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

A)

en  Compatible BIP coaxial cannula

fr Canule coaxiale BIP compatible

it Cannula coassiale compatibile BIP

es  Canula coaxial compatible BIP

nl Compatibele BIP coaxiale canule

no Kompatibel BIP koaksialkanyle

pl Kompatybilna kaniula koncentryczna BIP
cs  Kompatibilni koaxialni kanyla BIP

sk Kompatibilna koaxialna kanyla BIP

hu  BIP koaxidlis kantlokhdz kompatibilis
ro  Canula coaxiala BIP compatibila

bg CbBmecTuma koakcmanHa kaHiona BIP
el >upBardg opoagovikog kabetrpag BIP
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DEUTSCH

Zweckbestimmung

Die Biopsienadel ist zur Entnahme von Weichteilgewebeproben zur histologischen Untersuchung bestimmt.
Sie ist ausschlie3lich zum Gebrauch mit einem kompatiblen wiederverwendbaren Biopsiegerat bestimmt.
Sie ist fur den einmaligen Gebrauch und fur die voriibergehende invasive Anwendung vorgesehen.

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

e 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 erh6htem Risiko unterliegt die
Verwendung der Entscheidung der medizinischen Fachkraft.

e 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.

e Vorgesehene Anwender )
Vorgesehene Anwender sind medizinische Fachkréfte (Arzte).

o Patientenzielgruppe
Die Patientenzielgruppe sind Erwachsene.

Klinischer Nutzen

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

3D Rotationsschliff der Kaniilen (Spezialschliff an Spitze) fir optimale Biopsie-Qualitét.

WingTip-Trocar®-Spitze (Typ EC-T) fir optimierte Gewebepenetration und erhohte Zielgenauigkeit.

Patentierter Nadelschutz gewahrleistet eine sichere Handhabung und verhindert mdgliche Kontamination zwischen Gerat und Kanle.

Beschreibung

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

Die auere Kandle ist mit Tiefenmarkierungen in Zentimetern zur direkten visuellen Beurteilung der Eindringtiefe versehen.

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

Kompatibilitat

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

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

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

Anwendung

1. Vorbereitung des Patienten

Das Verfahren ist unter Anwendung aseptischer Techniken durchzufuhren. Die Biopsie erfolgt in der Regel durch gesunde, unverletzte
Haut. Bei Verwendung einer Biopsienadel mit einem grol3en 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 durchgefuhrt werden.

2. Spannen des Biopsiegerates — Abb. 3

Das Biopsiegerat vollstéandig mit zwei Hilben spannen.

3. Entnahme der Biopsienadel aus der Sterilverpackung

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

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

e Zuerst Siegelung an den beiden Ecken von der MitEe na(ih aulen hin aufziehen H % .
W

e AnschlieRend Peel-Beutel gleichmafig aufziehen 2 und Produkt aseptisch entnehmen.
4. Einsetzen der Biopsienadel - Abb. 4
Das Geh&use des Biopsiegerates 6ffnen und die Nadel mit dem Nadelhalter auf die zwei hochstehenden Fihrungsbolzen stecken.
Gehéausedeckel wieder schlieRen.
5. Entfernen des Schutzschlauchs - Abb. 5 bis 7
Den Griff des Schutzschlauchs vorsichtig um 90° in beliebige Richtung drehen, bis er spirbar abbricht. Schutzschlauch von der Nadel
entfernen und beiseite legen.
6. Einbringen ins Gewebe
Das Einbringen der Nadel in den Kdrper sollte unter der Kontrolle eines geeigneten kompatiblen Bildgebungsverfahrens erfolgen.
Bei Verwendung der Biopsienadel ohne Koaxialkanule wird die Nadel direkt eingestochen und fur die Gewebeentnahme positioniert.
Bei Verwendung der Biopsienadel in Kombination mit einer Koaxialkanlle muss die Koaxialkanile zunéchst bis zum Ziel eingestochen
und der Mandrin herausgezogen werden. Die Biopsienadel wird dann durch die Kanille bis zum Anschlag eingefihrt und zur
Gewebeentnahme positioniert.

IFU_EC_RO06 / 2023-11-14 4/31



BIP EvoCore® Biopsy Needle

Die Verwendung einer BIP Koaxialkaniile ist optional, wird aber im Falle einer Mehrfachbiopsie empfohlen, um die Traumatisierung und
die Gefahr einer potentiellen Tumorverschleppung zu minimieren. Stellen Sie sicher, dass die richtige Koaxialkanile (GroRe und
Durchmesser) fur die eingesetzte Biopsienadel verwendet wird (siehe Tab. 1).

7. Durchfuhrung der Biopsie und Entnahme der Gewebeprobe

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweils verwendeten Biopsiegerates.

8. Entsorgung

GemaR den ortlichen Bestimmungen und Sicherheitsvorschriften entsorgen.

AWarnhinweise

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

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

Machen Sie keine ,Leerschisse” mit eingelegter Biopsienadel. Das Ausldsen des Biopsiegerates in der Luft, nicht in Gewebe, kann zu
einer Beschadigung der Kaniilenspitze fiihren und die korrekte und sichere Funktionalitét der Biopsienadel beeintréchtigen.

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

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

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

Die gebrauchte Biopsienadel muss mit wieder angebrachtem Schutzschlauch oder mit anderen geeigneten Mal3nahmen entsorgt
werden, um Verletzungen oder biologisch geféhrliche Kontaminationen zu vermeiden.

VorsichtsmafRnahmen

- Die Garantie gilt ausschlieRlich fir den bestimmungsgeméaRen Gebrauch des Produkts.

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

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

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

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

GemaR der europaischen Medizinprodukteverordnung (2017/745) ist der Hersteller verpflichtet, Sie tiber Folgendes zu informieren:
Alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde 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
vorlibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person. Dabei ist es unerheblich, ob diese eingetreten sind oder eintreten hétten kénnen. Die genaue Definition findet sich in
MDR 2017/745 Artikel 2 (65).

Umgebungsbedingungen fir die Lagerung

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

HINWEIS:

- Sterilitat und Funktionalitat werden nicht beeintrachtigt, falls die Lagertemperatur tber einen kurzen Zeitraum auf3erhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen liegen, solange die durchschnittlichen Lagerbedingungen uber den jeweiligen Zeitraum den Spezifikationen
entsprechen.

- Fir den Betrieb gelten keine eingeschrankten Umgebungsbedingungen.

- Fur den Transport kdnnen Verpackungen tber einen begrenzten Zeitraum Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden, die auRerhalb der
fur die Lagerung angegebenen liegen.

Technische Daten / Verfugbare Varianten
Siehe Tab. 1.
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ENGLISH

Intended purpose

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

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

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

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

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

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

¢ Intended patients
Intended patients are adults.

Clinical benefits

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

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

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

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

Description

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

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

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

Compatibility

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

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

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

Application

1. Preparation of the patient

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

2. Cocking of the biopsy device - Fig. 3

Cock the biopsy device completely with two strokes.

3. Remove the biopsy needle from sterile package

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

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

e First open the seal at the two corners from the centre to the outside E\. % .
‘%37’_‘

e Then pull the peel pouch open smoothly 2 and remove the product aseptically.
4. Insertion of the biopsy needle — Fig. 4
Open housing of biopsy device and insert the needle with needle holder onto the two protruding guide pins. Close housing cover again.
5. Remove protective hose - Fig. 5to 7
Gently rotate grip of the protective hose 90° in either direction until it noticeably breaks off. Remove protective hose from needle and place
aside.
6. Insertion into tissue
The insertion of the needle into the body should be carried out under the control of a suitable compatible imaging procedure.
When using the biopsy needle without a coaxial cannula, the needle is directly inserted and positioned for tissue removal.
When using the biopsy needle in combination with a coaxial cannula, the coaxial cannula must be inserted first to target and the stylet
must be pulled out. The biopsy needle is then inserted through the cannula until stop and positioned for tissue removal.
The use of BIP coaxial cannula is optional but recommended in the case of multiple biopsies in order to minimize trauma and risk of tumor
seeding. Make sure that correct coaxial cannula (size and diameter) is used for applied biopsy needle (see Tab. 1).
7. Performing the biopsy and removal of the tissue sample
Refer to the instructions for use of the respective biopsy device being used.
IFU_EC_R06 / 2023-11-14 6/31
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8. Disposal
Dispose of in accordance with local provisions and safety regulations.

AWarnings

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

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

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

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

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

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

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

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

Precautions

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

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

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

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

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

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

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

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

Environmental storage conditions

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

NOTE:

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

For operation no limited environmental conditions apply.

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

Technical data / Available variants
See Tab. 1.
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FRANCAIS

Utilisation prévue

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

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

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

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

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

e 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

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

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

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

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

Description

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

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

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

Compatibilité

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

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

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

Utilisation

1. Préparation du patient

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

2. Serrage de l'appareil de biopsie — Fig. 3

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

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

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

| | e TN

e Commencer par ouvrir le scellage au niveau des deux ce@s,gepws le milieu vers I'extérieur -J L .

Wr

e Ouvrir ensuite le sachet pelable de maniere symétrique 2 et retirer le produit de maniére aseptique.
4. Mise en place de l'aiguille a biopsie - Fig. 4
Ouvrir le boitier de I'appareil de biopsie et placer I'aiguille avec le porte-aiguille sur les deux douilles de guidage du haut. Refermer le
couvercle du boftier.
5. Retrait de la gaine de protection - Fig.5a7
Faire tourner prudemment la poignée de la gaine de protection de 90° dans n'importe quelle direction jusqu'a ressentir qu’elle s’est cassée.
Retirer la gaine de protection de I'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'un procédé d'imagerie compatible adaptée.
Si l'aiguille & 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 & biopsie est ensuite introduite a travers la canule jusqu'en butée et positionnée
pour le prélévement tissulaire.
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L'utilisation d'une canule coaxiale BIP est facultative, mais recommandée en cas de biopsie multiple, afin de minimiser le traumatisme
et le risque de propagation potentielle de la tumeur. Veillez a utiliser la canule coaxiale adaptée (taille et diameétre) a l'aiguille & biopsie

utilisée (voir Tab. 1).
7. Réalisation de la biopsie et prélevement de I’échantillon de tissu

R

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

8. Elimination

E

liminer conformément aux dispositions locales et aux prescriptions de sécurité.

A Consignes d’avertissement

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

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

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

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

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

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

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

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

Mesures de prudence

La garantie s'applique uniquement a ['utilisation prévue du produit.

