NNacTUKy, anyMUHUyM UK yribeHNYHa BNakHa.

Hemojte KopucTuT jake feTepyienTe, abpasvHa CpeCTBa 3a unLLfietbe, BICOKY KOHLIEHTPaLUjy ankoxona unu Metanon y 6uno ojoj

KOHLeHTpauuju.

He u3naxue enose onpeme napu WA CTepUNM3aLMju Ha BUCOKUM TeMnepaTypama.

He no3BonuTe fa TeuHocTy yhy y yHyTpalLbe Aenose onpeme. Hemoje AUPEKTHO HAHOCUTY CTIpejeBe N TeYHOCTH 3a unLfierse

Ha onpemy. YBek KOpUCTUTE YACTY KPy Koja He 0CTaBIba ANauMLie i HaHeCUTe Cpej v TEYHOCT Ha Kpry. AKO TeUHoCT yhe y cuctem,

CKIbYYuTe Hanajarbe 1 NperneaajTe CUCTEM NPe Hero LUTO ra BpaTuTe y ynotpedy.
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Onpes3: MorpeLune meToge unwfiera Mory OLUTETUTY ONPeMy, CMakbUTH NephopMaHce cuke un noehiatn pusuk og crpyjHor
ynapa.

YBeK ce npuapxasajre ynyrcrasa npougofiaua npou3Boaa Koju Kopucrute 3a unufietoe v ae3nHGeKwujy. YnyTcTea yKibyuyjy CMepHiLe i
Mepe NPeoCTPOXHOCTY 32 BPEMe HaHOLLetba 1 KOHTAKTa, CKNaMLLTetbe, 3aXTeBe 3a Npatbe, 3alUTUTHy ofelly, POK Tpajatba It Oflaratbe.
Mpuapxaajre ce ynyTcTaBa u KOPUCTUTE NPOU3BOA Ha HajOE36EAHMI M HajedMKACHMjU HAUUH.

lapaHumja

Ocum aKo Hutje ipyrauvje ©3puuuTo HaBezeHo y Yroopy: i) opuruHanHom KnujenTy ce rapanTyje aa fie onpema kojy npoussoav Hologic cywrukckm pagu
y cknapy ca 06jaBberum cneundkaumjama npoussoaa y Tpajatby of jeae (1) ronuHe o aatyma ucnopyke, unu, ako je notpebHa yrpaatba, oA Aaryma
yrpaatbe (,[apaHTHu neproa”); ii) peHAreHcKe LeBM 3a AUTMTanHy Mamorpadujy Umajy rapanumjy oa ABafeceT YeTupu (24) Mecewa, TOKOM Kojux cy
peHAreHcKe LieB! y NOTNYHOCTI NOA rapaHLMjoM NPBUX ABaHaecT (12) Mecewy v MoJ rapaHLujoM Cy Ha 0CHOBY NPaBOAMHUjcke nponopumje oA 13. Ao 24.
Meceua; iii) pe3epBHU 1eN0BY 1 NPenpaB/beHy apTUKiY NOZ rapaHLujom cy 1o kpaja lapaHTHOr neproaa unu feegecet (90) iaHa oA ncnopyke, WTa rofi je
Jyxe; iv) rapanTyje ce pa cy nOTPOLUHY MaTepujanu ycknahenu ca 06jaBbeHnm cneundukalijama 3a nepuog Koji ce 3aBplLuaBa Ha AATYM UCTeKa Ha3HaueH
Ha HIXOBYM NaKOBatbIMa; V) rapaHTyje ce Aa NMLieHLMpaHI cohTBep paam y cknagy ca objameHnm cneuudukauyjama; vi) rapanTyje ce aa fie ycnyre

6uTI nCNopyyeHe Ha CTPyYaH HauwH; vii) onpema Kojy He npou3Boan Komnanuja Hologic uma rapawuujy Ko npousgofaya v TakBe rapauuje npousgohaya
Bae 1 3a KnujenTe komnauje Hologic, y Mepu y Kojoj To l03B0/baBa npon3sofay Te onpeme Kojy He npon3Boav komnawmja Hologic. Komnatuja Hologic
He rapaHTyje na fie ynotpe6a npou3soza 61T HenpekwaHa Ny 6e3 rpetuaka, HUTY Aa fie NPou3BOAM paauTy ca npoussoauMa Tpefie cTpane Koje
komnaHuja Hologic Huje oobpuna. OBe rapaHiuje ce He 0AHOCe Ha 610 Kojy CTaBKY Koja je: (a) nonpaBrbeHa, NpemeLLTeHa UMK U3MetbeHa Ha YT HauuH
0cvM 0f3 CTpaHe oBnaLufieHor cepsucHor ocobrba komnawuje Hologic; (6) noaspriyTa dusnukoj 3noynotpedu (ykibyuyjyfin TONNOTHY WA enekTpUyHy
3noynotpeby), ontepefietby Ui HenpaBuAHoj ynotpebu; (B) cknaamiLTeHa, opxaBaHa Ui KopuiufieHa Ha 61no Koju HauuH Koju Huje y cknapy ca Baxefium
cneyndukauujama unv ynytcreuma komnatuje Hologic, ykmyuyjyfiv onbujarbe Knujenta a fo3Bonu Hagorpagte codTeepa Koje npenopyuyje Komnaxuja
Hologic; wnm (r) Kao ucropyyeHa n T ju Kojy He paje komnanmja Hologic unu npe cTaBrbatba Ha TPXULLTE UK,y BUNEHOM CTakby".

P J

Hauun ncnopyke
ApanTep Brevera ce ucnopyuyje kao noce6Ho ynakosa npuéop.

3a Buwe undpopmaumja

3a TeXHUYKY MOAPLLKY MM MHGOPMALIje 0 NOHOBHO] NOPYWOUHY Y
Cjepnrbenum [lpxasama obpatute ce:

Kynuu Ban CAZl mory Aa ce obpate AuctpubyTepy uam nokanHom
npeACTaBHUKY NpoAaje komnawuje Hologic:

M Hologic, Inc. E EBponcku npeacTaBHuK:
250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 CALL Da Vincilaan 5
TenegoH: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com benruja
Ten: +32271146 80
Cum6onu Ha HanenHuLK

Cumbonu y HacTaBky ce Mory Hafiv Ha HanenHuwM ajantepa Brevera:

Cumé6on

Onuc

Cranpapg

KonLy

(amo Ha pewent

FDA 21 CFR801.109

| EC |Rer]

Osnawhen npeacTaBHIK y EBponckoj 3ajesHmun

150 15223-1, pedepeHua 5.1.2

Translations in Box

LIE 03HaKa Ypen6a o meauLmMHcKuM cpeacTauma (EY)
EBponcka ycarnaweHoct 2017/745
Mpesoan y kytujn Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Mornegajre ynytcTBo 3a ynotpedy

150 15223-1, pedepenua 5.4.3

Npuapxasajre e ynyTcTBa 3a ynotpedy

IEC60601-1, peepenthu 6p. Tabena D.2,
curypHocHy 3Hak 10 (10 7010-M002)

L%

MezuumHcko cpepcTBO

150 15223-1, pedepeHua 5.7.7
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Cumé6on Onuc Cranpapp

Katanowuku 6poj 150 15223-1, pedepenua 5.1.6
== Canpxaj Huje npumennuso
<K
AN
QTY Konnumxa Hologic
I Mpoussohay 150 15223-1, pedepenua 5.1.1
3emsba npov3BoAke 150 15223-1, pedepenua 5.1.11
NarenTn Hologic
P [lpxatu Ha cyBom 150 15223-1, pedepenua 5.3.4
Huje 6e36eH0 33 CHIMatbe MarHeTHOM Pe30HAHLOM PecrepenTHn 6p. ASTM F2503; Tabena 2,

cmbon 7.3.3;7.4.9.1; Cuka 9

®@|> @k

Huje ctepunto 150 15223-1, pedepeHua 5.2.7
NOI
STERILE
Onpe3 150 15223-1, pedepenua 5.4.4
HeMojTe KOPUCTITM aKO je NaKoBakbe oLTeeHo 150 15223-1, pedepeHua 5.2.8
LOT Lindpa cepuje 150 15223-1, pedepenua 5.1.5
@ Cepujcky 6poj 150 15223-1, pedepenua 5.1.7
Oopmar gatyma: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY npeactassba roauHy
MM npeacrasmba mecely
DD npencrasmba aaH
LLndpa 3emme 3a npesoa 1503166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera u Multicare xwroBu cy u/unu peructpoatu xurou komnatuje Hologic, Inc. u/unm texx nogpehenux komnanmja y Geaurberum
[llpxxaBama w/vnu Apyrum 3embama. CBI 0CTanM XUroBW, PErCTPOBAHM XUTOBY W Ha31BI NPON3BOAA KOjU Ce KOpUCTE Y 0BOM JIOKYMEHTY CBOjUHa Cy
oprosapajyfinx Hocunaua.
AW-27352-3902 pesu3uja 002
Hosembap 2023
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Sistema Brevera®
Guia de Configuracao do Estereotaxia GE Senographe®

DS e Estereotaxia GE Senographe Essential

QUEIRA LER ANTES DE REALIZAR 0 PROCEDIMENTO:

0 presente guia de configurac@o foi concebido para ser utilizado em conjunto com as instruces de utilizagéo

do dispositivo de bidpsia mamaria Brevera, e ndo em vez das mesmas. Antes de realizar o procedimento, 0
médico deve analisar e familiarizar-se com todas as instrugdes de funcionamento do dispositivo de biépsia
mamaria Brevera e do sistema de orientagao por imagem da bidpsia. Consulte as instrugoes de utilizagéo do
dispositivo de bidpsia mamaria Brevera para obter instrugdes de funcionamento completas, bem como quaisquer
contraindicagdes e informacdes de seguranca.

Guarde este guia de configuragdo. Tenha em atengao que apesar da Hologic atualizar frequentemente os contetidos
deste guia, as informacdes médicas e a tecnologia podem mudar rapidamente. Portanto, algumas das informacoes
incluidas neste guia podem estar desatualizadas. A utilizagdo destas instrugdes com qualquer outro produto para além
dos produtos especificamente mencionados podera provocar lesdes no paciente e/ou danificar o equipamento.
Programe o sistema de orientagdo por imagem da biopsia mamaria para o dispositivo de biopsia mamaria
Brevera de acordo com as instruges de configuragdo da agulha fornecidas no manual do utilizador do sistema
de orientagéo da bidpsia mamaria apropriado. Os parametros especificos sdo listados de seguida.

