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BIP EvoCore® Biopsy Needle

Tab. 1
o o | A : o Kompatible BIP
ompatible
Koaxli)alkaniile A
[G] [mm] [mm] [mm]
EC12100 EC12100T 12 2,76 100 19 CC12100
CC12100MR
EC12130 EC12130T 12 2,76 130 19 CC12130
CC12130MR
EC12160 EC12160T 12 2,76 160 19 CC12160
CC12160MR
EC12200 EC12200T 12 2,76 200 19 CC12200
CC12200MR
EC12250 EC12250T 12 2,76 250 19 CC12250
CC12250MR
EC14100 EC14100T 14 2,10 100 19 CC14100
CC14100MR
EC14130 EC14130T 14 2,10 130 19 CC14130
CC14130MR
EC14160 EC14160T 14 2,10 160 19 CC14160
CC14160MR
EC14200 EC14200T 14 2,10 200 19 CC14200
CC14200MR
EC14250 EC14250T 14 2,10 250 19 CC14250
CC14250MR
EC16100 EC16100T 16 1,65 100 19 CC16100
CC16100MR
EC16130 EC16130T 16 1,65 130 19 CC16130
CC16130MR
EC16160 EC16160T 16 1,65 160 19 CC16160
CC16160MR
EC16200 EC16200T 16 1,65 200 19 CC16200
CC16200MR
EC16250 EC16250T 16 1,65 250 19 CC16250
CC16250MR
EC18100 EC18100T 18 1,25 100 19 CC18100
CC18100MR
EC18130 EC18130T 18 1,25 130 19 CC18130
CC18130MR
EC18160 EC18160T 18 1,25 160 19 CC18160
CC18160MR
EC18200 EC18200T 18 1,25 200 19 CC18200
CC18200MR
EC18250 EC18250T 18 1,25 250 19 CC18250
CC18250MR
EC18300 EC18300T 18 1,25 300 19 -
EC20100 EC20100T 20 0,95 100 19 CC20100
CC20100MR
EC20130 EC20130T 20 0,95 130 19 CC20130
CC20130MR
EC20160 EC20160T 20 0,95 160 19 CC20160
CC20160MR
EC20200 EC20200T 20 0,95 200 19 CC20200
CC20200MR
EC20250 EC20250T 20 0,95 250 19 CC20250
CC20250MR

A)

en
fr
it
es
pt
nl
no
pl
cs
sk
sr
hu
ro

Compatible BIP coaxial cannula
Canule coaxiale BIP compatible
Cannula coassiale compatibile BIP
Canula coaxial compatible BIP
Canula coaxial BIP compativel
Compatibele BIP coaxiale canule
Kompatibel BIP koaksialkanyle
Kompatybilna kaniula koncentryczna BIP
Kompatibilni koaxialni kanyla BIP
Kompatibilna koaxialna kanyla BIP
Kompatibilna BIP koaksijalna kanila
BIP koaxidlis kantlékhéz kompatibilis
Canula coaxiala BIP compatibila
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BIP EvoCore® Biopsy Needle

DEUTSCH

Zweckbestimmung

Die Biopsienadel ist zur Entnahme von Weichteilgewebeproben zur histologischen Untersuchung bestimmt.
Sie ist ausschlief3lich zum Gebrauch mit einem kompatiblen wiederverwendbaren Biopsiegerat bestimmt.
Sie ist fir den einmaligen Gebrauch und fir die voriibergehende invasive Anwendung vorgesehen.

¢ Indikationen
Indikationen sind Anomalien in Weichteilgeweben wie Brust, Prostata, Leber, Niere, Lunge oder Schilddriise.

¢ Kontraindikationen
Nicht fur die Anwendung an Knochen, im Herz-Kreislauf-System und am zentralen Nervensystem bestimmt.
Nicht fur die Anwendung bei Jugendlichen, Kindern, Kleinkindern und Neugeborenen bestimmt.
Weitere Kontraindikationen sind Blutgerinnungsstérungen und gerinnungshemmende Behandlung. Bei erhohtem Risiko unterliegt die
Verwendung der Entscheidung der medizinischen Fachkraft.

* Restrisiken und Nebenwirkungen
Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen sind Tumorverschleppung durch Dislokation von Gewebe oder Zellen und allgemeine
punktionsbedingte Komplikationen wie Blutung, Infektion, Verletzung von benachbartem Gewebe/Organ und Schmerzen, sowie
Pneumothorax und Luftembolie bei Anwendung an Lunge.

* Vorgesehene Anwender .
Vorgesehene Anwender sind medizinische Fachkrafte (Arzte).

* Patientenzielgruppe
Die Patientenzielgruppe sind Erwachsene.

Klinischer Nutzen

Sichtbarkeit mittels Ultraschall oder Réntgen (Mammographie, Computertomographie CT).

3D Rotationsschliff der Kaniilen (Spezialschliff an Spitze) fiir optimale Biopsie-Qualitat.

WingTip-Trocar®-Spitze (Typ EC-T) flr optimierte Gewebepenetration und erhéhte Zielgenauigkeit.

Patentierter Nadelschutz gewahrleistet eine sichere Handhabung und verhindert mégliche Kontamination zwischen Gerat und Kantile.

Beschreibung

Die BIP EvoCore® Biopsienadel ist aus medizinischem Edelstahl gefertigt und besteht aus einem inneren Mandrin mit 19 mm-
Probenkerbe, der mit abgeschragter Spitze (Typ EC) oder mit WingTip-Trocar®-Spitze (Typ EC-T) erhaltlich ist, einer &uReren Kanile und
einem Schutzschlauch, der mit dem Kunststoff-Nadelhalter verbunden ist (siehe Abb. 2).

Die auRere Kandule ist mit Tiefenmarkierungen in Zentimetern zur direkten visuellen Beurteilung der Eindringtiefe versehen.

Die BIP EvoCore® Biopsienadel ist steril, einzeln in Peel-Beuteln verpackt und in verschiedenen Durchmessern und Langen erhaltlich
(siehe Abb. 8, Tab. 1). Die Verkaufseinheiten sind zuséatzlich in einem Schutzkarton verpackt.

Kompatibilitat

Die BIP EvoCore® Biopsienadel ist fiir die Verwendung in Kombination mit BIP EvoCore® und BARD® Magnum® Biopsiegeraten
vorgesehen.

Die BIP EvoCore® Biopsienadel kann in Kombination mit kompatiblen BIP Koaxialkanilen verwendet werden (siehe Tab. 1).

Die BIP EvoCore® Biopsienadel kann unter konventionellen Bildgebungsverfahren mittels Ultraschall oder Réntgen (Mammographie,
Computertomographie CT) verwendet werden.

Anwendung

1. Vorbereitung des Patienten

Das Verfahren ist unter Anwendung aseptischer Techniken durchzufiihren. Die Biopsie erfolgt in der Regel durch gesunde, unverletzte
Haut. Bei Verwendung einer Biopsienadel mit einem grofRen Durchmesser sollte nach Ermessen des Anwenders vorab eine Inzision mit
einem Skalpell erfolgen. Neben der erforderlichen Aufklarung tber Risiken fir den Patienten kann nach Ermessen des Anwenders eine
adaquate Lokal-Anasthesie durchgefiihrt werden.

2. Spannen des Biopsiegerites — Abb. 3

Das Biopsiegerat vollstandig mit zwei Hiben spannen.

3. Entnahme der Biopsienadel aus der Sterilverpackung

Sterilverpackung und Produkt vor der Verwendung auf Verfallsdatum und sichtbare Schaden berpriifen.

Peel-Beutel an dem Ende mit den Markierungen 6ffnen (siehe Abb. 1):

e Zuerst Siegelung an den beiden Ecken von der Mitte nach auflen hin aufziehen N m .
L e

¢ AnschlieBend Peel-Beutel gleichmaRig aufziehen g und Produkt aseptisch entnehmen.
4. Einsetzen der Biopsienadel - Abb. 4
Das Gehause des Biopsiegerates 6ffnen und die Nadel mit dem Nadelhalter auf die zwei hochstehenden Fiihrungsbolzen stecken.
Gehausedeckel wieder schlieen.
5. Entfernen des Schutzschlauchs - Abb. 5 bis 7
Den Griff des Schutzschlauchs vorsichtig um 90° in beliebige Richtung drehen, bis er spiirbar abbricht. Schutzschlauch von der Nadel
entfernen und beiseite legen.
6. Einbringen ins Gewebe
Das Einbringen der Nadel in den Kérper sollte unter der Kontrolle eines geeigneten kompatiblen Bildgebungsverfahrens erfolgen.
Bei Verwendung der Biopsienadel ohne Koaxialkantile wird die Nadel direkt eingestochen und fir die Gewebeentnahme positioniert.
Bei Verwendung der Biopsienadel in Kombination mit einer Koaxialkanlle muss die Koaxialkaniile zunachst bis zum Ziel eingestochen
und der Mandrin herausgezogen werden. Die Biopsienadel wird dann durch die Kanile bis zum Anschlag eingefiihrt und zur
Gewebeentnahme positioniert.
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Die Verwendung einer BIP Koaxialkandile ist optional, wird aber im Falle einer Mehrfachbiopsie empfohlen, um die Traumatisierung und
die Gefahr einer potentiellen Tumorverschleppung zu minimieren. Stellen Sie sicher, dass die richtige Koaxialkanlle (GroRe und
Durchmesser) fur die eingesetzte Biopsienadel verwendet wird (siehe Tab. 1).

7. Durchfiihrung der Biopsie und Entnahme der Gewebeprobe

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweils verwendeten Biopsiegerates.

8. Entsorgung

Gema0R den ortlichen Bestimmungen und Sicherheitsvorschriften entsorgen.

REACH Erklarung unter https://www.bipmedical.com/ueber/regularien/ ist zu beachten.

&Warnhinweise

Fur die in den Indikationen aufgefihrten Organe ist die Sicherheit und Leistungsféhigkeit anhand ausreichender klinischer Daten
nachgewiesen. Wenn das Produkt an anderen ahnlichen Weichteilen, mit Ausnahme der als Kontraindikationen aufgefihrten
Korperregionen, verwendet werden soll, hangt die sichere Anwendung von der Entscheidung der medizinischen Fachkrafte ab.

Die Biopsienadel darf nicht mehr verwendet werden und muss entsorgt werden, wenn das Produkt beschadigt ist oder wenn das
Verfallsdatum abgelaufen ist oder wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.
Entfernen Sie den Schutzschlauch erst unmittelbar vor der Biopsie, um versehentliche Verletzungen an der scharfen Spitze zu
vermeiden.

- Machen Sie keine ,Leerschiisse” mit eingelegter Biopsienadel. Das Ausldsen des Biopsiegerates in der Luft, nicht in Gewebe, kann zu
einer Beschadigung der Kanulenspitze fuhren und die korrekte und sichere Funktionalitat der Biopsienadel beeintrachtigen.

Wenden Sie keine extreme Kraft auf die Biopsienadel an, insbesondere nicht, wenn der Mandrin nach dem "Einzelschuss" des
Biopsiegerats aus der Kaniile heraussteht. Dies kann dazu fiihren, dass sich der Mandrin oder die Kanlile verbiegt. Eine stark verbogene
Biopsienadel kann die korrekte und sichere Funktionalitdt des Produkts beeintrachtigen und muss ersetzt werden.

Die Biopsienadeln sind nicht MR-kompatibel. Stellen Sie fir den Gebrauch in einer MRT-Umgebung sicher, dass die Biopsie nur
auBerhalb der 5-Gauss-Linie durchgefiihrt wird und eine MR-kompatible Koaxialkaniile (siehe Tab. 1, CC[xx][yyy]MR) zur Bestimmung
der Zielposition verwendet wird.

Die Biopsienadel ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Wiederverwendung und erneute
Sterilisation beeintrachtigen die sichere Funktionalitat und konnen zu Kreuzinfektion des Patienten oder Materialversagen des Produkts
fuhren.

Die gebrauchte Biopsienadel muss mit wieder angebrachtem Schutzschlauch oder mit anderen geeigneten MalRnahmen entsorgt
werden, um Verletzungen oder biologisch gefahrliche Kontaminationen zu vermeiden.

VorsichtsmaRnahmen

- Die Garantie gilt ausschlieBlich fir den bestimmungsgemaRen Gebrauch des Produkts.

Der Hersteller gibt keine Empfehlung fiir eine bestimmte BiopsienadelgroRe ab. Medizinische Fachkrafte sind fir die Auswahl der
richtigen Groe abhangig vom zu diagnostizierenden Patienten verantwortlich.

- Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisungen von kompatiblen Biopsiegeraten und Koaxialkanilen. Der Hersteller Gbernimmt
keine Haftung und Garantie bei Verwendung mit nichtkompatiblen Medizinprodukten.

Uberpriifen Sie jede Nadel vor der Verwendung auf Beschaddigungen an der Spitze oder eine verbogene Kaniile, die eine
ordnungsgemafe Funktionalitat verhindern wiirden. Verwenden Sie keine beschadigten oder verbogenen Nadeln.

Die Verwendung einer Biopsienadel bei dichtem Gewebe (z.B. Prostata) kann dazu flihren, dass sich der Mandrin verbiegt,
insbesondere bei kleineren Durchmessern und nach Durchfiihrung mehrerer Biopsien. Stark verbogene Biopsienadeln missen durch
neue ersetzt werden.

Gemal der europaischen Medizinprodukteverordnung (2017/745) ist der Hersteller verpflichtet, Sie Uiber Folgendes zu informieren:
Alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Hinweis: Unter schwerwiegenden Vorfallen versteht man den Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person oder die
voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person. Dabei ist es unerheblich, ob diese eingetreten sind oder eintreten hatten kénnen. Die genaue Definition findet sich in
MDR 2017/745 Artikel 2 (65).

Umgebungsbedingungen fiir die Lagerung

Temperatur /ﬂ/ 10-25°C
Feuchtigkeit 20 — 50 % r.h (nicht kondensierend)
Haltbarkeit & 3 Jahre

HINWEIS:

- Sterilitat und Funktionalitat werden nicht beeintrachtigt, falls die Lagertemperatur tiber einen kurzen Zeitraum aufRerhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen liegen, solange die durchschnittlichen Lagerbedingungen Uber den jeweiligen Zeitraum den Spezifikationen
entsprechen.

- Fur den Betrieb gelten keine eingeschrankten Umgebungsbedingungen.

- Fir den Transport kdnnen Verpackungen uber einen begrenzten Zeitraum Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden, die auf3erhalb der
fur die Lagerung angegebenen liegen.

Technische Daten / Verfiigbare Varianten
Siehe Tab. 1.
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ENGLISH

Intended purpose

The biopsy needle is intended for removal of soft tissue samples for histological examination.
It is intended to be used only with a compatible reusable biopsy device.

It is intended for single-use and for transient invasive application.

¢ Indications
Indications are anomalies in soft tissues as breast, prostate, liver, kidney, lung or thyroid.

e Contraindications
It is not to be used in bones, in the cardio vascular system and in the central nervous system.
It is not intended for use on adolescents, children, infants and newborns.
Further contraindications are blood clotting disorder and anticoagulant treatment. In case of increased risks, application depends on
decision of healthcare professionals.

¢ Residual risks and side effects
Residual risks and undesirable side effects are tumor seeding due to displacement of tissue or cells and general puncture-related
complications such as bleeding, infection, injury to surrounding tissue/organ and pain, as well as pneumothorax and air embolism if used
on lung.

¢ Intended users
Intended users are health care professionals only (physicians).

¢ Intended patients
Intended patients are adults.

Clinical benefits

Visibility to ultrasound or X-ray (mammography, computer tomography CT).

3D rotation loop of the cannulas (special grinding at tip) for optimal biopsy quality.

WingTip-Trocar® tip (type EC-T) for optimized tissue penetration and increased target precision.

Patented needle protection ensures safe handling and prevents possible contamination between device and cannula.

Description

The BIP EvoCore® biopsy needle is made of medical-grade stainless steel and consists of an inner stylet with 19 mm sample notch,
available with beveled tip (type EC) or with WingTip-Trocar® tip (type EC-T), an outer cannula and a protective hose connected to the
plastic needle holder (see Fig. 2).

The outer cannula is equipped with centimeter depth marks for direct visual assessment of insertion depth.

The BIP EvoCore® biopsy needle is sterile, single-packaged in peel pouches and is available in various diameters and lengths (see Fig. 8,
Tab. 1). Sales units are additionally packaged in protective cardboard box.

Compatibility

The BIP EvoCore® biopsy needle is intended for use in combination with BIP EvoCore® and BARD® Magnum® biopsy devices.

The BIP EvoCore® biopsy needle can be used in combination with compatible BIP Coaxial Cannulas (see Tab. 1).

The BIP EvoCore® biopsy needle can be used with conventional imaging using ultrasound or X-ray (mammography, computer tomography
CT).

Application

1. Preparation of the patient

The procedure is to be performed applying aseptic techniques. The biopsy normally takes place through healthy, uninjured skin. When
using biopsy needles with a large diameter, an incision should be made beforehand with a scalpel according to the discretion of the user.
In addition to the requisite explanation of risks to the patient, adequate local anesthesia can be made according to the discretion of the
user.

2. Cocking of the biopsy device - Fig. 3

Cock the biopsy device completely with two strokes.

3. Remove the biopsy needle from sterile package

Check sterile packaging and the product for expiration date and visual damages before use.

Open the peel pouch at the end with the markings (see Fig. 1):

e First open the seal at the two corners from the centre to the outside N m .
T b

e Then pull the peel pouch open smoothly g and remove the product aseptically.
4. Insertion of the biopsy needle - Fig. 4
Open housing of biopsy device and insert the needle with needle holder onto the two protruding guide pins. Close housing cover again.
5. Remove protective hose - Fig. 5to 7
Gently rotate grip of the protective hose 90° in either direction until it noticeably breaks off. Remove protective hose from needle and place
aside.
6. Insertion into tissue
The insertion of the needle into the body should be carried out under the control of a suitable compatible imaging procedure.
When using the biopsy needle without a coaxial cannula, the needle is directly inserted and positioned for tissue removal.
When using the biopsy needle in combination with a coaxial cannula, the coaxial cannula must be inserted first to target and the stylet
must be pulled out. The biopsy needle is then inserted through the cannula until stop and positioned for tissue removal.
The use of BIP coaxial cannula is optional but recommended in the case of multiple biopsies in order to minimize trauma and risk of tumor
seeding. Make sure that correct coaxial cannula (size and diameter) is used for applied biopsy needle (see Tab. 1).
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7. Performing the biopsy and removal of the tissue sample

Refer to the instructions for use of the respective biopsy device being used.

8. Disposal

Dispose of in accordance with local provisions and safety regulations.

REACH declaration at https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ must be observed.

AWarnings

For those organs as listed in the indications, safety and performance is demonstrated on sufficient clinical data. If the device is to be
used on other similar soft tissues, except those body regions listed as contraindications, safe application depends on decision of
healthcare professionals.

The biopsy needle must not be used and must be disposed of if the product is damaged or if the expiration date has elapsed or if the
sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

Only remove the protective hose immediately prior to performing biopsy to prevent accidental injuries at sharp tip.

Do not make "empty shots". Activating the biopsy device in the air, not in tissue, can result in damage to the cannula tip and can impair
the correct and safe functionality of the biopsy needle.

Do not apply extreme force to the biopsy needle, especially while stylet is extended from cannula after “single-shot” of biopsy device.
This may cause the stylet or cannula to bend. A strongly bent biopsy needle can impair correct and safe functionality of the product and
must be replaced.

Biopsy needles are not MR compatible. For use in MRI environment ensure that the biopsy is only performed outside the 5 Gauss line
and MR compatible coaxial cannula (see Tab. 1, CC[xx][yyy]MR) is used for determination of target position.

The biopsy needle is designed for single use and must not be reused. Reuse and re-sterilization impair safe functionality and can lead
to cross-infection of patient or material failure of the product.

Used biopsy needle must be disposed of with the protective hose reattached or with other suitable measures to prevent injuries or
biohazardous contaminations.

Precautions

The warranty applies exclusively to the proper intended use of the product.

The manufacturer does not recommend any particular biopsy needle size. Healthcare professional users are responsible for selection of
proper size depending on patient to be diagnosed.

Please also note the operating instructions of compatible biopsy devices and coaxial cannulas. The manufacturer assumes no liability and
warranty for use with non-compatible medical devices.

Before use inspect each needle for damages at tip or bent cannula that would prevent proper functionality. Do not use damaged or bent
needles.

Use of biopsy needle on dense tissue (e.g. prostate) may cause stylet to bend, especially true for smaller diameter sizes and after performing
multiple biopsies. Strongly bent biopsy needles must be replaced by new ones.

According to the European Medical Device Regulation (2017/745) the manufacturer is obligated to inform you of the following:

All serious incidents that have occurred in relation to the medical device must be reported to the manufacturer and the competent
authority of the member state in which the user and/or patient is established.

Note: Serious incidents are understood to mean the death of a patient, user or other person, or the temporary or permanent serious
deterioration in the state of health of a patient, user or other person. It does not matter whether these occurred or could occur. The exact
definition can be found in MDR 2017/745 Article 2 (65).

Environmental storage conditions

Temperature /R/ 10-25°C
Humidity 20 - 50 % r.h (non-condensing)
Shelf-life & 3 years

NOTE:

Sterility and device functionality are not affected if storage temperature is outside specified environmental conditions over limited short
period as long as average storage conditions comply with specifications over respective timeframe.

For operation no limited environmental conditions apply.

For transportation packaging can be exposed over limited short period to environmental conditions outside of those as specified for storage.

Technical data / Available variants
See Tab. 1.
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FRANCAIS

Utilisation prévue

L'aiguille a biopsie est destinée a prélever des échantillons de tissus mous en vue d'un examen histologique.
Elle a pour vocation d’étre utilisée exclusivement avec un appareil de biopsie réutilisable compatible.

Elle est destinée a un usage unique et a une application invasive temporaire.

¢ Indications
Les indications sont les anomalies des tissus mous comme le sein, la prostate, le foie, les reins, les poumons ou la thyroide.

¢ Contre-indications
Elle n'est pas destinée a étre utilisée sur les os, le systéme cardiovasculaire et le systéme nerveux central.
Elle n'est pas destinée a étre utilisée chez les adolescents, enfants, jeunes enfants et nouveau-nés.
Les autres contre-indications sont les troubles de la coagulation sanguine et les traitements anticoagulants. En cas de risque élevé,
I'utilisation est soumise a la décision du professionnel de la santé.

¢ Risques résiduels et effets secondaires
Les risques résiduels et effets secondaires indésirables sont la propagation de tumeurs par la dislocation de tissus ou de cellules et les
complications générales liées aux ponctions, du type hémorragie, infection, blessure des tissus/organes contigus et douleurs, ainsi que
le pneumothorax et I'embolie gazeuse en cas d'utilisation sur les poumons.

o Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la santé (médecins).

o Groupe-cible de patients
Le groupe-cible de patients est constitué d'adultes.

Utilisation clinique

Visibilité par ultrasons ou radiographie (mammographie, tomodensitométrie CT).

Polissage rotationnel 3D des canules (polissage spécial a la pointe) garantissant une qualité optimale de la biopsie.