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

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

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

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

Conformément au réglement européen sur les dispositifs médicaux (2017/745), le fabricant est tenue de vous informer de ce qui suit :
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif médical doit étre signalé au fabricant et & 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 g 3ans

R

C
V

IF

EMARQUE :

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.

aractéristiques techniques / Variantes disponibles
oir Tab. 1.
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ITALIANO

Destinazione d'uso

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

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

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

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

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

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

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

Benefici clinici

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

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

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

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

Descrizione

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

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

Compatibilita

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

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

Utilizzo

1. Preparazione del paziente

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

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

Caricare completamente il dispositivo per la biopsia con due corse.

3. Prelievo dell'ago da biopsia dalla confezione sterile

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

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

e Infilare per prima cosa la sigillatura sui due angoli verso il centro H\, % .
k—‘,.>f’_4

e Infilare poi il peel-pack in modo uniforme 2 ed estrarre il prodotto in modo asettico.
4. Inserimento dell'ago da biopsia - Fig. 4
Aprire il corpo del dispositivo per la biopsia e inserire I'ago con il portapunta sui due perni di guida in alto. Chiudere di nuovo il coperchio
dell'alloggiamento.
5. Rimozione del flessibile di protezione -da Fig.5a 7
Ruotare con attenzione I'impugnatura del flessibile di protezione di 90° in direzione a piacere, fino a quando non scatta in modo udibile.
Rimuovere il tubo flessibile protettivo dall'ago e metterlo da parte.
6. Inserimento nel tessuto
L'introduzione dell'ago nel corpo dovrebbe avvenire sotto il controllo di una procedura compatibile adatta di diagnostica per immagini.
Se si utilizzano aghi da biopsia senza cannula coassiale, I'ago ¢ infilato e posizionato direttamente per il prelievo del tessuto.
In caso di utilizzo dell'ago da biopsia in combinazione con una cannula coassiale, occorre per prima cosa infilare la cannula coassiale
fino alla posizione di destinazione ed estrarre il mandrino. L'ago da biopsia viene dunque inserito attraverso la cannula fino a battuta e
posizionato per il prelievo di tessuto.
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L'utilizzo di una cannula coassiale BIP & opzionale, ma consigliato in caso di una biopsia multipla, per minimizzare il trauma e il rischio
di una potenziale diffusione tumorale. Assicurarsi di utilizzare la cannula coassiale corretta (in dimensioni e diametro) per I'ago da
biopsia usato (vedere Tab. 1).

7. Esecuzione della biopsia e prelievo del campione di tessuto

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

8. Smaltimento

Smaltire conformemente alle disposizioni locali e alle norme di sicurezza.

Alndicazioni di avvertimento

Per gli organi riportati nelle indicazioni la sicurezza e I'efficienza sono provate sulla base di sufficienti dati clienti. Se il prodotto deve
essere utilizzato su tessuti molli simili, ad eccezione delle regioni del corpo riportate come controindicazioni, I'applicazione sicura € a
discrezione del personale medico specializzato.

L'ago da biopsia non deve piu essere utilizzato e deve essere smaltito, qualora il prodotto sia danneggiato, se la data di scadenza &
trascorsa o se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta accidentalmente prima dell'uso.

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

Evitare "colpi a vuoto" con ago da biopsia inserito. L'attivazione del dispositivo per biopsia nell'aria, non all'interno del tessuto, puo
provocare danni alla punta della cannula e compromette la funzionalita sicura dell'ago da biopsia.

Non applicare mai una forza eccessiva sull'ago da biopsia, in particolare non farlo se il mandrino sporge dalla cannula dopo un "colpo
singolo" del dispositivo per biopsia. Questo pud causare la piegatura del mandrino o della cannula. Un ago da biopsia fortemente
piegato pud compromettere la sicurezza e la correttezza del funzionamento del prodotto e deve essere sostituito.

Gli agli da biopsia non sono compatibili con la risonanza magnetica. Per I'uso in un ambito di tomografia a risonanza magnetica,
assicurarsi che la biopsia sia eseguita solo all'interno della curva di Gauss 5 e che si utilizzi una cannula coassiale compatibile con la
risonanza magnetica (vedere Tab. 1, CC[xx][yyy]MR) per la definizione della posizione target.

L'ago da biopsia e studiato per un utilizzo monouso e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo e la risterilizzazione compromettono la
sicurezza del funzionamento e possono causare infezioni crociate del paziente o cedimento del materiale del prodotto.

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

Misure preventive
La garanzia viene applicata solo per |'utilizzo conforme del prodotto.
Il produttore non rilascia alcuna indicazione relativa a dimensioni specifiche dell'ago da biopsia. Il personale medico specializzato &
responsabile della scelta delle dimensioni corrette, in funzione dei pazienti da diagnosticare.
Si prega di consultare anche le istruzioni per l'uso dei dispositivi per la biopsia e della cannule coassiali compatibili. Il produttore non si
assume alcuna responsabilita, né si assume alcuna garanzia, in caso di utilizzo di prodotti medici non compatibili.
Prima dell'uso, verificare per ogni ago che la punta non sia danneggiata e controllare che non vi siano cannule piegata, in modo da
impedire il corretto funzionamento. Non utilizzare aghi danneggiati o piegati.
L'utilizzo di un ago da biopsia su tessuti spessi (ad es. prostata) pud portare a un piegamento del mandrino, in particolare in caso di
diametri ridotti e dopo I'esecuzione di piu biopsie. Gli aghi da biopsia fortemente piegati devono essere sostituiti con aghi nuovi.
- Secondo il Regolamento Europeo dei dispositivi medici (2017/745), il produttore & tenuta a informarvi su quanto segue:
Tutti gli incidenti di entita rilevante verificatisi in relazione al prodotto medico, devono essere comunicati al produttore e all'organo
competente dello stato membro nel quale risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
Nota: Per incidente di entita rilevante si intende il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona o il deterioramento
temporaneo o permanente delle condizioni di salute di un paziente, di un utilizzatore o di un‘altra persona. E irrilevante se questi eventi
si siano verificati 0 avrebbero potuto verificarsi. La definizione esatta si trova nel MDR (Medical Devices Regulation) 2017/745 art. 2
(65).

Condizioni ambientali per lo stoccaggio

Temperatura /ﬂ[ 10-25°C
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 pud essere esposto, per un periodo limitato, a condizioni ambientali diverse da quelle specificate per
lo stoccaggio.

Dati tecnici / Varianti disponibili
Vedere Tab. 1.
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ESPANOL

Finalidad

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

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

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

e Contraindicaciones
No esta previsto su uso en huesos, el sistema cardiovascular ni el sistema nervioso central.
Tampoco estéa 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
esté sujeto a la decision del profesional sanitario.

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

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

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

Beneficio clinico

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

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

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

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

Descripcion

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

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

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

Compatibilidad

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

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

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

Uso

1. Preparacion del paciente

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

2. Tensado del aparato de biopsia, figura 3

Tense el aparato de biopsia por completo con dos carreras.

3. Extraer la aguja de biopsia del envase esterilizado

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

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

e Primero, tirar del sello en ambas esquinas desde el centro Daciajuera E\, % .
Wr

e Seguidamente, tirar homogéneamente de la bolsa pelable 2 y extraer el producto.
4. Aplicar la aguja de biopsia, figura 4
Abra la carcasa del aparato de biopsia y coloque la aguja con su soporte sobre los dos pernos de guiado elevados. Vuelva a cerrar la
tapa de la carcasa.
5. Extraer el tubo de proteccion, figura5a7
Gire el mango del tubo de proteccion 90° en la direccion que desee hasta que note que se rompe. Retire el tubo de proteccion de la aguja
y déjelo a un lado.
6. Insercién 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 combinacién con una canula coaxial, primero debe introducirse la canula coaxial en el objetivo
y sacar el estilete. A continuacion, se introduce la aguja de biopsia mediante la canula hasta el tope y se posiciona para la extraccion de
la muestra de tejido.
IFU_EC_R06 / 2023-11-14 12/31



BIP EvoCore® Biopsy Needle

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

7. Tomade la biopsiay extraccion de la prueba de tejido

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

8. Eliminacién

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

A 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.

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

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

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

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

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

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

Precauciones

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

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

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

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

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

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

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

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

Condiciones ambientales de almacenamiento

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
Humedad 20 — 50 % hr (sin condensacion)
Durabilidad g 3 arios

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
Véase la tabla 1.
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NEDERLANDS

Beoogd gebruik

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

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

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

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.

e 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.

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

e Patiéntendoelgroep
De patiéntendoelgroep bestaat uit volwassenen.

Klinisch voordeel

Zichtbaarheid met behulp van ultrasoon geluid of réntgen (mammografie, computertomografie CT).

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

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

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

Beschrijving

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

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

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

Compatibiliteit

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

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

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

Gebruik

1. Voorbereiding van de patiént

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

2. Spannen van het biopsieapparaat — afb. 3

Het biopsieapparaat met twee bewegingen volledig spannen.

3. Wegname van de biopsienaald uit de steriele verpakking

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

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

e Eerst de verzegeling aan de beide hoeken vanaf he} midglen naar buiten trekken F\ % .
Wr

e Vervolgens het peel zakje gelijkmatig opentrekken 2 en het product aseptisch wegnemen.
4. Inbrengen van de biopsienaald - afb. 4
De behuizing van het biopsieapparaat openen en de naald met de naaldhouder op de twee rechtopstaande geleidepennen steken. Het
behuizingsdeksel weer sluiten.
5. Verwijderen van de beschermslang - afb. 5t/m 7
De handgreep van de beschermslang voorzichtig 90° in een willekeurige richting draaien, tot deze merkbaar afbreekt. De beschermslang
van de naald verwijderen en opzij leggen.
6. Inbrengen in het weefsel
Het inbrengen van de naald in het lichaam moet gebeuren onder controle van een geschikte compatibele beeldvormingstechniek.
Bij gebruik van de biopsienaald zonder coaxiale canule wordt de naald direct ingebracht en voor de weefselafname gepositioneerd.
Bij gebruik van de biopsienaald in combinatie met een coaxiale canule moet de coaxiale canule er eerst tot aan het doel ingebracht en
de stilet eruit getrokken worden. De biopsienaald wordt dan door de canule tot aan de aanslag ingevoerd en voor de weefselafname
gepositioneerd.
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Het gebruik van een BIP coaxiale canule is optioneel, maar wordt in geval van meervoudige biopsies aanbevolen om traumatisering en
het risico op mogelijke tumorverspreiding te minimaliseren. Zorg ervoor dat de juiste coaxiale canule (maat en diameter) voor de
ingebrachte biopsienaald wordt gebruikt (zie tab. 1).

7. Uitvoering van de biopsie en wegname van het weefselmonster

Neem telkens de gebruiksaanwijzing van het gebruikte biopsieapparaat in acht.

