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EN - ENGLISH

BIOPINCE™ FULL CORE BIOPSY INSTRUMENT

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

DEVICE DESCRIPTION:

The instruments are comprised of a lightweight handle with a pre-attached 16ga or 18ga
needle set. The device is designed to capture a full core specimen using tri-axial core cut
and capture system to harvest diagnostic quality specimens. The device also feature a
centimeter markings that provide reference for depth placement. It had a color-coded rear
trigger for gauge indentification, green ready indicator and forward trigger for flexibility
approach.

The variable throw lengths enhance clinical flexibility: 13mm throw yields 9mm specimen
length, 23mm throw yields 19mm specimen length, 33mm throw yields 29mm specimen
length.

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

CONTRAINDICATIONS: Use only for core biopsies of soft tissue as determined by a
licensed physician. A physician familiar with the possible side effects, typical findings,
limitations, indications and contraindications of core needle biopsy. should use the
instrument. Physician judgement is required when considering biopsy on patients with
bleeding disorders, or receiving anticoagulant medications.

WARNINGS

e 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 device.

» Inspect the package integrity before use.

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

e 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.

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

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

Note: These instructions for the BioPince 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.

PRECAUTIONS

e The BioPince 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.

e Verify integrity of needle before cocking instrument and after firing(s). If needle is
damaged, appropriately discard the entire device (see disposal section) and prepare a
new instrument. Do not attempt to open the device.

e This instrument was designed, tested, and manufactured for single use only.

e The introduction of the needle into the body should be carried out under imaging control
(ultrasound, CT, etc.)

e 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 Full Core Biopsy Instrument.

e Do not bend the needle.

« Do not contact the needle tips to a hard surface while expelling a sample.

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. Advance a BioPince™ Co-axial Introducer Needle, using standard technique, to a
position proximal to the lesion. Position the adjustable needle stop proximal to the skin.
Note: If used without co-axial guidance, an incisional dermatotomy is recommended prior
to activating the BioPince device through the skin.

3. Remove the stylet from the Co-axial Introducer Needle, leaving the cannula in position.

4. Activate the safety button (A) on the side of the instrument. It will indicate the “SAFE”-
position.



5. Cock the instrument by lifting the cocking lever (B) until a “click” is heard. Push the lever
down until a second “click” is heard. A YELLOW indicator in the “READY” window (C)
indicates that it is cocked.
Note: BioPince™ has three needle stroke lengths-13, 23, and 33mm to provide clinical
flexibility. The instrument is shipped in the 33mm position. If an adjustment to stroke
length is desired, the instrument must first be cocked. To select the desired stroke length,
lift the “ears” on both sides of the stroke length adjuster (D) and move the adjuster to the
appropriate position. The 13mm stroke length yields a specimen of 9mm length, the
23mm stroke length yields a specimen of 19mm length, and the 33mm yields a specimen
of 29mm length.
6. Advance the BioPince™ stylet to a position proximal to the lesion and release the safety
(A). The instrument is ready to “FIRE”.

. Firmly press the firing trigger (E) located at the proximal end of the instrument.

. Remove the device from the patient. Lifting the cocking lever (B) and pushing it down will
automatically expel the specimen. The instrument is now ready for another specimen
retrieval.

© ~

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.

IBP - POTUGUES DO BRASIL

INSTRUMENTO DE BIOPSIA DE NUCLEO COMPLETO
BIOPINCE™

USO PRETENDIDO/OBJETIVO
O Instrumento de bidpsia de nicleo completo BioPince™ deve ser usado para coletar varios
espécimes de nucleo do tecido mole para diagnéstico clinico.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

Os instrumentos incluem uma alga leve com um conjunto de agulhas de 16ga ou 18ga pré-
instaladas. O dispositivo foi projetado para capturar um espécime de nucleo completo
usando corte de nucleo triaxial e sistema de captura para coletar espécimes de qualidade
para diagndstico. O dispositivo também inclui marcagées de centimetros que oferecem
referéncia para colocagdo em profundidade. Ele tem um gatilho traseiro codificado por cores
para identificagdo do calibre, um indicador de prontiddo verde e um gatilho de avango para
abordagem de flexibilidade.

O comprimento do langamento varidvel melhora a flexibilidade clinica: O langamento de 13
mm rende espécimes de 9 mm de comprimento, o lancamento de 23 mm rende espécimes
de 19 mm de comprimento e o langamento de 33 mm rende espécimes de 29 mm de
comprimento.

INDICAGOES DE USO: O Instrumento de bidpsia de nucleo completo BioPince™
automatico descartavel é usado para obter varias amostras de tecido mole para figado, rins,
massa abdominal, etc.

CONTRAINDICAGOES: Use apenas para bidpsias de ntcleo de tecidos moles conforme
determinado por um médico licenciado. Um médico familiarizado com possiveis efeitos
colaterais, achados comuns, limitagdes, indicagdes e contraindicagbes da bidpsia de agulha
grossa deve usar o instrumento. O julgamento do médico é necessario ao considerar a
biépsia em pacientes com disturbios hemorragicos ou recebendo anticoagulantes.

AVISOS

e A reutilizagdo ou o reprocessamento nao foi avaliado e pode levar a falha e subsequente
doenga, infecgdo ou outra lesdo do paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
este dispositivo.

* Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

e N&o use se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se a data de vencimento for
excedida.

e O instrumento deve ser usado por um médico familiarizado com possiveis efeitos
colaterais, achados comuns, limitagdes, indicagdes e contraindicagdes da biopsia de
agulha grossa.

« Use apenas para biopsias de nucleo de tecidos moles conforme determinado por um
médico licenciado. A tentativa de fazer a biopsia de tecido rigido ou massas pode reduzir
o desempenho, causando danos ao instrumento e possivelmente lesionando o paciente.
Este instrumento é destinado apenas a biépsia de tecido mole.

e O ajuste incorreto do comprimento do curso no dispositivo pode causar a obtencdo
incorreta da amostra.

e Manuseie de maneira que evite pungéo acidental.

Observagao: Estas instrugdes para o instrumento de bidpsia de nucleo completo

BioPince™ NAO se destinam a definir ou sugerir qualquer técnica médica ou cirtrgica. O

médico individual é responsavel pelo procedimento e pelas técnicas adequadas a serem

usadas com o produto.

PRECAUCOES

e O Instrumento de bidpsia de nucleo completo BioPince™ esta disponivel em diferentes
comprimentos de agulha e calibres. O comprimento e o calibre adequados do
instrumento devem ser selecionados para o procedimento, conforme o julgamento do
médico.

e Verifique a integridade da agulha antes de armar o instrumento e apds aciona-lo. Se a
agulha estiver danificada, descarte todo o dispositivo corretamente (veja a segdo de
descarte) e prepare um novo instrumento. N&o tente abrir o dispositivo.

« Este instrumento foi desenvolvido, testado e fabricado somente para uso unico.

e Aintrodugdo da agulha no corpo deve ser realizada sob controle de aquisi¢éo de
imagem (ultrassom, TC, etc.)

e Este instrumento pode ser usado com a Agulha introdutora coaxial Argon adequada.
Agulhas introdutoras coaxiais de outros fabricantes ndo foram testadas quanto a
compatibilidade com o Instrumento de biépsia de nicleo completo BioPince ™.

e N&o dobre a agulha.

e N&o permita que as pontas da agulha entrem em contato com uma superficie rigida
enguanto expele uma amostra.

Observagao: O uso ndo previsto ou o uso indevido deliberado destas Instrugdes de uso

pode impactar negativamente a seguranca do paciente e/ou a eficacia do dispositivo.

INSTRUGOES DE USO:

1. Prepare o local da bidpsia corretamente e localize a area de destino.

2. Avance a Agulha introdutora coaxial BioPince™, usando uma técnica padrdo, para uma
posicdo proximal a lesdo. Posicione a parada da agulha ajustavel proxima a pele.
Observagao: Se for usado sem orientagdo coaxial, uma dermatotomia incisional é
recomendada antes de ativar o dispositivo BioPince™ na pele.

. Remova o estilete da Agulha introdutora coaxial, deixando a canula em posigéo.

. Ative o botdo de segurancga (A) na lateral do instrumento. Indicara a posi¢édo “SEGURA".

. Arme o instrumento levantando a alavanca de armagédo (B) até ouvir um “clique”.
Empurre a alavanca para baixo até ouvir um segundo “clique”. Um indicador AMARELO
na janela “PRONTO” (C) indica que ele foi armado.
Observagdo: O BioPince™ tém trés comprimentos de curso da agulha -13, 23 e 33 mm
para fornecer flexibilidade clinica. O instrumento é enviado na posi¢cdo 33 mm. Se vocé
quiser ajustar o comprimento do curso, o instrumento devera ser armado primeiro. Para
selecionar o comprimento desejado do curso, levante as “orelhas” em ambos os lados do
ajustador de comprimento de curso (D) e mova o regulador para a posicdo adequada. O
comprimento de curso de 13 mm rende um espécime de 9 mm de comprimento, o
comprimento de curso de 23 mm rende um espécime de 19 mm de comprimento e o de
33 mm rende um espécime de 29 mm de comprimento.

6. Avance o estilete BioPince™ para uma posi¢do proximal a lesdo e libere a seguranca

(A). O instrumento esta pronto para “ACIONAR”.

7. Pressione firmemente o gatilho de disparo (E) localizado na extremidade proximal do

instrumento.

8. Remova o dispositivo do paciente. Levantar a alavanca de armacéo (B) e empurrar para

baixo expele automaticamente o espécime. O instrumento agora estd pronto para
recuperacgao de outro espécime.

DESCARTE
Apods o uso, o produto tem risco bioldgico em potencial. Descarte de acordo com as leis e
os regulamentos aplicaveis.
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ARMAZENAMENTO
Armazene em sala com temperatura controlada.

OBSERVAGAO: No caso de ocorrer um acidente grave relacionado a este dispositivo, o
evento deve ser relatado & Argon Medical em quality.regulatory@argonmedical.com, assim
como a autoridade de saide competente onde o usuario/paciente reside.

IBG - BbIIFAPCKW

BIOPINCE™ MHCTPYMEHT 3A LIEJIU NMPOBU OT
OEBEJIOUrMEHA BUONcus

NPEAHA3HAYEHUE
WHcTpymeHTBT BioPince™ 3a uenu npobu ot aebenourneHa 6uoncust e npegHasHadeH 3a
B3eMaHe Ha MHOXEeCTBO NPo6U OT MEKM TbKaHU 3a LlenuTe Ha KNHWYHaTa AuarHocTuka.

OMUCAHUE HA U3OENUETO:

MHCTPYMEHTBLT ce CbCToM OT neka Apbxka ¢ (pabpuyHO MOHTUpaHa urna ¢ pasmep 16G unm
18G. MpepgHasHayeH e 3a B3emMaHe Ha Uenu npobu oT aeGenourneHa 6uoncus uypes
TpuakcuanHa cuctema 3a OTpsi3BaHe W U3BMMYaHe Ha NpobW C AMArHOCTUYHO KavecTBo.
MHCTPYMEHTBLT MMa ckana B CaHTUMETPU, KOSITO CMyXW 3a OpUeHTUp 3a AbnbouvHaTa Ha
BbBexaaHe. VIMa cbLuo 6yTOH 3a M3cTpeneaHe (0T3aj) C LBETOBO koavpaHe 3a pa3mepa Ha
urnata, 3eneH WHAMKATOp 3a rOTOBHOCT U MeXaHU3bM 3a NpUABWKBaHe Ha urnata Hanpeq
3a rbBKaBoOCT Npw paboTa.

PasnuyHuTe AbIMKMHM Ha M3CTperiBaHe OCUrypsiBaT MbBKABOCT NPU KIIMHWYHA ynoTpe6a: npu
uscTpensaHe Ha 13 mm ce B3ema npo6a ¢ AbMmkuHa 9 mm, Npu U3cTpensaHe Ha 23 mm —
npoba ¢ AbmkmHa 19 mm, a npu n3ctpensaHe Ha 33 mm — npoba ¢ AbmkrHa 29 mm.