Pointe WingTip-Trocar® (type EC-T) pour une pénétration optimisée dans les tissus et une précision de ciblage accrue.

Le protége-aiguille breveté garantit une manipulation sire et élimine le risque de contamination entre I'appareil et la canule.

Description

L'aiguille & biopsie BIP EvoCore® est en acier inoxydable médical. Elle se compose d'un mandrin interne présentant une encoche
d'échantillonnage de 19 mm, disponible avec une pointe biseautée (type EC) ou avec une pointe WingTip-Trocar® (type EC-T), d'une
canule externe et d'une gaine de protection reliée au porte-aiguille en plastique. Voir Fig. 2.

La canule externe présente des repéres de profondeur en centimétres permettant directement d’évaluer visuellement la profondeur de
pénétration.

L'aiguille & biopsie BIP EvoCore® est stérile, emballée individuellement dans des sachets pelables et disponible en divers diamétres et
longueurs (voir Fig. 8, Tab. 1). En outre, les unités de vente sont emballées dans un carton de protection.

Compatibilité

L'aiguille a biopsie BIP EvoCore® est congue pour étre utilisée en association avec les appareils de biopsie BIP EvoCore® et BARD®
Magnum®.

L'aiguille a biopsie BIP EvoCore® peut étre combinée avec des canules coaxiales BIP compatibles (voir Tab. 1).

L'aiguille & biopsie BIP EvoCore® peut étre utilisée avec des méthodes dimagerie conventionnelles par ultrasons, radiographie
(mammographie, tomodensitométrie CT).

Utilisation

1. Préparation du patient

La procédure doit étre réalisée au moyen de techniques aseptiques. En régle générale, la biopsie est réalisée sur une peau saine et
indemne. En cas d'utilisation d'une aiguille a biopsie de gros diametre, I'utilisateur doit décider au préalable si une incision au scalpel est
nécessaire. Outre l'information nécessaire sur les risques pour le patient, une anesthésie locale adéquate peut étre réalisée a la discrétion
de I'utilisateur.

2. Serrage de I'appareil de biopsie - Fig. 3

L'appareil de biopsie est serré a fond avec deux courses.

3. Retrait de l'aiguille a biopsie de son emballage stérile

Avant utilisation, vérifier la date de péremption sur I'emballage stérile et le produit, et s’assurer de I'absence de dommages visibles.
Ouvrir le sachet pelable au niveau de I'extrémité qui présente les marquages (voir Fig. 1) :

. [T =
e Commencer par ouvrir le scellage au niveau des deux coins, depuis le milieu vers I'extérieur N .
L el

e Ouvrir ensuite le sachet pelable de maniere symétrique %{ et retirer le produit de maniére aseptique.
4. Mise en place de l'aiguille a biopsie - Fig. 4
Ouvrir le boitier de I'appareil de biopsie et placer I'aiguille avec le porte-aiguille sur les deux douilles de guidage du haut. Refermer le
couvercle du boitier.
5. Retrait de la gaine de protection - Fig. 5a7
Faire tourner prudemment la poignée de la gaine de protection de 90° dans n'importe quelle direction jusqu'a ressentir qu’elle s’est cassée.
Retirer la gaine de protection de l'aiguille et la mettre de cbté.
6. Mise en place dans le tissu
La mise en place de l'aiguille dans le corps doit s’effectuer sous le contréle d'un procédé d'imagerie compatible adaptée.
Si l'aiguille a biopsie est utilisée sans canule coaxiale, elle est piquée directement et positionnée pour le prélévement tissulaire.
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Lorsque l'aiguille a biopsie est utilisée en association avec une canule coaxiale, cette dernier doit dans un premier temps étre enfoncée
jusqu'a la cible et le mandrin doit étre retiré. L'aiguille a biopsie est ensuite introduite a travers la canule jusqu'en butée et positionnée
pour le prélevement tissulaire.

L'utilisation d'une canule coaxiale BIP est facultative, mais recommandée en cas de biopsie multiple, afin de minimiser le traumatisme
et le risque de propagation potentielle de la tumeur. Veillez a utiliser la canule coaxiale adaptée (taille et diamétre) a l'aiguille a biopsie
utilisée (voir Tab. 1).

7. Réalisation de la biopsie et prélevement de I’échantillon de tissu

Respectez le mode d'emploi de I'appareil de biopsie utilisé.

8. Elimination

Eliminer conformément aux dispositions locales et aux prescriptions de sécurité. La déclaration

REACH sur https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ doit étre respectée.

A Consignes d’avertissement

- La sécurité et les performances sont attestées a I'aide d’'un nombre suffisant de données cliniques pour les organes présentés dans les
indications. Si le produit doit étre utilisé sur d’autres tissus mous similaires, a I'exception des régions du corps présentées comme
contre-indications, I'utilisation sire dépend de la décision du personnel médical.

L'aiguille a biopsie ne doit plus étre utilisée et doit étre jetée si le produit est endommagé, que la date de péremption est dépassée ou
que I'emballage stérile a été endommagé ou ouvert accidentellement avant utilisation.

Ne retirer la gaine de protection qu'immédiatement avant la biopsie afin d'éviter toute blessure accidentelle sur la pointe acérée.

Ne procédez pas a des « tirs a blanc » lorsque Il'aiguille a biopsie est en place. Le déclenchement de I'appareil de biopsie dans I'air
plutét que dans les tissus risque d’'endommager la pointe de la canule et de compromettre le fonctionnement correct et sar de I'aiguille
a biopsie.

N'appliquez pas de force extréme sur l'aiguille a biopsie, en particulier si le mandrin dépasse de la canule aprées le « tir unique » de
I'appareil de biopsie. Une déformation du mandrin ou de la canule pourrait en résulter. Une aiguille a biopsie fortement tordue peut
compromettre le fonctionnement correct et sGr du produit et doit étre remplacée.

Les aiguilles a biopsie ne sont pas compatibles avec 'lRM. Dans un contexte d’'IRM, assurez-vous que la biopsie est effectuée
uniquement en dehors de la ligne des 5 Gauss et qu'une canule coaxiale compatible avec les IRM (voir Tab. 1, CC[xx][yyy]MR) est
utilisée pour déterminer la position cible.

L'aiguille a biopsie est a usage unique et ne doit pas étre réutilisée. Sa réutilisation ou sa restérilisation compromettent sa sécurité de
fonctionnement et peuvent entrainer une infection croisée du patient ou une défaillance matérielle du dispositif.

L'aiguille a biopsie usagée doit étre éliminée avec la gaine de protection remise en place ou par d'autres moyens adaptés afin d'éviter
toute blessure ou contamination biologiquement dangereuse.

Mesures de prudence

- La garantie s'applique uniqguement a I'utilisation prévue du produit.

- Le fabricant ne recommande pas une taille d'aiguille a biopsie en particulier. Il revient aux professionnels de santé de choisir la taille
appropriée en fonction du patient a diagnostiquer.

Veuillez également consulter les modes d'emploi des appareils de biopsie et canules coaxiales compatibles. Le fabricant décline toute
responsabilité et n'assume aucune garantie en cas d'utilisation avec des dispositifs médicaux non compatibles.

Avant d'utiliser chaque aiguille, vérifier que sa pointe n'est pas endommagée ou que la canule n'est pas tordue, ce qui I'empécherait de
fonctionner correctement. Ne pas utiliser d'aiguilles endommagées ou déformées.

L'utilisation d'une aiguille a biopsie sur des tissus denses (par exemple, prostate) peut entrainer une déformation du mandrin, en
particulier dans le cas de petits diamétres et apres la réalisation de plusieurs biopsies. Les aiguilles a biopsie fortement tordues doivent
étre remplacées par des neuves.

Conformément au reglement européen sur les dispositifs médicaux (2017/745), le fabricant est tenue de vous informer de ce qui suit :
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif médical doit étre signalé au fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Remarque : Par incidents graves, on entend le décés d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, ou la détérioration grave,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, que ceux-ci se soient produits ou
aient pu se produire. La définition exacte se trouve dans MDR 2017/745 article 2 (65).

Conditions ambiantes pour le stockage

Température /Y 10-25°C
Humidité 20 - 50 % h.r (sans condensation)
Durée de conservation g 3 ans

REMARQUE :

La stérilité et la fonctionnalité ne sont pas affectées si la température de stockage se situe en dehors des conditions environnementales
spécifiées pendant une courte période, tant que les conditions de stockage moyennes sur la période concernée sont conformes aux
spécifications.

- Il n'existe pas de conditions environnementales restrictives pour le fonctionnement.

Pour le transport, les emballages peuvent étre exposés pendant une période limitée a des conditions environnementales autres que
celles spécifiées pour le stockage.

Caractéristiques techniques / Variantes disponibles
Voir Tab. 1.
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ITALIANO

Destinazione d'uso

L'ago da biopsia € concepito per il prelievo di campioni biologici di tessuti molli per I'esame istologico.
E concepito esclusivamente per I'uso con un dispositivo per la biopsia compatibile e riutilizzabile.

E concepito per I'utilizzo monouso e I'applicazione invasiva temporanea.

¢ Indicazioni
Le indicazioni sono anomalie nei tessuti molli quali tessuti mammari, prostata, fegato, reni, polmoni o tiroide.

¢ Controindicazioni
Non & concepito per I'uso su ossa, sistema cardiovascolare e sistema nervoso centrale.
Non & concepito per I'uso su adolescenti, bambini in eta scolare, bambini in eta prescolare e neonati.
Altre controindicazioni sono problemi di coagulazione del sangue e trattamento con anticoagulanti. In caso di aumento del rischio, il suo
utilizzo deve essere prescritto da un professionista sanitario.

¢ Rischi residui ed effetti collaterali
| rischi residui e gli effetti collaterali sono la diffusione tumorale a seguito di dislocazione di tessuti o cellule, come anche complicazioni
generali dovute alla puntura, quali: emorragie, infezioni, lesioni ai tessuti/organi circostanti e dolori, nonché pneumotorace ed embolia
gassosa nel caso di utilizzo sui polmoni.

o Utenti previsti
Gli utenti previsti sono i professionisti sanitari (medici).

o Gruppo target di pazienti
Il gruppo target di pazienti sono adulti.

Benefici clinici

Visibilita mediante ecografia o radiografia (mammografia, tomografia computerizzata TC).

Filo di rotazione 3D delle cannule (affilatura speciale sulla punta) per una qualita ottimale della biopsia.

Punta WingTip-Trocar® (tipo EC-T) per una penetrazione ottimizzata nel tessuto e una precisione migliore e mirata.

La protezione dell'ago brevettata garantisce una manipolazione sicura e impedisce possibili contaminazioni tra dispositivo e cannula.

Descrizione

L'ago da biopsia BIP EvoCore® & realizzato in acciaio inossidabile a uso medico ed & composta da un mandrino interno con tacca del
campione da 19 mm, disponibile con punta smussata (tipo EC) o con punta WingTip-Trocar® (tipo EC-T), da una cannula esterna e da
tubo flessibile di protezione, collegato con il portapunta in plastica. Vedere Fig. 2.

La cannula esterna & dotata di tacche di profondita in centimetri per una valutazione diretta a vista della profondita di penetrazione.
L'ago da biopsia BIP EvoCore® & sterile, confezionato singolarmente in bustine peel-pack e disponibile con diametri e lunghezze diversi
(vedere Fig. 8, Tab. 1). Le unita di vendita sono inoltre imballate in una scatola protettiva.

Compatibilita

L'ago da biopsia BIP EvoCore® & concepito per I'utilizzo in combinazione con i dispositivi per la biopsia BIP EvoCore® e BARD® Magnum®.
L'ago da biopsia BIP EvoCore® puo essere utilizzato in combinazione con le cannule coassiali BIP compatibili (vedere Tab. 1).

L'ago da biopsia BIP EvoCore® pud essere utilizzato nell'ambito delle procedure convenzionali di diagnostica con immagini con ecografie,
radiografie (mammografia, tomografia computerizzata TC).

Utilizzo

1. Preparazione del paziente

La procedura deve essere eseguita con tecniche asettiche. La biopsia, solitamente, viene eseguita sulla pelle sana e non su quella
lesionata. In caso di utilizzo di un ago da biopsia con un grande diametro, si dovrebbe effettuare prima, a descrizione dell' utilizzatore,
un'incisione con un bisturi. Oltre alle informazioni necessarie sui rischi per il paziente, & possibile, a discrezione dell'utilizzatore,
somministrare un'adeguata anestesia locale.

2. Caricamento del dispositivo per la biopsia - Fig. 3

Caricare completamente il dispositivo per la biopsia con due corse.

3. Prelievo dell'ago da biopsia dalla confezione sterile

Prima dell'uso controllare la data di scadenza ed eventuali danni visibili sulla confezione sterile e sul prodotto.

Aprire il peel-pack all'estremita con le marcature (vedere Fig. 1):

o Infilare per prima cosa la sigillatura sui due angoli verso il centro N w .
L ST

o Infilare poi il peel-pack in modo uniforme %( ed estrarre il prodotto in modo asettico.
4. Inserimento dell'ago da biopsia - Fig. 4
Aprire il corpo del dispositivo per la biopsia e inserire I'ago con il portapunta sui due perni di guida in alto. Chiudere di nuovo il coperchio
dell'alloggiamento.
5. Rimozione del flessibile di protezione - da Fig. 5a 7
Ruotare con attenzione I'impugnatura del flessibile di protezione di 90° in direzione a piacere, fino a quando non scatta in modo udibile.
Rimuovere il tubo flessibile protettivo dall'ago e metterlo da parte.
6. Inserimento nel tessuto
L'introduzione dell'ago nel corpo dovrebbe avvenire sotto il controllo di una procedura compatibile adatta di diagnostica per immagini.
Se si utilizzano aghi da biopsia senza cannula coassiale, I'ago € infilato e posizionato direttamente per il prelievo del tessuto.
In caso di utilizzo dell'ago da biopsia in combinazione con una cannula coassiale, occorre per prima cosa infilare la cannula coassiale
fino alla posizione di destinazione ed estrarre il mandrino. L'ago da biopsia viene dunque inserito attraverso la cannula fino a battuta e
posizionato per il prelievo di tessuto.
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L'utilizzo di una cannula coassiale BIP & opzionale, ma consigliato in caso di una biopsia multipla, per minimizzare il trauma e il rischio
di una potenziale diffusione tumorale. Assicurarsi di utilizzare la cannula coassiale corretta (in dimensioni e diametro) per I'ago da
biopsia usato (vedere Tab. 1).

7. Esecuzione della biopsia e prelievo del campione di tessuto

Rispettare le istruzioni per I'uso del relativo dispositivo per biopsia utilizzato.

8. Smaltimento

Smaltire conformemente alle disposizioni locali e alle norme di sicurezza.

La dichiarazione REACH all'indirizzo https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ deve essere rispettata.

&Indicazioni di avvertimento

Per gli organi riportati nelle indicazioni la sicurezza e I'efficienza sono provate sulla base di sufficienti dati clienti. Se il prodotto deve

essere utilizzato su tessuti molli simili, ad eccezione delle regioni del corpo riportate come controindicazioni, I'applicazione sicura & a

discrezione del personale medico specializzato.

L'ago da biopsia non deve piu essere utilizzato e deve essere smaltito, qualora il prodotto sia danneggiato, se la data di scadenza e

trascorsa o se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta accidentalmente prima dell'uso.

Rimuovere il tubo flessibile di protezione solo subito prima della biopsia per evitare lesioni involontarie sulla punta affilata.

Evitare "colpi a vuoto" con ago da biopsia inserito. L'attivazione del dispositivo per biopsia nell'aria, non all'interno del tessuto, puo

provocare danni alla punta della cannula e compromette la funzionalita sicura dell'ago da biopsia.

Non applicare mai una forza eccessiva sull'ago da biopsia, in particolare non farlo se il mandrino sporge dalla cannula dopo un "colpo

singolo" del dispositivo per biopsia. Questo pud causare la piegatura del mandrino o della cannula. Un ago da biopsia fortemente

piegato pud compromettere la sicurezza e la correttezza del funzionamento del prodotto e deve essere sostituito.

Gli agli da biopsia non sono compatibili con la risonanza magnetica. Per I'uso in un ambito di tomografia a risonanza magnetica,

assicurarsi che la biopsia sia eseguita solo all'interno della curva di Gauss 5 e che si utilizzi una cannula coassiale compatibile con la

risonanza magnetica (vedere Tab. 1, CC[xx][yyy]MR) per la definizione della posizione target.

L'ago da biopsia & studiato per un utilizzo monouso e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo e la risterilizzazione compromettono la

sicurezza del funzionamento e possono causare infezioni crociate del paziente o cedimento del materiale del prodotto.

- L'ago da biopsia usato deve essere smaltito con il tubo flessibile di protezione riapplicato e conformemente ad altre disposizioni
adeguate, per evitare lesioni o contaminazioni biologiche pericolose.

Misure preventive

- La garanzia viene applicata solo per I'utilizzo conforme del prodotto.

Il produttore non rilascia alcuna indicazione relativa a dimensioni specifiche dell'ago da biopsia. Il personale medico specializzato
responsabile della scelta delle dimensioni corrette, in funzione dei pazienti da diagnosticare.

Si prega di consultare anche le istruzioni per I'uso dei dispositivi per la biopsia e della cannule coassiali compatibili. Il produttore non si
assume alcuna responsabilita, né si assume alcuna garanzia, in caso di utilizzo di prodotti medici non compatibili.

- Prima dell'uso, verificare per ogni ago che la punta non sia danneggiata e controllare che non vi siano cannule piegata, in modo da
impedire il corretto funzionamento. Non utilizzare aghi danneggiati o piegati.

L'utilizzo di un ago da biopsia su tessuti spessi (ad es. prostata) pud portare a un piegamento del mandrino, in particolare in caso di
diametri ridotti e dopo I'esecuzione di piu biopsie. Gli aghi da biopsia fortemente piegati devono essere sostituiti con aghi nuovi.
Secondo il Regolamento Europeo dei dispositivi medici (2017/745), il produttore € tenuta a informarvi su quanto segue:

Tutti gli incidenti di entita rilevante verificatisi in relazione al prodotto medico, devono essere comunicati al produttore e all'organo
competente dello stato membro nel quale risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Nota: Per incidente di entita rilevante si intende il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona o il deterioramento
temporaneo o permanente delle condizioni di salute di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona. E irrilevante se questi eventi
si siano verificati o avrebbero potuto verificarsi. La definizione esatta si trova nel MDR (Medical Devices Regulation) 2017/745 art. 2
(65).

Condizioni ambientali per lo stoccaggio

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
Umnidita 20 - 50 % r.h (in assenza di condensa)
Durata g 3 anni

NOTA:

- Sterilita e funzionalita non vengono compromesse se la temperatura di stoccaggio non rientra nelle condizioni ambientali specificate
per un breve periodo di tempo e nella misura in cui le condizioni medie di stoccaggio siano conformi alle specifiche nel rispettivo periodo
di tempo.

- |l funzionamento non & soggetto a condizioni ambientali limitate.

- Durante il trasporto, I'imballaggio pud essere esposto, per un periodo limitato, a condizioni ambientali diverse da quelle specificate per
lo stoccaggio.

Dati tecnici / Varianti disponibili
Vedere Tab. 1.

IFU_EC_R09 / 2026-01-19 11/35



BIP EvoCore® Biopsy Needle

ESPANOL

Finalidad

La aguja de biopsia esta destinada a la toma de muestras de tejidos blandos para su examen histologico.
Solo podra ser utilizada con un aparato de biopsia reutilizable compatible.

Esta pensada para un solo uso y la aplicacion invasiva temporal.

¢ Indicaciones
Indicada en caso de anomalias en tejidos blandos, como la mama, la préstata, el higado, el rifién, el pulmdn o la tiroides.

e Contraindicaciones
No esta previsto su uso en huesos, el sistema cardiovascular ni el sistema nervioso central.
Tampoco esta previsto su uso en adolescentes, nifios, bebés ni neonatos.
Otras contraindicaciones son los trastornos de coagulacion de la sangre y el tratamiento anticoagulante. En caso de alto riesgo, su uso
esta sujeto a la decisién del profesional sanitario.

* Riesgos residuales y efectos secundarios
Los riesgos residuales y los efectos secundarios indeseables son la propagacion del tumor debido a la dislocacion del tejido o las células
y las complicaciones generales relacionadas con la puncién, como hemorragias, infecciones, lesiones en el tejido/organismo adyacente
y dolores, asi como neumotdrax y embolia aérea cuando se aplica a los pulmones.

¢ Usuarios autorizados
Se autoriza el uso del dispositivo a profesionales sanitarios (doctores).

o Grupo objetivo de pacientes
El grupo objetivo de pacientes es el de adultos.

Beneficio clinico

Visibilidad mediante ultrasonidos o rayos X (mamografia, tomografia computerizada TC).

Afilado rotativo en 3D de las canulas (afilado especial en la punta) para una calidad 6ptima de la biopsia.

Punta WingTip-Trocar® (tipo EC-T) para optimizar la penetracién en el tejido y aumentar la precision de la puncion.

El protector de aguja patentado garantiza una manipulacién segura y evita una posible contaminacién entre el dispositivo y la canula.

Descripcion

La aguja de biopsia BIP EvoCore® esta fabricada en acero inoxidable quirdrgico y consta de un estilete interior con muesca para la
muestra de 19 mm, disponible con punta biselada (tipo EC) o con punta WingTip-Trocar® (tipo EC-T), una canula exterior y un tubo
protector conectado al soporte de plastico de la aguja. Véase la figura 2.

La canula exterior esta provista de marcas de profundidad en centimetros para poder evaluar directamente con la vista la profundidad de
penetracion.

La aguja de biopsia BIP EvoCore® es estéril, viene envasada individualmente en bolsas pelables y esta disponible en varios diametros y
longitudes (véase la figura 8, tabla 1). Las unidades de venta vienen embaladas ademas en una caja protectora.

Compatibilidad

La aguja de biopsia BIP EvoCore® solo esta determinada para ser utilizada en combinacion con los aparatos de biopsia BIP EvoCore® y
BARD® Magnum®.

La aguja de biopsia BIP EvoCore® puede utilizarse en combinacion con las canulas coaxiales BIP compatibles (véase la tabla 1).

La aguja de biopsia BIP EvoCore® puede utilizarse con procedimientos por imagen convencionales mediante ultrasonidos o rayos X
(mamografia, tomografia computarizada TC).

Uso

1. Preparacion del paciente

El procedimiento debe llevarse a cabo mediante técnicas asépticas. La biopsia se realiza, por regla general, en piel sana y sin lesiones.
En caso de utilizarse una aguja de biopsia de gran diametro, el usuario debera determinar si debe realizarse previamente una incision
con un escalpelo. Después de esclarecer los riesgos para el paciente, se puede administrar una anestesia local adecuada a discrecién
del usuario.

2. Tensado del aparato de biopsia, figura 3

Tense el aparato de biopsia por completo con dos carreras.

3. Extraer la aguja de biopsia del envase esterilizado

Antes de usarlo, comprobar la fecha de caducidad y si hay dafios visibles en el envase estéril y en el producto.