8. Afvoeren

Afvoeren volgens de plaatselijke bepalingen en veiligheidsvoorschriften.

AWaarschuwingen

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

De biopsienaald mag niet meer worden gebruikt en moet worden afgevoerd wanneer het product is beschadigd of als de
houdbaarheidsdatum is verstreken of de steriele verpakking vé6r gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

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

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

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

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

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

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

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

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

Omgevingscondities voor de opslag

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

AANWIJZING:

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

Voor de werking gelden geen beperkte omgevingscondities.

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

Technische gegevens / Beschikbare varianten
Zie tab. 1.
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NORSK

Tiltenkt bruk

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

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

e 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 blgdningsforstyrrelser og antikoagulasjonsbehandling. Ved gkt risiko er bruken underlagt beslutning fra
det medisinske fagpersonellet.

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

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

e Pasientmalgruppe
Pasientmalgruppen er voksne.

Klinisk bruk

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

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

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

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

Beskrivelse

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

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

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

Kompatibilitet

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

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

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

Anvendelse

1. Klargjgring av pasienten

Prosedyren skal utfgres under bruk av aseptiske teknikker. Biopsien utfares som regel gjennom frisk, uskadet hud. Ved bruk av en
biopsinal med stor diameter skal det etter brukerens vurdering farst foretas et snitt med skalpell. 1 tillegg til den ngdvendig informasjon
om risikoen for pasienten kan en adekvat lokalbedgvelse gjennomfares etter brukerens vurdering.

2. Stramme biopsiapparatet - fig. 3

Stram biopsiapparatet fullstendig med to |gft.

3. Uttak av biopsinalen fra den sterile forpakningen

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

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

e Trekk farst opp forseglingen i de to rljzrnepe fra midten og utover B % .
-

e Trekk deretter Peel-posen jevnt pa 2 og ta ut produktet aseptisk.
4. Innsetting av biopsinalen - fig. 4
Apne huset til biopsiapparatet og sett ndlen med naleholderen pa de to faringsboltene som stikker opp. Lukk husdekselet igjen.
5. Fjerne det beskyttende rgret - fig. 5 til 7
Drei handtaket til det beskyttende raret forsiktig med 90° i valgfri retning, til du kjenner det bryte av. Fjern det beskyttende rgret fra nlen
og legg det til side.
6. Innfaring i vevet
Innfering av nalen i kroppen bgr utfares under veiledning av en passende kompatibel avbildningsmetode.
Nar biopsinalen brukes uten koaksialkanyle, stikkes nélen inn direkte og posisjoneres for uttak av vev.
Nar biopsindlen brukes i kombinasjon med en koaksialkanyle, ma koaksialkanylen ferst stikkes inn til malet og stiletten trekkes ut.
Biopsindlen feres deretter frem til anslaget inn gjennom koaksialkanylen, og posisjoneres for uttak av vev.
Bruken av en BIP koaksialkanyle er valgfritt, men anbefales i tilfelle av en multippel biopsi for & minimere traumatiseringen og risikoen for
en potensiell spredning av svulsten. Serg for at den riktige koaksialkanylen (starrelse og diameter) anvendes for biopsinalen som brukes
(se tab. 1).
7. Gjennomfgring av biopsien og uttak av vevsprgven
Falg bruksanvisningen til biopsiapparatet som brukes.
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8. Kassering
Avhendes i henhold til lokale bestemmelser og sikkerhetsforskrifter.

AVarselanvisninger

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

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

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

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

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

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

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

Den brukte biopsindlen ma kastes med det beskyttende rgret festet pa nytt eller med andre egnede tiltak for & unngd skade eller
biologisk farlig kontaminering.

Forholdsregler

Omgivelsesbetingelser for lagrin

Garantien gjelder utelukkende for den forskriftsmessige bruken av produktet.

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

Falg ogsa bruksanvisningene til kompatible biopsiapparater og koaksialkanyler. Produsenten overtar intet ansvar og garanti ved bruk
av ikke-kompatible medisinske produkter.

Kontroller hver ndl far bruk for skader pa spissen eller en bgyd kanyle, som kan forhindre den forskriftsmessige funksjonaliteten. Ikke
bruk skadde eller bgyde naler.

Bruk av en biopsindl i tett vev (f.eks. prostata) kan fare til at stiletten bayer seg, spesielt ved mindre diameter og etter gjennomfering av
flere biopsier. Sterkt bgyde biopsindler ma skiftes ut med nye.

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

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

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

MERKNAD:

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

For bruken gjelder ingen begrensede omgivelsesbetingelser.

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

Tekniske data / Tilgjengelige varianter
Se tab. 1.
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POLSKI

Przeznaczenie

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

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

¢ 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 mtodziezy, dzieci, niemowlgt i noworodkéw.
Inne przeciwwskazania to zaburzenia krzepniecia krwi i leczenie przeciwzakrzepowe. W przypadku podwyzszonego ryzyka mozliwosé
stosowania produktu jest uzalezniona od decyzji personelu medycznego.

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

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

e Docelowa grupa pacjentéw
Docelowg grupg pacjentéw sg osoby doroste.

Korzys¢ kliniczna

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

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

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

Opatentowana ochrona igty zapewnia bezpieczng obstuge i zapobiega ewentualnemu skazeniu miedzy urzadzeniem a kaniulg.

Opis

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

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

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

Kompatybilnos¢

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

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

Zastosowanie

1. Przygotowanie pacjenta

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

2. Napinanie urzadzenia do biopsji — ilustracja 3

Catkowicie napig¢ urzadzenie do biopsji dwoma pociagnigciami.

3. Wyjmowanie igly do biopsji ze sterylnego opakowania

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

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

o Najpierw rozerwij uszczelnienie na dwdch rogach od srodka na zewnatrz R % .
L P
w7
« Nastepnie rownomiernie rozerwij torebke do sterylizacji 12 i wyciggnij produkt w aseptyczny sposéb.

4. Wktadanie igly do biopsji —ilustracja 4

Otworzy¢ obudowe urzadzenia do biopsji i natozy¢ igte z uchwytem na dwa pionowe trzpienie prowadzace. Zamkng¢ pokrywe obudowy.
5. Zdejmowanie wezyka ochronnego —ilustracje od 5do 7

Ostroznie obrdci¢ uchwyt wezyka ochronnego o 90° w dowolnym kierunku, az do jego wyczuwalnego oderwania. Zdjg¢ wezyk ochronny
z igly i odtozy¢ go na bok.

6. Wprowadzanie w tkanke

Wprowadzanie igty do ciata powinno odbywac sie pod kontrolg odpowiedniej, kompatybilnej procedury obrazowania.

Przy uzywaniu igly bez kaniuli koncentrycznej igte wkiuwa sie bezposrednio i odpowiednio ustawia do pobrania prébki tkanki.

Przy uzywaniu igty w potgczeniu z kaniulg koncentryczng nalezy najpierw wprowadzi¢ kaniule koncentryczng do celu i wyciggna¢ trzpien.
Igte do biopsji nalezy nastepnie wprowadzi¢ przez kaniule do oporu i odpowiednio ustawi¢ do pobrania prébki tkanki.

Uzycie kaniuli koncentrycznej BIP jest opcjonalne, lecz zalecane w przypadku biopsji wielokrotnych w celu zminimalizowania urazu i
ryzyka potencjalnego rozsiewu guza. Upewni¢ sie, ze do uzywanej igly do biopsji uzywana jest wtasciwa kaniula koncentryczna (rozmiar
i Srednica, patrz tabela 1).
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7. Wykonanie biopsiji i pobranie prébki tkanki

Nalezy przestrzegaé instrukcji uzytkowania stosowanego urzgdzenia do biopsji.
8. Utylizacja

Zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi regulacjami i przepisami bezpieczenstwa.

AWskazéwki ostrzegawcze

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

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

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

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

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

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

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

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

Srodki ostroznosci

- Gwarancja dotyczy wytgcznie zastosowania produktu zgodnego z przeznaczeniem.

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

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

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

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

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

Wskazéwka: 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 wystapity czy mogty wystapic.
Doktadna definicja znajduje sie w MDR 2017/745 art. 2 (65).

Warunki srodowiskowe przechowywania

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
20-50% wilgotnosci wzglednej (bez
Wilgotnosé = kondensaciji)
Trwalos¢ - 8 lata
WSKAZOWKA:

- Sterylnos¢ i funkcjonalnos$é nie ulegajg pogorszeniu, jesli temperatura przechowywania przez krotki okres znajduje sie poza warto$ciami
okreslonych warunkoéw srodowiskowych, o ile Srednie warunki przechowywania w danym okresie spetniajg wymagania specyfikacji.

- Do dziatania nie majg zastosowania zadne ograniczone warunki Srodowiskowe.

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

Dane techniczne / Dostepne warianty
Patrz tabela 1.
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CESKY

Uréeni ucelu

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

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

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

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

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

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

¢ Cilova skupina pacientt
Cilovou skupinou pacientl jsou dospéli lidé.

Klinické pouziti

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

3D rotaéni brou$eni kanyl (specialni brouseni na Spicce) pro optimalni kvalitu biopsie.

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

Patentovana ochrana jehly zaji$tuje bezpe€nou manipulaci a zabrariuje mozné kontaminaci mezi pfistrojem a kanylou.

Popis

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

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

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

Kompatibilita

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

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

Pouziti

1. Priprava pacienta

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

2. Natazeni bioptického pristroje — obr. 3

Biopticky pfistroj se dvéma zdvihy zcela natédhne.

3. Vyjmuti bioptické jehly ze sterilniho obalu

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

Samolepici saéek oteviete na konci s ozna¢enim (viz obr. 1):

e Nejprve nasadte té€snéni na oba rohy od stfeciu sm?rem ven B % .
r

e Poté rovnomérné stahnéte samolepici sacek 2 a vyrobek asepticky vyjméte.
4. Vlozeni bioptické jehly — obr. 4
Oteviete pouzdro bioptického pfistroje a nasadte jehlu s drzakem jehly na dva svislé vodici €epy. Pouzdro pfistroje opét zaviete.
5. Vyjmuti ochranné hadi¢ky — obr. 5 az 7
Opatrné otacejte rukojeti ochranné hadicky o 90° v libovolném sméru, dokud se znatelné neodlomi. Sejméte ochrannou hadi¢ku z jehly
a odlozte ji stranou.
6. Vpraveni do tkané
Zavadéni jehly do téla by mélo probihat pod kontrolou vhodného kompatibilniho zobrazovaciho postupu.
PFi pouziti bioptické jehly bez koaxialni kanyly se jehla zapichne pfimo a v poloze, uré¢ené k odbéru tkané.
PFi pouziti bioptické jehly v kombinaci s koaxialni kanylou je tfeba nejprve zavést koaxialni kanylu k cili a vytahnout vodici drat. Biopticka
jehla se pak zavede kanylou tak daleko, jak to jen jde, a umisti se do polohy pro odbér vzorku tkané.
Pouziti koaxialni kanyly BIP neni povinné, ale doporucuje se v pfipadé vicecetnych biopsii, aby se minimalizovalo trauma a riziko mozného
Sifeni nadoru. Ujistéte se, Ze je pouzita spravna koaxialni kanyla (velikost a primeér) pro zavedenou bioptickou jehlu (viz tab. 1).
7. Provedeni biopsie a odbér vzorku tkané
Postupujte podle navodu k pouziti pfislusného pouzitého bioptického zafizeni.
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8. Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi ustanovenimi a bezpe€nostnimi predpisy.

