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Biopsy Device, disposable
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Tab. 1
Kompatible BIP Integrierte
@ o A ok Koaxialkaniile (fiir | Koaxialkaniile
e ey | e
[G] [mm] i i
[mm] MR-Variante ist
[mm] MR-kompatibel A aie]
CC12100
HC12100 | HC12100T | HC12100TX | 12 2,76 100 19 CC12100MR 1
CC12130
HC12130 | HC12130T | HC12130TX | 12 2,76 130 19 CO12130MR "
CC12160
HC12160 | HC12160T | HC12160TX | 12 2,76 160 19 CO12160MR "
CC12200
HC12200 | HC12200T | HC12200TX | 12 2,76 200 19 CC12200MR 1
CC14100
HC14100 | HC14100T | HC14100TX | 14 2,10 100 19 CC14100MR 13
CC14130
HC14130 | HC14130T | HC14130TX | 14 2,10 130 19 CO14130MR 13
CC14160
HC14160 | HC14160T | HC14160TX | 14 2,10 160 19 CC14160MR 13
CC14200
HC14200 | HC14200T | HC14200TX | 14 2,10 200 19 CC14200MR 13
CC14250
HC14250 | HC14250T 14 2,10 250 19 CO14250MR
CC16100
HC16100 | HC16100T | HC16100TX | 16 1,65 100 19 CC16100MR 14
CC16130
HC16130 | HC16130T | HC16130TX | 16 | 1,65 130 19 CC16130MR 14
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HC16160 | HC16160T | HC16160TX | 16 1,65 160 19 CgfgfgfﬁR 14
HC16200 | HC16200T | HC16200TX | 16 1,65 200 19 Cg%fgg,aR 14
HC16250 | HC16250T 16 1,65 250 19 cg%fszc?nem
HC18100 | HC18100T | HC18100TX | 18 1,25 100 19 ogféféé’ﬁa 16
HC18130 | HC18130T | HC18130TX | 18 1,25 130 19 Cg?;f;@ﬁR 16
HC18160 | HC18160T | HC18160TX | 18 1,25 160 19 Cg%fgf,sm 16
HC18200 | HC18200T | HC18200TX | 18 | 1,25 200 19 Cgfgféé’ﬁR 16
HC18250 | HC18250T | HC18250TX | 18 1,25 250 19 cg1cs12852§|\(/)|R 16
HC20100 20 | 095 100 19 08200210 (;é)l\(/)lR
HC20130 20 | 095 130 19 cg%f ;(?helR
HC20160 20 | 095 160 19 c(c:zco210 éc?ﬁR
HC20200 20 | 095 200 19 C&C(?é’éé’ﬁR
HC20250 20 | 095 250 19 cgzcozzoéchn(/)m
A en Compatible BIP coaxial cannula (for HC / HC-T), MR-variant is MR-compatible
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Canule coaxiale BIP compatible (pour HC / HC-T). La version IRM est compatible avec les IRM
Cannula coassiale BIP compatibile (per HC / HC-T), variante MR compatibile con la risonanza magnetica
Canula coaxial compatible BIP (para HC/HC-T), la variante RM es compatible con RM

Canula coaxial BIP compativel (para HC / HC-T), a variante MR é compativel com MR
Compatibele BIP coaxiale canule (voor HC / HC-T), MR-variant is MR-compatibel

Kompatibel BIP-koaksialkanyle (til HC / HC-T), MR-variant er MR-kompatibel

Kompatibel BIP koaksialkanyle (for HC / HC-T), MR-versjonen er MR-kompatibel

Kompatibel BIP koaxialkany! (fér HC/HC-T), MR-versionen ar MR-kompatibel

Yhteensopiva BIP-koaksiaalikanyyli (malleille HC / HC-T), MR-versio on MRI-yhteensopiva
Uhilduv BIP-i koaksiaalkaniiiil (HC/HC-T jaoks), MR-variant sobib MR-i jaoks

Saderiga BIP koaksiala adata (paredzéta HC / HC-T), MR variants ir saderigs ar MR
Suderinama BIP koaksialiné kaniulé (skirta HC / HC-T), MR variantas suderinamas su MR
Kompatybilna kaniula koncentryczna BIP (dla HC / HC-T), wariant MR jest kompatybilny z MR
Kompatibilni BIP koaxialni kanyla (pro HC / HC-T), varianta MR je kompatibilni s MR
Kompatibilna koaxialna kanyla BIP (pre HC/HC-T), variant MR je kompatibilny s MR
Kompatibilna BIP koaksijalna kanila (za HC / HC-T), varijanta MR je MR kompatibilna
Kompatibilis BIP koaxidlis kantilok (HC / HC-T-hez), az MR-valtozat MR-kompatibilis

Canula coaxiala BIP compatibila (pentru HC / HC-T), varianta MR este compatibila cu MR
CbBMecTMMa KoakcuarnHa kadtona BIP (3a HC / HC-T), BapuantsT MR e ceBMecTum ¢ MR
>upBatoég opoagovikdg kabetipag BIP (yia HC/HC-T), n mapaAhayy MR gival cuparh ye Tn yayvnTikr TOpoypagia
Uyumlu BIP koaksiyel kanil (HC / HC-T igin), MR varyanti MR uyumludur

Integrated coaxial cannula (HC-TX)

Canule coaxiale intégrée (HC-TX)

Cannula coassiale integrata (HC-TX)
Canula coaxial integrada (HC-TX)

Canula coaxial integrada (HC-TX)
Geintegreerde coaxiale canule (HC-TX)
Integreret koaksialkanyle (HC-TX)

Integrert koaksialkanyle (HC-TX)

Integrerad koaxialkanyl (HC-TX)

Integroitu koaksiaalikanyyli (HC-TX)
Integreeritav koaksiaalkandil (HC-TX)
Integréta koaksiala adata (HC-TX)
Integruotoji koaksialiné kaniulé (HC-TX)
Zintegrowana kaniula koncentryczna (HC-TX)
Integrovana koaxialni kanyla (HC-TX)
Integrovana koaxialna kanyla (HC-TX)
Integrisana koaksijalna kanila (HC-TX)
Integralt koaxialis kanulok (HC-TX)

Canula coaxiala integrata (HC-TX)
WHTerpupaHa koakcuanHa kaHtona (HC-TX)
Evowpartwpévog opoagovikdg kabetripag (HC-TX)
Entegre koaksiyel kanul (HC-TX)
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DEUTSCH

Zweckbestimmung
Das Biopsiegerat ist zur Entnahme von Weichteilgewebeproben zur histologischen Untersuchung bestimmt.
Es ist fur den einmaligen Gebrauch und fir die voriibergehende invasive Anwendung vorgesehen.

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

o 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 Fachkréafte (Arzte).

« Patientenzielgruppe
Die Patientenzielgruppe sind Erwachsene.

Klinischer Nutzen
Bessere Gewebeergebnisse,
durch leistungsstarkes federbetriebenes System, verstellbare Einschusstiefe (25 mm Standard / 18 mm reduziert) sowie voll- oder
halbautomatische Bedienung zur prazisen Positionierung.
Optimierte Gewebepenetration und erhéhte Zielgenauigkeit,
durch WingTip-Trocar® Spitze.
Bessere Sichtbarkeit in Ultraschall,
durch echogene Zone an Kaniile.
Geringere Nebenwirkungen,
durch kiirzere Nadelspitze fur reduzierte Traumatisierung von Gewebe hinter dem Biospiebereich.
Sichere Anwendung,
durch mdgliche Einhandbedienung, Anzeige des Betriebsstatus und Schutz vor versehentlichem Ausldsen.

Beschreibung

Das BIP HistoCore® ist ein automatisches, federbetriebenes Einweg-Biopsiegerat. Es bietet einen vollautomatischen und einen
halbautomatischen Modus mit jeweils zwei einstellbaren Einschusstiefen (25 mm / 18 mm). Das Biopsiegerat ist fur Einhand-Bedienung
ausgelegt. Es besteht aus einem Kunststoff-Handgriff mit Anzeige des Spannstatus und einer integrierten Biopsienadel. Die Biopsienadel ist
aus medizinischem Edelstahl gefertigt und besteht aus einem inneren Mandrin mit 19 mm-Probenkerbe, der mit abgeschragter Spitze (Typ
HC) oder mit WingTip-Trocar® Spitze (Typ HC-T / HC-TX) erhéltlich ist (sieche Abb. 3), einer duBeren Kaniile und einem aufgesteckten
Schutzschlauch (siehe Abb. 2). Die auRere Kanule ist mit Tiefenmarkierungen in Zentimetern zur direkten visuellen Beurteilung der
Eindringtiefe versehen und hat am distalen Ende eine echogene Zone zur besseren Sichtbarkeit im Ultraschall. Der Typ HC-TX enthalt
zusatzlich eine auf der Biopsienadel vormontierte Koaxialkanule (siehe Abb. 2, 10).

Das BIP HistoCore® ist steril, einzeln in Peel-Beuteln verpackt und in verschiedenen Durchmessern und Langen erhéltlich (siehe Abb. 2,
Tab. 1). Die Verkaufseinheiten sind zusatzlich in einem Schutzkarton verpackt.

Kompatibilitat

Das BIP HistoCore® Biopsiegerat kann in Kombination mit kompatiblen BIP Koaxialkaniilen verwendet werden (siehe Tab. 1).

Das BIP HistoCore® Biopsiegerat kann unter konventionellen Bildgebungsverfahren mittels Ultraschall oder Roéntgen (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 eines Biopsiegerates mit einem groRen Durchmesser sollte nach Ermessen des Anwenders vorab eine Inzision mit einem
Skalpell erfolgen. Neben der erforderlichen Aufklarung Uber Risiken fir den Patienten kann nach Ermessen des Anwenders eine adaquate
Lokal-Anéasthesie durchgefiihrt werden.

2. Entnahme des Biopsiegerates aus der Sterilverpackung

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

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

e Zuerst Siegelung an den beiden Ecken von der Mitte nach auf3en hin aufziehen N m .
L el
e AnschlieRend Peel-Beutel gleichmaRig aufziehen g und Produkt aseptisch entnehmen.
3. Spannen des Biopsiegerites
Hierflr wird das Biopsiegerat in die Hand genommen. Mit Zeige- und Mittelfinger den Spanngriff zweimal soweit in das Gehause zurlickziehen
bis ein deutliches Klicken zu héren ist (Abb. 4).
Beim ersten Hub wird der Kanulenschlitten gespannt, beim zweiten Hub wird der Mandrinschlitten gespannt.

IFU_HC_R04 / 2025-05-22 5/62



BIP HistoCore®
Biopsy Device, disposable

HINWEIS: Fir Anwendung ,ohne Vorschuss® wird das Gerat vor der Lasion nur einmal gespannt.
Der aktuelle Spannstatus ist am Indikatorfenster ersichtlich (Abb. 5):
e Wenn kein blauer Balken zu sehen ist, ist das Biopsiegerat ungespannt und nicht einsatzbereit.
e  Wenn ein blauer Balken in der Mitte zu sehen ist, ist der Kanilenschlitten gespannt, Probenkerbe liegt offen - Geréat ist einsatzbereit
fur Anwendung ,ohne Vorschuss®.
e  Wenn beide blaue Balken zu sehen sind, sind Kanulen- und Mandrinschlitten gespannt - Geréat ist einsatzbereit fir Anwendung im
voll- und halbautomatischen Modus.
4. Einschusstiefe festlegen
Die Standardeinstellung ist 25 mm. Um 18 mm auszuwahlen, muss der Schieberegler nach links geschoben werden (Abb. 6).
HINWEIS: Das Wechseln der Einschusstiefe ist nur im komplett gespannten Zustand méglich. Der Schieberegler muss jeweils vollstandig bis
zum Anschlag geschoben werden.
5. Entfernen des Schutzschlauchs
Den Schutzschlauch vorsichtig abziehen (siehe Abb. 2), 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 Koaxialkanule wird die Nadel direkt eingestochen und fiir die Gewebeentnahme positioniert.
Bei Verwendung der Biopsienadel in Kombination mit einer Koaxialkanile muss die Koaxialkanulle zunachst bis zum Ziel eingestochen und
der Mandrin herausgezogen werden. Die Biopsienadel wird dann durch die Koaxialkanile bis zum Anschlag eingefihrt und zur
Gewebeentnahme positioniert.
Bei Verwendung mit integrierter Koaxialkantle (Typ HC-TX) wird die Biopsienadel zusammen mit vormontierter Koaxialkantle bis zum Ziel
eingestochen.
HINWEIS: Die Verwendung einer BIP Koaxialkanile ist optional, wird aber im Falle einer Mehrfachbiopsie und bei Anwendung ,ohne
Vorschuss” empfohlen, um die Traumatisierung und die Gefahr einer potentiellen Tumorverschleppung zu minimieren. Stellen Sie sicher,
dass die richtige Koaxialkanule (GréRe und Durchmesser) fir die eingesetzte Biopsienadel verwendet wird (siehe Tab. 1, nicht zutreffend fur
Typ HC-TX).
HINWEIS: Bei Anwendung ,ohne Vorschuss* wird der Mandrin im einmal gespannten Zustand mit der Probenkerbe im vorgesehenen Ziel
positioniert.
7. Durchfiihrung der Biopsie
Nach erfolgreicher Positionierung der Biopsienadel und ohne zwischenzeitliche Positionsédnderung wird der Schuss ausgeldst.
Hierfur kann der Anwender zwischen einem vollautomatischen und halbautomatischen Modus wahlen:
Vollautomatischer Modus (siehe Abb. 7):
Taste @ betatigen, hierbei werden innerer Mandrin und duere Kanile sehr kurz hintereinander ausgel6st und der Biopsievorgang ist
vollstéandig durchgefiihrt.
Halbautomatischer Modus (siehe Abb. 7):
Taste [S] betétigen, hierbei wird zundchst nur der innere Mandrin vorgeschossen. Die duRere Kanile wird bei Auslésen der Taste [E[
nachgeschossen. Dieser Modus kann je nach Gewebebeschaffenheit die Biopsieausbeute erheblich erhéhen.
Die Biopsienadel darf keinesfalls ohne das nachfolgende Driicken der Taste @ aus dem Korper gezogen werden, es kdnnte kein Biopsat
entnommen werden, und es bestlinde die Gefahr von Gewebsverschleppung in den Einstichkanal.
Anwendung ,ohne Vorschuss* (sieche Abb. 7):
Bei Anwendung ,ohne Vorschuss* ist das Gerat nur einmal gespannt und die Kaniile wird nach Positionierung des Mandrins durch Driicken
der Taste [ nachgeschossen.
8. Biopsienadel herausziehen
Nach Durchfilhrung des Biopsievorgangs Gerat mit Biopsienadel direkt oder durch Koaxialkaniile herausziehen.
HINWEIS: Bei BIP HistoCore® Typ HC-TX muss nach der ersten Biopsie vor dem Herausziehen der Biopsienadel die Koaxialkaniile geldst
werden (Abb. 10). Dieses wird durch eine leichte Drehung am Griff der Koaxialkandiile (Abb. 8) oder durch Zuriickziehen des Schiebers am
Biopsiegerat (Abb. 9) erreicht.
9. Entnahme des Biopsats
Zur Entnahme des Biopsats aus der Probenkerbe wird durch einmaliges Spannen des Griffes (Abb. 4) die Kaniile zuriickgezogen. Das Biopsat
kann nun entnommen werden.
Sofern nach der Entnahme der Gewebeprobe weitere Biopsien erfolgen, ist das Gerat erst durch erneutes Spannen wieder einsatzbereit.
10. Entsorgung
Gemal den ortlichen Bestimmungen und Sicherheitsvorschriften entsorgen.
REACH Erklarung unter https://www.bipmedical.com/ueber/vorschriften/ ist zu beachten.

&Warnhinweise

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

Das Biopsiegerat darf nicht mehr verwendet werden und muss entsorgt werden, wenn das Produkt (Nadel und/oder Gehause) beschadigt
ist oder wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist oder wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung beschadigt oder unbeabsichtigt
geoffnet wurde.

Entfernen Sie den Schutzschlauch erst unmittelbar vor der Biopsie, um versehentliche Verletzungen an der scharfen Spitze zu vermeiden.
Machen Sie keine ,Leerschiisse”. Das Auslosen des Biopsiegerates in der Luft, nicht in Gewebe, kann zu einer Beschadigung der
Kanlilenspitze fiihren und die korrekte und sichere Funktionalitét der Biopsienadel beeintrachtigen.

- Wahrend des Auslosens (Schuss) darf der Spanngriff nicht gezogen werden um die korrekte und sichere Funktionsweise zu gewahrleisten.
Wenden Sie keine extreme Kraft auf die Biopsienadel an, insbesondere nicht, wenn der Mandrin nach dem "Einzelschuss" oder bei
Anwendung ,ohne Vorschuss” aus der Kanlle heraussteht. Dies kann dazu fihren, dass sich der Mandrin oder die Kanule verbiegt. Eine
stark verbogene Biopsienadel kann die korrekte und sichere Funktionalitdt des Produkts beeintrachtigen und muss ersetzt werden.

- Das Biopsiegerat ist nicht MR-kompatibel. Stellen Sie fiir den Gebrauch in einer MRT-Umgebung sicher, dass die Biopsie nur auRerhalb
der 5-Gauss-Linie durchgefihrt wird und eine MR-kompatible Koaxialkantle (siehe Tab. 1, CC[xx][yyy]MR) zur Bestimmung der Zielposition
verwendet wird.

Das Biopsiegerat ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Wiederverwendung und erneute
Sterilisation beeintrachtigen die sichere Funktionalitdt und kdnnen zu Kreuzinfektion des Patienten oder Materialversagen des Produkts
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fuhren.
Das gebrauchte Biopsiegerat muss mit wieder angebrachtem Schutzschlauch oder mit anderen geeigneten Malinahmen entsorgt werden,
um Verletzungen oder biologisch geféhrliche Kontaminationen zu vermeiden. Das Produkt darf nur vollstandig ungespannt entsorgt werden.

VorsichtsmaBRnahmen

Die Garantie gilt ausschlief3lich fur den bestimmungsgemafien Gebrauch des Produkts.

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

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisungen von kompatiblen Koaxialkantlen. Der Hersteller ibernimmt keine Haftung und Garantie
bei Verwendung mit nichtkompatiblen Medizinprodukten.

Uberpriifen Sie jedes Biopsiegerat vor der Verwendung auf Beschadigungen an der Nadelspitze oder eine verbogene Kaniile, die eine
ordnungsgemafie Funktionalitét verhindern wiirden. Verwenden Sie keine beschadigten oder verbogenen Nadeln.

Die Verwendung des Biopsiegerates bei dichtem Gewebe (z.B. Prostata) kann dazu fiihren, dass sich die Nadel verbiegt, insbesondere bei
kleineren Durchmessern und nach Durchfiihrung mehrerer Biopsien. Stark verbogene Nadeln miissen durch neue Biopsiegerate ersetzt
werden.

Gemal der europaischen Medizinprodukteverordnung (2017/745) ist der Hersteller verpflichtet, Sie Giber Folgendes zu informieren:

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetreten sind, missen dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

HINWEIS: Unter schwerwiegenden Vorféllen versteht man den Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person oder die
vorubergehende 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 Jf 10-25°C
Feuchtigkeit 20 — 50 % r.h. (nicht kondensierend)
Haltbarkeit % 3 Jahre

HINWEIS:

Sterilitat und Funktionalitat werden nicht beeintrachtigt, falls die Lagertemperatur Uber einen kurzen Zeitraum auerhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen liegt, solange die durchschnittichen Lagerbedingungen iber den jeweiligen Zeitraum den Spezifikationen
entsprechen.

Fur den Betrieb gelten keine eingeschrankten Umgebungsbedingungen.

Fur den Transport kénnen Verpackungen uber einen begrenzten Zeitraum Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden, die auerhalb der fiir
die Lagerung angegebenen liegen.

Technische Daten / Verfiigbare Varianten

Varianten Siehe Tab. 1

Sterilisationsverfahren STERLE[ R |

Bestrahlung / Gamma

ENGLISH

Intended purpose
The biopsy device is intended for the removal of soft tissue samples for histological examination.
It is intended for single-use and 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.

e Residual risks and side effects

Residual risks and undesirable side effects are tumor seeding due to displacement of tissues 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.
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Clinical benefits
Better tissue results,
by powerful, spring-loaded system, adjustable penetration depth (25 mm standard / 18 mm reduced) and fully- or semi-automatic use for
precise positioning.
Optimized tissue penetration and increased target precision
by WingTip-Trocar® tip.
Better visibility in ultrasound,
by echogenic zone at cannula.
Fewer side effects,
by shorter needle tip for reduced trauma to the tissue behind the biopsy area.
Safe use,
by possibility of one-handed operation, indicator of the cocking status and protection against accidental triggering.

Description

The BIP HistoCore® is an automatic, spring-operated disposable biopsy device. It offers a fully-automatic and a semi-automatic mode with
two adjustable penetration depths (25 mm / 18 mm) each. The biopsy device is designed for one-handed operation. It consists of a plastic-
handle with indicator of cocking status and an integrated biopsy needle. The 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 HC) or with WingTip-Trocar® tip (type HC-T /HC-TX) (see
Fig. 3), an outer cannula and an attached protective hose (see Fig. 2). The outer cannula is equipped with centimeter depth marks for direct
visual assessment of insertion depth and has an echogenic zone at the distal end for better visibility in ultrasound. The HC-TX type also
contains a coaxial cannula pre-mounted on the biopsy needle (see Fig. 2, 10).

The BIP HistoCore® is sterile, single-packaged in peel pouches and is available in various diameters and lengths (see Fig. 2, Tab. 1).
Respective sales units are additionally packaged in protective cardboard box.

Compatibility

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

The BIP HistoCore® biopsy device 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
a biopsy device 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. Remove the biopsy device from the 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):

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

e  Then pull the peel pouch open smoothly %T and remove the product aseptically.
3. Cocking of the biopsy device
Hold the device in your hand for this purpose. Using your index finger and middle finger, press the cocking handle back into the housing twice
until an audible clicking sound can be heard (Fig. 4).
With the first stroke the cannula slide is cocked and with the second stroke the needle slide is cocked.
NOTE: For application “without pre-shot” the device is cocked in front of the lesion only once.
The current cocking state can be viewed at the indicator window (Fig. 5).

. If no blue bar can be seen, the biopsy device is fully released and not ready for use.

. If one blue bar can be seen in the middle, the cannula slide is cocked, the sample notch is open — the device is ready for use for

application “without pre-shot”.
. If both blue bars can be seen, the cannula slide and the needle slide are cocked — the device is ready for use in fully- and semi-
automatic mode.

4. Setting the penetration depth
The standard setting is 25 mm. In order to select 18 mm, the slide control must be pushed left (Fig. 6).
NOTE: The penetration depth can only be switched while the device is in the fully cocked state. The slide control must always be pushed
completely up to the stop.
5. Remove protective hose
Carefully remove protective hose from the needle (see Fig. 2) 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 coaxial cannula until stop and positioned for tissue removal.
When using with integrated coaxial cannula (type HC-TX), the biopsy needle together with the pre-mounted coaxial cannula is inserted to
target.
NOTE: The use of BIP coaxial cannula is optional, but recommended in the case of multiple biopsies and in case of application “without pre-
shot” in order to minimize trauma and prevent risk of tumor seeding. Make sure that correct coaxial cannula (size and diameter) is used for
applied biopsy needle (see Tab. 1, not applicable for type HC-TX).
NOTE: For application “without pre-shot” the stylet is positioned in only once cocked state with the sample notch in the intended target.
7. Performing the biopsy
After the successful positioning of the biopsy needle and without interim change in position, the shot is triggered.
The user can choose between fully-automatic and semi-automatic mode:
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Fully-automatic mode (see Fig. 7):
Press @ button, wherein the inner needle and outer cannula are triggered in very short succession and the biopsy process is completely
performed.

Semi-automatic mode (see Fig. 7):
Press S| button, wherein only the inner needle is shot. The outer cannula is shot with the actuation of the @ button. This mode can significantly
increase the biopsy yield, depending on the tissue characteristics.
The biopsy needle must never be pulled out of the body without pressing the IEI button, because a tissue sample could not be removed and
there would be the risk of tissue transfer into the punch channel.

Application ,without pre-shot* (see Fig. 7):
For application ,without pre-shot* the device is cocked only once and the cannula is shot after positioning of the needle with the actuation
of the @ button.

8. Remove biopsy needle

After performing the biopsy procedure, remove the device with the biopsy needle directly or through the coaxial cannula.

NOTE: With BIP HistoCore® type HC-TX, the coaxial cannula must be released after the first biopsy before removing the biopsy needle

(Fig. 10). This is achieved by slightly turning the handle of coaxial cannula (Fig. 8) or by pulling back the slider at biopsy device (Fig. 9).

9. Removal of the tissue sample

For the removal of the tissue sample from the sample notch, the outer cannula is retracted by cocking the handle once (Fig. 4). The tissue

sample can then be extracted.

If additional biopsies should take place after the removal of the tissue sample, the device is ready for use after re-cocking.

10. 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.

&Warnin

gs

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 device must not be used and must be disposed of if the product (needle and/or housing) 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.

*The cocking handle must not be pulled during triggering (shot) to ensure the correct and safe performance.

Do not apply extreme force to the biopsy needle, especially while stylet is extended from cannula after “single-shot” or for application “without
pre-shot”. 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.

The biopsy device is 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 device 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.

The used biopsy device must be disposed of with the protective hose reattached or with other suitable measures to prevent injuries or
biohazardous contaminations. The product may only be disposed of fully released.

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 coaxial cannulas. The manufacturer assumes no liability and warranty for use with
non-compatible medical devices.

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

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

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 /ﬂ/ 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.
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Technical Data / Available variants
Variants See Tab. 1

Sterilization process STERLE| R |

Irradiation / Gamma

FRANCAIS

Utilisation prévue
L'appareil de biopsie sert a prélever des échantillons de tissus mous en vue d'un examen histologique.
Il est destiné 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
Il n'est pas destiné a étre utilisé sur les os, le systéme cardiovasculaire et le systéeme nerveux central.
Il n'est pas destiné a étre utilisé 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, lésion des tissus/organes contigus et douleurs, ainsi que le
pneumothorax et 'embolie gazeuse en cas d'utilisation sur les poumons.

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

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

Utilisation clinique
Amélioration des résultats tissulaires
grace a un systéme performant a ressort avec une profondeur d'insertion réglable (25 mm en standard/18 mm en version réduite) et une
commande entiérement automatique ou semi-automatique assurant un positionnement précis.
Optimisation de la pénétration des tissus et extréme précision
grace a la pointe WingTip-Trocar®.
Meilleure visibilité par ultrasons
grace a la zone échogeéne sur la canule.
Diminution des effets secondaires
grace a une pointe d'aiguille plus courte qui réduit le traumatisme des tissus situés a I'arriére de la zone de biopsie.
Utilisation sare
grace a la possibilité d’utilisation a une seule main, a I'affichage de I'état de fonctionnement et a la protection contre le déclenchement
accidentel.

Description

Le BIP HistoCore® est un appareil de biopsie automatique, a ressort et a usage unique. Il propose un mode entiérement automatique et un
mode semi-automatique, chacun avec deux profondeurs d'insertion réglables (25 mm/18 mm). L'appareil de biopsie est congu pour étre utilisé
d'une seule main. Il se compose d'une poignée en plastique, d’'une indication de I'état de serrage et d'une aiguille a biopsie intégrée. L'aiguille
a biopsie 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 HC) ou avec une pointe WingTip-Trocar® (type HC-T/HC-TX) (voir fig. 3), d'une canule externe et
d'une gaine de protection (voir fig. 2). La canule externe présente des reperes de profondeur en centimétres permettant directement d’évaluer
visuellement la profondeur de pénétration. Elle présente une zone échogéne a son extrémité distale qui assure une meilleure visibilité par
ultrasons. Le type HC-TX contient en outre une canule coaxiale prémontée sur l'aiguille de biopsie (voir fig. 2, 10).

Le modele BIP HistoCore®est stérile, emballé individuellement dans des sachets pelables et disponible en divers diamétres et longueurs (voir
fig. 2, tab. 1). En outre, les unités de vente sont emballées dans un carton de protection.

Compatibilité

L’appareil de biopsie BIP HistoCore® peut étre combiné avec des canules coaxiales BIP compatibles (voir tab. 1).

L'appareil de biopsie BIP HistoCore® peut étre utilisé avec des méthodes d'imagerie conventionnelles par ultrasons, radiographie
(mammographie/tomographie assistée par ordinateur 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'un appareil de biopsie de gros diamétre, 'opérateur doit décider si une incision préalable 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'opérateur.
2. Retrait de I'appareil de 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) :
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* [ =
e Commencer par ouvrir le scellage au niveau des deux coins, depuis le milieu vers I'extérieur N .
L )

e Ouvrir ensuite le sachet pelable de maniére symétrique g et retirer le produit de maniére aseptique.
3. Serrage de I'appareil de biopsie .
Pour ce faire, prendre I'appareil de biopsie en main. A I'aide de I'index et du majeur, tirer deux fois la poignée de serrage dans le boitier
jusqu'a ce qu'un clic retentisse distinctement (fig. 4).
Lors de premiére pression, la plaquette de la canule est serrée. Lors de la seconde, la plaquette du mandrin est serrée.
REMARQUE : Pour une utilisation « sans avance », I'appareil n'est serré qu'une fois avant la Iésion.
Le statut actuel du serrage est visible au niveau du voyant indicateur (fig. 5) :
. Si aucune barre bleue n'apparait, I'appareil de biopsie n'est pas serré et n'est pas prét a étre utilisé.
. Si une barre bleue apparait au milieu, la plaquette de la canule est serrée. L'encoche d'échantillonnage est ouverte. L'appareil est
prét pour une utilisation « sans avance ».
. Lorsque les deux barres bleues apparaissent, les plaquettes de la canule et du mandrin sont serrées. L'appareil est prét a étre
utilisé en mode entierement automatique et en mode semi-automatique.
4. Détermination de la profondeur d'insertion
Le réglage standard est de 25 mm. Pour sélectionner 18 mm, le coulisseau doit étre poussé vers la gauche (fig. 6).
REMARQUE : Le changement de profondeur d'insertion n'est possible que si I'appareil est complétement serré. A chaque fois, le coulisseau
doit étre poussé a fond jusqu'en butée.
5. Retrait de la gaine de protection
Enlever soigneusement la gaine de protection (voir fig. 2), la retirer de l'aiguille et la mettre de coté.
6. Mise en place dans le tissu
La mise en place de l'aiguille dans le corps doit s’effectuer sous le contréle d'une méthode d'imagerie compatible adaptée.
Si l'aiguille a biopsie est utilisée sans canule coaxiale, elle est piquée directement et positionnée pour le prélévement tissulaire.
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 coaxiale jusqu'en butée et positionnée
pour le prélévement tissulaire.
En cas d'utilisation avec une canule coaxiale intégrée (type HC-TX), l'aiguille a biopsie est enfoncée avec la canule coaxiale prémontée
jusqu'a la cible.
REMARQUE : L'utilisation d'une canule coaxiale BIP est facultative, mais recommandée en cas de biopsie multiple et d'utilisation « sans
avance », 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, non applicable pour le type HC-TX).
REMARQUE : En cas d'utilisation « sans avance », le mandrin serré est positionné dans la cible prévue avec I'encoche d'échantillonnage.
7. Exécution de la biopsie
Une fois l'aiguille a biopsie positionnée et en I'absence de changement de position entre-temps, le tir est déclenché.
Pour ce faire, I'opérateur peut choisir entre le mode entierement automatique et le mode semi-automatique :
Mode entiérement automatique (voir fig. 7) :
Actionner la touche @ : le mandrin intérieur et la canule extérieure sont déclenchées rapidement I'une aprés l'autre et la biopsie s’effectue
entiérement.
Mode semi-automatique (voir fig. 7) :
Actionner la touche [§] : seul le mandrin intérieur est d'abord avancé. La canule extérieure est ensuite avancée en actionnant la touche [Al.
Ce mode peut augmenter considérablement les bénéfices de la biopsie selon la qualité des tissus.
L'aiguille a biopsie ne doit en aucun cas étre retirée du corps sans avoir poussé ensuite sur la touche @ Aucun matériau biopsé ne serait
prélevé et il pourrait y avoir un danger de transfert de tissus dans le canal de piqdre.
Utilisation « sans avance » (voir fig. 7) :
En cas d'utilisation « sans avance », I'appareil n'est serré qu'une fois et la canule est ensuite avancée apres positionnement du mandrin en
appuyant sur la touche ]E]
8. Retirer I'aiguille a biopsie
Une fois la biopsie effectuée, retirer I'appareil avec I'aiguille a biopsie directement ou par une canule coaxiale.
REMARQUE : Avec le modéle BIP HistoCore® de type HC-TX, a la suite de la premiére biopsie et avant de retirer I'aiguille & biopsie, la canule
coaxiale doit étre désolidarisée (fig. 10). Pour ce faire, tourner légérement la poignée de la canule coaxiale (fig. 8) ou retirer le coulisseau de
I'appareil de biopsie (fig. 9).
9. Prélévement du matériau biopsé
Pour prélever le matériau biopsé de I'encoche d'échantillonnage, il suffit de serrer la poignée une fois (fig. 4) et de retirer la canule. Le matériau
biopsé peut a présent étre prélevé.
Si d'autres biopsies sont nécessaires apres le prélévement de I'échantillon tissulaire, I'appareil est de nouveau prét a étre utilisé en serrant a
nouveau.
10. 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.

&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'appareil de biopsie ne doit plus étre utilisé et doit étre jeté si le produit (aiguille et/ou boitier) 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 ». Le déclenchement de I'appareil de biopsie dans I'air plutdét 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.

Pendant le déclenchement (tir), la poignée de serrage ne doit pas étre tirée afin de garantir un fonctionnement correct et sar.

N'appliquez pas de force extréme sur l'aiguille a biopsie, en particulier si le mandrin dépasse de la canule apres le « tir unique » ou en cas
d'utilisation « sans avance ». Une déformation du mandrin ou de la canule pourrait en résulter. Une aiguille a biopsie fortement tordue peut
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compromettre le fonctionnement correct et sir du produit et doit étre remplacée.

L'appareil de biopsie n’est pas compatible avec I'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'appareil de biopsie est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé. 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'appareil de biopsie usagé doit étre éliminé avec la gaine de protection remise en place ou par d'autres moyens adaptés afin d'éviter toute
blessure ou contamination biologiguement dangereuse. Le produit ne peut étre éliminé que s'il est complétement desserré.

Mesures de prudence

- La garantie s'applique uniquement 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 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 appareil de biopsie, vérifier que la point d'aiguille 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 de I'appareil de biopsie sur des tissus denses (par exemple, prostate) peut entrainer une déformation de l'aiguille, en particulier
dans le cas de petits diamétres et apres la réalisation de plusieurs biopsies. Les aiguilles fortement tordues doivent étre remplacées par
des appareils de biopsie neufs.

Conformément au réglement européen sur les dispositifs médicaux (2017/745), le fabricant est tenu de vous informer de ce qui suit :

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif médical doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

REMARQUE : Par incidents graves, on entend le déces 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 /ﬂ[ 10-25°C
Humidité 20 - 50 % h.r. (sans condensation)
Durée de conservation w |3ans

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

Variantes Voir tab. 1

Procédé de stérilisation STERLE R |

Rayonnement/Gamma

ITALIANO

Destinazione d'uso specifico
Il dispositivo per biopsia € destinato al prelievo di campioni di tessuti molli per I'esame istologico.
E progettato per un utilizzo monouso e per un'applicazione invasiva temporanea.

¢ Indicazioni
Puo essere indicata per anomalie nei tessuti molli, quali petto, prostata, fegato, reni, polmoni o tiroide.

e 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 coagulanti. In caso di aumento del rischio, il suo utilizzo
deve essere prescritto da un professionista sanitario.

* Rischi residui ed effetti collaterali
I 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, lesione ai tessuti/organi circostanti e dolori, nonché pneumotorace ed embolia gassosa in
caso di applicazione sui polmoni.

o Utenti previsti
Gli utenti previsti sono il personale medico (medici).
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e Gruppo target di pazienti
Il gruppo target di pazienti sono adulti.

Benefici clinici
Migliori risultati tissutali,
grazie al potente sistema a molla, alla profondita di inserimento regolabile (25 mm standard / 18 mm ridotta) e al funzionamento
completamente o semi-automatico per un posizionamento preciso.
Penetrazione tissutale ottimizzata e maggiore precisione di puntamento,
grazie alla punta WingTip-Trocar®.
Migliore visibilita agli ultrasuoni,
grazie alla zona ecogena sulla cannula.
Minori effetti collaterali,
grazie alla punta dell'ago piu corta che riduce la traumatizzazione dei tessuti dietro I'area bioptica.
Applicazione sicura,
grazie al possibile utilizzo con una sola mano, alla visualizzazione dello stato di funzionamento e alla protezione contro I'attivazione
accidentale.

Descrizione

Il BIP HistoCore® & un dispositivo per biopsia automatico, a molla e monouso. Offre una modalita completamente automatica e una modalita
semi-automatica con due profondita di penetrazione regolabili ciascuna (25 mm / 18 mm). Il dispositivo per biopsia & progettato per essere
utilizzato con una sola mano. E composto da un'impugnatura in plastica con un indicatore di stato di bloccaggio e un ago da biopsia integrato.
L'ago da biopsia & realizzato in acciaio inossidabile per uso medico ed & composto da uno stiletto interno con una tacca per il campione di 19
mm, disponibile con punta smussata (tipo HC) o con punta WingTip-Trocar® (tipo HC-T / HC-TX) (vedere la Fig. 3), una cannula esterna e un
tubo protettivo collegato (vedere la Fig. 2). La cannula esterna € dotata di marcature di profondita in centimetri per una valutazione visiva
diretta della profondita di penetrazione e presenta una zona ecogena all'estremita distale per una migliore visibilita in ecografia. Il tipo HC-TX
contiene anche una cannula coassiale premontata sull'ago da biopsia (vedi Fig. 2, 10).

Il BIP HistoCore® ¢& sterile, confezionato singolarmente in buste con buccia e disponibile in vari diametri e lunghezze (vedi Fig. 2, Tab. 1). Le
unita di vendita sono inoltre imballate in una scatola protettiva.

Compatibilita

Il dispositivo per biopsia BIP HistoCore® puo essere utilizzato in combinazione con le cannule coassiali BIP compatibili (vedi Tab. 1).

Il dispositivo per biopsia BIP HistoCore® pud essere utilizzato nell'ambito di procedure di imaging convenzionali con ultrasuoni o raggi X
(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 dispositivo per 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. Rimozione del dispositivo per 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):

w [F o~
e Infilare per prima cosa la sigillatura sui due angoli verso il centro N ﬂ .
L b

e Infilare poi il peel-pack in modo uniforme g ed estrarre il prodotto in modo asettico.

3. Messa in tensione del dispositivo per la biopsia
Per far cio tenere in mano il dispositivo. Con l'indice e il medio, tirare due volte la maniglia di serraggio all'interno dell'alloggiamento fino a
sentire uno scatto netto (Fig. 4).
Con la prima corsa viene posta in tensione la slitta della cannula, con la seconda corsa viene posta in tensione la slitta del mandrino.
NOTA: Per 'uso “senza anticipo”, I'apparecchio viene bloccato una sola volta prima della lesione.
Lo stato di serraggio attuale ¢ visibile nella finestra dell'indicatore (Fig. 5):

. Se non & visibile alcuna barra blu, il dispositivo per biopsia non & teso e non € pronto per l'uso.

. Se ¢ visibile una barra blu al centro, il vetrino della cannula € bloccato, la tacca del campione & aperta - I'apparecchio € pronto per

l'uso “senza anticipo”.
. Se sono visibili entrambe le barre blu, il carrello della cannula e dello stiletto sono bloccati - I'apparecchio & pronto per l'uso in
modalita completamente e semiautomatica.

4. Definire le profondita di penetrazione
L'impostazione standard & di 25 mm. Per selezionare 18 mm, il cursore deve essere spostato verso sinistra (Fig. 6).
NOTA: La modifica della profondita di penetrazione & possibile solo in stato di tensione completa. La slitta di scorrimento deve sempre essere
spinta completamente fino alla battuta d'arresto.
5. Rimozione del tubo di protezione
Estrarre con cautela il tubo di protezione (vedere Fig. 2), rimuoverlo 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 coassiale fino a battuta e
posizionato per il prelievo di tessuto.
Quando si utilizza una cannula coassiale integrata (tipo HC-TX), I'ago da biopsia viene inserito insieme alla cannula coassiale preassemblata
fino al bersaglio.
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NOTA: L'uso di una cannula coassiale BIP & facoltativo, ma & raccomandato in caso di biopsie multiple e quando si usa “senza anticipo” per

ridurre al minimo il trauma e il rischio di potenziale diffusione del tumore. Assicurarsi di utilizzare la cannula coassiale corretta (in dimensioni

e diametro) per I'ago da biopsia usato (vedere tab. 1, non applicabile per il tipo HC-TX).

