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ENGLISH
BioPince™ Ultra Full Core Biopsy Instrument

INTENDED USE/PURPOSE: BioPince™ Ultra Full Core Biopsy Instrument is intended to be
used for harvesting multiple core specimens from soft tissue for clinical diagnosis.

INDICATIONS FOR USE: The disposable, automatic BioPince Ultra Full Core Biopsy
Instrument is used to obtain multiple core samples from soft tissue such as liver, kidney,
abdominal masses, etc.

DEVICE DESCRIPTION: The BioPince Ultra Full Core Biopsy Instrument is a disposable,
automatic biopsy instrument that cuts a full core sample of soft tissue. The instrument is
designed to expel the sample upon re-cocking of the instrument which prepares the instrument
for taking another sample (i.e., ready to be fired). The instrument has a safety slide, a ready
indicator window and two firing trigger buttons. Additionally, each instrument has an adjustable
stroke length (i.e., throw) of three settings:

Instrument Stroke Length Setting Approximate Sample Length
13mm 9mm
23mm 19mm
33mm 29mm

The instrument is available in 16ga in lengths of 10cm or 15cm; and 18ga in lengths of 10cm,
15cm or 20cm. The instrument can be used with a corresponding co-axial introducer needle.

HOW SUPPLIED:
This product is supplied sterile unless the package has been opened or damaged. Sterilized by
Ethylene Oxide (EO). For Single Use Only. Do Not Resterilize.

CONTRAINDICATIONS: Physician judgement is required when considering biopsy on patients
with bleeding disorders or receiving anticoagulant medications.

WARNINGS:

= Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and
subsequent patient illness, infection or other injury. DO NOT reuse, reprocess or re-
sterilize this instrument.

= Inspect the package integrity before use.

= Do not use if package is open or damaged or if the expiry date has been exceeded.

= The instrument should be used by a physician familiar with the possible side effects,
typical findings, limitations, indications and contraindications of core needle biopsy.

= Use only for core biopsies of soft tissue as determined by a licensed physician.
Attempting to biopsy hard tissue or masses may reduce the performance, causing
damage to the instrument or potentially harm the patient. This instrument is intended for
soft tissue biopsy only.

= Incorrect setting of stroke length on the device may cause a sample to be incorrectly
taken.

= Handle in a manner, which will prevent accidental puncture.

= Failure to properly set the device before use may result in excessive travel that may result
in patient injury or death.

Note: These instructions for the BioPince Ultra Full Core Biopsy Instrument are NOT meant

to define or suggest any medical or surgical technique. The individual physician is

responsible for the proper procedure and techniques to be used with this product.
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PRECAUTIONS:

= The BioPince Ultra Full Core Biopsy Instrument is available in different needle lengths
and gauges. The appropriate length and gauge of the instrument must be selected for
the procedure, per physician judgment.
This instrument was designed, tested, and manufactured for single use only.
Do not bend the needle.
Do not contact the needle tips to a hard surface while expelling a sample.
Verify integrity of needle before cocking instrument and after firing(s). If needle is
damaged, appropriately discard the entire instrument (see Disposal section) and
prepare a new instrument. Do not attempt to open the instrument.
= The introduction of the needle into the body should be carried out under imaging control
(ultrasound, CT, etc.)
= This instrument can be used with an appropriate Argon Co-Axial Introducer Needle.
Other manufacturer’s co-axial introducer needles have not been tested for compatibility
with the BioPince Ultra Full Core Biopsy Instrument.
Note: Deliberate mis-use or off-label use in violation of this IFU may negatively impact the
safety of the patient and/or the effectiveness of the device.



DIRECTIONS FOR USE:

1. Prepare the biopsy site appropriately and locate the target area.

2. Using standard technique, advance the co-axial introducer needle, proximal to the
lesion. Adjust the needle stop proximal to the skin.
Note: If used without co-axial guidance, an incisional dermatotomy is recommended
prior to advancing the BioPince Ultra instrument through the skin.

3. Remove the stylet from the co-axial Introducer needle, leaving the cannula in position, if
co-axial guidance is used.

4. Engage the safety slide (A) on the side of the instrument to place in the locked position,
if desired.

5. Cock the instrument by first pushing forward on the release slide (B) until the cocking
lever (C) raises, and then lift the cocking lever (C) until a click is heard. Push the
cocking lever down until a second click is heard. Green in the ready window (D)
indicates that the instrument is cocked.

6. The instrument is shipped in the 33mm stroke length position. To adjust the stroke
length, push in the stroke length adjuster (E) and slide the stroke length adjuster until
the arrow the on the stroke length adjuster aligns with the arrow of the desired stroke
length on the instrument.

If properly aligned, the user will feel the stroked adjuster slide into the detent.
There is also an audible sound when the detent is engaged.

WARNING: Failure to align with detent may result in severe patient injury. If the
arrow of the stroke length adjuster is not aligned with the arrow for the specific
desired value (13, 23, 33) it is NOT in the detent, and the needle will travel a

greater distance than intended.

Note: If an adjustment to the stroke length is desired, the instrument must first be cocked.
Advance the BioPince Ultra needle into the co-axial introducer needle or percutaneously
to a position proximal to the area to be sampled.

8. If the instrument is locked, move the safety slide (A) to place in the un-locked position
until green is shown in the window. The instrument is ready to fire.
9. Firmly press on one of the firing trigger buttons located at the proximal end of the

instrument (F) or on the side of the instrument (G).

10.  Remove the instrument from the patient.

11.  To expel the sample, push forward on the release slide (B) until the cocking lever (C)
raises. Lift the cocking lever (C) until a click is heard, then push the cocking lever down
until a second click is heard.

12.  The instrument is cocked and ready for collecting another sample, if additional biopsies
are required. Verify integrity of needle tips before additional biopsies.

DISPOSAL

After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in accordance with applicable

laws and regulations.

STORAGE

Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be
reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the
competent health authority where the user/patient resides.

BG - BbJITAPCKU
BioPince™ Ultra nHcTpymeHT 3a Lenu npobu ot aebenourneHa
obuoncus

NPEAHA3HAYEHMUE: NHcTpymeHTHT BioPince™ Ultra 3a uenv npobu ot gebenonrnera
6roncus e npegHasHayeH 3a B3eMaHe Ha MHOXeCTBO Npoby OT MekU TbkaHu 3a LienuTe Ha
KMWHWYHATa AUarHocTuka.

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA: ABTOMaTUYHUAT MHCTPYMeHT BioPince™ Ultra 3a uenu npobu
oT gebernourneHa Guoncus € npegHasHayeH 3a eqHokpaTHa ynotpeba, 3a B3emaHe Ha
MHOX€eCTBO NpobK OT MeKu TbKaHu, kaTo YepeH Apob, 6b6peun, HoBoobpasyBaHus B
KOpeMHaTa KyXuHa 1 T.H.

OMNUCAHME HA U3OENUETO: NHcTpymeHTBT BioPince™ Ultra 3a uenu npobu ot
nebenournerHa 6uoncus e aBToMaTU4eH MHCTPYMEHT 3a efHokpaTHa ynoTtpeba,
rpefHasHayeH 3a B3emMaHe Ha Lienv npobu oT Mekv TbkaHu. IHCTPYMEHTBT e npoekTvpaH
aBTOMATV4YHO Aa M3Trackea npobaTta npu NOBTOPHOTO My ,3apexaaHe”, KOeTo ro NofAroTes 3a
B3eMaHe Ha criefBalla npoba (T.e. ro NoaroTesi 3a nsctpensaHe). IHCTPYMEHTBLT Ma
nnb3ray 3a 6e3onacHo 3akrioyBaHe, NPO3opeL, ¢ MHAMKATOP 3a FOTOBHOCT M ABa ByToHa 3a
uscTpensaHe. /iMa CblLo 1 perynmpyema ObIDKMHA Ha U3CTpernBaHe C TpU HaCTPOMKM:

HacTpoiika Ha agbmkuHaTa Ha MpubnuautenHa aobmkuHa Ha
U3cTpenBaHe Ha MHCTpyMeHTa npo6arta

13 mm 9 mm

23 mm 19 mm

33 mm 29 mm

WHCTpyMeHTBT ce npeanara ¢ urna c pa3mep 16G v gbmkuHa 10 cm unu 15 cm, unu ¢ urna ¢
pa3mep 18G u abmxkuHa 10 cm, 15 cm unm 20 cm. VIHCTPYMEHTLT MOXe fa ce U3non3ea ¢
NoAXoAsiLa KoakcuanHa urna 3a BbBexaaHe.

KAK CE JOCTABSA:

ToBa usgenue ce 4OCTaBA CTEPUITHO, OCBEH aKo orakoBkaTa e 6una oTBopeHa unm
noespegeHa. CtepunuampaHo c etuneHos okeug (EO). Magenuve 3a egHokpaTHa ynotpeba. fa
He Ce CTepunuaupa NoBTOPHO.

NMPOTUBOMNOKA3AHMA: N3ucksa ce nekapcka npeLeHka, Npeamn aa ce B3eMe pelleHne 3a
61oncus Ha NaUMEeHTU C HapyLUEHWs! B KPbBOCBCMPBAHETO UMW MaLMEHTH, KOUTO NpueMat
aHTVKOarynaHTy.

nPEﬂYnPE)KﬂEHVISI
EBeHTyanHaTa noetopHa ynotpeba unu obpabotka 3a nosTopHa ynotpeba He ca
noAnaraHu Ha oLeHka 1 Moxe fAa [JoBeAaT Ao NoBpeAa Ha usgenveTo u 3abonsisaHe,
WHekums unu apyro yBpexxaaHe Ha nauventa. HE usnonssaite, He obpaboTsaiiTe n
He CTepunuampaiTe NOBTOPHO TO3U MHCTPYMEHT.

= [pepwu ynoTpeba npoBepeTe fanu LEnocTTa Ha onakoBkaTa He € HapylleHa.

= He nanonsBgaiiTe, ako onakoBKaTa € OTBOPeHa U1 NOBpPefeHa UMK ako CPOKLT Ha
TOOHOCT € U3TEKbI.

= JlekapsiT, KOWTO M3Mon3Ba U3AENUeTo, TpsGBa f1a e 3ano3HaT ¢ Bb3MOXHUTE CTPaHWUYHN
edekTn, obnyaitH1Te HaXoAKW, OrpaHNYeHUsITa, NokasaHUsiTa U MPOTUBOMNOKasaHusTa
3a u3BbpLLUBaHe Ha AeGenonrneHa Guoncus.

= [la ce uanonsea camo 3a feGenourneHa GMoncus oT Meku TbKaHu, HasHaveHa oT
npaeocrocobeH nekap. OnNUTUTE 3a B3emMaHe Ha GUONCUM OT TBbPAN TbKaH! Unn
TBbPAU HOBOOGpa3yBaHWsi MOXe fa AoBeAe A0 HempaeurHa paboTa 1 nospefa Ha
VHCTPYMEHTA, KaKTO U [10 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa. To3u MHCTPYMEHT e
rpegHasHaveH camo 3a 61oncust OT Mekn TbKaHu.

= HenpaBunHo 3apafgeHaTta AbMKUHA Ha U3CTpenBaHe MOXe Aa [oBeAe A0 HENpaBUITHO
B3eMaHe Ha npobata.

= C uHcTpymeHTa Tpsibea Aa ce Gopasu Taka, Ye Aa ce naberHe HeBonHoO y6oxaaHe.

* HenpaBunHaTta HacTpolka Ha u3genueTo npegu ynotpeba Moxe Aa AoBede A0
NpPeKoMepHO MpeMecTBaHe, KOETO MOXe Aa AoBefe A0 HapaHsiBaHe WNu CMbPT Ha
naumeHTa.

3abenexka: Te3n MHCTPYKUMW 3a MHCTPYMeHTa BioPince™ 3a uenu npobu ot

nebenournena 6uoncus HE onpeaensiT u He npeanarat HAKaKBU MEAVLIMHCKN Unn

XVUPYPrUYHM TEXHUKW. JlekapsT e OTrOBOpPEH 3a NpurnaraHe Ha NpaBuMHUTE npoLeaypy 1

TEXHWUKV NPy U3Non3BaHe Ha ToBa u3genve.
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I1PEJ:|I1A3HVI MEPKW:
WHcTpymeHThT BioPince™ Ultra 3a uenu npo6u ot aebenourneHa 6uoncus ce
npeasiara ¢ pasnuyHn AbIDKUHN 1 pa3mepy Ha urnarta. o npeLieHka Ha niekaps TpsioBa
na ce usbepe noaxopsiaTa Ab/MKMHA U pasMep Ha UrnaTta 3a KOHKpeTHaTa npolenypa.
= TO3M MHCTPYMEHT € MPOEeKTUpaH, U3NUTaH 1 NPon3BeeH Camo 3a efHOKpaTHa
ynotpeba.
= He orbBaiTe urnara.
= He onupaiite Bbpxa Ha urnata B TBbpfa NoBbPXHOCT, foKaTo u3Tnackeate npobara.
= [lpoBepeTe LenocTTa Ha Urnata, Npeau Aa ,3apeanTe” MHCTpyMeHTa 3a U3cTpenBaHe,
a CbLLO 1 Crief U3CTPENBaHETO (M3CTpenBaHusATa). AKo Urnata e noBpefeHa,
U3XBbpIeTE LeNNsi MUHCTPYMEHT MO NoAxoAsiLly HauuH (BX. pasgena 3a U3XBbPIIsiHETO) U
NOAroTBETE HOB MHCTPYMEHT. He ce onuTBaiiTe Aa OTBOPUTE UHCTPYMEHTA.
= BwbBexgaHeTo Ha urnata B TANOTO Ha nauueHTa TpsioBa Aa ce U3BbpLUBa Nof obpaseH
KOHTPOI (YNTpa3ByKOB, KOMMIOTbPHO TOMOTPadICKU U T.H.).
= To3M MHCTPYMEHT MOXe [ia Ce WU3MoJ3Ba C nofxogsilla koakcuarnHa vurna 3a BbeexaaHe
Argon. KoakcuanHuute urnmv 3a BbBEXAaHe OT Apyry MPoU3BOAMTENN He ca U3NUTBaHU
3a CbBMECTUMOCT C MHCTpyMeHTa BioPince™ 3a uenu npobu ot nebenonrnera
6uoncus.
3a6enexka: YMULLINEHOTO U3MON3BaHe Mo HempaBuIeH HauuH UV U3BbH NpegHa3Ha4YeHneTo,
MOCOYEHO B TasW MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, Moxe a U3NOXMU Ha pUCK nauueHTa n/unu aa
Hamanu eceKTUBHOCTTa Ha MHCTPYMEHTa.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

1. MoprotBeTe MACTOTO 3a GKUONCKS MO NOAXOMSILL, HAYMH U OnpejerneTe LienesaTa 30Ha.

2. Cbo6pasHo cTaHAapTHaTa TeXHUKa NpUABIKeTe Hanper koakcuanHaTa urna 3a
BbBeXaHe, NPOKCUMArIHO Ha Nnesusita. HarnaceTte orpaHnunTens Ha urnata
NPOKCUMAITHO Ha koxaTa.
3ab6enexka: Ako ce usnonaea 6e3 koakcuarneH Bofay, € NpenopbUYMTENHO Aa ce
Hanpaeu fepMaToTOMUYEH paspes, npeau MHCTPYyMeHTbT BioPince™ Ultra ga ce
BbBefe Nnpes Koxara.

3. MaxHeTe cTuneTa oT koakcuanHaTa urna 3a BbBexaaHe, kaTo OcTaBUTe kaHionarta Ha
MSCTOTO i1, ako CTe U3MNon3Banu koakcuarneH Boaay.
4. BapeiicTBainTe nnb3raya 3a 6e3onacHo 3aknoyBaHe (A) OTCTpaHW Ha MHCTPYMEHTa, 3a

Aa ro noctasuTe B 3aKN4YeH NOXKEeHUe, aKko Xxenaete.

5. ,3apefeTe” MHCTPYMEHTa, kaTo MbPBO HATUCHETe Hamnpep Miibaraya 3a ocBoboXaaBaHe
(B), mokato noctyeTo 3a ,3apexpaaHe” (C) ce noBaurHe, cnep KoeTo noBaurHeTe
noctyeTo 3a ,3apexpaaHe” (C), gokato ce yye LpaksaHe. HaTucHeTe noctyeTo 3a
,3apexaaHe” Hagony, AokaTo ce Yye BTOpO LpakBaHe. 3eneHusT LBST B Npo3opeLia 3a
rotoBHocT (D) noka3sa, Ye MHCTPYMEHTBLT € ,3apefeH".

6. WHCTpyMeHTBLT ce focTaBs B nornoxeHne 33 mm gbIikuHa Ha usctpenesaxe. 3a a
perynuparte ObiDkuHaTa Ha u3cTpenBaHe, HaTUCHeTe HaBbTpe perynaropa Ha
[ObIDKMHATa Ha u3cTperneate (E) v ro nibaHeTe, fokaTo cTpenkata Bbpxy perynartopa
Ce U3paBHM CbC CTPerkaTa Ha xenaHaTa [AbIDKMHA Ha N3CTpenBaHe Ha UHCTPYMeHTa.
Ako e noapaBHeH NpaBUIHO, NOTPEGUTENSAT Le yceTU NTb3raHeTo Ha perynaropa
BbB ¢hukcaTopa. YyBa ce 1 3ByKOB 3BYK, KOraTo (pMKCaTopbT € 3afefCTBaH.

NMPEAYNPEXAEHUE: HenoppaBHsABaHeTO ¢ hukcaTopa Moxe Aa AoBeae Ao
Cepuo3HO HapaHsiBaHe Ha NauMeHTa. AKo CTperkarTa Ha perynaropa Ha
AbIDKUHaTa Ha U3cTpenBaHe He e NoApaBHEHa CbC CTpenkara 3a KOHKpeTHaTa
KenaHa ctonHocT (13, 23, 33), Ta HE ce Hamupa BbB chukcaTopa v urnara e
M3MMHe MO-roNIsIMO pPa3CcTosiHUe OT NpeABUAEHOTO.



3ab6enexka: Ako uUckaTe fa perynuparte gbMmkuHaTa Ha n3cTpenBaHe, MbpBO TpsiGBa Aa

,3apeauTe” MHCTpyMeHTa.

MpuaswxeTe Hanpen urnata Ha BioPince™ Ultra B koakcuanHaTta urna 3a BbBexaaHe
UnV NepKyTaHHO [10 MOMoXeHWe, NPOKCUMArHO Ha 30HaTa, OT KOSiTO Le B3emarte npoba.

8. AKO MHCTPYMEHTBT € 3akmnioyeH, npeMecTeTe nib3rada 3a 6esonacHo 3aknioysaHe (A)
[10 MSICTO B HE3aKITIO4YEHO MONOXEeHUe, AoKaTO B MPO30peLia He Ce MokaxXe 3eneH LiBsT.
MHCTPYMEHTBT € roTOB 3a U3CTpenBaHe.

9. HaTucHeTe cunHo eanH oT GyToHWUTE 3a M3CTpenBaHe, PasrorioXeH! B MPOKCUMAHUS
Kpai Ha HcTpyMeHTa (F) unu oTcTpaHu Ha MHCTpyMeHTa (G).

10.  W3BapeTte MHCTpyMeHTa OT nauueHTa.

11.  3a pa uatnackate npobarta, HaTUCHeTe Hanpen Nbaraya 3a ocBoboxaasaHe (B),
[okaTo noctyeTo 3a ,3apexaaHe” (C) ce nosaurHe. MNosaurHeTe nocT4eTo 3a
,3apexpaaHne” (C), pokaTo ce yye LWpakBaHe, Nef KOeTo HaTUCHETE NIoCTYETO Hagdony,
[l0KaTo Ce Yye BTOPO LpakBaHe.

12 VHCTpyMeHTBT e ,3apefeH” v roToB 3a B3emMaHe Ha crefjBalia npoba, ako e
Heobxoaumo. MNpoBepsiBaiiTe LienocTTa Ha Bbpxa Ha urnata, Npeauv Aa npucTbnute KbM
B3eMaHe Ha criefBally Guoncum.

YHULLIOXXABAHE HA U3OEJNIUETO

Crieq ynotpe6a 1031 NpoAyKT Moxe Aa € GUOMNOrMYHO OnaceH. YHULLIOXKETE ro B CbOTBETCTBUE
C MPUMOXUMUTE 3aKOHU U PErnameHTH.

CBbXPAHEHME

CbxpaHsiaiiTe B NOMELLEHUE C KOHTPOMMpaHa TemMneparypa.

3ABENEXKA: Ako Bb3HUKHE CEPVMO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH C ToBa usgenwve, ysegomeTe
Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo u KOMNEeTEHTHUS
3/1paBeH OpraH B MECTOMNOMOXEHUETO Ha NoTpebuTens/naumeHTa.

CS - CESKY
| Biopticky nastroj BioPince™ Ultra Full Core

URCENI/UCEL: Biopticky nastroj BioPince™ Ultra Full Core je uréen k pouZiti pfi odbéru vice
jadrovych vzork( z mékkeé tkané pro ucely klinické diagnostiky.

INDIKACE K POUZITI: Jednorazovy automaticky biopticky nastroj na jadrovou biopsii
mékkych tkani BioPince™ Ultra Full Core se pouziva k ziskavani nékolika jadrovych vzorku
mékkych tkani, jako jsou jatra, ledviny, bfi$ni utvary atd.

POPIS PROSTREDKU: Biopticky nastroj BioPince Ultra Full Core je jednorazovy automaticky
biopticky nastroj, ktery vyfezava z mékké tkané plny jadrovy vzorek. Nastroj je navrzen tak,
aby vytlacil vzorek pfi opétovném nataZeni, které nastroj pfipravi na odbér dalSiho vzorku (tj.
na ,vystreleni” (aktivaci)). Nastroj ma bezpecénostni pojistku, okénko indikatoru pfipravenosti a
dvé spoustéci tlacitka pro aktivaci. Navic ma kazdy nastroj nastavitelnou délku tahu (tj. drahu
odbéru). K dispozici jsou tfi nastaveni:

UPOZORNENI:
= Biopticky nastroj BioPince™ Ultra Full Core je dostupny s riznymi délkami a velikostmi
jehly. Pro tento Ukon je nutno vybrat vhodnou délku a velikost nastroje podle usudku
lékare.
Tento nastroj byl navrzen, testovan a vyroben pouze pro jedno pouziti.
Neohybejte jehlu.
P¥i vytlaGovani vzorku se nedotykejte $pickou jehly tvrdych povrchu.
Pred nataZzenim nastroje a po ,vystreleni(ch) zkontrolujte neporusenost jehly. Pokud je
jehla posSkozend, vhodnym zplsobem cely nastroj zlikvidujte (viz bod Likvidace) a
pfipravte novy nastroj. NepokousSejte se nastroj otevfit.
= Zavedeni jehly do téla je nutno provést pod kontrolou zobrazovaci metody (ultrazvuk,
CT atd.)
= Nastroj Ize pouzivat spolu s odpovidajicim zavadé&em koaxialni jehly Argon. Zavadéce
koaxialni jehly jinych vyrobct nebyly testovany na kompatibilitu s bioptickym nastrojem
BioPince™ Ultra Full Core.
Poznamka: Zamérné nespravné pouziti nebo pouZiti v rozporu s indikacemi porusujici pokyny
uvedené v tomto navodu k pouziti mize mit nepfiznivy vliv na bezpe&nost pacienta a/nebo na
ucinnost tohoto prostfedku.

NAVOD K POUZIT:

1. Spravné pfipravte misto biopsie a ur¢ete cilovou oblast.

2. Pomoci standardni techniky zavedte zavadé¢ koaxialni jehly proximalné od léze.
Nastavte zarazku jehly proximalné od klze.
Poznamka: Pfi pouziti bez koaxialniho navadéni se doporucuje provést incizni
dermatotomii pred zasunutim nastroje BioPince™ Ultra skrz kizi.

3. Pokud pouzivate koaxialni navadéni, vytahnéte ze zavadéce koaxialni jehly stylet a
ponechejte kanylu na misté.
4. Aktivujte tlaGitko bezpe€nostni pojistky (A) na bo¢ni strané nastroje, aby zaujalo

uzamknutou pozici, pokud je to Zadouci.
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5. Natahnéte nastroj tak, Ze nejprve posunete vpred zajiStovaci posuvnik (B), az se
zdvihne natahovaci packa (C); poté zdvihejte natahovaci packu (C), az uslysite
cvaknuti. Stlacte natahovaci packu doll, dokud neuslySite druhé cvaknuti. Zelené
okénko pfipravenosti (D) znamena, Ze nastroj je natazeny.

6. Nastroj se dodava s nastavenou pozici délky tahu 33 mm. Délku tahu upravite tak, Zze
zatlacite na regulator délky tahu (E) a tento regulator délky tahu budete posunovat,
dokud se Sipka na regulatoru délky tahu nevyrovna se Sipkou pozadované délky tahu
na nastroji.

Pokud je nastaveni spravné, uzivatel pociti, ze regulator délky tahu vklouzne do
zarazky. Pri aktivaci zarazky se také ozve slysitelné cvaknuti.

VAROVANI: Pokud neni spravné provedeno vyrovnani se zarazkou, mize dojit

k vaznému zranéni pacienta. Pokud Sipka regulatoru délky tahu neni vyrovnana
se $ipkou oznaéujici konkrétni pozadovanou hodnotu (13, 23, 33), regulator NENi
v zarazce. Nasledné jehla urazi del$i vzdalenost, nez bylo zamysleno.

Nastaveni délky tahu na nastroji Priblizna délka vzorku
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Tento nastroj je k dispozici ve varianté 16 ga v délkach 10 cm nebo 15 cm a 18 ga v délkach 10
cm, 15 cm nebo 20 cm. Nastroj Ize pouzivat spolu s odpovidajicim zavadé&em koaxialni jehly.

ZPUSOB DODANI:
Tento vyrobek je pfi dodani sterilni, pokud baleni neni oteviené nebo posSkozené. Sterilizovano
etylenoxidem (EO). Pouze pro jednorazové pouziti. Nesterilizujte znovu.