A Estereotaxia GE Senographe DS e a Estereotaxia GE Senographe Essential sdo compativeis com os
seguintes componentes e acessorios de hidpsia Brevera:

Referéncia de catalogo Descrigao
BREVDRV Direcionador Brevera
BREVADPTR Adaptador Brevera
BREVADPTRG Adaptador Brevera para Estereotaxia GE Senographe®
BREVSTYLBRKT Suporte do estilete
BREV09 Agulha de biopsia estereotéxica standard
BREVDISP09 Agulha de biopsia estereotéxica standard
EVIVA_NGO9R Guia de agulha
EVIVA_BUSHING_GE Bucha para Estereotaxia GE Senographe®

Configuracgéo dos Sistemas de Estereotaxia GE Senographe DS e

GE Senographe Essential Abordagem Vertical para Utilizacao com

a Biopsia Brevera

Para instalar o adaptador Brevera:

NOTA: segue-se um guia de configuracéo geral. Consulte os manuais do operador de Estereotaxia GE Senographe

DS, GE Senographe Essential, GE Senographe DS ou GE Senographe Essential conforme necessario para obter mais

informagdes.

1. Configure o sistema de estereotaxia GE Senographe para uma abordagem vertical utilizando o(s) suporte(s)
correto(s). Consulte 0 manual do operador do sistema de estereotaxia GE Senographe para obter as instrucdes
de configuragéo.

2. Instale o Adaptador Brevera para GE, BREVADPTRG, no sistema de estereotaxia GE Senographe. Verifique os
componentes do Adaptador Brevera (ver a Figura 1) para assegurar que estdo seguros. Se 0s componentes nao
estiverem seguros, contacte a assisténcia técnica.

3. Instale a bucha, EVIVA_BUSHING_GE, no suporte inferior do guia da agulha do sistema de estereotaxia
GE Senographe.

4. Instale o guia da agulha descartavel, EVIVA_NGO9R, na bucha.

5. Instale o direcionador e a agulha Brevera no adaptador Brevera para GE. Certifique-se de que a agulha passa
através do guia da agulha. Certifique-se de que o cabo, a tubagem e outras partes do dispositivo de biopsia
Brevera se encontram afastados do tubo de raio-X durante a rotacéo.

6. Certifique-se de que esta selecionado o dispositivo de biopsia Brevera correto no software de estereotaxia
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GE Senographe antes de enviar o alvo para o sistema estereotaxico. O dispositivo de biépsia Brevera
selecionado deve corresponder ao dispositivo de biopsia que esta a ser utilizado no procedimento.

7. Execute o procedimento de bidpsia conforme as instrucdes de utilizagéo do dispositivo de biépsia maméria Brevera.

8. Limpe o adaptador Brevera para GE e a bucha Eviva para GE, conforme as instrugdes de limpeza encontradas
neste documento.

Legenda da figura

1. Adaptador

2. Guia de agulha

3. Bucha (escondida da vista)
4. Suporte do guia da agulha

Figura 1: como instalar o adaptador Brevera

Para remover o adaptador Brevera:
1. Remova o direcionador e a agulha do Adaptador Brevera para GE.
2. Puxe o adaptador Brevera para GE na vertical e retire do suporte.

Configuracéao dos pardmetros para uso do dispositivo de biépsia Brevera no sistema de estereotaxia

GE Senographe Abordagem Vertical

Programe o sistema de estereotaxia GE Senographe para o dispositivo de bidpsia Brevera em conformidade com
as instrucbes de configuracéo das agulhas fornecidas no manual do operador de estereotaxia GE Senographe,
em conjunto com 0s passos abaixo.

Ao «Criar» agulhas, selecione <VAD com suporte vertical» para o tipo de agulha. Utilize as dimensdes fornecidas
na tabela abaixo. O diagrama abaixo da tabela apresenta um esquema das dimensoes.

Nota: ndo selecione «CB» porque isto ira levar a que a agulha se desloque até uma profundidade incorreta.

BREV09, BREVDISP09
Parametros
20 mm (padrao) 12 mm (pequena)

Nome recomendado no software BREV(0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Pds-disparo da agulha A (mm) 126,5 118,5

Entalhe B (mm) 19,8 13,6

Ponta C (mm) 7,9 79
Dispositivo D (mm) 264 272

Suporte vertical E (mm) 3,4 -4,6

Todos os valores introduzidos acima terdo de ser verificados com o dispositivo de bidpsia Brevera correto e testes
aplicaveis para garantir que o alvo esta proximo do centro da abertura do dispositivo de bidpsia.
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Configuracéo dos Sistemas de Estereotaxaia GE Senographe DS e
GE Senographe Essential Abordagem lateral para utilizacdo com
a biopsia Brevera
Para confirmar a compatibilidade do seu dispositivo de bidpsia, contacte o suporte técnico. Instale o adaptador
da biopsia conforme o mostrado de seguida e, em seguida, instale o dispositivo de biopsia. (Para instrucdes de
instalagdo e operacao, consulte o manual do utilizador fornecido pelo fabricante do dispositivo de bidpsia.)
Para instalar o adaptador Brevera:
1. Configure o sistema de estereotaxia GE Senographe para a abordagem lateral utilizando o(s) suporte(s) correto(s).
2. Consulte 0 manual do operador do sistema de estereotaxia GE Senographe para as instrugdes de configuracéo.
3. Instale o Adaptador Brevera, BREVADPTR, no sistema de estereotaxia GE Senographe.
4. Verifique os componentes do Adaptador Brevera (ver a Figura 2) para assegurar que estao seguros. Se 0s
componentes ndo estiverem seguros, contacte a assisténcia técnica.
. Instale a agulha descartavel, EVIVA_NGO9R, no suporte do guia da agulha do brago lateral GE Senographe.
6. Certifique-se de que esta selecionado o dispositivo de biopsia Brevera correto no software de estereotaxia GE
Senographe antes de enviar o alvo para o sistema estereotaxico.
7. Faga avancar o dispositivo de biopsia Brevera para a posicéo de referéncia (borda do suporte do dispositivo
de biopsia mais proximo da mama) na barra lateral do adaptador. Consulte a tabela para esta posicao.
8. Execute o procedimento de bidpsia conforme as instrugdes de utilizagdo do dispositivo de bidpsia mamaria Brevera.
9. Limpe o Adaptador Brevera de acordo com as instrugdes de limpeza contidas neste documento.

o

Legenda da figura
1. Adaptador
2. Parafuso do conjunto
3. Suporte do guia da agulha
4. Guia de agulha
5. Suporte do dispositivo
de bidpsia
6. Barra lateral do adaptador
7. Posicao de referéncia

Figura 2: como instalar o adaptador Brevera na platina

Para remover o adaptador Brevera:
1. Rode o parafuso do conjunto no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para soltar o adaptador Brevera.
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Configuragédo dos parametros para uso do dispositivo de biopsia Brevera no sistema de estereotaxia
GE Senographe Abordagem Lateral

Programe o sistema de estereotaxia GE Senographe para uma agulha lateral em conformidade com as instrugoes

fornecidas no manual do operador de estereotaxia GE Senographe, em conjunto com os passos abaixo.

1. Ao «Criar» agulhas, selecione «LAT» para o tipo de agulha. O nome recomendado da agulha é mostrado na
tabela abaixo.

2. Para o comprimento A, consulte a tabela abaixo para criar a entrada da agulha. O diagrama abaixo apresenta
um esquema da dimens@o.

NOTA: este comprimento assegura que a agulha estard alinhada com o guia da agulha. Este comprimento

6 comum para todos os dispositivos Eviva, ATEC e Brevera. N&o sdo introduzidas no sistema informagdes sobre

0 comprimento da agulha, passagem (abertura) ou fim (espago morto); portanto apenas uma agulha precisa de ser programada para
todos os dispositivos Eviva, ATEC e Brevera atuais. Esta distancia n&o controla a profundidade de insercéo maméria da agulha. A
profundidade de insercéo sera controlada pelo avango do dispositivo de biopsia até a posigao recomendada na tabela em baixo.

BREV09, BREVDISP09
Parametros
20 mm (padrao) 12 mm (pequena)
Nome da agulha recomendado BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Tipo de agulha LAT LAT
Comprimento A (mm) 107,8 107,8
Posicéo de referéncia correta do dispositivo 67 71
na barra do adaptador lateral (mm)

Todos os valores introduzidos acima terdo de ser verificados com o dispositivo de biopsia Brevera correto e teste
aplicavel para garantir que o alvo esta préximo do centro da abertura do dispositivo de bidpsia. O dispositivo de bidpsia
Brevera ter de avancar até a posigao correta do dispositivo na barra do adaptador lateral. Consulte a tabela acima.

Instrugdes de limpeza para os componentes do adaptador

Remova o adaptador do sistema de orientagao da bidpsia, antes de limpar.

Utilize um pano sem pelos e aplique um produto de limpeza neutro e diluido para limpar os componentes e as
superficies. Para remover a sujidade mais dificil, utilize uma escova de cerdas macias, se necessario.

Cuidado: utilize liquidos de limpeza na quantidade minima possivel. Os liquidos ndo devem fluir ou escorrer.

Desinfecao do adaptador
Para desinfetar os componentes e as superficies do sistema, a Hologic recomenda as solugdes desinfetantes seguintes:
¢ 10% de lixivia a base de cloro e agua com uma parte de lixivia a base de cloro comercialmente disponivel
(normalmente, 5,25% de cloro e 94,75% de 4gua) e nove partes de agua. Misture esta solugdo diariamente,
para obter os melhores resultados.
¢ Solugéo de alcool isopropilico comercialmente disponivel (alcool isopropilico a 70% por volume, néo diluido).
¢ Toalhetes comercialmente disponiveis que contenham um nivel de compostos de aménio quaternario inferior
ou igual a 2% por peso em agua.
Aplique as solugdes de desinfegao no sistema utilizando um pano que n@o largue pelos limpo ou um toalhete.
Limpe o sistema com o pano hdmido, cumprindo os tempos de contacto apropriados (periodo em que o pano
€ embebido). Nao pulverize solugdes de limpeza diretamente na consola ou noutras pegas do sistema de bidpsia
mamaria Brevera.

Cuidado: para evitar danos nos componentes eletronicos, nao utilize sprays desinfetantes no sistema.
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Para prevenir possiveis lesdoes ou danos no equipamento

Nao utilize um solvente corrosivo, detergente abrasivo ou verniz. Selecione um agente de limpeza/desinfecéo que
nao danifique os plasticos, aluminio ou fibra de carbono.