Athrainé pokyny

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

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

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

Nevyjimejte ,prazdné injekce se zavedenou bioptickou jehlou. Vystfeleni bioptického zafizeni do vzduchu, nikoli do tkané, maze
poskadit hrot kanyly a ovlivnit spravnou a bezpec¢nou funkci bioptické jehly.

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

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

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

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

Bezpecnostni opatieni

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

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

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

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

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

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

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

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

Podminky prostredi pro skladovani

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

UPOZORNEN!I:

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

Pro provoz nejsou stanoveny zadné omezené podminky prostredi.

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

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

Ugel pouzitia

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

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

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

e Zvyskové rizika a vedlajSie ucinky
Medzi zvy$kové rizikd a neZiaduce vedlajSie Ucinky patri Sirenie nadoru v désledku dislokacie tkaniva alebo buniek a v§eobecné
komplikacie suvisiace s punkciou, ako je krvacanie, infekcia, poranenie prifahlého tkaniva/organu a bolesti, ako aj pneumotorax a
vzduchova embodlia pri pouziti na pldcach.

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

» Cielova skupina pacientov
Cielovou skupinou pacientov su dospeli.

Klinicky prinos

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

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

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

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

Popis

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

VonkajSia kanyla je vybavena znackami hibky v centimetroch pre priame vizualne posudenie hibky vniknutia.

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

Kompatibilita

Ihla na biopsiu BIP EvoCore® je uréena na pouZitie v kombinacii s pristrojmi na biopsiu BIP EvoCore® a BARD® Magnum®.

Ihla na biopsiu BIP EvoCore® sa méze pouZit v kombinacii s kompatibilnymi BIP koaxialnymi kanylami (pozri tab. 1).

Ihla na biopsiu BIP EvoCore® sa mdZe pouZit pri konvenénych zobrazovacich metédach pomocou ultrazvuku alebo réntgenu (mamografia,
pocitatova tomografia CT).

Pouzitie

1. Priprava pacienta

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

2. Napnutie pristroja na biopsiu —obr. 3

Pristroj na biopsiu Gplne napnite dvomi zdvihmi.

3. Odstranenie ihly na biopsiu zo sterilného obalu

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

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

e Najskor roztiahnite zvar v oboch rohoch 9d strgdu smerom von B % .
s

e Odlupovacie vrecko nasledne roztvorte 2 a asepticky vyberte produkt.
4. Vlozenie ihly na biopsiu — obr. 4
Teleso pristroja na biopsiu otvorte a vlozte ihlu s drziakom na ihlu na dva vy¢nievajuce vodiace ¢apy. Znova zatvorte kryt.
5. Odstranenie ochrannej hadicky — obr. 5 az 7
Opatrne otacajte rukovat ochrannej hadi¢ky o 90° v lubovolnom smere, az kym sa citelne neodlomi. Odstrarite ochrannu hadi¢ku z ihly
a odlozte ju.
6. Zavedenie do tkaniva
Zavedenie ihly do tela sa ma vykonavat pod kontrolou vhodnej kompatibilnej zobrazovacej metody.
Pri pouziti ihly na biopsiu bez koaxialnej kanyly sa ihla priamo vpichne a polohuje pre odber tkaniva.
Pri pouziti ihly na biopsiu v kombinacii s koaxialnou kanylou je potrebné najskér zaviest koaxialnu kanylu do ciela a vytiahnut mandrén.
Ihla na biopsiu sa potom vlozi cez kanylu az na doraz a umiestni sa na odber vzorky tkaniva.
Pouzitie koaxialnej kanyly BIP je volitelné, ale odportuc¢a sa v pripade viacnasobnej biopsie, aby sa minimalizovali traumatizacia a riziko
potencialneho Sirenia nadoru. Uistite sa, Ze sa pouziva spravna koaxialna kanyla (velkost a priemer) pre pouzitu ihlu na biopsiu (pozri
tab. 1).
7. Vykonanie biopsie a odobratie vzorky tkaniva
Dodrziavajte navod na pouzitie prislusného pristroja na biopsiu.
IFU_EC_R06 / 2023-11-14 22/31



BIP EvoCore® Biopsy Needle

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

Athrainé upozornenia

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

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

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

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

Nevyvijajte extrémnu silu na ihlu na biopsiu, najma ak mandrén vyé€nieva z kanyly po ,jedinom vystrele® pristroja na biopsiu. M6ze to
sposobit ohnutie mandrénu alebo kanyly. Velmi ohnuta ihla na biopsiu mézZe ovplyvnit spravnu a bezpe¢nu funkénost vyrobku a musi
sa vymenit.

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

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

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

Bezpecnostné opatrenia

Zaruka sa vztahuje len na zamyS$lané pouZitie vyrobku.

Vyrobca neodportc¢a konkrétnu velkost bioptickej ihly. Zdravotnicki pracovnici st zodpovedni za vyber spravnej velkosti v zavislosti od
pacienta, ktory ma byt diagnostikovany.

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

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

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

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

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

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

Podmienky pre skladovanie

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

POZNAMKA:

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

Neexistuju Ziadne obmedzené okolité podmienky pre prevadzku.

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

Technické udaje / Dostupné varianty
Pozri tab. 1.
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MAGYAR

Rendeltetés

A biopsziatiit lagyszovetmintak kivételére tervezték szovettani vizsgalatokhoz.

Kizaroélag kompatibilis, Ujra felnasznalhaté biopszias eszkdzzel valé hasznélatra tervezték.
Egyszeri hasznélatra és atmeneti invaziv alkalmazasra tervezték.

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

e Ellenjavallatok
Nem alkalmas a csontokon, keringési rendszeren és kézponti idegrendszeren val6 alkalmazéasra.
Nem alkalmas fiatalokon, gyermekeken, kisgyermekeken és Ujszulotteken val6 alkalmazéasra.
Tovabbi ellenjavallatok a véralvadasi rendellenességek, valamint a véralvadast gatlé szeres kezelés. Fokozott kockazat esetén az
alkalmazéasrél az egészségligyi szakemberek dontenek.

e Fennmarad6 kockéazatok és mellékhatasok
A fennmaradé kockazatok és mellékhatasok a daganat terjedése a szévetek vagy sejtek diszlokacidja miatt, és az altalanos, punkciéhoz
kapcsolodd komplikaciok, mint a vérzés, fertézés, a szomszédos szovetek/szervek sérilése és fajdalom, valamint Iégmell és Iégembdlia
a tudén valé hasznalatkor.

o Célfelhasznalo
A célfelhasznalé egészségligyi szakemberek (orvosok).

e Célcsoport
A célcsoport felnéttek.

Klinikai eredmény

Ultrahang vagy rontgen segitségével lathaté (mammografia, komputertomogréafia CT).

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

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

A szabadalmaztatott tlivédelem biztos kezelést biztosit, valamint megakadalyozza az eszk6z és a kaniil kozétti, esetleges fertézéseket.

Leiras

A BIP EvoCore® biopsziat(i orvosi nemesacélbol késziil és egy 19 mm-es, belsé6 mandrinnal rendelkezé mintavételi vajatbdl all, amely
rézsutos heggyel (EC tipus) vagy WingTip-Trocar®-heggyel (EC-T tipus) kaphatd, valamint egy kiils6 kanllbél és egy véd6tomiébél, amely
mianyag titartéval van 6sszekapcsolva. Lasd az 2. 4brat

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

A BIP EvoCore® biopsziat(i steril, egyesével Peel-tasakokba van csomagolva, és killénb6z6 atmérékben és hosszisagokban kaphatd
(lasd az 8. abrat, 1. tablazatot). Az értékesitési egységek tovabba egy védbkartonba is vannak csomagolva.

Kompatibilitas

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

A BIP EvoCore® biopsziatii a kompatibilis BIP koaxidlis kanllokkel kombinalva hasznalhato (lasd az 1. tablazatot).

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

Alkalmazas

1. A beteg el6készitése

Az eljarast aszeptikus technikak alkalmazasa mellett kell elvégezni. A biopszia rendszerint az egészséges, sértetlen b&éron keresztil
torténik. Nagy atmérdji biopsziatiik hasznalata esetén a felhasznalénak mérlegelnie kell, hogy ejt-e elé6zetesen szikével bemetszést. A
paciensek kockazatokrol valé szikséges felvilagositasa mellett a felhasznalé megitélése szerint egy megfeleld helyi érzéstelenités is
végezhetd.

2. A biopszias eszkdz feszitése — 3. dbra

A biopszias eszkozt két emeléssel rogziteni kell.

3. A biopsziatii kivétele a steril csomagolasbol

Hasznalat el6tt ellendrizze a steril csomagolason és a terméken a lejarati id6t, illetve hogy nem lathatdak-e rajtuk sériilések.

Nyissa ki a széthizhato tasakot a jel6lések végén (lasd 1. abra):

o El6szor hlizza szét a tomitést a két sarkanal, a kozepétdl kifelé haladva E\. % .
h—<(>f’_xl

e Végezetil nyissa ki a széthlzhat6 tasakot 2 e vegye ki a terméket aszeptikusan.
4. A biopsziatii behelyezése - 4. dbra
Nyissa fel a biopszias eszkdz hazat, majd helyezze ra a tiitartét a két kiallé vezetécsapra. Zarja le Ujra a hazat.
5. A védoétomld eltavolitasa — 5.-7. dbra
Forditsa el a véd&tomlé nyelét 90°-kal tetszéleges iranyban, amig érezhet6en le nem torik. A védétomiét vegye le a tirdl és tegye félre.
6. Bejuttatas a szévetbe
A tl testbe vald bevezetését egy megfelel, kompatibilis képalkoté eljarassal valo ellenérzés mellett kell elvégezni.
Ha a biopsziat(it koaxialis kanul nélkil hasznalja, a tit kozvetlenil kell beszurni, majd a szévetmintavételhez pozicionalni.
A biopsziatl koaxialis kanillel valé alkalmazasa esetén a koaxialis kanult elészor be kell szarni a célig, és ki kell hizni a mandrint. A
kanulon keresztll ezt kdvetéen be kell vezetni a biopsziatiit az ttk6zésig, majd pozicionalni kell a szévetmintavételhez.
A BIP koaxialis kanul hasznalata opcionalis, azonban tébbsz6ros biopszia esetén ajanlott a traumatizacio és az esetleges daganatterjedés
veszélyének csokkentése érdekében. Gy6z6djon meg réla, hogy a behelyezett biopsziatihdz alkalmas koaxidlis kanilt (méret és atmérg)
hasznéljak (lasd az 1. tblazatot).
7. A biopszia elvégzése és a szdvetminta kivétele
Az aktudlisan alkalmazott biopszias eszkdz hasznalati utmutatéjat kell figyelembe venni.
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8. Artalmatlanitas
Artalmatlanitsa a helyi rendelkezéseknek és biztonsagi eléirasoknak megfeleléen.