KONTRAINDIKACE Biopsii u pacientt s krvacivymi poruchami nebo pacientt uzivajicich
antikoagulaéni léky musi zvazit |ékafr.

VAROVANI:

= Opakované pouziti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny a mohou
vést k nefunkénosti vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci a/nebo poranéni
pacienta. Tento nastroj NEPOUZIVEJTE opakovang, negistéte jej a neprovadéjte jeho
resterilizaci.

= Prfed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

= Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poSkozené, nebo po uplynuti data exspirace.

= Nastroj musi pouzivat |ékafi obeznameni s moznymi vedlej§imi ucinky, typickymi
nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi punkéni jadrové biopsie.

= Pouzijte pouze pro jadrovou biopsii mékkych tkani tak, jak stanovi lékafr s pfislusnou
licenci. Pokus o odbér vzorku tvrdé tkané nebo tkarovych mas muize snizit vykonnost,
poskodit nastroj nebo pfipadné poskodit pacienta. Tento nastroj je uréen vyhradné pro
biopsii mékkych tkani.

= Nespravné nastaveni délky tahu na zafizeni mize vést k nespravnému odbéru vzorku.

= Zachazejte s nastrojem tak, aby nedo$lo k nahodnému pichnuti.

= Pokud nastroj pfed pouzitim spravné nenastavite, mize byt draha nastroje nadmérné
dlouhd a vést ke zranéni nebo umrti pacienta.

Poznamka: Tyto pokyny k bioptickému nastroji BioPince Ultra Full Core NEMAJI za cil

definovat ani navrhovat Zadnou zdravotnickou &i chirurgickou metodu. Za spravny postup a

techniky pouzivané s timto nastrojem zodpovida pfislusny lékafr.
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Poznamka: Pokud je nutné upravit délku tahu, musi se nastroj nejprve natéahnout.

7. Zasuiite jehlu BioPince Ultra do zavadéce koaxialni jehly nebo perkutanné do pozice
proximalné od oblasti, z niz se ma odebirat vzorek.

8. Pokud je nastroj zajistény, posurite bezpe¢nostni pojistku (A) do odjisténé pozice, az se
v okénku objevi zelena barva. Nastroj je pfipraven na ,vystfeleni” (tj. na odbér).

9. Pevné zatlacte na jedno z tlacitek spousté pro vystreleni, umisténych na proximalnim

konci nastroje (F) nebo na bo¢ni strané nastroje (G).

10.  Vytahnéte nastroj z téla pacienta.

11.  Abyste vytlacili vzorek, posurite vpred zajistovaci posuvnik (B), az se zdvihne
natahovaci packa (C). Zdvihejte natahovaci packu (C), az uslySite cvaknuti, a poté
stlacte natahovaci packu doll, dokud neuslySite druhé cvaknuti.

12.  Nastroj je nataZeny a pfipraveny k odbéru dal$iho vzorku, pokud bude potfeba provést
dalSi biopsie. Pred dal$imi biopsiemi zkontrolujte neporusenost hrotu jehly.

LIKVIDACE

Po pouziti muze byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny. Zlikvidujte jej v souladu
s platnymi zakony a predpisy.

UCHOVAVANI

Uchovaveijte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste
udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a
pfislusnému zdravotnimu dfadu v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

DA - DANSK

| BioPince™ Ultra helkerne-biopsiinstrument

TILSIGTET BRUG/FORMAL: BioPince™ Ultra helkerne-biopsiinstrument er beregnet til hast
af flere kereprover fra bleddele med henblik pa klinisk diagnosticering.

INDIKATIONER FOR BRUG: Det automatiske BioPince™ Ultra helkerne-biopsiinstrument til
engangsbrug benyttes til at tage flere kerneprgver fra bladdele som for eksempel lever, nyre,
abdominalt vaev og lignende.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN: BioPince Ultra helkerne-biopsiinstrument er et automatisk
biopsiinstrument til engangsbrug, der skeerer en helkernet prove i blgddele. Instrumentet er
beregnet til at udstede preven, nar det lades igen, hvilket ger instrumentet klar il at tage
endnu en preve (dvs. klar til affyring). Instrumentet er udstyret med en sikkerhedssliske, et
klar-indikatorvindue og to aftreekkerknapper. Desuden er hvert instrument udstyret med en
justerbar slaglaengde med tre indstillinger:

Indstilling af instrumentets slagleengde Prgvens ca. leengde

13 mm 9 mm

23 mm 19 mm




Indstilling af instrumentets slagleengde Prgvens ca. leengde

33 mm 29 mm

Instrumentet fas i 16 ga i leengder pa 10 cm eller 15cm og i 18 ga i laengder pa 10 cm, 15 cm
eller 20 cm. Instrumentet kan anvendes med en dertilhgrende koaksial indferingsnal.

LEVERING:
Produktet leveres sterilt, med mindre pakken er abnet eller beskadiget. Steriliseret med
aetylenoxid (EO). Kun til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres.

KONTRAINDIKATIONER: Lzegens eget sken er pakraevet, nar det overvejes at udfere biopsi
pa patienter med blgdningssygdomme, eller antikoagulationsbehandling.

ADVARSLER:

= Genbrug eller genbehandling er ikke blevet evalueret og kan fare til enhedssvigt og
heraf fglgende patientsygdom, infektion og/eller anden skade. Instrumentet ma IKKE
genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

= For brug kontrolleres emballagens tilstand.

= Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen er
passeret.

= Instrumentet ber anvendes af en lzege, der er bekendt med mulige bivirkninger, typiske
fund, begraensninger, indikationer og kontraindikationer ved nalebiopsi.

= Ma kun anvendes til kernebiopsi af bleddele efter en leeges skon. Forseg pa at tage
biopsi af hardt vaev eller tumorer kan mindske ydelsen, forarsage skade pa instrumentet
og muligvis skade patienten. Instrumentet er kun beregnet til biopsi af bladdele.

= Forkert indstilling af slagleengden pa enheden kan forarsage en forkert taget prove.

= Handter det pa en made, der forhindrer utilsigtet punktur.

= Hvis enheden ikke opszettes korrekt for brug, kan det resultere i for stor slaglaengde, der
kan medfere patientlaesioner eller ded.

Bemaerk: Disse anvisninger til brug af BioPince Ultra helkerne-biopsiinstrument er IKKE

beregnet til at definere eller foresla nogen bestemt medicinsk eller kirurgisk praksis. Den

enkelte laege er ansvarlig for, at der anvendes de korrekte procedurer og teknikker med

dette produkt.

FORHOLDSREGLER:
= BioPince™ Ultra helkerne-biopsiinstrument fas med forskellige lsengder og mal. Det er
leegens sken hvilke lzengder og mal, der er passende for det instrument, der vaelges til
proceduren.
Dette instrument er kun beregnet, testet og fremstillet til engangsbrug.
Nalen ma ikke bgjes.
Nalen ma ikke komme i kontakt med en hard overflade, nar preven udstedes.
Kontroller, at nalen er hel, for instrumentet lades og efter affyringen (affyringerne). Hvis
nalen er beskadiget, bortskaffes hele instrumentet (se afsnittet Bortskaffelse) og et nyt
instrument geres klart. Forsag ikke at abne instrumentet.
= Indfering af nalen i kroppen ber udfgres under billedovervagning (ultralyd, CT og
lignende)
= Instrumentet kan anvendes med en passende Argon koaksial indferingsnal. Andre
producenters koaksiale indfgringsnéle er ikke testet for kompatibilitet med BioPince™
Ultra helkerne-biopsiinstrumentet.
Bemaerk: Bevidst misbrug eller ikke-angivet brug, der ikke er i overensstemmelse med denne
brugsanvisning kan pavirke patientens sikkerhed og/eller enhedens effektivitet negativt.

BRUGSANVISNINGER:

1. Klarger biopsistedet pa en passende made, og lokaliser malomradet.

2. Ved brug af standard teknik indfgres den koaksiale indferingsnal i naerheden af
lzesionen. Juster nalestoppet teet pa huden.
Bemaerk: Hvis BioPince™ Ultra-instrumentet anvendes uden koaksial fgring, anbefales
det, at der lzegges et snit i huden, for instrumentet fores igennem.

3. Hvis der anvendes en koaksial indferingsnal, fiernes stiletten, sa kanylen er i position.
4. Om gnsket indstilles sikkerhedsslisken (A) pa siden af instrumentet til den laste
position.
i
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5. Speend instrumentet ved forste at skubbe udlgserslisken (B) frem, indtil aftraekkeren (C)

haeves, og derefter lofte aftrackkeren (C), indtil der heres et klik. Tryk aftreekkeren ned,
indtil der hegres endnu et klik. Grgn i 'klar'-vinduet (D) angiver, at instrumentet er ladt.

6. Instrumentet leveres i 33-mms slagleengdepositionen. For at justere slaglaengden
skubbes slagleengdens justeringsanordning (E) ind, og den skubbes frem, indtil pilen pa
den er pa linje med pilen pa den gnskede slaglezengde pa instrumentet.

Hvis den er indrettet korrekt, kan brugeren fole justeringanordningen glide ind i
griberen. Der heres ogsa en lyd, nar griberen kobler til.

ADVARSEL: Manglende flugtning med griberen kan medfere alvorlige
patientla@sioner. Hvis pilen pa slagleengdens justeringsanordning ikke flugter
med pilen for den specifikke, nskede vaerdi (13, 23, 33), befinder
justeringsanordningen sig IKKE i griberen, og nalen kan bevage sig l&ngere en
tilsigtet.

Bemaerk: Hvis det anskes at justere slagleengden, skal instrumentet forst lades.

7. For BioPince Ultra nalen ind i den koaksiale indfgringsnal eller perkutant til en position i
neerheden af det omrade, der skal tages prove fra.

8. Hvis instrumentet er last, flyttes sikringen (A), sa den placeres i ulast position, indtil der
vises grent i vinduet. Instrumentet er klart til affyring.

9. Tryk fast ned pa en af aftraekkerknapperne, der findes i instrumentets proksimale ende

(F) eller pa siden af instrumentet (G).

10.  Fjern instrumentet fra patienten.

11.  Udsted preven, og skub udlgseren (B) fremad, indtil aftreekkeren (C) |aftes. Loft
aftreekkeren (C), indtil der hgres et klik, og skub aftreekkeren ned, indtil der hgres et
andet klik.

12.  Instrumentet er ladt og klart til at indsamle en ny prave, hvis der er behov for yderligere
praver. Kontroller, at nalespidsen er hel, fer der tages yderligere biopsier.

BORTSKAFFELSE

Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk fare. Skal bortskaffes i

overensstemmelse med gzeldende love og forskrifter.

OPBEVARING

Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette
rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

DE - DEUTSCH
[ BioPince™ Ultra Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core) |

VERWENDUNGSZWECK: Das BioPince™ Ultra Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core) ist
fur die Entnahme von mehreren Kernproben aus Weichgewebe fiir die klinische Diagnose
vorgesehen.

INDIKATIONEN: Das automatische BioPince™ Ultra Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full
Core) ist ein Einweginstrument, das zur Entnahme mehrerer Kernproben aus Weichgeweben,
z. B. Leber, Niere, Unterleibsmasse usw. vorgesehen ist.

PRODUKTBESCHREIBUNG: Das automatische BioPince™ Ultra Vollzylinder-
Biopsieinstrument (Full Core) ist ein automatisches Einweg-Biopsieinstrument, das volle
Kernproben aus Weichgeweben herausschneidet. Das Instrument stoRt die Probe nach dem
erneuten Spannen des Instruments aus, bei dem es fiir die Entnahme einer weiteren Probe
(d. h. einen weiteren Abschuss) vorbereitet wird. Das Instrument verfligt tiber einen
Sicherheitsschieber, ein Bereitschaftsanzeigefenster und zwei Abzugskndpfe. Dariiber hinaus
bietet jedes Instrument drei Einstellungen fiir die Ansauglange:

Ansaugl'a'lngeneinstellung des Ungefahre Probenlénge
nstruments

13 mm 9 mm

23 mm 19 mm

33 mm 29 mm

Das Instrument ist mit 16 Gauge in den Langen 10 cm und 15 cm sowie mit 18 Gauge in den
Langen 10 cm, 15 cm und 20 cm erhaltlich. Das Instrument kann mit einer dazugehorigen
koaxialen Einflihrungsnadel verwendet werden.

LIEFERFORM:
Dieses Produkt wird steril geliefert, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt
wurde. Mit Ethylenoxid sterilisiert (EO). Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren.

KONTRAINDIKATIONEN: Es liegt im Ermessen des Arztes, zu entscheiden, ob Biopsien an
Patienten mit Blutungen oder an Patienten, die Antikoagulantien erhalten, vorzunehmen sind.

WARNUNGEN:

= Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zum Versagen
des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion oder zu einer anderen Verletzung des
Patienten fiihren. Dieses Instrument NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder
resterilisieren.

= Priifen Sie vor der Verwendung die Integritat der Verpackung.

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder das
Haltbarkeitsdatum tiberschritten ist.

= Das Instrument darf nur von Arzten verwendet werden, die mit den maoglichen
Nebenwirkungen, typischen Befunden, Beschréankungen, Indikationen und
Kontraindikationen der Stanzbiopsie vertraut sind.

= Nur auf Anordnung eines zugelassen Arztes fiir Stanzbiopsien in Weichgeweben
verwenden. Der Versuch einer Probenahme von Hartgewebe oder groRRer
Gewebemengen kann die Leistung des Gewebes reduzieren, Schaden am Instrument
verursachen oder den Patienten potenziell schadigen. Dieses Instrument ist nur fiir die
Weichgewebebiopsie bestimmt.

= Eine falsche Einstellung der Ansauglange am Gerat kann dazu filhren, dass eine Probe
falsch entnommen wird.

= Versehentliches Stechen mit der Nadel bei der Handhabung vermeiden.

= Wird das Produkt vor der Verwendung nicht ordnungsgeman eingestellt, kann es zu
einem uberméaRigen Kolbenweg kommen, der zu Verletzung oder Tod des Patienten
fithren kann.

Hinweis: Diese Gebrauchsanleitung fiir das BioPince™ Ultra Vollzylinder-

Biopsieinstrument (Full Core) dient NICHT zur Definition oder Empfehlung medizinischer

oder chirurgischer Verfahrensweisen. Der jeweilige Arzt ist flir das richtige Verfahren und

die richtige Technik bei der Verwendung dieses Produkts verantwortlich.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
Das BioPince™ Ultra Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core) ist in verschiedenen
Nadellangen und Gauge-Werten erhaltlich. Die richtige Lange und der richtige Gauge-
Wert des Instruments missen nach Einschatzung des Arztes fiir jedes Verfahren
ausgewahlt werden.
= Dieses Instrument wurde nur fiir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und
hergestellt.
= Die Nadel nicht verbiegen.
= Beim AusstoRRen der Probe diirfen die Nadelspitzen harte Oberflachen nicht beriihren.
= Vor dem Spannen des Instruments und nach dem Abdriicken priifen, ob die Nadel
unbeschadigt ist. Ist die Nadel beschadigt, das gesamte Instrument vorschriftsmagig
entsorgen (siehe Abschnitt ,Entsorgung”) und ein neues Instrument vorbereiten. Das
Instrument nicht 6ffnen.
= Das Einfiihren der Nadel in den Korper sollte unter bildgebender Kontrolle (Ultraschall,
CT usw.) durchgefiihrt werden.
= Dieses Instrument kann mit einer entsprechenden Argon koaxialen Einflihrungsnadel
verwendet werden. Die Kompatibilitdt von koaxialen Einflihrungsnadeln anderer
Hersteller mit dem BioPince™ Ultra Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core) wurde
nicht getestet.
Hinweis: Eine vorsatzliche Fehlanwendung oder eine Verwendung auBerhalb des
zugelassenen Bereichs, die gegen diese Gebrauchsanweisung verstot, kann die Sicherheit
des Patienten und/oder die Wirksamkeit des Produkts beeintrachtigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Die Biopsiestelle ordnungsgemaR vorbereiten und den Zielbereich bestimmen.

2. Die koaxiale Einfiihrungsnadel mit der Standardtechnik proximal zur Lasion
vorschieben. Den Nadelstopp proximal zur Haut einstellen.
Hinweis: Bei Verwendung ohne koaxiale Fiihrung empfiehlt sich eine
Schnittdermatotomie durch die Haut, vor Aktivierung des BioPince™ Ultra-Gerates.

3. Bei Verwendung einer koaxialen Fiihrung das Stylet aus der koaxialen
Einflihrungsnadel herausziehen, ohne dabei die Kaniile zu bewegen.
4. Den Sicherheitsschieber (A) an der Seite des Instruments falls gewiinscht in verriegelter

Stellung einrasten lassen.

5. Das Instrument spannen. Dazu zuerst den Entriegelungsschieber (B) nach vorne
schieben, bis sich der Spannhebel (C) aufstellt und dann den Spannhebel (C) anheben,
bis ein Klicken ertdont. Den Spannhebel nach unten driicken, bis ein zweites Klicken zu
horen ist. Griin im Bereitschaftsfenster (D) zeigt den gespannten Zustand des
Instruments an.

6. Bei Lieferung ist das Instrument auf 33 mm Ansauglénge eingestellt. Fur die Einstellung
der Ansauglange den Ansauglangeneinsteller (E) eindriicken und so weit vorschieben,
bis der Pfeil am Ansaugléngeneinsteller auf den Pfeil der gewlinschten Ansauglédnge
am Instrument ausgerichtet ist.

Bei korrekter Ausrichtung spiirt der Benutzer, wie der Ansaugléngeneinsteller in
die Rastung gleitet. AuBerdem ist ein Gerdausch zu héren, wenn die Rastung
einrastet.

WARNUNG: Fehlende Ausrichtung zur Raste kann zu schweren Verletzungen des
Patienten fiihren. Wenn der Pfeil des Ansaugléngeneinstellers nicht zum Pfeil fiir

den gewiinschten Wert (13, 23, 33) ausgerichtet ist, befindet er sich NICHT in der

Raste und bewegt sich die Nadel um eine groRere Strecke als vorgesehen.

Hinweis: Zum Andern der Ansauglange muss das Instrument zunachst gespannt werden.

7. Die BioPince™ Ultra Nadel in die koaxiale Einfliihrungsnadel oder perkutan in eine
Position proximal zum Zielbereich vorschieben.

8. Befindet sich das Instrument in verriegelter Stellung, den Sicherheitsschieber (A) in die
nicht-verriegelte Position schieben, bis im Bereitschaftsanzeigefenster Griin erscheint.
Das Instrument ist nun abschussbereit.

9. Fest auf einen der Abzugskndpfe am proximalen Ende des Instruments (F) oder an der
Instrumentenseite (G) driicken.

10.  Das Instrument vom Patienten entfernen.

11. Um die Probe auszustofRen, den Entriegelungsschieber (B) so lange nach vorne
schieben, bis sich der Spannhebel (C) aufstellt. Den Spannhebel (C) anheben, bis ein
Klicken zu horen ist. Dann den Spannhebel nach unten driicken, bis ein zweites Klicken
zu horen ist.

12.  Das Instrument ist nun gespannt und zur Entnahme einer weiteren Probe bereit, falls
weitere Biopsien durchgefiihrt werden miissen. Vor weiteren Biopsien die Integritat der
Nadelspitzen prifen.

ENTSORGUNG

Nach Gebrauch kann dieses Produkt als potenziell biologisch gefahricher Abfall gelten.
GemaR den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

AUFBEWAHRUNG

Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten,
muss das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet
werden und zudem ist die zustdndige Gesundheitsbehérde am Wohnort des
Benutzers/Patienten zu informieren.

EL - EAAHNIKA
| EpyoaAegio Bioyiag wAfRpoug rupva BioPince™ Ultra

MPOOPIZOMENH XPHZH/ZKOMOZ: To epyaAeio Bloyiag TAfpoug TTupriva BioPince™
TTpoopileTal yia Xprion oTn oUAAoyr TTOAAGTTAWY JelyHATWY TTUPrvVa atmd JoAakd 10T yia
KAIVIKE) d1dyvwaon.

ENAEIZEIX XPHZHZ: To avoAwaoipo, autépaTto epyaAeio Bioyiag TAfpoug TTuprva BioPince™
Ultra xpnoipotrolgitar yia Tn AQwn TTOAAGTTAWY delypdTwy TTUPrVA aTré HaAakd 1076, OTTWG aTmd
TO ATTAP, TOUG VEQPPOUG, KOINIOKEG PATEG KATT.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ: To epyaAsio TAfipoug Biowiag BioPince Ultra gival éva avaAwaoiuo,
auTtépaTo, epyaAgio Bloyiag Trou kOBel deiypara TTARPoug TTUprva paAakou 10Tol. To epyaieio
£xel oXeDIOOTEN yIa TNV €§aywyr Tou deiyuaTog KATOTTIV €K VEOU OTTAIONG TOU €pyaAgiou,
Siadikaoia KaTd TNV oTToia To £pyaAEio TTpoeToIpddeTal yia TN Afyn dAAou deiypatog (SnA.
£1010 yIa TTUPOdSTNON). To epyaAeio dlabBéTel oNoBNTAPA aoPaAeiag, TTapdBupo Evdeigng
€T0IOTNTOG KAl dUO KOUPTTIA oKavdAaAng TTupoddTnong. Emiong, kaBe epyaleio €xel
pubuIépEVO prikog Biadpopng (dnA. akTiva dpdong) TpILV PuBHicEWV:

P0Bpion prikoug diadpopng Mnkog SeiygaTog Katd
£pyaAeiou TTpocéyyion
13mm 9mm
23mm 19mm
33mm 29mm

To epyaAeio diatiBeTal o€ péyebog 16ga pe prikog 10cm i 15cm kar 18ga pe prikog 10cm, 15cm
1 20cm. To epyaAcio PTTopei va xpnoipoTroinbei pe avtioTtoixn opoagovikh BeAdva eicaywyéa.

TPOMOZ AIAGEZHE:

To TIPOidV auUTO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO, EQOCOV N CUCKEUACTA €ival KAEIOTH Kal Oev £XEl
utrooTei {nuid. ATrooTelpwveTal pe aiBuievoteidio (EO). Ma pia pévo xprion. Na unv
ETTAVOTIOOTEIPWVETAI.

ANTENAEIZEIZ: To evdexopevo Afyng Broyiag amé aoBeveig pe SiatapayEg Tou aigatog A
TToU AapBAvouv avTITINKTIKG @AppaKa ETTAIETAl OTNV KPion Tou 1aTpoU.

MPOEIAOMOIHZEIX:

= Agv éxel yivel agloAdynaon TngG €k vEou XProng I €K VEou €TTEEEPYaTiag Kal ol dIadIKaoieg
auTég EVOEXETAI VO 0dnyrioouv o€ BAGRN TNG CUCKEUNG KOl CUVETTWG O€ aoBévela,
Aoipwén i dAAo TpaupaTiopd Tou aoBevolg. ANTATOPEYETAI n ek véou xprion,
£TTeCEPYQOia i} ATTOOTEIPWON AUTOU TOU EPYOAEioU.

= EAéy&Te TNV OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUATIOG TIPIV OTTO TN XPrion.

= Mn XPNOIPOTIOIEITE TN CUOKEUN €GV N CUOKEUATIa £XEl AVOIXTET I} UTTOOTET NMId 1} GV
£xel TTapéABel N nuepopnvia ARgng.

= To epyaAeio TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI ATTS 10TPS TTOU YVWPILel TIG TNIBavVEG
TTOPEVEPYEIEG, TO TUTTIKG EUPHHOTA, TOUG TTEPIOPITHOUG, TIG EVOEIGEIG KAI TIG OVTEVOEIGEIG
NG Bloyiag pe kéTTouoa BeAdva.

= XpnoipoTtroleite TO epyaAgio pévo yia Broyieg TTupriva paAakoul 10Tou, 6Tiwg KabopideTal
até dimAwpaTouxo 1aTpd. H améTmeipa Biowiag okAnpou 10ToU i Jadwv PTTopEi va
HEIWoEl TNV aTrdd00n TTPOKAAWVTAG {nHId oTo epyaAeio  MOavo TpaupaTiopd Tou
aoBevolg. To epyaheio auTd TTpoopileTal yia Bloyieg pévo paAakou 10TouU.

= H ego@aApévn pUBuIon Tou PRAKOUG JIAdPOWNG OTN CUOKEUR WTTOPEI VO TTPOKOAECE!
£0@aApévn cUAAoyT| Tou deiypaTog.

= O XeIpIOWOG TIPETTEI VA YiVETAI PE TETOIO TPATTO WOTE VA OTTOPEUYOVTAl Ta KaTd AdBog
TPUTTAHATA.

= H eo@aApévn puBPION TNG CUOKEUAG TIPIV OTTO Tn XPRon UTOopEi va odnyroel ot
uTTEPPBOAIKT) PETAKIVNON PE OTTOTEAECHA TOV TPAUPATIONS 1) TOV BdvaTo Tou acBevoug.

Inpeiwon: Ze auTég TG 0dnyieg yia To epyaAeio Bloyiag TARpoug TTuprjva BioPince Ultra

AEN kaBopigovTal kal 5ev CUVIGTWVTAI IOTPIKEG 1 XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. KABE 10TpoG gival

UTTEUBUVOG YIa TN owoTr dIadIKaoia Kal TIG TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTal JE

QuUTO TO TIPOIOV.
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To epyaheio Bioyiag TTARpoug Tupriva BioPince™ Ultra diatiBetal og Sidgopa prkn Kai
gauge BeAévag. To katdAANAo PAKOG Kal gauge Tou epyaAeiou yia Tn diadikaaoia TTPETTE!
va emAEyETAl KATA TNV KPion Tou 1aTpoU.

= To epyaheio auTod éxel oxedIOOTEl, EAEYXOE Kal KATAOKEUQOTEI yIa pia pévo xpAon.

= Mn Auyilete Tn BeAdva.

= Mnv @épveTte TNV dkpn TNG BEASGVOG O £TTAQ PE OKANPH EMIQAVEIR KATA TNV £§aywyn
OeiypaTog.