Abrir la bolsa pelable por el extremo de la marca (véase la figura 1):

. [ =
. ) . . 1
e Primero, tirar del sello en ambas esquinas desde el centro hacia fuera N ﬂ .

e Seguidamente, tirar homogéneamente de la bolsa pelable %{ y extraer el producto.
4. Aplicar la aguja de biopsia, figura 4
Abra la carcasa del aparato de biopsia y coloque la aguja con su soporte sobre los dos pernos de guiado elevados. Vuelva a cerrar la
tapa de la carcasa.
5. Extraer el tubo de proteccion, figura5a7
Gire el mango del tubo de proteccion 90° en la direccidon que desee hasta que note que se rompe. Retire el tubo de proteccion de la aguja
y déjelo a un lado.
6. Insercion en el tejido
La colocacion de la aguja en el cuerpo debe hacerse bajo el control de un procedimiento de imagen adecuado y compatible.
Para el uso de la aguja de biopsia sin canula coaxial, la aguja se introduce directamente y se posiciona para la toma de tejido.
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Cuando se utiliza la aguja de biopsia en combinacién con una canula coaxial, primero debe introducirse la canula coaxial en el objetivo
y sacar el estilete. A continuacion, se introduce la aguja de biopsia mediante la canula hasta el tope y se posiciona para la extraccion de
la muestra de tejido.

El uso de una canula coaxial BIP es opcional, pero se recomienda en caso de biopsias multiples para minimizar el trauma y el riesgo
potencial de propagacion del tumor. Asegurese de utilizar la canula coaxial correcta (tamafio y diametro) para la aguja de biopsia utilizada
(véase la tabla 1).

7. Toma de la biopsia y extraccién de la prueba de tejido

Observe las instrucciones de uso del correspondiente aparato de biopsia aplicado.

8. Eliminacion

Eliminar de conformidad con las disposiciones y normas de seguridad vigentes en el lugar de uso.

Debe respetarse la declaracion REACH en https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

& Indicaciones de advertencia

A partir de suficientes datos clinicos, se han demostrado la seguridad y la eficacia para los 6rganos mencionados en las indicaciones.
Si el producto va a utilizarse en otros tejidos blandos similares, con excepcion de las zonas del cuerpo mencionadas en las
contraindicaciones, su uso seguro depende de la decision de los especialistas médicos.

La aguja de biopsia no debe seguir utilizandose y se debe desecharse si el producto esta dafiado, o bien una vez sobrepasada la fecha
de caducidad o en caso de dafio o apertura accidental del envase estéril antes del uso.

Retire el tubo de proteccion justo antes de la biopsia para evitar lesiones accidentales con la punta afilada del mismo.

No realice «disparos en vacio» con la aguja de biopsia insertada. Disparar el dispositivo de biopsia en el aire y no en el tejido puede
danfar la punta de la canula y afectar a la correcta y segura funcionalidad de la aguja de biopsia.

No aplique una fuerza extrema a la aguja de biopsia, especialmente si el estilete sobresale de la canula después del «disparo unico»
del aparato de biopsia. Esto puede hacer que el estilete o la canula se doblen. Una canula muy doblada puede afectar a la correcta y
segura funcionalidad del producto y, por este motivo, debe sustituirse.

Las agujas de biopsia no son compatibles con la resonancia magnética (RM). Para su uso en un entorno de RM, asegurese de que la
biopsia solo se realiza fuera de la linea de 5 Gauss y de que se utiliza una aguja coaxial compatible con la RM para determinar la
posicion del objetivo (véase la tabla 1, CC[xx][yyy]MR).

La aguja de biopsia esta concebida para un solo uso y no puede reutilizarse. Una reutilizacion o reesterilizacion ponen en riesgo la
seguridad de su funcionalidad y pueden dar lugar a la transmision de infecciones de un paciente a otro o a un fallo material del producto.
La aguja de biopsia usada debe desecharse volviendo a colocar el tubo de proteccion o aplicando otras medidas adecuadas para evitar
lesiones o la contaminacion con peligro bioldgico.

Precauciones

La garantia es valida unicamente en caso de utilizarse el producto de acuerdo con su uso previsto.

El fabricante no recomienda un tamafio especifico de aguja de biopsia. Los profesionales sanitarios son los responsables de seleccionar
el tamafio correcto en funcion del paciente al que se va a diagnosticar.

Consulte también las instrucciones de uso de los aparatos de biopsia y de las canulas coaxiales compatibles. El fabricante no asume
responsabilidad ni garantia alguna si se utilizan productos sanitarios no compatibles.

Inspeccione cada aguja antes de utilizarla en busca de dafios en la punta o de canulas dobladas, ya que dichos defectos impedirian
su correcta funcionalidad. No utilice agujas dafiadas ni dobladas.

El uso de una aguja de biopsia en un tejido denso (por ejemplo, la préstata) puede hacer que el estilete se doble, especialmente en el
caso de diametros pequefios y después de realizar multiples biopsias. Las agujas de biopsia muy dobladas deben sustituirse por otras
nuevas.

De acuerdo con el Reglamento Europeo sobre los Productos Sanitarios (2017/745), el fabricante esta obligado a informarle acerca de
lo siguiente:

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con este producto sanitario deben comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Aviso: por incidente grave se entiende la muerte de un paciente, usuario u otra persona o el deterioro grave, temporal o permanente,
del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona. Es irrelevante que dicho incidente se haya llegado a producir o haya estado
a punto de producirse. La definicion exacta se encuentra en MDR 2017/745, articulo 2 (65).

Condiciones ambientales de almacenamiento

Temperatura fif 10-25°C
Humedad 20 — 50 % hr (sin condensacion)
Durabilidad g 3 afios

AVISO:

La esterilidad y la funcionalidad no se ven afectadas si la temperatura de almacenamiento se encuentra fuera de las condiciones
ambientales especificadas durante un corto periodo de tiempo, siempre que las condiciones de almacenamiento medias durante el
periodo en cuestién cumplan las especificaciones.

No se aplican condiciones ambientales restringidas para el funcionamiento.

Para el transporte, los envases pueden estar expuestos durante un periodo limitado a condiciones ambientales distintas a las
especificadas para el almacenamiento.

Datos técnicos / Versiones disponibles
Véase la tabla 1.
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PORTUGUES

Finalidade de uso

A agulha de biépsia foi concebida para a recolha de amostras de tecidos moles para exame histolégico.
Ela destina-se exclusivamente a utilizagdo com um dispositivo de biopsia compativel e reutilizavel.

Ela destina-se a uma utilizagéo Unica e a uma aplicagdo momentaneamente invasiva.

¢ Indicagdes
Anomalias em tecidos moles, tais como peito, préstata, figado, rins, pulmdes e tiroide.

e Contraindicagoes
N&o se destina a aplicagdo em ossos, no sistema cardiovascular ou no sistema nervoso central.
N&o se destina a aplicagdo em adolescentes, criangas, bebés e recém-nascidos.
Outras contraindicagdes sdo anomalias da coagulagdo sanguinea e tratamentos anticoagulantes. Em caso de risco elevado, a decisdo
quanto a utilizagéo deve ser tomada pelo médico.

* Riscos residuais e efeitos secundarios
Os riscos residuais e efeitos secundarios indesejados incluem a disseminagdo do tumor devido a deslocagéo de tecidos ou células
complicagdes gerais devido a pungao, tais como hemorragia, infegéo, lesdo dos tecidos/6rgéos adjacentes, assim como pneumotérax e
aeroembolismo em caso de aplicagao nos pulmdes.

o Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos sao médicos.

¢ Grupo-alvo de pacientes
O grupo-alvo de pacientes sédo adultos.

Beneficios clinicos

Visualizagdo mediante ultrassom ou radiografia (mamografia, tomografia computorizada TC).

Ponta rotativa 3D das canulas (ponta especial na extremidade) para uma qualidade ideal da bidpsia.

Ponta WingTip-Trocar® (tipo EC-T) para uma penetragéo ideal do tecido e para uma maior precis&o.

A protecao patenteada da agulha assegura um manuseio seguro e evita uma possivel contaminagéo entre o dispositivo e a canula.

Descrigao

A agulha de biopsia BIP EvoCore® ¢ feita de ago inoxidavel médico e consiste num estilete interno com uma ranhura para amostras de
19 mm, que esta disponivel com uma ponta biselada (tipo EC) ou com uma ponta WingTip-Trocar® (tipo EC-T), numa cénula exterior e
num tubo de protegdo, que esta unido ao suporte da agulha de plastico (ver Fig. 2).

A canula exterior dispde de marcagdes de profundidade em centimetros, para a avaliagéo visual direta da profundidade de penetragéo.
A agulha de biopsia BIP EvoCore® esta embalada de modo esterilizado e individual em bolsas descartaveis e esta disponivel em varios
didmetros e comprimentos (ver Fig. 8, Tab. 1). As unidades de venda s&o adicionalmente embaladas numa caixa protetora.

Compatibilidade

A agulha de bidpsia BIP EvoCore® foi concebida para a utilizagdo em combinagio com os dispositivos de bidpsia BIP EvoCore® e BARD®
Magnum®.

A agulha de bidpsia BIP EvoCore® pode ser utilizada em combinagdo com canulas coaxiais BIP compativeis (ver Tab. 1).

A agulha de bidpsia BIP EvoCore® pode ser utilizada em técnicas de imagiologia convencionais mediante ultrassom ou radiografia
(mamografia / tomografia computorizada TC).

Aplicagao

1. Preparagao do paciente

O procedimento deve ser efetuado utilizando técnicas assépticas. Regra geral, a biépsia ocorre através de pele saudavel e ilesa. Em
caso de utilizagdo de uma agulha de biépsia com um didmetro grande, pode ser previamente efetuada uma incisdo com um bisturi
segundo o critério do utilizador. Para além do esclarecimento necessario dos riscos para o paciente, pode ser efetuada uma anestesia
local adequada segundo o critério do utilizador.

2. Fixagao do dispositivo de biépsia - Fig. 3

O dispositivo de bidpsia deve ser completamente fixado com dois cursos.

3. Remocgao da agulha de biopsia da embalagem esterilizada

Antes da utilizago, verificar o prazo de validade e danos visiveis da embalagem estéril e do produto.

Abrir a bolsa descartavel pela extremidade com as marcagdes (vide Fig. 1):

w7 -~
e Abrir primeiro a selagem em ambos os cantos a partir do centro para fora Ay
L e

e De seguida, abrir uniformemente a bolsa descartavel e retirar o produto de modo asséptico.
4. Colocagao da agulha de biopsia - Fig. 4
Abrir a caixa do dispositivo de bidpsia e encaixar a agulha com o suporte da agulha nos dois pinos-guia salientes. Voltar a fechar a tampa
da caixa.
5. Remocgao do tubo de protecdo -Fig.5a7
Rodar cuidadosamente a pega do tubo de protecdo em 90° em qualquer diregao, até que sinta ele partir. Retirar o tubo de protegéo da
agulha e coloca-lo de lado.
6. Insergdo no tecido
A agulha deve ser introduzida no corpo sob o controlo de uma técnica de imagiologia compativel adequada.
Aquando da utilizagdo da agulha de bidpsia sem canula coaxial, a agulha é introduzida diretamente e posicionada para a recolha de
tecido.
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Aquando da utilizagéo da agulha de biépsia em combina¢gdo com uma canula coaxial, a canula coaxial deve ser introduzida primeiro até
ao alvo e o estilete deve ser extraido. A agulha de bidpsia &, entdo, introduzida através da canula até ao batente, sendo posicionada
para a recolha do tecido.

A utilizagéo de uma cénula coaxial BIP é opcional, mas é recomendada no caso de biépsias multiplas, a fim de minimizar o traumatismo
e o risco de uma potencial disseminagao do tumor. Certifiqgue-se de que é utilizada a canula coaxial correta (tamanho e diametro) para a
agulha de biopsia inserida (ver Tab. 1).

7. Realizagao da bidpsia e recolha da amostra de tecido

Ter em atengao as instrugdes de utilizagao do dispositivo de bidpsia utilizado.

8. Eliminacao

Eliminar conforme os regulamentos e normas de segurancga locais.

A declaragdo REACH em https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ deve ser respeitada.

&Adverténcias

- A seguranga e o desempenho dos 6rgdos mencionados nas indicagdes foram comprovados com base em dados clinicos suficientes.
Se o produto se destinar a ser utilizado noutros tecidos moles semelhantes, para além das areas do corpo mencionadas como
contraindicagdes, a aplicagdo segura dependera da decisdo do profissional de saude.

A agulha de bidpsia ndo deve ser utilizada e deve ser eliminada, se o produto estiver danificado ou se o prazo de validade tiver expirado
ou se a embalagem estéril tiver sido danificada ou aberta inadvertidamente antes da utilizag&o.

Remova o tubo de protegao apenas imediatamente antes da bidpsia, para evitar ferimentos na ponta afiada.

Nao realize “inje¢cdes em branco” com a agulha de bidpsia colocada. O acionamento do dispositivo de bidpsia no ar, e ndo no tecido,
pode danificar a ponta da canula e prejudicar o funcionamento correto e seguro da agulha de bidpsia.

Nao aplique for¢a extrema a agulha de biopsia, especialmente se o estilete sobressair da canula apoés a “inje¢do unica” do dispositivo
de biépsia. Tal pode fazer com que o estilete ou a canula se deforme. Uma agulha de biopsia significativamente deformada pode afetar
a funcionalidade correta e segura do produto, devendo ser substituida.

As agulhas de bidpsia ndo sdo compativeis com RM. Para utilizagdo num ambiente de ressonancia magnética, certifique-se de que a
bidpsia é realizada apenas fora da linha de 5 Gauss e que € utilizada uma canula coaxial compativel (com RM. 1, CC[xx][yyy]MR) &
utilizado para determinar a posigéo alvo.

A agulha de bidpsia foi concebida para uma Unica utilizagao e ndo pode ser reutilizada. A reutilizagao e a esterilizagdo renovada afetam
a funcionalidade segura e podem provocar infegéo cruzada no paciente ou falha dos materiais do produto.

A agulha de biépsia usada deve ser eliminada com o tubo de protecao recolocado ou com outras medidas apropriadas, para se evitar
ferimentos ou contaminagdes biologicamente perigosas.

Medidas de precaugao

- A garantia é exclusivamente valida para a utilizagdo correta do produto.

O fabricante nao oferece qualquer recomendagao relativamente ao uso de um determinado tamanho de agulha de biopsia. Os médicos
sdo responsaveis pela selegdo do tamanho correto, dependendo do paciente a ser diagnosticado.

Tenha igualmente em atengéo as instrugdes de utilizagéo de dispositivos de bidpsia e de canulas coaxiais compativeis. O fabricante
ndo assume qualquer responsabilidade ou garantia em caso de utilizagdo com dispositivos médicos ndo compativeis.

Antes da utilizac&o, verifique cada agulha quanto a danos na ponta ou uma canula deformada, que possam impedir uma funcionalidade
correta. Nao utilize agulhas danificadas ou deformadas.

A utilizagao da agulha de biépsia em tecido denso (por exemplo, na préstata) pode fazer com que o estilete se dobre, especialmente
com didmetros mais pequenos e apos a realizagéo de varias bidpsias. As agulhas de bidpsia muito deformadas devem ser substituidas
por novas.

Em conformidade com o Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (2017/745), o fabricante esta obrigado a informa-lo acerca do
seguinte:

Todos os incidentes graves que ocorram em conexao com o dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do estado-membro no qual o utilizador e/ou o paciente residam.

Nota: sob incidente grave entende-se a morte de um paciente, de um utilizador ou de outra pessoa ou o agravamento sério temporario
ou permanente do estado de satde de um paciente, de um utilizador ou de outra pessoa. E irrelevante se ocorreram ou se poderiam
ter ocorrido. A definigdo precisa encontra-se no Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745 artigo 2 (65).

Condicoes ambientais para o armazenamento

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
Humidade 20 — 50 % hum. rel. (sem condensagéao)
Prazo de conservagao g 3 anos

NOTA:

- A esterilidade e funcionalidade ndo sdo afetadas, se a temperatura de armazenamento se encontrar fora das condigbes ambientais
definidas durante um breve periodo, desde que as condigdes de armazenamento médias correspondam as especificagcdes durante
esse periodo.

- Para a operagao nao sao validas quaisquer condigdes ambientais limitadas.

- Durante o transporte, as embalagens podem ser expostas durante um breve periodo a condigdes ambientais que se encontrem fora
das definidas para o armazenamento.

Dados técnicos / Variantes disponiveis
Vide Tab. 1.
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NEDERLANDS

Beoogd gebruik

De biopsienaald is bestemd voor het wegnemen van monsters zacht weefsel voor histologisch onderzoek.
Hij is uitsluitend bestemd voor het gebruik met een compatibel, herbruikbaar biopsieapparaat.

Hij is bestemd voor eenmalig gebruik en voor tijdelijke invasieve toepassing.

¢ Indicaties
Indicaties zijn anomalieén in zacht weefsel als borst, prostaat, lever, nier, long of schildklier.

¢ Contra-indicaties
Niet bestemd voor gebruik op botten, in het cardiovasculaire systeem of voor het centrale zenuwstelsel.
Niet bestemd voor gebruik bij jongeren, kinderen, kleine kinderen en pasgeborenen.
Andere contra-indicaties zijn bloedstollingsstoornissen en antistollingsbehandeling. Bij een verhoogd risico is het gebruik afhankelijk van
de beslissing van de medisch deskundige.

* Restrisico's en bijwerkingen
Restrisico's en ongewenste bijwerkingen zijn uitzaaiing van de tumor door verplaatsing van weefsel of cellen en algemene
punctiegerelateerde complicaties zoals bloeding, infectie, verwonding van aangrenzend weefsel/orgaan en pijn, evenals pneumothorax
en luchtembolie bij gebruik op longen.

* Beoogde gebruikers
Beoogde gebruikers zijn medische deskundigen (artsen).

« Patiéntendoelgroep
De patiéntendoelgroep bestaat uit volwassenen.

Klinisch voordeel

Zichtbaarheid met behulp van ultrasoon geluid of rontgen (mammaografie, computertomografie CT).

3D roterende slijping van de canules (speciale slijping aan de punt) voor een optimale biopsiekwaliteit.

WingTip-Trocar®-punt (type EC-T) voor optimale weefselpenetratie en grotere doelnauwkeurigheid.

De gepatenteerde naaldbescherming garandeert een veilige hantering en voorkomt mogelijke contaminatie tussen het apparaat en de
canule.

Beschrijving

De BIP EvoCore® biopsienaald is gemaakt van medisch roestvrij staal en bestaat uit een binnenste stilet met een monsterinkeping van
19 mm die met een afgeschuinde punt (type EC) of met een WingTip-Trocar®-punt (type EC-T) verkrijgbaar is, een buitenste canule en
een beschermslang die met de kunststof naaldhouder verbonden is. Zie afb. 2.

De buitenste canule is voorzien van dieptemarkeringen in centimeters voor een directe visuele beoordeling van de indringdiepte.

De BIP EvoCore® biopsienaald is steriel, afzonderlijk in een peelzakje verpakt en in verschillende diameters en lengtes verkrijgbaar (zie
afb. 8, tab. 1). De verkoopeenheden zijn bovendien verpakt in een beschermende doos.

Compatibiliteit

De BIP EvoCore® biopsienaald is bedoeld voor het gebruik in combinatie met BIP EvoCore® en BARD® Magnum® biopsieapparaten.

De BIP EvoCore® biopsienaald kan in combinatie met compatibele BIP coaxiale canules worden gebruikt (zie tab. 1).

De BIP EvoCore® biopsienaald kan onder conventionele beeldvormingstechnieken met behulp van ultrasoon geluid of réntgen
(mammografie, computertomografie CT) worden gebruikt.

Gebruik

1. Voorbereiding van de patiént

De procedure moet met aseptische technieken worden uitgevoerd. De biopsie gebeurt meestal door gezonde, onbeschadigde huid. Bij
gebruik van een biopsienaald met een grote diameter moet naar goeddunken van de gebruiker van tevoren een incisie met een scalpel
worden gemaakt. Naast de noodzakelijke voorlichting over de risico's voor de patiént, kan naar goeddunken van de gebruiker een
adequate plaatselijke verdoving worden toegediend.

2. Spannen van het biopsieapparaat — afb. 3

Het biopsieapparaat met twee bewegingen volledig spannen.

3. Wegname van de biopsienaald uit de steriele verpakking

Controleer de steriele verpakking en het product voor gebruik op de houdbaarheidsdatum en zichtbare schade

Peel zakje aan het uiteinde met de markeringen openen (zie afb. 1):

e Eerst de verzegeling aan de beide hoeken vanaf het midden naar buiten trekken N m .
L el

e Vervolgens het peel zakje gelijkmatig opentrekken g en het product aseptisch wegnemen.
4. Inbrengen van de biopsienaald - afb. 4
De behuizing van het biopsieapparaat openen en de naald met de naaldhouder op de twee rechtopstaande geleidepennen steken. Het
behuizingsdeksel weer sluiten.
5. Verwijderen van de beschermslang - afb. 5 t/m 7
De handgreep van de beschermslang voorzichtig 90° in een willekeurige richting draaien, tot deze merkbaar afbreekt. De beschermslang
van de naald verwijderen en opzij leggen.
6. Inbrengen in het weefsel
Het inbrengen van de naald in het lichaam moet gebeuren onder controle van een geschikte compatibele beeldvormingstechniek.
Bij gebruik van de biopsienaald zonder coaxiale canule wordt de naald direct ingebracht en voor de weefselafname gepositioneerd.
Bij gebruik van de biopsienaald in combinatie met een coaxiale canule moet de coaxiale canule er eerst tot aan het doel ingebracht en
de stilet eruit getrokken worden. De biopsienaald wordt dan door de canule tot aan de aanslag ingevoerd en voor de weefselafname
gepositioneerd.
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Het gebruik van een BIP coaxiale canule is optioneel, maar wordt in geval van meervoudige biopsies aanbevolen om traumatisering en
het risico op mogelijke tumorverspreiding te minimaliseren. Zorg ervoor dat de juiste coaxiale canule (maat en diameter) voor de
ingebrachte biopsienaald wordt gebruikt (zie tab. 1).

7. Uitvoering van de biopsie en wegname van het weefselmonster

Neem telkens de gebruiksaanwijzing van het gebruikte biopsieapparaat in acht.

8. Afvoeren

Afvoeren volgens de plaatselijke bepalingen en veiligheidsvoorschriften.

De REACH-verklaring op https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ moet worden nageleefd.

AWaarschuwingen

Voor de in de indicaties genoemde organen zijn de veiligheid en werking aangetoond door voldoende klinische gegevens. Als het
product gebruikt moet worden op andere, vergelijkbare weke delen, met uitzondering van de lichaamsdelen die als contra-indicaties
vermeld staan, hangt veilig gebruik af van de beslissing van de medische zorgverlener.

De biopsienaald mag niet meer worden gebruikt en moet worden afgevoerd wanneer het product is beschadigd of als de
houdbaarheidsdatum is verstreken of de steriele verpakking véor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

Verwijder de beschermslang pas direct véor de biopsie om onbedoeld letsel door de scherpe punt te voorkomen.