A Figyelmeztetések

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

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

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

Ne vegyen ,lres mintakat” behelyezett biopsziatlivel. Amennyiben ,lres mintat vesz”, azaz a levegében, a széveten kivil vesz biopsziat,
az a kanul hegyének sérilését okozhatja, és rossz hatassal lehet a biopsziatli mikodésére.

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

A biopsziatiik nem MR-kompatibilisek. MRT-kérnyezetben t6rténé hasznalat esetén lgyeljen ra, hogy a biopsziat az 5 Gauss-vonalon
kivll végezzék el, és hogy a célpont poziciéjanak meghatarozasahoz MR-kompatibilis, koaxiélis kanlt (lasd: 1, CC[xx][yyy]MR tablazat)
hasznalnak.

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

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

Ovintézkedések

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

A gyart6 nem tesz ajanlast az egy adott biopsziatli-méretre. Az egészségligyi szakemberek felelések a megfelel6 méret kivalasztasaért
a diagnosztizalandé betegtél figgben.

Kérjilk, tartsa be a kompatibilis biopszias eszkdzok és koaxidlis kantlok hasznalati utasitasat is. A gyarté nem vallal felelésséget és
nem biztosit garanciat, ha a terméket nem kompatibilis orvosi termékekkel hasznaljak.

Hasznalat el6tt ellenérizzen minden t{it, hogy nem sérilt-e a hegye vagy nem gorbiilt-e el a kanil, ami akadalyozna a rendeltetésszer(
hasznalatot. Ne hasznaljon sérlilt vagy elgorbdilt tliket.

A biopsziatli vastag szbvet (pl. prosztata) esetén val6 hasznalata miatt a mandrin elgorbiilhet, kiilonsen kisebb atméré esetén és tdbb
biopszia elvégzése utan. Az erésen elhajolt biopsziatiiket ki kell cserélni Gjra.

Az eurdpai orvostechnikai eszkdzokrél sz6lé rendelet (2017/745) szerint a gyartd koteles tajékoztatni Ont a kdvetkezoktsl:

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

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

A tarolas kornyezeti feltételei

Homérséklet A 10-25°C
Paratartalom 20 — 50% r.h (nem kondenzalo)
Eltarthatosag g 3év

MEGJEGYZES:

A sterilitdsra és a miikodésre nincs rossz hatassal, ha a tarolasi hémérséklet egy rovid ideig a meghatarozott kérnyezeti feltételeken
kivil esik, ha az atlagos tarolasi feltételek az adott idétartam alatt megfelelnek az eléirasoknak.

Az Gzemre nem vonatkoznak korlatozott kérnyezeti feltételek.

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

Miiszaki adatok / Elérhet6 valtozatok
Lasd az 1. tablazatot
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ROMANA

Scopul utilizarii

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

Este prevazut pentru utilizarea unica si pentru aplicarea invaziva provizorie.

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

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

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

 Utilizatori prevazuti
Utilizatori prevazuti sunt specialistii medicali (medicii).

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

Utilitati clinice

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

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

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

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

Descriere

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

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

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

Compatibilitate

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

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

Utilizare

1. Pregatirea pacientului .

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

2. Tensionarea aparatului de biopsie - fig. 3

Tensionati complet aparatul de biopsie cu doua curse.

3. Extragerea acului de biopsie din ambalajul steril

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

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

e [ o
e Mai intéi aplicati sigiliul pe cele doua colturi, de la centru spre exterior B % .
l"\\‘(}fr‘
e Apoi aplicati uniform punga exfolianta 2 si extrageti produsul aseptic.
4. Introducerea acului de biopsie - fig. 4
Deschideti carcasa aparatului de biopsie si introduceti acul cu suportul acului pe cele dou& bolturi de ghidare proeminente. Tnchideti din
nou capacul carcasei.
5. ndepartarea tubului de protectie - fig. 5 pana la 7
Rotiti manerul tubului de protectie cu precautie cu 90° intr-o directie oarecare, pana cand este sesizabila tactil o ruptura. Indepartati tubul
de protectie de pe ac si depuneti-l deoparte.
6. Introducerea in tesut
Introducerea acului in corp trebuie sa se realizeze sub controlul unui procedeu imagistic compatibil si adecvat.
In cazul utilizarii acului de biopsie fara canula coaxiala, acul se infige direct si se pozitioneaza pentru prelevarea de tesut.
In cazul utilizarii acului de biopsie in combinatie cu o canuld coaxiald, canula coaxiala trebuie mai intai introdusa pana la tinta, iar
mandrenul trebuie extras. Acul de biopsie se introduce apoi prin canuld pana la limita maxima si se pozitioneaza pentru prelevarea de
tesut.
Utilizarea unei canule coaxiale BIP este optionald, dar este recomandata in cazul biopsiilor multiple pentru a minimiza traumatismele si
riscul de raspandire potentiala a tumorii. Asigurati-va ca este utilizata canula coaxiala corecta (marime si diametru) pentru acul de biopsie
introdus (a se vedea tab. 1).
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7. Executarea biopsiei si prelevarea probei de tesut

Aveti in vedere instructiunile de utilizare ale aparatului de biopsie respectiv utilizat.
8. Eliminare ca deseu

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

Alndicat,ii de avertizare

Pentru organele enumerate in indicatii, securitatea si performanta au fost dovedite pe baza unor date clinice suficiente. Daca produsul
urmeaza sa fie utilizat pe alte tesuturi moi similare, cu exceptia acelor zone ale corpului enumerate ca fiind contraindicatii, utilizarea in
siguranta depinde de decizia profesionistului din domeniul sanatatii.

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

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

Nu lansati ,procedee in gol“ cu acul de biopsie introdus. Declansarea aparatului de biopsie in aer, nu in tesut, poate deteriora véarful
canulei si poate afecta functionarea corecta si sigura a acului de biopsie.

Nu aplicati o forta extrema asupra acului de biopsie, in special nu daca mandrenul este proeminent dupa "ejectarea individuald" a
aparatului de biopsie din canula. Acest lucru poate cauza indoirea mandrenului sau a canulei. Un ac de biopsie puternic indoit poate
afecta functionalitatea corecta si sigura a produsului si trebuie inlocuit.

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

Acul de biopsie este destinat pentru unica folosinta si nu este permisa reutilizarea sa. Reutilizarea si resterilizarea influenteaza negativ
functionalitatea Tn conditii de siguranta si poate duce la infectarea incrucisata a pacientului sau la o defectare materiala a produsului.
Acul de biopsie utilizat trebuie eliminat ca deseu cu furtunul de protectie reatasat sau cu alte masuri adecvate pentru a evita vatamarile
sau contaminarea cu risc biologic.

Masuri de precautie

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

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

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

Verificati pe fiecare ac Tnainte de utilizare dacéa varful este deteriorat sau dacé existéa la canula indoituri care ar impiedica functionarea
conform prescriptiilor. Nu utilizati ace deteriorate sau indoite.

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

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

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

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

Conditii de mediu pentru depozitare

Temperaturd /i/ 10-25°C
Umiditate 20 — 50 % r.h (fara condensare)
Durata de valabilitate & 3ani

INDICATIE:

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

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

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

MpeaHasHaueHne

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

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

o MpoTuBOnokasaHus
He e npegHasHaueH 3a ynotpe6a Bbpxy KOCTU, B CbpA€YHO-CbA0OBaTa CUCTEMa U LeHTparHata HepBHa cuctema.
He e npegHasHadyeH 3a ynotpe6a npu 1oHOLWK, Aeua, KbpMayeTa U HOBOPOLAEHW.
Opyrv npoTyBOMNOKasaHUsa ca HapyLUEHWsi Ha KPbBOCHCUPBAHETO U aHTMKoarynaHTHO neyeHune. B crnyyaii Ha noeuwweH puck, ynotpebara
32BYCY OT PELLIEHMETO HA MEAVNLMHCKUS CreumanucT.

e OcTaTb4HU PUCKOBE M CTPaHUYHU eheKTU
OcTaTb4YHUTE PUCKOBE U HEXENMAaHUTE CTPaHNYHN edeKTU Ca PasnpoCTPaHEHNETO Ha TYMOpa Ype3 OMCMOKALMSA Ha ThKaH UIN KIETKA 1
o6LLM YCNOXHEHUS!, CBbP3aHM C MyHKUMSTA, KaTo KbpBeHe, WH(EeKUWsl, HapaHsiBaHe Ha cbceaHa TbKan/opraH M Gosika, Kakto u
MHEBMOTOPAKC M Bb3aylLlHa eMBOonus, KoraTo ce 13nonasa Bbpxy 6enunte apo6ose.

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

o MMauuneHTcKa LUenesa rpyna
Bb3pacTHuTE XOpa ca nauueHTckaTa Lenesa rpyna.

Knuhunyha nonsa

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

3D BBPTALLO Ce CKOCSBAHE Ha kaHlonmTe (crneumanHo ckocsBaHe Ha Bbpxa) 3a ONTUMarnHo KayecTBo Ha buoncusTa.

Bpbx WingTip-Trocar® (tun EC-T) 32 ONTUMU3MPAHO NPOHWKBAHE B TbKaHWUTE U NOBULLEHA TOYHOCT Ha Haco4BaHe.

MaTteHTOBaH Npegnasuten Ha urnata rapaHTupa 6es3onacHo GopaBeHe M NpefoTBpaTsiBa €BEHTYarnHo 3amMbpcsaBaHe Mexay ypeaa v
KaHionara.