= EAéyxeTe TNV okepaIOTNTA TNG BEAGVAG TIPIV OTTO TNV OTTAION TOU £PYOAEIOU Kal JETE TIG
TTupodoTACEIG. Edv n BeAdva uttooTel ¢nuid, TTETAETE KATAAANAG OASGKANpPO TO £pyaAeio
(BA. evotnTa ATTOppIYn) Kol TIPOETOINAOTE VEO epyaAeio. Mnv ETTIXEIPHOETE VO AVOIEETE
TO €pyaAeio.

= H eicaywyn TG BeEAOVAG OTO OWHa TTPETTEI VA YIVETAI UTTO OTTEIKOVIOTIKO €AEYXO
(utrépnxol, CT KATT.)



= AuTO TO £pyaAgio UTTOPEi va XpnoIgoTToinBei pe KatGAANAN opoagovikr BeAdva
eioaywyéa Argon. Aev éxouv eAeyxBei opoalovikég BeAdveg eloaywyéa GAAou
KOTOOKEUQOTH O€ 6,TI apopd Tn oupBaTdTnTa He To epyaAgio Bloywiag TTARpoug TTuprva
BioPince™ Ultra.
Inueiwon: H okdtmiun eoaipévn xprion fi n un TPoBAETTOEVN XPAON KATd TTapdRacn auTwy
Twv Odnyiwv xpriong (IFU) ptopei va emrnpedoel apvnTiKG TNV ao@dAeia Tou aoBevolg R/kal
TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG CUOKEUAG.

OAHIIEXZ XPHXHX:
1. MpoeToipdoTe KaTAAANAQ To onueio Bloywiag Kal EVTIOTTIOTE TNV TIEPIOXA-OTOXO.
2. XpnOIYOTIOIWVTAG TUTTIKH TEXVIKH, TTPOWBAOTE TNV opoatovikr BeAdva eicaywyéa eyyig

NG BAGRNG. MpooapudoTe Tov avacToAéa BeAdvag eyyUg Tou dEPUATOG.
Inueiwon: Edv 1o epyaleio xpnoipoTroieital Xwpig opoagovikr kaBodAynan, ouvioTaTal
SelypaToANTITIKA dgpUaTOTOHIO TTPIV OTTO TNV TTPowBnaon Tou epyaAgiou BioPince™ Ultra

oT0 déppa.

3. A@aipéaTe Tov OTEINES OTTO TNV OPOAgOVIKT BEAGVA Eloaywyéa, aprvovTag TNV KAVOUAd
oTn Béon TG, €dv XpnaoipoTroleiTal opoagovikh kaBodARynon.

4. EvepyoTroifjote Tov oNloBnTripa acpaAeiog (A) oTo TTAGI Tou epyaAgiou yia va Tov

TOTTOBETAOETE OTN B€0N AOPAAIONG, EGV ATTAITEITAL.

5. OTrAioTe To epyaAeio TECOVTAG TIPWTA TTPOG Ta EUTTPOG TOV oAIoBNTrpa aTrac@aAiong
(B) péxpr o poxA6g 61AIong (C) va avuywBei, Kal KATOTTIV avaonKWoTE TOV HOXAS
61AIong (C) PEXP! VO AKOUOTE O XOPAKTNPIOTIKOG AXOG «KAIK». MIEOTE TOV HOXAS
OTTAIONG TTPOG TA KATW HEXPI VO OKOUOTEI SEUTEPOG XAPAKTNPIOTIKOG fXOG «KAIK». To
TPACIVO XpWHa aTo TTapdBupo eToIpdTNTAG (D) UTTOdEIKVUEl OTI TO EpyaAEio eival
OTTAIopEVO.

6. To epyaAeio ammooTéAAeTal aTn B€on prikoug diadpoprig 33 mm. MNa puBuIon Tou PrKoug
S100poUnG, TECTE TOV PUBUIOTA prikoug diadpopng (E) kal HETOKIVAOTE TOV pUBUIOTH
pAKoug diadpopng péxP! To BEAOG aToV pUBUICTH PKOUG S1adPOUAG Va EUBUYPAPPIOTET
He To BEANOG TOU €MBUPNTOU Prikoug SIAOPOURG OTO Gpyavo.

Edv n euBuypdupion eival owoTr, 0 XpRoTNG TPETel va aicBaveei Tov pubuioTh
S105popng va PETOKIVEITAI HECO OTOV AVaoTOAéd. Oa OKOUCTEI ETTIONG HIa NXNTIKA
€vdeIgn 6Tav o avaoToAéag ouvdeDEi.

MPOEIAONOIHZH: H un euBuypdupion Ye TOV avaoToAéa UTTopEi va odnynoel o€
oofBapd TPAUPATIOHS Tou aoBevoug. Edv To BéEAog oTOV pUBUICTH pIKOUG
Sladpopng dev gival euBuypappiIopévo pe To BEAOG yia TN CUYKEKPINEVN ETIOUUNTA
Tipn (13, 23, 33), o pubuioTig AEN BpiokeTal oTov avacToAéa kal n BeAdva Ba
HETOKIVNOEi O€ HEYOAUTEPN ATTOCTACT OTTO TNV eVOedeIypévn.

Inueiwon: Edv amaiteital pUBuIon Tou prikoug SIadPOopNG, TTPETTEI TIPWTA VA OTTAICETE TO

£pyaAeio.

7. Mpow6noTe Tn BeAdva BioPince Ultra otnv opoagovikr BeAdva eicaywyéa fi diadepuikd,
oe Béon eyyUg TnG TrepIoXG SelypaToAnyiag.

8. Av 10 epyaAeio eival aopaliopévo, oUpeTe Tov oAioBnTrpa aopaAeiag (A) yia

TOTTOBETNON OTNV ATTACPANICUEVN BETN PEXPI VO EYPAVIOTEI TTPACIVO XPWHA OTO
TTapdBupo. To epyaleio gival £€TOIPO yIa TTUPOBATNON.

9. MéoTe oTaBEPd éva atTd Ta KOUPTTIG OKAVOAANG TTUPOdGTNONG TTOU BpickovTal OTO
£yyUg dkpo Tou epyaAeiou (F) | oTo TTAGI Tou epyaleiou (G).

10.  AgaipéoTe TO epyaAeio amd Tov aoBevr).

11, TNa e€aywyr Tou deiypaTog, whroTe TTPOog Ta ePTTPdG oTov oAioBnTrpa amacedAiong (B)
HEXPI va avuypwBei o HoxAdg 6TTAIong (C). AvaonkwoTe Tov JoxXAS 6TTAiong (C) péxpr va
OKOUOTEI 0 fX0G «KAIK», Kal KATOTTIV TTETTE TOV HOXAO OTIAIONG TTPOG Ta KATW PEXP! VO
aKOUOTEI OEUTEPOG AXOG KKAIK».

12.  To epyaAeio gival oTTAIGPEVO Kal £TOIWO Yyia TN oUAAoyr| GAAou deiyparog, edv
arraiTouvTal TTPOoBeTeS Plowieg. ETTaAnBeleTe Tnv akepaidTnTa TNG dKPNg TNG BeAdvag
TIPIV TIG TIPOOBETEG PloYieg.

AMOPPIVYH

MeTd Tn xprion, To TTPoIdV auTd evOEXETAI va ouvioTd duvnTikd BioAoyikd kivduvo. H amdppiyn

TIPETTEN VA YiveTal cUPQWVaA PE TNV I0XU0UCa VOPOBETia Kal TOUG KAvoVIoHOoUG.

AMNOGHKEYZH
ATT0BNKEUETE TN CUOKEUR O€ eAeyXOUEVN BEPPOKpacia dwpatiou.

THMEIQZH: X¢ mepimmwon oofapol cupBAvTog TTOU OXETICETAI JE QUTHV T CUCKEUH, TO
oupBav Tpémel va avagepBei otnv Argon Medical otn SielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, KaBwg Kal OTIG ApPODIEG UYEIOVOUIKEG APXEG TNG
TEPIOXNG dlapovhg Tou XproTn/aoBevolg.

ES - ESPANOL

Instrumento de biopsia completa con aguja gruesa

BioPince™ Ultra

USO PREVISTO/PROPOSITO: El instrumento de biopsia completa con aguja gruesa
BioPince™ Ultra esta concebido para su uso en la obtencién mediante puncién con aguja
gruesa de varias muestras de tejidos blandos para diagnéstico clinico.

INDICACIONES DE USO: El instrumento desechable y automatico de biopsia completa con
aguja gruesa BioPince™ Ultra se utiliza para obtener varias muestras del nicleo de tejidos
blandos, como higado, rifién, masas abdominales, etc.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El instrumento de biopsia completa con aguja gruesa
BioPince™ Ultra es un instrumento de biopsia desechable y automatico que corta con una
aguja gruesa una muestra completa de tejidos blandos. El instrumento esta disefiado para
expulsar la muestra tras volver a amartillarlo, dejandolo preparado para obtener otra muestra
(esto es, para dispararlo). El instrumento tiene un seguro deslizante, una ventana indicadora
de que el instrumento esta preparado y dos botones disparadores. Cada instrumento tiene
también una carrera ajustable a tres longitudes:

Ajuste de la longitud de la carrera Longitud aproximada de la
del instrumento muestra
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

El instrumento se comercializa en modelos de 16G de 10 o 15 cm de longitud y en modelos de
18G de 10, 15 0 20 cm de longitud. El instrumento puede utilizarse con una aguja introductora
coaxial correspondiente.

COMO SE SUMINISTRA:
Este producto se suministra estéril, a menos que el envase se haya abierto o esté dafiado.
Estéril por éxido de etileno (OE). Para un solo uso. No reesterilizar.

CONTRAINDICACIONES: El médico debera considerar si es conveniente realizar biopsias en
pacientes con trastornos hemorragicos o que estén tomando anticoagulantes.

ADVERTENCIAS:

= No se ha evaluado si el producto puede reutilizarse o reprocesarse, lo que significa que
estas operaciones pueden provocar averias en el producto y ocasionar enfermedades,
infecciones u otras lesiones al paciente. NO reutilice, reprocese ni reesterilice este
dispositivo.

= Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

= No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha de
caducidad.

= El uso del instrumento debe correr a cargo de médicos familiarizados con los efectos
secundarios, los resultados habituales, las limitaciones, las indicaciones y las
contraindicaciones de los procedimientos de biopsia con aguja gruesa.

= Utilicelo unicamente para biopsias con aguja gruesa de tejidos blandos y de la forma
indicada por un médico acreditado. Si se intenta realizar una biopsia de masas o tejidos
duros, es posible que la eficacia del instrumento se reduzca y que se produzcan dafios
en el instrumento o lesiones en el paciente. Este instrumento esta indicado Unicamente
para realizar biopsias de tejidos blandos.

= Un ajuste incorrecto de la longitud de la carrera en el dispositivo puede hacer que la
muestra se tome de forma incorrecta.

= Manipulelo de manera que se eviten pinchazos involuntarios.

= No preparar el producto de forma adecuada antes del uso podria aumentar el recorrido
previsto y terminar causando lesiones o incluso la muerte.

Nota: Estas instrucciones del instrumento de biopsia completa con aguja gruesa

BioPince™ Ultra NO tienen como objeto definir ni sugerir ninguna técnica médica o

quirdrgica. Cada médico es responsable de aplicar los procedimientos y las técnicas

adecuados con este producto.

MEDICAL DEVICES

PRECAUCIONES:
= Elinstrumento de biopsia completa con aguja gruesa BioPince™ Ultra se comercializa
en modelos con agujas de diferentes longitudes y calibres. El médico debera
seleccionar el instrumento de la longitud y el calibre adecuados para el procedimiento.
= Este instrumento esta disefiado, probado y fabricado para un solo uso.
= No doble la aguja.
= No permita que la punta de la aguja haga contacto con una superficie dura cuando se
expulse la muestra.
= Compruebe la integridad de la aguja antes de amartillar el instrumento y después de
dispararlo. Si la aguja esta dafiada, deseche adecuadamente todo el instrumento
(consulte el apartado «Eliminacién») y prepare un nuevo instrumento. No intente abrir
el instrumento.
= Laintroduccion de la aguja en el cuerpo debera realizarse utilizando guia por imagenes
(ecografia, TAC, etc.).
= Elinstrumento puede utilizarse con una aguja introductora coaxial adecuada. No se ha
comprobado la compatibilidad de agujas introductoras coaxiales de otros fabricantes
con el instrumento de biopsia completa con aguja gruesa BioPince™ Ultra.
Nota: Un mal uso deliberado o un uso distinto del indicado en estas instrucciones puede
afectar negativamente a la seguridad del paciente y a la eficacia del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Prepare adecuadamente el lugar de la biopsia y localice la zona diana.

2. Utilice una técnica estandar para hacer avanzar la aguja introductora coaxial en
direccion proximal a la lesion. Ajuste el tope de la aguja proximal a la piel.
Nota: Si se utiliza sin guia coaxial, se recomienda realizar una dermatotomia mediante
incision antes de hacer avanzar el dispositivo BioPince™ Ultra a través de la piel.

3. Si se utiliza guia coaxial, retire el estilete de la aguja introductora coaxial y deje la
canula en posicion.
4. Si lo desea, desplace el seguro deslizante (A) que hay en un lateral del instrumento a la

posicién de bloqueo.

5. Amartille el instrumento empujando primero hacia delante el mecanismo deslizante de
liberacion (B) hasta que la palanca de amartillado (C) se eleve y, a continuacion,
levante la palanca de amartillado (C) hasta que suene un chasquido. Empuje la palanca
de amartillado hacia abajo hasta que suene un segundo chasquido. En la ventana de
dispositivo preparado (D) aparece el color verde, indicando que el instrumento esta
amartillado.



6. El instrumento se envia con una posicién de longitud de carrera de 33 mm. Para ajustar
la longitud de carrera, empuje el ajustador de longitud (E) y deslicelo hasta que la
flecha del ajustador esté alineada con la flecha de la longitud de carrera que desee
utilizar en el instrumento.

Cuando esta debidamente alineado, el usuario siente como el ajustador de
carrera se desliza dentro de la ranura. Ademas, cuando entra en la ranura, se
produce un sonido.

ADVERTENCIA: No realizar la alineacion con la ranura puede ser causa de
lesiones graves para el paciente. Si la flecha del ajustador de longitud de carrera
no esta alineada con la flecha del valor concreto elegido (13, 23 o 33), el ajustador
NO se encuentra en la ranura, por lo que la aguja recorrera una distancia mayor a
la prevista.

Nota: Si se desea ajustar la longitud de la carrera, primero es necesario amartillar el

instrumento.

7. Haga avanzar la aguja de BioPince™ Ultra en el interior de la aguja introductora coaxial
o percutdneamente hasta una posicién proximal a la zona de la que se desee obtener
la muestra.

8. Si el instrumento esta bloqueado, mueva el mecanismo deslizante de seguridad (A)

para colocarlo en posicién desbloqueada, hasta que se muestre el color verde en la
ventana. El instrumento esta preparado para dispararse.

9. Presione firmemente uno de los botones disparadores situados en el extremo proximal
del instrumento (F) o en un lateral del instrumento (G).

10.  Retire el instrumento del paciente.

11.  Para expulsar la muestra, empuje hacia delante sobre el mecanismo deslizante de
liberacion (B) hasta que se levante la palanca de amartillado (C). Levante la palanca de
amartillado (C) hasta que suene un chasquido y, después, empuijela hacia abajo hasta
que suene un segundo chasquido.

12.  Elinstrumento esta amartillado y preparado para obtener otra muestra si es necesario
realizar mas biopsias. Verifique la integridad de la punta de las agujas antes de realizar
mas biopsias.

ELIMINACION

Este producto puede suponer un riesgo bioldgico una vez que se utiliza. Eliminelo de

conformidad con la legislacion y los reglamentos pertinentes.

ALMACENAMIENTO
Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

NOTA: si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a Argon
Medical en la direcciéon quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades
sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

ET - EESTI
BioPince™ Ultra téieliku noelbiopsia instrument

KASUTUSOTSTARVE/-EESMARK. BioPince™ Ultra taieliku ndelbiopsia instrument on ette
nahtud pehmekoest mitme silinderja proovitiiki vétmiseks kliinilise diagnostika labiviimiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED. Uhekordselt kasutatavat automaatset BioPince™ Ultra taieliku
ndelbiopsia instrumenti kasutatakse mitmete silinderjate proovitiikkide votmiseks
pehmekudedest, nagu maks, neer, abdominaalsed massid jne.

SEADME KIRJELDUS. BioPince Ultra taieliku ndelbiopsia instrument on tGihekordselt
kasutatav automaatne biopsiainstrument, mis véimaldab Idigata pehmekoest taieliku silinderja
proovitiiki. Instrument valjutab proovi uuesti vinnastamisel, mis valmistab instrumendi ette
jargmise proovi votmiseks (st valmistab instrumendi ette véljal6dgiks). Instrumendil on
ohutusliugur, valmisoleku indikaatori aken ja kaks paastikunuppu. Lisaks on igal instrumendil
reguleeritav kaigu pikkus (st kdiguulatus) kolme sattega.

Instrumendi kaigu pikkuse sate Proovi ligikaudne pikkus

13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Instrument on saadaval 16 G suuruses pikkusega 10 cm véi 15 cm ja 18 G suuruses
pikkusega 10 cm, 15 cm v6i 20 cm. Instrumenti saab kasutada koos vastava koaksiaalse
sisestusndelaga.

TARNIMINE
Toode on tarnimisel steriilne, kui pakend ei ole avatud ega kahjustatud. Steriliseeritud
etiileenoksiidiga (EO). Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige uuesti.

VASTUNAIDUSTUSED. Veritsushairetega v&i antikoagulante saavate patsientide puhul on
biopsia tegemiseks vajalik arsti hinnang.

HOIATUSED

= Korduskasutust ega taastéotiemist uuritud ei ole ja see vdib pdhjustada seadme rikke
ning sellest tuleneva patsiendi haiguse, infektsiooni véi muu tervisekahjustuse. ARGE
kasutage, to6delge ega steriliseerige instrumenti uuesti.

= Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

= Arge kasutage kui pakend on avatud véi kahjustatud véi aegumiskuupéev on
moddunud.

= Instrumenti tohivad kasutada arstid, kes tunnevad ndelbiopsia véimalikke korvaltoimeid,
tulpilisi leide, piiranguid, naidustusi ja vastunaidustusi.

= Kasutage ainult pehmekudede jamendelbiopsiaks, nagu on maaranud litsentseeritud
arst. Katsed vétta biopsiat kdvakudedest voi kdvadest massidest véivad véhendada
seadme toimivust, kahjustada instrumenti v6i vigastada patsienti. Instrument on ette
nahtud ainult pehmekudede biopsiaks.

= Seadme kaiguulatuse vale seadistus voib pdhjustada ebadige proovivotu.

= Kasitsege viisil, mis valdib juhusliku punktsiooni tekitamist.

= Kui seadet ei seadistata enne kasutamist digesti, voib see pdhjustada liikumise
llemaarases ulatuses, mis voib pdhjustada patsiendile vigastusi voi surma.

Markus. Kaesolevad BioPince Ultra taieliku ndelbiopsia instrumendi kasutusjuhised El ole

mdeldud Uhegi meditsiinilise ega kirurgilise meetodi maaramiseks ega soovitamiseks.

Raviga tegelev arst vastutab, et kirjeldatava tootega kasutatakse digeid protseduure ja

meetodeid.
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ETI'EVAATUSABINOUD
BioPince™ Ultra taieliku ndelbiopsia instrument on saadaval eri suuruse ja pikkusega
ndeltega. Instrumendi sobiv suurus ja pikkus tuleb valida vastavalt protseduurile arsti
hinnangu alusel.
Instrument on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Arge painutage néela.
Proovi valjutamisel érge laske ndelaotsi vastu kdva pinda puutuda.
Enne instrumendi vinnastamist ja parast ndela véljal6oki veenduge, et ndel oleks terve.
Kui néel on kahjustatud, kérvaldage kogu instrument sobival viisil (vt kdrvaldamise
jaotist) ja valmistage ette uus instrument. Arge piitidke instrumenti avada.
= Noela sisestamine organismi peab toimuma meditsiinilise kuvamise abil (ultraheli, KT
jne).
= Instrumenti saab kasutada koos sobiva Argoni koaksiaalse sisestusndelaga. Teiste
tootjate koaksiaalsete sisestusndelte kokkusobivust BioPince™ Ultra taieliku
ndelbiopsia instrumendiga ei ole katsetatud.
Markus. Tahtlik vaarkasutus véi kasutusjuhendis ettenahtust erinev kasutamine voib
negatiivselt mojutada patsiendi ohutust ja/véi seadme toimimise tdhusust.

KASUTUSJUHISED
1. Valmistage biopsiakoht sobivalt ette ja lokaliseerige sihtpiirkond.
2. Kasutades tavaparast meetodit, juhtige koaksiaalset sisestusndela edasi proksimaalselt

lesiooniga. Reguleerige ndela piirikut nii, et see oleks naha suhtes proksimaalselt.
Markus. lima koaksiaalse juhikuta kasutamisel on enne BioPince™ Ultra instrumendi
viimist |abi naha soovitatav teha sisseldikega dermatotoomia.

3. Koaksiaalse juhiku kasutamisel eemaldage koaksiaalselt sisestusndelalt stilett, jattes
kaniiili oma kohale.

4. Soovi korral aktiveerige instrumendi kiiljel olev ohutusliugur (A), et viia see lukustatud
asendisse.

5. Vinnastage instrument, likates vabastusliugurit (B) esmalt ettepoole, kuni
vinnastushoob (C) kerkib, ja tdstke seejarel vinnastushooba (C), kuni kuulete kiépsatust.
Vajutage vinnastushoob alla, kuni kuulete teist klopsatust. Roheline valmisoleku aken
(D) naitab, et instrument on vinnastatud.

6. Instrument tarnitakse asendis, mille korral on kaiguulatus 33 mm. Kaiguulatuse
reguleerimiseks vajutage kaiguulatuse regulaator (E) sisse ja libistage kaiguulatuse
regulaatorit selliselt, kuni nool kaiguulatuse regulaatoril langeb kokku soovitud
kaiguulatusega instrumendil.

Kui see on digesti joondatud, tunneb kasutaja, kuidas liigutatav regulaator libiseb
fiksaatorisse. Fiksaatori rakendumist saadab ka kuuldav heli.

HOIATUS. Fik tori suhtes joond siists voib pohjustada patsiendile
raskeid vigastusi. Kui kdiguulatuse regulaatori nool ei ole joondatud konkreetse
soovitud vaartuse (13, 23, 33) noolega, siis POLE regulaator fikseeritud ja noel
labib ettendhtust suurema vahemaa.

Markus. Kaiguulatuse reguleerimiseks tuleb instrument kdigepealt vinnastada.
7. Viige BioPince Ultra ndel koaksiaalsesse sisestusndela vdi perkutaanselt
proovivdtukoha suhtes proksimaalsesse asendisse.

8. Kui instrument on lukustatud, nihutage ohutusliugur (A) lukustamata asendisse, kuni
naete aknas rohelist varvi. Instrument on valjalodgiks valmis.

9. Vajutage kindlalt Ghele valjalddgi paastikunupule instrumendi proksimaalses otsas (F)
voi kljel (G).

10. Eemaldage instrument patsiendi kehalt.

11.  Proovi véljutamiseks likake vabastusliugurit (B) ettepoole, kuni vinnastushoob (C)
kerkib Ules. Tostke vinnastushooba (C), kuni kuulete kldpsatust, seejarel vajutage
vinnastushoob alla, kuni kuulete teist kidpsatust.

12.  Instrument on vinnastatud ja valmis jargmise proovi votmiseks, kui vaja on taiendavaid
biopsiaid. Enne tdiendavate biopsiate votmist veenduge, et ndel oleks terve.

KORVALDAMINE

Pérast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kérvaldage see kasutuselt vastavalt
kohaldatavatele seadustele ja eeskirjadele.

HOIUNDAMINE

Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kdesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest teatada
Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas.




Fl - SUOMI
BioPince™ Ultra -paksuneulabiopsiaviéline

KAYTTOTARKOITUS: Biopince™ Ultra -paksuneulabiopsiavélineelld voidaan ottaa useita
paksuneulanaytteitd pehmytkudoksesta kliinista diagnosointia varten.

KAYTTOAIHEET: Kertakayttdista, automaattista BioPince™ Ultra -paksuneulabiopsiavalinetta
kaytetaan usean koepalan ottamiseen pehmytkudoksesta, kuten maksasta, munuaisesta tai
vatsan resistenssista.

VALINEEN KUVAUS: BioPince Ultra -paksuneulabiopsiavaline on kertakayttdinen,
automaattinen biopsiavaline, joka leikkaa koepalan pehmytkudoksesta. Kun véline viritetdan
uudelleen, nayte tyontyy ulos ja véline on valmis seuraavaa naytteenottoa (laukaisua) varten.
Valineessa on turvakytkin, valmiustilan ilmaiseva ikkuna ja kaksi laukaisupainiketta. Lisaksi
jokaisen vélineen neulanpistosyvyys on saadettévissa kolmeen eri asetukseen:

Valineen neulanpistosyvyyden Naytteen keskimaarainen pituus
asetus
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Valine on saatavana 16 G:n koossa 10 tai 15 cm:n pituisena ja 18 G:n koossa 10, 15 tai 20
cm:n pituisena. Valinettd voi kayttaa vastaavan koaksiaalisen sisdanviejaneulan kanssa.

TOIMITUSTAPA:
Tuote on toimitettaessa steriili, ellei pakkausta ole avattu eika se ole vahingoittunut. Steriloitu
eteenioksidilla (EO). Kertakayttdinen. Ei saa steriloida uudelleen.

VASTA-AIHEET: |adkarin on kaytettava harkintaa, kun biopsiaa suunnitellaan potilaille, joilla
on verenvuotosairauksia tai jotka kayttavat verenohennuslaakkeita.

