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DEUTSCH

Diese Gebrauchsanweisung ist giiltig fur das Biopsiegerét BIP EvoCore® mit
der Artikelnummer EC2215.

Zweckbestimmung

Das Biopsiegerat ist zur Entnahme von Weichteilgewebeproben zur
histologischen Untersuchung bestimmt.

Es ist ausschlieflich zum Gebrauch mit einer kompatiblen Einweg-
Biopsienadel bestimmt.

Das Biopsiegerat ist wiederverwendbar und nicht fiir Patientenkontakt
bestimmt.

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

e Kontraindikationen
Nicht fir die Anwendung an Knochen, im Herz-Kreislauf-System und am
zentralen Nervensystem bestimmt.
Nicht fir die Anwendung bei Jugendlichen, Kindern, Kleinkindern und
Neugeborenen bestimmt.
Weitere Kontraindikationen sind Blutgerinnungsstoérungen und
gerinnungshemmende Behandlung. Bei erhdhtem 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).

e Patientenzielgruppe
Die Patientenzielgruppe sind Erwachsene.
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Klinischer Nutzen

Vollautomatische Bedienung fur einfache Anwendung.

Halbautomatische Bedienung flr préazise Positionierung der Biopsienadel-
Einkerbung.

Verstellbare Einschusstiefe — 22 mm (Standard) / 15 mm (reduziert).
Ermdglicht Einhandbedienung.

Leistungsstarkes ~ federbetriebenes  System  ermdglicht  schnelle
Nadelbewegung und hervorragende Biopsieergebnisse.

Gewebeentnahme ohne Vorschuss.

Patentierter Nadelschutz gewahrleistet eine sichere Handhabung und
verhindert mogliche Kontamination zwischen Geréat und Kanile.

Beschreibung

Das BIP EvoCore® EC2215 ist ein automatisches, federbetriebenes,
wiederverwendbares Biopsiegerat zur Verwendung in Kombination mit
kompatiblen Biopsienadeln. Es bietet einen halbautomatischen und einen
vollautomatischen Modus mit jeweils zwei einstellbaren Einschusstiefen
(22mm / 15mm). Das Biopsiegerat hat ein beschichtetes
Aluminiumgehéause und ist fiir Einhand-Bedienung ausgelegt. Es ist unsteril,
einzeln verpackt und muss vor Gebrauch aufbereitet werden.

Kompatibilitat

Das BIP EvoCore® Biopsiegerat ist ausschlieBlich zum Gebrauch in
Kombination mit BIP EvoCore® Biopsienadeln bestimmt: Kennzeichnung
EC[xx][yyyl[z] (Beispiel: EC14100T)

XX: Durchmesser in G
yyy: Lange in mm
z: Ausfuihrung z.B. T fur WingTip-Trocar®-Spitze

Das BIP EvoCore® Biopsiegerat und die kompatiblen Nadeln kénnen unter
konventionellen Bildgebungsverfahren mittels Ultraschall oder Rontgen
(Mammographie, Computertomographie CT) verwendet werden.

Anwendung
Die Umgebungstemperatur bei der Anwendung ist +10 °C bis +40 °C.

1. Vorbereitung des Patienten

Das Verfahren ist unter Anwendung aseptischer Techniken durchzufiihren.
Die Biopsie erfolgt in der Regel durch gesunde, unverletzte Haut. Bei
Verwendung von Biopsienadeln mit einem grof3en Durchmesser sollte nach

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12 41237



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-Anédsthesie
durchgefiuihrt werden.

2. Vorbereitung des Biopsiegeréates

Das Biopsiegerat muss vor Gebrauch aufbereitet und auf sichtbare
Beschadigungen (Risse, Ablosung der Beschichtung, Gribchenbildung)
untersucht werden. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Beschadigungen
oder Defekte erkennbar sind.

3. Spannen des Biopsiegerates

Hierfir wird das Gerat in die Hand genommen. Mit Zeige- und Mittelfinger
den Spanngriff (1) zweimal soweit in das Geh&use zuriickziehen bis ein
deutliches Klicken zu héren ist.

Beim ersten Hub wird der Kaniilenschlitten gespannt, beim zweiten Hub wird
der Nadelschlitten gespannt.

Der aktuelle Spannstatus ist an den Indikatorbohrungen (5) ersichtlich. Ist der
rechte Indikator rot, so ist nur der Kanilenschlitten gespannt — die
Probenkerbe liegt offen. Ist der linke Indikator rot, so sind Kanilen- und
Nadelschlitten gespannt - das Biopsiegerat ist einsatzbereit.

Sind beide Indikatoren silber, so ist das Biopsiegerat vollstdndig ungespannt.
Siehe auch die Skizzen auf dem Geratedeckel (2).

4. Funktionsprifung
Es wird empfohlen eine Funktionspriifung des Gerates vor Einlegen der
Biopsienadel durchzufuihren.

5. Einlegen der Biopsienadel

Zuerst ist das Geréat wieder zu spannen, da die Biopsienadel ausschlief3lich
in vollstandig gespanntem Zustand eingelegt werden kann. Dann wird der
Gehéausedeckel (2) mit einem leichten Druck auf den Taster (3) gedffnet. Die
Biopsienadel (4) wird auf die zwei hochstehenden Fuhrungsbolzen eingelegt
wobei darauf zu achten ist, dass die Biopsienadel selbst auf der
Scharnierseite positioniert ist. AbschlieBend wird der Gehausedeckel des
Biopsiegerates wieder geschlossen.
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6. Einschusstiefe festlegen

Die Standardeinstellung ist 22 mm. Um 15 mm auszuwahlen, muss der
Schieberegler (6) nach oben geschoben werden. Das Wechseln der
Einschusstiefe ist nur im komplett gespannten Zustand mdglich. Der
Schieberegler muss jeweils vollstandig bis zum Anschlag geschoben
werden.

7. Schutzschlauch entfernen

Zunachst wird der Griff des Schutzschlauchs um 90° in beliebige Richtung
gedreht bis er spurbar abbricht. Danach kann der Schutzschlauch von der
Nadel abgezogen und beiseitegelegt werden.

Entfernen Sie den Schutzschlauch erst unmittelbar vor der Biopsie, um
versehentliche Verletzungen an der scharfen Spitze zu vermeiden.

8. Einbringen ins Gewebe

Das Einfiilhren der Nadel in den Korper sollte unter der Kontrolle eines
geeigneten kompatiblen bildgebenden Verfahrens erfolgen.

Bei Verwendung der Biopsienadel ohne Koaxialkanile wird die Nadel direkt
eingestochen und fiir die Gewebeentnahme positioniert.

Bei Verwendung der Biopsienadel in Kombination mit einer Koaxialkaniile
muss die Koaxialkaniile zun&chst bis zum Ziel eingestochen und der Mandrin
herausgezogen werden. Die Biopsienadel wird dann durch die Kaniile bis
zum Anschlag eingefuihrt und zur Gewebeentnahme positioniert.

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.

Weitere Informationen zu Biopsienadeln und kompatiblen Koaxialkanilen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung der BIP EvoCore® Biopsienadeln.

9. Durchfiihrung der Biopsie

Nach erfolgreicher Positionierung der BIP EvoCore® Biopsienadel und ohne
zwischenzeitliche Positionsénderung wird der Schuss ausgeldst. Hierfur
kann der Anwender zwischen einem halbautomatischen und
vollautomatischen Modus wéhlen:

Halbautomatischer Modus

Taste [Single| (7) betatigen, hierbei wird zunachst nur die innere Nadel
vorgeschossen. Die duRBere Kanile wird bei Auslosen der Taste
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(8) nachgeschossen. Dieser Modus kann je nach Gewebebeschaffenheit die
Biopsieausbeute erheblich erhéhen.

Die Biopsienadel darf keinesfalls ohne das nachfolgende Driicken der Taste
(8) aus dem Korper gezogen werden, es kdnnte kein Biopsat
entnommen werden, und es bestiinde die Gefahr von Gewebsverschleppung
in den Einstichkanal.

Vollautomatischer Modus

Taste (8) betatigen, hierbei werden innere Nadel und &uRere
Kanule sehr kurz hintereinander ausgeldst. Der Biopsievorgang ist
vollstandig mit einem Druck auf die Taste durchgefihrt.

10. Entnahme des Biopsats

Zur Entnahme des Biopsats wird durch einmaliges Spannen mit dem
Spanngriff (1) die Kanlle zurlickgezogen, das Biopsat ist nun zu entnehmen.
Zur Entnahme der Gewebeprobe ist es somit nicht erforderlich die
Biopsienadel aus dem Gerét zu entfernen.

Sofern nach der Entnahme der Gewebeprobe weitere Biopsien erfolgen
sollen, ist das Geréat erst durch erneutes Spannen einsatzbereit.

11. Entnahme der Biopsienadel

Soll nach der Entnahme des Biopsats keine weitere Gewebeprobe
entnommen werden, ist der Spanngriff (1) abschlieBend noch einmalig
zuriick zu ziehen. Nun kann der Geh&usedeckel durch leichten Druck auf den
Taster (3) geodffnet und die Biopsienadel entnommen werden. Die
Biopsienadel muss gemall den ortlichen Bestimmungen und
Sicherheitsvorschriften entsorgt werden.

Nach Entnahme der Biopsienadel die Taste (8) drucken, um das
Gerat in einen vollstandig ungespannten Zustand zu versetzen (beide
Indikatorbohrungen sind silber).

&Warnhinweise

e Fir die in den Indikationen aufgefihrten Organe ist die Sicherheit und
Leistungsfahigkeit anhand ausreichender klinischer Daten nachgewiesen.
Wenn das Produkt an anderen &hnlichen Weichteilen, mit Ausnahme der
als Kontraindikationen aufgefiihrten Korperregionen, verwendet werden
soll, hangt die sichere Anwendung von der Entscheidung der
medizinischen Fachkréfte ab.
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e Das Biopsiegerat muss vor jeder Anwendung gemaR vorliegender
Anweisung aufbereitet werden.

e Die Laénge der Biopsienadel muss so gewahlt werden, dass das
Biopsiegerat keinen Patientenkontakt hat.

e Das Biopsiegerat und die Nadeln sind nicht MR-kompatibel. Stellen Sie
fur den Gebrauch in einer MRT-Umgebung sicher, dass die Biopsie nur
aullerhalb der 5-Gauss-Linie durchgefiihrt wird und eine MR-kompatible
Koaxialkanule zur Bestimmung der Zielposition verwendet wird.

e Machen Sie keine ,Leerschiusse“ mit eingelegter Biopsienadel. Das
Auslésen des Biopsiegerates in der Luft, nicht in Gewebe, kann zu einer
Beschadigung der Kanulenspitze filhren und die korrekte und sichere
Funktionsweise der Biopsienadel beeintrachtigen.

e Wahrend des Auslosens (Schuss) darf der Spanngriff nicht gezogen
werden um die korrekte und sichere Funktionsweise zu gewéhrleisten.

e Verwenden Sie zur Vorbehandlung nur kaltes Wasser (< 40°C), um das
Fixieren von Proteinen zu verhindern.

Sachgerechte Aufbereitung

Allgemeine Grundlagen

Vor jeder Anwendung des Biopsiegerates wird eine vollstédndige Aufbereitung
gemal den Angaben in dieser Gebrauchsanweisung empfohlen. Dieses gilt
insbesondere auch fur die erstmalige Verwendung, da alle Biopsiegerate
unsteril ausgeliefert werden.

Vereinfachte Reinigungen/Desinfektionen des Biopsiegerétes erfolgen im
Ermessen und in Verantwortung des Anwenders.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen
Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur
Nachspilung missen unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur
frisch hergestellte Losungen sowie zur Nachspilung nur keimarmes (max.
100 Keime/ml) und endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml)
Wasser (z.B. ,purified water gem. der Européaischen Pharmakopée) und zum
Trocknen nur medizinische Druckluft (gem. der Europaischen
Pharmakopde).

Bitte beachten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fur die Sterilitdt der
Biopsiegeréate bei der Anwendung,
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- dass grundsétzlich nur ausreichend gerdte- und produktspezifisch
validierte Verfahren fir die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation
eingesetzt werden,

- dass die eingesetzten Gerate (Desinfektor, Sterilisator) regelméRig
gewartet und uUberprift werden,

- dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusétzlich die in lhrem Land gultigen Rechtsvorschriften
sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.

Vermeiden Sie nach Mdglichkeit groRere Verschmutzungen des
Biopsiegerates bereits wahrend und nach der Anwendung.

Eine Anwendung des Biopsiegerates nach vorheriger Reinigung bzw.
Desinfektion ohne anschlieRende Sterilisation erfolgt in alleiniger
Verantwortung des Anwenders.

Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der
Aufbereitung

Die Art und der Umfang der Aufbereitung richten sich nach der Anwendung
des Medizinproduktes. Daher ist der Betreiber fiir die korrekte Einstufung der
Medizinprodukte und somit fir die Festlegung der Art und den Umfang der
Aufbereitung verantwortlich (siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung*, Punkt 1.2.1
Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der
Aufbereitung). Auf der Grundlage dieser anwenderabhéangigen Einstufung
kann der Betreiber festlegen, welche der in dieser Aufbereitungsanweisung
aufgefihrten Aufbereitungsverfahren durchgefiihrt werden missen.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.

Vorbehandlung

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist

darauf zu achten,

- dass ein Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z.B.
VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt
wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel
ist und

- dass die eingesetzten Chemikalien mit dem Biopsiegerat kompatibel
sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit*).
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Bitte beachten Sie, dass das bei

der Vorbehandlung eingesetzte

Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und den spéateren — nach
erfolgter Reinigung — durchzufihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen

kann.

Reinigung und Desinfektion
Fur die Reinigung und Desinfektion sollte nach Mdglichkeit ein maschinelles
Verfahren (Desinfektor) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren sollte
aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei
Nichtverfugbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt werden.
Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufuhren.

Keine stark basischen oder sédurehaltigen
& Reinigungsmittel verwenden.

Kein konzentriertes Chlorhexidin-Glukonat oder andere
alkoholhaltige Mittel verwenden.

Aufbereitungsanweisungen

Gebrauchsort Entfernen und entsorgen der Biopsienadel.
Aufbewahrung und Transport des kontaminierten Geréates in einem
Transport geschlossenen Behélter. Es wird empfohlen, die
Aufbereitung des Gerétes innerhalb von
2 Stunden nach Gebrauch vorzunehmen.
Vorbereitung Persoénliche Schutzausriistung (Handschuhe,

wasserabweisender Schutzkittel, Gesichts-
schutzmaske oder Schutzbrille tragen).
Anweisungen des Desinfektionsmittel- und
Reinigungsmittel-Herstellers beachten.

Vorbehandlung

1) Das Gerat mit gedffnetem Deckel in die
Position 22 mm einstellen, dies erlaubt den
bestmoglichen Zugang zu den Innenflachen fir
die Reinigung.

2) Das Geréat mindestens 5 Minuten komplett in
kaltes Leitungswasser eintauchen.

3) Das Gerat geoffnet mindestens 5 Minuten
unter flieBendem, kaltem Leitungswasser
durchsptlen und dabei die Mechanik bewegen,
das Gerat in der Zeit 5x spannen und ausldsen.
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Reinigung
Manuell

Ausstattung: Reinigungsmittel (mehrstufiger
enzymatischer Reiniger, mit Herstellerfreigabe
fur eloxiertes Aluminium), weiche Birste, Wanne
fur Reinigungsmittel.

1) Den Reiniger nach Herstellerangaben an-
setzen.

2) Das voreingestellte Gerat bei gedffneter
Klappe mit dem Deckel nach unten komplett in
die Reinigungslésung eintauchen.

3) Einwirkzeit von mindestens 15 Minuten
beachten.

4) Wéahrend der Einwirkzeit, im getauchten
Zustand die Klappe des Gerates schlieBen,
Geréat spannen, auslésen und den Deckel
offnen. Den gesamten Schritt mindestens

4x wiederholen.

5) Danach das Gerat mindestens 1 Minute
birsten, dazu den weil3en Spannschieber einmal
spannen, damit die Burste alle zuganglichen
Bereiche erreicht.

6) Das Gerét aus der Reinigungslésung ent-
nehmen.

7) Das Gerét bei gedffneter Klappe unter flieBen-
dem, kaltem Leitungswasser mindestens

1 Minute spilen.

8) Das Gerat auf Sauberkeit prifen, bei noch
sichtbarer Verschmutzung die vorgenannten
Schritte wiederholen.

Desinfektion
Manuell

Ausstattung: Desinfektionsmittel auf Peroxid-
basis (Peressigsaure), Desinfektionsmittel-
wanne, medizinische Druckluft (gem. der
Europaischen Pharmakopde).

1) Die Desinfektionsmittelldsung nach Hersteller-
angaben ansetzen.

2) Das Instrument im gedffneten Zustand mit
Deckel nach unten komplett in die Desinfektions-
mittelldsung eintauchen.

3) Wahrend der Einwirkzeit in getauchtem
Zustand Deckel schlie3en, Gerét spannen,
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auslosen und den Deckel 6ffnen. Den gesamten
Schritt mindestens 4x wiederholen.

4) Desinfektionsmittel nach den Hersteller-
angaben einwirken lassen.

5) Das Gerat im offenen Zustand aus der
Desinfektionslésung entnehmen.

6) Das Gerat mit keimarmem und
endotoxinarmem Wasser mindestens 1 Minute
durchsptlen und dabei das Gerét 5x spannen
und auslésen.

7) Abwischen des Gerats mit einem fusselfreien
Einmaltuch und trocknen mit medizinischer
Druckluft.

Reinigung und
Desinfektion
Maschinell

Vor der maschinellen Reinigung und ther-
mischen Desinfektion Vorbehandlung (siehe Pkt.
Vorbehandlung) durchfiihren.

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgeréat
(RDG) gemaR DIN EN ISO 15883-1/ -2 mit
thermischem Programm (Temperatur 90 °C bis
95 °C); mildalkalischer Reiniger mit
Herstellerfreigabe fiir eloxiertes Aluminium,
medizinische Druckluft (gem. der Europaischen
Pharmakopdoe).

1) Das Gerat mit gedffnetem Deckel in die
Position 22 mm einstellen und in das RDG mit
der Offnung nach unten einbringen.

2) RDG schlieBen und thermisches Programm
starten, Programmablauf s. nachstehende
Tabelle.

3) Nach Ende des Programms Instrument
entnehmen.

4) Prifen ob das Instrument vollstandig trocken
ist, ggf. mit einem fusselfreien Einmaltuch ab-
wischen und mit medizinischer Druckluft
trocknen.
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Prog.- Zeit Wasser | Dosierung | Temperatur
Schritt
Vorspilen 5 min kalt -
Dosieren Nach Nach
Reiniger Hersteller- Hersteller-
angaben angaben
Reinigen 10 min voll- 55 °C
entsalzt
Spilen 2 min voll-
entsalzt
Desinfi- 5 min voll- Nach 90 °C
zieren 95 sec | entsalzt | Hersteller- 95°C
angaben
Trocknen 15 min 90 °C - max.
120 °C

Kontrolle, Priifung
und Pflege

Sichtpriifung auf Beschadigung, Korrosion und
Verschlei3 am Geréat durchfiihren. Funktionalitat
des Auslésemechanismus priifen. Alle
beweglichen Teile des Gerates mit einem
silikonfreien dampfsterilisierbaren Schmiermittel
mit medizinischer Zulassung nach den
Anweisungen des Herstellers schmieren.

Verpackung

Verpackung in Sterilbarrieresystem gemaf EN
1ISO 11607 oder DIN 58953

1) Instrument muss sich in Position 22 mm
befinden und darf nicht gespannt sein. Beide
Indikatoren am Geh&usedeckel missen silber
sein.

2) Gerat verpacken.

Hinweis: Fur die Sterilisationsvalidierung wurden
die Gerate doppelt in Sterilbeutel verpackt, die
aus einer dampfdurchlassigen Papierseite und
einer nicht dampfdurchlassigen transparenten
Folienseite bestehen.

Sterilisation

- Sterilisator gemaf EN 13060 und/oder EN 285.
- Sterilisation mit feuchter Hitze geméanr EN

ISO 17665-1/-2.

- Fraktioniertes Vakuumverfahren, 134 °C, 200 -
2000 mbar, Haltezeit mindestens 3 Minuten.

1) Verpacktes Instrument in die
Sterilisierkammer geben.

2) Programm starten.
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3) Nach Ende des Programms Instrument ent-
nehmen und abkihlen lassen.

4) Unversehrtheit und Trockenheit der Verpack-
ung prifen.

Lagerung Nach der Sterilisation muss das Biopsiegerat in
der Sterilisationsverpackung bei
Raumtemperatur trocken, staubfrei und
lichtgeschiitzt gelagert werden.

Lagerdauer entsprechend der Festlegungen
beim Aufbereiter.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden durch den Hersteller des
Medizinproduktes als geeignetes Verfahren zur Aufbereitung des
Medizinproduktes fiir die Wiederverwendung validiert. Es verbleibt in der
Verantwortlichkeit des Anwenders, sicherzustellen, dass der aktuell
durchgefiihrte Aufbereitungsvorgang in der Einrichtung unter Nutzung von
Ausrilistung, Material und Personal das gewiinschte und notwendige Resultat
erreicht. Dies erfordert eine Validierung und eine routinemafige Kontrolle
des Prozesses. Gleichermal3en muss jede Abweichung des Anwenders von
den bereit gestellten Anweisungen hinsichtlich Effektivitdt und potentiell
ungiinstiger Konsequenzen beurteilt und bewertet werden.

Materialbestandigkeit
Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf,
dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:
- organische, mineralische und oxidierende Séuren (minimal
zuléssiger pH-Wert 5,5)
- stéarkere Laugen (maximal zulassiger pH-Wert 9,5,
neutraler/enzymatischer Reiniger empfohlen)
- organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)
- Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)
- Halogene (Chlor, Jod, Brom)
- aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe
Bei Verwendung eines Ultraschallbades konnen die Eloxalschicht und die
Gehausekennzeichnung ausbleichen. Die Funktionsweise wird dadurch
jedoch nicht beeintrachtigt und die Kennzeichnung bleibt weiterhin lesbar.

é Reinigen Sie das Biopsiegerat nie mit Metallblirsten oder
Stahlwolle.
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Lebensdauer

Das Biopsiegerat unterliegt keinen maximalen Aufbereitungszyklen.
Bedingung fur die Lebensdauer und sichere Funktionalitdt sind korrekt
durchgefiuihrte Aufbereitungen und regelmafige Pflege des Gerates.

Hinweise zur Pflege

Das werksseitige Schmiermittel kann im Laufe der Zeit von dem
Reinigungsmittel entfernt werden. Um die Leistung und Lebensdauer des
Gerates zu gewahrleisten, muss das Biopsiegerat bei jeder Aufbereitung im
gespannten und ungespannten Zustand an den Schlittenfihrungen (A) und
(B) und den gegeniiberliegenden Federn gedlt werden. Das Olen erfolgt mit
einem silikonfreien, mit Dampfsterilisation kompatiblen Schmiermittel. Den
Anweisungen des Herstellers fir das jeweilige Schmiermittel ist Folge zu
leisten. Aesculap Sterilit Olspray JG600 hat sich hierbei bewéhrt.

Anweisungen zur Fehlerbehebung

Problem Lésungsansatz Alternativ
Gerét lasst sich ¢ Nehmen Sie das Gerat Senden Sie das
nicht bzw. entsprechend den Angaben Gerat zur
erschwert zur allgemeinen Wartung oder
spannen Anwendungsbeschreibung in Reparatur an

die Hand.

Ziehen Sie den Spanngriff
zuriick, bis ein deutliches
Klicken zu héren ist.
Achten Sie darauf, dass Sie
nicht gleichzeitig eine
Ausldsetaste betéatigen.
Stellen Sie sicher, dass keine
Fremdpartikel im
Geréteinneren die Spann-
mechanik blockieren.

den Hersteller.

Deckel lasst sich
nicht 6ffnen

Stellen Sie sicher, dass der

Deckel nicht verkantet ist bzw.

das Offnen blockiert wird.
Driicken Sie die Taste zur
Deckelentriegelung (3)
entsprechend tief.

Senden Sie das
Gerét zur
Wartung oder
Reparatur an
den Hersteller.
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Reinigen und schmieren Sie
das Gerat.

Biopsienadel
lasst sich nicht
einlegen

Stellen Sie sicher, dass das
Gerat vollstandig gespannt ist.
Stellen Sie sicher, dass die
Aufnahmen zur Positionierung
der Biopsienadel nicht
deformiert sind.

Stellen Sie sicher, dass
ausschlieBlich eine BIP
EvoCore® Biopsienadel
verwendet wird.

Senden Sie das
Geréat zur
Wartung oder
Reparatur an
den Hersteller.

Deckel lasst sich
nicht schlieBen

Priufen Sie, ob der Deckel sich
ohne eingelegte Biopsienadel
schlie3en lasst.

Stellen Sie sicher, dass der
Deckel nicht verkantet ist bzw.
das Schlie3en blockiert wird.
Stellen Sie sicher, dass die
BIP EvoCore® Biopsienadel
korrekt positioniert ist.
Reinigen und schmieren Sie
das Gerat.

Senden Sie das
Gerat zur
Wartung oder
Reparatur an
den Hersteller.

Biopsie im
Automatik-
Modus kann
nicht bzw. nur
erschwert
erfolgen

Stellen Sie sicher, dass das
Gerat vollstandig gespannt ist.
Stellen Sie sicher, dass der
Schieberegler am jeweiligen
Anschlag (22 mm oder

15 mm) eingerastet ist.
Stellen Sie sicher, dass Sie
die Automatik-Taste
vollstandig betétigen.

Stellen Sie sicher, dass keine
Fremdpartikel im
Gerateinneren die Mechanik
blockieren.

Reinigen und schmieren Sie
das Gerat.

Senden Sie das
Gerét zur
Wartung oder
Reparatur an
den Hersteller.
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Biopsie im
Single-Modus
kann nicht bzw.
nur erschwert
erfolgen

Stellen Sie sicher, dass das
Gerat vollstandig gespannt ist.
Stellen Sie sicher, dass Sie
die Ausldsertasten vollstandig
betéatigen.

Stellen Sie sicher, dass der
Schieberegler am jeweiligen
Anschlag (22 mm oder

15 mm) eingerastet ist.
Stellen Sie sicher, dass keine
Fremdpartikel im
Geréteinneren die Mechanik
blockieren.

Reinigen und schmieren Sie
das Gerat.

Senden Sie das
Geréat zur
Wartung oder
Reparatur an
den Hersteller.

Kein Biopsat in
der Probenkerbe

Stellen Sie sicher, dass Sie
nach der Betéatigung der
Single-Taste noch die
Automatik-Taste betatigen.
Priifen Sie (ohne eingelegte
Biopsienadel), ob beide
Kantlenschlitten in den
entsprechenden Modi aktiviert
werden. Achten Sie hierbei
auf die Statusanzeige an den
Indikatorbohrungen.

Stellen Sie sicher, dass der
Schieberegler am jeweiligen
Anschlag (22 mm oder

15 mm) eingerastet ist.

Senden Sie das
Gerat zur
Wartung oder
Reparatur an
den Hersteller.

Einschusstiefe
lasst sich nicht
einstellen

Stellen Sie sicher, dass das
Gerat vollstandig gespannt ist.
Reinigen und schmieren Sie
das Geréat.

Senden Sie das
Gerat zur
Wartung oder
Reparatur an
den Hersteller.
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Wartung und Reparatur

Es wird empfohlen, das Gerat nach 100 Aufbereitungszyklen warten zu
lassen.

Defekte Gerate kdnnen zur Reparatur an den Hersteller geschickt werden.
Vor dem Versand zur Wartung oder Reparatur missen die Gerate gemaR
den Angaben in dieser Gebrauchsanweisung aufbereitet werden.

Wartung und Reparaturen dirfen nur vom Hersteller oder
& durch von diesem ausdriicklich autorisiertes Fachpersonal
durchgefiihrt werden.

Entsorgung

Nach erfolgter Aufbereitung gemaf den Angaben in dieser Gebrauchs-
anweisung kénnen die Gerate gemaf den ortlichen Bestimmungen und
Sicherheitsvorschriften entsorgt oder an den Hersteller zuriickgeschickt
werden.
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Garantie und VorsichtsmaRnahmen

Der Hersteller garantiert fiir einen Zeitraum von zwei Jahren, dass das BIP
EvoCore® Biopsiegerét bei bestimmungsgemalem Gebrauch frei von
Mangeln ist. Voraussetzung fur die Anspriiche aus der Garantie ist die
Vorlage eines Kaufbelegs, aus dem sich Verkéaufer und Kaufdatum ergeben.
Der Hersteller Gibernimmt keine Haftung und Garantie bei:

— Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung

— Bedienungsfehler

— unsachgemalem Gebrauch oder unsachgeméaRer Behandlung

— Verwendung mit nichtkompatiblen Medizinprodukten

— Fremdeingriff durch nicht autorisierte Personen in das Gerét zu
Reparaturzwecken

— Transportschaden aufgrund unsachgemager Verpackung bei
Rucksendungen

— nicht durchgefuhrter Instandhaltung

— betriebsbedingter Abnutzung und Gblichem Verschleif3.

Dazu zéhlen beispielhaft folgende Komponenten:

— Federn

— Verwendung von Nicht-Originalersatzteilen

Der Hersteller haftet nicht fir Mangelfolgeschaden, sofern sie nicht auf
Vorsatz oder grober Fahrlassigkeit beruhen oder bei leicht fahrlassiger
Verletzung von Leib oder Leben

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, nach seiner Wahl den Mangel zu
beseitigen, eine mangelfreie Sache zu liefern oder den Kaufpreis
angemessen herabzusetzen.

Bei Ablehnung eines Garantieanspruches werden keine Kosten fiir den Hin-
und Ruicktransport Gbernommen.

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisungen von kompatiblen
Biopsienadeln und Zubehor.

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

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig
ist, gemeldet werden.

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

These instructions for use are valid for the BIP EvoCore® biopsy device with
article number EC2215.

Intended purpose

The biopsy device is intended for removal of soft tissue samples for
histological examination.

It is intended to be used only with a compatible disposable biopsy needle.
The biopsy device is reusable and not intended for patient contact.

e 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.
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Clinical benefits

Fully-automatic use for easy application.

Semi-automatic use for precise positioning of biopsy needle notch.
Adjustable penetration depth — 22 mm (standard) / 15 mm (reduced).
Enables single-handed use.

Powerful spring-loaded system allows high speed needle movement and
excellent biopsy sample results.

Tissue removal without forward throw.

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

Description

The BIP EvoCore® EC2215 is an automatic spring-operated reusable biopsy
device for use in combination with compatible biopsy needles. It offers a
semi-automatic and fully-automatic mode with two adjustable penetration
depths (22 mm / 15 mm) each. The biopsy device has a coated aluminum
housing and is designed for single-handed operation. It is non-sterile, single-
packaged and must be processed before use. If used as intended, the BIP
EvoCore® biopsy device does not have patient contact.

Compatibility
The BIP EvoCore® biopsy device is intended for use only in combination with
BIP EvoCore® biopsy needles: Identification EC[xx][yyy][z] (Example:

EC14100T)

XX: Diameter in G

yyy: Length in mm

z: Version, e.g. T for WingTip-Trocar® tip

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

Application
The environmental temperature for application is +10 °C to +40 °C.

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
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explanation of risks to the patient, adequate local anesthesia can be made
according to the discretion of the user.

2. Preparation of the biopsy device

The biopsy device must be reprocessed and inspected for visible damage
prior to use (cracks, flaking of the coating, pitting). Do not use the device if
damages or defects are recognisable.

3. Cocking the biopsy device

Hold the device in your hand for this purpose. Using your index finger and
middle finger, press the cocking handle (1) back into the housing twice until
an audible clicking sound can be heard.

With the first stroke the cannula slide is cocked and with the second stroke
the needle slide is cocked.

The current cocking state can be viewed at the indicator holes (5). If the right-
hand indicator is red, the cannula slide is now cocked — the sample notch is
open. If the left-hand indicator is red, the cannula slide and needle slide are
cocked and the biopsy device is ready for use.

If both indicators are silver, the biopsy device is fully released. Refer also to
the diagrams on the device cover (2).

4. Functional test
It is recommended to perform a functional test of the device before insertion
of the biopsy needle.

5. Insertion of the biopsy needle

The device must first be cocked again, because the biopsy needle can only
be inserted in the fully cocked state. Then the housing cover (2) is opened by
gently pressing the button (3). The biopsy needle (4) is inserted on the two
protruding guide pins, wherein it must be ensured that the biopsy needle itself
is positioned on the hinge side. Then the housing cover of the biopsy device
is closed again.

6. Setting the penetration depth

The standard setting is 22 mm. To select 15 mm, the slide control (6) must
be pushed upwards. The penetration depth can only be switched while the
device is in the fully cocked state. The slide control must be pushed
completely up to the stop.
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7. Removing the protective hose

Gently rotate grip of the protective hose 90° in either direction until it
noticeably breaks off. Then, remove protective hose from needle and place
aside. Only remove the protective hose immediately prior to performing
biopsy to prevent accidental injuries at sharp tip.

8. 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 prevent risk of tumor
seeding.

For further details on biopsy needles and compatible coaxial cannulas refer
to instructions for use of BIP EvoCore® biopsy needles.

9. Performing the biopsy

After the successful positioning of the BIP EvoCore® biopsy needle and
without interim change in position, the shot is triggered, for which purpose the
user can choose between semi-automatic and fully-automatic mode:
Semi-automatic mode

Press the button (7), wherein only the inner needle is shot. The outer
cannula is shot with the actuation of the button (8). This mode can
significantly increase the biopsy vyield, depending on the tissue
characteristics.

The biopsy needle must never be pulled out of the body without pressing the
button (8), because a tissue sample could not be removed and
there would be the risk of tissue transfer into the punch channel.
Fully-automatic mode

Press the button (8), wherein the inner needle and outer cannula
are triggered in very short succession. The biopsy process is completely

performed with a push of the button.
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10. Removal of the tissue sample

For the removal of the tissue sample, the outer cannula is retracted by
cocking once with the cocking handle (1) and the tissue sample can then be
extracted.

Therefore, it is not necessary to remove the biopsy needle from the device
for the removal of the tissue sample.

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

11. Removal of the biopsy needle

If no further tissue samples are to be taken after the removal of the tissue
sample, the cocking handle (1) must then be pulled back. Then the housing
cover can be opened by gently pressing the button (3) and the biopsy needle
can be removed. The biopsy needle must be disposed of in accordance with
local provisions and safety regulations.

After removal of the biopsy needle, press the button (8) to switch
the device to a fully released state (both indicator holes are silver).

AWarnings

e 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.

e The biopsy device must be processed in accordance with these
instructions before each use.

¢ The length of the biopsy needle must be selected so that the biopsy device
does not come into contact with the patient.

e Biopsy device and needles are not MR compatible. For use in MRI
environment ensure that the biopsy procedure is only applied outside
5 Gauss line and MR compatible coaxial cannula is used for determination
of target position.

e Do not make "empty shots" with inserted biopsy needle. 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 performance of the biopsy needle.

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

e Only use cold water (< 40°C) for pretreatment in order to prevent protein
fixation.
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Proper processing

General principles

Before each use of the biopsy device, a complete processing of the biopsy
device is recommended. This applies in particular when using the device for
the first time, because all biopsy devices are delivered unsterile.

Simplified cleaning/disinfecting of the biopsy device are the user's
responsibility and take place according to the user's discretion.

The concentrations, temperatures and exposure times specified by the
manufacturer of the cleaning and disinfecting agents as well as the
requirements for final rinsing must be strictly observed. Use only freshly
prepared solutions and only low-germ (max. 100 germs/ml) and low-
endotoxin (max. 0,25 endotoxin units/ml) water (e.g. “purified water” acc. to
European Pharmacopoeia) for final rinsing and only medical compressed air
(acc. to European Pharmacopoeia) for drying.

Please observe, in the scope of your responsibility, for the sterility of the

biopsy device to be used,

- that only sufficiently validated product-specific methods for
cleaning/disinfecting and sterilisation are used as a fundamental rule,

- that the used equipment (disinfector, steriliser) is regularly maintained and
inspected,

- that the validated parameters are observed for each cycle.

Please also observe the valid legal regulations in your country as well as the
hygienic regulations of the medical practice and/or hospital.

If possible, avoid extensive soiling of the biopsy device during and after use.

Use of the biopsy device after prior cleaning and/or disinfecting without
subsequent sterilisation takes place under the sole responsibility of the user.
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Risk assessment and evaluation of medical products prior to
conditioning

The type and scope of conditioning are related to the application of the
medical product. For this reason, the operator shall be responsible for the
correct assessment of medical products and for specifying the type and
scope of the conditioning (see KRINKO/BfArM recommendation*, item 1.2.1
risk evaluation and assessment of medical products prior to conditioning).
Based on this user-dependent assessment, the operator may specify which
of the conditioning processes listed in this conditioning instruction must be
completed.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6

Pretreatment

For the selection of the cleanser and disinfectant to be used, it must be

ensured

- that a disinfectant with certified validity (e.g. VAH/DGHM or FDA
approval and/or CE marking) is used and that it is compatible with the
cleanser which is used and

- that the chemicals which are used are compatible with the biopsy device
(see chapter "Material Resistance").

Please note that the disinfectant used in the pretreatment is only used for
personal protection and cannot replace the disinfection step to be carried out
later after cleaning.

Cleaning and disinfection

If possible, a machine process (disinfector) should be used for the cleaning
and disinfecting. A manual process should only be used if a machine process
is not available due to the significantly lower effectiveness and reproducibility.
Pre-treatment must be performed in both cases.

Do not use concentrated chlorhexidine gluconate or other

j Do not use severely basic or acid-containing cleaners.
media containing alcohol.
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Processing instructions

Location of use

Remove and dispose of the biopsy needle.

Storage and transport

Transport the contaminated device in a closed
container. We recommend processing of the
device within 2 hours after use.

Conditioning Personal protective equipment (wear gloves,
water-repellent protective coat, face protection
mask or safety glasses). Follow the instructions of]
the disinfectant and cleaner manufacturer.

Pretreatment 1) Set the device to the 22 mm position with the

cover open, since this enables the best possible
access to the interior for cleaning.

2) Submerge the device completely in cold tap
water for at least 5 minutes.

3) Flush out the device for at least 5 minutes
under running, cold tap water while moving the
mechanism while tensioning and releasing the
device 5 times.

Manual cleaning

Equipment: Cleaner (multi-stage enzymatic
cleaner featuring manufacturer’s permission for
anodised aluminium), soft brush, tray for cleaner.
1) Apply the cleaner according to the
manufacturer’s specifications.

2) Submerge the pre-set device with the flap
open and the cover down completely in the
cleaning solution.

3) Allow to work for at least 15 minutes.

4) During the reaction time, close the flap of the
device, tension the device, release it, and open
the cover. Repeat all steps at least 4 times.

5) Afterwards, brush the device for at least

1 minute while tensioning the white tensioning
slider so that the brush reaches all accessible
areas.

6) Remove the device from the cleaning solution.
7) Rinse the device with the flap opened for at
least 1 minute under running, cold tap water.

8) Check the cleanliness of the device and repeat
the previously indicated steps if fouling is visible.
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Manual disinfection

Equipment: Peroxide-based disinfectant
(peracetic acid), disinfectant tray, medical
compressed air (acc. to European
Pharmacopoeia).

1) Apply the disinfectant solution according to the
manufacturer’s specifications.

2) Submerge the opened device with the cover
down completely in the disinfectant solution.

3) During the reaction time close the cover while
submerged, tension the device, release it, and
open the cover. Repeat all steps at least 4 times.
4) Allow the disinfectant to work according to the
manufacturer’s specifications.

5) Remove the device from the disinfectant
solution while open.

6) Flush out the device for at least 1 minute with
low-germ and low-endotoxin water while
tensioning and releasing the device 5 times.

7) Wipe the device with a lint-free disposable
cloth and dry with medical compressed air.

IAutomatic cleaning
land disinfecting

Complete pretreatment prior to automatic
cleaning and thermal disinfection (see
pretreatment).

Equipment: Washer-disinfector (WD) as per EN
ISO 15883-1/ -2 with thermal program
(temperature 90 °C to 95 °C); mild-alkali cleaner
with manufacturer’s permission for anodised
aluminium, medical compressed air (acc. to
European Pharmacopoeia).

1) Set the device to the 22 mm position with the
cover open and insert it in the washer-disinfector
with the opening facing downwards.

2) Close the washer-disinfector and start the
thermal program, see the following table for the
program process.

3) After the program completes, remove the
device.
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4) Check if the device is completely dry, wipe it
off with a lint-free disposable cloth as required,
and dry it with compressed air.

Prog. step | Time Water Dosage Temperature
Pre-rinse | 5 min cold -
As per
manufac- As per
Dose ) )
Cleaner tur9(§ manufgctt{rer s
specifi- specifications
cations
Clean |10min |deminera- 55 °C
lised
. . deminera-
Rinse 2 min lised -
5 min As per 90 °C
. manufac-
Disinfection 95 derlzre]sr& turer's 95 °C
sec specifi-
cations
. 90 °C - max.
Dry 15 min 120 °C

Control, inspection and
care

Complete visual inspection for damage,
corrosion, and wear on the device. Check the
functionality of the triggering mechanism.
Lubricate all moving parts of the device with a
silicone-free, steam-sterilisable lubricant with
medical approval according to the instructions of
the manufacturer.

Packaging

Packaging in sterile barrier system as per EN I1ISO
11607 or DIN 58953.

1) The device must be in position 22 mm and
must not be cocked. Both indicators on the
housing cover must be silver.

2) Pack the device.

Note: For sterilisation validation, the devices were
double-packaged in pouches consisting of a
steam permeable paper side and a non-steam
permeable transparent foil side.

Sterilisation

- Steriliser as per EN 13060 and/or EN 285.

- Sterilisation with moist heat according to EN
ISO 17665-1/-2.

- Fractionated vacuum process, 134 °C, 200 —
2000 mbar, hold time of at least 3 minutes.
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1) Place the packed device in the sterilisation
chamber.

2) Start the program.

3) After the program completes, remove the
device and allow it to cool off.

4) Check that the packing is dry and free of
damage.

Storage After sterilisation, the biopsy device must be
stored in the sterilization packaging at room
temperature in a dry, dust-free place and
protected from light.

Storage duration according to the specifications
of the processor.

The instructions indicated above were validated by the manufacturer of the
medical product as a suitable process for processing the medical product for
re-use. It remains the responsibility of the user to ensure that the currently
implemented conditioning process of the device achieves the desired and
necessary results corresponding with use of equipment, materials, and
personnel. This requires the process to be validated and checked routinely.
Accordingly, any deviation on behalf of the user from the indicated
instructions with regards to effectiveness and potentially unfavourable
consequences must be evaluated and assessed.

Material resistance
When selecting the cleanser and disinfectant, make sure that they do not
contain the following components:
- organic, mineral and oxidising acids (minimum permissible pH value
5.5)
- stronger bases (maximum permissible pH value 9.5,
neutral/enzymatic cleaner recommended)
- organic solvents (e.g. alcohols, ether, ketone, benzene)
- oxidants (e.g. hydrogen peroxide)
- halogens (chlorine, iodine, bromine)
- aromatic/halogenated hydrocarbons
In case an ultrasound bath is used, the anodised coating and the housing
labels could bleach. However, this does not affect performance and the
labeling remains legible.
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Never clean the biopsy device with metal brushes or steel
wool.

A

Lifetime

The biopsy device is not subject to any maximum processing cycles. The
requirement for lifetime and safe functionality is correct completion of
processing and regular care of the device.

Instructions for care

The factory lubricant can be removed from by the cleanser over the course
of time. In order to ensure the performance and service life of the device, the
biopsy device must be oiled at the slide guides (A) and (B) and the springs
opposite, both in the cocked and uncocked state each time it is prepared.
Lubricating is done with a silicone-free lubricant compatible with steam
sterilization. The manufacturer's instructions for the respective lubricant must
be followed. Aesculap Sterilit oil spray JG600 has been proven to be
effective.

Troubleshooting

Problem Solution Alternative

The device ¢ Hold the device in your hand Send the device
cannot be according to the specifications | to the

cocked or only for the general description of manufacturer for
with difficulty. use. maintenance or

0 Pull the cocking handle back | repair.
until a clear click can be
heard.

¢ Make sure that you do not
press a trigger button at the
same time.

¢ Make sure that no foreign
particles are blocking the
cocking mechanism in the
interior of the device.

The cover does
not open.

¢ Make sure that the cover is
not canted and/or the opening
is not blocked.

Send the device
to the
manufacturer for
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Press the button to the
appropriate depth for the
cover unlocking (3).
Clean and lubricate the
device.

maintenance or
repair.

The biopsy
needle cannot
be inserted.

Make sure that the device is
fully cocked.

Make sure that the holders for
the positioning of the biopsy
needle are not deformed.
Make sure that only a BIP
EvoCore® biopsy needle is
used.

Send the device
to the
manufacturer for
maintenance or
repair.

The cover does
not close.

Check whether the cover can
be closed without the biopsy
needle inserted.

Make sure that the cover is
not canted and/or the closing
is not blocked.

Make sure that the BIP
EvoCore® biopsy needle is
positioned correctly.

Clean and lubricate the
device.

Send the device
to the
manufacturer for
maintenance or
repair.

Biopsies cannot
be performed in
Automatic mode
and/or only with
difficulty.

Make sure that the device is
fully cocked.

Make sure that the slide
control is engaged at the
respective stop (22 mm or
15 mm).

Make sure that you
completely press the
automatic button.

Make sure that no foreign
particles are blocking the
mechanism in the interior of
the device.

Send the device
to the
manufacturer for
maintenance or
repair.
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Clean and lubricate the
device.

Biopsies cannot
be performed in
Single mode
and/or only with
difficulty.

Make sure that the device is
fully cocked.

Make sure that the slide
control is engaged at the
respective stop (22 mm or
15 mm).

Make sure that you
completely press the trigger
buttons.

Make sure that no foreign
particles are blocking the
mechanism in the interior of
the device.

Clean and lubricate the
device.

Send the device
to the
manufacturer for
maintenance or
repair.

There is no
tissue sample in
the sample
notch.

Make sure that you press the
Automatic button after
pressing the Single button.
Check (without biopsy needle
inserted) whether both
cannula slides are activated in
the corresponding modes. In
this connection, pay attention
to the status display on the
indicator holes.

Make sure that the slide
control is engaged at the
respective stop (22 mm or

15 mm).

Send the device
to the
manufacturer for
maintenance or
repair.

The penetration
depth cannot be
adjusted.

Make sure that the device is
fully cocked.

Clean and lubricate the
device.

Send the device
to the
manufacturer for
maintenance or
repair.
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Maintenance and repair

It is recommended to have the device maintained after 100 processing
cycles.

Defective devices can be sent to the manufacturer for repair.

Before sending the devices for maintenance or repair, they must be
processed according to the instructions in these instructions for use.

Maintenance and repair must only be performed by the
& manufacturer or by qualified personnel expressly
authorised by the manufacturer.

Disposal

Following reprocessing according to the instructions in these instructions for
use, the devices can be disposed of in accordance with the local regulations
and safety instructions or returned to the manufacturer.

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12 3417237



Warranty and precautions

The manufacturer guarantees that the BIP EvoCore® biopsy device will
remain free of defects when used as intended for a period of two years.

The submission of a receipt of purchase indicating the seller and date of
purchase is required for warranty claims.

The manufacturer assumes no liability and warranty for the following:

— Non-observance of the instructions for use

— Operating errors

— Improper use or improper handling

— Use with non-compatible medical devices

— Third-party interference by unauthorised persons into the instrument for
repair purposes

— Transport damage due to improper packaging for returns

— Neglected maintenance

— Ageing due to operation and normal wear.

This includes the following components, for example:

— Springs

— Articles intended for single use, etc.

— Use of non-original spare parts

The manufacturer is not liable for consequential damages from defects,
insofar as they due to intent or gross negligence or for injury to life or limb due
to ordinary negligence.

The manufacturer reserves the right, according to its own discretion, to rectify
defects, to deliver a fault-free item or to appropriately reduce the purchase
price.

With the rejection of a warranty claim, the costs for transport and return
transport are not assumed.

Please also note the operating instructions of compatible biopsy needles and
accessories.

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).
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FRANCAIS

Ce mode d'emploi est valable pour I'appareil de biopsie BIP EvoCore® avec
le numéro d'article EC2215.

Utilisation prévue

L'appareil de biopsie sert a prélever des échantillons de tissus mous en vue
d'un examen histologique.

Il est destiné a étre utilisé exclusivement avec une aiguille & biopsie
compatible a usage unique.

L'appareil de biopsie est réutilisable et n'est pas destiné au contact avec les
patients.

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

e Risques résiduels et effets secondaires
Les risques résiduels et les 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.
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Utilisation clinique

Fonctionnement entierement automatique pour une utilisation facile.
Fonctionnement semi-automatique pour un positionnement précis de
I'encoche de l'aiguille & biopsie.

Profondeur d'insertion réglable — 22 mm (standard)/15 mm (réduite).
Permet une utilisation a une main.

Le systéme a ressort puissant permet un mouvement rapide de l'aiguille et
d'excellents résultats de biopsie.

Prélevement de tissus sans avance.

Le protege-aiguille breveté garantit une manipulation sdre et empéche toute
contamination entre I'appareil et la canule.

Description

Le BIP EvoCore® EC2215 est un appareil de biopsie automatique, a ressort,
réutilisable, a utiliser en combinaison avec des aiguilles a biopsie
compatibles. Il offre un mode semi-automatique et un mode entierement
automatique, chacun avec deux profondeurs d'insertion réglables
(22 mm/15 mm). L'appareil de biopsie présente un boitier en aluminium avec
revétement. Il est congu pour étre utilisé d'une seule main. Il est non stérile,
emballé individuellement et doit étre conditionné avant utilisation.

Compatibilité

L'appareil de biopsie BIP EvoCore® est exclusivement destiné a étre utilisé
en combinaison avec les aiguilles & biopsie BIP EvoCore®: Marquage
EC[xx][yyy][z] (Exemple: EC14100T)

XX: Diamétre en G
yyy: Longueur en mm
z: Modele par ex. T pour pointe WingTip-Trocar®

L'appareil de biopsie BIP EvoCore® et les aiguilles compatibles peuvent étre
utilisés avec des procédés d'imagerie conventionnels par ultrasons ou
rayons X (mammographie, tomographie assistée par ordinateur CT).

Utilisation

Lors de I'utilisation, la température ambiante doit étre comprise entre +10 °C
et +40 °C.
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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'aiguilles a biopsie de gros diamétre, I'opérateur 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. Préparation de I'appareil de biopsie

L’appareil de biopsie doit étre conditionné avant utilisation et étre controlé
afin de détecter tout dommage visible (fissures, détachement du revétement,
formation de petits trous). N'utilisez pas l'appareil si des dommages ou
défauts sont visibles.

3. Serrage de lI'appareil de biopsie

Pour ce faire, prendre I'appareil en main. A l'aide de I'index et du majeur, tirer
deux fois la poignée de serrage (1) dans le boitier jusqu'a ce qu'un clic
retentisse distinctement.

Lors de premiere pression la plaquette de la canule est serrée, lors de la
seconde, la plaquette de l'aiguille est serrée.

Le statut actuel du serrage est visible sur les alésages d'indication (5). Si
l'indicateur droit est rouge, seule la plaquette de la canule est
serrée — I'encoche d'échantillonnage est ouverte. Si l'indicateur gauche est
rouge, les deux plaquettes sont serrées — |'appareil de biopsie est prét a
fonctionner.

Si les deux indicateurs sont argentés, I'appareil de biopsie est complétement
desserré. Voir également les schémas sur le couvercle de I'appareil (2).

4. Contrdle fonctionnel
Il est recommandé d'effectuer un contrdle fonctionnel de I'appareil avant
d'insérer l'aiguille a biopsie.

5. Mise en place des aiguilles a biopsie

Tout d'abord, I'appareil doit étre serré a nouveau, car l'aiguille a biopsie ne
peut étre placée que si I'appareil est serré. Le couvercle du boitier (2) est
ensuite ouvert avec une légére pression sur le bouton (3). L'aiguille a biopsie
(4) est placée sur les deux boulons de guidage en s'assurant que l'aiguille a
biopsie elle-méme soit positionnée du coté charniére. Le couvercle du boitier
de I'appareil de biopsie est ensuite refermé.
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6. Détermination de la profondeur d'insertion
Le réglage standard est de 22 mm. Pour sélectionner 15 mm, le coulisseau
(6) doit étre poussé vers le haut. Le changement de profondeur d'insertion
n'est possible que si l'appareil est complétement serré. A chaque fois, le
coulisseau doit étre poussé a fond jusqu'en butée.

7. Retrait de la gaine de protection

La poignée de la gaine de protection est tout d'abord tournée de 90° dans la
direction de votre choix jusqu'a ce gu'elle se casse de maniére perceptible.
La gaine de protection peut ensuite étre retirée de l'aiguille et mise de coté.
Ne retirer la gaine de protection quimmédiatement avant la biopsie afin
d'éviter toute blessure accidentelle sur la pointe acérée.

8. Mise en place dans le tissu

L'insertion de l'aiguille dans le corps doit s’effectuer sous le contréle d'un
procédé d'imagerie compatible adapté.

Si l'aiguille a biopsie est utilisée sans canule coaxiale, celle-ci est piquée
directement et positionnée pour le prélevement tissulaire.

Lorsque l'aiguille a biopsie est utilisée en combinaison avec une canule
coaxiale, cette derniere doit d'abord étre piquée jusqu'a la cible et le mandrin
doit étre retiré. L'aiguille & biopsie est ensuite introduite par la canule jusqu'en
butée et positionnée pour le prélevement tissulaire.

L'utilisation d'une canule coaxiale BIP est facultative, mais recommandée en
cas de biopsie multiple, afin de minimiser le traumatisme et le risque de
propagation potentielle de la tumeur.

Pour plus d'informations sur les aiguilles & biopsie et les canules coaxiales
compatibles, veuillez consulter le mode d'emploi des aiguilles a biopsie BIP
EvoCore®.

9. Exécution de la biopsie

Une fois l'aiguille a biopsie BIP EvoCore® positionnée et en I'absence de
changement de position entre-temps, le tir est déclenché. Pour ce faire,
l'opérateur peut choisir entre le mode semi-automatique et le mode
entierement automatique :

Mode semi-automatique

Actionner la touche [Single| (7)—seule l'aiguille intérieure est d'abord
avancée. La canule extérieure est ensuite avancée en actionnant la touche
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(8). Ce mode peut augmenter considérablement les bénéfices de
la biopsie selon la qualité des tissus.

L'aiguille & biopsie ne doit en aucun cas étre retirée du corps sans avoir
poussé ensuite sur la touche (8). Aucun matériel biopsé ne serait
prélevé et il pourrait y avoir un danger de transfert de tissus dans le canal de
pigdre.

Mode entiérement automatique

Actionner la touche (8) — l'aiguille intérieure et la canule extérieure

sont déclenchées rapidement I'une aprés l'autre. Le processus de biopsie est
réalisé en entier en appuyant sur la touche JAutomatic|.

10. Prélevement du matériau biopsé

Pour prélever le matériau biopsé, la canule est tirée en serrant une fois la
poignée de serrage (1). Le matériel biopsé peut étre prélevé.

Pour prélever I'échantillon tissulaire, il n'est pas nécessaire de retirer 'aiguille
a biopsie de I'appareil.