Voer geen "blanco shots" uit met een ingebrachte biopsienaald. Het activeren van het biopsieapparaat in de lucht en niet in het weefsel
kan leiden tot beschadiging van de punt van de canule en afbreuk doen aan de correcte en veilige functionaliteit van de biopsienaald.
Oefen geen extreme kracht uit op de biopsienaald, met name niet als de stilet uit de canule steekt nadat het biopsieapparaat "single
shot" is gebruikt. Dit kan ertoe leiden dat de stilet of de canule verbuigt. Een sterk verbogen biopsienaald kan de correcte en veilige
functionaliteit van het product aantasten en moet worden vervangen.

De biopsienaalden zijn niet MR-compatibel. Zorg er voor gebruik in een MRI-omgeving voor dat de biopsie alleen buiten de 5-Gauss-
lijn wordt uitgevoerd en er een MR-compatibele coaxiale canule (zie tab. 1 CC[xx][yyy]MR) gebruikt wordt om de doelpositie te bepalen.
De biopsienaald is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik en hersterilisatie brengen de
veilige functionaliteit in gevaar en kunnen leiden tot kruisbesmetting van de patiént of mankementen van het product.

De gebruikte biopsienaald moet met weer aangebrachte beschermslang of met andere geschikte middelen worden afgevoerd om letsel
of biologisch gevaarlijke besmetting te voorkomen.

Voorzorgsmaatregelen

De garantie geldt uitsluitend voor het beoogde gebruik van het product.

De fabrikant beveelt geen bepaalde naaldgrootte voor biopsie aan. Medisch deskundigen zijn verantwoordelijk voor de keuze van de
juiste maat, athankelijk van de patiént die gediagnosticeerd moet worden.

Neem ook de gebruiksaanwijzingen van compatibele biopsieapparaten en coaxiale canules in acht. De fabrikant aanvaardt geen
aansprakelijkheid of garantie voor het gebruik met niet-compatibele medische producten.

Controleer elke naald voordat deze gebruikt wordt op beschadigingen van de punt of een verbogen canule die een correcte functionaliteit
zouden belemmeren. Gebruik geen beschadigde of verbogen naalden.

Het gebruik van een biopsienaald bij dicht weefsel (b.v. prostaat) kan ertoe leiden dat de stilet verbuigt, met name bij kleinere diameters
en na het uitvoeren van meerdere biopsies. Sterk verbogen biopsienaalden moeten door nieuwe worden vervangen.

Volgens de Europese verordening inzake medische hulpmiddelen (2017/745) is de fabrikant verplicht u te informeren over het volgende:
Alle ernstige incidenten die zich in verband met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan, worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént woonachtig is.

Aanwijzing: Ernstige incidenten zijn het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, of de tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon. Daarbij is het niet van belang of deze zich
hebben voorgedaan of zich voor hadden kunnen doen. De exacte definitie is te vinden in MDR 2017/745 artikel 2 (65).

Omgevingscondities voor de opslag

Temperatuur /R/ 10-25°C
Vocht 20 - 50 % r.h. (niet-condenserend)
Houdbaarheid g 3 jaar

AANWIJZING:

De steriliteit en de functionaliteit worden niet aangetast wanneer de opslagtemperatuur gedurende een korte periode buiten de
aangegeven omgevingscondities valt, zolang de gemiddelde opslagcondities gedurende de desbetreffende periode aan de specificaties
voldoen.

Voor de werking gelden geen beperkte omgevingscondities.

Voor het transport kunnen verpakkingen gedurende een beperkte periode aan omgevingscondities worden blootgesteld die buiten de
voor de opslag aangegeven omgevingscondities vallen.

Technische gegevens / Beschikbare varianten
Zie tab. 1.
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NORSK

Tiltenkt bruk

Biopsinalen er beregnet for uttak av blgtvevspraver til histologisk undersgkelse.
Den er utelukkende bestemt til bruk med et kompatibelt gjenbrukbart biopsiapparat.
Den er beregnet for engangsbruk og midlertidig invasiv bruk.

¢ Indikasjoner
Indikasjoner er abnormiteter i blatvev som bryst, prostata, lever, nyre, lunge eller skjoldbruskkjertelen.

* Kontraindikasjoner
Ikke beregnet for bruk pa knokler, i hjerte-kretslgp-systemet og pa det sentrale nervesystemet.
Ikke beregnet for bruk pa ungdom, barn, spedbarn og nyfaedte.
Yiterligere kontraindikasjoner er blgdningsforstyrrelser og antikoagulasjonsbehandling. Ved gkt risiko er bruken underlagt beslutning fra
det medisinske fagpersonellet.

e Gjenvarende risiko og bivirkninger
Gjenveerende risiko og ugnskede bivirkninger er utbredelse av tumor ved forskyvning av vev eller celler og generelle punkteringsrelaterte
komplikasjoner som blgdning, infeksjon, skade pa tilstatende vev/organ og smerter, samt pneumotoraks og luftemboli ved bruk pa
lungene.

o Tiltenkt bruker
Tiltenkte brukere er medisinsk fagpersonell (leger).

¢ Pasientmalgruppe
Pasientmalgruppen er voksne.

Klinisk bruk

Synlighet ved hjelp av ultralyd eller rentgen (mammografi, datatomografi CT).

3D roterende avfasing av kanylene (spesiell avfasing i spissen) for optimal biopsikvalitet.

WingTip-Trocar®-spiss (type EC-T) for optimert vevpenetrering og gkt presisjon.

Patentert nalebeskyttelse garanterer sikker handtering og forhindrer mulig kontaminering mellom enheten og kanylen.

Beskrivelse

BIP EvoCore® biopsinalen er laget av rustfritt stal av medisinsk kvalitet og bestar av en indre stilett med et 19 mm prgvetakingshakk, som
er tilgjengelig med en skra tupp (type EC) eller med WingTip-Trocar®-tupp (type EC-T), en ytre kanyle og et beskyttende rgr, som er
forbundet med plastnaleholderen. Se fig. 2.

Den ytre kanylen er forsynt med dybdemarkeringer i centimeter for direkte visuell bedgmmelse av inntrengningsdybden.

BIP EvoCore® biopsinalen er steril, individuelt pakket i peel-poser og tilgjengelig i forskjellige diameter og lengder (se fig. 8, tab. 1).
Salgsenhetene er i tillegg pakket i en beskyttende pappeske.

Kompatibilitet

BIP EvoCore® biopsinalen er beregnet for bruk i kombinasjon med BIP EvoCore® og BARD® Magnum® biopsiapparater.

BIP EvoCore® biopsinalen kan brukes i kombinasjon med kompatible BIP koaksialkanyler (se tab. 1).

BIP EvoCore® biopsinalen kan brukes under konvensjonelle avbildningsmetoder ved bruk av ultralyd eller rentgen (mammografi,
datatomografi CT).

Anvendelse

1. Klargjering av pasienten

Prosedyren skal utfgres under bruk av aseptiske teknikker. Biopsien utferes som regel gjennom frisk, uskadet hud. Ved bruk av en
biopsinal med stor diameter skal det etter brukerens vurdering fgrst foretas et snitt med skalpell. | tillegg til den ngdvendig informasjon
om risikoen for pasienten kan en adekvat lokalbedgvelse gjennomfgres etter brukerens vurdering.

2. Stramme biopsiapparatet - fig. 3

Stram biopsiapparatet fullstendig med to |oft.

3. Uttak av biopsinalen fra den sterile forpakningen

Kontroller steril emballasje og produkt med hensyn til holdbarhetsdatoen og synlige skader fgr bruk.

Apen Peel-posen pa enden med markeringene (se fig. 1):

e Trekk forst opp forseglingen i de to hjgrnene fra midten og utover N m .
L e

e Trekk deretter Peel-posen jevnt pa %r og ta ut produktet aseptisk.
4. Innsetting av biopsinalen - fig. 4
Apne huset til biopsiapparatet og sett nalen med naleholderen pa de to faringsboltene som stikker opp. Lukk husdekselet igjen.
5. Fjerne det beskyttende roret - fig. 5 til 7
Drei handtaket til det beskyttende rgret forsiktig med 90° i valgfri retning, til du kjenner det bryte av. Fjern det beskyttende rgret fra nalen
og legg det til side.
6. Innfering i vevet
Innfaring av nalen i kroppen bgr utfgres under veiledning av en passende kompatibel avbildningsmetode.
Nar biopsinalen brukes uten koaksialkanyle, stikkes nalen inn direkte og posisjoneres for uttak av vev.
Nar biopsinalen brukes i kombinasjon med en koaksialkanyle, ma koaksialkanylen farst stikkes inn til malet og stiletten trekkes ut.
Biopsinalen fgres deretter frem til anslaget inn gjennom koaksialkanylen, og posisjoneres for uttak av vev.
Bruken av en BIP koaksialkanyle er valgfritt, men anbefales i tilfelle av en multippel biopsi for & minimere traumatiseringen og risikoen for
en potensiell spredning av svulsten. Sgrg for at den riktige koaksialkanylen (stgrrelse og diameter) anvendes for biopsinalen som brukes
(se tab. 1).
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7. Gjennomfgring av biopsien og uttak av vevsprgven

Folg bruksanvisningen til biopsiapparatet som brukes.

8. Kassering

Avhendes i henhold til lokale bestemmelser og sikkerhetsforskrifter.

REACH-erkleeringen pa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ ma overholdes.

AVarselanvisninger

Sikkerheten og ytelsesevnen til de indikerte organene er bevist ved hjelp av tilstrekkelige kliniske data. Nar produktet skal brukes pa
andre lignende mykdeler, med unntak av kroppsregionene oppfart som kontraindikasjoner, avhenger sikker bruk av avgjerelsene til
medisinsk personell.

Biopsinalen skal ikke lenger brukes og ma kasseres nar produktet er skadet eller holdbarhetsdatoen er overskredet eller den sterile
emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet.

Fjern det beskyttende rgret farst umiddelbart far biopsien, for & unnga utilsiktet skade fra den skarpe spissen.

Ikke ta "blanke skudd" med en innsatt biopsinal. A utlzse biopsiapparatet i luften, ikke i vev, kan fare til skade p& kanylespissen og
svekke den korrekte og sikre funksjonaliteten til biopsinalen.

Ikke bruk ekstrem kraft pa biopsinalen, spesielt ikke nar stiletten stikker ut fra kanylen etter "enkeltskudd" av biopsiapparatet. Dette kan
fare til at stiletten eller kanylen blir bayd. En sterkt bgyd biopsinal kan svekke den korrekte og sikre funksjonaliteten til produktet og ma
skiftes ut.

Biopsinalene er ikke MR-kompatible. For bruk i en MRT-omgivelse ma du sgrge for at biopsien kun gjennomfgres utenfor 5-Gauss-
linjen og at det brukes en MR-kompatibel koaksialkanyle (se tab. 1, CC[xx][yyy]MR) for & bestemme malposisjonen.

Biopsinalen er beregnet for engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk og ny sterilisering svekker den sikre funksjonaliteten og kan
fare til kryssinfeksjoner av pasienten eller materialsvikt pa produktet.

Den brukte biopsinalen ma kastes med det beskyttende roret festet pa nytt eller med andre egnede tiltak for & unnga skade eller
biologisk farlig kontaminering.

Forholdsregler

- Garantien gjelder utelukkende for den forskriftsmessige bruken av produktet.

Produsenten gir ingen anbefaling for en bestemt biopsinalestarrelse. Medisinsk fagpersonell er ansvarlig for valget av riktig sterrelse

avhengig av pasienten som skal diagnostiseres.

Felg ogsa bruksanvisningene til kompatible biopsiapparater og koaksialkanyler. Produsenten overtar intet ansvar og garanti ved bruk

av ikke-kompatible medisinske produkter.

Kontroller hver nal fer bruk for skader pa spissen eller en bgyd kanyle, som kan forhindre den forskriftsmessige funksjonaliteten. lkke

bruk skadde eller bgyde naler.

Bruk av en biopsinal i tett vev (f.eks. prostata) kan fere til at stiletten bayer seg, spesielt ved mindre diameter og etter gjennomfaring av

flere biopsier. Sterkt bgyde biopsinaler ma skiftes ut med nye.

- I henhold til den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (2017/745) er produsenten forpliktet til & informere deg om falgende:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatti sammenheng med det medisinske produktet ma rapporteres til produsenten og den ansvarlige
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Merknad: Alvorlige hendelser er dgd av en pasient, bruker eller en annen person, eller midlertidig eller permanent alvorlig forverring av
helsen til en pasient, bruker eller en annen person. Det er irrelevant om disse har skjedd eller kunne ha skjedd. Den ngyaktige
definisjonen finnes i MDR 2017/745 artikkel 2 (65).

Omgivelsesbetingelser for lagrin

Temperatur /R/ 10-25°C
Fuktighet 20 — 50 % r.h (ikke kondenserende)
Holdbarhet % 3 ar

MERKNAD:

- Sterilitet og funksjonalitet vil ikke bli kompromittert hvis lagertemperaturen er utenfor de angitte omgivelsesbetingelsene i en kort periode,
sa lenge de gjennomsnittlige lagringsforholdene over den respektive perioden tilsvarer spesifikasjonene.

- For bruken gjelder ingen begrensede omgivelsesbetingelser.

- For transporten kan forpakningene i en begrenset periode utsettes for omgivelsesbetingelser som ligger utenfor de som er angitt for
lagringen.

Tekniske data / Tilgjengelige varianter
Se tab. 1.
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POLSKI

Przeznaczenie

Igta do biopsji stuzy do pobierania probek tkanek miekkich na potrzeby przeprowadzania badan histologicznych.
Mozna jej uzywac¢ wylgcznie w potgczeniu z kompatybilnym urzgdzeniem do biopsji wielokrotnego uzytku.

Jest ona przeznaczona do jednorazowego uzytku i do chwilowego zastosowania inwazyjnego.

o Wskazania
Wskazania stanowig anomalie w tkankach miekkich np. piersi, prostaty, watroby, nerek, ptuca czy tarczycy.

* Przeciwwskazania
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania na kosci, uktadzie sercowo-naczyniowym ani centralnym uktadzie nerwowym.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy, dzieci, niemowlgt i noworodkéw.
Inne przeciwwskazania to zaburzenia krzepniecia krwi i leczenie przeciwzakrzepowe. W przypadku podwyzszonego ryzyka mozliwosé
stosowania produktu jest uzalezniona od decyzji personelu medycznego.

¢ Ryzyko rezydualne i dziatania niepozadane
Ryzyko rezydualne i dziatania niepozgdane to rozsiew guza w wyniku przemieszczenia tkanki lub komérek oraz ogélne powiktania
zwigzane z nakiuciem, takie jak krwawienie, zakazenie, uszkodzenie sagsiedniej tkanki/narzadu i bdl, a takze odma optucnowa i zator
powietrzny w przypadku zastosowania na ptucach.

e Przeznaczeni uzytkownicy
Przeznaczeni uzytkownicy to personel medyczny (lekarze).

* Docelowa grupa pacjentow
Docelowg grupg pacjentéw sg osoby doroste.

Korzys¢ kliniczna

Widocznos$¢ w badaniu ultrasonograficznym lub rentgenowskim (mammografia, tomografia komputerowa CT).

Rotacyjne szlifowanie 3D kaniul (specjalny szlif na koncéwce) w celu zapewnienia optymalnej jakosci biopsiji.

Koncéwka WingTip-Trocar® (typ EC-T) dla optymalnej penetraciji tkanek i zwiekszonej doktadnosci celowania.

Opatentowana ochrona igty zapewnia bezpieczng obstuge i zapobiega ewentualnemu skazeniu miedzy urzgdzeniem a kaniula.

Opis

Igta do biopsji BIP EvoCore® jest wykonana ze stali nierdzewnej klasy medycznej i sktada sig z wewnetrznego trzpienia z 19-milimetrowym
wycieciem na probke — dostepnego z fazowang koncowka (typ EC) lub z koricowkg WingTip-Trocar® (typ EC-T) — zewnetrznej kaniuli i
wezyka ochronnego potgczonego z plastikowym uchwytem igly. Patrz ilustracja 2.

Kaniula zewnetrzna ma oznaczenia gtebokosci (podane w centymetrach) umozliwiajace bezposrednig ocene wzrokowg gtebokosci
penetracji.

Igta do biopsiji BIP EvoCore® jest sterylna, pakowana pojedynczo w torebki rozdzierane i dostepna w réznych $rednicach i dtugosciach
(patrz ilustracja 8, tabela 1). Jednostki sprzedazowe sg dodatkowo zapakowane w karton.

Kompatybilnos¢

Igta do biopsji BIP EvoCore® jest przeznaczona do uzycia w potgczeniu z urzadzeniami do biopsji BIP EvoCore® i BARD® Magnum®.
Igty do biopsji BIP EvoCore® mozna uzywac w potaczeniu z kompatybilnymi kaniulami koncentrycznymi BIP (patrz tabela 1).

Igte do biopsji BIP EvoCore® mozna stosowaé¢ w konwencjonalnych technikach obrazowania z uzyciem ultradzwigkéw lub promieniowania
rentgenowskiego (mammografia, tomografia komputerowa CT).

Zastosowanie

1. Przygotowanie pacjenta

Procedure przeprowadza sie przy zastosowaniu technik aseptycznych. Biopsja odbywa si¢ z reguty przez zdrowg, nienaruszong skore.
W przypadku stosowania igly do biopsji o duzej $rednicy nalezy wcze$niej — wedtug oceny uzytkownika — wykonaé nacigcie skalpelem.
Oprécz przekazania pacjentowi niezbednych informacji dotyczacych zagrozen, mozna — wedtug oceny uzytkownika — zastosowac
odpowiednie znieczulenie miejscowe.

2. Napinanie urzadzenia do biopsji — ilustracja 3

Catkowicie napig¢ urzadzenie do biopsji dwoma pociggnigciami.

3. Wyjmowanie igly do biopsji ze sterylnego opakowania

Przed uzyciem sprawdzi¢ sterylne opakowanie i produkt pod kgtem daty waznosci i widocznych uszkodzen.

Otworz torebke do sterylizacji na koncu z oznaczeniami (patrz ilustracja 1):

* Najpierw rozerwij uszczelnienie na dwdch rogach od srodka na zewnatrz N m .
L A

« Nastepnie rownomiernie rozerwij torebke do sterylizacji g i wyciggnij produkt w aseptyczny sposéb.
4. Wkiadanie igly do biopsji — ilustracja 4
Otworzy¢ obudowe urzadzenia do biopsji i natozy¢ igte z uchwytem na dwa pionowe trzpienie prowadzace. Zamkng¢ pokrywe obudowy.
5. Zdejmowanie wezyka ochronnego - ilustracje od 5 do 7
Ostroznie obrdci¢ uchwyt wezyka ochronnego o 90° w dowolnym kierunku, az do jego wyczuwalnego oderwania. Zdjg¢ wezyk ochronny
z igly i odtozy¢ go na bok.
6. Wprowadzanie w tkanke
Wprowadzanie igty do ciata powinno odbywac sie pod kontrolg odpowiedniej, kompatybilnej procedury obrazowania.
Przy uzywaniu igly bez kaniuli koncentrycznej igte wkiuwa sie bezposrednio i odpowiednio ustawia do pobrania prébki tkanki.
Przy uzywaniu igty w potgczeniu z kaniulg koncentryczng nalezy najpierw wprowadzi¢ kaniule koncentryczng do celu i wyciggna¢ trzpien.
Igte do biopsji nalezy nastepnie wprowadzi¢ przez kaniule do oporu i odpowiednio ustawi¢ do pobrania prébki tkanki.
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Uzycie kaniuli koncentrycznej BIP jest opcjonalne, lecz zalecane w przypadku biopsji wielokrotnych w celu zminimalizowania urazu i
ryzyka potencjalnego rozsiewu guza. Upewni¢ sie, ze do uzywanej igly do biopsji uzywana jest wiasciwa kaniula koncentryczna (rozmiar
i Srednica, patrz tabela 1).

7. Wykonanie biopsiji i pobranie prébki tkanki

Nalezy przestrzegaé instrukcji uzytkowania stosowanego urzgdzenia do biopsji.

8. Utylizacja

Zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi regulacjami i przepisami bezpieczenstwa.

Nalezy przestrzegaé deklaracji REACH na stronie https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

AWskazéwki ostrzegawcze

Dla narzadéw podanych we wskazaniach bezpieczenstwo i skutecznos¢ potwierdzono na podstawie odpowiednich danych klinicznych.
Jezeli produkt ma by¢ wykorzystywany do pobierania innych tkanek miekkich, z wyjgtkiem obszaréw ciata wymienionych w
przeciwwskazaniach, pracownik stuzby zdrowia podejmuje decyzje o bezpieczenstwie zastosowania urzadzenia.

Igty do biopsji nie wolno uzywac¢ i nalezy jg zutylizowac¢, gdy produkt jest uszkodzony lub minat jego termin waznosci lub gdy przed
uzyciem doszto do uszkodzenia lub niezamierzonego otwarcia sterylnego opakowania.

Wezyk ochronny mozna zdjg¢ dopiero bezposrednio przed biopsja, aby unikng¢ przypadkowego zranienia ostrg kofcowka.

Nie nalezy wykonywac ,pustych wystrzatow” z wtozong igtg do biopsji. Uruchomienie urzgdzenia do biopsji w powietrzu, a nie w tkance,
moze spowodowac uszkodzenie koncowki kaniuli i negatywnie wptyngé na prawidtowe i bezpieczne dziatanie igty do biopsiji.

Nie nalezy przyktada¢ bardzo duzej sity do igly do biopsji, zwtaszcza jesli po ,pojedynczym wystrzale” urzadzenia do biopsji z kaniuli
wystaje trzpien. Moze to spowodowac wygiecie trzpienia lub kaniuli. Mocno wygieta igta do biopsji moze negatywnie wptywa¢ na
prawidtowe i bezpieczne dziatanie produktu, w zwigzku z czym nalezy jg wymienic.

Igty do biopsji nie sg kompatybilne z serig MR. W przypadku stosowania w $rodowisku MRT nalezy upewni¢ sig, ze biopsja jest
wykonywana wytgcznie poza linig 5 Gaussa oraz ze zastosowano kaniule koncentryczng kompatybilng z serig MR (patrz tabela 1,
CC[xx][yyy]MR) do okreslenia pozycji docelowe;.

Igta do biopsiji jest jednorazowego uzytku i nie wolno jej uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie i ponowna sterylizacja zagrazajg
bezpiecznemu dziataniu i mogg skutkowac zakazeniem krzyzowym pacjenta lub uszkodzeniem materiatu, z ktérego wykonany jest
produkt.

Aby zapobiec zranieniu lub skazeniu biologicznemu, zuzytg igte do biopsji nalezy zutylizowa¢ wraz z zatozonym wezykiem ochronnym
lub w inny odpowiedni sposéb.

Srodki ostroznosci

Gwarancja dotyczy wylgcznie zastosowania produktu zgodnego z przeznaczeniem.

Producent nie podaje zadnych zaleceh dotyczacych konkretnego rozmiaru igty do biopsji. Za dob6r wtasciwego rozmiaru w zaleznosci
od diagnozowanego pacjenta odpowiedzialny jest personel medyczny.

Nalezy réwniez zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania kompatybilnych urzgdzen do biopsiji i kaniul koncentrycznych. Producent nie
ponosi odpowiedzialno$ci ani nie udziela gwarancji w przypadku stosowania produktu z niekompatybilnymi wyrobami medycznymi.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazdg igte pod katem uszkodzen koncoéwki lub wygiecia kaniuli, co uniemozliwiatoby jej prawidtowe
dziatanie. Nie uzywa¢ uszkodzonych ani wygietych igiet.