VAROITUKSET:

= Valineen uudelleenkayton tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat
vaurioittaa valinetta, mika voi aiheuttaa potilaan sairastumisen, infektion tai vamman.
ALA kayta, kasittele tai steriloi tata valinettd uudelleen.

= Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

= Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos viimeinen kéyttdpaiva
on ohitettu.

= Valinetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka tuntevat paksuneulabiopsian mahdolliset
haittavaikutukset, tyypilliset I6ydokset, rajoitukset, kayttdaiheet ja vasta-aiheet.

= Kayta vain pehmytkudoksen paksuneulabiopsiaan laillistetun 1&&karin harkinnan
mukaisesti. Koepalan ottaminen kovakudoksesta tai resistenssista voi heikentaa
vélineen toimintaa, vaurioittaa valinetta ja vahingoittaa potilasta. Tama valine on
tarkoitettu vain pehmytkudosbiopsiaan.

= Jos pistosyvyys on virheellinen, naytetta ei valttamatta oteta oikein.

= Kasittele valinetta siten, ettd neula ei pistd vahingossa.

= Jos valinetta ei sdadeta asianmukaisesti, neula saattaa siirtya liikkaa ja johtaa potilaan
loukkaantumiseen tai kuolemaan.

Huomautus: Naissa BioPince Ultra -paksuneulabiopsiavalineen ohjeissa El maariteta tai

suositella mitédan laéketieteellista tai kirurgista menetelmaa. Jokainen laékari on vastuussa

tuotteelle soveltuvien toimenpiteiden ja menetelmien valinnasta.
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VAROTOIMET:
= BioPince™-paksuneulabiopsiavalineiden valikoimaan siséltyy eripituisia ja -paksuisia
neuloja. Valineen sopiva pituus ja paksuus on valittava toimenpiteen mukaan laékarin
harkinnan perusteella.
Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttdiseksi.
Al4 taivuta neulaa.
Ala kosketa neulan kérjilld kovaa pintaa tydntiessési néytettd pois neulasta.
Tarkista neulan eheys ennen valineen virittdmista ja laukaisun/laukaisujen jalkeen. Jos
neula on vahingoittunut, havita koko valine asianmukaisesti (katso kohta Havittaminen)
ja valmistele uusi valine. Al4 yrita avata vélinetta.
= Neula on vietava potilaan kehon sisélle kuvausohjauksessa (esim. ultradani- tai TT-
kuvauksen avulla).
= Valinetta voi kayttda sopivan Argonin koaksiaalisen siséanviejaneulan kanssa. Muiden
valmistajien koaksiaalisten sisédanviejaneulojen yhteensopivuutta BioPince™ Ultra -
paksuneulabiopsiavalineen kanssa ei ole testattu.
Huomautus: vélineen tahallinen virheellinen kaytto tai ndiden kayttdohjeiden vastainen kayttd
voi vaarantaa potilasturvallisuuden ja/tai laitteen toimivuuden.

KAYTTOOHJEET:
1. Valmistele biopsiakohta asianmukaisesti ja paikanna kohdealue.
2. Vie koaksiaalinen sisdanviejaneula normaalilla tekniikalla proksimaalisesti leesioon.

Aseta neulanpysaytin proksimaalisesti ihoon.
Huomautus: jos vélinettéd kaytetdan ilman koaksiaalista ohjausta, ihoon on
suositeltavaa tehda viilto ennen BioPince™ Ultra -valineen viemista ihon lapi.

3. Poista ohjain koaksiaalisesta sisdanviejaneulasta ja jata kanyyli paikalleen, jos kaytat
koaksiaalista ohjausta.

4. Siirra halutessasi valineen kyljessa oleva turvakytkin (A) lukittuun asentoon.

5. Virita valine tydntamalla ensin vapautuskytkinté (B) eteenpain, kunnes viritysvipu (C)
nousee, ja nosta sen jalkeen viritysvipua (C), kunnes kuuluu napsahdus. Paina
viritysvipua alas, kunnes kuuluu toinen napsahdus. Valmiusikkunassa (D) nakyva vihrea
vari ilmaisee, etta valine on viritetty.

6. Valine on toimitettaessa 33 mm:n pistosyvyysasennossa. Voit sdataa pistosyvyytta
tyontdmalla pistosyvyyden saatimen (E) sisdan ja liu'uttamalla saadinta, kunnes
pistosyvyyden saatimessa oleva nuoli on vélineessa olevaa haluttua pistosyvyytta
vastaavan nuolen kohdalla.

Jos ne on kohdistettu oikein, tunnet, miten saédin liukuu pidattimeen. Kuulet
napsahduksen, kun pidatin aktivoituu.

VAROITUS: Jos saadinta ei ole kohdistettu oikein, potilas saattaa loukkaantua
vakavasti. Jos pistosyvyyden saitimen nuoli ei ole halutun arvon (13, 23 tai 33)
kohdalla, saadin El ole pidattimessa. Talloin neula siirtyy pidemmélle kuin on
tarkoitus.

Huomautus: jos pistosyvyyttd halutaan saataa, valine on ensin viritettava.
Vie BioPince Ultra -neula koaksiaalisen sisdanviejaneulan sisaan tai perkutaanisesti
kohtaan, joka on proksimaalisesti ndytteenottokohtaan.

8. Jos valine on lukittu, vapauta turvakytkin (A) siitdmalla sita, kunnes ikkunassa nakyy
vihrea véri. Véline on laukaisuvalmis.
9. Paina lujasti valineen proksimaalisessa paéssa olevaa laukaisupainiketta (F) tai

kyljessa olevaa laukaisupainiketta (G).

10.  Poista véline potilaasta.

11.  Tydnna nayte ulos tyontamalla vapautuskytkinta (B) eteenpaéin, kunnes viritysvipu (C)
nousee ylés. Nosta viritysvipua (C), kunnes kuuluu napsahdus, ja paina viritysvipua
alas, kunnes kuuluu toinen napsahdus.

12.  Valine on viritetty ja valmis toisen biopsianaytteen ottamiseen tarvittaessa. Tarkista
neulan karkien eheys ennen seuraavien biopsianaytteiden ottamista.

HAVITTAMINEN

Tuote voi aiheuttaa kayton jalkeen biologisen vaaran. Havité tuote voimassa olevien lakien ja
maaraysten mukaan.

SAILYTYS

Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: vélineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille
(quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle
terveysviranomaiselle.

FR - FRANCAIS
Trocart de biopsie BioPince™ Ultra Full Core

UTILISATION PREVUE : Le trocart de biopsie BioPince™ Ultra Full Core a été congu pour
prélever plusieurs micro-échantillons dans des tissus mous a des fins de diagnostic clinique.

INDICATIONS : Le trocart automatique de biopsie jetable BioPince™ sert a prélever de
multiples échantillons de tissus mous dans le foie, les reins, les masses abdominales, etc.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le trocart de biopsie BioPince™ Ultra Full Core est un
instrument de biopsie automatique et jetable qui préléve un micro-échantillon complet de tissu
mou. L'instrument est congu pour expulser I'échantillon lors de son réarmement, ce qui le rend
prét a prélever un nouvel échantillon (en d'autres termes, il est prét pour un nouveau « tir »).
L’instrument est muni d’'un cran de sdreté, d’un indicateur d’état prét et de deux boutons de
déclenchement du tir. En outre, chaque instrument a une portée (c-a-d. une profondeur de tir)
a trois réglages :

Réglage de la portée de Longueur approximative de
I'instrument I’échantillon
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

L’instrument est disponible en 16 G en longueurs de 10 cm ou 15 cm, eten 18 G en longueurs
de 10 cm, 15 cm ou 20 cm. L'instrument peut étre utilisé avec une aiguille d’introduction
coaxiale.

CONDITIONNEMENT :
Ce produit est fourni stérile, sauf si 'emballage a été ouvert ou endommagé. Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene (EtO). Réservé a un usage unique. Ne pas restériliser.

CONTRE-INDICATIONS : Il appartient au médecin de déterminer I'acceptabilité d’'une biopsie
sur les patients souffrant de troubles hémorragiques ou sous traitement anti-coagulant.

AVERTISSEMENTS :

= La réutilisation et le retraitement du dispositif n’ont pas été évalués et peuvent conduire
a une défaillance du dispositif et, ultérieurement, a une maladie, une infection ou une
lésion du patient. NE PAS réutiliser, retraiter ni restériliser cet instrument.

= Inspecter 'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

= Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé ou si la date de péremption est
dépassée.

= Cet instrument doit étre utilisé uniquement par un médecin ayant une parfaite
connaissance des effets secondaires éventuels, des résultats types, des limites, des
indications et des contre-indications des microbiopsies a I'aiguille.

= Réservé aux biopsies des tissus mous, décidées par un médecin diplomé. Toute
tentative de prélévement de tissus ou de masses durs risque de réduire la performance,
d’endommager l'instrument ou de blesser le patient. L'instrument est exclusivement
destiné a la biopsie de tissus mous.

= Un mauvais réglage de la portée du dispositif peut donner lieu au prélévement incorrect
d’un échantillon.



= Le manipuler avec précaution afin d’éviter toute piqire accidentelle.

= Sile dispositif n’est pas correctement réglé avant utilisation, cela peut se traduire par une
course excessive qui peut avoir pour conséquence une blessure du patient, voire son
décés.

Remarque : Ces instructions relatives au trocart de biopsie BioPince™ Ultra Full Core

n’ont PAS pour objet de définir ou de suggérer une technique médicale ou chirurgicale

particuliére. Il appartient au praticien de définir la procédure et les techniques a utiliser

avec ce produit.

MEDICAL DEVICES
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PRECAUTIONS :
= Le trocart de microbiopsie BioPince™ Ultra Full Core est disponible avec des aiguilles
de différentes longueurs et différents calibres. La longueur et le calibre appropriés de
I'instrument doivent étre sélectionnés en fonction de I'intervention, selon le jugement du
médecin.
= Cetinstrument a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique exclusivement.
= Ne pas plier l'aiguille.
= Ne pas amener les pointes d’aiguille au contact d’'une surface dure lors de I'expulsion
d’un échantillon.
= Vérifier 'intégrité de 'aiguille avant d’armer l'instrument et aprés le(s) tir(s). Si 'aiguille
est abimée, éliminer 'ensemble du trocart comme il convient (Voir la section
Elimination) et préparer un nouvel instrument. Ne pas tenter d’ouvrir 'instrument.
= L'’introduction de l'aiguille dans le corps doit étre effectuée sous contréle d’imagerie
(échographie, TDM, efc.).
= L’instrument peut étre utilisé avec une aiguille d'introduction coaxiale Argon appropriée.
Les aiguilles d’introduction coaxiales d’autres fabricants n’ont pas été testées pour la
compatibilité avec le trocart de biopsie BioPince™ Ultra Full Core.
Remarque : toute mauvaise utilisation ou utilisation non autorisée délibérée enfreignant les
présentes indications est susceptible de nuire a la sécurité du patient et/ou a I'efficacité du
dispositif.

MODE D’EMPLOI :

1. Préparer le site de biopsie comme il convient et localiser la zone cible.

2. A 'aide d’une technique standard, faire avancer l'aiguille d'introduction coaxiale jusqu'a
une position proximale par rapport a Iésion. Placer la butée de I'aiguille en position
proximale par rapport a la peau.

Remarque : Si l'instrument est utilisé sans guidage coaxial, une dermatotomie
incisionnelle est recommandée avant d’avancer l'instrument BioPince™ Ultra a travers

la peau.

3. Si le guidage coaxial est utilisé, retirer le stylet de I'aiguille d'introduction coaxiale en
laissant la canule en position.

4. Au besoin, engager le cran de sireté (A) surle c6té de I'instrument pour le mettre en

position verrouillée.
U

5. Armer l'instrument, d’abord en poussant vers 'avant le cran de déblocage (B) jusqu’a ce
que le levier d’'armement (C) se souléve, puis en levant le levier darmement (C) jusqu’a
ce qu’un « clic » se fasse entendre. Abaisser le levier jusqu’a ce qu’un second « clic »
se fasse entendre. Un indicateur vert dans la fenétre « READY » (D) confirme que
l'instrument est armé.

6. L’instrument est livré avec une portée (c-a-d. une longueur de course ou une
profondeur de « tir ») de 33 mm. Pour ajuster la portée, pousser le régulateur de portée
(E) et le faire glisser jusqu’a ce que la fléche sur le régulateur de portée soit alignée sur
la fleche de la portée souhaitée sur I'instrument.

Si instrument est correctement aligné, I'utilisateur sentira le régulateur de portée
glisser dans la détente. Un son est également émis lorsque la détente est
engagée.

AVERTISSEMENT : Un défaut d’alignement sur la détente peut entrainer une
blessure grave du patient. Si la fleche du régulateur de portée n’est pas alignée
sur la fleche pour la valeur spécifique souhaitée (13, 23, 33), le régulateur n’est
PAS dans la détente. En conséquence, I’aiguille parcourra une distance
beaucoup plus grande que celle attendue.
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Remarque : Si un réglage de la portée s’avére nécessaire, il faut d'abord armer I'instrument.

7. Avancer I'aiguille du BioPince™ Ultra dans I'aiguille d’introduction coaxiale ou dans la
peau jusqu’a une position proximale par rapport a la zone de prélévement.
8. Si l'instrument est verrouillé, déplacer le cran de sireté (A) pour le placer en position

déverrouillée jusqu'a ce que la couleur verte apparaisse dans la fenétre. L'instrument
est prét a tirer.

9. Appuyer fermement sur I'un des boutons de déclenchement du tir sur I'extrémité
proximale de l'instrument (F) ou sur le c6té de I'instrument (G).

10.  Retirer I'instrument du patient.

11.  Pour expulser I'échantillon, pousser vers I'avant le cran de déblocage (B) jusqu’a ce que
le levier d'armement (C) se souléve. Lever le levier d’armement (C) jusqu’a ce qu’un
« clic » se fasse entendre, puis abaisser le levier d’'armement vers le bas jusqu’a
entendre un second clic.

12.  L'instrument est armé et prét a prélever un autre échantillon si des biopsies
supplémentaires sont nécessaires. Vérifier I'intégrité des pointes d’aiguille avant
d’effectuer des biopsies supplémentaires.

MISE AU REBUT .

Aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Eliminer le dispositif
conformément aux législations et réglementations en vigueur.

STOCKAGE

Conserver a une température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a
Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu'a l'autorité sanitaire
compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

HU - MAGYAR
| BioPince™ Ultra Full Core biopszias miiszer

RENDELTETES/CEL: A Biopince™ Ultra Full Core biopszias miiszer tobb lagyszoveti core
minta begydjtéséhez hasznalandd klinikai diagnézishoz.

HASZNALATI JAVALLATOK: Az eldobhatd, automata BioPince™ Ultra Full Core biopszias
miszer tobbsz6rés core-mintavételre szolgal lagyszovetbdl, példaul majbol, vesébdl, hasi
terimékbdl stb.

ESZKOZLEIRAS: A BioPince™ Ultra Full Core biopszias miiszer egyszer hasznalatos,
automatikus biopszias miszer, amely teljes lagyszoveti core-mintavételre szolgdl. A miiszer
ugy késziilt, hogy a kdvetkezé mintavételhez sziikséges allapot elkészitésére tett ismételt
felhtizaskor (készenlétbe helyezéskor) kiadja mintat. A miiszer rendelkezik egy biztonsagi
csuUszkaval, egy kész dllapotot jelz6 ablakkal és két elsiitdbillentylivel. Emellett az egyes
miiszerek mintavételi hossza harom fokozatban allithato:

A miiszer mintavételihossz-

heallits
k

Korilbellli mintahossz

13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

A miszer 16 ga méretben 10 cm vagy 15 cm hosszban, 18 ga méretben 10 cm, 15 cm, illetve
20 cm hosszban érheté el. A mliszer a hozza ill6 koaxidlis bevezet6 tlivel egylitt hasznalhato.

KISZERELES:
A termék szallitaskor steril, amennyiben a csomagolas nem nyitott vagy sérilt. Etilén-oxiddal
sterilizélva (EO). Kizardlag egyszeri hasznalatra. Tilos Ujrasterilizalni.

ELLENJAVALLATOK: Az orvosnak mérlegelnie kell, amennyiben vérzési zavarban szenvedé
vagy antikoagulans gyogyszert szedd betegnél szeretne biopsziat végezni.

FIGYELMEZTETESEK:

= Az Ujrafelhasznalast és a regenerdlast nem értékelték, és ez az eszkdz
meghibasodasahoz, kdvetkezményesen a paciens megbetegedéséhez, fertézéséhez
és/vagy mas sériléséhez vezethet. NE hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra, illetve ne
sterilizélja Ujra a mszert.

= Felhasznalas el6tt vizsgélja meg a csomag épségét.

= Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérllt, vagy ha a lejarati id6é elmult.

= A miszert olyan orvosnak kell alkalmaznia, aki tisztaban van a core tiibiopszia
lehetséges mellékhatasaival, jellemzd eredményeivel, korlatozasaival, javallataival és
ellenjavallataival.

= Kizarolag lagyszoveti core biopsziara hasznalhaté fel, engedéllyel rendelkezd orvos
altal. A kemény szovetbdl vagy terimébdl torténd biopsziavétel megkisériése
csokkentheti a miiszer teljesitményét, karosithatja azt, illetve esetlegesen arthat a
betegnek. A miszer kizardlag lagyszoveti biopsziara szolgal.

= Az Utéshossz nem megfeleld bedllitisa a késziléken nem megfeleléen levett mintat
okozhat.

= Kezelje olyan médon, amely megakadalyozza a véletienszer(i atlyukasztast.

= Ha hasznalat el6tt nem sikeriilt megfelelen bedllitani a késziléket, akkor az a beteg
sérllését vagy halalat eredményezé tulzott mozgast okozhatja.

Megjegyzés: A BioPince™ Ultra Full Core biopszias muszer itt foglalt utasitadsai NEM

tekinthetdk javasolt miitéti technikanak. Az adott orvos felel6s a termékkel alkalmazott

megfeleld eljarasért és technikaért.
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OVINTEZKEDESEK:

= A BioPince™ Ultra Full Core biopszias miszer killonb&zé tlihosszokban és -
méretekben all rendelkezésre. Az eljarashoz szilkséges, megfelel6 hosszusagu és
méretli miszer kivalasztasa az orvos feladata.
A miszert kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és gyartottak.
Tilos a tiit meghajlitani.
Ne érintse a tli hegyét kemény feliilethez, mikdzben mintat pumpal ki.
Ellendrizze a tii épségét a miiszer felhizasa el6tt és annak elsutése(i) utan. Ha a ti
sériilt, dobja ki a megfelel6 médon a miiszert (lasd az Artalmatlanitas cimii bekezdést),
és készitsen el6 egy Uj miszert. Ne prébalja meg kinyitni a miszert.



= Atli testbe valo bevezetését képalkoto (ultrahang, CT stb.) ellenérzése alatt kell
végezni.
= A miszer a hozza ill6 Argon koaxidlis bevezet6 tlivel egylitt hasznalhatd. Nem
vizsgaltak a BioPince™ Ultra Full Core biopszias miiszernek mas gyartdk koaxialis
bevezetd tlivel valé kompatibilitasat.
Megjegyzés: A jelen hasznalati utasitds megsértésével elkdvetett szandékos helytelen
haszndlat vagy cimkén nem szerepl6 hasznélat negativ hatassal lehet a beteg biztonsagara
és/vagy az eszkoz hatékonysagara.

HASZNALATI UTASITAS:

1. Készitse el6 megfelel6 médon a biopszia helyét, és hatarozza meg a célteriiletet.

2. Standard technikaval tolja elére a koaxialis bevezetétiit, a 1ézidra proximalisan. Allitsa
be a tii Utkdzojét a bortdl proximalis helyzetbe.
Megjegyzés: Ha nem hasznal koaxidlis vezetét, végezzen inciziés dermatotémiat a
BioPince™ Ultra miiszer b6ron valé atvezetése elétt.

3. Koaxidlis vezetd hasznalata esetén vegye ki a nyarsat a koaxidlis bevezetd tiibdl ugy,
hogy a kantilt bent hagyja.
4. Huzza el a miiszer oldalan lévé

biztonsagi csuszkat (A) a zart helyzetbe, ha kivanja.

5. Huzza fel a miszert Ugy, hogy el6szor elére tolja a kioldocstszkat (B) tgy, hogy a
felhtizokar (C) megemelkedijen, és emelje addig a felhuzokart (C), amig kattanast nem
hall. Nyomja le a felhuzékart a masodik kattanasig. A kész ablakban (D) megjelend zold
azt jelzi, hogy a miszer fel van huzva.

6. A miszer a 33 mm-es I6késhossz pozicidban kerll kiszallitasra. A 16késhossz
beallitdsahoz nyomja befelé a I6késhossz-beallitét (E), és cslUsztassa addig, amig a
I6késhossz-bedllitdn taldlhaté nyil oda nem esik a kivant I6késhossznak megfeleld
nyilhoz a miszeren.

Ha megfelelen allitotta be, a hasznal6 érzi a 16késbeallité elcstszasat a szélsé
helyzetbe. Hang is hallhaté, amikor elér6 a szélsé helyzetet.

FIGYELEM: A beteg sulyos sériilését okozhatja, ha nem allitja be a széles6

helyzetet. Ha a I16késhossz-beallité nyila nincs beallitva a meghatarozott, kivant
érték (13, 23, 33) nyilahoz, NINCS a széls6 helyzetben, ezért a tii a szandékoltnal
nagyobb tavolsagba mozog.

Megjegyzés: Ha mddositani szeretné a |okethosszt, el6szor fel kell hiiznia a miszert.
Vezesse a BioPince™ Ultra t(it a koaxialis bevezeté tlibe vagy vezesse perkutan

modon a mintavételi teriilet kozelébe.

8. Ha a miiszer zarolt, mozgassa a biztonsagi csuszkat (A) a nem zarolt helyzetbe, amig
az ablakban z6ld nem lathatd. A miiszer készen all az elsttésre.

9. Nyomja meg hatarozottan a miiszer proximalis részén (F) vagy a miiszer oldalan (G)

talalhato elsttébillentylk valamelyikét.

10.  Vegye ki a miiszert a betegbdl.

11. A minta kipumpalasahoz nyomja elére a kioldd csuszkat (B), amig a felhuzé kar (C)
meg nem emelkedik. Emelje fel a felhtizokart (C) a kattanasig, majd nyomja le a
felhtizokart lefelé a masodik kattanasig.

12. A mdszer fel van hizva és készen all a kdvetkez6 minta levételére, amennyiben tovabbi

biopszidkra van sziikség. Ellendrizze a tlihegyek épségét a tovabbi biopsziak el6tt.

ARTALMATLANITAS

Hasznalat utan ez a termék potencidlisan bioldgiailag veszélyes lehet. Az artalmatlanitast a
vonatkoz6 torvényekkel és jogszabalyokkal 6sszhangban végezze.

TAROLAS

Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

CONTROINDICAZIONI: | pazienti che presentano disturbi emorragici o soggetti a trattamento
con anticoagulanti devono essere sottoposti a una biopsia esclusivamente in seguito a
un’attenta valutazione da parte del medico.

AVVERTENZE:

= |l riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati valutati e potrebbero causare il guasto
del dispositivo con conseguente rischio di malattia, infezione o altra lesione del
paziente. NON riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare il dispositivo.

= Prima dell'uso, ispezionare la confezione per verificarne I'integrita.

= Non utilizzare se la confezione & aperta o risulta danneggiata o se la data di scadenza e
stata superata.

= Lo strumento deve essere utilizzato esclusivamente da un medico che abbia esperienza
con i possibili effetti collaterali, risultanze tipiche, limitazioni, indicazioni e
controindicazioni della biopsia a campione cilindrico.

= E indicato esclusivamente per le biopsie con prelievo di tessuto molle prescritte da un
medico abilitato. Qualsiasi tentativo di biopsia di masse o tessuti duri puo ridurre le
prestazioni dello strumento; cid potrebbe danneggiare lo strumento o provocare
potenziali ferite al paziente. Questo strumento € destinato esclusivamente alle biopsie
da tessuto molle.

= L'impostazione errata della corsa sul dispositivo pud determinare il prelievo non corretto
di un campione.

= Maneggiare con attenzione per evitare di pungersi accidentalmente.

= Se non viene impostato correttamente prima dell’'uso, il dispositivo pud compiere
un’escursione eccessiva che pud cagionare lesioni o la morte del paziente.

Nota: Le presenti istruzioni per lo strumento per biopsia a campione cilindrico BioPince

Ultra Full Core NON sono intese per definire o suggerire una tecnica medica o chirurgica

particolare. Il singolo medico & responsabile della scelta della procedura e delle tecniche

adatte da utilizzare con questo prodotto.
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PRECAUZIONI:

= Lo strumento per biopsia a campione cilindrico BioPince™ Ultra & disponibile con aghi
di varie lunghezze e calibri. La lunghezza e il calibro dello strumento adatti devono
essere selezionati in funzione dell'intervento, secondo il parere del medico.

= Questo strumento & stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente per un uso
singolo.

= Non piegare I'ago.

= In fase di espulsione del campione, evitare che la punta dell’ago entri in contatto con
una superficie dura.

= Controllare I'integrita dell’ago prima di armare lo strumento e dopo averlo azionato. Se
I'ago & danneggiato, eliminare I'intero strumento (vedere la sezione Smaltimento) e
preparare un nuovo strumento. Non tentare di aprire lo strumento.

= L’introduzione dell’ago nel corpo deve essere guidata da metodiche di imaging
(ecografia, TC, ecc.)

= Lo strumento puo essere utilizzato con un ago introduttore coassiale Argon appropriato.
Non & stata testata la compatibilita di aghi introduttori coassiali di altri fabbricanti con lo
strumento BioPince™ Ultra.

Nota: L'uso illecito intenzionale o I'uso off-label in violazione delle presenti IFU puo avere un

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kévetkezik be, amely kapcsolatba
hozhaté az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/beteg lakohelye szerinti
illetékes egészségugyi hatésagnak.

2.

IT - ITALIANO
| Strumento per biopsia a campione cilindrico BioPince™ Ultra |

USO PREVISTO/SCOPO: Lo strumento per biopsia a campione cilindrico (full core) 3.