Si d'autres biopsies sont nécessaires apres le prélevement de I'échantillon
tissulaire, I'appareil est prét a étre utilisé en serrant a nouveau.

11. Prélevement de l’aiguille a biopsie

Si aucun autre échantillon tissulaire ne doit étre prélevé apres le prélevement
du matériau biopsé, tirer encore une fois sur la poignée de serrage (1). Le
couvercle du boitier peut a présent étre ouvert en appuyant légerement sur
le bouton (3) et l'aiguille & biopsie peut étre retirée. L'aiguille a biopsie doit
étre éliminée conformément aux dispositions locales et aux prescriptions de
sécurité.

Apres le retrait de l'aiguille a biopsie, appuyer sur la touche (8)
afin de mettre l'appareil dans un état entiérement desserré (les deux
alésages d'indication sont argentés).

& Consignes d’avertissement

o La sécurité et les performances sont attestées a l'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 sGre dépend de la décision du personnel médical.
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e L’appareil de biopsie doit étre conditionné selon la présente instruction
avant chaque utilisation.

e Lalongueur de l'aiguille & biopsie doit étre choisie de maniere a ce que le
I'appareil a biopsie ne soit pas en contact avec le patient.

e L'appareil de biopsie et les aiguilles ne sont pas compatibles avec les IRM.
Dans un contexte d’IRM, assurez-vous que la biopsie est effectuée
uniquement en dehors de la ligne des 5 Gauss et qu'une canule coaxiale
compatible avec les IRM est utilisée pour déterminer la position cible.

e Ne faites pas de «tirs a vide » avec l'aiguille a biopsie insérée. Le
déclenchement de I'appareil de biopsie dans I'air, et non dans les tissus,
peut endommager l'extrémité de la canule et compromettre le
fonctionnement correct et sir de l'aiguille a biopsie.

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

e Pour le traitement préalable, utilisez uniquement de I'eau froide (< 40 °C)
pour éviter la fixation de protéines.

Conditionnement correct

Principes de base

Avant chaque utilisation de I'appareil de biopsie, il est recommandé de
procéder au conditionnement complet selon les indications de ce mode
d’emploi. Cela prévaut particulierement pour la premiére utilisation apres la
livraison, car tous les appareils de biopsie sont livrés non stériles.

Les nettoyages/désinfections simplifiés de I'appareil de biopsie sont
effectués a l'appréciation de l'opérateur et sous sa responsabilité.

Les concentrations, températures et temps d'action indiqués par le fabricant
des produits de nettoyage et désinfectants, ainsi que les indications relatives
au ringage doivent absolument étre respectés. N'utilisez que des solutions
récemment préparées ainsi que pour le post-rincage de I'eau peu chargée
en germes (max. 100 germes/ml) et peu chargée en endotoxines (pas plus
de 0,25 endotoxines/ml) (par ex. « purified water » selon la pharmacopée
européenne) et uniquement de l'air filtré comprimé médical (selon la
pharmacopée européenne) pour le séchage.

Veuillez vous assurer dans le cadre de votre responsabilité de stérilisation
des appareils de biopsie,
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- que seuls des procédés validés spécifiquement pour les appareils et
produits sont utilisés pour le nettoyage/la désinfection et la stérilisation,

- que les appareils utilisés (désinfecteur, stérilisateur) sont entretenus et
contrblés régulierement,

- que les paramétres validés sont respectés lors de chaque cycle.

Veuillez observer en outre les prescriptions légales en vigueur dans votre
pays, ainsi que les consignes d'hygiéne du cabinet médical ou de I'hopital.

Evitez dans la mesure du possible de trop souiller 'appareil de biopsie
pendant et aprés I'utilisation.

Toute utilisation de I'appareil de biopsie aprés un nettoyage ou une
désinfection non suivie d'une stérilisation reste sous la seule responsabilité
de l'opérateur.

Evaluation des risques et classification des produits médicaux avant
conditionnement

Le type et la portée du conditionnement dépendent de I'utilisation du produit
médical. Par conséquent, il revient a I'exploitant de classifier correctement
les produits médicaux, et de déterminer le type et la portée du
conditionnement (voir la recommandation* KRINKO/BfArM, point 1.2.1
Evaluation des risques et classification des produits médicaux avant
conditionnement). Sur la base de cette classification au cas par cas,
'exploitant peut déterminer les procédés de conditionnement de ces
instructions a mettre en ceuvre.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.

Traitement préalable

Pour sélectionner les produits de nettoyage et désinfectants utilisés, assurez-

vous

- qgu'un désinfectant avec une efficacité controlée est utilisé (par ex.
homologué VAH/DGHM ou FDA ou marqué CE) et que celui-ci est
compatible avec le produit de nettoyage utilisé et

- que les produits chimiques utilisés sont compatibles avec I'appareil de
biopsie (voir le chapitre « Résistance du matériau »).
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Veuillez noter que le désinfectant utilisé lors du traitement préalable ne sert
gu'a la protection des personnes et ne peut pas remplacer |'étape de
désinfection a exécuter ultérieurement — aprés le nettoyage.

Nettoyage et désinfection

Dans la mesure du possible, un procédé mécanique (désinfecteur) doit étre
utilisé le nettoyage et la désinfection. Un procédé manuel ne doit étre utilisé
que si un procédé mécanique n'est pas disponible en raison de son efficacité
et reproductivité considérablement plus faibles.

Un traitement préalable doit étre effectué dans les deux cas.

N’utiliser en aucun cas de produits de nettoyage
& fortement basiques ou contenant de I’acide

N’utiliser en aucun cas de chlorhexidine gluconate
concentrée ou d’autres produits contenant de I'alcool

Instructions de conditionnement

Lieu d'utilisation Retrait et élimination de l'aiguille a biopsie.
Conservation et Transport de l'appareil contaminé dans un
transport conteneur fermé. Il est recommandé de

reconditionner I'appareil dans un délai de

2 heures aprés utilisation.

Préparation Porter un équipement de protection individuelle
(gants, blouse de protection hydrofuge, masque
de protection du visage ou lunettes de
protection). Respecter les instructions du
fabricant du désinfectant et du produit de
nettoyage.

Traitement préalable | 1) Placer I'appareil, couvercle ouvert, dans sa
position 22 mm. En effet, cette position garantit
un acces optimal aux surfaces intérieures en vue
du nettoyage.

2) Plonger I'appareil entierement dans de I'eau
courante froide pendant au moins 5 minutes.

3) Rincer I'appareil ouvert pendant au moins

5 minutes sous de I'eau courante froide et
déplacer la mécanique, serrer et desserrer
I'appareil 5 fois de suite.
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Nettoyage
Manuel

Equipement : Produit de nettoyage (nettoyant
enzymatigque a plusieurs niveaux, autorisé par le
fabricant pour I'aluminium anodisé), brosse a
poils doux, bac pour produit de nettoyage.

1) Appliquer le nettoyant conformément aux
indications du fabricant.

2) Plonger I'appareil préparé, clapet ouvert avec
le couvercle complétement rabattu vers le bas,
dans la solution nettoyante.

3) Respecter un délai d'action d'au moins

15 minutes.

4) Pendant ce délai, en immersion, fermer le
clapet de I'appareil, serrer I'appareil, le desserrer
et ouvrir le couvercle. Répéter 'ensemble de la
procédure

au moins 4 fois de suite.

5) Brosser ensuite I'appareil pendant au moins
1 minute. Pour ce faire, serrer une fois le
coulisseau de serrage blanc afin que la brosse
puisse atteindre toutes les zones accessibles.
6) Retirer I'appareil de la solution nettoyante.

7) Rincer I'appareil, clapet ouvert, sous I'eau
courante froide pendant au moins 1 minute.

8) Vérifier que l'appareil est propre. Si des
impuretés sont encore visibles, répéter la
procédure susmentionnée.

Désinfection
Manuel

Equipement : Désinfectant & base de peroxyde
(acide peracétique), bac a désinfectant, air
comprimé médical (selon la pharmacopée
européenne).

1) Appliquer la solution désinfectante
conformément aux indications du fabricant.

2) Plonger l'instrument ouvert avec le couvercle
complétement rabattu vers le bas dans la
solution désinfectante.

3) Pendant ce délai, en immersion, fermer le
couvercle, serrer I'appareil, le desserrer et ouvrir
le couvercle. Répéter 'ensemble de la
procédure au moins 4 fois de suite.
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4) Laisser le désinfectant agir conformément aux
indications du fabricant.

5) Retirer I'appareil ouvert de la

solution désinfectante.

6) Rincer I'appareil avec de I'eau peu chargée
en germes et peu chargée en endotoxines
pendant au moins 1 minute, le serrer et le
desserrer |'appareil 5 fois de suite.

7) Essuyer 'appareil avec un chiffon a usage
unique non pelucheux et le sécher a I'air
comprimé médical.

Nettoyage et
désinfection
mécaniques

- Avant de procéder a un nettoyage mécanique
et a une désinfection thermique, procéder a un
traitement préalable (voir le point « Traitement
préalable »).

Equipement : Appareil de nettoyage et de
désinfection conforme a la norme NF EN 1SO
15883-1/-2 avec programme thermique
(température comprise entre 90 et 95 °C) ;
nettoyant faiblement alcalin, autorisé par le
fabricant pour I'aluminium anodisé, air comprimé
médical (selon la pharmacopée européenne).

1) Placer I'appareil, couvercle ouvert, en position
22 mm et le positionner dans I'appareil de
nettoyage et de désinfection, ouverture orientée
vers le bas.

2) Fermer I'appareil de nettoyage et de
désinfection et lancer le programme thermique.
Pour savoir comment procéder, consulter le
tableau suivant.

3) A l'issue du programme, retirer 'instrument.
4) Vérifier que l'instrument est enti€érement sec.
Au besoin, I'essuyer a I'aide d’un chiffon a usage
unique non pelucheux et le sécher a I'air
comprimé médical.

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12

451237




Etape du Durée Eau Dosage Température
programme
Pré-rincage | 5 min froid -
Dosage Conformé- |Conformément
Nettoyant ment aux |aux indications
indications | du fabricant
du fabricant
Nettoyage | 10 min | déminér- 55 °C
alisée
Rincage 2 min | déminér-
alisée
Désinfection| 5 min__| déminér- | Conformé- 90 °C
95 s alisée ment aux 95°C
indications
du fabricant
Séchage 15 min 90 °C - max.
120 °C

Controle, vérification
et entretien

Procéder a un contrdle visuel afin de repérer les
dommages, et signes de corrosion et d’usure
présentés sur l'appareil. Vérifier que le
mécanisme de déclenchement est opérationnel.
Lubrifier conformément aux instructions du
fabricant toutes les pieces mobiles de I'appareil
avec un lubrifiant pouvant étre stérilisé a la
vapeur et sans silicone, autorisé pour une
utilisation médicale.

Emballage

Emballage dans un systéme de barriére stérile
selon la norme NF EN ISO 11607 ou DIN 58953
1) L’instrument doit se trouver en position 22 mm
et ne doit pas étre serré. Les deux indicateurs
du couvercle du boitier doivent étre en argent.
2) Emballer I'appareil.

Remarque : Pour la validation de la stérilisation,
les appareils ont été doublement emballés dans
des sachets stériles composés d'une face en
papier perméable a la vapeur et d’'une face en
film transparent non perméable a la vapeur.

Stérilisation

-Stérilisateur conforme a la norme NF EN ISO
13060 et/ou NF EN 285.

-Stérilisation avec une chaleur humide selon la
norme NF EN ISO 17665-1/-2.
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-Procédé avec vide fractionné, 134 °C, 200 -

2 000 mbar, temps de maintien d'au moins

3 minutes.

1) Placer l'instrument emballé dans la chambre
de stérilisation.

2) Lancer le programme.

3) A llissue du programme, retirer l'instrument et
le laisser refroidir.

4) Vérifier l'intégrité et 'absence d’humidité de
'emballage.

Stockage Aprés la stérilisation, I'appareil de biopsie doit
étre stocké dans I'emballage de stérilisation au
sec et a température ambiante, a I'abri de la
poussiére et protégé de la lumiére.

Durée de stockage conformes aux dispositions
du conditionneur.

Les instructions susmentionnées ont été validées par le fabricant du produit
médical comme méthode appropriée pour préparer le produit médical en vue
de sa réutilisation. Il demeure de la responsabilité de I'opérateur de veiller a
ce que le processus de conditionnement réellement utilisé sur la base de
'équipement, du matériel et du personnel mis a contribution permette
d’obtenir les résultats souhaités et nécessaires. Cela exige une validation et
un contrdle régulier du processus. De la méme maniéere, tout écart par
rapport aux instructions doit faire I'objet d'une évaluation afin d’établir les
conséquences sur I'efficacité et éventuels effets indésirables.

Résistance du matériau
Veuillez vous assurer en choisissant le produit de nettoyage et le désinfectant
qu'ils ne contiennent pas les composants suivants :
acides organiques, minéraux et oxydants (valeur de pH admissible
minimale de 5,5)
- bases puissantes (valeur de pH admissible maximale de 9,5, produit
de nettoyage neutre/enzymatique recommandé)
- solvants organiques (par ex. alcools, éther, acétone, benzine)
- oxydants (par ex. peroxyde d'hydrogéne)
- halogéne (chlore, iode, brome)
- hydrocarbures aromatiques/halogénées
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Le recours & un bain a ultrasons peut entrainer une décoloration de la couche
anodisée et de l'inscription figurant sur le boitier. Le fonctionnement n'en est
toutefois pas affecté et I'inscription reste encore lisible.

é Ne nettoyez jamais I'appareil de biopsie avec des brosses
métalligues ou de la laine d'acier.

Durée de vie

L'appareil de biopsie n’est soumis a aucun cycle de conditionnement
maximal. Pour pouvoir garantir la durée de vie et étre utilisé en toute
sécurité, il convient de procéder a un conditionnement correct et a un
entretien régulier de I'appareil.

Remarques concernant I’entretien

Le lubrifiant d'usine peut disparaitre du produit de nettoyage au cours du
temps. Pour garantir la performance et la durée de vie de l'appareil, I'appareil
de biopsie doit étre huilé lors de chaque préparation, a I'état serré et non
serré, au niveau des guides de chariot (A) et (B) et des ressorts opposeés.
L'huilage est effectué avec un lubrifiant compatible avec la stérilisation par la
vapeur, sans silicone. Suivre les indications du fabricant pour le lubrifiant
respectif. Le spray d'huile Aesculap Sterilit JG600 a fait ses preuves.

Indications relatives a la résolution des problémes

Probleme Solution préconisée Alternative
L'appareil ne ¢ Prenez l'appareil en main Envoyez
peut pas ou mal selon les indications relatives | I'appareil au
étre serré a la description générale de fabricant pour la
I'utilisation. maintenance ou
0 Tirez sur la poignée de les réparations.

serrage jusqu'a ce qu'un clic
retentisse distinctement.

¢ Attention a ne pas actionner la
touche de déclenchement en
méme temps.

¢ Assurez-vous qu'aucune
particule étrangére ne bloque
la mécanique de serrage dans
I'appareil.
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Le couvercle ne
s'ouvre pas

Assurez-vous que le
couvercle ne soit pas coincé
ou que l'ouverture ne soit pas
bloguée.

Appuyez suffisamment sur la
touche de déverrouillage du
couvercle (3).

Nettoyez et lubrifiez I'appareil.

Envoyez
I'appareil au
fabricant pour la
maintenance ou
les réparations.

Impossible de
placer l'aiguille a
biopsie

Assurez-vous que l'appareil
est complétement serré.
Assurez-vous que les
logements pour positionner
I'aiguille a biopsie ne sont pas
déformés.

Assurez-vous que seule une
aiguille a biopsie BIP
EvoCore® est utilisée.

Envoyez
I'appareil au
fabricant pour la
maintenance ou
les réparations.

Le couvercle ne
se ferme pas

Vérifiez que couvercle se
ferme sans aiguilles a biopsie.
Assurez-vous que le
couvercle ne soit pas coincé
ou que la fermeture ne soit
pas bloguée.

Assurez-vous que l'aiguille a
biopsie BIP EvoCore® est
positionnée correctement.
Nettoyez et lubrifiez I'appareil.

Envoyez
I'appareil au
fabricant pour la
maintenance ou
les réparations.

La biopsie ne
peut pas ou mal
étre réalisée en
mode Automatic

Assurez-vous que l'appareil
est complétement serré.
Assurez-vous que le
coulisseau est bien engagé au
niveau de la butée
correspondante (22 mm ou

15 mm).

Assurez-vous que vous
actionnez la touche Automatic
a fond.

Envoyez
I'appareil au
fabricant pour la
maintenance ou
les réparations.
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Assurez-vous qu'aucune
particule étrangére ne bloque
la mécanique dans l'appareil.
Nettoyez et lubrifiez I'appareil.

La biopsie ne
peut pas ou mal
étre réalisée en
mode Single

Assurez-vous que l'appareil
est complétement serré.
Assurez-vous que vous
actionnez la touche de
déclenchement a fond.
Assurez-vous que le
coulisseau est bien engagé au
niveau de la butée
correspondante (22 mm ou
15 mm).

Assurez-vous qu'aucune
particule étrangére ne bloque
la mécanique dans l'appareil.
Nettoyez et lubrifiez |'appareil.

Envoyez
I'appareil au
fabricant pour la
maintenance ou
les réparations.

Aucun matériau
biopsé dans
I'encoche
d'échantillon

Assurez-vous d'actionner
encore la touche Automatic
aprées avoir actionné la touche
Single.

Vérifiez (sans aiguille &
biopsie) si les deux plaquettes
de canule sont activées dans
les modes correspondants.
Attention a I'affichage du
statut dans les alésages
d'indication.

Assurez-vous que le
coulisseau est bien engagé au
niveau de la butée
correspondante (22 mm ou

15 mm).

Envoyez
I'appareil au
fabricant pour la
maintenance ou
les réparations.

La profondeur
d'insertion n'est
pas réglable

Assurez-vous que l'appareil
est complétement serré.
Nettoyez et lubrifiez I'appareil.

Envoyez
I'appareil au
fabricant pour la
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maintenance ou
les réparations.

Maintenance et réparation

Il est recommandé de faire réaliser la maintenance de l'appareil aprés
100 cycles de conditionnement.

Les appareils défectueux peuvent étre envoyés au fabricant pour réparation.
Avant I'envoi pour la maintenance ou les réparations, les appareils doivent
étre conditionnés selon les indications de ce mode d’emploi.

Les travaux d’entretien et les réparations ne doivent étre
& effectués que par le fabricant ou par des spécialistes
expressément agréés par ce dernier.

Elimination

Aprés le conditionnement réussi selon les indications de ce mode d’emploi,
les appareils peuvent étre mis au rebut selon les dispositions locales et les
prescriptions de sécurité ou renvoyés au fabricant.
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Garantie et mesures de précaution

Le fabricant garantit que I'appareil de biopsie BIP EvoCore® est exempt de
défauts en cas d'utilisation appropriée pendant une période de deux ans.
Pour que la garantie puisse s'appliquer, il est indispensable de présenter une
preuve d'achat indiquant le vendeur et la date d'achat.

Le fabricant décline toute responsabilité et n'assume aucune garantie dans
les cas suivants :

— inobservation du mode d'emploi

— erreur de manipulation

— utilisation incorrecte ou traitement incorrect

— utilisation de produits médicaux incompatibles

— intervention extérieure de personnes non autorisées sur I'appareil afin de le
réparer

— dommages dus au transport en raison d'un emballage incorrect lors des
retours

— entretien non effectué

— usure due a ['utilisation et usure normale.

Ce sont par exemple les composants suivants :

— Ressorts

— Utilisation de piéces de rechange qui ne sont pas des piéces d'origine

Le fabricant n'endosse aucune responsabilité pour les dommages consécutifs
aux défauts s'ils ne sont pas dus & une intention ou & une négligence grave
ou en cas d'atteinte par imprudence a la vie et & la santé

Le fabricant se réserve le droit, au choix, d'éliminer les défauts, de livrer une
marchandise sans défaut ou de réduire le prix en conséquence.

En cas de refus d'application de la garantie, les frais de transport AR ne sont
pas pris en charge.

Veuillez également consulter les modes d'emploi des aiguilles a biopsie et
accessoires compatibles.

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

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif médical doit étre
signalé au fabricant et a l'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).
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ITALIANO

Le seguenti istruzioni per l'uso fanno riferimento al dispositivo per biopsia BIP
EvoCore® con il numero dell'articolo EC2215.

Destinazione d'uso

Il dispositivo per biopsia & destinato al prelievo di campioni di tessuti molli per
I'esame istologico.

E concepito esclusivamente per 'uso con un ago per biopsia compatibile.

Il dispositivo per biopsia € riutilizzabile e non & destinato al contatto con i
pazienti.

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

e Controindicazioni
Non & concepito per I'uso su 0ssa, sistema cardiovascolare e sistema
nervoso centrale.
Non & concepito per I'uso su adolescenti, bambini in eta scolare, bambini in
eta prescolare e neonati.
Ulteriori controindicazioni sono disturbi della coagulazione ed eventuali
trattamenti 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 ed effetti collaterali indesiderati sono la diffusione del tumore
tramite dislocazione di tessuti o cellule ed eventuali complicazioni generali
dovute alla puntura, quali emorragie, infezioni, lesioni a tessuti/organi
circostanti e dolori, nonché pneumotorace ed embolia gassosa nel caso di
utilizzo sui polmoni.

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

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

Utilizzo completamente automatico per un‘applicazione semplice.

Utilizzo semi-automatico per un posizionamento preciso della tacca dell'ago
per biopsia.

Profondita di penetrazione regolabile — 22 mm (standard) / 15 mm (ridotta).
Permette I'utilizzo con una sola mano.

Il potente sistema con meccanismo a molla permette un rapido movimento
dell'ago ed eccellenti risultati della biopsia.

Prelievo di tessuti senza penetrazione iniziale.

Il sistema di protezione dell'ago brevettato garantisce una manipolazione
sicura e impedisce eventuali contaminazioni tra dispositivo e cannula.

Descrizione

BIP EvoCore® EC2215 ¢ un dispositivo per biopsia automatico e riutilizzabile,
dotato di un meccanismo a molla, per l'uso in combinazione con aghi per
biopsia compatibili. Offre una modalita semi-automatica e una modalita
completamente automatica con due profondita di penetrazione regolabili
ciascuna (22 mm / 15 mm). Il dispositivo per biopsia € dotato di un
alloggiamento in alluminio ed e concepito per I'utilizzo con una sola mano.
Viene consegnato non sterile e singolarmente e deve essere preparato prima
dell'utilizzo.

Compatibilita
Il dispositivo per biopsia BIP EvoCore® & destinato esclusivamente all'utilizzo
in combinazione con aghi per biopsia BIP EvoCore®: Identificazione
EC[xx][yyy][z] (Esempio: EC14100T)
XX: Diametro in G
yyy Lunghezza in mm

Versione ad es. T per punta WingTip-Trocar®
II d|sposmvo per biopsia BIP EvoCore® e gli aghi compatibili possono essere
utilizzati per la tradizionale diagnostica per immagini tramite ecografia,
radiografia (mammografia, tomografia computerizzata TC).

Utilizzo

La temperatura ambientale durante I'utilizzo deve rientrare tra i +10 °C e i
+40 °C.
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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. Nel
caso di utilizzo di aghi per biopsia con diametro di grandi dimensioni & a
discrezione dell'utente effettuare in precedenza 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. Preparazione del dispositivo per la biopsia

Prima dell'utilizzo, & necessario preparare il dispositivo per biopsia e
ispezionarlo verificando l'eventuale presenza di danni evidenti (crepe,
rivestimento staccato, vaiolatura). Non utilizzare il dispositivo se si
riscontrano danni o difetti.

3. Messain tensione del dispositivo per la biopsia

Per far cio tenere in mano il dispositivo. Con l'indice e il medio tirare indietro
nell'alloggiamento per due volte la maniglia di tensione (1) finché non si sente
chiaramente uno scatto.

Con la prima corsa viene posta in tensione la slitta della cannula, con la
seconda corsa viene posta in tensione la slitta dell'ago.

Lo stato reale della tensione & visibile tramite i fori indicatori (5). Se
l'indicatore destro € rosso é in tensione solo la slitta della cannula - I'incavo
per il campione & vuoto. Se l'indicatore sinistro & rosso, le slitte della cannula
e dell'ago sono in tensione - il dispositivo per la biopsia & pronto per l'uso.
Se entrambi gli indicatori sono di color argento, il dispositivo per la biopsia &
completamente in assenza di tensione. Vedere anche gli schizzi sul
coperchio del dispositivo (2).

4. Verifica del funzionamento
Si consiglia di effettuare una prova di funzionamento del dispositivo prima di
inserire I'ago per la biopsia.

5. Inserimento dell'ago per la biopsia

In primo luogo si deve porre di nuovo in tensione il dispositivo, poiché I'ago
per biopsia deve essere inserito unicamente in stato di completa tensione.
Poi si apre il coperchio dell'alloggiamento (2) con una leggera pressione sul
tasto (3). L'ago per biopsia (4) viene inserito nelle due boccole di guida in
alto, ed occorre fare attenzione che I'ago per biopsia stesso sia posizionato
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sul lato della cerniera. Infine il coperchio dell'alloggiamento del dispositivo
per la biopsia viene di nuovo chiuso.

6. Definire le profondita di penetrazione

L'impostazione standard & di 22 mm. Per selezionare la profondita di 15 mm
la slitta di scorrimento (6) deve essere spinta verso l'alto. La modifica della
profondita di penetrazione € possibile solo in stato di tensione completa. La
slitta di scorrimento deve sempre essere spinta completamente fino alla
battuta d'arresto.

7. Rimuovere il tubo di protezione

Come prima cosa l'impugnatura del flessibile di protezione € ruotato di 90°
nella direzione desiderata, fino a quando si raddrizza in modo udibile.
Dopodiché é possibile estrarre il flessibile di protezione dall'ago e metterlo da
parte.

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

8. Inserimento nel tessuto

L'inserimento dell'ago nel corpo deve avvenire sotto il monitoraggio di una
diagnostica per immagini esattamente compatibile.

Se si utilizzano gli aghi da biopsia senza cannula coassiale, I'ago ¢ infilato e
posizionato direttamente per il prelievo del tessuto.

Se si utilizzano gli aghi da biopsia in combinazione con una cannula
coassiale, in primo luogo € necessario inserire la cannula coassiale in base
alla profondita desiderata ed estrarre il mandrino. L'ago da biopsia viene poi
inserito fino a battuta attraverso la cannula e posizionato per il prelievo del
tessuto.

L'utilizzo di una cannula coassiale BIP e opzionale, tuttavia € consigliato nel
caso di una biopsia multipla, al fine di ridurre al minimo la traumatizzazione
e il rischio di una potenziale diffusione del tumore.

Ulteriori informazioni in merito agli aghi da biopsia e alle cannule coassiali
compatibili sono reperibili nelle istruzioni per l'uso degli aghi da biopsia BIP
EvoCore®.

9. Esecuzione della biopsia

Una volta posizionato correttamente I'ago da biopsia BIP EvoCore® e se nel
frattempo non si verifica un cambio di posizione, viene rilasciata il primo
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sparo di iniezione. Per questo I'utilizzatore ha la possibilita di scegliere tra la
modalita semi-automatica e quella completamente automatica:

Modalita semi-automatica

Premere il tasto (7), con questo viene avanzato solo l'ago interno. La
cannula esterna viene poi fatta scattare premendo il tasto (8).
Questa modalita puo migliorare significativamente il risultato della biopsia, a
seconda della consistenza del tessuto.

L'ago per biopsia non dovrebbe mai essere estratto dal corpo senza la
successiva pressione del tasto (8) poiché potrebbe non essere
prelevato alcun campione bioptico, e potrebbe verificarsi il rischio di infezione
nel canale di inserimento.

Modalita completamente automatica

Premere il taste (8), in modo che I'ago interno e la cannula esterna
vengano azionati in rapida successione. L'intero processo di biopsia avviene
premendo semplicemente premendo il tasto .

10. Prelievo del campione bioptico

Il prelievo del campione bioptico viene effettuato tirando indietro una volta la
maniglia di tensione (1), quindi si puo prelevare il campione bioptico.

Per il prelievo del campione di tessuto non € necessario rimuovere l'ago da
biopsia dal dispositivo.

Se dopo il prelievo del campione di tessuto devono essere eseguite ulteriori
biopsie, il dispositivo & pronto all'uso tramite una nuova tensione.

11. Estrazione dell'ago per la biopsia

Se dopo il prelievo del campione bioptico non devono essere prelevati altri
campioni di tessuto, la maniglia di tensione (1) deve infine essere tirata
indietro ancora una volta. Quindi si puo aprire il coperchio dell'alloggiamento
tramite una leggera pressione del tasto (3) e si pud estrarre l'ago per la
biopsia. L'ago da biopsia deve essere smaltito conformemente alle
disposizioni locali e alle norme di sicurezza.

Dopo l'estrazione dell'ago da biopsia premere il tasto (8) per
mettere il dispositivo nello stato di assenza completa di tensione (entrambi i
fori indicatori sono di colore argento).
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Alndicazioni di avvertimento

e 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 dispositivo per la biopsia deve essere preparato prima di ogni impiego
come da istruzioni presenti.

e La lunghezza dell'ago ad biopsia deve essere scelta in modo che |l
dispositivo per biopsia non entri in contatto con i pazienti.

e |l dispositivo per la biopsia e gli aghi non sono compatibili con la RM. Per
I'utilizzo in un ambiente RMT, assicurarsi che la biopsia venga effettuata
esclusivamente al di fuori della linea di Gauss 5 e che venga utilizzata una
cannula coassiale compatibile con la RM per stabilire la posizione di
arrivo.

e Quando l'ago per biopsia € inserito, non rilasciare "scatti a vuoto".
Rilasciare scatti in aria - invece che nel tessuto - con il dispositivo da
biopsia, pud portare a un danneggiamento della punta della cannula e
potrebbe compromettere il funzionamento sicuro dell'ago da biopsia.

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

e Utilizzare per il pretrattamento solo acqua fredda (< 40°C) per impedire il
fissaggio delle proteine.

Trattamento adeguato

Principi generali

Prima di qualunque utilizzo del dispositivo per biopsia, si consiglia un
trattamento completo sulla base delle indicazioni riportate nelle presenti
istruzioni per l'uso. Cio vale in particolare anche per il primo utilizzo dopo la
consegna, poiché tutti i dispositivi per la biopsia sono consegnati in
confezione non sterile.

Semplici operazioni di pulizia/disinfezione del dispositivo per la biopsia sono
effettuate a discrezione e responsabilita dell'utente.

Devono essere rigorosamente rispettate le specifiche definite dal produttore
in merito alle concentrazioni dei detergenti/disinfettanti, alle temperature e ai
tempi di applicazione, nonché ai requisiti per il risciacquo finale. Usare solo
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soluzioni di recente produzione e per il risciacquo solo acqua priva di batteri
(max. 100 germi/ml) e priva di endotossine (max 0,25 EU/ml) (ad es. "purified
water" come da Farmacopea europea) e per l'asciugatura solo aria
compressa medicale (conforme alla Farmacopea europea).

In riferimento alla vostra responsabilita per la sterilizzazione del dispositivo

per la biopsia, si prega notare durante I'utilizzo,

- che di norma siano usati solo metodi di pulizia/disinfezione e sterilizzazione
convalidati e specifici per i dispositivi e i prodotti,

- che i dispositivi usati (disinfettore, sterilizzatore) siano sottoposti a regolare
manutenzione e verifica,

- che per ogni ciclo siano applicati i parametri convalidati.

Inoltre si devono rispettare le normative legali in vigore nel vostro paese, cosi
come le prescrizioni in materia di igiene negli studi medici e negli ospedali.

Se possibile, evitare la penetrazione di notevole sporcizia nel dispositivo per
la biopsia durante e dopo I'utilizzo.

Un utilizzo del dispositivo per la biopsia dopo la suddetta pulizia e
disinfezione, senza la sterilizzazione finale, rimane di esclusiva
responsabilita dell'utente.

Analisi del rischio e classificazione dei dispositivi medici prima del
trattamento

il tipo e I'ambito del trattamento dipendono dall'impiego dei dispositivi medici.
Percio il gestore e responsabile per la corretta classificazione dei dispositivi
medici e quindi della definizione del tipo e ambito del trattamento (vedere
Raccomandazione della Commissione per [Ilgiene Ospedaliera e la
Prevenzione delle Infezioni KRINKO/BfArM*, punto 1.2.1 Analisi del rischio e
classificazione dei dispositivi medici prima del trattamento). Sulla base di
questa classificazione in base all'utilizzo, il gestore pud stabilire quale
trattamento deve essere effettuato tra quelli riportati nelle istruzioni per il
trattamento.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.
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Pretrattamento

Nella scelta dei detergenti e disinfettanti utilizzati occorre fare attenzione,

- che sia utilizzato un disinfettante di comprovata efficacia (ad es. con
omologazione VAH/DGHM o FDA oppure marchio CE) e che questo sia
compatibile con il detergente usato e

- che i prodotti chimici usati siano compatibili con il dispositivo per la
biopsia (vedere capitolo "Resistenza dei materiali").

Si prega di notare che il disinfettante utilizzato nel pretrattamento serve solo
alla protezione personale e non puo sostituire la successiva fase di
disinfezione da eseguire dopo la fase di pulizia.

Pulizia e disinfezione

Per la pulizia e la disinfezione deve essere usato, se possibile, un processo
meccanizzato (disinfettore). Un processo manuale dovrebbe essere
utilizzato, a causa dell'efficacia e riproducibilita notevolmente ridotte, solo in
caso di indisponibilita di un processo meccanico.

In entrambi i casi deve essere eseguito un pretrattamento.

Non utilizzare detergenti fortemente

& basici o acidi

Non utilizzare concentrati di clorexidina gluconato o altre
sostanze contenenti alcool

Istruzioni per il trattamento

Luogo di utilizzo Rimuovere e smaltire I'ago per la biopsia.

Conservazione e Trasporto del dispositivo contaminato in un

trasporto recipiente chiuso. Si raccomanda di eseguire il
ricondizionamento del dispositivo entro 2 ore
dall'uso.

Preparazione Indossare dispositivi di protezione individuale

(guanti, camice protettivo idrorepellente,
maschera protettiva per il viso oppure occhiali
protettivi). Rispettare le istruzioni per l'uso in
merito al disinfettante e al detergente del
produttore.

Pretrattamento 1) Regolare il dispositivo con il coperchio aperto
nella posizione 22 mm, cid permette I'accesso
ottimale alle superfici interne per la pulizia.
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2) Immergere completamente il dispositivo in
acqua di rubinetto fredda per almeno 5 minuti.
3) Sciacquare il dispositivo aperto per almeno
5 minuti sotto acqua fredda corrente, e intanto
muovere la meccanica, tendere e rilasciare il
dispositivo 5 volte durante tale operazione.

Pulizia
Manuale

Dotazione: Detergente (detergente enzimatico
multistadio, con abilitazione del produttore per
alluminio anodizzato), spazzola morbida,
vaschetta per detergente.

1) Applicare il detergente secondo le indicazioni
del produttore.

2) Immergere completamente il dispositivo
preregolato nella soluzione detergente con
valvola aperta e sportello verso il basso.

3) Lasciare agire per almeno 15 minuti.

4) Durante questo tempo di applicazione, in
stato di immersione chiudere la valvola del
dispositivo, tendere il dispositivo, rilasciarlo e
aprire il coperchio. Ripetere l'intero passaggio
per almeno 4 volte.

5) Poi spazzolare il dispositivo per almeno

1 minuto, inoltre tendere una volta il carrello di
caricamento bianco in modo che la spazzola
raggiunga tutte le aree accessibili.

6) Estrarre il dispositivo dalla soluzione
detergente.

7) Sciacquare il dispositivo con valvola aperta in
acqua fredda corrente per almeno 1 minuto.

8) Controllare la pulizia del dispositivo, in caso di
sporcizia ancora visibile ripetere le suddette fasi.

Disinfezione
Manuale

Dotazione: Disinfettante a base di perossido
(acido peracetico), vaschetta per disinfettante,
aria compressa medicale (conforme alla
Farmacopea europea).

1) Applicare il disinfettante secondo le
indicazioni del produttore.
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2) Immergere completamente lo strumento
aperto con il coperchio verso il basso nella
soluzione disinfettante.

3) Durante il tempo di applicazione in stato di
immersione chiudere il coperchio, tendere il
dispositivo, rilasciarlo e aprire il coperchio.
Ripetere l'intero passaggio per almeno 4 volte.
4) Far agire il disinfettante in base alle
indicazioni del produttore.

5) Estrarre il dispositivo aperto dalla
soluzione disinfettante.

6) Sciacquare il dispositivo aperto per almeno
1 minuto sotto acqua priva di batteri e priva di
endotossine, tendere e rilasciare il dispositivo
5 volte durante tale operazione.

7) Strofinare il dispositivo con un panno usa e
getta privo di lanugine e asciugare con aria
compressa medicale.

Pulizia e
Disinfezione
Meccanica

Prima della pulizia meccanica e della
disinfezione termica eseguire un pretrattamento
(vedere pretrattamento del prodotto).

Dotazione: Apparecchio per la pulizia e la
disinfezione (RDG) in base alla norma DIN EN
1ISO 15883-1/ -2 con programma termico
(temperatura 90° - 95 °C); detergente
leggermente alcalino con abilitazione del
produttore per alluminio anodizzato, aria
compressa medicale (conforma alla Farmacopea
europea).

1) Regolare il dispositivo con il coperchio aperto
nella posizione 22 mm e inserire con l'apertura
verso il basso nelllRDG (apparecchio per la
pulizia e disinfezione).

2) Chiudere I'RDG e avviare il programma
termico, per I'esecuzione del programma vedere
la tabella sottoindicata.

3) Alla fine del programma estrarre lo strumento.
4) Controllare se lo strumento & completamente
asciutto, eventualmente strofinare con un panno
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usa e getta privo di lanugine e asciugare con
aria compressa medicale.

Passaggio | Tempo Acqua Dosaggio | Temperatura
di
prog.
Prelavaggio| 5 min freddo --
Dosare Comeda | Come da
Pulire indicazioni |indicazioni del
del produttore
produttore
Pulizia 10 min [demineralizzata 55 °C
Lavare 2 min_|demineralizzatal
Disinfettare | 5 min_|demineralizzata] Come da 90 °C
95 sec indicazioni 95 °C
del
produttore
Asciugare | 15 min 90 °C - max.
120 °C

Controllo, verifica e
manutenzione

Eseguire un controllo visivo sul dispositivo per
verificare la presenza di danni, corrosione e
usura. Verificare la funzionalita del meccanismo
di scatto. Lubrificare tutti i componenti mobili del
dispositivo utilizzando un lubrificante privo di
silicone, sterilizzabile a vapore,con
autorizzazione per uso medico in base alle
istruzioni del produttore.

Imballo

Imballo in sistema di barriera sterile in base alle
norme EN ISO 11607 o DIN 58953

1) Lo strumento si deve trovare in posizione

22 mm e non deve essere in stato di tensione.
Entrambi gli indicatori sul coperchio
dell'alloggiamento devono essere di colore
argento.

2) confezionare il dispositivo.

Nota: Per la convalida della sterilizzazione i
dispositivi sono stati imballati in bustine sterili a
coppie, composte da un lato in carta permeabile
al vapore e da un lato in pellicola trasparente
non permeabile al vapore.

Sterilizzazione

-Sterilizzatore in base alle norme EN 13060 e/o
EN 285.
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-Sterilizzazione a caldo umido in base alla
norma EN ISO 17665-1/-2.

-Processo di vuoto frazionato, 134° C, 200 -
2000 mbar, tempo di sosta almeno 3 minuti.

1) Inserire lo strumento imballato nella camera di
sterilizzazione.

2) Avviare il programma.

3) Alla fine del programma estrarre lo strumento
e farlo raffreddare.

4) Verificare che l'imballo sia integro e asciutto.
Stoccaggio Dopo la sterilizzazione il dispositivo per la
biopsia deve essere immagazzinato nella
confezione sterile, ad una temperatura ambiente
secca, priva di polveri e protetto dalla luce.
Durata dello stoccaggio in base alle disposizioni
dell'operatore addetto al trattamento.

Le istruzioni sopra riportate sono state convalidate dal produttore del
dispositivo medico come processo idoneo per il ricondizionamento del
dispositivo medico ai fini del riutilizzo. Rimane responsabilita dell'utilizzatore
garantire che l'attuale processo del trattamento del dispositivo, con I'utilizzo
di apparecchiature, di materiale e di personale, ottenga il risultato desiderato
e necessario. Cio richiede una validazione e un controllo sistematico del
processo. Nello stesso modo deve essere verificata e valutata ogni
deviazione dell'utilizzatore dalle istruzioni gia fornite in merito all'efficacia e
alle potenziali conseguenze sfavorevoli.

Resistenza dei materiali
Nella scelta dei detergenti e dei disinfettanti assicurarsi che non contengano
i seguenti componenti:
- acidi organici, minerali e ossidanti (minimo valore ammesso pH =
5,5)
- forti sostanze alcaline (max valore ammesso pH=9,5, si
raccomanda un detergente neutro/enzimatico)
- solventi organici (ad es. alcool, etere, chetone, benzina)
- ossidanti (ad es. perossido d'idrogeno)
- alogeni (cloro, iodio, bromo)
- idrocarburi aromatici / alogenati
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Durante l'utilizzo di un bagno ad ultrasuoni il rivestimento anodizzato e la
marcatura dell'alloggiamento possono sbiadirsi. Tuttavia il funzionamento
non ne viene influenzato e la marcatura continua a rimanere leggibile.

A\

Durata utile

Il dispositivo per biopsia non & soggetto ad un massimo di cicli di
trattamento. Condizione per una buona durata e la sicura funzionalita sono
trattamenti eseguiti correttamente e la regolare cura del dispositivo.

Non pulire mai il dispositivo per la biopsia con spazzole
di metallo o lana d'acciaio.

Indicazioni per la manutenzione

Nel corso del tempo il lubrificante di fabbrica puo essere rimosso con I'uso
del detergente. Per garantire la potenza e la durata dell'apparecchio, il
dispositivo per la biopsia deve essere oliato ad ogni preparazione in stato di
tensione e di rilascio sulle guide di scorrimento (A) e (B) e sulle molle
contrapposte. L'oliatura si esegue con lubrificanti privi di silicone, e
compatibili con la sterilizzazione a vapore. Le avvertenze del costruttore
relative al lubrificante devono essere osservate. L'Aesculap Sterilit Oil Spray
JG600 ha dimostrato la sua efficacia a tale riguardo.

Indicazioni per larisoluzione dei guasti

Problema Soluzione Alternativa
Il dispositivo non | ¢ Prendere il dispositivo in Inviare il
puo essere mano secondo le istruzioni dispositivo al
posto in indicate nel manuale per l'uso. | produttore a
tensione, o cio 0 Tirare indietro la maniglia di scopo di
presenta tensione, finché non si sente manutenzione o
difficolta chiaramente uno scatto. riparazione.
¢ Assicurarsi di non premere
contemporaneamente il tasto
di rilascio.
¢ Assicurarsi che nessun corpo
estraneo all'interno del
dispositivo blocchi il
meccanismo di tensione.
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Il coperchio non Assicurarsi che il coperchio Inviare il
si apre non sia deformato o che dispositivo al
I'apertura non sia bloccata. produttore a
Premere il tasto di bloccaggio | scopo di
del coperchio (3) fino in fondo. | manutenzione o
Pulire e lubrificare il riparazione.
dispositivo.
Non si riesce ad Assicurarsi che il dispositivo Inviare il
inserire I'ago per sia completamente in dispositivo al
la biopsia tensione. produttore a
Assicurarsi che i supporti per | scopo di
il posizionamento dell'ago per | manutenzione o
la biopsia non siano riparazione.
deformati.
Assicurarsi che sia utilizzato
esclusivamente un ago da
biopsia BIP EvoCore®.
Il coperchio non Verificare se il coperchio si Inviare il
si chiude chiude senza aver inserito dispositivo al
I'ago per la biopsia. produttore a
Assicurarsi che il coperchio scopo di
non sia deformato o che la manutenzione o
chiusura non sia bloccata. riparazione.
Assicurarsi che I'ago per
biopsia BIP EvoCore® sia
posizionato correttamente.
Pulire e lubrificare il
dispositivo.
Non é possibile Assicurarsi che il dispositivo Inviare il
effettuare la sia completamente in dispositivo al
biopsia in tensione. produttore a
modalita Assicurarsi che la slitta di scopo di
automatica, o scorrimento sia innestata alla | manutenzione o
cio presenta rispettiva battuta di arresto riparazione.
difficolta (22 mm o 15 mm).
Assicurarsi di azionare
completamente il tasto
automatico.
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Assicurarsi che nessun corpo
estraneo all'interno del
dispositivo blocchi la
meccanica.

Pulire e lubrificare il
dispositivo.

Non é possibile
effettuare la
biopsia in
modalita
singola, o cio
presenta
difficolta

Assicurarsi che il dispositivo
sia completamente in
tensione.

Assicurarsi che la spazzola
sia correttamente fissata in
posizione.

Assicurarsi che la slitta di
scorrimento sia innestata alla
rispettiva battuta di arresto
(22 mm o 15 mm).
Assicurarsi che nessun corpo
estraneo all'interno del
dispositivo blocchi la
meccanica.

Pulire e lubrificare il
dispositivo.

Inviare il
dispositivo al
produttore a
scopo di
manutenzione o
riparazione.

Nessun
campione
bioptico
nell'incavo per il
campione

Assicurarsi che dopo aver
premuto il tasto Single si
prema di nuovo il tasto
automatico.

Verificare (senza aver inserito
I'ago per biopsia) se entrambe
le slitte delle cannule sono
attivate nella modalita
corrispondente. Fare
attenzione alla visualizzazione
di stato nei fori indicatori.
Assicurarsi che la slitta di
scorrimento sia innestata alla
rispettiva battuta di arresto
(22 mm 0 15 mm).

Inviare il
dispositivo al
produttore a
scopo di
manutenzione o
riparazione.
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Non siriesce ad | ¢ Assicurarsi che il dispositivo Inviare il
impostare la sia completamente in dispositivo al
profondita di tensione. produttore a
penetrazione ¢ Pulire e lubrificare il scopo di
dispositivo. manutenzione o
riparazione.

Manutenzione e riparazione

Si consiglia di sottoporre a manutenzione il dispositivo dopo 100 cicli di

trattamento.

| dispositivi difettosi possono essere inviati al produttore per la riparazione.
Prima dell'invio a scopo di manutenzione o riparazione, i dispositivi devono
essere trattati come da indicazioni nelle presenti istruzioni per 'uso.

ed espressamente autorizzato.

Le attivita di manutenzione e riparazione possono essere
& eseguite solo dal produttore o da personale qualificato

Smaltimento

Dopo un trattamento corretto come da indicazioni nelle istruzioni per l'uso &
possibile smaltire i dispositivi in conformita con le disposizioni e le norme di

sicurezza locali o rispedirli al produttore.
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Garanzia e misure preventive

Il produttore garantisce per un periodo di due anni che il dispositivo per
biopsia BIP EvoCore® sia privo di difetti in condizioni di utilizzo normale.
Premessa per le rivendicazioni in base alla garanzia € la presentazione di
una ricevuta di acquisto, da cui si rilevi l'identita del venditore e la data di
acquisto.

Il produttore non si assume alcuna responsabilita e garanzia per:

— mancato rispetto delle istruzioni per l'uso

— errato utilizzo

— uso improprio o trattamento non corretto

— utilizzo con dispositivi medici non compatibili

— interventi di riparazione del dispositivo da parte di terzi non autorizzati

— danni d trasporto dovuti a imballaggio non idoneo in caso di restituzione
dell'oggetto

— manutenzione non eseguita

— logoramento dovuto all'uso e normale usura.

Inoltre sono da includere ad es. i seguenti componenti:

— Molle

— Utilizzo di pezzi di ricambio non originali

Il produttore non & responsabile per danni derivanti da difetti, a meno che non
causati da dolo o negligenza grave o, in caso di pericoli mortali o lesioni
corporali, dovuti a lieve inadempienza

Il produttore si riserva il diritto, a sua discrezione, di riparare il difetto, di
fornire un prodotto privo di difetti, o di ridurre adeguatamente il prezzo di
acquisto.

Nel caso di mancata accettazione di una rivendicazione in base alla garanzia
non verranno rimborsati i costi del trasporto di invio e di ritorno.

Si prega di consultare anche le istruzioni per I'uso degli aghi per biopsia e
degli accessori compatibili.

Secondo il Regolamento Europeo dei dispositivi medici (2017/745), il
produttore & tenuta a informarvi su quanto segue:

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

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

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12 69 /237



ESPARNOL

Las presentes instrucciones de uso son validas para el aparato de biopsia
BIP EvoCore® con niimero de articulo EC2215.

Finalidad

El aparato de biopsia esta destinado a la toma de muestras de tejidos
blandos para su examen histolégico.

Solo podra ser utilizado con una aguja de biopsia desechable compatible.
El aparato de biopsia es reutilizable y no esta determinado para entrar en
contacto con el paciente.

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

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

e Riesgos residuales y efectos secundarios
Los riesgos residuales y los efectos secundarios indeseables son la
propagacion del tumor debido a la dislocacion del tejido o las células y las
complicaciones generales relacionadas con la puncién, como hemorragias,
infecciones, lesiones en el tejido/organismo adyacente y dolores, asi como
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.
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Beneficio clinico

Manejo completamente automatico para una facil aplicacién.

Manejo semiautomatico para el posicionamiento preciso del pabell6n de la
aguja de biopsia.

Profundidad de insercion ajustable: 22 mm (estandar)/15 mm (reducida).
Permite el manejo con una sola mano.

El potente sistema de accionamiento por resorte permite un rapido
movimiento de la aguja y excelentes resultados de la biopsia.

Extraccién de tejido sin avanzar.

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

Descripcion

BIP EvoCore® EC2215 es un aparato de biopsia automatico, cargado con
resortes y reutilizable para su uso en combinacién con agujas de biopsia
compatibles. Ofrece un modo semiautomatico y otro totalmente automatico,
cada uno con dos profundidades de insercion ajustables (22 mm/15 mm). El
aparato de biopsia tiene una carcasa de aluminio revestida y esta disefiado
para ser utilizado con una sola mano. No es estéril, estd empaquetado
individualmente y debe prepararse antes de su uso.

Compatibilidad

El aparato de biopsia BIP EvoCore® solo esta determinado para ser utilizado
en combinacion con agujas de biopsia BIP EvoCore®: Marcado
EC[xx][yyyl[z] (Ejemplo: EC14100T)

XX: Diametro en G
yyy: Longitud en mm
z: Modelo, p.ej. T para punta WingTip-Trocar®

El aparato de biopsia BIP EvoCore® y las agujas compatibles pueden
utilizarse con procedimientos por imagen convencionales mediante
ultrasonidos o rayos X (mamografia, tomografia computarizada, TC).

Uso
A utilizar a una temperatura ambiente de +10 °C hasta +40 °C.

1. Preparacion del paciente

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

2. Preparacién del aparato de biopsia

El aparato de biopsia debera prepararse y someterse a un examen visual de
dafios (grietas, descascarillado del revestimiento, formacion de cavidades)
antes de su uso. No use el aparato si detecta dafios o defectos.

3. Tensado del aparato de biopsia

Para ello, hay que sostener el aparato con la mano. Con los dedos indice y
corazon de la mano, empuje hacia atras el mango de tensado (1) dos veces
hacia la carcasa hasta que escuche un clic audible.

Con el primer empuje se tensa el patin de la canula, con el segundo se tensa
el patin de la aguja.

El estado de carga actual puede verse en los orificios del indicador (5). Si el
indicador derecho esta rojo, entonces sélo esta cargado (tensado) el patin
de la cinula —y la muesca de muestras esté abierta. Si el indicador izquierdo
esta rojo, entonces estan cargados tanto el patin de la canula como el de la
aguja y el aparato de biopsia esté listo para su uso.

Siambos indicadores estan en color plateado, entonces el aparato de biopsia
esta completamente destensado. Consulte también los esquemas de la tapa
del aparato (2).

4. Comprobacion del funcionamiento
Se recomienda realizar una prueba de funcionamiento del dispositivo antes
de insertar la aguja de biopsia.

5. Insercién de la aguja de biopsia

Primero, hay que volver a cargar (tensar) el aparato de nuevo, ya que la
aguja de biopsia por puncion solo puede insertarse cuando el aparato esta
tensado. A continuacién, se abre la tapa de la carcasa (2) pulsando
suavemente en el boton (3). La aguja de biopsia por puncion (4) se inserta
en los dos bulones guia abiertos, teniendo cuidado de que la aguja de biopsia
esté posicionada en el lado de la bisagra. Para terminar, se vuelve a cerrar
la tapa de la carcasa del aparato de biopsia.
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6. Determinacion de la profundidad de disparo

El ajuste por defecto es de 22 mm. Para seleccionar 15 mm hay que empujar
hacia arriba la regleta deslizante (6). El cambio de la profundidad de disparo
solo puede efectuarse con el aparato completamente tensado. La regleta
deslizante debe estar completamente empujada hasta el tope en cada caso.

7. Retirada del tubo de proteccién

En primer lugar, debe girar el mango del tubo de proteccién 90° en la
direccién que desee hasta que note que se rompe. A continuacioén, ya podra
retirar el tubo protector de la aguja y dejarlo a un lado.

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

8. Insercién en el tejido

La insercion 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.

El uso de una canula coaxial BIP es opcional, pero se recomienda en caso
de biopsias mdltiples para minimizar el trauma y el riesgo potencial de
propagacion del tumor.

Para mas informacion sobre las agujas de biopsia y las canulas coaxiales
compatibles, consulte las instrucciones de uso de las agujas de biopsia BIP
EvoCore®.

9. Realizacion de la biopsia

Después de posicionar correctamente la aguja de biopsia BIP EvoCore® y
sin ningiin cambio de posicion entretanto, se activa el disparo. Para ello, el
usuario puede elegir entre un modo semiautomatico y otro totalmente
automatico:

Modo semiautomatico

Pulse la tecla [Single| (7), asi solo se predispara primero la aguja interior. La
canula exterior se disparara posteriormente al pulsar la tecla (8).
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Este modo puede aumentar considerablemente el volumen de la biopsia,
dependiendo de la naturaleza del tejido.

La aguja de biopsia no puede retirarse del cuerpo en ningun caso sin pulsar
posteriormente la tecla (8), ya que no seria posible retirar ninguna
muestra y se correria el peligro de desplazamiento del tejido al canal de
puncion.

Modo totalmente automatico

Pulse la tecla (8); con este modo, la canula y la aguja se
dispararan sucesivamente en un breve espacio de tiempo. Todo el proceso
de biopsia se realizara con una sola pulsacién de la tecla

10. Retirada de la muestra biopsada

Para retirar la muestra biopsada, retire la canula con un solo movimiento con
el mango de tensado (1) y podra extraer la muestra.

Para extraer la muestra de tejido no es necesario sacar la aguja de biopsia
del aparato.

Si después de la extraccion de la muestra de tejido, ain desea realizar mas
biopsias, debera preparar el aparato cargandolo de nuevo.

11. Retirada de la aguja de biopsia

Si después de la extraccion de la biopsia ya no desea tomar ninguna otra
muestra de tejido, para finalizar debera retirar una vez el mango de tensado
(1). Ahora podré abrir la tapa de la carcasa pulsando suavemente el botén
(3) y sacar la aguja de biopsia por puncion del aparato. La aguja de biopsia
debe reciclarse tras la aplicacién segun las disposiciones y normas de
seguridad vigentes en el lugar.