NOTA: Quando si usa “senza anticipo”, lo stiletto viene posizionato con la tacca del campione nel bersaglio previsto, una volta bloccato.

7. Esecuzione della biopsia

Dopo aver posizionato con successo |'ago da biopsia e senza cambiare posizione nel frattempo, si attiva lo scatto.

Per questo I'utilizzatore ha la possibilita di scegliere tra la modalita completamente automatica e quella semi-automatica:

Modalita completamente automatica (vedere Fig. 7):
Premere il pulsante @; in questo caso lo stiletto interno e la cannula esterna vengono attivati in rapida successione e la procedura di biopsia
€ completa.

Modalita semi-automatica (vedere Fig. 7):
Premere il pulsante , in questo caso viene fatto avanzare inizialmente solo lo stiletto interno. La cannula esterna viene poi fatta scattare
premendo il tasto E] Questa modalita pud migliorare significativamente il risultato della biopsia, a seconda della consistenza del tessuto.
L'ago per biopsia non dovrebbe mai essere estratto dal corpo senza la successiva pressione del tasto @ poiché potrebbe non essere
prelevato alcun campione bioptico, e potrebbe verificarsi il rischio di infezione nel canale di inserimento.

Applicazione “senza anticipo” (vedere Fig. 7):
Quando si utilizza la modalita “senza avanzamento”, I'apparecchio viene bloccato una sola volta e la cannula viene riavvitata premendo il
pulsante @ dopo che lo stiletto & stato posizionato.

8. Estrazione dell'ago da biopsia

Dopo aver eseguito la procedura di biopsia, estrarre l'apparecchio con I'ago da biopsia direttamente o attraverso la cannula coassiale.

NOTA: Con il BIP HistoCore® tipo HC-TX, la cannula coassiale deve essere allentata dopo la prima biopsia prima di rimuovere I'ago da biopsia

(Fig. 10). Cio si ottiene ruotando leggermente l'impugnatura della cannula coassiale (Fig. 8) o tirando indietro il cursore del dispositivo per

biopsia (Fig. 9).

9. Prelievo del campione bioptico

Per rimuovere la biopsia dall'incavo del campione, la cannula viene retratta stringendo una volta I'impugnatura (Fig. 4). Il campione bioptico

puod ora essere rimosso.

Se dopo il prelievo del campione di tessuto vengono eseguite ulteriori biopsie, il dispositivo € pronto all'uso solo dopo una nuova tensione.

10. 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.

Il dispositivo per biopsia non deve piu essere utilizzato e deve essere smaltito se il prodotto (ago e/o alloggiamento) & danneggiato o se la
data di scadenza & passata o se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta involontariamente prima dell'uso.

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

Non effettuare “tiri a vuoto”. L'attivazione del dispositivo per biopsia nell'aria, non all'interno del tessuto, pud provocare danni alla punta della
cannula e compromette la funzionalita sicura dell'ago da biopsia.

Durante il rilascio (dello scatto), non & possibile tirare la maniglia di tensione per garantire il funzionamento corretto e sicuro.

Non applicare una forza estrema all'ago da biopsia, soprattutto se lo stiletto sporge dalla cannula dopo il “colpo singolo” o quando si usa
“senza anticipo”. Questo puo 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.

Il dispositivo per biopsia non & compatibile 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.

Il dispositivo per biopsia & destinato a un uso singolo e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo o una seconda sterilizzazione compromettono
la sicurezza del funzionamento e possono causare infezioni crociate del paziente o cedimento del materiale del prodotto.

Il dispositivo per biopsia usato deve essere smaltito riapponendo il flessibile di protezione o applicando altre misure adatte, al fine di evitare
danni o pericolose contaminazioni biologiche. Il prodotto pud essere smaltito solo se completamente privo di sollecitazioni.

Misure preventive

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

Il produttore non raccomanda una dimensione specifica dell'ago da biopsia. Gli specialisti medici sono responsabili per la scelta della relativa
dimensione corretta in base al paziente da diagnosticare.

Si prega di consultare anche le istruzioni per I'uso di cannule coassiali compatibili. II produttore non si assume alcuna responsabilita o
garanzia per l'uso con dispositivi medici non compatibili.

Prima dell'uso, controllare ogni dispositivo per biopsia verificando che la punta dell'ago non sia danneggiata o piegata, poiché impedirebbero
il corretto funzionamento. Non utilizzare aghi danneggiati o piegati.

- L'utilizzo di un dispositivo per biopsia su tessuti spessi (ad es. prostata) pud portare a un piegamento dell'ago, in particolare in caso di
diametri ridotti e dopo I'esecuzione di piu biopsie. Gli aghi piegati male devono essere sostituiti con nuovi dispositivi per biopsia.

Secondo il Regolamento Europeo dei dispositivi medici (2017/745), il produttore & tenuto 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 comma
65.
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Condizioni ambientali per lo stoccaggio

Temperatura /ﬂ[ 10-25°C
Umidita 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.

- Il funzionamento non & soggetto a condizioni ambientali limitate.

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

Dati tecnici / Varianti disponibili

Varianti Vedere tab. 1

Processo di sterilizzazione STERLE| R |

Irraggiamento / Gamma

ESPANOL

Finalidad
El aparato de biopsia esta destinado a la toma de muestras de tejidos blandos para su examen histolégico.
Esta pensado para un solo uso y la aplicacion invasiva temporal.

* Indicaciones
Indicado en caso de anomalias en tejidos blandos, como la mama, la préstata, el higado, el rifidén, el pulmén 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 coagulacién de la sangre y el tratamiento anticoagulante. En caso de alto riesgo, su uso esta
sujeto a la decision 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/érgano adyacente y dolores,
asi como neumotoérax y embolia aérea cuando se aplica a los pulmones.

e Usuarios autorizados
Se autoriza el uso del dispositivo a profesionales sanitarios (médicos).

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

Beneficio clinico
Mejores resultados del tejido,
gracias al potente sistema accionado por resorte, la profundidad de insercion ajustable (25 mm estandar/18 mm reducida) y el
funcionamiento totalmente automatico o semiautomatico para un posicionamiento preciso.
Penetracion en el tejido optimizada y mayor precision al objetivo,
gracias a la punta WingTip-Trocar®.
Mejor visibilidad en ultrasonidos,
a través de la zona ecogena de la canula.
Menos efectos secundarios,
gracias a la punta de aguja mas corta para reducir el trauma del tejido situado detras de la zona de biopsia.
Uso mas seguro,
gracias a su posible manejo con una sola mano, la visualizacion del estado de funcionamiento y la protecciéon contra disparos
accidentales.

Descripcion

El BIP HistoCore® es un aparato de biopsia automatico, accionado por resorte y desechable. Ofrece un modo totalmente automatico y otro
semiautomatico, cada uno con dos profundidades de insercién ajustables (25 mm/18 mm). El aparato de biopsia esta disefiado para ser
utilizado con una sola mano. Consta de un mango de plastico con un indicador del estado de tension y una aguja de biopsia integrada. La
aguja de biopsia 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 HC) o con punta WingTip-Trocar® (tipo HC-T/HC-TX) (véase la figura 3), una canula exterior y un tubo
protector conectado (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 y posee en el extremo distal una zona ecdégena para una mejor visibilidad en
ultrasonidos. El tipo HC-TX también incluye una canula coaxial premontada en la aguja de biopsia (véanse las figuras 2y 10).

El BIP HistoCore® es estéril, se envasa individualmente en bolsas pelables y esta disponible en varios diametros y longitudes (véase la
figura 2, tabla 1). Las unidades de venta vienen embaladas adicionalmente en una caja protectora.
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Compatibilidad

El aparato de biopsia BIP HistoCore® puede utilizarse en combinacién con las canulas coaxiales BIP compatibles (véase la tabla 1).

El aparato de biopsia BIP HistoCore® 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 un aparato de biopsia de gran diametro, el usuario debera determinar si debe realizarse previamente una incisiéon con un
escalpelo. Después de esclarecer los riesgos para el paciente, se puede administrar una anestesia local adecuada a discrecién del usuario.
2. Extraccion del aparato de biopsia del envase estéril

Antes de aplicarlo, 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):

- [F ]
. . . . 1
e Primero, tirar del sello en ambas esquinas desde el centro hacia fuera N ﬂ .

e Seguidamente, tirar homogéneamente de la bolsa pelable g y extraer el producto.
3. Tensado del aparato de biopsia
Para ello, hay que sostener el aparato de biopsia con la mano. Con los dedos indice y corazén de la mano, empuje hacia atras el mango de
tensado dos veces hacia la carcasa hasta que escuche un clic audible (figura 4).
Con el primer empuije se tensa el patin de la canula, con el segundo se tensa el patin del estilete.
AVISO: Para la aplicacién «sin avance», el aparato se tensa una sola vez antes de la lesion.
El estado actual de la tensién puede verse en la ventana del indicador (figura 5):
. Si no se ve ninguna barra azul, el aparato de biopsia no esta tensado y no esta listo para su uso.
. Si se ve una barra azul en el centro, el patin de la canula esta tensado y la muesca para la muestra esta abierta: el aparato esta
listo para su uso «sin avance».
. Si se puede ver ambas barras azules, los patines de la canula y del estilete estan tensados: el aparato esta listo para su uso en
modo totalmente automatico y semiautomatico.
4. Determinacion de la profundidad de disparo
El ajuste por defecto es de 25 mm. Para seleccionar 18 mm, hay que empujar hacia la izquierda la regleta deslizante (figura 6).
AVISO: El cambio de la profundidad de disparo solo puede efectuarse con el aparato completamente tensado. La regleta deslizante debe
estar completamente empujada hasta el tope en cada caso.
5. Retiro del tubo de proteccion
Quitar el tubo de proteccion cuidadosamente (véase la figura 2), retirarlo de la aguja y dejarlo 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.
Cuando se utiliza la aguja de biopsia en combinacion 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 coaxial hasta el tope y se posiciona para la extraccion
de la muestra de tejido.
Cuando se utiliza con una canula coaxial integrada (tipo HC-TX), la aguja de biopsia se introduce junto con la canula coaxial premontada
hasta el objetivo.
AVISO: El uso de una canula coaxial BIP es opcional, pero se recomienda en caso de biopsias multiples y en el uso «sin avance» 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, no aplicable al tipo HC-TX).
AVISO: Cuando se utiliza «sin avance», el estilete se coloca con la muesca para la muestra en el objetivo previsto una vez que se ha tensado.
7. Realizacion de la biopsia
Después de posicionar correctamente la aguja de biopsia y sin ningin cambio de posicién entretanto, se activa el disparo.
Para ello, el usuario puede elegir entre un modo totalmente automatico y otro semiautomatico:
Modo totalmente automatico (véase la figura 7):
Pulsar la tecla @; asi, el estilete interior y la canula exterior se dispararan sucesivamente en un breve espacio de tiempo y el procedimiento
de biopsia se habra realizado por completo.
Modo semiautomatico (véase la figura 7):
Pulsar la tecla ; asi, solo se disparara primero el estilete interior. La canula exterior se disparara posteriormente al pulsar la tecla @ Este
modo puede aumentar considerablemente el volumen de la biopsia, dependiendo de la naturaleza del tejido.
La aguja de biopsia no puede retirarse del cuerpo en ningln caso sin pulsar posteriormente la tecla [é] ya que no seria posible retirar
ninguna pieza de biopsia y se correria el peligro de desplazamiento del tejido al canal de puncién.
Uso «sin avance» (véase la figura 7):
Cuando se utiliza «sin avance», el aparato solo se tensa una vez y la canula se vuelve a disparar pulsando la tecla @ una vez colocado el
estilete.
8. Extraccion de la aguja de biopsia
Tras realizar el procedimiento de biopsia, extraer el aparato con la aguja de biopsia directamente o a través de la canula coaxial.
AVISO: En el caso del BIP HistoCore® tipo HC-TX, una vez realizada la primera biopsia hay que soltar la canula coaxial antes de extraer la
aguja de la biopsia (figura 10). Esto se consigue girando ligeramente el mango de la canula coaxial (figura 8) o tirando hacia atras de la
corredera del aparato de biopsia (figura 9).
9. Retiro de la pieza de biopsia
Para extraer la pieza de biopsia de la muesca para la muestra, se retrae la canula cargando el mango una vez (figura 4). A continuacion, se
puede retirar la pieza de biopsia.
Si después de la extraccion de la muestra de tejido, aun desea realizar mas biopsias, debera volver a preparar el aparato cargandolo de
nuevo.
10. 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/.
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& Indicaciones de advertencia

A partir de suficientes datos clinicos, se han demostrado la seguridad y la eficacia para los érganos 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.

El aparato de biopsia no debe seguir utilizandose y debe desecharse si el producto (aguja y/o carcasa) 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 de este.

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

Para garantizar dicho modo de funcionamiento correcto y seguro, no puede tirarse del mango de tensado durante el disparo (soltar).

No aplique una fuerza extrema a la aguja de biopsia, especialmente si el estilete sobresale de la canula después del «disparo Unico» o en
el uso «sin avance». 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.

El aparato de biopsia no es compatible con RM. Para su uso en un entorno de RM, asegurese de que la biopsia solo se realice fuera de la
linea de 5 Gauss y de que se utilice una aguja coaxial compatible con la RM para determinar la posicion del objetivo (véase la tabla 1,
CCxx]lyyyIMR).

El aparato de biopsia esta disefiado para un solo uso y no debe reutilizarse. Su reutilizacion o nueva esterilizacion pone en riesgo su
funcionamiento seguro y puede dar lugar a la transmisién de infecciones de un paciente a otro o a un fallo material del dispositivo.

El aparato de biopsia usado debe desecharse volviendo a colocar el tubo de proteccién o aplicando otras medidas adecuadas para evitar
lesiones o la contaminacion con peligro bioldgico. El producto sélo puede desecharse completamente sin tension.

Precauciones

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

El fabricante no recomienda ningun tamario especifico de aguja de biopsia. Los profesionales médicos son responsables de seleccionar el
tamano correcto segun el paciente que se esta diagnosticando.

Consulte también las instrucciones de uso de las canulas coaxiales compatibles. El fabricante no asume ninguna responsabilidad ni
garantia por el uso con dispositivos médicos no compatibles.

Inspeccione cada aparato de biopsia antes de utilizarlo en busca de dafios en las puntas de aguja o una canula doblada, ya que dichos
defectos impedirian su correcto funcionamiento. No utilice agujas dafiadas ni dobladas.

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

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 relacién 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 /ﬂ/ 10-25°C
Humedad 20 — 50 % Ti (no condensable)
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 cuestion 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

Variantes Véase la tabla 1

Proceso de esterilizacion STERLE| R |

Irradiacion / Gamma

PORTUGUES

Finalidade de uso
Os dispositivos de bidpsia foram concebidos para a recolha de amostras de tecidos moles para exame histologico.
Destina-se a uma utilizagéo Unica e para uma aplicagdo momentaneamente invasiva.

¢ Indicagbes

Anomalias em tecidos moles, tais como peito, préstata, figado, rins, pulmdes e tiroide.
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e Contraindicagées
Nao se destina a aplicagdo em ossos, no sistema cardiovascular ou no sistema nervoso central.
Nao se destina a aplicagdo em adolescentes, criangas, bebés e recém-nascidos.
Outras contraindicagdes sdo anomalias da coagulagédo 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 deslocagdo de tecidos ou células
complicagdes gerais devido a pungdo, tais como hemorragia, infegdo, lesdo dos tecidos/érgdos adjacentes, assim como pneumotérax e
aeroembolismo em caso de aplicagdo nos pulmdes.

o Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos sdo médicos.

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

Beneficios clinicos
Melhores resultados nos tecidos,
gracas a um potente sistema acionado por mola, profundidade de insergéo regulavel (25 mm standard / 18 mm reduzida) e operagéo
semiautomatica ou totalmente automatica para um posicionamento preciso.
Penetragao otimizada nos tecidos e maior precisdo do alvo,
gragas a ponta WingTip-Trocar®.
Melhor visibilidade em ultrassons,
gragas a zona ecogénica da canula.
Efeitos secundarios reduzidos,
gragas a agulha mais curta para reduzir o traumatismo do tecido por detras da area da bidpsia.
Aplicacao segura,
gracas a possibilidade de operagdo com uma s6 mao, a visualizagdo do estado de funcionamento e a protegdo contra ativagdes
acidentais.

Descrigao

O BIP HistoCore® é um dispositivo de bidpsia descartavel, automatico e acionado por mola. Oferece um modo totalmente automatico e um
modo semiautomatico, cada um com duas profundidades de insergdo ajustaveis (25 mm / 18 mm). O dispositivo de bidpsia foi concebido
para uma operagao descartavel. E constituido por uma pega de plastico com uma indicagdo do estado de fixagdo e uma agulha de biépsia
integrada. A agulha de biopsia é 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 HC) ou com uma ponta WingTip-Trocar® (tipo HC-T / HC-TX) (ver Fig. 3), uma canula
exterior e um tubo de protegdo encaixado (ver Fig. 2). A canula exterior dispde de marcagdes de profundidade em centimetros, para a
avaliagao visual direta da profundidade de penetragéo, e tem uma zona ecogénica na extremidade distal para uma melhor visibilidade em
ultrassons. O tipo HC-TX também inclui uma canula coaxial pré-montada na agulha de bidpsia (ver Fig. 2, 10).

O BIP HistoCore® esta embalado de modo esterilizado e individual em bolsas descartaveis e esta disponivel em varios didmetros e
comprimentos (ver Fig. 2, Tab. 1). As unidades de venda s&o adicionalmente embaladas numa caixa protetora.

Compatibilidade

O dispositivo de bidpsia BIP HistoCore® pode ser utilizado em combinagéo com canulas coaxiais BIP compativeis (vide Tab. 1).

O dispositivo de biopsia BIP HistoCore® pode ser utilizado em técnicas de imagiologia convencionais mediante ultrassom ou radiografia
(mamografia / tomografia computorizada TC).

Aplicacao

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 utilizacdo de dispositivos de bidpsia 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. Remogao do dispositivo de biépsia da embalagem esterilizada

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

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

w [F T~
L . 1q P1
e Abrir primeiro a selagem em ambos os cantos a partir do centro para fora -} L~ .
L ST

e De seguida, abrir uniformemente a bolsa descartavel %( e retirar o produto de modo asséptico.
3. Fixagao do dispositivo de bidpsia
O dispositivo de bidpsia é segurado pela mao para este efeito. Utilize os dedos indicador e médio para fazer recuar duas vezes a pega de
fixagdo para a caixa até ouvir um clique nitido (Fig. 4).
A corredica da canula é fixada durante o primeiro curso e a corrediga do estilete é fixada durante o segundo curso.
NOTA: Para a aplicagédo “sem avango”, o dispositivo é fixado apenas uma vez antes da lesao.
O estado de fixagao atual é visivel na janela indicadora (Fig. 5):
. Se nao for visivel qualquer barra azul, o dispositivo de bidpsia nao esta fixado e ndo esta pronto a ser utilizado.
. Se for visivel uma barra azul no centro, a corrediga da canula esta fixada, a ranhura para amostras esta aberta, e o dispositivo esta
pronto a ser utilizado “sem avango”.
. Se ambas as barras azuis estiverem visiveis, as corredi¢cas da canula e do estilete estao fixadas, e o dispositivo esta pronto a ser
utilizado no modo semiautomatico e totalmente automatico.
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4. Definigao da profundidade de insergcao
25 mm é o ajuste padrdo. Para selecionar 18 mm, desloque o controlo deslizante para a esquerda (Fig. 6).
NOTA: A profundidade de insergéo pode ser alterada apenas quando estiver totalmente fixado. O controlo deslizante deve ser sempre
empurrado completamente até ao batente.
5. Remover o tubo de protecao
Puxe cuidadosamente o tubo de protegéo (ver Fig. 2), remova da agulha e coloque de lado.
6. Insergao no tecido
A agulha deve ser introduzida no corpo sob o controlo de uma técnica de imagiologia compativel adequada.
Aquando da utilizagédo da agulha de bidpsia sem cénula coaxial, a agulha ¢ introduzida diretamente e posicionada para a recolha de tecido.
Aquando da utilizagdo da agulha de bidpsia em combinagdo com uma canula coaxial, a canula coaxial deve ser introduzida primeiro até ao
alvo e o estilete deve ser extraido. A agulha de bidpsia €, entéo, introduzida através da canula coaxial até ao batente, sendo posicionada
para a recolha do tecido.
Aquando da utilizagdo com céanula coaxial integrada (tipo HC-TX), a agulha de biépsia é introduzida até ao alvo juntamente com a canula
coaxial pré-montada.
NOTA: A utilizagdo de uma canula coaxial BIP & opcional, mas é recomendada no caso de bidpsias multiplas e quando utilizada “sem
avancgo”, a fim de minimizar o traumatismo e o risco de uma potencial disseminagédo do tumor. Certifique-se de que é utilizada a canula
coaxial correta (tamanho e didmetro) para a agulha de bidpsia inserida (ver Tab. 1, ndo se aplica ao tipo HC-TX).
NOTA: Aquando da utilizagdo “sem avango”, o estilete é posicionado com a ranhura para amostras no alvo pretendido depois de ter sido
fixado.
7. Realizagao da biépsia
Assim que a agulha de biodpsia tiver sido posicionada com sucesso e sem mudar de posigao entretanto, a inje¢gao € acionada.
Para o efeito, o utilizador pode selecionar entre modo totalmente automatico e modo semiautomatico:
Modo totalmente automatico (ver Fig. 7):
Ao acionar o botéao E] o estilete interior e a canula exterior sdo acionados em rapida sucesséo e o procedimento de biopsia esta concluido.
Modo semiautomatico (ver Fig. 7):
Ao acionar o botéao , inicialmente apenas o estilete interior € avangado. A canula exterior é injetada quando o botao @ é premido. Este
modo pode aumentar significativamente o rendimento da bidpsia, dependendo da composicéo do tecido.
A agulha de bidpsia ndo deve, em caso algum, ser retirada do corpo sem premir o botéao IEI uma vez que ndo pode ser recolhida qualquer
amostra de bidpsia e existe o risco de transporte de tecido para o canal de insergéo.
Aplicacdo “sem avanco” (ver Fig. 7):
Aquando da aplicagéo “sem avango”, o dispositivo so6 é fixado uma vez e a canula é injetada novamente ao premir o botao @ depois de o
estilete ter sido posicionado.
8. Extragdo da agulha de bidpsia
Apds a realizagao do procedimento de bidpsia, extraia o dispositivo com a agulha de bidpsia diretamente ou através da canula coaxial.
NOTA: Com o BIP HistoCore® tipo HC-TX, a canula coaxial tem de ser solta apos a primeira bidpsia antes de a agulha de biopsia ser extraida
(Fig. 10). Isto é conseguido ao rodar ligeiramente a pega da canula coaxial (Fig. 8) ou ao puxar para tras o cursor do dispositivo de biopsia
(Fig. 9).
9. Recolha do material de biépsia
Para recolher o material de biépsia da ranhura para amostras, a canula é retraida apertando uma vez a pega (Fig. 4). O material de bidpsia
pode ser recolhido agora.
Se forem efetuadas mais bidpsias apds a recolha da amostra de tecido, o dispositivo sé estara pronto a ser utilizado outra vez depois de ter
sido novamente fixado.
10. Eliminagao
Eliminar conforme os regulamentos e normas de seguranca locais.
A declaragdo REACH em https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ deve ser respeitada.

AAdverténcias

- A segurancga e o desempenho dos érgdos 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 aplicacéo segura dependera da decisao do profissional de saude.

O dispositivo de biépsia ndo deve ser utilizado e deve ser eliminado, se o produto (agulha e/ou caixa) estiver danificado ou se o prazo de
validade tiver expirado ou se a embalagem estéril tiver sido danificada ou aberta inadvertidamente antes da utilizagéo.

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

Nao realize “injegdes em branco”. 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.

Durante o acionamento (inje¢éo), a pega de fixagdo nédo deve ser puxada para garantir um funcionamento correto e seguro.

Nao aplicar forga extrema a agulha de bidpsia, especialmente se o estilete sobressair da canula apés a “injegdo Unica” ou aquando da
aplicagéo de “sem avango”. Tal pode fazer com que o estilete ou a canula se deforme. Uma agulha de biépsia significativamente deformada
pode afetar a funcionalidade correta e segura do produto, devendo ser substituida.

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

O dispositivo de bidpsia foi concebido para uma Unica utilizagédo e ndo pode ser reutilizado. A reutilizagao e a esterilizagado renovada afetam
a funcionalidade segura e podem provocar infegdo cruzada no paciente ou falha dos materiais do produto.

O dispositivo de bidpsia usado deve ser eliminado com o tubo de protecao recolocado ou com outras medidas apropriadas, para se evitar
ferimentos ou contaminagdes biologicamente perigosas. O produto s6 pode ser eliminado completamente sem tenséo.

Medidas de precaugao

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

- O fabricante néo oferece qualquer recomendacéo relativamente ao uso de um determinado tamanho de agulha de bidpsia. Os médicos
sdo responsaveis pela selecdo do tamanho correto, dependendo do paciente a ser diagnosticado.

- Tenha igualmente em atencdo instrugbes de utilizagdo de céanulas coaxiais compativeis. O fabricante ndo assume qualquer
responsabilidade ou garantia em caso de utilizagdo com dispositivos médicos ndo compativeis.
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Antes da utilizagéo, verifique cada dispositivo de bidpsia quanto a danos na ponta da agulha ou uma canula deformada, que possam
impedir uma funcionalidade correta. Nao utilize agulhas danificadas ou deformadas.

A utilizacdo do dispositivo de biépsia em tecido denso (por exemplo, na préstata) pode fazer com que a agulha se dobre, especialmente
com diametros mais pequenos e apos a realizagdo de varias bidpsias. As agulhas muito deformadas devem ser substituidas por novos
dispositivos de biopsia.

Em conformidade com o Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (2017/745), o fabricante esta obrigado a informéa-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 saude de um paciente, de um utilizador ou de outra pessoa. E irrelevante se ocorreram ou se poderiam ter
ocorrido. A definigéo precisa encontra-se no Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745 artigo 2 (65).

Condi¢goes ambientais para o armazenamento

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

NOTA:

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

- Para a operagao nao sdo validas quaisquer condi¢des 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
Variantes Vide Tab. 1

Processo de esterilizagao radiacdo / gama

NEDERLANDS

Beoogd gebruik
Het biopsieapparaat is bestemd voor het wegnemen van monsters zacht weefsel voor histologisch onderzoek.
Het is bestemd voor eenmalig gebruik en voor tijdelijke invasieve toepassing.

¢ Indicaties
Indicaties zijn anomalieén in zachte weefsels als borst, prostaat, lever, nier, long of schildklier.

e 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).

o Patiéntendoelgroep
De patiéntendoelgroep bestaat uit volwassenen.

Klinisch voordeel
Betere weefselresultaten,
door een krachtig veeraangedreven systeem, verstelbare injectiediepte (25 mm standaard / 18 mm gereduceerd) en vol- of
halfautomatische bediening voor nauwkeurige positionering.
Geoptimaliseerde weefselpenetratie en verhoogde doelnauwkeurigheid,
door WingTip-Trocar® punt.
Betere zichtbaarheid in ultrageluid,
door echogene zone op de canule.
Minder bijwerkingen,
door kortere naaldpunt voor minder traumatisering van weefsels achter het biopsiegebied.
Veilig gebruik,
door mogelijke bediening met één hand, weergave van de bedrijfsstatus en bescherming tegen onbedoelde activering.
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Beschrijving

De BIP HistoCore® is een automatische, veeraangedreven biopsieapparaat voor eenmalig gebruik. Het biedt een volautomatische en een
halfautomatische modus met telkens twee instelbare inbrengdieptes (25 mm / 18 mm). Het biopsieapparaat is ontworpen voor bediening met
één hand. Het bestaat uit een kunststof handgreep met weergave van de spanstatus en een geintegreerde biopsienaald. De 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 HC) of met een WingTip-Trocar®-punt (type HC-T / HC-TX) verkrijgbaar is (zie afb. 3), een buitenste canule en een aangebrachte
beschermslang (zie afb. 2). De buitenste canule is voorzien van dieptemarkeringen in centimeters voor een directe visuele beoordeling van
de indringdiepte en heeft op het distale uiteinde een echogene zone voor een betere zichtbaarheid tijdens de echografie. Het type HC-TX
bevat eveneens een coaxiale canule die vooraf op de biopsienaald is gemonteerd (zie afb. 2, 10).

De BIP HistoCore® is steriel, afzonderlijk in een peelzakje verpakt en in verschillende diameters en lengtes verkrijgbaar (zie afb. 2, tab. 1). De
verkoopeenheden zijn bovendien verpakt in een beschermende doos.

Compatibiliteit

Het BIP HistoCore® biopsieapparaat kan in combinatie met compatibele BIP coaxiale canules worden gebruikt (zie tab. 1).

Het BIP HistoCore® biopsieapparaat 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 biopsieapparaat 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 pati€ntkan naar goeddunken van de gebruiker een adequate plaatselijke
verdoving worden toegediend.

2. Het biopsieapparaat uit de steriele verpakking halen

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

Peelzakje 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 .

e Vervolgens het peel zakje gelijkmatig opentrekken %( en het product aseptisch wegnemen.
3. Spannen van het biopsieapparaat
Hiervoor wordt het biopsieapparaat in de hand genomen. Met wijs- en middelvinger de spangreep tweemaal zover in de behuizing terugtrekken
tot een duidelijk klikken hoorbaar is (afb. 4).
Bij de eerste slag wordt de canuleslede gespannen, bij de tweede slag wordt de stiletgeleider gespannen.
AANWIJZING: Voor toepassing "zonder pre-shot" wordt het apparaat slechts één keer gespannen véor de laesie.
De actuele spanstatus is zichtbaar op het indicatorvenster (afb. 5):
e Als er geen blauwe balk zichtbaar is, is het biopsie-apparaat niet gespannen en niet klaar voor gebruik.
e Als er een blauwe balk in het midden te zien is, is de canuleslede gespannen, de monsterinkeping ligt open - het apparaat is klaar
voor gebruik "zonder pre-shot".
e Als beide blauwe balken zichtbaar zijn, zijn de canulesledes en stiletgeleiders gespannen - het apparaat is klaar voor gebruik in de
vol- en halfautomatische modus.
4. Injectiediepte vastleggen
De standaardinstelling is 25 mm. Om 18 mm te selecteren, moet de schuifregelaar naar links worden geschoven (afb. 6).
AANWIJZING: Het veranderen van de injectiediepte is alleen in compleet gespannen toestand mogelijk. De schuifregelaar moet telkens
volledig tot de aanslag geschoven worden.
5. Verwijderen van de beschermslang
Verwijder voorzichtig de beschermslang (zie afb. 2), vervolgens van de naald verwijderen en wegleggen.
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 coaxiale canule tot aan de aanslag ingevoerd en voor de weefselafname
gepositioneerd.
Bij gebruik met geintegreerde coaxiale canule (type HC-TX) wordt de biopsienaald samen met de voorgemonteerde coaxiale canule tot aan
het doel ingebracht.
AANWIJZING: Het gebruik van een BIP coaxiale canule is optioneel, maar wordt aanbevolen in het geval van een meervoudige biopsie en
bij gebruik "zonder pre-shot" om de traumatisering en het gevaar op mogelijke tumorverspreiding te minimaliseren. Zorg ervoor dat de juiste
coaxiale canule (maat en diameter) voor de ingebrachte biopsienaald wordt gebruikt (zie Tab. 1, niet van toepassing op type HC-TX).
AANWIJZING: Bij toepassing "zonder pre-shot" wordt de stilet in eenmaal gespannen toestand met de monsterinkeping in het beoogde doel
gepositioneerd.
7. Uitvoering van de biopsie
Na succesvolle positionering van de biopsienaald en zonder tussentijdse positieverandering wordt de shot geactiveerd.
Hiervoor kan de gebruiker kiezen tussen een volautomatische en halfautomatische modus:
Volautomatische modus (zie afb. 7):
Druk op knop @ hierbij worden de binnenste stilet en buitenste canule zeer kort na elkaar geactiveerd en is het biopsieproces volledig
uitgevoerd.
Halfautomatische modus (zie afb. 7):
Druk op toets , hierbij wordt eerst alleen de binnenste stilet voorgeschoten. De buitenste canule wordt bij het activeren van de knop @
nageschoten. Deze modus kan afhankelijk van de weefselgesteldheid de biopsieopbrengst aanmerkelijk verhogen.
De biopsienaald mag in geen geval zonder het navolgende drukken op de knop @ uit het lichaam getrokken worden, er zou geen
biopsiemateriaal weggenomen kunnen worden en er zou gevaar bestaan voor weefselverplaatsing in het insteekkanaal.
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Toepassing "zonder pre-shot" (zie afb. 7):
Bij gebruik "zonder pre-shot" wordt het apparaat slechts één keer gespannen en wordt de canule na het positioneren van de stilet
nageschoten door op de knop @ te drukken.
8. Biopsienaald er uit trekken
Trek na het uitvoeren van de biopsie het apparaat met de biopsienaald er direct of via een coaxiale canule uit.
AANWIJZING: Bij BIP HistoCore® type HC-TX moet na de eerste biopsie voor het uittrekken van de biopsienaald de coaxiale canule worden
losgemaakt (afb. 10). Dit wordt bereikt door een lichte draai aan het greep van de coaxiale canule (afb. 8) of door het terugtrekken van de
schuif op het biopsieapparaat (afb. 9).
9. Wegnemen van het biopt
Om het biopt uit de monsterinkeping te verwijderen, wordt de canule teruggetrokken door de greep eenmalig aan te spannen (afb. 4). Het
biopt kan nu worden verwijderd.
Indien na wegnemen van het weefselmonster meer biopsies volgen, is het apparaat pas na opnieuw spannen klaar voor gebruik.
10. Weggooien
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.

Het biopsieapparaat mag niet meer worden gebruikt en moet worden afgevoerd wanneer het product (naald en/of behuizing) is beschadigd
of als de houdbaarheidsdatum is verstreken of de steriele verpakking voor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

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

Maak geen "lege shots". 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.

- Tijdens het activeren (de shot) mag niet aan de spanhendel worden getrokken om de correcte en veilige werking te waarborgen.

Gebruik geen extreme kracht op de biopsienaald, vooral niet als het stilet na het "single shot" of bij gebruik "zonder pre-shot" uit de canule
steekt. 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.

Het biopsieapparaat is 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.

Het biopsieapparaat 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 biopsieapparaat moet met weer aangebrachte beschermslang of met andere geschikte middelen worden afgevoerd om letsel
of biologisch gevaarlijke besmetting te voorkomen. Het product mag alleen volledig onbespannen worden afgevoerd.

Voorzorgsmaatregelen

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

De fabrikant doet geen aanbevelingen voor een specifieke biopsienaaldmaat. Medisch deskundigen zijn verantwoordelijk voor de keuze
van de juiste maat, afhankelijk van de patiént die gediagnosticeerd moet worden.

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

Controleer elk biopsieapparaat voordat dit gebruikt wordt op beschadigingen van de naaldpunt of een verbogen canule die een correcte
functionaliteit zouden belemmeren. Gebruik geen beschadigde of verbogen naalden.

Het gebruik van een biopsieapparaat bij dicht weefsel (bijv. prostaat) kan ertoe leiden dat de naald verbuigt, met name bij kleinere diameters
en na het uitvoeren van meerdere biopsies. Sterk verbogen naalden moeten door nieuwe biopsieapparaten 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 Jf 10-25°C
Vocht 20 — 50% r.v. (niet condenserend)
Houdbaarheid E 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
Varianten Zie Tab. 1

Sterilisatieproces STERLE| R |

Bestraling / Gamma
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DANSK

Tilsigtet brug
Biopsienheden er beregnet til udtagning af bladveevspraver til histologisk undersggelse.
Den er beregnet til engangsbrug og til midlertidig, invasiv anvendelse.

¢ Indikationer
Indikationer er anomalier i blgdveev sésom bryst, prostata, lever, nyre, lunge eller skjoldbruskkirtel.

o Kontraindikationer
Ikke beregnet til anvendelse pa knogler, i hjerte-kredslgb-systemet og det centrale nervesystem.
Ma ikke anvendes til unge, bgrn, smabgrn og nyfedte.
Andre kontraindikationer er blodkoaguleringsforstyrrelser og koaguleringsheemmende behandling. Ved aget risiko skal anvendelsen afgeres
af laegen.

* Restrisici og bivirkninger
Restricisi og ugnskede bivirkninger er tumorspredning gennem dislokation af vaev eller celler samt generelle, punktionsbetingede
komplikationer sdsom blgdning, infektion, skade pa tilstadende vaev/organer og smerter samt pneumothorax og luftemboli ved anvendelse
pa lunger.

» Tilsigtede brugere
Tilsigtede brugere er medicinske fagpersoner (laeger).

o Patientmalgruppe
Patientmalgruppen er voksne.

Klinisk brug
Bedre vaevsresultater
takket veere et kraftigt fiederdrevet system, justerbar indskudsdybde (25 mm standard / 18 mm reduceret) og hel- eller halvautomatisk
betjening for praecis positionering.
Optimeret vaevspenetration og forbedret malngjagtighed
takket veere WingTip-Trocar®-spids.
Bedre synlighed i ultralyd
takket vaere den ekkogene zone pa kanylen.
Minimale bivirkninger
pa grund af kortere nalespids for reduceret traumatisering af vaev bag biopsiomradet.
Sikker anvendelse
gennem mulighed for énhandsbetjening, visning af driftsstatus og beskyttelse mod utilsigtet udigsning.

Beskrivelse

BIP HistoCore® er en automatisk, fiederdrevet engangs-biopsienhed. Den har en fuldautomatisk og en halvautomatisk tilstand, hver med to
indstilbare indskudsdybder (25 mm / 18 mm). Biopsienheden er designet til enhandsbetjening. Den bestar af et plasthandtag med visning af
spaendestatus og en integreret biopsinal. Biopsinalen er fremstillet af medicinsk rustfrit stal og bestar af en indvendig mandrin med et 19 mm
prevehak, som fas med en skra spids (type HC) eller med en WingTip-Trocar®-spids (type HC-T / HC-TX ) (se fig. 3), en udvendig kanyle
samt en pasat beskyttelsesslange (se fig. 2). Den udvendige kanyle har dybdemarkeringer i centimetre for direkte, visuel vurdering af
indtreengningsdybden og har i den distale ende en ekkogen zone for bedre synlighed i ultralyd. HC-TX-typen indeholder ogsa en
koaksialkanyle, der er formonteret pa biopsinalen (se fig. 2, 10).

BIP HistoCore® er steril, pakket enkeltvist i peel-poser og fas i forskellige diametre og leengder (se fig. 2, tab. 1). Salgsenhederne er herudover
pakket i en beskyttende aeske.

Kompatibilitet

Biopsienheden BIP HistoCore® kan bruges i kombination med kompatible BIP-koaksialkanyler (se tab. 1).

Biopsienheden BIP HistoCore® kan bruges med konventionelle billeddannelsesmetoder ved hjeelp af ultralyd eller rgntgen (mammografi,
computertomografi CT).

Anvendelse

1. Forberedelse af patienten

Metoden skal gennemfgres ved hjaelp af aseptiske teknikker. Biopsien sker som regel gennem sund, ubeskadiget hud. Nar der anvendes en
biopsienhed med stor diameter, skal der efter brugerens skegn pa forhand foretages en incission med en skalpel. Udover den obligatoriske
oplysning om risici for patienten kan der udfgres en passende lokalanaestesi efter brugerens skgn.

2. Udtagning af biopsienheden af den sterile emballage

Inden brug skal man kontrollere den sterile emballage og produktet for udigbsdato og synlige skader.