BioPince™ Ultra viene utilizzato per il prelievo multiplo di campioni di tessuto molle per la

diagnosi clinica. 4.

INDICAZIONI PER L’USO: Lo strumento automatico monouso BioPince™ Ultra per biopsia a
campione cilindrico viene utilizzato per ottenere multipli campioni cilindrici di tessuto molle
come fegato, reni, masse addominali, ecc.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: BioPince Ultra Full Core & uno strumento automatico
monouso per biopsia che taglia campioni cilindrici (full core) di tessuto molle. Lo strumento &
concepito per espellere il campione contestualmente al suo riarmo per essere pronto a
prelevare un nuovo campione (ovvero quando € pronto a sparare). Lo strumento € dotato di
sistema di sicurezza, indicatore del suo stato di PRONTO (READY) e due pulsanti di sparo.
Ogni strumento fornisce inoltre tre regolazioni della lunghezza della corsa (gittata):

Regolazione della lunghezza della
corsa dello strumento

13 mm

Lunghezza approssimativa del
campione

23 mm 19 mm

33 mm 29 mm

Lo strumento & disponibile con calibro 16 ga nelle lunghezze 10 cm o 15 cm e con calibro 18

ga nelle lunghezze di 10 cm, 15 cm o 20 cm. Pud essere utilizzato con un corrispondente ago
introduttore coassiale.

FORNITURA:
A meno che la confezione non sia stata aperta o risulti danneggiata, il prodotto & fornito sterile.
Sterilizzato con ossido di etilene (OE). Esclusivamente monouso. Non risterilizzare.

10

9 mm 6.

impatto negativo sulla sicurezza del paziente e/o I'efficacia del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L’USO:
1.

Preparare correttamente il sito della biopsia e individuare I'area bersaglio.

Far avanzare I'ago introduttore coassiale mediante una tecnica standard, in posizione
prossimale rispetto alla lesione. Regolare I'arresto dell’ago in posizione prossimale alla
cute.

Nota: Se utilizzato senza guida coassiale, si consiglia di praticare un’incisione
utilizzando un bisturi per dermotomia prima di far avanzare lo strumento BioPince™
Ultra attraverso la cute.

Se utilizzato con guida coassiale, rimuovere lo stiletto dall'ago introduttore coassiale,
lasciando la cannula in posizione.

Se lo si desidera, inserire la sicura (A) sul lato dello strumento per attivare la posizione
di bloccaggio.

Armare lo strumento spingendo prima in avanti il tasto di sbloccaggio (B) fino a
sollevare la levetta di armamento (C), quindi alzare la levetta di armamento (C) fino ad
avvertire un clic. Abbassare la levetta di armamento finché non si percepisce un
secondo clic. Il verde nella finestrella indicante lo stato READY (D) conferma che lo
strumento & armato.

Lo strumento & fornito impostato sulla posizione di lunghezza della corsa di 33 mm. Per
regolare la lunghezza della corsa, premere I'apposito regolatore (E) e farlo scorrere
finché la sua freccia non si allinea alla freccia della lunghezza della corsa desiderata
sullo strumento.

Se é allineato correttamente, si avverte lo scorrimento del regolatore della corsa
all’interno del fermo. Quando il fermo & innestato si percepisce anche un segnale
acustico.



AVVERTENZA: Il mancato allineamento con il fermo puo arrecare al paziente
gravi lesioni. Se la freccia sul regolatore della lunghezza della corsa non &
allineata alla freccia per il valore desiderato specifico (13, 23, 33) significa che il
regolatore NON é nel fermo e di conseguenza I’ago percorrera una distanza
superiore a quella prevista.

Nota: Se si desidera regolare la lunghezza della corsa, € necessario prima armare lo

strumento.

7. Fare avanzare I'ago BioPince Ultra nell’ago introduttore coassiale, oppure per via
percutanea in una posizione prossimale all’area in cui prelevare il campione.

8. Se lo strumento viene bloccato, spostare la sicura (A) per attivare la posizione di

sbloccaggio finché nella finestrella non viene visualizzato I'indicatore verde. Lo
strumento € pronto per essere azionato.

9. Premere saldamente uno dei pulsanti del grilletto di azionamento sull’'estremita
prossimale dello strumento (F) o sul lato dello strumento (G).

10.  Rimuovere lo strumento dal paziente.

11.  Per espellere il campione, spingere in avanti il tasto di sbloccaggio (B) fino a sollevare
la levetta di armamento (C). Sollevare la levetta di armamento (C) fino ad avvertire un
clic, quindi abbassarla fino ad avvertire un secondo clic.

12. Lo strumento & armato e pronto per il prelievo di un altro campione, se sono necessarie
altre biopsie. Prima di eseguire altre biopsie, verificare I'integrita delle punte dell’ago.

SMALTIMENTO

Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico. Smaltire in
conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad Argon
Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente
del luogo di residenza dell'utente/paziente.
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»BioPince™ Ultra“ stulpelinés biopsijos instrumentas
storaserde adata

NAUDOJIMO PASKIRTIS/TIKSLAS: ,BioPince™ Ultra“ stulpelinés biopsijos instrumentas
storaderde adata naudojamas paimti kelis giliyjy mink$tyjy audiniy méginius klinikinei
diagnozei nustatyti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS vienkartinis, automatinis ,BioPince™ Ultra“ stulpelinés biopsijos
instrumentas storaserde adata naudojamas keliems méginio stulpeliams i§ mink$tyjy audiniy,
pvz., kepeny, inksty, pilvo masiy ir t. t., paimti.

PRIETAISO APRASYMAS: ,BioPince™ Ultra“ stulpelinés biopsijos instrumentas storaserde
adata yra vienkartinis, automatinis biopsijos instrumentas, kuriuo iSpjaunamas visas minkstojo
audinio méginio stulpelis. Instrumentas skirtas méginiui iSimti prie$ tai, kai uztaisomas i§ naujo,
todél paruoSiamas ir kitam méginiui paimti (t. y. iS§auti). Instrumentas turi apsauginj slankiklj,
paruo$imo bisenos indikatoriaus langeli ir du $tvio gaiduko mygtukus. Be to, kiekvienas
instrumentas pasizymi reguliuojamu smagio ilgiu (t. y. iSmetimu), kuris gali bati trijy nuostaty:

Instrumento smagio ilgio nuostata Apytikslis méginio ilgis
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Instrumentas gali bati 16 dydZio (10 cm arba 15 cmilgio) ir 18 dydZio (10 cm, 15 cm arba
20 cm ilgio). Instrumentas gali bati naudojamas su atitinkama koaksialine jvedimo adata.

KAIP PRISTATOMAS:
Sis gaminys pristatomas sterilus, nebent pakuoté buvo atidaryta arba pazeista. Sterilizuotas
etileno oksidu (EO). Skirtas naudoti tik vieng kartg. Nesterilizuokite pakartotinai.

KONTRAINDIKACIJOS: gydytojas turi priimti sprendima, ar galima atlikti biopsijg pacientams,
turintiems kraujavimo sutrikimy arba vartojantiems antikoaguliantus.

ISPEJIMAI

Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél prietaisas gali imti
veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikatg, sukelti infekcijg ar kitokj suzalojima.
Instrumentg DRAUDZIAMA naudoti, apdoroti arba sterilizuoti pakartotinai.

Prie§ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.




= Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar paZeista arba jei pasibaiges
galiojimas.

= Instrumentg turi naudoti gydytojas, susipazines su galimu stulpelinés biopsijos
naudojant adatg $alutiniu poveikiu, tipiniais rezultatais, ribotumais, indikacijomis ir
kontraindikacijomis.

= Naudokite tik mink$tyjy audiniy stulpelinei biopsijai atlikti, kaip nurodyta licencijuoto
gydytojo. Bandant paimti kietyjy audiniy arba masiy biopsija, gali sumazéti naSumas,
instrumentas gali sugesti arba galima suzaloti pacienta. Sis instrumentas skirtas tik
minkstyjy audiniy biopsijai atlikti.

= Neteisingai nustacius prietaiso stimio ilgj, méginys gali bati paimtas neteisingai.

= Elkités su juo atsargiai, kad nety¢ia nejsidurtuméte.

= Jei prie§ panaudodami prietaisg tinkamai jo nesureguliuosite, jis gali prasiskverbti per toli,
kas gali baigtis paciento suzalojimu arba mirtimi.

Pastaba. Sio ,BioPince™ Ultra“ stulpelings biopsijos instrumento storagerde adata

instrukcijos NESKIRTOS jokiai medicininei ar chirurginei technikai apibrézti arba

rekomenduoti. Kiekvienas gydytojas yra atsakingas uz atitinkamas proceddras ir technikas,

kurias taikant naudojamas $is gaminys.

ATSARGUMO PRIEMONES:
= BioPince™ Ultra“ stulpelinés biopsijos instrumentas storaserde adata gali bati su
skirtingy ilgiy ir dydziy adatomis. Proceddrai atlikti batina pasirinkti tinkamg instrumento
ilgj ir dydj, dél kurio sprendimg priima gydytojas.
Sis instrumentas sukurtas, i$bandytas ir pagamintas naudoti tik vieng karta.
Nesulenkite adatos.
ISimdami méginj adatos galiuku nesilieskite prie kietojo pavirSiaus.
Prie§ uztaisydami instrumentg ir po $avio (-iy) patikrinkite adatos vientisuma. Jei adata
pazeista, tinkamai utilizuokite visg instrumentg (Zr. skyriy ,Utilizavimas") ir paruoskite
naujg instrumentg. Nebandykite atidaryti instrumento.
= |vedant adatg j kiing, reikia stebéti Sio proceso vaizda (ultragarsu, KT ir pan.)
= Sis instrumentas gali bati naudojamas su atitinkama ,Argon* koaksialine jvedimo adata.
Kity gamintojy koaksialinés jvedimo adatos nebuvo tikrintos dél suderinamumo su
,BioPince™ Ultra“ stulpelinés biopsijos instrumentu storaserde adata.
Pastaba. Sgmoningai naudojant prietaisg ne pagal paskirtj arba nesilaikant $iy naudojimo
instrukcijy, galimas neigiamas poveikis paciento saugai ir (arba) prietaiso veiksmingumui.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Tinkamai paruo$kite biopsijos vietg ir nustatykite reikiama sritj.

2. Standartiniais metodais jveskite koaksialine jvedimo adatg proksimaliau pazaidos.
Adatos stabdiklj nustatykite proksimaliau odos.
Pastaba. Jei instrumentas naudojamas be koaksialinio kreipiklio, rekomenduojama
atlikti pjavj pries jvedant ,BioPince™ Ultra“ instrumentg pro odg.

3. Jei naudojamas koaksialinis kreipiklis, i$ koaksialinés jvedimo adatos iSimkite zondg
palikdami kaniule vietoje.

4. Jei norite, suaktyvinkite instrumento Sone esantj apsauginj slankiklj (A), kad jj
uzfiksuotuméte.

5. Uztaisykite instrumentg pirmiausia pastumdami atleidimo slankiklj (B) pirmyn, kol
gaiduko svirtis (C) pakils, o tada kelkite gaiduko svirtj (C) tol, kol iSgirsite spragteléjima.
Spauskite gaiduko svirtj Zemyn, kol i§girsite antrajj spragteléjima. Zalia parengties
biusenos langelio spalva (D) reiskia, kad instrumentas uztaisytas.

6. Instrumentas tiekiamas esant nustatytai 33 mm smugio ilgio padéciai. Norédami
sureguliuoti smagio ilgj, j vidy jstumkite smagio ilgio reguliatoriy (E) bei slinkite juo, kol
smdagio ilgio reguliatoriaus rodyklé atsidurs sulig pageidaujamo smagio ilgio rodykle ant
instrumento.

Sulygiavus teisingai, vartotojas pajus, kaip reguliatorius po smiigio slenka j
stabdiklj. Kai stabdiklis suveikia, taip pat pasigirsta garsas.

JSPEJIMAS: Nesulygiavus su stabdikliu, pacientas gali sunkiai susizaloti. Jei
smigio ilgio reguliatoriaus rodyklé nesutampa su konkrecios norimos vertés
rodykle (13, 23, 33), reguliatorius NERA stabdiklyje, taigi adata prasiskverbs

toliau nei numatyta.
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Pastaba. Jeigu reikia pakoreguoti smagio ilgj, instrumentg pirmiausia reikia uztaisyti.

7. |veskite ,BioPince™ Ultra“ adatg j koaksialine jvedimo adatg arba po oda proksimaliau
srities, i$ kurios ketinama imti méginj.

8. Jei instrumentas uzblokuotas, perstumkite saugos slankiklj (A) j iSblokuotg padét;, kol
lango spalva taps Zalia. Instrumentas paruo$tas i$$auti.

9. Tvirtai paspauskite vieng i$ Stvio gaiduko mygtuky, esanciy proksimaliniame

instrumento gale (F) arba instrumento $one (G).

10.  IStraukite instrumentg i$ paciento kano.

11.  Norédami iSimti méginj, stumkite pirmyn atleidimo slankiklj (B), kol pakyla gaiduko svirtis
(C). Kelkite gaiduko svirtj (C), kol iSgirsite spragteléjima, o po to spauskite gaiduko svirtj
Zemyn, kol antrgkart iSgirsite spragteléjima.

12.  Instrumentas uZtaisytas ir paruostas kitam méginiui paimti, jei reikalingos papildomos
biopsijos procedaros. Jei reikalingos papildomos biopsijos, patikrinkite, ar tvarkingi
adatos galiukai.

UTILIZAVIMAS

Panaudotas Sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Utilizuokite vadovaudamiesi taikomais

jstatymais ir teisés aktais.

LAIKYMAS
Laikykite kontroliuojamoje kambario temperataroje.

PASTABA. Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti
bendrovei ,Argon Medical” el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat
kompetentingai sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamaja vieta.

NO - NORSK
| BioPince™ Ultra helkjerne-grovnalsbiopsiinstrument |

TILTENKT BRUK/FORMAL: BioPince™ Ultra helkjerne-biopsiinstrument er beregnet til bruk
for & hgste flere kjerneprover fra blgtvev for klinisk diagnostisering.

INDIKASJONER FOR BRUK: Det automatiske BioPince™ Ultra helkjerne-
grovnalsbiopsiinstrumentet til engangsbruk, benyttes til & ta gjentatte biopsiprever fra blatvev
fra steder som leveren, nyren, vevsmasser i magen osv.

BESKRIVELSE AV ENHETEN: BioPince™ Ultra helkjerne-grovnalsbiopsiinstrument er et
automatisk biopsiinstrument til engangsbruk som skjeerer ut en helkjereprgve av blgtvev.
Instrumentet er konstruert for & lgse ut prgven nar instrumentets utlgsermekanisme spennes
igjen, hvilket klargjer instrumentet til & ta en ny preve (dvs. klart til avfyring). Instrumentet har
en sikkerhetsskyver, et klar-indikatorvindu og to avfyringsknapper. | tillegg har hvert instrument
en justerbar slaglengde (dvs. kastelengde) med tre innstillinger:

sIagI;rI]:r:rg;Jc?:nnr::ttisllling Omtrentlig prevelengde
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Instrumentet er tilgjengelig i 16 G i lengdene 10 cm eller 15 cm; og 18 G i lengdene 10 cm,
15 cm eller 20 cm. Instrumentet kan brukes med en tilsvarende koaksial innferingsnal.

LEVERING:
Produktet leveres sterilt, med mindre pakningen er apnet eller skadet. Sterilisert med
etylenoksid (EO). Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres.

KONTRAINDIKASJONER: Legen ma bruke skjgnn ved vurdering av biopsi hos pasienter med
blgdningslidelser eller pasienter som far antikoagulantia.

ADVARSLER:
= Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fere til svikt og etterfglgende
sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten. Dette instrumentet ma IKKE brukes
pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.
= Kontroller at pakningen er hel for bruk.
= Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet, eller hvis utlgpsdatoen er utlgpt.
= Instrumentet skal brukes av en lege som er kjent med mulige bivirkninger, typiske funn,
begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner for kjernenalbiopsi.
= Ma kun brukes til grovnalsbiopsi av blgtvev, som bestemt av en lisensiert lege. Forsgk
pa a ta biopsiprgver av hardt vev eller vevsmasser kan redusere ytelsen og forarsake
skade pa instrumentet eller potensiell personskade pa pasienten. Instrumentet er kun
beregnet pa blgtvevsbiopsi.
= Feil innstilling av slaglengde pa enheten kan fere til feilaktig prevetaking.
= Handter slik at utilsiktet punksjon forhindres.
= Hvis enheten ikke stilles inn riktig for bruk, kan det fere til overdreven bevegelse, som
kan resultere i pasientskade eller -ded.
Merk: Disse instruksjonene for BioPince™ Ultra helkjerne-grovnalsbiopsiinstrumentet er IKKE
beregnet pa & definere eller anbefale en medisinsk eller kirurgisk teknikk. Legen er selv
ansvarlig for & bruke riktig prosedyre og teknikker med dette produktet.

FORHOLDSREGLER:
= BioPince™ Ultra helkjerne-grovnalsbiopsiinstrument er tilgjengelig i ulike nalelengder og
-mal. Egnet lengde og mal av instrumentet ma velges ut fra prosedyren, etter legens
skjgnn.
= Dette instrumentet er kun utformet, testet og produsert til engangsbruk.
= Nalen skal ikke bgyes.
= Nalespissene ma ikke komme i kontakt med en hard overflate mens de stgter ut en
prove.
= Bekreft ndlens integritet for du spenner instrumentets utigsermekanisme og etter
avfyring(er). Hvis nalen er skadet, ma du kaste hele instrumentet (se avsnittet
Avfallshandtering) og klargjere et nytt instrument. Prgv ikke & apne instrumentet.
= Innfgring av nalen i kroppen skal utferes under avbildningskontroll (ultralyd, CT osv.).
= Dette instrumentet kan brukes med en egnet Argon koaksial innferingsnal.
Innferingsnaler fra andre produsenter er ikke testet for kompatibilitet med BioPince ™
Ultra helkjerne-grovnalsbiopsiinstrumentet.
Merk: Tilsiktet misbruk eller annen bruk enn den tilsiktede bruken iht. denne bruksanvisningen
kan ha negativ pavirkning pa pasientens sikkerhet og/eller enhetens effektivitet.



BRUKSANVISNING:

1. Klargjer biopsistedet pa egnet mate og finn malomradet.

2. Bruk standard teknikk og fer inn den koaksiale innfgringsnalen proksimalt for lesjonen.
Juster nalestoppet proksimalt for huden.
Merk: Hvis det ikke benyttes koaksial veiledning, anbefales en dermatotomi med
innsnitt for BioPince™ Ultra-instrumentet fgres inn gjennom huden.

3. Fjern stiletten fra den koaksiale innfgringsnalen med kanylen vaerende pa plass, hvis
koaksial veiledning benyttes.

4. Aktiver sikkerhetsskyveren (A) pa siden av instrumentet for & sette i last posisjon, hvis
onsket.

5. Spenn instrumentets utlgsermekanisme ferst ved a skyve utleserskyveren fremover (B)
til spennhandtaket (C) heves, og left deretter spennhandtaket (C) til det heres et klikk.
Trykk ned spennhandtaket til du herer et andre klikk. Grent i klar-vinduet (D) angir at
instrumentets utizsermekanisme er spent.

6. Instrumentet leveres i 33 mm slaglengdeposisjon. For & justere slaglengden trykker du
inn slaglengdejusteringen (E) og skyver slaglengdejusteringen inntil pilen pa
slaglengdejusteringen innjusteres med pilen til ensket slaglengde pa instrumentet.
Hvis den er riktig innjustert, vil brukeren kjenne at slagjusteringen skyves inn i
sperren. En lyd heres ogsa nar sperren kobles inn.

ADVARSEL: Manglende innjustering med sperren kan resultere i alvorlig
pasientskade. Hvis pilen pa slaglengdejusteringen ikke er innjustert med pilen for
den spesifikke gnskede verdien (13, 23, 33), vil slanglengdejusteringen IKKE
befinne seg i sperren. Nalen er derfor nedt til & bevege seg lenger enn tiltenkt.

= = o = N)
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Merk: Hvis man gnsker & justere slaglengden, méa instrumentet utlesermekanisme spennes

forst.

7. For BioPince™ Ultra-nalen inn i den koaksiale innferingsnalen eller perkutant til en
posisjon proksimalt for omradet der provene skal samles inn.

8. Hvis instrumentet er last, beveg sikkerhetsskyveren (A) for & plassere den i ulast stilling
inntil grgnt vises i vinduet. Instrumentet er klart til avfyring.

9. Trykk bestemt pa én av avfyringsknappene pa den proksimale enden av instrumentet

(F) eller pa siden av instrumentet (G).

10.  Fjern instrumentet fra pasienten.

11.  For a stete ut praven skyv utlgserskyveren (B) fremover til spennhandtaket (C) heves.
Laft spennhandtaket (C) til du herer et klikk, trykk deretter ned spennhandtaket til du
herer et andre klikk.

12.  Instrumentet er spent og klart for & samle inn en ny prave hvis flere biopsier kreves.
Bekreft nélespissenes integritet for du foretar ytterligere biopsier.

AVFALLSHANDTERING

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Kasser i samsvar med
gjeldende lover og bestemmelser.

OPPBEVARING

Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal
hendelsen rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til
ansvarlig helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

NL - NEDERLANDS

| BioPince™ Ultra Full Core Biopsie-gun

BEOOGD GEBRUIK / DOEL: Het BioPince™ Ultra Full Core biopsie-instrument is bedoeld
voor het oogsten van multiple-core biopten uit zacht weefsel voor klinische diagnoses.

INDICATIES VOOR GEBRUIK: De wegwerpbare automatische BioPince™ Ultra Full Core
Biopsie-gun wordt gebruikt om meerdere biopten te nemen van zacht weefsel, zoals de lever,
nieren, abdominale massa’s, enz.

HULPMIDDELBESCHRIJVING: De BioPince Ultra Full Core Biopsie-gun is een wegwerpbaar,
automatisch biopsie-instrument dat een full-core biopt uit zacht weefsel neemt. Het instrument
is zodanig ontworpen dat het biopt uitgedreven wordt wanneer het instrument opnieuw
gespannen wordt, zodat het instrument klaar is om een nieuw biopt te nemen (d.w.z. klaar om
af te vuren). Het instrument heeft een veiligheidsknop, een “gereed™-indicatievenster en twee
afvuurknoppen. Daarnaast beschikt elk instrument over een instelbare slaglengte (d.w.z.
werplengte) met drie instellingen:

Instelling slaglengte instrument Bioptlengte bij benadering
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Het instrument is beschikbaar in 16 gauge in lengtes van 10 cm of 15 cm; en 18 gauge in
lengtes van 10 cm, 15 cm of 20 cm. Het instrument kan worden gebruikt met een bijbehorende
coaxiale introducernaald.

WIJZE VAN LEVERING:

Dit product wordt steriel geleverd, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide( EO). Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren.

CONTRA-INDICATIES: De arts moet evalueren of een biopsie kan worden uitgevoerd bij
patiénten met bloedingsstoornissen of patiénten die anticoagulantia krijgen.

WAARSCHUWINGEN:
= Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het
hulpmiddel en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel bij de patiént. Dit
instrument NIET hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren.
= Inspecteer de integriteit van de verpakking voér gebruik.
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= Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is of als de uiterste
gebruiksdatum verstreken is.

= Het instrument mag alleen worden gebruikt door een arts die vertrouwd is met de
mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-
indicaties van biopsie met een dikke naald.

= Alleen gebruiken voor dikke naald biopsieén van zacht weefsel voorgeschreven door
een bevoegde arts. Pogingen tot het nemen van een biopt van hard weefsel of harde
massa's kunnen de werking aantasten waardoor schade aan het instrument of mogelijk
letsel bij de patiént ontstaat. Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor het nemen van
biopten uit zacht weefsel.

= Een onjuiste instelling van de slaglengte op het hulpmiddel kan ertoe leiden dat een biopt
incorrect wordt afgenomen.

= Zodanig hanteren dat accidentele puncties worden voorkomen.

= Als het apparaat niet goed ingesteld wordt voor gebruik kan er een te grote vrije slag
ontstaan die kan leiden tot letsel bij de patiént of overlijden.

Opmerking: Deze instructies voor de BioPince Ultra Full Core Biopsie-gun zijn NIET

bedoeld als referentiemateriaal voor medische of chirurgische technieken. De individuele

arts is verantwoordelijk voor het gebruik van de juiste procedure en technieken bij dit

product.

VOORZORGSMAATREGELEN:
= De BioPince™ Ultra Full Core Biopsie-gun is beschikbaar in verschillende naaldlengtes
en -gauges. De arts moet beoordelen welke lengte en gaugemaat geschikt zijn voor
gebruik bij de betreffende procedure.
= Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik.
= De naald niet buigen.
= Breng de naaldpunt tijdens het uitdrijven van een biopt niet in contact met een hard
oppervlak.
= Controleer de integriteit van de naald voor u het instrument spant en na het afvuren.
Gooi het hele instrument op gepaste wijze weg (zie het hoofdstuk Afvalverwijdering) als
de naald beschadigd is en prepareer een nieuw instrument. Probeer niet om het
instrument te openen.
= Invoering van de naald in het lichaam moet worden uitgevoerd onder
beeldvormingsgeleiding (echografie, CT, enz.)
= Dit instrument kan worden gebruikt met een bijbehorende coaxiale introducernaald van
Argon. Coaxiale introducernaalden van andere fabrikanten zijn niet getest op
compatibiliteit met het BioPince™ Ultra Full Core Biopsie-instrument.
Opmerking: Opzettelijk verkeerd gebruik of off-label gebruik in strijd met deze
gebruiksaanwijzing kan een negatieve invloed hebben op de veiligheid van de patiént en/of de
doeltreffendheid van het hulpmiddel.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Prepareer de biopsieplaats op gepaste wijze en zoek het doelgebied.