NMOKA3AHUA 3A YINIOTPEBA: ABTOMaTUYHWSIT MHCTPYMeHT BioPince™ 3a uenu npobu ot
nebenovrneHa 6uoncua e npeaHasHadeH 3a efHokpaTHa ynoTpeGa, 3a B3eMaHe Ha
MHOXECTBO NpPo6U OT MeKM TbKaHu, KaTo YepeH Apob, 6b6peun, HoBooGpasyBaHWsi B
KOpeMHaTa KyxuHa U1 T.H.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA: [la ce nanonasa camo 3a gebenovrneHa 61oncus ot Meku
TbkaHu, Ha3HayeHa oT npaBocnocoGeH nekap. JlekapsT, KOMTO U3MoNn3Ba TO3W MHCTPYMEHT,
TpsiGBa Aa e 3ano3HaT ¢ Bb3MOXHUTE CTPaHUYHU edekTu, obuyanHuTe HaxoaKu,
orpaHuyeHusiTa, nokasaHusiTa U NPOTMBOMNOKa3aHWATa 3a U3BbpLUBaHe Ha aebenovrneHa
6uoncusn. Mauckea ce nekapcka npeLieHka, Nnpeay aa ce B3eMe pelueHve 3a 6uoncusi Ha
NauueHTn C HapyLIeHWsi B KObBOCHLCUPBAHETO MU NaLWUEHTU, KOUTO NpueMat
aHTUKOarynaHTu.

NPEAYNPEXOEHUA

e EBeHTyanHata nosTopHa ynotpe6a unu obpaboTka 3a noBTopHa ynotpeba He ca
noanaraHu Ha oueHKa W MOXe [a AoBedaT O NOBpefa Ha wagenveTo u 3abonssaHe,
VHGbEKLMst Unu Apyro yBpexaaHe Ha nauveHTa. He nanonassaiite, He o6paboTBaiite u He
cTepunuavparite NOBTOPHO TOBa U3aenue.

o [peawn ynotpe6a npoBepeTe Aanu LenocTTa Ha onakoBKkaTa He e HapyLueHa.

e He wu3nonagaiite, ako onakoBkaTa € OTBOPEHa WMV MOBpefeHa WNW ako CPOKbT Ha
rofHOCT € U3TeKbII.

o JlekapsT, KOMTO M3NON3Ba U3AENMETO, TpsiGBa Aa € 3ano3HaT C Bb3MOXHUTE CTPaHUYHU
edekTn, obnyaiHUTe HaxoAKU, OrpaHUYEHNsTa, Noka3aHUaTa U NPOTUBONOKa3aHNUsATa 3a
13BbpLUBaHe Ha AeGenovrnera Guoncus.

e [la ce usnonsea camo 3a AebenourneHa G1oncus oT Meku TbkaHu, HasHayeHa oT
npaBocnoco6eH nekap. OnNuTMTe 3a B3eMaHe Ha GUONCKUM OT TBbPAM TbKaHW U TBbPAU
HOBOOGpa3yBaHua MoXe fa fAoBefe [0 HenpasunHa paboTa 1 noBpeaa Ha MHCTPYMEHTa,
KaKTo U A0 HapaHaBaHe Ha nauveHTa. To3v MHCTPYMEHT e NpeaHa3Ha4YeH camo 3a
6uoncusa oT Meku TbKaHu.

e HenpaBunHo 3ajafeHata ObJXWHA Ha U3CTpenBaHe MOXe Aa AoBeAe A0 HENpaBUiHO
B3eMaHe Ha npobara.

e C vnHcTpymeHTa TpsibBa fa ce 6opaBu Taka, Ye Aa ce usberHe HeBonHo yboxaaHe.

3abenexka: Tesn MHCTPYKUWK 3a MHCTPpyMeHTa BioPince™ 3a uenu npobu ot

ne6enovrnexa 6uoncust HE onpegensT v He npefnaraTt HUKaKBU MeAULMHCKA Un

XVPYPrUYHU TEXHUKW. JlekapsT e OTTOBOPEH 3a NpunaraHe Ha NpaBuiHUTE Npoueaypu 1

TEXHWKM NpPU M3MoN3BaHe Ha ToBa u3genve.



NPEANA3HU MEPKU

e WHcTpymeHThT BioPince™ 3a uenu npobu ot gebenournexHa 6uoncus ce npegnara ¢
pasnuyYHU ABIKUHW U pasMepu Ha urnata. o npeueHka Ha nekapsi Tps6ea aa ce
n3bepe noaxofsliaTa AbMmKUMHA U pa3mep Ha urnarta 3a KoHKpeTHaTa npoleaypa.

« [poeepeTe LenocTTa Ha urnata, npeav Aa ,3apeaute” MHCTPYMEHTa 3a usctpeneaxe, a
CbLUO U crep uscTpensaHeTo (M3cTpenBaHusiTa). AKo urnarta e noBpeaeHa, UsxebpneTe
Lenus UHCTPYMEHT MO MOAXOASLL HauWH (BX. pasaena 3a U3XBbPrsHEeTO) U NoAaroTeeTe
HOB MHCTPYMEHT. He ce onuTBaiiTe Aa OTBOPUTE MHCTPYMEHTa.

e TO31 MHCTPYMEHT € NPOeKTUpaH, U3NUTaH 1 NPOM3BEAEH CaMO 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

e BubBexaaHeTo Ha urnaTa B TANOTO Ha NauueHTa TpsbBa Aa ce M3BbpLUBa Nof obpaseH
KOHTPON (YNTPa3ByKOB, KOMMIOTLPHO TOMOrpadpcku U T.H.).

e TO31 MHCTPYMEHT MOXe fia Ce M3MOoNn3Ba C NOAXOoAsiLLa KoakcmarnHa urma 3a BbaexaaHe
Argon. KoakcuanHute urnuv 3a BbBeXgaHe oT ApYri NPOM3BOANUTENMN He ca U3NUTBaHM 3a
CbBMECTUMOCT C MHCTPyMeHTa BioPince™ 3a uenu npobu ot aebenourneHa 6uoncus.

e He orbBaiite urnara.

e He onvpaiiTe Bbpxa Ha Urnata B TBbpAa NOBLPXHOCT, AOKaTO n3Tnackearte npobara.

3abenexka: YMUWMNEHOTO  W3NOM3BaHe MO  HeMpaBWNEeH HauuMH WM U3BBH

npeAHasHa4yeHNeTo, NOCOYEHO B Ta3n MHCTPYKUMS 3a ynotpeba, Moxe Aa U3NOoXK Ha puck
naumeHTa w/vnu ga Hamanu eeKTMBHOCTTa Ha UHCTPYMeHTa.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

1. MoparoTBeTe MACTOTO 3a GroNcus No NOAXOAALL HAYMH U onpeaeneTe LienesaTa 30Ha.

2. CbobpasHO cTaHfjapTHaTa TexHWKa MpuABMXETe Hanpes KoakcuanHata wrma 3a
BbBexaaHe BioPince™ po nonoxeHve, npokcumanHo Ha nesusita. Pasnonoxete
perynupyemusi orpaHMyMTEnN Ha urnata npokCUMariHo Ha KoxaTa.
3abenexka: Ako ce wuanonssa 6e3 koakcuaneH BoAadv, € MpenopbYMTENHO fa ce
Hanpasu AepmMaToOTOMWYEH pa3pes, npean MHCTPYMeHTbT BioPince ga ce BbBeae npes
Koxara.

3. MaxHeTe cTuneTa OT koakcuanHaTta urna 3a BbBeXaHe, KaTo OCTaBUTe KaHionaTa Ha
MSCTOTO M.

4. HatucHete ByToHa Ha npeanasuTens (A) oTcTpaHW Ha MHCTPyMeHTa. Tol e 3acTaHe B
LBE3OMACHO" nonoxeHue.

5. ,3apefete" MHCTpyMeHTa, KaTo MOBAUrHETe NoCTyeTo 3a ,3apexpaHe” (B), mokaTto ce
yye LpakBaHe. HaTtucHeTe nocTyeTo Hapony, AOKaTO Ce Yye BTOPO  LupakBaHe.
XBNTUAT wuHgukatop B nposopeua ,[OTOB* (C) nokassa, 4Ye WHCTPYMEHTBLT €
,3apefeH".
3abenexka: BioPince™ uma Tpu AbIHKUHU Ha n3cTpensaHe Ha urnata: 13, 23 n 33 mm,
C KOeTO ocurypsiBa bBKaBOCT MPU KMUHWYHA ynoTpeba. VIHCTpyMEeHTBT ce [ocTaBs B
nonoxenve 33 mm. Ako uckaTe Aa perynvparte AbJXuHaTa Ha M3CTpenBaHe, MbpBO
TpsbBa fda ,3apeaute” MHCTpymeHTa. 3a fda wu3bepete enaHata [Ab/MKMHA Ha
n3cTpenBaHe, NOBAUrHeTe ,Nanuute” oT ABeTe CTpaHW Ha perynartopa Ha AbihkuHaTa Ha
nsctpensaHe (D) n npemecTeTe perynatopa B XenaHoTo nonoxeHue. [Mpu agbxuHa Ha
nactpensaHe 13 mm ce B3ema npoba ¢ gbmkuHa 9 mm, npu u3cTpensaHe Ha 23 mm —
npoba ¢ AbmkmMHa 19 mm, a npu nsctpensaHe Ha 33 mm — npoba ¢ AbmkuHa 29 mm.

6. [MpuaBwxkeTe Hanpen cTuneTa Ha BioPince™ fo nonoxeHue, NpokcUMariHo Ha nesusTa,
n ocsobopete npeanasutens (A). MIHcTpymeHTsT e rotos 3a ,MUBCTPENBAHE".

7. HatucHete cunHo 6yToHa 3a usctpensaHe (E), pasnonoxeH B NPOKCUManHWs Kpaw Ha
MNHCTPYMEHTA.

8. U3BapeTe WMHCTpyMeHTa OT nauweHTa. [oBaurHeTe nocrtyeto 3a ,3apexpaHe” (B) u ro
HaTWUCHeTe Hagony, Npu koeTo npobara e 6bae aBToMaTMYHO usTnackaHa HaBbH. Cera
MHCTPYMEHTBLT € roTOB 3a B3eMaHe Ha Apyra npoba.

YHULOXABAHE HA U3OENIMETO
Cnep ynotpeba TO3M npodykT Moxe fAa e 6uonorMyHo onaceH. YHulloxeTe ro B
CBHOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE 3aKOHW U PernameHTy.

CBbXPAHEHUE
CbxpaHsiBaiiTe B MOMeLLEHNE C KOHTPONMpaHa Temneparypa.

3ABENEXKA: Ako Bb3HWUKHE CEpMO3eH MHLUWMAEHT, CBbp3aH C ToBa u3fenuve, ysedomere
Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo U KOMNETEHTHUs
3/paBeH opraH B MECTOMOMOXEHWETO Ha noTpebuTens/naymeHTa.

BIOPTICKY NASTROJ BIOPINCE™ FULL CORE

URCENI/UCEL
Biopticky nastroj BioPince™ Full Core je urCen k pouziti pfi odbéru vice jadrovych vzorkl
z mékké tkané pro Ucely klinické diagnostiky.

POPIS PROSTREDKU:

Nastroj se sklada z odleh&ené rukojeti, k niz je predem pfipojena souprava jehly o velikosti
16 ga nebo 18 ga. Zafizeni je navrzeno tak, aby umoziiovalo odbér piného jadrového vzorku
s pouzitim triaxialniho jadrového odbérového fezu a zachytavaciho systému pro odbér
vzork( o diagnostické kvalité. Zafizeni je také vybaveno méfidlem hloubky se stupnici v
centimetrech, které ukazuje hloubku zavedeni. Je vybaveno barevné oznacenou zadni
spousti pro identifikaci méfitka (v jednotkach gauge), zelenym indikatorem pfipravenosti a
predni spousti pro flexibilni pfistup.

Proménliva délka tahu (tj. draha odbéru) zlepsuje klinickou flexibilitu: Tah o délce 13 mm
poskytuje vzorek o délce 9 mm, tah o délce 23 mm poskytuje vzorek o délce 19 mm, tah
o délce 33 mm poskytuje vzorek o délce 29 mm.

INDIKACE K POUZITi: Jednorazovy automaticky biopticky nastroj BioPince™ Full Core se
pouziva k ziskavani nékolika jadrovych vzorkd mékkych tkani, jako jsou jatra, ledviny, bfisni
utvary atd.