Después de retirar la aguja de biopsia, pulse la tecla (8), para
dejar el aparato en estado de descarga completa (los dos orificios del
indicador estaran en color plateado).

& Indicaciones de advertencia

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

e Lalongitud de la aguja de biopsia se elegird de manera que el aparato de
biopsia no tenga contacto alguno con el paciente.

o El aparato de biopsia y las agujas no son compatibles con la resonancia
magnética (RM). Para su uso en un entorno de RM, aseglrese 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.

* 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 al funcionamiento correcto y seguro de la aguja de
biopsia.

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

e Para evitar la fijacion de proteinas, utilice solo agua fria (< 40°C) para el
pretratamiento.

Acondicionamiento adecuado

Fundamentos generales

Antes de cada uso del aparato de biopsia, se recomienda un
acondicionamiento completo de acuerdo con la informacion proporcionada
en estas instrucciones de uso. Esto es aplicable, en particular, para el primer
uso tras el suministro, ya que todos los aparatos de biopsia se suministran
estériles.

Las limpiezas o desinfecciones simplificadas del aparato de biopsia podran
realizarse segun el criterio y bajo la responsabilidad del usuario.

Deberan respetarse estrictamente las indicaciones de concentracion,
temperatura y tiempos de aplicacion del fabricante del medio de
limpieza/desinfeccion, asi como las disposiciones sobre su aclarado. Utilice
solo soluciones recién preparadas y exclusivamente agua con bajo
contenido en gérmenes (max. 100 gérmenes/ml) y en endotoxinas (max.
0,25 unidades de endotoxinas/ml) (por ejemplo, «agua purificada», de
conformidad con la farmacopea europea) para el aclarado y solo aire
comprimido médico (de conformidad con la farmacopea europea) para el
secado.
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Dentro de su &mbito de responsabilidad en la esterilizacion de los aparatos

de biopsia para su uso, cerciérese de que:

- Unicamente se empleen procesos suficientemente validados para la
limpieza/desinfeccion y esterilizacion,

- los aparatos utilizados (desinfectadora, esterilizadora) se sometan a un
mantenimiento y verificacién periédicos,

- se respeten los parametros validados para cada ciclo.

Adicionalmente, respete las normas legales vigentes en su pais, asi como
las normas higiénicas de su consulta médica o de su hospital.

Si es posible, evite ensuciar excesivamente el aparato de biopsia durante y
después de su uso.

El uso del aparato de biopsia tras una limpieza o desinfeccion sin
esterilizacion posterior se realizard bajo la responsabilidad exclusiva del
usuario.

Evaluacién de riesgos y clasificacion de productos médicos antes del
acondicionamiento

La clase y el alcance del acondicionamiento dependeran de la aplicacion del
producto médico. Por consiguiente, el operador es el responsable de la
clasificacion correcta de los productos médicos, y con ello de la
determinacion de la clase y el alcance del acondicionamiento (véase la
recomendacion de KRINKO/BfArM*, punto 1.2.1, Evaluacién de riesgos y
clasificacion de productos médicos, antes del acondicionamiento). Sobre la
base de esta clasificacion que depende del operador, este podra determinar
qué procesos para el acondicionamiento se van a aplicar de entre los
contenidos en estas instrucciones de acondicionamiento.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.

Tratamiento previo

Al seleccionar el medio de limpieza y desinfeccion que utilice, debera tener

en cuenta:

- que se use un medio de desinfecciéon con eficacia certificada (p.ej.
homologacion VAH/DGHM o FDA o bien marcado CE) y que sea
compatible con el producto de limpieza utilizado, y

- que los productos quimicos empleados sean compatibles con el aparato
de biopsia (consulte el capitulo de "Resistencia de los materiales").
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Tenga en cuenta que el producto desinfectante que use para el tratamiento
previo sélo sirve para la protecciéon de personas y que no puede sustituir al
proceso de desinfeccion que realice posteriormente.

Limpieza y desinfeccion

Para la limpieza y desinfeccion del aparato debe emplearse, siempre que
sea posible, un procedimiento con maquina (desinfectadora). Un
procedimiento manual, solo debe emplearse si no hay disponible un
procedimiento con maquina, debido a su efectividad y reproducibilidad
considerablemente menores.

El tratamiento previo debera realizarse en ambos casos.

No utilizar agentes de limpieza
& gue contengan fuertes acidos o basicos

No utilizar gluconato de clorhexidina concentrado ni otros
agentes que contengan alcohol

Instrucciones para el acondicionamiento

Lugar de uso Retirada y eliminacién de la aguja de biopsia.

Almacenamiento y Transporte del aparato contaminado en un

transporte recipiente cerrado. Se recomienda acondicionar
el aparato en un plazo de 2 horas después de su
uso.

Preparacion Utilizar equipamiento de proteccion personal

(guantes, bata hidr6fuga, mascarilla facial o
gafas). Siga las instrucciones del fabricante del
desinfectante y del detergente.

Tratamiento previo 1) Colocar el aparato con la tapa abierta en una
posicion de 22 mm. Esto permite obtener el
mejor acceso a las superficies internas para su
limpieza.

2) Sumergir completamente el aparato durante
al menos 5 minutos en agua corriente fria.

3) Enjuagar el aparato abierto durante al menos
5 minutos bajo agua corriente fria moviendo el
mecanismo, tensar y aflojar el aparato 5 veces
durante ese tiempo.

Limpieza Equipamiento: Agente de limpieza (limpiador
Manual enzimaético de varios niveles, con autorizacién
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del fabricante para aluminio anodizado), cepillo
blando, bandeja para el agente de limpieza.

1) Aplicar el limpiador de conformidad con los
datos del fabricante.

2) Sumergir por completo el aparato
previamente ajustado con la tapadera abierta y
la tapa hacia abajo dentro de la solucion de
limpieza.

3) Cumplir el tiempo de activacién de al menos
15 minutos.

4) Durante el tiempo de activacion, cerrar la tapa
del aparato estando este sumergido, tensarlo,
soltarlo y después abrir la tapa. Repetir todos los
pasos al menos 4 veces.

5) Seguidamente, cepillar el aparato durante al
menos 1 minuto, tensando para ello el
desplazador de tensién blanco una vez para que
los cepillos alcancen todas las areas accesibles.
6) Extraer el aparato de la solucién de limpieza.
7) Enjuagar el aparato en agua corriente fria con
la tapa abierta durante al menos 1 minuto.

8) Comprobar la limpieza del aparato y, en caso
de que todavia haya suciedad visible, repetir los
pasos anteriormente nhombrados.

Desinfeccién
Manual

Equipamiento: Desinfectante a base de peréxido
(acido peracético), tina desinfectante, aire
comprimido médico (segun la farmacopea
europea).

1) Aplicar la solucién del desinfectante de
conformidad con los datos del fabricante.

2) Sumergir por completo el instrumento abierto
con la tapa hacia abajo dentro de la solucion del
desinfectante.

3) Durante el tiempo de activacion, cerrar la tapa
del aparato estando este sumergido, tensarlo y
soltarlo y después abrir la tapa. Repetir todos los
pasos al menos 4 veces.

4) Dejar que el desinfectante actue de
conformidad con los datos del fabricante.
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5) Extraer el aparato de la solucion de limpieza
en estado abierto.

6) Enjuagar el aparato con agua con bajo
contenido en gérmenes y endotoxinas al menos
1 minuto, tensar y aflojar el aparato 5 veces
durante el proceso.

7) Limpiar el aparato con un pafio de un solo
uso sin pelusas y secarlo con aire comprimido
médico.

Limpiezay
Desinfeccion
mecanica

Antes de la limpieza mecénica y la desinfeccion
térmica, realizar un tratamiento previo (véase el
punto Tratamiento previo).

Equipamiento: Realizar la limpieza y
desinfeccién del aparato segun DIN EN ISO
15883-1/-2 con un programa térmico
(temperatura de 90 °C a 95 °C); utilizar un
limpiador de alcalinidad media con autorizacion
del fabricante para aluminio anodizado y aire
comprimido médico (segun la farmacopea
europea).

1) Colocar el aparato con la tapa abierta en
posicion de 22 mm e introducirlo en el aparato
de limpieza y desinfeccion con la abertura hacia
abajo.

2) Cerrar el aparato de limpieza y desinfeccion e
iniciar el programa térmico; consulte en la tabla
a continuacion el proceso del programa.

3) Extraer el instrumento una vez finalizado el
programa.

4) Comprobar que el instrumento esta
completamente seco y en caso necesario limpiar
con un pafio de un solo uso sin pelusas y
secarlo con aire comprimid médico.

Pasos del | Tiempo Agua Dosificacion|Temperatura]
programa

Enjuague | 5 min. fria -

previo
Dosificar De De
Limpiador conformidad|conformidad
con los con los
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datos del | datos del
fabricante | fabricante
Limpiar | 10 min. [desmineralizada] 55 °C
Enjuagar | 2 min. |desmineralizada|
Desinfectar| 5 min. |desmineralizadal De 90 °C
95 conformidad| 95 °C
segundos| con los
datos del
fabricante
Secar 15 min. 90 °C - max.
120 °C

Control, pruebas y
mantenimiento

Realizar una comprobacién visual de dafios,
corrosion y desgaste del aparato. Comprobar el
buen funcionamiento del mecanismo de
desenganche. Lubricar todas las piezas moviles
del aparato con un lubricador autorizado para
usos médicos, sin silicona y esterilizable al
vapor, siguiendo las indicaciones del fabricante.

Embalaje

Embalaje en sistema de barrera estéril segin
EN ISO 11607 o DIN 58953

1) El instrumento debe encontrarse en posicion
de 22 mmy no puede estar tensado. Ambos
indicadores en la tapa de la carcasa debe ser
plateados.

2) Embalar el aparato.

Aviso: Para su validacion de la esterilizacion los
aparatos se envolvieron dos veces en bolsas
estériles compuestas por una lado de papel
permeable al vapor y otro lado de lamina
transparente no permeable al vapor.

Esterilizacién

- Esterilizador segin EN 13060 y/o EN 285.

- Esterilizacion por calor htumedo segin EN ISO
17665-1/-2.

- Procedimiento al vacio fraccionado, 134 °C,
200 - 2000 mbar, tiempo de espera minimo

3 minutos.

1) Introducir el instrumento embalado en la
camara de esterilizacion.

2) Iniciar programa.

3) Extraer y dejar enfriar el instrumento una vez
finalizado el programa.
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4) Comprobar la integridad y sequedad del
embalaje.

Almacenamiento Después de la esterilizacion, el aparato de
biopsia tiene que guardarse en su embalaje de
esterilizacion a temperatura ambiente, seco,
libre de polvo y protegido de la luz.

Duracion del almacenamiento de conformidad
con los requerimientos del acondicionador.

El fabricante del producto médico ha validado las indicaciones arriba dadas
como el proceso adecuado de reacondicionamiento para la reutilizacién del
producto médico. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el
proceso de acondicionamiento actualmente realizado en la instalacion
alcance el resultado necesario, utilizando el equipo, material y personal
adecuados. Esto requiere una validacion y un control rutinario del proceso.
Asimismo, debe valorarse y evaluarse cualquier variacion de las indicaciones
presentes que realice el usuario que puedan influir en la efectividad y tener
consecuencias potencialmente desfavorables.

Resistencia de los materiales
A la hora de elegir el producto de limpieza y desinfeccién, cerciérese de que
no contenga los componentes siguientes:
- acidos organicos, acidos minerales u oxidantes (el indice pH
minimo permitido es 5,5)
- alcalis fuertes (el indice pH maximo permitido es 9,5, se recomienda
el uso de un limpiador neutro/enzimético)
- disolventes orgéanicos (p.ej. alcoholes, éter, acetona, bencinas)
- oxidantes (p.ej. peréxidos de hidrégeno)
- halégenos (cloro, yodo, bromo)
- hidrocarburos aromaticos o halogenados
Al utilizar un bafio de ultrasonidos, podrian blanquearse la capa anédizada y
la marca de la carcasa. No obstante, esto no afecta al modo de
funcionamiento y la marca contintia siendo legible.

ﬁ No limpie nunca el aparato de biopsia con cepillos
metélicos o estropajos metalicos.
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Vida atil

El aparato de biopsia no esta sujeto a ningin nimero méaximo de ciclos de
acondicionamiento. La condicién para una vida til larga y un funcionamiento
seguro es realizar los acondicionamientos correctos y los cuidados regulares
del aparato.

Advertencias sobre cuidados

El lubricante que viene de fabrica puede ser eliminado por el producto de
limpieza con el paso del tiempo. Para garantizar el rendimiento y la vida util
del aparato de biopsia, este debera lubricarse en cada acondicionamiento en
las guias patin (A) y (B) y en los resortes contrapuestos, tanto en estado
tensado como sin tensar. La lubricacion se realiza con un lubricante sin
silicona, compatible con la esterilizacion con vapor. Deben respetarse las
indicaciones del fabricante del lubricante respectivo. El spray de aceite
Aesculap Sterilit JG600 ha demostrado su compatibilidad.

Instrucciones para la solucién de fallos

Problema Solucién Alternativa
El aparato nose | ¢ Sostenga el aparato con la Envie el aparato
puede tensar o mano, siguiendo las para su
solo se tensa instrucciones generales de mantenimiento o
con dificultad uso. reparacion al
0 Retire el mango de tensado fabricante.
hasta que escuche un clic
audible.

¢ Tenga cuidado de no accionar
al mismo tiempo el boton de
disparo.

¢ Cercidrese de que ninguna
particula extrafia bloquee el
mecanismo de tension dentro

del aparato.
No se puede ¢ Asegurese de que la tapa no Envie el aparato
abrir la tapa esté ladeada o de que la para su

abertura esté bloqueada. mantenimiento o

¢ Pulse hasta el fondo el boton reparacion al
de desbloqueo de la tapa (3). | fabricante.
¢ Limpie y lubrigue el aparato.
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No se puede
insertar la aguja
de biopsia

Asegurese de que el aparato
esté completamente tensado.
Asegurese de que los
alojamientos para el
posicionamiento de la aguja
de biopsia por puncion no
estén deformados.
Asegurese de utilizar
exclusivamente una aguja de
biopsia BIP EvoCore®.

Envie el aparato
para su
mantenimiento o
reparacion al
fabricante.

No se puede
cerrar la tapa

Compruebe si la tapa se
puede cerrar sin insertar la
aguja de biopsia.

Asegurese de que la tapa no
esté ladeada o de que el
cierre esté blogueado.
Asegurese de que la aguja de
biopsia BIP EvoCore® esté
correctamente posicionada.
Limpie y lubrigue el aparato.

Envie el aparato
para su
mantenimiento o
reparacion al
fabricante.

No se puede
efectuar la
biopsia en modo
Automatic o solo
con dificultad

Asegurese de que el aparato
esté completamente tensado.
Asegurese de que la tapa no
esté ladeada y que la regleta
deslizante del tope
correspondiente (22 mm o
15 mm) esté bloqueada.
Asegurese de accionar la
tecla Automatic con firmeza.
Cercitrese de que ninguna
particula extrafia bloquee el
mecanismo dentro del
aparato.

Limpie y lubrique el aparato.

Envie el aparato
para su
mantenimiento o
reparacion al
fabricante.

No se puede
efectuar la
biopsia en modo

Asegurese de que el aparato
esté completamente tensado.

Envie el aparato
para su
mantenimiento o
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Single o solo
con dificultad

Asegurese de accionar por
completo los botones
disparadores.

Asegurese de que la tapa no
esté ladeada y que la regleta
deslizante del tope
correspondiente (22 mm o
15 mm) esté bloqueada.
Cerciérese de que ninguna
particula extrafia bloguee el
mecanismo dentro del
aparato.

Limpie y lubrique el aparato.

reparacion al
fabricante.

No aparece
tejido biopsado
en la muesca de
muestras

Cercitrese de pulsar la tecla
Automatic después de
accionar la tela Single.
Compruebe (sin insertar la
aguja de biopsia) si los dos
patines de las canulas se
activan en los modos
correspondientes. Al hacerlo,
compruebe el indicador de
estado en los orificios.
Asegurese de que la tapa no
esté ladeada y que la regleta
deslizante del tope
correspondiente (22 mm o
15 mm) esté bloqueada.

Envie el aparato
para su
mantenimiento o
reparacion al
fabricante.

No se puede
ajustar la
profundidad de
disparo

Asegurese de que el aparato

esté completamente tensado.

Limpie y lubrique el aparato.

Envie el aparato
para su
mantenimiento o
reparacion al
fabricante.
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Mantenimiento y reparacion

Se recomienda realizar el mantenimiento del aparato después de 100 ciclos
de acondicionamiento.

Los aparatos defectuosos pueden enviarse al fabricante para su reparacion.
Antes de enviar los aparatos para su mantenimiento o reparacion, estos
deben acondicionarse de acuerdo con la informacion facilitada en estas
instrucciones de uso.

Las tareas de mantenimiento y reparacién solo pueden
& realizarlas el fabricante o el personal especializado
expresamente autorizado por él.

Eliminacion

Tras realizar el acondicionamiento de acuerdo con la informacion facilitada
en estas instrucciones de uso, los aparatos pueden eliminarse segun las
normas de seguridad y los reglamentos locales, o devolverse al fabricante.

Garantia y medidas de precaucién

e El fabricante garantiza durante un periodo de dos afios que el aparato de
biopsia BIP EvoCore® no presenta defectos si se hace un uso adecuado del
mismo. La condicién previa para reclamar los derechos de garantia es la
presentacion de un comprobante de compra en el que consten el vendedor y
la fecha de compra.

e El fabricante no asume responsabilidad ni garantia alguna si:
— No se han respetado las instrucciones de uso
— Se han cometido errores de manejo
— El aparato se ha utilizado de manera inadecuada o manipulado
incorrectamente
— Se han utilizado productos médicos incompatibles
— Personas no autorizadas han intervenido en el aparato con el fin de
repararlo
— Se han producido dafios de transporte debidos a un embalaje inadecuado
para efectuar una devolucién
— No se ha efectuado el mantenimiento
— El aparato ha sufrido un desgaste operacional y habitual.
Algunos de dichos componentes son, por ejemplo:
— Muelles
— Utilizacion de piezas no originales

e El fabricante no se hara responsable de los dafios subsecuentes por
defectos, siempre que no sean atribuibles a falta deliberada ni negligencia
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grave, o bien si no se han producido lesiones o incluso muertes por
negligencia leve

e El fabricante se reserva el derecho, a su eleccion, de reparar el defecto,
entregar al cliente un producto sin defectos o rebajar el precio de compra
como corresponda.

e En caso de rechazarse un derecho de garantia, no nos haremos cargo de los
gastos de transporte de ida/vuelta.

e Consulte también las instrucciones de uso de las agujas de biopsia
compatibles y de los accesorios.

e 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).
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PORTUGUES

Estas instrugGes de utilizagéo séo validas para o dispositivo de bidpsia BIP
EvoCore® com o nimero de artigo EC2215.

Finalidade de uso

Os dispositivos de bidpsia foram concebidos para a recolha de amostras de
tecidos moles para exame histolégico.

Ele destina-se exclusivamente para a utilizagdo com uma agulha de bidpsia
descartavel compativel.

O dispositivo de bidpsia é reutilizavel e ndo deve entrar em contacto com o
paciente.

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

e Contraindicagdes
Nao se destina a aplicagdo em ossos, no sistema cardiovascular ou no
sistema nervoso central.
Nao se destina a aplicacdo em adolescentes, criancas, bebés e recém-
nascidos.
Outras contraindicagbes sao anomalias da coagulacdo sanguinea e
tratamentos anticoagulantes. Em caso de risco elevado, a decisédo quanto a
utilizagé@o deve ser tomada pelo médico.

e Riscos residuais e efeitos secundéarios
Os riscos residuais e efeitos secundarios indesejados incluem a
disseminagdo do tumor devido & deslocacdo de tecidos ou células
complicagdes gerais devido a pungao, tais como hemorragia, infegdo, leséo
dos tecidos/6rgéos adjacentes, assim como pneumotdrax e aeroembolismo
em caso de aplicagdo nos pulmdes.

o Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos sédo médicos.

e Grupo-alvo de pacientes
O grupo-alvo de pacientes sdo adultos.
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Beneficios clinicos

Utilizagao totalmente automatica para uma aplicagéo simples.

Utilizagdo semiautomatica para um posicionamento preciso do entalhe da
agulha de biopsia.

Profundidade de inser¢do ajustavel — 22 mm (por defeito) / 15 mm
(reduzida).

Possibilidade de utilizagdo com apenas uma méo.

O sistema potente operado por mola permite um movimento rapido da agulha
e excelentes resultados de bidpsia.

Recolha de tecido sem avanco.

A protecdo da agulha patenteada garante um manuseio seguro e evita uma
possivel contaminacéo entre o dispositivo e a canula.

Descrigcao

O BIP EvoCore® EC2215 é um dispositivo de bidpsia automatico, operado
por mola e reutilizavel para utilizagdo em combinagdo com agulhas de
bidpsia compativeis. Ele dispde de um modo semiautomatico e de um modo
totalmente automatico, cada um com duas profundidades de insercao
ajustaveis (22 mm / 15 mm). O dispositivo de bidpsia tem uma caixa de
aluminio revestida e foi concebido para utilizagdo com apenas uma méao. Ele

é embalado individualmente e de modo n&o esterilizado, devendo ser
preparado antes da sua utilizagdo.

Compatibilidade

O dispositivo de biopsia BIP EvoCore® destina-se exclusivamente a
utilizacdo em combinacdo com agulhas de biopsia BIP EvoCore®:
identificacdo EC[xx][yyyl[z] (exemplo: EC14100T)

XX: didmetro em mm
yyy: comprimento em mm
z: versdo, p. ex. para ponta WingTip Trocar®

O dispositivo de bidpsia BIP EvoCore® e as agulhas compativeis podem ser

utilizados em técnicas de imagiologia convencionais Mediante ultrassom ou
radiografia (mamografia / tomografia computorizada TC).

Aplicacao
A temperatura ambiente durante a aplicacdo deve ser de +10 °C a +40 °C.
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1. Preparacéo do paciente

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

2. Preparagédo do dispositivo de biopsia

Antes da utilizagdo do dispositivo de bidpsia, ele tem de ser preparado e
inspecionado quanto a danos visiveis (fissuras, revestimento solto, formacéo
de covinhas). Nao utilize o dispositivo, se detetar danos ou defeitos.

3. Fixagdo do dispositivo de biépsia

O dispositivo é segurado pela méo para este efeito. Utilize os dedos
indicador e médio para fazer recuar duas vezes a pega de fixagéo (1) para
dentro da caixa até ouvir um clique nitido.

A corredica da canula é fixada durante o primeiro curso e a corrediga da
agulha é fixada durante o segundo curso.

O estado de fixacéo real € visivel nos orificios indicadores (5). Se o indicador
direito estiver vermelho, entdo apenas a corredica da canula esté fixada - o
entalhe de amostras esta aberto. Se o indicador esquerdo estiver vermelho,
entdo tanto a corredi¢a da canula como a corredica da agulha estao fixadas
- o dispositivo de bidpsia esta pronto para ser usado.

Se ambos os indicadores estiverem prateados, entéo o dispositivo de biépsia
ndo esta fixado de todo. Vide igualmente os desenhos na tampa do
dispositivo (2).

4. Verificag8o do funcionamento
Recomenda-se uma verificacdo do funcionamento do dispositivo antes de
colocar a agulha de biopsia,

5. Colocagéo da agulha de biépsia

Em primeiro lugar, deve-s voltar a fixar o dispositivo, uma vez que a agulha
de biépsia s6 pode ser colocada com o dispositivo totalmente fixado. De
seguida, deve-se abrir a tampa da caixa (2) mediante presséo ligeira do
botdo (3). A agulha de bidpsia (4) é colocada nos dois pinos-guia salientes,
devendo-se prestar atencdo a que a agulha de bidpsia em si fique
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posicionada em cima do lado da dobradi¢a. Por fim, deve-se voltar a fechar
a tampa da caixa do dispositivo de bidpsia.

6. Definicao da profundidade de insercéo

22 mm é o ajuste padrdo. Para selecionar 15 mm, deve-se deslocar o
controlo deslizante (6) para cima. A profundidade de insercdo pode ser
alterada apenas no estado totalmente fixado. O controlo deslizante deve ser
sempre empurrado completamente até ao batente.

7. Remocao do tubo de protegao

Comece por girar a pega do tubo de protegdo 90° em qualquer direcéo, até
ela se partir. De seguida, retire o tubo de protegéo da agulha e cologue-o de
lado.

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

8. Insergédo no tecido

A agulha deve ser introduzida no corpo sob o controlo de uma técnica de
imagiologia compativel adequada.

Aquando da utilizagdo da agulha de bidpsia sem canula coaxial, a agulha é
introduzida diretamente e posicionada para a recolha de tecido.

Aquando da utilizagdo da agulha de biépsia em combinagéo com uma canula
coaxial, a canula coaxial deve ser introduzida primeiro até ao alvo e o estilete
deve ser extraido. A agulha de bidpsia é, entdo, introduzida através da
canula até ao batente, sendo posicionada para a recolha do tecido.

A utilizagdo de uma céanula coaxial BIP é opcional, mas é recomendada no
caso de bidpsias mdltiplas, a fim de minimizar o traumatismo e o risco de
uma potencial disseminagdo do tumor.

Para mais informacdes sobre agulhas de biépsia e canulas coaxiais
compativeis, consulte as instrugdes de utilizag@o das agulhas de bidpsia BIP
EvoCore®.

9. Realizacao da biépsia

Assim que a agulha de biopsia BIP EvoCore® tiver sido posicionada com
sucesso e sem mudar de posicdo entretanto, a injecéo é acionada. Para o
efeito, o utilizador pode selecionar entre 0 modo semiautomatico e o modo
totalmente automético:
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Modo semiautomatico

Ao acionar o botéo (7), inicialmente apenas a agulha interior é
avancada. A canula exterior é injetada quando o botéo (8) é
premido. Este modo pode aumentar significativamente o rendimento da
biopsia, dependendo da composicéo do tecido.

A agulha de biépsia ndo deve, em caso algum, ser retirada do corpo sem

premir o botdo (8), uma vez que ndo pode ser recolhida qualquer
amostra de biopsia e existe o risco de transporte de tecido para o canal de
insercéo.

Modo totalmente automatico

Ao acionar o bot&o (8), a agulha interior e a canula exterior séo
acionadas em rapida sucessdo. O procedimento de biépsia é concluido

mediante presséo do bot&o [Automatid|

10. Recolha do material de biépsia

Para recolher o material de biépsia, use a pega de fixagdo (1) para fazer
recuar a canula. Pode agora recolher o material de bidpsia.

Nao é assim necessario remover a agulha de bidpsia do dispositivo para
recolher a amostra de tecido.

Caso se pretenda efetuar mais bidpsias apés a recolha da amostra de tecido,
o dispositivo s6 estara pronto a ser utilizado depois de ter sido novamente
fixado.

11. Remocao da agulha de bidpsia

Caso se pretenda recolher mais amostras de tecido ap6s a recolha do
material de bidpsia, puxe a pega de fixagdo (1) uma Ultima vez para tras.
Pode agora abrir a tampa da caixa mediante pressao ligeira do botéo (3) e
retirar a agulha de bidpsia. A agulha de bidpsia deve ser eliminada conforme
os regulamentos e as normas de seguranca locais.

Apo6s a remocgdo da agulha de bidpsia, prima o botdo (8), para
levar o aparelho para o estado ndo fixado de todo (ambos os orificios
indicadores estao prateados).
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AAdverténcias

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

e Antes de cada utilizacdo, o dispositivo de bidpsia deve ser preparado
conforme as instru¢des no presente documento.

e Deve-se selecionar um comprimento da agulha de bidpsia que impeca o
contacto do dispositivo de bidpsia com o paciente.

e O dispositivo de bidpsia e as agulhas ndo sao compativeis com RM. Para
utilizagcdo num ambiente de ressonancia magnética, certifique-se de que
a bibpsia é realizada apenas fora da linha de 5 gauss e que é utilizada
uma canula coaxial compativel com RM para a determinagdo da posigao-
alvo.

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

e Durante o0 acionamento (inje¢&o), a pega de fixacéo ndo deve ser puxada
para garantir um funcionamento correto e seguro.

e Para o pré-tratamento, utilize exclusivamente agua fria (< 40°C), para
impedir a fixagdo de proteinas.

Preparacgdo correta

Principios gerais

Antes de cada aplicacdo do dispositivo de bidpsia, recomenda-se uma
preparacdo completa conforme o descrito nestas instrugdes de utilizacao.
Isto é especialmente valido para a primeira utilizacdo, uma vez que todos os
dispositivos de bidpsia sdo fornecidos nao esterilizados.
Limpezas/desinfe¢des simplificadas do dispositivo de biépsia sdo realizadas
ao critério e sob a responsabilidade do utilizador.

As concentragdes, temperaturas e tempos de aplicagéo especificados pelos
fabricantes dos produtos de limpeza e desinfetantes, assim como as
especificacdes referentes a lavagem posterior devem ser criteriosamente
respeitados. Utilize apenas solugbes recentemente produzidas e, para a
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lavagem posterior, apenas agua com baixo teor de germes (méx. 100

germes/ml) e com baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades de

endotoxinas/ml) (p. ex. “purified water” conforme a farmacopeia europeia) e,

para a secagem, apenas ar comprimido para aplicagdes médicas (conforme

a farmacopeia europeia).

No ambito da sua responsabilidade relativamente a esterilizagdo dos

dispositivos de bidpsia antes da sua utilizagéo, tenha em atencéo o seguinte:

- sdo exclusivamente utilizados processos de limpeza/desinfecdo e de
esterilizacéo validados para o dispositivo e para o produto,

- os dispositivos (aparelho de desinfecéo, esterilizador) utilizados séo alvo
de uma manutencgéo e inspecao regulares,

- os parametros validados sédo mantidos em todos os ciclos.

Além disso, observe as normas legais em vigor no seu pais, assim como as
regras sanitarias do consultério ou hospital.

Evite o mais possivel sujar excessivamente o dispositivo de bidpsia durante
e apos a utilizagdo.

A utilizagdo do dispositivo de bidpsia ap0ds a limpeza ou desinfe¢do sem uma
esterilizagcdo subsequente é da exclusiva responsabilidade do utilizador.

Avaliagdo dos riscos e classificagédo de dispositivos médicos antes da
preparacéo

O tipo e ambito da preparacdo dependem da utilizagdo do dispositivo
médico. Devido a isso, o operador € responsavel pela classificagéo correta
dos dispositivos médicos e, assim, pela determinagdo do tipo e ambito da
preparacéo (vide recomendacao KRINKO/BfArM*, Ponto 1.2.1 Avaliagéo dos
riscos e classificacdo de dispositivos médicos antes da preparagdo). Com
base na classifica¢éo realizada pelo utilizador, este pode determinar quais
0s processos de preparagéo descritos nestas instru¢des de preparacdo que
devem ser realizados.

* Bundesgesundheitsblatt (boletim de salde alemao) 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-
1548-6.
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Pré-tratamento

Ao selecionar os produtos de limpeza e desinfetantes a serem utilizados,

tenha em atenc¢éo o seguinte:

- é utlizado um desinfetante de efichAcia comprovada (p. ex.
homologagdo VAH/DGHM ou FDA ou marcacédo CE), compativel com
o produto de limpeza utilizado,

- os produtos quimicos utilizados sdo compativeis com o dispositivo de
biopsia (vide capitulo “Resisténcia do material”).

Tenha em atengdo que o desinfetante utilizado no pré-tratamento apenas
serve de protecdo pessoal e que ndo substitui a etapa de desinfecao
posterior a ser realizada ap6s a limpeza.

Limpeza e desinfecdo

Para a limpeza e desinfecdo deve-se utilizar o mais possivel um processo
mecanizado (aparelho de desinfecdo). Um processo manual sé deve ser
utilizado em caso de indisponibilidade de um processo mecanizado, devido
a sua baixa eficacia e reprodutibilidade.

O pré-tratamento deve ser realizado em ambos os casos.

Na&o utilize produtos de limpeza com alto teor de acido ou

base.
& Na&o utilize gluconato de clorexidina concentrado ou
outros produtos com teor de alcool.

Instrucdes de preparacéo

Local de utilizagao Remocéo e eliminagdo da agulha de biépsia.

Armazenamento e Transporte do dispositivo contaminado num

transporte recipiente fechado. Recomenda-se a realizacao
da preparacgé&o do dispositivo até 2 horas apés a
utilizacéo.

Preparagéo Usar equipamento de protec¢éo individual (luvas,

bata de protecao hidrofébica, viseira de protecdo
ou 6culos de protecdo). Seguir as instrugdes do
fabricante do desinfetante e do produto de
limpeza.
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Pré-tratamento

1) Colocar o dispositivo com a tampa aberta na
posigdo de 22 mm; isto permite o melhor acesso
ao interior para a limpeza.

2) Submergir completamente o dispositivo em
agua canalizada fria durante pelo menos 5
minutos.

3) Enxaguar o dispositivo aberto com agua
canalizada corrente durante pelo menos 5
minutos, movimentando o dispositivo mecanico,
fixando e soltando o dispositivo 5 vezes durante
esse periodo.

Limpeza
Manual

Equipamento: produto de limpeza (detergente
enzimatico de varios niveis, como autorizagdo
do fabricante para aluminio anodizado), escova
macia, bacia para produto de limpeza.

1) Aplicar o detergente conforme as instrugdes
do fabricante.

2) Submergir o dispositivo com a tampa aberta e
a apontar para baixo completamente na solugao
de limpeza.

3) Observar o tempo de aplicagdo de pelo
menos 15 minutos.

4) Durante o tempo de aplicacao, fechar a
tampa do dispositivo com 0 mesmo submergido,
fixar e soltar o dispositivo e abrir a tampa.
Repetir a etapa completa pelo menos

4 vezes.

5) De seguida, escovar o dispositivo durante
pelo menos 1 minuto, fixando a corredi¢a de
fixacdo branca uma vez, para que a escova
aceda a todas as areas acessiveis.

6) Retirar o dispositivo da solugéo de limpeza.
7) Enxaguar o dispositivo com a tampa aberta
com agua canalizada fria corrente durante pelo
menos 1 minuto.

8) Verificar o grau de limpeza do dispositivo; se
ainda existir sujidade visivel, repetir as etapas
anteriores.
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Desinfecédo
Manual

Equipamento: desinfetante & base de peréxido
(acido peracético), bacia para desinfetante, ar
comprimido para aplicacdes médicas (conforme
a farmacopeia europeia).

1) Aplicar a solugéo de desinfetante de acordo
com as instrugdes do fabricante.

2) Submergir o instrumento no estado fechado
com a tampa a apontar para baixo
completamente na solugéo de desinfetante.

3) Durante o tempo de aplicagao, fechar a
tampa do dispositivo com 0 mesmo submergido,
fixar e soltar o dispositivo e abrir a tampa.
Repetir a etapa completa pelo menos 4 vezes.
4) Deixar o desinfetante agir conforme as
instru¢des do fabricante.

5) Retirar o dispositivo da solugéo de
desinfetante no estado aberto.

6) Enxaguar o dispositivo aberto com 4gua com
baixo teor de germes e endotoxinas durante
pelo menos 1 minutos, fixando e soltando o
dispositivo 5 vezes durante esse periodo.

7) Limpar o dispositivo com um pano
descartavel que ndo solte fios e seca-lo com ar
comprimido para aplicacbes médicas.

Limpeza e
desinfecéo
Mecanizada

Antes da limpeza mecanizada e da desinfegdo
térmica, realizar o pré-tratamento (vide ponto
Pré-tratamento).

Equipamento: aparelho de limpeza e desinfecao
conforme a norma DIN EN ISO 15883-1/ -2 com
programa térmico (temperatura de 90 °C a

95 °C); detergente ligeiramente alcalino com
autorizacao do fabricante para aluminio
anodizado, ar comprimido para aplicacdes
médicas (conforme a farmacopeia europeia).

1) Colocar o dispositivo com a tampa aberta na
posicéo de 22 mm e inseri-lo no dispositivo de
limpeza e desinfecdo com a tampa a apontar
para baixo.
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2) Fechar o dispositivo de limpeza e desinfegcao
e iniciar o programa térmico; vide tabela abaixo
para a sequéncia do programa.

3) Uma vez concluido o programa, retirar o
instrumento.

4) Verificar se o instrumento esta
completamente seco; se necessario, limpéa-lo
com um pano descartavel que néo solte fios e
seca-lo com ar comprimido para aplicagdes
médicas.

Etapado [Duragao| Agua Dosagem|Temperatura|
programa
Pré- 5 min fria --
lenxaguamento
Dosagem De De acordo
detergente acordo com as
comas | instrugbes
instrucdes do
do fabricante
fabricante|
Limpeza 10 min [desmineralizada] 55°C
Enxaguamento| 2 min |desmineralizada -
Desinfecdo | 5 min |desmineralizada|] De 90 °C
95 s acordo 95 °C
com as
instrucdes|
do
fabricante
Secagem 15 min 90 °C - max.
120°C

Verificacao,
inspecéo e
conservagao

Realizar uma inspegéo visual quanto a danos,
corroséo e desgaste no dispositivo. Verificar a
funcionalidade do mecanismo de ativacao.
Lubrificar todas as pe¢as moveis do dispositivo
com um lubrificante esterilizavel a vapor e isento
de silicone com homologacao para aplicagbes
médicas de acordo com as instrucdes do
fabricante.
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Embalagem Embalagem num sistema de barreira estéril
conforme a norma EN ISO 11607 ou DIN 58953
1) O instrumento deve encontrar-se na posi¢ao
de 22 mm e néo deve estar fixado. Ambos os
indicadores na tampa da caixa devem estar
prateados.

2) Embalar o dispositivo.

Nota: para a validacao da esterilizacdo, os
dispositivos foram embalados num saco estéril
duplo, composto de um lado de papel permeavel
ao vapor e de um lado de pelicula transparente
ndo permedavel ao vapor.

Esterilizagéo - esterilizador conforme a norma EN 13060 e/ou
EN 285.

- esterilizagdo com calor himido conforme a
norma EN I1SO 17665-1/-2.

- processo de véacuo fracionado, 134 °C, 200 -
2000 mbar, tempo de retengdo pelo menos

3 minutos.

1) Introduzir o instrumento embalado na camara
de esterilizag&o.

2) Iniciar o programa.

3) Uma vez concluido o programa, retirar e
deixar arrefecer o instrumento.

4) Verificar a integridade e secura da
embalagem.

Armazenamento Ap6s a esterilizagdo, o dispositivo de bidpsia
dentro da embalagem esterilizada deve ser
armazenado a temperatura ambiente num local
seco, isento de po e protegido da luz.

Duracdo de armazenamento conforme as
especificacdes do preparador.

As instrucdes acima enumeradas foram validadas pelo fabricante do
dispositivo médico como um processo adequado para a preparagdo do
dispositivo médico para reutilizaco. E da responsabilidade do utilizador
assegurar que o processo de preparagdo realizado atinge o resultado
desejado e necessario, mediante utilizacdo de equipamento, material e
pessoal. Isto exige uma validacéo e um controlo regular do processo. Da
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mesma forma, todo e qualquer desvio por parte do utilizador das instrugées
disponibilizadas deve ser avaliado no que respeita a eficacia e potenciais
consequéncias adversas.

Resisténcia do material
Ao selecionar o produto de limpeza e o desinfetante, certifique-se de que
eles ndo contém os seguintes componentes:
- acidos organicos, minerais ou oxidantes (valor pH minimo
permitido: 5,5)
- bases mais fortes (valor pH maximo permitido: 9,5, recomenda-se
um detergente neutro/enzimatico)
- solventes organicos (p. ex. alcoois, éteres, cetonas, benzinas)
- agentes oxidantes (p. ex. peroxidos de hidrogénio)
- halogéneos (cloro, iodo, bromo)
- hidrocarbonetos aromaticos/halogenados
Se for utilizado um banho de ultrassons, a pelicula anddica e a marcacéo da
caixa podem desvanecer. Tal ndo afeta o funcionamento e a marcagéo
continua a ser legivel.

é Nunca limpe o dispositivo de bidpsia com escovas
metdlicas ou palha de aco.

Vida atil

O dispositivo de biopsia ndo tem um numero méximo de ciclos de
preparacdo. Condigdes para a vida Util e para a funcionalidade segura sao
preparacg@es corretamente realizadas e a conservagéo regular do dispositivo.

Notas relativas a conservagéo

O lubrificante de fabrica pode ser removido pelo produto de limpeza ao longo
do tempo. Para assegurar o desempenho e vida util do dispositivo, deve-se
lubrificar as guias da corredica (A) e (B) e as molas opostas nos estados
fixado e solto em cada preparacéo. A lubrificacéo é feita com um lubrificante
isento de silicone e compativel com esterilizacdo a vapor. Deve-se seguir as
instrucdes do fabricante do respetivo lubrificante. Spray de 6leo Aesculap
Sterilit JG600 tem uma eficacia comprovada.
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Instrucdes relativas a resolucao de problemas

Problema Solucéo possivel Alternativa
Nao é ¢ Pegue no dispositivo de acordo Envie o
possivel fixar com as indica¢des da descri¢do | dispositivo ao
o dispositivo geral de utilizag&o. fabricante para
Ou apenas 0 Faga a pega de fixagao recuar manutenc&o ou
com até ouvir um clique nitido. reparagéo.
dificuldade 0 Certifique-se de que n&o ativa
simultaneamente um bot&o de
ativagao.
¢ Certifique-se de que particulas
estranhas néo estdo a obstruir o
dispositivo mecénico de fixagéo
no interior do dispositivo.
Nao é 0 Certifique-se de que a tampa Envie o
possivel abrir néo esta deformada nem que a | dispositivo ao
a tampa abertura da mesma esta fabricante para
obstruida. manutengao ou
0 Prima o boto para o reparagao.
desbloqueio da tampa (3) até a
profundidade correta.
¢ Limpe e lubrifique o dispositivo.
Néo é O Certifique-se de que o Envie o
possivel dispositivo esta totalmente dispositivo ao
colocar a fixado. fabricante para
agulha de 0 Certifique-se de que os manutencéo ou
biopsia suportes para o posicionamento | reparagéo.
da agulha de biépsia néo estédo
deformados.
¢ Certifique-se de que é
exclusivamente utilizada uma
agulha de biépsia BIP
EvoCore®.
Nao é 0 Verifique se é possivel fechara | Envie o
possivel tampa sem uma agulha de dispositivo ao
fechar a bidpsia colocada. fabricante para
tampa ¢ Certifique-se de que a tampa manuteng&o ou
nao esta deformada nem que o reparagéo.
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fechamento da mesma esta
obstruido.

Certifique-se de que a agulha
de biépsia BIP EvoCore® esta
corretamente posicionada.
Limpe e lubrifigue o dispositivo.

N&o é Certifique-se de que o Envie o
possivel dispositivo esta totalmente dispositivo ao
realizar a fixado. fabricante para
bi6psia no Certifique-se de que o controlo | Manutengéo ou
modo deslizante esta engatado no reparagéo.
automatico ou respetivo batente (22 mm ou 15
apenas com mm).
dificuldade Certifique-se de que ativa

completamente o modo

automatico.

Certifique-se de que particulas

estranhas ndo estéo a obstruir o

dispositivo mecénico no interior

do dispositivo.

Limpe e lubrifigue o dispositivo.
N&o é possivel Certifique-se de que o dispositivo Envie o

realizar a esta totalmente fixado. dispositivo ao
bidpsia no Certifique-se de que ativa fabricante para
modo Single ou completamente os botdes de manutengdo ou
apenas com ativagéo. reparagao.
dificuldade Certifique-se de que o controlo

deslizante esta engatado no

respetivo batente (22 mm ou

15 mm).

Certifique-se de que particulas

estranhas néo estdo a obstruir o

dispositivo mecanico no interior do

dispositivo.

Limpe e lubrifigue o dispositivo.
Nenhum Certifique-se de que ativa o bot&o Envie o
material de Automatico apos a ativacdo do dispositivo ao
biépsia no bot&o Single. fabricante para
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entalhe de
amostras

Verifique (sem uma agulha de
biépsia colocada) se ambas as
corredigas das canulas sao
ativadas nos respetivos modos.
Ao efetuar isso, preste atengdo a
indicacéo de estado nos orificios
indicadores.

Certifique-se de que o controlo
deslizante esta engatado no
respetivo batente (22 mm ou

15 mm).

manuteng&o ou
reparagao.

N&o é possivel
ajustar a
profundidade
de insercao

Certifique-se de que o dispositivo
esta totalmente fixado.
Limpe e lubrifique o dispositivo.

Envie o
dispositivo ao
fabricante para
manuteng&o ou
reparacao.

Manutencdao e reparagédo
Recomenda-se pedir a manutengdo do dispositivo ap6s 100 ciclos de

preparacgao.

Dispositivos com defeito podem ser enviados ao fabricante para reparagéao.
Antes do envio para manutengdo ou reparagdo, deve-se preparar 0s
dispositivos de acordo com o especificado nestas instru¢es de utilizagdo.

fabricante ou por um técnico expressamente autorizado

j A manutencao e a reparagéo s6 devem ser realizadas pelo
pelo fabricante.

Eliminagao

Uma vez realizada a preparagéo conforme o especificado nestas instrucdes
de utilizacdo, pode-se eliminar os dispositivos de acordo com os
regulamentos e as normas de seguranca locais ou devolvé-los ao

fabricante.
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Garantia e medidas de precaucéo

O fabricante garante por um periodo de dois anos que o dispositivo de
biopsia BIP EvoCore® se mantém isento de defeitos em caso de utilizagao
correta. Condigao para uma reivindicacdo de garantia é a apresentacao de
uma prova de compra que inclua o vendedor e a data de compra.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade ou garantia em caso de:
— incumprimento das instru¢6es de utilizacéo

— erro de utilizagéo

— utilizag&o incorreta ou manuseio incorreto

— utilizag&o com dispositivos médicos incompativeis

— interveng&o por pessoas ndo autorizadas no dispositivo para efeitos de
reparagéo

— danos de transporte devido a uma embalagem incorreta no caso de
devolugGes

— conservagao nao realizada

— desgaste condicionado pela utilizagdo e desgaste usual.

Estéo aqui incluidos, a titulo de exemplo, os seguintes componentes:

— molas

— utilizag&o de pecas sobresselentes néo originais

O fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de defeitos, desde
gue estes ndo resultem de dolo ou negligéncia grosseira ou ndo atentem
contra a vida e a integridade fisica

O fabricante reserva-se o direito de optar entre eliminar o defeito, fornecer
um produto isento de defeito ou reduzir proporcionalmente o valor de
compra.

Em caso de rejei¢do de uma reivindicacdo de garantia, o fabricante ndo
assume os custos de transporte de ida e volta.

Tenha igualmente em atencgéo as instru¢des de utilizacdo de agulhas de
bidpsia e acessorios compativeis.

Em conformidade com o Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos
(2017/745), o fabricante esta obrigado a informé&-lo acerca do seguinte:
Todos os incidentes graves que ocorram em conexao com o dispositivo
médico devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades competentes
do estado-membro no qual o utilizador e/ou o paciente residam.

Nota: sob incidente grave entende-se a morte de um paciente, de um
utilizador ou de outra pessoa ou 0 agravamento Ssério temporario ou
permanente do estado de satde de um paciente, de um utilizador ou de outra
pessoa. E irrelevante se ocorreram ou se poderiam ter ocorrido. A definigao
precisa encontra-se no Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745
artigo 2 (65).
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NEDERLANDS

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor het biopsieapparaat BIP EvoCore®
met het artikelnummer EC2215.

Beoogd gebruik

Het biopsieapparaat is bestemd voor het wegnemen van monsters zacht
weefsel voor histologisch onderzoek.

Het is uitsluitend bestemd voor het gebruik met een compatibele biopsienaald
voor eenmalig gebruik.

Het biopsieapparaat is herbruikbaar en niet bestemd voor contact met de
patiént.

e 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.
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Klinisch voordeel

Volautomatische bediening voor eenvoudig gebruik.

Halfautomatische bediening voor precieze positionering van de inkeping van
de biopsienaald.

Instelbare inbrengdiepte — 22 mm (standaard) / 15 mm (gereduceerd).
Maakt bediening met één hand mogelijk.

Krachtig veerbediend systeem maakt snelle naaldbeweging en uitstekende
biopsieresultaten mogelijk.

Weefselverwijdering zonder voorschot.

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

Beschrijving

De BIP EvoCore® EC2215 is een automatisch, veerbediend, herbruikbaar
biopsieapparaat voor het gebruik in combinatie met compatibele
biopsienaalden. Het biedt een halfautomatische en een volautomatische
modus met telkens twee instelbare inbrengdieptes (22 mm / 15 mm). Het
biopsieapparaat heeft een gecoate aluminium behuizing en is ontworpen
voor bediening met één hand. Het is niet-steriel, individueel verpakt en moet
voor gebruik worden voorbereid.

Compatibiliteit

Het BIP EvoCore® biopsieapparaat is uitsluitend bestemd voor het gebruik in
combinatie met BIP EvoCore® biopsienaalden: Aanduiding EC[xx][yyy][z]
(Voorbeeld: EC14100T)

XX: Diameter in G
yyy: Lengte in mm
z: Uitvoering b.v. T voor WingTip-Trocar®-punt

Het BIP EvoCore® biopsieapparaat en de compatibele naalden kunnen onder
conventionele beeldvormingstechnieken met behulp van ultrasoon geluid of
réntgen (mammografie, computertomografie CT) worden gebruikt.

Gebruik
De omgevingstemperatuur bij het gebruik is +10 °C tot +40 °C.

1. Voorbereiding van de patiént

De procedure moet met aseptische technieken worden uitgevoerd. De
biopsie gebeurt meestal door gezonde, onbeschadigde huid. Bij gebruik van
biopsienaalden met een grote diameter moet naar goeddunken van de
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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. Voorbereiding van het biopsieapparaat

Het biopsieapparaat moet voor gebruik voorbereid en op zichtbare
beschadigingen (scheuren, loslaten van de coating, pitting) worden
onderzocht. Gebruik het apparaat niet, wanneer beschadigingen of defecten
herkenbaar zijn.

3. Spannen van het biopsieapparaat

Hiervoor wordt het apparaat in de hand genomen. Met wijs- en middelvinger
de spangreep (1) tweemaal zover in de behuizing terugtrekken tot een
duidelijk klikken hoorbaar is.

Bij de eerste slag wordt de canuleslede gespannen, bij de tweede slag wordt
de naaldslede gespannen.

De actuele spanstatus is zichtbaar op de indicatoropeningen (5). Is de rechter
indicator rood, dan is alleen de canuleslede gespannen — de monstersleuf
ligt open. Is de linker indicator rood, dan zijn de canule- en naaldslede
gespannen - het biopsieapparaat is klaar voor gebruik.

Zijn beide indicatoren zilverkleurig, dan is het biopsieapparaat volledig
onbelast. Zie ook de schetsen op het deksel van het apparaat (2).

4. Functiecontrole
Het is raadzaam vaAor het plaatsen van de biopsienaald een functiecontrole
van het apparaat uit te voeren.

5. Inleggen van de biopsienaald

Eerst moet het apparaat weer gespannen worden, omdat de biopsienaald er
uitsluitend in volledig gespannen toestand ingelegd kan worden. Dan wordt
het deksel van de behuizing (2) met een lichte druk op de knop (3) geopend.
De biopsienaald (4) wordt op de twee rechtopstaande geleidepennen gelegd,
waarbij erop gelet moet worden, dat de biopsienaald zelf aan de
scharnierkant geplaatst is. Ten slotte wordt het deksel van de behuizing van
het biopsieapparaat weer gesloten.
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6. Inbrengdiepte vastleggen

De standaardinstelling is 22 mm. Om 15mm te kiezen moet de
schuifregelaar (6) naar boven geschoven worden. Het veranderen van de
inbrengdiepte is alleen in compleet gespannen toestand mogelik. De
schuifregelaar moet telkens volledig tot de aanslag geschoven worden.

7. Beschermslang verwijderen

Eerst wordt de handgreep van de beschermslang 90° in een willekeurige
richting gedraaid tot deze merkbaar afbreekt. Daarna kan de beschermslang
van de naald getrokken en opzij gelegd worden.

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

8. 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.

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.

Meer informatie over biopsienaalden en compatibele coaxiale canules vindt
u in de gebruiksaanwijzing van BIP EvoCore® biopsienaalden.

9. Uitvoering van de biopsie

Na het succesvol positioneren van de BIP EvoCore® biopsienaald en zonder
tussentijdse positieverandering wordt de injectie verricht. Hiervoor kan de
gebruiker kiezen tussen een halfautomatische en volautomatische modus:

Halfautomatische modus

Op de knop (7) drukken - hierbij wordt eerst alleen de binnenste naald
vooruitgeschoten. De buitenste canule wordt bij het activeren van de knop
(8) nageschoten. Deze modus kan afhankelijk van de

weefselgesteldheid de biopsieopbrengst aanmerkelijk verhogen.
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De biopsienaald mag in geen geval zonder het navolgende drukken op de
knop (8) uit het lichaam getrokken worden, er zou geen
biopsiemateriaal weggenomen kunnen worden en er zou gevaar bestaan
voor weefselverplaatsing in het insteekkanaal.

Volautomatische modus

Op de knop (8) drukken, hierbij worden de binnenste naald en
buitenste canule zeer kort achter elkaar geactiveerd. Het biopsieproces is
voltooid met een druk op de knop .

10. Wegname van het biopsiemateriaal

Om het biopsiemateriaal weg te nemen, wordt door eenmalig spannen met
de spangreep (1) de canule teruggetrokken, het biopsiemateriaal moet nu
weggenomen worden.

Om het weefselmonster weg te nemen is het dus niet vereist om de
biopsienaald uit het apparaat te verwijderen.

Indien na wegnemen van het weefselmonster meer biopsies moeten volgen,
is het apparaat pas na opnieuw spannen klaar voor gebruik.

11. Wegname van de biopsienaald

Moeten er na de wegname van het biopsiemateriaal geen verdere
weefselmonsters genomen worden, dan moet de spangreep (1) ten slotte
nog eenmaal teruggetrokken worden. Nu kan het deksel van de behuizing
door een lichte druk op knop (3) geopend en de biopsienaald weggenomen
worden. De biopsienaald moet volgens de plaatselijke bepalingen en
veiligheidsvoorschriften worden afgevoerd.

Na wegname van de biopsienaald op de knop (8) drukken, om het
apparaat in volledig ongespannen toestand te brengen (beide
indicatoropeningen zijn zilverkleurig).

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.

e Het biopsieapparaat moet voor elk gebruik volgens deze aanwijzing
worden voorbereid.
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e De lengte van de biopsienaald moet zo gekozen worden dat het
biopsieapparaat geen contact met de patiént heeft.

e Het biopsieapparaat en de naalden 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
gebruikt wordt om de doelpositie te bepalen.

e 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 werking van de biopsienaald.

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

e Gebruik voor de voorbehandeling uitsluitend koud water (< 40 °C), om het
fixeren van proteinen te vermijden.

Juiste voorbereiding

Algemene grondslagen

Voor elk gebruik van het biopsieapparaat wordt aanbevolen om het volledig
voor te bereiden volgens de instructies in deze handleiding. Dit geldt met
name ook voor het eerste gebruik na levering, omdat alle biopsieapparaten
niet-steriel geleverd worden.

Vereenvoudigde reinigingen/desinfecties van het biopsieapparaat worden ter
beoordeling en onder verantwoording van de gebruiker uitgevoerd.