2. Voer de coaxiale introducernaald met behulp van standaardtechniek op tot proximaal
van de laesie. Stel de naaldstop proximaal van de huid in.
Opmerking: Indien gebruikt zonder coaxiale geleiding, wordt een dermatotomie bij
wijze van incisie aanbevolen voordat het BioPince™ Ultra-instrument door de huid
wordt opgevoerd.

3. Haal het stilet van de coaxiale introducernaald af, maar laat de canule op zijn plaats
zitten als coaxiale geleiding wordt gebruikt.
4. Activeer de veiligheidsknop (A) op de zijkant van het instrument, om het instrument

indien gewenst te vergrendel
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5. Span het instrument door eerst de ontspanknop (B) naar voren te duwen totdat de
spanhendel (C) omhoog komt; en til vervolgens de spanhendel (C) omhoog totdat u een
klik hoort. Duw de spanhendel omlaag totdat u een tweede klik hoort. Groen in het
“gereed’-venster (D) geeft aan dat het instrument gespannen is.

6. Het instrument wordt in een slaglengtestand van 33 mm geleverd. Om de slaglengte
aan te passen, drukt u de slaglengte-instelknop (E) in en verschuift u de slaglengte-
instelknop totdat de pijl op de slaglengte-instelknop in lijn staat met de pijl bij de
gewenste slaglengte op het instrument.

Wanneer de uitlijning goed is, voelt de gebruiker dat de slaglengte-instelknop in
de arretering terechtkomt. Er is ook een geluid te horen wanneer er contact
gemaakt wordt met de arretering.

WAARSCHUWING: Als er geen uitlijning tot stand komt met de arretering, kan

ernstig letsel bij de patiént optreden. Indien de pijl van de slaglengte-instelknop
niet in lijn is met de pijl bij de specifieke gewenste waarde (13, 23, 33), dan staat
deze NIET in de arretering; de naald heeft dan een grotere vrije slag dan die zou
moeten hebben.

Opmerking: Als u de slaglengte aan wilt passen, dan moet u het instrument eerst spannen.
7. Voer de BioPince Ultra-naald op in de coaxiale introducernaald of percutaan tot deze
zich proximaal bevindt van het gebied waaruit het biopt moet worden genomen.

8. Als het instrument vergrendeld is, zet dan de veiligheidsknop (A) in de ontgrendelde

stand (het venster wordt groen). Het instrument kan nu worden afgevuurd.



9. Druk stevig op een van de afvuurknoppen die zich op het proximale uiteinde van het
instrument (F) of aan de zijkant van het instrument (G) bevinden.

10.  Verwijder het instrument uit de patiént.

11. Om het biopt uit te drijven duwt u de ontspanknop (B) naar voren totdat de spanhendel
(C) omhoog komt. Til de spanhendel (C) omhoog totdat u een klik hoort, duw
vervolgens de spanhendel omlaag totdat u een tweede klik hoort.

12.  Het instrument is gespannen en klaar voor het nemen van een ander biopt als dit is
vereist. Controleer of de naaldpunt nog intact is voordat u een volgend biopt neemt.

AFVOER

Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Afvoeren volgens geldende wet-
en regelgeving.

OPSLAG

Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt, moet
het voorval worden gemeld bij Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com,
evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

PL - POLSKI
| Instrument do biopsji gruboigtowej BioPince™ Ultra

PRZEZNACZENIE | CEL STOSOWANIA: przyrzad do biopsji gruboiglowej BioPince™ Ultra
jest przeznaczony do pobierania wielu gruboigtowych prébek tkanek migkkich w celach
diagnostyki klinicznej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Jednorazowy, automatyczny instrument do biopsji
gruboigtowej BioPince™ Ultra stuzy do pobierania wielu prébek tkanek migkkich, takich jak
wycinki watroby, nerek, patologicznych mas w jamie brzusznej itp.

OPIS URZADZENIA: Instrument do biopsji gruboigtowej BioPince Ultra to jednorazowy,
automatyczny instrument do wykonywania biopsji, ktéry stuzy do pobrania petnej grubosci
fragmentu tkanki miekkiej. Instrument ten zostat zaprojektowany do usuwania probki, w celu
ponownego uzbrojenia i pobrania kolejnej probki (tj. ponownej gotowosci do uzycia).
Instrument posiada przycisk bezpieczenstwa, okienko wskaznika gotowosci i dwa przyciski
spustowe. Dodatkowo kazdy instrument ma regulowang dtugos$¢ skoku (tj. rzutu). Mozna
wybra¢ sposrdd trzech ustawien:

Ustawienie diugosci skoku Przyblizona dhugos¢ prébki
instrumentu
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Instrument jest dostepny w rozmiarze 16 ga i dtugosci 10 cm lub 15 cm oraz w rozmiarze
18 ga i dtugosci 10 cm, 15 cm lub 20 cm. Instrument mozna stosowaé z odpowiednig
wspotosiowg igtg wprowadzajgca.

SPOSOB DOSTARCZANIA:

Produkt dostarczany jest w stanie sterylnym, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone. Wysterylizowano za pomocg tlenku etylenu (EO). Wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie.

PRZECIWWSKAZANIA: W przypadku rozwazania biopsji u pacjentéw z zaburzeniami
krzepniecia krwi lub przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe wymagana jest ocena lekarza.

OSTRZEZENIA:

= Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byly badane. Takie postgpowanie moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia, a w konsekwencji do choroby, infekcji i innych
urazéw u pacjenta. Instrumentu NIE WOLNO uzywa¢ ani sterylizowa¢ ponownie oraz
poddawaé dekontaminagiji.

= Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

= Zabrania sig uzywania wyrobu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone badz po
terminie waznosci.

= Instrument powinien by¢ stosowany przez lekarzy znajgcych potencjalne dziatania
niepozadane, typowe efekty, ograniczenia, wskazania do stosowania oraz
przeciwwskazania do biopsji gruboigtowej.

= Stosowac wytgcznie do biopsji gruboigtowej tkanki migkkiej (po potwierdzeniu przez
lekarza). Préba wykonania biopsji twardej tkanki lub mas patologicznych moze
zmniejszy¢ wydajnos$é, powodujac uszkodzenie instrumentu lub potencjalnie zaszkodzi¢
pacjentowi. Instrument jest przeznaczony wytgcznie do biopsji tkanki miekkiej.

= Nieprawidlowe ustawienia dlugo$ci skoku w urzadzeniu moze spowodowaé
nieprawidiowe pobranie prébki.

= Obstugiwa¢ w sposéb zapobiegajacy przypadkowemu naktuciu.

= Nieprawidtowe ustawienie urzadzenia przed uzyciem moze spowodowa¢ nadmiernym
skokiem, skutkujgcym obrazeniami ciata lub $miercig pacjenta.

Uwaga: Instrukcje dotyczace instrumentu do biopsji gruboigtowej BioPince Ultra NIE

okreslajg i NIE sugerujg techniki medycznej ani chirurgicznej. Za prawidtowg procedure

i techniki stosowane z tym urzadzeniem odpowiada lekarz.

AAAAARBABBARBA

SRODKI OSTROZNOSCI:
= Instrument do biopsji gruboigtowej BioPince™ Ultra jest dostepny z igtami w réznych
rozmiarach i o réznej dtugosci. Lekarz powinien wybra¢ odpowiednig dla danej
procedury dtugos$é i rozmiar instrumentu.
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= Instrument zostat zaprojektowany, przebadany i wyprodukowany wytgcznie do
jednorazowego uzytku.
= Nie zgina¢ igly.
= Nie dotykaé¢ koncéwek igly twardg powierzchnig podczas usuwania probki.
= Przed uzbrojeniem instrumentu i po uzyciu nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ igly. Jesli igta
jest uszkodzona, nalezy odpowiednio usung¢ caty instrument (patrz punkt ,Utylizacja”) i
przygotowa¢ nowy instrument. Nie podejmowac préb otworzenia instrumentu.
= Igte wolno wprowadzac¢ do organizmu pod kontrolg metod obrazowych (USG, TK itd.)
= Instrument mozna stosowa¢ z odpowiednig wspdtosiowg igta wprowadzajgca firmy
Argon. Wspdtosiowe igly wprowadzajgce innych producentéw nie zostaty
przetestowane pod katem zgodnosci z instrumentem do biopsji gruboigtowej BioPince™
Ultra.
Uwaga: Swiadome niewtasciwe uzycie lub uzycie niezgodne z przeznaczeniem, naruszajace
niniejszg instrukcje uzycia moze negatywnie wptywac na bezpieczenstwo pacjenta oraz
skuteczno$¢ urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA:
1. Odpowiednio przygotowa¢ miejsce biopsji i zlokalizowa¢ obszar pobrania prébki.
2. Stosujgc standardowg technike, przesuwaé wspdtosiowg igte wprowadzajgca, w poblizu

zmiany. Umiesci¢ regulowany ogranicznik igty proksymalnie do skory.
Uwaga: W przypadku stosowania bez prowadnika wspétosiowego przed
wprowadzeniem instrumentu BioPince™ Ultra zaleca sie wykonanie naciecia.

3. W przypadku stosowania prowadnika wspdtosiowego zdjgé mandryn ze wspoétosiowej
igly wprowadzajgcej, pozostawiajgc kaniule na miejscu.

4. W razie potrzeby przesuna¢ przycisk bezpieczenstwa (A) z boku instrumentu, aby go
zablokowac.

5. Uzbroi¢ instrument, przesuwajac najpierw suwak zwalniajgcy (B) do przodu do
momentu, kiedy dzwignia uzbrajajgca (C) uniesie sie, a nastepnie podnosi¢ dzwignie
(C) do momentu, az bedzie stycha¢ klikniecie. Naciska¢ dzwignie uzbrajajagcg w dét do
momentu, az bedzie stycha¢ drugie kliknigcie. Zielony kolor w okienku wskaznika
gotowosci (D) oznacza, ze instrument jest uzbrojony.

6. Instrument jest dostarczany w pozycji skoku o dtugosci 33 mm. Aby wyregulowac
dtugos$¢ skoku, nalezy nacisng¢ regulator dtugosci skoku (E) i przesung¢ go, az strzatka
na regulatorze dtugosci skoku zréwna sig ze strzatkg o zgdanej dtugo$ci skoku na
instrumencie.

Prawidtowe wyréwnanie uzytkownik wyczuwa jako zatrzasnigcie zapadki
regulatora skoku. Zatrzasnigcie zapadki jest réwniez potwierdzane dzwigkiem.

OSTRZEZENIE: Brak wyréwnania z zapadka moze skutkowaé powaznymi
obrazeniami ciata pacjenta. Jezeli strzatka regulatora dtugosci skoku nie jest
wyréwnana ze strzatka zadanej wartosci (13, 23, 33), to NIE nastapito
zatrzasnigcie zapadki, a iglta wykona skok o dtugosci wigkszej niz oczekiwana.

Uwaga: Jesli konieczna jest zmiana dtugosci skoku, instrument najpierw nalezy uzbroic¢.

7. Wprowadzi¢ igte instrumentu BioPince Ultra do wspétosiowe;j igly wprowadzajacej lub
przezskornie do pozycji potozonej proksymalnie wzgledem obszaru pobrania prébki.
8. Jesli instrument jest zablokowany, przesuwa¢ suwak bezpieczenstwa (A), aby umiescic¢

go w pozycji odblokowanej, az w okienku pojawi sie zielony kolor. Instrument jest teraz
gotowy do uzycia.

9. Mocno nacisngé jeden ze spustéw znajdujgcych sie na proksymalnym koncu
instrumentu (F) lub z boku instrumentu (G).

10.  Wyja¢ instrument z ciata pacjenta.

11.  Aby usung¢ prébke, pchna¢ do przodu suwak zwalniajgcy (B), az dzwignia
zabezpieczajgca (C) podniesie sie. Podnie$¢ dzwignig¢ podnoszenia (C), az bedzie
stychac klikniecie, a nastgpnie nacisng¢ dzwignie blokady, az bedzie stycha¢ drugie
kliknigcie.

12.  Instrument jest uzbrojony i gotowy do pobrania nastepnej prébki, jesli konieczne jest
wykonanie kolejnej biopsji. Sprawdzi¢ integralnos$¢ koncéwek igly przed wykonaniem
dodatkowych biopsji.

UTYLIZACJA

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Utylizowa¢ zgodnie z

obowigzujgcymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej.

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem
zdarzenie to nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na adres
quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds. zdrowia w
miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PT - PORTUGUES
Instrumento de Bidpsia para Amostras de Massas Centrais
Completas BioPince™ Ultra

UTILIZAGAO/FINALIDADE PREVISTA: O Instrumento de Bidpsia para Amostras de Massas
Centrais Completas BioPince™ Ultra destina-se a ser utilizado para obtencéo de varias
amostras de massas centrais de tecidos moles para diagndstico clinico.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: O Instrumento de Bidpsia para Amostras de Massas
Centrais Completas BioPince™ Ultra, automatico e descartavel, é utilizado para obtengdo de
varias amostras de massas centrais completas de tecidos moles do figado, rins, massas
abdominais, etc.



DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O Instrumento de Bidpsia para Amostras de Massas
Centrais Completas BioPince™ Ultra é um instrumento de bidpsia descartavel e automatico
que corta uma amostra de massa central completa de tecido mole. O instrumento foi
concebido para expelir a amostra depois de ser novamente engatado, o que prepara o
instrumento para obter uma nova amostra (ou seja, fica pronto para ser novamente
disparado). O instrumento inclui um cursor de seguranga, um mostrador com o indicador
Pronto (Ready) e dois gatilhos de disparo. Adicionalmente, cada instrumento possui um
comprimento de golpe (isto €, um curso) com trés opcdes de ajuste:

Comprimento de golpe do Comprimento aproximado da
instrumento amostra
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

O instrumento esta disponivel com uma agulha de calibre 16 e um comprimento de 10 cm ou
15 cm; e com uma agulha de calibre 18 e um comprimento de 10 cm, 15 cm ou 20 cm. O
instrumento pode ser utilizado com uma agulha introdutora coaxial correspondente.

APRESENTAGAO:
Este produto é fornecido estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.
Esterilizado com 6xido de etileno (EO). Apenas para utilizagéo Unica. Nao reesterilizar.

CONTRAINDICAGOES: Cabe ao médico decidir sobre a possibilidade de efetuar uma bidpsia
em pacientes com problemas hemorragicos ou que estejam a tomar medicamentos
anticoagulantes.

ADVERTENCIAS:

= A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e poderdo conduzir a uma
falha do dispositivo e subsequente enfermidade, infegdo e/ou lesdo do paciente. NAO
reutilize, reprocesse ou reesterilize este instrumento.

= Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

= Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se o prazo de
validade tiver expirado.

= QO instrumento deve ser utilizado por um médico familiarizado com os possiveis efeitos
secundarios, resultados tipicos, limitagdes, indicagdes e contraindicagdes das bidpsias
de massas centrais efetuadas com agulhas.

= Utilize apenas para bidpsias de massas centrais de tecidos moles conforme
determinado por um médico devidamente credenciado. A tentativa de obter bidpsias de
tecidos ou massas duras pode reduzir o desempenho do instrumento, provocando
danos no mesmo ou eventuais lesdes no paciente. Este instrumento destina-se a ser
utilizado apenas em bidpsias de tecidos moles.

= O ajuste incorreto do comprimento do golpe no dispositivo pode causar a colheita
incorreta de uma amostra.

= Manuseie o instrumento de modo a evitar pungdes acidentais.

= A falha em preparar devidamente o dispositivo antes da utilizagcdo pode resultar em curso
excessivo que pode resultar em lesdo ou morte do doente.

Nota: estas instrugdes de utilizagdo do Instrumento de Bidpsia para Amostras de Massas

Centrais Completas BioPince™ Ultra NAO se destinam a definir ou a sugerir qualquer

técnica médica ou cirtrgica. O médico individual é responsavel por seguir as técnicas e os

procedimentos corretos a utilizar com este produto.

—C

@R5SH I3 23 33

MEDICAL DEVICES.

PRECAUGOES:
= O Instrumento de Bidpsia para Amostras de Massas Centrais Completas BioPince™
Ultra esta disponivel com agulhas de diferentes calibres e comprimentos. Devem
selecionar-se o comprimento e o calibre adequados do instrumento para o
procedimento, de acordo com o critério do médico.
= QO instrumento foi concebido, testado e fabricado para uma Unica utilizagéo.
= Nao dobre a agulha.
= Ao expelir uma amostra, ndo coloque as pontas da agulha em contacto com superficies
duras.
= Verifique a integridade da agulha antes de engatar o instrumento e apds o(s)
disparo(s). Se a agulha estiver danificada, elimine de forma adequada o instrumento
completo (consulte a secgéo Eliminagéo) e prepare um novo instrumento. Nao tente
abrir o instrumento.
= Aintrodugdo da agulha no corpo deve ser efetuada com recurso a imagens de
monitorizagéo (ultrassons, TC, etc.)
= Este instrumento pode ser utilizado com uma agulha introdutora coaxial da Argon
adequada. As agulhas introdutoras coaxiais de outros fabricantes ndo foram testadas
em termos de compatibilidade com o Instrumento de Bidpsia para Amostras de Massas
Centrais Completas BioPince™ Ultra.
Nota: a utilizagéo incorreta deliberada ou fora da indicagéo em violagéo destas instrugdes de
utilizagdo pode afetar negativamente a seguranga do paciente e/ou a eficacia do dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Prepare o local da biépsia de modo adequado e localize a area alvo.

2. Com recurso a uma técnica padrdo, avance a agulha introdutora coaxial até uma
posicdo proximal a lesdo. Coloque o batente da agulha numa posicéo proximal a pele.
Nota: se utilizar o instrumento sem orientagéo coaxial, recomenda-se a realizagéo de
uma dermatotomia incisional antes de avancgar o instrumento BioPince™ Ultra através
da pele.

3. Se utilizar a orientagéo coaxial, remova o estilete da agulha introdutora coaxial,
deixando a canula na respetiva posigdo.
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4. Ative o cursor de seguranga (A) na secgao lateral do instrumento para o colocar na
posicdo de bloqueio, se desejar.

5. Engate o instrumento, comegando por empurrar o cursor de libertagéo (B) até a
alavanca de engate (C) subir e levantando depois a mesma (C) até ouvir um clique.
Pressione a alavanca de engate para baixo até ouvir um segundo clique. Um mostrador
Ready (D) verde indica que o instrumento esta engatado.

6. O instrumento é enviado na posi¢cdo do comprimento de golpe de 33 mm. Para ajustar
o comprimento de golpe, pressione o ajustador do comprimento de golpe (E) e deslize-
o até a respetiva seta ficar alinhada com a seta do comprimento de golpe pretendido no
instrumento.

Se devidamente alinhada, o utilizador sentira o ajustador do golpe deslizar até ao
detentor. Também se ouve um som quando o detentor é engatado.

AVISO: a falha do alinhamento com o detentor pode resultar em lesées graves no
doente. Se a seta no ajustador do comprimento de golpe nao estiver alinhada
com a seta para o valor especifico desejado (13, 23, 33), entédo o ajustador NAO
esta no detentor. Consequentemente, a agulha deslocar-se-a uma distancia maior
que a pretendida.

Nota: se desejar ajustar o comprimento de golpe, serd necessario engatar primeiro o

instrumento.
7. Avance a agulha do BioPince™ Ultra na diregédo da agulha introdutora coaxial ou
percutaneamente para uma posigéo proximal a area onde deseja obter a amostra.
8. Se o instrumento estiver bloqueado, desloque o cursor de seguranga (A) para a

posicdo de desbloqueio até a cor verde surgir no mostrador. O instrumento fica pronto
a ser disparado.

9. Pressione firmemente um dos gatilhos de disparo situados na extremidade proximal do
instrumento (F) ou na secgéo lateral do instrumento (G).

10. Remova o instrumento do paciente.

11.  Para expelir a amostra, empurre o cursor de libertagéo (B) até a alavanca de engate (C)
subir. Levante a alavanca de engate (C) até ouvir um clique e, em seguida, pressione a
alavanca de engate para baixo até ouvir um segundo clique.

12.  Oinstrumento fica engatado e pronto a obter outra amostra, caso sejam necessarias
bidpsias adicionais. Verifique a integridade das pontas da agulha antes de efetuar mais
bidpsias.

ELIMINAGAO

Apos a utilizagéo, este produto podera representar um potencial risco bioldgico. Elimine de

acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

ARMAZENAMENTO
Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o
incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do enderego de e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de salude competentes no
pais de residéncia do utilizador/paciente.

RO - ROMANA
Instrument de biopsie pentru prelevarea din profunzime a
probelor cilindrice BioPince™ Ultra

SCOPUL PREVAZUT/UTILIZAREA PREVAZUTA: Instrumentul de biopsie pentru prelevarea
din profunzime a probelor cilindrice BioPince™ Ultra este destinat utilizarii pentru recoltarea
din profunzime a mai multor probe cilindrice din tesuturile moi, pentru diagnosticul clinic.

INDICATII DE UTILIZARE: Instrumentul de biopsie automat, de unicé folosinta, pentru
prelevarea din profunzime a probelor cilindrice BioPince™ Ultra este utilizat pentru prelevarea
din profunzime a mai multor probe cilindrice din tesuturile moi, precum tesut hepatic, renal,
mase abdominale etc.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Instrumentul de biopsie pentru prelevarea din profunzime a
probelor cilindrice BioPince™ Ultra este un instrument de biopsie automat, de unica folosinta,
care decupeaza din profunzime probe cilindrice de tesut moale. Instrumentul este conceput
pentru a expulza proba dupé rearmarea sa, fapt care pregateste instrumentul pentru
prelevarea unei alte probe (adica este pregatit pentru a fi actionat). Instrumentul este prevazut
cu un glisor de siguranta, o fereastra de indicare a starii Pregatit si doua butoane de
declansare. in plus, fiecare instrument are o lungime a cursei arcului (adici amplitudine)
ajustabil, cu trei setari:

Setarea lungimii cursei

. ; Lungimea aproximativa a probei
instrumentului 9 P P

13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Instrumentul este disponibil cu un calibru de 16 ga cu lungimi de 10 cm sau 15 cm; si cu un
calibru de 18 ga cu lungimi de 10 cm, 15 cm sau 20 cm. Instrumentul poate fi utilizat cu un ac
introductor coaxial corespunzator.

MODUL DE PREZENTARE:
Produsul este furnizat steril numai daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat. Sterilizat cu
oxid de etilend (EO). Numai de unica folosinta. A nu se resteriliza.

CONTRAINDICATII: Este necesara judecata medicului atunci cand se are in vedere realizarea
unei biopsii in cazul pacientilor cu afectiuni hemoragice sau a celor care primesc medicamente
anticoagulante.

AVERTIZARI:
= Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la defectarea produsului
si, in consecintd, la imbolnavirea, infectarea sau rénirea pacientului. NU reutilizati, NU
retratati si NU resterilizati acest instrument.



= Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

= Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit data de
expirare.

= Instrumentul trebuie folosit de un medic care cunoaste posibilele efecte secundare,
rezultatele tipice, limitarile, indicatiile si contraindicatiile asociate punctiei-biopsie cu ac
gros.

= A se utiliza numai pentru biopsiile din profunzime ale tesutului moale, dupa cum s-a
stabilit de c&tre un medic licentiat. Incercarea de a efectua o biopsie din tesuturi sau
mase dure poate reduce performanta, cauzand deteriorarea instrumentului, sau poate
dauna pacientului. Acest instrument este destinat numai pentru biopsia tesuturilor moi.

= Setarea incorectd a lungimii cursei pe dispozitiv poate cauza o prelevare incorecta a
probei.

= Manipulati-l intr-o maniera care sa previna intepaturile accidentale.

= Setarea incorectd a dispozitivului inainte de utilizare poate duce la deplasarea excesiva
care pot cauza ranirea sau decesul pacientului.

Nota: Aceste instructiuni pentru instrumentul de biopsie pentru prelevarea din profunzime a

probelor cilindrice BioPince™ Ultra NU au scopul de a defini sau de a sugera nicio tehnica

medicala sau chirurgicala. Fiecare medic este responsabil pentru tehnicile si procedura

adecvate folosite la utilizarea acestui produs.
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PRECAUTII:
= Instrumentul de biopsie pentru prelevarea din profunzime a probelor cilindrice
BioPince™ Ultra este disponibil cu ace de diferite lungimi si calibre. Pentru procedura
trebuie selectate lungimea si calibrul adecvat al instrumentului pe baza deciziei
medicului.
= Acest instrument este destinat, testat si fabricat in vederea utilizarii de unica folosinta.
= Nu ndoiti acul.
= Nu aduceti varful acului in contact cu o suprafata tare in timp ce expulzati o proba.
= Verificati integritatea acului, inainte de a arma instrumentul si dupa actionare/actionari.
Daca acul este deteriorat, eliminati in mod corespunzator intregul instrument (consultati
sectiunea Eliminarea) si pregatiti un nou instrument. Nu incercati sa deschideti
instrumentul.
= Introducerea acului in corp trebuie sa se efectueze sub control imagistic (ultrasunete,
CT etc.)
= Instrumentul poate fi utilizat cu un ac introductor coaxial Argon corespunzator. Nu a fost
testata compatibilitatea acelor introductoare coaxiale de la alti producatori cu
Instrumentul de biopsie pentru prelevarea din profunzime a probelor cilindrice
BioPince™ Ultra.
Nota: Utilizarea gresita deliberata sau utilizarea necorespunzétoare, cu nerespectarea acestor
instructiuni de utilizare, poate afecta negativ siguranta pacientului si/sau eficacitatea
dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Pregatiti corespunzator locul biopsiei si identificati zona-tinta.

2. Folosind tehnica standard, avansati acul introductor coaxial proximal fata de leziune.
Reglati opritorul acului proximal fata de piele.
Nota: Daca se utilizeaza fara ghidajul coaxial, se recomanda o incizie dermica inainte
de avansarea dispozitivului BioPince™ Ultra prin piele.

3. Daca se utilizeaza ghidajul coaxial, indepartati stiletul din acul introductor coaxial,
lasand canula in pozitie.
4. Activati glisorul de siguranta (A) de pe partea laterala a instrumentului pentru a-l pune in

pozitia blocata, daca doriti.