OnucaHue

Wrnata 3a 6uoncus BIP EvoCore® e n3paboTeHa oT MeAMUMHCKA HEPBXXAaemMa CToMaHa U ce CbCToM OT BbTpeLleH cTunet ¢ 19 mm xne6
3a npo6u, Npeanara ce CbC CKOCeH BpbX (Tvn EC) unu ¢ Bpbx WingTip Trocar® (tun EC-T), BbHLUHA KaHIoNa 1 3aluTHa Tpb6a, CBbp3aHm
KbM NnacTmMacoBus urnoabpxad. Buxre dur. 2.

BbHLWHaTa KaHona ma MapkupoBku 3a AbnboYnHa B CaHTUMETPU 3a AVPEKTHA BMU3yariHa oLeHka Ha AbnboYnHaTa Ha NPoHUKBaHe.
Wrnata 3a Guoncus BIP EvoCore® e cTepunHa, UHAMBUAYanNHO OMakoBaHa B HemnpospayHa Tpbbuyka W ce npeanara B pasniuyuHm
OvamMeTpu U AbIKUHKN (BxTe dur. 8, Tabn. 1). OnakoBbYHUTE €4MHMLMN OOMBIIHUTENHO Ca OMAaKOBaHW B 3aLLUTHA KyTuWSI.

CbBMecTUMOCT

WrnaTa 3a 6uoncus BIP EvoCore® e npeasuaeHa 3a nanonasaHe B KoMGuHauus ¢ ypeauTe 3a 6uorncus BIP EvoCore® n BARD® Magnum®.
WrnaTa 3a 6uoncus BIP EvoCore® moxe Aa ce 1M3nonaea B KOMGUHaLMA CbC CbBMECTUMM KoakcuanHu kaHonm BIP (BwkTte Tabn. 1).
Wrnata 3a 6uoncus BIP EvoCore® mMoxe a ce 13nosi3sa npy KOHBEHLWOHANHU MeToAM 3a 06pasHy 13crneaBaHus KaTo ynTpassyk uim
PEHTreHoBM Mbyn (Mamorpadusi, komnioTbpHa Tomorpadus KT).

MpunoxexHne

1. TMoaroToBKa Ha NauyueHTa

Mpouenypata TpsibBa Aa ce M3BBLPLLUBA, KATO CE U3MOMN3BaT acenTUYHU TEXHUKU. Broncusita no npaeuno ce u3BbpLLUBa Npe3 34pasa,
HeHapaHeHa koxa. KoraTto ce nanonssa urna 3a 6uoncus ¢ ronsm aguameTsbp, TpsbBa fa ce Hanpasw NpeaBapuTeneH pa3pes CbC cKannen
no npeeHka Ha notpebutens. OceeH HeobxoaMMaTa Aeknapaums 3a pUCKOBETE 3a NaumeHTa , Nno npeLeHka Ha NnoTpeduTens Moxe aa
Ce U3BBbPLLN afeKBaTHa MECTHA aHECTE3UsI.

2. HanpsraHe Ha ypena 3a 6uoncus — dwr. 3

HanperHeTe ypena 3a 6uoncusa gokpan ¢ ABa xoaa.

3. Ws3BaxpaHe Ha urnara 3a 6uoncus oT cTepunHarTa onakoBKa

Mpenun ynotpeba npoBepeTe cTepunHaTa onakoBKa U NPOAyKTa 3a CPOK Ha rOAHOCT U BUAMMY NOBPEAN.

OTBOpeTe Henpo3payHaTta Topbuyka B kpas ¢ MapkupoBkuTe (BuxTe dur. 1):

* [ s

e [1bpBO M3ABbPMaNTe 3anevaTBaHETO B ABaTa Kpasi OT LeHTbpa HaBbH F\, % .
k“\,{;,"xl
e Cnepn ToBa M3gbpnanTe paBHOMEPHO Hemnpo3payHaTta Topbuyka 2w nsBagerTe NpoayKTa acenTuyHO.

4. MocTaBsiHe Ha urnata 3a 6uoncus - dur. 4
OTBOpeTe Kopryca Ha ypeaa 3a 6vuorncusi 1 nocTaBeTe urnaTta c Urnogbpxada Bbpxy ABaTa u3fageHy Hanpasnsasalwy WwydTa. 3aTteopete
OTHOBO Kanaka Ha kopryca.
5. CHeMaHe Ha 3aWMTHUA MapKyd - dur. 5 no 7
3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha npeanasHus Mapkyy Ha 90° B NPoM3BOHa Nocoka, JokaTo 3abenexunmMo ce cuynu. MaxHeTe 3almnTHUS Mapkyy
OT UrnaTa v ro ocTaBeTe HacTpaHa.
6. BbBexpaHe B TbKaHTa
BbBexaaHeTo Ha urnata B TANOTO TpsAbBa Aa Ce U3BbPLUM NOA KOHTPOSa Ha NoAxoAsLl, CbBMECTMM MeTop 3a 06pa3Hu nscneasaHus.
Mpn nsnonssaHe Ha urnarta 3a Guoncusa 6e3 koakcuanHa kaHiona urnata ce BKapBa AMPEKTHO M Ce MO3ULIMOHMPa 3a B3eMaHeTo Ha
TbkaHHa npoba.
Mpwn n3nonssaxe Ha urnata 3a 6uoncus B KOMBMHALMA C KOaKCManHa kaHtona, koakcuanHaTa kaHiona Tpsbsa MbpBo Aa ce Bkapa B LenTa
" CTgneTbT na ce nseagu. Cnep ToBa nrnata 3a 6uoncus ce BkapBa npes kaHionara 4o ynop v ce No3vuMoHnpa 3a B3eMaHe Ha TbKaHHa
npoba.

IFU_EC_RO06 / 2023-11-14 28/31



BIP EvoCore® Biopsy Needle

7
M

3ron3BaHeTo Ha KoakcuarHa kaHiona BIP He e 3agbrxuTenHo, HO ce MpernopbyBa B cryyan Ha MynTuGuoncusi, 3a Aa ce ceege Ao
WHUMYM TpaBmaTta W MOTEHLMAarnHOTO pasnpocTpaHeHvWe Ha TyMopa. YBepeTe ce, Ye Ce M3Mos3sa npaBurHaTta koakcuariHa kadiorna

(pasmep u guameTbp) 3a NocTaBeHaTa urna 3a 6uoncus (Buwxkre Tabn. 1).
7. WU3BbpBaHe Ha 6Moncus n B3emaHe Ha TbKaHHa npo6a

C

nassamnTe WHCTPYKUMUTE 3a yr|0TpeGa Ha n3nonseBaHna ypen 3a 6uoncus.

8. WUsxBbpnsHe

C

brNacHO MecTHUTE pasnopendu 1 NpeanucaHus 3a 6esonacHoCT.

A MpeaynpexaeHus

n

3a opraHuTe, n3bpoeHu B nHAnKaummTe, 6esonacHocTTa U erKacHOCTTa ca Aoka3aH Bb3 OCHOBA Ha AOCTaTbYyHO KIMMHUYHW JaHHWU.
AKo NpoayKTbT TpsAbBa Aa ce u3nonasa BbpXy APYrM MOAOOHWM MeKM TbKaHW, C U3KIMIOYEHVWE Ha OHE3WN YacTu Ha TAMOTO, KOWUTO ca
MocoYeHmn KaTo NpoTMBoNokasaHusa, 6esonacHarta ynotpeba 3aByCK OT peLleHNeTo Ha MEAULIMHCKUSA cneLmanucT.

Wrnarta 3a Guoncusi He TpsibBa noBeye Ja ce u3nonsea v Tpsibea Aa ce U3XBBPIKW, ako NPOAYKTHT € MOBPedeH UM ako CPOKbT Ha
FOAHOCT € U3TeKBbI, MW ako CTepuiHaTa onakoska e buna nospeAeHa Unu cnyyanHo oTBopeHa npeauw ynotpeba.

Ceansiite 3alMTHM MapKy4 HenocpeacTBeHO npeau 6uoncusaTa, 3a Aa nsberHete cny4yanHo HapaHsiBaHe OT OCTPUS BPbX.

He npaBseTe ,npa3Hn n3ctpenun® ¢ noctaBeHa urma 3a buoncus. 3agencTBaHeTo Ha ypeaa 3a 6noncus BbB Bb3[yxa, @ He B TbKaHTa,
MOXe Oa noBpean Bbpxa Ha urnata v fa nonpeyun Ha npasuinHOTO 1 6e3onacHo d)yHKU,VIOHI/IpaHe Ha urnara 3a éuoncus.

He npunarante unskniouuTenHa cuna BbpXy urnara 3a 6uoncus, ocobeHo ako CTUNEeThT CTbPYM OT KaHwomnaTta crnep ,e[HoKpaTeH
n3ctpen‘ Ha ypepa 3a 6uoncus. ToBa MoXe Aa AosBede A0 M3KpMBSBaHE Ha cTuneTa unu kadionata. CumHO m3kpuBeHaTa urma 3a
Broncmsa Moxe Aa NoBMMsie Ha NPaBUITHOTO 1 6esonacHo hYHKUMOHMPaHe Ha npoAdykTa n Tpsbsa fa 6bae cMeHeHa.

Wrnute 3a 6ruoncusa He ca ceBMecTuMn ¢ MP. 3a nsnonssaHe B cpepa ¢ AMP ce yBeperTe, Ye 6uoncuaTa ce M3BBLPLUBA CamO M3BBH
nuHusATa oT 5 MNayca 1 Ye ce usnomn3ea koakcuanHa kaHioona, ceBmectuma ¢ MP (BwkTe Tabn. 1, CC[xx][yyy]JMR) ce n3non3ea 3a
onpegensiHe Ha uenesara nosuuyms.

Wrnarta 3a 6uoncus e npegHasHaveHa 3a egHokpaTtHa ynotpeba n He Tpsabea Aa ce n3nonaea NosTopHo. [oBTOpHaTa ynotpeba mnm
noBTOpHaTa cTepunusaums KomnpomeTvpa 6e3onacHOTO PyHKLUMOHUPaHe 1 MOXe Aa AoBeAe 4O KpbCTOCaHa UHAEKUMST HA NaumeHTa
Wnun noBpeaa Ha maTtepuana Ha nNpoaykTa.

M3non3eaHaTta nrna 3a 6uoncusa Tpsabsa Aa ce M3XBBbPNW C MOHTMPAaH OTHOBO 3aLLUMTEH MapKyy Uiu no Apyr noaxoAsll, HauuH, 3a ga
ce usberHe HapaHsiBaHe 1M GMONOrMYHO 3aMbpcsABaHe.

peanasHn Mepkun

apaHumnsTa Baxkn camo npu ynotpeba Ha npoaykTa no npegHasHayeHve.

lMpoun3BoanTensaT He npenopbyBa ONpefeneH pasmep urna 3a 6uoncusa. MeguumMHCKUTE crnieumanucTi ca OTrOBOPHM 3a n3bopa Ha
npaBuIHUA pasmep B 3aBUCMMOCT OT ANArHOCTULMPaHWS NauueHT.