De door de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel aangegeven
concentraties, temperaturen en inwerkingstijden evenals de richtlijnen voor
het naspoelen moeten absoluut aangehouden worden. Gebruik alleen pas
vervaardigde oplossingen, alsook voor het naspoelen uitsluitend kiemarm
(max. 100 kiemen/ml) en endotoxinearm (max. 0,25 endotoxine-
eenheden/ml) water (bijv. "purified water" conform de Europese
Farmacopee) en voor het drogen uitsluitend medische perslucht (volgens de
Europese Farmacopee).

Houd er in het kader van uw verantwoording voor de steriliteit van de

biopsieapparaten bij het gebruik rekening mee,

- dat in principe alleen in voldoende mate apparaat- en productspecifieke
procedures voor de reiniging/desinfectie en sterilisatie worden toegepast,
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- dat de ingezette apparaten (desinfector, sterilisator) regelmatig
onderhouden en gecontroleerd worden,
- dat de gevalideerde parameters bij elke cyclus in acht genomen worden.

Let bovendien op de in uw land geldende rechtsvoorschriften evenals de
hygiénevoorschriften van de artsenpraktijk resp. het ziekenhuis.

Vermijd zoveel mogelijk grotere vervuilingen van het biopsieapparaat al
tijdens en na het gebruik.

Het gebruik van het biopsieapparaat na voorafgaande reiniging resp.
desinfectie zonder aansluitende sterilisatie is uitsluitend ter verantwoording
van de gebruiker.

Risicoanalyse en classificatie van medische producten voor de
bereiding

De soort en omvang van bereiding richten zich op de toepassing van het
medische product. Daarom is de exploitant voor de juiste classificatie van de
medische producten en daarmee voor het definiéren van de soort en omvang
van de bereiding verantwoordelijk (zie KRINKO/BfArM-advies*, punt 1.2.1
Risicoanalyse en classificatie van medische producten voor de bereiding).
Op basis van deze gebruikersafhankelijke classificatie kan de bediener
bepalen welke van de in deze verwerkingsinstructies genoemde
bereidingsprocedures moeten worden uitgevoerd.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.

Voorbehandeling

Bij de keuze van de gebruikte reinigings- en desinfectiemiddelen moet erop

gelet worden,

- dat een desinfectiemiddel met gecontroleerde werking (b.v.
VAH/DGHM- of FDA-toelating resp. CE-keurmerk) gebruikt wordt en dat
dit met het gebruikte reinigingsmiddel compatibel is en

- dat de gebruikte chemicalién met het biopsieapparaat compatibel zijn
(zie het hoofdstuk ,Materiaalbestendigheid*).

Let erop, dat het bij de voorbehandeling gebruikte desinfectiemiddel

uitsluitend bedoeld is om personen te beschermen en dat dit de later — na het
reinigen — uit te voeren desinfectie niet vervangen kan.
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Reiniging en desinfectie

Voor de reiniging en desinfectie moet zoveel mogelijk een machinale
procedure (desinfector) gebruikt worden. Een handmatige procedure moet
door de duidelijk geringere effectiviteit en reproduceerbaarheid alleen
gebruikt worden indien er geen machinale procedure beschikbaar is.

De voorbehandeling moet in beide gevallen uitgevoerd worden.

Geen sterk basische of zuurhoudende
& reinigingsmiddelen gebruiken

Geen geconcentreerd chloorhexidinegluconaat of andere
alcoholhoudende middelen gebruiken

Herbereidingsinstructies
Gebruikslocatie Verwijderen en afvoeren van de biopsienaald.
Opslag en transport | Transport van het vervuilde apparaat in een
gesloten houder. Wij adviseren om de
herbereiding van het apparaat binnen 2 uur na
gebruik uit te voeren.
Voorbereiding Draag een persoonlijke veiligheidsuitrusting
(handschoenen, waterafstotende jas,
gezichtsmasker of veiligheidsbril). Volg de
aanwijzingen op van de fabrikant van het
ontsmettingsmiddel en het reinigingsmiddel.
Voorbehandeling 1) Het apparaat met een geopend deksel
instellen op positie 22 mm, hiermee krijgt u de
bestmogelijke toegang tot de interne
oppervlakken om te reinigen.
2) Het apparaat minstens 5 minuten volledig in
koud leidingwater dompelen.
3) Het apparaat geopend minstens 5 minuten
onder stromend, koud leidingwater spoelen en
daarbij het mechanisme bewegen, het apparaat
ondertussen 5x spannen en ontspannen.
Reiniging Uitrusting: Reinigingsmiddel (meertraps
Handmatig enzymatisch reinigingsmiddel, met goedkeuring
van de fabrikant voor geanodiseerd aluminium),
zachte borstel, wasmiddelreservoir.
1) Het reinigingsmiddel gebruiken volgens de
gegevens van de fabrikant.
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2) Het vooraf ingestelde apparaat bij geopende
klep met het deksel omlaag volledig in de
oplossing onderdompelen.

3) Neem een inwerktijd van ten minste 15
minuten in acht.

4) Tijdens de inwerktijd, in gedompelde toestand
de klep van het apparaat sluiten, apparaat
spannen, ontspannen en het deksel openen. De
hele stap minimaal

4x herhalen.

5) Vervolgens het apparaat minstens 1 minuut
borstelen, hiertoe de witte spanregelaar één
keer spannen, zodat de borstel alle toegankelijke
bereiken bereikt.

6) Het apparaat uit de reinigingsoplossing
verwijderen.

7) Het apparaat bij geopende klep onder
stromend, koud leidingwater minstens 1 minuut
afspoelen.

8) Het apparaat op reinheid controleren, bij nog
zichtbare vervuiling de voormelde stappen
herhalen.

Desinfectie
Handmatig

Uitrusting: Desinfectiemiddel op basis van
peroxide (perazijnzuur), desinfectiebad,
medische perslucht (volgens de Europese
Farmacopee).

1) De desinfectiemiddeloplossing gebruiken
volgens de gegevens van de fabrikant.

2) Het instrument in geopende toestand met
deksel omlaag volledig in de
desinfectiemiddeloplossing onderdompelen.

3) Tijdens de inwerktijd, in gedompelde toestand
het deksel sluiten, apparaat spannen,
ontspannen en het deksel openen. Deze
volledige stap ten minste 4x herhalen.

4) Desinfectiemiddel volgens de gegevens van
de fabrikant laten inwerken.

5) Het apparaat in geopende toestand uit de
desinfectieoplossing wegnemen.
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6) Het apparaat met kiemarm en endotoxinearm
water minstens 1 minuut onder stromend
leidingwater spoelen en daarbij het apparaat 5x
spannen en ontspannen.

7) Maak het apparaat droog met een pluisvrij
wegwerpdoekje en droog het met medische
perslucht.

Reiniging en
desinfectie
Machinaal

Vé6r de machinale reiniging en thermische
desinfectie een voorbehandeling (zie punt
Voorbehandeling) uitvoeren.

Uitrusting: Reinigings- en desinfectieapparaat
conform DIN EN ISO 15883-1/ -2 met thermisch
programma (temperatuur 90 °C tot 95 °C);
mildalkalisch reinigingsmiddel met vrijgave van
de fabrikant voor geanodiseerd aluminium,
medische perslucht (volgens de Europese
Farmacopee).

1) Het apparaat met een geopend deksel
instellen op positie 22 mm en in de RDG
plaatsen met de opening omlaag.

2) RDG sluiten en thermisch programma starten,
programmaverloop zie onderstaande tabel.

3) Na afloop van het programma het instrument
verwijderen.

4) Controleer of het instrument volledig droog is,
evt. met een pluisvrij wegwerpdoekje
droogvegen en met medische perslucht drogen.

Programma- | Tijd Water Dosering [Temperatuur|
stap
Voorspoelen | 5 koud
min.
Doseren Volgens | Volgens de
Reinigingsmiddel| de gegevens

gegevens| van de
vande | fabrikant
fabrikant
Reinigen 10 |gedemineraliseerd 55 °C
min.
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Spoelen 2 |gedemineraliseerd|
min.
Desinfecteren | 5 |gedemineraliseerd| Volgens 90 °C
jmin.| de
95 gegevens; 95 °C
sec. van de
fabrikant
Drogen 15 90 °C - max.
min. 120 °C

Controle, testen en
onderhoud

Visuele controle op beschadiging, corrosie en
slijtage op het apparaat uitvoeren. Functionaliteit
van het ontspanningsmechanisme controleren.
Alle beweegbare delen van het apparaat met
een siliconenvrij stoomsteriliseerbaar
smeermiddel met medische goedkeuring
volgens de instructies van de fabrikant smeren.

Verpakking

Verpakking in steriel barrieresysteem conform
EN ISO 11607 of DIN 58953

1) Instrument moet in positie 22 mm staan en
mag niet gespannen zijn. Beide indicatoren op
de behuizingsklep moeten zilver zijn.

2) Apparaat verpakken.

Aanwijzing: Voor sterilisatievalidatie werden de
apparaten dubbel verpakt in steriele zakjes
bestaande uit een dampdoorlatende papieren
zijde en een niet-dampdoorlatende transparante
foliezijde.

Sterilisatie

-Sterilisator conform EN 13060 en/of EN 285.
-Sterilisatie met vochtige hitte conform EN

ISO 17665-1/-2.

-Gefractioneerde vacuimmethode, 134 °C, 200 -
2000 mbar, houdtijd ten minste 3 minuten.

1) Verpakt instrument in de sterilisatiekamer
plaatsen.

2) Programma starten.

3) Na afloop van het programma het instrument
verwijderen en laten afkoelen.

4) Controleer of de verpakking onbeschadigd en
droog is.

Opslag

Na de sterilisatie moet het biopsieapparaat in de
sterilisatieverpakking op kamertemperatuur
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drogen en stofvrij en tegen licht beschermd
opgeslagen worden.

Opslagduur overeenkomstig de definities bij de
voorbereiding.

De hierboven vermelde aanwijzingen werden door de fabrikant van het
medische product geldig verklaard als geschikte methode voor het
herbereiden van het medische product voor hergebruik. Het behoort tot de
verantwoordelijkheid van de gebruiker, om te controleren of de actueel in de
installatie uitgevoerde bereidingsprocedure onder gebruik van de uitrusting,
het materiaal en personeel het gewenste en vereiste resultaat bereikt. Dit
vereist een validatie en een routinematige controle van het proces.
Overeenkomstig geldt dat elke afwijking door de gebruiker van de
beschikbare aanwijzingen met betrekking tot effectiviteit en potentieel
ongunstige consequenties moet worden beoordeeld en geanalyseerd.

Materiaalbestendigheid
Let er bij de keuze van het reinigings- en desinfectiemiddel op, dat het geen
van de volgende bestanddelen bevat:
- Organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toelaatbare
pH-waarde 5,5)
- Sterkere logen (maximaal toelaatbare pH-waarde 9,5,
neutrale/enzymatische reinigingsmiddelen aanbevolen)
- Organische oplosmiddelen (b.v. alcoholen, ether, ketonen, benzine)
- Oxidatiemiddelen (b.v. waterstofperoxide)
- Halogenen (chloor, jodium, broom)
- Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen
Bij gebruik van een ultrasoon bad kunnen de geanodiseerde coating en de
behuizingsaanduiding ontkleuren. De werking wordt daardoor echter niet
aangetast en de aanduiding blijft leesbaar.

é Reinig het biopsieapparaat nooit met metalen borstels of
staalwol.

Levensduur

Het biopsieapparaat is niet onderworpen aan een maximum aantal
bereidingscycli. Voorwaarde voor de levensduur en een veilige functionaliteit
zijn de juist uitgevoerde bereidingen en het regelmatig onderhoud van het
apparaat.
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Aanwijzingen voor onderhoud

Het fabrieksmatige smeermiddel kan in de loop van de tijd door het
reinigingsmiddel verwijderd worden. Om het werking en de levensduur van
het apparaat te waarborgen, moet het biopsieapparaat bij elke bereiding
geolied worden in geklemde en ongeklemde toestand bij de sledegeleidingen
(A) en (B) en de tegenoverliggende veren. Het olién wordt verricht met een
siliconenvrij, met stoomsterilisatie compatibel smeermiddel. De aanwijzingen
van de fabrikant van het betreffende smeermiddel moeten opgevolgd
worden. Aesculap Sterilit oliespray JG600 is hierbij een beproefd middel.

Aanwijzingen voor het verhelpen van storingen

Probleem

Afzetting van oplosmiddel

Alternatief

Het apparaat
kan niet resp.
slechts met
moeite
gespannen
worden

¢ Neem het apparaat volgens
de gegevens uit de algemene
toepassingsbeschrijving in de
hand.

¢ Trek de spangreep terug toe

een duidelijke klik hoorbaar is.

¢ Let erop, dat u niet
tegelijkertijd op een
activeringsknop drukt.

¢ Zorg ervoor dat er geen
vreemde deeltjes aan de
binnenkant van het apparaat
het spanmechanisme
blokkeren.

Stuur het
apparaat voor
onderhoud of
reparatie naar
de fabrikant.

Het deksel kan
niet worden
geopend

¢ Zorg ervoor, dat het deksel
niet gekanteld is resp. het
openen geblokkeerd wordt.

¢ Druk de knop voor de
ontgrendeling van het deksel
(3) diep genoeg in.

¢ Reinig en smeer het apparaat.

Stuur het
apparaat voor
onderhoud of
reparatie naar
de fabrikant.

De biopsienaald
kan er niet
ingelegd worden

¢ Zorg ervoor dat het apparaat
volledig gespannen is.

¢ Zorg ervoor dat de steunen
voor de positionering van de

Stuur het
apparaat voor
onderhoud of
reparatie naar
de fabrikant.
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biopsienaald niet
gedeformeerd zijn.

Zorg ervoor dat er uitsluitend
een BIP EvoCore®
biopsienaald wordt gebruikt.

Het deksel kan

Controleer of het deksel

Stuur het

niet worden zonder ingelegde apparaat voor
gesloten biopsienaald gesloten kan onderhoud of
worden. reparatie naar
Zorg ervoor dat het deksel de fabrikant.
niet gekanteld is resp. het
sluiten geblokkeerd wordt.
Zorg ervoor dat de BIP
EvoCore® biopsienaald
correct gepositioneerd is.
Reinig en smeer het apparaat.
De biopsie kan Zorg ervoor dat het apparaat Stuur het

in de

volledig gespannen is.

apparaat voor

automatische Zorg ervoor dat de onderhoud of
modus niet of schuifregelaar op de reparatie naar
slechts met betreffende aanslag (22 mm de fabrikant.
moeite of 15 mm) is vastgeklikt.
uitgevoerd Zorg ervoor dat u de
worden Automatic-knop volledig

indrukt.

Zorg ervoor dat er geen

vreemde deeltjes aan de

binnenkant van het apparaat

het mechanisme blokkeren.

Reinig en smeer het apparaat.
De biopsie kan Zorg ervoor dat het apparaat Stuur het

in de single volledig gespannen is. apparaat voor
modus niet of Zorg ervoor dat u de onderhoud of
slechts met triggerknoppen volledig reparatie naar
moeite worden indrukt. de fabrikant.
uitgevoerd Zorg ervoor dat de
schuifregelaar op de
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betreffende aanslag (22 mm
of 15 mm) is vastgeklikt.
Zorg ervoor dat er geen
vreemde deeltjes aan de
binnenkant van het apparaat
het mechanisme blokkeren.

Reinig en smeer het apparaat.

Geen
biopsiemateriaal
in de
monstersleuf

Zorg ervoor, dat u na het
drukken op de Single-knop
ook nog op de Automatic-
knop drukt.

Controleer (zonder ingelegde
biopsienaald), of beide
canulesledes in de
betreffende modi geactiveerd
worden. Let hierbij op de
statusindicatie bij de
indicatoropeningen.

Zorg ervoor dat de
schuifregelaar op de
betreffende aanslag (22 mm
of 15 mm) is vastgeklikt.

Stuur het
apparaat voor
onderhoud of
reparatie naar
de fabrikant.

De
inbrengdiepte
kan niet worden
ingesteld

Zorg ervoor, dat het apparaat
volledig gespannen is.

Reinig en smeer het apparaat.

Stuur het
apparaat voor
onderhoud of
reparatie naar
de fabrikant.
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Onderhoud en reparatie

Er wordt geadviseerd om het apparaat na 100 bereidingscycli door de
fabrikant te laten onderhouden.

Defecte apparaten kunnen voor reparatie naar de fabrikant worden
verstuurd.

Voordat de apparaten voor onderhoud of reparatie worden opgestuurd,
moeten ze volgens de instructies in deze handleiding worden voorbereid.

Onderhouds- en reparatiewerkzaamheden mogen
& uitsluitend door de fabrikant of door de fabrikant

uitdrukkelijk  hiertoe  geautoriseerd vakpersoneel
uitgevoerd worden.

Weggooien

Na voorbereiding volgens de instructies in deze handleiding kunnen de
apparaten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften en
veiligheidsvereisten of worden geretourneerd naar de fabrikant.
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Garantie en voorzorgsmaatregelen

De fabrikant garandeert voor een periode van twee jaar dat het BIP EvoCore®
biopsieapparaat bij doelmatig gebruik vrij is van gebreken. Voorwaarde voor
aanspraken uit de garantie is het overleggen van een bewijs van aankoop,
waarin de verkoper en datum van aankoop vermeld worden.

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid of garantie voor:

— Veronachtzaming van de gebruiksaanwijzing

— Bedieningsfouten

— Ondeskundig gebruik of ondeskundige behandeling

— Gebruik met niet-compatibele medische producten

— Reparatie-ingrepen in het apparaat door onbevoegde personen

— Transportschade door ondeskundige verpakking bij retourzendingen

— Niet uitgevoerd onderhoud

— Bedrijfsgerelateerde en gebruikelijke slijtage.

Daartoe worden bijvoorbeeld de volgende componenten gerekend:

— Veren

— Gebruik van niet-originele onderdelen

De fabrikant is niet aansprakelijk voor gevolgschade door gebreken, indien
deze niet op opzet of grove nalatigheid berusten of in geval van licht nalatig
letsel aan lichaam of leven

De fabrikant behoudt zich het recht voor, naar eigen keuze het gebrek te
verhelpen, een product zonder gebreken te leveren of de koopsom passend
te verlagen.

Bij afwijzing van een garantieaanspraak dragen wij geen kosten voor de
verzending heen en weer.

Neem ook de gebruiksaanwijzingen van compatibele biopsienaalden en
accessoires in acht.

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).
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POLSKI

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy urzgdzenia do biopsji BIP EvoCore®
Z numerem pozycji EC2215.

Przeznaczenie

Urzadzenie do biopsji jest przeznaczone do pobierania probek tkanek
migkkich do badania histologicznego.

Przeznaczone jest do stosowania wytgcznie z kompatybilng jednorazowsg igtg
do biopsiji.

Urzadzenie do biops;ji jest wielokrotnego uzytku i nie jest przeznaczone do
kontaktu z pacjentem.

o Wskazania
Wskazaniem sg anomalie w tkankach miekkich, takich jak piersi, prostata,
watroba, nerka, ptuco czy tarczyca.

e Przeciwwskazania
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania na kosci, uktad sercowo-
naczyniowy lub centralny uktad nerwowy.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u miodziezy, dzieci,
niemowlat i noworodkow.
Innym przeciwwskazaniem sg zaburzenia krzepniecia krwi oraz leczenie
przeciwzakrzepowe. W przypadku zwigkszonego ryzyka stosowanie jest
uzaleznione od decyzji pracownika stuzby zdrowia.

e Ryzyko resztkowe i skutki uboczne
Ryzyko resztkowe i niepozadane skutki uboczne to rozprzestrzenianie sie
guza w wyniku przemieszczenia tkanki lub komoérek oraz ogélne powiktania
zwigzane z nakluciem, takie jak krwawienie, zakazenie, uszkodzenie
sgsiedniej tkanki/narzadu i bol, a takze odma optucnowa i zator powietrzny
w przypadku zastosowania w ptucach.

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

e Grupy docelowe pacjentéw
Grupy docelowe pacjentow to osoby doroste.
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Korzys¢ kliniczna

W petni automatyczna obstuga umozliwiajgca tatwe uzytkowanie.
Pétautomatyczna obstuga umozliwiajgca precyzyjne pozycjonowanie
wgtebienia igty do biopsiji.

Regulowana gtebokos¢ wkiucia — 22 mm (standard) / 15 mm (zmniejszona).
Mozliwos¢ obstugi jedng reka.

Mocny system sprezynowy umozliwia szybki ruch igty i doskonate wyniki
biopsji.

Pobranie tkanki bez wktucia wstepnego.

Opatentowane zabezpieczenie igly zapewnia bezpieczng obstuge i
zapobiega ewentualnym zanieczyszczeniom pomigdzy urzadzeniem a
kaniula.

Opis

BIP EvoCore® EC2215 jest automatycznym, sprezynowym urzgadzeniem do
biopsji wielokrotnego uzytku, przeznaczonym do stosowania w potaczeniu z
kompatybilnymi igtami do biopsji. Oferuje tryb pétautomatyczny i w petni
automatyczny, kazdy z dwoma regulowanymi gtebokosciami wktucia (22 mm
/15 mm). Urzgdzenie do biopsji ma obudowe z powlekanego aluminium i jest
przeznaczone do obstugi jedng reka. Jest niesterylne, pakowane pojedynczo
i musi by¢ przygotowywane przed uzyciem.

Kompatybilnos¢
Urzgdzenie do biopsji BIP EvoCore® jest przeznaczone do uzytku wytgcznie
w potfgczeniu z igtami do biopsji BIP EvoCore®: Oznaczenie EC[xx][yyy][z]
(Przyktad: EC14100T)
XX: Srednica w G
yyy Dtugos¢ w mm

Wersja, np. T do koncowka WingTip-Trocar®
Urzqdzeme do biopsji BIP EvoCore® i kompatybilne igly moga by¢ stosowane
w  konwencjonalnych metodach obrazowania z  wykorzystaniem
ultradzwiekéw lub promieniowania rentgenowskiego (mammografia,
tomografia komputerowa CT).

Zastosowanie

Temperatura otoczenia podczas stosowania powinna wynosi¢ od +10°C do
+40°C.
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1. Przygotowanie pacjenta

Procedura jest przeprowadzana z zastosowaniem technik aseptycznych.
Biopsja odbywa sie z reguty przez zdrowa, nienaruszong skére. W przypadku
stosowania igiet do biopsji o duzej $rednicy uzytkownik powinien wedle
uznania wykona¢ wczesniej nacigcie skalpelem. Oprdécz niezbednych
informacji o zagrozeniach dla pacjenta, mozna wedtug uznania zastosowac¢
odpowiednie znieczulenie miejscowe.

2. Przygotowanie urzadzenia do biopsji

Urzadzenie do biopsji nalezy przed uzyciem przygotowac i sprawdzi¢ pod
katem widocznych uszkodzen (peknigcia, odrywanie powtoki, powstawanie
wyrw). Nie uzywa¢ urzadzenia w przypadku stwierdzenia uszkodzen lub
wad.

3. Naprezanie urzadzenia do biopsji

Wtym celu nalezy chwyci¢ urzadzenie w dton. Palcem wskazujgcym
i Srodkowym odciagng¢ uchwyt mocujacy (1) dwukrotnie w obudowe, aby
byto styszalne wyrazne klikniecie.

Przy pierwszym suwie nastepuje zamocowanie sanek kaniuli, przy drugim
zamocowanie sanek igty.

Aktualny stan zamocowania jest widoczny w otworach wskazujgcych (5).
Gdy prawy wskaznik ma czerwony kolor, zamocowane sg tylko sanki kaniuli
— naciecie na prébki jest otwarte. Gdy lewy wskaznik ma czerwony kolor,
sanki kaniuli iigty sg naprezone — urzadzenie do biopsji jest gotowe do
uzycia.

Gdy oba wskazniki majg srebrny kolor, urzadzenie do biops;ji jest catkowicie
rozprezone. Patrz takze szkice na pokrywie urzadzenia (2).

4. Kontrola dziatania
Zaleca sig sprawdzenie dziatania urzgdzenia przed wprowadzeniem igty do
biopsji.

5. Wkladanie igty do biopsji

W pierwszej kolejnosci ponownie naprezy¢ urzadzenie, poniewaz igte do
biopsji mozna wiozy¢ jedynie w catkowicie naprezonym stanie. Nastepnie
nalezy otworzy¢ pokrywe obudowy (2), lekko naciskajgc przycisk (3). Wiozy¢
igte do biopsji (4) na dwa wystajace kotki prowadzace, uwazajgc przy tym,
aby igta do biopsji byta ustawiona po stronie zawiasu. Na koniec zamknag¢
pokrywe obudowy urzadzenia do biopsiji.
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6. Ustalanie gtebokosci wkiucia

Standardowe ustawienie wynosi 22 mm. Aby wybra¢ 15 mm, nalezy
przesuna¢ suwak regulacyjny (6) do géry. Zmiana gtebokos$ci wkiucia jest
mozliwa tylko w catkowicie naprezonym stanie. W kazdym przypadku suwak
regulacyjny musi by¢ wcisniety do oporu.

7. Usuwanie weza ochronnego

Najpierw obréci¢ uchwyt weza ochronnego o 90° w dowolnym kierunku, az
do zauwazalnego oderwania. Nastepnie waz ochronny mozna $ciggna¢ z igty
i odtozy¢ na bok.

Waz ochronny nalezy zdjg¢ dopiero bezposrednio przed biopsja, aby uniknaé
przypadkowego zranienia ostrg koncowka.

8. Wprowadzanie w tkanke

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

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

Przy uzywaniu igly do biopsji z kaniulg koncentryczng nalezy najpierw
wprowadzi¢ kaniule koncentryczng do celu i wyciggngc trzpien. Igta do biopsiji
jest nastepnie przez kaniule wprowadzana do oporu i pozycjonowana w celu
pobrania tkanki.

Zastosowanie kaniuli koncentrycznej BIP jest opcjonalne, ale zalecane w
przypadku biopsji wielokrotnych w celu zminimalizowania urazu i ryzyka
potencjalnego rozprzestrzeniania si¢ guza.

Wiecej informacji na temat igiet do biopsji i kompatybilnych kaniul
koncentrycznych mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania igiet do biopsiji BIP
EvoCore®.

9. Wykonanie biopsji

Po udanym ustawieniu igty do biopsji BIP EvoCore® i bez zmiany pozycji w
migdzyczasie jest wykonywane wktucie. W tym celu uzytkownik moze wybrac
tryb pétautomatyczny i automatyczny:

Tryb pétautomatyczny

Nacisng¢ przycisk (7), najpierw nastepuje przy tym wstepne wkiucie
wewnetrznej igly. Kaniula zewnetrzna jest nastepnie wkluwana po
naci$nieciu przycisku (8). W zaleznosci od whasciwosci tkanki, ten
tryb mozne znacznie zwigkszy¢ skutecznosé biopsji.
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W zadnym wypadku nie nalezy wycigga¢ igly do biopsjiz ciata bez
naciniecia przycisku (8), moze dojé¢ do niepowodzenia
w pobraniu materiatu biopsji i moze istnie¢ ryzyko wciggniecia tkanki do
kanatu wktucia.

Tryb automatyczny

Nacisng¢ przycisk (8), nastepuje przy tym wyzwolenie igty
wewnetrznej i zewnetrznej kaniuli krétko po sobie. Procedura biopsiji jest
wykonywana jednym nacisnigciem przycisku .

10. Pobieranie materiatu prébki

W celu pobrania materiatu probki, nalezy wyciggng¢ kaniule przez
jednorazowe zamocowanie uchwytem mocujgcym (1) — materiat biops;ji jest
gotowy do wyjecia.

Aby wyja¢ probke tkanki, nie jest przy tym konieczne usuwanie igty do biopsji
z urzgdzenia.

Jezeli po wyjeciu probki tkanki majg nastgpi¢ kolejne biopsje, urzgdzenie jest
gotowe do uzycia po ponownym zamocowaniu.

11. Wyjmowanie igty do biopsji

Jezeli po pobraniu materiatu biopsji nie bedg pobierane dalsze probki, nalezy
jeden raz odciggna¢ uchwyt mocujgcy (1). Nastepnie mozna otworzyé
pokrywe obudowy, lekko naciskajac przycisk (3) i wyjac¢ igte do biopsiji. Igta
do biopsji musi by¢ utylizowana zgodnie z lokalnymi regulacjami i przepisami
bezpieczenstwa.

Po wyjeciu iglty do biopsji nacisng¢ przycisk (8), aby ustawi¢
urzadzenie w catkowicie rozprezonym stanie (oba otwory wskazujgce maja
srebrny kolor).

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 wyjagtkiem obszaréw ciata wymienionych w przeciwwskazaniach,
pracownik stuzby zdrowia podejmuje decyzje o bezpieczenstwie
zastosowania urzadzenia.

e Przed kazdym uzyciem przygotowa¢ urzgdzenie do biopsji zgodnie
Z niniejszg instrukcja.
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e Diugosc igly do biopsji musi by¢ tak dobrana, aby urzadzenie do biops;ji
nie miato kontaktu z pacjentem.

e Urzadzenie do biopsji i igly nie sg kompatybilne z MR. W przypadku
uzywania w sSrodowisku MRI nalezy upewni¢ sie, ze biopsja jest
wykonywana wytacznie poza 5 krzywa Gaussa, a do wyznaczenia pozycji
docelowej stosowana jest kompatybilna z MR kaniula koncentryczna.

¢ Nie nalezy wykonywac ,pustych strzatéw” z umieszczong igtg do biopsiji.
Aktywowanie urzadzenia do biopsji w powietrzu, a nie w tkance, moze
uszkodzi¢ koncowke kaniuli i wptyng¢ na prawidiowe i bezpieczne
dziatanie igty do biopsiji.

e Podczas wyzwalania (wktucia) nie wolno ciggna¢ uchwytu mocujacego,
aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie.

e Podczas obrobki wstepnej uzywaé wytgcznie zimnej wody (< 40°C), aby
zapobiec utrwalaniu protein.

Prawidtowe przygotowanie

Przed kazdym zastosowaniem urzgdzenia do biopsji zaleca sie
kompleksowe przygotowanie zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszej
instrukcji uzytkowania. Dotyczy to w szczegdlnosci takze pierwszego uzycia
po dostarczeniu, poniewaz wszystkie urzadzenia do biopsji sg dostarczane
w stanie niesterylnym.

Uproszczone czyszczenie/dezynfekcje urzadzenia do biopsji odbywajg sie
wedle uznania i na odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

Koniecznie nalezy przestrzegaé wartosci stezen, temperatur iczasow
dziatania przy ptukaniu dodatkowym podanych przez producenta srodkéw do
czyszczenia i dezynfekcji. Uzywac jedynie swiezo wytworzonych roztworéw,
jak réwniez do ptukania ubogiej w bakterie (maks. 100 zarodkéw/ml) i ubogiej
w endotoksyny (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml) wody (np. ,purified
water” zgodnie z Farmakopeg Europejska), a do suszenia medycznego
powietrza sprezonego (zgodnie z Farmakopeg Europejska).

W ramach wiasnej odpowiedzialnosci za sterylno$¢ urzadzen do biopsji

podczas uzytkowania nalezy zwraca¢ uwage na to, aby

- stosowane byly jedynie zweryfikowane metody czyszczenia/dezynfekciji
i sterylizacji dostosowane do urzadzenia i produktu,

- stosowane urzadzenia (dezynfektor, sterylizator) byly regularnie
konserwowane i sprawdzane,

- przy kazdym cyklu byty zachowane zweryfikowane parametry.
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Dodatkowo nalezy przestrzega¢ przepiséw prawnych obowigzujgcych
w kraju uzytkowania oraz zasad higieny gabinetu lekarskiego lub szpitala.

W miare mozliwosci unikaé wiekszych zanieczyszczen urzadzen do biopsji
podczas uzywania i po jego zakonczeniu.

Uzycie urzadzenia do biopsji po uprzednim czyszczeniu lub dezynfekcji bez
nastepujacej sterylizacji odbywa sie na wylgczng odpowiedzialnosé
uzytkownika.

Ocena ryzyka i zaklasyfikowanie produktéw medycznych przed
przygotowaniem

Rodzaj i =zakres przygotowania zalezy od zastosowania produktu
medycznego. Dlatego tez podmiot uzytkujgcy jest odpowiedzialny za
prawidtowe zaklasyfikowanie produktéw medycznych, a tym samym za
ustalenie rodzaju i zakresu przygotowania (patrz zalecenie KRINKO/BfArM*,
punkt 1.2.1 Ocena ryzyka i zaklasyfikowanie produktéw medycznych przed
przygotowaniem). Na podstawie tego zaleznego od uzytkownika
zaklasyfikowania podmiot uzytkujgcy ustala, ktére z wymienionych w
zaleceniach przygotowawczych procesy przygotowawcze muszg zostac
przeprowadzone.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.

Obrobka wstepna

Podczas wybierania stosowanych $rodkéw do czyszczenia i dezynfekcji

nalezy zwrdéci¢ uwage na to, aby

- byt stosowany $rodek do dezynfekcji o potwierdzonej skutecznosci (np.
dopuszczenie VAH/DGHM lub FDA albo oznaczenie CE) i zgodny ze
stosowanym s$rodkiem do czyszczenia;

- stosowane $rodki chemiczne byly kompatybilne z urzadzeniem do
biops;ji (patrz rozdziat ,Odporno$¢ materiatéw”).

Nalezy pamietac, ze srodek dezynfekcyjny stosowany przy przygotowaniu

wstepnym stuzy wytgcznie do ochrony oséb i nie moze zastgpi¢ pdzniejszej
dezynfekcji po zakonczeniu czyszczenia.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy w miare mozliwosci stosowa¢ metode
maszynowg (dezynfektor). Metoda reczna ze wzgledu na znacznie mniejszg
skuteczno$¢ i odtwarzalno$¢ powinna by¢ stosowana wytacznie przy
niedostepnosci metody maszynowe;.

W obu przypadkach nalezy przeprowadzi¢ przygotowanie wstepne.

Nie stosowa¢ silnie zasadowych lub zawierajacych kwas
& srodkow czyszczacych

Nie stosowac stezonego glukonianu chlorheksydyny lub
innych srodkéw zawierajacych alkohol

Instrukcje przetwarzania
Miejsce uzytkowania | Usuwanie i utylizacja igly do biopsiji.
Przechowywanie i Transport skazonego urzadzenia w zamknietym
transport pojemniku. Zalecamy, aby ponowne
oczyszczanie przetwarzania nastgpito w ciggu
2 godzin od uzycia.
Przygotowanie Stosowanie srodkéw ochrony osobistej
(rekawice, hydrofobowy fartuch ochronny,
maska na twarz lub okulary ochronne).
Przestrzeganie instrukcji producenta srodkow
dezynfekcyjnych i detergentow.
Obrébka wstepna 1) Urzadzenie z otwartg pokrywa ustawi¢ w
pozycje 22 mm; zapewnia to optymalny dostep
do wewnetrznych powierzchni do czyszczenia.
2) Zanurzy¢ cate urzgdzenia na minimum
5 minut w zimnej wodzie wodociggowe;.
3) Otwarte urzgdzenie ptuka¢ przez minimum
5 minut pod biezgcg, zimng woda wodociggowa.
Poruszaé przy tym zespotem mechanicznym
oraz 5 razy naprezy¢ i poluzowac¢ narzedzie.
Czyszczenie Wyposazenie: Srodek czyszczacy
recznie (wielostopniowy enzymatyczny Srodek
czyszczacy, dopuszczony przez producenta do
aluminium eloksalowanego), miekka
szczoteczka, wanienka na srodek czyszczacy.
1) Srodek czyszczacy przygotowaé zgodnie z
danymi producenta.

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12 128 /237



2) Wstepnie ustawione narzedzie z otwartg
klapg, pokrywa skierowana na dét, zanurzy¢
catkowicie w roztworze czyszczacym.

3) Przestrzegac¢ czasu dziatania minimum

15 minut.

4) Podczas czasu dziatania, w zanurzonym
stanie, zamkna¢ klape urzadzenia, naprezy¢
urzadzenie, aktywowac je i otworzy¢ pokrywe.
Catg czynnosc¢ powtorzy¢

minimum 4 razy.

5) Nastepnie szczotkowa¢ urzgdzenie przez
minimum 1 minute, do tego jednokrotnie
naprezy¢ biaty suwak mocujacy, aby szczotka
dotarta do wszystkich dostepnych obszaréw.
6) Wyciagna¢ urzadzenie z roztworu
czyszczgcego.

7) Ptukac¢ urzadzenie z otwartg klapa przez
minimum 1 minute pod biezaca, zimng wodag
wodociggowa.

8) Sprawdzi¢ urzgdzenie pod kagtem czystosci,
przy widocznych zabrudzeniach powtérzy¢
powyzej wymienione czynnosci.

Dezynfekcja
recznie

Wyposazenie: Srodek dezynfekcyjny na bazie
nadtlenku (kwas nadoctowy), wanienka na
$rodek dezynfekcyjny, sprezone powietrze
medyczne (zgodnie z Farmakopeg Europejska).
1) Srodek dezynfekujgcy przygotowaé zgodnie z
danymi producenta.

2) Instrument w otwartym stanie, pokrywa
skierowana na dét, zanurzy¢ catkowicie w
roztworze $rodka dezynfekujgcego.

3) Podczas czasu dziatania, w zanurzonym
stanie, zamkna¢ pokrywe, naprezy¢ urzadzenie,
aktywowac je i otworzy¢ pokrywe. Catg
czynno$¢ powtdrzy¢ minimum 4 razy.

4) Pozwoli¢ na dziatanie srodka
dezynfekujacego zgodnie z danymi producenta.
5) Urzadzenie w otwartym stanie

wyciagna¢ z roztworu dezynfekujacego.
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6) Urzadzenie ptuka¢ przez minimum 1 minute
pod wodg ubogg w bakterie i ubogg w
endotoksyny, a przy tym 5 razy naprezyc i
poluzowac¢ narzedzie.

7) Wytrze¢ urzgdzenie za pomocg jednorazowej
Sciereczki niepozostawiajacej wiokien i
wysuszy¢ za pomocg medycznego powietrza
sprezonego.

Czyszczenie i
dezynfekcja
mechanicznie

Przed czyszczeniem mechanicznym i termiczng
dezynfekcja przeprowadzi¢ obrébke wstepna
(patrz punkt Obrdébka wstepna).

Wyposazenie: Urzadzenie czyszczace i
dezynfekujgce (RDG) zgodnie z norma DIN EN
ISO 15883-1/ -2 z programem termicznym
(temperatura 90°C do 95°C); fagodny alkaliczny
Srodek czyszczacy zatwierdzony przez
producenta do aluminium eloksalowanego,
sprezone powietrze medyczne (zgodnie z
Farmakopeg Europejska).

1) Urzadzenie z otwartg pokrywg ustawi¢ w
pozycje 22 mm i umiescic¢ otworem skierowanym
ku dotowi w urzgdzeniu czyszczacym i
dezynfekujgcym.

2) Zamkna¢ urzadzenie czyszczace i
dezynfekujgce oraz rozpoczg¢ program
termiczny, przebieg programu patrz ponizsza
tabela.

3) Po zakonczeniu programu wyciggnacé
instrument.

4) Sprawdzi¢, czy instrument jest catkowicie
suchy, w razie potrzeby przetrze¢ jednorazowg
Sciereczkg niepozostawiajgcg widkien i
wysuszy¢ medycznym sprezonym powietrzem.

Czynn. Cza Woda Dozowanie| Temperatur
programu s a
Plukanie 5 zimna
wstepne min.
Dozowanie Zgodnie z | Zgodnie z
$rodka wytycznym|wytycznymi
CZyszCz3cego producenta
IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12 130/ 237




i
producenta
Czyszczenie | 10 |demineralizowan 55°C
min. a
Ptukanie 2 |demineralizowan
min. a
Dezynfekowani| 5 |[demineralizowan |Zgodnie z 90 °C

e |min. | a wytycznym
95s i

95 °C
producenta
Suszenie 15 90°C —

min. maks. 120 C|

Kontrola,
sprawdzenie
i pielegnacja

Przeprowadzi¢ kontrole wizualng urzadzenia pod
katem uszkodzenia, korozji i zuzycia. Sprawdzi¢
dziatanie mechanizmu wyzwalajgcego.
Wszystkie ruchome czesci urzadzenia
nasmarowac bezsilikonowym, sterylizowanym
parg smarem z dopuszczeniem do zastosowania
w medycynie zgodnie z zaleceniami producenta.

Opakowanie

Opakowanie w systemie sterylizowanym zgodnie
z EN ISO 11607 lub DIN 58953

1) Instrument musi sie znajdowaé w pozycji

22 mm i nie moze by¢ naprezony. Obydwa
wskazniki na pokrywie obudowy muszg by¢
srebrne.

2) Zapakowa¢ urzadzenie.

Wskazéwka: Dla walidacji sterylizaciji,
urzgdzenia zostaty podwdjnie zapakowane w
sterylne worki, w ktérych jedna strona wykonana
jest z papieru przepuszczajgcego pare, a druga
z przezroczystej folii nie przepuszczajgcej pary.

Sterylizacja

- Sterylizacja zgodnie z normg EN 13060 i/lub
EN 285.

- Sterylizacja przy uzyciu wilgotnego ciepta
zgodnie z normg EN ISO 17665-1/-2.

- Frakcjonujacy proces prézniowy, 134°C, 200—
2000 mbar, czas zatrzymania minimum

3 minuty.

1) Zapakowany instrument umiesci¢ w komorze
sterylizujgcej.

2) Uruchomi¢ program.

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12

131/237




3) Po zakonczeniu programu wyciggna¢
instrument i pozostawi¢ do ochtodzenia.

4) Sprawdzi¢ opakowanie pod katem
nienaruszalnosci i suchosci.

Przechowywanie Po sterylizacji urzgdzenie do biopsji nalezy
przechowywac w sterylnym opakowaniu

w temperaturze pokojowej, w miejscu suchym,
wolnym od pytéw i zabezpieczonym przed
Swiattem.

Okres przechowywania zgodnie z ustaleniami
podmiotu przygotowujgcego.

Powyzej wymienione zalecenia zostaty zatwierdzone przez producenta
produktu medycznego jako wiasciwa procedura do ponownego
przetwarzania produktéw medycznych w celu ich ponownego zastosowania.
Do odpowiedzialnosci uzytkownika nalezy zapewnienie, aby aktualnie
przeprowadzany proces przygotowywania w urzgdzeniu — przy zastosowaniu
wyposazenia, materiatu i personelu — zapewnit osiggniecie zgdanego i
niezbednego rezultatu. Wymaga to zatwierdzenia i rutynowej kontroli
procesu. Kazde uchybienie uzytkownika od udostgpnionych zaleceh musi
zosta¢ w réwnej mierze osgdzone i ocenione pod wzgledem efektywnosci i
potencjalnie niekorzystnych konsekwenc;ji.

Odpornos¢ materiatow
Podczas wybierania $rodkéw do czyszczenia i dezynfekcji nalezy zwréci¢
uwage na to, aby nie byly zawarte nastepujgce skfadniki:
- kwasy  organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna
dopuszczalna wartos¢ pH 5,5);
- mocniejsze tugi (maksymalna dopuszczalna wartosé pH 9,5;
zalecane sg neutralne/enzymatyczne $rodki czyszczace);
- rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzyna);
- srodki utleniajgce (np. nadtlenki wodoru);
- halogeny (chlor, jod, brom);
- aromatyczne/halogenowe weglowodory.
W razie stosowania kapieli ultradzwiekowej moze nastapi¢ wyblaknigcie
powierzchni eloksalowej i napiséw na obudowie. Nie ma to jednak wptywu na
funkcjonowanie i napisy pozostajg czytelne.
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é Nigdy nie czysci¢ urzadzenia do biopsji za pomoca
metalowych szczotek lub weiny stalowe;.

Okres uzytkowania

Urzadzenie do biopsji nie podlega zadnym maksymalnym cyklom
przygotowywania. Warunkiem dtugiego okresu uzytkowania i bezpiecznego
dziatania jest prawidiowo przeprowadzone przygotowanie iregularna
pielegnacja urzgdzenia.

Wskazéwki dotyczace pielegnaciji

Wraz z uptywem czasu moze dojs¢ do usuniecia fabrycznego smaru ze
Srodka do czyszczenia. Aby zapewni¢ wydajnos¢ i trwato$¢ urzadzenia,
urzgdzenie do biopsji musi by¢ naoliwione przy kazdym ponownym
przygotowaniu. Oliwienie nalezy wykonywa¢ w stanie naprezonym i
nienaprezonym przy prowadnicach sani (A) i (B) oraz na przeciwleglych
sprezynach. Do olejowania nalezy uzywa¢ $rodkdw smarowych
niezawierajgcych silikonéw, kompatybilnych ze sterylizacja parowa.
Przestrzega¢ instrukcji producenta danego srodka smarowego. Nadaje sie
do tego olej w sprayu JG600.

Instrukcje dotyczace usuwania usterek

Problem Rozwiazanie Alternatywnie

Nie mozna ¢ Chwyci¢ urzadzenie w dton Wystac

zamocowac zgodnie z ogélnym opisem urzadzenie do

urzadzenia lub zastosowania. konserwacji lub

jestto 0 Odciggnaé uchwyt mocujacy, | naprawy do

utrudnione az bedzie styszalne wyrazne producenta.
klikniecie.

¢ Zwréci¢ uwage na to, aby nie
nacisng¢ jednoczesnie
przycisku wyzwalajgcego.

¢ Upewni¢ sie, ze obce czgstki
wewnatrz urzadzenia nie
spowodujg zablokowania
mechanizmu naprezania.

Nie mozna ¢ Upewni¢ sie, ze pokrywa nie Wystac
otworzy¢ jest przekrzywiona lub nie urzgdzenie do
pokrywy konserwaciji lub
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¢

blokuje sie podczas
otwierania.

Odpowiednio gteboko
nacisna¢ przycisku
odblokowania pokrywy (3).
Wyczysci¢ i nasmarowaé
urzadzenie.

naprawy do
producenta.

Nie mozna
wiozy¢ igly do
biopsji

¢

¢

¢

Upewnic¢ sie, ze urzadzenie
jest catkowicie zamocowane.
Upewnic sie, ze uchwyty do
pozycjonowania igiet do
biopsji nie sg znieksztatcone.
Upewnic sie, ze stosowana
jest wylacznie igta do biopsiji
BIP EvoCore®.

Wystac
urzgdzenie do
konserwacji lub
naprawy do
producenta.

Nie mozna
zamkngé

pokrywy

[

Sprawdzi¢, czy mozna
zamknaé¢ pokrywe bez
wiozonej igly do biopsji.
Upewnic sie, ze pokrywa nie
jest przekrzywiona lub nie
blokuje sie podczas
zamykania.

Upewnic¢ sie, ze igta do biopsji
BIP EvoCore® jest prawidtowo
umieszczona.

Wyczysci¢ i nasmarowaé
urzgdzenie.

Wystac
urzgdzenie do
konserwacji lub
naprawy do
producenta.

Nie mozna
wykonac biops;ji
w trybie
Automatic lub
jest to
utrudnione

[

[

Upewnic¢ sie, ze urzadzenie
jest catkowicie zamocowane.
Upewnic¢ sie, ze suwak
regulacyjny jest zablokowany
na odpowiednim ograniczniku
(22 mm lub 15 mm).
Upewnic¢ sie, ze przycisk
Automatic jest kompletnie
naciskany.

Upewnic¢ sie, ze obce czagstki
wewnatrz urzadzenia nie

Wystac
urzgdzenie do
konserwaciji lub
naprawy do
producenta.
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O

spowodujg zablokowania
mechanizmu.

Wyczysci¢ i nasmarowaé
urzgdzenie.

Nie mozna
wykonac biops;ji
w trybie Single
lub jest to
utrudnione

O

O

Upewnic¢ sie, ze urzadzenie
jest catkowicie zamocowane.
Upewnic¢ sie, ze przycisk
wyzwalania jest catkowicie
naciskany.

Upewnic¢ sie, ze suwak
regulacyjny jest zablokowany
na odpowiednim ograniczniku
(22 mm lub 15 mm).
Upewnic¢ sie, ze obce czastki
wewnatrz urzadzenia nie
spowodujg zablokowania
mechanizmu.

Wyczy$ci¢ i nasmarowaé
urzgdzenie.

Wystac
urzadzenie do
konserwacji lub
naprawy do
producenta.

Brak materiatu
biopsji

w nacieciu na
probki

Upewnic sie, ze po
nacisnieciu przycisku Single
zostanie nacisniety przycisk
Automatic.

Sprawdzi¢ (bez wtozonej igly
do biops;ji), czy obie pary
sanek kaniuli sg uaktywnione
w odpowiednich trybach.
Zwréci¢ przy tym uwage na
wskazanie stanu w otworach
wskazujgcych.

Upewnic sie, ze suwak
regulacyjny jest zablokowany
na odpowiednim ograniczniku
(22 mm lub 15 mm).

Wystaé
urzgdzenie do
konserwac;ji lub
naprawy do
producenta.

Nie mozna
ustawic
gtebokosci
wkiucia

o

o

Upewnic sie, ze urzadzenie
jest catkowicie zamocowane.
Wyczysci¢ i nasmarowaé
urzgdzenie.

Wystac
urzgdzenie do
konserwaciji lub
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naprawy do
producenta.

Konserwacja i naprawa

Zaleca sie konserwacje urzadzenia po 100 cyklach przygotowania.
Uszkodzone urzgdzenia mozna wysyta¢ do naprawy do producenta.

Przed wysytkg w celu konserwacji lub naprawy zaleca si¢ przygotowanie
urzadzen zgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.

Serwisowanie i naprawy moga byé wykonywane
& wytacznie przez producenta lub przez jednoznacznie
upowazniony personel fachowy.

Utylizacja

Po wykonaniu przygotowania zgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji
uzytkowania urzadzenia mozna zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
i zasadami bezpieczenstwa lub odesta¢ do producenta.
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Gwarancja i srodki ostroznosci

Producent gwarantuje przez okres dwdch lat od daty zakupu, ze przy
prawidtowym uzytkowaniu urzadzenie do biopsji BIP EvoCore® bedzie wolne
od wad. Warunkiem do roszczen z tytutu gwaranc;ji jest przedtozenie dowodu
zakupu, na ktérym podane sg sprzedawca i data zakupu.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci ani gwarancji za:

— nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania

— btedy obstugi

— nieprawidtowy uzytek lub nieprawidtowg obstuge

— stosowanie z niekompatybilnymi urzgdzeniami medycznymi

— obcg ingerencje w urzadzenie w celu napraw przez nieupowaznione osoby
— uszkodzenia transportowe na skutek nieprawidtowego opakowania przy
wysytkach zwrotnych

— niewykonywanie serwisowania

— zuzycie warunkowane przez eksploatacje.

Dotyczy to, przyktadowo, nastepujgcych komponentow:

- sprezyny

- stosowania nieoryginalnych czgéci zamiennych

Producent nie odpowiada za uszkodzenia nastepcze, ktére wynikajg

z zaniedbania lub w przypadku niewielkich obrazen i strat zdrowotnych.
Producent zastrzega sobie prawo do, zgodnie z wiasnym wyborem, usuwania
wad materiatowych, dostarczania nieuszkodzonych produktéw lub zwrotu
ceny zakupu.

W przypadku odrzucenia roszczenia gwarancyjnego nie ponosimy kosztéw
transportu w obie strony.

Nalezy réwniez przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania kompatybilnych igiet do
biopsji i akcesoriow.

Zgodnie z europejskim rozporzadzeniem dotyczacym wyrobow medycznych
(2017/745) producent jest zobowigzana do poinformowania uzytkownikéw o
ponizszym obowigzku:

Wszystkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobem
medycznym, muszg by¢ zgtaszane do producentowi oraz do wiasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub
pacjent.

Wskazoéwka: Powazny incydent oznacza $mieré pacjenta, uzytkownika lub
innej osoby lub tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby. Nie ma prz tym znaczenia, czy te
incydenty wystapity lub mogtyby wystgpi¢. Doktadna definicja znajduje sie w
MDR 2017/745 Artykut 2 (65).
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CESKY

Tento navod k pouZiti plati pro biopticky pfistroj BIP EvoCore® s islem artiklu
EC2215.

Uréeni ucelu

Biopticky pfistroj je ur¢en k odbéru vzorkG mékkych tkani pro histologické
vySetreni.

Je uréen vyluéné pro pouziti s kompatibilni jednorazovou bioptickou jehlou.
Biopticky pfistroj je ur€en k opakovanému pouziti a neni ur€en pro kontakt s
pacientem.

¢ Indikace
Indikaci jsou anomalie mékkych tkani, napfiklad prsu, prostaty, jater, ledvin,
plic nebo Stitné 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.
DalSimi kontraindikacemi jsou poruchy srazlivosti krve a antikoagulaéni
|é€ba. V pfipadé zvySeného rizika schvaluje pouzivani Iékafsky specialista.

o Zbytkova rizika a vedlejsi ucinky
Zbytkova rizika a nezadouci vedlejsi u€inky zahrnuji Sifeni nadoru v disledku
dislokace tkané nebo bunék a obecné komplikace spojené s punkci, jako je
krvaceni, infekce, poranéni sousedni tkané/organu a bolest, a také
pneumotorax a vzduchova embolie pfi aplikaci do plic.

o Piredpokladani uzivatelé
Predpokladani uzivatelé jsou lékarsti specialisté (I€kafi).

o Cilova skupina pacientu
Cilovou skupinou pacientt jsou dospéli lidé.

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12 138 /237



Klinické pouziti

PIné automaticka obsluha pro snadnou aplikaci.

Poloautomaticka obsluha pro pfesné umisténi vpichu bioptické jehly.
Nastavitelna hloubka zasunuti — 22 mm (standardni) / 15 mm (snizena).
Umozriuje obsluhu jednou rukou.

Vykonny pruzinovy systém umozfiuje rychly pohyb jehly a vynikajici vysledky
biopsie.

Odbér tkané bez predvstreleni.

Patentovany kryt jehly zajiStuje bezpecnou manipulaci a zabranuje mozné
kontaminaci mezi pfistrojem a kanylou.

Popis

BIP EvoCore® EC2215 je automaticky, pruZinovy, opakované pouzitelny
biopticky pfistroj pro pouziti v kombinaci s kompatibilnimi bioptickymi jehlami.
Nabizi poloautomaticky a plné automaticky rezim se dvéma nastavitelnymi
hloubkami zavedeni (22 mm / 15 mm). Biopticky pfistroj ma hlinikovy kryt s
povrchovou Upravou a je navrzen pro ovladani jednou rukou. Neni sterilni, je
balen jednotlivé a pfed pouzitim musi byt znovu pfipraven.

Kompatibilita
Biopticky pfistroj BIP EvoCore® je uréen pouze pro pouziti v kombinaci s
bioptickymi jehlami BIP EvoCore®: Oznaceni EC[xx][yyyllz] (P¥iklad:

EC14100T)
XX: Primérv G
yyy Délka v mm

Provedeni napf. T pro hrot WingTip-Trocar®
Bloptlcky pfistroj BIP EvoCore® a kompatibilni jehly Ize pouzivat v béznych
zobrazovacich metodach pomoci ultrazvuku nebo rentgenu (mamografie,
pocitatova tomografie CT).

Pouziti
Okolni teplota pfi aplikaci je +10 °C az +40 °C.