KONTRAINDIKACE: Pouzijte pouze pro jadrovou biopsii mékkych tkani tak, jak stanovi

lékar s prislusnou licenci. Nastroj musi pouzivat |ékafi obeznameni s moznymi vedlejSimi

ucinky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi punkéni jadrové

biopsie. Biopsii u pacientt s krvacivymi poruchami nebo pacientt uZivajicich antikoagulaéni

léky musi zvazit lékar.

VAROVANI

e Opakované pouziti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny a mohou vést
k nefunkénosti vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci a/nebo poranéni pacienta.
Tento vyrobek nepouzivejte opakované, nepfipravujte jej k opétovnému pouziti a
neprovadéjte jeho resterilizaci.

e Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

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

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

e Pouzijte pouze pro jadrovou biopsii mékkych tkani tak, jak stanovi lékarf s pfisluSnou
licenci. Pokus o odbér vzorkl tvrdé tkané nebo tkanovych mas mlze snizit vykonnost,
poskodit nastroj nebo pfipadné poskodit pacienta. Tento nastroj je uréen vyhradné pro
biopsii mékkych tkani.

o Nespravné nastaveni délky tahu na zafizeni mlze vést k nespravnému odbéru vzorku.

e Zachazejte s nim tak, aby nedoslo k ndhodnému pichnuti.

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

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

techniky pouzivané s timto nastrojem zodpovida pfislusny lékar.

UPOZORNENI

« Biopticky nastroj BioPince™ Full Core je dostupny s riznymi délkami a velikostmi jehly.
Pro tento tkon je nutno vybrat vhodnou délku a velikost nastroje podle Usudku Iékare.

e Pred natazenim nastroje a po ,vystieleni(ch)“ zkontrolujte neporu$enost jehly. Pokud je
jehla po$kozena, vhodnym zpusobem celé zafizeni zlikvidujte (viz bod Likvidace) a
pfipravte novy nastroj. NepokouSejte se zafizeni otevfit.

e Tento nastroj byl navrzen, testovan a vyroben pouze pro jedno pouZiti.

e Zavedeni jehly do téla je nutno provést pod kontrolou zobrazovaci metody (ultrazvuk, CT
atd.).

o Nastroj Ize pouzivat spolu s odpovidajicim zavadé&em koaxiélni jehly Argon. Zavadéce
koaxidlni jehly jinych vyrobcli nebyly testovany na kompatibilitu s bioptickym nastrojem
BioPince™ Full Core.

* Neohybeijte jehlu.

o Pfi vytlaCovani vzorku se nedotykejte Spickou jehly tvrdych povrchi.

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 prostredku.

NAVOD K POUZIT:

1. Spravné pfipravte misto biopsie a urcete cilovou oblast.

2. Pomoci standardni techniky zasurite zavadé¢ koaxidlni jehly BioPince™ do pozice
proximalné od léze. Umistéte znacku nastavitelné délky jehly proximalné ke kuzi.
Poznamka: Pfi pouziti bez koaxidlniho navadéni se doporucuje provést incizni
dermatotomii pfed zasunutim zafizeni BioPince™ skrz kizi.

. Vytahnéte ze zavadéce koaxialni jehly stylet a ponechejte na misté kanylu.

. Aktivujte tlacitko bezpe€nostni pojistky (A) na boéni strané nastroje. Bude ukazovat
LSAFE" (bezpe¢nou) pozici.

5. Natahnéte nastroj tak, Ze zdvihnete natahovaci packu (B), az uslySite cvaknuti. Poté

stlagte natahovaci packu dolt, dokud neusly$ite druhé cvaknuti. ZLUTY indikator v
okénku ,READY" (pfipraveno) (C) znamena, Ze nastroj je natazeny.
Poznamka: Nastroj BioPince™ ma tfi nastaveni délky tahu jehly — 13, 23 a 33 mm, coz
umozniuje flexibilni klinické pouziti. Nastroj se dodava s nastavenou pozici 33 mm. Pokud
je nutné upravit délku tahu, musi se nastroj nejprve natahnout. Pro vybér pozadované
délky tahu jehly zdvihnéte ,ouska“ po obou stranach adaptéru délky tahu jehly (D) a
posurite tento adaptér do prislusné pozice. Tah o délce 13 mm poskytuje vzorek o délce
9 mm, tah o délce 23 mm poskytuje vzorek o délce 19 mm, tah o délce 33 mm poskytuje
vzorek o délce 29 mm.

6. Posunte stylet BioPince™ do pozice proximalné od léze a uvolnéte bezpecnostni

pojistku (A). Nastroj je pfipraven na ,vystreleni* (,FIRE"), tj. na provedeni odbéru.

. Pevné stisknéte tlacitko spousté (E), umisténé na proximalnim konci nastroje.

. Vytahnéte zafizeni z téla pacienta. Zdvihnutim natahovaci packy (B) a jejim stlacenim
doll automaticky vytlacite vzorek. Nyni je nastroj pfipraven k odbéru dal§iho vzorku.

»w
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LIKVIDACE
Po pouziti muze byt tento vyrobek potenciélné biologicky nebezpecny. Zlikvidujte jej
v souladu s platnymi zékony a predpisy.

UCHOVAVANI
Uchovavejte 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 Gradu v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

BIOPINCE™ HELKERNE-BIOPSIINSTRUMENT

TILSIGTET BRUG/FORMAL
BioPince™ helkerne-biopsiinstrument er beregnet til brug til hest af flere kernepraver fra
bleddele med henblik pa klinisk diagnosticering.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN:

Instrumentet bestar af et letveegthandtag med et fastgjort 16 ga eller 18 ga nalesaet.
Enheden er beregnet til at indsamle en helkernepreve ved hjeelp af et afskaerings- og
indfangningssystem med tre akser, der kan hgste praver med diagnostisk kvalitet. Enheden
er ogsa udstyret med centimetermarkeringer, der fungerer som reference il
dybdeplaceringen. Den har en farvekodet bagerste udlgserknap til maleangivelse, grgn klar-
indikator og forreste udlgserknap mhp. en fleksibel tilgang.

De forskellige slagleengder @ger den kliniske fleksibilitet: Slaglaengden pa 13 mm giver en
prevelaengde p4 9 mm, slaglaengden pa 23 mm giver en prgvelaengde pa 19 mm,
slagleengden pa 33 mm giver en pravelangde pa 29 mm.

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

KONTRAINDIKATIONER: Ma kun anvendes til kernebiopsi af bleddele efter en lseges skan.
Instrumentet ber anvendes af en leege, der er bekendt med mulige bivirkninger, typiske fund,
begreensninger, indikationer og kontraindikationer ved nalebiopsi. Leegens eget skan er
pakraevet, nar det overvejes at udfare biopsi pa patienter med bladningssygdomme eller i
antikoagulationsbehandling.

ADVARSLER

* Genbrug eller genbehandling er ikke blevet evalueret og kan fgre til enhedssvigt og heraf
felgende patientsygdom, infektion og/eller anden skade. Enheden ma ikke genanvendes,
genbehandles eller gensteriliseres.

e For brug kontrolleres emballagens tilstand.



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

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

* Ma kun anvendes til kernebiopsi af bladdele efter en lseges sken. Forsgg 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.

e Forkert indstilling af slaglaengden pa enheden kan forarsage en forkert taget prove.

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

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

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

enkelte leege er ansvarlig for, at der anvendes de korrekte procedurer og teknikker med
dette produkt.

FORHOLDSREGLER

e BioPince™ helkerne-biopsiinstrument fas med forskellige leengder og mal. Det er laegens
sken hvilke laengder og mal, der er passende for det instrument, der vaelges til
proceduren.

« Kontroller, at nalen er hel, for instrumentet lades og efter affyringen (affyringerne). Hvis
nalen er beskadiget, bortskaffes hele enheden (se afsnittet om bortskaffelse) og et nyt
instrument geres klart. Forsag ikke at abne enheden.

o Dette instrument er kun beregnet, testet og fremstillet til engangsbrug.

* Indfering af nalen i kroppen bgr udfgres under billedovervagning (ultralyd, CT og
lignende)

« Instrumentet kan anvendes med en passende Argon koaksial indfgringsnal. Andre
producenters koaksiale indfgringsnale er ikke testet for kompatibilitet med BioPince™
helkerne-biopsiinstrumentet.

* Nalen ma ikke bgjes.

o Nalen ma ikke komme i kontakt med en hard overflade, nar prgven udstedes.

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. For den koaksiale BioPince™ indfgringsnal frem til et sted i nserheden af lsesionen ved
hjeelp af en standardteknik. Placer det justerbare nalestop taet pa huden.

Bemaerk: Hvis der ikke anvendes en koaksial fgring, anbefales det, at der lzegges et snit
i huden, fgr BioPince™-enheden fares igennem.

. Fjern stiletten fra den koaksiale indfaringsnal, og efterlad kanylen pa plads.

. Aktiver sikringsknappen (A) pa siden af instrumentet. Den angiver den "SIKRE” position.

. Spaend instrumentet ved at lafte udlgseren (B), indtil der hgres et klik. Tryk udlgseren

ned, indtil der hgres endnu et klik. En GUL indikator i 'KLAR'-vinduet (C) angiver, at
instrumentet er ladt.
Bemazerk: For at give klinisk fleksibilitet fas BioPince™ med tre naleslagleengder -13, 23,
og 33 mm. Instrumentet leveres i 33 mm-positionen. Hvis det gnskes at justere
slagleengden, skal instrumentet fgrst lades. For at vaelge den @nskede slaglaengde Iafte
"flapperne” pa begge sider af slaglaengdens justeringsanordning (D), og den skubbes til
den gnskede position. Slagleengden pa 13 mm giver en prgveleengde p4 9 mm, en
slagleengde pa 23 mm giver en prgvelaengde pa 19 mm, en slagleengde pa 33 mm giver
en prgvelengde pa 29 mm.

6. For BioPince™ stiletten frem til en position i nserheden af leesionen, og udlgs sikringen
(A). Instrumentet er klart til "AFFYRING”.

. Tryk fast ned pa aftreekkeren (E), der er placeret i den proksimale ende af instrumentet.

. Fjern enheden fra patienten. Ved at Igfte udlgseren (B) og trykke den ned, skubbes
pregven automatisk ud. Instrumentet er nu klar til at hente endnu en praeve.
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BORTSKAFFELSE
Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk fare. Skal bortskaffes i
overensstemmelse med geeldende 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™ VOLLZYLINDER-BIOPSIEINSTRUMENT

VERWENDUNGSZWECK
Das BioPince™ Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core) ist fir die Entnahme von
mehreren Stanzproben aus Weichgewebe fiir die klinische Diagnose bestimmt.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Die Instrumente bestehen aus einem leichten Griff mit einem vormontierten 16ga- oder
18ga-Nadelsatz. Das Produkt ist fir die Entnahme einer vollstandigen Stanzprobe mit einem
triaxialen Zylinderschneide- und Entnahmesystem bestimmt, um Proben in diagnostischer
Qualitét zu gewinnen. Das Produkt verfligt auRerdem uber eine Zentimetermarkierung, die
als Referenz fir die Tiefenplatzierung dient. Es besitzt einen farbcodierten hinteren Trigger
fur die Gauge-ldentifizierung, eine griine Bereitschaftsanzeige und einen vorderen Trigger
fiir Flexibilitat.

Die variablen Hublangen erhéhen die klinische Flexibilitét: 13 mm Hub ergibt 9 mm
Probenldnge, 23 mm Hub ergibt 19 mm Probenldnge, 33 mm Hub ergibt 29 mm
Probenlange.

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

KONTRAINDIKATIONEN: Nur auf Anordnung eines zugelassen Arztes fiir Stanzbiopsien in
Weichgeweben verwenden. Das Instrument darf nur von Arzten verwendet werden, die mit
den moglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Beschrankungen, Indikationen und
Kontraindikationen der Stanzbiopsie vertraut sind. Es liegt im Ermessen des Arztes, zu
entscheiden, ob Biopsien an Patienten mit Blutungen oder an Patienten, die
Antikoagulantien erhalten, vorzunehmen sind.

WARNUNGEN

e 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 Produkt NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder emeut
sterilisieren.

e Prifen Sie vor der Verwendung die Integritét der Verpackung.

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder das
Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist.

o Das Instrument darf nur von Arzten verwendet werden, die mit den méglichen
Nebenwirkungen, typischen Befunden, Beschrankungen, Indikationen und
Kontraindikationen der Stanzbiopsie vertraut sind.