Abn peel-posen i enden med markeringerne (se fig. 1):

e Treek forst forseglingen op i de to hjgrner fra midten og udad Nm .
L ST

e Treek derefter peel-posen op pa samme made %( , 0g tag produktet aseptisk ud.
3. Spanding af biopsienheden
Dette ggr man ved at tage biopsienheden i hdnden. Brug pege- og langfingeren til at treekke spaendehandtaget tilbage i huset to gange, indtil
der hares en tydelig kliklyd (fig. 4).
Kanyleslaeden spaendes ved det farste slag, og mandrinslaeden spaendes ved det andet slag.
BEMZRK: Ved brug "uden forskud" spsendes enheden kun én gang fer laesionen.
Den aktuelle spaendestatus fremgar af indikatorvinduet (fig. 5):
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. Hvis der ikke ses nogen bla bjeelke, betyder det, at biopsienheden er uspaendt og ikke klar til brug.
. Hvis der ses én bla bjaelke i midten, betyder det, at kanyleslaeden er spaendt, pravehakket ligger abent - enheden er klar til brug
"uden forskud".
. Hvis begge bla bjeelker er synlige, betyder det, at kanyle- og mandrinsleeden er spaendt - enheden er klar til brug i fuld- og
halvautomatisk tilstand.
4. Definition af indskudsdybde
Standardindstillingen er 25 mm. Man kan veelge 18 mm ved at skubbe skyderen til venstre (fig. 6).
BEMAERK: Andring af indskudsdybden er kun mulig i helt spaendt tilstand. Skyderen skal skubbes helt ud til anslag.
5. Afmontering af beskyttelseslangen
Treek forsigtigt beskyttelsesslangen af (se fig. 2), fiern den fra nélen, og laeg den til side.
6. Indfering i vaevet
Indfaring af nalen i kroppen bgr ske under kontrol af en passende kompatibel billeddannelsesmetode.
Nar man bruger biopsinalen uden koaksialkanyle, indstikkes nalen direkte og positioneres til udtagning af vaev.
Nar man bruger biopsinalen i kombination med en koaksialkanyle, skal sidstnsevnte farst stikkes helt ind til malet, og mandarinen skal traekkes
ud. Biopsinalen fares derefter helt ind gennem koaksialkanylen og positioneres til vaevsfjernelse.
Nar biopsinalen bruges med en integreret koaksialkanyle (type HC-TX), stikkes den ind til malet sammen med den formonterede
koaksialkanyle.
BEMARK: Brugen af en BIP-koaksialkanyle er valgfri, men anbefales i tilfaelde af multipel biopsi, og nar den bruges "uden forskud" for at
minimere traumatiseringen og risikoen for potentiel tumorspredning. Sarg for at bruge den korrekte koaksialkanyle (starrelse og diameter) i
forhold til den indsatte biopsinal (se tab. 1; geelder ikke for type HC-TX).
BEMZERK: Ved brug "uden forskud" positioneres mandrinen i spaendt tilstand med prgvehakket i det tilsigtede mal.
7. Udferelse af biopsien
Efter positionering af biopsinalen - og uden positionsaendring i mellemtiden - udlgses skuddet.
Brugeren kan vaelge mellem fuldautomatisk og halvautomatisk tilstand:
Fuldautomatisk tilstand (se fig. 7):
Tryk pa knap @; herved udlgses den indvendige mandrin og den udvendige kanyle meget hurtigt efter hinanden, og biopsiprocessen er
fuldfert.
Halvautomatisk tilstand (se fig. 7):
Tryk pa knap ; herved forskydes ferst kun den indvendige mandrin. Den udvendige kanyle efterskydes, nar der trykkes pa knappen IE[
Afhzengigt af vaevets beskaffenhed kan denne tilstand @ge biopsiudbyttet betydeligt.
Biopsinalen ma under ingen omsteendigheder traekkes ud af kroppen, uden at man derefter trykker pa knap @; der kan ikke tages
biopsiprave, og man risikerer at traekke vaev ind i indstikskanalen.
Brug ,uden forskud* (se fig. 7):
Ved bléug "uden forskud" er enheden kun spaendt én gang, og man efterskyder kanylen efter positionering af mandrinen ved at trykke pa
knap A
8. Udtraekning af biopsinalen
Nar man har udfert biopsiprocessen, traekker man enheden med biopsinalen ud, enten direkte eller gennem en koaksialkanyle.
BEM/ERK: Ved BIP HistoCore® type HC-TXE skal man lgsne koaksialkanylen efter den farste biopsi og for udtraekningen af biopsinalen (fig.
10). Dette opnas ved at dreje let i handtaget pa koaksialkanylen (fig. 8) eller ved at traekke skyderen pa biopsienheden tilbage (fig. 9).
9. Udtagning af biopsipreven
Man udtager biopsipreven fra pravehakket ved at treekke kanylen tilbage via speending af handtaget én gang (fig. 4). Nu kan biopsipreven
udtages.
Hvis der skal foretages yderligere biopsier efter udtagning af veevsprgven, er enheden farst klar til brug igen, nar den atter er spaendt.
10. Bortskaffelse
Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale bestemmelser og sikkerhedsforskrifter.
REACH-deklarationen pa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ skal overholdes.

&Advarsler

For de organer, der er anfert i indikationerne, er sikkerheden og ydeevnen bevist baseret pa tilstraekkelige kliniske data. Hvis produktet skal
bruges pa andre lignende blgde veev, bortset fra de kropsomréder, der er anfgrt som kontraindikationer, afheenger sikker brug af
sundhedspersonalets beslutninger.

Biopsienheden ma ikke anvendes og skal bortskaffes, hvis produktet (nalen og/eller huset) er beskadiget, eller hvis sidste anvendelsesdato
er udlgbet, eller hvis den sterile emballage er blevet beskadiget eller abnet far brug.

Fjern farst beskyttelsesslangen umiddelbart far biopsien for at undga utilsigtede skader pa den skarpe spids.

Undga at udlgse ,tomme skud”. Udlgsning af biopsienheden i luften, ikke i veevet, kan medfgre, at kanylespidsen beskadiges og kan forringe
biopsinalens korrekte og sikre funktionalitet.

Af hensyn til korrekt og sikker funktionalitet ma der ikke treekkes i spaendehandtaget under udlgsningen (skuddet).

Udseet ikke biopsinalen for ekstrem kraft, iszer ikke hvis mandrinen rager ud af kanylen efter "enkeltskuddet" eller ved anvendelse "uden
forskud". Herved risikerer man at bgje mandrinen eller kanylen. En meget bgjet biopsinal kan forringe produktets funktion og skal udskiftes.
- Biopsienheden er ikke MR-kompatibel. Til brug i et MR-miljg skal det sikres, at biopsien kun udfgres uden for 5 gauss-linjen, og at der
anvendes en MR-kompatibel koaksialkanyle (se tab. 1, CC[xx][yyy]MR) til bestemmelse af malpositionen.

Biopsienheden er beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes. Genbrug eller resterilisation nedsaetter den sikre funktion og kan
medfere, at patienten bliver krydsinficeret, eller der opstar materialesvigt i produktet.

Den brugte biopsienhed skal bortskaffes med pasat beskyttelsesslange eller med andre egnede foranstaltninger for at undga personskader
eller biologisk farlig kontamination. Produktet mé& kun bortskaffes helt uspaendt.

Forsigtighedsregler

- Garantien geelder udelukkende for den tilsigtede anvendelse af produktet.

- Producenten anbefaler ikke nogen bestemt biopsinalssterrelse. Medicinske fagpersoner er ansvarlige for at veelge den korrekte starrelse
afhaengigt af den patient, der skal diagnosticeres.

- Folg ogsa brugsanvisningen til kompatible koaksialkanyler. Producenten patager sig intet ansvar eller garanti ved anvendelse af
inkompatible, medicinske produkter.

- Kontrollér hver biopsienhed fgr anvendelsen for beskadigelser pa nalespidsen eller en bgjet kanyle, som kunne forhindre korrekt funktion.
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Brug ikke beskadigede eller bgjede nale.

Brug af biopsienheden i teet vaev (f.eks. prostata) kan bevirke, at nalen bgjer, isser med mindre diametre og efter udferelse af flere biopsier.

Meget bgjede nale skal udskiftes med nye biopsienheder.

- | henhold til den europzeiske forordning om medicinske produkter (2017/745) er producenten forpligtet til at informere dig om fglgende:
Alle alvorlige tilfeelde, der optraeder i forbindelse med det medicinske produkt, skal indrapporteres til producenten og de ansvarlige
myndigheder i den medlemsstat, som brugeren og/eller patienten har bopael i.

BEMZERK: Ved alvorlige tilfaelde forstas en patients, brugers eller en anden persons ded eller midlertidig eller varig forringelse af en patients,
brugers eller en andens sundhedstilstand. Her er det uden betydning, om disse er opstaet eller ville kunne opsta. Den ngjagtige definition
findes i MDR 2017/745 artikel 2 (65).

Omgivelsesbetingelser for opbevaringen

Temperatur /ﬂ/ 10-25°C
Fugtighed 20 — 50 % r.l. (ikke kondenserende)
Holdbarhed % 3ar

BEMARK:

- Sterilitet og funktionalitet forringes ikke, safremt opbevaringstemperaturen ligger uden for de angivne omgivelsesbetingelser i en kort
periode, sa leenge de gennemsnitlige opbevaringsbetingelser svarer til specifikationerne i den pageeldende periode.

- For driften geelder ikke begraensede omgivelsesbetingelser.

- Under transporten kan pakker i et begraenset tidsrum blive udsat for omgivelsesbetingelser, som ligger uden for de angivelser, der er fastsat
for opbevaringen.

Tekniske data / disponible varianter

Varianter Se tab. 1
Sterilisationsmetode Bestraling / gamma [sTERLE R |
NORSK

Tiltenkt bruk
Biopsiapparatet er beregnet for uttak av blgtvevspraver til histologisk undersgkelse.
Det er beregnet for engangsbruk og midlertidig invasiv bruk.

¢ Indikasjoner
Indikasjoner er abnormiteter i blgtvev 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 nyfgdte.
Ytterligere kontraindikasjoner er bladningsforstyrrelser 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 blagdning, infeksjon, skade pa tilstatende vev/organ og smerter, samt pneumotoraks og luftemboli ved bruk pa lungene.

¢ Tiltenkte brukere
Tiltenkte brukere er medisinsk fagpersonell (leger).

o Pasientmalgruppe
Pasientmalgruppen er voksne.

Klinisk bruk
Bedre vevsresultater,
takket veere et kraftig fiserdrevet system, justerbar innstikksdybde (25 mm standard / 18 mm redusert) og hel- eller halvautomatisk
betjening for presis posisjonering.
Optimalisert vevspenetrasjon og gkt malngyaktighet,
takket veere WingTip-Trocar® tupp.
Bedre synlighet i ultralyd,
grunnet ekkogen sone pa kanylen.
Mindre bivirkninger,
pa grunn av kortere nalespiss for redusert traume av vev bak biopsiomradet.
Sikker bruk,
giennom mulighet for enhandsbetjening, visning av driftsstatus og beskyttelse mot utilsiktet utlgsning.

Beskrivelse

BIP HistoCore® er et automatisk, fjszerdrevet einveis-biopsiapparat. Det har en helautomatisk og en halvautomatisk modus, hver med to
justerbare innstikksdybder (25 mm / 18 mm). Biopsiapparatet er utformet for enhandsbetjening. Det bestar av et plasthandtak med visning av
spenningsstatus og en integrert biopsinal. Biopsinalen er laget av rustfritt stal av medisinsk kvalitet og bestar av en indre stilett med et 19 mm
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prevetakingshakk, som er tilgjengelig med en skra tupp (type HC) eller med WingTip-Trocar®-tupp (type HC-T / HC-TX) (se fig. 3), en ytre
kanyle og et beskyttende ror (se fig. 2). Den ytre kanylen er forsynt med dybdemarkeringer i centimeter for direkte visuell bedgmmelse av
inntrengningsdybden og har en ekkogen sone i den distale enden for bedre synlighet i ultralyd. HC-TX-typen inneholder ogsa en
koaksialkanyle som er forhandsmontert pa biopsinalen (se fig. 2, 10).

BIP HistoCore® er steril, individuelt pakket i peel-poser og tilgjengelig i forskjellige diametere og lengder (se fig. 2, tab. 1). Salgsenhetene er i
tillegg pakket i en beskyttende pappeske.

Kompatibilitet

BIP HistoCore® biopsapparatet kan brukes i kombinasjon med kompatible BIP koaksialkanyler (se tab. 1).

BIP HistoCore® biopsiapparatet kan brukes under konvensjonelle avbildningsmetoder ved bruk av ultralyd eller rgntgen (mammografi,
datatomografi CT).

Anvendelse

1. Klargjering av pasienten

Prosedyren skal utfgres under bruk av aseptiske teknikker. Biopsien utfgres som regel gjennom frisk, uskadet hud. Ved bruk av et
biopsiapparat med stor diameter skal det etter brukerens vurdering forst foretas et snitt med skalpell. I tillegg til den n@dvendig informasjon
om risikoen for pasienten kan en adekvat lokalbedgvelse gjennomfares etter brukerens vurdering.

2. Uttak av biopsiapparatet fra den sterile forpakningen

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

Apne Peel-posen p& enden med markeringene (se fig. 1):

o Trekk farst opp forseglingen i de to hjgrnene fra midten og utover N m .
T b
e Trekk deretter Peel-posen jevnt pa g og ta ut produktet aseptisk.
3. Stramme biopsiapparatet
Hertil ma du holde biopsiapparatet i handen. Bruk pekefingeren og langfingrene til & trekke strammehandtaket tilbake inn i huset to ganger til
du herer et tydelig klikk (fig. 4).
Ved fgrste anslag strammes kanylesleden, ved neste anslag strammes stilettsleden.
MERKNAD: For bruk «uten forskudd» blir apparatet kun strammet én gang far lesjonen.
Gjeldende spennestatus kan sees pa indikatorvinduet (fig. 5):
. Hvis ingen bla stolpe er synlig, er biopsiapparatet ikke spent og ikke klart til bruk.
. Hvis en bla stolpe kan sees i midten, er kanylesleden strammet, pravehakket er apent - apparatet er klart til bruk «uten forskudd».
e  Hvis begge bla stolper er synlige, er kanyle- og stilettsleden strammet - apparatet er klart til bruk i hel- og halvautomatisk modus.
4. Bestemme innstikksdybde
Standardinnstillingen er 25 mm. For & velge 18 mm, ma glidebryteren skyves til venstre (fig. 6).
MERKNAD: Det er kun mulig & endre innstikksdybden i helt strammet tilstand. Glidebryteren ma hver gang skyves helt til anslaget.
5. Fjerning av det beskyttende roret
Trekk forsiktig det beskyttende raret (se fig. 2), av fra nalen og legg det til side.
6. Innfering i vevet
Innfaring av nalen i kroppen ber 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 fgrst stikkes inn til malet og stiletten trekkes ut. Biopsinalen
feres deretter frem til anslaget inn gjennom koaksialkanylen, og posisjoneres for uttak av vev.
Ved bruk med en integrert koaksialkanyle (type HC-TX), stikkes biopsinalen sammen med den forhandsmonterte koaksialkanylen inn til malet.
MERKNAD: Bruken av en BIP koaksialkanyle er valgfritt, men anbefales i tilfelle av en multippel biopsi og ved bruk «uten forskudd» for a
minimere traumatiseringen og risikoen for en potensiell spredning av svulsten. Sgrg for at den riktige koaksialkanylen (sterrelse og diameter)
anvendes for biopsinalen som brukes (se tab. 1, gjelder ikke for type HC-TX).
MERKNAD: Ved bruk «uten forskudd» posisjoneres stiletten nar den er strammet med prevehakket i det tiltenkte malet.
7. Gjennomfering av biopsien
Etter vellykket posisjonering av biopsinalen og uten endring i posisjon i mellomtiden, utlases skuddet.
Hertil kan brukeren velge mellom helautomatisk og halvautomatisk modus:
Helautomatisk modus (se fig. 7):
Trykk pa @-tasten, den indre stiletten og den ytre kanylen utlgses veldig raskt etter hverandre og biopsiprosessen er fullfart.
Halvautomatisk modus (se fig. 7):
Trykk pa -tasten, na skytes farst bare stiletten ut. Den ytre kanylen skytes etter at @-tasten utlgses. Denne modusen kan gke betraktelig
avhengig av kvaliteten pa vevet og utbyttet av biopsien.
Biopsinalen skal aldri trekkes ut av kroppen uten at E]—tasten trykkes, da ville det ikke vaert mulig & ta en biopsipreve og det ville veert fare
for at vev feres inn i innstikkskanalen.
Bruk «uten forskudd» (se fig. 7):
Ved bruk «uten forskudd», er apparatet bare strammet én gang, og kanylen skytes etter & ha posisjonert stiletten ved a trykke pa @-tasten.
8. Trekke ut biopsinalen
Etter & ha utfgrt biopsiprosedyren, trekk ut apparatet med biopsinalen direkte eller giennom koaksialkanylen.
MERKNAD: Ved BIP HistoCore® type HC-TX ma koaksialkanylen Igsnes etter den farste biopsien fgr biopsinalen trekkes ut (fig. 10). Dette
oppnas ved a vri litt pa4 handtaket pa koaksialkanylen (fig. 8) eller ved & trekke tilbake glidebryteren pa biopsiapparatet (fig. 9).
9. Uttak av biopsats
For uttak av biopsatsen fra pravehakket, trekkes kanylen tilbake ved & stramme handtaket én gang (fig. 4). Biopsat kan na tas ut.
Dersom det utfgres ytterligere biopsier etter at vevspraven er tatt, er apparatet fgrst klart til bruk igjen nar det er blitt strammet igjen.
10. Kassering
Avhendes i henhold til lokale bestemmelser og sikkerhetsforskrifter.
REACH-erkleeringen pa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ ma overholdes.
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&Varselanvisninger

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 oppf@rt som kontraindikasjoner, avhenger sikker bruk av avgjgrelsene til medisinsk
personell.

Biopsiapparatet skal ikke lenger brukes og ma kasseres nar produktet (nalen og/eller huset) er skadet eller holdbarhetsdatoen er overskredet
eller den sterile emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet.

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

Ikke utlgs «blanke skudd». A utlgse biopsiapparatet i luften, ikke i vev, kan fare til skade pa kanylespissen og svekke den korrekte og sikre
funksjonaliteten til biopsinalen.

Strammehandtaket ma ikke trekkes under avfyring (skudd) for & sikre korrekt og sikker funksjonalitet.

Ikke bruk ekstrem kraft pa biopsinalen, spesielt ikke nar stiletten stikker ut fra kanylen etter «enkeltskudd» eller ved bruk «uten forskudd».
Dette kan fere til at stiletten eller kanylen blir bgyd. En sterkt bayd biopsinal kan svekke den korrekte og sikre funksjonaliteten til produktet
og ma skiftes ut.

Biopsiapparatet er ikke MR-kompatibelt. 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.

Biopsiapparatet 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.

Det brukte biopsiapparatet ma kastes med det beskyttende raret festet pa nytt eller med andre egnede tiltak for & unnga personskader eller
biologisk farlig kontaminering. Produktet ma kun kastes helt ustrammet.

Forholdsregler

Garantien gjelder utelukkende for den forskriftsmessige bruken av produktet.

Produsenten gir ingen anbefaling for en bestemt biopsinalestgrrelse. Medisinsk fagpersonell er ansvarlig for valget av riktig sterrelse
avhengig av pasienten som skal diagnostiseres.

Falg ogsa bruksanvisningene til kompatible koaksialkanyler. Produsenten overtar intet ansvar og garanti ved bruk av ikke-kompatibelt
medisinsk utstyr.

Kontroller hvert biopsiapparat fgr bruk for skader pa nalespissen eller en bgyd kanyle, som kan forhindre den forskriftsmessige
funksjonaliteten. Ikke bruk skadde eller bagyde naler.

Bruk av biopsiapparatet i tett vev (f.eks. prostata) kan fere til at stiletten bayer seg, spesielt ved mindre diameter og etter gjennomfering av
flere biopsier. Sterkt bayde biopsinaler ma erstattes av nye biopsiapparater.

| henhold til den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (2017/745) er produsenten forpliktet til & informere deg om fglgende:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i sammenheng med det medisinske produktet ma rapporteres til den ansvarlige myndigheten til
landet 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 neyaktige definisjonen
finnes i MDR 2017/745 artikkel 2 (65).

Omgivelsesbetingelser for lagring
Temperatur /ﬂ[ 10-25°C
Fuktighet 20 — 50 % r.h. (ikke kondenserende)
Holdbarhet a 3ar

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

Varianter Se tab. 1

Steriliseringsprosedyrer STEFI.E

Bestraling / Gamma

SVENSKA

Avsedd anvéndning
Biopsianordningen ar avsedd for att ta mjukvavnadsprover for histologisk undersokning.
Den ar avsedd for engangsbruk och for tillfallig invasiv anvandning.

o Indikationer

Indikationer ar avvikelser i mjukvavnad som brost, prostata, lever, njure, lunga eller skoldkortel.

o Kontraindikationer

Inte avsett for anvandning pa skelettben, i det kardiovaskulara systemet eller det centrala nervsystemet.

Inte avsett for ungdomar, barn, spadbarn och nyfédda.

Andra kontraindikationer ar blodkoagulationsstorningar och behandling med antikoagulantia. Foreligger 6kad risk, maste vardpersonalen fatta
ett beslut om anvandningen.
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o Kvarstaende risker och biverkningar
Kvarstaende risker och odnskade biverkningar &r tumdrspridning genom dislokation av vavnad eller celler och allmanna punkteringsrelaterade
komplikationer som blédning, infektion, skada pa intilliggande vavnad/organ och smarta, samt pneumothorax och luftemboli vid anvandning
pa lungorna.

o Avsedd anviandare
De avsedda anvandarna &r sjukvardspersonal (lakare).

o Patientmalgrupp
Patientmalgruppen ar vuxna.

Klinisk anvandning
Battre vavnadsresultat
tack vare ett kraftfullt fiadermandvrerat system, justerbart insticksdjup (25 mm standard/18 mm reducerat) och hel- eller halvautomatisk
drift for exakt positionering.
Optimerad vavnadspenetration och 6kad malnoggrannhet
med WingTip Trocar®-spetsen.
Battre synlighet i ultraljud
pa grund av ekogen zon pa kanylen.
Farre biverkningar
pa grund av kortare nalspets for minskat trauma pa vavnaden bakom biopsiomradet.
Séaker anvandning
tack vare mojlig enhandsmandvrering, visning av driftstatus och skydd mot oavsiktlig utlésning.

Beskrivning

BIP HistoCore® &r en automatisk, fijadermandvrerad biopsianordning for engangsbruk. Den har ett helautomatiskt och ett halvautomatiskt
lage, vart och ett med tva justerbara insticksdjup (25 mm/18 mm). Biopsianordningen ar utformad fér anvéandning med en hand. Den bestar
av ett plasthandtag med indikering av spannstatus och en integrerad biopsinal. Biopsinalen ar tillverkad av medicinskt rostfritt stal och bestar
av en inre mandrang med en 19 mm provskara, som finns med en avfasad spets (typ HC) eller med en WingTip-Trocar®-spets (typ HC-T/HC-
TX) (se fig. 3), en yttre kanyl och ett anslutet skyddsror (se fig. 2). Den yttre kanylen ar forsedd med djupmarkeringar i centimeter for direkt
visuell beddmning av penetrationsdjupet och har en ekogen zon i den distala anden for beddmning av penetrationsdjupet i ultraljud. HC-TX-
typen innehaller ocksa en koaxialkanyl som &r formonterad pa biopsinélen (se fig. 2, 10).

BIP HistoCore® &r steril, individuellt forpackad i skalpasar och finns i olika diametrar och langder (se fig. 2 tab. 1). Férsaljningsenheterna &r
dessutom férpackade i en skyddande kartong.

Kompatibilitet

BIP HistoCore® biopsianordning kan anvandas i kombination med kompatibla BIP-koaxialkanyler (se tab. 1).

BIP HistoCore® biopsianordning kan anvandas enligt konventionell bildbehandlingsteknik med ultraljud eller rontgen (mammografi,
datortomografi CT).

Anviéndning

1. Forberedelse av patienten

Forfarandet ska utféras med aseptisk teknik. Biopsi sker i regel genom frisk, oskadad hud. Vid anvandning av en biopsianordning med stor
diameter bor ett snitt goras i forvag med en skalpell enligt anvandarens bedémning. Férutom nédvandig information om riskerna for patienten
kan adekvat lokalbeddvning administreras enligt anvandarens eget gottfinnande.

2. Ta bort biopsianordningen fran den sterila forpackningen

Kontrollera om den sterila férpackningen och produkten har synliga skador och att utgangsdatum inte har passerats innan produkten anvands.
Oppna skalpasen i &anden med markeringarna (se fig. 1):

e Dra forst upp forseglingen i de bada hérnen, fran mitten och utat N m .

T b
e Dra sedan upp skalpasen jamnt g och ta ut produkten aseptiskt.

3. Spanning av biopsianordningen
For detta andamal tas biopsianordningen i handen. Anvand pek- och langfingret och dra tillbaka spannhandtaget tva ganger i hdljet tills du
hor ett tydligt klick (fig. 4).
Det forsta draget spanner kanylsliden, det andra draget spanner mandrangsliden.
OBS: Vid anvandning "utan forskott” spanns enheten endast en gang fore lesionen.
Den aktuella spannstatusen kan ses i indikatorfonstret (fig. 5):

e  Om ingen bla stapel syns ar biopsianordningen inte spand och inte klar fér anvandning.

e  Om ett blatt streck syns i mitten ar kanylsliden fastspand, provhalet ar 6ppet — enheten ar redo att anvandas "utan férskott”.

e Om bada de bla staplarna ar synliga ar kanyl- och mandréngsliden fastspanda — enheten ar klar fér anvandning i hel- och

halvautomatiskt lage.

4. Stall in insticksdjupet
Standardinstéllningen ar 25 mm. For att valja 18 mm maste skjutreglaget flyttas &t vanster (fig. 6).
OBS: Andring av insticksdjupet ar endast méjligt i helt spant lage. Skjutreglaget maste tryckas hela végen till stopp.
5. Borttagning av skyddsslangen
Dra forsiktigt av skyddsslangen (se fig. 2) och ta bort den fran nalen och lagg at sidan.
6. Inforande i vavnaden
Inférande av nalen i kroppen bor ske under kontroll av en 1amplig kompatibel bildbehandlingsteknik.
Vid anvandning av biopsinal utan koaxialkanyl sticks nalen in direkt och i position fér vavnadstagning.
Vid anvandning av biopsinalen i kombination med en koaxialkanyl maste koaxialkanylen forst féras in upp till malet och mandréngen dras ut.
Biopsinalen foérs sedan in genom koaxialkanylen sa langt det gar och positioneras for vavnadsavlagsnande.
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Vid anvandning med en integrerad koaxialkanyl (typ HC-TX) fors biopsinalen in tilsammans med den formonterade koaxialkanylen upp till
malet.
OBS: Anvandningen av en BIP-koaxialkanyl ar valfri, men rekommenderas vid multipla biopsier och vid anvandning "utan férskott” for att
minimera trauma och risken for potentiell tumdérspridning. Se till att ratt koaxialkanyl (storlek och diameter) anvands for biopsinalen som séatts
in (se tab. 1, inte tilldampligt for typ HC-TX).
OBS: Nar den anvands "utan forskott” placeras mandrangen nar den &r spand med provskaran i det avsedda malet.
7. Utfora biopsi
Efter att biopsinalen framgangsrikt har placerats och utan nagon férandring i position under tiden, avlossas skottet.
Anvandaren kan vélja mellan ett helautomatiskt och halvautomatiskt lage:
Helautomatiskt lage (se fig. 7):
Tryck pa knapp @ den inre mandrangen och den yttre kanylen utléses mycket snabbt efter varandra och biopsiprocessen ar avslutad.
Halvautomatiskt I&ge (se fig. 7):
Tryck pa knapp , endast den inre mandrangen fors initialt fram. Den yttre kanylen avfyras nar knapp @ trycks in. Beroende pa vavnadens
natur kan detta lage avsevart 6ka biopsiutbytet.
Biopsinalen far under inga omstandigheter dras ut ur kroppen utan att knapp @ trycks in, eftersom inget biopsiprov da kan tas och det finns
risk for att vavnad fors in i punktionskanalen.
Anvandning "utan férskott” (se fig. 7):
Vid anvandning av “"utan forskott” spanns enheten fast endast en gang och kanylen skjuts in igen genom att trycka pa knapp [E[ efter att
mandrangen har placerats.
8. Dra ut biopsinalen
Efter att ha utfort biopsiproceduren, dra ut enheten med biopsinalen direkt eller genom en koaxialkanyl.
OBS: Med BIP HistoCore® typ HC-TX maste koaxialkanylen lossas efter den férsta biopsin innan biopsinalen tas bort (fig. 10). Detta uppnéas
genom att vrida 1att pa handtaget pa koaxialkanylen (fig. 8) eller genom att dra tillbaka reglaget pa biopsianordningen (fig. 9).
9. Avlédgsnande av biopsiprovet
For att ta bort biopsiprovet fran provskaran dras kanylen tillbaka genom att spanna handtaget en gang (fig. 4). Biopsiprovet kan nu tas ut.
Om ytterligare biopsier tas efter att vdvnadsprovet har avlagsnats ar enheten redo att anvandas igen forst efter att den har spants upp igen.
10. Avfallshantering
Avfallshantera enligt lokala bestdmmelser och sakerhetsforeskrifter.
REACH-deklarationen pa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ méaste foljas.

AVarningar

- Avseende de organ som anges i indikationerna har sakerheten och prestandan pavisats av tillrackliga kliniska data. Om produkten ska
anvandas pa andra liknande mjukdelar, med undantag av de kroppsregioner som anges som kontraindikationer, ar den sakra anvandningen
beroende av den medicinska fackpersonalens beslut.

Biopsianordningen far inte langre anvandas och maste kasseras om produkten (nal och/eller holje) ar skadad eller om utgangsdatumet har
passerat eller om den sterila forpackningen har skadats eller oavsiktligt dppnats fére anvandning.

Ta inte bort skyddsslangen forran strax fore biopsin for att undvika oavsiktlig skada fran den vassa spetsen.

Gor inte nagra "losa skott”. Om biopsianordningen utldses i luften, inte i védvnad, kan kanylens spets skadas och biopsinalens korrekta och
sakra funktion forsamras.

For att sakerstalla korrekt och saker anvandning far klamhandtaget inte dras i under utldsningen (skottet).

Anvand inte extrem kraft pa biopsinalen, sarskilt inte om mandrangen sticker ut fran kanylen efter "enstaka skott” eller vid anvandning av
“utan forskott”. Detta kan leda till att mandrangen eller kanylen bojs. En kraftigt bojd biopsinal kan paverka produktens korrekta och sakra
funktion och maste bytas ut.

Biopsianordningen ar inte MR-kompatibel. Fér anvandning i en MR-milj6 ska du se till att biopsin endast utférs utanfér 5 Gauss-linjen och
att en MR-kompatibel koaxialkanyl (se tab. 1, CC[xx][yyy]MR) anvands for att bestdmma malpositionen.

Biopsianordningen avsedd fér engangsbruk och far inte anvandas flera ganger. Ateranvandning eller omsterilisering dventyrar den sékra
funktionen och kan leda till korsinfektion av patienten eller materialfel pa anordningen.

Den anvanda biopsianordningen maste kasseras med skyddsslangen pasatt igen eller med andra lampliga atgarder for att undvika skador
eller biofarlig kontaminering. Produkten far endast kasseras helt uspand.

Forsiktighetsatgarder

- Garantin galler endast fér den avsedda anvandningen av produkten.

Tillverkaren rekommenderar inte en specifik biopsinalstorlek. Medicinsk personal ar ansvarig for att valja ratt storlek utifran patienten som
diagnostiseras.

Se aven bruksanvisningen for kompatibla koaxialkanyler. Tillverkaren tar inget ansvar och ger ingen garanti fér anvandning med icke-
kompatibel medicinsk utrustning.

Kontrollera varje biopsiapparat fére anvandning for att se om nalspetsen ar skadad eller om kanylen ar bojd sa att den inte fungerar som
den ska. Anvand inte skadade eller bojda nalar.

- Anvandning av biopsianordningen pa tat vavnad (t.ex. prostata) kan fa nalen att bojas, sarskilt med mindre diametrar och efter att flera
biopsier har utforts. Kraftigt bojda nalar maste ersattas med nya biopsiinstrument.

| enlighet med EU:s férordning om medicintekniska produkter (2017/745) ar tillverkaren skyldig att informera dig om féljande:

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med den medicintekniska produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

OBS: Med allvarlig handelse avses en patients, anvandares eller annan persons déd eller en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av
en patients, brukares eller annan persons hélsotillstand. Det spelar ingen roll om dessa har intraffat eller skulle ha kunnat intraffa. Den
exakta definitionen finns i MDR 2017/745 artikel 2 (65).
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Omgivande férhallanden for lagring

Temperatur /ﬂ[ 10-25°C
Fuktighet 20-50 % rel. luftfuktighet (icke kondenserande)
Hallbarhet e 3ar

OBS:

- Sterilitet och funktionalitet paverkas inte om forvaringstemperaturen under en kort tidsperiod ligger utanfor de specificerade
miljéférhallandena, sa lange de genomsnittliga forvaringsforhallandena under respektive tidsperiod uppfyller specifikationerna.

- Inga begrénsade omgivningsfoérhallanden galler for driften.

- Vid transport kan férpackningen under en begransad tid utsattas for andra miljéférhallanden an de som anges for lagring.

Tekniska data / tillgdngliga varianter

Varianter Se tab. 1

Steriliseringsforfarande Stralning/Gamma

SUOMI

Kayttotarkoitus
Biopsialaite on tarkoitettu kudosnaytteiden ottamiseen pehmytosista histologista tutkimusta varten.
Se on tarkoitettu kertakayttoiseksi ja valiaikaiseen invasiiviseen kayttoon.

¢ Indikaatiot
Indikaatioita ovat pehmytkudosten, kuten rinnan, eturauhasen, maksan, munuaisten, keuhkojen tai kilpirauhasen anomaliat.

o Kontraindikaatiot
Ei sovellu kaytettavaksi luihin, sydan- ja verenkiertojarjestelmaan ja keskushermostoon.
Ei sovellu kaytettavaksi nuorille henkiléille, lapsille, pikkulapsille ja vastasyntyneille.
Muita kontraindikaatioita ovat veren hyytymishairiét ja veren hyytymisen estokasittely. Kohonneen riskin tapauksissa péatevan
laakintahenkiloston on ratkaistava, voiko tuotetta kayttaa.

o Jaanndsriskit ja sivuvaikutukset
Jaanndosriskeja ja epatoivottuja sivuvaikutuksia ovat tuumorin kulkeutuminen kudosten tai solujen dislokaation vuoksi seka yleiset punktiosta
johtuvat komplikaatiot, kuten verenvuoto, infektio, viereisten kudosten/elinten vauriot ja kivut, sekd pneumotoraksi ja ilmaembolia keuhkoon
kaytettdessa.

o Tarkoitetut kayttajat
Tarkoitetut kayttajat kuuluvat patevaan laakintahenkilostéon (1aakarit).

* Potilaskohderyhma
Potilaskohderyhman muodostavat aikuiset.

Kliininen hyoty
Parhaat kudostulokset,
tehokkaan jousikayttdisen jarjestelman ansiosta, saadettéava sisaantyontdsyvyys (25 mm vakio / 18 mm lyhennetty) seka tays- tai
puoliautomaattinen kaytto tarkkaa asemointia varten.
Optimoitu kudospenetraatio ja lisdantynyt tahtaystarkkuus,
WingTip-Torcar®-kérjen ansiosta.
Parempi nakyvyys ultradéanessa,
kanyylin ekogeenisen vydhykkeen ansiosta.
Vahaisemmat sivuvaikutukset,
koska lyhyempi neulankarki vahentaa kudoksen traumatisointia biopsia-alueen takana.
Turvallinen kaytto,
mahdollisen yksikasikayton, kayttotilan nayton seka vahingossa tapahtuvan laukaisun eston ansiosta.

Kuvaus

BIP HistoCore® on automaattinen, jousikayttdinen kertakayttéinen biopsialaite. Se tarjoaa tdysautomaattisen ja puoliautomaattisen tilan
kulloinkin kahdella saadettavalla sisaantyontdsyvyydelld (25 mm / 18 mm). Biopsialaite on suunniteltu yksikasikayttdon. Se koostuu
muovisesta kahvasta, jossa on kiristystilan nayttd, seka integroidusta biopsianeulasta. Biopsianeula on valmistettu laakinnallisesta
erikoisteraksesta ja se koostuu sisdisesta mandriinista, jossa on 19 mm:n nayteura ja joka on saatavana kapenevalla karjella (tyyppi HC) tai
WingTip-Trocar®-karjella (tyyppi HC-T / HC-TX) (katso kuva 3), ulommasta kanyylista ja kiinnitetysta suojaletkusta (katso kuva 2). Ulompi
kanyyli on varustettu syvyysmerkinnéilla sentteina tunkeutumissyvyyden suoraa visuaalista tarkastelua varten ja siina on distaalisessa paassa
ekogeeninen vyodhyke nakyvyyden parantamiseksi ultradanessd. Tyyppi HC-TX sisaltda lisdksi biopsianeulaan esiasennetun
koaksiaalikanyylin (katso kuva 2, 10).

BIP HistoCore® on pakattu steriilisti, yksitellen suojapusseihin ja se on saatavana erilaisina halkaisijoina ja pituuksina (katso kuva 2, taul. 1).
Myyntiyksikot on pakattu liséksi suojapahviin.
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Yhteensopivuus

BIP HistoCore® -biopsialaitetta voidaan kayttaa yhteensopivien BIP-koaksiaalikanyylien kanssa (katso taul. 1).

BIP HistoCore® -biopsialaitetta voidaan kayttda tavanomaisessa kuvantamisessa ultradénella tai rontgenillda (mammografia,
tietokonetomografia CT).

Kaytto

1. Potilaan valmisteleminen

Toimenpiteet on suoritettava noudattaen aseptista tekniikkaa. Biopsia tapahtuu yleensa terveen, vahingoittumattoman ihon Iapi. Jos kdytetaan
lapimitaltaan suurta biopsialaitetta, tulisi ensin tehda viilto skalpellilla kayttajan harkinnan mukaan. Sen liséksi, etta potilaalle selvitetaan riskit,
voidaan kayttajan arvioinnin mukaan suorittaa sopiva paikallisanestesia.

2. Biopsialaitteen poistaminen steriilipakkauksesta

Tarkasta steriilin pakkauksen ja tuotteen viimeinen kayttopaiva ja mahdolliset vauriot ennen kayttoa.