Mons, cna3savite n MHCTPyKUMMTE 3a ynotpeba Ha cCbBMECTUMUTE ypeaun 3a Broncus 1 koakcmanHuTte kaHionu. NpoussogntensTt He
rnoema OTroBOPHOCT UMW AaBa rapaHums Npu n3non3BaHe Ha CbBMECTVMU MEeANLMHCKN U3Oenus.

Mpeawn ynotpeba npoBepsiBaliTe BCsika Urna 3a nospefa Ha Bbpxa UM U3KpMBEHAa KaHiona, KOUTO Buxa nomnpeyvnnu Ha NpaBunHOTO
dyHKUMOHUpaHe. He nsnonasarite NOBPeAEHN NN U3KPUBEHW UM,

M3nonseaHeTo Ha nrna 3a buoncus B NNbTHa TbKaH (Hanp. npocTata) Moxe Aa AoBeae A0 U3KpUBSABaHe Ha cTtuneTa, ocobeHo npu no-
Marnkn guameTpu 1 creq UsBbpLUBaHe Ha HAKOMKO 6uoncun. CunHo uskpveeHuTe Urnm 3a buoncusi Tpsabea Aa ce CMeHAT C HOBW.
CbrrnacHo eBponenckust PernmameHT OTHOCHO MeauumnHekuTe mndgenus (2017/745), npom3BoamTenaT e anbxeH aa Bu nHdopmupa 3a
cnepgHoTo:

BcWukn cepros3Hn MHUMAEHTU, Bb3HWKHANM BbB Bpb3ka C MEAVLIMHCKOTO n3fenve, Tpsbsa Aa 6baaT AoknagBaHyn Ha Npou3BOAUTENs
1 Ha KOMNETEHTHUSI OpraH Ha AbpXaBaTa-yneHka, Kb4eTo XuBee noTpedbutensT u/wnm naumeHTbT.

YkasaHve: Cepro3HuTe MHUMAEHTU Ca CMBPT Ha NauueHT, noTpebuten wnu Apyro nuue, UM BPEMEHHO UMK MOCTOSHHO CEPUO3HO
BMoLlaBaHe Ha 34paBeTo Ha NauneHT, noTpeduTen unu gpyro nuue. MNpu ToBa e 6e3 3HayeHve Aany Te ca ce Cnyyunu unu uxa mornm
na ce cnyyar. TovHa geduHuumsa Moxe aa ce Hamepu B PernameHT 2017/745 OTHOCHO MeQMUMHCKUTE U3aenus, YneH 2 (65).

Ycnosusi Ha oKonHaTta cpena 3a CbXpaHeHue

M

T
B

IF

Temnepartypa /ﬂ/ 10-25°C
20 — 50 % oTHocuTenHa BRaXHOCT
BnaxHocT = (HekoHAEeH3MpaLla)
Cpok Ha rogHocT g 3 ropuHm
KA3AHME:

CTepVIJ'IHOCTTa n d)yHKLlMOHaJ'IHOCTTa HAMa Aa 6baat KOMMPOMETNPaHW, ako TeMnepaTtypute Ha CbXpaHeHne ca U3BbH ob6siBeHUTE
YyCnoBuaA Ha OKOJNMHaTa cpefia 3a KpaTbK nepuoa oT Bpeme, CTura cpeaHuTe yCcroBua Ha CbXxpaHeHue ca B paMKUTe Ha CI'IeLl,I/Id)I/IKaLI,I/II/ITe
3a CbOTBETHUA nepunoa.

Hama OorpaHu4eHun ycnoBusa Ha OKonHaTa cpega 3a pa60Ta.

I'Ipe/:u/l TpaHCcnopTupaHe, 3a orpaHn4yeH nepuoa ot BpemMe, onakoBkata MoXe Aa Obae n3noxeHa Ha YCNnoBUA Ha OKOJIHaTa cpeaa N3BbH
NOCOYEHUTE 3a CbXpaHeHne.

eXHUYecku paHHm / HanuyHu BapuaHTn
wkTe Tabn. 1.
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EAAHNIKA

ZkoTog Xpfiong

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

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

o AvTevoeigeig
Aev TTpoopieTal yia xpAon o€ 00Td, 0TO KAPSIAYYEIOKO GUOTNUO KOl OTO KEVTPIKO VEUPIKG cUOTNUA.
Aev TrpoopieTal yia xprion o€ avnAikoug, Taidid, pikpd TTaidid i veoyva.
AMeG avTevOeigelg gival dlatapayEg TTAENG TOU QiuaTog KAl QVTITINKTIKA BepaTreia. X TepImTwaon augnuévou KivoUvou, n Xprion atroTeAEi
€uBUvN Tou 1aTPIKOU EIBIKEUPEVOU TTIPOCWTTIKOU.

o YTTOA&IYPATIKOI KivEUVOI KOl TTAPEVEPYEIEG
YTroAelppaTiKoi Kivouvol Kal avetmiBuunTeg TTOPeVEPYEIES gival n dlaoTTopd GyKou Pe PETATOTTION 1IGTOU R KUTTAPWY Kal YEVIKEG ETTITTAOKEG
TNG TTAPAKEVTNONG, OTTWG algoppayia, AoidwEn, TPAUPATIONOG TWV TTAPOKEIMEVWY 10TWV/0PYavwy Kal dAyog, KaBwg Kal TTVEUHOBWPAKAG
KQlI TTVEUMOVIKN €JBOAA KATA TN XPrion oTov Trvelova.

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

o Opada oTéx0G agBeviuv
H opdda a1éx0G aaBevwv gival eVRAAIKEG.

KAIvik weéAsia

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

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

MUTn WingTip-Trocar® (tdtrou EC-T) yia BeATioToTroiNuévn SiGtpnon Tou 1I0ToU Kal augnuévn akpiBeia oToxeuong.

To katoxupwpévo pe SITTAwa gupeoiTexviag olaTnUa TTPOCTACiaG TNG BEAGVAG SIOOPAAICEl TOV ATQAAL XEIPIOPO Kal ATTOTPETTEI THV
mOavr) péAuvan PETagU CUOKEUNG KAl KABETHPA.

Mepiypaen

H BeAdva Bioyiag BIP EvoCore® kataokeuddetal amd avoleidwTo XahuBa 1atpikig Xpriong Kai TTepIAaUBAvEl Evav 0WTEPIKO Gfova Je
gykoTr| deiyyarog 19 mm trou diatiBetar pe Aoy putn (Tutrou EC) rj pe putn WingTip-Trocar® (t1dtrou EC-T), évav e€wTepikd KaBETHAPA Kal
£€va TTPOCTATEUTIKG EUKAUTITO CWARVA TTOU GUVOEETAN UE TOV TTAAOTIKG ouykpaTnTripa BeAdvag. BA. Eik. 2.

O eEwTePIKOG KOBETAPAG B1aBETEI oNUAvVoEelg BABOUG O€ EKATOOTA YIa TNV GUECN OTITIKA WETPNON Tou BABOUG eI0aywynG.

H BeAdva Bioyiag BIP EvoCore® S1aTifsTal OTTOOTEIPWHEVN, MEHOVWHEVO CUOKEUAOUEVN O GOKOUAES Peel kKai o S1a@opeg SIapéTPoug
Kal uAkn (BA. Eik. 8, miv. 1). O1 yovadeg TTANONG CUOKeUALovTal ETTITTPO0BOETA OE TIPOCTATEUTIKO XAPTOKIBWTIO.

ZupBaréTnTa

H BeAova Bioyiag BIP EvoCore® TrpoopileTal yia xprion o€ ouvduaoud pe ouokeuég Biowiag BIP EvoCore® kai BARD® Magnum®.,

H BeAova Biowiag BIP EvoCore® ptropsi va XpnoIJoTIoIEiTal 08 0UVBUOONO e GUHBATOUG OPoagoVIKoUG KaBetrpes BIP (BA. Triv. 1).

H BeAdva Biowiag BIP EvoCore® ptropesi va xpnoidoTrolEital ue OUPPATIKEG OTTEIKOVIOTIKEG HEBOSOUG UTTEPHAXWY 1 OKTIVOYPAQiag
(uooToypagia, agovikr Toyoypagia).

Egappoyn

1. Npoeroipacia Tou acBevih

H péBodog Tpétrel va ekTeAeiTal e Xprion aonTTikwy Texvikwy. H Biowia diegdyetal katd kavéva yéow uyeiolg, abiktou dépuatog. Katd
TN xpnon piag BeAdvag Piowiag peydAng diapéTpou Ba TTPETTEN KATA TNV EKTIMNOT TOU XPNOTN VO TTPAYUOTOTTOINBEI EK TWV TTPOTEPWV MIa
TOUN HE VUOTEPL. EKTOG atrd TNV ammaitouyevn evnuéPwaon OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG yia Tov aoBevr| UTTopei va XpnaolgoTroinBei katd Tnv
Kpion Tou XpAoTn ETTAPKNG TOTTIKA avaiodnaia.

2. OmAion Tng cuokeung Bioyiag — Eik. 3

OTrAioTe Tn ouokeun Bioyiag evreAwg pe dU0 ePBoAiIououlG.