Uzycie igly do biopsji na gestej tkance (np. prostacie) moze spowodowa¢ wygiecie trzpienia, zwltaszcza w przypadku mniejszych $rednic
i wykonania wielu biopsji. Mocno wygiete igly do biopsji nalezy wymieni¢ na nowe.

Zgodnie z europejskim rozporzgdzeniem dotyczgcym wyrobdw medycznych (2017/745), producent zobowigzuje sie do informowania o
nastepujacych kwestiach:

Wszystkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem medycznym, muszg by¢ zgtaszane do producentow i wtasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje sig uzytkownik i/lub pacjent.

Wskazéwka: poprzez powazne zdarzenia rozumie si¢ Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby albo chwilowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby. Nie ma znaczenia, czy zdarzenia te wystgpity czy mogly wystgpic.
Doktadna definicja znajduje sie w MDR 2017/745 art. 2 (65).

Warunki srodowiskowe przechowywania

Temperatura /R/ 10-25°C
20-50% wilgotnosci wzglednej (bez
Wilgotnosé > kondensacji)
Trwalosé a 3 lata
WSKAZOWKA:

Sterylno$¢ i funkcjonalnos$é nie ulegajg pogorszeniu, jesli temperatura przechowywania przez krétki okres znajduje sie poza wartosciami
okreslonych warunkoéw srodowiskowych, o ile Srednie warunki przechowywania w danym okresie spetniajg wymagania specyfikacji.
Do dziatania nie majg zastosowania zadne ograniczone warunki sSrodowiskowe.

Przez ograniczony czas opakowania moga by¢ wystawiane na dziatanie warunkéw s$rodowiskowych innych niz okreslone dla
przechowywania.

Dane techniczne / Dostepne warianty
Patrz tabela 1.
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CESKY

Uréeni ucelu

Biopticka jehla je uréena k odbéru vzorkd mékkych tkani pro histologické vysSetfeni.

Je ur€ena pouze pro pouziti s kompatibilnim bioptickym pfistrojem pro opakované pouziti.
Je uréena k jednorazovému pouziti a k do€asné invazivni aplikaci.

¢ Indikace
Indikaci jsou anomalie mékkych tkani, napfiklad prsu, prostaty, jater, ledvin, plic nebo &titné zlazy.

¢ Kontraindikace
Neni uréena pro pouziti na kostech, v kardiovaskularnim systému a u centralniho nervového systému.
Neni uréena pro mladistvé, déti, kojence a novorozence.
Dal$imi kontraindikacemi jsou poruchy srazlivosti krve a antikoagulaéni Ié¢ba. V pfipadé zvySeného rizika schvaluje pouzivani Iékafsky
specialista.

e Zbytkova rizika a vedlejsi ucinky
Zbylymi riziky a nezadoucimi vedlejSimi ucinky jsou $Sifeni nadoru v disledku dislokace tkané nebo bunék a obecné komplikace spojené
s punkci, jako je krvaceni, infekce, poranéni pfilehlé tkané/organu a bolest, a také pneumotorax a vzduchova embolie pfi aplikaci na
plicich.

o Predpokladani uzivatelé
PFfedpokladani uzivatelé jsou |ékarsti specialisté (Iékafi).

¢ Cilova skupina pacientt
Cilovou skupinou pacientl jsou dospéli lidé.

Klinické pouziti

Viditelnost ultrazvukem nebo rentgenem (mamografie, pocitacova tomografie CT).

3D rotaéni broueni kanyl (specialni brouseni na Spicce) pro optimalni kvalitu biopsie.

Hrot WingTip-Trocar® (typ EC-T) pro optimalni prinik do tkané a vyssi pfesnost zaméfeni.

Patentovana ochrana jehly zajiStuje bezpecnou manipulaci a zabrariuje mozné kontaminaci mezi pfistrojem a kanylou.

Popis

Biopticka jehla BIP EvoCore® je vyrobena z Iékafské nerezové oceli a sklada se z vnitfniho vodiciho dratu s 19 mm drazkou na vzorek,
ktery je k dispozici se zkosenym hrotem (typ EC) nebo s hrotem WingTip-Trocar® (typ EC-T), vnéjsi kanyly a ochranné hadi¢ky pfipojené
k plastovému drzaku jehly. Viz obr. 2.

Vnéjsi kanyla je opatfena znackami hloubky v centimetrech pro pfimé vizualni posouzeni hloubky praniku.

Biopticka jehla BIP EvoCore® je sterilni, jednotlivé balena v samolepicich saccich a dostupna v riiznych priamérech a délkach (viz obr. 8,
tab. 1). Prodejni jednotky jsou navic zabaleny v ochranném kartonu.

Kompatibilita

Biopticka jehla BIP EvoCore® je uréena k pouziti v kombinaci s bioptickymi pistroji BIP EvoCore® a BARD® Magnum®.
Bioptickou jehlu BIP EvoCore® Ize pouZivat v kombinaci s kompatibilnimi koaxialnimi kanylami BIP (viz tab. 1).

Bioptickou jehlu BIP EvoCore® Ize pouzivat s konvenénimi zobrazovacimi metodami pomoci ultrazvuku, rentgenu (mamografie,
pocitacoveé tomografie CT).

Pouziti

1. Priprava pacienta

Metodu je tfeba provadét aseptickymi technikami. Biopsie se zpravidla provadi pfes zdravou neporusenou pokozku. PFi pouziti bioptické
jehly velkého praméru by mél byt pfedem proveden fez skalpelem podle uvazeni uzivatele. Kromé nezbytného pouceni pacienta o rizicich
Ize dle uvazeni uzivatele provést adekvatni lokalni anestezii.

2. Natazeni bioptického pfristroje — obr. 3

Biopticky pfistroj se dvéma zdvihy zcela natahne.

3. Vyjmuti bioptické jehly ze sterilniho obalu

Pfed pouzitim zkontrolujte sterilni obal a vyrobek z hlediska data expirace a viditelného poSkozeni.

Samolepici saéek oteviete na konci s oznacenim (viz obr. 1):

. [ T A
e Nejprve nasadte t&snéni na oba rohy od stfedu smérem ven N m .

L e

e Poté rovnomérné stahnéte samolepici sacek %r a vyrobek asepticky vyjméte.
4. Vlozeni bioptické jehly — obr. 4
Oteviete pouzdro bioptického pfistroje a nasadte jehlu s drzakem jehly na dva svislé vodici €epy. Pouzdro pfistroje opét zaviete.
5. Vyjmuti ochranné hadi¢ky — obr. 5 az 7
Opatrné otacejte rukojeti ochranné hadicky o 90° v libovolném sméru, dokud se znatelné neodlomi. Sejméte ochrannou hadi¢ku z jehly
a odlozte ji stranou.
6. Vpraveni do tkané
Zavadéni jehly do téla by mélo probihat pod kontrolou vhodného kompatibilniho zobrazovaciho postupu.
PFi pouziti bioptické jehly bez koaxialni kanyly se jehla zapichne pfimo a v poloze, uré¢ené k odbéru tkané.
PFi pouziti bioptické jehly v kombinaci s koaxialni kanylou je tfeba nejprve zavést koaxialni kanylu k cili a vytahnout vodici drat. Biopticka
jehla se pak zavede kanylou tak daleko, jak to jen jde, a umisti se do polohy pro odbér vzorku tkané.
Pouziti koaxialni kanyly BIP neni povinné, ale doporucuje se v pfipadé vice€etnych biopsii, aby se minimalizovalo trauma a riziko mozného
Sifeni nadoru. Ujistéte se, Ze je pouzita spravna koaxialni kanyla (velikost a primeér) pro zavedenou bioptickou jehlu (viz tab. 1).
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7. Provedeni biopsie a odbér vzorku tkané

Postupujte podle navodu k pouziti pfisluSsného pouzitého bioptického zafizeni.

8. Likvidace

Zlikvidujte v souladu s mistnimi ustanovenimi a bezpe€nostnimi predpisy.

Je tfeba dodrzovat prohlaseni REACH na adrese https://www.bipmedical.com/en/about-us/reqgulations/.

Athrainé pokyny

Pro organy uvedené v indikacich byla prokazana bezpeénost a efektivnost dostate¢nymi klinickymi udaji. Pokud ma byt pfipravek pouzit
na jiné podobné meékké tkané, s vyjimkou téch oblasti téla, které jsou uvedeny jako kontraindikace, zavisi bezpe¢né pouziti na
rozhodnuti Iékafského odborného personalu.

Biopticka jehla se jiz nesmi pouzivat a musi byt zlikvidovana, pokud byl vyrobek poskozen nebo uplynulo datum expirace nebo byl
sterilni obal pfed pouzitim poSkozen nebo neumysiné otevren.

Odstrarite ochrannou hadi¢ku az bezprostfedné pfed biopsii, abyste se nedopatfenim nezranili o ostry hrot.

Nevyjimejte ,prazdné injekce” se zavedenou bioptickou jehlou. Vystreleni bioptického zafizeni do vzduchu, nikoli do tkané, mlze
poskadit hrot kanyly a ovlivnit spravnou a bezpe¢nou funkci bioptické jehly.

Na bioptickou jehlu nevyvijejte extrémni silu, zejména pokud vodici drat vy¢niva z kanyly po ,jednorazovém vystfelu bioptického
zafizeni. To muze zpUsobit zahnuti vodiciho dratu nebo kanyly. Silné ohnuta biopticka jehla mize narusit spravnou a bezpec¢nou
funkénost vyrobku a musi byt vyménéna.

Bioptické jehly nejsou kompatibilni s magnetickou rezonanci. Pro pouziti v prostfedi MRI zajistéte, aby se biopsie provadéla pouze
mimo linii 5 Gauss, a aby se k ur€eni cilové polohy pouzila koaxialni jehla kompatibilni s magnetickou rezonanci (viz tab. 1,
CCxx][yyyIMR).

Biopticka jehla je urena k jednorazovému pouziti a nesmi se sterilizovat opakované. Opakované pouziti a opakovana sterilizace
ohrozuji bezpe€nou funkénost a mohou vést ke kfizové infekci pacienta nebo k selhani materialu vyrobku.

Pouzita biopticka jehla musi byt zlikvidovana véetné znovu pfipevnéné ochranné hadi¢ky nebo jinymi vhodnymi opatfenimi, aby se
zabranilo zranéni nebo nebezpecné biologické kontaminaci.

Bezpecnostni opatieni

- Zaruka plati vyhradné pro pouziti vyrobku v souladu s uréenym ucelem.

Vyrobce nedoporu€uje konkrétni velikost bioptické jehly. Za vybér spravné velikosti v zavislosti na diagnostikovaném pacientovi
odpovidaji zdravotnici.

Prectéte si také navod k pouziti kompatibilnich bioptickych pfistroji a koaxialnich kanyl. Vyrobce neprebira zadnou odpovédnost ani
zaruku pfi pouziti s nekompatibilnimi zdravotnickymi prostfedky.

Pfed pouzitim zkontrolujte kazdou jehlu, zda neni poSkozena nebo ohnutd, coz by branilo jejimu spravnému fungovani. Nepouzivejte
poskozené nebo ohnuté jehly.

Pouziti bioptické jehly na hustou tkar (napt. prostatu) mize zpusobit ohnuti vodiciho dratu, zejména u mensich praméru a po provedeni
vice biopsii. Silné ohnuté bioptické jehly musi byt vyménény za nové.

Podle evropského nafizeni o zdravotnickych prostredcich (2017/745) je vyrobce povinna informovat Vas o:

Veskeré zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti se zdravotnickym vyrobkem, musi byt hlaSeny vyrobci a pFisluSnému Ufadu
¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Upozornéni: Zavaznymi udalostmi jsou smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby nebo docasné nebo trvalé zavazné zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby. Neni pfitom podstatné, zda k nim doSlo nebo by k nim mohlo dojit. Pfesna
definice je uvedena v MDR 2017/745 ¢lanek 2 (65).

Podminky prostredi pro skladovani

Teplota /ﬂ[ 10-25°C
Vihkost 20 - 50 % r.h (nekondenzujici)
Zivotnost a 3 roky

UPOZORNEN!I:

- Sterilita a funkénost nejsou ovlivnény, pokud je skladovaci teplota po kratkou dobu mimo stanovené podminky prostfedi, pokud
pramérné podminky skladovani za pfislu§né obdobi odpovidaji specifikacim.

- Pro provoz nejsou stanoveny zadné omezené podminky prostfedi.

- Pri pfepravé mohou byt obaly po omezenou dobu vystaveny podminkam prostfedi, které neodpovidaji podminkam, uréenym pro
skladovani.

Technické udaje / Varianty k dispozici
Viz tab. 1.
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SLOVENSKY

Ugel pouzitia

Ihla na biopsiu je uréena na odber vzoriek makkého tkaniva na histologické vySetrenie.
Je ur€ena len na pouzitie s kompatibilnym pristrojom na biopsiu na opakované pouzitie.
Je uréena na jednorazové pouzitie a docasné invazivne pouzitie.

¢ Indikacie
Indikaciami su anomalie v makkych tkanivach, ako je prsnik, prostata, pecen, oblicky, plica alebo Stitna zl'aza.

o Kontraindikacie
Nie je ur€ené na pouzitie na kostiach, v kardiovaskularnom systéme a centralnom nervovom systéme.
Nie je ur€ené na pouzitie u mladeze, deti, dojciat a novorodencov.
Dal$imi kontraindikaciami st poruchy zréZanlivosti krvi a antikoagulaéna lie¢ba. V pripade zvy$eného rizika zavisi pouzitie od rozhodnutia
zdravotnickeho pracovnika.

e ZvysSkové rizika a vedlajSie ucinky
Medzi zvyskové rizika a neziaduce vedlajSie ucinky patri Sirenie nadoru v désledku dislokacie tkaniva alebo buniek a vSeobecné
komplikacie suvisiace s punkciou, ako je krvacanie, infekcia, poranenie prifahlého tkaniva/organu a bolesti, ako aj pneumotorax a
vzduchova embodlia pri pouziti na pldcach.

e Zamyslani pouzivatelia
Zamyslanymi pouzivatelmi su zdravotnicki pracovnici (lekarov).

» Cielova skupina pacientov
Cielovou skupinou pacientov su dospeli.

Klinicky prinos

Viditelnost pomocou ultrazvuku alebo réntgenu (mamografia, pocitacova tomografia CT).

3D rotaéné brusenie kanyl (Specialne brusenie hrotu) pre optimalnu kvalitu biopsie.

Hrot WingTip-Trocar® (typ EC-T) pre optimalizaciu preniknutia do tkaniva a zvy$enie presnosti zacielenia.

Patentovana ochrana ihly zaistuje bezpe€nu manipulaciu a zabranuje moznej kontaminacii medzi pristrojom a kanylou.

Popis

Ihla na biopsiu BIP EvoCore® je vyrobena z lekarskej nehrdzavejlcej ocele a pozostava z vnitorného mandrénu s 19 mm zarezom na
odber vzoriek, ktory je k dispozicii so skosenym hrotom (typ EC) alebo s hrotom WingTip-Trocar® (typ EC-T), vonkajSou kanylou a
ochrannou hadi¢kou pripojenou k plastovému drziaku ihly. Pozri obr. 2.

Vonkajsia kanyla je vybavena znackami hibky v centimetroch pre priame vizualne postdenie hibky vniknutia.

Ihla na biopsiu BIP EvoCore® je sterilna, jednotlivo zabalena v peelingovych vreckach a dostupna v réznych priemeroch a dizkach (pozri
obr. 8, tab. 1). Predajné jednotky su navySe zabalené v ochrannom karténe.

Kompatibilita

Ihla na biopsiu BIP EvoCore® je uréena na pouzitie v kombinécii s pristrojmi na biopsiu BIP EvoCore® a BARD® Magnum®.

Inla na biopsiu BIP EvoCore® sa moZe pouzit v kombinacii s kompatibilnymi BIP koaxialnymi kanylami (pozri tab. 1).

Ihla na biopsiu BIP EvoCore® sa moze pouzit' pri konvenénych zobrazovacich metddach pomocou ultrazvuku alebo réntgenu (mamografia,
pocitatova tomografia CT).

Pouzitie

1. Priprava pacienta

Proces sa musi vykonavat pomocou aseptickych technik. Biopsia sa spravidla realizuje cez zdravu a nezranenu pokozku. Pri pouziti ihly
na biopsiu s velkym priemerom by sa mala podla uvazenia pouzivatela vopred vykonat incizia skalpelom. Okrem potrebnych informacii
o rizikach pre pacienta je mozné podla uvazenia pouzivatela vykonat’ adekvatnu lokalnu anestéziu.

2. Napnutie pristroja na biopsiu — obr. 3

Pristroj na biopsiu Uplne napnite dvomi zdvihmi.

3. Odstranenie ihly na biopsiu zo sterilného obalu

Pred pouzitim skontrolujte na steriinom obale a produkte datum spotreby a viditelné poskodenia.

Odlupovacie vrecko otvorte na konci so zna¢kami (pozri obr. 1):

e Najskor roztiahnite zvar v oboch rohoch od stredu smerom von N m .
L el

e Odlupovacie vrecko nasledne roztvorte %{ a asepticky vyberte produkt.
4. Vlozenie ihly na biopsiu — obr. 4
Teleso pristroja na biopsiu otvorte a vlozte ihlu s drziakom na ihlu na dva vy¢nievajuce vodiace ¢apy. Znova zatvorte kryt.
5. Odstranenie ochrannej hadicky — obr. 5 az 7
Opatrne otacajte rukovat ochrannej hadi¢ky o 90° v lubovolnom smere, az kym sa citelne neodlomi. Odstrarite ochrannu hadi¢ku z ihly
a odlozte ju.
6. Zavedenie do tkaniva
Zavedenie ihly do tela sa méa vykonavat pod kontrolou vhodnej kompatibilnej zobrazovacej metody.
Pri pouziti ihly na biopsiu bez koaxialnej kanyly sa ihla priamo vpichne a polohuje pre odber tkaniva.
Pri pouziti ihly na biopsiu v kombinacii s koaxialnou kanylou je potrebné najskér zaviest' koaxialnu kanylu do ciela a vytiahnut mandrén.
Ihla na biopsiu sa potom vlozi cez kanylu az na doraz a umiestni sa na odber vzorky tkaniva.
Pouzitie koaxialnej kanyly BIP je volitelné, ale odporuc¢a sa v pripade viacnasobnej biopsie, aby sa minimalizovali traumatizacia a riziko
potencialneho Sirenia nadoru. Uistite sa, Ze sa pouziva spravna koaxialna kanyla (velkost a priemer) pre pouzitu ihlu na biopsiu (pozri
tab. 1).
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7. Vykonanie biopsie a odobratie vzorky tkaniva

Dodrziavajte navod na pouzitie prislusného pristroja na biopsiu.

8. Likvidacia

Likvidaciu vykonavaijte v sulade s miestnymi predpismi a bezpe¢nostnymi predpismi.

Je potrebné dodrziavat vyhlasenie REACH na stranke https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

Athrainé upozornenia

Pre organy uvedené v indikaciach bola bezpe€nost a vykonnost preukazana na zaklade dostatocnych klinickych udajov. Ak sa ma
vyrobok pouzit na iné podobné makké tkaniva, okrem Casti tela uvedenych ako kontraindikacie, bezpecné pouzitie zavisi od rozhodnutia
odborného zdravotnickeho pracovnika.

Ihla na biopsiu sa viac nesmie pouzivat a musi sa zlikvidovat, ak je produkt poskodeny, uplynul datum spotreby, alebo sa pred pouzitim
poskadil alebo nahodne otvoril sterilny obal.

Ochrannu hadi¢ku odstrante az bezprostredne pred biopsiou, aby ste predisli nahodnému poraneniu ostrym hrotom.

Nevykonavaijte ziadne ,vystrely naprazdno“ s vloZzenou ihlou na biopsiu. Spustenie pristroja na biopsiu vo vzduchu, nie v tkanive, méze
poskadit’ hrot kanyly a zabranit spravnemu a bezpe¢nému fungovaniu ihly na biopsiu.

Nevyvijajte extrémnu silu na ihlu na biopsiu, najma ak mandrén vyénieva z kanyly po ,jedinom vystrele® pristroja na biopsiu. M6ze to
sposobit ohnutie mandrénu alebo kanyly. Velmi ohnuta ihla na biopsiu méze ovplyvnit spravnu a bezpeénu funkénost vyrobku a musi
sa vymenit.

Ihly na biopsiu nie su kompatibilné s MR. Pri pouziti v oblasti magnetickej rezonancie sa uistite, Ze biopsia sa vykonava len mimo linie
5-gauss a pouziva sa koaxialna kanyla kompatibilna s MR (pozri tab. 1, CC[xx][yyy]MR) na urcenie ciefovej polohy.

Ihla na biopsiu je ur€ena na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie a opatovna sterilizacia ohrozuju
bezpec€nu funkénost a mézu viest k prenosu infekcie u pacienta alebo zlyhaniu materialu vyrobku.

Pouzita ihla na biopsiu sa musi zlikvidovat s opatovne pripojenou ochrannou hadi¢kou alebo inym vhodnym spésobom, aby sa predislo
poraneniu alebo biologicky nebezpe&nej kontaminacii.

Bezpecnostné opatrenia

Zaruka sa vztahuje len na zamySlané pouZitie vyrobku.

Vyrobca neodporuca konkrétnu velkost bioptickej ihly. Zdravotnicki pracovnici su zodpovedni za vyber spravnej velkosti v zavislosti od
pacienta, ktory ma byt diagnostikovany.

Dodrziavaijte tiez navody na pouzitie kompatibilnych pristrojov na biopsiu a koaxialnych kanyl. Vyrobca neprebera Zziadnu zodpovednost
ani zaruku pri pouzivani s nekompatibilnymi zdravotnickymi pomdckami.

Pred pouzitim skontrolujte kazdu ihlu, ¢i nie je poskodeny hrot alebo ohnuta kanyla, ktora by branila spravnej funkénosti. Nepouzivajte
poskodené alebo ohnuté ihly.

Pouzitie ihly na biopsiu v pripade hustého tkaniva (napr. prostaty) méze viest k ohnutiu mandrénu, najma v pripade menSich priemerov
a po vykonani viacerych biopsii. Silne ohnuté ihly na biopsiu sa musia nahradit novymi.

Podla eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (2017/745) je vyrobca povinna informovat vas o nasledujucich
skuto€nostiach:

VSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti so zdravotnickou poméckou, sa musia nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Poznamka: Zavaznymi incidentmi su smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby alebo doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby. Pritom nezalezi na tom, &i k nim doslo alebo mohlo dbjst. Presnu definiciu
mozno najst v nariadeni 2017/745 o zdravotnych poméckach, ¢lanok 2 (65).

Podmienky pre skladovanie

Teplota /ﬂ[ 10-25°C
Vihkost 20 — 50 % rel. vih. (nekondenzujuca)
Zivotnost a 3 roky

POZNAMKA:

Sterilita a funk&nost’ nie su ohrozené, ak su skladovacie teploty kratkodobo mimo Specifikovanych okolitych podmienok, pokial su
priemerné skladovacie podmienky poc¢as tohto obdobia v ramci $pecifikacii.