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

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

e Versehentliches Stechen mit der Nadel bei der Handhabung vermeiden.

Hinweis: Diese Gebrauchsanleitung fiir das BioPince™ Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full

Core) dient NICHT zur Definition oder Empfehlung medizinischer oder chirurgischer

Verfahrensweisen. Der jeweilige Arzt ist fur das richtige Verfahren und die richtige Technik

bei der Verwendung dieses Produkts verantwortlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Das BioPince™ Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core) ist in verschiedenen
Nadellangen und Gauge-Werten erhaltlich. Die richtige Lange und der richtige Gauge-
Wert des Instruments miissen nach Einschatzung des Arztes fir jedes Verfahren
ausgewahlt werden.

e Vor dem Spannen des Instruments und nach dem Abdriicken priifen, ob die Nadel
unbeschadigt ist. Ist die Nadel beschadigt, das gesamte Produkt vorschriftsmaRig
entsorgen (siehe Abschnitt ,Entsorgung“) und ein neues Instrument vorbereiten. Das
Instrument nicht &ffnen.

o Dieses Instrument wurde nur fiir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und hergestelit.

e Das Einfiihren der Nadel in den Korper sollte unter bildgebender Kontrolle (Ultraschall,
CT usw.) durchgefiihrt werden.

o Dieses Instrument kann mit einer entsprechenden Argon koaxialen Einfihrungsnadel
verwendet werden. Die Kompatibilitdt von koaxialen Einfihrungsnadeln anderer
Hersteller mit dem BioPince Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core) wurde nicht
getestet.

o Die Nadel nicht verbiegen.

o Beim AusstolRen der Probe dirfen die Nadelspitzen harte Oberflachen nicht berihren.

Hinweis: Eine vorséatzliche Fehlanwendung oder eine Verwendung auferhalb des

zugelassenen Bereichs, die gegen diese Gebrauchsanweisung verstoRt, kann die Sicherheit

des Patienten und/oder die Wirksamkeit des Produkts beeintrachtigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Die Biopsiestelle ordnungsgeman vorbereiten und den Zielbereich bestimmen.

2. Eine BioPince™ koaxiale Einflhrungsnadel mit Standardtechnik einfiihren und an eine
Stelle proximal zur Lasion vorschieben. Den verstellbaren Nadelstopp proximal zur Haut
positionieren.

Hinweis: Bei Verwendung ohne koaxiale Fihrung wird vor der Aktivierung des
BioPince™-Gerats durch die Haut eine inzisionale Dermatotomie empfohlen.
3. Das Stilett aus der koaxialen Einflihrungsnadel herausziehen, ohne dabei die Kaniile zu
bewegen.
4. Die Sicherheitstaste (A) an der Seite des Instruments betéatigen. Die ,SAFE“-Position wird
angezeigt.
5. Das Instrument spannen. Dazu den Spannhebel (B) anheben, bis ein Klicken zu héren
ist. Den Hebel nach unten driicken, bis ein zweites Klicken zu héren ist. Eine GELBE
Anzeige im Fenster ,READY* (C) zeigt den gespannten Zustand des Instruments an.
Hinweis: BioPince™ bietet drei Nadelansauglangen (13, 23 und 33 mm) zur vielseitigen
klinischen Verwendbarkeit. Bei Lieferung ist das Instrument auf 33 mm eingestellt. Zum
Andern der Ansauglange muss das Instrument zunidchst gespannt werden. Zum
Auswahlen der gewilinschten Ansauglédnge die ,Ohren“ auf beiden Seiten der
Ansauglangeneinstellung (D) anheben und die Einstellung in die gewiinschte Position
bewegen. Die Ansauglange 13 mm ergibt eine Probe von 9 mm Lénge, die Ansauglange
23 mm eine Probe von 19 mm Lange und die Ansauglange 33 mm eine Probe von 29
mm Lange.
6. Das BioPince™-Stilett an eine Stelle proximal zur Lasion vorschieben und die
Sicherheitstaste (A) freigeben. Das Instrument ist nun einsatzbereit.

. Fest auf den Abzugsknopf (E) am proximalen Ende des Instruments driicken.

. Das Geradt vom Patienten entfernen. Durch Anheben und Hinunterdriicken des
Spannhebels (B) wird die Probe automatisch ausgeworfen. Das Gerét ist nun bereit flr
die Entnahme einer weiteren Probe.
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ENTSORGUNG
Nach Gebrauch kann dieses Produkt als potenziell biologisch gefahrlicher Abfall gelten.
Gemal 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 Gesundheitsbehdrde am Wohnort des
Benutzers/Patienten zu informieren.

EL- EAAHNI
EPIAAEIO BIOWIAZ MAHPOYZ MYPHNA BIOPINCE™
NPOOPIZOMENH XPHZH/ZKOMOZ

To epyaleio Bioyiag TARpoug Tupriva BioPince™ tpoopifetal yia xprion otn cuAAoyn
TTOAaTTAWY delypdTwy TTUprva atd paAokod 10To yia KAVIKE didyvwon.



NEPIFPA®H ZYZKEYHZ:

Ta epyoAeia ammoteAolvTal ammd eAappid Ao pe Adn ouvdedepévo oeT BeAdvag 16ga n
18ga. H ouokeun| éxel oxedlaoTei yia Tn guhhoyr BeiypaTog TAPoUg TTupfva Je Tn xprion
TpIagovikoU OUCTAWATOG KOTTAG Kal OUANOYAG TTupriva pe OKOTTd Tn oUAAoyR delypdTwv
SlayvwoTIKAG TToI0TNTag. H ouokeur) €xel €miong OonuAvoelg €KaTOOTOU TTOU TIAPEXOUV
TANpogopieg avapopdg yia TomobéTnon oe BaBog. AlaBéTel TTiow oKaveaAn pe XpwHaTIKA
KwdIKoTToinon yla Tpoodlopioud Tou gauge, TTPAcivn £vOEIEN €TOINOTNTAG KAl PTTPOOTIVH
okav3AaAn yia eUEAIKTN TTPOCEyyion.

H petaBAnTr aktiva dpdong BeATiwvel TNV KAIVIKA gugAifia: n akTiva pdong 13mm Tapéxel
pfkog deiypatog 9mm, n akTiva dpdong 23mm Trapéxel Prikog deiyparog 19mm kai n akTiva
Spdaong 33mm Trapéxel prKog deiyparog 29mm.

ENAEIZEIZ XPHZHZ: To avaAwoipo, autépato epyaleio Blowiag TAApoug Truprva
BioPince™ xpnoiyotroigital yia TN Afwn TTOAAATTAWY SelyudTwy TTupriva ammd JaAakod 1016,
OTTWG a1 TO ATTAP, TOUG VEPPOUG, KOINOKEG HATEG KATT.

ANTENAEIZEIZ: XpnoiyoTroigite To epyaAeio pévo yia Bloyieg TTupriva paAakou 10Tol, 6TTwG
KaBopileTal ard SMTAWPATOUXO 1aTp6. TO £pyaAEio TIPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAI OTTO 10TPO TTOU
YVWPICel TIG TNIBAVEG TTAPEVEPYEIEG, T TUTTIKG EUPHATA, TOUG TTEPIOPITHOUG, TIG eVOEIEEIS Kal
TIG avTevdEiEelg TG Blowiag pe kéTITouoa BeAdva. To evdexdpevo Afyng Bloyiag atd
a0Beveig Ye SIOTAPAXEG TOU AiATOG i} TTOU AdpBAVOUV QvTITINKTIKG GAPHOKA ETTAPIETAl 0TV
Kpion Tou 10TpoU.

NPOEIAONOIHZEIZ

o Aev éxel yivel a§loAdynon Tng ek véou XprAong 1 &k véou eTregepyaaiag Kail ol dladikaaoieg
auTég evdéxeTal va odnyroouv o€ BAABN TNG OUOKEUNG Kal OUVETTWG o€ aobéveia,
Aoipwén 1 dMo  TpaupaTiopd  Tou  aoBevolg.  Mnv  emmavaxpnoIYOTIOIETE,
ETTAVETTEGEPYALETTE 1} ETTAVOATIOOTEIPWVETE TN CUOKEUR QUTH.

o EAéygre TNV akepaidTNTa TNG CUCKEUATIAG TTPIV OTTd TN XPHON.

e Mn XpnOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN €GV N GUOKEUATIa EXEl AVOIXTEI } UTTOOTET {nuUIG A €Gv €xel
TapéNBel N nuepopnvia ARENG.

o To epyaAeio TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAI OTTO 10TPS TTOU YVWPILEl TIG TIIBAVEG TTOPEVEPYEIEG,
Ta TUTTIKG EUPAHATA, TOUG TTEPIOPITHOUG, TIG EVOEIEEIG Kal TIG avTevdEi§elg TG Blowiag pe
KOTITOUTd BeAdva.

e XpnoiyoTroleite To epyaAeio pévo yia Blowieg TTuprva paAakou 10ToU, 6TTwg kabopileTal
atéd dimAwparouyo 1atrpd. H amdtreipa Bloyiag okAnpouU 10ToU A padwy PTTopEi va
HEIWOEI TNV aTTOS00T TTPOKAAWVTAG {NMIG 0TO epyaleio A TBAVO TPAUPATIONO TOU
aoBevoUg. To epyaAeio autd TTpoopifeTal yia Bloyieg povo JaAakou 10Tou.

e H eo@aApévn pUBuion Tou upAKOUG JIOOPOMNG OTN CUOKEUN UTTOPE va TTPOKaAéTEl
ea@aAuévn oulAoyr| Tou SeiyaTog.

o O XeIpIOPOG TIPETTEI VO YivETal PE TETOIO TPOTTO WOTE va atmmo@elyovTal Ta Katd Ad6og
TPUTTAUATA.

Inueiwon: Ze autég TIG odnyieg yia To epyaleio Bloyiag TARpoug TTupriva BioPince™ AEN

KaBopifovTal Kal v GUVICTWVTAI I0TPIKEG A XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. KABE 1aTpog eival

UTTEUBUVOG YIa TN CWOTH BIadIKaoia Kal TIG TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTAI UE

auTtd TO TTPOIOV.

NMPO®YAAZEIZ

e To epyaAeio Blowiag TARpoug Trupriva BioPince™ diatiBetal og Sidpopa prkn Kai gauge
BeAdvag. To katdAAnAo Prkog kal gauge Tou epyaAeiou yia Tn diadikaoia TTPETTEN va
€MAEYETAI KATA TNV Kpion Tou 1aTpou.

o EMéyxere Tnv akepaidtnTa TnG BeAdvag Tpiv amd Tnv OTTAION Tou epyaAgiou Kal JETE TIg
Trupodotrioelg. Edv n BeAdva utrooTei {nuid, TeTagre katdAAnAa oAGKANpPn Tn OUOKEUN
(BA. evotnTa ATTéppIyn) Kai TTPOETOINAOTE VEO epyaleio. Mnv ETTIXEIPAOETE va avoIgeTe TN
OUOKEUN.

o To epyaleio autod €xel oxedlaoTei, eEAeyxBei Kal KATAOKEUAOTEN yia pia pévo xpron.

e H giocaywyn TNG BeAdvag OTO OWHA TTPETTEN VA YIVETOI UTTO OTTEIKOVIOTIKG €AEyXO
(utrépnyol, CT KATT.)

e AuTo TO epyaAeio uTTopei va xpnoipoTtroinBei pe katdAAnAn opoagovikn BeAdva eicaywyéa
Argon. Aev éxouv eheyxBei opoagovikég BeAdveg ioaywyéa GAAOU KaTaokeuaoTh o€ 6,11
agopd Tn ocuuPatéTnTa pE To epyaAeio Blowiag TTARpoug TTupriva BioPince™.

e Mn AuyiCeTe Tn BeAdva.

o Mnv @épveTe TNV dKpn TNG BEASvVag o€ eTTaPr pe OKANPA ETTIPAVEIR KATE TNV £§aywyn
deiyparog.

Inueiwon: H okdmun eoealuévn xprion 1 n pn mpoBAeTéuevn Xpron Kartd trapdaBacn

autwv Twv Odnyiwv xpnong (IFU) ptopei va emnpedoel apvnTikd Tnv ac@daAeia Tou

a0BevoUg r/Kal TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG GUOKEUNG.