Néo utilize detergentes fortes, produtos de limpeza abrasivos ou produtos com elevada concentracéo de alcool ou
metanol em qualquer concentragao.

Néo exponha as pegas do equipamento a esterilizagdo a vapor ou a alta temperatura.

N&o permita a entrada de liquidos nas pecas internas do equipamento. Nao aplique sprays ou liquidos de limpeza
diretamente no equipamento. Utilize sempre um pano limpo que néo largue pelos e aplique o spray ou liquido no pano. No
caso de entrarem liquidos no sistema, desligue a alimentacgéo elétrica e examine o sistema antes de o voltar a utilizar.

Cuidado: métodos de limpeza errados podem danificar o equipamento, diminuir o desempenho da aquisicéo
de imagens ou aumentar o risco de eletrocussao.

Siga sempre as instrugdes do fabricante do produto de limpeza e desinfegéo que utilizar. As instrugdes incluem as
instrucdes e precaucdes referentes a aplicagéo e tempo de contacto, armazenamento, requisitos de lavagem, vestuario
de protecao, vida Util e eliminago. Siga as instrucdes e utilize o produto seguindo 0 método mais seguro € eficaz.

Garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrario no Acordo: i) é concedida ao Cliente original do equipamento fabricado pela Hologic
uma garantia que 0 mesmo ira apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificacoes publicadas durante um
(1) ano a contar da data de envio, ou caso seja necessaria Instalagdo, a partir da data de Instalagéo (<Perfodo de garantia»); ii) os tubos
de raios X de mamografia de imagiologia digital ttm uma garantia de vinte e quatro (24) meses, durante os quais 0s tubos de raios X
estdo completamente cobertos durante os primeiros doze (12) meses e possuem uma garantia numa base proporcional linear durante os
meses 13-24; iii) as pecas de substituigdo e os produtos recondicionados possuem uma garantia durante o restante Periodo da garantia
ou noventa (90) dias apos o transporte, conforme o que for maior; iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade com as
especificacdes publicadas durante um perfodo até a data de validade indicada nas respetivas embalagens; v) o Software licenciado possui
uma garantia de funcionamento de acordo com as especificacdes publicadas; vi) garante-se que os Servicos sdo prestados de uma forma
profissional; vii) a garantia do Equipamento néo fabricado pela Hologic é concedida através do respetivo fabricante e as garantias de tal
fabricante deverdo abranger os clientes da Hologic, na medida do permitido pelo fabricante do referido Equipamento ndo fabricado pela
Hologic. A Hologic ndo garante que a utilizacéo dos Produtos nunca serd interrompida ou estard isenta de erros, nem que os Produtos irdo
funcionar com produtos de terceiros ndo autorizados pela Hologic. Estas garantias ndo se aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado,
deslocado ou alterado por outras pessoas que nao sejam o pessoal de assisténcia autorizado da Hologic; (b) sujeito a abuso ou tenséo
fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizagdo indevida; (c) armazenado, mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com as
especificacfes ou instrugdes aplicaveis da Hologic, incluindo a recusa do Cliente em permitir atualizagdes do Software, recomendadas
pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma garantia néo prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicacao ou
conforme se encontra.

Apresentacao
0 adaptador Brevera € fornecido como um acessorio embalado em separado.

Para obter mais informacoes

Para mais informagdes sobre o suporte técnico ou Os clientes internacionais devem contactar diretamente
novas encomendas nos Estados Unidos, contacte-nos o respetivo distribuidor ou representante local de
através dos seguintes meios: vendas da Hologic:

Hologic, Inc. EC Representante europeu

u 250 Campus Drive Hologic BV

Marlborough, MA 01752 EUA Da Vincilaan 5

Telefone: 1-877-371-4372 1930 Zaventem

www.hologic.com Bélgica

Tel.: +32 2711 46 80

Simbolos utilizados na rotulagem
0s simbolos seguintes podem ser encontrados na etiqueta do produto para o adaptador Brevera:

Simbolo Descrigao Padréao
Sujeito a receita médica FDA 21 CFR 801.109
KonLy
E Representante autorizado na Comunidade Europeia | 1SO 15223-1, referéncia 5.1.2
Marcagéo CE Regulamento MDR (UE)
Conformidade Europeia 2017/745
Translations in Box TradugOes na caixa Hologic
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Descrigao

Padrao

www.hologic.com/package-inserts

Consultar as instrugdes de utilizagéo

ISO 15223-1, referéncia 5.4.3

Sequir as instrugdes de utilizagao

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

Dispositivo médico

ISO 15223-1, referéncia 5.7.7

HIElE:

Referéncia de catdlogo

ISO 15223-1, referéncia 5.1.6

P~y ,
<A/ Contetdo N/A
<N
QTY Quantidade Hologic
Fabricante ISO 15223-1, referéncia 5.1.1

Pais de fabrico

ISO 15223-1, referéncia 5.1.11

et

Patentes

Hologic

Conservar seco

IS0 15223-1, referéncia 5.3.4

N&o é seguro para imagiologia por ressonancia
magnética

ASTM F2503 N.° de referéncia
Tabela 2, Simbolo 7.3.3;
7.49.1; Fig. 9

N&o esterilizado

IS0 15223-1, referéncia 5.2.7

Cuidado

IS0 15223-1, referéncia 5.4.4

@>F@)

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

IS0 15223-1, referéncia 5.2.8

-
o
-

Codigo do lote

IS0 15223-1, referéncia 5.1.5

¢

Numero de série

IS0 15223-1, referéncia 5.1.7

Formato de data: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA representa o ano

MM representa 0 més

DD representa o dia

Codigo do pais para tradugéo ISO 3166

®

© 2023 Hologic, Inc.
Hologic, Affirm, Brevera e Multicare sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou das suas filiais
nos Estados Unidos e/ou noutros paises. Todas as outras marcas comerciais, marcas comerciais registadas e nomes de produto sao
propriedade dos respetivos proprietarios.
AW-27352-602 Revisdo 002
Novembro 2023
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Sistema Brevera®
Guida all’impostazione dei sistemi stereotassici GE
Senographe® DS e GE Senographe Essential

LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DI ESEGUIRE LA PROCEDURA:

Questa guida all'impostazione & prevista per essere utilizzata congiuntamente alle istruzioni per I'uso del dispositivo
per biopsia mammaria Brevera, e non in sostituzione delle stesse. Prima di eseguire la procedura, il medico &
tenuto a riesaminare e ad avere la piena conoscenza delle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria
Brevera e del sistema di guida per biopsia guidata da immagini. Consultare le istruzioni per I'uso del dispositivo per
biopsia mammaria Brevera al fine di apprendere tutte le istruzioni sul funzionamento, nonché venire a conoscenza
di eventuali controindicazioni e informazioni sulla sicurezza.

Conservare la presente guida all’impostazione. Si noti che sebbene Hologic aggiorni i contenuti di questa guida

in modo costante, le informazioni e la tecnologia mediche cambiano rapidamente. Pertanto, & possibile che

alcune informazioni della guida siano superate. L'utilizzo delle presenti istruzioni con prodotti diversi da quelli
specificamente indicati potrebbe causare lesioni alla paziente e/o danni all’apparecchiatura.

Programmare il sistema di guida per biopsia mammaria guidata da immagini per il dispositivo per biopsia
mammaria Brevera conformemente alle istruzioni per il posizionamento degli aghi, fornite nel manuale d’uso del
sistema di guida per biopsia mammaria pertinente. | parametri specifici sono elencati di seguito.

| sistemi stereotassici GE Senographe DS e GE Senographe Essential sono compatibili con i seguenti
componenti e accessori per biopsia Brevera:

Numero di catalogo Descrizione
BREVDRV Driver Brevera
BREVADPTR Adattatore Brevera
BREVADPTRG Adattatore Brevera per sistema stereotassico GE Senographe®
BREVSTYLBRKT Staffa dello specillo
BREV09 Ago per biopsia stereotassica standard
BREVDISP09 Ago per biopsia stereotassica standard
EVIVA_NGO9R Guida ago
EVIVA_BUSHING_GE Boccola per GE Senographe® Stereotaxy

Impostazione dell’Accesso verticale dei sistemi stereotassici

GE Senographe DS e GE Senographe Essential per I'uso con il

dispositivo per biopsia Brevera

Per installare I’adattatore Brevera:

NOTA. la seguente € una guida all'impostazione generale. Se necessario, per ulteriori informazioni fare riferimento

ai manuali dell’operatore dei sistemi stereotassici GE Senographe DS, GE Senographe Essential, GE Senographe

DS o GE Senographe Essential.

1. Impostare il sistema stereotassico GE Senographe per I'accesso verticale mediante le apposite staffe. Per le
istruzioni di impostazione, fare riferimento al manuale dell’operatore del sistema stereotassico GE Senographe.

2. Installare I'adattatore Brevera per GE, BREVADPTRG, nel sistema stereotassico GE Senographe.

Controllare i componenti dell’adattatore Brevera (fare riferimento alla Figura 1) per verificarne la sicurezza.
Se i componenti non sono sicuri, contattare I'assistenza.

3. Installare la boccola, EVIVA_BUSHING_GE, nel supporto inferiore della guida dell’ago del sistema stereotassico
GE Senographe.

4. Installare la guida dell’ago monouso, EVIVA_NGO9R, nella boccola.

5. Installare I'ago e il driver Brevera sull’adattatore Brevera per GE. Assicurarsi che I’ago passi attraverso la guida
dell’ago. Verificare che il cavo, i tubi e altre parti del dispositivo per biopsia Brevera siano liberi dai tubi radiogeni
durante la rotazione.

6. Assicurarsi di aver selezionato il dispositivo per biopsia Brevera appropriato nel software del sistema
stereotassico GE Senographe prima di inviare I'oggetto target al sistema stereotassico. Il dispositivo per biopsia
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Brevera selezionato deve corrispondere a quello utilizzato nella procedura.
7. Eseguire la procedura bioptica attenendosi alle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Brevera.
8. Pulire I'adattatore Brevera per GE e la boccola Eviva per GE attenendosi alle istruzioni sulla pulizia riportate nel

presente documento.

1. Adattatore
2. Guida ago

Figura 1. Installazione dell’adattatore Brevera

Per rimuovere I'adattatore Brevera:

1. Rimuovere I'ago e il driver Brevera dall’adattatore Brevera per GE.
2. Far scivolare I'adattatore Brevera per GE verso I'alto e rimuoverlo dal montante.