Neexistuju ziadne obmedzené okolité podmienky pre prevadzku.

Obal méze byt na obmedzeny €as vystaveny okolitym podmienkam, ktoré s mimo Specifikacii pre skladovanie.

Technické udaje / Dostupné varianty
Pozri tab. 1.
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SRPSKI

Namena

Igla za biopsiju predvidena je za uzimanje uzoraka mekog tkiva za histolo$ki pregled.

Ona je namenjena iskljucivo za upotrebu sa kompatibilnim uredajem za biopsiju za viSekratnu upotrebu.
Predvidena je za jednokratnu upotrebu i za privremenu invazivnu primenu.

¢ Indikacije
Indikacije su anomalije u mekim tkivima kao $to su grudi, prostata, jetra, bubrezi, pluca ili titna Zlezda.

« Kontraindikacije
Nije predviden za primenu na kostima, u kardio-vaskularnom sistemu i na centralnom nervnom sistemu.
Nije predviden za primenu kod adolescenata, dece, male dece i novorodencadi.
Ostale kontraindikacije uklju€uju poremecaje zgruSavanja krvi i leCenje antikoagulansima. U slu€ajevima povec¢anog rizika, koris¢enje je
podlozno odluci medicinskog stru€nog lica.

* Preostali rizici i nuspojave
Preostali rizici i nezeljene nuspojave ukljucuju Sirenje tumora zbog dislokacije tkiva ili ¢elija i opSte komplikacije povezane sa punktiranjem
kao Sto su krvarenje, infekcija, povreda susednog tkiva/organa i bol, kao i pneumotoraks i vazdusna embolija kod primene na plu¢ima.

¢ Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su medicinski struénjaci (lekari).

¢ Ciljna grupa pacijenata
Ciljna grupa pacijenata su odrasli.

Klini¢ka korist

Vidljivost putem ultrazvuka ili rendgena (mamografija, kompjuterska tomografija CT).

3D rotaciono bruSenje kanila (specijalno brusenje na vrhu) za optimalni kvalitet biopsije.

WingTip-Trocar® vrh (tip EC-T) za optimizovanu penetraciju u tkivo i pove¢anu preciznost cilja.

Patentirana zastita igle garantuje bezbedno rukovanje i spreava moguéu kontaminaciju izmedu uredaja i kanile.

Opis

BIP EvoCore® igla za biopsiju izradena je od nerdajuceg &elika medicinskog kvaliteta i sastoji se od unutrasnjeg stileta koji je dostupan
sa urezom za uzorak od 19 mm, koji ima zako$eni vrh (tip EC) ili sa WingTip-Trocar® vrhom (tip EC-T), spoljnom kanilom i nasadenog
zastitnog creva (vidi sl. 2).

Spoljna kanila ima oznake dubine u centimetrima za direktnu vizuelnu procenu dubine prodiranja.

BIP EvoCore® igla za biopsiju je pojedinacno sterilno spakovan u Peel vre¢icama i dostupna u raznim preénicima i duzinama (vidi sl. 8,
Tab. 1). Prodajne jedinice su osim toga pakovane u zastitni karton.

Kompatibilnost

BIP EvoCore® igla za biopsiju predvidena je za upotrebu u kombinaciji sa BIP EvoCore® i BARD® Magnum® uredajima za biopsiju.

BIP EvoCore® igla za biopsiju moZe da se koristi u kombinaciji sa kompatibilnim BIP koaksijalnim kanilama (vidi Tab. 1).

BIP EvoCore® igla za biopsiju moZe da se koristi u konvencionalnim tehnikama kreiranja slike pomocu ultrazvuka ili rendgenskih zraka
(mamografija, kompjuterska tomografija CT).

Primena

1. Priprema pacijenta

Postupak mora da se sprovede uz upotrebu asepti¢nih tehnika. Biopsija se obi¢no izvodi kroz zdravu, nepovredenu kozu. Kod kori§éenja
igle za biopsiju velikog pre¢nika potrebno je prethodno napraviti rez skalpelom prema proceni korisnika. Osim potrebnih informacija o
rizicima za pacijenta odgovarajuca lokalna anestezija moze da se izvede u skladu sa procenom korisnika.

2. Zatezanje uredaja za biopsiju - sl. 3

Potpuno zategnite uredaj za biopsiju sa dva prolaza.

3. Vadenije igle za biopsiju iz sterilnog pakovanja

Sterilno pakovanje i proizvod pre upotrebe proveriti u pogledu roka upotrebe i vidljivih oStecenja.

Otvorite Peel vre€icu na kraju sa oznakama (vidi sl. 1):

e [ T
v s . . . . 1
e Prvo zapecacéeni deo na oba ugla povucite na gore od sredine prema spolja Jl !J .
L b |

e Zatim ravnomerno otvorite Peel vre€icu prema gore i asepti¢no izvadite proizvod.
4. Umetanje igle za biopsiju — sl. 4
Otvoriti kuciste uredaja za biopsiju i pomoc¢u drzacéa igle nataknuti iglu na dva vodeca klina koji $trée uvis. Ponovo zatvorite poklopac
kugista.
5. Uklanjanje zastitnog creva —sl. 5do 7
Drsku zastitnog creva oprezno za 90° okrecite u proizvoljnom smeru, sve dok se osetno ne odlomi. Skinite zastitno crevo sa igle i ostavite
ga na stranu.
6. Ubacivanje u tkivo
Ubacivanije igle u telo bi trebalo da se obavi uz kontrolu odgovaraju¢e kompatibilne tehnike kreiranja slike.
Kada se koristi igla za biopsiju bez koaksijalne kanile, igla se ubada direktno i pozicionira za uzimanje uzoraka tkiva.
Kada se koristi igla za biopsiju u kombinaciji sa koaksijalnom kanilom, koaksijalna kanila prvo mora da se ubode do cilja i mora da se
izvuce stilet. Igla za biopsiju se zatim kroz kanilu ubacuje do kraja i pozicionira za uzimanje uzroka tkiva.
Kori§¢enje BIP koaksijalne kanile je opciono, ali se preporucuje u slucaju viSestruke biopsije kako bi se minimizovala trauma i opasnost
od potencijalnog Sirenja tumora. Uverite se da se koristi ispravna koaksijalna kanila (veli¢ina i pre¢nik) za kori§¢enu iglu za biopsiju (vidi
tab. 1).
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7. Sprovodenje biopsije i uzimanje uzorka tkiva

Pratite uputstvo za upotrebu upotrebljenog uredaja za biopsiju.

8. Odlaganje

Odloziti u skladu sa lokalnim propisima i bezbednosnim propisima.

Mora se uzeti u obzir REACH izjava na https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

A Upozoravaju¢e napomene

Bezbednost i u€inkovitost organa navedenih u indikacijama dokazana je na temelju dovoljnih klini¢kih podataka. Ako se proizvod koristi
na drugim sliénim mekim tkivima, osim na podrucjima tela koja su navedena kao kontraindikacije, bezbedna primena zavisi od odluke
medicinskog stru¢nog lica.

Igla za biopsiju viSe ne sme da se koristi i mora da se odlozi na otpad, kada je proizvod ostecen ili kada je rok upotrebe istekao ili ako
je sterilno pakovanje pre upotrebe oSteceno ili slu¢ajno otvoreno.

Uklonite zastitno crevo tek neposredno pre biopsije kako biste izbegli slu€ajne povrede oStrim vrhom.

Nemoijte vrsiti ,prazna okidanja“ sa umetnutom iglom za biopsiju. Aktiviranje uredaja za biopsiju u vazduhu, a ne u tkivu, moze dovesti
do ostecenja vrha kanile i narusiti ispravno i bezbedno funkcionisanje igle za biopsiju.

Nemojte primenjivatipreteranu silu na iglu za biopsiju, narocito ako stilet $trci iz kanile uredaja za biopsiju nakon "pojedina¢nog okidanja".
Ovo moze da dovede do toga da se stilet ili kanila savije. Jako savijena igla za biopsiju moze da narusi ispravno i bezbedno
funkcionisanje proizvoda i mora da se zameni.

Igle za biopsiju nisu MR kompatibilne. Za koriS¢enje u okruzenju MRI, osigurajte da se biopsija izvodi samo izvan linije od 5 Gausai da
se koristi MR kompatibilna koaksijalna kanila (vidi tab. 1, CC[xx][yyy]MR) za odredivanje pozicije cilja.

Igla za biopsiju namenjena je za jednokratnu upotrebu i ne sme da se ponovo koristi. Ponovno kori¢enje i ponovna sterilizacija
narusavaju bezbedno funkcionisanje i mogu da dovedu do unakrsne infekcije pacijenta ili otkaza materijala proizvoda.

Iskori§¢éena igla za biopsiju mora da se odlozi zajedno sa ponovo montiranim zastitnim crevom ili pomoc¢u drugih odgovaraju¢ih mera
kako bi se izbegle povrede ili bioloSki opasna kontaminacija.

Mere bezbednosti
- Garancija vazi isklju€ivo za namensku upotrebu proizvoda.
Proizvodac ne daje preporuku za odredene veli€ine igala za biopsiju. Medicinska stru¢na lica snose odgovornost za izbor odgovaraju¢e
veli€¢ine u zavisnosti od pacijenta koji treba da se dijagnostikuje.
Takode obratite paZnju na uputstva za upotrebu kompatibilnih uredaja za biopsiju ili koaksijalnih kanila. Proizvoda¢ ne snosi odgovornost
niti daje garanciju u slu¢aju upotrebe sa nekompatibilnim medicinskim proizvodima.
Pre upotrebe proverite svaku iglu na o$te¢enja na vrhu ili na savijenu kanilu, koja bi onemogucila propisno funkcionisanje. Nemojte da
koristite oStec¢ene ili savijene igle.
KoriS¢enje igle za biopsiju na gustom tkivu (npr. prostati) moze da dovede do savijanja stileta, posebno kod manijih pre¢nika i posle
sprovodenja viSe biopsija. Jako savijene igle za biopsiju moraju da se zamene novim iglama.
- Prema evropskoj uredbi o medicinskim proizvodima (2017/745) proizvodac je obavezan da Vas informi$e o sledeéem:
Svi ozbiljni incidenti, do kojih je doSlo u vezi sa medicinskim proizvodom, moraju da se prijave proizvodacu i nadleznim vlastima drzave
¢Elanice, u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.
Napomena: Ozbiljnim incidentima se smatraju smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe ili privremeno odnosno trajno ozbiljno
pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe. Pri tom nije bitno da li je do njih doslo ili je do njih moglo doéi.
Tacna definicija se moze pronaci u MDR 2017/745 &lan 2 (65).

Uslovi okoline za skladiStenje

Temperatura fif 10-25°C
VlaZnost 20 — 50% r.vl. (nekondenzujuce)
Rok trajanja E 3 godine

NAPOMENA:

- Sterilnost i funkcionalnost nece biti naruseni, ako je temperatura skladiStenja u kratkom vremenskom periodu van navedenih uslova
okoline, sve dok prosecni uslovi skladistenja u odredenom vremenskom periodu odgovaraju specifikacijama.

- Zarad ne vaze nikakvi ograni€eni uslovi okoline.

- U svrhu transporta pakovanja u ograni¢enom vremenskom periodu mogu biti izloZeni uslovima okoline, koji se razlikuju od onih koji su
navedeni za skladiStenje.

Tehnicki podaci / Dostupne varijante
Vidi tab. 1.
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MAGYAR

Rendeltetés

A biopsziatiit lagyszovetmintak kivételére tervezték szovettani vizsgalatokhoz.

Kizarolag kompatibilis, Ujra felhasznalhaté biopszias eszkdzzel valo hasznalatra tervezték.
Egyszeri hasznalatra és atmeneti invaziv alkalmazasra tervezték.

o Javallatok
A javallatok a lagyszovet anomaliai, példaul mell, prosztata, maj, vese, tidé vagy pajzsmirigy.

» Ellenjavallatok
Nem alkalmas a csontokon, keringési rendszeren és kézponti idegrendszeren valo alkalmazasra.
Nem alkalmas fiatalokon, gyermekeken, kisgyermekeken és ujszulotteken val6 alkalmazasra.
Tovabbi ellenjavallatok a véralvadasi rendellenességek, valamint a véralvadast gatlé szeres kezelés. Fokozott kockazat esetén az
alkalmazasrél az egészségligyi szakemberek dontenek.

e Fennmaradé kockazatok és mellékhatasok
A fennmaradé kockazatok és mellékhatasok a daganat terjedése a szdvetek vagy sejtek diszlokacidja miatt, és az altalanos, punkciéhoz
kapcsolodé komplikaciok, mint a vérzés, fertézés, a szomszédos szovetek/szervek sérilése és fajdalom, valamint Iégmell és Iégembdlia
a tudén valé hasznalatkor.

o Célfelhasznalé
A célfelhasznald egészségligyi szakemberek (orvosok).

e Célcsoport
A célcsoport felnéttek.

Klinikai eredmény

Ultrahang vagy réntgen segitségével lathaté (mammografia, komputertomografia CT).

A kaniilok 3D-s forgé csiszolasa (specialis csiszolas a hegynél) az optimalis biopszia minéség érdekében.

WingTip-Trocar®-hegy (EC-T tipus) az optimalizalt szévetbe hatolas és a nagyobb pontossag érdekében.

A szabadalmaztatott tivédelem biztos kezelést biztosit, valamint megakadalyozza az eszk6z és a kanl kdzotti, esetleges fertézéseket.

Leiras

A BIP EvoCore® biopsziat(i orvosi nemesacélbdl késziil és egy 19 mm-es, belsé mandrinnal rendelkezé mintavételi vajatbdl all, amely
rézsutos heggyel (EC tipus) vagy WingTip-Trocar®-heggyel (EC-T tipus) kaphato, valamint egy kiilsé kanilbél és egy ved6tomISbél, amely
mianyag tltartéval van 6sszekapcsolva. Lasd az 2. abrat

A kilsé kanil centiméteres mélységjelzéssel van ellatva a behatolasi mélység kdzvetlen, vizualis megitéléséhez.

A BIP EvoCore® biopsziatii steril, egyesével Peel-tasakokba van csomagolva, és kilénb6zé atmérékben és hosszisagokban kaphatd
(lasd az 8. abrat, 1. tablazatot). Az értékesitési egységek tovabba egy védbkartonba is vannak csomagolva.

Kompatibilitas

A BIP EvoCore® biopsziatiit kizarélag a BIP EvoCore® és BARD® Magnum® biopszias eszkdzokkel egyiitt hasznalhato.

A BIP EvoCore® biopsziat(i a kompatibilis BIP koaxialis kaniilékkel kombinalva hasznalhato (lasd az 1. tablazatot).

A BIP EvoCore® biopsziatik a hagyomanyos képalkotd eljarasok soran, ultrahang vagy rontgen segitségével hasznalhatok
(mammografia, komputertomografia CT).

Alkalmazas

1. A beteg elokészitése

Az eljarast aszeptikus technikak alkalmazasa mellett kell elvégezni. A biopszia rendszerint az egészséges, sértetlen béron keresztll
torténik. Nagy atmérdji biopsziatiik hasznalata esetén a felhasznalénak mérlegelnie kell, hogy ejt-e el6zetesen szikével bemetszést. A
paciensek kockazatokrol valé szikséges felvilagositasa mellett a felhasznalé megitélése szerint egy megfeleld helyi érzéstelenités is
végezhet6.

2. A biopszias eszkoz feszitése — 3. abra

A biopszias eszkozt két emeléssel rogziteni kell.

3. A biopsziatii kivétele a steril csomagolasbol

Hasznalat elétt ellenérizze a steril csomagolason és a terméken a lejarati id6t, illetve hogy nem lathatéak-e rajtuk sérilések.

Nyissa ki a széthuzhato tasakot a jeldlések végén (lasd 1. abra):

e El6szor hlizza szét a tomitést a két sarkanal, a kozepétdl kifelé haladva N m .
L b

e Végezetll nyissa ki a széthuzhato tasakot g és vegye ki a terméket aszeptikusan.
4. A biopsziatii behelyezése - 4. abra
Nyissa fel a biopszias eszkdz hazat, majd helyezze ra a tiitartét a két kiallé vezetécsapra. Zarja le Ujra a hazat.
5. A védoétomlo eltavolitasa — 5.—7. abra
Forditsa el a véd&tomlé nyelét 90°-kal tetsz6leges iranyban, amig érezhet6en le nem torik. A védétomiét vegye le a tirdl és tegye félre.
6. Bejuttatas a szévetbe
A t( testbe vald bevezetését egy megfeleld, kompatibilis képalkoto eljarassal valo ellenérzés mellett kell elvégezni.
Ha a biopsziat(it koaxialis kanul nélkul hasznalja, a tit kozvetlenil kell beszurni, majd a szévetmintavételhez pozicionalni.
A biopsziatl koaxialis kanillel valé alkalmazasa esetén a koaxialis kanult el6szor be kell szurni a célig, és ki kell huzni a mandrint. A
kanulon keresztll ezt kbvetden be kell vezetni a biopsziatiit az Utk6zésig, majd pozicionalni kell a szévetmintavételhez.
A BIP koaxialis kaniil hasznalata opcionalis, azonban t6bbsz6rds biopszia esetén ajanlott a traumatizacio és az esetleges daganatterjedés
veszélyének csokkentése érdekében. Gy6z6djon meg réla, hogy a behelyezett biopsziatihdz alkalmas koaxidlis kanilt (méret és atmérg)
hasznaljak (lasd az 1. tablazatot).
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7. A biopszia elvégzése és a szovetminta kivétele

Az aktualisan alkalmazott biopszias eszk6z hasznalati utmutatéjat kell figyelembe venni.

8. Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa a helyi rendelkezéseknek és biztonsagi eldirasoknak megfelelden.

A REACH-nyilatkozatot a https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ cimen kell betartani.

& Figyelmeztetések

A javallatoknal felsorolt szervek esetében a biztonsagot és a teljesitményt megfelel6 mennyiségi klinikai adat igazolja. Ha a terméket
mas hasonl6 lagyrészeken kivanjak alkalmazni — kivéve az ellenjavallatoknal felsorolt testrészeket —, a biztonsagos hasznalat az
egészseégugyi szakemberek dontésétdl fugg.

A biopsziatli nem hasznalhaté tovabb, és hulladékként artalmatlanitani kell, ha a termék sériilt, ha lejart a lejarati id6, vagy ha a steril
csomagolas a hasznalat el6tt megsértlt vagy véletlenil felnyitasra kertdilt.

Csak kozvetlenll a biopszia el6tt tavolitsa el a védétdomlét, hogy elkerlilje a véletlen sérliléseket az éles hegynél.

Ne vegyen ,ures mintakat” behelyezett biopsziativel. Amennyiben ,uUres mintat vesz”, azaz a levegében, a széveten kivil vesz biopsziat,
az a kanul hegyének sérilését okozhatja, és rossz hatassal lehet a biopsziati mikodésére.

Ne gyakoroljon tul nagy erét a biopsziatire, féleg akkor nem, ha a mandrin a biopszias eszkoz ,egyetlen belévése” utan kiall a kanulbél.
Ez azt okozhatja, hogy a mandrin vagy a kanul elgérbil. Egy erésen elgérbiilt biopsziatli karos hatassal lehet a termék helyes és
biztonsagos mikodésére, és ki kell cserélni.

A biopsziatlik nem MR-kompatibilisek. MRT-kérnyezetben t6rténé hasznalat esetén lgyeljen ra, hogy a biopsziat az 5 Gauss-vonalon
kivil végezzék el, és hogy a célpont pozicidjanak meghatarozasahoz MR-kompatibilis, koaxialis kanilt (Iasd: 1, CC[xx][yyy]MR tablazat)
hasznalnak.

A biopsziatli egyszer hasznalhato, és nem szabad Ujrahasznalni. Az Gjrafelhasznalas és az ismételt fertétlenités rossz hatassal van a
biztonsagos mikddésre, és a paciens esetén keresztfert6zést okozhatnak, vagy a termék anyagtulajdonsagok valtozasa miatti
meghibasodasahoz vezethetnek.

A hasznalt biopsziatiit Ujra felhelyezett védétomlével vagy mas alkalmas intézkedéssel artalmatlanitani kell a sérilések vagy a
bioldgiailag veszélyes fert6zések elkerilése érdekében.

Ovintézkedések

A garancia kizarélag a termék rendeltetésszer(i hasznalata esetén érvényes.

A gyart6é nem tesz ajanlast az egy adott biopsziatli-méretre. Az egészségligyi szakemberek felelések a megfeleld méret kivalasztasaért
a diagnosztizalandé betegtél figgben.

Kérjuk, tartsa be a kompatibilis biopszias eszkdzok és koaxialis kanilok hasznalati utasitasat is. A gyartdé nem vallal felelésséget és
nem biztosit garanciat, ha a terméket nem kompatibilis orvosi termékekkel hasznaljak.

Hasznalat el6tt ellenérizzen minden t{it, hogy nem sériilt-e a hegye vagy nem gorblilt-e el a kanil, ami akadalyozna a rendeltetésszer(
hasznalatot. Ne hasznaljon sérilt vagy elgorbult tiiket.

A biopsziatii vastag szbvet (pl. prosztata) esetén val6 hasznalata miatt a mandrin elgorbiilhet, kiilonésen kisebb atméré esetén és tébb
biopszia elvégzése utan. Az erésen elhajolt biopsziatiiket ki kell cserélni Ujra.

Az eurdpai orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendelet (2017/745) szerint a gyarto kételes tajékoztatni Ont a kévetkezktél:

Az orvostechnikai eszkodzzel kapcsolatban fellépett minden sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és a felhasznald és/vagy
paciens lakhelye szerinti tagallamban illetékes hatésagnak.

Megjegyzés: Sulyos eseménynek minésil a paciens, felhasznalé vagy mas személy halala, valamint a paciens, felhasznal6 vagy mas
személy egészségi allapotanak atmeneti vagy tartés sulyos romlasa. Nincs jelent6sége annak, hogy bekoévetkeztek-e vagy
bekdvetkezhettek. A pontos meghatarozas az MDR 2017/745 2. cikkelyében (65) talalhaté.

A tarolas kornyezeti feltételei

Homérséklet e 10-25°C
Paratartalom 20 — 50% r.h (nem kondenzals)
Eltarthatosag & 3ev

MEGJEGYZES:

A sterilitadsra és a mikodésre nincs rossz hatassal, ha a tarolasi hémérséklet egy rovid ideig a meghatarozott kornyezeti feltételeken
kivll esik, ha az atlagos tarolasi feltételek az adott id6tartam alatt megfelelnek az el6irasoknak.

Az Gzemre nem vonatkoznak korlatozott kdrnyezeti feltételek.

Szallitas esetén a csomagok korlatozott ideig kitehet6k a tarolashoz meghatarozott kdrnyezeti feltételeknek.

Miszaki adatok / Elérhet6 valtozatok
Lasd az 1. tablazatot
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ROMANA

Scopul utilizarii

Acul de biopsie este destinat prelevarii de probe de tesut moale pentru examinare histologica.
Este destinat exclusiv pentru utilizarea cu un aparat de biopsie reutilizabil compatibil.