OAHTIEZ XPHZIHZ:

1. MpoeToipdoTe KATGAANAQ TO onuEio Blowiag Kal EVTOTTIOTE TNV TTEPIOXA-OTOXO.

2. MpowbnoTe TNV opoagovikry BeAdva ecioaywyéa BioPince™ xpnoipoTrolwvTag TUTTIKN
TEXVIKA 0€ Béon eyyug Tng BAARNG. TotroBeToTe Tov puBMIfOpEVO avaoToléa BeAdvag
€yyUg Tou &épUaToG.

Inueiwon: Eav 1o epyaleio xpnoipotroigital xwpig opoagovikh kaBodAynan, cuvioTartal
SepparoTopia Sidivoigng TTPIV aTrd TNV evePyoTToinan Tng ouokeung BioPince™ péow Tou
SEpUaTog.

3. AgaipéoTe Tov oTeINed amd Tnv opoagoviki BeAdva eiocaywyéa, aprivovTag TNV KAVouAa
oTn 6éon TnG.

4. EvepyotroioTte 10 kKoupTtri ao@aAegiag (A) ato TAAI Tou opydvou. YTrodeikvUeTal n Béon
«SAFE» (Ao@aAng).

5. OmAioTe TO €pyaleio avaonkwvovtag Tov PoXAO OmAiong (B) péxpl va akouoTtei o

XOPOKTNPIOTIKOG AXOG «KAIK». [MIEoTE TOV POXAO TTPOG TO KATW MEXP!I VO OKOUOTET
OeUTEPOG  XOPOKTNPIOTIKOG RAxog «kAk». H KITPINH £évdeign oto TapdBupo
«ETOIMOTHTAZX» (C) utrodeikvUel 0TI To epyaleio ival oTTAIopévo.
Znueiwon: To epyaAeio BioPince™ éxel Tpia prkn diadpoung BeAdvag -13, 23 kai 33mm,
woTe va TrapéxeTal KAIVIKR euehigio. To epyaleio amrootéMetal otn Béon 33mm. Edv
aTaiTeital pUBIoN Tou PRKoug dladpoung, TTPETTEl TTIPWTA va OTTAIoETE To £pyaleio. MNa va
€MAEEETE TO EMBUPNTO UAKOG SIAdPOUNAG, AVOONKWOTE TIG YAWTTIOES Kal aTIG dUO0 TTAEUPEG
TOU puBUIOTA PRKoug dladpopng (D) kal YeTakivAoTE Tov puBuIoTA oTnv KatdAAnAn Béon.
To pAkog diadpoung 13mm tapéxel Seiypa prikoug 9mm, 10 PrKog diadpoung 23mm
Trapéxel deiyya prkoug 19mm kal 1o prkog Siadpoung 33mm Tapéxel deiyua PRKoug
29mm.

6. MMpowbroTe Tov aTteihed BioPince™ og Béon eyylg Tng BAABNG kal atmmac@aAioTe Tnv
ac@daieia (A). To epyaleio gival €Toipo yia «lMTYPOAOTHEH».

7. MéoTe o1aBepd TN OKavdAAn Tupodotnong (E) trou BpiokeTal oTo €yyug GKpo Tou
epyaAeiou.

8. A@aipéoTe TN ouokeun atéd Tov aoBevr. Ao@aAioTe Tov HoXAS OTTAIoNG (B) kai TTéoTe Tov
TTPOG Ta KATW yia autopaTn e€aywyn Tou deiyparog. To epyaAeio eival Twpa £ToIUO yia TRV
avakTnon dAou deiyuaTog.

ANOPPIYH
Metd Tn xprion, 1o TPOIOV auTd evdéxeTal va ouvioTd duvntikd BioAoyikd kivduvo. H
aTToOpPIYnN TTPETTEI VA YiVETAI TUN@WVA PE TNV I0XUOUTA VOPOBEDIa Kal TOUG KAVOVIGUOUG.

ANOOHKEYZH
AToBNnKeUETE TN CUCKEUN O€ eAeyxduevn Beppokpacia dwuartiou.

THMEIQZH: Z¢ mepimrwon coBapol cupBAavTOG TTOU OXETICETAI PE AUTAV Tn OUOKEUN, TO
ouuBav TIPETTE va avoepBei otnv Argon Medical otn Sielbuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kabwg Kal OTIG ApuOSIEG UYEIOVOMIKEG APXEG TNG
TEPIOXNG Slapovg Tou XxpAoTn/acBevoug.

INSTRUMENTO DE BIOPSIA COMPLETA CON AGUJA
GRUESA BIOPINCE™

USO PREVISTO/PROPOSITO

El instrumento de biopsia completa con aguja gruesa BioPince™ esta concebido para su
uso en la obtenciéon mediante puncién con aguja gruesa de varias muestras de tejidos
blandos para diagndstico clinico.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Los instrumentos estan formados por un mango ligero con un conjunto preacoplado de
agujas del calibre 16G o 18G. El dispositivo estd disefiado para obtener una muestra
completa mediante puncién con aguja gruesa utilizando un corte triaxial con aguja gruesa y
el sistema de captura para obtener muestras de calidad diagnoéstica. El dispositivo también
presenta marcas de un centimetro que proporcionan referencia para la colocacion en
profundidad. Incorpora un disparador trasero codificado por color para la identificacion del
calibre, un indicador de dispositivo preparado de color verde y un disparador delantero para
el abordaje flexible.

Las longitudes de paso variables mejoran la flexibilidad clinica: El paso de 13 mm permite
obtener muestras de 9 mm de longitud, el paso de 23 mm, muestras de 19 mm y el paso de
33 mm, muestras de 29 mm.

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

CONTRAINDICACIONES: Utilicelo inicamente para biopsias con aguja gruesa de tejidos
blandos y de la forma indicada por un médico acreditado. 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. 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 vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este
producto.

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

e No utilice el producto si el envase estd abierto o dafado, o si ha pasado la fecha de
caducidad.

e 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.

e 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.

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

e Manipulelo de manera que se eviten pinchazos involuntarios.

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

NO tienen como objeto definir ni sugerir ninguna técnica médica o quirurgica. Cada médico

es responsable de aplicar los procedimientos y las técnicas adecuados con este producto.

PRECAUCIONES

e Elinstrumento de biopsia completa con aguja gruesa BioPince™ 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.

e Compruebe la integridad de la aguja antes de amattillar el instrumento y después de
dispararlo. Si la aguja estd dafiada, deseche adecuadamente todo el dispositivo
(consulte el apartado «Eliminacién») y prepare un nuevo instrumento. No intente abrir el
dispositivo.

« Este instrumento esta disefiado, probado y fabricado para un solo uso.

e La introduccion 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™.

e No doble la aguja.

* No permita que la punta de la aguja haga contacto con una superficie dura cuando se
expulse la muestra.

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. Empleando la técnica habitual, haga avanzar una aguja introductora coaxial BioPince™
hasta colocarla proximal a la lesién. Situe el tope ajustable de la aguja proximal a la piel.
Nota: Si se utiliza sin guia coaxial, se recomienda realizar una dermatotomia mediante
incision antes de activar el dispositivo BioPince™ a través de la piel.

. Retire el estilete de la aguja introductora coaxial y deje la canula en su posicion.

. Active el botén de seguridad (A) en el lateral del instrumento. Indica la posicion «SAFE»
(SEGURO).

»w



5. Amartille el instrumento elevando la palanca de amartillado (B) hasta que se escuche un

chasquido. Empuje la palanca hacia abajo hasta que suene un segundo chasquido. Un
indicador amarillo de preparado indica que el instrumento esta amartillado.
Nota: El dispositivo BioPince™ tiene tres longitudes de carrera de la aguja, a saber, 13,
23 y 33 mm, para ofrecer flexibilidad clinica. El instrumento se envia en la posicién de
33 mm. Si se desea ajustar la longitud de la carrera, es necesario amartillar primero el
instrumento. Para seleccionar la longitud de carrera deseada, eleve las «orejas» de
ambos lados del ajustador de la longitud de la carrera (E) y mueva este Ultimo hasta la
posicién adecuada. La carrera de 13 mm de longitud permite obtener una muestra de
9 mm de longitud, la carrera de 23 mm, una muestra de 19 mm vy la carrera de 33 mm,
una muestra de 29 mm.

6. Haga avanzar el estilete de BioPince™ a una posicion proximal a la lesién y suelte la
seguridad (A). El instrumento esta preparado para dispararlo (posicion «FIRE»).

7. Presione firmemente el boton disparador (E) situado en el extremo proximal del
instrumento.

8. Retire el dispositivo del paciente. Si eleva la palanca de amartillado (B) y la empuja hacia
abajo, la muestra se expulsa automaticamente. El instrumento esta ahora listo para la
recuperacion de otra muestra.

ELIMINACION
Este producto puede suponer un riesgo biolégico 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 direccion quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las
autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

BIOPINCE™-i TAIELIKU NOELBIOPSIA INSTRUMENT

KASUTUSOTSTARVE/-EESMARK
BioPince™-i téieliku ndelbiopsia instrument on ette nahtud pehmekoest mitme silinderja
proovitlki vétmiseks kliinilise diagnostika labiviimiseks.

SEADME KIRJELDUS

Instrumendid koosnevad kergest kaepidemest koos eelnevalt kinnitatud 16 G véi 18 G
suuruses ndelakomplektiga. Seade on ette nahtud téieliku silinderja proovitliki vétmiseks,
kasutades triaksiaalset silinderjat 16ikamist ja haaramissusteemi, et vétta diagnostilise
kvaliteediga proovitiikid. Seadmel on ka sentimeetrimargid, et naidata asetuse slgavust.
Sellel on vérvikoodiga tagumine paastik suuruse identifitseerimiseks, roheline valmisoleku
indikaator ja eespoolne paéastik kasutamispaindlikkuse tagamiseks.

Erinevad kaiguulatused suurendavad Kliinilist paindlikkust: 13 mm kaiguulatus véimaldab
saada 9 mm pikkuse proovitliki, 23 mm kaiguulatus 19 mm pikkuse proovitiki ja 33 mm
kaiguulatus 29 mm pikkuse proovituki.

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

VASTUNAIDUSTUSED. Kasutage ainult pehmekudede jamendelbiopsiaks, nagu on
maaranud litsentseeritud arst. Instrumenti tohivad kasutada arstid, kes tunnevad ndelbiopsia
voimalikke korvaltoimeid, tulpilisi leide, piiranguid, ndidustusi ja vastunaidustusi.
Veritsushairetega voi antikoagulante saavate patsientide puhul on biopsia tegemiseks vajalik
arsti hinnang.

HOIATUSED

» Korduskasutust ega taastootlemist uuritud ei ole ja see vdib pdhjustada seadme rikke
ning sellest tuleneva patsiendi haiguse, infektsiooni véi muu tervisekahjustuse. Arge
kasutage, toodelge ega steriliseerige seadet uuesti.

* Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

o Arge kasutage kui pakend on avatud véi kahjustatud véi aegumiskuupéev on méédunud.

* Instrumenti tohivad kasutada arstid, kes tunnevad néelbiopsia vdimalikke kdrvaltoimeid,
tudpilisi leide, piiranguid, naidustusi ja vastundidustusi.

e Kasutage ainult pehmekudede jamendelbiopsiaks, nagu on méaranud litsentseeritud
arst. Katsed vétta biopsiat kdvakudedest voi kdvadest massidest voivad vahendada
seadme toimivust, kahjustada instrumenti vbi vigastada patsienti. Instrument on ette
nahtud ainult pehmekudede biopsiaks.

e Seadme kaiguulatuse vale seadistus vdib pohjustada ebadige proovivétu.

o Kasitsege viisil, mis valdib juhusliku punktsiooni tekitamist.

Markus. Need BioPince™ taieliku ndelbiopsia instrumendi kasutusjuhised El ole m&eldud

Uhegi meditsiinilise ega kirurgilise meetodi maéaramiseks ega soovitamiseks. Raviga tegelev

arst vastutab, et kirjeldatava tootega kasutatakse digeid protseduure ja meetodeid.