Impostazione dei parametri per I'uso del dispositivo per biopsia Brevera sull’Accesso verticale del sistema

stereotassico GE Senographe

Programmare il sistema stereotassico GE Senographe per il dispositivo per biopsia Brevera conformemente
alle istruzioni per il posizionamento degli aghi, fornite nel manuale dell’operatore del sistema stereotassico

GE Senographe e ai passaggi riportati di sequito.

Per “creare” gli aghi, selezionare “VAD with vertical holder” (VAD con supporto verticale) come tipo di ago.

Legenda della figura

3. Boccola (non visualizzata)
4. Supporto per la guida dell’ago

Utilizzare i valori di dimensione forniti nella tabella sottostante. Il diagramma sotto la tabella illustra uno schema

dei valori di dimensione.

Nota. non selezionare “CB” poiché cio determinerebbe uno spostamento dell’ago alla profondita errata.

BREV09, BREVDISP09

Parametri
20 mm (Standard) 12 mm (Piccola)

Nome consigliato nel software BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Ago post-fuoco A (mm) 126,5 118,5

Tacca B (mm) 19,8 13,6

Tacca C (mm) 7,9 79
Dispositivo D (mm) 264 272

Supporto verticale E (mm) 3,4 -4,6

Tutti i valori sopra indicati devono essere verificati con il dispositivo per biopsia Brevera appropriato; inoltre, i test
necessari a garantire il target si trovano in prossimita del centro dell’apertura del dispositivo bioptico.
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Impostazione dell’Accesso laterale dei sistemi stereotassici
GE Senographe DS e GE Senographe Essential per I'uso con il
dispositivo per biopsia Brevera
Rivolgersi al servizio di assistenza tecnica per una conferma della compatibilita del dispositivo per biopsia.
Installare I'adattatore per biopsia come mostrato di seguito, quindi installare il dispositivo per biopsia. Per le
istruzioni per I'installazione e per I'uso consultare il manuale d’uso fornito dal produttore del dispositivo per biopsia.
Per installare I’adattatore Brevera:
1. Impostare il sistema stereotassico GE Senographe per I'accesso laterale mediante le apposite staffe. Per le
istruzioni di impostazione, fare riferimento al manuale dell’operatore del sistema stereotassico GE Senographe.
2. Installare I'adattatore Brevera, BREVADPTR, nel sistema stereotassico GE Senographe.
Controllare i componenti dell’adattatore Brevera (fare riferimento alla Figura 2) per verificarne la sicurezza.
Se i componenti non sono sicuri, contattare I'assistenza.
3. Installare la guida dell’ago monouso, EVIVA_NGO9R, sul supporto per la guida dell’ago del braccio laterale di
GE Senographe.
4. Assicurarsi di aver selezionato il dispositivo per biopsia Brevera appropriato nel software del sistema
stereotassico GE Senographe prima di inviare I'oggetto target al sistema stereotassico.
5. Far avanzare il dispositivo per biopsia Brevera nella posizione di riferimento (bordo del supporto del dispositivo
bioptico pili vicino alla mammella) sulla barra dell’adattatore laterale. Per questa posizione, consultare la tabella.
6. Eseguire la procedura bioptica attenendosi alle istruzioni per I'uso del dispositivo per biopsia mammaria Brevera.
7. Pulire 'adattatore Brevera attenendosi alle istruzioni sulla pulizia riportate nel presente documento.

Legenda della figura

1. Adattatore

2. Vite del montante

3. Supporto per la guida dell’ago

4. Guida ago

5. Supporto del dispositivo per biopsia
6. Barra dell’adattatore laterale

7. Posizione di riferimento

Figura 2. Installazione dell’adattatore Brevera sulla struttura di guida

Per rimuovere I'adattatore Brevera:

1. Girare la vite del montante in senso antiorario per sganciare I’adattatore Brevera.

Impostazione dei parametri per I'uso del dispositivo per biopsia Brevera sull’Accesso laterale del sistema
stereotassico GE Senographe
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Programmare il sistema stereotassico GE Senographe per un ago laterale, conformemente alle istruzioni fornite
nel manuale dell’operatore del sistema stereotassico GE Senographe e ai passaggi riportati di seguito.

1. Per “creare” gli aghi, selezionare “LAT” come tipo di ago. Il nome consigliato per I'ago & mostrato nella tabella
sottostante.

2. Per la lunghezza A, fare riferimento alla tabella sottostante per poter creare I'ingresso dell’ago. Il diagramma
sottostante illustra uno schema delle dimensioni.

NOTA. tale lunghezza garantisce che I’ago venga allineato alla guida dell’ago. Questa lunghezza & uguale per tutti

i dispositivi Eviva, ATEC e Brevera. Nel sistema non vengono inserite informazioni sulla lunghezza di ago, cavita
(apertura) o estremita (spazio morto); pertanto, & necessario programmare un unico ago per tutti i dispositivi Eviva,
ATEC e Brevera. Questa distanza non consente di controllare la profondita di inserimento dell’ago nella mammella.
La profondita di inserimento verra controllata facendo avanzare il dispositivo per biopsia fino alla posizione
consigliata nella tabella sottostante.

BREV09, BREVDISP09
Parametri
20 mm (Standard) 12 mm (Piccola)
Nome dell’ago consigliato BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Tipo di ago LAT LAT
Lunghezza A (mm) 107,8 107,8
Posizione di riferimento corretta del dispositivo 67 7
sulla barra dell’adattatore laterale (mm)

Tutti i valori sopra indicati devono essere verificati con il dispositivo per biopsia Brevera appropriato; inoltre, i test
necessari a garantire il target si trovano in prossimita del centro dell’apertura del dispositivo bioptico. E necessario
far avanzare il dispositivo per biopsia Brevera fino alla corretta posizione del dispositivo sulla barra dell’adattatore
laterale. Vedere la tabella in alto.

Istruzioni per la pulizia dei componenti dell’adattatore

Prima della pulizia, rimuovere 'adattatore dal sistema di guida per biopsia.

Per pulire i componenti e le superfici, utilizzare un panno privo di filacce e applicare un blando detersivo diluito.
Per rimuovere lo sporco pill tenace, usare uno spazzolino soffice secondo necessita.

Attenzione. Utilizzare quantita minime di liquidi detergenti. | liquidi non devono fluire o scorrere.
Disinfezione dell’adattatore

Per disinfettare i componenti e le superfici del sistema, Hologic raccomanda le seguenti soluzioni disinfettanti:

e Soluzione al 10% di candeggina in acqua, con una parte di candeggina reperibile in commercio (normalmente
5,25% cloro e 94,75% acqua) e nove parti d’acqua. Miscelare la soluzione quotidianamente per ottenere
risultati ottimali

e Soluzione di alcool isopropilico reperibile in commercio (70% vol. di alcool isopropilico, non diluito)

o Salviette disponibili in commercio contenenti non piti del 2% di composti di ammonio quaternario in base
al peso in acqua.

Applicare le soluzioni disinfettanti sul sistema con un panno pulito e privo di filacce o una salvietta. Strofinare il
sistema con il panno umido, osservando i tempi di contatto (in condizioni di bagnato) adeguati. Non spruzzare
soluzioni detergenti direttamente sulla console o su altre parti del sistema di biopsia mammaria Brevera.

Attenzione. Per prevenire danni ai componenti elettronici, non spruzzare disinfettante sul sistema.
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Prevenzione di possibili lesioni o danni all’apparecchiatura

Non utilizzare solventi corrosivi, detergenti o lucidanti abrasivi. Scegliere un detergente/disinfettante che non
danneggi plastica, alluminio o fibra di carbonio.

Non utilizzare detersivi aggressivi, detergenti abrasivi, alcool con concentrazione elevata o metanolo con qualunque
concentrazione.

Non esporre parti dell’apparecchiatura alla sterilizzazione a vapore o alle alte temperature.

Impedire I'infiltrazione di liquidi nei componenti interni dell’apparecchiatura. Non spruzzare o applicare soluzioni
detergenti liquide direttamente sull’apparecchiatura. Usare sempre un panno pulito e privo di filacce per applicare
gli spray o i liquidi detergenti. Se un liquido penetra nel sistema, scollegare I'alimentatore ed esaminare il sistema
prima di riprendere a utilizzarlo.

Attenzione. L'adozione di metodi di pulizia errati puo causare danni all’apparecchiatura, ridurre le prestazioni
di acquisizione delle immagini o aumentare il rischio di scosse elettriche.

Attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante del prodotto usato per la pulizia e la disinfezione. Le istruzioni
comprendono informazioni e precauzioni su applicazione e tempo di contatto, conservazione, requisiti di lavaggio,
indumenti protettivi, durata del prodotto dopo I’apertura e smaltimento. Seguire le istruzioni e usare il prodotto nel
modo pit sicuro ed efficace possibile.

Garanzia

Salvo quanto dichiarato espressamente nel Contratto: i) si garantisce al cliente originario che le prestazioni dell’apparecchiatura prodotta
da Hologic rimarranno sostanzialmente conformi alle specifiche del prodotto pubblicate per il periodo di un (1) anno a partire dalla data
di spedizione, o se € richiesta I'installazione, dalla data di installazione (“Periodo di garanzia”); ii) i tubi radiogeni per imaging mammario
digitale sono garantiti per ventiquattro (24) mesi, durante i quali i tubi in questione sono completamente coperti da garanzia per i primi
dodici (12) mesi e sono garantiti secondo il metodo lineare pro-rata temporis durante i mesi 13-24; iii) le parti di ricambio e gli elementi
rigenerati sono garantiti per la durata rimanente del Periodo di garanzia o per novanta (90) giorni dalla spedizione, a seconda del periodo
superiore; iv) si garantisce che i Materiali di consumo rimarranno conformi alle specifiche pubblicate per un periodo che termina alla data
di scadenza indicata sulle rispettive confezioni; v) si garantisce che il Software dotato di licenza funziona in conformita alle specifiche
pubblicate; vi) si garantisce che i servizi verranno prestati a regola d’arte; vii) le apparecchiature non prodotte da Hologic sono garantite
dai rispettivi produttori e tali garanzie si estendono ai clienti Hologic nella misura concessa dal produttore di tali apparecchiature non
prodotte da Hologic. Hologic non garantisce che I'utilizzo di tali prodotti sara ininterrotto o esente da errori, né che i prodotti possano
funzionare con prodotti di terzi non autorizzati da Hologic. Le presenti garanzie non si applicano ad alcun articolo: che venga (a) riparato,
spostato o alterato da personale di servizio non autorizzato da Hologic; che sia (b) sottoposto ad abuso, utilizzo eccessivo 0 uso improprio
(compresi termico o elettrico); che venga (c) conservato, riparato o azionato in modo incompatibile con le specifiche o le istruzioni di
Hologic applicabili, compreso il rifiuto da parte del Cliente di acconsentire agli aggiornamenti del Software raccomandati da Hologic;
oppure che sia (d) designato come soggetto a una garanzia non Hologic o pre-release o secondo il principio “cosi com’e”.