Este prevazut pentru utilizarea unica si pentru aplicarea invaziva provizorie.

¢ Indicatii
Indicatiile sunt anomalii la nivelul tesuturilor moi, cum ar fi sénul, prostata, ficatul, rinichii, plamanii sau glanda tiroida.

¢ Contraindicatii
Nu este destinat utilizarii pe oase, pe sistemul cardiovascular sau pe sistemul nervos central.
Nu este destinat utilizarii la adolescenti, copii, sugari si nou-nascuti.
Alte contraindicatii sunt tulburarile de coagulare a sangelui si tratamentul anticoagulant. Tn cazul unui risc crescut, utilizarea este supusa
deciziei personalului medical specializat.

« Riscuri neclasificate si efecte secundare
Riscurile reziduale si efectele secundare nedorite sunt raspandirea tumorii din cauza dislocarii tesutului sau a celulelor si complicatiile
generale legate de punctie, cum ar fi sdngerarea, infectia, vatamarea tesutului/organului adiacent si durerea, precum si pneumotoraxul si
embolia gazoasa in cazul utilizarii la plamani.

 Utilizatori prevazuti
Utilizatori prevazuti sunt specialistii medicali (medicii).

¢ Grup tinta de pacienti
Grupul tinta de pacienti 1l reprezintd adultii.

Utilitati clinice

Vizibilitate prin intermediul ultrasunetelor sau radiatiei X (mamografie, tomografie computerizata CT).

Finisaj rotativ 3D al canulelor (finisaj special la varf) pentru o calitate optima a biopsiei.

Varf WingTip-Trocar® (tip EC-T) pentru penetrarea optimizata a tesutului si precizie ridicata.

Protectia patentata a acului asigura o manevrare sigura si previne posibila contaminare intre aparat si canula.

Descriere

Acul de biopsie BIP EvoCore® este fabricat din otel inoxidabil medical si consta dintr-un mandren interior cu canelurd pentru probe de
19 mm, care este disponibil cu varf oblic (tip EC) sau cu varf WingTip-Trocar® (tip EC-T), o canula exterioara si un tub de protectie, care
este conectat cu suportul acului din plastic. A se vedea fig. 2.

Canula exterioara este prevazuta cu marcaje de adancime in centimetri pentru evaluarea vizuala directa a adancimii de penetrare.

Acul de biopsie BIP EvoCore® este steril, ambalat individual in pungi detasabile si este disponibil in diferite diametre si lungimi (a se vedea
fig. 8, tab. 1). Unitatile de vanzare sunt ambalate suplimentar intr-o cutie de protectie din carton.

Compatibilitate

Acul de biopsie BIP EvoCore® este prevazut pentru utilizarea in combinatie cu aparate de biopsie BIP EvoCore® si BARD® Magnum®.
Acul de biopsie BIP EvoCore® poate fi utilizat in combinatie cu canule coaxiale BIP compatibile (a se vede tab. 1).

Acul de biopsie BIP EvoCore® poate fi utilizat in cadrul modalitatilor conventionale de imagistica cu ultrasunete sau cu raze X (mamografie,
tomografie computerizata CT).

Utilizare

1. Pregatirea pacientului .

Procedura se efectueaza folosind tehnici aseptice. Biopsia se realizeaza, de regula, prin piele sanatoasa, nevatamata. In cazul utilizarii
unui ac de biopsie cu diametru mare, trebuie efectuata in prealabil o incizie cu bisturiul, la aprecierea utilizatorului. Pe 1anga explicatiile
necesare privind riscurile pentru pacient, se poate administra o anestezie locala adecvata, la aprecierea utilizatorului.

2. Tensionarea aparatului de biopsie - fig. 3

Tensionati complet aparatul de biopsie cu doua curse.

3. Extragerea acului de biopsie din ambalajul steril

Verificati inainte de utilizare daca ambalajul steril si produsul sunt Tn termen si daca prezinta deteriorari vizibile.

Deschideti punga exfolianta la capatul cu marcaje (a se vedea fig. 1):

. [7 ]~
e Mai intéi aplicati sigiliul pe cele doua colturi, de la centru spre exterior N m .
L el

e Apoi aplicati uniform punga exfolianta %{ si extrageti produsul aseptic.
4. Introducerea acului de biopsie - fig. 4
Deschideti carcasa aparatului de biopsie si introduceti acul cu suportul acului pe cele dou& bolturi de ghidare proeminente. Tnchideti din
nou capacul carcasei.
5. ndepartarea tubului de protectie - fig. 5 pana la 7
Rotiti manerul tubului de protectie cu precautie cu 90° intr-o directie oarecare, pana cand este sesizabila tactil o ruptura. Indepartati tubul
de protectie de pe ac si depuneti-l deoparte.
6. Introducerea in tesut
Introducerea acului in corp trebuie sa se realizeze sub controlul unui procedeu imagistic compatibil i adecvat.
In cazul utilizarii acului de biopsie fara canula coaxiala, acul se infige direct si se pozitioneaza pentru prelevarea de tesut.
Tn cazul utilizarii acului de biopsie in combinatie cu o canuld coaxiald, canula coaxiala trebuie mai intai introdusa pana la tinta, iar
mandrenul trebuie extras. Acul de biopsie se introduce apoi prin canuld pana la limita maxima si se pozitioneaza pentru prelevarea de
tesut.
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Utilizarea unei canule coaxiale BIP este optionala, dar este recomandata Tn cazul biopsiilor multiple pentru a minimiza traumatismele si
riscul de raspandire potentiala a tumorii. Asigurati-va ca este utilizata canula coaxiala corecta (marime si diametru) pentru acul de biopsie
introdus (a se vedea tab. 1).

7. Executarea biopsiei si prelevarea probei de tesut

Aveti in vedere instructiunile de utilizare ale aparatului de biopsie respectiv utilizat.

8. Eliminare ca deseu

Eliminati ca deseu in conformitate cu dispozitiile locale si prevederile de siguranta.

Declaratia REACH de la https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ trebuie respectata.

& Indicatii de avertizare

Pentru organele enumerate in indicatii, securitatea si performanta au fost dovedite pe baza unor date clinice suficiente. Daca produsul

urmeaza sa fie utilizat pe alte tesuturi moi similare, cu exceptia acelor zone ale corpului enumerate ca fiind contraindicatii, utilizarea in

siguranta depinde de decizia profesionistului din domeniul sanatatii.

Acul de biopsie nu trebuie s& mai fie utilizat si trebuie eliminat ca deseu daca produsul este deteriorat sau daca termenul de valabilitate

a expirat sau daca ambalajul steril a fost deteriorat sau deschis involuntar inainte de utilizare.

Tndepértati tubul de protectie numai imediat Thainte de biopsie, pentru a evita vatamarile accidentale din cauza varfului ascutit.

Nu lansati ,procedee in gol“ cu acul de biopsie introdus. Declansarea aparatului de biopsie in aer, nu in tesut, poate deteriora varful

canulei si poate afecta functionarea corecta si sigura a acului de biopsie.

Nu aplicati o forta extrema asupra acului de biopsie, in special nu daca mandrenul este proeminent dupa "ejectarea individuald" a

aparatului de biopsie din canula. Acest lucru poate cauza indoirea mandrenului sau a canulei. Un ac de biopsie puternic indoit poate

afecta functionalitatea corecta si sigura a produsului si trebuie Tnlocuit.

Acele de biopsie nu sunt compatibile cu RM. Pentru utilizarea intr-un mediu RMN, asigurati-va ca biopsia este efectuatd numai in afara

liniei de 5 Gauss si ca se utilizeaza o canula coaxiald compatibild cu RM (a se vedea tab. 1, CC[xx][yyy]MR) pentru a determina pozitia

tinta.

Acul de biopsie este destinat pentru unica folosinta si nu este permisa reutilizarea sa. Reutilizarea si resterilizarea influenteaza negativ

functionalitatea Tn conditii de siguranta si poate duce la infectarea incrucisata a pacientului sau la o defectare materiala a produsului.

- Acul de biopsie utilizat trebuie eliminat ca deseu cu furtunul de protectie reatasat sau cu alte masuri adecvate pentru a evita vatamarile
sau contaminarea cu risc biologic.

Masuri de precautie

Garantia comerciala se aplica exclusiv la utilizarea conforma cu destinatia a produsului.

Producatorul nu ofera o recomandare pentru o anumitd marime a acului de biopsie. Specialistii medicali sunt responsabili pentru
selectarea marimii corecte in functie de pacientii care trebuie sa fie diagnosticati.

Va rugam sa aveti in vedere si instructiunile de utilizare ale aparatelor de biopsie si canulelor coaxiale compatibile. Producatorul nu Tsi
asuma nicio raspundere si nu acorda garantie comerciala in cazul utilizarii cu produse medicale necompatibile.

- Verificati pe fiecare ac inainte de utilizare daca varful este deteriorat sau daca exista la canula indoituri care ar impiedica functionarea
conform prescriptiilor. Nu utilizati ace deteriorate sau indoite.

Utilizarea unui ac de biopsie la tesut dens (de ex. prostata) poate duce la indoirea mandrenului, in special la diametre mai mici si dupa
executarea mai multor biopsii. Acele de biopsie indoite puternic trebuie sa fie tnlocuite cu unele noi.

Tn conformitate cu regulamentul european privind dispozitivele medicale (2017/745), producétorul este obligat s& va informeze cu privire
la urmatoarele:

Toate incidentele grave aparute in legatura cu dispozitivul medical trebuie sa fie raportate producatorului si la autoritatea competenta a
statului membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Indicatie: Incident grav inseamna decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane sau deteriorarea grava, temporara
sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane. Este irelevant daca acestea au avut loc
sau ar fi putut avea loc. Definitia exacta poate fi gasita in MDR 2017/745 articolul 2 (65).

Conditii de mediu pentru depozitare

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C

20 — 50 % r.h (fara condensare)

Umiditate

Durata de valabilitate g 3 ani

INDICATIE:

- Sterilitatea si functionalitatea nu sunt afectate in cazul in care temperatura de depozitare este in afara conditiilor de mediu specificate
pentru o perioada scurta de timp, atata timp cat conditiile medii de depozitare pe perioada respectiva de timp respecta specificatiile.

- Pentru functionare nu se aplica restrictii asupra conditiilor ambiante.

- Pentru transport, ambalajul poate fi expus pentru o perioada limitata la conditii de mediu in afara celor specificate pentru depozitare.

Date tehnice / Variante disponibile
A se vedea tab. 1.
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BbJIFTAPCKU

MpeaHasHaueHne

Wrnata 3a 6uoncus e npegHas3HayeHa 3a B3emMaHe Ha NpoGy OT MeKU TbKaHW 3a XUCTOINOMMYHO U3crnenBaHe.
MpegHasHayeHa e 3a U3non3saHe Camo CbC CbBMECTUM ypep 3a Guoncus 3a MHorokpaTHa ynotpe6a.
MpegHa3HayeH e 3a egHokpaTHa ynoTpeba 1 3a BpEMEHHO MHBA3WBHO NPUITOXEHME.

¢ MokasaHua
[MokasaHuATa ca aHomManuMm B MekuTe TbkaHu KaTo rbpAa, npoctaTa, YepeH apob, 6u6peum, 65n opob unu WwutoBmaHa xresa.

¢ MpoTuBonokasaHus
He e npegHasHayeH 3a ynotpeba BbpXy KOCTU, B CbpAEYHO-Ch0BaTa CUCTEMA U LieHTparnHaTta HepBHa cuctema.
He e npegHa3HayeH 3a ynotpeba npw oHOLWK, Aeua, KbpMadeTa u HOBOPOAEHM.
Opyrv npoTvBONOKa3aHUs ca HapyLUEHWst Ha KPbBOCHCUPBAHETO U aHTMKoarynaHTHO neyeHue. B cnyyaii Ha nosuLeH puck, ynotpebara
3aBVCH OT PELLIEHNETO Ha MeAULIMHCKNS creumanucT.

e OcTaTb4HU PUCKOBE M CTPaHUYHU eheKTU
OcTaTbyHWUTE PUCKOBE U HEXEMAHUTE CTPAHUYHK ECOEKTU Ca Pa3npPOCTPaHEHNETO HA TyMOpa Ype3 AMCMOoKaLUUS Ha TbKaH UMW KNETKU U1
o6LLM YCNOXHEHUS!, CBbP3aHM C MyHKUMSITA, KaTo KbpBeHe, WHEeKUWsl, HapaHsiBaHe Ha cbceaHa TbKan/opraH M Goska, Kakto v
NMHEBMOTOPAKC M Bb3ayLLHa eMGONUs, KoraTo ce M3nonaea Bbpxy 6enunTte apobose.

¢ LleneBu notpe6utenu
MeauuuHcknTe cneumnanucTu ca uenesuTe notpeburtenu (nekapwm).

o MMauuneHTcKa LUenesa rpyna
Bb3pacTHuTE Xx0Opa ca nauueHTckaTa Lenesa rpyna.

Knuhunyha nonsa

BupgnmocT upes ynTpasByk Unm peHTreHoBuM Tbun (Mamorpadus, KomnioTbpHa Tomorpadusa KT).

3D BBPTALLO Ce CKOCSIBAHE Ha kaHonMTe (crneumanHo ckocsBaHe Ha Bbpxa) 3a ONTUMarnHo KayecTBo Ha buoncusTa.

Bpbx WingTip-Trocar® (tun EC-T) 3a ONTUMU3MPAHO NPOHUKBAHE B TbKaHWUTE W MOBULLIEHA TOYHOCT Ha HACOYBaHE.

MaTteHTOBaH Npegnasuten Ha wurnata rapaHTupa 6es3onacHo GopaBeHe M NMpefoTBpaTsiBa €BEHTyarnHO 3amMbpcsaBaHe Mexay ypeaa v
KaHionara.

OnucaHue

Wrnata 3a 6noncus BIP EvoCore® e napaboteHa oT MeaMLMHCKa HepbXaaema CToMaHa 1 ce CbCToM OT BbTpeLleH cTuneT ¢ 19 mm xne6
3a npobu, npezrara ce cbe ckoceH BpbX (Tvn EC) nm ¢ Bpbx WingTip Trocar® (tun EC-T), BbHLWHA KaHtona 1 3awmuTHa Tpbba, CBbp3aHit
KbM NracTMacoBus urnogbpxay. Buxre dur. 2.

BbHLWHaTa kaHiona nMa MapkupoBkM 3a AbN6oYMHa B CAHTUMETPM 3a AMPEKTHA BU3yarHa oueHKa Ha AbnboynHaTa Ha NPOoHMKBaHE.
Wrnata 3a 6uoncus BIP EvoCore® e crepunHa, MHAMBMOyanHO ornakoBaHa B HenpospadHa Tpbbudka M ce mpednara B pasfivyHu
OvamMeTpu U AbIKnHKM (BxTe dur. 8, Tabn. 1). OnakoBbYHUTE €4MHMLN OOMBIIHUTENHO Ca OMAKOBaHW B 3aLLUUTHA KyTuWS.

CbBMecTUMOCT

Wrnata 3a 6uoncus BIP EvoCore® e npeasuaeHa 3a usnonasaHe B koM6uHaLms ¢ ypeaute 3a 6uoncus BIP EvoCore® n BARD® Magnum®.
Wrnata 3a 6uoncus BIP EvoCore® Moxe aa ce u3nonasa B KOMBMHALUMA CbC CbBMECTUMM KoakcuanHu kaHonu BIP (BuxTe Ta6n. 1).
WrnaTa 3a 6uoncus BIP EvoCore® moxe fa ce M3nonasa npy KOHBEHUMOHAIHM METOAM 3a 06pasHi U3CIIEABaHMS KaTo YTpasByk Unm
PEeHTreHoBM Mbyn (Mamorpadusi, komnioTbpHa Tomorpadus KT).

MpunoxexHne
1. NoaroTtoBka Ha NauueHTa
Mpouenypata TpsibBa Aa ce U3BbPLLUBA, KaTO Ce M3NON3BaT acenTUYHW TEeXHWKW. BroncuaTa no npaBuno ce u3BbpLUBa Mpe3 3A4paBsa,
HeHapaHeHa koxa. Korato ce n3nonssa urna 3a 6uoncus ¢ ronsm agnameTsp, Tpsbsa Aa ce Hanpasy NpeaBapuTeneH pa3pes CbC ckannen
no npeveHka Ha notpebutensa. OcBeH HeobxoaumaTa Aeknapauus 3a pUCcKoBeTe 3a NaumeHTa , No npeLeHka Ha noTpebuTens moxe Aa
Ce M3BBbPLUN afeKBaTHa MeCTHa aHecTesns.
2. HanpsraHe Ha ypefa 3a 6uoncus — dwr. 3
HanperHeTe ypena 3a 6uoncusa gokpan ¢ Aea xoaa.
3. WUsBaxpaHe Ha urnara 3a 6uMoncus oT cTepunHara onakoBka
Mpenun ynotpeba npoBepeTe cTepunHaTa onakoBka U NPoAyKTa 3a CPOK Ha rOAHOCT U BUAMMYW NOBPEAN.
OTBOpeTe Henpo3spayHaTta Topbuyka B kpas ¢ MapkupoBkuTe (BuxTe dur. 1):

—

-

e [TbpBO M3gbpnariTe 3ane4aTBaHETO B ABaTa Kpasi OT LleHTbpa HaBbH  |—J [~
e b )

e Cnepn ToBa U3gbpnanTe paBHOMEPHO Henpo3pavHaTa Topbudka %r 1 n3BageTe NpoaykTa acenTuyHo.
4. lMocTaBsiHe Ha urnara 3a 6uoncus - dur. 4
OTBOpeTe Kopnyca Ha ypeaa 3a 6roncus n noctTaBeTe urnara ¢ urnoabpkada Bbpxy ABata u3gafeHn Hanpasnasawy wudTa. 3aTeopeTe
OTHOBO Kanaka Ha kopnyca.
5. CHeMmaHe Ha 3aWMTHUA MapKyy - dur. 5 o 7
3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha npeanasHus Mapkyy Ha 90° B NpoM3BOnHa Nocoka, JokaTo 3abenexunmMo ce cuynu. MaxHeTe 3alnTHUS Mapkyy
OT uUrnaTa 1 ro ocTaBeTe HacTpaHa.
6. BbBexpaHe B TbKaHTa
BbBexaaHeTo Ha urnaTa B TANoTo TpsabBa Aa ce U3BbpLUKM Mo KOHTPOMa Ha NOAXOAALL CbBMECTUM MeToZ 3a 00pa3Hu nscreaBaHus.
Mpu n3nonseaHe Ha wrnata 3a Guoncus Ge3 koakcuanHa KaHiorna urnata ce BkapBa OUPEKTHO M Ce MO3WLMOHMPa 3a B3EMaHETO Ha
TbKaHHa npoba.
Mpun n3nonaesaHe Ha nrnarta 3a buoncus B KOMOMHALMS C KOaKCuarnHa KaHiona, koakcuarnHaTta KaHiona TpssoBa MbpBo Aa ce Bkapa B LuenTta
" CTé/IJ'IeT'bT na ce ussagu. Cnep ToBa urnata 3a 6roncusi ce Bkapsa npes kaHionara Ao ynop v ce no3vuMoHMpa 3a B3eMaHe Ha TbKaHHa
npoba.
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M3nonasaHeTo Ha koakcuanHa kaHiona BIP He e 3agbmxutenHo, HO ce npenopbyBa B Cnyyan Ha MynTtubuoncus, 3a Aa ce ceede A0
MWHMMYM TpaBmaTa W NOTEHLManHOTO pasnpocTpaHeHWe Ha Tymopa. YBepeTe ce, Ye ce M3MNon3Ba npaBunHata koakcuanHa kaHiona
(pasmep u guameTbp) 3a NocTaBeHaTa urna 3a 6uoncus (Buwxkre Tabn. 1).

7. WU3BbpBaHe Ha 6Moncus n B3emaHe Ha TbKaHHa npoba

CnasBanTte MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha n3nonaeaHus ypeq 3a buoncus.

8. WUsxBbpnsHe

CbrnacHo MecTHUTe pasnopeabdu v npegnucaHust 3a 6e3onacHocT.

Tpsi6Ba fa ce cnasea geknapaumata no REACH Ha agpec https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

A MpepynpexaexHus

3a opraHuTe, n3bpoeHn B nHAMKaumMmTe, 6esonacHocTTa u epukacHOCTTa ca AOKa3aHW Bb3 OCHOBA Ha AOCTATBYHO KIMHWUYHW AaHHW.
AKo NpoayKTbT TpsAbBa Aa ce u3nonasa BbpXy APYrM MOAOOHWM MEKM TbKaHW, C U3KIMIOYEHWE Ha OHE3WN YacTu Ha TAMOTO, KOWUTO ca
NMocoYeHmn KaTo NpoTMBOMNOKasaHus, 6esonacHaTta ynotpeba 3aBuCK OT peLeHeTo Ha MeAULIMHCKUSA crneumanucT.

Wrnarta 3a 6uoncus He TpsAbsa noseye Ja ce manonssa u Tpsabea Aa ce U3XBBLPMMW, ako NPOAYKTLT € MOBPeAeH UMM ako CPOKbT Ha
FOAHOCT € U3TeKBbI, UK ako CTepuriHaTa onakoska e buna nospeAeHa Unu cnyyanHo oTBopeHa npeaum ynotpeba.

Ceansiite 3alMTHM MapKyy HenocpeacTBeHO nNpeau 6uoncusaTa, 3a Aa n3berHete crny4yanHo HapaHsiBaHe OT OCTPUS BPbX.

He npaBeTe ,npa3Hu n3cTpenu” c noctaBeHa urna 3a Guoncus. 3ageicTBaHeTo Ha ypeaa 3a Groncus BbB Bb34yxa, a He B TbKaHTa,
MOXe ia NoBpeaAmn Bbpxa Ha urnata u ga nornpeyn Ha npaBuIHOTO 1 6e3onacHo yHKUMOHMPpaHe Ha urnata 3a buoncus.

He npwunarante usknioouutenHa cuna BbpxXy urnara 3a 6uoncusi, ocobeHo ako CTUNEeTbT CTbPYM OT KaHwonaTta crnep ,edHoKpaTeH
n3ctpen‘ Ha ypefa 3a 6uoncus. ToBa MOXe Aa AosBede A0 M3KpMBSBaHE Ha cTuneTa unu kadionata. CumHO m3kpuBeHaTa urna 3a
Groncua Moxe Aa NOBNMSE HA NPaBUITHOTO M 6e3onacHo yHKUMOHMPaHe Ha npoaykTa u Tpsabea Aa 6bae cMeHeHa.

Urnute 3a 6uoncusa He ca cbBmecTumu ¢ MP. 3a nsnonseaxe B cpega ¢ AMP ce yBepeTe, Ye buoncusTa ce n3BbpLUBa CaMo U3BBHH
nuHusATa oT 5 MNayca 1 Ye ce usnonsea koakcuanHa kaHioona, ceBmectuma ¢ MP (BwkTe Tabn. 1, CC[xx][yyy]IMR) ce m3non3ea 3a
onpefensiHe Ha LenesaTa nosunuus.