ETTEVAATUSABINOUD

e BioPince™'i taieliku ndelbiopsia instrument on saadaval eri suuruse ja pikkusega
ndeltega. Instrumendi sobiv suurus ja pikkus tuleb valida vastavalt protseduurile arsti
hinnangu alusel.

e Enne instrumendi vinnastamist ja parast ndela véljal6oki veenduge, et ndel oleks terve.
Kui ndel on kahjustatud, kérvaldage kogu seade sobival viisil (vt kérvaldamise jaotist) ja
valmistage ette uus instrument. Arge piilidke seadet avada.

o Instrument on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult ihekordseks kasutamiseks.

o Noela sisestamine organismi peab toimuma meditsiinilise kuvamise abil (ultraheli, KT
jne).

e Instrumenti saab kasutada koos sobiva Argoni koaksiaalse sisestusndelaga. Teiste
tootjate koaksiaalsete sisestusndelte kokkusobivust BioPince™ taieliku ndelbiopsia
instrumendiga ei ole katsetatud.

o Arge painutage noela.

e Proovi véljutamisel arge laske ndelaotsi vastu kdva pinda puutuda.

Markus. Tahtlik vaarkasutus voi kasutusjuhendis ettendhtust erinev kasutamine voib

negatiivselt méjutada patsiendi ohutust ja/vdi seadme toimimise téhusust.

KASUTUSJUHISED

1. Valmistage biopsiakoht sobivalt ette ja lokaliseerige sihtpiirkond.

2. Viige BioPince™-i koaksiaalne sisestusndel standardse meetodiga lesiooni suhtes
proksimaalsesse asendisse. Paigutage reguleeritav ndela piirik naha suhtes
proksimaalselt.

Markus. lima koaksiaalse juhikuta kasutamisel on soovitatav enne BioPince™'i seadme
aktiveerimist 1&bi naha teha sisseldikega dermatotoomia.

. Eemaldage koaksiaalselt sisestusndelalt stilett, jattes kanulli oma kohale.

. Aktiveerige instrumendi kiiljel olev turvanupp (A). See peab olema OHUTUS asendis.

. Vinnastage instrument, tdstes vinnastushooba (B), kuni kuulete kldpsatust. Vajutage

hoob alla, kuni kuulete teist kldpsatust. VALMISOLEKU aknas (C) olev KOLLANE
indikaator naitab, et see on vinnastatud.
Markus. Kiliinilise paindlikkuse tagamiseks on BioPince™-il kolm ndela kaiguulatust: 13,
23 ja 33 mm. Instrument tarnitakse 33 mm asendis. Kaiguulatuse reguleerimiseks tuleb
instrument kdigepealt vinnastada. Soovitud kaiguulatuse valimiseks tdstke kaiguulatuse
regulaatorit (D) selle mdlemal pool asuvatest ,kdrvadest® ja nihutage regulaator
sobivasse asendisse. 13 mm kaiguulatus véimaldab saada 9 mm pikkuse proovitiiki, 23
mm kaiguulatus 19 mm pikkuse proovitiki ja 33 mm kaiguulatus 29 mm pikkuse
proovituki.

6. Viige BioPince™-i stilett lesiooni suhtes proksimaalsesse asendisse ja vabastage
turvanupp (A). Instrument on VALJALOOGIKS vamis.

. Vajutage kindlalt valjaloogi paastikule (E) instrumendi proksimaalses otsas.

. Eemaldage seade patsiendi kehalt. Vinnastushoova (B) téstmine ja selle alla vajutamine
valjutab automaatselt proovitiiki. NGiid on instrument valmis jargmiseks proovivétuks.
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KORVALDAMINE
Parast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kérvaldage see kasutuselt vastavalt
kohaldatavatele seadustele ja eeskirjadele.

HOIUNDAMINE
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

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

BIOPINCE™-PAKSUNEULABIOPSIAVALINE

KAYTTOTARKOITUS
BioPince™-paksuneulabiopsiavélineelld  voidaan ottaa useita paksuneulanaytteita
pehmytkudoksesta kliinisté diagnosointia varten.

VALINEEN KUVAUS:

Vélineissd on kevyt kahva, johon on kiinnitetty valmiiksi 16 G:n tai 18 G:n neulasarja.
Vélineessd on triaksiaalinen  leikkaus- ja  kerdysjérjestelma, jolla otetaan
paksuneulanaytteitd. Naytteiden laatu soveltuu diagnosointiin. Valineessd on myds
senttimerkinnat syvyyden osoittamista varten. Valineessa on varikoodattu takapainike, joka
osoittaa neulan paksuuden, vihrea valmiustilan osoitin ja joustavuutta parantava etupainike.
Eri neulanpistosyvyydet lisdavat kliinistd joustavuutta: 13 mm:n pistosyvyydella naytteen
pituus on 9 mm, 23 mm:n pistosyvyydelld naytteen pituus on 19 mm ja 33 mm:n
pistosyvyydella ndytteen pituus on 29 mm.

KAYTTOAIHEET: Kertakayttoista, automaattista BioPince ™-paksuneulabiopsiavalinetté
kaytetdan usean koepalan ottamiseen pehmytkudoksesta, kuten maksasta, munuaisesta tai
vatsan resistenssista.

VASTA-AIHEET: Kayta vain pehmytkudoksen paksuneulabiopsiaan laillistetun laékérin
harkinnan mukaisesti. Vélinetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka tuntevat
paksuneulabiopsian mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset |6ydokset, rajoitukset,
kayttdaiheet ja vasta-aiheet. Laakarin on kaytettava harkintaa, kun biopsiaa suunnitellaan
potilaille, joilla on verenvuotosairauksia tai jotka kayttavat verenohennuslaakkeita.

VAROITUKSET

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

e Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

o Al3 kéyté tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos viimeinen kayttépaiva
on ohitettu.

o Valinetta saavat kayttaa vain laékarit, jotka tuntevat paksuneulabiopsian mahdolliset
haittavaikutukset, tyypilliset I16ydokset, rajoitukset, kdyttoaiheet ja vasta-aiheet.

e Kayta vain pehmytkudoksen paksuneulabiopsiaan laillistetun |&&kéarin harkinnan
mukaisesti. Koepalan ottaminen kovakudoksesta tai resistenssista voi heikentaa valineen
toimintaa, vaurioittaa vélinetta ja vahingoittaa potilasta. Tama valine on tarkoitettu vain
pehmytkudosbiopsiaan.

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

« Kasittele valinetta siten, ettd neula ei pisté vahingossa.

Huomautus: Naissa BioPince ™-paksuneulabiopsiavalineen ohjeissa El maariteta tai

suositella mitaan ladketieteellista tai kirurgista menetelmaa. Jokainen laékari on vastuussa

tuotteelle soveltuvien toimenpiteiden ja menetelmien valinnasta.

VAROTOIMET

e BioPince™-paksuneulabiopsiavalineiden valikoimaan sisaltyy eripituisia ja -paksuisia
neuloja. Vélineen sopiva pituus ja paksuus on valittava toimenpiteen mukaan 1a3karin
harkinnan perusteella.

e Tarkista neulan eheys ennen vélineen virittdmista ja laukaisun/laukaisujen jélkeen. Jos
neula on vahingoittunut, havita koko véline asianmukaisesti (lue kohta Havittdminen) ja
valmistele uusi véline. Al4 yrité avata vélinetta.

e Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttoiseksi.

* Neula on vietava potilaan kehon sisalle kuvausohjauksessa (esim. ultradani- tai TT-
kuvauksen avulla).

« Valinetta voi kdyttaa sopivan Argonin koaksiaalisen sisdanviejaneulan kanssa. Muiden
valmistajien koaksiaalisten sisédanviejaneulojen yhteensopivuutta BioPince ™-
paksuneulabiopsiavalineen kanssa ei ole testattu.

o Al3 taivuta neulaa.

o Ala kosketa neulan kérjilla kovaa pintaa tydntiessasi ndytetta pois neulasta.

Huomautus: valineen tahallinen virheellinen kayttd tai naiden kayttdohjeiden vastainen

kaytto voi vaarantaa potilasturvallisuuden ja/tai laitteen toimivuuden.

KAYTTOOHJEET:

1. Valmistele biopsiakohta asianmukaisesti ja paikanna kohdealue.

2. Vie koaksiaalinen BioPince™-sisaanviejaneula vakiomenetelmalla kohtaan, joka on
proksimaalisesti leesioon. Aseta saadettava neulanpysaytin proksimaalisesti ihoon.



Huomautus: jos vélinetta kaytetdan ilman koaksiaalista ohjausta, ihoon on suositeltavaa
tehda viilto ennen BioPince ™-valineen viemista ihon lapi.

. Poista ohjain koaksiaalisesta sisdanviejaneulasta ja jata kanyyli paikalleen.

. Aktivoi valineen sivussa oleva turvapainike (A). Se osoittaa turvallisen asennon.

. Virité valine nostamalla viritysvipua (B), kunnes kuulet napsahduksen. Paina viritysvipua

alas, kunnes kuuluu toinen napsahdus. Valmiusikkunassa (C) nakyva KELTAINEN
ilmaisin osoittaa, etta valine on viritetty.
Huomautus: BioPince™-valineen kolme neulanpistosyvyyttd (13, 23 ja 33 mm)
varmistavat joustavan kliinisen kayton. Valine on toimitettaessa 33 mm:n asennossa. Jos
pistosyvyyttd halutaan s&ataa, véline on ensin viritettdva. Valitse haluttu pistosyvyys
nostamalla uloketta pistosyvyyden saatimen (D) kummaltakin puolelta ja siirtdmalla
saadin oikeaan kohtaan. 13 mm:n pistosyvyydelld naytteen pituus on 9 mm, 23 mm:n
pistosyvyydella naytteen pituus on 19 mm ja 33 mm:n pistosyvyydella naytteen pituus on
29 mm.

6. Tyonna BioPince™-ohjain lahelle leesiota ja vapauta turvapainike (A). Véline on
laukaisuvalmis.

. Paina lujasti valineen proksimaalipaéssa olevaa laukaisupainiketta (E).

. Poista véline potilaasta. Nayte tulee automaattisesti ulos, kun nostat viritysvivun (B) ja
painat sen alas. Valine on valmis toista naytteenottoa varten.
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HAVITTAMINEN
Tuote voi aiheuttaa kayton jalkeen biologisen vaaran. Havita tuote voimassa olevien lakien
ja maaraysten mukaan.

SAILYTYS
Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

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

FR - FRANCAIS

TROCART DE BIOPSIE BIOPINCE™ FULL CORE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Les instruments se composent d’'une poignée légére avec un kit d’aiguille de calibre 16 G ou
18 G pré-assemblé. Le dispositif est destiné a prélever un micro-échantillon complet a I'aide
d’'un systéme de canule de coupe et de capture « tri-axiale » pour récolter des échantillons
de qualité permettant d’établir un diagnostic. Le dispositif dispose également de repéres
tous les centimétres qui servent de référence pour le positionnement en profondeur. Il
dispose d’'une géachette avec code couleur a l'arriére permettant d’identifier le calibre, d'un
indicateur d’état « Prét » vert et d’'une gachette a I'avant pour une approche plus flexible.

La longueur variable de prélevement améliore la souplesse clinique : une course de 13 mm
permet d’obtenir un échantillon de 9 mm de long, une course de 23 mm permet d’obtenir un
échantillon de 19 mm de long et une course de 33 mm permet d’obtenir un échantillon de
29 mm de long.

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

CONTRE-INDICATIONS : Réservé aux microbiopsies des tissus mous, décidées par un
médecin dipléomé. Cet instrument doit étre utilisé 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. Il appartient au médecin
de déterminer I'acceptabilité d’une biopsie sur les patients souffrant de troubles
hémorragiques ou sous traitement anti-coagulant.

AVERTISSEMENTS

o 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 ce dispositif.

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

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

e 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 microbiopsies des tissus mous, décidées par un médecin diplomé. Toute
tentative de prélevement 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.

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

e Le manipuler avec précaution afin d’éviter toute piqare accidentelle.

Remarque : Ces instructions relatives au trocart de biopsie BioPince™ 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 utilisées avec ce produit.

PRECAUTIONS

e Le trocart de biopsie BioPince™ 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 l'intervention, selon le jugement du médecin.

o Vérifier I'intégrité de laiguille avant d’armer l'instrument et aprés le(s) tir(s). Si l'aiguille
est abimée, éliminer I'ensemble du dispositif comme il convient (voir la section
Elimination) et préparer un nouvel instrument. Ne pas tenter d’'ouvrir le dispositif.

e Cet instrument a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique exclusivement.

e L’introduction de l'aiguille dans le corps doit étre effectuée sous contréle d'imagerie
(échographie, TDM, etc.).

e 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™ Full Core.

e Ne pas plier l'aiguille.

e Ne pas amener les pointes d’aiguille au contact d’'une surface dure lors de I'expulsion
d’un échantillon.