Fornitura

L'adattatore Brevera viene fornito come accessorio in una confezione separata.

Per maggiori informazioni

Per assistenza tecnica o informazioni sulla riordinazione | clienti internazionali devono contattare il distributore o
negli Stati Uniti, contattare: il rappresentante di vendita Hologic di zona:

Hologic, Inc. EC Rappresentante per I'Europa
250 Campus Drive Hologic BV

Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5

Telefono: 1-877-371-4372 1930 Zaventem

www.hologic.com Belgio
Tel.: +322 711 46 80

Simboli usati sull’etichettatura
| seguenti simboli potrebbero essere riportati sulle etichette dell’adattatore Brevera:

Simbolo

Descrizione

Standard

KonNLy

Solo dietro prescrizione medica

FDA 21 CFR 801.109

(e [rer]

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

ISO 15223-1,
Riferimento 5.1.2

ce

Marchio CE
Conformita europea

Normative MDR (UE) 2017/745

Translations in Box

Traduzioni incluse nella confezione

Hologic

Italiano
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Descrizione

Standard

www.hologic.com/package-inserts

Consultare le istruzioni per I'uso

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)

HiE|E

Dispositivo medico ISO 15223-1,
Riferimento 5.7.7
Numero di catalogo IS0 15223-1,

Riferimento 5.1.6

<7 Contenuto N/A
=4

Quantita Hologic
QTyY

Produttore IS0 15223-1,

Riferimento 5.1.1

Paese di produzione

IS0 15223-1,
Riferimento 5.1.11

i

.

Brevetti Hologic
oy Conservare in luogo asciutto IS0 15223-1,
Riferimento 5.3.4

Non sicuro per la risonanza magnetica

ASTM F2503, Riferimento
Tabella 2, simbolo 7.3.3;

Riferimento 5.1.5

Numero di serie

ISO 15223-1,
Riferimento 5.1.7

7.49.1;Fig. 9
Non sterile ISO 15223-1,
NON Riferimento 5.2.7
STERILE
Attenzione ISO 15223-1,
Riferimento 5.4.4
Non usare se la confezione & danneggiata IS0 15223-1,
Riferimento 5.2.8
Codice lotto IS0 15223-1,

®

Formato data: Hologic
YYYY-MM-DD AAAA rappresenta I'anno
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GG rappresenta il giorno

Codice paese per la traduzione ISO 3166
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Brevera® System
Konfigurationshandbuch fiir GE Senographe® DS
Stereotaxie und GE Senographe Essential Stereotaxie

BITTE VOR DURCHFUHRUNG DES VERFAHRENS LESEN:

Dieses Konfigurationshandbuch ist fiir die gleichzeitige Verwendung mit der Gebrauchsanleitung des Brevera-
Brustbiopsiegeréts vorgesehen und ersetzt diese nicht. Vor Durchfiinrung des Verfahrens muss der Arzt die gesamte
Bedienungsanleitung des Brevera-Brusthiopsiegeréats und des Biopsiebildfiihrungssystems lesen und sich mit
beiden vertraut machen. Lesen Sie die Gebrauchsanleitung des Brevera-Brustbiopsiegerats, um eine vollstandige
Betriebsanweisung sowie alle Kontraindikations- und Sicherheitsinformationen zu erhalten.

Bitte behalten Sie dieses Konfigurationshandbuch. Beachten Sie dabei bitte, dass Hologic den Inhalt dieses
Handbuchs zwar héufig aktualisiert, sich medizinische Daten und Technologien jedoch schnell andern kénnen.
Daher sind einige der Informationen in diesem Handbuch u. U. nicht mehr aktuell. Die Verwendung dieser Anleitung
in Verbindung mit anderen Produkten als den ausdriicklich genannten kann zur Verletzung des Patienten und/oder
zur Beschadigung des Geréts fiihren.

Programmieren Sie das Brustbiopsie-Bildfiihrungssystem fiir das Brevera-Brusthiopsieinstrument gemaB den
Anweisungen zur Nadelkonfiguration im entsprechenden Benutzerhandbuch des Brustbiopsie-Fiihrungssystems.
Spezifische Parameter sind nachfolgend aufgefiihrt:

GE Senographe DS Stereotaxie und GE Senographe Essential Stereotaxie ist mit den folgenden Brevera-
Komponenten und Biopsiezubehorteilen kompatibel:

Bestellnummer Beschreibung
BREVDRV Brevera-Treiber
BREVADPTR Brevera-Adapter
BREVADPTRG Brevera-Adapter fiir GE Senographe® Stereotaxie
BREVSTYLBRKT Stilett-Ansatz
BREV09 Standard stereotaktische Biopsienadel
BREVDISP09 Standard stereotaktische Biopsienadel
EVIVA_NGO9R Nadelfiihrung
EVIVA_BUSHING_GE Hiilse fiir GE Senographe® Stereotaxie

Konfiguration der Stereotaxie-Systeme GE Senographe DS und
GE Senographe Essential vertikaler Nadelzugang zur Verwendung
mit Brevera-Biopsieinstrumenten

So installieren Sie den Brevera-Adapter:

HINWEIS: Im Folgenden sehen Sie eine allgemeine Konfigurationsanleitung. Ausfiihrlichere Informationen finden
Sie in den jeweiligen Bedienungshandbiichern zu GE Senographe DS, GE Senographe Essential, GE Senographe
DS Stereotaxie und GE Senographe Essential Stereotaxie.

1. Konfigurieren Sie das GE Senographe Stereotaxie-System fiir den vertikalen Nadelzugang mithilfe des
entsprechenden Ansatzes (der entsprechenden Ansétze).

Konfigurationshinweise finden Sie im Bedienungshandbuch zum GE Senographe Stereotaxie-System.

2. Installieren Sie den Brevera-Adapter fiir GE, BREVADPTRG, auf dem GE Senographe Stereotaxie-System.
Uberpriifen Sie die Komponenten des Brevera-Adapters (siehe Abbildung 1) auf einen sicheren Sitz. Falls die
Komponenten nicht fest sitzen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

3. Setzen Sie die Hiilse, EVIVA_BUSHING_GE, in den unteren Nadelfilhrungs-Halter des GE Senographe Stereotaxie-
Systems ein.

4. Installieren Sie die Einweg-Nadelfiihrung, EVIVA_NGO9R, in der Hiilse.

5. Setzen Sie die Brevera-Nadel und -Treiber auf den Brevera-Adapter fiir GE. Achten Sie darauf, dass die Nadel
durch die Nadelfiihrung geht.

Stellen Sie sicher, dass Kabel, Rohre und andere Komponenten des Brevera-Biopsieinstruments die
Réntgenrohre wéhrend der Rotation nicht blockieren.
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6. Achten Sie darauf, dass Sie das richtige Brevera-Biopsieinstrument in der GE Senographe Stereotaxie-Software
auswdhlen, bevor Sie das Ziel an das stereotaktische System libermitteln. Das ausgewahite Brevera-
Biopsieinstrument muss mit dem Biopsieinstrument (ibereinstimmen, das bei dem Verfahren verwendet wird.

7. Flhren Sie das Biopsieverfahren geméB der Bedienungsanleitung fiir das Brevera-Brustbiopsieinstrument durch.

8. Reinigen Sie den Brevera-Adapter fiir GE und die Eviva-Hiilse fiir GE gemaB der Reinigungsanleitung in diesem
Dokument.

Legende fiir Abbildungen

1. Adapter

2. Nadelfiihrung

3. Hiilse (auf der Abbildung nicht zu sehen)
4. Nadelfiihrungs-Halter

Abbildung 1: Installation des Brevera-Adapters

So entfernen Sie den Brevera-Adapter:
1. Entfernen Sie Brevera-Nadel und -Treiber vom Brevera-Adapter fiir GE.
2. Schieben Sie den Brevera-Adapter fiir GE gerade nach oben und nehmen Sie ihn von der Befestigung.

Parameterkonfiguration zur Verwendung des Brevera-Biopsieinstruments am GE Senographe Stereotaxie-
System vertikaler Nadelzugang

Programmieren Sie das GE Senographe Stereotaxie-System fiir das Brevera-Biopsieinstrument gemaB den
Anweisungen zur Nadelkonfiguration im GE Senographe Stereotaxie-Bedienungshandbuch in Verbindung mit den
nachfolgenden Schritten.

Wahlen Sie beim ,Erstellen von Nadeln als Nadeltyp ,VAD mit vertikalem Halter“ aus. Verwenden Sie die in der
nachfolgenden Tabelle angegebenen MaBe. Die Abbildung unter der Tabelle ist eine schematische Darstellung der
MaBe.

Hinweis: Wahlen Sie nicht die Option ,,CB“. Dadurch wiirde die Nadel auf die falsche Tiefe vordringen.

BREV09, BREVDISP09
Parameter
20 mm (Standard) 12 mm (Klein)

Empfohlene Bezeichnung in der Software BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Nadel nach Einfiihrung A (mm) 126,5 118,5

Kerbung B (mm) 19,8 13,6

Spitze C (mm) 79 79
Instrument D (mm) 264 272

Vertikaler Halter E (mm) 34 -4,6

Alle oben genannten Werte miissen anhand des entsprechenden Brevera-Biopsieinstruments und geeigneter
Tests (iberpriift werden, damit sichergestellt ist, dass das Ziel in der Nahe der Mitte der Offnung fir das
Biopsieinstrument liegt.
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Konfiguration der Stereotaxie-Systeme GE Senographe DS und GE
Senographe Essential seitlicher Nadelzugang zur Verwendung mit
Brevera Biopsieinstrumenten

Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst, um die Kompatibilitit Ihres Biopsiegeréts zu bestétigen.
Montieren Sie den Biopsieadapter wie nachfolgend dargestellt. Montieren Sie dann das Biopsiegerét.
(Anleitungen fiir die Montage und die Bedienung finden Sie im Benutzerhandbuch des Biopsiegerateherstellers.)

So installieren Sie den Brevera-Adapter:

1.

Konfigurieren Sie das GE Senographe Stereotaxie-System fiir seitlichen Nadelzugang mithilfe des
entsprechenden Ansatzes (der entsprechenden Ansétze).
Konfigurationshinweise finden Sie im Bedienungshandbuch zum GE Senographe Stereotaxie-System.