Mrnata 3a buoncus e npegHasHadeHa 3a egHokpaTHa ynotpeba u He TpsibBa Aa ce n3nonsea NoBTOpHO. [MoBTopHaTa ynoTpeba unm
noBTOpHaTa CTepunu3auns komnpomeTupa 6€30nacHOTO PyHKUMOHMPaHe U MOXe Aa AoBeAe A0 KpbCToCaHa MHMPEKUMSA Ha nauneHTa
11 NoBpeAa Ha Matepuana Ha NPoAyKTa.

M3nonseaHaTa nrna 3a 6uoncus Tpabea Aa ce U3XBbPAM C MOHTMPaH OTHOBO 3alLMTEH MapKy4 Unv no Apyr NOAXOAsL, Ha4uMH, 3a Aa
ce usberHe HapaHsiBaHe 1M GMONOrMYHO 3aMbpcsABaHe.

Mpeana3Hu mepku

apaHuusTa Baxu caMo npu ynoTpeba Ha npodyKTa no npeaHasHaveHve.

MponsBoanTeNsT He npenopbyBa onpegeneH pasMmep urna 3a 6uoncus. MegumumMHCKUTE cneumanncT ca oTroBOpHM 3a n3bopa Ha
nNpaBuUHUSA pa3Mep B 3aBUCUMOCT OT ANArHOCTULMPaHNS NauneHT.

Mons, cnasBanTe n MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha CbBMeCcTUMUTE ypean 3a broncms u koakcuanHute kadonu. Nponssogntensar He
noemMa OTroBOPHOCT WM AaBa rapaHuusi Npy U3nosnseBaHe Ha CbBMECTUMU MEONLMHCKN N34enusi.

Mpean ynotpeba npoBepsiBariTe BCAKa Mrna 3a noBpeda Ha Bbpxa WM U3KPUMBEHA KaHKMNa, KOMTO Grxa nonpeymnu Ha npaBUITHOTO
dyHKUMOHUpaHe. He nsnonasarte NOBPeAEHN NN U3KPUBEHW UM,

M3non3BaHeTo Ha nrna 3a byoncus B NbTHa TbKaH (Hanp. npocTaTa) Moxe Aa AoBefe A0 U3KpUBSBaHe Ha cTureTa, ocobeHo npu no-
Markv ouameTpu 1 cref U3BbpLUBAHE HA HAKOMNKO Broncun. CUNHO U3KPUBEHUTE UMK 3a broncus TpsbBa a ce CMEHAT C HOBMU.
CwrnacHo eBponemnckns PermaMeHT oTHOCHO MeavunHekute uagenus (2017/745), nponssoautenar e anbxeH aa Bu nHdopmupa 3a
CNeaHoTo:

Bcuukn cepnosHn nHUMaEeHTH, Bb3HMKHANM BbB Bpb3ka C MEOULMHCKOTO usgenuve, Tpabea Aa 6baaTt goknagBaHn Ha NpousBoauTens
1 Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTta-yneHka, KbAeTo XuBee NoTpeduTensT n/mnu nauneHTbT.

Yka3aHuve: Cepro3HuTe MHUMAEHTW Ca CMbPT Ha NauueHT, NoTpebuten unu Apyro nuue, U BPEMEHHO UMK MOCTOSIHHO CEPUO3HO
BfIOLLABAHE Ha 30paBeTOo Ha NauMeHT, noTpebuten unu apyro nuue. MNpu ToBa e 6e3 3Ha4YeHne Janu Te ca ce cnyunnu unm 6ruxa mornm
na ce cnyyar. TouHa aeduHuumMsa Moxe aa ce Hamepu B PernameHT 2017/745 OTHOCHO MeQMUMHCKUTE U3aenus, YneH 2 (65).

YcrnoBusi Ha OKofHaTa cpeAa 3a CbXpaHeHue

TemnepaTypa /R/ 10-25°C

20 — 50 % oTHOCWTENHa BraXHOCT
BnaxHocT i (HekoHOEeH3MpalLa)
Cpok Ha rogHocT g 3 roavHm

YKASAHWE:

CTepunHocTTa 1 (hyHKUMOHArNHOCTTa HaMa aa 6baaT KOMNpPOMETMPaHU, ako TeMMepaTypute Ha CbXpaHeHve ca M3BbH 0BsiBEeHUTe
YCIIOBMS! HA OKOJTHaTa cpeaa 3a KpaTbk Nepuos oT Bpeme, CTUra CpeaHUTE YCIoBUsS Ha CbXPaHeHre ca B pamMKkuTe Ha creuudukaummnre
3a CbOTBETHUSI NEPUOL,.

Hsima orpaHvyeHm ycnoBus Ha okonHaTa cpeaa 3a paboTa.

Mpeaw TpaHcnopTUpaHe, 3a orpaHNyeH neproz OT BpeMe, onakoBKaTa MoXe Aa 6be U3NoXeHa Ha YCMNoBMS Ha OKorHaTa cpeaa U3BbH
NOCOYEHUTE 3a CbXpPaHEHMe.

TexHuyecku aaHHM / HanuyHu BapnaHTn
BwxTe Tabn. 1.
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EAAHNIKA

ZkoTog Xpfiong

H BeAdva Blowiag TrpoopileTal yia T Awn delyuaTwy 10TOU JOAOKWY POPIwV Yia I0TOAOYIKA e¢éTaan.
MpoopileTal aTTOKAEIOTIKA yia TN XPAON YE CUPRATHA ETTAVAXPNCIUOTIOINGIKN CUOKEUN Bloyiag.
MpoopideTal yia pia Xprion Kai yia Tnv TTpocwpIvr) ETTEURATIKA XPron.

o Evbeigeig
Evdeigeig gival avwpalieg o€ 10ToUG JOAAKWY HOpPiwv, OTTWG 0 HOOTOG, O TTPOOTATNG, TO ATTAP, O VEPPOG, O TIVEUPOVAG | 0 BUpPEOEIdAG
adévag.

o AvTevoeigeig
Aev TTpoopieTal yia xpAon o€ 00Td, 0TO KaPdIAYYEIOKO GUOTNUA Kal OTO KEVTPIKO VEUPIKG aUoTnUa.
Aev TrpoopieTal yia xprion o€ avnAikoug, Taidid, pikpd TTaidid i veoyva.
AM\eg avTevdeigelg ival diatapayég TENG Tou aiaTog Kal AvTITINKTIKA BepaTtreia. e TepITTwon augnuévou Kivduvou, n Xprion aTToTeAEi
€uBUvn Tou 1aTPIKOU EIBIKEUPEVOU TTPOCWTTIKOU.

o YTToA&IypaTIKoOi KivBuvol Kal TTapeVEPYEIEG
YTroAelppaTiKoi Kivouvol Kal aveTmiOuunTeg TTOPEVEPYEIES gival n dlIacTTopd GyKou Pe PETATOTTION 1I0TOU R KUTTAPWY Kal YEVIKEG ETTITTAOKEG
NG TTAPAKEVTNONG, OTTWG aIgoppayia, Aoigwén, TPAUUATIONOGS TWV TTAPOKEINEVWY I0TWV/OPYAVWY Kal GAYOG, KaBWG Kal TIVEUUOBWPAKAG
KQlI TTVEUMOVIKN €JBOAA KATA TN XPrion oTov Trvelova.

o [poBAeTrépevol XpROTEG
MpoBAetTépevol XpAaTeG €ival IATPIKO EIDIKEUPEVO TIPOTWTTIKG (YIATPOUG).

o Opada oTéx0G agBeviuv
H opdda o1éx0G aoBevwv gival eVAAIKEG.

KAIvik weéAsia

ATTEIKOVION PE UTTEPHXOUG 1 AKTIVOYpa®ia (JacToypaia, aovikr) Topoypagia).

TpiodidoTarn TePIOTPOPIKN Agiavon Twv KaBeTApwv (18IKN Agiavon aTn puiTn) yia BEATIOTN TTOIOTATA Blowiag.

MUt WingTip-Trocar® (10trou EC-T) yia BeATioToTroINuéVN SIATPNOT TOU 10TOU KOl QUENUEVN aKPiBEIa OTOXEUONG.

To katoxupwpévo pe SiITAwpa gupeoiTexviag olaTnUa TTPOCTaCiag TNG BEAGVAG SIaoPaAilel TOV AOQAA XEIPIOPO Kal ATTOTPETTEI THV
mOavr) péAuvan PETagU CUOKEUNG KAl KABETHPA.

Mepiypaen

H BeAdva Biowiag BIP EvoCore® kataokeuaZeTal atré avogeidwTo XAAUBa 10TPIKAG XPAONS Kal TIEPIAAUBAVEI £vav £0WTEPIKG GEova pe
£yKoTI deiypatog 19 mm Trou diatiBetal pe Ao€r puTn (TiTrou EC) A we uutn WingTip-Trocar® (tutrou EC-T), évav e€wTepikd kaBeThpa Kal
£€va TTPOCTATEUTIKO EUKAUTITO CWARVA TTOU GUVOEETAN UE TOV TTAAOTIKG ouykpatnTipa BeAdvag. BA. Eik. 2.

O eEwTePIKAOG KOBETAPAG B1aBETEl oNUAvoEelg BABOUG O€ EKATOOTA YIa TNV GUECN OTITIKA JETPNON Tou BABOUG eI0aywyng.

H BeAdva Biowiag BIP EvoCore® SiaTiBetal ammooTeipwuévn, HEHOVWHEVA CUOKEUAOWEVN Ot 0akoUAEC Peel Kal o€ SIAQOPES BIOPETPOUS
Kai gAkn (BA. Eik. 8, miv. 1). O1 yovadeg TTANONG CUoKeUAZovTal ETTITTPO0HOETA OE TTPOCTATEUTIKO XAPTOKIBWTIO.

ZupBaréTnTa

H BeAdva Blowiag BIP EvoCore® TrpoopileTal yia xprion o€ ouvBuaopo pe ouokeuég Blowiag BIP EvoCore® kai BARD® Magnum®.

H BeAdva Blowiag BIP EvoCore® ptropei va XpnoIUOTIOIEITal OE GUVBUAOHO PE OUPBATOUC opoagoviKoug KaBeTrpeg BIP (BA. Triv. 1).

H BeAdva Bioyiag BIP EvoCore® utopei va xpnoihoTIoIETal PE CUUBATIKEG OTTEIKOVIOTIKEC MEBOBOUC UTTEPAXWV 1 OKTIVOYpaQiag
(uooToypagia, agovikr Toyoypagia).

Egappoyn

1. TMpoeTolyacia Tou aocBevh

H péBodog rpétrel va ekTeAEiTal e Xprion aonTTikwy Texvikwy. H Biowia die€dyeTal katd kavova péow uyelolg, abiktou &épuatog. Katd
N xpron piag BeAdvag Blowiag peydAng diapéTpou Ba TTPETTEI KOTA TNV EKTIUNGT TOU XPNOTN VO TTPOYUATOTTOINGEI K TWV TTPOTEPWYV IO
TOUN pE vuoTépl. EKTOG atrd Tnv ammaitodyevn evnuépwaon OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG yia Tov aoBevr) HTTopEi va XpnaoipoTroinBei katd Tnv
Kpion Tou XpNoTn £TTOPKNG TOTTIKA avaiodnaia.

2. OmAion Tng cuokeung Bioyiag — Eik. 3

OTmrAioTe Tn ouokeun Bloyiag evieAwg pe dU0 euROANIGUOUG.

3. Agaipeon Tng BeAbvag Bioyiag a1ré TNV ATTOCTEIPWHEVI) CUCKEUATIA

EAéyETe TNV atmooTEIpwuévn CUCKEUATIA Kal TO TTPOIOV TTPIV aTrd Tn XPrion wg TTPog TNV nuEpounvia AENg kai yia eppaveig {nuies.
Avolyua cakoUAag Peel oto dkpo pe Tig onuavoeig (BA. k. 1):

e Avoite TpwTa TN 0@Pdyion kal oTa dUo GKpa aTTd TO PECO TTPOG T £EW N m .
T b

e Kardmiv autoU avoifte Tn gakoUAa Peel opoidpopea KAl aQaIPECTE TO TTPOIOV PE AONTITO TPOTTO.
4. Eykardotaon Tng BeAévag Bioyiag — Eik. 4
Avoigte To TTEPiIBANUa TNG cuokeung Browiag kal eilcaydyete Tn BeAdva pe To cuykpatnTipa BeAdvag aToug dUo TTPOEEEXOVTAG TTEIPOUG
odnyoug. KAgioTe Eavd 1o KaTTdKI TOU TTEPIBARUATOG.
5. A@aipgon TOU TTPOCTATEUTIKOU EUKAMTITOU CWARvA - EIK. 5 éwg 7
MepioTpéwTte TN AP Tou TTPOCTATEUTIKOU €UKAUTITOU CWARvVA pe TTpoooxh katd 90° oe otroladATioTe KaTeUBUVON PEXPI va OTTATEl
a100NTd. AQAIPECTE TOV TIPOCTATEUTIKO EUKAUTITO CWARva atrd Tn BeAGva Kal aTToBEaTE TOV OTNV AKEN.
6. Eicaywyn oTov I10TO
H eicaywyn TnG BeAdvag 010 oWa Ba TTPETTEl VA TTPAYUATOTIOIEITAI E EAEYXO ME KOTAAANAN ATTEIKOVIOTIKA PEB0SO.
Katd mn xprion 1ng BeAdvag Blowiag xwpig opoagoviké kabethipa, n BeAdva igdyetal kal ToTToBeTEITal atTeudeiag yia Tn Afwn 10ToU.
Kartd n xprion 1ngG BeAdvag Bloyiag ae cuvduaauod e OPOAEOVIKO KOBETAPA, 0 OUOagoVIKOG KaBETAPAG Ba TTPETTEI va EI00XOE TTPWTA £WG
TO O0TOX0 KOl va TpanyTei 6w o dfovag. XTn ouvéxela, n BeAdva Blowiag eI0ayeTal HEOW TOU KABETAPA PEXPI VO TEPUATIOEI KOl TOTTOBETEITAI
yia Tn Afyn 10700.
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H xpron evog opoagovikol kabetpa BIP gival TTpoaipeTikh, AAAG GUVIOTATAI OTNV TIEPITITWOT TTOAAATTARG Blowiag yia TNV EAaXIOTOTToiNoN
TOU TpaupaTiopou Kail Tou KIvOUvVou piag ev duvapel 81a0TTopdg ykou. PpovTieTe WOTE va XPNOIUOTIOIEITE TO TWAOTO OPOAEOVIKO KABETAPA
(M€yeBOG Kal BIGUETPOG) YIa T XPnoluoTToioUpevn BeAdva Biowiag (BA. TTiv. 1).

7. Aie§aywyn TnG Bioyiag kai ARYn Tou deiypatog IoToU

NGBeTe UTTOWN TIG 0BNYIEG XPNONG TNG EKACTOTE XPNOIMOTTIOIOUPEVNG OUOKEUNG Bloyiag.

8. Amoppiyn

>Up@wva PE Toug TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG ao®aAEiag.

Mpémer va tnpeital n dfAwon REACH o1n &ieuBuvaon https://www.bipmedical.com/en/about-us/requlations/.

&Ynobeigslg mwpoeidoTmroinong

MNa 1o avagepopeva oTIg EVOEIEEIG Opyava, N aoPAAEIa Kal N aTTOBOTIKOTNTA £XOUV TEKUNPIWOET e BAon eTapkr KAIVIKA aToixeia. OTav
TO TTPOIOV TTPOKEITAI VO XPNOIYOTTOINGEI o€ AAAQ, TTapOuOIa HOAOKAE POPIA, ECAIPOUHMEVWV TWV AVAPEPOUEVWV WG AVTEVOEIEEIG TTEPIOXWV
TOU OWHOTOG, N a0PAAAG XPAON EVATIOKEITAl OTNV KPion TOU €IOIKEUPEVOU 1ATPIKOU TTPOCWTTIKOU.

H BeAova Bloyiag Sev emTPETTETAI VO XPNOIPOTIOINGET Kal TIPETTEI VO ATTOPPIPOEi GV TO TTPOIOV €XEI UTTOOTE {nMieg 1 EXel TTAPENBEI N
nuepounvia ANgNG f Tav n aTmooTEIpWUEVN CUCKEUAOia EXEl UTTOOTE {nuieg TTPIV aTTO TN XpAOoN 1 £XEI avoigel katd AdBog.

AQaIpEiTE TOV TIPOCTATEUTIKO EUKAUTITO CWARVA POAIG TIpIV aTTd TN Blowia yia TV aTropuyr| TUXQiwV TPAUPATIOPWY ATt TNV aIXunpn
poTn.

Mnv TTpayupatotroieital «SOKIMAOTIKEG BOAEG» e gykaTaoTnuévn PBeAdva Biowiag. H evepyotroinon oTn ouokeung PBioyiag otnv
aTPOC@aIpa Kal Ox1 O€ 10T, UTTopEi va TTpokaAéael {nuieg Tn pUTN Tou KABETAPA Kal va uTToBaBuicel To CwaTr Kal ao@ainf Asiroupyia
NG BeAdvag Bloyiag.

Mnv aokeite akpaia dUvaun otn BeAdva Blowiag, 16iwg OxI, 0Tav 0 Aovag TTPoEEExEl aTTO TOV KABETAPA UCTEPA ATTO TN KUEUOVWHEVN
BoAA» Tng ouokeung Biowiag. ‘ETol ptropei va Auyioel o a&ovag f o kaBetApag. H évtovn kUpTwon TnG BeAdvag Blowiag ptropei va
utroBaBuioel TN CWOTA Kal ac@aAf AsIToupyia Tou TTPOIGVTOG TToU Ba TTPETTEI VO AVTIKATOOTOOE.

O1 BeAdveg Bioyiag dev gival cupuBaTtég pe TePIBAANOV payvnTIKAG Topoypagiag. Ma Tn xpron o€ TepIBAAAOV payvnTIKAG TOJOYpagiag
@povTieTe WOTe N Plowia va die¢ayeTal yévo €KTOG TNG ypauung 5 Gauss kal xpnoiyotrolgite oupBatd pe 1o TePIBAAAOV HayvnTIKAG
Topoypagiag opoagovikd kabetripa (BA. Triv. 1, CC[xx][yyy]MR) yia Tov Trpoadiopiopd Tng 8éong atdxou.

H BeAdva Bioyiag TpoopileTal yia pia xprion kai dgv emTPETMETAlI va xpnaolpgoTtroinBei Eavd. H ek véou xprion kai armooTeipwaon
utroaBuiCouv Tnv acg@aAr Aeitoupyia kal pTTopolv va TTPoKaAéoouV £TTIHGAUVOT Tou acBgvh N aoToyia UAIKOU Tou TTPOIGVTOG.

H petaxeipiopévn BeAdva Blowiag TpéTTel va atmroppipbei apol TotroBeTnOEi Kal TTAAI O TIPOCTATEUTIKOG EUKAUTITOG CWAARVAG A HE GAAT
KAaT@AANAQ PETPA yIa TNV OTTOQUYH TPAUUOTIOHWY A BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWY JOAUVOEWV.

Mérpa mpo@UAagng

- H eyydnon 1oxUel atroKAEIOTIKA yia TNV TTPORAETTOPEVN XPION TOU TTPOIOVTOG.

- O KOTaOKEUAOTAG eV OUVIOTA éva OUYKEKPIUEVO péyeBog BeAdvag Blowiag. To edikeupévo 1aTpIkd TTPOCWTTIKG gival utrelBuvo yia TNV
€TMIAOYR TOU owaToU peyéBoug avdAoya pe Tov aoBevr) TTou Ba uttoANnBei oTn diIdyvwaon.

NauBavete mmiong utrdYn TIG 0dnyieg XPNoNG Twv CUPPRATWY CUOKEUWYV Bloyiag Kal Twv OPOagoVIKWY KaBeThpwy. O KATOOKEUAOTHG
Oev avaAapBdvel kapia eubuvn oUTe TTapPEXEl £yyUNon KATA TN XPAGCN KN CUPBATWY 1IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

EAéyxete kGBe BeAdva mpiv atd Tn XprAaon yia {nuieg atn puTn f Auyiopévo kaBetripa 1ou uttofabpifouv Tn owoTr Agitoupyia. Mnv
XPNOIUOTTOIEITE EAATTWHATIKEG 1] AUYIOUEVEG BEAOVEG.

H xprAon pia BeAdvag Bioyiag o ouptrayr 10Té (TT.X., TTPOCTATNG) UTTOPEl va €xel wg atroTéAeopa va Auyioel o dfovag, 18iwg o€
MIKPOTEPEG DIAUETPOUG KAl PETA TN dle§aywynh TTOAWV Blowiwy. Ze TEPITITWON éviovng KUPTWONG Twv BeAdvwy Blowiag TTPETTEl AUTEG
va avTiKataoTaBouv atréd Kavoupyleg.

ZUP@WVa PE TOV EUPWTTAIKG KAVOVIGUO Yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (2017/745), 0 KOTAOKEUAOTAG OPEIAEl VO 0OG EVNUEPWTEI
OXETIKA PE TA €EAG:

‘OAa Ta coBapd cupBavta TToU GXETICOVTAI PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TTPETTEI VA AvAPEPOVTAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal aTNV apuodia
apxn Tou KpaToug péAoug, oTo oTToio dlapével 0 XPAROTNG Kal/) 0 agBevAg.

Ymodeign: Qg coBapd cupBdavra voolvTal o BavaTog evog acBevr), XproTn 1 GAAou aTtdépou f N TTPOCWPIVA A POVIUN £mdeivwan TNG
KATaoTaoNg TnG uyeiag evog aaoBevr, xproTn 1} GAAou atépou. 210 TTAQicIo auTd gival adid@opo av auTtd Ta cupuBavTa TTpoékuyav A Ba
pTTopoucav va TpokUwouv. O akpIBAg opiopdg TTapéxetal ato rpéTutto MDR 2017/745, dpbpo 2 (65).

2uvOnkeg TePIBAAAOVTOG yia TNV aTTOOKEUCN

Oeppokpaaia 10-25°C
Yypaoia ox. uyp. 20 — 50% (xwpig cuuTTUKVWON)
Aidpkeia {wng g 3 ém

YMNOAEI=H:

- H oTeipdtnta kai n AsitoupyikétnTa dev utroBadpidovTal, dv n Beppokpacia aTToBrAKEUONG Eival EKTOG TWV OVAPEPOPEVWYV GUVONKWY
TEPIBAANOVTOG yia OUVTOUO XPOVIKG BIGOTNHA, £QOCOV Ol HECEG OUVONKES aTToBrKeEUONG TTANPOUV TIG TTPOJIAYPAPES OTO EKAOTOTE
XPOVIKO didoTnua.

- Tia T Aeiroupyia dev I0XUOUV TTEPIOPICTIKEG CUVONKEG TTEPIBAAAOVTOG.

- o TN yeTaopd, ol CUCKEUATieG HTTOPOUV vVa eKTEBOUV YIa éva TTEPIOPICHEVO XPOVIKO SIACTNHA O€ OUVONKEG TTEPIBAAAOVTOG EKTOG TWV
AVOPEPOUEVWY VIO TNV OTTOBRAKEUDN.

TexVIKA XapaKTNPIOTIKA /| AlaBéoipeg ekdOOEIg
BA. Triv. 1.
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