5. Armati instrumentul apdsand mai intai glisorul de eliberare (B) spre inainte, pana cand
bratul de armare (C) se ridica, iar apoi ridicati bratul de armare (C) pana se aude un clic.
Apasati bratul de armare in jos pana cand se aude un al doilea clic. Daca in fereastra
Lpregatit” (D) se vede culoarea verde, inseamna ca instrumentul este armat.

6. Instrumentul este livrat in pozitia cu o lungime a cursei de 33 mm. Pentru a ajusta
lungimea cursei, impingeti dispozitivul de reglare a lungimii cursei (E) si glisati
dispozitivul de reglare a lungimii cursei pana cand sdgeata de pe acesta se aliniaza cu
sageata pentru lungimea dorita a cursei de pe instrument.

Daca s-au aliniat corect, utilizatorul va simti ca dispozitivul de reglare a lungimii
cursei gliseaza in opritor. De asemenea, se aude un semnal sonor daca opritorul
este cuplat.

AVERTISMENT: Nealinierea cu opritorul poate duce la ranirea grava a pacientului.
Daca sageata dispozitivului de reglare a lungimii cursei nu este aliniata cu
sageata pentru valoarea dorita specifica (13, 23, 33), acesta NU a ajuns in opritor,
iar acul va parcurge o distanta mai mare decat cea prevazuta.

Nota: Daca se doreste o reglare a lungimii cursei, instrumentul trebuie s fie mai intai armat.
7. Avansati acul BioPince™ Ultra in acul introductor coaxial sau percutanat intr-o pozitie
proximala fata de zona din care trebuie sa se efectueze prelevarea.
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8. Daca instrumentul este blocat, mutati glisorul de siguranta (A) pentru a-l plasa in pozitia
deblocat, pana cand in fereastra se vede culoarea verde. Instrumentul este pregatit
pentru a fi actionat.

9. Apésati ferm pe unul din butoanele de declansare situate la capatul proximal al
instrumentului (F) sau pe partea laterala a instrumentului (G).

10.  Indepértati dispozitivul din pacient.

11.  Pentru a expulza proba, impingeti in fata glisorul de eliberare (B) pana cand bratul de
armare (C) se ridica. Ridicati bratul de armare (C) pana cand se aude un clic, apoi
impingeti bratul de armare in jos pana cand se aude un al doilea clic.

12.  Instrumentul este armat si pregaétit pentru prelevarea unei alte probe, daca sunt
necesare biopsii suplimentare. Verificati integritatea varfurilor acelor inainte de a
efectua biopsii suplimentare.

ELIMINAREA

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic potential. Eliminati in
conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

DEPOZITAREA

A se pastra la temperatura controlatd a camerei.

NOTA: in cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul
trebuie raportat catre Argon Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre
autoritatea sanitara competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

RU - PYCCKUMN
OpHOpa3oBbIN MHCTPYMEHT AJisi 6UoNCuM rMNbLOTMHHOIO TUNa
BioPince™ Ultra

NMPEAMNONAFAEMOE UCMOJIb3OBAHUE / HABHAYEHME. OnHopa3oBsbiit UHCTPYMEHT Ans
6uoncum runboTuHHOro Tuna BioPince™ Ultra npeaHasHayeH Ans B3siTUS HECKONbKUX
LMNUHAPUYECKX 06Pa3LioB MSTKOW TKaHW ANst KMMHUYECKOW AUarHoCTUKA.

NMOKA3AHUA K MIPUMEHEHWUIO. OnHopasoBbIii aBTOMaTUYECKUiA UHCTPYMEHT ans Guoncum
rMnboTUHHOro Tuna BioPince™ Ultra ncnonb3yeTcs Ans nonyvyeHnst HECKOMbKUX
LMNMHAPUYEcKX 06pasLioB GronTarta MArkvix TkaHem, HarnpuMep,neyeHu, noyYek, 06 bEMHbIX
ob6pa3oBaHuii GpIOLLHOM NOMOCTW U T.N.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA. MHCTpyMeHT anst 61oncum runboTuHHoro Tuna BioPince™ Ultra
SIBMSIETCA OAHOPa30BbIM aBTOMaTUYECKUM BUOMCUIHBIM UHCTPYMEHTOM [N UCCEYeHUst
obpa3Lia MSrkoi TKaHW MONHOCTBIO LMMMHAPUYECKOi (popMbl. KOHCTPYKLMSI MHCTPYMeHTa
rpepycMaTpuBaeT BbiTankvBaHve obpasLa npy NOBTOPHOM B3BEAEHWUM CyCKOBOMO
MexaHu3Ma, roToBsiLLieM MHCTPYMEHT k 3abopy criegytoLero obpasua (T.e. K Crycky).
MHCTpYMEHT ocHalLleH NpeAoXpaHUTenbHbIM MOM3YHKOM, OKOLLKOM MHAVKaTOpa roTOBHOCTY U
[IBYMSsi KHOMKaMW CryCKOBOTO MexaHuama. Kpome Toro, y KaXaoro MHCTpYMeHTa eCTb Tpu
HacCTPOWNKW ANUHbLI BbICTPena (BbineTa):

HacTpoiika AnuHbl BeiICTpena MpubnuantensHas anuHa
VHCTpyMEHTa obpasua
13 Mm 9 Mm
23 Mm 19 Mm
33 Mm 29 Mm

[nuHa nHcTpymeHTa kanubpa 16 G coctasnsiet 10 cm unm 15 cm; 18 G — 10 cm, 15 cm unm 20
cM. VIHCTPYMEHT MOXHO MCMOb30BaTh C COOTBETCTBYIOLLIEN KOaKCUarbHOM UToii-
VHTPOAbOCEPOM.

®OPMA BbIMYCKA.

[laHHOe u3fenue NocTaBnAeTCs CTEPUIbHBIM, ECIM YNakoBKa He BCKpbIBanach 1 He Gbina
noepexgeHa. CtepunusoBaHo aTuneHokcnaom (30). Tonbko ANs 0f4HOPa3oBOro
MCMoNb30BaHus. He ctepunnaoBaTb NOBTOPHO.

NMPOTUBOMNOKA3AHMUA. Heobxoavmo pykoBoACTBOBaTLCA MHEHUEM Bpaya, ecnu
nnaHupyeTcs BbIMOJIHEHME GMONCUM NaLMeHTaM C HapyLUEHUEM CBEPTLIBAEMOCTH KPOBU UMK
nauveHTam, MPUHUMAIOLLMM aHTUKOarymsiHTHbIE Npenapartbl.

NPEAYNPEXAEHUA.

= [loBTOpHOE UCMONb30BaHUE UK NOBTOpHasi 06paboTka YCTPOICTBA He U3yYanuch 1
MOTyT MPUBECTY K €rO MOJIOMKE U, BNOCNEACTBIM, k 3a6orneBaHuio nauveHTa, ero
VH(ULMPOBaHMIO UNK WHOI TpaBMe. MoBTOpHOe UCMob3oBaHUe, NOBTOPHas
obpaboTka nu NoBTOpHas CTepunusaums aaHHoro nHetpymeHta SAMPELLEHbI.

= [lpoBepbTe LEeNoCTHOCTb YNakoBKV Nepea UCTOoNb30BaHUEM.

= He vcnonbayiiTe, ecnu ynakoBka BCKpbITa UIM NOBPeXOeHa, U UCTEK CPOK FOAHOCTU.

= Bpay, Ucnonb3yoLwnii AaHHbI MHCTPYMEHT, JOIKEH 3HaTb O BO3MOXHbIX MOGOYHBIX
apcbekTax, TUMUYHBIX peaynbTaTax, OrpaHUYeHUsX, Mokas3aHUsiX U MPOTUBOMOKa3aHUsIX
BbIMONTHEHUS] TOJICTOUTONBbHON Groncum.

= Vcnonb3yiTe TONbKO Ans TONCTOMIONbHOM Guoncun MSArkvx TKaHel CornacHo
HasHaYeHWo yNonHoMo4eHHoro Bpaya. Npu nonbiTke B3sTUS 06pasLa TBepAomn TkaHu
unu o6beMHoro 06pa3oBaHns BO3MOXHO CHIXKEHWE NMPOU3BOANTENILHOCTN
VIHCTPYMEHTa UNKN ero NoBpexaeHue, Uiy NpuiMHeHne noTeHUManbHoro Bpeaa
naumeHTy. [laHHbI MHCTPYMEHT NpeaHasHadeH Arst 6Uoncum TonbKO MSTKUX TKaHei.

* HenpaBunbHas HacTpoika [AnWHbI BbiCTpera B YCTPOWCTBE MOXET MpPUBECTU K
HenpaBunbHOMY B3siTUIO obpasLa.

= O6palyaiiteck ¢ HUM Takum o6pa3om, 4Tobbl He AOMYCTUTL CIyYalHOro Npokona.

= B cnyyae HenpaBuUIbHOM HAacTPOWKW [0 MEPBOrO MCMONb30BaHUSA YCTPOWCTBO MOXET
NepeMecTUTLCS CIILLKOM farieko. 3To MOXET NMPUBECTY K TPaBMUPOBAHUIO UM CMePTU
naumeHTa.

MpumeyaHue. [laHHasi UHCTPYKLWS MO MPUMEHEHMIO MHCTPYMEHTa Ans Guoncum

rMnboTuHHOro Tuna BioPince™ Ultra HE copepXuT ykasaHuii unu pekomeHgaumii no

UCTONb30BaHMIO KakuX-NB0o MeaULIMHCKUX UMW XUPYPrndecknx MeToauk. OTBETCTBEHHOCTb

3a MUCMoNb30BaHMe Hagnexallmx npoleayp M METOAVK C 3TUM U3AeNUEM HeceT nevalluii

Bpau.
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NPEOOCTEPEXEHMUSA.
=  WHcTpymeHT ansa 6uoncum runbotuHHoro Tuna BioPince™ Ultra komnnektyeTtcs urnamu
pasHoii ANUHbI U kanubpa. CooTBETCTBYOLLAs ANUHA W KanMbp UHCTPYMEHTa
BbIGMpalOTCS AN BbIMOMHEHWS! NpoLielypbl MO YCMOTPEHMIO Bpaya.
= [laHHbI MHCTPYMEHT Gbin paspaboTaH, UCTbITaH U U3TOTOBIEH TOMbBKO At
0[JHOPa30BOro NMPUMEHEHWSI.
= He crubaite urny.
= He npukacaiiTecb HaKOHEYHVKOM WITbl K TBEPAOW MOBEPXHOCTU MPU BbITanKUBaHUN
obpasua.
= [lo B3BeAEHUs 1 nocre cpabaTbiBaHWsi CyCKOBOTO MeXaHn3ma Heobxo4uMo npoBepsiTh
LieNocTHOCTb Urmbl. Ecniv nrna nospexzaeHa, AOMKHbIM 06pa3om yTUnmusupyiite Becb
VHCTPYMEHT (CM. pasfen «YTunusauusi») u NoArotosbTe HOBbIN. He nbiTantech
BCKPbITb MHCTPYMEHT.
= BBefeHue UMbl B TEMO JOMKHO BbIMOMHSATLCA MOA KOHTPONEM C MOMOLLbIO CpefcTBa
Buayanusauum (Y3W, KT u ap.).
= [laHHbIi MIHCTPYMEHT MOXHO WCMOMNb30BaTh C COOTBETCTBYHOLLEN KOaKCUanbHO UITOii-
VHTpOAblocepoM npousBofacTea Argon. KoakcuarbHble UMbl-MHTPOAboCEpbl APYTUX
U3roToBUTENIEN HE MPOBEPSIIM HAa COBMECTUMOCTb C MHCTPYMEHTOM Ansi Guoncum
rMnboTUHHOro Tuna BioPince™ Ultra.
MpumeyaHue. YMbILLNEHHOE UCTONb30BaHUE He MO Ha3Ha4YeHUIo UMK B HapyLLEeHWe AaHHO
VIHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMI0 MOXET OTpuLiaTeNnbHO NOBNUSTL Ha Ge3onacHocTb nauueHTa
n/unu acpeKTUBHOCTb YCTPOCTBA.

WHCTPYKUUA.

1. CooTtseTcTByOLMM 06pa3oM NOArOTOBLTE MECTO B3ATUA BuonTaTa n onpeaenurte
uenesyo 0bnacTb.

2. C nomoLibo CTaHAapTHON METOAVKN BBEAMTE KOaKCUarnbHy UrMy-MHTpoAbocep

NpOKCUMarbHO k 06acTvt nopaxeHusi. PaaMecTuTe cTonop Urfbl BO3re KOXU.
Mpumeuanue. Mpu ncnons3oeaHun 6e3 koakcuanbHOM HanpasnsaoLLen
peKoMeH[yeTCs! BbIMOMHWUTL HAAPe3 Ha KoXe, Mpexae Yem NpofBUraTb MHCTPYMEHT
BioPince™ Ultra ckBo3b KOXYy.

3. Ecnu vcnonb3ayeTcs koakcuarnbHas HanpasnsioLast, yaanute CTUNeT C KoakcuarbHoOM
UIMbI-MHTPOAbIOCEPa, OCTABUB Ha MeCTe KaHHomHo.
4. Mpy HeobxoAMMOCTN NepeBeaUTe NpeaoXpaHUTENbHbI NON3yHoK (A) Ha GokoBomn

4YaCTn MHCTPYMEHTa B NonoXxeHue GHOKVIPOBKVIA

5. B3BeauTe CryckoBOW MEXaHW3M MHCTPYMEHTa, cHavarna TOMNKHYB Briepes CrycKoBow
nonsyHok (B), noka B3BoaHou pbiyar (C) He NpunogHMMeTCs, a 3aTeM nogHumarnTe
B3BOAHOM pbivar (C), noka He pasgacTces wenyok. OnycTuTe BHU3 B3BOAHOW pblyar,
noka He pa3gacTcs BTOPOW LWen4YoK. 3eneHblii MHAUKaTop B OKOLUKE roToBHOCTH (D)
yKasbIBaeT Ha TO, YTO CMYCKOBON MEXaHU3M UHCTPYMEHTa B3BEAEH.

6. VIHCTPYMEHT nocTaBnsieTcsl HACTPOEHHbIM Ha ANWHY BbicTpena 33 Mm. YTo6bl
OTperynupoBartb AJIMHY BbICTpena, TONKHATE BHYTPb PerynsiTop AnuHbl BeicTpena (E), a
3aTem nepepBuraiiTe perynsitop ANvHbI BbICTPena, noka cTpenka Ha perynsitope
[ANVHBI BbICTPENA He BbIPOBHSIETCS CO CTPENKON HEOGXOAMMON ANWHbI BICTPENa Ha
VHCTpYMEHTe.

B cnyyae npaBunbHOro BbipaBHUBaHMsA, NONb30BaTesNlb MOYYBCTBYET, Kak
BbICTpeneHHbIV perynstop 3aingeT B hukcatop. dukcaTtop cpabaTbiBaeT co
CNbILUMbIM 3BYKOM.

NMPEOQOCTEPEXEHUE: OTcyTcTBMe BbipaBHMBAHUA C (hkcaTOpoM MOXeT
NpUBECTU K cepbe3Hoii TpaBMe nauueHTa. Ecnu cTpenka perynsitopa AnuHbI
BbICTpena He coBnagaeT CO CTPEesKOi KOHKPeTHOro Heo6xoammoro 3HavyeHus (13,
23, 33), 3HaumT oH HE 3adh p NicAl M Urna npovgeT ganblue, 4YeM
3annaHupoBaHo.

I'Ipumeanue. Ecnun HeOGXO,D,l/IMO N3MEeHUTb ONNHY BbICTpena, CHavana crnegyeT B3BeCTn
CI'IyCKOBOVI MeXaHU3M NHCTPYMEeHTa.

7. MpoasuHbTe urny BioPince™ Ultra B koakcuanbHyo Urny-MHTPOABIOCEP UM NOAKOXHO
B MO3ULMIO PsiilOM C 30HOM B3siTUsi BronTata.
8. Ecnu nHCTpyMeHT 3a6nokupoBaH, nepemecTute npeaoxpaHuTenbHbIi Non3yHok (A) B

ronoxeHune pasbriokMpoBKM, MOKa B OKOLLIKE He MOSIBUTCS 3€MeHbI MHOMKaTop.
MHCTPYMEHT roToB K BbiCTperny.

9. Kpenko HaxMuTe ofjHy 13 KHOMOK CMyCKOBOrO MeXaH13Ma, PacrosioKEeHHOro Ha
NpoKcUManbHOM KoHLe MHCTpyMeHTa (F) unu Ha 6okoBoi YacTn HCTpymMeHTa (G).

10.  W3BnekvTe MHCTPYMEHT U3 nauueHTa.

11.  [ns BbiTankueaHus obpasua TONKHUTE BNepes CnyckoBow non3yHok (B), noka He
npunogHumeTcst B3BoAHou peivar (C). MogHumaiite B3BogHoM peivar (C), noka He
paspacTcs LWenyok, 3aTeM onycTUTe B3BOAHOM pblyar BHU3, Moka He pa3faacTcsi BTOpon
LLIeNTYOK.

12.  CnyckoBOM MexaHU3M UHCTPyMeHTa B3BE€AEH, 1 OH FOTOB K B3ATUIO CrieflytoLLero
obpasua, ecnu TpebyeTcsi AononHUTeNbHas Guoncysi. MNMpoBepbTe LEMOCTHOCTL
HaKOHeYHMKa UITbl, Npexae YeM GpaTb Ha GUOMNCUI0 JOMONHUTENbHbIE 06pa3Libl.

YTUNMU3AUUA
Mocne ncnonb3oBaHus nagenve MoXeT NPeAcTaBnATL NOTEHUManbHY0 Guonornyeckyto
ONacHOCTb. YTUAM3NPYITE COrNacHo NPUMEHMMOMY 3aKOHOAATeNbCTBY M HOpMaMm.

XPAHEHME
XpaHuTb Npu perynupyemMon KOMHaTHOM TemnepaType.

NMPUMEYAHUE. B cnyyae BO3HUKHOBEHUSI CEPbE3HOTO HLUMAEHTA, CBSI3aHHOTO C 3TUM
yCTpOCTBOM, criegyeT coobute 06 aTom B Argon Medical no agpecy
quality.regulatory@argonmedical.com, a Takke B KOMNETEHTHbI OpraH 3apaBoOOXpaHeHUs No
MECTY XWTeNbCTBa Norb3oBaTens/naumeHTa.

SK - SLOVENCINA
| Nastroj na uplnu jadrovu biopsiu BioPince™ Ultra

URCENE POUZITIE/UCEL: Nastroj na tplnt jadrovii biopsiu BioPince™ Ultra je uréeny na
odber viacerych jadrovych vzoriek z makkého tkaniva na uréenie klinickej diagnézy.

INDIKACIE NA POUZITIE: Jednorazovy automaticky nastroj na UpInt jadrovi biopsiu
BioPince™ Ultra sa pouziva na ziskanie viacerych jadrovych vzoriek z mékkych tkaniv ako je
pecen, oblicky, abdominalne masy atd.

OPIS POMOCKY: Nastroj na tplnt jadrovi biopsiu BioPince™ Ultra je automaticky nastroj na
biopsiu na jedno pouzitie, ktory vyrezava upInud jadrovi vzorku makkého tkaniva. Nastroj je
navrhnuty tak, aby vytlacil vzorku po opatovnom natiahnuti nastroja, ¢o nastroj pripravuje na
odber dal$ej vzorky (t.j. bude pripraveny na vystrelenie). Nastroj ma posuvnu poistku, okienko
na indikaciu pripravenosti a dve tlacidla spuste. Kazdy nastroj ma okrem toho nastavitelnu
dizku zaberu (t. hibku) s troma nastaveniami:

Nastavenie dizky zaberu nastroja Priblizna dizka vzorky
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Nastroj je dostupny s hriibkou 16 ga s dizkami 10 alebo 15 cm; a 18 ga s dizkami 10 cm,
15 cm alebo 20 cm. Nastroj mozno pouzit's prisluSnou koaxialnou zavadzacou ihlou.

SPOSOB DODAVANIA:
Tento produkt je dodavany sterilny, pokial nebolo balenie otvorené alebo poskodené.
Sterilizované etylénoxidom (EO). Len na jednorazové pouzitie. Opakovane nesterilizujte.

KONTRAINDIKACIE: U pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi alebo u tych, ktori uzivajt
antikoagulaéné lieky, sa pri zvazovani biopsie vyZzaduje posudok lekara.

VAROVANIA:

= Opakované pouzitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a méze viest k zlyhaniu
pomdcky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo k inému zraneniu. Tento nastroj
sa NESMIE pouzivat opakovane, repasovat ani opakovane sterilizovat.

= Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruSeny.

= Nepouzivajte ak je balenie otvorené alebo poskodené alebo ak uz uplynul datum
exspiracie.

= Tento nastroj by mal pouzivat lekar dobre oboznameny s moznymi vedlaj$imi uc¢inkami,
typickymi nélezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami jadrovej ihlovej
biopsie.

= Pouzivajte iba na jadrové biopsie makkého tkaniva podla pokynov lekara s platnou
licenciou. Pokus o biopsiu tvrdého tkaniva alebo masy méze znizit u¢innost, sposobit’
poskodenie nastroja alebo potencialne ublizit pacientovi. Tento nastroj je ur€eny len na
biopsiu makkého tkaniva.

= Nespravne nastavenie dizky zaberu pomacky moze sposobit nespravne odobratie vzorky.

= Manipulujte s pomdckou tak, aby ste predisli neZzelanému pichnutiu.

= Ak nastroj pred pouzitim spravne nenastavite, moéze byt jeho draha nadmerne dlha a
viest k zraneniu alebo umrtiu pacienta.

Poznamka: U&elom tychto pokynov pre nastroj na tplnu jadrovi biopsiu BioPince™ Ultra

NIE je definovanie ani navrhnutie akejkolvek zdravotnickej alebo chirurgickej metédy. Za

spravny postup a techniky pouzivané pri tomto produkte je zodpovedny individualny lekar.

UPOZORNENIA:
= Nastroj na uplnu jadrova biopsiu BioPince™ Ultra je k dispozicii s rozliénymi dizkami a
hribkami ihiel. Na postup musi byt zvolena vhodna dizka a hribka nastroja podia
zvazenia lekara.
Tento nastroj bol navrhnuty, testovany a vyrobeny len na jednorazové pouzitie.
Neohybaijte ihlu.
Pri vytla€ani vzorky sa $pickou ihly nedotknite tvrdého povrchu.
Pred natiahnutim nastroja a po vystreleni (vystreleniach) skontrolujte celistvost ihly. Ak
je ihla poskodena, zlikvidujte cely nastroj (pozrite €ast Likvidacia) predpisanym
postupom a pripravte novy nastroj. NepokuSajte sa nastroj otvorit.
= Zavedenie ihly do tela by sa malo vykonavat pod kontrolou zobrazovacich technik
(ultrazvuk, CT atd.)
= Tento nastroj mozno pouzit s vhodnou koaxialnou zavadzacou ihlou spolo¢nosti Argon.
Kompatibilita koaxialnych zavadzacich ihiel inych vyrobcov s nastrojom na Gplnu
jadrovu biopsiu BioPince ™Ultra nebola testovana.
Poznamka: Umyselné nespravne pouzitie pomécky alebo pouzitie, ktoré nezodpoveda
uréenému pouzitiu v ndvode na pouZzitie, mdéze ohrozit zdravie pacienta a/alebo znizit u¢innost’
pomocky.



NAVOD NA POUZITIE: = Pripomocek naj uporablja zdravnik, seznanjen z moznimi stranskimi u€inki, znacilnimi

1.
2.

Poznamka: Ak je potrebna tprava dizky zaberu, nastroj musi byt najprv natiahnuty.

Vhodne pripravte miesto biopsie a lokalizujte cielovt oblast. ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami histoloske igelne biopsije.
Pomocou $tandardnej techniky zavedte koaxialnu zavadzaciu ihlu proximalne k 1ézii. = Uporabljajte samo za jedrne biopsije mehkega tkiva, kot dolo¢i zdravnik z licenco.
Nastavte zarazku ihly proximalne ku koZzi. Poskus biopsije trdega tkiva ali tvorb lahko zmanj$a ucinkovitost pripomocka, kar lahko
Poznamka: Ak sa nastroj BioPince™ Ultra pouziva bez koaxialneho vedenia, pred jeho poskoduje pripomocek ali morebiti §koduje bolniku. Ta pripomocek je predviden samo
zavedenim cez koZu sa odportc¢a rezna dermatotémia. za biopsijo mehkega tkiva.

Odoberte stylet z koaxialnej zavadzacej ihly, kanylu ponechajte na mieste, ak sa = Nepravilna nastavitev dolZine vboda na pripomo¢ku lahko povzro¢i nepravilen odvzem
pouziva koaxialne vedenie. vzorca.

Ak je to potrebné, pomocou poistky (A) na boku nastroja uvedte nastroj do zaistenej = S pripomo¢kom ravnajte previdno, da preprecite nezgodne zbode.

polohy. = Ce pripomogka pred uporabo ne nastavite pravilno, lahko pride do prevelikega pomika,

kar lahko povzro¢i poskodbe ali smrt pacienta.
Opomba: Ta navodila za uporabo pripomocka za histolo$ko biopsijo BioPince™ Ultra NE
dolo¢ajo ali predlagajo nobene medicinske ali kirurske tehnike. Posamezni zdravnik je
odgovoren za ustrezen postopek in tehnike, uporabljene s tem izdelkom.

Natiahnite nastroj tak, Ze najprv zatlacite dopredu na uvolfiovacie tlacidlo (B), kym sa
packa na natiahnutie (C) nevztyci a potom zdvihajte packu na natiahnutie (C), kym
nepocut cvaknutie. Stlacajte packu na natiahnutie nadol, kym nepoc¢ut druhé cvaknutie.
Zelena farba v okienku pripravenosti (D) indikuje, Ze nastroj je natiahnuty.