. Installieren Sie den Brevera-Adapter, BREVADPTR, auf dem GE Senographe Stereotaxie-System. Uberpriifen Sie

die Komponenten des Brevera-Adapters (siehe Abbildung 2) auf einen sicheren Sitz. Falls die Komponenten nicht
fest sitzen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

. Installieren Sie die Einweg-Nadelfiihrung, EVIVA_NGO9R, in den Nadelfiihrungs-Halter am Seitenarm des GE Senographe.
. Achten Sie darauf, dass Sie das richtige Brevera-Biopsieinstrument in der GE Senographe Stereotaxie-Software

auswahlen, bevor Sie das Ziel an das stereotaktische System libermitteln.

. Schieben Sie das Brevera-Biopsieinstrument an die Referenzposition (Kante der Stiitze des Biopsieinstruments, die

der Brust am néchsten ist) auf der seitlichen Adapterschiene vor. Diese Position kdnnen Sie der Tabelle entnehmen.

. Fiihren Sie das Biopsieverfahren gemaB der Bedienungsanleitung fiir das Brevera-Brustbiopsieinstrument durch.
. Reinigen Sie den Brevera-Adapter gemaB der Reinigungsanleitung in diesem Dokument.

&2

Legende fiir Abbildungen
1. Adapter

) - 2. Befestigungsschraube
2 @ 3. Nadelfiihrungs-Halter

4. Nadelfihrung

5. Stitze des
Biopsieinstruments

6. Seitliche Adapterschiene
7. Referenzposition

Abbildung 2: Installation des Brevera-Adapters am Trager

So entfernen Sie den Brevera-Adapter:
1. Drehen Sie die Befestigungsschraube gegen den Uhrzeigersinn, um den Brevera-Adapter freizugeben.
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Parameterkonfiguration zur Verwendung des Brevera-Biopsieinstruments am GE Senographe Stereotaxie-
System seitlicher Nadelzugang

Programmieren Sie das GE Senographe Stereotaxie-System fiir einen seitlichen Nadelzugang gemaB den
Anweisungen im GE Senographe Stereotaxie-Bedienungshandbuch in Verbindung mit den nachfolgenden Schritten.

1. Wahlen Sie beim ,Erstellen“ von Nadeln als Nadeltyp ,,LAT“ aus. Die fiir die Nadel empfohlene Bezeichnung wird
in der Tabelle unten angegeben.

2. Nutzen Sie fiir die Angabe von Lénge A die folgende Tabelle, um die Nadel zu erstellen. Die Abbildung unten ist
eine schematische Darstellung der MaBe.

HINWEIS: Durch diese Lénge ist sichergestellt, dass die Nadel an der Nadelfuhrung ausgerichtet ist. Diese Lange ist bei allen Instrumenten
von Eviva, ATEC und Brevera identisch. Daten beziiglich der L&nge der Nadel, der Kerbung (Offnung) oder des Endes (Totraum) werden
nicht in das System eingegeben; daher muss fiir alle aktuellen Eviva-, ATEC- und Brevera-Instrumente nur eine Nadel programmiert
werden. Durch diese Distanz wird nicht reguliert, wie tief die Nadel in die Brust eingefiihrt wird. Die Einfiihrtiefe wird dadurch reguliert,
dass das Biopsieinstrument an die in der Tabelle unten empfohlene Position vorgeschoben wird.

BREV09, BREVDISP09
Parameter
20 mm (Standard) 12 mm (Klein)
Empfohlene Nadelbezeichnung BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Nadeltyp LAT LAT
Lénge A (mm) 107,8 107,8
Richtige Instrumenten-Referenzposition 67 71
auf der seitlichen Adapterschiene (mm)

Alle oben genannten Werte miissen anhand des entsprechenden Brevera-Biopsieinstruments und geeigneter
Tests Giberpriift werden, damit sichergestellt ist, dass das Ziel in der Nahe der Mitte der Offnung fiir das
Biopsieinstrument liegt. Das Brevera-Biopsieinstrument muss an die richtige Instrumentenposition auf der
seitlichen Adapterschiene vorgeschoben werden. Siehe Tabelle oben.

Reinigungsanweisungen fiir Adapterkomponenten

Entfernen Sie den Adapter vor der Reinigung vom Biopsiefiihrungssystem.

Verwenden Sie ein flusenfreies Tuch und tragen Sie verdiinntes, mildes Reinigungsmittel auf, um die Komponenten und
Oberflachen zu reinigen. Bei Bedarf zur Entfernung von hartnéckigen Verschmutzungen eine weiche Biirste verwenden.

Achtung: Die kleinstmdgliche Menge an Reinigungsfliissigkeiten verwenden. Die Fliissigkeiten diirfen nicht
flieBen oder laufen.

Desinfektion des Adapters
Hologic empfiehlt die folgenden Desinfektionsldsungen fiir die Komponenten und Oberflachen des Systems:

* 10 % Hypochloritlésung und Wasser mit einem Teil handelstiblicher Chlorbleiche (normalerweise 5,25 %
Hypochlorit und 94,75 % Wasser) und 9 Teilen Wasser. Setzen Sie diese Losung taglich an, um beste
Ergebnisse zu erzielen.

e Handelstibliche Isopropanollésung (unverdiinntes Isopropanol, 70 Vol.-%)

e Handelstibliche Tupfer, die maximal 2 Gew.% quaterndre Ammoniumverbindungen in Wasser beeinhalten

Desinfektionsldsungen mit einem sauberen, fusselfreien Tuch oder Tupfer auf das System auftragen. Das
System mit dem feuchten Tuch abwischen und dabei die angemessenen Kontakizeiten (Ndsse) beachten.
Reinigungsldsungen nicht direkt auf die Konsole oder auf andere Teile des Brevera-Brustbiopsiesystems spriihen.

Achtung: Kein Desinfektionsspray am System verwenden, um Schéden an den elektronischen Komponenten zu vermeiden.
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Vermeidung méglicher Verletzungen oder Gerédteschiden

Keine korrosiven Losungen, Scheuermittel oder Polituren verwenden. Ein Reinigungs-/Desinfektionsmittel
verwenden, das Kunststoff, Aluminium und Kohlefaser nicht beschédigt.

Keine starken Reinigungsmittel, Scheuermittel, hohen Alkoholkonzentrationen oder Methanol in beliebiger
Konzentration verwenden.

Geréteteile keiner Dampf- oder Hochtemperatursterilisierung aussetzen.

Das Eindringen von Fliissigkeiten in das Gerateinnere verhindern. Keine Reinigungssprays oder -fliissigkeiten direkt
auf das Gerat auftragen. Immer ein sauberes, flusenfreies Tuch verwenden und das Spray oder die Fliissigkeit auf
das Tuch auftragen. Wenn Fliissigkeit in das System eindringt, die Stromversorgung trennen und das System vor
der erneuten Inbetriebnahme untersuchen.

Achtung: Durch falsche Reinigungsmethoden kann das Geréat beschédigt, die Bildgebungsleistung
beeintrachtigt und das Risiko eines Stromschlages erhoht werden.

Stets die Herstelleranweisungen fiir das Reinigungs- und Desinfektionsprodukt befolgen. Zu diesen Anweisungen
gehdren Hinweise und VorsichtsmaBnahmen zu Auftragung und Kontakizeit, Lagerung, Waschanforderungen,
Schutzkleidung, Haltbarkeit und Entsorgung. Die Anweisungen befolgen und das Produkt auf mdglichst sichere und
wirksame Weise verwenden.

Garantie

Falls in der Vereinbarung nicht ausdriicklich anders aufgefiihrt, gilt Folgendes: i) Fiir von Hologic hergestellte Gerate wird

dem urspriinglichen Kunden ein (1) Jahr ab Versanddatum, oder falls eine Installation notwendig ist, ab Installationsdatum
(,Garantiezeitraum®) gewdhrleistet, dass sie im Wesentlichen geméaB den verdffentlichten Produktspezifikationen funktionieren. ii) Die
Gewdhrleistung fur Rontgenrbhren fiir digitale Mammografie-Aufnahmen gilt fiir vierundzwanzig (24) Monate. In diesem Zeitraum

gilt die Gewéhrleistung flir die Rontgenrohren wéhrend der ersten zwolf (12) Monate in vollem Umfang und wéhrend der Monate
13-24 auf einer linearen anteiligen Basis. iii) Fiir Ersatzteile und aufgearbeitete Teile gilt eine Gewahrleistung fiir den Rest des
Garantiezeitraums bzw. neunzig (90) Tage ab Versanddatum, je nachdem, welcher Zeitraum langer ist. iv) Fiir Verbrauchsmaterialien
wird flir einen Zeitraum, der mit dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum endet, gewéhrleistet, dass sie gemaB den
verdffentlichten Spezifikationen funktionieren. v) Fir lizenzierte Software wird gewahrleistet, dass sie gemaB den veroffentlichten
Spezifikationen funktioniert. vi) Fiir Dienstleistungen wird die fachgerechte Durchfiihrung gewéhrleistet. vii) Die Gewéhrleistung fiir
nicht von Hologic stammende Gerdte wird von ihren jeweiligen Herstellern angeboten und solche Herstellergarantien erstrecken sich
auf die Kunden von Hologic, soweit vom Hersteller solcher nicht von Hologic stammenden Gerdte genehmigt. Hologic gewdhrleistet
nicht die ununterbrochene oder fehlerfreie Verwendung von Produkten oder die Verwendbarkeit seiner Produkte mit nicht von

Hologic stammenden autorisierten Produkten Dritter. Diese Garantien gelten nicht fiir Artikel, die: (a) von anderem als von Hologic
autorisiertem Personal repariert, bewegt oder gedndert wurden; (b) physischer (einschlieBlich thermischer und elektrischer) Belastung,
Zweckentfremdung oder unsachgeméBem Gebrauch ausgesetzt wurden; (c) auf jegliche Weise aufbewahrt, gewartet oder bedient
wurden, die nicht den anwendbaren Spezifikationen oder Anweisungen von Hologic entspricht, was auch die Verweigerung des Kunden
einschlieBt, von Hologic empfohlene Software-Aktualisierungen vorzunehmen; oder (d) als gelieferte Ware ausgewiesen werden, die
nicht einer Garantie von Hologic unterliegt, bzw. die als Vorverdffentlichung oder ,wie besehen” verkauft wird.

Lieferumfang
Der Brevera-Adapter wird als separat verpacktes Zubehorteil geliefert.