Avaa suojapussi merkinnéilla varustetusta paadysta (katso kuva 1):

e Veda ensin sinetointi auki molemmista paadyista keskelta ulospain N m .
L )

e Veda suojapussi sen jalkeen tasaisesti auki ja ota tuote ulos aseptisesti.
3. Biopsialaitteen kiristaminen
Tata varten biopsialaite otetaan kateen. Veda etu- ja keskisormella kiristyskahvaa kaksi kertaa niin pitkalle koteloon takaisin, ettd kuuluu
selkea naksahdus (kuva 4).
Ensimmaisella iskulla kiristetdan kanyylikelkka, toisella iskulla kiristetddn mandriinikelkka.
HUOMAUTUS: Kayttoon "ilman esilaukaisua" laite kiristetdan leesion edessa vain kerran.
Ajankohtainen kiristystila nakyy indikaattori-ikkunassa (kuva 5):
e Jos sinista palkkia ei ole ndkyvissa, biopsialaitetta ei ole kiristetty eikd se ole kayttévalmis.
. Kun keskelld nakyy yksi sininen palkki, kanyylikelkka on kiristetty, ndyteura on ylhaalla - laite on kayttévalmis kayttddn "ilman
esilaukaisua".
. Kun molemmat siniset palkit ovat nakyvissa, kanyyli- ja mandriinikelkat on kiristetty - laite on kayttévalmis kaytettavaksi tays- ja
puoliautomaattisessa tilassa.
4. Sisaantyontosyvyyden maarittaminen
Vakioasetus on 25 mm. 18 mm:n valintaa varten on liukukytkinta tyénnettdva vasemmalle (kuva 6).
HUOMAUTUS: Sisaantyontdsyvyyden vaihto on mahdollista vain taysin kiristetyssa tilassa. Liukukytkin on kulloinkin tydnnettava kokonaan
rajoittimeen asti.
5. Suojaletkun poistaminen
Veda suojaletku varovasti (katso kuva 2) neulalta ja aseta se sivuun.
6. Sisaanvienti kudokseen
Neulan sisaanvienti kehoon tulisi suorittaa soveltuvalla yhteensopivalla kuvannusmenetelmalla tapahtuvan valvonnan alaisena.
Kun biopsianeulaa kaytetadan ilman koaksiaalikanyylia, neula pistetdan suoraan sisédan ja asemoidaan kudosnaytteen ottoa varten.
Kun biopsianeulaa kaytetdadn yhdessa koaksiaalikanyylin kanssa, koaksiaalikanyyli on ensiksi pistettdva kohteeseen asti ja mandriini
vedettava ulos. Sen jalkeen biopsianeula viedaan sisaan koaksiaalikanyylin Iapi rajoittimeen asti ja asemoidaan kudosnaytteen ottamista
varten.
Kaytettdessa integroitua koaksiaalikanyylia (tyyppi HC-TX) biopsianeula pistetdan kohteeseen asti yhdessa esiasennetun koaksiaalikanyylin
kanssa.
HUOMAUTUS: BIP-koaksiaalikanyylin kaytto on valinnaista, mutta sita suositellaan, mikali kyseessa on moninkertainen biopsia seka kaytdssa
"ilman esilaukaisua", jotta traumatisointi sekd mahdollisen tuumorin kulkeutumisen vaara minimoitaisiin. Varmista, etta kaytetdan oikeaa
koaksiaalikanyylia (koko ja halkaisija) kaytetylle biopsianeulalle (katso taul. 1, ei koske tyyppia HC-TX).
HUOMAUTUS: Kaytettaessa "ilman esilaukaisua" mandriini asemoidaan kerran kiristetyssa tilassa nayteuran kanssa haluttuun kohteeseen.
7. Biopsian suorittaminen
Kun biopsianeula on asemoitu onnistuneesti eikd asentoa ole valilld muutettu, laukaistaan naytteenotto.
Tata varten kayttaja voi valita tdysautomaattisen ja puoliautomaattisen tilan:
Taysautomaattinen tila (katso kuva 7):
Paina painiketta @ talléin sisdinen mandriini ja ulkoinen kanyyli laukaistaan erittéin nopeasti perakkain ja biopsiatoimenpide on suoritettu
kokonaan.
Puoliautomaattinen tila (katso kuva 7):
Paina painiketta , talléin ensiksi vain sisdinen mandriini esilaukaistaan. Ulompi kanava laukaistaan peraan, kun painiketta @ painetaan.
Tama tila voi lisata biopsiasaantoa huomattavasti kudoksen ominaisuuksista riippuen.
Biopsianeulaa ei saa missdan tapauksessa vetad kehosta ilman seuraavaa painikkeen @ painallusta, koepalaa ei ole voitu ottaa ja on
olemassa vaara kudoksen kulkeutumisesta pistokanavaan.
Kaytté "ilman esilaukaisua" (katso kuva 7):
Kaytettdessa "ilman esilaukaisua" on laite kiristetty vain kerran ja kanyyli jalkilaukaistaan mandriinin asemoinnin jalkeen painiketta [E[
painamalla.
8. Biopsianeulan ulosvetiminen
Kun biopsiatoimenpide on suoritettu, veda laite ja biopsianeula ulos suoraan tai koaksiaalikanyylin 1api.
HUOMAUTUS: BIP HistoCore® tyypilla HC-TX on koaksiaalikanyyli irrotettava ensimmaisen biopsian jéalkeen ennen biopsianeulan ulos
vetamista (kuva 10). Tama saavutetaan kiertamalla kevyesti koaksiaalikanyylin kahvasta (kuva 8) tai vetamalla takaisin biopsialaitteen luisti
(kuva 9).
9. Koepalan poistaminen
Koepalan poistamiseksi ndyteurasta vedetaan kanyyli takaisin kiristdmalla kahvaa (kuva 4) kerran. Nyt koepala voidaan poistaa.
Mikali kudosnaytteen poistamisen jalkeen seuraa lisada biopsioita, laite on jalleen kayttévalmis vasta uuden kiristyksen jalkeen.
10. Havittaminen
Havita paikallisten maaraysten ja turvallisuusmaaraysten mukaan.
REACH-ilmoitusta osoitteessa https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ on noudatettava.
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&Varoitukset

Indikaatioissa mainituille elimille on turvallisuus ja suoritusteho todistettu riittdvien kliinisten tietojen pohjalta. Jos tuotetta halutaan kayttaa
muihin vastaaviin pehmytosiin, kontraindikaatioissa ilmoitettuja kehon alueita lukuun ottamatta, ladketieteen ammattilaisten on paatettava,
onko kaytto turvallista.

Biopsialaitetta ei saa enaa kayttaa ja se on havitettava, jos tuote (neula ja/tai kotelo) on vahingoittunut tai sen viimeinen kayttopaiva on
umpeutunut tai steriili pakkaus on vahingoittunut tai se on vahingossa avattu ennen kayttoa.

Poista suojaletku vasta valittdmasti ennen biopsiaa, jotta terdvan karjen vahingossa aiheuttamat vammat valtetaan.

Ala tee "hukkalaukauksia". Biopsialaitteen laukaiseminen ilmaan, ei kudokseen, voi johtaa kanyylikdrjen varioitumiseen ja heikentéa
biopsianeulan oikeaa ja turvallista toimintaa.

Laukaisun aikana ei kiristyskahvaa saa vetaa3, jotta oikea ja turvallinen toimintatapa olisi taattu.

Ala kayta mitdan darimmaisté voimaa biopsianeulaan, erityisesti silloin, jos mandriini tydntyy ulos kanyylisté "yksittaislaukaisun” jalkeen tai
kaytossa "ilman esilaukaisua". Tama voi johtaa mandriinin tai kanyylin taipumiseen. Voimakkaasti taipunut biopsianeula voi haitata tuotteen
oikeaa ja turvallista toimintaa ja se on vaihdettava.

Biopsialaite ei ole MRI-yhteensopiva. Varmista MRI-ympéaristossa kayttoa varten, etta biopsia suoritetaan vain 5 Gaussin linjan ulkopuolella
ja kohdeaseman maarittamiseen kaytetdan MRI-yhteensopivaa koaksiaalikanyylia (katso taul. 1, CC[xx][yyy]MR).

Biopsialaite on tarkoitettu kertakayttdiseksi, eika sita saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd ja uusi sterilointi haittaavat turvallista toimintaa
ja voivat aiheuttaa potilaan ristikkaistartunnan tai tuotteen materiaalin vahingoittumisen.

Kaytetty biopsialaite on havitettdva suojaletku takaisin paikoilleen asetettuna tai muilla sopivalla toimenpiteilla, jotta valtetddn vammat ja
biologisesti vaaralliset kontaminaatiot. Tuotteen saa havittaa vain taysin kuormittamattomana.

Varotoimenpiteet

Takuu koskee vain tuotteen maaraystenmukaista kayttoa.

Valmistaja ei anna mink&anlaista suositusta tietysta biopsianeulan koosta. Pateva ladkintahenkiléstd on vastuussa oikean koon valinnasta
diagnostisoitavasta potilaasta riippuen.

Huomioi myds yhteensopivien koaksiaalikanyylien kayttdohjeet. Valmistaja ei ota vastuuta taikka myonnad takuuta, jos kaytetdan
yhteensopimattomia l1aakinnallisia laitteita.

Tarkasta jokainen biopsialaite ennen kayttdéa neulankarjessa olevien vaurioiden tai kanyylin taipumisen varalta, koska nama seikat estaisivat
tuotteen asianmukaisen toiminnan. Al kéyté vahingoittuneita tai taipuneita neuloja.

Biopsialaitteen kaytto tiiviseen kudokseen (esim. prostata) voi johtaa neula vaantymiseen, erityisesti pienillé lapimitoilla ja useamman
biopsian suorittamisen jalkeen. Voimakkaasti taipuneet neulat on vaihdettava uusiin biopsialaitteisiin.

EU:n 1aakintalaitedirektiivin (2017/745) mukaan valmistajan velvollisuutena on ilmoittaa teille seuraavista seikoista:

kaikista laakintalaitteen yhteydesséa esiintyneista vakavista poikkeuksellisista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
asianmukaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

HUOMAUTUS: Vakavilla poikkeuksellisilla tapahtumilla tarkoitetaan potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolemaa tai potilaan, kayttajan
tai muun henkildbn ohimenevaa tai pysyvaa terveydentilan vakavaa heikentymista. Talldin on merkityksetdnta, onko naitd tosiasiassa
ilmennyt vai onko niiden ilmeneminen mahdollista. Tarkka maaritelma on asiakirjassa MDR 2017/745, kohdassa 2 (65).

Ympéristoolosuhteet varastointia varten

Lampétila e 10-25°C
Kosteus 20 — 50 %:n suht. kost. (tiivistymaton)
Sailyvyys g 3 vuotta

HUOMAUTUS:

- Steriiliys ja toiminta eivat vaarannu, jos varastointildmpétila on lyhytaikaisesti ilmoitettujen ymparistéolosuhteiden ulkopuolella, kunhan
keskimaaraiset varastointiolosuhteet vastaavat maaritettyja arvoja kyseisena ajanjaksona.

- Kayttoa varten ei ole maaritetty rajoittavia ymparistdolosuhteita.

- Kuljetusta varten pakkaukset voidaan altistaa rajoitetuksi ajaksi sellaisille ymparistolosuhteille. jotka poikkeavat varastointia varten
maaritetyista olosuhteista.

Tekniset tiedot / Kdytettavissa olevat versiot

Versiot Katso taul. 1

Sterilointimenetelma STERLE| R |

Sateilytys / Gamma

EESTI

Sihtotstarve
Biopsiaseade on méeldud pehmest koest proovide vdtmiseks histoloogilise anallilsi jaoks.
Kanuil on ette nahtud Uhekordseks kasutuseks ja ajutiseks invasiivseks kasutamiseks.

o Naidustused
Naidustused on anomaaliad pehmes koes, naiteks rinnas, eesnaarmes, maksas, neerudes, kopsus voi kilpnaarmes.

¢ Vastundidustused
Ei sobi kasutamiseks luudel, siidame-veresoonkonnas ega kesknarvislisteemis.
Ei sobi kasutamiseks noorukitel, lastel, vaikelastel ega vastsindinutel.
Muud vastunaidustused on verehiitibimishaired ja hiilibimist takistav ravi. Suurema riski korral otsustab kasutamise meditsiiniala spetsialist.
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o Jaakriskid ja korvaltoimed
Jaakriskid ja soovimatud kdrvaltoimed on tuumori laienemine koe vdi rakkude dislokatsiooni téttu ning tldised punktsioonist tingitud tusistused,
nagu verejooks, infektsioon, kdrvaloleva koe/organi vigastamine ja valud, nditeks pneumotooraks ja 6hkemboolia kopsus kasutamisel.

o Ettenahtud kasutajad
Ettenahtud kasutajad on meditsiiniala spetsialistid (arstid).

« Patsientide sihtgrupp
Patsientide sihtgrupp on taiskasvanud.

Kiliiniline kasu
Paremad koetulemused
tdnu vbdimsale vedruga slsteemile, reguleeritavale laskesligavusele (vaikimisi 25 mm / vahendatuna 18 mm), samuti téis- voi
poolautomaatsele juhtimisele tapseks paigutamiseks.
Optimeeritud penetratsioon koesse ja suurem sihtimistapsus
tanu WingTip-Trocar®-i otsale.
Parem nahtavus ultrahelis
tanu kanuulil olevale ehhogeensele tsoonile.
Vaiksemad korvaltoimed
tanu lihemale nbelaotsale biopsiapiirkonna taga asuva koe vdhemaks traumatiseerimiseks.
Turvaline kasutamine
tanu tUhe kdega kasutamise voéimalikkusele, tddoleku kuvamisele ning juhusliku rakendumise kaitsele.

Kirjeldus

BIP HistoCore® on iihekordne automaatne vedruga biopsiaseade. Sellel on taisautomaatne ja poolautomaatne reziim, kummaski kaks
reguleeritavat laskestigavust (25 mm/ 18 mm). Biopsiaseade on mdeldud kasutamiseks Uihe kdega. Sellel on plastkaepide koos kinnitusoleku
naidiku ja integreeritud biopsiandelaga. Biopsiandel on valmistatud meditsiinilisest terasest ning koosneb sisemisest mandraanist koos 19 mm
proovisalguga (tiiip HC) vai WingTip-Trocar®-i otsaga (tiiip HC-T / HC-TX) (vt joonis 3), valisest kanlillist ja pealepandavast kaitsevoolikust
(vt joonis 2). Valine kanlul on varustatud sentimeetrites sligavusmargistusega sisestussiligavuse otseseks visuaalseks hindamiseks ning selle
distaalses otsas on ehhogeenne tsoon parema nahtavuse tagamiseks ultrahelis. Tlup HC-TX sisaldab lisaks biopsiandelale eelmonteeritud
koaksiaalkanuuli (vt joonis 2, 10).

BIP HistoCore® on steriilselt ihekaupa Peel-tlilipi kotikestesse pakendatud ja saadaval eri 1abiméddu ning pikkusega (vt joonis 2, tabel 1).
Muugithikud on taiendavalt kaitsvasse pappkarpi pakendatud.

Uhilduvus

BIP HistoCore®-i biopsiaseadet saab kasutada koos (hilduvate BIP-koaksiaalkantiilidega (vt tabel 1).

BIP HistoCore®-i biopsiaseadet saab kasutada tavaliste pildindusmeetoditega ultrahelis v6i réntgenis (mammograafia, kompuutertomograafia
CT).

Kasutamine

1. Patsiendi ettevalmistamine

Meetod tuleb labi viia aseptilisi votteid kasutades. Biopsia toimub reeglina 13bi terve, vigastamata naha. Suure labimédduga biopsiaseadme
kasutamisel tuleb kasutaja drandgemisel teha eelnevalt skalpelliga sisseldige. Lisaks sellele, et patsiendile tuleb selgitada riske, voib kasutaja
aranagemisel teha asjakohase lokaalse anesteesia.

2. Biopsiaseadme viljavotmine steriilsest pakendist

Enne kasutamist kontrollige steriilsel pakendil ja tootel aegumiskuupaeva ning nahtavate kahjustuste puudumist.

Avage Peel-kotike margistustega otsast (vt joonis 1):

* [ "
o Esmalt tdmmake pitser mdlemast nurgast keskelt véljapoole lahti N @ .
L e

e Seejarel tbmmake Peel-kotike Uhtlaselt lahti %r ja votke toode aseptiliselt valja.
3. Biopsiaseadme kinnitamine
Selleks voetakse biopsiaseade katte. Vajutage nimetissérme ja keskmisega sérmega kinnituspidet niipalju korpusesse tagasi, kuni on kuulda
selget kldpsatust (joonis 4).
Esimese todkaiguga kinnitatakse kanuulikelk, teise tdokaiguga kinnitatakse mandraanikelk.
MARKUS. lima eellasuta kasutamiseks kinnitatakse seade proovivétukohale ainult {iks kord.
Hetke kinnitusolek on naha naidikuaknas (joonis 5):
. kui sinist tulpa pole naha, pole biopsiaseade kinnitatud ja ei ole kasutusvalmis.
e  Kui keskel on naha sinist tulpa, on kanuulikelk kinnitatud, proovisalk on avatud — seade on valmis kasutamiseks ilma eellasuta.
e  Kui sinine tulp on ndha, on kanudli- ja mandraanikelk kinnitatud — seade on valmis kasutamiseks téis- ja poolautomaatreziimis.
4. Laskesiigavuse maaramine
Vaikeseadistus on 25 mm. 18 mm valimiseks tuleb nihkeregulaatorit vasakule likata (joonis 6).
MARKUS. Laskesiigavust on véimalik vahetada ainult taielikult pingutatud olekus. Nihkeregulaator tuleb liikata taielikult kuni piirajani.
5. Kaitsevooliku eemaldamine
Eemaldage kaitsevoolik ettevaatlikult (vt joonis 2), votke ndelalt ara ja asetage korvale.
6. Koesse sisestamine
Noel tuleb kehasse sisestada sobiva Uhilduva pildindusmeetodi kontrolli all.
Biopsiandela kasutamisel iima koaksiaalkantilita torgatakse ndel vahetult sisse ja positsioneeritakse koe votmiseks.
Biopsiandela kasutamisel koos koaksiaallkanuiliga tuleb koaksiaalkanill sisestada kdigepealt sihtkohta ning mandraan valja tdommata.
Biopsiandel sisestatakse seejarel 16puni labi koaksiaalkanilli ja positsioneeritakse koe votmiseks.
Integreeritud koaksiaalkanuuliga (tldp HC-TX) kasutamiseks torgatakse biopsiandel koos eelmonteeritud koaksiaalkanutliga sihtkohta.
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MARKUS. BIP-i koaksiaalkaniiiili kasutamine on valikuline, kuid seda soovitatakse mitmekordse biopsia korral ning kasutamisel ilma
eellasuta, et vdhendada traumatiseerimist ja véimaliku tuumori laienemise ohtu. Veenduge, et kasutatava biopsiandela jaoks kasutataks diget
koaksiaalkanuuli (suurus ja |1abimd6t) (vt tabel 1, ei kehti tulibile HC-TX).
MARKUS. lima eellasuta kasutamisel positsioneeritakse mandréén iiks kord kinnitatud olekus koos proovisélguga ettenshtud sihtkohta.
7. Biopsia labiviimine
Parast biopsiandela positsioneerimist ja ilma vahepealse asendi muutmiseta tehakse lask.
Selleks saab kasutaja valida taisautomaatse voi poolautomaatse reziimi.
Taisautomaatne reziim (vt joonis 7):
Vajutage klahvi @ — seejuures vallandatakse sisemine mandraan ja valine kanidl vaga lihikese vahega uksteise jarel ja biopsiaprotseduur
on taielikult 1abi viidud.
Poolautomaatne reziim (vt joonis 7):
Vajutage klahvi [S| — seejuures lastakse esmalt ette ainult sisemine mandraan. Valine kanuul tulistatakse klahvi @ vallandamisega jarele.
See reziim voib soltuvalt koe kvaliteedist biopsia tulemuslikkust oluliselt parandada.
Biopsiandela ei tohi seejarel mitte mingil juhul ilma klahvi @ vajutamiseta kehast valja tbmmata, muidu ei saa bioptaati valja vétta ning tekib
oht koe sattumiseks sissetorkekanalisse.
Kasutamine ilma eellasuta (vt joonis 7):
lima eellasuta kasutamisel kinnitatakse seade ainult ks kord ning kanuul lastakse parast mandraani positsioneerimist jarele, vajutades
klahvi [A]
8. Biopsiandela valjatbmbamine
Parast biopsiaprotseduuri tegemist tuleb seade koos biopsiandelaga otse vdi koaksiaalkanldli kaudu vélja tommata.
MARKUS. BIP HistoCore®-i tiilip HC-TX korral tuleb esimese biopsia jérel enne biopsiandela véljatdmbamist vabastada koaksiaalkaniiiil
(joonis 10). See saavutatakse koaksiaalkanulli pideme kergel keeramisel (joonis 8) vdi biopsiaseadme likkuri tagasitbmbamisel (joonis 9).
9. Bioptaadi véljavotmine
Bioptaadi valjavotmiseks proovisalgust tdmmatakse kaniil pideme Uhekordse kinnitamisega (joonis 4) tagasi. Bioptaadi saab niid valja
votta.
Kui parast koeproovi véljavétmist tehakse veel biopsiaid, on seade uuesti kasutamiseks valmis alles parast uut kinnitamist.
10. Utiliseerimine
Korvaldage kooskdlas kohalike nduete ja ohutuseeskirjadega.
REACH-deklaratsiooni aadressil https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ tuleb jargida.

AHoiatused

Naidustustes toodud organitel on ohutus ja tdhusus tdestatud piisavate kliiniliste andmetega. Kui toodet kasutatakse muudel sarnastel
pehmetel kehaosadel, vélja arvatud vastunaidustuste all toodud kehapiirkonnad, séltub ohutu kasutamine meditsiiniala spetsialisti otsusest.
Biopsiaseadet ei tohi enam kasutada ja see tuleb utiliseerida, kui toode (ndel ja/voi korpus) on kahjustunud, aegumiskuupdev on méédunud
voi steriilne pakend oli enne kasutamist kahjustunud voi ettekavatsematult avatud.

Eemaldage kaitsevoolik alles vahetult enne biopsiat, et véltida vigastusi terava otsaga.

Arge tehke tiihilaske. Biopsiaseadme vallandamine valjaspool kude 6hus véib pdhjustada kaniililiotsa kahjustumist ning vahendada
biopsiandela kasutusohutust.

Vallandumise (lasu) ajal ei tohi kinnituspidet vajutada, muidu ei ole tagatud dige ja ohutu toimimine.

Arge kasutage biopsiandelal darmuslikku jdudu, eriti kui mandraan ulatub pérast (ksiklasku véi ilma eellasuta kaniiiilist vélja. See véib
kaasa tuua selle, et mandraan véi kanull painduvad. Tugevalt paindunud biopsiandel voib toote diget ja ohutut kasutust vahendada ning
tuleb vélja vahetada.

Biopsiaseade ei sobi MR-i jaoks. Veenduge MRT-keskkonnas kasutamisel, et biopsia toimuks ainult valjaspool 5 Gaussi joont ja et
sihtasendi maaramiseks kasutataks MR-iga Ghilduvat koaksiaalkanudli (vt tabel 1, CC[xx][yyy]MR).

Biopsiaseade on ette nahtud Uhekordseks kasutuseks ja seda ei tohi taaskasutada. Taaskasutus ja uuesti steriliseerimine vahendavad
ohutust ning vdivad pdhjustada patsientide ristnakkust vdi materjali GlesUtlemist.

Kasutatud biopsiaseade tuleb kdrvaldada paigaldatud kaitsevoolikuga voi muude sobivate meetmetega, et valtida vigastusi voi bioloogiliselt
ohtlikku saastumist. Toodet tohib havitada ainult taiesti koormamata kujul.

Ettevaatusmeetmed

- Garantii kehtib eranditult toote sihtotstarbekohase kasutuse korral.

Tootja ei anna soovitust biopsiandela kindla suuruse kohta. Meditsiiniala spetsialistid vastutavad dige suuruse valiku eest séltuvalt
diagnoositavast patsiendist.

Jargige ka uhilduvate koaksiaalkanlulide kasutusjuhiseid. Tootja ei vastuta ega anna garantiid mittelhilduvate meditsiinitoodetega
kasutamise korral.

Kontrollige igal biopsiaseadmel enne kasutamist ndelaotsal kahjustuste puudumist ja kanuili sirgust, muidu vdib nduetekohane
funktsionaalsus olla takistatud. Arge kasutage kahjustunud v&i paindunud néelu.

Biopsiaseadme kasutamine tihedal koel (nt eesnaare) vdib pohjustada ndela paindumist, eriti vaiksema 1abimdodu korral ja mitme biopsia
tegemisel. Tugevalt paindunud ndelad tuleb asendada uute biopsiaseadmetega.

Tootja on Euroopa meditsiinitoodete maaruse (2017/745) kohustatud teavitama teid jargnevast:

koigist meditsiinitootega seoses tekkinud raskekujulistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat ametit kasutaja ja/vdi patsiendi
asukoha liikkmesriigis.

MARKUS. Raskekujuliste juhtumite all mdistetakse patsiendi, kasutaja v8i muu isiku surma véi patsiendi, kasutaja véi muu isiku
terviseseisundi ajutist voi pusivat raskekujulist halvenemist. Seejuures on ebaoluline, kas need on tekkinud voi oleksid saanud tekkida.
Téapse definitsiooni leiate MDR 2017/745 artiklist 2 (65).

Umbrustingimused ladustamisel

Temperatuur /ﬂ/ 10-25°C
Niiskus 20 — 50 % r.h. (mittekondenseeruv)
Séilivus E 3 aastat
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MARKUS.

- Steriilsus ja funktsionaalsus ei halvene, kui ladustamistemperatuur on lihikesel ajavahemikul valjaspool esitatud Gmbrustingimusi, kuni
keskmised ladustamistingimused vastavad asjaomase ajavahemiku valtel spetsifikatsioonidele.

- Kaituse kohta piiravaid imbrustingimusi ei kehti.

- Transportimiseks voib allutada pakendeid piiratud ajavahemikuks Umbrustingimustele, mis vdivad Uletada ladustamiseks ettenahtut.

Tehnilised andmed / saadaolevad variandid

Variandid Vt tabel 1
Steriliseerimismeetod Kiiritus/gamma
LATVISKI
Meérkuzdevums

Biopsijas ierice ir paredzéta miksto audu paraugu nemsanai histologiskam izmekl&umam.
Ta ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai un Tslaicigai invazivai izmanto$anai.

¢ Indikacijas
Indikacijas ir anomalijas mikstajos audos, pieméram, kratis, prostata, aknas, nierés, plausas vai vairogdziedzert.

« Kontrindikacijas
Nav paredzéts lietoSanai kauliem, sirds un asinsvadu sistémai vai centralajai nervu sistémai.
Nav paredzeéts lietoSanai pusaudziem, bérniem, zidainiem un jaundzimusajiem.
Papildu kontrindikacijas ir asinsreces traucéjumi un antikoagulantu terapija. Ja pastav paaugstinats risks, lietoSana ir atkariga no veselibas
apripes specialista IEmuma.

o Atlikusie riski un blakusparadibas
AtlikuSie riski un nevélamas blakusparadibas ietver audzéja izplatibu audu vai $anu dislokacijas rezultata un visparéjas ar punkciju saistitas
komplikacijas, pieméram, asinoSanu, infekciju, blakus esoSo audu/organu bojajumus un sapes, ka ar pneimotoraksu un plausu emboliju,
lietojot plausam.

o Paredzamie lietotaji
Paredzamie lietotdji ir veselibas apripes specialisti (arsti).

¢ Pacientu mérkgrupa
Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie.

Kliniskais ieguvums
Labaki audu rezultati,
pateicoties jaudigai atsperu sistémai, reguléjamam ievietoSanas dzilumam (25 mm standarta / 18 mm samazinats) un pilniba vai dalgji
automatiskai vadibai precizai pozicionéSanai.
Optimizéta ieklGSana audos un palielinata mérka precizitate,
pateicoties WingTip-Trocar® uzgalim.
Labaka redzamiba ultraskana,
pateicoties ehogénai zonai uz adatas.
Mazak blakusparadibu,
pateicoties Tsakam adatas uzgalim, kas samazina audu traumésanu aiz biopsijas zonas.
DroSa lietoSana,
jo iespéjams veikt ar vienu roku, darbibas statusa displejs un aizsardziba pret nejausu iedarbinaSanu.

Apraksts

BIP HistoCore® ir automatiska, ar atsperi darbinama, vienreizéjas lietodanas biopsijas ierice. Ta piedava pilniba automatisku un dalgji
automatisku reZzimu ar diviem regulé€jamiem iespieSanas dzilumiem (25 mm / 18 mm). Biopsijas ierice ir paredzéta vadibai ar vienu roku. Ta
sastav no plastmasas roktura ar nospriegoSanas stavokla indikatoru un integrétas biopsijas adatas. Biopsijas adata ir izgatavota no
mediciniska nerdsé&josa térauda, un to veido iek§€jais mandréns ar 19 mm paraugu iegriezumu, kas ir pieejams ar slhipétu uzgali (HC tips) vai
ar WingTip-Trocar® uzgali (HC-T / HC-TX tips) (skat. 3. att.), argja adata un pievienota aizsargcaurulite (skat. 2. att.). Argja adata ir aprikota
ar dziluma markéjumiem centimetros, lai varétu tiesi vizuali novértét iekliSanas dzilumu, un t3s distalaja gala ir ehogéna zona labakai
redzamibai ultraskanas rezima. HC-TX tipam ir arT uz biopsijas adatas iepriek§ uzmontéta koaksiala adata (skat. 2., 10. att.).

BIP HistoCore® ir sterila, atseviski iepakota atplésamos maisinos un pieejama noteikta diametra un garuma (skatit 2. att., tab. 1). Pardo3anai
paredzétas vienibas ir papildus iepakotas kartona kastité.

Saderiba

BIP HistoCore® biopsijas ierici var izmantot kombinacija ar saderigam BIP koaksialajam adatam (skat. tab. 1).

BIP HistoCore® biopsijas ierici var izmantot parastajas attélveidodanas metodés ar ultraskanu vai rentgenu (mammografija, datortomografija
CT).

LietoSana

1. Pacienta sagatavosana

Proceddra ir javeic, izmantojot aseptiskas metodes. Biopsiju parasti veic caur veselu, neskartu adu. Izmantojot biopsijas ierici ar lielu diametru,
péc lietotaja ieskatiem iepriek$§ vajadzétu veikt inciziju ar skalpeli. Papildus nepiecieSamajai informacijai par riskiem pacientam péc lietotaja
ieskatiem var ievadit atbilstoSu vietéjo anestézijas l1dzekli.
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2. Biopsijas ierices iznems$ana no sterila iepakojuma
Pirms lietoSanas parbaudiet sterila iepakojuma un izstradajuma deriguma terminu un vai tajos nav redzamu bojajumu.
Atveriet sterilo atpléSamo maisinu gala ar mark&jumiem (skat. 1. att.):

w [F ]~
e Vispirms, virziena no vidus uz aru velkot abos stiros, atveriet aizliméjumu N m .
L e
e Péc tam, vienmérigi velkot, atveriet sterilo atpléeSamo maisinu %r un aseptiski iznemiet izstradajumu.
3. Biopsijas ierices nospriegosSana
Sim nolikam biopsijas ierice japanem roka. Ar raditajpirkstu un vid&jo pirkstu spriegoSanas rokturi divreiz atvelciet atpakal korpusa, Iidz ir
dzirdams skaidrs klikSkis (4.att.).
Pirmaja gajiena tiek nospriegots adatas slidnis, otraja gajiena tiek nospriegots mandréna slidnis.
NORADE: Lietojot “bez sakotnéja $aviena”, ierice tiek nospriegota tikai vienu reizi pirms adas aizskaruma.
Pasreizéjo nospriego$anas statusu var redzét indikatora lodzina (5. att.):
e Janav redzama zila josla, biopsijas ierice nav nospriegota un nav gatava lietoSanai.
e Jacentra ir redzama zila josla, adatas slidnis ir nospriegots, paraugu iegriezums ir atvérts — ierice ir gatava lietoSanai “bez sakotnéja
Saviena”.
e Ja redzamas abas zilas joslas, adatas slidnis un mandréna slidnis ir nospriegoti — ierice ir gatava lietoSanai pilnigi un daléji
automatiskaja rezima.
4. levietoSanas dziluma iestatiSana
Standarta iestatijums ir 25 mm. Lai izvélétos 18 mm, bidamais regulators japarvieto pa kreisi (6. att.).
NORADE: levieto$anas dzilumu var mainit tikai tad, kad ierice ir pilnTba nospriegota. Bidamais regulators japarbida pilnigi I7dz galam.
5. Aizsargcaurulites nonemsana
Uzmanigi novelciet aizsargcaurultti (skat. 2. att.), nonemiet no adatas un nolieciet mala.
6. levietoSana audos
Adata bitu jaievieto kerment atbilstoSas saderigas attélveidoSanas metodes kontrolé.
Izmantojot biopsijas adatu bez koaksialas adatas, biopsijas adatu taisni iedur un pozicioné audu parauga panemsanai.
Izmantojot biopsijas adatu kombinacija ar koaksialo adatu, koaksialo adatu vispirms iedur lldz mérkim un izvelk mandrénu. P&c tam biopsijas
adatu Iidz galam ievada caur koaksialo adatu un pozicioné audu parauga panems$anai.
Izmantojot ar integréto koaksialo adatu (HC-TX tips), biopsijas adatu iedur [Tdz mérkim kopa ar iepriek$ uzstaditu koaksialo adatu.
NORADE: BIP koaksialas adatas lietoSana ir opcija, bet to ieteicams izmantot vairaku biopsiju gadijuma un procedira “bez sakotnéja $aviena”,
lai ITdz minimumam samazinatu traumatismu un iesp&jamo audzé&ja izplatibas risku. Parliecinieties, ka ievaditajai biopsijas adatai tiek
izmantota pareiza koaksiala adata (izmérs un diametrs) (skat. tab. 1, neattiecas uz HC-TX tipu).
NORADE: Izmantojot “bez sakotn&ja aviena”, mandrénu vienreiz nospriegota stavoklT ar paraugu izgriezumu pozicioné paredzétaja mérk.
7. Biopsijas veik§ana
Péc biopsijas adatas veiksmigas pozicionéSanas un pa $o laiku nemainot poziciju, tiek aktivizéts Saviens.
Sim noliikam lietotajs var izvéléties pilniba automatisko vai daléji automatisko rezimu:
PilnTba automatiskais rezims (skat. 7. att.):
Nospiediet pogu @ Saja gadijuma iekS&jais mandréns un aréja adata |oti Tsi tiek aktivizéti viens péc otra un biopsijas proceddra ir pilntba
veikta.
Dalgji automatiskais rezims (skat. 7. att.):
Nospiediet pogu , $aja gadijuma vispirms notiek tikai iekSéja mandréna sakotnéjais Saviens. Péc tam aréjas adatas Saviens notiek,
aktiviz&jot pogu [A. Sis rezims var ievérojami palielinat biopsijas iznakumu atkariba no audu sastava.
Biopsijas adatu nekada gadijuma nedrikst izvilkt no kermena, péc tam nenospiezot pogu @ jo bioptats varétu netikt panemts un pastav
risks, ka punkcijas kanala var nonakt audi.
LietoSana “bez sakotnéja Saviena” (skat. 7. att.):
Lietojot “bez sakotnéja Saviena”, ierice ir nospriegota tikai vienu reizi, un péc tam adatas Saviens notiek, nospiezot pogu @ péc mandréna
pozicionéSanas.
8. Biopsijas adatas izvilkSana
Péc biopsijas procediiras veikSanas ierici ar biopsijas adatu izvelciet taisni vai caur koaksialo adatu.
NORADE: Izmantojot BIP HistoCore® HC-TX tipa ierici, koaksiala adata péc pirmas biopsijas pirms biopsijas adatas izvilk$anas ir jaatbrivo
(10. att.). To panak, nedaudz pagriezot koaksialas adatas rokturi (8. att.) vai atvelkot atpakal biopsijas ierices bidni (9. att.).
9. Bioptata iznemsana
Bioptata iznem$anai no paraugu izgriezuma atvelciet atpakal adatu, vienreiz nospriegojot rokturi (4. att.). Tagad bioptatu var iznemt.
Ja péc audu parauga iznemsanas notiek citas biopsijas, ierice ir gatava darbam tikai péc atkartotas nospriegoSanas.
10. Utilizacija
Utilizejiet saskana ar vietéjiem noteikumiem un droSibas noteikumiem.
Jaievéro REACH deklaracija vietné https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

& Bridinajuma norades

Attieciba uz indikacijas minétajiem organiem droSums un iedarbigums ir pieradits ar pietiekamiem klTniskiem datiem. Ja izstradajums jalieto

citiem Iidzigiem mikstajiem audiem, iznemot kermena regionus, kas minéti ka kontrindikacijas, droSa lietoSana ir atkariga no veselibas

apripes specialista [Emuma.

Biopsijas ierici vairs nedrikst izmantot un ta ir jautilizé, ja izstradajums (adata un/vai korpuss) ir bojats vai ir beidzies ta deriguma termins,

vai pirms lietoSanas ir ticis bojats ta sterilais iepakojums vai tas ticis nejausi atverts.

Aizsargcauruliti nonemiet tikai tieSi pirms biopsijas, lai izvairitos no nejausam traumam ar aso galu.

Neveiciet “tukSus Savienus”. Biopsijas ierices iedarbina$ana gaisa, nevis audos, var sabojat adatas galu un traucét biopsijas adatas pareizu

un droSu darbibu.

Lai nodrosSinatu pareizu un droSu darbibu, aktivizéSanas (Saviena) laika nedrikst vilkt spriegoSanas rokturi.

Nelietojiet arkartéju spéku biopsijas adatai, 1pasi, ja mandréns izvirzas no adatas péc “viena Saviena” vai lietojot “bez sakotnéja Saviena”.

Tas var izraistt mandréna vai adatas saliekSanos. Stipri saliekta biopsijas adata var traucét pareizu un droSu izstradajuma darbibu, un ta ir

janomaina.

- Biopsijas ierice nav saderiga ar MR. LietoSanai MR vidé parliecinieties, ka biopsija tiek veikta tikai arpus 5 Gausa linijas un ka tiek izmantota
MR saderiga koaksiala adata (skat. tab. 1, CC[xx][yyy]MR), lai noteiktu mérka poziciju.

IFU_HC_R04 / 2025-05-22 36/62



BIP HistoCore®
Biopsy Device, disposable

- Biopsijas ierice ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai, un to nedrikst izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana un sterilizéSana negativi ietekmé
funkcionalitates droSumu un var izraisit pacienta inficéSanos vai izstradajuma materiala atteici.

- lzmantota biopsijas ierice jaiznicina ar atpakal piestiprinatu aizsargcauruliti vai izmantojot citus piemérotus pasakumus, lai izvairttos no
traumam vai biologiski bistama piesarnojuma. Izstradajumu drikst apglabat tikai pilnigi nesaspriegtu.

Piesardzibas pasakumi

- Garantija ir speka vienigi tad, ja izstradajums tiek izmantots atbilstoSi paredzétajam lietojumam.

Razotajs nesniedz rekomendacijas par noteiktu biopsijas adatas izméru. Veselibas apriipes specialisti ir atbildigi par pareiza izméra izveéli,
nemot véra pacientu, kuram ir janosaka diagnoze.

levérojiet arm saderigo koaksialo adatu lietoSanas instrukcijas. RaZotajs neuznemas atbildibu un nesniedz garantiju, ja tiek izmantotas
nesaderigas mediciniskas ierices.

Pirms lietoSanas parbaudiet katru biopsijas ierici, vai nav adatas gala bojajumu un vai adata nav saliekta, lai netiktu traucéta pienaciga
funkcionalitate. Neizmantojiet bojatas vai saliektas adatas.

Izmantojot biopsijas ierici bliviem audiem (pieméram, prostata), adata var tikt saliekta, it Tpasi mazu diametru un péc vairdku biopsiju
veikSanas. Loti saliektas biopsijas adatas janomaina pret jaunam biopsijas iericém.

Saskana ar ES Medicinisko ieri¢u regulu (2017/745) razotaja pienakums ir informét jds par sekojoSo:

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar medicinisko ierici, ir jazino razotajam un tas ES dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

NORADE: Ar nopietniem incidentiem saprot pacienta, lietotdja vai citas personas navi vai Tslaicigu vai ilgsto$u pacienta, lietotaja vai citas
personas veselibas stavokla batisku pasliktinaSanos. Turklat nav svarigi, vai tie ir notikusi vai bdtu vargjusi notikt. Detalizéta informacija ir
pieejama Medicinisko iericu regulas 2017/745 2. panta (65).

Apkartéjas vides nosacijumi attieciba uz uzglabasanu

Temperatira /ﬂ/ 10-25°C
Mitrums 20 — 50 % r.m. (bez kondensata veidoSanas)
Derigums g 3 gadi

NORADE:

- Uzglabasanas temperatirai 1slaicigi paaugstinoties vai pazeminoties zem noraditajiem apkartéjas vides parametriem, sterilitate un
funkcionalitate netiek ietekmétas, ja uzglabaSanas apstaklu vidéjie raditaji konkrétaja laika perioda atbilst specifikacijam.

- Uz lietoSanu nekadi apkartéjas vides apstaklu ierobezojumi neattiecas.

- TransportéSanas laika iepakojumi ierobezotu laika spridi var tikt paklauti tadu apkartéjas vides apstaklu iedarbibai, kas neatbilst
uzglabasanai noteikto nosacijumu raksturojumam.

Tehniskie dati / pieejamie varianti
Varianti Skat. tab. 1

Sterilizacijas metode STERLE| R |

ApstaroSana / gamma

LIETUVIY

Naudojimo paskirtis
Biopsijos prietaisas skirtas mink$tyjy audiniy meéginiams paimti histologiniam tyrimui.
Jis skirtas naudoti vieng kartg ir laikinai jvesti.

* Indikacijos
Indikacijos apima minkstujy audiniy, tokiy kaip kraties, prostatos, kepenuy, inksty, plauciy ar skydliaukés, anomalijas.