Nastroj sa dodava v polohe dizky zaberu 33 mm. Na Gpravu dizky zaberu zatlaéte
nastavovaé dizky zaberu (E) dovnitra a postvaijte ho, az kym sa $ipka na nastavovagi
dizky zaberu nezarovna so Sipkou pozadovanej dizky zaberu na nastroji.

Pokial je nastavenie spravne, pouzivatel pociti, Ze nastavovaé dizky zaberu
vkizne do zarazky. Pri aktivacii zarazky sa tiez ozve poéutefné cvaknutie.

UPOZORNENIE: Ak nie je spravne vykonané zarovnanie so zarazkou, méze dojst’
k vaznemu zraneniu pacienta. Ak $ipka nastavovaéa dizky zaberu nie je
zarovnana so Sipkou oznacujicou konkrétnu pozadovanu hodnotu (13, 23, 33),
znamena to, Ze nastavovaé NIE JE v zarazke. V takom pripade ihla prejde dihsiu
vzdialenost', nez bolo zamyslané.
13
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PREVIDNOSTNI UKREPI

= Pripomocek za histolo$ko biopsijo BioPince™ Ultra je na voljo z razli¢nimi dolzinami igel
in v razliénih velikostih. Zdravnik mora presoditi, katera je ustrezna dolZina in velikost za
postopek.
Pripomocek je bil zasnovan, preizku$en in izdelan samo za enkratno uporabo.
Igle ne upogibajte.
Med izpus€anjem vzorca se naj konice igel ne dotikajo trde povrsine.
Pred napenjanjem in po vsaki sprozitvi pripomocka se prepri¢ajte, da je igla v
brezhibnem stanju. Ce je igla poskodovano, ustrezno zavrzite celoten pripomogek

Zavedte ihlu BioPince™ Ultra do koaxialnej zavadzacej ihly alebo perkutéanne do polohy
proximalnej k oblasti, z ktorej sa maju odoberat vzorky.

8. Ak je nastroj zaisteny, presurite posuvnu poistku (A) tak, aby ste ju dostali do odistenej - A N P 3 ) , = o X
polohy, a2 kym sa v okienku nezobrazi zelena farba. Nastroj je pripraveny na (glejte poglavje Odstranjevanje) in pripravite novega. Pripomoc¢ka ne posku$ajte odpreti.
vystrelenie. = Vstavljanje igle v telo je treba izvesti pod nadzorom (ultrazvok, CT itd.).

9. Pevne stladte jedno z tlagidiel spuste umiestnené na proximalnom konci nastroja (F) = Pripomocek je mogoce uporabljati z ustrezno koaksialno uvajalnoiglo Argon.
alebo na boku nastroja (G). Koaksialne uvajalne igle drugih proizvajalcev niso bile preizkuSene glede zdruzZljivosti s

10.  Vyberte nastroj z pacienta. pripomoc¢kom za histolosko biopsijo BioPince™ Ultra.

11.  Na vytladenie vzorky zatladte smerom dopredu na uvoliiovacie tlagidlo (B), az kym sa Opomba: Namema napacna uporaba ali uporaba, ki ni skladna s temi navodili za uporabo,
packa na natiahnutie (C) nezdvihne. Zdvihajte packu na natiahnutie (C), kym nepogut lahko negativno vpliva na varnost bolnika in/ali na u¢inkovitost pripomocka.
cvaknutie, potom stla¢ajte packu na natiahnutie nadol, kym nepocut druhé cvaknutie.

12.  Nastroj je natiahnuty a pripraveny na odber dalSej vzorky, ak sa vyZaduju dodato¢né TAVOBmzfQ)l;zg:\ﬁg%esto biopsije in doloite cilino obmogje
bEOPSIe‘ Pred dodatocnymi biopsiami skontrolujte celistvost Spiciek ihiel. 2. Z uporabo standardne tehnike vstavite koaksialno uvajalno iglo, proksimalno od lezije.

LIKVIDACIA Omejevalo igle prilagodite proksimalno od koze.

Po pouziti moze produkt predstavovat potenciélne biologické nebezpecenstvo. Zneskodnite Opomba: Ce ne uporabljate koaksialnega vodila, pred vstavitvijo pripomogka

podla platnych zakonov a predpisov. BioPince™ Ultra skozi kozo priporo¢amo, da zarezete v koZo.

SKLADOVANIE 3. Ce uporabljate koaksialno vodilo, odstranite sondo s koaksialne uvajalne igle tako, da

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto pomackou, je potrebné ju
nahlasit spoloénosti Argon Medical na e-mailovu adresu quality.regulatory@argonmedical.com
a tiez prislusnému zdravotnickemu organu v krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

kanilo pustite v polozaju.
4. Ce zelite, prestavite varnostni drsnik (A) na strani pripomocka v zaklenjeno lego.

SL - SLOVENSKO

- < - = - - Y] ™
Prlpomocek za histolosko bIOpSIjO BioPince™ Ultra 5. Pripomoéek napnite s potiskanjem sprostitvenega drsnika (B) naprej, dokler se vzvod za

PREDVIDENA UPORABA/NAMEN: Pripomocek za histoloSko biopsijo BioPince™ Ultra se
uporablja za odvzem ve¢ jedrnih vzorcev iz mehkih tkiv za klini€éno diagnosticiranje.

INDIKACIJE ZA UPORABO: Samodejni pripomocek za histolo$ko biopsijo BioPince™ Ultra
za enkratno uporabo se uporablja za pridobivanje ve¢ jedrnih vzorcev iz mehkih tkiv, kot so
jetra, ledvice, trebu$ne tvorbe itd.

napenjanje (C) ne dvigne in ga nato dvignite, dokler ne zasliSite klika. Sedaj vzvod za
napenjanje potisnite navzdol, dokler ne zasliite ponovnega klika. Zelena barva v oknu
za pripravljenost (D) prikazuje, da je pripomocek napet.

6. Pripomoéek je dostavljen v poloZaju dolzine giba 33 mm. Ce Zelite prilagoditi dolino
giba, pritisnite regulator dolZine giba (E) in ga potiskajte, dokler se pus¢ica na
regulatorju ne poravna s puscico Zelene dolZine giba na instrumentu.

Ob pravilni poravnavi bo uporabnik zacutil, da je regulator giba sedel v zaporo.

OPIS PRIPOMOCKA: Pripomogek za histolosko biopsijo BioPince™ Ultra je samodejni Ko se regulator zaskoci v zaporo, se oglasi tudi zvoéni signal.

pripomocek za biopsijo za enkratno uporabo, s pomo¢jo katerega lahko odvzamete histoloSki
vzorec mehkega tkiva. Pripomocek je zasnovan tako, da ob ponovnem napenjanju izpusti
vzorec, s ¢imer je pripravljen za odvzem naslednjega vzorca (t. j. pripravljen za sprozitev).
Pripomoéek ima varnostni drsnik, okence z indikatorjem za prikaz pripravljenosti in dva
sprozilna gumba. Poleg tega ima 3-stopenjsko nastavljivo dolZino hoda (t. j. dosega):

OPOZORILO Ce regulatorja ne poravnate z zaporo, lahko pride do hudih po$kodb
pacienta. Ce puséica regulatorja dolzine giba ni poravnana s puséico za zeleno
vrednost (13, 23 ali 33), regulator NI v zapori in igla se bo pomaknila za vecjo
razdaljo od predvidene.

)]
- s R
Nastavﬁgv dol%lne hoda Priblizna dolzina vzorca H =
pripomocka n
13 mm 9 mm ]
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm Opomba: Ce Zelite prilagoditi dolZino hoda, je treba pripomogek najprej postavitvi pokonéno.
Pripomocek je na voljo v velikosti 16ga in dolzinah 10 cm ali 15 cm ter v velikosti 18ga in 7. Vstaviteiglo BioPince™ Ultra v koaksialno uvajalno iglo ali perkutano do poloZaja,
dolzinah 10 cm, 15 cm ali 20 cm. Pripomocek je mogoce uporabljati z ustreznim koaksialnim proksimalno od obmocja vzorcenja.
uvajalnikom igle. 8. Ce je pripomocek zaklenjen, premaknite varnostni drsnik (A) na mesto odklenjenega
poloZaja, dokler se v okencu ne prikaze zelena barva. Pripomocek je pripravljen na
OBSEG DOSTAVE sproZenje. o ) ) .
Izdelek je dostavljen sterilen, e embalaza ni odprta ali poskodovana. Sterilizirano z etilen 9. Cursto pritisnite na enega od sproZilnih gumbov na proksimalnem koncu pripomocka (F)
oksidom (EO). Samo za enkratno uporabo. Ne ponovno sterilizirati. ali na strani pripomocka (G).
10.  Odstranite pripomocek iz bolnika.
KONTRAINDIKACIJE: Pri odlo¢anju o izvedbi biopsije pri bolnikih z motnjami strjevanja krvi 11.  Zaizpust vzorca potisnite naprej sprostitveni drsnik (B), dokler se vzvod za napenjanje
ali bolnikih, ki prejemajo antikoagulantna zdravila, je potrebna presoja zdravnika. (C) ne dvigne. Dvignite vzvod za napenjanje (C), dokler ne zaslisite klika, nato vzvod za
napenjanje potisnite navzdol, dokler ne zaslisite drugega klika.
OPOZORILA 12.  Pripomocek je napet in pripravljen za odvzem novega vzorca, ¢e so potrebne dodatne
= Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare biopsije. Pred dodatnimi biopsijami preverite celovitost konic igel.
pripomocka ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali drugih poskodb. NE ponovno ODSTRANJEVANJE

uporabljati, predelovati ali znova sterilizirati pripomocka.
Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza neposkodovana.
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana, ali e je potekel rok uporabe.

Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Izdelek odstranite v skladu z
veljavnimi zakoni in predpisi.
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SHRANJEVANJE
Skladiscite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomogkom do resnega dogodka, morate o tem obvestiti
druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne
zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

SV - SVENSKA

BioPince™ Ultra-instrument for hel kdrnbiopsi

AVSEDD ANVANDNING/SYFTE: BioPince™ Ultra-instrument for hel kérnbiopsi ar avsett att
anvandas for att ta flera grovnalsbiopsier fran mjukvavnad for klinisk diagnos.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: Det automatiska BioPince™ Ultra-instrumentet fér hel
karnbiopsi fér engangsbruk anvands for att erhalla flera karnprover fran mjukvavnad sasom
lever, njurar, bukmassa etc.

BESKRIVNING AV ENHETEN: BioPince Ultra-instrumentet for hel karnbiopsi ar ett
automatiskt biopsiinstrument fér engangsbruk som skar ett helt karnprov av mjukvavnad.
Instrumentet ar utformat for att trycka ut provet nar det osékras pa nytt vilket forbereder
instrumentet for att ta ytterligare ett prov (dvs. redo att avfyras). Instrumentet har en
sakerhetssparr, ett klar-indikatorfonster och tva avfyringsknappar. Dessutom har varje
instrument en justerbar slaglangd med tre instéllningar:

Installnlnglaaglér:lsgcr‘umentets Ungefarlig providngd
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Instrumentet ar tillgangligt i 16 ga i langder pa 10 cm eller 15 cm; och 18 ga i langder pa 10
cm, 15 cm eller 20 cm. Instrumentet kan anvandas med en motsvarande koaxial introducernal.

LEVERANSSATT:
Denna produkt levereras steril om férpackningen inte har 6ppnats eller skadats. Steriliserad
med etylenoxid (EO). Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras.

KONTRAINDIKATIONER: Lakaren ska bedéma lampligheten av biopsi pa patienter med
blédningssjukdomar eller patienter som erhaller antikoagulantia.

VARNINGAR:

= Ateranvandning eller rekonditionering har inte utvarderats eftersom det kan leda till fel
pa enheten som medfér sjukdom, infektion eller andra skador pa patienten. Detta
instrument FAR INTE ateranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras.

= Kontrollera fére anvandningen att forpackningen ar intakt.

= Farinte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad eller om utgangsdatum har
passerats.

= Instrumentet ska anvandas av lakare som &r val fértrogna med eventuella biverkningar,
vanliga resultat, begransningar, indikationer och kontraindikationer for karnnalbiopsi.

= Far endast anvandas for karnbiopsier av mjuka vavnader enligt bedémning av
legitimerad lakare. Forsok att ta biopsi fran hard vavnad eller massa kan minska
prestandan, orsaka skada pa instrumentet eller potentiellt skada patienten. Detta
instrument ar endast avsett for mjukvavnadsbiopsi.

= Felaktig installning av naldjup pa enheten kan gora att ett prov tas pa felaktigt satt.

= Hantera den pa ett satt som forhindrar oavsiktliga nalstick.

= Om enheten inte stélls in pa ratt satt fore anvandningen kan det resultera i att den
forflyttas for mycket vilket kan leda till att patienten skadas eller dor.

Obs! Dessa instruktioner till BioPince Ultra-instrument for hel karnbiopsi ar INTE avsedda

att definiera eller foresla nagon medicinsk eller kirurgisk teknik. Det aligger den enskilde

lakaren att faststalla 1amplig metod och teknik som ska anvandas med denna produkt.
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FORSIKTIGHET:
= BioPince™ Ultra-instrument for hel karnbiopsi finns i olika nalldngder och gauge-tal.
Instrumentets lampliga 1&ngd och gauge-tal maste véljas for ingreppet, enligt Iakarens
beddémning.
Det har instrumentet har konstruerats, testats och tillverkats endast fér engangsbruk.
Nalen far inte bojas.
Lat inte nalspetsarna komma i kontakt med en hard yta medan du trycker ut ett prov.
Kontrollera nalens integritet innan instrumentet osakras och efter avfyring(ar). Om nalen
ar skadad ska hela instrumentet kasseras pa lampligt satt (se avsnittet Kassering) och
ett nytt instrument forberedas. Forsok inte 6ppna instrumentet.
= Inférandet av nalen i kroppen ska utféras under avbildningskontroll (ultraljud, CT, etc.)
= Detta instrument kan anvandas med en I&mplig koaxial introducernal fran Argon. Ovriga
tillverkares koaxiala introducernalar har inte testats for kompatibilitet med BioPince™
Ultra-instrument for hel karnbiopsi.
OBS! Avsiktlig felaktig anvéndning eller icke avsedd anvandning eller dvertradelse av denna
bruksanvisning kan negativt paverka patientens sakerhet och/eller enhetens effektivitet.

BRUKSANVISNING:

1. Forbered biopsistallet pa Iampligt satt och lokalisera malomradet.

2. For fram den koaxiala introducernalen med anvandning av normal teknik proximalt i
forhallande till lesionen. Justera nalstoppet proximalt om huden.
Obs! Om det anvands utan koaxial vagledning, rekommenderas en incisionsdermatomi
innan BioPince™ Ultra-instrumentet fors fram genom huden.

20

3. Avlagsna mandrangen fran den koaxiala introducernalen, sa att kanylen sitter kvar i sitt
lage, om koaxial vagledning anvands.

4. Koppla in sékerhetsspérren (A) pa instrumentets sida for att placera i last lage om sa
onskas.

5. Osaékra instrumentet genom att forst trycka framat pa frigéringssparren (B) tills
spannspaken (C) hojs och sedan lyfta spannspaken (C) tills ett klick hérs. Tryck ned
spannspaken tills ett andra klick hors. Gront i redo-fonstret (D) indikerar att instrumentet
ar osakrat.

6. Instrumentet levereras i 1aget for 33 mm slaglangd. For att justera naldjupet trycker du
in naldjupsinstéliningen (E) och skjuter den tills pilen pa naldjupsinstallningen ari linje
med pilen for instrumentets 6nskade naldjup.

Om inriktningen ar korrekt kdnner anvandaren hur naldjupsinstéllningen glider in
i lagessparren. Det hors ocksa ett ljud nar lagesspéarren kopplas in.

VARNING: Om instillningen inte ar i linje med lagessparren kan det leda till
allvarlig patientskada. Om pilen pa naldjupsinstéllningen inte &r i linje med pilen
for det specifika onskade vardet (13, 23, 33) ar den INTE i lagesspérren. Resultatet
blir att ndlen kommer att forflytta sig en storre stréacka dn vad som avsetts.

H =) Wb

Obs! Om en justering av naldjupet dnskas, maste instrumentet forst osékras.
7. For fram BioPince Ultra-nalen i den koaxiala introducernalen eller perkutant till ett lage
proximalt om omradet dar prov ska tas.

8. Om instrumentet ar last flyttar du sékerhetssparren (A) sa att den placeras i det olasta
laget tills gront visas i fonstret. Instrumentet ar redo for avfyring.
9. Tryck ordentligt pa en av avfyringsknapparna som befinner sig vid instrumentets

proximala ande (F) eller pa instrumentets sida (G).

10.  Avlagsna instrumentet fran patienten.

11.  For att trycka ut provet trycker du frigéringssparren (B) framat tills spannspaken (C)
hojs. Lyft spannspaken (C) tills ett klick hors, tryck sedan ned spannspaken tills ett
andra klick hors.

12.  Instrumentet ar osékrat och redo att samla in ytterligare ett prov om ytterligare biopsier
behodvs. Kontrollera nalspetsarnas integritet fore ytterligare biopsier.

KASSERING

Denna produkt kan utgora biologiskt riskavfall efter anvandning. Den ska kasseras enligt
gallande lagar och riktlinjer.

FORVARING

Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

OBS! | handelse av att allvarlig skada intraffar som ar relaterad till denna enhet ska denna
handelse rapporteras till Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com sa val som
till behorig halsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.
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BioPince™ Ultra Tam Core Biyopsi Aleti

KULLANIM AMACI: BioPince™ Ultra Tam Core Biyopsi Aleti, klinik tani igin yumusak
dokulardan goklu kor doku 6rnegdi toplamak igin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: Tek kullanimlik otomatik BioPince™ Ultra Tam Core Biyopsi
Aleti karaciger, bobrek, abdominal kisimlar gibi yumusak dokulardan goklu kor doku 6rnegi
almak igin kullanilir.

CIHAZ AGIKLAMASI: BioPince™ Tam Core Biyopsi Aleti, yumusak dokudan alinan tam kor
doku 6rnegini kesmede kullanilan otomatik, tek kullanimlik bir biyopsi aletidir. Alet, baska bir
ornek alimina yoénelik yeniden sikilastirilabilir bir levye diizenegi ile tasaranmistir (6r.,
atesleme yapmaya hazir). Alette bir emniyet siirglisu, aletin kullanima hazir oldugunu gésteren
bir pencere ve iki atesleme tetigi digmesi bulunur. Ayrica, her alette li¢ ayara sahip
ayarlanabilir vurus uzunlugu (6r., atis) bulunur:

Alet Vurus Uzunlugu Ayari Yaklagik Ornek Uzunlugu
13 mm 9 mm
23 mm 19 mm
33 mm 29 mm

Alette 16ga'lik 10 cm veya 15 cm'lik ve 18ga'lik 10 cm, 15 cm veya 20 cm'lik biyopsi igneleri
kullanilabilir. Alet, koaksiyel introdiser igne ile de kullanilabilir.

TEMIN SEKLI:
Paket agilmamis ya da hasarli olmadigi takdirde uriin steril bir sekilde temin edilir. Etilen Oksit
(EO) ile sterilize edilmistir. Sadece Tek Kullanimliktir. Yeniden Sterilize Etmeyin.

KONTRAENDIKASYONLAR: Pihtilagma sorunu olan veya antikoagiilan ilag kullanan
hastalarda biyopsi yapilmasi igin hekim karari gerekir.

UYARILAR:

= Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma uygulamalar degerlendirilmemistir; bu
tur uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga,
enfeksiyona veya yaralanmaya yol acabilir. Bu aleti YENIDEN KULLANMAYIN,
YENIDEN ISLEMEYIN VEYA YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

= Kullanmadan 6nce paket bittnligiini kontrol edin.

= Paket agilmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse aleti kullanmayin.

= Alet, kor igne biyopsisi olasi yan etkilerini, tipik bulgularini, sinifamalarini,
endikasyonlarini, kontrendikasyonlarini iyi bilen bir doktor tarafindan kullaniimalidir.

= Sadece lisansli bir doktor tarafindan belirlenen yumusak doku kor biyopsileri igin
kullanin. Sert doku ya da kisimlardan biyopsi alma aletin performansini azaltarak alette
hasara ya da hastada olasi yaralanmalara neden olabilir. Alet sadece yumusak doku
biyopsisine yonelik tasaranmistir.

= Cihazdaki vurus uzunlugunun hatali olarak ayarlanmasi, 6rnegin yanlis olarak alinmasina
sebep olabilir.

= Yanlslikla delinmeyi 6nleyecek sekilde tutun.



= Aleti kullanmadan 6nce dogru sekilde ayarlamamak, hastanin yaralanmasina veya
olimine neden olabilecek asiri ilerleme ile sonuglanabilir.

Not: BioPince™ Ultra Tam Core Biyopsi Aletine yonelik bu talimatiar herhangi bir tibbi veya

cerrahi teknigi agiklama ya da énerme amaci TASIMAMAKTADIR. Bu Urinle birlikte

uygulanacak uygun prosediir ve tekniklerden hekim sorumludur.

ONLEMLER:
= BioPince™ Ultra Tam Core Biyopsi Aleti farkli uzunluk ve 6lgii numarali ignelerle
kullanilabilir. Alette kullanilacak igneye dair uygun uzunluk ve 6lgli numarasi, prosedire
uygun olarak hekim karari ile belilenmelidir.
Alet sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve Uretilmistir.
igneyi biikmeyin.
Bir 6rnek gikarirken igne uglarini sert bir ylizeye temas ettirmeyin.
Levye diizenegini kullanmadan 6nce ve atesleme/ateslemeler yaptiktan sonra igne
bitinligiini kontrol edin. ignede hasar varsa uygun sekilde aleti kullanimdan kaldirin
(Atma islemi bélimiine bakin) ve yeni bir alet hazirlayin. Aleti agmaya caligmayin.
= ignenin viicuda batiriima islemi bir gériintiileme kontrolii (ultrason, BT v.b.) altinda
yapilmahdir.
= Alet, Argon Koaksiyel introdiiser igne ile de kullanilabilir. Diger treticilerin koaksiyel
introduiser igneleri BioPince™ Ultra Tam Core Biyopsi Aleti ile uygunlugu agisindan
kontrol edilmemistir.
Not: Bu Kullanim Kilavuzunu ihlal edecek sekilde kasitl olarak yanlis kullanim veya etiket digi
kullanim, hastanin giivenligini ve/veya cihazin etkinligini olumsuz yonde etkileyebilir.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Biyopsi yapilacak bdlgeyi uygun bir bigimde hazirlayin ve hedef alani belirleyin.

2. Standart teknik kullanarak lezyona yakin bir konuma koaksiyel introdiser igneyi ilerletin.
igne durdurucuyu cilde yakin bir yere konumlandirin.
Not: Koaksiyel kilavuz olmadan kullanilacaksa BioPince™ Ultra aletini deri iginde aktive
etmeden 6nce insizyonel dermatotomi yapilmasi 6nerilir.

3. Koaksiyel kilavuz kullanilirsa, stileyi koaksiyel introduser igneden ¢ikararak kanuli
yerinde birakin.
4. Istenildigi takdirde aleti kilitli konuma getirmek Uzere aletin yanindaki emniyet digmesini

(A\) etkinlestirin.

5. ik olarak levye (C) kalkincaya kadar aleti gevsetme siirgiisii iizerinde (B) ileriye dogru
ittirin, daha sonra “klik” sesini duyana kadar atesleme levyesini (C) kaldirarak aleti
kullanima hazir hale getirin. Levyeyi ikinci bir “klik” sesi duyulana kadar asagiya dogru
itin. “READY” penceresindeki yesil gosterge (D), aletin kullanima hazir oldugunu
gosterir.

6. Alet, vurus uzunlugu 33 mm olarak ayarlanmig halde génderilir. Vurus uzunlugunu
ayarlamak i¢in, vurus uzunlugu ayarlayicisini (E) iceri dogru itin ve vurus uzunlugu
ayarlayicisinda yer alan ok, aletteki istenen vurus uzunlugu oku ile ayni hizaya gelene
kadar vurus uzunlugu ayarlayicisini kaydirin.

Diizgiin bir sekilde hizalandiginda kullanici, ayarlayicinin mandalin igine dogru
kaydigini hissedecektir. Ayrica, mandal devreye girdiginde bir ses duyulur.

UYARI: Mandal ile hizalanmamasi ciddi hasta yaralanmalarina neden olabilir.
Vurus uzunlugu ayarlayicisinin oku istenen belirli degerin (13, 23, 33) okuyla
hizalanmamigsa, mandalda ayarli halde DEGILDIR ve igne hedeflenenden daha
uzun bir mesafe kat edecektir.

Not: Vurus uzunlugunu ayarlamak istediginizde dncelikle aletin geriye gekilmesi gerekir.

7. BioPince™ Ultra ignesini koaksiyel introdiiser igne icine ya da perkitan yolla 6rnegin
alinacagi yerin yakinina ilerletin.

8. Alet kilitli durumdaysa, emniyet stirglistinii (A) agik konuma getirmek tizere pencerede
yesil goriinene kadar hareket ettirin. Alet, atesleme yapmaya hazirdir.

9. Aletin yakin ucunda (F) ya da yan tarafinda (G) bulunan atesleme tetikleyicilerinden

birine sikica basin.

10.  Aleti hastadan gekin.

11.  Ornek gikarmak igin, atesleme levyesi (C) kalkincaya kadar gevsetme siirgiisiinii (B)
ileriye dogru itin. “Klik” sesini duyana kadar atesleme levyesini (C) kaldirin, daha sonra
levyeyi ikinci bir “klik” sesi duyulana kadar asagiya dogru itin.

12.  llave biyopsi islemi gerekiyorsa bir bagka drnek almaya artik alet hazirdir. Diger biyopsi
islemlerine baglamadan énce igne uglarinin diizgiin oldugundan emin olun.

ATMA

Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. YUrurlikteki
kanun ve yonetmeliklere uygun olarak atiimahdir.

SAKLAMA

Kontrollii oda sicakhiginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kuruluguna bildirilmelidir.
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