3. Ag@aipgon Tng BeAbvag Bioyiag aTré TNV ATTOCTEIPWHEVI CUCKEUATTA

EAéy&re TNV aTmOOTEIPWHEVN GUOKEUACIA KAl TO TTPOIGV TIPIV aTrd T XPrion wg TTPOgG TNV nUEPopnvia ARgng Kai yia epgaveig {nuieg.
Avolypa oakoUAag Peel oto dkpo pe Tig onuavaoelg (BA. k. 1):

o B N

e Avoite TpwTa TN 0@pPdyion kal oTa dUo GKpa aTTd TO PECO TTPOG T £EW SO

k—‘\,(>f’_4

e Kardmv autoU avoifte Tn gakoUAa Peel opoidpopea 2 KAl aQaIPECTE TO TTPOIOV PE AONTITO TPOTTO.
4. Eykardotaon Tng BeAévag Bioyiag — Eik. 4
Avoigte To TTEPiIBANUa TNG cuokeung Browiag kal eilcaydyete Tn BeAdva pe To cuykpatnTipa BeAdvag aToug dUo TTPOEEEXOVTAG TTEIPOUG
0dnyoug. KAgioTte Eavd To KATTAKI TOU TTEPIBAAUATOG.
5. A@aipgon TOU TTPOCTATEUTIKOU EUKAMTITOU CWARVA - EIK. 5 éwg 7
MepioTpéwTe TN AaPr) TOU TTPOCTATEUTIKOU €UKOUTITOU CWAAva Pe TTpoooyn katd 90° oe otroladATToTe KATEUBUVON PEXPI VO OTTACEl
aI00NTd. AQAIPECTE TOV TTPOCTATEUTIKO EUKAUTITO CWARva atrd Tn BeAGva Kal aTtoB£aTE TOV OTNV AKEN.
6. Eilocaywyn oTov 1016
H eicaywyn Tng BeAdvag oTo owpa Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIETAI JE EAEYXO ME KATAAANAN aTTEIKOVIOTIKN PEBODO.
Kartd tn xpAion Tng BeAdvag Blowiag Xwpig opoagoviké kabetrnpa, n BeAdva elodyeTal Kal TOTToBeTEITaI atTeuBeiag yia tn Afwn 1o100.
Kartd tn xprion tng BeAdvag Bloyiag o€ guvduaoud Pe opoagovikd KabeTrpa, o opoagovikdg kabeTpag Ba TTPETTEl va eloayBei TTpWTa £Wg
TO OTOXO Kai va TpapnxTei £w o agovag. ZTn cuvéxela, n BeAdva Blowiag eI0ayETal HEGW TOU KABETHPA MEXPI VO TEPUATIOEI Kal TOTTOBETETAI
yia TN AAyn 10T0U.
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H xpron evog opoagovikol kabetpa BIP gival TTpoaipeTikh, AAAG GUVIOTATAI OTNV TIEPITITWOT TTOAAATTARG Blowiag yia TNV EAaXIOTOTToiNoN
TOU TpaupaTiopou Kail Tou KIvOUvVou piag ev duvapel 81a0TTopdg ykou. PpovTieTe WOTE va XPNOIUOTIOIEITE TO TWAOTO OPOAEOVIKO KABETAPA
(M€yeBOG Kal BIGUETPOG) YIa T XPnoluoTToioUpevn BeAdva Biowiag (BA. TTiv. 1).

7. Aie§aywyn TnG Bioyiag kai ARYn Tou deiypaTog 1I0TOU

NG&BeTe UTTOWN TIG 0BNYIEG XPNONG TNG EKACTOTE XPNOIMOTTOIOUNEVNG CUCKEURG Blowiag.

8. Amoppiyn

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

&Yno&i{slg mwpoegidoTtroinong

MNa 1o avagepdpeva oTig eVOEILEIG Opyava, N aoPAAEIa Kal N aTTodoTIKOTNTA £X0UV TEKUNPIWOET pe Baan emapkr KAIVIKA oToixeia. Otav
TO TTPOIOV TTPOKEITAI VO XPNOIYOTTOINGEI o€ AAAQ, TTapOuOIa HOAOKAE POPIA, ECAIPOUMEVIWV TWV AVAPEPOUEVWV WG AVTEVOEIEEIG TTEPIOXWV
TOU OWUATOG, N a0QAANG XPAON EVATTOKEITAI OTNV KPian Tou €I8IKEUUEVOU I0TPIKOU TTPOCWTTIKOU.

H BeAdva Blowiag dev emMTPETTETAI VO XPNOIPOTIOINOEI Kal TIPETTEI VO ATTOPPIPOEi €AV TO TTPOIOV €XEI UTTOOTEI {nuieg N €Xel TTAPEABEI N
nuepounvia ANgng f tav n aTmooTEIpWUEVN CUCKEUAOia €XEl UTTOOTE {nuieg TTPIV aTTO TN XpAOoN 1 £XEI avoigel katd AdBog.

A@aipeiTe TOV TTPOOTATEUTIKO EUKAPTITO CWARVA POAIG TTPIV aTTO TN Bloyia yia TRV OTTOQUYI TUXQIWV TPAUNATIOUWY atrd TNV aixunpen
poTn.

Mnv Trpaypatotroleital «doKIOOTIKEG BOAEG» pe eykataaTnuévn PBeAdva Biowiag. H evepyotroinon oTn ouokeung Biowiag otnv
atpéo@aIpa Kal 0xl o€ 10T, UTTOPE va TTPOKaAEéDEl {nuieg Tn YUTN Tou KABEeTHpa Kal va uTtofabuicel TO CwaoTA Kal ao@aAr AsiToupyia
NG BeAdvag Bloyiag.

Mnv aokeite akpaia duvapn otn BeAdva Bloyiag, 18iwg X1, 6Tav o dfovag TTPoeEEXEl aTTd ToV KABETAPA UOTEPA OTTO TN «MEUOVWHEVN
BoAn» Tng ouokeung Bloyiag. 'ETol pytropei va Auyioel o agovag i o kaBetipag. H évrovn kUpTwon Tng BeAdvag Blowiag utropei va
uttoBaBuioel TN CWOTA Kal ao@aAf AsIToupyia Tou TTPOIGVTOG TToU Ba TTPETTEI VO AVTIKATOOTOOE.

O1 BeAdveg Blowiag dev eival oupPaTég pe TepIBAAAOV payvnTIKAG Topoypagiag. [Na Tn xpron oe TepIBAANOV yayvnTIKAG Topoypapiag
@povTiCeTe WOTE N Prowia va diegdyeTal pOvo ekTOG TNG YPAUUNG 5 Gauss Kal XpnOIMOTIOIEITE CUPRATO PE TO TTEPIBAAAOV payvNnTIKAG
Topoypagiag opoagovikd kabetripa (BA. Triv. 1, CC[xx][yyy]MR) yia Tov Trpoadiopiopd Tng 8éong atdxou.

H BeAdva Biowiag trpoopifeTal yia pia xpron kai dev emTpémeTal va XpnaipotroinBei {avd. H ek véou xprion kai armooTeipwon
utroaBuifouv Tnv ac@aAr AsiToupyia Kai JTTopoUv va TTPoKAAEooUV ETTIHOAUVOT Tou aoBevA n aoToyia UAIKOU ToU TTPOiGvVTOG.

H petaxeipiopévn BeAdva Blowiag TTpéTTel va atroppipbei apol TotroBeTnOEi Kal TTAAI O TIPOCTATEUTIKOG EUKAUTITOG CWAARVAG A HE GAAG
Kat@AANAa PETPA yIa TNV OTTOQUYR TPAUUOTIOHWY A BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWY JOAUVOEWY.

Mérpa mpo@UAagng

- H eyyldnon 1oxUel atrokAEIOTIKA yia TNV TTPORAETTOMEVN XPHON TOU TTPOIGVTOG.

- O KaTaokKeuaoTAG Oev GUVIOTA €va CUYKEKPIPEVO UEyEBOG BeAdvag Blowiag. To IOIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKOG gival UuTTEUBUVO yia TNV
€TMIAOYR TOU owaToU peyéBoug avdAoya pe Tov aoBevr) TTou Ba uttoAnBei oTn didyvwaon.

- NAapBavete emmiong uTTOWnN TIG 0dNYieg XPoNG TWV CUPBATWY CUCKEUWY Bloyiag Kal Twv ohoagoviKwy KaBeTApwy. O KOTOOKEUAOTAG

Oev avaAapBavel kapia eubuvn oUTe TTapEXEl Eyyunan KaTd TN XPAoN Un CUPBATWY IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

EAéyxete kGBe BeAdva mpiv atd Tn Xpron yia ¢nuieg otn YoTtn A Auyiopévo kaBethpa trou utrofabuidouv Tn owoTh AsiToupyia. Mnv

XPNOIUOTIOIEITE EAATTWHATIKEG 1) AUylopéveg BeAdVEG.

H xprion pia BeAdvag Bioyiag o cuptrayr 1016 (T1.X., TTPOOTATNG) UTTOPET va €xEl WG ATTOTEAETNA va Auyioel o Ggovag, 18iwg o€

HIKPOTEPEG DIAUETPOUG KAl PETA TN dle§aywyn TTOAWV Blowiwy. Z& TEPITITWAON éviovng KUPTWONG Twv BeAdvwy Blowiag TTPETTEl AUTEG

va avTikataoTabouv até Kalvoupyleg.

ZUPQWVa PE TOV EUPWTTAIKG KAVOVIGUOS YIa Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPoidvTa (2017/745), 0 KATAOKEUAOTAG OPEIAEI VO COG EVNUEPWOEI

OXETIKA PE TA €EAG:

‘OAa 1a coapd GuPBAvVTa TToU OXETICOVTAI PE TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TIPETTEI VO AVAPEPOVTAl OTOV KATAGKEUOOTH KOl OTNV apuédia

apxn Tou KpAToug HEAOUG, OTO OTToI0 BIaPEVEI O XPROTNG Kai/f) 0 aoBevAG.

Ymodeign: Qg coBapd cupBdavra voolvTal o BavaTog evog acBevr), XproTn 1 GAAou aTtépou f N TTPOCWPIVA A POvVIUN £mdeivwan TNG

KOTAOTAONG TNG UYEiag eveg aabevr, XpraTtn ) GAAou atépou. XTo TTAaiclo auTd eival adid@opo av autd Ta GUPRAvTa TTpoékuyav A Ba

ptTopoucav va Tpokuwouv. O akpIfAg opiouog Trapéxetal ato TpoTutto MDR 2017/745, dpBpo 2 (65).

TuvBnkeg epIBAAAovTog yia TRV atroBkeuon

Oeppokpaacia 10-25°C
Yypaoia ox. uyp. 20 — 50% (xwpig cuPTTUKVWON)
Aidpkela Cwng g 3¢ém

YMNOAEI=H:

- H oteipdétnta kai n Aeitoupyikétnta dev utroBabuifovTal, €dv n Beppokpacia atmobrkeuang gival eKTOG TWV AVAPEPOPEVWY GUVONKWY
TEPIBAANOVTOG yia OUVTOHO XPOVIKO BIGOTNHA, EQOCOV Ol JECEG OUVONKEG aTToBrikeuong TTANPOUV TIG TTPOBIAYPAPEG OTO EKACTOTE
XPOVIKO didoTnua.

- Ta T Aeitoupyia dev I0XUOUV TTEPIOPICTIKEG OUVONKEG TrEPIBAAAOVTOG.

- o TN yeTagopd, oI CUCKEUOTiEG HTTOPOUV va EKTEBOUV YIa Eva TTEPIOPICHEVO XPOVIKO SIAGTNHA O€ CUVONKEG TTEPIBAAAOVTOG EKTOG TWV
AvVOPEPOUEVWY VIO TNV OTTOBRAKEUON.

TexVIKG XapaKTNPIOTIKG / Al0Béoipeg ekdOOEIG
BA. Tiv. 1.
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