Weitere Informationen

Kunden in den USA wenden sich fiir technische Internationale Kunden wenden sich bitte an ihren
Unterstiitzung oder Informationen zu Bestellungen bitte an: ~ Handler oder zustandigen Hologic-Vertreter:

I Hologic, Inc. Europaische Vertretung

250 Campus Drive Hologic BV
Marlborough, MA 01752 USA Da Vincilaan 5
Telefon: 1-877-371-4372 1930 Zaventem
www.hologic.com Belgien

Tel.: +322711 46 80

Auf den Etiketten verwendete Symbole
Die folgenden Symbole kénnen auf den Produktetiketten des Brevera-Adapters erscheinen:

Symbol Beschreibung Norm
]& Verschreibungspflichtig FDA 21 CFR 801.109
ONLY
Autorisierte Vertretung in der Europdischen ISO 15223-1, Referenz 5.1.2
E Gemeinschaft
CE-Kennzeichnung Verordnung (EU) 2017/745 (iber
EU-Konformitét Medizinprodukte
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Symbol

Beschreibung

Norm

Translations in Box

Ubersetzungen im Feld

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Bedienungsanleitung beachten

ISO 15223-1, Referenz 5.4.3

Gebrauchsanweisung befolgen

IEC 60601-1, Referenz-Nr. der Tabelle D.2,
Sicherheitszeichen 10 (SO 7010-M002)

Medizinprodukt

ISO 15223-1, Referenz 5.7.7

HE:]

Bestellnummer

IS0 15223-1, Referenz 5.1.6

== Inhalt N. Z.
</
=0
Menge Hologic
Hersteller IS0 15223-1, Referenz 5.1.1

Herstellungsland

IS0 15223-1, Referenz 5.1.11

Patente

Hologic

e

Trocken halten

ISO 15223-1, Referenz 5.3.4

Nicht sicher fiir die
Magnetresonanztomographie

ASTM F2503 Referenz-Nr. Tabelle 2, Symbol
7.3.3;7.4.9.1; Abb. 9

Unsteril

ISO 15223-1, Referenz 5.2.7

Achtung

ISO 15223-1, Referenz 5.4.4

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

ISO 15223-1, Referenz 5.2.8

2|8 @ > B>

@D

Chargennummer ISO 15223-1, Referenz 5.1.5

Seriennummer IS0 15223-1, Referenz 5.1.7

Datumsformat: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY stent firr Jahr

MM steht fiir Monat

DD steht fiir Tag

Landercode fiir die Ubersetzung ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera und Multicare sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic, Inc. und/oder ihren Tochtergesellschaften
in den USA und/oder anderen Landern. Alle anderen Marken, eingetragenen Marken und Produktnamen sind urheberrechtlich geschiitzt.

AW-27352-802 Revision 002
November 2023
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Systéeme Brevera®
Guide de configuration pour systémes de stéréotaxie
GE Senographe® DS et GE Senographe Essential

VEUILLEZ LIRE AVANT D’EFFECTUER LA PROCEDURE :

Le présent guide de configuration est congu pour étre utilisé conjointement avec le mode d’emploi du dispositif

de biopsie mammaire Brevera, et non pour le remplacer. Avant d’effectuer la procédure, le médecin doit consulter
et se familiariser avec les instructions d’utilisation du dispositif de biopsie mammaire Brevera et du systéme de
guidage d’image de biopsie. Consultez le mode d’emploi du dispositif de biopsie mammaire Brevera pour connaitre
parfaitement les instructions d’utilisation, ainsi que les contre-indications et les informations de sécurité.

Veuillez conserver ce guide de configuration. Notez que, bien que Hologic mette fréquemment a jour le contenu

de ce guide, les informations médicales et la technologie peuvent changer rapidement. Par conséquent, certaines
informations contenues dans ce guide sont susceptibles d’étre obsolétes. L'utilisation de ces instructions avec tout
autre produit que ceux expressément indiqués risque de causer des blessures au patient et/ou d’endommager
I’équipement.

Programmez le systéme de guidage d’image de biopsie mammaire du dispositif de biopsie mammaire Brevera
conformément aux instructions de configuration de I'aiguille fournies dans le manuel de I'utilisateur du systeme
de guidage de biopsie mammaire approprié. Les parameétres spécifiques sont énumérés ci-apres.

Les systémes de stéréotaxie GE Senographe DS et GE Senographe Essential sont compatibles avec les
composants et accessoires de biopsie Brevera suivants :

Numéro de catalogue Description
BREVDRV Piece a main Brevera
BREVADPTR Adaptateur Brevera
BREVADPTRG Adaptateur Brevera pour systéme de stéréotaxie GE Senographe®
BREVSTYLBRKT Support du stylet
BREV09 Aiguille standard pour procédure de biopsie stéréotaxique
BREVDISP09 Aiguille standard pour procédure de biopsie stéréotaxique
EVIVA_NGO9R Guide de 'aiguille
EVIVA_BUSHING_GE Bague pour systéme de stéréotaxie GE Senographe®

Configuration de I'approche verticale pour les systémes de stéréotaxie
GE Senographe DS et GE Senographe Essential dans le cadre d’une
utilisation avec le dispositif de biopsie Brevera

Pour installer 'adaptateur Brevera :

REMARQUE : le guide ci-dessous est un guide de configuration général. Reportez-vous aux manuels d’utilisation
des systéemes GE Senographe DS et GE Senographe Essential et des systemes de stéréotaxie GE Senographe DS
ou GE Senographe Essential pour obtenir plus de détails.

1. Configurez le systeme de stéréotaxie GE Senographe pour I'approche verticale au moyen du ou des support(s)
approprié(s). Reportez-vous au manuel d’utilisation du systéme de stéréotaxie GE Senographe pour les
instructions de configuration.

2. Installez I'adaptateur Brevera pour GE, BREVADPTRG, sur le systeme de stéréotaxie GE Senographe.

Vérifiez que les composants de I'adaptateur Brevera (voir la Figure 1) sont bien fixés. Dans le cas contraire,
appelez le service technique.

3. Installez la bague, EVIVA_BUSHING_GE, dans le support du guide de I'aiguille inférieur du systéme de stéréotaxie
GE Senographe GE.

4. Installez le guide d'aiguille jetable approprié, EVIVA_NGO9R, dans la bague.

5. Installez I'aiguille et la piece a main Brevera sur I’adaptateur Brevera pour GE. Assurez-vous que I'aiguille passe
a travers le guide de I'aiguille. Confirmez que le cable, la tubulure et les autres pieces du dispositif de biopsie
Brevera ne génent pas le tube de radiographie durant la rotation.

6. Assurez-vous que le bon dispositif de biopsie Brevera est sélectionné dans le logiciel de stéréotaxie GE
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Senographe avant d’envoyer la cible au systéme de stéréotaxie. Le dispositif de biopsie Brevera sélectionné
doit correspondre a celui utilisé pour la procédure.
7. Effectuez la procédure de biopsie en suivant le mode d’emploi du dispositif de biopsie mammaire Brevera.
8. Nettoyez I'adaptateur Brevera pour GE et la bague Eviva pour GE conformément aux instructions de nettoyage

figurant dans ce document.

Figure 1 : Installation de I'adaptateur Brevera

Pour retirer 'adaptateur Brevera :

Légende de la figure
1. Adaptateur

2. Guide de I'aiguille
3. Bague (non visible sur I'illustration)
4. Support du guide de I'aiguille

1. Retirez I'aiguille et la piece a main Brevera de I'adaptateur Brevera pour GE.
2. Faites glisser I'adaptateur Brevera pour GE vers le haut et retirez-le du montant.

Configuration des paramétres pour I'utilisation du dispositif de biopsie Brevera sur le systéme de

stéréotaxie GE Senographe - Approche verticale

Programmez le systéme de stéréotaxie GE Senographe pour le dispositif de biopsie Brevera conformément aux
instructions de configuration de I'aiguille fournies dans le manuel de stéréotaxie du GE Senographe, conjointement

avec les étapes ci-dessous.

Lors de la « création » d"aiguilles, sélectionnez « VAD with vertical holder » (VAD avec support vertical) comme
type d’aiguille. Utilisez les dimensions indiquées dans le tableau ci-dessous. Lillustration en-dessous du tableau

présente une schématisation des dimensions.

Remarque : ne sélectionnez pas « GB », car l'aiguille atteindrait alors une profondeur incorrecte.

BREV09, BREVDISP09

Paramétres
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)

Nom recommandé dans le logiciel BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Aiguille aprés déclenchement A (mm) 126,5 118,5

Encoche B (mm) 19,8 13,6

Extrémité C (mm) 79 79

Dispositif D (mm) 264 272

Support vertical E (mm) 3,4 -4,6

Toutes les valeurs indiquées ci-dessus doivent étre vérifiées avec le dispositif de biopsie Brevera approprié et au
moyen de tests permettant de garantir que la cible est proche du centre de I'ouverture du dispositif de biopsie.
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Configuration de I'approche latérale pour les systémes de stéréotaxie GE
Senographe DS et GE Senographe Essential dans le cadre d’une utilisation
avec le dispositif de biopsie Brevera

Contactez le service technique pour confirmer la compatibilité de votre dispositif de biopsie. Installez I'adaptateur

de biopsie comme indiqué ci-dessous, puis installez le dispositif de biopsie. (Consultez le manuel de I'utilisateur

fourni par le fabricant du dispositif de biopsie pour obtenir les instructions d’installation et d’utilisation.)

Pour installer ’adaptateur Brevera :

1. Configurez le systeme de stéréotaxie GE Senographe pour I'approche latérale au moyen du ou des supports
appropriés. Reportez-vous au manuel de stéréotaxie du systtme GE Senographe pour les instructions de
configuration.

2. Installez I'adaptateur Brevera, BREVADPTR, sur le systéme de stéréotaxie GE Senographe. Vérifiez que les

composants de I'adaptateur Brevera (voir la Figure 2) sont bien fixés. Dans le cas contraire, appelez le service
technique.

3. Installez le guide d’aiguille jetable, EVIVA_NGO9R, dans le support du guide de I'aiguille du bras latéral du
systeme GE Senographe.

4. Assurez-vous que le bon dispositif de biopsie Brevera est sélectionné dans le logiciel de stéréotaxie GE
Senographe avant d’envoyer la cible au systéme de stéréotaxie.

5. Faites passer le dispositif de biopsie Brevera en position de référence (le bord du support du dispositif de biopsie le
plus proche du sein) sur la barre latérale de I'adaptateur. Reportez-vous au tableau pour connaitre cette position.

6. Effectuez la procédure de biopsie en suivant le mode d’emploi du dispositif de biopsie mammaire Brevera.
7. Nettoyez I'adaptateur Brevera conformément aux instructions de nettoyage figurant dans ce document.