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. Faire progresser une aiguille dintroduction coaxiale BioPince™, en utilisant une
technique standard, jusqu'a une position proximale par rapport a la lésion. Placer la
butée réglable de I'aiguille en position proximale par rapport a la peau.

Remarque : Si linstrument est utilisé sans guidage coaxial, une dermatotomie
incisionnelle est recommandée avant d’activer le dispositif BioPince™ a travers la peau.

. Retirer le stylet de 'aiguille d’introduction coaxiale en laissant la canule en place.

. Activer le bouton de sdreté (A) sur le coté de l'instrument. Il indiquera la position de
« SURETE ».

5. Armer linstrument en soulevant le levier d’'armement (B) jusqu’a entendre un « clic ».

Abaisser le levier jusqu’a ce qu'un second « clic » se fasse entendre. Un indicateur
JAUNE dans la fenétre « PRET » (C) confirme que l'instrument est armé.
Remarque : Le trocart BioPince™ dispose de trois portées d’aiguille (13, 23 et 33 mm)
pour offrir plus de souplesse clinique. L'instrument est livré en position 33 mm. Si un
réglage de la portée s’avére nécessaire, il faut d’abord armer [linstrument. Pour
sélectionner la portée souhaitée, soulever les « ailes » des deux cotés du régleur de
portée (D) et faire glisser ce dernier jusqu’a la position appropriée. La course de 13 mm
permet d’obtenir un échantillon de 9 mm de long, la course de 23 mm permet d’obtenir
un échantillon de 19 mm de long et la course de 33 mm permet d’obtenir un échantillon
de 29 mm de long.

6. Faire progresser le stylet BioPince™ jusqu’a atteindre une position proximale a la Iésion
et libérer la streté (A). L'instrument est prét a « TIRER ».

7. Appuyer fermement sur le bouton de déclenchement (E) situé a I'extrémité proximale de
l'instrument.

8. Retirer le dispositif du patient. Le fait de soulever le levier d’armement (B) puis de
I'abaisser expulsera automatiquement I'échantillon. L'instrument est désormais prét pour
le prélévement d’'un nouvel échantillon.
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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, I'événement doit étre signalé a
Argon Medical a l'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu'a [l'autorité
sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.
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BIOPINCE™ FULL CORE BIOPSZIAS MUSZER

RENDELTETES/CEL
A Biopince™ Full Core biopszids miszer tobb lagyszoveti core minta begyd(ijtéséhez
hasznalando klinikai diagnézishoz.

ESZKOZLEIRAS:

A miszer egy konnyl fogantyubdl all, melyre elére csatlakoztattak 16 ga vagy 18 ga
tlikészletet. Az eszkdzt Ugy tervezték, hogy teljes core mintat fogjon be haromtengelyl core
metszéssel és befogd rendszerrel diagnosztikai minéségl mintak begyljtéséhez. Az
eszkozre jellemzé még egy centiméteres jeldlés, mely hivatkozasul szolgal a mélység
elhelyezéséhez. Szinkoédolt hatsé triggere van a mérémiiszer azonositdsahoz, zold
készenlét jelol6 és elbre trigger a rugalmas megkozelitéshez.

A vdltoztathatd I6kethossz noveli a klinikai rugalmassagot: A 13 mm-es I6ket 9 mm-es
mintahosszt, a 23 mm-es I6ket 19 mm-es mintahosszt, a 33 mm-es I6ket pedig 29 mm-es
mintahosszt eredményez.

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

ELLENJAVALLATOK: Kizarolag lagyszoveti core biopszidra hasznalhato fel, engedéllyel
rendelkezé orvos dltal. A miszert olyan orvos alkalmazhatja, aki tisztdban van a core
tlbiopszia lehetséges mellékhatasaival, jellemz6 eredményeivel, korlatozasaival,
javallataival és ellenjavallataival. Az orvosnak mérlegelnie kell, amennyiben vérzési
zavarban szenvedd vagy antikoaguléans gyogyszert szedé betegnél szeretne biopsziat
végezni.

FIGYELMEZTETESEK

e Az JUjrafelhasznaldst és a regenerdldst nem értékelték, és ez az eszkoz
meghibasodasahoz, kdévetkezményesen a paciens megbetegedéséhez, fertézéséhez
és/vagy mas sérlléséhez vezethet. Ne haszndlja fel Ujra, ne regenerdlja, illetve ne
sterilizalja Ujra az eszkozt.

e Felhasznalas elétt vizsgalja meg a csomag épségét.

* Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt, vagy ha a lejarati idé elmult.

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

o Kizardlag lagyszoveti core biopszidra hasznalhato fel, engedéllyel rendelkezé orvos altal.
A kemény szdvetbdl vagy terimébdl torténd biopsziavétel megkisérlése csokkentheti a
miszer teljesitményét, karosithatja azt, illetve esetlegesen arthat a betegnek. A miiszer
kizardlag lagyszoveti biopsziara szolgal.

e Az itéshossz nem megdfelel6 bedllitasa a késziiléken nem megfeleléen levett mintat
okozhat.

o Kezelje olyan médon, amely megakadalyozza a véletlenszerii atlyukasztast.

Megjegyzés: A BioPince™ Full Core biopszias miszer itt foglalt utasitadsai NEM tekinthet6k

javasolt mitéti technikanak. Az adott orvos felelés a termékkel alkalmazott megfeleld

eljarasért és technikaért.

OVINTEZKEDESEK

e A BioPince™ Full Core biopszias mUszer kllonb6z6 tlihosszokban és -méretekben all

rendelkezésre. Az eljarashoz sziikséges, megfelel6 hosszusagu és méretii miiszer
kivalasztasa az orvos feladata.



e Ellendrizze a ti épségét a miszer felhlizasa el6tt és annak elsitése(i) utan. Ha a ti
sériilt, dobja ki a megfelel6 médon az eszkézt (lasd az Artalmatlanitas cimii bekezdést),
és készitsen el6 egy Uj mlszert. Ne prébalja meg kinyitni az eszkdzt.

o A miszert kizérolag egyszeri haszndlatra tervezték, vizsgaltak be és gyartottak.

o A tl testbe valo bevezetését képalkotd (ultrahang, CT stb.) ellenérzése alatt kell végezni.

e A miszer a hozza ill6 Argon koaxidlis bevezeté tlivel egyltt hasznalhat6. Nem vizsgaltak
a BioPince™ Full Core biopszias miiszernek mas gyartok koaxialis bevezeté tlivel vald
kompatibilitasat.

o Tilos a tit meghajlitani.

e Ne érintse a ti hegyét kemény feliilethez, mikdzben mintat pumpal ki.

Megjegyzés: A jelen haszndlati utasitds megsértésével elkovetett szandékos helytelen

hasznalat vagy cimkén nem szereplé haszndlat negativ hatassal lehet a beteg biztonsagara

és/vagy az eszkdz hatékonysagara.

HASZNALATI UTASITAS:

1. Készitse el6 megfelel6 mddon a biopszia helyét, és hatarozza meg a célteriletet.

2. Vezessen be egy BioPince™ koaxialis bevezetd tlt szabvanyos moédon a 1ézi6tol
proximalis helyzetbe. Helyezze az allithato ti Utkozdjét a bortdl proximalis helyzetbe.
Megjegyzés: Ha nem hasznal koaxidlis vezetét, végezzen inciziés dermatotémiat a
BioPince™ eszkdz boron at valo aktivalasa eldtt.

. Tavolitsa el a styletet a koaxidlis bevezetd tiirdl, a kanilt a helyén hagyva.

. Aktivalja a biztonsagi gombot (A) a miszer oldalan. Ez jelzi majd a ,SAFE” (biztonsagos)
helyzetet.

5. A felhuzokar (B) felemelésével biztositsa ki a mliszert, amig kattanast nem hall. Nyomja

le a kart a masodik kattanasig. A ,READY” (kész) ablakban (C) megjelené SARGA jelzés
mutatja, hogy a mszer fel van huzva.
Megjegyzés: A BioPince™ harom tlilokethosszban -13, 23 és 33 mm - all
rendelkezésre, igy biztositja a rugalmas felhasznalhatésagot. A miiszer a 33 mm-es
pozicioban kerll kiszallitdsra. Ha modositani szeretné a lokethosszt, el6szor fel kell
huznia a miszert. A kivant I6kethossz kivalasztasahoz emelje fel a ,flleket” mindkét
oldalon a Iékethosszalliton (D), és mozditsa az allitét a megfelel6 helyzetbe. A 13 mm-es
|6kethossz 9 mm hosszu mintat, a 23 mm-es I6kethossz 19 mm hosszi mintat, a 33 mm-
es lokethossz pedig 29 mm hosszu mintat eredményez.

6. Tolja elére a BioPince™ styletet a lézidra proximadlis helyzetbe, és engedje ki a

biztonsagi gombot (A). A miszer készen all a ,tiizelésre” (FIRE).

. Hatarozottan nyomja meg a tiizelégombot (E), mely a mliszer proximalis végén talalhato.

. Vegye ki az eszkdzt a betegbdl. A felhuzokart (B) megemelve és lefelé nyomva
automatikusan kidobja a miiszer a mintat. A mlszer most készen all egy masik minta
levételére.
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ARTALMATLANITAS
Hasznalat utan ez a termék potenciélisan biolégiailag veszélyes lehet. Az artalmatlanitast a
vonatkozé térvényekkel és jogszabalyokkal 6sszhangban végezze.

TAROLAS
Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sllyos 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 lakdhelye szerinti
illetékes egészségligyi hatésagnak.
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STRUMENTO PER BIOPSIA A CAMPIONE CILINDRICO
BIOPINCE™

USO PREVISTO/SCOPO
Lo strumento per biopsia a campione cilindrico (full core) Biopince™ viene utilizzato per il
prelievo multiplo di campioni cilindrici di tessuto molle per la diagnosi clinica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Gli strumenti sono costituiti da un’impugnatura leggera provvista di un set di aghi di calibro
16 o 18 applicato. Il dispositivo & progettato per prelevare un campione cilindrico (full core)
utilizzando un sistema triassiale di rimozione, taglio e cattura per la raccolta di campioni di
qualita diagnostica. Il dispositivo & dotato anche di marcature centimetrate di riferimento per
il posizionamento in profondita. E provvisto di grilletto posteriore per Iidentificazione del
calibro con codice colore, indicatore di stato verde che segnala la posizione “pronto” e
grilletto anteriore per offrire un approccio flessibile.

Le lunghezze dellavanzamento variabili ottimizzano la flessibilita di impiego clinico:
'avanzamento di 13 mm produce un campione lungo 9 mm, quello di 23 mm un campione
lungo 19 mm e quello di 33 mm un campione lungo 29 mm.

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

CONTROINDICAZIONI: E indicato esclusivamente per le biopsie con prelievo di tessuto
molle prescritte da un medico abilitato. 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. | 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

e |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 questo dispositivo.

e 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 &
stata superata.

e 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; cio potrebbe danneggiare lo strumento o provocare
potenziali ferite al paziente. Questo strumento e destinato esclusivamente alle biopsie da
tessuto molle.

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

* Maneggiare con attenzione per evitare di pungersi accidentalmente.

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

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.

PRECAUZIONI

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

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

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

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

e Lo strumento pud 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™.

* Non piegare I'ago.

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

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

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.

2. Fare avanzare I'ago introduttore coassiale BioPince™ mediante una tecnica standard,
fino a raggiungere una 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 attivare il dispositivo BioPince™ attraverso la cute.

. Rimuovere lo stiletto dall’ago introduttore coassiale, lasciando la cannula in posizione.

. Attivare il pulsante di sicurezza (A) posizionato sul lato dello strumento. Esso indichera la
posizione “SAFE” (Sicura).

5. Armare lo strumento sollevando I'apposita levetta di armamento (B) fino ad avvertire un

"clic". Abbassare la levetta finché non si percepisce un secondo “clic’. Un indicatore
GIALLO nella finestrella “READY” (C) conferma che lo strumento € armato.
Nota: Il dispositivo BioPince™ é dotato di tre corse dell'ago di 13, 23 e 33 mm per offrire
la massima flessibilita di impiego clinico. Lo strumento viene fornito nella posizione 33
mm. Se si desidera regolare la corsa, € necessario armare preventivamente lo
strumento. Per selezionare la corsa desiderata, sollevare le alette presenti sui due lati del
regolatore della corsa (D) e portarlo nella posizione appropriata. La corsa di 13 mm
produce un campione lungo 9 mm, quella di 23 mm un campione lungo 19 mm e quella
di 33 mm un campione lungo 29 mm.