1. Ptiprava pacienta

Metodu je tfeba provadét aseptickymi technikami. Biopsie se zpravidla
provadi pfes zdravou neporuSenou pokozku. PFi pouziti bioptickych jehel
velkého priméru by mél byt predem proveden fez skalpelem podle uvazeni
uzivatele. Kromé nezbytného pouceni pacienta o rizicich Ize dle uvazeni
uzivatele provést adekvatni lokalni anestezii.
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2. Priprava bioptického pfristroje

Biopticky pfistroj musi byt pfed pouzitim pfipraven a zkontrolovan, zda neni
viditelné poskozen (praskliny, odloupnuti povlaku, vrypy). Nepouzivejte
pfistroj, jsou-li znatelna poskozeni nebo zavady.

3. Upnuti bioptického pristroje

K tomu se pfistroj uchopi do ruky. Ukazovackem a prostfednickem dvakrat
zatahnéte napinaci rukojet (1) az do télesa, dokud neni slySet vyrazné
kliknuti.

PFi prvnim zdvihu se natahnou sané kanyly, pfi druhém zdvihu se natahnou
sané jehly.

Aktudlni stav natazeni je patrny na indika¢nich otvorech (5). Je-li pravy
indikator Cerveny, jsou natazené pouze sané kanyly — vyiez pro vzorek lezi
otevieny. Je-li levy indikator Cerveny, jsou natazené sané kanyly i jehly -
biopticky pfistroj je pfipraveny k pouziti.

Jsou-li oba indikatory stfibrné, je biopticky pfistroj kompletné nenatazeny. Viz
také nakresy na krytu pfistroje (2).

4. Zkouska funkce
Pfed zavedenim bioptické jehly se doporucuje provést funkéni test pfistroje.

5. Zavedeni bioptické jehly

Nejprve je tfeba pfistroj znovu napnout, protoZe bioptickou jehlu Ize zavést
pouze tehdy, kdyZ je zcela napnuta. Poté se otevie kryt télesa (2) lehkym
tlakem na tlacitko (3). Biopticka jehla (4) se vlozi na dva vystouplé vodici
Cepy, pficemz je tfeba dbat, aby byla biopticka jehla samotna umisténa na
strané zaves(. Nasledné se kryt télesa bioptického pfistroje znovu zavre.

6. Urceni hloubky vstreleni

Standardni nastaveni je 22 mm. Pro vybér 15 mm se musi posuvny regulator
(6) posunout nahoru. Zména hloubky vstfeleni je mozna pouze v kompletné
natazeném stavu. Posuvny regulator musi byt v kazdém pfipadé zcela
zatlaCen na doraz.

7. Odstranéni ochranné hadicky

Nejprve se uchop ochranné hadi€ky oto€i o 90° v libovolném sméru, dokud
se znatelné nezlomi. Poté Ize ochrannou hadi¢ku z jehly stahnout a odlozit
stranou.
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Odstrarfite ochrannou hadicku az bezprostfedné pfed biopsii, abyste se
nedopatfenim nezranili o ostry hrot.

8. Vpraveni do tkané

Zavadéni jehly do téla by mélo probihat pod kontrolou vhodné kompatibilni
zobrazovaci techniky.

PFi pouziti bioptické jehly bez koaxialni kanyly se jehla zavede pfimo a umisti
se tak, aby bylo mozné odebrat tkan.

PFi pouziti bioptické jehly v kombinaci s koaxialni kanylou je tfeba nejprve
zavést koaxialni kanylu k cili a vytahnout navadéci drat. Biopticka jehla se
pak zavede kanylou tak daleko, jak to jen jde, a umisti se do polohy pro odbér
vzorku tkané.

Pouziti koaxiélni kanyly BIP neni povinné, ale doporuCuje se v pfipadé
vice€etnych biopsii, aby se minimalizovalo trauma a riziko mozného Sifeni
nadoru.

Dalsi informace o bioptickych jehlach a kompatibilnich koaxialnich kanylach
naleznete v navodu k pouziti bioptickych jehel BIP EvoCore®.

9. Provedeni biopsie

Po Uspé&sném umisténi bioptické jehly BIP EvoCore®, aniz by mezitim doslo
ke zméné polohy, se provede vstieleni. Za timto u¢elem mize uzivatel volit
mezi poloautomatickym a plné automatickym reZzimem:

Poloautomaticky rezim

Stisknéte tlaitko (7), pfitom vyrazi vpied nejprve pouze vnitini jehla.
VnéjSi kanyla se vyrazi nasledné po spusténi tlacitka (8). Tento
reZzim muze podle charakteru tkadné vyrazné zvysit vytéZek biopsie.
Biopticka jehla by v zadném pfipadé neméla byt vytazena z téla bez
nasledného stisknuti tlacitka (8), nemohla by byt odebréana biopsie
a hrozilo by riziko zaneseni tkané do kanalu vpichu.

PIné automaticky rezim

Stisknéte tlacitko (8), pfitom se spusti vnéjsi kanyla i vnitini jehla
velmi kratce po sobé. Biopsie je provedena jednim stisknutim tlacitka

[Automatic]

10. Odbér biopsatu
K odbéru biopsatu se jednim natazenim napinaci rukojeti (1) vytahne kanyla
zpét, nyni Ize odebrat biopsat.
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K odbéru vzorku tkané tak neni potfebné odstrafiovat bioptickou jehlu z
pristroje.

Maji-li se po odbéru vzorku tkané provést dal$i biopsie, je pfistroj novym
natazenim pfipraveny k pouziti.

11. Vyjmuti bioptické jehly

Nema-li se po odebrani biopsatu odebirat zadny dalsi vzorek tkané, je tfeba
napinaci rukojet’ (1) nakonec jesté jednou zatahnout zpét. Nyni Ize lehkym
stisknutim tlacitka (3) otevfit kryt télesa a vyjmout bioptickou jehlu. Bioptickou
jehlu je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy a bezpecnostnimi
pravidly.

Po vyjmuti bioptické jehly stisknéte tladitko Automatic (8), abyste pfistroj
uvedli do zcela nenapnutého stavu (oba indika¢ni otvory jsou stfibrné).

Avystrainé pokyny

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

e Pfed kazdym pouzitim je nutné biopticky pfistroj znovu pfipravit podle
téchto pokynu.

o Délka bioptické jehly musi byt zvolena tak, aby se biopticky pfistroj
nedostal do kontaktu s pacientem.

» Biopticky pfistroj a 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.

¢ Nevyjimejte ,prazdné injekce” se zavedenou bioptickou jehlou. Vystreleni
bioptického pFistroje do vzduchu, nikoli do tkané, muaze poskodit Spicku
kanyly a ovlivnit spravnou a bezpec¢nou funkci bioptické jehly.

e Beéhem spousténi (vstfeleni) se nesmi tahat za napinaci rukojet, aby byla
zajisténa spravna a bezpeéna funkce.

e K predbéznému oSetfeni pouzivejte jen studenou vodu (< 40°C), aby se
zabranilo fixaci proteind.
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Obecné zasady

Pfed kazdym pouzitim bioptického pfistroje se doporucuje kompletni Cisténi
podle pokynl uvedenych v tomto navodu k pouziti. To plati zvlasté také pro
prvni pouziti po dodani, protoZze se vSechny bioptické pfistroje dodavaji
nesterilni.

Zjednodu$ena ¢isténi/dezinfekce bioptického pfistroje probihaji podle
uvazeni a v odpovédnosti uzivatele.

Bezpodminecné se musi dodrzovat vyrobcem G isticich a dezinfek¢nich
prostfedk( uvadéné koncentrace, teploty a doby pusobeni a rovnéz udaje o
nasledném oplachnuti. Pouzivejte pouze Cerstvé vyrobené roztoky a k
oplachovani jen na zarodky chudou (max. 100 zarodk(/ml) a rovnéz na
endotoxiny chudou (max. 0,25 jednotky endotoxind/ml) vodu (napf. ,purified
water” podle Evropského lékopisu) a k suSeni pouze medicinsky stlaceny
vzduch (podle Evropského lékopisu).

Dbejte prosim v ramci své odpovédnosti za sterilnost bioptickych pfistrojl pfi

pouziti,

- aby se zasadné& pouzivaly pouze dostatené ovéfené, pro pfistroje a
vyrobky specifické postupy pro ¢isténi/dezinfekci a sterilizaci,

- aby se pouzivané pristroje (dezinfikator, sterilizator) pravidelné udrzovaly
a kontrolovaly,

- aby se pfi kazdém cyklu dodrZovaly schvalené parametry.

Navic dodrzujte pravni pfedpisy platné ve vasi zemi a hygienické pfedpisy
|ékafské praxe, resp. nemocnice.

Zabrarite podle moznosti vétSimu znecisténi bioptickych pfistroju jiz b&hem
pouzivani a po ném.

Pouzivani bioptického pfistroje po pfedchozim vyc¢isténi, resp. dezinfekci bez
nasledné sterilizace probiha v plné odpovédnosti uzivatele.

Posouzeni rizik a klasifikace zdravotnickych prostiedkil pred ¢isténim
Zplsob a rozsah ¢isténi se Fidi podle aplikace zdravotnického prostredku.
Tudiz je provozovatel odpovédny za spravnou klasifikaci zdravotnickych
prostfedkl a tim za stanoveni zplsobu c¢isténi a za jeho rozsah (viz
doporuéeni KRINKO/BfArM*, bod 1.2.1 Posouzeni rizik a klasifikace
zdravotnickych prostfedkd pfed CciSténim). Na zakladé této klasifikace
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specifické dle uzivatele muze provozovatel stanovit, které z postupu Cisténi
uvedenych v této instrukci k Cisténi a sterilizaci museji byt provedeny.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.

Priprava k cisténi

Pfi vybéru pouzitych Cisticich a dezinfekénich prostredku je tfeba dbat,

- aby se pouzival dezinfekéni prostfedek s ovéfenou ucinnosti (napf.
schvaleni VAH/DGHM nebo FDA, resp. oznaceni CE) a aby byl
slucitelny s pouzitym Cisticim prostfedkem a

- aby byly pouzivané chemikalie slucitelné s bioptickym pfistrojem (viz
kapitola ,,Odolnost material(”).

Méjte na paméti, Zze dezinfekéni prostfedky pouzivané pfi prfedbézném
oSetfeni slouzi pouze pro osobni ochranu a pozdéjS§i — po provedeném
¢isténi — provadény krok dezinfikovani nemlze nahradit.

Cisténi a dezinfekce

Pro Cisténi a dezinfekci by se mél podle moznosti pouzivat strojovy postup
(dezinfikator). Ruc¢ni postup by se mél kvlli vyrazné nizsi ucinnosti a
reprodukovatelnosti pouzivat pouze v pfipadé nedostupnosti strojového
postupu.

V obou pfipadech je tfeba provést pfedbézné osetteni.

Nepozivejte silné zasadité ani kyseliny obsahujici
& gistici prostredky

Nepouzivejte koncentrovany chlorhexidin glukonat ani
jiné prostredky s obsahem alkoholu

Navod na zpracovani

Misto pouziti QOdstranéni a likvidace bioptické jehly.

Uchovavani a Preprava kontaminovaného pfistroje v uzaviené

preprava nadobé. Doporucuje se znovu zpracovat
zafizeni do 2 hodin od pouziti.

Pfiprava Pouzivejte osobni ochranné pomlcky (rukavice,

vodéodolny plast, obli¢ejovou masku nebo
ochranné bryle). Postupujte podle pokynu
vyrobce dezinfekéniho a &isticiho prostredku.
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Pfiprava k ¢isténi

1) Pristroj s otevienym vikem nastavte do pozice
22 mm, coz umozni idedlIni pfistup ke vnitfnim
plocham uréenym k ¢isténi.

2) PFistroj zcela ponofte na minimalné 5 minut
do studené vody z vodovodu.

3) Otevreny pristroj oplachujte minimalné

5 minut pod tekouci studenou vodou z
vodovodu, a pfitom pohybujte mechanikou,
pristroj b&éhem této doby 5x upnéte a uvolnéte.

Cisténi
Ruéné

Vybaveni: Cistici prostfedek (vicestupfiovy
enzymaticky Cisti€, se schvalenim vyrobce pro
eloxovany hlinik), mékky karta¢, vana na Cistici
prostredek.

1) Cisti¢ pouZijte dle udajd vyrobce.

2) Prednastaveny pfistroj zcela ponofte pfi
oteviené klapce s vikem dospodu do cisticiho
roztoku.

3) Dodrzte minimalni dobu pudsobeni 15 minut.
4) Béhem doby pusobeni zaviete v ponofeném
stavu klapku pfistroje, pfistroj upnéte, uvolnéte a
otevrete viko. Cely krok alespori

4x opakujte.

5) Pak pfistroj minimalné 1 minutu kartacujte, k
tomu jednou upnéte bilé upinaci Soupatko, aby
karta€ dosahl na vSechny pfistupné rozsahy.

6) Pristroj vyjméte z Cisticiho roztoku.

7) Pristroj pfi oteviené klapce oplachujte
minimalné 1 minutu pod tekouci studenou vodou
z vodovodu.

8) Pristroj zkontrolujte, zda je Cisty, v pfipadé
jesté viditelného znecisténi vySe uvedené kroky
opakujte.

Dezinfekce
Ruéné

Vybaveni: Dezinfekéni prostfedek na bazi
peroxidu (kyselina peroctova), dezinfekéni
vanicka, medicinsky stlaceny vzduch (podle
Evropského lékopisu).

1) Dezinfekéni roztok pouzijte dle udaji vyrobce.
2) Ponofte otevieny nastroj zcela do
dezinfekéniho roztoku vickem dold.
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3) Béhem doby pusobeni zaviete v ponofeném
stavu viko, pfistroj upnéte, uvolnéte a viko
oteviete. Cely krok alespori 4x opakujte.

4) Dezinfekéni prostfedek nechejte plsobit dle
udajl vyrobce.

5) PFistroj v otevieném stavu vyjméte

z dezinfekéniho roztoku.

6) Pristroj oplachujte pod na zarodky a
endotoxiny chudou vodou minimalné 1 minutu a
b&hem této doby pfistroj 5x upnéte a uvolnéte.
7) Setfete pristroj jednorazovym ubrouskem
nepoustéjicim vldkna a vysuste medicinskym
stlatenym vzduchem.

Cisténi a
dezinfekce
Strojové

Pred strojovym cisténim a tepelnou dezinfekci
provedte pfipravu (viz bod Pfiprava pred
¢isténim).

Vybaveni: Cistici a dezinfekéni pistroj dle normy
DIN EN ISO 15883-1/ -2 s programem tepelného
¢isténi (teplota 90 °C az 95 °C); mirné alkalicky
Cisti¢ se schvalenim vyrobce pro eloxovany
hlinik, medicinsky stla¢eny vzduch (podle
Evropského lékopisu).

1) Pristroj s otevienym vikem nastavte do pozice
22 mm a umistéte do Cisticiho a dezinfekéniho
pfistroje otvorem dospodu.

2) Cistici a dezinfekdni pfistroj zaviete a spustte
program tepelného Cisténi, pribéh programu viz
nésledujici tabulka.

3) Po ukonéeni programu nastroj vyndejte.

4) Zkontrolujte, zda je nastroj zcela suchy,
pfipadné jej setfete jednorazovym ubrouskem
nepoustéjicim vlakna a vysuste medicinskym
stlacenym vzduchem.

Krok Doba Voda Davkovéani | Teplota
programu
Predoplach [ 5 minut studend --
Davkovani Podle Udaju|Podle udajl
Cisti¢ vyrobce vyrobce
Cisténi [10 minutdemineralizovang] 55 °C
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Oplach 2minutydemineralizované|
Dezinfekce [ 5 minut [demineralizovanaPodle tdaju] 90 °C

95 sek vyrobce 95 °C

Suseni (15 minut] 90 °C -
max.

120 °C

Kontrola, zkouska a
péce

Provedte vizualni kontrolu z hlediska poskozeni,
koroze a opotrebeni pfistroje. Zkontrolujte
funk&nost uvolfiovaciho mechanismu. VSechny
pohyblivé ¢asti pfistroje namazte dle pokyn
vyrobce mazivem bez silikonu s moznosti
sterilizace parou a licenci pro zdravotnické
ucely.

Baleni

Obal v systému sterilni bariéry dle normy EN
ISO 11607 nebo DIN 58953

1) Nastroj se musi nachéazet v pozici 22 mm a
nesmi byt upnut. Oba indikatory na viku télesa
museji byt stfibrné.

2) Pristroj zabalte.

Upozornéni: Pro validaci sterilizacebyly pfistroje
zabaleny do dvou sterilnich sacku, které maji
jednu paropropustnou papirovou stranu a jednu
parotésnou transparentni stranu z félie.

Sterilizace

- Sterilizator dle normy EN 13060 a/nebo EN
285.

- Sterilizace vlhkym teplem dle normy EN

1ISO 17665-1/-2.

- Frakéni vakuovani, 134 °C, 200-2000 mbar, po
dobu minimalné 3 minut.

1) Zabaleny nastroj vlozte do sterilizaéni komory.
2) Spustte program.

3) Po ukonéeni programu nastroj vyndejte a
nechejte vychladnout.

4) Zkontrolujte neporu$enost a suchost obalu.

Skladovani

Po sterilizaci se musi biopticky pfistroj uskladnit
ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v
suchém, bezpraSném a pred svétlem chranéném
prostfedi.

Doba skladovani se Fidi dle ustanoveni pro
Cistice.
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VySe uvedené pokyny byly ovéfeny vyrobcem zdravotnického prostfedku
jako vhodna metoda pro pfipravu zdravotnického prostfedku k opétovnému
pouziti. Uzivatel odpovida za to, Ze pfi aktualné provadéném procesu cisténi
v zafizeni pfi vyuziti vybaveni a materialu a se zapojenim personalu bude
dosazeno pozadovaného a nutného vysledku. To vyZaduje ovéfeni a béznou
kontrolu procesu. Rovnéz kazda odchylka uzivatele od pfipravenych instrukci
ohledné efektivity a potencialnich nepfiznivych disledkd musi byt posouzena
a vyhodnocena.

Odolnost materiala
Dbejte pfi vybéru Cdisticich a dezinfekénich prostfedkd na to, aby
neobsahovaly nasledujici slozky:
- organické, mineralni a oxidaéni kyseliny (minimalni pFipustna
hodnota pH 5,5)
- siln&jSi louhy (maximalni pfipustna hodnota pH 9,5, doporucuje se
neutralni/enzymaticky Ccistic)
- organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, ether, ketony, benziny)
- oxidacni €inidla (napf. peroxid vodiku)
- halogeny (chlor, j6d, brom)
- aromatické/halogenované uhlovodiky
Pfi pouziti ultrazvukové lazné mlze eloxovana vrstva a oznaceni na krytu
vyblednout. To v8ak nema vliv na funkénost a oznacéeni zustava nadale
Citelné.

f Nikdy necistéte biopticky pristroj kovovymi kartaci nebo
ocelovou vinou.

Zivotnost

Biopticky pfistroj nepodléha zadnym maximalnim cykldm &isténi.
Predpoklady Zivotnosti a bezpecné funkce jsou spravné provadéné distici
procesy a pravidelna péce o pfistroj.

Pokyny k péci

Mazivo z vyroby muze byt béhem ¢asu Eisticim prostfedkem odstranéno. Pro
zaru€eni vykonu a Zivotnosti pfistroje se musi biopticky pfistroj mazat pfi
kazdé pfipravé v upnutém i neupnutém stavu na voditkach sani (A) a (B) a
na protilehlych pruzinach. Mazani se provadi bezsilikonovym mazivem
kompatibilnim s parni sterilizaci. Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce pro
prislusné mazivo. Osvédcil se pfitom olejovy sprej Aesculap Sterilit JG600.
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Navody k odstranovani chyb

Problém

Snaha o reseni

Alternativné

PFistroj nelze
natahnout, resp.
to Ize obtizné

¢ Vezmeéte pfistroj podle udajl
0 obecném popisu pouziti do
ruky.

¢ Zatahnete napinaci rukojet
zpét tak, aby bylo slySet
vyrazné kliknuti.

¢ Dejte pozor, abyste soucasné
nestiskli spoustéci tlacitko.

¢ Ujistéte se, ze uvnitf pfistroje
neblokuji natahovaci

mechaniku zadné cizi ¢astice.

Zaslete pristroj
za Ucelem
udrzby nebo
opravy vyrobci.

Kryt nelze ¢ Ujistéte se, ze neni kryt Zaslete pfistroj
otevrit vzpficeny, resp. Ze neni za ucelem
zablokované otevirani. udrzby nebo
0 Stladte tlagitko pro odjisténi opravy vyrobci.
krytu (3) pfislu§né hluboko.
¢ Vycistéte a namazte pfistro;.
Nelze vlozit ¢ Ujistéte se, Ze je pfistroj Zaslete pfistroj

bioptickou jehlu

kompletné natazeny.
¢ Ujistéte se, Zze nejsou
uchyceni pro polohovani
bioptické jehly zdeformovana.
¢ Ujistéte se, Ze se pouziva
vyhradné biopticka jehla BIP
EvoCore®.

za Ucelem
udrzby nebo
opravy vyrobci.

Kryt nelze zavfit

¢ Zkontrolujte, zda Ize kryt
zavfit bez vloZzené bioptické
jehly.

¢ Ujistéte se, ze neni kryt
vzpfieny, resp. ze neni
zablokované zavirani.

¢ Ujistéte se, Ze je biopticka
jehla BIP EvoCore® ve
spravné poloze.

O Vycistéte a namazte pfistroj.

Zaslete pfistroj
za ucelem
udrzby nebo
opravy vyrobci.
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Nelze provést
biopsii v rezimu

Automatik, resp.

to Ize pouze
obtizné

Ujistéte se, Ze je pristroj
kompletné natazeny.
Ujistéte se, Ze je posuvny
regulator zasunut na
pFislusném dorazu (22 mm
nebo 15 mm).

Ujistéte se, ze zcela tisknete
tlagitko Automatik.

Ujistéte se, Ze uvnitf pfistroje
mechaniku neblokuji Zadné
cizi Castice.

Vydistéte a namazte pfistroj.

ZasSlete pristroj
za ucelem
udrzby nebo
opravy vyrobci.

Nelze provést
biopsii v rezimu
Single, resp. to
Ize pouze
obtizné

Ujistéte se, Ze je pfistroj
kompletné natazeny.
Ujistéte se, Ze rozhodné
tisknete spoustéci tlacitka.
Ujistéte se, Ze je posuvny
regulator zasunut na
pFislusném dorazu (22 mm
nebo 15 mm).

Ujistéte se, Ze uvnitf pfistroje
mechaniku neblokuji zadné
cizi Castice.

Vycistéte a namazte pfistro;.

Zaslete pfistroj
za ucelem
udrzby nebo
opravy vyrobci.

Ve vyfezu pro
vzorek neni
Zadny biopsat

Ujistéte se, Ze jste po stisknuti
tlacitka Single stiskli jesté
tla¢itko Automatik.
Zkontrolujte (bez vlozené
bioptické jehly), zda se oboje
sané kanyly aktivuji v
prislusnych rezimech.
PovSimnéte si pfitom
ukazatele stavu na
indika€nich otvorech.
Ujistéte se, Ze je posuvny
regulator zasunut na
prislusném dorazu (22 mm
nebo 15 mm).

Zaslete pfistroj
za ucelem
udrzby nebo
opravy vyrobci.
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Nelze nastavit

¢ Ujistéte se, Ze je pfistroj

ZasSlete pristroj

hloubku kompletné natazeny. za ucelem
vstfeleni 0 Vygistéte a namazte pfistroj. udrzby nebo
opravy vyrobci.

Udrzba a opravy

Doporuéuje se, aby byl pfistroj po 100 ¢isticich cyklech postoupen k udrzbé.
Vadné pristroje mohou byt zaslany vyrobci k opravé.
Pfed odeslanim k udrzbé nebo opravé musi byt pfistroje vycistény v souladu
s pokyny v tomto navodu k pouZziti.

é Udrzbu a opravy smi provadét pouze vyrobce nebo jim
vyslovné autorizovany odborny personal.

Likvidace

Po Cisténi provedeném v souladu s udaji uvedenymi v tomto navodu k
pouziti mohou byt pfistroje zlikvidovany nebo vraceny vyrobci v souladu s
mistnimi pfedpisy a bezpecnostnimi pfedpisy.
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Zaruka a bezpecénostni opatreni

Vyrobce zaruéuje po dobu dvou let, Ze je biopticky pfistroj BIP EvoCore® pfi
pouzivani v souladu s ur€enim bez vad. Pfedpokladem pro naroky plynouci
ze zaruky je predlozeni dokladu o koupi, z néhoz vyplyva prodejce a datum
zakoupeni.

Vyrobce nepfebird zadnou odpovédnost ani zaruku pfi:

— nedodrzeni navodu k pouziti

— chybné obsluze

— nespravném pouzivani nebo nespravném zachazeni

— pouzivani nekompatibilnich zdravotnickych vyrobku

— cizim zasahu neautorizovanymi osobami do pfistroje za u¢elem opravy

— poskozeni pfi pfepravé na zakladé nespravného zabaleni pfi zpétnych
zaslanich

— neprovadéné udrzbé

— provozné podminéném opotiebeni a béZzném opotiebeni.

K tomu se fadi napfiklad nasledujici komponenty:

— pruziny

— pouzivani neoriginalnich nahradnich dild

Vyrobce neodpovida za nasledné skody vyplyvajici z vad, nevztahuji-li se na
umysl nebo hrubou nedbalost nebo pfi zranéni z lehké nedbalosti.

Vyrobce si vyhrazuje pravo podle své volby odstranit vadu, dodat bezvadnou
véc nebo pfiméfené sniZit kupni cenu.

Pfi odmitnuti naroku na zarucni pInéni nepfebirame naklady na prepravu tam
a zpét.

Prectéte si prosim také navod k pouZiti kompatibilnich bioptickych jehel a
pFisluSenstvi.

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

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

Upozornéni: Zavaznymi udalostmi jsou smrt pacienta, uzivatele nebo jiné
osoby nebo 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).
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SLOVENSKY

Tento navod na pouzitie plati pre pristroj na biopsiu BIP EvoCore® s gislom
vyrobku EC2215.

Ugel pouzitia

Pristroj na biopsiu je ur¢eny na odber vzoriek makkého tkaniva na
histologické vySetrenie.

Je ureny na pouzitie len s kompatibilnou jednorazovou ihlou na biopsiu.
Pristroj na biopsiu je opatovne pouzitelny a nie je uréeny na kontakt s
pacientom.

e Indikéacie
Indik&ciami s anomalie v makkych tkanivach, ako je prsnik, prostata, pecen,
obli¢ky, pluca alebo $titna Zlaza.

e Kontraindikacie
Nie je ur€ené na pouzitie na kostiach, v kardiovaskularnom systéme a
centrdlnom nervovom systéme.
Nie je ur€ené na pouzitie u mladeze, deti, dojciat a novorodencov.
Dalsimi kontraindikaciami st poruchy zraZanlivosti krvi a antikoagulagna
lieCba. V pripade zvySeného rizika zavisi pouZitie od rozhodnutia
zdravotnickeho pracovnika.

o Zvyskové rizika a vedlajSie ucinky
Medzi zvyskové rizika a neziaduce vedlajSie ucinky patri Sirenie nadoru v
dosledku dislokacie tkaniva alebo buniek a vSeobecné komplikacie suvisiace
s punkciou, ako je krvacanie, infekcia, poranenie prilahlého tkaniva/organu a
bolesti, ako aj pneumotorax a vzduchova embodlia pri pouziti na plucach.

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

o Cielova skupina pacientov
Cielovou skupinou pacientov su dospeli.

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12 153 /237



Klinicky prinos

PIne automaticka obsluha pre jednoduché pouzitie.

Poloautomaticka obsluha pre presné umiestnenie zarezu ihly na biopsiu.
Nastavite/na hibka vniku — 22 mm ($tandardna) / 15 mm (zniZena).
Umozriuje ovladanie jednou rukou.

Vykonny pruzinovy systém umozfiuje rychly pohyb ihly a vynikajuce vysledky
biopsie.

Odber tkaniva bez predbezného vystrelu.

Patentovany chrani¢ ihly zaistuje bezpe€nu manipuléciu a zabranuje moznej
kontamin&cii medzi pristrojom a kanylou.

Popis

BIP EvoCore® EC2215 je automatizovany, pruzinovy, opatovne pouzitelny
pristroj na biopsiu na pouzitie v kombinacii s kompatibilnymi ihlami na
biopsiu. Ponuka poloautomaticky a plne automaticky rezim, pre kazdy z nich
je mozné nastavit dve hibky vniku (22 mm / 15 mm). Pristroj na biopsiu méa
hlinikovy kryt s povrchovou Upravou a je navrhnuty na ovladanie jednou
rukou. Je nesterilny, jednotlivo zabaleny a pred pouzitim sa musi pripravit.

Kompatibilita
Pristroj na biopsiu BIP EvoCore® je uréeny vyhradne na pouzitie v kombinacii
s ihlami na biopsiu BIP EvoCore® Oznacenie EC[xx][yyyl[z] (Priklad:

EC14100T)

XX: Priemerv G

yyy: Dizka v mm

z: Vyhotovenie, napr. T pre hrot WingTip-Trocar®

Pristroj na biopsiu BIP EvoCore® a kompatibilné ihly je mozné pouzit pri
konvenénych zobrazovacich metddach, ako je ultrazvuk alebo réntgen
(mamografia, pocitatova tomografia CT).

Pouzitie
Okolita teplota poc¢as pouzivania je +10 °C az +40 °C.

1. Priprava pacienta

Proces sa musi vykonavat pomocou aseptickych technik. Biopsia sa
spravidla realizuje cez zdravi a nezranenu pokozku. Pri pouziti ihiel na
biopsiu s velkym priemerom by sa mala podla uvazenia pouzivatela vopred
vykonat' incizia skalpelom. Okrem potrebnych informécii o rizikach pre

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12 154 /237



pacienta je mozné podla uvazenia pouzivatela vykonat adekvatnu lokalnu
anestéziu.

2. Priprava pristroja na biopsiu

Pristroj na biopsiu sa musi pred pouzitim pripravit a skontrolovat ohlfadom
viditelnych poSkodeni (praskliny, poSkodenie povlaku, tvorenie jamiek).
Pristroj nepouzivajte, ak su na fiom rozpoznatelné poskodenia alebo
poruchy.

3. Napnutie pristroja na biopsiu

Na tento ucel pristroj uchopte do ruky. Ukazovakom a prostrednikom
napinaciu rukovat (1) zatiahnite spat do telesa, kym sa neozve zretelné
kliknutie.

Pri prvom zdvihu sa napnu sane kanyly, pri druhom zdvihu sa napnu sane
ihly.

Aktualny stav napnutia je indikovany indikaénymi otvormi (5). Ak je pravy
indikator Cerveny, potom su napnuté iba sane kanyly — je odkryta drazka na
vzorku. Ak je lavy indikator ¢erveny, potom su napnuté sane kanyly aj sane
ihly — pristroj na biopsiu je pripraveny na pouzitie.

Ak sU obidva indikatory strieborné, potom je pristroj na biopsiu Uplne
uvolneny. Pozri tiez nakresy na kryte pristroja (2).

4. Kontrola funkénosti
Pred zavedenim ihly na biopsiu sa odporu¢a vykonat kontrolu funkénosti
pristroja.

5. Vlozenie ihly na biopsiu

Najskér je potrebné znovu napnut pristroj, kedZe ihlu na biopsiu je mozné
vlozit iba v Uplne napnutom stave. Nasledne fahkym zatlaéenim na tlacidlo
(3) otvorte kryt telesa (2). lhla na biopsiu (4) sa ulozi na dva vy€nievajuce
vodiace Capy, pricom je potrebné dbat na to, aby bola samotna ihla na
biopsiu umiestnena na strane zavesu. Nasledne sa opat zatvori kryt telesa
pristroja na biopsiu.

6. Uréenie hibky vystrelu

Standardné nastavenie je 22 mm. Ak chcete vybrat 15 mm, musite posuvny
regulator (6) zatlagit smerom nahor. Zmena hibky vystrelu je moZnéa iba v
Uplne napnutom stave. Posuvny regulator musi byt zasunuty az na doraz.
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7. Odstranenie ochrannej hadicky

Rukovat ochrannej hadi¢ky sa najskér oto€i o 90° lubovolnym smerom, kym
sa citelne neodlomi. Ochrannu hadi¢ku je potom mozné stiahnut z ihly a
odlozit.

Ochrannu hadi€ku odstrarite az bezprostredne pred biopsiou, aby ste predisli
nadhodnému poraneniu ostrym hrotom.

8. Zavedenie do tkaniva

Zavedenie ihly do tela by sa malo vykonavat pod kontrolou vhodnej
kompatibilnej zobrazovacej techniky.

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
najskor 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 odporu¢a sa v pripade
viacnasobnej biopsie, aby sa minimalizovali traumatizcia a riziko
potencialneho Sirenia nadoru.

Dalsie informacie o ihlach na biopsiu a kompatibilnych koaxialnych kanylach
najdete v navode na pouZitie ihiel na biopsiu BIP EvoCore®.

9. Vykonanie biopsie

Po uspesnom umiestneni ihly na biopsiu BIP EvoCore® a bez toho, aby
medzitym zmenila polohu, sa vykona vystrel. Na tento ucel si pouzivatel
mdze vybrat poloautomaticky alebo plne automaticky rezim:
Poloautomaticky rezim

Stlacte tlacidlo (7), pritom sa najskor predbezne vystreli iba vnatorna
ihla. Vonkajsia kanyla sa dodato¢ne vystreli pri stlaceni tlacidla
(8). Tento rezim mdze podla vlastnosti tkaniva vyrazne zvysit Ucinnost
biopsie.

lhla na biopsiu sa v Ziadnom pripade nesmie z tela vytiahnut bez
nasledujuceho stlacenia tlacidla (8), pretoze by nasledne nebolo
mozné odobrat bioptat a hrozilo by nebezpefenstvo zanesenia tkaniva do
vpichového kanala.
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PIne automaticky rezim

Stlacte tlacidlo (8), vnutorna ihla a vonkajSia kanyla sa pritom
uvolnia velmi kratko za sebou. Proces biopsie je dokonceny stlatenim

tlacidla [Automatid|

10. Odber bioptatu

Na ucely odberu bioptatu sa jednorazovym natiahnutim napinacej rukovati
(1) kanyla potiahne spat a nasledne sa odoberie bioptat.

Z toho dovodu nie je potrebné vybrat ihlu na biopsiu z pristroja na ucely
odobratia vzorky.

V pripade, Ze sa po odobrati vzorky tkaniva maju vykonat dalSie biopsie,
pristroj je opat pripraveny na pouzitie az po opatovnom natiahnuti.

11. Odber ihly na biopsiu

Ak sa po odobrati bioptatu uz nema odobrat’ dalSia vzorka tkaniva, musi sa
upinacia rukovat (1) nakoniec eSte raz potiahnut dozadu. Lahkym zatlaGenim
na tlacidlo (3) je mozné otvorit kryt telesa a nasledne odobrat ihlu na biopsiu.
Ihla na biopsiu sa musi zlikvidovat v sulade s miestnymi ustanoveniami a
bezpec€nostnymi predpismi.

Po odobrati ihly na biopsiu stlaéte tlacidlo (8), aby ste pristroj
uviedli do kompletne uvolneného stavu (obidva indikacné otvory su
strieborné).

&Vystrainé upozornenia

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

e Pristroj na biopsiu sa musi pred kazdym pouzitim pripravit podfla tohto
navodu.

e Dizka ihly na biopsiu musi byt zvolena tak, aby sa biopticky pristroj
nedostal do kontaktu s pacientom.

e Pristroj na biopsiu a ihly nie st kompatibilné s MR. Pri pouziti v oblasti
magnetickej rezonancie zabezpecte, aby sa biopsia vykonala len mimo
linie 5-gauss a aby sa na urcenie cielovej polohy pouzila koaxialna kanyla
kompatibilnd s MR.
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e Nevykonavajte ziadne ,prazdne vystrely“ s vlozenou ihlou na biopsiu.
Spustenie pristroja na biopsiu vo vzduchu, nie v tkanive, méze poskodit
hrot kanyly a zabranit spravnemu a bezpec¢nému fungovaniu ihly na
biopsiu.

e Pocas spustenia (vystrelu) sa nesmie tahat za napinaciu rukovat, aby
bola zabezpecena spravna a bezpecna funkcia.

e Na predbeznu pripravu pouzivajte len studend vodu (< 40°C), aby ste
zabranili fixacii proteinov.

Riadna priprava

Vseobecné zasady

Pred kazdym pouzitim pristroja na biopsiu odpori¢ame vykonat jeho
kompletnu pripravu podla informacii uvedenych v tomto navode na pouzitie.
To plati predovSetkym pre prvé pouzitie po dodani, pretoze vSetky pristroje
na biopsiu sa dodavaju nesterilné.

Jednoduché Cistenie/dezinfekcia pristroja na biopsiu sa vykonavaju podfa
uvazenia pouzivatela a na jeho zodpovednost.

Musia sa bezpodmiene¢ne dodrziavat koncentracie, teploty, doby pdsobenia
a zadania k oplachovaniu definované vyrobcom (istiacich a dezinfekénych
prostriedkov. Pouzivajte iba Cerstvo vytvorené roztoky, na oplachovanie len
vodu s nizkym obsahom choroboplodnych zarodkov (max. 100 ch. z./ml) a
vodu s nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25 jedn. endotox./ml) (napr.
Lpurified water* podla Eurépskeho liekopisu) a na su$enie len medicinsky
stla¢eny vzduch (podl'a Eurépskeho liekopisu).

Prosime, aby ste v ramci vasej zodpovednosti dbali na sterilnost pristrojov

na biopsiu pri ich pouziti,

- aby sa na Cdistenie/dezinfekciu a sterilizaciu pouzivali iba procesy
dostato€ne overené pre Specificky pristroj a vyrobok,

- aby boli pouzivané pristroje (dezinfektor, sterilizator) pravidelne
kontrolované a udrziavané,

- aby boli overené parametre dodrzané pri kazdom cykle.

Dalej dodrziavajte zakonné predpisy platné vo va$ej krajine, ako aj
hygienické predpisy ambulancie, resp. nemocnice.
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Podla moznosti predchadzajte vacSiemu znecisteniu pristroja na biopsiu uz
pocas jeho pouzitia a po pouziti.

Pouzitie pristroja na biopsiu po predchadzajucom vycisteni, resp. dezinfekcii
bez naslednej sterilizacii, sa uskutoCriuje na vyhradnu zodpovednost
samotného pouzivatefa.

Poslidenie rizika a klasifikacia zdravotnickych pomoécok pred ich
pripravenim

Druh a rozsah pripravy zavisi od pouZitia zdravotnickej pomdcky. Za spravnu
klasifikaciu zdravotnickych pomécok, a tym aj urenie druhu a rozsahu
pripravy, preto zodpoveda prevadzkovatel (pozri  odporucanie
KRINKO/BfArM*, bod 1.2.1 Posudenie rizika a klasifikacia zdravotnickych
pomécok pred ich pripravenim). Na zéklade tejto klasifikacie zéavislej od
pouzivatela mdze prevadzkovatel urcit, ktory z pripravnych postupov
uvedenych v tychto pokynoch na pripravu sa musi vykonat.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.

Predbezna priprava

Pri volbe Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov, ktoré sa maju pouzit, je

potrebné dbat na to,

- aby sa pouzival dezinfekény prostriedok s overenou ug¢innostou (napr.
schvalenie VAH/DGHM alebo FDA, prip. zna¢ka CE) a aby bol tento
kompatibilny s pouzitym Cistiacim prostriedkom,

- a aby boli pouzité chemické latky kompatibilné s pristrojom na biopsiu
(pozri kapitolu ,Odolnost materialov*).

Upozorfiujeme, ze dezinfekény prostriedok pouzity pri predbeznej priprave
sluzi iba na ochranu os6b a nemdze nahradit neskorsi dezinfekény krok,
ktory sa musi vykonat po dokonéeni Cistenia.

Cistenie a dezinfekcia

Na Cistenie a dezinfekciu by sa mala podla moznosti pouzit’ strojovy proces
(dezinfektor). Manualny proces by sa z dévodu vyrazne nizSej ucinnosti a
reprodukovatelnosti mal pouzivat iba v pripade, ak nie je k dispozicii strojovy
proces.

Predbezna priprava musi byt vykonana v obidvoch pripadoch.
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Nepouzivajte velmi zasadité alebo kyslé
& Cistiace prostriedky.

Nepouzivajte koncentrovany chlérhexidin glukonat alebo
iné prostriedky s obsahom alkoholu.

Pokyny na spracovanie

Miesto pouzitia Odstranenie a likvidacia ihly na biopsiu.

Skladovanie a Kontaminovany pristroj prepravujte v

preprava uzatvorenej nadobe. Opéatovnu pripravu pristroja
odporu¢ame vykonat do 2 hodin po pouziti.

Priprava Noste osobné ochranné prostriedky (rukavice,

vodoodpudivy ochranny plast, ochranni masku
na tvar alebo ochranné okuliare). Dodrziavajte
pokyny vyrobcu dezinfekéného a Cistiaceho
prostriedku.

Predbezna priprava 1) Pristroj s otvorenym krytom nastavte do
polohy 22 mm, €o umozni optimalny pristup ku
vnitornym plocham na ucely Gistenia.

2) Pristroj na minimalne 5 minat kompletne
ponorte do studenej vody z vodovodu.

3) Pristroj po dobu minimalne 5 minat
preplachujte v otvorenom stave pod tecucou
studenou vodou z vodovodu a pritom pohybujte
mechanikou, v rdmci tejto doby pristroj 5x
napnite a aktivujte.

Cistenie Vybavenie: Cistiaci prostriedok (viacstupnovy
Manualne enzymaticky Cistiaci prostriedok, vyrobcom
schvaleny pre eloxovany hlinik), jemné kefka,
vani€ka na Cistiaci prostriedok.

1) Cistiaci prostriedok pripravte podla pokynov
vyrobcu.

2) Vopred nastaveny pristroj s otvorenou
klapkou a krytom oto¢enym nadol kompletne
ponorte do Cistiaceho roztoku.

3) Dodrzte dobu pésobenia minimalne 15 minut.
4) V ramci doby pdsobenia, v ponorenom stave
zatvorte klapku pristroja, napnite pristroj,
aktivujte vystrel a otvorte kryt. Cely tento krok
zopakujte aspon 4x.
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5) Pristroj nasledne minimalne 1 minutu Cistite
kefkou, priom jedenkrat natiahnite napinaci
posuvac, aby ste kefkou dosiahli na vSetky
dostupné oblasti.

6) Pristroj vyberte z Cistiaceho roztoku.

7) Pristroj s otvorenou klapkou oplachujte pod
tecucou studenou vodou z vodovodu po dobu
aspof 1 minuty.

8) Skontrolujte Cistotu pristroja a v pripade
viditelného znecistenia opakujte vy8Sie uvedené
kroky.

Dezinfekcia
Manuélna

Vybavenie: dezinfekéné prostriedky na baze
peroxidu (kyselina peroctova), vani¢ka na
dezinfekeny prostriedok, medicinsky stlateny
vzduch (podla Eurdpskeho liekopisu).

1) Roztok dezinfekéného prostriedku pripravte
podla pokynov vyrobcu.

2) Nastroj v otvorenom stave s krytom oto¢enym
nadol kompletne ponorte do roztoku
dezinfekéného prostriedku.

3) V rdmci doby pbésobenia, v ponorenom stave
zatvorte kryt pristroja, napnite pristroj, aktivujte
vystrel a otvorte kryt. Cely tento krok zopakujte
aspon 4x.

4) Nechajte dezinfekény prostriedok pdsobit’
podla pokynov vyrobcu.

5) Pristroj vyberte z dezinfekéného roztoku v
otvorenom stave.

6) Pristroj po dobu minimélne 1 minaty
preplachujte pod vodou s nizkym obsahom
choroboplodnych zarodkov a s nizkym obsahom
endotoxinov a pritom pristroj 5x napnite a
aktivuijte.

7) Pristroj utrite jednorazovou utierkou
nepustajucou vlakna a vysuste ho lekarskym
stlaéenym vzduchom.

Cistenie a
dezinfekcia
Strojové

Pred strojovym Cistenim a termickou
dezinfekciou vykonajte predbeznu pripravu
(pozri bod Predbezna priprava).
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Vybavenie: Pristroj na Cistenie a dezinfekciu
(RDG) podla normy DIN EN ISO 15883-1/-2 s
termickym programom (teplota 90 °C az 95 °C);
mierne alkalicky Cistiaci prostriedok schvaleny
vyrobcom pre eloxovany hlinik, medicinsky
stlaeny vzduch (podla Eurépskeho liekopisu).
1) Pristroj s otvorenym krytom nastavte do
polohy 22 mm a otvorom smerujicim nadol ho
umiestnite do RDG.

2) Zatvorte RDG a spustite termicky program,
pricom priebeh programu je uvedeny v
nasledujucej tabulke.

3) Po ukonéeni programu odoberte nastroj.

4) Skontrolujte, €i je nastroj kompletne suchy a v
pripade potreby ho utrite jednorazovou utierkou
nepustajucou viakna a vysuste ho medicinskym
stlaéenym vzduchom.

Krok Cas Voda Déavkovanie| Teplota
programu
Predoplach | 5 min studena -
Dévkovanie Podra Podla
Cistiaceho Udajov udajov
prostriedku vyrobcu vyrobcu
Cistenie |10 min|demineralizovang| 55 °C
(Oplachovanie| 2 min |[demineralizovand|
Dezinfekcia [ 5 min [demineralizovand Podla 90 °C
95s Udajov 95 °C
vyrobcu
Su$enie 15 min 90 °C -
max.
120 °C

Kontrola, skuska
a starostlivost

Vykonaijte vizudlnu kontrolu pristroja ohfadom
poskodeni, korézie a opotrebovania. Skontrolujte
funk&nost spustacieho mechanizmu. Namazte
vSetky pohyblivé Casti pristroja lekarskym, parou
sterilizovatelnym mazivom bez obsahu silikénu
podla pokynov vyrobcu.
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Zabalenie Zabalenie do systému so sterilnou bariérou
podla normy EN ISO 11607 alebo DIN 58953.
1) Nastroj sa musi nachadzat v polohe 22 mm a
nesmie byt napnuty. Obidva indikatory na kryte
telesa musia byt strieborné.

2) Pristroj zabalte.

Poznamka: Na validaciu sterilizacie boli
zariadenia dvakrat zabalené do sterilnych
vrecuSok pozostavajucich z papierovej strany
prepustajucej pary a strany s priehladnou féliou,
ktora neprepusta pary.

Sterilizacia - Sterilizator podla normy EN 13060 a/alebo EN
285.

- Sterilizacia vlhkym teplom podla normy EN ISO
17665-1/-2.

- Proces s frakcionovanym vakuom, 134 °C, 200
- 2000 mbar, doba pésobenia minimalne 3
minuty.

1) Zabaleny nastroj vlozte do sterilizacnej
komory.

2) Spustite program.

3) Po ukonéeni programu odoberte nastroj a
nechajte ho vychladnut.

4) Skontrolujte, ¢i je obal nepoSkodeny a suchy.
Skladovanie Po sterilizacii sa musi pristroj na biopsiu
uskladnit v sterilizanom obale pri izbove;j
teplote, bez prachu a chraneny pred sine€nym
Ziarenim.

Doba skladovania podla ustanoveni osoby
vykonavajlcej pripravu.

Vyssie uvedené pokyny boli vyrobcom zdravotnickej pomécky schvalené pre
opakované pouzitie ako vhodny postup na opakovanu pripravu zdravotnickej
pomdcky. Pouzivatel ma povinnost zabezpeclit, aby sa aktualne
prebiehajicim procesom pripravy v rdmci zariadenia a s pouzitim vybavenia,
materidlov a personalu dosiahol pozadovany a potrebny vysledok. To si
vyzaduje overovanie a pravidelné kontroly procesu. Rovnako sa musi kazda
odchylka od poskytnutych pokynov na strane pouzivatela posudit a
vyhodnotit’ z pohladu efektivity a moznych negativnych désledkov.
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Odolnost’ materialu
Pri vybere ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkov dbajte na to, aby v nich
neboli obsiahnuté nasledujuce zlozky:
- organické, mineralne a oxidujuce kyseliny (minimalna pripustna
hodnota pH je 5,5),
- silnejSie luhy (maximalna pripustna hodnota pH je 9,5; odpori¢ame
neutralny/enzymaticky Cistiaci prostriedok),
- organické rozpustadla (napr. alkoholy, éter, ketony, benziny),
- oxidacné prostriedky (napr. peroxidy vodika),
- halogény (chlér, brom, jod),
- aromatizované/halogenizované uhlovodiky.
Pri pouziti ultrazvukového kupela mézu eloxovana vrstva a napisy na pristroji
vyblednut. Na funkénost to v8ak nema Ziadny vplyv a oznacenie zostane
nadalej Citatelné.

é Pristroj na biopsiu nikdy necistite kovovymi kefkami
alebo ocelovou vinou.

Zivotnost’

Na pristroj na biopsiu sa nevztahuju Ziadne maximalne pripravné cykly.
Podmienkou pre Zivotnost a bezpe¢nu funkénost je spravne vykonana
priprava a pravidelna starostlivost o pristroj.

Pokyny k starostlivosti

Mazivo nanesené z vyroby sa mdze v priebehu ¢asu odstranit nasledkom
pouzivania Cistiacich prostriedkov. Aby bol zabezpeceny vykon a Zivotnost
pristroja, musi sa pristroj na biopsiu pri kazdej priprave v upnutom a
neupnutom stave na vedeniach sani (A) a (B) a protilahlych pruzinach
namazat olejom. Pristroj je potrebné namazat olejom bez obsahu silikénu,
ktory je kompatibilny s parnou sterilizaciu. Musia byt dodrzané pokyny
vyrobcu prislusného maziva. Na tieto UCely sa osvedCil olejovy sprej
Aesculap Sterilit JG600.
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Pokyny na odstranovanie porich

Problém

Navrh rieSenia

Alternativa

Pristroj nie je
mozné napnut,
resp. sa hapina
tazko

¢ Pristroj uchopte do ruky podfa

udajov vSeobecného opisu
pouzitia.

¢ Zatiahnite napinaciu rukovat,

kym sa neozve zretelné
kliknutie.

¢ Davajte pozor, aby ste

sucasne nestlacili spustacie
tlacidlo.

¢ Uistite sa, Ze napinaciu

mechaniku vo vnutri pristroja
neblokuju ziadne cudzie
Castice.

Zaslite pristroj
na udrzbu alebo
opravu
vyrobcovi.

Kryt nie je
mozné otvorit’

¢ Uistite sa, Ze kryt nie je

vzprie€eny, resp. ze otvaranie
nie je blokované.

¢ Stlacte tlacidlo odblokovania

krytu (3) do zodpovedajuce;
hibky.

¢ Vygistite a namazte pristroj.

Zaslite pristroj
na udrzbu alebo
opravu
vyrobcovi.

Ihlu na biopsiu

¢ Uistite sa, Ze je pristroj

Zaslite pristroj

nie je mozné kompletne napnuty. na udrzbu alebo
vlozit. O Uistite sa, Ze uchytenia na opravu
polohovanie ihly na biopsiu vyrobcovi.
nie st deformované.
¢ Uistite sa, Ze pouzivate iba
ihlu na biopsiu BIP EvoCore®.
Kryt nie je ¢ Skontrolujte, ¢i sa kryt da Zaslite pristroj
mozné zatvorit zatvorit' bez vlozenej ihly na na udrzbu alebo
biopsiu. opravu
0 Uistite sa, Ze kryt nie je vyrobcovi.
vzprie€eny, resp. ze
zatvaranie nie je blokované.
¢ Uistite sa, Ze je ihla na biopsiu
BIP EvoCore® v spravnej
polohe.
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Vydistite a namazte pristroj.

Biopsia v
automatickom
rezime nie je
mozna, resp.
prebieha
stazene.

Uistite sa, Ze je pristroj
kompletne napnuty.

Uistite sa, Ze je posuvny
regulator zacvaknuty na
prislusnom doraze (22 mm
alebo 15 mm).

Uistite sa, ze ste uplne stlacili
tla€idlo Automatic.

Uistite sa, Ze mechaniku vo
vn(tri pristroja neblokuju
Ziadne cudzie Castice.
Vycistite a namazte pristroj.

Zaslite pristroj
na udrzbu alebo
opravu
vyrobcovi.

Biopsia v rezime
jednotlivého
vystrelu nie je
mozna, resp.
prebieha
stazene.

Uistite sa, Ze je pristroj
kompletne napnuty.

Uistite sa, Ze ste uplne stlacili
spustacie tlacidla.

Uistite sa, Ze je posuvny
regulator zacvaknuty na
prisluSnom doraze (22 mm
alebo 15 mm).

Uistite sa, Zze mechaniku vo
vnUtri pristroja neblokuju
Ziadne cudzie Castice.
Vycistite a namazte pristroj.

Zaslite pristroj
na udrzbu alebo
opravu
vyrobcovi.

Ziadny bioptat v
drazke na
vzorku

Uistite sa, Zze po stlaceni
tla¢idla Single stlacate aj
tlaCidlo Automatic.
Skontrolujte (bez vlozenej ihly
na biopsiu), ¢i sa v
zodpovedajucich rezimoch
aktivuju obidve sane kanyly.
Dbajte pritom na indikéaciu
stavu na indikacnych
otvoroch.

Uistite sa, Ze je posuvny
regulator zacvaknuty na

Zaslite pristroj
na udrzbu alebo
opravu
vyrobcovi.
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prisluSnom doraze (22 mm
alebo 15 mm).

Nie je mozné
nastavit’ hibku
vystrelu

¢ Uistite sa, Ze je pristroj
kompletne napnuty.

¢ Vycistite a namazte pristroj.

Zaslite pristroj
na udrzbu alebo
opravu
vyrobcovi.

Udrzba a oprava

Odporu¢ame nechat vykonat Gdrzbu pristroja na biopsiu po 100 pripravnych

cykloch.

Chybné pristroje je mozné zaslat na opravu vyrobcovi.

Pred zaslanim na udrzbu alebo opravu sa musi vykonat' priprava pristrojov

podla informacii uvedenych v tomto navode na pouZzitie.

f Udrzbu a opravy smie vykonavat iba vyrobca alebo nim
vyslovne autorizovany odborny personal.

Likvidacia

Po vykonani pripravy podla informacii v tomto navode na pouzitie je mozné
pristroje zlikvidovat’ podl'a miestnych nariadeni a bezpe€nostnych predpisov
alebo zaslat’ spat vyrobcovi.
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Zaruka a bezpe¢nostné opatrenia

Vyrobca zaru€uje bezchybny stav pristroja na biopsiu BIP EvoCore® po dobu
dvoch rokov pri jeho pouzivani v sulade s uréenim. Predpokladom pre
narokovanie zaruky je predlozenie dokladu o kupe, na ktorom je uvedeny
predajca a datum predaja.

Vyrobca neprebera ziadnu zodpovednost' ani zaruku v nasledujucich
pripadoch:

— nereSpektovanie navodu na pouzitie,

— chybna obsluha,

— nespravne pouzitie alebo nespravne zaobchadzanie,

— pouzivanie s nekompatibilnymi zdravotnickymi produktmi,

— vonkajsi zasah neopravnenych os6b do pristroja za u¢elom opravy,

— poskodenie pri preprave v désledku nespravneho balenia pri spatnej
zasielke,

— nevykonana udrzba,

— prevadzkové a bezné opotrebovanie.

Sem patria napriklad nasledujuce komponenty:

— pruziny,

— nepouzitie originalnych nahradnych dielov.