Légende de la figure

1. Adaptateur

2. Vis du montant

3. Support du guide de I'aiguille
4. Guide de l'aiguille

5. Support du dispositif de biopsie
6. Barre latérale de I'adaptateur
7. Position de référence

Figure 2 : Installation de I'adaptateur Brevera sur la plateforme de la platine

Pour retirer 'adaptateur Brevera :
1. Tournez la vis du montant dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour libérer I'adaptateur Brevera.
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Configuration des parameétres pour I'utilisation du dispositif de biopsie
Brevera sur le systeme de stéréotaxie GE Senographe - Approche latérale

Programmez le systéme de stéréotaxie GE Senographe pour une aiguille latérale conformément aux instructions du

manuel de stéréotaxie du GE Senographe, conjointement avec les étapes ci-dessous.

1. Lors de la « création » d’aiguilles, sélectionnez « LAT » comme type d’aiguille. Le nom recommandé pour
I"aiguille figure dans le tableau ci-dessous.

2. Pour la longueur A, reportez-vous au tableau ci-dessous pour créer I'aiguille. Lillustration ci-dessous présente
une schématisation de la dimension.

REMARQUE : cette longueur permet d'aligner I'aiguille et le guide d’aiguille. Elle est commune a tous les dispositifs Eviva, ATEC et
Brevera. Aucune information concernant la longueur de I'aiguille, I'encoche (ouverture) ou I'extrémité (volume mort) n’est saisie dans

le systeme ; la programmation d'une seule aiguille permet donc d’utiliser tous les dispositifs Eviva, ATEC et Brevera. Cette distance ne
contréle pas la profondeur d’insertion de I'aiguille dans le sein. La profondeur d'insertion sera controlée par I'avancement du dispositif de
biopsie a la position indiquée dans le tableau ci-dessous.

BREV09, BREVDISP09
Paramétres
20 mm (Standard) 12 mm (Petite)
Nom recommandé pour Iaiguille BREV0920, BREVDISP0920 | BREV0912, BREVDISP0912
Type d’aiguille LAT LAT
Longueur A (mm) 107,8 107,8
Position de référence appropriée du dispositif 67 71
sur la barre latérale de ’adaptateur (mm)

Toutes les valeurs indiquées ci-dessus doivent étre vérifiées avec le dispositif de biopsie Brevera approprié et au moyen
d’un test permettant de garantir que la cible est proche du centre de I'ouverture du dispositif de biopsie. Le dispositif de
biopsie Brevera doit étre avancé a la position appropriée sur la barre adaptatrice latérale. Voir tableau ci-dessus.

Instructions de nettoyage des composants de I’adaptateur

Retirez I'adaptateur du systeme de guidage de biopsie avant le nettoyage.

Utilisez un chiffon non pelucheux et appliquez un détergent doux dilué sur les composants et les surfaces.
Pour éliminer les souillures difficiles, utilisez une brosse a poils doux, selon le besoin.

Mise en garde : utilisez le moins de liquides nettoyants possible. Aucun liquide ne doit s’écouler ou se répandre
dans ou sur I'appareil.

Désinfection de I’adaptateur

Pour désinfecter les composants et les surfaces du systéme, Hologic recommande les solutions désinfectantes
suivantes :

e Solution d’eau javellisée a 10 % d’eau de Javel disponible dans le commerce pour neuf volumes d’eau
(normalement, 5,25 % d’eau de Javel et 94,75 % d’eau). Mélangez cette solution pour obtenir les meilleurs
résultats.

e Solution d’alcool isopropylique disponible dans le commerce (alcool isopropylique a 70 %, non dilugé).

e Lingettes disponibles dans le commerce ayant une teneur en composés d’ammonium quaternaire en poids
de I'eau inférieure ou égale a 2 %

Appliquez des solutions de désinfection sur le systtme a I'aide d’une lingette ou d’un chiffon non pelucheux propre.
Essuyez le systeme avec un chiffon humide, en respectant les temps de contact (humide) appropriés. Ne vaporisez pas
de solutions de nettoyage directement sur la console ou d’autres parties du systéme de biopsie mammaire Brevera.
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Mise en garde : pour éviter d’endommager les composants électroniques, n’utilisez pas de spray désinfectant
sur le systéme.

Pour éviter les blessures et dégats matériels éventuels

N’utilisez jamais de solvant corrosif, de détergent abrasif ni de produit lustrant. Sélectionnez un agent nettoyant/
désinfectant qui n’endommagera ni le plastique, ni I'aluminium, ni la fibre de carbone.

N’utilisez pas de détergent puissant, de nettoyant abrasif, de produit a concentration d’alcool élevée ou de
méthanol, quelle qu’en soit la concentration.

N’exposez pas les pieces de I'appareil a une stérilisation a la vapeur ou a haute température.

Ne permettez a aucun liquide de s’infiltrer dans les parties internes de I'équipement. N’appliquez pas de produits
nettoyants en spray ou de liquide directement sur I'appareil. Utilisez toujours un chiffon non pelucheux propre
pour appliquer un spray ou un liquide. Si du liquide pénétre dans le systeme, débranchez I'alimentation électrique
et examinez le systeme avant de le remettre en marche.

Mise en garde : des méthodes de nettoyage inadaptées peuvent endommager I’appareil, diminuer la
performance de I'imagerie ou augmenter les risques de choc électrique.

Suivez toujours les instructions du fabricant du produit que vous utilisez pour le nettoyage et la désinfection.
Ces instructions comprennent les consignes et les précautions relatives a I'application et au temps de contact,
au stockage, aux exigences de lavage, aux vétements de protection, a la durée de conservation et a I'élimination
des déchets. Suivez ces instructions et utilisez le produit en suivant la méthode la plus sire et la plus efficace.

Garantie

Sauf disposition expresse contraire du présent Contrat : i) Hologic garantit au client initial que I'équipement qu’elle fabrique fonctionnera
conformément aux spécifications du produit publiées et ce, pendant un (1) an & compter de la date d’expédition ou, si une installation est
nécessaire, a partir de la date d’installation (« Période de garantie ») ; ii) les tubes a rayons X utilisés pour la mammographie numérique
sont garantis pendant vingt-quatre (24) mois, au cours desquels une garantie totale s'applique pendant les douze (12) premiers mois,
suivie d’une garantie au prorata en mode linéaire durant les mois 13 a 24 ; iii) les piéces de rechange et les éléments reconstruits

sont garantis pendant le reste de la Période de garantie ou quatre-vingt-dix (90) jours & compter de I'expédition, selon le délai le plus
long ; iv) les fournitures consommables sont garanties conformes aux spécifications publiées pendant une période prenant fin a la

date de péremption indiquée sur leur emballage respectif ; v) le logiciel sous licence est garanti pour un fonctionnement conforme aux
spécifications publiées ; vi) les prestations de services sont garanties conformes aux régles de I'art ; vii) I'équipement non fabriqué

par Hologic est garanti par le fabricant concerné et ladite garantie peut s'étendre aux clients Hologic dans les limites autorisées par le
fabricant de cet équipement non fabriqué par Hologic. Hologic ne garantlt pas que les produits pourront étre utilisés sans interruption ni
erreur, ni que les prodmts fonctionneront avec des produits tiers non agréés par Hologic. Ces garanties ne s'appliquent pas a un article
ayant été : (a) réparé, déplacé ou modifié par des personnes autres que le personnel de maintenance agréé par Hologic ; (b) soumis a des
abus physiques (y compris thermiques ou électriques), des contraintes ou un mauvais usage ; (c) conserve, entretenu ou utilisé au mépris
des spécifications ou instructions Hologic applicables, ce qui inclut le refus d'installer les mises a niveau logicielles recommandées par
Hologic ; ou (d) désigné comme un produit fourni sous une garantie autre que celle accordée par Hologic, une version préliminaire ou un
produit « en I'etat ».

Conditionnement
L'adaptateur Brevera est fourni sous la forme d’un accessoire emballé séparément.

Informations complémentaires

Pour toute assistance technique ou pour obtenir des Les clients internationaux doivent contacter leur
informations relatives au réapprovisionnement aux distributeur ou représentant commercial de Hologic
Etats-Unis, contacter : local :

Hologic, Inc. E Représentant européen

M 250 Campus Drive Hologic BV

Marlborough, MA 01752 Etats-Unis Da Vincilaan 5

Téléphone : 1-877-371-4372 1930 Zaventem

www.hologic.com Belgique

Teél.: +32 2711 46 80
Symboles utilisés sur I'étiquetage

Les symboles suivants peuvent figurer sur I'étiquetage et I'emballage de I'adaptateur Brevera.

Symbole Description Norme
Utilisation uniquement sur ordonnance FDA 21 CFR 801.109
KonLy i
Représentant autorisé au sein de I'Union IS0 15223-1, référence 5.1.2
E européenne
c € Marquage CE Réglement RDM (UE) 2017/745
Conformité européenne
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Symbole

Description

Norme

Translations in Box

Traductions dans I'encadré

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Consulter le mode d’emploi

ISO 15223-1, référence 5.4.3

Respecter le mode d’emploi

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

Dispositif médical

IS0 15223-1, référence 5.7.7

HE®]

Numéro de catalogue

IS0 15223-1, référence 5.1.6

"'(‘ Table des matiéres S.0.
>
QTY Quantité Hologic
Fabricant ISO 15223-1, référence 5.1.1

Pays de fabrication

IS0 15223-1, référence 5.1.11

[

Brevets

Hologic

Tenir au sec

IS0 15223-1, référence 5.3.4

Non sir pour I'imagerie par résonance
magnétique

ASTM F2503 N° de référence Tableau 2,
Symbole 7.3.3 ;7.4.9.1 ; Fig. 9

Non stérile

ISO 15223-1, référence 5.2.7

Mise en garde

ISO 15223-1, référence 5.4.4

D> @)

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

IS0 15223-1,
reférence 5.2.8

-
(o]
-

Code de lot

IS0 15223-1,
reférence 5.1.5

¢

Numéro de série

IS0 15223-1,
référence 5.1.7

8

Format de date : Hologic
YYYY-MM-DD YYYY représente I'année

MM représente le mois

DD représente le jour

Code pays pour la traduction ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Affirm, Brevera, et Multicare sont des marques commerciales ou des marques déposées d’Hologic, Inc. et/ou de ses filiales aux
Etats-Unis et/ou dans d’autres pays. Les autres marques commerciales, marques déposées et noms de produits utilisés appartiennent a

leurs propriétaires respectifs.

AW-27352-902 Révision 002
Novembre 2023
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