« Kontraindikacijos
Neskirtas naudoti kaulams, Sirdies ir kraujagysliy sistemai bei centrinei nervy sistemai.
Neskirtas naudoti paaugliams, vaikams, kadikiams ir naujagimiams.
Kitos kontraindikacijos yra kraujo kre$éjimo sutrikimai ir gydymas antikoaguliantais. Padidéjusios rizikos atvejais naudojimas priklauso nuo
medicinos specialisto sprendimo.

o Liekamosios rizikos ir Salutinis poveikis
Liekamosios rizikos ir nepageidaujamas Salutinis poveikis yra naviko perstimimas dél audiniy ar Igsteliy dislokacijos ir bendros su punkcija
susijusios komplikacijos, tokios kaip kraujavimas, infekcija, gretimy audiniy / organy suzalojimas ir skausmas bei pneumotoraksas ir plauciy
embolija naudojant plauciams.

¢ Numatyti naudotojai
Numatyti naudotojai yra medicinos specialistai (gydytojai).

» Tiksliné pacienty grupé
Tiksliné pacienty grupé yra suaugusieji.

Klinikiné nauda

Geresni audiniy rezultatai,
dél galingos spyruoklinés sistemos, reguliuojamo jkiSimo gylio (standartinis 25 mm / sumazintas 18 mm) ir visiSkai ar pusiau automatinio
valdymo tiksliai padéciai nustatyti.
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Optimizuotas jsiskverbimas j audinius ir didesnis taikymo tikslumas,
Dél ,WingTip-Trocar® antgalio.
Geresnis matomumas ultragarsu,
pro echogening kaniulés zona.
Mazesnis Salutinis poveikis,
dél trumpesnio adatos galo, kad maziau baty traumuojami audiniai, esantys uz biopsijos srities.
Saugus naudojimas,
dél galimo valdymo viena ranka, darbinés biasenos rodymo ir apsaugos nuo atsitiktinio suveikimo.

Aprasymas

BIP HistoCore® yra automatinis, spyruoklinis, vienkartinis biopsijos prietaisas. Jis siiilo visi§kai automatinj ir pusiau automatinj rezimus, kuriy
kiekvienas turi du reguliuojamus jvedimo gylius (25 mm/18 mm). Biopsijos prietaisas skirtas valdyti viena ranka. Jj sudaro plastikiné rankena
su jtempimo bdsenos ekranu ir integruota biopsijos adata. Biopsijos adata pagaminta i§ medicininio nertdijanciojo plieno ir jg sudaro vidinis
mandrenas su 19 mm jpjova méginiui, kurj galima jsigyti su nuozulniu (HC tipas) arba su ,WingTip-Trocar® (HC-T / HC-TX tipas) antgaliu (Zr.
3 pav.), iSoriné kaniulé ir uzmauta apsauginé zarnelé (zr. 2 pav.). ISoriné kaniulé yra su gylio Zymomis centimetrais, kad baty galima tiesiogiai
vizualiai jvertinti jsiskverbimo gylj, o distaliniame gale yra echogeniné zona, kad baty geriau matoma ultragarsu. HC-TX tipe papildomai yra
koaksialiné kaniulé, i§ anksto pritvirtinta ant biopsijos adatos (zr. 2 pav., 10).

BIP HistoCore® yra sterilus, atskirai supakuotas j karstyje hermetizuotus mai$elius ir gali bati tam tikro skersmens ir ilgio (Zr. 2 pav., 1 lent.).
Pardavimo vienetai papildomai supakuoti j apsaugine déZute.

Suderinamumas

BIP HistoCore® biopsijos prietaisg galima naudoti kartu su suderinamomis BIP koaksialinémis kaniulémis (zr. 1 lent.).

BIP HistoCore® biopsijos prietaisg galima naudoti atliekant jprastines vizualizavimo procediras ultragarsu arba rentgeno spinduliais
(mamografija, kompiuteriné tomografija, kompiuteriné tomografija).

Naudojimas

1. Paciento paruosimas

Procedurg reikia atlikti taikant aseptines technikas. Biopsija paprastai atlieckama per sveika, nepaZeistg odg. Naudojant didelio skersmens
biopsijos prietaisa, naudotojo nuozilra skalpeliu reikia i§ anksto padaryti pjavj. Be batinos informacijos apie rizikg pacientui, naudotojo
nuozidra gali bati atliekama atitinkama vietiné nejautra.

2. Biopsijos prietaiso iSémimas iS$ sterilios pakuotés

Prie§ naudodami patikrinkite sterilig pakuote ir gaminj, ar nepasibaigé galiojimo laikas ir ar néra matomy pazeidimy.

Atidarykite karStyje hermetizuoto maiSelio galg su Zymomis (zr. 1 pav.):

e |$ pradziy atidarykite sandarinimo siile abiejuose kampuose nuo vidurio j iSore N m .
L b
e Po to tolygiai atidarykite karStyje hermetizuotg maiselj %r ir aseptiskai iSimkite gaminj.
3. Biopsijos prietaiso jtempimas
Tam biopsijos prietaisas paimamas | rankg. Rodomuoju ir viduriniuoju pirStu du kartus patraukite jtempimo rankenéle atgal | korpusa, kol
iSgirsite aiSky spragteléjima (4 pav.).
Kaniulés slankiklis jtempiamas per pirmajg eiga, o mandreno slankiklis — per antraja eiga.
NUORODA: Naudojant ,be iSankstinio dario” prietaisas jtempiamas tik vieng kartg prie$ pazeidima.
Esama jtempimo bisena matoma indikatoriaus lange (5 pav.):
e Jei mélyno stulpelio nematyti, biopsijos prietaisas yra nejtemptas ir neparengtas naudoti.
e Jei viduryje matomas mélynas stulpelis, kaniulés slankiklis jtemptas, méginio jpjova atidaryta — prietaisas paruostas naudoti ,be
iSankstinio dadrio®.
e Jei matomi abu mélyni stulpeliai, kaniulés ir mandreno slankikliai yra jtempti — prietaisas paruosStas naudoti visiSkai ir pusiau
automatiniu rezimais.
4. |vedimo gylio nustatymas
Standartinis nustatymas yra 25 mm. Norint pasirinkti 18 mm, stumdomajj reguliatoriy reikia pastumti j kaire (6 pav.).
NUORODA: keisti jvedimo gylj galima tik visiSkai jtempus. Stumdomasis reguliatorius turi bati nustumtas iki galo.
5. Apsauginés zarnelés nuémimas
Atsargiai nutraukite apsaugine zarnele (zr. 2 pav.), iStraukite adatg ir padékite j Sona.
6. |vedimas j audinj
Adata turi bati jvedama j kiing kontroliuojant tinkamg suderinama vizualizavimo proceddra.
Naudojant biopsijos adatg be koaksialinés kaniulés, adata jduriama tiesiai ir nustatoma audiniui paimti.
Naudojant biopsijos adatg su koaksialine kaniule, adata i$ pradziy reikia jdurti iki taikinio ir iStraukti mandreng. Tada biopsijos adata iki galo
ivedama per koaksialing kaniule ir nustatoma audiniui paimti.
Kai naudojama su integruota koaksialine kaniule (HC-TX tipo), biopsijos adata jvedama iki taikinio kartu su i§ anksto sumontuota koaksialine
kaniule.
NUORODA: BIP koaksialinés kaniulés naudojimas yra neprivalomas, taciau rekomenduojamas daugybinés biopsijos atveju ir naudojant ,be
iSankstinio dario®, siekiant sumazinti rizikg traumuoti ir galimo naviko perstiimimo pavojy. Jsitikinkite, kad jkiStai biopsijos adatai naudojama
tinkama koaksialiné kaniulé (dydzio ir skersmens) (zr. 1 lent., netaikoma HC-TX tipui).
NUORODA: naudojant ,be i$ankstinio dirio®, jtemptas mandrenas su méginio jpjova jvedamas j numatyta taikinj.
7. Biopsijos paémimas
Sékmingai nustacius biopsijos adatg ir nepakeitus padéties, duriama.
Naudotojas gali pasirinkti visiSkai automatinj ir pusiau automatinj rezimus:
VisiSkai automatinis rezimas (Zr. 7 pav.):
aktyvinkite mygtukg @ Cia vidinis mandrenas ir iSoriné kaniulé suveikia labai greitai vienas po kito ir biopsijos procesas baigiamas.
Pusiau automatinis rezimas (Zr. 7 pav.):
aktyvinkite mygtuka . Cia i$ pradziy i$ anksto jduriamas tik vidinis mandrenas. I$oriné kaniulé jvedama po to, kai aktyvinamas mygtukas
E]. Priklausomai nuo audinio savybiy, Sis rezimas gali gerokai padidinti biopsijos iSeiga.
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Jokiu budu negalima iStraukti biopsijos adatos i$ kiino, po to nepaspaudus mygtuko @ Taip nebuty galima paimti bioptato ir kilty pavojus,
kad audinio pateks j punkcijos kanalg.

Naudojimas ,be iSankstinio ddrio” (zr. 7 pav.):
naudojant ,be iSankstinio dario®, prietaisas jtempiamas tik vieng karta, o kaniulé, jvedus mandreng, i§ naujo jvedama po to, kai
paspaudziamas mygtukas [Al.

8. Biopsijos adatos iStraukimas

Atlike biopsijos procedira, iStraukite prietaisg su biopsijos adata tiesiai arba per koaksialine kaniule.

NUORODA: naudojant HC-TX tipo BIP HistoCore®, po pirmosios biopsijos pries istraukiant biopsijos adatg reikia atlaisvinti koaksialine kaniule

(10 pav.). Tai pasiekiama Siek tiek pasukus koaksialinés kaniulés rankenéle (8 pav.) arba patraukiant atgal biopsijos prietaiso slankiklj (9 pav.).

9. Bioptato paémimas

Norint iSimti bioptata iS méginio jpjovos, kaniulé patraukiama atgal vieng kartg jtempiant rankenéle (4 pav.). Dabar bioptatg galima iSimti.

Jei paémus audinio méginj bus atliekamos tolesnés biopsijos, prietaisas vél bus paruostas naudoti tik jj i$ naujo jtempus.

10. Utilizavimas

Utilizuokite, laikydamiesi vietos nuostaty bei saugos taisykliy.

Reikia laikytis REACH deklaracijos adresu https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

Alspéjamosios nuorodos

Indikacijose iSvardyty organy saugumas ir veiksmingumas jrodytas remiantis pakankamais klinikiniais duomenimis. Jei gaminys bus
naudojamas kitiems panaSiems minkstiesiems audiniams, iSskyrus kano sritis, nurodytas kaip kontraindikacija, saugus naudojimas priklauso
nuo sveikatos priezidros specialisto sprendimo.

Biopsijos prietaiso negalima naudoti pakartotinai ir jj reikia utilizuoti, jei gaminys (adata ir (arba) korpusas) yra pazeistas arba jei pasibaiges
jo galiojimo laikas, arba jei sterili pakuoté buvo pazeista ar netyCia atidaryta prie$ naudojant.

Apsaugine zarnele nuimkite tik prieS pat biopsijg, kad iSvengtumeéte atsitiktiniy suzalojimy dél astraus galo.

Neatlikite ,tus€iy dariy“. Biopsijos prietaisui suveikus ore, o ne audinyje, gali biti pazeistas kaniulés galiukas ir paveiktas tinkamas bei
saugus biopsijos adatos veikimas.

Norint uztikrinti tinkamg ir saugy veikimag, suveikimo (ddrio) metu negalima traukti jtempimo rankenélés.

Nenaudokite biopsijos adatai didelés jégos, ypac jei mandrenas iSsikiSa i$ kaniulés po ,vieno ddrio* arba kai naudojamas ,be iSankstinio
ddrio“. Dél to mandrenas arba kaniulé gali sulinkti. Labai sulenkta biopsijos adata gali pakenkti tinkamam ir saugiam gaminio veikimui, todél
ja reikia pakeisti.

Biopsijos prietaisas nesuderinamas su MR. Jei norite naudoti MRT aplinkoje, jsitikinkite, kad biopsija bity atliekama tik uz 5 Gauso linijos
riby ir kad baty naudojama su MR suderinama koaksialiné kaniulé (Zr. 1 lent., CC[xx][yyy]MR) taikinio padéciai nustatyti.

Biopsijos prietaisas skirtas naudoti vieng kartg ir jo negalima naudoti pakartotinai. Naudojant pakartotinai ir i$ naujo sterilizuojant, kyla
pavojus saugiam veikimui ir gali bati sukelta kryzminé infekcija pacientui arba neveikti gaminio medziaga.

Panaudotg biopsijos prietaisg reikia utilizuoti, vél uzdéjus apsaugine Zarnele arba naudojant kitas tinkamas priemones, kad baty iSvengta
suzalojimy ar biologiskai pavojingo uzterSimo. Produktg galima iSmesti tik visiSkai nesuspausta.

Atsargumo priemonés

- Garantija galioja tik gaminj naudojant pagal paskirtj.

Gamintojas nerekomenduoja konkretaus biopsijos adatos dydzio. Medicinos specialistai yra atsakingi uz tinkamo dydzio parinkima,
atsizvelgiant j diagnozuojamg pacients.

Taip pat atkreipkite démes;j j suderinamy koaksialiniy kaniuliy naudojimo instrukcijas. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés ir neteikia
garantijy naudojant su nesuderinamomis medicinos priemonémis.

Prie§ naudodami patikrinkite kiekvieng biopsijos prietaisa, ar nepaZeistas adatos galas ir ar nesulenkta kaniulé, kurie trukdyty tinkamai
veikti. Nenaudokite paZeisty ar sulenkty adaty.

Naudojant biopsijos prietaisg tankiam audiniui (pvz., prostatai), adata gali sulinkti, ypa¢ esant mazesniam skersmeniui ir po keliy biopsijy.
Stipriai sulenktas adatas reikia pakeisti naujais biopsijos prietaisais.

Pagal Europos reglamenta (2017/745) dél medicinos priemoniy gamintojas privalo Jus informuoti apie Siuos dalykus:

apie visus su medicinos priemone susijusius rimtus incidentus batina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

NUORODA: rimtas incidentas — paciento, naudotojo ar kito asmens mirtis arba laikinas ar nuolatinis rimtas paciento, naudotojo ar kito
asmens sveikatos biklés pablogéjimas. Nesvarbu, ar jis jvyko arba galéjo jvykti. Tiksli apibréztis pateikta MDR 2017/745 2 (65) straipsnyje.

Laikymo aplinkos sglygos

Temperatlra /ﬂ/ 10-25 °C
Dréegmé 20-50 % sant.dr. (nesikondensuoja)
Galiojimo laikas g 3 metai

NUORODA:

- sterilumas ir funkcionalumas nenukencia, jei laikymo temperatira trumpg laikg neatitinka nurodyty aplinkos saglyguy, jei vidutinés laikymo
saglygos per atitinkama laikotarpj atitinka specifikacijas.

- Naudojimui netaikomos jokios ribotos aplinkos sglygos.

- Transportuojant pakuotés ribota laikg gali bati veikiamos aplinkos sglygy, nesusijusiy su laikymo saglygomis.

Techniniai duomenys / esami variantai

Variantai Zr. 1 lent.

Sterilizavimo procedira STERLE[ R |

Spinduliuoté / gama
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POLSKI

Przeznaczenie
Urzadzenie do biopsiji jest przeznaczone do pobierania prébek tkanek migkkich do badania histologicznego.
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.

e Przeciwwskazania
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania na kosci, uktadzie sercowo-naczyniowym ani centralnym uktadzie nerwowym.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u miodziezy, dzieci, niemowlagt i noworodkow.
Inne przeciwwskazania to zaburzenia krzepniecia krwi i leczenie przeciwzakrzepowe. W przypadku podwyzszonego ryzyka mozliwo$é
stosowania produktu jest uzalezniona od decyzji personelu medycznego.

¢ Ryzyko rezydualne i dziatania niepozadane
Ryzyko rezydualne i dziatania niepozadane to rozsiew guza w wyniku przemieszczenia tkanki lub komoérek oraz ogodlne powikfania zwiazane
z nakluciem, takie jak krwawienie, zakazenie, uszkodzenie sasiedniej tkanki/narzadu i bdl, a takze odma optucnowa i zator powietrzny w
przypadku zastosowania na ptucach.

¢ Przeznaczeni uzytkownicy
Przeznaczeni uzytkownicy to pracownicy stuzby zdrowia (lekarze).

* Docelowa grupa pacjentow
Docelowg grupg pacjentéw sg osoby doroste.

Korzysé¢ kliniczna
Lepsze rezultaty tkankowe,
dzieki wydajnemu systemowi sprezynowemu, regulowanej gtebokosci wprowadzania (25 mm standard / 18 mm zmniejszona) oraz w petni
lub pétautomatycznej obstudze zapewniajacej precyzyjne pozycjonowanie.
Zoptymalizowana penetracja tkanki i zwigkszona dokfadnos¢ celowania
dzieki koncowce WingTip-Trocar®.
Lepsza widoczno$¢ w USG
dzieki strefie echogenicznej na kaniuli.
Mniej skutkéw ubocznych
dzieki krotszej koncéwecee igly, co zmniejsza uraz tkanki za obszarem biopsji.
Bezpieczne zastosowanie
dzieki mozliwosci obstugi jedng reka, wyswietlaniu stanu pracy i zabezpieczeniu przed przypadkowym uruchomieniem.

Opis

BIP HistoCore® jest automatycznym, sprezynowym, jednorazowym urzgdzeniem do biopsji. Oferuje tryb automatyczny i potautomatyczny,
kazdy z dwoma regulowanymi gtebokosciami wktucia (25 mm / 18 mm). Urzgdzenie do biopsji zostato zaprojektowane do obstugi jedna reka.
Sktada sie z plastikowego uchwytu ze wskaznikiem stanu zacisniecia i zintegrowanej igty do biopsji. Igta do biopsji jest wykonana z medyczne;j
stali nierdzewnej i sktada sie z wewnetrznego trzpienia z 19 mm nacieciem na prébke, ktéry jest dostepny ze $cietg koncéwka (typ HC) lub z
koncowka WingTip-Trocar® (typ HC-T / HC-TX) (patrz rys. 3), zewnetrznej kaniuli i dotgczonej rurki ochronnej (patrz rys. 2). Zewnetrzna
kaniula jest wyposazona w oznaczenia gtebokosci w centymetrach do bezposredniej wizualnej oceny glebokosci penetraciji i ma strefe
echogeniczng na dystalnym koncu dla lepszej widocznosci w USG. Typ HC-TX zawiera réwniez wspotosiowg kaniule wstepnie zamontowang
na igle do biopsiji (patrz rys. 2, 10).

BIP HistoCore® jest sterylny, pakowany pojedynczo w torebki rozdzierane i dostepna w réznych $rednicach i dlugosciach (patrz rys. 2,
tabela 1). Jednostki sprzedazowe sg dodatkowo zapakowane w karton.

Kompatybilnos¢

Urzadzenie do biopsji BIP HistoCore® mozna uzywaé w potgczeniu z kompatybilnymi kaniulami koncentrycznymi BIP (patrz tabela 1).
Urzadzenie do biopsji BIP HistoCore® mozna stosowa¢ w konwencjonalnych technikach obrazowania z uzyciem ultradzwigkdw lub
promieniowania rentgenowskiego (mammografia, tomografia komputerowa CT).

Zastosowanie

1. Przygotowanie pacjenta

Procedure przeprowadza sie przy zastosowaniu technik aseptycznych. Biopsja odbywa sie z reguty przez zdrowa, nienaruszong skoére. W
przypadku stosowania urzadzenia do biopsji o duzej Srednicy nalezy wczesniej — wedtug oceny uzytkownika — wykonaé naciecie skalpelem.
Oprécz przekazania pacjentowi niezbednych informacji dotyczacych zagrozen, mozna — wedtug oceny uzytkownika — zastosowac
odpowiednie znieczulenie miejscowe.

2. Wyjmowanie urzadzenia do biopsji ze sterylnego opakowania

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

Otworz torebke do sterylizacji na korcu z oznaczeniami (patrz rys. 1):

o Najpierw rozerwij uszczelnienie na dwoch rogach od srodka na zewnatrz N m .
L el
* Nastepnie rownomiernie rozerwij torebke do sterylizacji %( i wyciggnij produkt w aseptyczny sposéb.
3. Naprezanie urzadzenia do biopsji
W tym celu nalezy chwyci¢ urzadzenie do biopsji w dton. Palcem wskazujgcym i Srodkowym odciagng¢ uchwyt mocujgcy dwukrotnie
w obudowe, aby byto styszalne wyrazne kliknigcie (rys. 4).
Przy pierwszym suwie nastepuje zamocowanie sanek kaniuli, przy drugim zamocowanie sanek trzpienia.
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WSKAZOWKA: W przypadku zastosowania ,bez wstepnego strzatu” urzadzenie jest napinane tylko raz przed zmiana.
Biezacy stan zacisnigcia mozna zobaczy¢ w oknie wskaznika (rys. 5):
e Jesli nie wida¢ niebieskiego paska, urzgdzenie do biopsji nie jest naprezone i nie jest gotowe do uzycia.
e Jeslina srodku widoczny jest niebieski pasek, sanie kaniuli sg zaci$niete, a wyciecie na probke jest otwarte - urzgdzenie jest gotowe
do uzycia w trybie ,bez wstepnego strzatu”.
e Jesli widoczne sg oba niebieskie paski, sanie kaniuli i trzpienia sg zacisniete - urzgdzenie jest gotowe do uzycia w trybie w petni
automatycznym i pétautomatycznym.
4. Ustalanie glebokosci wkiucia
Standardowe ustawienie wynosi 25 mm. Aby wybra¢ 18 mm, nalezy przesung¢ suwak regulacyjny w lewo (rys. 6).
WSKAZOWKA: Zmiana gtebokosci wkiucia jest mozliwa tylko w catkowicie naprezonym stanie. W kazdym przypadku suwak regulacyjny musi
by¢ wcisniety do oporu.
5. Zdejmowanie wezyka ochronnego
Ostroznie zdjg¢ wezyk ochronny (patrz rys. 2), z igly i odfozy¢ go na bok.
6. Wprowadzanie w tkanke
Wprowadzanie igly do ciata powinno odbywac sie pod kontrolg odpowiedniej, kompatybilnej procedury obrazowania.
Przy uzywaniu igly bez kaniuli koncentrycznej igte wktuwa 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 wyciggnac trzpien. Igte
do biopsiji nalezy nastepnie wprowadzi¢ przez kaniule koncentryczng do oporu i odpowiednio ustawi¢ do pobrania probki tkanki.
W przypadku uzycia ze zintegrowang kaniulg koncentryczng (typ HC-TX), igta do biopsiji jest wprowadzana wraz ze wstgpnie zmontowang
kaniulg koncentryczng az do celu.
WSKAZOWKA: Uzycie kaniuli koncentrycznej BIP jest opcjonalne, lecz zalecane w przypadku biopsji wielokrotnych oraz w przypadku
zastosowania ,bez wstepnego strzatu” w celu zminimalizowania urazu i ryzyka potencjalnego rozsiewu guza. Upewni¢ sie, ze do uzywanej
igly do biopsji uzywana jest wiasciwa kaniula koncentryczna (rozmiar i $rednica, patrz tabela 1, nie dotyczy typu HC-TX).
WSKAZOWKA: W przypadku zastosowania opcji ,bez wstepnego strzatu” trzpien jest umieszczany z wycieciem na prébke w zamierzonym
celu po jego zacisnieciu.
7. Wykonanie biopsji
Po udanym ustawieniu igty do biopsji i bez zmiany pozycji w miedzyczasie jest wykonywane wkiucie.
W tym celu uzytkownik moze wybrac tryb automatyczny i pétautomatyczny:
Tryb automatyczny (patrz rys. 7):
Nacisng¢ przycisk@, wewnetrzny trzpien i zewnetrzna kaniula zostang uruchomione w krétkich odstepach czasu i procedura biopsji zostanie
zakonczona.
Tryb pétautomatyczny (patrz rysunek 7):
Nacisng¢ przycisk , najpierw nastgpuje przy tym wstepne wkiucie wewnetrznego trzpienia. Zewnetrzna kaniula jest nastgpnie wktuwana
po nacisnigciu przycisku ]E] W zaleznosci od wtasciwosci tkanki, ten tryb mozne znacznie zwigkszy¢ skutecznos¢ biopsji.
W zadnym wypadku nie nalezy wyciggac igly do biopsji z ciata bez nacis$niecia przycisku @ moze dojs¢ do niepowodzenia w pobraniu
materiatu biopsji i moze istnie¢ ryzyko wciggniecia tkanki do kanatu wkiucia.
Zastosowanie ,bez wstepnego strzatu” (patrz rysunek 7):
W przypadku zastosowania opcji ,bez wstepnego strzatu” urzadzenie jest zaciskane tylko raz, a kaniula jest ponownie wystrzeliwana
poprzez nacisniecie przycisku @ po umieszczeniu trzpienia.
8. Woyciaganie igty do biopsji
Po wykonaniu procedury biopsji nalezy wyciggna¢ urzgdzenie za pomocg igty do biopsji bezposrednio lub przez kaniule koncentrycznag.
WSKAZOWKA: W przypadku BIP HistoCore® typu HC-TX, po wykonaniu pierwszej biopsji, przed wyjeciem igly biopsyjnej nalezy zwolnié
kaniule koncentryczng (rys. 10). Osigga sig¢ to poprzez lekkie obrécenie uchwytu kaniuli koncentrycznej (rys. 8) lub odciggnigcie suwaka na
urzadzeniu do biopsji (rys. 9).
9. Pobieranie materiatu probki
Aby pobra¢ materiat prébki z wyciecia na probke, nalezy odciggng¢ kaniule, dokrecajac uchwyt jeden raz (rys. 4). Mozna teraz usung¢ biopsje.
Jesli po usunieciu prébki tkanki pobierane sg kolejne biopsje, urzadzenie jest gotowe do uzycia dopiero po ponownym dokreceniu uchwytu.
10. Utylizacja
Zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi regulacjami i przepisami bezpieczenstwa.
Nalezy przestrzega¢ deklaracji REACH na stronie https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

A Wskazowki ostrzegawcze

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

Urzadzenia do biopsji nie wolno uzywac i nalezy go zutylizowac¢, gdy produkt (igta lub/i obudowa) 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 biopsjg, aby unikng¢ przypadkowego zranienia ostrg koncéwka.

Nie nalezy wykonywac¢ ,pustych wystrzatéw”. Uruchomienie urzadzenia do biopsji w powietrzu, a nie w tkance, moze spowodowaé
uszkodzenie koncoéwki kaniuli i negatywnie wptyngé na prawidtowe i bezpieczne dziatanie igty do biopsiji.

Podczas wyzwalania (wktucia) nie wolno ciggng¢ uchwytu mocujgcego, aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie.

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

Urzadzenie do biopsiji nie jest kompatybilne z serig MR. W przypadku stosowania w srodowisku MRT nalezy upewni¢ sig, ze biopsja jest
wykonywana wylgcznie poza linig 5 Gaussa oraz ze zastosowano kaniule koncentryczng kompatybilng z serig MR (patrz tabela 1,
CCIxx][yyy]MR) do okreslenia pozycji docelowe;.

Urzadzenie do biopsiji jest jednorazowego uzytku i nie wolno go uzywa¢ 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, zuzyte urzadzenie do biopsji nalezy zutylizowaé wraz z zatozonym wezykiem
ochronnym lub w inny odpowiedni sposéb. Produkt moze by¢ utylizowany wytgcznie w stanie nienaruszonym.
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Srodki ostroznosci

- Gwarancja dotyczy wytgcznie zastosowania produktu zgodnego z przeznaczeniem.

Producent nie podaje zadnych zalecen dotyczacych konkretnego rozmiaru igty do biopsji. Za dobdr wtasciwego rozmiaru w zaleznos$ci od
diagnozowanego pacjenta odpowiedzialny jest personel medyczny.

Nalezy réwniez zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania kompatybilnych kaniul koncentrycznych. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
ani nie udziela gwarancji w przypadku stosowania produktu z niekompatybilnymi wyrobami medycznymi.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazde urzadzenie pod katem uszkodzen koncowki igty lub wygiecia kaniuli, co uniemozliwiatoby jej
prawidtowe dziatanie. Nie uzywac¢ uszkodzonych ani wygigtych igiet.

Uzycie urzgdzenia do biopsji na gestej tkance (np. prostacie) moze spowodowac wygiecie igly, zwtaszcza w przypadku mniejszych srednic
i wykonania wielu biopsji. Mocno wygiete igly nalezy wymienié¢ na nowe urzadzenia do biopsiji.

Zgodnie z europejskim rozporzadzeniem dotyczgcym wyroboéw 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 producenta i wiasciwego organu
panstwa czlonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

WSKAZOWKA: poprzez powazne zdarzenia rozumie sie $mier¢ 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 mogty wystgpic.
Dokfadna definicja znajduje sie w MDR 2017/745 art. 2 (65).

Warunki srodowiskowe przechowywania

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
Wilgotnosé 20-50% wilgotno$ci wzglednej (bez kondensacii)
Trwalosé - 3 lata

WSKAZOWKA:

- Sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ nie ulegajg pogorszeniu, jesli temperatura przechowywania przez krétki okres znajduje sie poza wartosciami
okreslonych warunkéw srodowiskowych, o ile sSrednie warunki przechowywania w danym okresie spetniajg wymagania specyfikacji.

- Do dziatania nie majg zastosowania zadne ograniczone warunki Srodowiskowe.

- Przez ograniczony czas opakowania mogg byé wystawiane na dziatanie warunkéw srodowiskowych innych niz okreslone dla
przechowywania.

Dane techniczne / dostepne warianty

Warianty Patrz tabela 1

Proces sterylizacji STERLE| R |

Napromieniowanie / Gamma

CESKY

Uréeni ucelu
Biopticky pfistroj je uréen k odbéru vzork mékkych tkani pro histologické vysetfeni.
Je planovan k jednorazovému pouziti a k do¢asné invazivni aplikaci.

¢ Indikace
Indikacemi jsou anomalie mékkych tkani, napfiklad prsu, prostaty, jater, ledvin, plic nebo stitné zlazy.

* Kontraindikace
Neni uréena pro pouziti na kostech, v kardiovaskularnim systému a u centralniho nervového systému.
Neni ur€ena pro mladistvé, déti, kojence a novorozence.
Mezi dal$i kontraindikace patfi poruchy srazlivosti krve a antikoagulani 1é€ba. V pfipadé zvySeného rizika schvaluje pouzivani medicinsky
specialista.

o Zbytkova rizika a vedlejsi u€inky
Zbytkovymi riziky a nezadoucimi vedlej$imi 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 Piredpokladani uzivatelé
Pfedpokladani uzivatelé jsou medicinsti specialisté (Iékafi).

o Cilova skupina pacientu
Cilovou skupinou pacientt jsou dospéli lidé.

Klinické pouziti
Lepsi vysledky z tkani
za pouziti vykonného, pruzinou pohanéného systému, diky nastavitelné hloubce vpichu (standard 25 mm / redukovany 18 mm) a rovnéz
pIné nebo poloautomaticka obsluha pro lepsi polohovani.
Optimalizovana penetrace tkané a zvySena cilova pfesnost
prostfednictvim hrotu WingTip-Trocar®.
LepSi viditelnost na ultrazvuku
diky echogenni z6né na kanyle.
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Mensi vedlejSi ucinky
diky kratSimu hrotu jehly pro redukci traumatizace tkané za oblasti biopsie.

diky moznosti obsluhy jednou rukou, zobrazeni provozniho stavu a ochrané pfed spusténim nedopatfenim.

Popis

BIP HistoCore® je automaticky, pruzinou pohanény jednorazovy biopticky pfistroj. Nabizi pIn& automaticky a poloautomaticky reZim se dvéma
nastavitelnymi hloubkami vpichu (25 mm / 18 mm). Biopticky pfistroj je navrzen pro ovladani jednou rukou. Sklada se z plastové rukojeti se
zobrazenim stavu natazeni a integrované bioptické jehly. Biopticka jehla je vyrobena z medicinské nerezové oceli a sklada se z vnitfniho
mandrinu s 19mm drazkou na vzorek, ktery je k dispozici se zkosenym hrotem (typ HC) nebo s hrotem WingTip-Trocar® (typ HC-T / HC-TX),
(viz obr. 3), vnéjSi kanyly a nasunuté ochranné hadicky (viz obr. 2). VnéjSi kanyla je opatfena znackami hloubky v centimetrech pro pfimé
vizualni posouzeni hloubky praniku a na distalnim konci ma echogenni zénu kvl lep$i viditelnosti na ultrazvuku. Typ HC-TX obsahuje navic
koaxialni kanylu (viz obr. 2, 10) pfedmontovanou na bioptické jehle.

BIP HistoCore® je ve sterilnim jednotlivém baleni v zalepenych saccich a dostupny v rdznych pramérech i délkach (viz obr. 2, tab. 1). Prodejni
jednotky jsou navic zabaleny v ochranném kartonu.

Kompatibilita

Biopticky pfistroj BIP HistoCore® Ize pouZivat v kombinaci s kompatibilnimi koaxialnimi kanylami BIP (viz tab. 1).

Biopticky pfistroj BIP HistoCore® Ize pouzivat s konvenénimi zobrazovacimi metodami pomoci ultrazvuku nebo rentgenu (mamografie /
pocitacové tomografie CT).

Pouziti

1. Priprava pacienta

Metodu je tfeba provadét aseptickymi technikami. Biopsie se zpravidla provadi pfes zdravou neporu$enou pokozku. Pfi pouziti bioptického
pristroje velkého priméru by mél uzivatel uvazit provedeni fezu skalpelem. Kromé nutného pouéeni pacienta o rizicich Ize po uvazeni uzivatele
provést adekvatni lokalni anestezii.

2. Vyjmuti bioptického pristroje ze sterilniho obalu

PFed pouZzitim zkontrolujte sterilni obal a vyrobek s ohledem na datum expirace a viditelna posSkozeni.

Zalepovaci sacek otevrete na konci s oznacenimi (viz obr. 1):

¢ Nejprve odtahnéte mista zalepeni na obou rozich smérem od stfedu ven N m .

T b
e Poté rovnhomérné roztahnéte zalepeny sacek g a vyrobek asepticky vyjméte.
3. Natazeni bioptického pristroje
Za timto ucelem uchopte biopticky pfistroj do ruky. Ukazovackem a prostfednickem dvakrat natahnéte natahovaci prvek do télesa tak daleko
az uslysite zfetelné cvaknuti (obr. 4).
PFi prvnim zdvihu se natahnou sané kanyly, pfi druhém zdvihu se napnou sané mandrinu.
UPOZORNENI: Pro pouziti ,bez predb&zného vpichu“ se pfistroj pied |ézi natahne pouze jednou.
Aktualni stav natazeni je patrny na indikaénich otvorech (obr. 5):
. Neni-li vidét modry stavovy pruh, neni biopticky pfistroj natazen a neni pfipraven k pouziti.
o Je-li uprostfed vidét modry stavovy pruh, jsou sané kanyly natazené, drazka na vzorky je oteviena - pfistroj je pfipraven k pouZiti
bez ,pfedbézného vpichu*.
e Jsou-li vidét oba modré stavové pruhy, jsou sané kanyly a mandrinu nataZzené - pfistroj je pfipraven k pouziti v pIné i
poloautomatickém rezimu.
4. Uréeni hloubky vpichu
Standardni nastaveni je 25 mm. Pro volbu 18 mm musi byt posuvny regulator posunut doleva (obr. 6).
UPOZORNENI: Zmé&na hloubky zavedeni je moZna pouze v kompletn& nataZeném stavu. Posuvny regulator musi byt v kazdém pipadé zcela
zatlacen na doraz.
5. Vyjmuti ochranné hadicky
Opatrné stahnéte ochrannou hadicku (viz obr. 2), odstrante z jehly a odloZte 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, uréené k odbéru tkané.
PFi pouziti bioptické jehly v kombinaci s koaxialni kanylou je tfeba nejprve zavést koaxialni kanylu k cili a vytahnout mandrin. Biopticka jehla
se pak zavede koaxialni kanylou az na doraz, a umisti se do polohy pro odbér vzorku tkané.
Pfi pouziti integrované koaxialni kanyly (typ HC-TX) se biopticka jehla vpravi spole¢né s pfedmontovanou koaxiélni kanylou az do cilového
mista.
UPOZORNENI: Pouziti koaxialni kanyly BIP neni povinné, ale doporuguje se v pfipadé vicedetnych biopsii a pfi aplikaci ,bez predb&zného
vpichu*, aby se minimalizovalo trauma a riziko mozného Sifeni tumoru. Ujistéte se, Ze je pouzita spravna koaxialni kanyla (velikost a praimér)
pro pouzitou bioptickou jehlu (viz tab. 1, netyka se typu HC-TX).
UPOZORNENI: Pii aplikaci ,bez predb&zného vpichu“ se mandrin v jednou natazeném stavu umisti drazkou na vzorky v planovaném cilovém
misté.
7. Provedeni biopsie
Po uspéSném umisténi bioptické jehly BIP a aniz by mezitim doSlo ke zméné polohy, se provede zvedeni.
Za timto u€elem muze uzivatel volit mezi pIné automatickym a poloautomatickym rezimem:
PIné automaticky rezim (viz obr. 7):
Aktivujte tlagitko @ pritom se velmi kratce za sebou uvolni vnitfni mandrin a vnéjSi kanyla a provede se kompletni biopticky zakrok.
Poloautomaticky rezim, (viz obrazek 7):
Aktivujte tlaCitko , pfitom vyrazi vpfed nejdfive pouze vnitfni jehla. Pfi spusténi tlacitka @ vyrazi vnéj$i kanyla vpred. Tento rezim mize
podle charakteru tkané vyrazné zvysit vytézek biopsie.
Biopticka jehla by v Zzadném pfipadé neméla byt vytazena z téla bez nasledného stisknuti tlacitka @ nemohl by tak byt odebran biopsat a
hrozilo by riziko zaneseni tkané do kanalu vpichu.
Abplikace ,bez pfedbézného vpichu® (viz obrazek 7):
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PF¥i aplikaci ,bez predbézného vpichu“ je pfistroj natazen pouze jednou a kanyla se vysle vpfed po umisténi mandrinu prostfednictvim
stlageni tlacitka [Al.
8. Vytazeni bioptické jehly
Po provedeni bioptického zakroku pfistroj s bioptickou jehlou vytahnéte pfimo nebo skrz koaxialni kanylu.
UPOZORNEN!I: U BIP HistoCore® typu HC-TX se musi po prvni biopsii pfed vytaZenim bioptické jehly uvolnit koaxialni kanyla (obr. 10). Toho
se dosahne lehkym otoenim na uchopu koaxialni kanyly (obr. 8) nebo zpétnym zatazenim posuvného regulatoru na bioptickém pfistroji
(obr. 9).
9. Odbér biopsatu
K odbéru biopsatu z kanalku pro vzorky se kanyla zatahne zpét pomoci jednorazového natazeni Gchopu (obr. 4). Nyni muze byt biopsat
odebran.
Maiji-li se po odbéru vzorku tkané provést dalSi biopsie, pfistroj je pfipraven k pouziti teprve po opé&tovném natazeni.
10. Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi ustanovenimi a bezpe€nostnimi pfedpisy.
Je tfeba dodrzovat prohlaseni REACH na adrese https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

&Vystrainé pokyny

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

- Biopticky pfistroj se jiz nesmi pouzivat a musi byt zlikvidovan, pokud byl vyrobek (jehla a/nebo téleso) poSkozen nebo uplynulo datum
expirace nebo byl sterilni obal pfed pouzitim poSkozen nebo neimysiné otevren.

- Odstrarite ochrannou hadicku az bezprostfedné pred biopsii, abyste se nedopatfenim nezranili o ostry hrot.

- Neprovadéjte ,vpichy* naprazdno. ,Vystfeleni* bioptického zafizeni do vzduchu, nikoli do tkdné, mlze poskodit hrot kanyly a ovlivnit
spravnou a bezpecnou funkci bioptické jehly.

- Bé&hem spousténi (vpichu) se nesmi tahat za natahovaci prvek, aby byla zaji§téna spravna a bezpeéna funkce.

- Na bioptickou jehlu nevyvijejte extrémni silu, zejména ne tehdy, pokud vnitfni jehla vyéniva z kanyly po ,jednotlivém vpichu“ nebo pfi pouziti
,bez predbézného vpichu“. To mlze zpusobit zahnuti vnitini jehly nebo kanyly. Silné ohnuta biopticka jehla mize narusit spravnou a
bezpecnou funkénost vyrobku a musi byt vyménéna.

- Biopticky pfistroj neni kompatibilni s MR. 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, CC[xx][yyy]MR).

- Biopticky pfistroj je uréen k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované. Opakované pouziti a opakovana sterilizace ohrozuji
bezpecnou funkénost a mohou vést ke kfizové infekci pacienta nebo k selhani materialu vyrobku.