Vyrobca neruci za nasledné Skody spésobené nedostatkami vyrobku, pokial
neboli spbdsobené umyselne alebo nasledkom hrubej nedbanlivosti, a tiez
neruci v pripade poranenia alebo usmrtenia os6b nasledkom miernej
nedbanlivosti.

Vyrobca si vyhradzuje pravo podla svojho rozhodnutia bud' odstranit
nedostatok, dodat bezchybnu vec alebo primerane znizit kipnu cenu.

Pri zamietnuti naroku na zaruku nehradime prepravné néklady za cestu tam a
naspat.

DodrZiavajte tiez na navody na pouzitie kompatibilnych ihiel na biopsiu a
prisluSenstva.

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

VSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v savislosti so zdravotnickou
pomaockou, sa musia nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
$tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

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

Ez a hasznélati utasitas a BIP EvoCore® biopszias eszkozre vonatkozik a
kévetkezécikkszammal: EC2215.

Rendeltetés

A biopszias eszkozt lagyszovetmintdk kivételére tervezték szovettani
vizsgélatokhoz.

Kizarélag egy kompatibilis, egyszer hasznalatos biopsziatlvel vald
hasznélatra tervezték.

A biopszias eszkdz Ujra felhasznalhaté és nem tervezték beteggel valé
érintkezésre.

o Javallatok
A javallatok a lagyszévet anomaliai, példaul mell, prosztata, maj, vese, tudé
vagy pajzsmirigy.

o Ellenjavallatok
Nem alkalmas a csontokon, keringési rendszeren és kozponti
idegrendszeren valé alkalmazasra.
Nem alkalmas fiatalokon, gyermekeken, kisgyermekeken és Ujszildtteken
valé alkalmazasra.
Tovabbi ellenjavallatok a véralvadasi rendellenességek, valamint a
véralvadast gatl6 szeres kezelés. Fokozott kockazat esetén az alkalmazasrol
az egészségugyi szakemberek déntenek.

e Fennmaradé kockéazatok és mellékhatasok
A fennmarad6 kockazatok és mellékhatasok a daganat terjedése a szdvetek
vagy sejtek diszlokacidja miatt, és az altalanos, punkciéhoz kapcsolédd
komplikaciok, mint a vérzés, fert6zés, a szomszédos szovetek/szervek
sérilése és fajdalom, valamint Iégmell és légembdlia a tidén vald
hasznalatkor.

o Célfelhasznéalo
A célfelhasznalé egészségligyi szakemberek (orvosok).

e Célcsoport
A célcsoport felnéttek.
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Klinikai eredmény

Teljesen automatikus kezelés az egyszer( alkalmazas érdekében.
Félautomata kezelés a biopsziatli-bevagas preciz pozicionalasa érdekében.
Allithat6 beszarasi mélység — 22 mm (standard) / 15 mm (csokkentett).
Lehetbvé teszi az egykezes kezelést.

Az er8s, rugos rendszer lehetévé teszi a gyors timozgast és a kivalo
biopszias eredményt.

Szodvetkivétel elézetes I6vés nélkul.

A szabadalmaztatott tlivédelem biztos kezelést biztosit, valamint
megakadalyozza az eszkoz és a kandil kézotti, esetleges fert6zéseket.

Leiras

A BIP EvoCore® EC2215 egy automatikus, rugés, Gjra felhasznalhatd
biopszias eszkdéz kompatibilis biopsziatlikkel valé alkalmazashoz.
Félautomata és teljesen automatikus (izemmadddal is rendelkezik, két-két
beallithatd beszurasi mélységgel (22 mm / 15 mm). A biopszids eszkdz
réteggel bevont aluminium burkolattal rendelkezik, és egykezes hasznélatra
tervezték. Nem steril, egyesével van csomagolva, és hasznalat el6tt eld kell
késziteni.

Kompatibilitas

A BIP EvoCore® biopszias eszkoz kizarélag BIP EvoCore® biopsziatlikkel
egyutt hasznalhat6: Jeldlés EC[xx][yyy][z] (Példa: EC14100T)

XX: Atméré G-ben

yyy: Hossz mm-ben

z: Kivitel pl. T a WingTip-Trocar® hegy

A BIP EvoCore® biopszids eszkéz és a kompatibilis tiik hagyomanyos
képalkoté eljarasok soran, ultrahang vagy rontgen segitségével
hasznalhaték (mammografia, komputertomogréafia CT).

Alkalmazas
A kornyezeti h6meérséklet alkalmazaskor: +10 °C — +40 °C.

1. A beteg el6készitése

Az eljarast aszeptikus technikdk alkalmazasa mellett kell elvégezni. A
biopszia rendszerint az egészséges, sértetlen béron keresztil torténik. Nagy
atméréji biopsziatlik hasznalata esetén a felhasznalonak mérlegelnie kell,
hogy ejt-e elézetesen szikével bemetszést. A paciensek kockazatokrol vald
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szikséges felvilagositasa mellett a felhasznaldé megitélése szerint egy
megfelel6 helyi érzéstelenités is végezhetd.

2. A biopszias eszkoz el6készitése

A biopszias eszkdzt alkalmazas el6tt el6 kell késziteni, valamint ellendrizni
kell, hogy vannak-e rajta sérilések (repedések, a bevonat levalasa,
bemélyedések). Ne hasznalja az eszk6zt, ha azon szemmel lathato
sériléseket vagy hibakat tapasztal.

3. A biopszias eszkoz feszitése

Ehhez az eszkozt kézbe kell venni. A mutato és a kozépsé ujjaval a feszitd
markolatot (1) kétszer hlizza vissza annyira a hdzba, amig a kattané hang jol
nem hallhaté.

Az els6 emeléssel a kanllcsuszkat fesziti meg, a masodik emeléssel a
tlcsuszkat fesziti meg.

A megfeszitettség aktualis allapota a jelz6éfuratokon (5) lathaté. Ha a jobb
oldali jelz6furat piros, a kanilcsiszka meg van feszitve — a mintavételi vajat
szabadon van. Ha a bal oldali jelz6furat piros, a kanil- és tlicsuszkak meg
van feszitve — a biopszias eszkdz készen all az alkalmazasra.

Ha mindkét jelzéfurat eziist szinl, a biopszias eszkdz teljesen ki van
engedve. L4sd az eszkoz fedelén (2) lathato rajzokat is.

4. A miikodbéképesség ellendrzése
A biopsziatl behelyezése elétt ajanlott ellendrizni az eszk6z mikodését.

5. A biopsziatii behelyezése

El6szor is Ujra meg kell fesziteni az eszkdzt, mivel a biopsziatl kizardlag
teliesen megfeszitett allapotban helyezhetd be. Ezutan nyissa fel a haz
fedelét (2) a gombra (3) enyhe nyomast kifejtve. A biopsziat(it (4) a két kialld
vezet6csapra kell behelyezni, a mivelet kdzben lgyelni kell ra, hogy a
biopsziatli maga a beakaszto oldalan legyen elhelyezve. Ezutan ujra le kell
zarni a biopszias eszkdz hazanak fedelét.

6. Beszlrasi mélység meghatarozasa

A standard bedllitas 22 mm. A 15 mm kivalasztasahoz a szabalyozé
csuszkat (6) felfelé kell eltolni. A beszurasi mélység médositasa csak teljesen
megfeszitett allapotban lehetséges. A szabalyozé csuszkat mindig teljesen
az Utkozésig kell betolni.
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7. Védotomlo eltavolitasa

Elészor forditsa el a védétomlé nyelét 90°-kal tetszéleges iranyban, amig
érezhetben le nem torik. Ezutan lehizhatd a véd6tomlé a tirdl, és félretehetd.
Csak kozvetlenil a biopszia elétt tavolitsa el a véd6tomliét, hogy elkertlje a
véletlen sériiléseket az éles hegynél.

8. Bejuttatas a szovetbe

A tii testbe valé bevezetését egy megfeleld, kompatibilis képalkoto eljarassal
valo ellenérzés mellett kell elvégezni.

Ha a biopsziatiit koaxialis kanul nélkil hasznalja, a tit kozvetlendl kell
beszurni, majd a szévetmintavételhez pozicionalni.

A biopsziatl koaxidlis kanillel valé alkalmazasa esetén a koaxialis kanult
elészor be kell szurni a célig, és ki kell huzni a mandrint. A kaniilon keresztil
ezt kdvetben be kell vezetni a biopsziatit az tGtk6zésig, majd pozicionalni kell
a szOvetmintavételhez.

A BIP koaxidlis kanill hasznéalata opciondlis, azonban tébbszo6ros biopszia
esetén ajanlott a traumatizacio és az esetleges daganatterjedés veszélyének
csokkentése érdekében.

A biopsziatirél és a kompatibilis koaxialis kanulokrél tovabbi informaciokat a
BIP EvoCore® biopsziatii hasznalati Gtmutatdjaban talal.

9. A biopszia elvégzése

A BIP EvoCore® biopsziatli sikeres pozicionalasa utan, valamint ha nem
madositjak a poziciot, akkor a I6vés megtorténik. A felhasznélé valaszthat a
félautomata és a teljesen automatikus tizemmaod kozott:

Félautomata tizemmaod

Nyomja meg a (7) gombot - ekkor elészor a belsd tit 16vi ki. A kiilsé
kaniilt az (8) gomb megnyomasaval 6vi utdna. Ez a méd a szévet
aktudlis allapotatdl fliggéen jelentésen megndvelheti a biopszidzott
mennyiséget.

A biopsziatlit semmi esetre sem szabad az (8) gomb azt kovetd

megnyomasa nélkil a testbél kihuzni, mivel igy nem lehetne mintat venni, és
a beszlréasi csatornaban a szovetatvitel veszélye alina fenn.

Teljesen automatikus lizemmod
Nyomja meg az (8) gombot - ekkor a belsé ti és a kilsé kanll

egymas utan nagyon rovid idén belll lesz kioldva. A biopszia folyamata az
gomb megnyomasaval befejezédik.
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10. Levett szévetminta kivétele

A levett szdvetminta kivételhez a feszitémarkolat (1) egyszeri
megfeszitésével a kanilt vissza kell hlizni, és a vett szévetmintat ki kell venni.
A levett szovetminta kivételéhez ezaltal nem sziikséges a biopsziatli az
eszkdzbdl eltavolitani.

Amennyibe a szdévetmintavételt kdvetéen tovabbi biopsziakra van szikség,
az eszkdz ismételt megfeszitésével Gjra hasznalatra kész.

11. A biopsziatii kivétele

Amennyiben a levett szévetminta kivételét kdvetben mar nincs szuikség
tovabbi szévetminta vételre, a feszitbmarkolatot (1) ezutan még egyszer
vissza kell hdzni. Most a gombot (3) enyhén lenyomva kinyithatja a haz
fedelét, és kiveheti a biopsziatiit. Artalmatlanitsa a biopsziatiit helyi
rendelkezéseknek és biztonsagi eléirasoknak megfeleléen.

A biopsziatii kinizasa utan nyomja meg az (8) gombot, hogy az
eszkozt Ujra teliesen kiengedett allapotba allitsa (mindkét jelzéfurat
ezlstszind).

A Figyelmeztetések

o A javallatoknal felsorolt szervek esetében a biztonsagot és a teljesitményt
megfeleld mennyiségl klinikai adat igazolja. Ha a terméket méas hasonlé
lagyrészeken kivanjak alkalmazni — kivéve az ellenjavallatoknal felsorolt
testrészeket —, a biztonsagos hasznélat az egészségulgyi szakemberek
dontésétdl flgg.

o Abiopszias eszkdzt minden egyes hasznalat elétt az alabbi utasitasoknak
megfeleléen eld kell késziteni.

o A biopsziatli hosszUsagat ugy kell kivalasztani, hogy a biopszias eszkdz
ne érjen a beteghez.

o A biopszias eszkdz és a ti nem MR-kompatibilisek. MRT-kérnyezetben
torténé hasznalat esetén lgyeljen ra, hogy a biopsziat az 5 Gauss-
vonalon kivil végezzék el, és hogy a célpont pozicidjanak
meghatarozasahoz MR-kompatibilis, koaxialis kan(lt hasznalnak.

e Ne vegyen ,lres mintakat” behelyezett biopsziat(ivel. Amennyiben ,lires
mintat vesz”, azaz a leveg6ben, a szdveten kivul vesz biopsziat, az a
kanll hegyének sérllését okozhatja, és rossz hatassal lehet a biopsziati
biztos miikodésére.

e A helyes és biztos mikddésmod biztositasa érdekében kioldaskor (I6vés
leadasa) tilos a feszitémarkolatot meghuzni.
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o A fehérjék rogzilésének megakadalyozasa érdekében az el6kezeléshez
csak hideg vizet (< 40 °C) hasznaljon.

Szakszeri regeneralas

Altalanos alapelvek

A biopszias eszkdzt minden egyes hasznalata el6tt ajanlott a jelen
hasznalati utasitasban foglaltaknak megfelel6en, teljes korlien regeneraini.
Kuléndsen érvényes ez a kiszallitast kovetd elsé hasznalat esetében, mivel
valamennyi biopszias eszk6z nem sterilen kerul kiszallitasra.

A biopszias eszkdz egyszer( tisztitasal/fertétlenitése a felhasznald
mérlegelése alapjan és felel6sségére végezhetd.

A tisztito- és fert6tlenitészer gyartdja altal megadott koncentracidkat,
hémérsékleteket és hatoidéket, illetve az utandblitésre vonatkozé el6irasokat
feltétlendil be kell tartani. Kizarolag frissen el6készitett oldatokat, valamint az
uténdblitéshez  csak  csiraszegény (max. 100 csira/ml), illetve
endotoxinokban szegény (max. 0,25 endotoxin egység/ml) vizet (pl. ,purified
water” az Eurépai Gyogyszerkonyv szerint), illetve a szaritashoz csak orvosi
sUritett levegé6t (az Eurdpai Gydégyszerkonyv szerint) hasznaljon.

Keérjuk, a biopszias eszkozok sterilitasat illetd felel6ssége keretében a

hasznalat soran vegye figyelembe,

- hogy alapvetéen csak elegend6 eszkdz- és termékspecifikus validalt
eljarasok alkalmazhatok a tisztitashoz/fert6tlenitéshez és a sterilizalashoz,

- hogy az alkalmazott késziilékeket (fert6tlenité berendezés, sterilizald
berendezés) rendszeresen karban kell tartani és ellenérizni kell,

- hogy a validalt paramétereket minden egyes ciklus soran be kell tartani.

Kérjiik, ezen felul vegye figyelembe az On orszagaban érvényes torvényi
eléirasokat, valamint az orvosi praxis, illetve a kérhaz higiénés szabalyait is.

Lehet8ség szerint kerllje a tlibiopszias eszk6z6k erésebb szennyezddéseit
mar az alkalmazas kézben vagy azt kdvetben.

A biopszias eszkdz, el6ézetes tisztitas, illetve fertétlenités utan, az azt kbvetd
sterilizalas nélkil, a felhasznalo kizarélagos felel6sségére torténik.
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Orvosi termékek kockazatértékelése és osztalyozasa a regeneralas
elott

A regeneralas mddja és kiterjedése az orvostechnikai eszkoz alkalmazasatél
fugg. Ebbdl kifolydlag az lzemeltetd felelés az orvosi termékek helyes
osztélyozasaért és ezdaltal a regeneralas mddjanak és kiterjedésének
meghatarozaséért (lasd KRINKO/BfArM ajanlas*, 1.2.1 Orvosi termékek
kockazatértékelése és osztalyozasa a regeneralas el6tt). Ezen, a felhasznalo
altal végzett osztalyozas alapjan az lzemeltetd hatarozhatja meg, hogy a
jelen regenerdlasi utasitdsok kozil mely regenerdlasi eljarasokat kivanja
elvégezni.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.

El6kezelés

Az alkalmazott tisztito- és fert6tlenitészerek kivalasztasakor tigyelni kell ra,

- bevizsgalt hatékonysagu fertétlenitészert (pl. VAH/DGHM vagy FDA
engedéllyel, ill. CE-jeloléssel) hasznaljon, és az az alkalmazott
tisztitdszerrel kompatibilis legyen, tovabba

- hogy az alkalmazott vegyszerek a biopszias eszkdzzel kompatibilisek
legyenek (lasd ,Az anyagok ellenalloképessége” cimi fejezetet).

Keérjuk, vegye figyelembe, hogy az el6kezelés soran alkalmazott
fertétlenitészer a személyi védelmet szolgdlja, és a kés6bbiekben — az
elvégzett tisztitds utan — elvégzendé fertbtlenitési Iépést nem helyettesitheti.

Tisztitas és fertotlenités

A tisztitashoz és a fert6tlenitéshez lehet6ség szerint gépi eljarast
(fert6tlenitéberendezést) kell hasznalni. Kézi eljaras a jelentdsen kisebb
hatékonysag és alacsonyabb reprodukalhatésag miatt csak abban az
esetben alkalmazhat6, ha a gépi eljaras nem all rendelkezésre.

Az el6kezelést minden esetben el kell végezni.

Ne alkalmazzon erésen alkali vagy savas

& tisztitészereket

Ne hasznaljon klérhexidin-glukonatot vagy egyéb
alkoholtartalmd anyagokat
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Feldolgozasi utasitasok

Alkalmazasi hely A biopsziatii eltdvolitdsa és artalmatlanitasa.

Megérzés és A szennyezett eszkdz zart tartalyban szallitandé.

szallitas Javasolt az eszkodz regeneralasat a hasznalatot
kdvetd 2 oran belll elvégezni.

El6készités Egyéni védbéeszkozoket (védbkesztydit,

viztaszité védékopenyt, arcvédd maszkot vagy
védbészemiiveget) kell viselni. A fertétlenité és
tisztitoszer gyartdja altal megadott utasitasokat
figyelembe kell venni.

El6kezelés 1) Az eszkozt nyitott fedéllel allitsa be 22 mm-es
poziciéba, az a lehetd legjobb hozzaférést
biztositja tisztitas céljabdl a belsé felliletekhez.
2) Az eszkdzt legalabb 5 percre teljesen meritse
be hideg csapvizbe.

3) Az eszkozt folyd, hideg csapviz alatt legalabb
5 percen keresztil dblitse at, oblités kozben
mozgassa at a mechanikét, az eszkdzt 5-szor
feszitse meg és oldja ki.

Tisztitas Felszereltség: Tisztitoszer (t6bb fokozatl
Kézzel enzimes tisztitészer, a gyarto altal eloxalt
aluminium fellletekhez engedélyezve), puha
sortéjl kefe, kad a tisztitdszer szamara.

1) Készitse el a tisztitdszert a gyarté utasitasai
szerint.

2) Az elére beallitott eszkdzt nyitott fedéllel, a
fedelével lefelé meritse bele teljesen a
tisztitoszeres oldatba.

3) A min. 15 perces hatéid6t be kell tartani.

4) A hatéid6 alatt, bemeritett allapotban zarja le
az eszkoz fedelét, feszitse meg az eszkozt, oldja
ki azt, majd nyissa ki a fedelet. Ismételje meg a
|épést legalabb

4-szer.

5) Ezutan az eszkozt legaldbb 1 percen
keresztil tisztitsa meg a kefe segitségével,
ehhez feszitse meg még egyszer a fehér szini
behlzhaté fogantyut, hogy a kefe minden
hozzaférhetd helyet elérjen.
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6) Vegye ki az eszkozt a tisztitdszeres oldatbol.
7) Oblitse le az eszkozt nyitott fedéllel folyo,
hideg csapviz alatt legalabb 1 percig.

8) Ellenérizze, hogy az eszkodz tiszta lett-e,
lathatd szennyez6dések esetén a fent megadott
Iépéseket Gjra el kell végezni.

Fert6tlenités
Kézzel

Felszereltség: Peroxid-bazisu fertbtlenitészer
(perecetsav), fertétlenitészeres kad, orvosi
sUritett levegd (az Eurdépai Gyogyszerkonyv
szerint).

1) A fert6tlenitészeres oldatot a gyartd utasitasai
szerint kell elkésziteni.

2) A miszert nyitott allapotban, a fedelével lefelé
teljesen be kell meriteni a fert6tlenitészer-
oldatba.

3) A hatoidé alatt, bemeritett allapotban zarja le
a fedelet, feszitse meg az eszkozt, oldja ki, majd
nyissa ki a fedelet. Ismételje meg a lépést
legalabb 4-szer.

4) Hagyja hatni a fertétlenitészert a gyartod
utasitasainak megfeleléen.

5) Az eszkozt nyitott allapotban

vegye ki a fert6tlenitészeres oldatbdl.

6) Az eszkozt csiraszegény és endotoxinokban
szegény vizzel legalabb 1 percen keresztl
Oblitse le, dblités kdzben az eszkdzt 5-szor
feszitse meg és oldja ki.

7) Az eszkozt egy szalmentes, egyszer
hasznalatos torl6kenddvel tordlje le, és orvosi
sUritett leveg6vel szaritsa meg.

Tisztitas és
fertétlenités
geppel

A gépi tisztitas és a héfertétlenités el6tt
elétisztitast (lasd az Elétisztitas cim( részt) kell
végezni.

Felszereltség: Tisztitd- és fert6tlenitékésziilék
(RDG) a DIN EN ISO 15883-1/ -2 szerint
termikus programmal (90 °C és 95 °C kozotti
hémérsékleten); enyhén alkali tisztitdszerrel, a
gyarto altal eloxalt aluminium feliletekhez
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engedélyezve, orvosi siritett levegd (az Eurdpai
Gyobgyszerkonyv szerint).

1) Az eszkdzt nyitott fedéllel allitsa be 22 mm-es
pozicidba, majd a nyilaséaval lefelé helyezze be a
tisztito- és fertétlenitdkészilékbe.

2) Zarja le a tisztito- és fert6tlenitékésziléket,
inditsa el a termikus programot, a program
lejaratat lasd a kdvetkez6 tablazatban.

3) A program lejarta utén vegye ki a miszert.

4) Ellenérizze, hogy az eszkoz teljesen
megszaradt-e, szilkség esetén tordlje le egy
szalmentes, egyszer hasznalatos toriékendével,
maijd sUritett orvosi levegdvel szaritsa meg azt.

Program- 1d6 Viz Adagolas | H6mérséklet
1épés
El6émosas 5 min hideg -
Adagolas A gyarté A gyarté
Tisztitdszer utasitésai| utasitasai
szerint szerint
Tisztitas 10 min teljesen 55 °C
sétalanitott
Oblités 2 min teljesen
sétalanitott
Fertétlenités| 5 min lj 1| Agyartd 90 °C
95 sétalanitott (utasitasai 95°C
méasodperc| szerint
Széritas 15 min 90 °C - max.
120 °C

Ellendrzés, vizsgalat
és apolas

Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt,
hogy nem tapasztalhat6-e rajta sérilés, korr6zio
vagy kopas. Ellendrizze a kioldé mechanizmus
miikddoképessegét. Az eszkdz 6sszes mozgo
alkatrészét szilikonmentes, gyogyaszati
engedéllyel rendelkezd, gézzel sterilizalhato
kenbanyaggal a gyarté utasitasai szerint kenje
meg.

Csomagolas

csomagolas steril gatrendszerben a EN ISO
11607 vagy DIN 58953 szerint

1) A miszernek a 22 mm-es pozicidban kell
lennie, és nem lehet megfeszitve. A haz
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fedelén mindkét jeldlének ezlst szinlinek kell
lennie.

2) Csomagolja be az eszkozt.

Megjegyzés: A sterilizélas érvényesitéséhezaz
eszkdzok duplan keriltek csomagolasra olyan
steril tasakokba, amelyek egy gézateresztd
papiroldalbdl és egy nem gézatereszt6 atlatszo
féliaoldalbdl &linak.

Sterilizalas -Sterilizalas az EN 13060 és/vagy az EN 285
szerint.

-Sterilizalas nedves héségben az EN

ISO 17665-1/-2 szerint.

-Frakcionalt vakuumos eljaréas, 134 °C, 200 -
2000 mbar, min. 3 perces pihentetési id6vel.

1) A becsomagolt miszert helyezze be a
sterilizal6é kamréba.

2) Inditsa el a programot.

3) A program lejarta utan vegye ki a miszert, és
hagyja lehlni.

4) Ellenérizze, hogy a csomagolas sértetlen és
szaraz-e.

Térolas Sterilizalas utan a biopszias eszkozt a sterilizalé
csomagolasban szarazon, pormentesen és
fénytél védve kell tarolni.

Tarolasi id6tartam a regeneralast végzé személy
altal megadottak szerint.

A fent megadott utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartéja az
orvostechnikai eszkdz regeneralasara az Gjbdli hasznalat céljabdl validalta.
A felhaszndlo feleléssége meggy6z6dni rola, hogy a berendezésben
aktudlisana felszerelés, anyagok és személyzet alkalmazasaval elvégzett
regeneralasi eljaras eléri-e a kivant és szikséges célt. Ehhez a folyamat
validalasara és rutinszeri ellenérzésére van sziikség. Ehhez hasonléan a
megadott utasitdsoktél a felhasznalé altal tett, a hatasossagot és a
potencialisan kedvezétlen kovetkezményeket illeté valamennyi eltérést
mérlegelni és értékelni kell.
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Az anyagok ellenalloképessége
A tisztitd és fertétlenitészerek kivalasztasakor tgyelni kell r4, hogy azok a
kovetkezd komponenseket ne tartalmazzak:
- szerves, asvanyi és oxidalé savak (minimdlisan megengedett pH-
érték: 5,5)
- er6s lugok (maximalisan megengedett pH-érték: 9,5,
semleges/enzimes tisztitdszer hasznalata javasolt)
- szerves oldészerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)
- oxidalészerek (pl. hidrogénperoxidok)
- halogének (klor, j6d, brom)
- aromas/halogénezett szénhidrogének
Ultrahangos flirdé hasznalata esetén az eloxalréteg és a hazon talalhato
jelolés kifakulhat. Ez azonban nem befolyasolja a mikédésmaddot, és a
jelolés tovahbra is olvashaté marad.

é A biopszias eszkdz tisztitAsdhoz soha ne hasznéljon fém
tisztitokeféket vagy acélgyapotot.

Elettartam

A biopszias eszkdzre nem vonatkozik maximalis regeneralasi ciklusszam. A
hosszl élettartam és biztonsagos miikodés feltétele, hogy a regeneralast
helyesen végezze el, és az eszkdzt rendszeresen apolja.

Apolasra vonatkozé utasitasok

A gyari kenbanyagot az idé mulasaval a tisztitoszer képes eltavolitani. Az
eszkdz teljesitményének és élettartamanak biztositasa érdekében a
biopszias eszkézt a csuszkavezetdknél (A) és (B), valamint az ellentétes
irAnya rugéknal minden alkalommal meg kell olajozni, amikor a befogott és a
nem befogott allapotban t6rténd Ujrafeldolgozasra kerll sor. Az olajozéast
szilikonmentes a g6zsterilizalassal kompatibilis kenéanyaggal kell elvégezni.
Az adott kenéanyag gyartdjanak utasitasait be kell tartani. llyen esetekben
az Aesculap Sterilit JG600 olajspray valt be.
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Hibaelharitasi utasitasok

nyitast nem blokkolja-e
valami.

Probléma Javasolt megoldas Tovabbi
lehetéségek
Az eszkdz nem O Az eszkozt az altalanos Karbantartas
vagy csak alkalmazasi leirasban vagy javitas
nehezen szerepl6 informacioknak céljabol kildje el
feszitheté meg megfeleléen vegye kézbe. a gyartonak az
0 Huzza vissza a eszkozt.
befogémarkolatot, amig a
kattan6 hang jol nem hallhaté.
¢ Ugyeljen ra, hogy kézben ne
nyomja meg a kioldégombot.
¢ Gyb6z6djon meg réla, hogy az
eszkdz belsejében idegen
részecskék nem blokkoljak-e
a feszité mechanikat.
A fedelet nem ¢ Gy6z6djon meg rola, hogy a Karbantartas
lehet kinyitni fedél nem akadt-e el, illetve a vagy javitas

céljabol kuldje el
a gyartonak az

¢ Gyb6z6djon meg réla, hogy a
biopsziatl pozicionalasara
szolgalo régziték nem
deformélddtak-e.

¢ Gydz6djon meg réla, hogy
kizarolag egy BIP EvoCore®
biopsziatiit hasznal.

0 Nyomija be elég mélyen a eszkozt.
fedél kireteszelésének (3)
gombjat.
¢ Tisztitsa meg és kenje meg az
eszkozt.
A biopsziat(it ¢ Gy6z6djon meg rola, hogy az Karbantartas
nem lehet eszkoz teliesen meg van-e vagy javitas
behelyezni feszitve. céljabdl kildje el

a gyartonak az
eszkozt.

A fedelet nem
lehet lezarni

¢ Ellenérizze, hogy a fedél a
behelyezett biopsziatl nélkul
lezérhato-e.

Karbantartas
vagy javitas
céljabol kuldje el
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Gy6z6djon meg rdla, hogy a
fedél nem akadt-e el, illetve a
lezarast nem blokkolja-e
valami.

Gy6z6djon meg rdla, hogy a
BIP EvoCore® biopsziati
megfeleléen van pozicionalva.
Tisztitsa meg és kenje meg az
eszkozt.

a gyartonak az
eszkozt.

A biopsziat nem
vagy csak
nehezen lehet
automatikus
zemmaddban
elvégezni

Gy6z6djon meg réla, hogy az
eszkoz teljesen meg van-e
feszitve.

Gy6z6djon meg réla, hogy a
szabalyoz6 cslszka
bekattant-e az adott titkbzésig
(22 mm vagy 15 mm).
Gy6z6djon meg réla, hogy az
Automatika teljesen nyomja
meg.

Gy6z6djon meg réla, hogy az
eszkdz belsejében idegen
részecskék nem blokkoljak-e
a mechanikat.

Tisztitsa meg és kenje meg az
eszkozt.

Karbantartas
vagy javitas
céljabol kildje el
a gyartonak az
eszkozt.

A biopsziat nem
vagy csak
nehezen lehet
Single
tizemmodban
elvégezni

Gy6z6djon meg rdla, hogy az
eszkoz teljesen meg van-e
feszitve.

Gy6z6djon meg réla, hogy a
kioldbgombot teljesen nyomja
meg.

Gy6z6djon meg réla, hogy a
szabalyoz6 csuszka
bekattant-e az adott titkdzésig
(22 mm vagy 15 mm).
Gy6z6djon meg rdla, hogy az
eszkoz belsejében idegen

Karbantartas
vagy javitas
céljabol kuldje el
a gyartonak az
eszkozt.
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részecskék nem blokkoljak-e
a mechanikat.

Tisztitsa meg és kenje meg az
eszkozt.

Nincs
szbvetminta a
mintavételi
véjatban

Gy6z6djon meg rdla, hogy a
Single gomb megnyomésa
utan az Automatika gombot is
megnyomja.

Ellendrizze (behelyezett
biopsziatl nélkul), hogy
mindkét kanil cstszka a
megfelelé tzemmaodban van-e
aktivalva. Kézben ugyeljen az
allapotjelzére és a
jelzéfuratokra.

Gy6z6djon meg réla, hogy a
szabdlyoz6 csuszka
bekattant-e az adott litkbzésig
(22 mm vagy 15 mm).

Karbantartas
vagy javitas
céljabol kuldje el
a gyarténak az
eszkozt.

A beszurasi
mélységet nem
lehet bedllitani

Gy6z6djon meg réla, hogy az
eszkoz teljesen meg van-e
feszitve.

Tisztitsa meg és kenje meg az
eszkozt.

Karbantartas
vagy javitas
céljabol kuldje el
a gyartonak az
eszkozt.
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Karbantartas és javitas

Az eszkdz karbantartadsat 100 regeneraldsi ciklust koévetéen ajanlott
elvégeztetni.

A meghibasodott eszkdzok javitas céljabol elkildheték a gyartonak.

A karbantartas vagy javitas céljabol torténd elkiildés elétt az eszkézoket a
jelen hasznalati utasitasban foglaltaknak megfelel6en regeneralja.

Allagmegérzést és javitasokatt kizardlag a gyarté vagy a
& gyarté irasos engedélyével rendelkezé szakképzett
személyzet végezhet.

Artalmatlanitas

A jelen hasznalati utasitasban foglaltaknak megfelel6en végzett
regeneralast kdvetéen az eszkdzok a helyi rendelkezéseknek és biztonsagi
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanithatok, vagy visszakuldhetdk a
gyartonak.
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Garancia és ovintézkedések

A gyart6 a termék rendeltetésszer(i hasznalata esetén két évig garantélja a
BIP EvoCore® biopszias eszkdz hibamentességét. A garanciélis igények
érvényesitésének feltétele, a vasarlast igazol6 nyugta bemutatasa, amelyen
az elado és a vasarlas idépontja egyértelmiien megallapithatd.

A gyart6 nem vallal felel6sséget és nem biztosit garanciat a kdvetkezd
esetekben:

— hasznalati utmutat6 figyelmen kivil hagyasa

— kezelési hiba

— nem szakszer( hasznalat vagy nem szakszeri kezelés

— nem kompatibilis orvosi termékek hasznalata

— idegen beavatkozas az eszkozbe javitasi célbdl megfeleld jogosultsaggal
nem rendelkezd személyek altal

— visszakildés soran keletkez6 szallitasi sériilés nem megfelelé csomagolas
miatt

— el nem végzett karbantartas

— a hasznalatbdl ered6 elhasznalddas és szokvanyos kopas.

Ide tartoznak példaul a kévetkezd komponensek:

— Rugoék

— Nem redeti alkatrészek hasznalata

A gyart6 nem vallal felel6sséget a meghibasodasokbdl eredd
kovetkezményes karokért, amennyiben azokat nem szandékos vagy sulyos
gondatlansag okozza, illetve enyhe, az egészséget vagy életet veszélyeztetd
enyhe gondatlansag eseté

A gyart6 fenntartja a jogot, hogy a hibat sajat belatasa szerint elhéaritsa, a
terméket egy hibatlan termékre kicserélje vagy a vételarat ennek megfeleléen
csOkkentse.

Garancialis igény érvényesitése esetén az oda- és visszaszallitas koltségeit
nem vallaljuk at.

Kérjuk, tartsa be a kompatibilis biopsziatiik és tartozékok hasznalati
utasitésat is.

Az eurodpai orvostechnikai eszkdzokrél szo6l6 rendelet (2017/745) szerint a
gyarto kételes tajékoztatni Ont a kévetkezSktél:

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

Megjegyzés: Sulyos eseménynek mindsul a paciens, felhasznal6 vagy mas
személy haléla, valamint a paciens, felhasznal6 vagy mas személy egészségi
allapotanak atmeneti vagy tartés stlyos romlasa. Nincs jelentésége annak,
hogy bekovetkeztek-e vagy bekovetkezhettek. A pontos meghatarozas az
MDR 2017/745 2. cikkelyében (65) talalhaté.
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ROMANA

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabil pentru aparatul de biopsie BIP
EvoCore® cu numarul de articolEC2215.

Scopul utilizarii

Aparatul de biopsie este destinat prelevarii de probe de tesut moale pentru
examinare histologica.

El este destinat utilizarii numai cu un ac de biopsie de unica folosinta
compatibil.

Aparatul de biopsie este reutilizabil si nu este destinat sa intre in contact cu
pacientul.

¢ 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 supusé 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 séngerarea, infectia, vatamarea tesutului/organului
adiacent si durerea, precum si pneumotoraxul si embolia gazoasa in cazul
utilizarii la plamani.

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

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

Operare complet automata pentru o utilizare simpla.

Functionare semiautomata pentru pozitionarea precisa a crestéaturii acului de
biopsie.

Adancime de penetrare reglabila — 22 mm (standard)/15 mm (redus).
Permite operarea cu o singura mana.

Sistemul puternic actionat cu arc permite o miscare rapida a acului si
rezultate excelente la biopsie.

Prelevare de tesut fara avans.

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

Descriere

BIP EvoCore® EC2215 este un aparat de biopsie automat, actionat cu arc,
reutilizabil, care se utilizeaza in combinatie cu ace de biopsie compatibile.
Ofera un mod semiautomat si unul complet automat, fiecare cu doua
adancimi de penetrare reglabile (22 mm/15 mm). Aparatul de biopsie are o
carcasa din aluminiu acoperit si este proiectat pentru a fi utilizat cu o singura
mana. Este nesteril, ambalat individual si trebuie pregatit inainte de utilizare.

Compatibilitate
Aparatul de biopsie BIP EvoCore® este destinat utilizarii numai in combinatie
cu acele de biopsie BIP EvoCore®: Identificator EC[xx][yyyl(z] (Exemplu:

EC14100T)

XX: Diametru in G

yyy: Lungime in mm

z: Varianta de ex. T pentru varf WingTip-Trocar®

Aparatul de biopsie BIP EvoCore® si acele compatibile pot fi utilizate in cadrul
modalitatilor conventionale de |mag|st|ca cu ultrasunete sau cu raze X
(mamografie, tomografie computerizata CT).

Utilizare
Temperatura ambianta in timpul utilizarii este +10 °C pana la +40 °C.

1. Pregatirea pacientului

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

2. Pregatirea aparatului de biopsie
Aparatul de biopsie trebuie sa fie pregatit inainte de utilizare si inspectat
pentru a se verifica daca exista deteriorari vizibile (fisuri, desprindere a
stratului de acoperire, formare de pori prin coroziune). Nu utilizati aparatul
daca observati deteriorari sau defecte.

3. Tensionarea aparatului de biopsie

Tn acest scop, aparatul se ia in mana. Cu degetul aratator si cel mijlociu,
retrageti manerul de tensionare (1) de doua ori in carcasa, pana cand se
aude un zgomot clar de clic.

La prima cursa este tensionat cursorul canulei, la a doua cursa este tensionat
cursorul acului.

Starea de tensionare actuala este vizibila la orificiile indicatorului (5). Daca
indicatorul din dreapta este rosu, este tensionat numai cursorul canulei —
canelura pentru probe este deschisa. Daca indicatorul din stanga este rosu,
sunt tensionate cursorul canulei si cursorul acului — aparatul de biopsie este
pregatit de utilizare.

Daca cele doua indicatoare sunt argintii, aparatul de biopsie este complet
netensionat. A se vedea si schitele de pe capacul aparatului (2).

4. Verificarea functionarii
Se recomanda efectuarea unui test de functionare a aparatului inainte de a
introduce acul de biopsie.

5. Introducerea acului de biopsie

Mai intai se tensioneaza din nou aparatul, deoarece acul de biopsie poate fi
introdus exclusiv in stare complet tensionata. Apoi se deschide capacul
carcasei (2) cu o usoara apasare pe butonul (3). Acul de biopsie (4) se asaza
pe cele doua bolturi de ghidare proeminente, avandu-se in vedere
pozitionarea acului de biopsie in sine pe partea sarnierei. Apoi capacul
carcasei de la aparatul de biopsie se inchide din nou.

6. Stabilirea adancimii de penetrare
Reglajul standard este de 22 mm. Pentru a selecta 15 mm, trebuie sa fie
Tmpins Tn sus regulatorul glisant (6). Schimbarea adancimii de penetrare este
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posibila numai in starea complet tensionata. Regulatorul glisant trebuie sa fie
intotdeauna impins complet pana la opritor.

7. Indepartarea furtunului de protectie

Mai intéi se roteste méanerul furtunului de protectie cu 90° intr-o directie
oarecare, pana cand este sesizabila tactil o ruptura. Apoi, furtunul de
protectie se poate desprinde de pe ac si aseza de-o parte.

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

8. Introducerea in tesut

Introducerea acului in corp trebuie sa se realizeze sub controlul unui
procedeu imagistic compatibil si adecvat.

In cazul utiliz&rii acului de biopsie f4ré canula coaxiald, acul se infige direct
si se pozitioneaza pentru prelevarea de tesut.

In cazul utilizarii acului de biopsie in combinatie cu o canula coaxiala, canula
coaxiala trebuie mai intéi introdusa péana la tinta, iar mandrenul trebuie
extras. Acul de biopsie se introduce apoi prin canula 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.

Pentru mai multe informatii despre acele de biopsie si canulele coaxiale
compatibile, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare a acelor de
biopsie BIP EvoCore® Biopsy Needles.

9. Efectuarea biopsiei

Dupa pozitionarea cu succes a acului de biopsie BIP EvoCore® si fara nicio
schimbare de pozitie intre timp, se declanseaza procedura de insertie. Tn
acest scop, utilizatorul poate alege intre un mod semiautomat si unul complet
automat:

Modul semiautomat

Actionati tasta (7), aici va fi lansat preliminar mai Tntéi numai acul
interior. Canula exterioara va fi lansata ulterior la declansarea tastei
(8). Acest mod poate creste considerabil randamentul biopsiei, in
functie de conformatia tesutului.

Tn niciun caz nu este permis& extragerea din corp a acului de biopsie fara
apdasarea in faza urmatoare a tastei (8); este posibila sa nu fie
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prelevata nicio mostra de biopsie si ar exista pericolul de antrenare a tesutului
n canalul punctiei.

Modul complet automat

Actionati tasta |JAutomatic| (8), aici vor fi declansate succesiv acul interior si
canula exterioara la un interval foarte scurt. Procedura de biopsie este

executatad complet printr-o apasare pe tasta .

10. Extragerea mostrei de biopsie

Pentru extragerea mostrei de biopsie se retrage canula prin tensionare o
singura datd cu manerul de tensionare (1); mostra de biopsie se poate
preleva acum.

Pentru extragerea probei de tesut nu este, asadar, necesara indepartarea
acului de biopsie din aparat.

Daca urmeaza sa fie realizate si alte biopsii dupa prelevarea probei de tesut,
aparatul va fi pregatit de utilizare numai dupa o noua tensionare.

11. Extragerea acului de biopsie

Daca nu mai urmeaza sa fie prelevate si alte probe de tesut dupa prelevarea
mostrei de biopsie, méanerul de tensionare (1) se va retrage la final, din nou,
o singura data. Acum capacul carcasei se poate deschide printr-o apasare
usoara pe butonul (3) si acul de biopsie se poate extrage. Acul de biopsie
trebuie sa fie eliminat ca deseu in conformitate cu dispozitiile locale si
prevederile de siguranta.

Dupa extragerea acului de biopsie apasati tasta (8), pentru a
aduce aparatul intr-o stare complet netensionata (ambele orificii ale
indicatorului sunt argintii).

A Indicatii de avertizare

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

e Aparatul de biopsie trebuie sa fie pregatit Thainte de fiecare utilizare
conform acestor instructiuni.

e Lungimea acului de biopsie trebuie sa fie aleasa astfel incat aparatul de
biopsie sa nu intre in contact cu pacientul.

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12 190/ 237



e Aparatul de biopsie si acele 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 compatibilda cu RM
pentru a determina pozitia tinta.

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

¢ Pe parcursul declansarii (lansarii), pentru a garanta un mod de functionare
corect si sigur, tragerea manerului de tensionare nu este permisa.

e Utilizati numai apa rece (< 40°C) pentru pretratare, pentru a preveni
fixarea proteinelor.

Pregatire adecvata

Baze principiale generale

Tnainte de fiecare utilizare a aparatului de biopsie, se recomanda o pregétire
completa in conformitate cu informatiile din aceste instructiuni de utilizare.
Acest lucru este valabil in special si inclusiv pentru prima utilizare dupa
livrarea de la furnizor, deoarece toate aparatele de biopsie se livreaza
nesterile.

Operatiile de curatare/dezinfectare simplificate ale aparatului de biopsie se
realizeaza la latitudinea utilizatorului si pe raspunderea acestuia.

Valorile indicate pentru concentratii, temperaturi si timpii de actiune de
producatorul detergentilor si dezinfectantilor, precum si valorile prestabilite
privind spalarea ulterioara trebuie sa fie neaparat respectate. Utilizati numai
solutii proaspat produse si pentru clatire numai apa cu concentratie scazuta
de germeni (max. 100 germenii/ml) si cu concentratie scazuta de endotoxine
(max. 0,25 unitati de endotoxine/ml) (de ex. ,purified water* conf.
Farmacopeei Europene), iar pentru uscare numai aer comprimat medical
(conf. Farmacopeei europene).

In cadrul responsabilitati dumneavoastra pentru sterilitatea aparatelor de

biopsie la utilizare, va rugam sa aveti in vedere,

- sa utilizati in toate cazurile numai procedee specifice validate pentru
aparate si produse la curatare/dezinfectie si sterilizare,

- sa efectuati regulat intretinerea curenta si verificarea aparatelor utilizate
(dezinfector, sterilizator),

- sa fie respectati parametrii validati la fiecare ciclu.
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Va rugam sa aveti in vedere, suplimentar, prevederile legale si prescriptiile
de igiend pentru practica medicald, respectiv spitale, din tara
dumneavoastra.

Tn masura posibilitatii, evitati murdarirea intensa a aparatului de biopsie inca
de pe parcursul utilizarii si dupa aceasta.

O utilizare a aparatului de biopsie dupa curatarea, respectiv dezinfectarea
prealabila fara sterilizare ulterioara se realizeaza pe propria raspundere a
utilizatorului.

Evaluarea riscurilor si clasificarea produselor medicale inainte de
pregatire

Tipul si amploarea pregatirii variaza in functie de utilizarea produsului
medical. De aceea, administratorul este responsabil pentru clasificarea
corecta a produselor medicale si, implicit, pentru stabilirea tipului si volumului
de pregatiri (a se vedea recomandarea KRINKO/BfArM*, punctul 1.2.1
Evaluarea riscurilor si clasificarea produselor medicale Tnainte de pregatire).
Pe baza acestei clasificari in functie de utilizator, administratorul poate stabili
care dintre procedurile de pregatire prezentate in aceste instructiuni de
pregatire sa fie executata.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.

Tratamentul preliminar

La alegerea detergentilor si dezinfectantilor utilizati se va avea in vedere,

- sa fie utilizat un dezinfectant cu eficacitate verificata (de ex. cu avizare
VAH/DGHM sau FDA, respectiv cu marcaj CE) si ca acesta sa fie
compatibil cu detergentul utilizat si

- casubstantele chimice utilizate sa fie compatibile (a se vedea capitolului
,Rezistenta materialului®).

Va rugam sa aveti in vedere ca dezinfectantul utilizat la tratamentul preliminar

sa fie destinat nu protectiei persoanelor si sa nu poata inlocui etapa de
dezinfectare care se executa ulterior, dupa ce s-a realizat curatarea.
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Curatarea si dezinfectarea

Petru curatare si dezinfectare se va utiliza, dupa posibilitate, un procedeu
mecanic automat (dezinfector). Un procedeu manual se va aplica numai daca
procedeul mecanic automat este indisponibil, din cauza eficientei
considerabil mai reduse si lipsei de reproductibilitate.

Tratamentul preliminar se va executa in ambele cazuri.

Nu utilizati detergenti puternic alcalini
& sau avand continut de acizi

Nu utilizati agenti avand concentratie mare de gluconat de
clorhexidina sau alti agenti care contin alcool

Instructiuni de procesare

Loc de folosire indepartarea si eliminarea ca deseu a acului de
biopsie.

Pastrarea si Transportul aparatului contaminat intr-un

transportul recipient inchis. Se recomanda reprocesarea
dispozitivului in 2 ore de la utilizare.

Pregatire Purtati echipament personal de protectie

(manusi, halat de protectie hidrofug, masca de
protectie a fetei sau ochelari de protectie).
Respectati instructiunile producatorului
detergentilor si dezinfectantilor.

Tratamentul 1) Reglati aparatul cu capacul deschis la pozitia
preliminar 22 mm, lucru care permite accesul cel mai bun
posibil la suprafetele interioare pentru curatare.
2) Scufundati aparatul timp de cel putin 5 minute
complet in apa rece din retea.

3) Clatiti bine aparatul deschis timp de cel putin
5 minute sub jet de apa rece din retea, miscand
concomitent mecanismul astfel incat aparatul sa
se tensioneze si detensioneze de 5 ori in acest

timp.
Curatarea Dotare: Detergent (curatare enzimatica in mai
Manual multe trepte, cu validare de la producator pentru
aluminiu eloxat), perie moale, vana pentru
detergent.

1) Preparati detergentul dupa indicatiile
producatorului.
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2) Scufundati aparatul reglat preliminar cu
clapeta deschisa, cu capacul in jos, complet in
solutia de curéatare.

3) Asteptati scurgerea duratei de actiune de cel
putin 15 minute.

4) Pe durata de actiune, inchideti clapeta
aparatului in stare scufundata, tensionati
aparatul, declansati si deschideti capacul.
Repetati intreaga etapa de cel putin

4 ori.

5) Apoi periati aparatul cel putin 1 minut; in acest
scop, tensionati o data cursorul alb, astfel incat
peria sa ajunga in toate zonele accesibile.

6) Extrageti aparatul din solutia de curatare.

7) Spalati aparatul cu clapeta deschisa sub jet
de apa rece din retea cel putin 1 minut.

8) Verificati daca aparatul este curat; daca exista
inca murdarie, repetati pasii mentionati anterior.

Dezinfectarea
Manual

Dotare: Dezinfectant pe baza de peroxid (acid
peracetic), vana de dezinfectant, aer comprimat
medical (conf. Farmacopeei europene).

1) Preparati solutia de dezinfectant dupa
indicatiile producatorului.

2) Scufundati instrumentul in stare deschisa cu
capacul in jos, complet, in solutia de
dezinfectare.

3) Pe durata de actiune, inchideti capacul in
stare scufundata, tensionati aparatul, declansati
si deschideti capacul. Repetati intreaga etapa de
cel putin 4 ori.

4) Lasati solutia de dezinfectant sa actioneze
dupa indicatiile producatorului.

5) Extrageti aparatul in stare deschisa

din solutia de dezinfectare.

6) Clatiti bine aparatul cu apa cu concentratie
scazuta de germeni si de endotoxine pentru cel
putin 1 minut, tensionand si declansand aparatul
de 5 ori in acest timp.
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7) Stergerea aparatului cu o carpa de unica
folosinté care nu lasa scame si uscarea cu aer
comprimat medical.

Curatarea si
dezinfectarea
Prin mijloace tehnice

Tnainte de curétarea prin mijloace tehnice si
termice, executati tratamentul preliminar de
dezinfectare (a se vedea punctul Tratamentul
preliminar).

Dotare: Aparat de curatare si dezinfectare
(RDG) conform DIN EN ISO 15883-1/-2 cu
program termic (temperatura de la 90 °C pana la
95 °C); detergent cu alcalinitate medie cu
validare de la producator pentru aluminiu eloxat
(conf. Farmacopeei europene).

1) Reglati aparatul cu capacul deschis la pozitia
22 mm si aduceti in pozitie RDG-ul cu
deschizatura in jos.

2) Tnchidet,i RDG-ul si porniti programul termic,
pentru derularea programului v. tabelul de mai
jos.

3) Dupa finalul programului extrageti
instrumentul.

4) Verificati daca instrumentul este complet
uscat, dupa caz stergeti-l cu o carpa de unica
folosinta care nu lasa scame si uscati-I cu aer
comprimat medical.

Pas de Timp Apa Dozare Temperatura
progr.
Prespalare 5 min rece --
Dozare Dupa Dupé indicatiile
detergent indicatile | producétorului
producatorului
Curatare 10 min_|deionizata 55°C
Spalare 2 min__|deionizata
Dezinfectare| 5 min_|deionizata Dupa 90 °C
95 sec indicatiile 95 °C
producatorului
Uscare 15 min 90 °C - max.
120 °C

Control, verificare si
Tngrijire

Executati verificarea vizuala a deteriorarii,
coroziunii si uzurii la aparat. Verificati
functionalitatea mecanismului de declansare.
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Lubrifiati toate piesele mobile ale aparatului cu
un lubrifiant fara silicon, sterilizabil cu abur, cu
avizare medicala conform instructiunilor
producatorului.

Ambalajul Ambalare in sisteme cu bariera sterila conform
EN ISO 11607 sau DIN 58953

1) Instrumentul trebuie sa se afle in pozitia

22 mm si nu este permis sa fie tensionat. Cele
doua indicatoare de pe capacul carcasei trebuie
sa fie argintii.

2) Ambalarea aparatului.

Indicatie: Pentru validarea sterilizarii, aparatele
au fost impachetate in doua ambalaje sterile,
constand dintr-o fata de héartie permeabila la
vapori si o fata de folie transparenta
nepermeabilad la vapori.

Sterilizare -Sterilizator conform EN 13060 si/ sau EN 285.
-Sterilizare cu caldura umeda conform

EN ISO 17665-1/-2.

-Procedeu fractionat cu vid, 134 °C, 200 -
2000 mbari, timp de mentinere cel putin

3 minute.

1) Introduceti instrumentul ambalat in camera de
sterilizare.

2) Porniti programul.

3) Dupa finalul programului extrageti
instrumentul si 1asati-l sa se raceasca.

4) Verificati integritatea si starea uscata a
ambalajului.

Depozitarea Dupa sterilizare, aparatul de biopsie trebuie sa
fie depozitat in ambalajul de sterilizare la
temperatura camerei, ntr-un spatiu uscat, fara
praf si protejat Tmpotriva luminii.

Durata depozitarii corespunde cerintelor stabilite
de preparator.

Instructiunile enumerate mai sus au fost validate pentru reutilizare de
producatorul produsului medical ca procedeu adecvat pentru repregatirea
produsului medical. Este responsabilitatea utilizatorului s& asigure conditiile
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ca, prin procedeul de pregatire actual executat, sa se obtina rezultatul dorit
si necesar in conditiile folosirii echipamentului, materialului si personalului.
Acest lucru necesitad o validare si un control de rutina al procesului. Tn egald
masura, orice abatere a utilizatorului de la instructiunile deja formulat in ce
priveste eficienta si consecintele potential defavorabile trebuie sa fie
analizata si evaluata.

Rezistenta materialului
La selectarea detergentilor si dezinfectantilor, aveti in vedere ca acestia sa
nu contina urmatoarele componente:
- acizi organici, minerali si oxidanti (valoarea pH minima admisibila
5,5)
- substante cu caracter bazic puternic (valoarea pH maxima
admisibila 9,5, se recomanda detergent neutru/enzimatic)
- solventi organici (de ex. alcooli, eter, cetone, benzine)
- Oxidanti (de ex. apa oxigenata)
- Halogeni (clor, iod, brom)
- Hidrocarburi aromatice/halogenate
Tn cazul utilizarii unei bai cu ultrasunete, stratul de acoperire eloxal si marcajul
carcasei se pot estompa. Modul de functionare nu va fi influentat negativ prin
acest procedeu si marcajul raméane in continuare lizibil.

é Nu curatati niciodata aparatul de biopsie cu perii metalice
sau bureti metalici.

Durata de serviciu

Aparatul de biopsie nu este supus unui numar maxim de cicluri de pregatire.
Conditia pentru durata de serviciu si functionalitatea sigura sunt pregatirile
corect executate si ingrijirea regulata a aparatului.

Indicatii privind ingrijirea

Lubrifiantul din fabricatie poate fi indepartat in decursul timpului prin actiunea
detergentului. Pentru a asigura performantele necesare si durata de serviciu
a aparatului, aparatul de biopsie trebuie sa fie lubrifiat cu ulei la fiecare
pregatire in starea tensionata si netensionata la ghidajele saniei (A) si (B) si
arcurile de pe partea opusa. Lubrifierea se realizeaza cu un lubrifiant fara
silicon, compatibil cu sterilizarea cu abur. Se vor urma instructiunile
producatorului pentru lubrifiantul respectiv. S-a dovedit adecvat Aesculap
Sterilit Olspray JG600.
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Instructiuni privind remedierea erorilor

¢ Curatati si lubrifiati aparatul.