- Pouzity biopticky pfistroj musi byt zlikvidovan s opétovné nasazenou ochrannou hadi¢kou nebo pomoci jinych vhodnych opatfeni, aby
nedoslo k poranénim nebo biologicky rizikové kontaminaci. Vyrobek se smi likvidovat pouze zcela nezatizeny.

Preventivni opatieni

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

Vyrobce nedava doporuceni s ohledem na urCitou velikost bioptické jehly. Za vybér spravné velikosti v zavislosti na diagnostikovaném
pacientovi odpovidaji medicinsti specialisté.

Dodrzujte prosim také navod k pouziti kompatibilnich koaxialnich kanyl. Vyrobce nepfebird Zadné zaruky a garance pfi pouziti s
nekompatibilnimi zdravotnickymi prostfedky.

Pred pouzitim zkontrolujte kazdy biopticky pfistroj s ohledem na poskozeni hrotu jehly nebo ohnutou kanylu, coz mize branit fadné funkci.
Nepouzivejte poSkozené nebo ohnuté jehly.

Pouziti bioptického pfistroje v pfipadé husté tkané (napf. prostata) maze vést k tomu, Ze se jehla ohne, zejména pfi mensich primérech a
po provedeni vice biopsii. Silné ohnuté jehly musi byt nahrazeny novymi bioptickymi pfistroji.

Podle evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (2017/745) je vyrobce povinen informovat Vas o nasledujicim:

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 bydliste.

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

Podminky prostiedi pro skladovani

Teplota Jf 10-25°C
Vihkost 20 — 50 % rel. vih. (nekondenzujici)
Zivotnost g 3 roky

UPOZORNENI:

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

- Pro provoz nejsou stanoveny Zzadné omezené podminky prostfedi.

- P¥i pfepravé mohou byt obaly po omezenou dobu vystaveny podminkam prostfedi, které neodpovidaji podminkam, ur€enym pro skladovani.

Technické udaje / varianty k dispozici
Varianty Viz tab. 1

Metoda sterilizace STERLE[ R |

Zareni / gama
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SLOVENSKY

Ugel pouzitia
Pristroj na biopsiu je ur€eny na odber vzoriek makkého tkaniva na histologické vySetrenie.
Je uréeny na jednorazové pouzitie a do¢asné invazivne pouzitie.

* Indikacie
Indikaciami su anomalie v makkych tkanivach, ako su prsnik, prostata, pecen, obli¢ky, pluca alebo §titna Zlaza.

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.
Dalsimi kontraindikaciami st poruchy zrazanlivosti krvi a antikoagulaéna lie¢ba. V pripade zvy$eného rizika zavisi pouzitie od rozhodnutia
zdravotnickeho pracovnika.

o Zvyskové rizika a vedl'ajSie ucinky
Medzi zvySkové rizika a neziaduce vedlajSie Uc€inky patri Sirenie nadoru v désledku dislokacie tkaniva alebo buniek a vSeobecné komplikacie
sUvisiace s punkciou, ako su krvacanie, infekcia, poranenie prilahlého tkaniva/organu a bolesti, ako aj pneumotorax a vzduchova embdlia pri
pouziti na placach.

e Zamyslani pouzivatelia
Zamyslanymi pouzivatefmi su zdravotnicki pracovnici (lekari).

o Cielova skupina pacientov
Cielovou skupinou pacientov su dospeli.

Klinicky prinos
Lepsie vysledky pri odbere tkaniva
vdaka vykonnému pruzinovému systému, nastavitelna hibka vstrelenia (§tandardna 25 mm/redukovana 18 mm), ako aj plne automatické
alebo poloautomatické ovladanie umoznujuce presné zavedenie do pozadovanej polohy.
Optimalizovana penetracia tkaniva a zvySena presnost dosiahnutia cielovej oblasti
vdaka hrotu WingTip-Trocar® (typ HC-T/HC-TX).
Lepsia vizualizacia pod ultrazvukovou kontrolou
vdaka echogénnej zéne na kanyle.
NiZSia zavaznost vedlajSich u€inkov
vdaka kratSiemu hrotu ihly, ktory znizuje traumatizaciu tkaniva nachadzajiceho sa za oblastou biopsie.
Bezpecné pouzitie
vdaka moznosti ovladania jednou rukou, indikatoru prevadzkového stavu a ochrane pred neumyselnou aktivaciou.

Popis

BIP HistoCore® je automatizovany, pruzinovy jednorazovy pristroj na biopsiu. Pontka plne automaticky a poloautomaticky rezim, pricom pre
kaZzdy z nich je moZné nastavit dve hibky vstrelenia (25 mm/18 mm). Pristroj na biopsiu je navrhnuty na ovladanie jednou rukou. Pozostéava
z plastovej rukovati s indikatorom stavu napnutia a integrovane;j ihly na biopsiu. lhla na biopsiu je vyrobena z lekarskej nehrdzavejucej ocele
a pozostava z vnutorného mandrénu s 19 mm zarezom na odber vzoriek, ktory je k dispozicii so skosenym hrotom (typ HC) alebo s hrotom
WingTip-Trocar® (typ HC-T/HC-TX) (pozri obr. 3), vonkajSej kanyly a nasadenej ochrannej hadicky (pozri obr. 2). Na vonkajSej kanyle sa
nachadzaju znacky oznacujuce hibku v centimetroch na priame vizualne posudenie hibky vniknutia a na distalnom konci je echogénna zéna
zaistujuca lepSiu vizualizaciu pod ultrazvukom. V pripade typu HC-TX je navy$e na ihle na biopsiu osadena aj koaxialna kanyla (pozri obr. 2,
10).

Pristroj BIP HistoCore® je sterilny, baleny jednotlivo v odlupovacich vreckach a je k dispozicii v réznych priemeroch a dizkach (pozri obr. 2,
tab. 1). Predajné jednotky su navy$e zabalené v ochrannom karténe.

Kompatibilita

Pristroj na biopsiu BIP HistoCore® sa méZe pouzivat v kombinacii s kompatibilnymi koaxialnymi kanylami BIP (pozri tab. 1).

Pristroj na biopsiu BIP HistoCore® sa moze pouzivat pri konvenénych zobrazovacich metédach pomocou ultrazvuku alebo réntgenu
(mamografia, pocitaCova tomografia (CT)).

Pouzitie

1. Priprava pacienta

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

2. \Vybratie pristroja na biopsiu zo sterilného obalu

Pred pouzitim skontrolujte na sterilnom 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 .
L2 )

e Odlupovacie vrecko nasledne roztvorte g a asepticky vyberte produkt.
3. Napnutie pristroja na biopsiu
Na tento ucel uchopte pristroj na biopsiu do ruky. Ukazovakom a prostrednikom dvakrat zatiahnite napinaciu rukovat spat do telesa, kym sa
neozve zretelné kliknutie (obr. 4).
Pri prvom zdvihu sa napne posuvny mechanizmus kanyly, pri druhom zdvihu sa napne posuvny mechanizmus mandrénu.
POZNAMKA: V pripade pouZitia ,bez predbeZného vstrelenia“ sa pristroj pred Iéziou napne iba jedenkrat.
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Indikacné okienko (obr. 5) indikuje aktualny stav napnutia:
e Ak nie je viditefny modry pruzok, pristroj na biopsiu nie je napnuty a nie je pripraveny na pouzitie.
e Ak je viditeny modry pruzok v strede, je napnuty posuvny mechanizmus kanyly, zarez na odber vzoriek je otvoreny — pristroj je
pripraveny na pouzitie ,bez predbezného vstrelenia“.
e Ak su viditelné oba modré pruzky, su napnuté posuvné mechanizmy kanyly aj mandrénu — pristroj je pripraveny na pouzitie v plne
automatickom a poloautomatickom rezime.
4. Uréenie hibky vstrelenia
Standardné nastavenie je 25 mm. Na vybratie nastavenia 18 mm je nutné posunut posuvny regulator dolava (obr. 6).
POZNAMKA: Zmena hibky vstrelenia je moZna iba v Gplne napnutom stave. Posuvny regulétor musi byt zasunuty aZ na doraz.
5. Odstranenie ochrannej hadicky
Ochrannu hadi¢ku opatrne stiahnite (pozri obr. 2), odstrarite z ihly a odlozte.
6. Zavedenie do tkaniva
Zavedenie ihly do tela sa ma vykonavat pod kontrolou vhodnej kompatibilnej zobrazovacej metédy.
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. lhla
na biopsiu sa potom zavedie cez koaxialnu kanylu az na doraz do polohy na odber vzorky tkaniva.
V pripade pouzitia s integrovanou koaxialnou kanylou (typ HC-TX) sa ihla na biopsiu spolu s osadenou koaxialnou kanylou zavedie vpichnutim
na cielové miesto.
POZNAMKA: Pouzitie koaxialnej kanyly BIP je voliteIné, ale odporu€a sa v pripade viachasobnej biopsie a v pripade pouzitia ,bez
predbezného vstrelenia“, aby sa minimalizovali traumatizacia a riziko potencialneho Sirenia nadoru. Uistite sa, Ze sa pouziva spravna
koaxialna kanyla (vefkost a priemer) pre pouZitu ihlu na biopsiu (pozri tab. 1, nevztahuje sa na typ HC-TX).
POZNAMKA: V pripade pouzitia ,bez predbezného vstrelenia“ sa mandrén v jedenkrat napnutom stave uvedie so zarezom na odber vzoriek
do ur&enej cielovej polohy.
7. Vykonanie biopsie
Po uspeSnom umiestneni ihly na biopsiu a bez toho, aby medzitym zmenila polohu, sa vykona vstrelenie.
Na tento ucel si pouzivatel mdze vybrat plne automaticky alebo poloautomaticky rezim:
Plne automaticky rezim (pozri obr. 7):
Stlacte tlacidlo @ pritom sa vnutorny mandrén a vonkajsia kanyla uvolnia velmi kratko za sebou a cely proces biopsie je dokonceny.
Poloautomaticky rezim (pozri obr. 7):
Stlacte tlacidlo , pritom sa najskér predbezne vstreli iba vnutorny mandrén. VonkajSia kanyla sa vstreli dodato¢ne pri stlaeni tlacidla @
Tento rezim mOze v zavislosti od vlastnosti tkaniva vyrazne zvysit' ucinnost’ biopsie.
Ihla na biopsiu sa v ziadnom pripade nesmie z tela vytiahnut bez nasledujuceho stlacenia tlacidla IEI pretoze by nasledne nebolo mozné
odobrat bioptat a hrozilo by nebezpeenstvo zanesenia tkaniva do vpichového kanala.
Pouzitie ,bez predbezného vstrelenia“ (pozri obr. 7):
V pripade pouzitia ,bez predbezného vstrelenia“ sa pristroj napne iba raz a kanyla sa vstreli dodato¢ne stlacenim tlacidla IE[ po uvedeni
mandrénu do polohy.
8. Vytiahnutie ihly na biopsiu
Po vykonani biopsie vytiahnite pristroj s ihlou na biopsiu priamo alebo cez koaxialnu kanylu.
POZNAMKA: V pripade BIP HistoCore® typu HC-TX je nutné po prvej biopsii pred vytiahnutim ihly na biopsiu uvolnit koaxialnu kanylu
(obr. 10). Na tento ucel staci zfahka pootogit rukovat koaxialnej kanyly (obr. 8) alebo potiahnut spat’ posuvac na pristroji na biopsiu (obr. 9).
9. Odber bioptatu
Na odber bioptatu zo zarezu na odber vzoriek stiahnite kanylu spat jednym napnutim rukovati (obr. 4). Teraz je mozné odobrat bioptat.
Ak sa po odobrati vzorky tkaniva vykonavaju dalSie biopsie, pristroj je pripraveny na dalSie pouZitie az po opatovnom natiahnuti.
10. Likvidacia
Likvidaciu vykonavajte v sulade s miestnymi predpismi a bezpe&nostnymi predpismi.
Je potrebné dodrziavat vyhlasenie REACH na stranke https://www.bipmedical.com/en/about-us/requlations/.

&VYStrainé upozornenia

Pre organy uvedené v indikaciach bola bezpecnost a vykonnost preukazana na zaklade dostato¢nych klinickych udajov. Ak sa ma vyrobok

pouzit na iné podobné makké tkaniva, okrem €asti tela uvedenych ako kontraindikacie, bezpecné pouzitie zavisi od rozhodnutia odborného

zdravotnickeho pracovnika.

Pristroj na biopsiu sa uz viac nesmie pouzivat a musi sa zlikvidovat, ak je produkt (ihla a/alebo teleso) poskodeny, pripadne ak uplynul

datum spotreby alebo sa pred pouzitim poskodil alebo nahodne otvoril sterilny obal.

Ochrannu hadicku odstrarite az bezprostredne pred biopsiou, aby ste prediSli nahodnému poraneniu ostrym hrotom.

Nevykonavaijte ziadne ,vystrely naprazdno®. Spustenie pristroja na biopsiu vo vzduchu, nie v tkanive, méze poskodit hrot kanyly a zabranit

spravnemu a bezpec¢nému fungovaniu ihly na biopsiu.

Pocas spustenia (vstrelenia) sa nesmie tahat za napinaciu rukovat, aby bola zabezpe€ena spravna a bezpecna funkcia.

Nevyvijajte extrémnu silu na ihlu na biopsiu, najma ak mandrén vyCnieva z kanyly po ,jednotlivom vstreleni“ alebo v pripade pouzitia ,bez

predbezného vstrelenia“. MézZe to spdsobit ohnutie mandrénu alebo kanyly. Velmi ohnuta ihla na biopsiu mbéze ovplyvnit spravnu a

bezpecénu funkénost vyrobku a musi sa vymenit.

Pristroj na biopsiu nie je kompatibilny 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 ur€enie cielovej polohy.

Pristroj na biopsiu je ur€eny na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie a opatovna sterilizacia ohrozuju

bezpecnu funkénost a moZu viest k prenosu infekcie u pacienta alebo zlyhaniu materialu vyrobku.

- Pouzity pristroj na biopsiu sa musi zlikvidovat s nasadenou ochrannou hadi¢kou alebo pouzitim inych vhodnych opatreni, aby sa predislo
poraneniam alebo biologicky nebezpecnej kontaminacii. Vyrobok sa méze likvidovat' len Uplne bez napatia.

Bezpecnostné opatrenia

- Zaruka sa vztahuje len na zamyslané pouzitie vyrobku.

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

- Dodrziavajte tiez na navody na pouzitie kompatibilnych koaxialnych kanyl. Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost’ ani zaruku pri pouzivani
s nekompatibilnymi zdravotnickymi poméckami.
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Pred pouzitim skontrolujte kazdy pristroj na biopsiu a overte, ¢i nie je poSkodeny hrot ihly alebo ohnuta kanyla, ktoré by branili spravnej
funkénosti. Nepouzivajte poSkodené alebo ohnuté ihly.

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

Podrla eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (2017/745) je vyrobca povinny informovat vas o nasledujucich skuto¢nostiach:
V3etky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti so zdravotnickou pomédckou, sa musia nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

POZNAMKA: Zavaznymi incidentmi si smrt pacienta, pouZivatela alebo inej osoby alebo doasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby. Pritom nezalezi na tom, ¢i k nim doSlo alebo mohlo déjst. 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. vlh. (nekondenzujuca)
Zivotnost g 3 roky

POZNAMKA:

- Sterilita a funk&nost nie st ohrozené, ak su skladovacie teploty kratkodobo mimo $pecifikovanych okolitych podmienok, pokial' su priemerné
skladovacie podmienky pocas tohto obdobia v ramci Specifikacii.

- Neexistuju Ziadne obmedzené okolité podmienky pre prevadzku.

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

Technické udaje/dostupné varianty

Varianty Pozri tab. 1

. ] ) STERLE
Sterilizacia ozarovanie / gamma 7]

SRPSKI

Namena
Uredaj za biopsiju predviden je za uzimanje uzoraka mekog tkiva za histoloski pregled.
Predviden je za jednokratnu upotrebu i za privremenu invazivnu primenu.

¢ Indikacija
Indikacije su anomalije u mekim tkivima kao $to su grudi, prostata, jetra, bubrezi, plu¢a ili Stitna 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 ukljuCuju poremecaje zgruSavanja krvi i leCenje antikoagulansima. U slu¢ajevima povecanog rizika, koriséenje je
podlozno odluci medicinskog stru¢nog lica.

* Preostali rizici i nuspojave
Preostali rizici i neZeljene nuspojave uklju€uju Sirenje tumora zbog dislokacije tkiva ili Celija 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 stru¢njaci (lekari).

¢ Ciljna grupa pacijenata
Ciljna grupa pacijenata su odrasli.

Klinic¢ka korist
Bolji rezultati tkiva,
zahvaljujuc¢i jakom opruznom sistemu, podesivoj dubini umetanja (25 mm standardno / 18 mm smanjeno) te potpuno automatskom ili
poluautomatskom upravljanu za precizno pozicioniranje.
Optimizovano prodiranje u tkivo i poveéana tacnost ciljanja,
zahvaljujuéi WingTip-Trocar® vrhu.
Bolja vidljivost na ultrazvuku,
kroz ehogenu zonu na kanili.
Manje nuspojave,
zbog kraceg vrha igle za smanjenu traumu tkiva iza podrucja biopsije.
Bezbedna primena,
kroz moguce upravljanje jednom rukom, prikaz radnog statusa i zastitu od slu¢ajnog okidanja.

Opis

BIP HistoCore® je automatski jednokratni uredaj za biopsiju na opruzni pogon. Nudi potpuno automatski i poluautomatski nacin rada, svaki sa
dve podesive dubine umetanja (25 mm / 18 mm). Uredaj za biopsiju projektovan je za rad jednom rukom. Sastoji se od plasti¢ne rucke sa
prikazom stanja zategnutosti i integrisane igle za biopsiju. Igla za biopsiju izradena je od nerdajuceg Celika medicinskog kvaliteta i sastoji se
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od unutrasnjeg stileta koji je dostupan sa urezom za uzorak od 19 mm, koji ima zako&eni vrh (tip HC) ili sa WingTip-Trocar® vrhom (tip HC-T
/ HC-TX) (vidi sl. 3), spoljnom kanilom i nasadenog zastitnog creva (vidi sl. 2). Spoljna kanila ima oznake dubine u centimetrima za direktnu
vizuelnu procenu dubine prodiranja i ima ehogenu zonu na distalnom kraju za bolju vidljivost na ultrazvuku. Tip HC-TX takode sadrzi
koaksijalnu kanilu fabri¢ki montiranu na iglu za biopsiju (vidi sl. 2, 10).

BIP HistoCore® je sterilan, pojedinatno pakovan u Peel vre¢icama i dostupan u odgovarajuéim preénicima i duzinama (vidi sl. 2, tab. 1).
Prodajne jedinice su osim toga pakovane u zastitni karton.

Kompatibilnost

BIP HistoCore® uredaj za biopsiju moze da se koristi u kombinaciji sa kompatibilnim BIP koaksijalnim kanilama (vidi tab. 1).

BIP HistoCore® uredaj 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 aseptic¢nih tehnika. Biopsija se obi¢no izvodi kroz zdravu, nepovredenu kozu. Kod koriS¢enja
uredaja 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. Vadenje uredaja za biopsiju iz sterilnog pakovanja

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

Otvorite Peel vreéicu na kraju sa oznakama (vidi sl. 1):

e Prvo zapec€aceni deo na oba ugla povucite na gore od sredine prema spolja N m .
L ST
e Zatim ravnomerno otvorite Peel vrecicu prema gore %( i aseptiCno izvadite proizvod.
3. Zatezanje uredaja za biopsiju
U tu svrhu uredaj za biopsiju uzima se u ruke. Kaziprstom i srednjim prstom dvaput povucite rucicu za zatezanje nazad u kuciSte dok ne Cujete
jasan klik (sl. 4).
Kliza€ kanile se zateze u prvom hodu, a kliza¢ za stilet zateze se za vreme drugog hoda.
NAPOMENA: Za primenu "bez predokidanja”, uredaj se zateze samo jednom pre lezije.
Trenutno stanje zategnutosti moze da se vidi na prozorcic¢u indikatora (sl. 5):
e  Ako se plava traka ne vidi, uredaj za biopsiju nije zategnut i nije spreman za upotrebu.
e Ako se na sredini vidi plava traka, kliza¢ kanile je zategnut, urez za uzorak je otvoren - uredaj je spreman za upotrebu ,bez
predokidanja“.
e Ako se vide obe plave trake, klizaci kanile i stileta su zategnuti - uredaj je spreman za upotrebu u potpuno automatskom i
poluautomatskom nacinu rada.
4. Odredivanje dubine umetanja
Standardno podesavanije je 25 mm. Da bi se izabralo 18 mm, klizni regulator mora da se pomeri ulevo (sl. 6).
NAPOMENA: Promena dubine umetanja moguca je samo u potpuno zategnutom stanju. Klizni regulator se u svakom slu¢aju mora gurnuti
do kraja.
5. Uklanjanje zastitnog creva
Oprezno skinite zastitno crevo (vidi sl. 2), sa igle i ostavite ga na stranu.
6. Ubacivanje u tkivo
Ubacivanje igle u telo bi trebalo da se obavi uz kontrolu odgovarajuc¢eg kompatibilnog postupka 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 koaksijalnu kanilu ubacuje do kraja i pozicionira za uzimanje uzroka tkiva.
Kada se koristi integrisana koaksijalna kanila (tip HC-TX) igla za biopsiju se zajedno sa fabri€ki montiranom koaksijalnom kanilom ubada do
cilja.
NAPOMENA: Kori$¢enje BIP koaksijalne kanile je opciono, ali se preporucuje u slu¢aju visestruke biopsije i kada se koristi "bez predokidanja”
kako bi se minimzovala trauma i opasnost od potencijalnog Sirenja tumora. Uverite se da se koristi ispravna koaksijalna kanila (veli¢ina i
prec¢nik) za koriS¢enu iglu za biopsiju (vidi tab. 1, ne odgovara za tip HC-TX).
NAPOMENA: Kada se koristi "bez predokidanja", stilet se pozicionira u jednom zategnutom stanju sa urezom za uzorak na predvidenom cilju.
7. Obavljanje biopsije
Posle uspeSnog pozicioniranja igle za biopsiju i bez promene polozaja u meduvremenu, aktivira se okidanje.
U tu svrhu korisnik moZe da bira izmedu potpuno automatskog i poluautomatskog nacina rada:
Potpuno automatski naéin rada (vidi sl. 7):
Pritisnite taster ]E] ovde se unutradnji stilet i spoljna kanila aktiviraju vrlo brzo jedno za drugim i postupak biopsije je kompletno sproveden.
Poluautomatski nacin rada (vidi sl. 7):
Pritisnite taster , ovde se prvo okida samo unutra$niji stilet. Spoljna kanila se naknadno okida pri aktivaciji tastera @ Zavisno od prirode
tkiva, ovaj nacin rada moze da znacajno poveca prinos biopsije.
Igla za biopsiju se ni pod kojim okolnostima ne sme izvlaciti iz tela bez naknadnog pritiska na taster @ ne bi mogao da se uzme uzorak za
biopsiju i postojala bi opasnost bi rizik od raznoSenja tkiva u ubodni kanal.
Primena ,bez predokidanja“ (vidi sl. 7):
Kod primene ,bez predokidanja“ uredaj je zategnut samo jednom i kanila se nakon pozicioniranja stileta naknadno okida pritiskom na taster

8. lzvlacenje igle za biopsiju

Nakon sprovodenja postupka biopsije, izvucite uredaj sa iglom za biopsiju direktno ili kroz koaksijalnu kanilu.

NAPOMENA: Kod BIP HistoCore® tip HC-TX posle prve biopsije pre izvlatenja igle za biopsiju mora da se odspoji koaksijalna kanila (sl. 10).
Ovo se postize laganim okretanjem na rucki koaksijalne kanile (sl. 8) ili povlatenjem unazad kliza¢a na uredaju za biopsiju (sl. 9).

9. Vadenje biopsata

Za uzimanje biopsata iz ureza za uzorak se jednokratnim zatezanjem rucke (sl. 4) kanila povlaci unazad. Biopsat sada moze da se izvadi.
Ako se posle uzimanja uzorka tkiva vrSe dodatne biopsije, uredaj ¢e ponovo biti spreman za rad tek posle ponovnog zatezanja.
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10. Odlaganje
Odloziti u skladu sa lokalnim propisima i bezbednosnim propisima.
Mopa ce nowTtoBatn REACH geknapauuja Ha https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

& Upozoravaju¢e napomene

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

Uredaj za biopsiju viSe ne sme da se koristi i mora da se odlozi na otpad, kada je proizvod (igla i/ili kuciSte) oSte¢en 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 ,ispaljivanja“. Aktiviranje uredaja za biopsiju u vazduhu, a ne u tkivu, moze dovesti do oSteéenja vrha kanile i narusiti
ispravno i bezbedno funkcionisanje igle za biopsiju.

Tokom aktivacije (okidanja) rucica za zatezanje ne sme da se vuce da bi se omogucio pravilan i bezbedan nacin funkcionisanja.

Nemojte primenjivatipreteranu silu na iglu za biopsiju, osobito ako stilet $tréi iz kanile nakon "pojedinaénog okidanja" ili kod primene "bez
predokidanja". Ovo moze da dovede do toga da se stilet ili kanila savije. Jako savijena igla za biopsiju mozZe da narusi ispravno i bezbedno
funkcionisanje proizvoda i mora da se zameni.

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

- Uredaj za biopsiju namenjen je za jednokratnu upotrebu i ne sme da se ponovo Koristi. Ponovno koriSéenje i ponovna sterilizacija naruSavaju
bezbedno funkcionisanje i mogu da dovedu do unakrsne infekcije pacijenta ili otkaza materijala proizvoda.

Iskori§¢eni uredaj za biopsiju mora da se odlozi zajedno sa ponovo montiranim zastitnim crevom ili pomoc¢u drugih odgovarajuéih mera kako
bi se izbegle povrede ili biolodki opasna kontaminacija. Proizvod se sme odlagati samo potpuno bez nije zategnut.

Mere bezbednosti

- Garancija vazi iskljugivo za namensku upotrebu proizvoda.

Proizvoda¢ ne daje preporuku za odredene veli€ine igala za biopsiju. Medicinska stru¢na lica snose odgovornost za izbor odgovarajuce
veli¢ine u zavisnosti od pacijenta koji treba da se dijagnostikuje.

- Takode obratite paZnju na uputstva za upotrebu kompatibilnih koaksijalnih kanila. Proizvoda¢ ne snosi odgovornost niti daje garanciju u
slu€aju upotrebe sa nekompatibilnim medicinskim proizvodima.

Pre upotrebe proverite svaki uredaj za biopsiju na oSte¢enja na vrhu igle ili na savijenu kanilu, koja bi onemoguéila propisno funkcionisanje.
Nemoijte da Koristite oStecene ili savijene igle.

Kori§¢enje uredaja za biopsiju na gustom tkivu (npr. prostati) moze da dovede do savijanja igle, posebno kod manjih pre¢nika i posle
sprovodenja viSe biopsija. Jako savijene igle moraju da se zamene novim uredajima za biopsiju.

Prema evropskoj uredbi o medicinskim proizvodima (2017/745) proizvodac je obavezan da Vas informi$e o slede¢em:

Svi ozbiljni incidenti, do kojih je doSlo u vezi sa medicinskim proizvodom, moraju da se prijave proizvodacu i nadleznim vlastima drzave
¢lanice, 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 do¢i. Tacna
definicija se moze pronaci u MDR 2017/745 ¢lan 2 (65).

Uslovi okoline za skladiStenje

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
Vlaznost 20 — 50 % rel.vl. (nekondenzujuca)
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 izloZzeni uslovima okoline, koji se razlikuju od onih koji su
navedeni za skladiStenje.

Tehnic¢ki podaci / Dostupne varijante
Varijante Vidi tab. 1

Postupak sterilizacije STERLE| R |

Zragenje / gama

MAGYAR

Rendeltetés
A biopszias eszkdzt lagyszoévetmintak kivételére tervezték szdvettani vizsgalatokhoz.
A terméket egyszeri hasznalatra és atmeneti invaziv alkalmazasra tervezték.

o Javallatok
A javallatok a lagy szovetek, példaul mell, prosztata, maj, vese, tidé vagy pajzsmirigy anomaliai.
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o Ellenjavallatok
Nem alkalmas a csontokon, keringési rendszeren és kézponti idegrendszeren val6 alkalmazasra.
Nem alkalmas fiatalokon, gyermekeken, kisgyermekeken és Ujszilotteken valod alkalmazasra.
Tovabbi ellenjavallatok a véralvadasi rendellenességek, valamint a véralvadast gatld szeres kezelés. Fokozott kockazat esetén az
alkalmazasrol az egészségugyi szakemberek dontenek.

* Fennmaradé kockazatok és mellékhatasok
A fennmaradd kockazatok és mellékhatasok a daganat terjedése a szdvetek vagy sejtek diszlokacidja miatt, és az altalanos, punkcidhoz
kapcsol6dd komplikaciok, mint a vérzés, fertézés, a szomszédos szbvetek/szervek sérilése és fajdalom, valamint Iégmell és |égembdlia a
tidén val6 hasznalatkor.

o Célfelhasznalo
A célfelhasznalok egészségligyi szakemberek (orvosok).

e Célcsoport
A célcsoport felnéttek.

Klinikai eredmény
Jobb szdveti eredmények,
a nagy teljesitményl rugds rendszernek, az allithaté behelyezési mélységnek (25 mm standard / 18 mm csokkentett) és a pontos
pozicionalast biztosité teljesen vagy félautomata mikédésnek kdszdnhetéen.
Optimalizalt szoveti behatolas és fokozott célzasi pontossag,
a WingTip-Trocar® csucsoknak kdszénhetben.
Jobb lathatésag ultrahangos vizsgalatnal,
a kanul echogén z6naja miatt.
Kevesebb mellékhatas,
a révidebb tlihegynek kdszonhetben a biopszias terlilet mogotti szovetek kisebb traumatizacioja miatt.
Biztonsagos hasznalat,
a lehetséges egykezes kezelésnek, a mikodési allapot kijelzésének és a véletlen kioldas elleni védelemnek kdszénhetSen.

Leiras

A BIP HistoCore® egy automatikus, rugos miikodésl, egyszer hasznalatos biopszidas eszkdz. Teljesen automatikus és félautomata
Uzemmaoddal is rendelkezik, két-két beallithaté beszurasi mélységgel (25 mm /18 mm). A biopszias készlléket egykezes kezelésre tervezték.
Az eszkdz egy mianyag fogantyubdl all, szoritd allapotjelzével és beépitett biopszias tlivel. A biopsziatli orvosi nemesacélbdl késziil, és
részei és egy 19 mm-es, belsé mandrinnal rendelkezé mintavételi vajat, amely rézsatos heggyel (HC tipus) vagy WingTip-Trocar® heggyel
(HC-T / HC-TX tipus) kaphato (lasd 3. abra), egy kilsé kanil és egy rahuzott védétoml6é (lasd 2. abra). A killsé kanll centiméteres
mélységjelzéssel van ellatva a behatolasi mélység kézvetlen vizualis értékeléséhez, és a distalis végén echogén zonaval rendelkezik a jobb
ultrahangos lathatésag érdekében. A HC-TX tipus a biopszias tlre el6re felszerelt koaxidlis kaniilt is tartalmaz (lasd 2., 10. abra).

A BIP HistoCore® steril, lefejthetd tasakba egyenként csomagolva, kiilonbdzé atmérdkkel és hosszisagokkal kaphatd (lasd 2. abra,
1. tablazat). Az értékesitési egységek tovabba egy véddkartonba is vannak csomagolva.

Kompatibilitas

A BIP HistoCore® biopszias eszkoz a kompatibilis BIP koaxialis kanildkkel kombinalva hasznalhato (lasd 1. tablazat).

A BIP HistoCore® biopszias eszk6z a hagyomanyos képalkotd eljarasok soran, ultrahang vagy rontgen segitségével hasznalhatd
(mammografia, komputertomografia CT).

Alkalmazas

1. A beteg el6készitése

Az eljarast aszeptikus technikak alkalmazasa mellett kell elvégezni. A biopszia rendszerint az egészséges, sértetlen bérén keresztul torténik.
Egy nagy atmérgjii biopszias eszkdz hasznalata esetén a felhasznalonak mérlegelnie kell, hogy ejt-e elézetesen szikével bemetszést. A
paciensek kockazatokrdl valé szikséges felvildgositasa mellett a felhasznalé megitélése szerint egy megfelel6 helyi érzéstelenités is
végezhetd.

2. A biopszias eszkoz kivétele a steril csomagolasbol

Hasznélat elétt ellendrizze a steril csomagolason és a terméken a lejarati id6t, illetve hogy nem lathatdak-e rajtuk sériilések.

Nyissa ki a lefejthetd tasakot a megjeldlt végén (lasd 1. abra):

o El6szor hizza szét a tomitést a két sarkanal, a kozepétdl kifelé haladva N m .
L e
e Ezt kdvetben nyissa ki a széthuzhato tasakot, %r és aszeptikusan vegye ki a terméket.
3. A biopszias eszkoz feszitése
Ehhez a bioszias eszkozt kézbe kell venni. A mutatd- és a k6zéps6 ujjaval a feszité markolatot kétszer hiizza vissza a hazba addig, amig jol
hallhatéan nem kattan (4. abra).
A kanll csuszka az els6 I6ket alatt rogzitédik, a mandrincsuszka pedig a masodik I6ket alatt.
MEGJEGYZES: ,El6szuras nélkiil” térténé hasznalat esetén a késziiléket csak egyszer kell megfesziteni a sériilés el6tt.
A megfeszitettség aktudlis allapota a jelz6ablaknal (5. abra) lathato.
. Ha nem lathat6 kék sav, a biopszids eszkdz nincs megfeszitve, és nem all készen a hasznalatra.
e Ha kozépen egy kék sav lathato, akkor a kanlilcsuszka be van feszitve, a mintabevagas nyitva van — a készulék ,elészuras nélkuli”
hasznalatra kész.
e Ha mindkét kék sav lathato, akkor a kanll és a mandrincsiszkak meg vannak feszitve — a készllék fél- és teljesen automata
hasznalatra kész.
4. Beszurasi mélység meghatarozasa
A standard beallitas 25 mm. A 18 mm-es mélység kivalasztasahoz a szabalyozo csuszkat balra kell eltolni (6. abra).
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MEGJEGYZES: A beszurasi mélység modositasa csak teljesen megfeszitett allapotban lehetséges. A szabalyozdcstszkat mindig teljesen,
Utkozésig kell betolni.
5. A védétomls eltavolitasa
A védo6tomlét 6vatosan hizza le (lasd 2. abra), vegye le a tlrdl és tegye félre.
6. Bejuttatas a szovetbe
A tl testbe val6 bevezetését egy megfeleld, kompatibilis képalkoto eljarassal valo ellenérzés mellett kell elvégezni.
Ha a biopsziat(it koaxialis kanul nélkil hasznalja, a tit kdzvetleniil kell beszdrni, majd a szévetmintavételhez pozicionalni.
A biopsziatii koaxialis kanullel valo alkalmazasa esetén a koaxialis kanult elészér be kell szarni a célig, és ki kell huzni a mandrint. A koaxialis
kanilén keresztil ezt kdvetéen be kell vezetni a biopsziatiit az utkdzésig, majd pozicionalni kell a szévetmintavételhez.
Integralt koaxidlis kanul (HC-TX tipus) hasznalata esetén a biopszias tiit az elére 0sszeszerelt koaxidlis kanullel egyutt kell bevezetni a
célpontig.
MEGJEGYZES: A BIP koaxialis kaniil hasznalata opcionalis, azonban t6bbsz6rds biopszia és ,el6sziras nélkiili” hasznalat esetén ajanlott a
traumatizacio és az esetleges daganatterjedés veszélyének csokkentése érdekében. Gyéz6djon meg réla, hogy a behelyezett biopsziatiihoz
alkalmas koaxialis kanult (méret és atmérd) hasznaljak (lasd az 1. tablazatot, HC-TX tipus esetén nem érvényes).
MEGJEGYZES: Az ,el6szaras nélkilli” hasznalat soran a mandrint a minta bevagasaval a kivant célpontba kell helyezni megfeszitett
allapotban.
7. A biopszia elvégzése
A biopsziatl sikeres pozicionalasa utan, valamint ha nem maodositjak a poziciot, megtorténik a szdras.
A felhasznalo valaszthat a félautomata és a teljesen automatikus izemmaod kézott:
Teljesen automata lizemmdd (lasd 7. abra):
Nyomja meg az @ gombot, ekkor a belsé mandrin és a kiils6 kanul egymas utan nagyon révid idén belll kerul kioldasra, és a biopsziaeljaras
teljesen lezajlik.
Félautomata tzemmod (l&sd 7. abra):
Nyomja meg az [S| gombot, ekkor el6szdr csak a belsé mandrin kildvésére kerdl sor. A kulsé kanult az @ gomb megnyomasaval 16vi utana.
Ez a méd a szdvet aktualis allapotatdl fliggéen jelentésen megndvelheti a biopsziazott mennyiséget.
A biopsziatiit semmi esetre sem szabad az @ gomb azt kdvetdé megnyomasa nélkul a testbdl kihuzni, mivel igy nem lehetne mintat venni,
és a beszurasi csatornaban a szdvetatvitel veszélye allna fenn.
Hasznélat ,elészarés nélkil” (lasd 7. dbra):
,El6szuras nélkil” hasznalva a késziiléket csak egyszer rogzitjik, és a kanllt az [E] gomb megnyomasaval a mandrin pozicionalasa utan
Ujra felvesszik.
8. A biopsziati kihuzasa
A biopszia elvégzése utan a készuléket a biopsziatiivel kdzvetlenil vagy a koaxialis kanuldn keresztil huzza ki.
MEGJEGYZES: A BIP HistoCore® HC-TX tipusa esetén az els6 bopszia utan a biopszias t(i kihizésa elétt a koaxialis kaniilt ki kell oldani
(10. abra). Ezt a koaxialis kanl fogantyujanak enyhe elforditasaval (8. abra) vagy a biopszias eszkdz csuszkajanak visszahlzasaval (9. abra)
lehet elémi.
9. Levett szovetminta kivétele
A levett szévetminta kivételéhez a mintabevagasbdl a kanlilt a fogantyu egyszeri meghuzasaval visszahlzzuk (4. abra). A levett szévetminta
most kivehetd.
Amennyiben a szévetmintavételt kdvetéen tovabbi biopsziakra van szlkség, az eszkdz az ismételt megfeszitésével Gjra hasznalatra kész.
10. Artalmatlanitas
Artalmatlanitsa a helyi rendelkezéseknek és biztonsagi eléirasoknak megfeleléen.
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 mennyiség klinikai adat igazolja. Ha a terméket mas
hasonlé lagyrészeken kivanjak alkalmazni — kivéve az ellenjavallatoknal felsorolt testrészeket —, a biztonsagos hasznalat az egészségugyi
szakemberek dontésétdl fligg.

A biopszias eszk6z nem hasznalhaté tovabb és hulladékként artalmatlanitani kell, ha a termék megsérult, letelt a lejarati id6, vagy ha a steril
csomagolas a hasznalat el6tt megsériilt vagy véletlenil felnyitasra keriilt.

- Csak kozvetleniil a biopszia elétt tavolitsa el a véd6tomlét, hogy elkerllje a véletlen sériiléseket az éles hegynél.

Ne végezzen ,lres I6véseket”. Amennyiben a mintavégzést a leveg6ben, a szdveten kivil végzi, az a kanil hegyének sérilését okozhatja,
és rossz hatassal lehet a biopsziatli mikddésére.

A helyes és biztos miikodésmod biztositasa érdekében kioldaskor (I6vés leadasa) tilos a feszitémarkolatot meghuzni.

Ne alkalmazzon tul nagy erét a biopsziattre, f6leg akkor, ha a mandrin a biopszias eszkdz ,egyetlen belévése” utan vagy ,elészuras nélkili”
hasznalat esetén kiall a kanulbél. Ez azt okozhatja, hogy a mandrin vagy a kanul elgérbul. Egy er6sen elgdrbilt biopsziatll karos hatassal
lehet a termék helyes és biztonsagos mikodéseére, és ki kell cserélni.

A biopszias eszk6z nem MR-kompatibilis. MRT-kérnyezetben torténd hasznalat esetén lgyeljen ra, hogy a biopsziat az 5 Gauss vonalon

hasznalnak.

A biopszias eszkoz csak egyszer hasznalhatd, és nem szabad Ujra felhasznalni. Az Ujrafelhasznalas és az ismételt sterilizalas rossz hatassal
van a biztonsagos miikodésre, és a paciens esetében keresztfert6zést okozhatnak, vagy a terméknek az anyagtulajdonsagok valtozasa
altal okozott meghibasodasahoz vezethetnek.

A hasznalt biopszias eszkozt Ujra felhelyezett védétomlbvel vagy mas alkalmas intézkedéssel artalmatlanitani kell a sériilések vagy a
biolégiailag veszélyes fert6zések elkerllése érdekében. A terméket csak teljesen fesziltségmentesen szabad artalmatlanitani.

Ovintézkedések

- A garancia kizarolag a termék rendeltetésszer(i hasznalata esetén érvényes.

- A gyarté nem tesz ajanlast az egy bizonyos biopsziatli-méretre. A diagnosztizalandé betegtél fliggé megfelelé méret kivalasztasaért az
egészsegugyi szakemberek felelések.

- Keérjuk, tartsa be a kompatibilis koaxidlis kanulok hasznalati utasitasait is. A gyartd nem kompatibilis orvostechnikai eszk6z6k hasznalata
esetén nem vallal feleldsséget és nem biztosit garanciat.

- Hasznalat el6tt ellendrizzen minden biopszias eszkdzt, hogy nem sérllt-e a tlicsucsnal, vagy nem gorbult-e el a kanul, ami akadalyozna a
rendeltetésszer( hasznalatot. Ne hasznaljon sérilt vagy elgorbult tiket.
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- A biopszias eszkdz vastag szovethez (pl. prosztata) torténé hasznalata soran a ti elgorbilhet, kiilbnésen kisebb atmérd esetén és tobb
biopszia elvégzése utan. Az erésen elgorbiilt tiket Uj biopszias eszkdzokre kell kicserélni.

Az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 eurdpai rendelet (2017/745) alapjan a gyarto koteles tajékoztatni Ont a kévetkezdktél:

Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban fellépett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznal6 és/vagy paciens
lakhelye szerinti tagallamban illetékes hatésagnak.

MEGJEGYZES: Sulyos eseménynek mindsiil a paciens, a felhasznalé vagy mas személy halala, valamint a paciens, felhasznalé vagy mas
személy egészségi allapotanak atmeneti vagy tartés sulyos romlasa. Nincs jelentésége annak, hogy bekovetkeztek-e vagy
bekdvetkezhettek. A pontos meghatarozas az MDR 2017/745 2. cikkelyében (65) talalhato.

A tarolas kornyezeti feltételei

Hémérséklet /ﬂ[ 10-25°C
Paratartalom 20-50% rel. parat. (nem kondenzal6do)
Eltarthatosag - Sev

MEGJEGYZES:

- A sterilitasra és a mikddésre nincs rossz hatassal, ha a tarolasi hémérséklet egy révid ideig a meghatarozott kornyezeti feltételeken kivdl
esik, ha az atlagos tarolasi feltételek az adott id6tartam alatt megfelelnek az eléirasoknak.

- Az Gizemre nem vonatkoznak korlatozott kdrnyezeti feltételek.

- Szallitas esetén a csomagok korlatozott ideig kiteheték a tarolashoz meghatarozott kérnyezeti feltételeknek.

Miiszaki adatok / elérhetd valtozatok
Valtozatok Lasd: 1. tablazat

Sterilizalasi eljaras Sugérzas/ gamma STERLE| R |

ROMANA

Scopul utilizarii
Aparatul de biopsie este destinat prelevarii de probe de tesut moale pentru examinare histologica.
El este prevazut pentru utilizarea unica si pentru aplicarea invaziva provizorie.

o Indicatii
Indicatiile sunt anomalii la nivelul tesuturilor moi, cum ar fi sanul, prostata, ficatul, rinichii, plaméanii 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. In 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.

o Utilizatori prevazuti
Utilizatori prevazuti sunt specialistii medicali (medicii).

¢ Grup tinta de pacienti
Grupul tinta de pacienti il reprezinta adultii.

Utilitati clinice
Rezultate mai bune ale tesutului,
datoritd unui sistem puternic cu arc, adancime de penetrare reglabila (25 mm standard / 18 mm redusa) si functionare complet sau
semiautomata pentru pozitionare precisa.
Penetrare optimizata in tesuturi si acuratete sporita a tintirii,
cu varf WingTip-Trocar®.
Vizibilitate mai buna in ultrasunete,
prin zona ecogena la canula.
Mai putine efecte secundare,
datorita varfului mai scurt al acului pentru traumatizarea redusa a tesutului din spatele zonei de biopsie.
Utilizare sigura,
datorita operarii posibile cu o singurd méana, afisarii starii de functionare si protectiei impotriva declansarii accidentale.

Descriere

BIP HistoCore® este un dispozitiv de biopsie automat, cu arc, de unica folosinta. Acesta oferd un mod complet automat si unul semiautomat,
fiecare cu doua adancimi de penetrare reglabile (25 mm / 18 mm). Aparatul de biopsie este conceput pentru a fi utilizat cu o singura mana.
Acesta consta dintr-un méaner din plastic cu un indicator al starii de tensionare si un ac de biopsie integrat. Acul de biopsie este fabricat din
otel inoxidabil medical si consta dintr-un mandren interior cu canelura pentru probe de 19 mm, care este disponibil cu varf oblic (tip HC) sau
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cu varf WingTip-Trocar® (tip HC-T / HC-TX) (a se vedea fig. 3), o canula exterioara si un tub de protectie introdus coaxial (a se vedea fig. 2).
Canula exterioara este prevazutd cu marcaje de adancime in centimetri pentru evaluarea vizuala directa a adancimii de penetrare si are o
zona ecogena la capatul distal pentru o mai buna vizibilitate in ecografie. Tipul HC-TX contine, de asemenea, o canula coaxiala premontata
pe acul de biopsie (a se vedea fig. 2, 10).

Dispozitivul BIP HistoCore® este steril, ambalata individual in pungi detasabile si este disponibild in diferite diametre si lungimi (a se vedea
fig. 2, tab. 1). Unitatile de vanzare sunt ambalate suplimentar intr-o cutie de protectie din carton.

Compatibilitate

Aparatul de biopsie BIP HistoCore® poate fi utilizat in combinatie cu canule coaxiale BIP compatibile (a se vede tab. 1).

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

Aplicare

1. Pregatirea pacientului

Procedura se efectueaza folosind tehnici aseptice. Biopsia se realizeaza, de reguld, prin piele s&natoasa, nevatdmata. In cazul utilizarii unui
aparat de biopsie cu diametru mare, trebuie efectuata in prealabil o incizie cu bisturiul, la aprecierea utilizatorului. Pe langa explicatiile
necesare privind riscurile pentru pacient, se poate administra o anestezie locala adecvata, la aprecierea utilizatorului.

2. Extragerea aparatului de biopsie din ambalajul steril

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

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

e Mai intai aplicati sigiliul pe cele doué colturi, de la centru spre exterior N m .
L ST
e Apoi aplicati uniform punga exfolianta %( si extrageti produsul aseptic.
3. Tensionarea aparatului de biopsie
Tn acest scop, aparatul de biopsie se ia in mana. Cu degetul aratétor si cel mijlociu, retrageti manerul de tensionare de doué ori in carcass,
pana cand se aude un zgomot clar de clic (fig. 4).
La prima cursa este tensionat cursorul canulei, la a doua cursa este tensionat cursorul mandrenului.
INDICATIE: Pentru aplicarea ,fara avans®, aparatul se tensioneaza o singura data nainte de leziune.
Starea curenta de tensionare poate fi vazuta in fereastra indicatorului (fig. 5):
e Daca nu este vizibila nicio bara albastra, dispozitivul de biopsie nu este tensionat si nu este pregatit pentru utilizare.
. Daca o bara albastra este vizibila in centru, cursorul canulei este fixat, canelura pentru probe este deschisa - aparatul este gata de
utilizare ,fara avans®.
. Daca ambele bare albastre sunt vizibile, cursorul canulei si al mandrenului sunt fixate - aparatul este gata de utilizare in modul
complet automat si semiautomat.
4. Stabilirea adancimii de penetrare
Reglajul standard este de 25 mm. Pentru a selecta 18 mm, deplasati regulatorul glisant la stanga (fig. 6).
INDICATIE: Schimbarea adancimii de penetrare este posibila numai in starea complet tensionata. Regulatorul glisant trebuie sa fie
intotdeauna impins complet pana la opritor.
5. Tnlaturarea tubului de protectie
Desprindeti cu atentie tubul de protectie (vezi fig. 2), indepartati-l 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 si adecvat.
Tn cazul utilizarii acului de biopsie fara canula coaxiald, acul se infige direct si se pozitioneaza pentru prelevarea de tesut.
Tn cazul utiliz&rii acului de biopsie in combinatie cu o canuld coaxial&, canula coaxiala trebuie mai intai introdusa pana la tinta, iar mandrenul
trebuie extras. Acul de biopsie se introduce apoi prin canula coaxiald pana la limita maxima si se pozitioneaza pentru prelevarea de tesut.
Tn cazul utilizarii cu o canula coaxiala integrata (tip HC-TX), acul de biopsie se introduce impreuna cu canula coaxiald premontata pana la
tinta.
INDICATIE: Utilizarea unei canule coaxiale BIP este optionald, dar este recomandata in cazul biopsiilor multiple si in cazul utilizarii ,fara
avans“, 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, nu se aplica pentru tipul HC-TX).
INDICATIE: in cazul utilizarii ,fara avans®, mandrenul este pozitionat in stare tensionaté cu canelura pentru probe in tinta prevazuta.
7. Efectuarea biopsiei
Dupa pozitionarea cu succes a acului de biopsie si fara nicio schimbare de pozitie intre timp, se declanseaza procedura de insertie.
Tn acest scop, utilizatorul poate alege intre un mod complet automat si unul complet semiautomat:
Modul complet automat (a se vedea fig. 7):
Actionati tasta @ mandrenul interior si canula exterioara sunt declansate in succesiune rapida si procedura de biopsie este efectuata
completa.
Modul semiautomat (a se vedea fig. 7):
Actionati tasta , aici va fi lansat preliminar mai intai numai mandrenul interior. Canula exterioara va fi lansata ulterior la declansarea tastei
@. Acest mod poate creste considerabil randamentul biopsiei, in functie de conformatia tesutului.
Tn niciun caz nu este permisd extragerea din corp a acului de biopsie fir& apasarea in faza urmétoare a tastei @; este posibila sa nu fie
prelevata nicio mostra de biopsie si ar exista pericolul de antrenare a tesutului in canalul punctiei.
Utilizare ,fara avans” (a se vedea fig. 7):
In cazul utiliz&rii ,fard avans®, aparatul este tensionat o singuré data si canula va fi lansata ulterior dupa pozitionarea mandrenului prin
apasarea tastei @
8. Extragerea acului de biopsie
Dupa efectuarea procedurii de biopsie, scoateti aparatul cu acul de biopsie direct sau prin canula coaxiala.
INDICATIE: Tn cazul produsului BIP HistoCore® tip HC-TX, dupa prima biopsie, inainte de extragerea acului de biopsie trebuie s fie desfacuta
canula coaxiala (fig. 10). Acest lucru se realizeaza prin rotirea usoara a manerului canulei coaxiale (fig. 8) sau prin retragerea cursorului de
pe aparatul de biopsie (fig. 9).
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9. Extragerea mostrei de biopsie

Pentru extragerea mostrei de biopsie din canelura pentru probe, canula este retrasa prin tensionarea o data a manerului (fig. 4). Mostra de
biopsie poate fi acum extrasa.

Daca sunt realizate si alte biopsii dupa prelevarea probei de tesut, aparatul va fi pregatit din nou de utilizare numai dupa o noua tensionare.
10. 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.

Aparatul de biopsie nu trebuie sa mai fie utilizat si trebuie eliminat ca deseu daca produsul (acul si/ sau carcasa) este deteriorat sau daca
termenul de valabilitate a expirat sau daca ambalajul steril a fost deteriorat sau deschis involuntar inainte de utilizare.

Tndepértat,i tubul de protectie numai imediat inainte de biopsie, pentru a evita vatamarile accidentale din cauza varfului ascutit.

Nu lansati ,procedee in gol“. Declansarea aparatului de biopsie in aer, nu in tesut, poate deteriora varful canulei si poate afecta functionarea
corecta si sigurd a acului de biopsie.

Pe parcursul declansarii (lansarii), pentru a garanta un mod de functionare corect si sigur, tragerea manerului de tensionare nu este permisa.
Nu aplicati o forta extrema asupra acului de biopsie, in special cdnd mandrenul este proeminent din canula dupa "lansarea individuala" sau
in cazul utilizarii ,fara avans®“. 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 nlocuit.

Aparatul de biopsie nu este compatibil cu RM. Pentru utilizarea intr-un mediu RMN, asigurati-va ca biopsia este efectuatd numai in afara
liniei de 5 Gauss si ca se utilizeazad o canuld coaxiald compatibila cu RM (a se vedea tab. 1, CC[xx][yyy]MR) pentru a determina pozitia
tinta.

Aparatul de biopsie este destinat pentru unica folosinta si nu este permisa reutilizarea sa. Reutilizarea si resterilizarea influenteaza negativ
functionalitatea in conditii de siguranta si poate duce la infectarea incrucisata a pacientului sau la o defectare materiala a produsului.
Aparatul de biopsie folosit trebuie eliminat ca deseu cu tubul de protectie reatasat sau cu alte masuri adecvate pentru a evita vatamarile
sau contaminarea cu risc biologic. Produsul poate fi eliminat numai in stare complet netensionata.

Masuri de precautie

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

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

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

Verificati pe fiecare aparat de biopsie Tnainte de utilizare daca exista deteriorari la varful acului sau daca exista la canula indoituri care ar
impiedica functionarea conform prescriptiilor. Nu utilizati ace deteriorate sau indoite.

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

In conformitate cu regulamentul european privind dispozitivele medicale (2017/745), producatorul are obligatia sa va informeze cu privire la
urmatoarele:

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

INDICATIE: Incident grav inseamné decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane sau deteriorarea gravéa, 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
Umiditate 20 — 50 % r.h. (fara condensare)
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

Variante A se vedea tab. 1

Procedeu de sterilizare STERLE| R |

Iradiere / gamma

IFU_HC_R04 / 2025-05-22 54 /62



BIP HistoCore®
Biopsy Device, disposable

BBJITAPCKHN

MpeaHasHavyeHne
Ype,ubT 3a buoncus e npeagHasHavYeH 3a B3eMaHe Ha I'IpO6VI OT MEeKWN TbKaHW 3a XUCTOJIOrM4YHO n3cneaBaHe.
lMpenHa3HayeH e 3a egHOKpaTHa yn0Tpe6a N 3a BpEMEHHO MHBA3NUBHO MPUIIOXKEHNE.

o MNMokasaHuAa
MokasaHusiTa ca aHOManuu B MekTe TbKaHW KaTo rbpaa, npocTara, YepeH Apob, 6b6peun, 65n Apob unu WuToBmaHa xnesa.

e MpoTuBoNokKasaHus
He e npepHasHaveH 3a ynotpeba BbpXy KOCTU, B CbpAeYHO-Cb0BaTa CUCTEMA U LieHTpanHaTta HepsHa cucTema.
He e npepHasHaveH 3a ynotpeba npu oHoLLM, Aeua, KbpMadeTa U HOBOPOAEHMU.
[Opyru NpoTBOMNOKa3aHUsa ca HapyLEeHWsl Ha KPbBOCHCHMPBAHETO M aHTUKOArynaHTHO NeveHne. B cryyaid Ha noBuweH puck, ynotpebarta
33BUCY OT PELLUEHNETO Ha MEAMLMHCKIS CreumanucT.

¢ OcTaTb4YHU PUCKOBE U CTPaHUYHU edPeKTU
OcTaTbUHNTE PUCKOBE W HEXENAHNUTE CTPAHUYHN edOEKTU Ca Pa3npoCTPaHEHNETO Ha TyMOpa Ype3 ANCIIOKALMS Ha ThKaH Unu KNeTKU 1 o6Lum
YCNOXHEHUs!, CBbP3aHu C NYHKUMATA, KaTo KbpBeHe, MHEKLMS, HapaHsiBaHe Ha CbcefdHa TbkaH/opraH 1 6oska, KakTo U NMHEBMOTOPaKC M
Bb3dyLlwHa emBonus, koraTo ce uanonssa Bbpxy 6enute gpo6ose.

¢ LleneBu notpe6utenu
MepauumnHckuTe cneunanncTu ca uenesuTte notpedurenu (nekapw).

o MauuneHTcKa LeneBa rpyna
Bb3pacTHuTe xopa ca nauueHTcKaTa uenesa rpyna.

KnuHuyna nonsa
Mo-pobpw pesyntaTtu 3a TbkaHuTe,
HnarogapeHue Ha MOLLIHA NPYXXWHHA cucTeMa, perynvpyema AbnboymHa Ha BMbkBaHe (25 Mm ctaHgapTHO / 18 MM HamaneHo) 1 HambHO
WY NONyaBTOMATUYHO yNpaBreHne 3a NpeLm3Ho No3nLMOHNpaHe.
OnTUMM3npaHo NPOHMKBaHE B TbKaHWUTE 1 NOBULLIEHA TOYHOCT Ha HAcoOYBaHe,
¢ HakpanHuk WingTip-Trocar®.
Mo-pobpa BMAMMOCT Npun ynTpassyk,
npes3 exoreHHaTa 30Ha Ha KaHonara.
Mo-marnko cTpaH4HN edekTy,
6narogapeHvie Ha No-KbCUA BPbX Ha Urnarta 3a HamaneHo TpaBMUpaHe Ha TbKaHTa 3aj 3oHaTta Ha buoncusara.
BesonaceH 3a ynoTpeba,
HnarogapeHue Ha Bb3MOXHOCTTa 3a paboTa C ejHa pbka, Noka3BaHe Ha paboOTHOTO CbCTOSIHWE M 3aLLMTa CpeLLy CryvaiHo 3aelicTBaHe.

OnucaHune

BIP HistoCore® e aBTomaTuaupaH ypes 3a G1oncusi C NpyxuHHO 3afBUXBaHe 3a eqHOKpaTHa ynotpeba. Tol Npeanara HambIHO aBTOMaTUYeH
1 noryaBTOMaTM4YeH pexum Ha paboTa c ABe perynvpyeMu AbrbOoYMHM Ha NpoHuKkBaHe (25 mm / 18 mm). YpeabT 3a 6uoncusa e
npegHasHayeH 3a pabota c egHa pbka. CbCToM ce OT NnacTMacoBa ApbXKa C MHAWKATOP 3a CbCTOAHNETO Ha 3aTsaraHe u MHTerpupaxa urna
3a 6uoncua. Mrnata 3a Guoncusi e uspaboteHa oT MeAULIMHCKA HEpbXAaema CTOMaHa U ce CbCTOM OT BbTpelleH cTuneT ¢ 19 mm xneb 3a
npo6u, KOMTO ce npeanara cbe ckoceH BpbX (Tvn HC) nim ¢ Bpbx WingTip-Trocar® (tun HC-T / HC-TX) (Bx. dour. 3), BbHLIHA KaHona
npuKpeneHa 3awmTHa Tpbbuyka (BX. dur. 2). BbHWHATa kaHoNa nMa MapkupoBku 3a AbnboYMHa B CAHTUMETPU 3a AMPeKTHa Bu3yanHa
oLeHKa Ha AbnboynHaTa Ha NPOHMKBaHE M MMa exoreHHa 30Ha B AUCTanHWS Kpai 3a no-gobpa BMAMMOCT npu yntpassyk. TunbT HC-TX
CbAbpXa M KoakcuarnHa KaHiona, npeaBapuTenHo MOHTMpaHa Ha buoncuyHata nrna (Bx. dwur. 2, 10).

BIP HistoCore® e cTepunHa, uHaMBUAYyarnHo onakoBaHa B HenpoapadHa Tpbbuduka 1 ce npeasnara B pasiuyHn AUameTpy U ObIDKUHN (BUXKTE
dwur. 2, Tabn. 1). OnakoBbYHUTE €AMHULIM AOMBIIHUTENHO Ca ONakoBaHW B 3aLLUMTHA KyTUS.

CbuBMecTUMOCT

YpensT 3a 6uoncus BIP HistoCore® moxe ga ce n3nonasa B KOMGMHALMA CbC CbBMECTUMM KOaKcuanHm kaHonu BIP (BuxTe Tabn. 1).
YpeawbT 3a 6uoncus BIP HistoCore® moxe aa ce u3nonasa npy KOHBEHUMOHAMHM METOAU 3a 06pasHu W3CrieaBaHus KaTto ynTpassyk unm
PEHTreHoBU Mbyn (Mamorpadus, KomnioTbpHa Tomorpadms CT).

MpunoxeHue
1. MoparoTtoBKa Ha nauueHTa
Mpouenypata TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA, KaTO Ce W3MON3BaT acenTUYHW TEXHWUKW. Bruoncusita no npaeBuno ce M3BbpLUBa Npe3 34pasa,
HeHapaHeHa koxa. Korato ce n3nonssa urna 3a 6uoncus ¢ ronsim guameTsp, TpsibBa Aa ce Hanpasu NpeaBapuTEreH pa3pes CbC ckannen
no npeLeHka Ha noTpebutensa. OcBeH HeobxooumaTa aeknapauusi 3a pUCKOBETE 3a NauMeHTa , No MpeLeHka Ha NoTpebutens Moxe aa ce
M3BbPLUM afileKBaTHa MECTHa aHecTe3us.
2. UzBaxpaaHe Ha ypeaa 3a 6uoncus oT cTepunHaTta onakoBka
Mpeau ynotpeba npoBepeTe cTepunHaTa onakoBka M MPOAYKTa 3a CPOK Ha rOAHOCT U BUAUMM MOBPEAMN.
OTBOpeTe Henpo3payHaTa Topbuyka B kpasi C MapkupoBkuTe (BuxTe dur. 1):

.

- =]
e [bpBO M3OBLPMANTE 3aneyaTBaHETO B ABaTa Kpasi OT LEHTbpa HaBbH Al m .
L el

e Cnep TOBa M3abpnaiTe paBHOMEPHO Hernpo3payHaTta Topbuyka g 1 n3BapeTe NpodyKTa acenTuyHo.
3. HanpsraHe Ha ypena 3a 6uoncus
3a uenTa ypeabT 3a 6uoncusa ce B3ema B pbka. C nokasaneua n cpefHust NpbCT U3TerneTe ApbXxkaTta 3a HanpsraHe ABa MbTW Hasaj B
Kopryca, [oKaTo Ce Yye SICHO LwpakBaHe (dwr. 4).
Mpu MbpBUYsi XO4 Ce Hampsira LUeliHaTa Ha kaHionaTa, Npy BTOPUsi XO4 Ce Hampsira LUeiiHaTa Ha cTurneta.
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YKASAHWE: MNpu npunoxeHne "6e3 aBaHC" yCTPOWCTBOTO Ce HaTsira caMo BEAHBX Npean nesusra.
TeKyLWwoTO CbCTOSHME Ha HaNPEeXeHNeTo MoXe Aa ce Buau B Npo3opeLa Ha nHavkatopa (dwr. 5):
e AKO He ce BMXaa CUHS NeHTa, YCTPOUCTBOTO 3a BMoncus He e onbHaTO U He e roTOoBO 3a ynoTpeba.
e  AKo B LeHTbpa Ce BWXAA CUHS NIeHTa, Nib3raybT Ha KaHonarta e 3aTerHart, npobaTta e OTBOpeHa - YCTPOWCTBOTO € roTOBO 3a
ynotpeba "6e3 aBaHc".
e  AKo ce BWXOAT M OBETE CUHU NEHTM, LUENHUTE Ha KaHionaTa U CTUNeTa ca 3axBaHaTu - YCTPOWCTBOTO € roTOBO 3a yrnoTpeba B
HaMbIHO U MONyaBTOMaTUYEH PEXMM.
4. OnpepensiHe Ha AbN60YMHA Ha NPOHUKBaHe
CraHgapTHaTa HacTpoiika e 25 mm. 3a aa usbepete 18 mm, nnb3raybT TpsibBa Aa 6bae HaTUcHaT HansBo (cur. 6).
YKA3AHWE: MNMpomsiHaTa Ha Abnbo4nHaTa Ha NPOHUKBAHE € Bb3MOXHa CaMo B HaMbIHO HanperHaTo cbetosiHue. Mnb3raybT TpsibBa Aa 6bae
n3byTaH go ynop.
5. CHemaHe Ha 3alUMTHUA MapKyy
BHumaTenHo ceaneTe 3awmuTHUA MapKyy (BX. dour. 2), oTCTpaHeTe ro OT urnarav ro octaBeTe HacTpaHa.
6. BbBexpaaHe B TbKaHTa
BbBexxgaHeTo Ha urnata B TANOTO TpsbBa Aa ce M3BbPLUM NOA KOHTPONa Ha NOAXOAALL CbBMECTUM MeToZ 3a 06pasHun n3cneaBaHus.
Mpwv n3nonssaHe Ha nrnata 3a 6uoncusa 6es3 KoakcuanHa KaHna urrnata ce Bkapsa AVPEKTHO M Ce NO3VNLMOHMPA 3a B3EMAHETO Ha TbKaHHa
npob6a.
Mpwv n3nonssaHe Ha UrnaTa 3a 6Guoncmsa B KOMBUHALMA C KOakcuarnHa KaHona, koakcuanHarta kaHiona Tpsibea mbpBo Aa ce Bkapa B LenTa u
CcTUneTwLT Aa ce n3saaun. Crnep Toea GuoncuyHaTta Urna ce Bkapsa npes KoakcuarnHarta KaHiorna AOKbAETO MOXe Aa CTUTHE U ce NO3NLMOHMpa
3a OTCTpaHsIBaHe Ha TbKaHTa.
KoraTo ce n3nonaea c uHTerpupaHa koakcuanHa kaHtona (tun HC-TX), buoncuyHaTta urna ce Bkapea 3aefHO C npeaBapuTenHo crnobeHara
KOaKcuarnHa KaHona oo MulleHara.
YKABAHWE: N3non3saHeTo Ha KoakcuarnHa kaHtona BIP He e 3agbmkuTenHo, Ho ce npenopbyBa B crlyyYain Ha MynTuéuoncus u npu ynotpeba
“be3 aBaHC”, 3a ga ce cBede OO MUHMMYM TpaBMaTa M MOTEHUManHOTO pasnpocTpaHeHWe Ha Tymopa. YBepeTe ce, Ye ce M3nonasa
npaBunHaTa KoakcuarnHa KkaHiona (pasmep u avameTbp) 3a NnocTaBeHaTa urna 3a buoncus (Bvxre Tabn. 1, He e npunoxumo 3a Tun HC-TX).
YKA3AHWE: MNMpu nsnonasaHe Ha onuusita "6e3 aBaHC" CTUMETLT Ce NO3nUMOHMpa Taka, Ye npobaTta Aa e pasnonoxeHa B npeasuaeHarta
MULLEHa, cneq kaTo T8 e buna 3axeaHarta.
7. WsBbpluBaHe Ha 6uoncusATa
M3cTpenbT ce npousBexaa creq ycnewHo no3mumMoHupaHe Ha urnaTa 3a 6uoncus u 6e3 npomsiHa Ha nosuumsTa.
3a Tasu uen notpebutenaT Moxe Aa usbnpa Mexay Hamb/IHO aBTOMaTMYEH 1 MoyaBTOMAaTUYEH PexuM Ha paboTa:
HanbnHo aBToMatuyeH pexvm (BuxrTe dur. 7):
HaTtucHeTe GyToH @ BbTPELLHUAT CTUIET M BBHLUHATA KaHona ce 3agencTear B 6bp3a nocnegoBaTenHocT v npouedypata no buoncus e
3aBbpLUeHa.
[MNonyaBTomMaTuyeH pexum (Buxre cwur. 7):
HatucHeTe 6yToHa , npu ToBa MbpPBO Ce U3CTpeNiBa camo BbTPELUHUSI CTUNEeT. BbHLHATa kaHona ce M3cTpensa AOMbIHUTENHO Npu
3agencTBaHe Ha ByToHa @ To3u pexmm MoXe, B 3aBUCMMOCT OT XapaKTEPUCTMKUTE Ha TbKaHTa, 3HAYUTENHO Aa NoBuUWN edheKTUBHOCTTA
npu 6uoncusTa.
Mrnata 3a 6uoncusi B HMKaKbB Criydan He buBa fga ce nsterns ot TanoTto 6e3 nocneasallo HaTuckaHe Ha OyToHa IE[ Taka He e Bb3MOXXHO
Aa ce ussaau buoncuyHa npoba, a 6u cbLiecTByBana u onacHoOcTTa OT YBMMYaHe Ha TbkaH B NPo6oaHNS KaHar.
MpunoxeHve “6e3 aBaHc” (BUxXTE hur. 7):
[Mpn n3nonssaHe Ha onuusTa "6e3 aBaHC" ypeabT ce 3axBalla cCaMo BEAHDBX W KaHionarta ce 3cTpernsa OTHOBO Ype3 HaTuckaHe Ha ByToH
]E], cnepj KkaTo CTUNETHLT € NO3ULMOHNPaH.
8. WsBapete urnara 3a 6uoncus
Cnep v3BbpLUBaHe Ha npoueaypaTa no buoncus nssageTe ypeaa ¢ urnarta 3a bruoncusi AMPEeKTHO Uy Ypes KoakcuanHara kaHiona.
YKA3AHWE: Mpu BIP HistoCore® tn HC-TX koakcuanHata kaHiona Tpsibea ga ce pasxnabu crneq nbpearta Guoncus, npeav aa ce ussaau
urnara 3a 6uoncus (cur. 10). ToBa ce nocTura Ypes Neko 3aBbPTaHe Ha ApbXKKaTa Ha KoakcuanHaTa kaHiona (dwur. 8) nnu uypes nsgbpneaHe
Hasaf Ha nb3raya Ha ypefa 3a buoncus (dwur. 9).
9. MUsBaxpaHe Ha GuoncuyHaTa npoba
3a pa ce n3Bagu buoncusaTta ot xneba 3a npobu, kaHonata ce npubupa, KaTo ApbXxKaTa ce 3atara BeaHbx (dur. 4). BuoncuyHaTta npoba
Moxe Aa 6bae nsBageHa.
Ako cnep 3BaxgaHeTo Ha TbkaHHaTa npoba TpsibBa Aa ce u3BbpLIAT crneaBaliy Guoncun, ypeobT e roToB OTHOBO 3a ynoTpeba eaBa crnef
NOBTOPHO HanpsiraHe.
10. U3xBbpnsiHe
CbrnacHo MecTHUTE pasnopenbu u npeanvcaHusi 3a 6esonacHocCT.
Tpsbea pa ce cnassa Aeknapaumsata no REACH Ha agpec https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

& MpepynpexpeHus

3a opraHuTe, n3bpoeHu B MHAMKaumute, 6esonacHocTTa 1 epukacHOCTTa ca JoKa3aHU Bb3 OCHOBA Ha AOCTaTbYHO KMMHUYHU AaHHWU. AKO

npoaykTbT TpsbBa Aa ce n3non3ea BbpXy APYr NOAOGHW MEKM TbKaHW, C USKIMIOYEHUE Ha OHE3M YacTU Ha TANOTO, KOUTO Ca NOCOYEHN KaTo

npoTuBonokasaHusi, besonacHata ynotpeba 3aBucK OT peLLUEHNETO HA MEANLMHCKUS CrieuuanmcT.

YpenbT 3a 6uoncus He Tpsibea noBeve Aa ce U3nonssa v Tpsibea Aa ce U3XBbPMM, ako NPOAYKTbT € NOBPeAEH U aKo CPOKbT Ha rOAHOCT

€ M3TeKbI1, UMK aKko CTepunHaTa ornakoBka e Guna nospeeHa Unu cryyaHo oTBopeHa npeam ynotpeba.

CaansiiTe 3aluUTHU MapKy4 HenocpeacTBEHO Npean Guoncusita, 3a Aa usberHeTe cryvyaHo HapaHsiBaHe OT OCTPUS BPbX.

He npaBeTe ,npa3Hu n3ctpenun”. 3agencTBaHeTOo Ha ypeaa 3a Groncusi BbB Bb3ayxa, a He B TbKaHTa, MOXe [a NoBpeau Bbpxa Ha urnata

1 fa nonpeyn Ha nNpaBuUnHoOTO 1 BesonacHo yHKUMOHUpaHe Ha urnara 3a buoncus.

- o Bpeme Ha 3agencTBaHeTO (M3CTpen) ApbXKaTa 3a HanmpsraHe He OuBa fa ce usTerns, 3a Aa ce ocurypu npaswunHo u 6esonacHo

YHKLMOHUPaHe.

He npunaravite n3kniounTenHa cuna BbpXy urnata 3a 6uoncusi, ocobeHo ako CTUNETLT CTbPYM OT KaHonaTa cneq ,eqHoKpaTeH usctpen®

unu npu ynotpeba “6e3 aBaHc”. ToBa MoXe Aa AoBeAe A0 U3KpMBSIBaHe Ha cTuneTa unum kadonata. CunHo uskpuseHara vrna 3a uoncus

MOXe [a NOBMUsie Ha NPaBUMHOTO M Be3onacHo yHKLUMOHMPaHe Ha nNpoaykTa u Tpsibea Aa 6bae cMeHeHa.

- YpenwnT 3a buoncus He e ceBMecTumo ¢ MP. 3a nsnonseaHe B cpega ¢ AMP ce yBepeTe, 4ye 6roncusTa ce n3sbpLUBa Camo U3BBbH NMMHMSATA
oT 5 Nayca un ye ce usnonaea koakcuanHa kaHtiona, ceBMectuma ¢ MP (BuxTe Tabn. 1, CC[xx][yyy]MR) ce usnonasa 3a onpegensiHe Ha
uenesarta no3uumsi.
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- YpennbT 3a Buoncus e npedHasHayeH 3a egHokpaTHa ynoTpeba u He TpsbBa fa ce u3nonssa NoBTOpHO. MNoBTopHaTta ynotpeba wnm
NOBTOpHaTa CTepUnm13aLmst KoMnpomeTupa 6e30nacHoTo yHKLUMOHMPaHe U MOXe Aa AoBefe A0 KpbCToCcaHa MHAEKUMS Ha NauUeHTa unim
noBpeaa Ha maTepuana Ha npogykTa.

- WN3nonssanuAaT ypen 3a 6uoncus Tpsbsa Aa ce U3XBBPMM C MOHTVPaH OTHOBO 3aLLUMTEH MapKyy unu no Apyr NOAXOASLL, Ha4YMH, 3a Aa ce
usberHe HapaHsiBaHe UM GUONOrMYHO 3aMbpcsiBaHe. MpoayKTbT MOXeE Aa Ce U3XBBbPIISi CAMO B HAMBbITHO HEHATOBAPEHO CbCTOSIHUE.

MpeanasHun Mepku

[apaHumsiTa Baxku camo npu ynotpeba Ha npoaykTa no npegHasHayveHue.

Mpoun3BoanTensT He NpernopbYBa KOHKPETEH pa3mep Ha urnata 3a buoncusi. MeamumHckuTe cneumanucTy ca oTroBopHU 3a n3bopa Ha

NpaBuUiHUSI pasMep B 3aBUCMMOCT OT OUArHOCTULUMPaHUS NauneHT.

- Mons, cnasBanTe n UHCTPyKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha CbBMEeCTUMUTE KoakcuarHu KkaHonu. MNponssognTensaTt He noeMa OTroBOPHOCT Un AaBa
rapaHumsi Npy M3non3BaHe Ha CbBMECTUMWN MEOULMHCKA n3aenust.

- Npeamn ynotpeba npoBepsiBaiTe BCeKM ypep 3a buoncus 3a NnoBpeamn Ha Bbpxa Ha urnaTa unm U3kKprMBeHa KaHtona, kKouto 6uxa nonpeymnu

Ha NpaBUMHOTO PYHKLUMOHMpaHe. He n3nonasante NoBpeAeHN NN U3KPUBEHWN UK.

M3non3eaHeTo Ha ypen 3a 6roncusi B NiibTHA ThkaH (Hanp. npoctata) MoXe Aa AoBeAe A0 UKPUBSIBAHE Ha UrnaTa, 0COGEHO Npu No-Marnku

AvaMeTpu 1 criefl U3BbpLUBaHe Ha HAKOMKO 6uoncumn. CUnHO U3KpUBEHWUTE UIMK TpsIGBa A4a ce CMEHAT C HOBUM ypeau 3a buoncus.

- CbrnacHo eBponeickus PernameHT OTHOCHO MeauumHckute usgenus (2017/745), npoussogntenaT e anbxeH Aa Bu nHdopmupa 3a
CneaHoTO:
Bcurukn ceprosHn MHUMAEHTU, Bb3HWKHANM BbB Bpb3ka C MeguUMHCKOTO n3genve, Tpsbea aa 6baaT AoknagBaHu Ha NpousBoanTens U Ha
KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXKaBaTa-yfieHka, KbAeTo XunBee NoTpebuTenaT u/munm nauneHTbT.
YKASAHUE: CepuosHuTe MHUMAEHTU Ca CMBPT Ha NauueHT, notpebuTen vnu Jpyro nvue, Unm BPEMEHHO WIU MOCTOSIHHO CEPUO3HO
BroLlaBaHe Ha 34paBeTo Ha nauneHT, noTpebuten unu gpyro nuue. MNpu ToBa e 6e3 3Ha4YeHNe fanu Te ca ce Cry4unu unu 6uxa mornu aa
ce cnyyat. ToyHa gecuHuumMs Moxe Aa ce Hamepu B PernameHTt 2017/745 oTHOCHO MegMUMHCKUTE u3aenus, yneH 2 (65).

YcnoBsus Ha oKonHata cpeaa 3a CbXpaHeHue

Temnepartypa /ﬂ[ 10-25°C

BRaxHocT 20 — 50 % r.h. (HekoHAeH3MpaLLa)

3 roguHn

Cpok Ha rogHocT g

YKASAHUE:

- CTepMJ‘IHOCTTa n d)yHKLWIOHaJ'IHOCTTa Hsima aa 6bpat KOMNpPOMETUpaHU, ako TemMnepaTtypuTe Ha CbXxpaHeHune ca U3BbH obsiBeHUTE ycnosusa
Ha OKONnHaTa cpeda 3a KpaTbK nepuoa OT Bpeme, CTura cpeaHuTe YCrioBUA Ha CbXpaHeHMe ca B paMKUTe Ha cneuwcbwkaumme 3a
CbOTBETHUA Nepuoa.

- Hama orpaHu4eHn ycrnoBmsa Ha OKonHaTa cpena 3a pa60Ta.

- I'Ipe,u,m TpaHCnopTupaHe, 3a orpaHuU4YeH nepuon OT BpeMe, OonakoBKaTa MOXe Aa 6bae u3noxeHa Ha yCnoBuA Ha OKoNHaTa cpefa U3BbH
NoCo4YeHnTe 3a CbXpaHeHue.

TexHuyecku gaHHu | Hanu4yxum BapnaHTU

BapuaHtun BuxTe Tabn. 1

Mpouec Ha cTepunusaums STERLE| R |

O6nbyBaHe/llama

EAAHNIKA

ZKoTrog Xpong
H ouokeun Blowiag mpoopidetal yia TN Aqn SelypdaTwy I0ToU JAAGKWY HOPIwV yia IOTOAOYIKN e¢éTaan.
MpoopiCeTal yia yia Xprion Kai yia TNV TTpoCwpIve ETTEPRATIKA XPAoN.

o Evbeigeig
Evdeiteig eival avwpalieg o€ 10TOUG JOAAKWY HOpPiwy, OTTWG 0 HaaTdg, 0 TIPOATATNG, TO ATTAP, O VEPPOG, 0 TTVEUPOVAG i 0 Bupeosidng adévag.

o Avrevdeigeig
Agv TTpoOPpICeTal yIa XPrion 0€ 0O0TA, OTO KAPBIAYYEIOKO OUCTNUA KAl OTO KEVTPIKO VEUPIKO OUCTNUA.
Agv TTpoopileTal yia Xprion o€ avnAikoug, TTaidId, MIKPA TTaidid ) veoyvd.
AAAeG avTevdeitelg gival dlaTapaxég TTASNG TOU aipOTOG KAl QVTITINKTIKA BepaTtreia. Ze TEPITITWON augnuévou KIvoUvou, n XPAon OTToTEAEI
€uBUVN TOU 1aTPIKOU EIBIKEUYEVOU TTPOCWTTIKOU.

o YmoAgippaTikoi Kivduvol Kol TTaOPEVEPYEIEG
YTroAelppaTiKoi Kivouvol Kal aveTriBUuNTEG TTapEVEPYEIEG €ival N dIACTTIOPA OYKOU PE UETATOTTION 10TOU ) KUTTAPWY KAl YEVIKEG ETIITTAOKEG TNG
TTaPAKEVTNONG, OTTWG aipoppayia, AoidwEn, TPAUPATIOPOG TwV TTAPOKEINEVWY 1I0TWV/0PYAvWwY Kal GAyog, KaBwg Kal TTVEUHOBWPOKAG Kal
TIVEUMOVIKH €PBOAN KaTd Tn Xprion oTov TIveUdova.

o NMpofAeTopevol XpnoTeg
[MpoPAeTTOUEVOI XPNOTEG Eival 1IATPIKO EIBIKEUPEVO TIPOCWTTIKO (1ATPOI).

e Opada oTéx0g aoBevwV
H opdda o1dxog aoBevwy gival eVAAIKES.