Problema Preparare solutie Alternativ
Aparatul nu se ¢ Luati aparatul in mana Trimiteti aparatul
poate tensiona, corespunzator indicatiilor de la | pentru
respectiv se descrierea generala a intretinere
tensioneaza cu utilizarii. curenta sau
dificultate 0 Retrageti manerul de reparatie la
tensionare, pana cand se producator.
aude un zgomot clar de clic.
¢ Aveti in vedere sa nu actionati
concomitent o tasta de
declansare.
¢ Asigurati-va ca nu exista
impuritati in interiorul
aparatului care blocheaza
mecanismul de tensionare.
Capacul nu ¢ Asigurati-va ca nu ati inclinat Trimiteti aparatul
permite gresit capacul, respectiv pentru
deschiderea deschiderea nu este blocata. intretinere
0 Apasati tasta pentru curenta sau
deblocarea capacului (3) reparatie la
corespunzator de adanc. producétor.

Acul de biopsie

¢ Asigurati-va ca aparatul este

Trimiteti aparatul

nu permite tensionat complet. pentru
asezarea in O Asigurati-va ca locasurile intretinere
pozitie pentru pozitionarea acului de | curentd sau
biopsie nu sunt deformate. reparatie la
¢ Asigurati-va ca este utilizat producator.
exclusiv un ac de biopsie
marca BIP EvoCore®.
Capacul nu ¢ Verificati daca este permisa Trimiteti aparatul
permite inchiderea capacului fara acul | pentru
inchiderea de biopsie asezat in pozitie. intretinere
0 Asigurati-va ca nu ati inclinat | curenta sau
gresit capacul, respectiv reparatie la
inchiderea nu este blocata. producator.
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Asigurati-va de pozitionarea
corecta a acului de biopsie
BIP EvoCore®.

Curatati si lubrifiati aparatul.

Biopsia pe
modul Automat
nu poate fi
realizata,
respectiv este
posibila numai
cu dificultate

Asigurati-va ca aparatul este
tensionat complet.
Asigurati-va ca regulatorul
glisant este fixat in pozitie la
opritorul respectiv (22 mm sau
15 mm).

Asigurati-va ca actionati
complet tasta Automat.
Asigurati-va ca, in interiorul
aparatului, nu exista impuritati
care blocheaza mecanismul.
Curatati si lubrifiati aparatul.

Trimiteti aparatul
pentru
intretinere
curentd sau
reparatie la
producator.

Biopsia pe
modul Single nu
poate fi
realizata,
respectiv este
posibila numai
cu dificultate

Asigurati-va ca aparatul este
tensionat complet.
Asigurati-va ca actionati
complet tastele
declansatorului.

Asigurati-va ca regulatorul
glisant este fixat in pozitie la
opritorul respectiv (22 mm sau
15 mm).

Asigurati-va ca, in interiorul
aparatului, nu exista impuritati
care blocheaza mecanismul.
Curatati si lubrifiati aparatul.

Trimiteti aparatul
pentru
intretinere
curenta sau
reparatie la
producator.

n canelura

Asigurati-va ca, dupa

Trimiteti aparatul

pentru probe nu actionarea tastei Single, pentru
existd mostra de actionati si tasta Automat. ntretinere
biopsie Verificati (faré acul de biopsie | curenté sau
asezat in pozitie) daca cele reparatie la
doud cursoare de canuld sunt | producator.
activate in modurile de
functionare corespunzatoare.
Acordati atentie aici afisajului
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de status de la orificiile
indicatorului.

¢ Asigurati-va ca regulatorul
glisant este fixat in pozitie la
opritorul respectiv (22 mm sau

15 mm).
Adéancimea de O Asigurati-va ca aparatul este Trimiteti aparatul
penetrare nu tensionat complet. pentru
permite reglarea | ¢ Curatati si lubrifiati aparatul. | Tntretinere
curenta sau
reparatie la
producator.

intretinerea curents si reparatia

Se recomanda ca aparatul sa fie supus unei intretineri curente dupa 100 de
cicluri de pregatire.

Aparatele defecte pot fi trimise la producator pentru a fi reparate.

Tnainte de a trimite aparatele pentru intretinere curenta sau reparatii, acestea
trebuie sa fie pregétite Tn conformitate cu informatiile din aceste instructiuni
de utilizare.

Operatiile de intretinere generala si de reparatie sunt
& permise numai producatorului sau personalului de
specialitate autorizat explicit de acesta.

Eliminare ca deseu

Dupa pregatirea in conformitate cu informatiile din aceste instructiuni de
utilizare, aparatele pot fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale si
normele de siguranta sau returnate producatorului.
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Garantie comerciala si masuri de precautie

Producatorul garanteaza pentru un interval de timp de doi ani ca aparatul de
biopsie BIP EvoCore® nu prezinta deficiente in cazul folosirii conforme cu
destinatia. Conditia necesara pentru drepturile de garantie comerciald este
prezentarea documentului de cumparare din care sa rezulte vanzatorul si
data achizitiei.

Producatorul nu fsi asuma nicio raspundere si nu acorda garantie comerciala
n cazurile urmatoare:

— Nerespectarea instructiunilor de utilizare

— Erori de operare

— Folosire improprie sau tratament impropriu

— Utilizare cu produse medicale necompatibile

— Interventii ale unor persoane neautorizate in aparat cu scopuri de reparatie
— Deteriorari de la transport cauzate de ambalarea improprie in caz de
returnare

— Neexecutare a operatiilor de intretinerea generala

— Uzura normala si cauzata de anumite conditii de functionare.

In aceasta categorie intra, de exemplu, urmatoarele componente:

— Arcuri

— Utilizarea altor piese de schimb decat cele originale

Producatorul nu raspunde pentru urmarile deficientelor, cand acestea nu sunt
cauzate de actiuni premeditate sau neglijenta grava sau vatamarea prin
imprudenta usoara a sanatatii sau vietii

Producatorul isi rezerva dreptul de a inlatura deficienta, a livra un obiect fara
deficiente sau a scadea in mod adecvat pretul de cumparare, la propria
alegerea.

n cazul respingerii drepturilor de garantie comerciala, nu preludm costurile de
transport pentru dus si retur.

Va rugam sa aveti in vedere si instructiunile de utilizare ale acelor de biopsie
si accesoriilor compatibile.

In conformitate cu regulamentul european privind dispozitivele medicale
(2017/745), producatorul este obligat sa 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).
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BBJITAPCKHN

HacTosilumte uHCTpyKLumm 3a ynoTtpeba ca BanuaHu 3a ypeaa 3a 6uorncusi BIP
EvoCore® c apTukyneH Homep EC2215.

MpepHasHayeHue

YpenbT 3a broncusi e npeaHasHavyeH 3a B3eMaHe Ha Npobu OT MEKU TbKaHu
3a XMCTOMOMMYHO 13creaBaHe.

MpenHasHayeH e 3a M3non3BaHe camo CbC CbBMECTUMA urma 3a buoncus 3a
e[HokpaTHa ynotpeba.

YpeabT 3a buoncusi e 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a v He e npeAHasHayeH 3a
KOHTaKT C NaLUWeHT.

* MNoka3saHusa
MokasaHusiTa ca aHOManvu B MekuTe TbKaHu KaTo rbpaa, npocTaTa, YepeH
npo6, 6u6peum, 65n opod unu WKUTOBMAHA XIlesa.

o MpoTuBonokasaHus
He e npepgHa3sHayeH 3a ynotpeba Bbpxy KOCTW, B CbpAeYHO-CbAOBaTa
cvCTeMa 1 LeHTpanHaTta HepBHa cuctema.
He e npepHasHayeH 3a ynoTpeba npu loHOWMW, Aeua, KbpMayeta u
HOBOPOAEHM.
[pyrv npoTMBOMOKa3aHWA Ca HapyleHWs Ha KpbBOCHCMPBAHETO U
aHTMKoarynaHTHo neyenve. B cnyyan Ha noBuLleH puck, ynotpebaTa 3aBucu
OT peLUeHNeTo Ha MeANLMHCKUS Creuuanmcrt.

e OcTaTb4HU PUCKOBE U CTPAHUYHU ePeKTU
OcTaTbyHWTE  PUCKOBE U HeXenaHWTe CTpaHuMdHM  edpekTn  ca
pasnpoOCTPaHEHUETO Ha TyMopa Ype3 AMCIOKaLMS Ha TbKaH WM KINeTKU U1
o6LUM YCNOXKHEHUS!, CBbP3aHM C MYHKUMATA, KaTo KbpBeHe, MHMeKuws,
HapaHsiBaHe Ha cbCefHa TbkaH/opraH v Gorka, KakTo U MHEeBMOTOPaKC M
Bb3AyLUHa emBonus, KoraTo ce uanonssa Bbpxy 6enute gpoGose.

¢ LleneBu notpe6utenu
MeaunumnHcknTe cneumanucTy ca uenesuTe notpebutenu (nekapm).

o MaumeHTcka uenesa rpyna
Bb3pacTHuUTe Xopa ca nauveHTckaTa Lernesa rpyna.
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KnuHuyHa nonsa

HanbnHo aBTOMaTMyHa paboTa 3a necHa ynoTtpeba.

MonyaBTomMatuyHa paboTta 3a MpeuM3HO MO3WLMOHMPaHe Ha npopesa Ha
urnata 3a buoncus.

Perynupyema gbnboyvHa Ha nNpoHvkBaHe - 22 mm (ctaHgapTHa) / 15 mm
(ramanena).

MossonsBa paboTa c eaHa pbka.

MOLLlHa NPy>XMHHO 3aABWXXBaHa CUCTeMa No3BOonABa 6'bp30 ABWXKeHne Ha
urnata n oTnn4YHU pesynrtatu ot Guoncus.

B3emaHe Ha npoba oT ThbkaH 6e3 npeABapUTENHO NPOHMKBaHe.

MaTeHTOBaH MpegnaswnTen Ha urnata rapaHTupa 6esonacHo GopaseHe u
npegoTepaTtaBa €BeHTyalriHO 3aMbpcsaBaHe Mexay ypeaa n KaHionara.

OnucaHue

BIP EvoCore® EC2215 e aBTOMaTu3upaH yped 3a GMOncusi C MpyKUHHO
3aBWXBaHe 3a MHorokpaTHa ynoTtpeba 3a usnonssaHe B KOMOMHaALMSA CbC
CbBMECTUMUY Urnn 3a Groncusi. Tol npeanara NonyaBToMaTUYEH U HAMbITHO
aBTOMaTWyeH pexuMm Ha pabota c ABe perynvpyemMu AbnboyvHu Ha
npoHukBaHe (22 mm/15 mm). YpeabT 3a 6roncusi uma anyMUHUEB KOPMyC C
noKpuTHe U e npegHasHayeH 3a paboTta ¢ egHa pbka. ToW € HecTepuneH,
MHOMBUAYarnHO OnakoBaH v TpsibBa Aa ce obpaboTu npeam ynotpebda.

CbBMecTUMOCT

YpensT 3a 6uoncus BIP EvoCore® e npeaHasHadeH camo 3a 13ronasaHe B
KoMBMHaLus ¢ urnu 3a 6uoncus BIP EvoCore®: O6osHadeHune EC[xx][yyy][z]
(Mpumep: EC14100T)

XX: Onamvetsp B G
yyy: ObmkmHa B mm
z: M3anbnHeHve Hanp. T 3a Bpbx WingTip-Trocar®

YpeawsT 3a 6uoncuss BIP EvoCore® u cbBMecTMMUTE Urny MmoraT Aa ce
13non3eaTt Npu KOHBEHLMOHanHW Metoau 3a obpasHu uscneaBaHusi kaTto
yNTPasByK UM PEHTTEHOBU MbyK (Mamorpadusi, KOMMTbPHA ToOMorpadus
CT).

MpunoxeHune
TemnepaTtypata Ha okonHaTa cpefa no BpemMe Ha ynotpeba e ot +10 °C go +40 °C.
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1. MoaroToBka Ha NnauueHTa

Mpouenypata TpsibBa Oa ce M3BbLPLUBA, KaToO Ce M3MOM3BaT acenTUyHU
TeXHuKK. BroncusiTa No npaevno ce U3BbpLUBa Npe3 3apaBa, HeHapaHeHa
Koxa. KoraTo ce uanonssar urnv 3a 61oncus ¢ ronsam auamersp, Tpsbea aa
ce HanpaBu npeABapuTeneH paspe3 CbC cKannen no npeueHka Ha
notpebutens. OcBeH HeobxoaumaTa [feknapauus 3a puckoBeTe 3a
naumeHTa, rno npeLeHka Ha NoTpeduTens Moxe Aa ce U3BbpLUM afeKBaTHa
MeCTHa aHecTe3usl.

2. MNoproTtoBka Ha ypeaa 3a 6uoncus

YpenbT 3a Guoncus TpsibBa oa ce obpabotu npeam ynotpeba m ga ce
npernega 3a BuAMMW nospedn (NykHaTMHW, obenBaHe Ha MOKPUTUETO,
BAnbOHaTUHKM). He nanonseante ypena, ako TOM nMa BUAVMU NOBPEAUN UK
nedekTn.

3. HanpsraHe Ha ypepna 3a 6uoncus

3a uenta ypeabT ce B3ema B pbka. C nokasaneua v cpegHus npbCT
n3terneTe Apbxkarta 3a HanpsiraHe (1) ABa NMbTW Ha3aj B Kopryca, JoKaTo
Ce 4ye SICHO LupaKkBaHe.

Mpy NbpBUS X0 ce Hanpsira LWenHaTa Ha KaHwnaTa, Npu BTOpUSt Xo4 ce
Hanpsra wemnHaTa Ha urnarta.

TeKkyWUaT cTaTyc Ha HanpsiraHe ce BWxaa Ha uHAukaTopHute oteopu (5).
AKO [ECHVSAT MHOMKaTOp € 4YepBeH, TO CaMmO LuelHata Ha kaHioornata e
HanperHata — nebbT 3a nNpobu e oTBOPeH. AKO NEBUST MHAOMKATOP €
YepBeH, TO LWEeWHNTE Ha KaHlonaTa u Ha urnaTa ca HanperHatn — ypeabT 3a
6uoncus e roToB 3a ynotpeba.

Ako v aBaTa nHavkaTopa ca cpebpucTu, To ypeabT 3a Guoncus e HambIHO
oTnycHaT. BuxTe CbLUo 1 ckuuuTe BbpXy kanaka Ha ypeaa (2).

4. TlMpoBepka Ha pyHKLMOHUPAHETO
MpenopbunTenHO € Npeamn Aa ce nocTasu urnara 3a buoncus aa ce M3BbLPLUN
npoBepka Ha hyHKLIMOHUPaHETO.

5. TMocrtaBsAHe Ha urnara 3a 6uoncus

MbpBo ypeabT TpsibBa Aa ce HanperHe OTHOBO, TbI kaTo urnata 3a Guoncus
Moxe Ja 6bae noctaBeHa €MHCTBEHO B HAMbLMHO HAaNperHaTo CbCTOsHME.
ToraBa kanakbT Ha kopnyca (2) ce oTBaps C nek HaTUck BbpXy ByToHa (3).
WrnaTa 3a 6uoncus (4) ce noctassl Bbpxy ABaTa M34afeHU HanpaensiBaLim
wmndTa, Npu KoeTo Tpsbea Aa ce BHMMaBa 3a ToBa, camaTa urna 3a broncus
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[a e pasnonoxeHa OT cTpaHaTa Ha naHTuTe. Crej ToBa kanakbT Ha Kopryca
Ha ypeaa 3a Groncusi ce 3aTBapsi OTHOBO.

6. OnpepensHe Ha ABLNOOYMHA HA NPOHUKBaHE

CraHpapTHaTa HacTpoiika e 22 mm. 3a aa usbepete 15 mm, nnb3raybT (6)
TpsibBa ga 6bae m3bytaH Harope. [lpomsHata Ha AbnboyvHaTa Ha
NPOHUKBAHE € Bb3MOXHa CaMO B HaMblHO HaMNperHaTo CbCTOsIHUE.
Mnb3raybT Tpsbea Aa 6bae n3byTtaH 4o ynop.

7. OrtcTpaHsAiBaHe Ha npeAnasHUA MapKyy

MbpBO ApBbXKKaTa Ha NpeanasHNa Mapkyd ce 3asbpTa Ha 90° B Nnpon3BonHa
nocoka, fokaTto 3abenexumo ce cyynu. Crnep ToBa npennasHusi Mapkyu
Moxe Aa 6bae nu3TerneH oT urnarta u ga ce octaBu HacTpaHa.

CeansaniTe 3aWwmTHW MapKy4y HemocpeacTBeHO npeawn Guoncusata, 3a Aa
usberHeTe criy4aiHo HapaHsiBaHe OT OCTPUS BPBX.

8. BbBexaaHe B TbKaHTa

BkapBaHeTo Ha urnata B TANOTO TpsibBa Aa ce M3BBbPLUM NOA KOHTpona Ha
NoAXoAsLLY, CbBMECTUM BU3yanu3aunoHHa TeXHMKa.

Mpwv n3nonssaHe Ha urnara 3a 6uoncus 6e3 koakcuanHa kaHiona urnara ce
BKapBa AMPEKTHO U Ce NO3MLMOHMpa 3a B3EMaHETO Ha TbKaHHa npoba.

Mpu u3nonssaHe Ha urnaTta 3a 6uoncus B KOMOGWHAUMS C KoakcuarnHa
KaHlona, KoakcmanHaTta kaHiona TpsibBa mbpBO [a ce Bkapa B uenTta u
cTuneTwT Aa ce ussagun. Cnep ToBa urnata 3a Guoncusi ce Bkapsa npes
KaHtonaTta [o yrnop 1 ce No3vuMoHupa 3a B3eMaHe Ha TbkaHHa npoba.
M3non3eaHeTo Ha koakcuanHa kaHiona BIP He e 3agbimKUMTENnHo, Ho ce
npenopbyBa B Cryvail Ha MynTubuoncusl, 3a Aa ce cBede [0 MUHUMYM
TpaBMaTa 1 NOTEHLMANHOTO pasnpocTpaHeHue Ha Tymopa.

3a noBeve MHGOpPMaUWUs OTHOCHO MInUTe 3a Buoncms M CbBMECTUMUTE
KOAKCUamnH/W KaHINM BUXTE WHCTPyKUMMTE 3a ynotpeba Ha urnute 3a
6uoncusa BIP EvoCore®.

9. UsBbpBaHe Ha 6uoncusTa

MN3cTpenbT ce npousBexaa crieq YCnewHo no3vuUMOHMpaHe Ha urnata 3a
6uoncus BIP EvoCore® n 6e3 npoMsiHa Ha nosuuusita. 3a Tasu uen
noTpebuTenatT moxe fa u3bupa Mexay nonyaBTOMaTUYEH W HaMbIHO
aBTOMaTUYEH pexum Ha paboTa:
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MonyaBTOMaTnyeH pexum Ha paboTa

HatucHete GyToHa (7), npn ToBa NMbpPBO Ce M3CTperBa Camo
BbTpelHaTa urna. BbHWHATa kaHiona ce WM3cTpensa AOMbHUTENHO Mpu
HaTuckaHe Ha ByToHa (8). Toan pexum Moxe, B 3aBUCUMOCT OT
XapaKTepUCTUKNATE Ha ThKaHTa, 3HauYMTENHO a NOBULLIN ePEKTUBHOCTTA NpK
6roncusTa.

Wrnarta 3a 6uoncus B HUKaKbB criydar He BuBa Aa ce uaterns ot TanoTto 6e3
nocneasallo HaTuckaHe Ha 6yToHa (8), Taka He e Bb3MOXHO Aa
ce u3Bagn GuoncumuHa npoba, a Ou cblyecTByBana W onacHocTTa OT
yBNM4YaHe Ha TbKaH B NPo60aHMA KaHar.

HanbnHo aBTomMaTnyeH pexum Ha pabota

HatuncHete 6yToHa |[Automatic| (8), npu ToBa BbTpeLUHATa uUrna un BbHLWIHATa
KaHiona ce ocsoboxgaBaT MHoro 6bp30 egHa cneg gpyra. lNMpouechT Ha

6uoncusa 3aBbpLUBa C HaTUCKaHe Ha ByToHa JAutomatic|.

10. U3BaxxpaHe Ha 6GuMoncuyHaTta npoba

3a u3BaxpaHe Ha GuoncuyHaTta npoba kaHwonaTa ce M3Terns Hasag vpes
€[JHOKpaTHO HanpsiraHe C ApbXkaTa 3a Hanpsrade (1), cera buoncuyHaTa
npoba Tpsibea aa ce nssaau.

3a wu3BaxgaHe Ha TbkaHHaTa npoba npu TOBa He € Heobxogumo
OTCTpaHsiBaHe Ha urnara 3a buoncus ot ypeaa.

Ako crnep v3BaxgaHeTO Ha TbkaHHaTa npoba TpsAbOBa Oa ce wm3BbpLuaTt
cnegpawy 6uoncuun, ypeabT e rotoB 3a ynotpeba egsa crieg MoOBTOPHO
HanpsraHe.

11. U3BaxpaHe Ha urnara 3a 6uoncus

Ako cnep usBaxpgaHe Ha buoncuyHata npoba He TpsibBa ga ce B3ema
cnefBalla TbkaHHa npoba, ApbxkaTta 3a HanpsiraHe (1) cnen Toa Tpsibea
[a ce n3Ternu Hasag olle BegHbX. Cera kanakbT Ha kopryca Moxe fa 6bae
OTBOPEH Ypes3 NeKo HaTnckaHe Ha ByToHa (3) n urnata 3a 6uoncus ga 6vae
n3BafeHa. Nrmarta 3a 6uoncus TpsbsBa Aa ce U3XBBbPNY CbINAcHO MECTHUTE
pasnopenbu 1 npeanucaHus 3a 6esonacHocT.

Cnep n3BaxgaHe Ha urnata 3a buoncus HaTucHeTe ByToHa (8),
3a [fda npvBedeTe ypeda B HambfHO OTMNycHaTo CbCTOsHWE (M ABaTa
WHAOMKaTOPHM OTBOPA Aia ca cpebpucTi).
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A MpepynpexaeHus

e 3a opranuTe, n3bpoeHn B nHanKauumTe, 6besonacHocTTa u ecpukacHocTTa
Ca AOKa3aHu Bb3 OCHOBA Ha AOCTAaTb4yHO KIUMHUYHW OAaHHW. Ako NpPOAYKTbT
TpabBa [a ce wu3non3Ba BbpXy ApyrM ModoGHWM Meku TbKaHW, C
U3KN4YeHne Ha OHe3n 4acTu Ha THANOTO, KOUTO Ca MOCOYeHU KaTo
npoTvBoOnoka3aHusi, 6e3onacHata ynotpeba 3aBuCK OT peLUEHMETO Ha
MeAMLMHCKUS crieumanmct.

e [peau Bcska ynotpeba ypeabT 3a Guoncus Tpsbsa aa ce NoaroTeu B
CbIMacHO Te3W MHCTPYKLUN.

e [bmkvHaTa Ha urnata 3a buoncusa TpsibBa Aa 6bae n3bpaHa Taka, ve
ypeabT 3a 6uoncus fa He BNv3a B KOHTAKT C NauueHTa.

e YpenbT 3a bmoncus n urnute He ca cbBMmecTumun ¢ MP. 3a usnonssaHe B
cpega ¢ AMP ce yBepeTe, 4ye buoncusita ce M3BbPLIBA CaMO U3BbH
nuHusATa ot 5 Mayca u Ye ce u3nonaea KoakcuanHa kaHiona, CbBMecTuma
¢ MP, 3a onpegensiHe Ha uenesaTta No3nLMs.

e He npaBete ,npa3Hn wuscTpenu® c noctaBeHa wurna 3a 6Guoncus.
3apenicTBaHeTO Ha ypeaa 3a 6roncusi BbB Bb3/yXa, a He B TbKaHTa, MoXe
Aa nospegn Bbpxa Ha urnata v Aa nonpeyu Ha vrnata 3a 6uoncus aa
hyHKLMOHUpa npaBunHo n 6esonacHo.

o [lo Bpeme Ha 3agencTBaHeTO (M3CTpen) ApbXKKaTa 3a HanpsiraHe He 6uBa
[a ce U3Ternsl, 3a Aa ce OCMrypu npaBuHo 1 6e3onacHo yHKLMOHMPaHE.

e lsnonsgavite camo cTygeHa Boga (< 40°C) 3a npeaBapuTenHa
obpaboTka, 3a Aa npegoTBpaTUTE PUKCMPaAHETO Ha MPOTEVHUTE.

MpaBunHa obpaboTka

O6wWwm nonoxeHnsa

Mpeau Bcsika ynotpeba Ha yCTPOMCTBOTO 3a Buoncus ce npenopbyBa MbiHa
o6paboTka B CbLOTBETCTBME C MHGOPMaUuUATa B Te3W MHCTPYKUMM 3a
ynoTpe6a. ToBa CbLIO Baxu U crneuuanHo 3a NbpBoHavanHata yrnotpeba
crnen [pocTaBka, Tbi KaTo BCUYKM ypeau 3a Ouoncusi ce [oCTaBsAT
HECTEPUITHU.

OnpocTeHn nouncTBaHusi/oe3vHgpeKkuMn Ha ypega 3a  Guoncus  ce
M3BBLPLUBAT MO MpeLeHka U Ha OTFOBOPHOCT Ha nNoTpebuTens.

MocoyeHUTe OT Npou3BOAWTENS Ha MOYMCTBALMSA M Ae3uHeKumpalims
npenapaTt KOHLEHTpaLuumn, TeMrnepaTypy U BpemeHa Ha LeWCTBUE, KaKTo U
yKasaHusiTa 3a nocrnefBallo M3nnakeaHe, 3agbihkuTenHo Tpsibsa aa 6vaat
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cnassaHu. M3non3earite camo NpPsiCHO NPUrOTBEHM Pa3TBOPU, KAKTO U camo
BOAa C HUCKO BakTepuanHo cbabpkaHue (Makc. 100 6aktepun/ml), KakTo U1
C HWUCKO CbAbpXaHue Ha eHaoTokcnHu (makc. 0,25  eguHuum
eHpgoTokcuHwu/ml) Boga (Hanp. ,npeuncteHa Boaa“ cbrnacHo EBponeiickata
hapmakonesi) 1 camMo MeAVMUMHCKM Bb3AyX NOA HamnsiraHe 3a u3cyluaBaHe
(cvrnacHo EBponeiickata chapmakones).

Mons, B pamknTe Ha Balwata oTroBOPHOCT 3a CTEPWUITHOCT Ha ypeauTe 3a

6uoncus npwv U3Non3BaHETO UM, cneaeTe 3a ToBa,

- MPUWHUMMHO Ja ce M3non3BaT caMo OCTaTbYyHO crieundmryHn 3a ypeaute
M NpoayKTuTe BanuaupaHn MeToau 3a MouvucTBaHe/gesvHdekumsa u
cTepunusauus,

- u3nons3BaHuTe ypeau (yped 3a [Je3vHdekuus, cTepunusatop) Ada
npeMrHaBaT peAoBHO TEXHNYECKO OBCNyXBaHE U MHCMEKUMS,

- BanuaupaHuTe napameTpu aa GBAaT cnasBaHu Nnpu BCEKU LUUKDBI.

Mons, B gonbnHeHne cbbnogaBanite U AencTeawmTe BbB Bawarta ctpaHa
npaBHW pa3nopeadu, KakTo U XUTIMEHHUTE NpaBuna Ha NekapckaTa npakTuka,
CbOTB. Ha BonHuuaTta.

Mo BB3MOXHOCT u3bArBanTE MNO-roNieMyn 3amMmbpcsiBaHWA Ha ypeda 3a
6uoncus oLe Mo Bpeme Ha U crnef NpunoXeHneTo.

MpunoxeHve Ha ypega 3a Guoncus crniefd NpPeaxonHo MoYMCTBaHe, CbOTB.
AesvHdekumsi, Ho Ge3 nocnefBalla CTepunusauusi, ce W3BbpLUBa Ha
cobcTBEHA OTFOBOPHOCT Ha NOTpeduTens.

OueHKa Ha pucka M knacudukauus Ha MeAULMHCKU usgenus npeau
obpaboTtkara

BuaobT 1 06xBaThT Ha obpaboTkaTa ce onpenenaT OT MPUIOXEHVWETO Ha
MeaMUMHCKOTO u3genve. 3aToBa oOnepaTtopbT HOCKM OTFOBOPHOCT 3a
NpaBUMHOTO KnacuduuupaHe Ha MeguUMHCKUTE M3genust U ¢ ToBa 3a
onpefensHeTo Ha Buaa u obxeaTa Ha obpaboTkaTta (BUXTe mnpernopbkaTa
KRINKO/BfArM*, Touka 1.2.1 OueHka Ha pwucka M knacudwukauusi Ha
MeaMuMHCKM n3genust npean obpaboTtkaTa). Ha 6a3ata Ha Tasu 3aBucella
OT MPUIOXEHWETO Knacudukaumsa onepaTopbT MOXe Aa onpeaenu Kou ot
NOCOYEHUTE B TE3U MHCTPYKLUMM 3a obpaboTka MmeToam Ha obpaboTka TpsibBa

na 6baaTt U3NbAHEHW.
* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.
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MpenBaputenHa o6paboTka

Mpu nsbopa Ha n3nonasaHus NOYNCTBALL Npenapart 1 Ae3nHdeKTaHT TpsibBa

fAa ce cneaw 3a ToBa,

- Oa ce m3nonsea Ae3nHdEKTaHT C npoBepeHa edeKTUBHOCT (Hanp.
opnobpenne ot VAH/DGHM unu FDA, cboTB. Mapkuposka CE) 1 ye Tow
€ CbBMECTMM C M3MOM3BaHnsA NoYMCTBaLL, npenapat

- M3non3BaHUTe XMMUKanuM ga ca CbBMECTUMM C ypeda 3a Guoncus
(BWXTE rnaea ,,YCTONYMBOCT Ha maTepuanute”).

Mons o6bpHeTe BHWMaHWe, Ye W3NON3BaHWSAT NpU NpeaBapuTenHarta
06paboTka Ae3nHEEKTAHT CMYXM caMo 3a MepcoHarnHa 3aluTa u He MoXxe
[a 3amMecTu CTblNKaTa no Ae3nHdeKums, KosTo TpsibBa Aa ce U3BbpLUM crej,
yCneLHO NoYncTBaHe.

MouucTBaHe u ge3nHdbekumns

3a noynctBaHeTO M Ae3nHdeKumMsTa no Bb3MOXHOCT TpsbBa ga 6bae
13non3eBaH MallvHeH MeToA (ypea 3a aesuHdekuus). PrueH meton nopaau
no-HuckaTa ePEKTUBHOCT 1 Bb3NPOM3BOAUMOCT crieaBa Aa 6bae nanonssaH
CaMo Npu HeJOCTLMHOCT Ha MAaLLUUHEH METOoA.

MpengapuTtenHaTta obpaboTka TpsbBa Aa ce U3BbPLUBA M B ABaTa cry4yast.

[a He ce U3NON3BaT CUITHO OCHOBHM UNN ChAbpXKaluu
KUCENMHM

A noyucTBalM npenapaTm

Aa He ce M3NON3BaT KOHLEHTPUPaH XNTOPXeKCMANH

rNIOKOHAT UM APYTY ChAbPXKalyM ankoxon npenaparm

WUHCcTpyKuumu 3a o6paboTka

Msicto Ha ynotpeba | OTcTpaHeTe 1 U3XBbprieTe urnarta 3a buoncus.
CbxpaHeHue n TpaHcnopTupaHe Ha 3aMbpCeHUst ypes B
TpaHcrnopTupaHe 3aTBOpPEH koHTelHep. MpenopbyBa ce
M3BbPLUBAHE Ha NOBTOpHaTa 06paboTka Ha
ypefa B paMkuTe Ha 2 Yaca crieg ynotpeba.
MoproTtoBka HoceTte nuyHu npepnasHy cpefcTea (pbkaBuum,
BOAOOTOMbCKBALLM 3ALMUTHU NMPECTUMKY,
3alMTHa Macka 3a nuue Unu 3aluTHY oyuna).
CvbniogaBante MHCTPYKUMMTE Ha
npoun3BoAMTENS Ha NoYMCTBaLMSA npenapat v
Ae3nHdpekTaHTa.
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MpepBaputenHa
obpaboTka

1) HacTtpoinTe ypeaa c OTBOpeH Kanak B
nosuumsita 22 mm, kaTo ToBa NO3BOMsBa
Bb3MOXHO Hali-A06pusi 4OCTHN 40 BbTPELUHUTE
NMOBBPXHOCTU 3@ NOYNCTBAHETO.

2) MNoTtoneTe ypeaa nsuano B CTyaeHa YelmsiHa
BOAA 3a NOHe 5 MUHYTH.

3) UsnnaksaiiTe ypeaa oTBOpPEH B NPOABITKEHMNE
Ha MUHUMYM 5 MUHYTUK Noa Tevallua cTyaeHa
YellMsiHa BoJa W Npu ToBa pasaBuxBante
MexaHukaTa, Taka 4ye 3a ToBa Bpeme Aa
HanperHeTe u oTnycHeTe ypegda 5 mbTu.

MouncteaHe
PbyHO

O6opyaBaHe: MNouncTBaly, npenapat
(MHOrocTeneHeH eH3MeH noyncTeall,
npenapart, ¢ ogobpeHne oT Nnpom3BoanTensd 3a
aHoaupaH anyMyHUN), Meka YyeTka, BaHa 3a
noyncTeaLl npenapar.

1) MpuroTeeTe pasTBOpa Ha NOYMCTBALLMA
npenapar crnopef ykasaHvsaTta Ha
npoussoauTens.

2) MNoToneTe npeaBapuTENHO HACTPOEHUS ypen
npu OTBOPEHa Krana ¢ kanaka Hagony ususno B
noYncTBaLLmsl pa3Teop.

3) CvbniopaBarite Bpeme 3a LEeNCTBUE OT Hawi-
Marnko 15 MuHyTh.

4) Mpe3 BpeMeTo 3a AelcTBME, B NOTONEHO
CbCTOSHME 3aTBOpETE KnanaTa Ha ypeaa,
HanperHeTe ypeaa, 3afencTesante ro v
oTBOpeTe kanaka. [oBTopeTe usnaTa cTbrka
Han-marnko

4 nbTN.

5) Cnep ToBa noyucTeTe ypeaa c 4etka 3a NoHe
1 MUHyTa, NpM KOETO HanperHeTe BeAHbX benus
nnb3ray 3a Hanpsrade, 3a ja Moxe 4yeTkata Aa
[OCTUrHEe BCUYKM AOCTBNHU obnacTu.

6) VisBageTe ypefa OT noyncTBalyms pasTBop.
7) NsnnakHeTe ypeaa npv oTBOpeHa knana nog
Teyalla CTyAeHa YellMsiHa Boga oT
BOJOMNPOBOAHATA Mpexa 3a NoHe 1 MuHyTa.

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12

210/ 237




8) MNpoBepeTe uncToTaTta Ha ypeaa, nNpu Bce
olLie BUAMMO 3aMbpCsiBaHE NOBTOPETE
NOCOYEHMUTE MO-TOPE CTHIKN.

[e3unHdekuns
PbyHO

O6opyaBaHe: [leanHdekTaHT Ha ba3aTa Ha
nepokcug (nepoueTHa KucenuHa), BaHa 3a
Oe3NHMEeKTaHT, CrbCTeH MeAMUMHCKM Bb34yX 3a
n3cylaBaHe (cbrnacHo kbm EBponerickaTa
apmakones).

1) MpuroTBeTe Ae3nHdbeKUMpaLLns pa3TBOp
cropef ykasaHusiTa Ha NpoV3BOAUTENS.

2) NoToneTe MHCTPYMEHTa B OTBOPEHO
CbCTOSIHUE C Kanaka Hafony u3usno B
Ae3nHdekumpallmsa pasTeop.

3) MNpe3 BpemeTO 32 AeNCTBME, B MOTONEHO
CbCTOSIHME 3aTBOPETE Kanaka, HanperHeTe
ypena, 3agencTBainTe ro n oTBopeTe Kanaka.
[MoBTOpETE UsinaTa CTbMNKa Han-mManko 4 MbTu.
4) OctaBeTe ge3nHdeKTaHTa ga AencTea
cropef ykasaHusiTa Ha NpoV3BOAUTENS.

5) N3BapeTe ypena oT Ae3nHbekumpalLms
pasTBop

B OTBOPEHO CbCTOSHUE.

6) N3nnakeaviTe ypena ¢ Boga C HUCKO
GakTepuarnHo cbabpXaHUe U HUCKO
CbObpXaHWe Ha EHOOTOKCUHU B NPOObIKEHNE
Ha Han-marnko 1 MVUHyTa 1 Npu TOBa HanperHeTe
1 oTnycHeTe ypefa 5 nbTu.

7) U3bbplueTte ypena c kbpna 3a eqHokpaTHa
ynotpeba 6e3 BMacuHKM 1 noacyLleTe cbC
CMbCTEH MEAMLVHCKU Bb3ayX.

MouuncTteaHe 1
nes3vHpekums
MalumHHo

Mpean MalMHHOTO NOYUCTBaHe U TepMUYHaTa
[e3nHdeKums usBbpLueTe npeaBapuTenHa
obpaboTka (BuxTe T. MNpeasaputenHa
obpaboTka).

O6opyaBaHe: Ypep 3a noyMcTBaHe un
nesuHdekumnsa (YNO) cernacHo DIN EN ISO
15883-1/ -2 ¢ TepMnyHa nporpama
(temnepatypa 90 °C go 95 °C); mek ankaneH
noYncTBaLL, Npenapar C paspelleHne ot
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npoun3BoANTENS 3a aHOAMPaH anyMUHWUIA,
CrbCTEH MEANLIMHCKM Bb3AyX (CbrnacHo
EBponeiickarta dapmakones).

1) HacTpowite ypeaa c oTBOpeH kanak B
nosvumsita 22 mm v ro nocTaBeTe B ypeaa 3a
noyncTeaHe n aeavHdekums (YIM[) c otsopa
Hagony.

2) 3atBopeTte YI[ v cTapTupanTte TepmmnyHa
nporpamMa, 3a xoga Ha nporpamMara BX.
TabnuuaTa no-gony.

3) Cnega kpas Ha nporpamarta usBageTe
VHCTpYMeHTa.

4) MpoBepeTe Aanu UHCTPYMEHTBT € HambIIHO
CyX, Mpu Hyxaa n3bbpLueTe ¢ Kbpna 3a
e[HOKpaTHa ynoTpeba 6e3 BnacuHku u
NOACYLUETE CbC CrbCTEH MEANLIMHCKN Bb3ayX.

Mpor. Bpem Bopa [Noavpoeka | Temneparypa
CTbIKa e
MpepBaputento |5 min|  cTyaeHa --
Wu3nnakBaHe

[o3unpaxe Cnopen Cnopen
MouwncTeawy, yKasaHusaTa | ykasaHuaTa
npenapat Ha Ha
npoussoauTennponssoaunTen
A A
MouncTBaHe 10 |deioHn3mnpaH| 55°C
min a

WMannakeaHe |2 min|fdeioHun3npaH
a

[esvHdekumpa |5 min|detoHnsunpaH| Cnopea 90 °C
He 95 a yKasaHusTa 95 °C
sec Ha
npoussoguten
A
W3cywasaxe 15 90 °C - makc.
min 120 °C

KoHTpon, TecTBaHe
1 noaapbxkKa

M3BbpLueTe ornen 3a noBpeau, KOpPo3usi 1
M3HOCBaHe Ha ypepa. [posepeTe
YHKLMOHUPAHETO Ha MexaHu3ma 3a
3apencTBaHe. CMaxeTe BCUYKM NOABMXKHU
4YacTu Ha ypefa CbC CMa3ka C MEAULIMHCKO
ofob6peHune 6e3 cbabpKaHe Ha CUIMKOH,
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noaxopdsila 3a ctepunuanpaHe ¢ napa,
CbIMAacHO MHCTPYKLUMMTE Ha MPOU3BOAMTENS.
OnakoBaHe OnakoBaHe B CTepurHa nperpagHa cuctema
cbrnacHo EN ISO 11607 unu DIN 58953

1) MHCcTpyMeHTHT TpsbBa Aa ce Hamvpa B
no3vuusi 22 mm v He 6MBa ga e HanperHar.
[lBaTa nHgvkaTopa Ha Kanaka Ha koprnyca
Tpsbea Aa ca cpebpuctu.

2) OnakoBaviTe ypeaa.

Yka3saHue: [Npu aHanus3 Ha cTepunmnsaumssa
BanuaupaHe ypegute 6sxa 4BOMHO ONakoBaHU B
CTepPUITHN TOPOUYKM, CHCTOSILLM CE OT
naponponycknvMBa xapTveHa cTpaHa u
Henaponpomnycknnea cTpaHa oT NPo3paYyHo
dornmo.

Crepunusaums - Ctepunusatop cbriacHo EN 13060 w/vnmn EN 285.
- CTepunu3aumsi ¢ BNaxHa TONnnHa CbriacHo
EN ISO 17665-1/-2.

- ®pakumoHupaH BakyymeH metog, 134 °C, 200 -
2000 mbar, BpeMe Ha 3agbpxaHe Han-Marnko
3 MUHYTW.

1) MocTaBeTe onakoBaHUsi UHCTPYMEHT B
KamepaTta Ha cTepunuaatopa.

2) CtapTupaiiTe nporpamMara.

3) Cnep kpasi Ha nporpamara u3Bagete
WHCTPYMEHTa U ro oCTaBeTe a Ce OXnaau.

4) MpoBepeTe HeHapyLLUEHOCTTa M cyxoTaTa Ha
onakoBkaTa.

CbxpaHeHve Cnep ctepunusauusTa ypeabT 3a buoncus
TpsibBa Aa 6be cbxpaHsiBaH B OrnakoBkaTa 3a
cTepunusauusi Npu ctaiHa TemnepaTtypa Ha
CYyXO0, 3aLLUTEHO OT CBETNUHA MSCTO 6e3 npax.
Cpok Ha cbXxpaHeHwue crope onpeaeneHusiTa
Ha obpaboTBaLLusi.

MocouyeHnTe No-rope MHCTPYKUMK ca BUnu BanuavMpaHu oT NpousBoauTens
Ha MeULMHCKOTO M3genue KaTo Noaxoasil MeToz 3a noBTopHa obpaboTka
Ha MeOMUMHCKOTO Wu3fdenue 3a noBTopHa Yynotpeba. OcTtaBa B
OTTOBOPHOCTTA Ha NOTPeOUTENSs Aa rapaHTupa, Ye akTyanHo U3BbpLUBaHaTa
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npouenypa no obpaboTka B opraHusauusita npu  U3NOn3BaHe Ha
obopyaBaHe, mMaTepuanu W nepcoHan MocTura xenaHus u Heobxoaum
pe3ynTaT. ToBa M3uCKBa BanuaupaHe U PYyTUHEH KOHTPON Ha npoueca.
ChblO Taka, BCAKO OTKIOHEHWE Ha noTpebuTtens oT Bevye [fageHuTe
WHCTPYKUMM MO  OTHOLWEHMEe Ha eqgeKTMBHOCTTa W  MOTEHUManHo
HebnaronpusTHUTE NocneacTeus Tpsibea fa 6bae onpeaeneHo 1 OLEHEHO.

YcTonunBoCT Ha maTepuanure
Mpun n3bopa Ha nouncTeaLL Npenapart v Ae3vHdeKTaHT creaeTe 3a ToBa, Aa
He Cce CbAbpXKaT CreAHUTE CbCTaBKu:
- OpraHV4HW, MUHEPANHU N OKCUAMPALLM KUCENUHU (MUHUMANHO
ponyctuma pH-cTorHocT 5,5)
- MO-CUMHW OCHOBW (MakcumanHo ponyctuma pH-ctonHocT 9,5,
npenopbYBaT Ce HeyTpanHW/eH3MHM NoYMCTBaLLM NpenapaTty)
- OpraHV4yHW pas3TBOPUTENM (Hamp. arnkoxonu, eTepu, KEeTOHW,
6eH3nHN)
- oKcuampallm BellecTsa (Hanp. BOAOPOAEH Nepokcna,)
- xarioreHu (xrnop, oz, 6pom)
- apomaTHW/XanoreHnpaHv BbrmeBoAopoan
Mpu wusnonssaHe Ha ynTpasBykoBa 0OaHA aHOAMPAHOTO MOKpPUTME W
MapKkupoBKaTa BbpXy kopryca moraT Aa usbnegHesT. ToBa He ce oTpassiBa
Ha HauMHa Ha yHKUMOHMPaHe N MapKMpoBKaTa ocTaBa YeTnmBa.

é Hukora He nouucTBanTe ypeaga 3a buoncus c TeneHu
YeTKU UMY TeneHu rom.

EKcnnoataumMoHeH XUBoT

YpeabT 3a GMoMncus He NOANEXW Ha MakcumareH 6poi BanuampaHu Lknm
Ha 06paboTka. YcroBue 3a ObITbl eKCrroaTaLvMoHeH X1BoT 1 6e30nacHoTo
hbyHKUMOHVPaHe ca NpaBuUmHO M3BbPLUBaHUTE 06PaGOoTKM U penoBHUTE
rpwxu 3a ypeaa.

Yka3aHus 3a noaapbkKKa

C TeyeHue Ha BpemeTo habpuyHaTa cma3ka Moxe Aa 6bae oTcTpaHeHa oT
royncTeawmTe npenapatu. 3a Aa ce rapaHTMpa MpousBOAUTENHOCTTa W
ABAMVAT eKCnnoaTaLMoHHNA XUBOT Ha ypeaa 3a buoncus, Ton Tpabea aa ce
cmMasBa C Macno Bbpxy Bogaumte Ha kapetkata (A) m (B) un
NPOTUBOMONOXHUTE MPYXXNHW BCEKWN MbT, KOraTo ce U3non3sa B 3aTerHaTo u
He3axBaHaTo CbCTOsIHME. CmasBaHeTO Cce M3BbplIBa CbC CMa3ka 6Ge3
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CUIIMKOH, CBbBMECTMMa C MapHa CcTepunusauus.
Aesculap Sterilit Olspray JG600 ce e gokasar.

WHCTpyKUMM 3a OTCTpaHsiBaHe Ha rpeLuKu

MHCprKLI,VIVITe Ha
npounssoauTensa 3a CbOTBETHATa CMa3Ka TpﬂﬁBa Oa ce cnassar. I'Ipvl TOBa

MpoGnem BapuaHT 3a peweHue AntepHaTtuBa
YpenbT He ¢ BaewmeTe ypeaa B pbka ManpaTete
MOXe, CbOTB. Ce CbIMacHO ykasaHusiTa B YyCTPONCTBOTO
Hanpsira TpygHo 06LLOTO onncaHue Ha Ha
NPUINOXEHNETO. npousBoauTens
O UsTternete gpbxkaTta 3a 3a TEXHUYECKo
HanpsiraHe Ha3ag, 4oKaTo ce ob6enyxsaHe
yye ACHO L pakBaHe. M pemoHT.
¢ BHumaBanTe eaHOBPEMEHHO
C TOBa a He 3agevcTeare
OyTOH 3a ocBObOXAABaHE.
O YBeperte ce, Ye HAMaA YyXaun
Tena BbB BbTPELUHOCTTa Ha
ypena, kouTto aa 6nokupar
MexaHvKaTa 3a HanpsiraHe.
KanakbT He ¢ YBeperTe ce, Ye kanakbT He ce | ManpaTete
MOXe Aa ce € 3aKNNHWUM, CbOTB. YCTPOMCTBOTO
oTBOpU OTBapsHETO He ce bGnokupa. Ha
¢ HatucHete ByToHa 3a npoussoaunTens
ocBoboXxaaBaHe Ha kanaka (3) | 3a TeXHU4Yecko
[OCTaTbyHO AbINOOKO. obenyxBaHe
¢ MNoumncteTe n cMaxeTe ypega. | WM PEMOHT.
Urnata 3a O YBeperte ce, Ye ypeabT e U3npaTeTe
ouoncus He M3UAno HanperHart. YCTPONCTBOTO
MoXe fa ce O YBeperte ce, Ye AbpxKadnTe 3a | Ha
noctasu no3nUMOHUPaHe Ha urnarta 3a npoussoauTensd
ouorncus He ca 3a TeXHU4YEeCcKo
aedopmMupaHu. obcnyxBaHe
O YBepeTe ce, Ye ce usnonsea NN PEMOHT.
eOMHCTBEHO urna 3a buoncusi
BIP EvoCore®.
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KanakbT He MpoBepeTe pganu kanakbT WNanpaTeTe
MoXe fa ce MoXe Aa ce 3aTBaps 6e3 yCTPONCTBOTO
3aTBOpU nocTaBeHa urna 3a 6uoncusi. Ha

YBeperTe ce, Ye kanakbT He ce | Npou3BoauTens

€ 3aKMUHUI, CbOTB. 3a TEXHUYECKO

3aTBapsiHETO He ce Brokupa. obcrnyxsaqe

YBeperTe ce, Ye nrnara 3a NN PEMOHT.

6uoncus BIP EvoCore® e

No3uLMOHMPaHa NpaBumHo.

Mouuctete n cmaxete ypeaa.
Buoncusa B YBepeTe ce, Ye ypeabT e Wanpatete
aBTOMaTW4eH M3LAMO HanperHar. yCTPONCTBOTO
pEeXnUM HE MOXe YBeperTe ce, ye nnb3raybT ce | Ha
Aa ce n3BbpLin, e (jbm(cmpan [0 nogxogawmsa npowunssoguTensa
CbOTB. Ce orpaHuuuTen (22 mm unu 3a TEXHU4YECKO
U3BbPLLIBA CamMo 15 mm). obcnyxBaHe
3aTpyAHEeHo YBeperTe ce, Ye HaTuckate NI PEMOHT.

6yToHa Automatic gokpai.

YBepeTe ce, 4e HAMa vyxan

Tena BbB BbTPELLUHOCTTA Ha

ypeza, kouto aa énokvpart

MexaHukaTa.

lMoyncrtete 1 cmaxeTe ypeaa.
Buoncus B YBepeTe ce, 4e ypeabT e WanpaTeTe
eaVHNYeH M3LSAMOo HanperHart. yCTPONCTBOTO
peXnUM HE MOXe YBepeTe ce, 4ye HaTuckate Ha
a ce U3BbpLUK, OyToHuTe 3a ocBObOXAaBaHe | Npou3BoAUTENA
CbOTB. Ce OOKpan. 3a TEXHUYECKO
13BbpLIBa CaMo YBepeTe ce, Ye NbaraybT ce | ObCnyxBaHe
3aTpyAHeHo e dhmKkeupan oo noaxoasiums Mnn pemoHT.

orpaHuuuTen (22 mm unu

15 mm).

YBepeTe ce, 4e HAMa vyxau

Tena BbB BbTPELLUHOCTTa Ha

ypena, kouto ga brokupat

MexaHukaTa.

Mouuctete n cmaxete ypeaa.
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Hama O YBeperTe ce, Ye cneg WNanpaTeTe
6roncunyHa 3apeiicTBaHe Ha GyToHa YCTPOWMCTBOTO
npoba B xneba Single 3apevicTBaTte CbLLO 1 Ha
3a npobu 6yToHa Automatic. npoussoanTens
¢ lMpoepeTe (6e3 noctaBeHa 3a TeXHU4ecko
urna 3a 6uoncwus), fanu obcnyxsare
OBETE LWENHM 3a KaHonNn ca Mnn pemMoHT.
6unn akTMBMpaHu B
CbOoTBETHUS pexuM. lMNpu ToBa
criegeTe MHAMKaumsTa 3a
CbCTOSIHUE Ha UHOWUKATOPHUTE
oTBOpPM.
O YBeperTe ce, Ye NNb3raybT ce
e chukcupan o nogxoaswms
orpaHuuuten (22 mm wnm
15 mm).
ObnboynHaTta O YBeperTe ce, Ye ypeanbT e Wanpatete
Ha NpoHUKBaHe M3USAINOo HanperHart. YCTPONCTBOTO
He MoXe Ja ce ¢ MNouucTeTe n cmaxeTe ypeda. | Ha
HacTpou npousBoanTens
3a TEXHUYECKO
obcnyxBaHe
NIV PEMOHT.

TexHnYecKko obcnyKBaHe U PEMOHT

MpenopvyBa ce ycTtponctBoTOo Aa ce obcnyxsa cneg 100 umkbna Ha
obpaboTka.

[HedekTHuTe ycTpoicTBa MoraT Aa 6baaT uanpateHn Ha Npou3BoauTens 3a
PEMOHT.

Mpean pa wusnpatute ycTpoucTBaTa 3a TEXHWYECKO OOCMyXBaHe wnu
peMoHT, Te TpsibBa Aa 6baaT 06paboTeHn CbrmacHo Te3n MHCTPYKLMK 3a
ynoTtpeba.

A

TexHuyeckaTa NopaApPbLKKA U PEMOHTHUTe paboTu morat
Aa 6bAaT U3BBLPLIBAHU CaMO OT NPOU3BOAUTENS UMK OT

WU3PUYHO YNBLIHOMOLWEH OT Hero cheuuanuavpaH
nepcoHan.

U3xBBLpnsiHe
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Cnep kato 6baat 06paboTeHn B CbOTBETCTBME C MHGOpMaUmaTa B Te3n
MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba, ycTpoiicTBaTa MoraT Aa 6baaT U3XsbprieHn B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabu v npasuna 3a 6e3onacHocT unu ga
6baat BbpHaTW Ha Npon3BoaUTENs.
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FapaHuus n npeanasHn Mepku

e [lpon3BoauTENAT AaBa rapaHums 3a CPOK OT ABE rOAUHN 3a OTCBCTBUE Ha
nedekty B ypeaa 3a 6uoncusi BIP EvoCore® npu ynoTtpe6a no
npeaHasHayeHwue. MpegnocTaBka 3a rapaHUMOHHM NPeTeHLun e
NpeAcTaBsAHETO Ha AOKYMEHT 3a NOKyrKa, B KOWTO ca NoCoYeHu npogaBaybT
1 gartata Ha Mnokyrka.

¢ [Ipon3BoanTeNAT He Noema OTrOBOPHOCT MMM Aasa rapaHums npu:

— HecnasBaHe Ha MHCTpYyKuuWTe 3a ynoTpeba

— rpeluka npu pabota

— HenpawnHa ynotpe6a unu HenpaBWITHO NleveHne

— M3non3BaHe C HECLBMECTUMWN MEAULIMHCKM N3aenus

— BbHLUHa Hameca OT HeoTopMU3NpaHu Nuua B ypeaa C Lien peMoHT
— TPaHCNOPTHM LWEeTU Nopaau HenpasuIHO ONakoBaHe Npu BpbLUaHe
— Hen3BbpLUEHa TeXHUYecKa noaapbKKa

— NPUYMHEHA OT eKkcnnoartauusita amopTm3aums 1 06MKHOBEHO M3HOCBaHE.
KbM TOBa Hanpumep cnagaT CregHUTE KOMMOHEHTU:

— NPYXUHN

— M3MOMn3BaHe Ha HEOPUTMHANHW PE3EPBHN YacTn

e [Ipon3BOAUTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a KOCBEHM LLETU OT AedEKTU, OCBEH
aKo Te He Cce ObIhKaT Ha YMUCHI Unu Ha rpyba HeBPEXXHOCT Unn Npu TeNecHo
HapaHsiBaHe UM CMBPT Nopaau neka HebpexxHocT

e [Ipon3BoauTeENAT CU 3anassa NpaBoTo, N0 COBCTBEHO YCMOTPEHUe Aa
oTCTpaHu AedekTa, Aa AocTaBu npegmeT 6e3 aedekTv nnm cbpasmepHo ga
Bb3CTaHOBM NpojaxHaTa LeHa.

e AKO rapaHuUMoHHa npeTeHumns 6bae OTXBbpreHa, Hama aa 6baaT noKpUTH
pasxoam 3a JocTaBka U BpblUaHe.

e Mong, cnassaviTe U MHCTPyKUuMTE 3a ynotpeba Ha CbBMECTUMUTE UMMn 3a
6uoncus u NpUHaANEXHOCTUTE.

e CbrnacHo eBponewckms PernameHT 0THOCHO MeaUUMHCKUTE U3Aenus
(2017/745), npoussoauTensT e AnbxeH Aa Bu nHdopmupa 3a cnegHoTo:
Bcuyku ceprosHn HUMAEHTU, Bb3HWKHANW BbB BPb3ka C MEANLIMHCKOTO
uspenue, Tpsibea Aa 6bAaT 4OKNAABaHU HA NPOV3BOAUTENS M Ha
KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXKaBaTa-4neHka, KbAeTo XuBee noTpedbutensar
W/UNN NaUNEHTBT.