IFU_HC_R04 / 2025-05-22 57162



BIP HistoCore®
Biopsy Device, disposable

KAIviki w@éAgia
BeATiwpéva atroteAéopaTa 10ToU
Xapn oTo uynAng amdédoong cUaTNUa TTou AEIToupyei Ye EAaTApIo, To pubuIlopevo BaBog eiIcaywyng (25 mm Bacikd/18 mm peiwpévo),
KOBWG Kal ToV TTARPWG AUTOUATO ) NUIGUTOHATO XEIPIOHUO yia TNV akpiBr) TotroBéTnon.
BeATioToTroinuévn digicduon oTov 1I0TO Kal augnuévn akpiBeia oToxeuong
Xapn oTn puTtn WingTip-Trocar® (tutro¢ HC-T/HC-TX).
BeATiwpévn opaTdTNTA OE UTTEPAXOUG
XApn oTnv NXoyevr) {wvn oTov KaBeTrpa.
Meplopiopéveg TTOPEVEPYEIEG
xépn otn Bpaxutepn pUTN TNG BEAGVAG yia TTEPIOPIOUS TOU TPAUMATIGUOU Tou I0TOU TTiow atré Tnv TrepIoxr Blowiag.
Aopalig xpnon
Xépn otn duvartdrnTa XeIpIoPoU PE TO Eva XEPL, TNV EVOEIEN TNG KATAOTAONG AEITOUPYIaG Kal TNV TTPOCTACIa EVaVTI TUXAIag EVEPYOTTOINONG.

Mepiypaen

To Tpoidv BIP HistoCore® gival pia autduaTn CUOKEUR Blowiag piag Xprong Trou AsIToupyei pe eAaTApIO. AIaBETEl évav TTARPWS QUTOUATO Kal
évav nuiautépato TpoTTo Asitoupyiag pe dUo pubuifdpeva BAdn eicaywyng (25 mm/18 mm) ékaoTog. H guokeun Biowiag givalr oxedlaopévn
yla 10 XeIpIopo pe éva xépl. MepihapPBavel TTAQOTIKR xeipoAafr) pe €vdeiEn Tng katdataong OTTAIoNG kKal evowpatwuévn BeAdva Bloyiag. H
BeAova Bioyiag kataokeuddeTal amd avoeidwTto XAAuBa 1aTPIKAG XProng kal TrepIAauBavel évav ecwTePIKO Afova ue eykoTrr| deiyuatog 19
mm Trou SiatiBeTal ye Aogr puTn (10Tou HC) A pe puTtn WingTip-Trocar® (t1dtrou HC-T/HC-TX) (BA. €Ik. 3), évav e€wTEPIKO KABETAPA Kal évav
ToTroBeTOUpEVO €UKAUTITO CwWAAVa TTpoaTaaiag (BA. €ik. 2). O e§wTepikdg kaBeTApag diabéTel onudvoelg BaBoug oe ekaToaTd yia TNV dueon
OTITIK) H€TPNON Tou BABoug eiIcaywyng kai SIaBETel nxoyevr {wvn OTO TTEPIPEPIKO AKPO yia BeATiwan TG opatdTNTaG O€ UTTEPXoUG. O TUTTOG
HC-TX d106¢Tel eITTPO0OETA £vav £K TWV TTPOTEPWYV GUvVapUoAoynuévo aTn BeAdva Biowiag opoagoviks kabetripa (BA. €ik. 2, 10).

To mpoidv BIP HistoCore® SiatiBeTal amooTElpwUEVO, HEPMOVWUEVO CUOKEUOOUEVO Ot 0akoUAeG Peel kal ot SIGQopeg SIAUETPOUG KAl WK
(BA. eik. 2, miv. 1). O1 yovadeg TTWANONG CUCKEUAZOVTaI ETTITTPOOHOETA O€ TIPOCTATEUTIKO XAPTOKIBWTIO.

ZupparéTnTA

H ouokeun Bioyiag BIP HistoCore® utropei va xpnoiuoToleital o€ ouvduaouo Je cunBaTols odoagovikoug KaBeTripeg BIP (BA. Triv. 1).

H ouokeurny Bloyiag BIP HistoCore® ptopei va XpnoiuoTiolEiTal pe OUMPBOTIKEG QTTEIKOVIOTIKEG WEBOBOUG UTTEPAXWV 1 CAKTIVOYPAQiag
(naoTOypaYia, agovikr Topoypa®ia).

Egappoyn

1. TMposeToipacia Tou aoBevn

H péBodog TpETrel va eKTEAEITAI HE XPAON AoNTITIKWY TEXVIKWVY. H Bioyia digdyeTal Katd kavova JEGw uyeloug, aBikTou dépuatog. Katd tn
XPAoN IO CUCKEURG Bloyiag peydAng diapéTpou Ba TTPETTEI KATA TNV EKTIMNON TOU XPRAOTN VO TTPAYUOTOTIOINBEI €K TWV TTPOTEPWV HId TOPRA
pE vuaTépl. EKTOG atmd TNV atraitoUpevn evnUEPWON OXETIKG WE TOUG KIVOUVOUG yia Tov aagBevi UTTopei va XpnaoipoTroinBei Katd Tnv Kpion Tou
XPNOTN ETTAPKAG TOTTIKI avaiodnaia.

2. A@aipgon Tng CUOKEUNG Bloyiag a1rd TNV ATTOOTEIPWHEVT CUCKEUATIa

EAéyEre TNV atrooTEIpWPEVN CUCKEUATia Kal TO TTPOIdV TIPIV aTré TN XPron wg TTpog TNV nUepounvia ARENG Kai yia epgaveig ¢nuieg.

Avolypa cakoUAag Peel oTo dkpo pe TiIg onuavoelg (BA. €ik. 1):

e Avoifte TTpWTA TN OPPAyIoN Kal 0Ta U0 AKPa aTrd TO JEGO TTPOG T £EW N m .
e b )

o Karomv autou avoigte Tn cakoUAa Peel opoiduopea KQI aQaIPEOTE TO TIPOIGV PE AONTITO TPOTTO.

3. OmwAion Tng cUoKeUNg Bloyiag
MNa 1o oKOTT6 auTd TTAIPVETE OTO XEPI OAG Tn GUOKEUN PBlowiag. AvacupeTe Pe To JeikTn Kal To peaaio Tn Aafry 61TAIong dUo Qopég péca aTo
TEPIBANUO PEXPI VO a0@ANICEl JE XOPAKTNPIOTIKO AXO (EIK. 4).
Katd Tov mpwto euBoAIous oTTAiCel To popeio KaBETAPa Kal KaTd To deUTEPO EPPROAICUO TO Qopeio dfova.
YMOAEI=H: Na tnv epappoyr «Xwpig TTPOKATAPKTIKA BoAR», N guokeur oTrAideTal Trpiv a1md Tn BAGBN pévo pia gopd.
H 1péxouca kardotaong 61AiIong onuarodoTeital oTo TTapdbupo évdeigng (€Ik. 5).

e  Ortav dev @aivetal kapia PTTAe paRdog, N cuokeun Blowiag dev eival OTTAIOUEVN Kal OEV ETOIUN TTPOG XPNON.

e  Ortav @aiveral yia pTmAe papdog aTo péoo, To Qopeio KABETAPA eival OTTAIGPEVO, N €yKOTTH OEiyuaTOG €ival GVOIKTA Kal N GUOKEUN)

gival €ToIun TPOG XPNAON YIa TNV EPAPUOYRA «XWPIG TTPOKATAPKTIKE BOAr».
e  Ortav @aivovtal kai ol dUo PTTAE pdpdol, eival oTTAIoPéva Ta @opeia KaBeTApa kal GEova Kal N GUOKEUN gival £TOIUN TTPOG Xpron yia
€QapMOYT o€ TTAPWG QUTOUATO KAl NUIGUTOPATO TPOTTO AEITOUPYiag.

4. KaBopiouég Tou BdBoug eicaywyng
H Baaikr pUBuion givar 25 mm. lNa va emAEEETE 18 mm, TTPETTEI VA PETOKIVACETE TTPOG TA APIGTEPG TO GCUPOPEVO PUBUIOTH (€IK. 6).
YMNOAEI=H: H aAAayn Tou BdBoug sicaywyng gival duvarr pévo oe TTARpwg otrAiIopévn katdoTtaarn. O oupduevog pubuIoTAG TTPETTEN va
METOKIVNOET HEXPI VA TEPUOTIOEL.
5. Aq@aipgon TOU TTPOCTATEUTIKOU EUKOAMTITOU CWARVA
AQaIpETTE PE TTPOCOYNA TOV TIPOCTATEUTIKO EUKAUTITO CWARVa (BA. €IK. 2) a1d TN BeAdva Kal atroBEoTe ToV OTNV AKPN.
6. Eicaywyn otov 10T6
H eicaywyn Tng BeAdvag oTo cwpa Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTIOIEITAI HE EAEYXO ME KATAAANAN aTTEIKOVIOTIK pEB0dO.
Katd 1n xprion Tng BeAdvag Pioyiag xwpig opoagovikd kabetipa, n BeAdva eigdyetal kal ToTToBeTEiITal atTeuBeiag yia Tn Afjyn 10T0U.
Katéd 1n xprion Tng BeAdvag Bloyiag o€ guvduaoud Pe OPHoagovIKO KaBETAPA, 0 OpoagovIKOg KaBETAPag Ba TTpETTel va e10axBei TTpWTa £wg TO
aTdxo Kal va TpapnyTei £Ew o afovag. XTn ouvéxela, n BeAdva Bloyiag elcdyeTal HEOCW TOU OPOagOVIKOU KaBETAPa PEXPI VO TEPUATIOEN Kal
ToTroBeTEITaI YIa TN Afyn 10TOU.
Katd tn Xprion pe evowpatwpévo agovikd kaBetripa (TUmog HC-TX), n BeAdva Biowiag eiodyetal padi ge TOV €K TwV TTPOTEPWV
guvappoAoynuévo opoagovik KaBeTApa aTo OTOXO.
YTMNOAEI=H: H xprijon evég opoaovikou kabBethpa BIP gival rpoaipeTikr), aAAG cuvioTdTal aTnv TTePITTwan TTOAATTARAG Blowiag Kal Katd Tnv
EQAPUOYN «XWPIG TTPOKATAPKTIKY BOAA» yia TNV €AaXIOTOTTOINGN TOU TPAUUOTIOMOU KAl TOU KIVOUVOU pIag gv duvauel S1aoTTopdg OyKou.
DpovTifeTe WATE VO XPNOIPOTIOIEITE TO CWOTO OPOoagoVIKG KaBeTApa (MEyeBOg Kal DIGUETPOG) yia Tn xpnoiyotroiolpevn BeAdva Biowiag (BA.
iv. 1, 8ev 10xUel yia Tov TUTT0 HC-TX).
YMNOAEI=H: Katd Tnv g@appoyr «Xwpig TTPOKATAPKTIKA BoAf», o dfovag Totrobeteital oTnv Kardotaon POVAG OTTAIONG HE TNV EYKOTTH
O¢eiyHaTog aTov TTPORAETTOPEVO GTOXO.

IFU_HC_R04 / 2025-05-22 58 /62



BIP HistoCore®
Biopsy Device, disposable

7. Aie§aywyn Tng Bioyiag
H BoAn evepyoTrolgital HETA TNV €MITUXHA TOTTOBETNON TNG BEAGVAS Blowiag Kal xwpig TTpéokaipn YETABOAR TnG B€ong.
MNa 10 oKoTTé auTO, 0 XPNOTNG UTTOPET ETTIAEEEI HETAGU TTANPWG QUTOPATNG KaI NUIOUTOUATNG AEIToUpYiag:
MANpwg autéparn Asiroupyia (BA. €IK. 7):
MatAoTe TO TTARKTPO @ ‘ET01 ekTOgEUOVTAl O E0WTEPIKOG AOVAG Kal O EEWTEPIKOG KABETAPAG BIadOXIKG 0 TTOAU GUVTOUO BIGCTNUA Kal N
diadikaagia TnG Blowiag ekTeAEITAI TIARPWG.
Huiautéuarn Aeitoupyia (BA. €K. 7):
MarAoTe TO TTARKTPO . ‘ET01 eKTEAEITAI TTPWTA POVO N EKTOEUOT TOU ECWTEPIKOU Ggova. O eEwTePIKOG KOBETAPAG EKTOEEUETAI E TO XEIPIOKO
TOU TTAAKTPOU @ AuTn n Asitoupyia pTTopei va auérnoel onuavtikd Tnv ammoAafn Tng Biowiag avdAoya pe Tn olaTaan Tou I0Tou.
Y& Kayia TepITTTwon, n BeAdva Biowiag dev emTPETTETAI VO §aXOEI OTTO TO CWHA XWPIG TO ETTAKOAOUBO TTATNUA TOU TTARKTPOU @ O16TI €101
Ba ptropouae va pnv AneBei UAIKS Blowiag kal Ba uTPxE Kivouvog TTapdaupong 1I0ToU OTo KavaAl El00ywYNG.
E@appoyn «Xwpic TpokaTapKTIKr BoAR» (BA. €Ik. 7):
Katd Tnv e@apuoyr) «xwpig TTPOKATAPKTIKF BOAR», N GUCKEUN OTTAICETaI HOVO Mia POopd Kal 0 KOBETAPAG EKTOLEUETAI PETA TNV TOTTOBETNGON
Tou Ggova pe TTatnua Tou TTARKTPOoU JA|.
8. Aqaipeon Tng BeAovag Bioyiag
Metd 1n dieaywyn Tng diadikaciag Blowiag TpaAgTe £Ew Tn cuokeun Pe Tn BeAdva Bioyiag atreuBeiag i HEow Tou OPOAOVIKOU KABETRPA.
YMOAEI=H: Z1o mpoiév BIP HistoCore® Tutrou HC-TX, 0 ogoagovikdg KaBETAPAG TTPETTEI VO ATTOCOUVSEBE] WETA TNV TIPWTN Blowia Kal TipIv
améd Tnv e§aywyn TnG BeAdvag Bioyiag (€ik. 10). AuTo eTITuyxaveTal ye EAaPPA TTEPIOTPOPN TNG AaBRG Tou opoagovikou kabeThpa (sik. 8) i
avaoupon TOU CUPOPEVOU OTEAEXOUG OTN OUOKEUN Blowiag (€iK. 9).
9. AAyn Tou UAIKOU Bloyiag
MNa n Aqwn Tou UAIKoU Blowiag atrd Tnv eyKoTTr OgiyuaTog, 0 KABETAPAG avacUpeTal e HEPOVWEVN OTTAIoN TNG AaBAG (€iIK. 4). Twpa pTropei
va An@Bei 10 UAIKO Bloyiag.
Edv petd Tn Ayn Tou deiypaTog 1I0ToU TIpoKeITal va dle§axBouv kal GAAEG Biowieg, N ouokeur) TIBeTal Kal TTAAI O AEITOUPYIKH ETOINATNTA HOVO
a@ouU OTTAioE! €K VEOU.
10. Aroppiyn
2UPQWVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG KOI TOUG KAVOVIOHOUG ao@paAEiag.
Mpémrer va Tnpeital n dnAwon REACH oTn d1ielBuvon https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/.

&Ynoﬁsi&lg mwposgidotroinong

MNa Ta avagepodueva oTig evoeitelg dpyava, n ag@aAeia Kal n atTodoTIKOTNTA £Xouv TEKUNPIWOE pe Baan emapkr KAIVIKG aToixeia. Otav 10
TIPOIGV TTPOKEITAl VA XPNOIPOTToINBEi o€ GAAQ, TTapduoIa HaAakd YopIa, EEAIPOUNEVWV TWV AVAPEPOUEVWV WG AVTEVOEIEEIG TTEPIOXWV TOU
OWMATOG, N ACPAANAG XPON EVATIOKEITAI OTNV KPIOTN TOU EIBIKEUPEVOU 1ATPIKOU TTPOCWTTIKOU.

H ouokeun| Blowiag dev emTPETTETON VO XPNOIPOTIOINOE Kal TTPETTEl va atroppi@Bei edv To TTpoidv (BeAdva kai/fy TTepiBAnpa) €xel utToaTei
{nuieg N €xel TapéABel N nuepounvia ARENG ) Tav n aTrooTEIPWUEVN CUCKEUATia €XEl UTTOOTEI {nuieg TTpIv atrd Tn Xpron f €xel avoigel kartd
Ad&Bog.

AQaIpeiTe TOV TTPOOTATEUTIKO EUKAPTITO CWARVA HOAIG TTpIV aTrd Tn Bloyia yia TNV aTToQuUYRA TUXAiWY TPAUPATIOPWY aTrd TNV aixuner poTn.
Mnv TrpaypaTtoTrolgite «SoKIPAOTIKEG BOAEG». H evepyOTTOiNGN OTN CUCKEUNG Biowiag oTnv aTuoo@aipa Kai 61 o€ I0TO, UTTOPET va TIPOKAAETEI
{nuieg TN pUTN Tou KaBeTAPA Kal va uTroRabpioel To cwaoTr Kal ao@aAr Asiroupyia Tng BeAdvag Bloyiag.

Kartd tnv evepyotroinan (BoAn) dev emTpétetal va TpaBngete Tn Aafr) 6TTAIoNG TTpokeiyévou va diac@aAifeTal 0 GWOTAG Kal ag@OARG TPATTOG
Aeiroupyiag.

- Mnv aokeite akpaia dUvaun oTn BeAdva Blowiag, 18iwg Ox1, 6Tav o a&ovag TTPoeEéxel aTTd TOV KABETAPA UOTEPA ATTO TN «UEPOVWHEVN BOAR»
f KaTd TNV €EQapuoyn «Xwpig TTpokatapkTIKA BoAfRy. ‘ETal pmopei va Auyioel o dgovag A o kaBetrpag. H évtovn kUpTwon Tng BeAdvag Blowiag
uTTopEi va utToBabuicel TN CwaoTh Kal ac@aAf AeIToupyia ToU TTPOIGVTOG TToU Ba TTPETTEl VA AVTIKOTOOTOBEI.

H ouokeun Bioyiag dev eival cupBatr pe TePIBAAAOV payvnTikhAg Topoypa@iag. Ma tn xprAon ot epIBAAAOV payvnTIKAG TOPoypagiag
@povTiCeTe WaoTe n Plowia va diegdyeTtal pévo ekTdG TNG ypaupng 5 Gauss kal xpnoiyotrolgite cupBatd Pe 1o TEPIBAAAOV PayvnTIKAG
Topoypagiag opoagovikd kabethpa (BA. Tiv. 1, CCxx][yyy]MR) yia Tov Tpocdiopioud TnG B€ong oTOX0U.

H ouokeun Bloyiag TpoopideTal yia pia xprion kai dev ETTPETTETAI VA XpnalpoTroinBei Eavd. H ek véou xprion kai atrooTeipwon utroBabuifouv
TNV aopaAr AsiIToupyia Kal uTTopolv va TTpokaAéaouv eTTiHGAUVOn Tou aagBevi N aoToyia UAIKOU Tou TTPOIGVTOG.

H xpnoipotroinuévn ouokeun Biowiag TTPETTel va aTToppIpOEi agpol ToTToBeTNOEI Kal TTGAI O TTPOOTATEUTIKOG EUKAUTITOG CWARVAG i HE GAAT
KOTGAANAQ PETPA YIO TNV ATTOQUYT) TPQUUOTIOUWY A BIOAOYIKG €TTIKIVOUVWY HOAUVOEwv. To TTpoidv YTropei va atroppipBei povo evieAwg
apopTIaTO.

Mérpa mpo@UAagng

- H eyylnon 1oxUel atrokAEIOTIKG yia TNV TTPOBAETTOPEVN XPHON TOU TTPOIOVTOG.

- O kaTookeuaoTng Oev OUVIOTA £va OUYKEKPINEVO PEYEBOG BeAdvag Biowiag. To €IBIKEUPEVO IOTPIKO TIPOCWTTIKG gival utrelBuvo yia Tnv
€TMAOYN TOu CWOTOoU PeyEBoug avaAoya pe Tov acBevr Tou Ba uttoBAnBei oTn didyvwon.

NapBavete emiong uTTéwn TIG 0dNYieg XPAoNG Twv CUPBATWY OPoagovIKWY KaBeTApwy. O KaTtaokeuaoTrG dev avaAauBavel kapia euduvn
oUTE TTapEXEl EYYUNON O€ TTEPITITWON XPROoN KE YN CUPBATA IaTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

EAéyxete kGBe ouokeun Biowiag Trpiv atré Tn xpAon yia {nuieg otn puTtn NG BeAdvag i Auyiopévo kaBetipa TTou uttoBabdpifouv Tn owoTn
Aeitoupyia. Mnv xpnoigoTtroigite EAATTWHATIKEG A Auylopéveg BEAOVEG.

- H xprion pia guokeung Biowiag o€ gupTtrayn 1076 (1T.X., TTPOOTATNG) HTTOPET va £XEl wg aTTOTEAECA va Auyioel n BeAdva, 18iwg O€ HIKPOTEPEG
SIaPETPOUG Kal PETA TN die§aywyr TTOAWYV Blowiwy. Ze TTEPITITWON £VTovNG KUPTWAONG TwV BEAGVWYV TTPETTEI QUTEG va avTIKOTAOTABOUV aTTo
KaIvoUpYIEG CUOKEUEG Bloyiag.

>0p@wva e Tov EUpWTTAIKO KAVoVIOUO yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (2017/745), 0 KATOOKEUOOTHG OPEIAEl VO 0AG EVNHEPWOEI OXETIKA
JE Ta €GAG:

OAa 1a coBapd cupdavta TToU OXETICOVTAI PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TTPETTEI VO AVAPEPOVTAI OTOV KATAOKEUAOTA Kal 0TNV apuodia
apxn Tou KpAToug péAoUG, oTo OTToio dIapéVEl O XPAOTNG Kal/f) 0 agBevnig.

YMNOAEI=H: Qg coBapd oupfdvra voolUvTal o Bavartog evog aaBevr), xproTn i GAAou aTtoépou ) N TTPOCWPIVA 1 POvVIUN emdgivwon NG
KATAOoTAONG TNG uyeiag evog acBevr), xpriotn i GAAou atéuou. £T10 TTAaiclo autd eival adidigopo av autd Ta cupBavra TTpoékuywav i Ba
ytTopoucav va TrpokUywouv. O akpIfAG opiopdg Trapéxetal oto TpdTutTro MDR 2017/745, dpBpo 2 (65).
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2uvBnkeg epIBaAAovTog yia TV aToBikeuon

Oeppokpaaia 10-25°C
Yypaoia oxeTIKA uypacia 20 — 50% (Xwpig cupTTiKVWGn)
NIGpKeIa LIS g 3ém

YMNOAEI=H:

- H oteipétnTa Kai n Aeiroupyikdtnta dev utroBabuiovTal, €dv n Beppokpacia amroBAKEUONG €ival EKTOG TWV AVAPEPOUEVWV CUVONKWY
TEPIBAAAOVTOG YIa OUVTOUO XPOVIKO BIACTNUA, EQOCOV Ol EGEG OUVONKEG aTroBrikeuong TTANPoUV TIG TTPOdIaYPAPEG OTO EKACTOTE XPOVIKO
diGoTna.

- o Tn Aeiroupyia dev I0KUOUV TTEPIOPIOTIKEG OUVONKEG TTEPIBAAAOVTOG.

- MNa TN peTagopd, ol CUoKEUaGieg UTTOPOUV va eKTEBOUV yia €va TTEPIOPIOUEVO XPOVIKO BIACTNUA O€ GUVONKES TTEPIBAAAOVTOG EKTOG TWV
aAvaQEPOUEVWY YIO TNV aTToBrKeUoT.

Texvikd XapakTnpIoTIKA / Al0Béoipeg EKSOOEIG

MapaArayég BA. mivaka 1

MéBodog atrooTeipwaong AKTIVOROANQ/M G
TURKGE

Kullanim amaci
Biyopsi cihazi, histolojik inceleme icin yumusak doku érnekleri almak Gzere tasarlanmistir.
Tek kullanimliktir ve gegici invaziv kullanim icin tasarlanmstir.

* Endikasyonlar
Endikasyonlar arasinda meme, prostat, karaciger, bobrek, akciger veya tiroid gibi yumusak dokulardaki anormallikler yer alir.

« Kontrendikasyonlar
Kemikler, kardiyovaskuler sistem veya merkezi sinir sistemi tzerinde kullanim igin tasarlanmamistir.
Ergenlerde, gocuklarda, bebeklerde ve yenidoganlarda kullanim igin tasarlanmamistir.
Diger kontrendikasyonlar kanda pihtilasma bozukluklari ve antikoagtilan tedavidir. Yiksek risk durumunda kullanima tibbi uzman karar verir.

o Ek riskler ve yan etkiler
Artik riskler ve istenmeyen yan etkiler arasinda doku veya hiicrelerin yer degistirmesi nedeniyle timériin yayilmasi ve kanama, enfeksiyon,
komsu doku/organlarda yaralanma ve agri gibi genel ponksiyonla ilgili komplikasyonlarin yani sira akcigerlerde kullanildiginda pnémotoraks
ve hava embolisi yer alir.

e Ongériilen kullanicilar
Ongorilen kullanicilar, tibbi uzman personeldir (doktorlar).

o Hasta hedef grubu
Hasta hedef grubu yetiskinlerdir.

Klinik fayda
Daha iyi doku sonuglart,
Guglu yayl sistem, ayarlanabilir yerlestirme derinligi (25 mm standart / 18 mm azaltiimig) ve hassas konumlandirma icin tam veya yari
otomatik calisma sayesinde.
Optimize edilmis doku penetrasyonu ve daha yiiksek hedefleme hassasiyeti,
WingTip-Trocar® ug sayesinde.
Ultrasonda daha iyi gérundirlik,
Kanul Gzerindeki ekojenik bdlge sayesinde.
Daha az yan etki,
Biyopsi alaninin arkasindaki dokunun daha az travmatize edilmesi igin daha kisa igne ucu sayesinde.
Guvenli kullanim,
Tek elle kullanim, galisma durumunun gorintilenmesi ve yanliglikla etkinlestirmeye kargi koruma sayesinde.

Aciklama

HistoCore® otomatik, yayla galisan, tek kullanimlik bir biyopsi cihazidir. iki adet ayarlanabilir yerlestirme derinligine (25 mm / 18 mm) sahip bir
tam otomatik ve bir yari otomatik moda sahiptir. Biyopsi cihazi tek elle kullanim icin tasarlanmistir. Sikistirma durumu gostergeli plastik bir
sap ve entegre bir biyopsi ignesinden olusur. Biyopsi ignesi tibbi paslanmaz gelikten tretilmistir ve egimli uglu (tip HC) veya WingTip-Trocar®
uclu (tip HC-T / HC-TX) (bkz. Sekil 3) 19 mm 6rnek gentikli bir i¢ stilet, bir dis kanil ve bagli bir koruyucu hortumdan (bkz. Sekil 2) olusur. Dig
kanil, penetrasyon derinliginin dogrudan goérsel olarak degerlendiriimesi icin santimetre cinsinden derinlik isaretleriyle donatilmistir ve
ultrasonda daha iyi gérinurlik icin distal ugta ekojenik bir boélgeye sahiptir. HC-TX tipi ayrica biyopsi ignesine énceden monte edilmis bir
koaksiyel kandl igerir (bkz. Sekil 2, 10).

BIP HistoCore® sterildir, soyma torbalarinda ayri sekilde paketlenmistir ve gesitli gaplarda ve uzunluklarda mevcuttur (bkz. Sekil 2, Tab. 1).
Satis birimleri ayrica koruyucu bir karton kutuda paketlenmisgtir.

Uyumluluk
BIP HistoCore® biyopsi cihazi, uyumlu BIP koaksiyel kaniillerle birlikte kullanilabilir (bkz. Tab. 1).
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BIP HistoCore® biyopsi cihazi, ultrason veya réntgen (mamografi, bilgisayarli tomografi BT) kullanan geleneksel goriintiileme prosediirlerinde
kullanilabilir.

Kullanim

1. Hastanin hazirlanmasi

Yoéntem, aseptik teknikler kullanilarak gergeklestiriimelidir. Biyopsi genellikle saglikli, yaralanmamis dokudan alinir. Blyuk g¢aph bir biyopsi
cihazi kullanilirken, kullanicinin takdirine bagdh olarak énceden bir bisturi ile bir kesi yapilmalidir. Hasta igin riskler hakkinda gerekli bilgilere
ek olarak, kullanicinin takdiri dogrultusunda yeterli diizeyde bir lokal anestezi uygulanabilir.

2. Biyopsi cihazinin steril ambalajindan ¢ikariimasi

Kullanmadan 6nce steril paketi ve irlinii son kullanim tarihi ve gorinir hasar agisindan kontrol edin.

Soyma torbasini isaretli ucundan acgin (bakin sekil 1):

e Once iki ucundaki miihrii de ortadan diga dogru gekerek agin N m .
L ST
¢ Ardindan soyma torbasini dengeli bir sekilde gekerek acin %( ve Urlnu aseptik olarak gikartin.
3. Biyopsi cihazini sikistirma
Bunun igin biyopsi cihazi ele alinir. igaret ve orta parmaklariniz ile sikistirma kolunu net bir tik sesi duyana kadar iki kez yuvaya geri gekin
(Sekil 4).
Kanul surgusui ilk strok sirasinda, stilet surgusu ise ikinci strok sirasinda sikistirihr.
UYARI: "llerletme olmadan" uygulama igin, cihaz lezyondan énce sadece bir kez sikistirilir.
Guncel gerilim durumu goésterge penceresinde gorlebilir (Sekil 5):
e Mavi gubuk goérinmuyorsa biyopsi cihazi sikistirimamistir ve kullanima hazir degildir.
. Ortada mavi bir gubuk goériiniyorsa, kanil surglsu sikistiriimistir, numune gentigi agiktir - cihaz "ilerletme olmadan" kullanima
hazirdir.
. Her iki mavi cubuk da goérunir durumdaysa, kanul ve stilet surgileri sikistiriimigtir, cihaz tam ve yari otomatik modda kullanima
hazirdir.
4. Yerlestirme derinligini belirleme
Standart ayar 25 mm'dir. 18 mm'yi segmek igin kaydirma gubugu sola itilmelidir (Sekil 6).
UYARI: Yerlestirme derinligi sadece cihaz tam sikistiriimis oldugunda degistirilebilir. Kaydirma gubugu sonuna kadar itilmelidir.
5. Koruyucu hortumu ¢ikarma
Koruyucu hortumu dikkatlice gekin (bkz. Sekil 2), igneden ¢ikarin ve kenara birakin.
6. Dokunun igine yerlestirme
igne, uygun bir uyumlu gériintiileme yéntemi ile kontrollii sekilde viicuda yerlestirilmelidir.
Biyopsi ignesini koaksiyel kanil olmadan kullanirken, igne dogrudan yerlestirilir ve dokunun ¢ikarilmasi igin konumlandirilir.
Biyopsi ignesini koaksiyel kanil ile birlikte kullanirken, koaksiyel kanil 6nce hedefe kadar sokulmali ve stilet disari gekilmelidir. Biyopsi ignesi
daha sonra koaksiyel kanilin i¢cinden gidebildigi yere kadar sokulur ve dokunun alinmasi igin konumlandirilir.
Entegre koaksiyel kanul (HC-TX tipi) ile kullanildiginda, biyopsi ignesi 6nceden monte edilmis koaksiyel kaniil ile birlikte hedefe kadar sokulur.
UYARI: BIP koaksiyel kandl kullanimi istege baglidir, ancak travmayi ve potansiyel timor yayilimi riskini en aza indirmek icin goklu biyopsilerde
ve "ilerletme olmadan" kullanildiginda onerilir. Yerlestirilen biyopsi ignesi icin dogru koaksiyel kanilin (boyut ve ¢ap) kullanildigindan emin
olun (bkz. Tab. 1, HC-TX tipi icin gecerli degildir).
UYARI: "llerletme olmadan" kullanildiginda, stilet, sikistirildiktan sonra amaglanan hedefte numune centigi ile konumlandirilir.
7. Biyopsinin gerceklestirilmesi
Biyopsi ignesi bagarili bir sekilde yerlestirildikten sonra ve bu siregte pozisyon degistiriimediginde alma islemi baglatilir.
Kullanici bunun igin tam otomatik ve yari otomatik mod arasinda segim yapabilir:
Tam otomatik mod (bkz. Sekil 7):
]E] digmesine basin, i¢ stilet ve dis kanul hizli bir sekilde arka arkaya etkinlestirilir ve biyopsi islemi tamamlanir.
Yari otomatik mod (bkz. Sekil 7):
digmesine basin, basglangicta sadece ic stilet ilerletilir. @ digmesine basildiginda dis kanul yerlestirilir. Bu mod, dokunun yapisina baglh
olarak biyopsi igleminden alinacak verimi 6nemli 6lgliide artirabilir.
Biyopsi ignesi ]E] digmesine basiimadan kesinlikle vicuttan ¢ikariimamalidir, aksi takdirde biyopsi 6rnegi alinamaz ve ponksiyon kanalina
doku taginmasi riski vardir.
"llerletme olmadan" kullanim (bkz. Sekil 7):
"llerletme olmadan" kullanim durumunda, cihaz yalnizca bir kez sikistirilir ve stilet konumlandirildiktan sonra @ digmesine basilarak kanil
yeniden gekilir.
8. Biyopsi ignesini digari cekme
Biyopsi islemini gergeklestirdikten sonra, cihazi biyopsi ignesiyle dogrudan veya koaksiyel kanul araciliiyla disari ¢gekin.
UYARI: BIP HistoCore® tip HC-TX ile, ilk biyopsiden sonra biyopsi ignesi gikariimadan énce koaksiyel kanil gozilmelidir (Sekil 10). Bu iglem,
koaksiyel kanilin sap1 hafifge dondurilerek (Sekil 8) veya biyopsi cihazindaki strgi geri gekilerek (Sekil 9) gerceklestirilir.
9. Biyopsi 6rnegini cikarma
Biyopsi 6rnegini numune gentiginden gikarmak icin, sap (Sekil 4) bir kez sikilarak kandl geri cekilir. Béylece biyopsi drnegi gikarilabilir.
Doku 6rnegi alindiktan sonra baska biyopsiler alinirsa, cihaz ancak yeniden sikistirildiktan sonra tekrar kullanima hazir hale gelir.
10. imha etme
Yerel yonetmeliklere ve glvenlik talimatlarina uygun sekilde imha edin.
https://www.bipmedical.com/en/about-us/regulations/ adresindeki REACH beyanina uyulmaldir.

&U S

yari bilgileri

- Endikasyonlarda belirtilen organlar igin, giivenlik ve performans yeterli klinik verilere dayanarak kanitlanmistir. Uriin, viicudun
kontrendikasyon olarak listelenen bdlgeleri disindaki diger benzer yumusak dokularda kullanilacaksa, guvenli kullanim tibbi uzmanin
kararina baghdir.

- Uriin (igne ve/veya muhafaza) hasar gérmiisse veya son kullanim tarihi gegmigse ya da steril paketi kullanimdan énce hasar gérmiis veya
istenmeden agilmigsa, biyopsi cihazi kullanilamaz ve imha edilmesi gerekir.

- Keskin ucun yanliglikla zarar gérmesini 6nlemek igin biyopsiden hemen éncesine kadar koruyucu hortumu gikarmayin.

- "Bos yerlestirme" islemi yapmayin. Biyopsi cihazinin doku yerine havada etkinlestirimesi kanUlin ucuna zarar verebilir ve biyopsi ignesinin
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dogru ve guvenli galismasini olumsuz etkileyebilir.

Dogru ve guvenli calismayi saglamak igin etkinlestirme (yerlestirme) sirasinda sikistirma kolu gekilmemelidir.

Ozellikle "tekli yerlestirme" sonrasinda veya "ilerletme olmadan" kullanimda stilet kaniilden disari ¢ikarsa biyopsi ignesine asin giic
uygulamayin. Bu, stiletin veya kaniliin bikilmesine neden olabilir. Asin biikilmus bir biyopsi ignesi, Griinin dogru ve glvenli galismasini
olumsuz etkileyebilir ve degistiriimesi gerekir.

Biyopsi cihazi MR uyumlu degildir. MR ortaminda kullanim igin biyopsinin yalnizca 5-Gauss ¢izgisinin diginda yapildigindan ve hedef
konumunu belirlemek igin MR uyumlu bir koaksiyel kanul (bkz. Tablo 1, CC[xx][yyy]MR) kullanildigindan emin olun.

Biyopsi cihazi tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir ve tekrar kullaniimamalidir. Tekrar kullanim ve yeniden sterillestirme, guvenli bir sekilde
¢alismasini kisitlar ve hastanin ¢apraz enfeksiyonuna veya rinin malzemesinin calismamasina neden olabilir.

Kullanilmis biyopsi cihazi, koruyucu tlp tekrar takilarak veya yaralanma veya biyolojik tehlikeli kontaminasyonu 6nlemek igin diger uygun
dnlemler alinarak imha edilmelidir. Uriin yalnizca tamamen gerilimsiz bir sekilde imha edilebilir.

Giivenlik énlemleri

Garanti ancak Uriiniin amacina uygun kullanimi igin gegerlidir.

Uretici, belli biyopsi ignesi boyutu icin herhangi bir éneri sunmaz. Teshis edilecek olan hastaya bagli olarak dogru boyutu segmekten tibbi
uzman personel sorumludur.

Lutfen uyumlu koaksiyel kaniller igin kullanim kilavuzlarini da dikkate alin. Uyumlu olmayan tibbi Griinler kullanildiginda Uretici higbir
sorumluluk ve garanti kabul etmez.

Kullanmadan énce her biyopsi cihazini igne ucunda hasar veya duizgin ¢alismayi engelleyecek bukiimis bir kanll olup olmadigini kontrol
edin. Hasar gérmus veya bukulmus igneleri kullanmayin.

Biyopsi cihazinin yogun doku (6rn. prostat) tzerinde kullaniimasi, 6zellikle daha kuguk ¢aplarda ve birkag biyopsi yapildiktan sonra ignenin
bikulmesine neden olabilir. Agiri bukulmus igneler yeni biyopsi cihazlaryla degistiriimelidir.

Avrupa tibbi triin yonetmeligine (2017/745) gore Uretici, sizi asagidakilerden haberdar etmekten sorumludur:

Tibbi Grinlerle baglantili olarak gergeklesen tim agir olaylarin Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye devletin yetkili
makamina bildirilmesi gerekir.

UYARI: Agir olaylar denildiginde bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kiginin 6lumu veya bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kiginin
saglik durumunun gegici veya kalici bir sekilde agirlasmasi anlagilir. Burada bunlarin gerceklesmis veya gerceklesebilir oimasi énemsizdir.
Tam tanim igin bakin MDR 2017/745 madde 2 (65).

Depolama i¢in ortam kosullari

Sicaklik Jf 10-25°C
Nerm %20 — 50 r.h. (yogusmaz)
Dayanma stresi g 3yl

UYARI:

Ortalama depolama kosullar s6z konusu slire boyunca spesifikasyonlara uygun oldugu surece, depolama sicakhdi kisa bir sire igin,
belirtilen ortam kosullarinin diginda kaldiginda, sterilligi ve islevselligi kisittanmaz.

isletmeyle ilgili kisitl herhangi bir ortam kosulu gegerli degildir.

Tasima icin paketler, sinirli bir stire boyunca, depolama igin belirlenenlerin digindaki ortam kosullarina maruz kalabilir.

Teknik veriler / kullanilabilir tiirler

Secgenekler Bakin tab. 1

Sterilizasyon islemi STERLE| R |

Isin/ gama
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