YkasaHue: CepnosHuTe UHUMOEHTU Ca CMbBPT Ha NaUMeEHT, noTpedbuten nnu
Opyro nuue, U BpeMeHHO Unu NOCTOSAHHO CEPUO3HO BrioLaBaHe Ha
3ApaBeTo Ha nauneHT, noTpebuten unu apyro nuue. Npu ToBa e 6e3
3HayeHve ganu Te ca ce cryyunu unm 6muxa mornu Aa ce cny4vat. ToyHa
neduHMumns moxe aa ce Hamepu B PernameHT 2017/745 oTHOCHO
MeauLMHCKUTE nsgenuvs, Ynex 2 (65).
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EAAHNIKA

O1 TrapoUoeg 0dnyieg xpriong IoxUouV yia Tn ouokeur| Bloywiag BIP EvoCore®
ME apiBuo avTikelpévou EC2215.

ZKOTroG Xprong

H ouokeury Bioyiag mpoopiletal yia TN Aqwn deiypudTwy 10To0 JOaAOKWY
Hopiwv yia IoToAoyIKA §€Taon.

Mpoopidetalr amokAEIOTIKA yia Tn xprion pe cupParn BeAdva Pioyiag piog
xpnone.

H ouokeur| Bloyiag gival eTTavaxpnoipoTIoINaiun Kal dev TTpoopideTal yia TNV
ETTOQNA HUE TOV 0TOEVN.

o Evoeigeig
Evoeiteig eivar avwpaAieg o€ 10ToUG JAAGKWY Popiwy, OTTwG O PaAoTog, O
TTPOCTATNG, TO ATTAP, O VEPPOG, O TTveUovag i 0 Bupeoeldng adévag.

o Avrevdeigeig
Aev TTpOOPICETAI VIO XPrION O€ 00T, OTO KOPdlayyeElakd oUCTNUO Kal OTO
KEVTPIKG VEUPIKO GUCTNUA.
Agv TTpoopideTal yia Xpron o€ avnAikoug, TTaidid, MIKPA TTaidid ) veoyvd.
AMAeg avTevdeitelg eival dlatapoxég TAENG TOU QiMATOG Kal OVTITINKTIKA
Beparreia. e mepimTwaon augnuévou Kivduvou, n xpAon atroTeAei eubuvn Tou
1ATPIKOU €ISIKEUPEVOU TTPOCWTTIKOU.

o YmoAgippaTikoi Kivduvol Kol TTaOPEVEPYEIEG
YmroAelppaTikoi kivduvol kal avemBuunTeg Tapevépyeleg eival n SlaoTTopd
OyKou pE PETATOTTION 10TOU 1 KUTTAPWYV KOI YEVIKEG ETTITTAOKEG TNG
TapakEVINONG, OTTWG  aigoppayia,  AoigwEn,  TPOUUATIOPOS  Twv
TIOPAKEIPEVWY 10TWV/0pYAvwy Kal dAyog, KaBwg Kal TIVEUHOBWPAKAG Kal
TIVEUMOVIKH EPBOAN KaTd Tn Xprion oTov TIveUdova.

o MpofAemropuevol XpRoTeg
MpoBAetTépevol XpAOTEG €ival IOTPIKO EIBIKEUPEVO TTIPOCWTTIKG (Y1aTPOUG).

e Opada oTéX0g aoBevwWV
H opdda a16x0G 0oBevwdv gival EVAMIKEG.
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KAIviki w@éAsia

MAAPwWG auTéuaTOG XEIPIOUOG YIa aTtTAr XpAon.

Huiautépatog XeIpICPOG yia TNV akpIBr) TOTToBETNON TNG €yKOTING BEAdvag
Broyiag.

PuBuigouevo Babog eicaywyng — 22 mm (Bacikd)/15 mm (yeiwpévo).
AuvartéTnTa XEIPICPOU HE Eva XEPI.

YwnAng amédoong ouoTnua TTou AeIToupyei Pe EAaTRpIo Kal KaBiaTd duvaTn
TN ypriyopn Kivnon Tng BeAdvag Kai eEaIPETIKG atroTeAéopaTa Bioyiag.

AARWN 10TOU XWPIG TIPOKATAPKTIKA E10aYWYH.

To KoTOXUPWHEVO pE OITTAWMA EUPECITEXVIAG OUCTNUA TTIPOCTOCIAG TNG
BeAdvag diac@alilel Tov aoPaAn XEIPIOUO Kal ATTOTPETTEN TNV TIBaAvVA HOAUvVON
METAgU OUOKEUNG Kal KABETHpa.

Mepiypaen

H ouokeun BIP  EvoCore® EC2215 v pia  autdpatng
ETTAVOXPNOIUOTIOINCINN CUCKEUR Blowiag TTou AeiToupyei pe €AaTrplo yia
xprion ot ouvduaoud pe OupPaTéG PeAdveg Blowiag. AlaBérter évav
nuIOUTOMATO Kal évav TTAApwWG autopato TPOTTo  Asitoupyiag pe dUo
pubpIgépeva BABN eiIcaywyns (22 mm/15 mm) ékaoTtog. H ouakeun Blowiag
S100€1el TTEPiBANUO aAoupiviou e eTTioTpwaon Kal gival oxedlaopévn yia To
XEIPIOPO pE Eva XEPI. Agv gival ATTOOTEIPWHEVN Kal TTPETTEI VA TTPOETOINACTET
TPIV atd Tn Xpnon.

ZupBaroTnTa

H ouokeun Blowiag BIP EvoCore® TrpoopileTal aTToKAEIOTIKG yIa XPrion o€
ouvduaopd e Beloveg Bioyiag BIP EvoCore®: znuavon EC[xX][yyyl(z]
(Mapdadeiypa: EC14100T)

XX: Aigpetpog oe G
yyy: MnAkog o€ mm
z: ‘Ekdoon. T.x. T yia motn WingTip-Trocar®

H ouokeury Blowiag BIP EvoCore® kal oI oupBarég BEAGVEG PTTOPOUV va
XpnoiyotroloUvTal e OUMBOTIKEG OTTEIKOVIOTIKEG MEBODOUG UTTEPAXWV N
AKTIVOYpPa®iag (MacToypagia, a&ovikr Topoypagia).

E@appoyn
H Beppokpaaia repiBaAAovTog Katd Tn xpAon eival atd +10 °C éwg +40 °C.
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1. MposToipacia Tou aoBevn

H péBodog Trpétrel va ekTeAEiTal HE XPAON QONTITIKWVY TEXVIKWY. H Bioyia
diegdyeTanl Kat@ kavova PECw uyelolg, aBIKTou dépuatog. Kard Tn xprion
BeAdvwy Bloyiag peydAng diapéTpou Ba TTPETTEI KATA TNV EKTIUNGON TOU XPAROTN
va TTPAYUOTOTTOINGEI €K TWV TTPOTEPWYV HIa TON WE vuoTépl. EkTOg atmd tnv
ATTAITOUPEVN EVNUEPWON OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG yia Tov acBevh) uTropei
va XpnaoigoTroinBei Katd Tnv Kpian Tou XPproTn ETTAPKNG TOTTIKA avaiodnaoia.

2. TMpogToipacia TNG CUCKEUNG Bloyiag

H ouokeury Bloyiag TTPETTEl va TIPOETOINACTE TIpIv atrd T XPAON Kal va
eheyxBei yia eu@aveic Cnuieg (PwyPEG, OTTOKOAANGCN Tng ETMiOTPWONG,
oxnNUaTIop6g BoBpiwv). Mnv XpPNOIUOTIOINCETE T OUCKEUR €AV UTTAPXOUV
eM@aveig nuieg ) EAaTTWpOTA.

3. OmwAion Tng cUoKeUNg Bioyiag

MNa 10 oKOTTd AUTO TTAIPVETE OTO XEPI OAG TN CUOKEUR. AVOOUPETE PE TO OEIKTN
Kal To yeaaio TN Aapn 6mAiong (1) duo @opég péoa oTo TrEPIBANUa PéEXpP! va
A0@OAICEl JE XAPOAKTNPIOTIKO AXO.

Katd tov mpwTto guBoAioud otrAidel To popeio KaBeTAPa Kal KaTd To SEUTEPO
epBoAIoUS TO @opeio BeAdvag.

H 1péxouca katdoTaong 6TTAIong onuartodorteital oTig oTréG évdeigng (5). Eav
n de€1d €vdeign eival KOKKIVN, TOTE €xel OTTAIoEI HOVO TO Popeio KABETApA — n
eykoTT Oeiypatog eival avoikTr. Edv n apiotepn évoeign eival KOKKIvn, TOTE
€xouv oTTAioel Ta @opeia kaBeTrpa kal BeEAGvag — n cuokeun Bloyiag ival o
AEITOUPYIKN €TOINOTNTA.

Edv kai o1 dUo evoeitelg gival aonui XpwHATOG, TOTE N CUCKEUR Blowiag €xel
ekTOVWOEi evTeAwG. BA. eTTiong Ta ox€810 OTO KATTAKI TNG CUOKEUAG (2).

4. "EAeyxog AsiToupyiag
ZuvioTatal va OiefayeTe €AeyX0o AeImoupyiag TnG GUOKEURG TIPIV OTTO TNV
ToTmoBéTNoN TNG BeAdvag Blowiag.

5. TomoBérnon Tng BeAévag Bioyiag

Kat' apxdg mpétrel va oTTAioETE Kal TTAAI TN OUCKEUN, eTTEIdA N BeAdva Biowiag
MTTOPEi va TOTTOBETNOET ATTOKAEIOTIKG O€ TTARPWG OTTAIoCUEVN KaTdoTaon. Tn
QUVEXEIO AVOIYETE TO KATTAKI Tou TTePIBAApaTog (2) méfoviag eAappd To
TAAKTPO (3). H BeAdva Biowiag (4) TotroBeteital oToug dUO TTPOEEEXOVTEG
TTEipOUG 0dNYoUG VW TTPETTEI VO PPOVTIOETE WOTE KaBauTr n BeAdva Bloyiag
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va T01TT00eTNOEi OTNV TTAEUPG TOU pevTEDE. TEAOG KAgiveTE Kal TTAAI TO KATTAKI
ToU TTEPIBAAUATOG TNG CUCKEUNG Blowiag.

6. KoaBopiopog Tou BaBoug eIcaywyng

H Baoikn plBuion eivar 22 mm. MNa va €mAEgeTe 15 mm, mpémel va
METAKIVIOETE TTPOG Ta EMAVW TO oupduevo pubuioTh (6). H aAhayh Tou
BdaBoug eigaywyng gival duvarr pévo o TANpwG ommAiopévn kardotaon. O
OUPOUEVOG PUBUIOTAG TTPETTEI VA PETAKIVNOET HEXPI VO TEPUATIOEL.

7. AQaipgon TOU TTPOCTATEUTIKOU EUKAUTITOU CWARVA

Kat' apxdg mmepioTpéyTte Tn Aafr TOU TTPOCTATEUTIKOU EUKAUTITOU CWARvVa
katd 90° oe omoladnTToTE KATEUBUVON PEXPI va OTTdcel aigbntd. Karommv
AUTOU UTTOPEITE VA AQAIPECETE TOV TTPOCTATEUTIKO EUKAUTITO CWARVA aTtrd Tn
BeAdva kal va To TOTTOBETAOETE BTNV AKPEN.

A@aIpeiTE TOV TTPOCTATEUTIKO EUKAUTITO CWAAVA JOAIG TTPIV aTTO TN Blowia yia
TNV QTTOQUYI) TUXQIWV TPAUMOTIOWWY ATTd TNV aIXpner puTn.

8. Eicaywyn oTov 1016

H eicaywyn Tng BeAdvag oTo owpa Ba TIPETTEI VO TTPAYUATOTIOIEITAI JE EAEYXO
ME KaTAAANAN aTTEIKOVIOTIKA HEBODO.

Katd 1n xprion 1ng BeAdvag Bioyiag xwpig opoagovikd kabethpa, n BeAdva
€loAyETOI Kal TOTTOBETEITAN OTTEUOEiAg yia TN Ajyn 10T0U.

Katé tn xprion Tng BeAdvag Blowiag og cuvOuaapod Pe opoagoviko KaBeTrpa,
0 OPOAEOVIKOG KaBeTAPag Ba TTPETTEl va el00XBEl TTPWTA £WG TO GTOXO KAl va
TpafnxTei é€w o dfovag. XTn cuvéxela, n BeAdva Bloyiag elocdyeTal HETW TOU
KOBETAPA PEXPI Va TEPUATIOE! Kal TOTTOBETEITAI Yia TN ARwn 10TOU.

H xprion evég opoagovikou kabetripa BIP gival TrpoaipeTikr, aAAG cuviaTdTal
atnv  TrePIMTwon  TOoAMOTAAG  Blowiag yia Tnv  €AaxioToTToinGn TOU
TPAUPATIGPOU Kal Tou KIVOUVOU MIOG eV BUVANEI BIACTTOPAG OYKOU.
MepioodTepeg TTANPOPoOpieg yia TG BeAdveg Biowiag kKai Toug cupBartolg
opoagovikoUg KaBeTApeg Trapéxovtal oTIG odnyieg XpAong Twv BeAdvwv
Biowiag BIP EvoCore®.

9. Aig§aywyn Tng Broyiag

H BoAR evepyoTtroigital uETA TNV €TMITUXA TOTTOBETNON TNG BEAOVAG Biowiag BIP
EvoCore® kal xwpig TTpookaipn peTaBoAn Tng B£ong. MNa To oKOTo auTd, 0
XPNOTNG MTTOPEi EMAEEEl PETOEU NUIQUTOPATNG KOl TTANPWG AUTOUATNG
AgiToupyiag:
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Huiautéuarn Aeitoupyia

MaTtAoTe TO TTAAKTPO (7). ‘ETo1 exTeAeiTan TTpWTa HOVO N EKTOEEUON TNG
€0WTEPIKNG BeAOVaG. O e§wTePIKOG KABETAPAG EKTOEEUETAI UE TO XEIPITUG TOU
TTAKTPOU (8). Auti n Aeitoupyia pTropei va augroel onuavTika Tnv
atroAaBn Tng Blowiag avdAoya pe Tn ouoTaan Tou I0Tou.

¢ Kapia TTepiTITwaon, n BeAova Bloyiag dev emTpETTETAI VO £§axBei atmd 10O
OWHO Xwpig To eTTak6AouBo TTATnUa Tou TTARKTPOU (8), 816TI €101
Ba pmopouoe va pnv AneBei uAké Blowiag kalr Ba uTpxE Kivouvog
TTapdoupaong I0ToU OTO KAVAAI EI0QYWYAS.

MANpwG autépaTn Asiroupyia

MaTtAoTE TOTT TTARKTPO (8). 'ETo1 ekTOEgUOVTAI N EOWTEPIKN BEAGVO
Kal 0 €EwTEPIKOG KaBeTAPAG BIadoxIKG o€ TOAU oUvtopo didotnua. H
SladIKaoia TS Plrowiag OAOKANPUIVETAI JE TIATNHA TOU TIAKTPOU .
10. Aqyn Tou UAikoU Bioyiag

MNa T AQwn Tou UAIKOU Bloyiag avaoUpeTe 0 KABETAPAG Pe JovA OTTAIoN UE
TN AaBn é1Aiong (1) kai ptropei TTAéov va An@Bei To UAIKS Blowiag.

MNa ™ Ayn Tou BeiyPaTog 10TOU Oev XPEIAETAI CUVETTWIG VO AQAIPECETE TN
BeAdva Bloyiag atrd Tn CUOKEUR.

Edv petrd Tn Awn Tou Beiypatog 10Tou TTpdKeITal va diegaxBouv kal GAAEG

Bioyieg, n ouokeun TiBeTal Kal TTAAI O€ AEITOUPYIKA ETOINOTNTA POVO QPOU
OTTAIOEI €K VEOU.

11. Agaipeon Tng BeAovag Bioyiag

Edv perd tn Aqwn Tou uAikoU Biowiag dev TTpdkeITal va AngBoldv dAAa
Seiypara 10ToU, n AaBn émAiong (1) Tpémrel oTo TEAOG va avaoupBei akdun
Hia @opd. Katétmv autol PTTOPEITE va aVOIEETE TO KATTAKI TOU TTEPIBARUATOG
méfovTag eAagpd 1o TTANKTPO (3) Kal va agaipéoeTe Tn BeAdva Bioyiag. H
BeAdva Blowiag TIPETTEl va ATTOPPITITETAI META TN XPACH CUPQWVA UE TOUG
TOTTIKOUG KavoVIGPOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG OCQAAEIag.

Metd Tnv agaipeon Tng BeAdvag Blowiag TTATAOTE TO TTARKTPO (8)
yla va QEPETE T CUOKEUN O€ EVTEAWG EKTOVWHEVN KATAGTAGOT (KaI 01 BU0 OTTEG
évdeigng eival aonpi).

A Ymodeigeig rpoeidotroinong
e lNa T1a avagepopeva oTig evdeigelg Opyava, n ao@AAEiId kAl N
ATTOB0TIKOTNTA £XOUV TEKUNPIWOET pe BAon eTTapkr KAIVIKG aToixeia. Otav
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TO TTPOIOV TTPOKEITAI VA XPNOIJoTIoINBEl 0g GAAQ, TTapduoia paAakd uopia,
€CAIPOUPEVWV  TWV  AVAPEPOPEVWY WG OVTEVOEICEIG TTEPIOXWV TOU
OWMATOG, N OOPOAAG XPron EVATTOKEITAI OTNV KPion Tou €IBIKEUUEVOU
1aTPIKOU TTPOCWTTIKOU.

o Houokeun Bloyiag Tpétrel va UTTORAAAETAI O€ eTTEEEPYQTia TTPIV ATTO KABE
XPAoN cUPPWVa PE TIG TTAPOUCEG 0dNYiES.

e To piAkog TnG BeAdvag Blowiag TTPETTEN va ETTIAEYETAI KATA TPOTTOV WOTE N
ouokeur] Blowiag va pnv £pxeTal KaBOAou o€ eTTa@n Pe Tov aoBevr).

e H ouokeun) kal o1 BeAdveg Bioyiag dev eival cupParég pe TrepIBAAAov
payvnTikAG Topoypagiag. Mo tn xpAon oe TepIBAAOV  payvnTiKAg
Topoypagiag @povrifete waTe n Blowia va dlegdyeTal YOVoO €KTOG TNG
ypaupng 5 Gauss kai xpnoiyotroleite oupuBatd pe 10 TEPIBAAAOV
HayvnTIKAG TOPOYpaPiag OHoagoviko KaBeTApa yia Tov TTpoadiopioud TnNg
B¢ong oTéxou.

e Mnv mpayuatoTroieiTal «SOKINAOTIKEG BOAEG» pE eyKaTAOTNUEVN BEAOVA
Bloyiag. H evepyotroinon oTn ouoKeUAg Blowiag aTnv atpéo@aipa Kai 6l
o€ 1070, PTTopei va TrpokaAéoel ¢nuieg Tn pUTN Tou KOBETApPO Kol va
uttoBabuioel TO owoTr Kal ao@aAr TPOTTOG Asitoupyiag Tng BeAdvag
Bioyiag.

e Kartd Tnv evepyotroinon (BoAn) dev emTpémeral va Tpafngete Tn Aafn
OTTAIONG TTPOKEINEVOU va SIAo@AAICETal 0 OWOTOG Kal ac@aAAg TPOTTOG
AeiToupyiag.

e XpnOIYOTTOINCTE YIa TNV TrpogToIpaaia pévo kpuo vepd (< 40°C), yia va
TNV ATTOTPOTTI TNG OTEPEWONG TTPWTEIVWIV.

Evdedeaiypévn eme§epyacia

levikég apxég

Mpiv ammé kGBe xpron TNG OUCKEUNG Blowiag ouvioTATal N OAOKANPWHEVN
emegepyaania olpQwva e TIG UTTODEIEEIG TTOU TTapaTiBevTal GTIG TTAPOUCES
odnyieg xprong. Auté 1oxuel 18iwg Kal yia TNV TTPWTN XPACN META TNV
Tapddoon, KoBwg OAEG 01  Ouokeuég  Bloyiag  Trapadidovtalr  un
QATTOOTEIPWHEVEG.

O amAouoTeupévog  KaBapiopdg/atmoAUpavon NG CUOKEUNG  Bloyiag
dieayeTal KATA TNV Kpion Kal Je euBuvn Tou XproTn.

Mpétel va TnpoUvTal OTTWOONTTOTE Ol CUYKEVTPWOEIG, Ol BEpUOKPATiES Kal Ta
SlooTANATa  dPAoNG TIOU  CQUVICTWVTOI OTTO  Tov  TTPOPNBeuT  Twv
ATTOPPUTTAVTIKWY Kal TWV OTTOAUMAVTIKWY, KABWG Kal o1 TIpodIaypagEg yia TN
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CUUTTANPWHOTIKA €KTTAUGH. XPNOIKOTIOIEITE HOVO PPECKA TTOPACKEUATUEV
SloAUpaTa KaBWG Kal yia €MAvVATTAUCT, POVO OTTOOTEIPWHEVO (TO TTOAU
100 pikpoopyaviopoi/ml) KaBwg Kal XapnAng TTEPIEKTIKOTNTAG O€ EVOOTOGIVEG
(uéy. 0,25 povadeg evdotogivng/ml) vepo (1r.x. «purified water» oUp@. ye TV
EupwTraiky ®apuakoTrolia) Kal yia To OTEYVWHA ATTOKAEIOTIKG a€Pa IaTPIKAG
Xpnong (ouug. pe Tnv Eupwtraiky dappakoTrolia).

2710 TOpEQ €UBUVNG CAG PPOVTICETE YIA TN OTEIPOTNTA TWV CUOKEUWV PBloyiag
Kard Tn xpnon,

WOTE VO XPNOIPOTIoIoUVTal YEVIKA HOVO ETTAPKWG TTIOTOTTOINPEVES WG TTPOG
TN CUOKEUT Kal TO TTPoidv uéBodol yia Tov KaBapiopd/Tnv atmoAlpavon Kai
TNV aTmooTeipwaon,

(WOTE Ol XPNOIYOTTOIOUUEVEG GUOKEUEG (QTTOAUPAVTAG, ATTOOTEIPWTAG) Va
ouvTNEOUVTAI Kal VO EAEYXOVTaI TAKTIKA,

WOTE VO TNEOUVTAI OI TIICTOTTOINUEVEG TTAPANETPOI O€ KABE KUKAO.

Tnpeite €TTioNg TOUG ICXUOVTEG OTN XWPA 0AG VOUIKOUG Kavoviopoug, Kabwg
KQI TOUG KAVOVIOUOUG UYIEIVIG TOU IOTPEIOU 1) TOU VOOOKOUEIOU.

ATTOoQeUYETE KATA TO duvaTS TN PEYAAUTEPNG EKTAONG PUTTAVOT TG CUCKEUNAG
Bloyiag AdN katd Tn didpkela TNG Browiag Kal HETA TN XPAON.

H xprion Tng ouokeung Plowiag UoTepa atd TrponyoUpevo KaBapiopd n
armoAlyavon  Xwpig  €makOAoudn  aTmooTEipwon  TTPAYUATOTIOIEITAl  UE
aTToKAEIOTIKA €UBUVN TOU XPAOTN.

AgioAéynon KivdUvwyv Kai Tagivounon IaTPOoTEXVOAOYIKWV TTPOioVTWV
mPIV a1rd TNV emedepyaoia

O TUTTOG KOl N €KTOON TNG £TTEEEPYATIig EEOPTWVTAI OTTO TNV EQAPUOYHA TOU
1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOoidvToG. MNa 1o Adyo auTtd, o utrelBuvog Asrmoupyiag
eival uTTelBuVOG yia TN CWAOTA TAEIVOUNON TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
KO CUVETTWG YIa ToV KaBopiagpd Tou TUTTOU Kal TNG €KTAoNG TNG £TTEgepyaaiag
(BA. otoTaon KRINKO/BfArM*, rapdypagog 1.2.1 AgioAdynaon Kivouvwy Kal
TagIvouNonN 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TIpIV aTTd Tnv £Teéepyaaia). Me
Baon auti Tnv €gapTwuevn ammd TO XPNAOTN Tagivounon, o utreuBuvog
A€IToUpyiag PTTOPEi va opicel TToIEG AT TIG AVAPEPOPEVEG OTNV TTapolca
odnyia eTegepyaciag pEBodol eTTeEEpyaaiag TPETEI va epapudlovTal.

* Bundesgesundheitsblatt 2012 55:1244-1310; DOI 10.1007/s00103-012-1548-6.
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Mpoemegepyacia

Kard v emAoyry Twv XPNOIMOTIOIOUUEVWY  ATTOPPUTTAVTIKWY  Kal

ATTOAUPAVTIKWY TTPETTEI va AaduBAaveTal uépipva

- woTeE  va  xpnoigotroinBei  éva  aTTOAUMOVTIKO  WE  eAeyuévn
amroteAeopatikéTnTa (1.X., éykpion VAH/DGHM ) FDA A ofipavon CE)
Kal auTo €ival CUPBATO PE T XPNOIMOTTOIOUPEVA OTTOPPUTTAVTIKG KAl

- 0l XPNOIMOTIOIOUPEVEG XNUIKEG OUTIEG €ival CUPPBATEG PE TN OUOKEUN
Browiag (BA. KE@AAaIo «AVTOX) UNKWV»).

AapBavere utdwn 6T TO XPNOIYOTIOIOUPEVO KOTA T TTPOETTECEPYQTia
atmmoAuPavTIKG €EUTTNPETEI POVO TNV OTOMIK TTPOOTOCIA KOl &gV PTTOPED va
UTTOKATAOTAOEN TO Bripa atmroAUPavong TToU TTPETTEl VA EKTEAECTEI PETA TOV
Kabapiouo.

KaBapiopog kai aroAUuavon

MNa Tov kaBapioud kal Tnv amoAupavon Ba Tpémel Katd 1o duvatd va
XpnolyoTrolgiTal pnyavikr p€6odog (atmoAupavTig). Mia pnxavikn péBodog Ba
TIPETTEl VO XPnoIdoTroiEiTal yévov o1av dev gival BIaBECIUN pIa uNXavikn
pEBOBOG  Adyw TNG OOQUWG  HIKPOTEPNG  OTTOTEAECHATIKOTNTAG  Kal
ETTAVOANWIPOTNTAG TNG.

H TTPOKATOPKTIKY €TTECEPYOTia TIPETTEI VA TIPAYUOTOTIOIEITAI KAl OTIG SUO
TTEPITITWOEIG.

HNV XPNOIYOTIOIEITE I0XUPA aAKOaAIKG R} 6§Iva

A QTTOPPUTTAVTIKG
HNV XPNOIYOTTOIEITE CUUTTUKVWHEV YAUKOVIKN
XAwpoegidivn | GAAa aAkooAouxa péoa

0dnyieg eme§epyaaiog

>nueio xpriong AgaipéaTe kal atToppiwTe TN BeAdva Blowiag.

ATrobrikeuon Kal MeTa@opd TNG HOAUCUEVNG CUCKEUNG O€ KAEIOTO

METAQOPA doxeio. ZuvioTdTal va dIEEAyeTe
ETTAVETTECEPYATIA TNG CUTKEUAG EVOG 2 WPWV
JETA TN XPron.

MpoeTolpacia PopdTe péoa ATOMIKAG TTPOCTACIAG (YAvTIa,
udPOaTTWONTIKI TTPOCTATEUTIKN TTOdIC,
TpoowTrida ) yuahid TrpoaTaagiag. Tnpeite Tig
0odnyieg TOU TTPOUNBEUTH TOU ATTOPPUTTAVTIKOU
KOl TOU aTTOAUPAVTIKOU.
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Mpoemegepyaaia

1) PuBpioTe Tn OUOKEUR PE QVOIKTO KATTAKI OTN
B¢éon 22 mm TTou eMTPETTEI TNV KOAUTEPN duvaTth
TTPOOPRACN OTIG ECWTEPIKES ETTIPAVEIEG VIO TOV
KaBapIiouo.

2) EpBatrrioTe TN CUOKEUR yia TOUAdYIoTOV 5
AeTTT@ OAOKANPN evTEAWG O€ KPUO vePS Bpuong.
3) ZeTAUVETE TNV OVOIKTH) GUOKEUN YIa
TOUAGXIOTOV 5 AETITG KATW a1rd KPUO TPEXOUUEVO
vEPO BpUaNG KIVWVTAG KaTd Tn diadikacia auTh
TOV MNXQVIOUO, OTTAICOVTAG Kal EVEPYOTTOIVTAG
TN OUOKEUN KaTd 10 d1doTnua autd 5 @opég.

KaBapiopdg
XeIPWVAKTIKOG

E¢otrAiopdg: amopputravTikd (eVOUHIKG
aATTOPPEUTTAVTIKO TTOAAATTAWY Babuidwy, e
£YKPION TOU TTPOUNOEUTH YIa avOBIWPEVO
aAoupivio), paAakn Bouptoa, Aekdvn yia TO
QATTOPPUTTAVTIKO.

1) NopaokeudoTe TO ATTOPPUTIAVTIKG GUPGWVA
ME TIG UTTOOEIEEIG TOU TTPOUNBEUTH).

2) EpBamTioTe TNV €K TWV TTPOTEPWYV PUBUICUEVN
OUOKEUN ME OVOIKTO KAOTTETO KA JE TO KATTAKI
TTPOG TA KATW EVTEAWG GTO OTTOPPUTTAVTIKO
S1dAupa.

3) TnpnoTe eAdxioTo didoTnua dpdong

15 AeTITWV.

4) Katd 10 d1d0TnNHa dpdaong KAgioTe o€
euBaTmIoPévn KATAoTaoN TO KAQTTETO TNG
OUOKEUNG, OTTAIOTE Tr) CUOKEUN, EVEPYOTTOINOTE
TNV Kal avoi&te 1o Katdki. ETavaidBere
0AOKANPO auTo TO Bripa TOUAGXIOTOV

4 Qopég.

5) KaréTmiv autoU BoupTaioTe Tn GUOKEUN yid
TOUAGXIOTOV 1 AETTTO OTTAIOVTAG YIO TO OKOTTO
auTo To Aeukd oAioBnTrApa OTTAIoNG pia opd
woTe n BoupToa va KATOAREEl o€ OAEG TIG
TTPOCPRACIMES TTEPIOKEG.

6) AQaIpéOTeE TN GUOKEUN OTTO TO ATTOPPUTTAVTIKO
S1dAupa.
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7) Z€TTAUVETE T GUOKEUN JE OVOIKTO KAQTTETO
KATW a1 KPUO TPEXOUUEVO VEPO TNG BpUang yia
TOUAGYIoTOV 1 AETTTO.

8) EAéyETe TNV KOBOPIOTNTA TNG CUCKEUNAG KAl
ETTAVOAGBETE Ta TTPOAVAPEPOUEVA BrAPaTa £GvV
e€aKoAouBEi va UTTapxel Eggavrg akabapaia.

ATTOAUpOvVON
XeIPWVAKTIKA

E¢otmrAiopdg: ATroAupavTiko TUTTOU UTTEPOEEISioU
(uTtrePOEIKG 0&U), AekAvn atroAupavTiKoU, aEpag
1aTPIKAG XProng (cupewva pe Tnv Eupwtraikn
dPappakoTrolia).

1) NoapaokeudoTe TO ATTOAUUAVTIKO GUUQWVA PE
TIG UTTODEIEEIG TOU TTPOUNBEUTH).

2) EpBamTioTe TO Opyavo G€ avoIKTr KATAoTOoN
KO JE TO KOATTAKI TTPOG TO KATW EVTEAWG OTO
ATTOAUPAVTIKO SIGAupa.

3) Karé 1o didotnua dpdong KAgioTe o€
euBaTmiopévn KATdoTaoN TO KATTAKI, OTTAIOTE TN
OUOKEUI, EVEPYOTTOINCTE TNV Kal AVoIgTe TO
KaTrdaki. ETravaAdpere oAdkAnpo autd To Brpa
TOUAGXIOTOV 4 OpPEG.

4) AprioTe TO ATTOAUPAVTIKO va dpacel GUUPWVa
ME TIG UTTODEIEEIG TOU TTPOUNBOEUTH.

5) AQaipéoTe T CUOKEUR O€ AVOIKTH KaTtdoTaon
aTroé 10

atroAupavTiké didAupa.

6) =€TTAUVETE T OUOKEUN PE ATTOCTEIPWHEVO KAl
XAUNANG TTEPIEKTIKOTNTAG O€ £VOOTOEIVEG VEPD VIO
TOUAGXIOTOV 1 AETTTO OTTAICOVTOG KOl
EVEPYOTTOIWVTAG Tr CUCKEUN KATA TO didoTnua
auTtd 5 popég.

7) IKOUTTiOTE TN CUCKEUN WE TTavi piag Xpriong
TTOU O€V a@AVEI XVOUDI Kal OTEYVWOTE TNV UE
TIETTIECPEVO a€pa I0TPIKAG XPNONS.

KaBapiopdg kai
atroAUpavon
Mnyxavika

Aiggdyete poeTTeEepyaaia TpIv atréd To PnNXavikod
kaBapiopo kai TN BepuikA ammoAlpavon (BA.
evotnTa MNpoetegepyaoia).

E€otrAIonoG: Zuokeur kaBapiopou Kai
amoAUpavong (RDG) karta DIN EN ISO 15883-
1/-2 pe Beppikd Tpdypauua (Bepuokpaaia 90 °C

IFU_EC2215_R07 / 2024-09-12

229 /237




£€wg 95 °C), Nmia aAKAAIKO aTTOPPUTTAVTIKG PE
£yKpION TOU TTPOUNBEUTH YIO aVOBIWHPEVO
aloupivio, agpag IaTPIKAG XPriong (cUpewva Pe
Tnv Eupwraik ®appakoTrolia).

1) PuBpioTe Tn ouoKeur PE AVOIKTO KATTAKI OTn
0éon 22 mm KaI TOTTOBETAOTE TNV OTN CUOKEUR
RDG pe 10 Gvolypa TTpog Ta KATW.

2) KAeioTe Tn ouokeur) RDG kai ekivrioTe 1o
BepuIkd TTPOypappa. MNa Tnv ekTEAECN TOU
TTPOYPAUHATOG AVATPEETE OTOV TTAPAKATW
TivVaKa.

3) MeTd 10 TEAOG TOU TTPOYPANPATOG APAIPECTE
TO 6pyavo.

4) EAéyETe av TO Opyavo gival EVIEAWG OTEYVO
Kal, KaTd TTEPITITWOT, OKOUTTIOTE TO TTAVi Hiag
Xprong 1rou dev a@rivel Xvoudl Kal OTEYVWOTE TO
ME a€pa 1aTPIKNAG XPAONG.

Brjpa Xpovog Nepd | Aocohoyia |@epuokpaoi
TpoypdupaTo a
S
MpdtAuon 5 AetrTd KpUo --
Aooipétpnon Z0pQwva pE| ZUpQwva PE
ATTOPPUTTAVTIK TIg TIG UTTOJEIGEIG
6 utrodeiteig Tou
ToU KATAOKEUAOT
KOTAOKEUOOT ]
1
KaBapiopdg | 10 Aetrta |egayviopév 55°C
o
‘EktrAucn 2 hemmt@  |e€ayviopév

AtroAUpavon | 5 AemTd |e€ayviopév|Zipgwva pe 90 °C

95 o TG 95 °C
OEUTEPONETTT] uTrodeigeig
a TOU
KATAOKEUQAOT,
N
ZTéyVWHO 15 Aetrt& 90 °C - péy.
120 °C

‘EAeyxog, €§€Taon
Kal TTEPITTOINCN

Aiggayete oTITIKG €Aeyxo yia {npieg, didBpwaon
Kal @Bopd oTn ouokeur). EAEyETE TN
AEITOUPYIKOTNTA TOU PNXAVIOUOU EVEPYOTTOINONG.
AitéveTe OAa Ta KIVNTA €PN TNG OUCKEUNRG UE
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AITTavVTIKO XWpig OIANIKGVN TTOU PTTOPET va
QATTOOTEIPWOEI JE OTUO Kal PE IATPIKA EYKPION
oUPQWVa PE TIG 0BNYieG TOU KATAOKEUAOTH.

ZuoKeuaaoia

JuoKeuagoia o€ oUOTNPA ATTOCTEIPWUEVOU
@payuou katd 1o poéTutTo EN ISO 11607 A DIN
58953

1) To 6pyavo TpéTel va Bpioketal aTn B€on

22 mm kail dev TIPETTEl va gival oTrAiopévo. Kai
01 800 £vOEIgEIG OTO KATTAKI TOU TTEPIBAAUATOG
TIPETTEI VA Eival aonui.

2) ZUOKEUAOTE Tr CUCKEUN).

Ymodeign: MNa Tov emKUpWON TNG
ATTOOTEIPWONG, Ol CUOKEUEG £XOUV OUOKEUAOTEI
OITTAG O€ ATTOOTEIPWUEVEG GAKOUAEG, Ol OTTOIEG
atroteAoUvTal aTrd YIA OTUOTTEPATH) XAPTIVN
TIAEUPA KOl JIO JN aTPoTTEPATH dlapavr TTAEUpa
amd pepfpavn.

AtooTeipwon

-ATTOOTEIPWTAG CUPPWVA PE TO TTPOTUTTO EN
13060 kai/r) EN 285.

-AtroaTeipwon e uypn BepuotnTa katd EN
1ISO 17665-1/-2.

-KAaopartikr) pébodog kevou, 134 °C, 200 -
2000 mbar, digpkela diatpnong TOUAAXIOTOV
3 AetrTa.

1) ToTmoBeTAOTE TO CUGKEUATUEVO OPYaAVO GTO
BdAapo atrooTeipwong.

2) ZeKIVAOTE TO TTPOYPAUMAL.

3) Metd 10 TEAOG TOU TTPOYPAUUATOG APAIPETTE
TO OPYaVO Kal AQACTE TO VA KPUWOEL.

4) E¢akpIBwoTe av n ouokeuaaia gival dBIkTn Kai
OTEYVN.

ATmroBrkeuon

MeTd TnVv amroaTeipwaon, N cuokeun Bloyiag
TIPETTEI VO ATTOBNKEUTEI OTN OUOKEUaaia
amooTeipwong og Beppokpaaia TepIBAAAovTOG,
TTPOCTATEUPEVN OTTO T OKAVN KAl TO PWG.
Aidpkela amoBrikeuong 0TTwg opidel 0 uTTeEUBuUVOg
emeCepyaaiag.
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O1 Trpoava@epOPEVEG 0dnyieg £XOUV TTIOTOTTOINOEI aTTO TOV KATOOKEUACTH TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU ~ TTPOIOVTOG WG KOTAAANAn  péBodog  yia  Tnv
ETTAVETTEEEPYATIO TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG YIa TNV €K VEOU XPAON.
ATroTeAei €uBUvVn Tou XPRoTn va dlag@alioel OTI N TPEXoUoa eKTEAOUMEVN
dladikacia emavemeepyaoiag otn diIdTagn pe xpron Tou €COTTAIGUOU, TOU
UAIKOU Kal TOu TTPOCWTTIKOU Ba atmo@épel To €mMBUUNTO Kal avaykaio
atrotéAeopa. AuTd aTTaITEl TTIOTOTTOINGN Kal TOKTIKO EAgyX0 TnG dladikaaiag.
Etriong mpémel va egetadetal kal va aflohoyeital KGBe atrdkAIon Tou XpRoTn
amd TIG JIOTIBEPEVEG 0BNYiEG WG TTPOG TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA Kal TIG €V
Ouvapel BUOUEVEIG OUVETTEIEG.

AvToxn uAikoU
Katd TNV €TMAOYA TwV ATTOPPUTTAVTIKWY KAl TWV OTTOAUMOVTIKWY (PPOVTICETE
WOTE QUTA VA PNV TTEPIEXOUV TA TTAPAKATW CUCTOTIKA:
- opyavikd, avépyava ) ogeIdwTIKA o&Ea (EAAXIOTN eMITPETTTA TIUA pH
5,5)
- 10XUPOTEPES Bdoelg (UéyioTn emTpeTrTr) TiWA pH 9,5, ouvioTtdral n
XPNon oud£TEPWV/EVEUUIKWY QTTOPPUTTAVTIKWIV)
- opyavikoug SIOAUTEG (TT.X., GAKOOAEG, aIBépeg, KETOVEG, Bevdivn)
- o&eIdWTIKA péoa (Tr.x., UTTEPOEEIDIO Tou udpoydvou)
- ahoyoéva (xAwpio, 1wdio, BPWHIO)
- apwHATIKOUG/aAoyovwuEVOUG USPOYoVAvOPaKEG
Katd tn Xprion AouTpou UTTEPHXWV PTTOPEI VA OTTOXPWHOTIOTE N avodiwpévn
oTpwaon kai va diaBpwlei n orfuavon Tou TepIBARUaTog. QoTdo0, €101 dEV
eTnpeddetal o TPATTOG AeiToupyiag kal n oApavon efokoAouBei va eivai
€udIdkpITN.

f Mnv kaBapilete TTOTé TN CUOKeUn Bloyioag pe MeTOAAIKEG
BoUpToeg | atgaASpaAAo.

Aidgpkela wRig

lMNa tn ouokeun Bloyiag dev I0XUEl PEYIOTOG APIBUOG KUKAWV
emmavetegepyaaiag. Mpolmobeon yia Tn didpkeia (WG KAl TNV ACPOAN
AsiToupyia gival N owOoTA eKTEAEDN TNG ETTECEPYOTIOG KAl N TAKTIKA
TIEPITTOINGT TNG CUCKEUNAG.

Y1rodeigeig yia Tnv mepITToinon
To epyooTaciakd AITTAVTIKG PTTOPET va a@aipeBei Je TRV TTApodo Tou Xpovou
aTé To OTToppPUTTAVTIKG. pokeiyévou va diac@alieTal n amédoon Kal n
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S1GpKela wNG TNG GUOKEUNG, N GUOKEUN Blowiag TTpETTel va AiTTaiveTal Je AGd!
UoTepa ammd KGBe emmegepyacia o€ OTTAIOUEVN KAl PN OTTAICPEVN KATAOTOGN
oToug 0dnyoug @opeiou (A) kai (B) kai oTta atrévavti ehatipia. H Airavon pe
A&dI TTpayuaTOTIOIEITAI WE CUMBATO PE TNV ATTOCTEIPWAON WE ATUO AITTAVTIKS
XWwpPig oIAIkOvN. MMpétrel va TnpolvTal ol 0dnyieg TOU KATAOKEUQOTH yIa TO
eKGoTOTE AITTAVTIKO. XTO TTAQIOIO auTO €XEl aTTOdEIXOEI KOTAAANAO TO OTTPEI
Aadiou Aesculap Sterilit JG600.

O3nyigg yi1a TNV AVTIHETWTTION CQAANATWV

MpoBANua Napaokeun diaAupartog EvaAAakTIKA
Auon
H ouokeur) dev ¢ TMapte oTO XEPI OOG TN EmoTtpéwTe TN
OTTAICEI 1) OTTAICEI OUOKEUN OUPQWVQ PE TIG OUCKEUN aTov
pe duokoAia UTTOOBEICEIG yIa TN YEVIKN KATAOKEUAOTN
TEPIYPAPT] XPHONG. yla ouvTripnon
O AvaouUpete Tn Aafr) 6TTAIong €Tmiokeun.

MEXPI VO ao@aAioel pe
XOPAKTNPIOTIKO RXO.

O MNpoaéxeTe WOTE va punv
TTaTrOETE TAUTOXPOVA €va
TIANKTPO EVEPYOTTOINGNG.

¢ BeBaiwbeite 611 dev
TIAPEPTTOBICOUV TO PUNXAVIOUO
61AIong &éva owparta oTo
EOWTEPIKO TNG CUOKEUNG.

To katrdki dev ¢ BeBaiwBeite 6T TO KATTAKI deV EmoTpéyTe Tn
avoiyel £xel oTpapwoel f 611 Bev OUOKEUN OTOV
TTapePTTodigeTal TO GvolyUa. KOTOOKEUAOTH

0 MaTAOTE TO TTARKTPEO yid TV yla ouvtipnon

aTTac@AAIoN TOU KATTaKIOU (3) | ETTIOKEU).
ot avahoyo Badog.
¢ KaBapioTe kal AITTAveTE TN

OUOKEUN).
Aev givai duvartr] | ¢ BeBalwbeite 6T N CUOKEUN EmoTpéwTe Tn
n ToToBéTNaN £x€l OTTAIOE! EVTEAWG, GUOKEUN OTOV
NG BeAdvag 0 BeBaiwbeite 6T eV £XOUV KATOOKEUAOTN
Bloyiag TTAPOPOPPWOET 01 UTTOSOXEG yia ouvtnpnon n

ETTIOKEUN.
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yla Tnv ToTroB£Tnon Tng
BeAdvag Bloyiag.
BeBaiwbeite 6T
XPNOIYOTIOIEITAI OTTOKAEIOTIKG
pia BeAdva Bioyiag BIP
EvoCore®.

To katrdki dev
KAEIVEl

EAéyéte av 10 KaTTAaKI PTTOPET
va KAgioel xwpig
ToTTOBETNUEVN BEAGVO
Bioyiag.

BeBaiwbeite 611 TO KATIAKI gV
£xel oTpapwaoel ) o1l dev
TTAPEUTTODICETAI TO KAEIOIUO.
BeBaiwbeite 611 X1
TOoTTO0eTNOEI CWOTA N BEAGVa
Bloyiag BIP EvoCore®.
KaBapioTe kai ArrTaveTte Tn
OUOKEUN).

EmoTtpéyTe T
OUOKEUN oTOV
KOTAOKEUQOTH
yla ouvTtripnon n
ETTIOKEUN).

H Bioyia og BeBaiwbeite 0TI N oUOKEUN EmoTpéyTe Tn
autépaTn €XEI OTTAIOEI EVTEAWG. OUOKEUN OTOV
Aeiroupyia dev BeBaiwBeiTe OTI 0 CUPOPEVOC KATAOKEUOOTH
pTTopEi va pUBUIOTAG éxel ao@ailel oTov | YIa ouvTApnoN f
TpaypaToToiNge £KAOTOTE AQVOOTOAED (22 mm /| ETTIOKEUN).
in pmmopei va 15 mm).
TPAyHaTOTTONOE BeBaiwbeite 671 €xel TaTNOEI
i ovo pe €VTEAWG TO TTANKTPO
duokoAia Automatic.

BeBaiwbeite 611 dgv

TIAPEUTTOBICOUV TO UNXAVIOUO

Eéva oWPATA OTO EOWTEPIKO

TNG OUOKEUNG.

KaBapioTe kal AITTaveTe Tn

OUOKEUN).
H Bioyia og BeBaiwbeite 0TI N ouokeun EmoTpéyTe TN
MEMOVWUEVN £XEI OTTAIOEI EVTEAWG. OUOKEUN OTOV
Aeimoupyia dev BeBaiwdeite 611 £xouv TTaTnBei | KOTAOKEUAOTH
uTTopEi va eVTEAWG TO TTARKTPA yia ouvTripnon i
TTpayuaToTToInte £VEPYOTTOINONG. ETTIOKEUN.
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i A uTTOpPEi Va ¢ BePaiwbeite 0TI 0 CUPAUEVOG
TTpayparoTroinde PUBNIOTAG ExEl aOPaAilEl OTOV
i povo pe €KAOTOTE AVOOTOAED (22 mm A
SuoKoAia 15 mm).
BeBaiwbeite 611 dgv
TTapePTTOdIfOUV TO UNXavIoHo
géva owpaTta oTo ECWTEPIKO
TNG OUOKEUNAG.
KaBapioTe kai AirTaveTe Tn
OUOKEUT).
Agv UTTAPXEI Mnv TTapaAEgiTTETE PETA TO EmoTpéwTe TN
UAIKO Bloyiag TIaTNUa Tou TTARKTPou Single OUOKEUN OTOV
OTnV EYKOTTA va TTATHOETE KAl TO TTANKTPO KOATAOKEUOOTH
deiypaTtog Automatic. yia ouvtipnaon f
EAéyETe (Xwpig TOTTOBETNUEVN | ETTIOKEUN.

BeAova Bioyiag) av Ta dUo
popeia KabeTrpa
EVEPYOTTOIOUVTAI OTOUG
avdaAoyoug TpOTToUg
Aeiroupyiag. Mapatnpeite katd
n dladikacia auTr TNV €voeIgn
KATAOTAONG TWV OTTWV
£voeIgng.

BeBaiwBeite 611 0 oupOPEVOG
PUBUIOTAG €£X€l aoPaAilel oTOV
ekdoToTe avaoToAéa (22 mm R
15 mm).

Aev gival duvatn
n puBuion Tou

BeBaiwbeite 611 N cuokeun
£XEl OTTAIOEI EVTEAWG.

EmoTpéwTe T
OUOKEUN oTOV

BdaBoug KaBapioTe kal AITTaveTe n KOTOOKEUAOTH
£1I00YWYAS OUGKEUH. yla ouvtipnon
ETTIOKEUN.

ZuvTAPNON Kal ETTICKEUN
ZuvioTatal va OpOPOAOYEITE TN CUVTAPNON TNG OUOKEURG avd 100 KUKAoug

ETTAVETTEGEPYATiaG.

O1 eAaTTWUATIKEG CUOKEUEG PTTOPOUV va atTooTENAOVTAI yIa ETTICKEUN] OTOV

KOTOOKEUAOTH.
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Mpiv atré TNV aTTOOTOAN yIa GUVTAPNGN A ETTICKEUNR, Ol CUOKEUEG TTPETTEI Va
utroBdaAAovTal o€ £TTEEEPYATia CUPPWVA UE TIG UTTOBEIEEIS TTOU TTapaTiOevTal
OTIG TTAPOUCEG 0dnyieg Xpriong.

H ouvripnon Kol ol EMIOKEVEG ETITPETTETAI VA
& €KTEAOUVTAI ATTOKAEIOTIKA OTTO TOV KATOOKEUAOTH 1 A1Td

€15IKEUPEVO TTPOOWTTIKO TTou €xel e§ouaiodoTnBei pnrd
a1rd AUTOV YIA TO CUYKEKPIUEVO OKOTTO.

Atréppiyn

“Yotepa amd emegepyania oUP@va JE TIG UTTODEICEIG TTOU TTapaTiBevTal OTIG
TTapoUoEG 0dnyieg Xprong, Ol GUOKEUEG UTTopoUvV va atroppipBolv
OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOUOUG Kal TIG TTPOBIAY POPEG aoPaAEiag i
va €TMOTPAPOUV OTOV KATAOKEUAOTH.
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EyyUnon ka1 pérpa rpo@uAagng

O KaTaoKEUAOTAG £yyudTal yia éva didoTnua dUo eTwWv &TI N CUOKEUR Blowiag
BIP EvoCore® dev Tapouaiddel EATTWHATA KATA TNV TTPORAETTOPEVN XPriON.
MpoUTtéBeon yia TG agIWOEIG TTOU TTPOKUTITOUV aTTd TNV £yyunaon €ivai n
UTTOBOAN TOU TTAPACTATIKOU ayopdg, aTTd TO OTTOI0 TTIPOKUTITOUV O TTWANTHAG
Kl N nuepopnvia ayopdg.

O KaTooKeUAOTAG dev avaAauBavel kapia eubuvn oUTe TTAPEXEl EyyUNON OTIG
€EAG TTEPITITWOEIG:

— TTapaBAewn Twv odnyIv XprRong

— 0@AaApaTa XEIPIoOUOU

— adoKIun xpAon f YeTaxeipion

— XPAON YN GUUBATWY 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWYV

— eméPBacn ammd un eouciodoTnUEVA ATOUA OTO ECWTEPIKO TG CUCKEUNG YIa
TOUG OKOTTOUG TNG ETTIOKEUNG

— TPSKANGN ¢NUIWY KaTd TN PETAPOPA &aiTiag adOKIPNG GUOKEUATIag O
TIEPITITWOEIG ETTIOTPOPAG

— TapdAeiyn cuvTpnong

— @Bopd TTou oeileTal aTN AciToupyia kal ouvhRdng Bopd.

210 TTACiCI0 QUTO TrepIAauBdvovTal, TT.X., Ta £§AG OTOoIXEIa:

— eAarnpia

— XPNon Jn yvAoIwv avTaAAOKTIKWY

O kaTaokeuaoTrg Oev eUBUVETAI yIa TTAPETTOUEVEG {NUiEg EAATTWHATWY,
£QOOOV auTd dev opeilovTal o€ TTPOBEDN A Bapid auéAeia ) € TTEPITITWOEIG
TTPOKANONG CWHATIKWY BAABWV i BavdaTou atrd eAa@pa apéAeia

O kaTaokeuaoTrg diatnpei To dikaiwpa, KaT' €MAOYA TNG, va AVTIUETWITIOE! TO
EAATTWHA, VO TTOPASWOEl £va TTPOIOV XWPEIG EAATTWHATA f VA UEIWOEI
avaAoya Tnv TIPA ayopdg.

Y& TTePITTTWON améppIYPng MIag agiwang eyyunong dev avaAauBdvoupe 1o
KOOTOG YIa T YETAPOPE TTPOG EPAG KAl TNV ETTIGTPOPH.

NapBaveTe €1miong UTTOWN TIG 0dNYieg XPAONG TV CUPPBATWY BEAGVWV
Blowiag Kal Twv TTAPEAKOPEVWV.

ZUP@WVA JE TOV EUPWTTAIKO KAVOVIOUO YIa TA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
(2017/745), 0 KATAOKEUAOTAG OPEIAEI VO OAG EVNPEPWOEI OXETIKG PE T EGAG:
‘OAa 1a ooBapd cupBdavta TTou OXETICOVTal UE TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIdV,
TIPETTEI VA QvVOQEPOVTAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl GTNV apuodia apxh Tou
KpAToug pEAOUG, OTO OTTOIO BIaNEVEI O XPrOTNG KaI/f) 0 a0BEVAG.

Ymodeign: Qg coBapd oupBdvTta voouvTal o Bavarog evég acBeviy, XproTn f
GAAOU aTépOoU 1) N TTPOCWPIVH 1 HOVIUN £TIBEIVWON TNG KATAOTAONG TNG
uyeiag evég aaBevry, xpiotn i dAAou atdpou. 210 TTAaioIo auTd gival
adIapopo av autd Ta cUPBAvTa TTPoékuwav i Ba pTTropolcav va TTPOKUWOUV.
O akpIBng oplopodg TTapéxeTal ato TpdTuTTo MDR 2017/745, GpBpo 2 (65).
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