6. Fare avanzare lo stiletto BioPince™ in una posizione prossimale alla lesione e rilasciare
la sicura (A). Lo strumento & pronto per essere azionato “FIRE”.

7. Premere saldamente il grilletto di azionamento (E) posto all'estremita prossimale dello
strumento.

8. Rimuovere il dispositivo dal paziente. Sollevando la levetta di armamento (B) e
spingendola verso il basso si espelle automaticamente il campione. Lo strumento € ora
pronto per il prelievo di un altro campione.

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

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente controllata.
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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™ STULPELINvES BIOPSIJOS INSTRUMENTAS
STORASERDE ADATA

NAUDOJIMO PASKIRTIS/TIKSLAS
BioPince™ stulpelinés biopsijos instrumentas storaSerde adata naudojamas paimti kelis
giliyjy minkstyjy audiniy méginius klinikinei diagnozei nustatyti.

PRIETAISO APRASYMAS

Sie prietaisai turi lengva rankenéle su uzdétu 16 arba 18 kalibro adatos rinkiniu. Prietaisas
skirtas stulpelinei biopsijai, kuri atliekama tria$iu jpjovimu su pagavos sistema diagnostinés
kokybés éminiams. Sis prietaisas taip pat turi centimetring gradacijg adatos prasiskverbimo
gyliui nustatyti. Kalibro identifikavimui prietaiso galinéje dalyje yra atitinkamos spalvos
gaidukas, Zzalias parengties indikatorius ir adatos slinkimo pirmyn gaidukas proceso
lankstumui.

Skirtingas prasiskverbimo gylis suteikia daugiau lankstumo klinikiniu aspektu: jei
prasiskverbimas 13 mm - gaunamas 9 mm ilgio éminys, jei prasiskverbimas 23 mm -
gaunamas 19 mm ilgio éminys ir jei prasiskverbimas 33 mm - gaunamas 29 mm ilgio
éminys.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS vienkartinis, automatinis BioPince™ stulpelinés biopsijos
instrumentas storaSerde adata naudojamas keliems méginio stulpeliams i§ minkstyjy
audiniy, pvz., kepeny, inksty, pilvo masiy ir t. t., paimti.

KONTRAINDIKACIJOS: naudokite tik mink$tyjy audiniy stulpelinei biopsijai atlikti, kaip
nurodyta licencijuoto gydytojo. Instrumentu naudotis gali gydytojas, susipazings su galimu
stulpelinés biopsijos naudojant biopsijos adatg $alutiniu poveikiu, tipiniais rezultatais,
apribojimais, indikacijomis ir kontraindikacijomis. Gydytojas turi priimti sprendima, ar galima
atlikti biopsijg pacientams, turintiems kraujavimo sutrikimy arba vartojantiems
antikoaguliantus.



JSPEJIMAI

* Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél prietaisas gali imti
veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikata, sukelti infekcijg ar kitokj suzalojima.
Priemone draudziama naudoti pakartotinai, perdaryti ar i$ naujo sterilizuoti.

e Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoteé.

« Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar pazZeista arba jei pasibaiges galiojimas.

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

« Naudokite tik minkstyjy 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 stmio ilgj, méginys gali bati paimtas neteisingai.

o Elkités su juo atsargiai, kad netycia nejsidurtuméte.

Pastaba. Sio ,BioPince™* stulpelinés biopsijos instrumento stora$erde 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

e ,BioPince™" stulpelinés biopsijos instrumentas storaSerde adata gali bati su skirtingy
ilgiy ir dydziy adatomis. Procedarai atlikti batina pasirinkti tinkama instrumento ilgj ir dydj,
dél kurio sprendimag priima gydytojas.

o Prie§ uztaisydami instrumentg ir po Savio (-iy) patikrinkite adatos vientisuma. Jei adata
pazeista, tinkamai utilizuokite visg instrumentg (Zr. skyriy ,Utilizavimas®) ir paruoskite
naujg instrumenta. Nebandykite atidaryti prietaiso.

o Sis instrumentas sukurtas, i§bandytas ir pagamintas naudoti tik vieng karta.

e |vedant adatg j king, 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™* stulpelinés biopsijos instrumentu storaSerde adata.

* Nesulenkite adatos.

« ISimdami méginj adatos galiuku nesilieskite prie kietojo pavirsiaus.

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 paruoskite biopsijos vietg ir nustatykite reikiama srit;.

2. |veskite BioPince™ koaksialing jvedimo adatg standartiniu badu proksimaliai méginio
paémimo vietos atzvilgiu. Reguliuojamg adatos eigos ribotuvg nustatykite proksimaliai
odos atzvilgiu.

Pastaba. jei instrumentas naudojamas be koaksialinio kreipiklio, rekomenduojama atlikti
pjavj pries jvedant ,BioPince™ instrumentg per oda.

. Nuo koaksialinés jvedimo adatos nuimkite stileta, palikdami kaniule vietoje.

. Suaktyvinkite instrumento Sone esantj saugos mygtuka (A). Jis turi biti padétyje SAFE.

. Uztaisykite instrumentg kilstelédami gaiduko svirtj (B), kol iSgirsite spragteléjima.

Spauskite svirtj Zemyn, kol igirsite antrgjj spragteléjimg. GELTONAS bisenos
indikatorius parengties lange READY (C) rei$kia, kad instrumentas uZtaisytas.
Pastaba. Kad baty uztikrintas klinikinis lankstumas, ,BioPince™ adatos prasiskverbimas
gali bati trijy gyliy -13, 23 ir 33 mm. Instrumentas tiekiamas esant nustatytai 33 mm
padéciai. Jeigu reikia pakoreguoti prasiskverbimo gylj, instrumentg pirmiausia reikia
uztaisyti. Norédami pasirinkti norimg prasiskverbimo gylj, pakelkite ,auseles” abiejuose
prasiskverbimo gylio reguliatoriaus (D) pusése ir slinkite reguliatoriy j reikiamg padétj. Jei
prasiskverbimas 13 mm - gaunamas 9 mm ilgio éminys, jei prasiskverbimas 23 mm -
gaunamas 19 mm ilgio éminys ir jei prasiskverbimas 33 mm - gaunamas 29 mm ilgio
éminys.

6. Stumkite BioPince™ stiletg | padétj proksimaliau méginio paémimo vietos ir atleiskite
apsaugg (A). Instrumentas paruostas ,ISSAUTI".

. Stipriai paspauskite $avio gaidukg (E), esantj instrumento proksimaliniame gale.

. IStraukite prietaisg i§ paciento kino. Keldami gaiduko svirtj (B) ir spausdami Zzemyn
automatiskai iSstumsite éminj. Dabar instrumentas paruostas paimti kitg mégin;.

UTILIZAVIMAS
Panaudotas $is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Utilizuokite vadovaudamiesi taikomais
istatymais ir teisés aktais.
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LAIKYMAS
Laikykite kontroliuojamoje kambario temperataroje.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti
bendrovei ,Argon Medical* el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat
kompetentingai sveikatos priezitros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamajg
vieta.

BIOPINCE™ HELKJERNE-BIOPSIINSTRUMENT

TILTENKT BRUK/FORMAL
Biopince™ helkjerne-biopsiinstrument er beregnet til bruk for & hgste flere kjerneprgver fra
blatvev for klinisk diagnostisering.

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

Instrumentene bestar av et lettvektig handtak med et forhandsfestet 16 G eler 18 G nalesett.
Enheten er utformet for & innhente en helkjernepreve ved bruk av et tre-aksialt
kjernekuttings- og innhentingssystem for & haste praver av diagnostisk kvalitet. Enheten har
ogsa en centimeter-markering som gir referanse for dybdeplassering. Den har en fargekodet
bakre utlgser for malidentifisering, grenn klar-indikator og fremoverutlgser for
fleksibilitetsmetode.

De variable kastlengdene gir bedre klinisk fleksibilitet: 13 mm kast gir 9 mm prevelengde, 23
mm kast gir 19 mm prgvelengde, 33 mm kast gir 29 mm pravelengde.

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

KONTRAINDIKASJONER: Ma kun brukes til grovnalsbiopsi av blgtvev, som bestemt av en
lisensiert lege. En lege som er kjent med mulige bivirkninger, typiske funn, begrensninger,
indikasjoner og kontraindikasjoner for kjernenalbiopsi, skal bruke instrumentet. Legen ma
bruke skjgnn ved vurdering av biopsi hos pasienter med bladningslidelser eller pasienter
som far antikoagulantia.

ADVARSLER

e Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fare til svikt og etterfalgende
sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten. Denne enheten skal 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 utlepsdatoen 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 blagtvev, som bestemt av en lisensiert lege. Forsek pa
a ta biopsiprever av hardt vev eller vevsmasser kan redusere ytelsen og forarsake skade
pa instrumentet eller potensiell personskade pa pasienten. Instrumentet er kun beregnet
pa blgtvevsbiopsi.

o Feil innstilling av slaglengde pa enheten kan fare til feilaktig prevetaking.

e Handter slik at utilsiktet punksjon forhindres.

Merk: Disse instruksjonene for BioPince™ 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

e BioPince™ helkjerne-grovnalsbiopsiinstrument er tilgjengelig i ulike nalelengder og -mal.
Egnet lengde og mal av instrumentet ma velges ut fra prosedyren, etter legens skjgnn.

e Bekreft nalens integritet fer du spenner instrumentets utlosermekanisme og etter
avfyring(er). Hvis nalen er skadet, ma du kaste hele enheten (se avsnittet
Avfallshandtering) og klargjere et nytt instrument. Prgv ikke & apne enheten.

o Dette instrumentet er kun utformet, testet og produsert til engangsbruk.

« Innfering av nalen i kroppen skal utfgres under avbildningskontroll (ultralyd, CT osv.).

o Dette instrumentet kan brukes med en egnet Argon koaksial innfgringsnal.
Innfaringsnaler fra andre produsenter er ikke testet for kompatibilitet med BioPince™
helkjerne-grovnalsbiopsiinstrumentet.

o Nalen skal ikke boyes.

o Nalespissene ma ikke komme i kontakt med en hard overflate mens de stgter ut en
prove.

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 pa4 egnet mate og finn malomradet.

2. Ved bruk av BioPince™ koaksial innfgringsnal, bruk standard teknikk, for en koaksial
innfaringsnal frem til en posisjon proksimalt for lesjonen. Posisjoner det justerbare
nalestoppet proksimalt for huden.

Merk: Hvis det ikke benyttes koaksial veiledning, anbefales en dermatotomi med innsnitt
for BioPince™-enheten aktiveres gjennom huden.

. Fjern stiletten fra den koaksiale innfgringsnalen med kanylen vaerende pa plass.

. Aktiver sikkerhetsknappen (A) pa siden av instrumentet. Den vil angi "SIKKER" posisjon.

. Utles instrumentet ved & lafte utlesningsspaken (B) til du herer et "klikk". Trykk ned

spaken til du herer et andre "klikk". En GUL indikator i "KLAR"-vinduet (C) angir at
utlgsermekanismen er spent.
Merk: BioPince™ har tre naleslaglengder — 13, 23 og 33 mm — for a gi klinisk fleksibilitet.
Instrumentet leveres i 33 mm posisjon. Hvis man @nsker & justere slaglengden, ma
instrumentets utlgsermekanisme spennes fagrst. For & velge @nsket slaglengde, lgft
"grene" pa begge sider av slaglengdejusteringsenheten (D) og flytt justeringsenheten til
egnet posisjon. 13 mm slaglengde gir en prgve med 9 mm lengde, 23 mm slaglengde gir
en prgve med 19 mm lengde, og 33 mm gir en prgve med 29 mm lengde.

6. For BioPince™ stiletten til en posisjon som er proksimalt for lesjonen, og lgs ut

sikkerheten (A). Instrumentet er na klart til "AVFYRING".

7. Trykk bestemt pa avfyringsknappen (E) som finnes pa den proksimale enden av

instrumentet.

8. Fjern enheten fra pasienten. Left utlesningsspaken (B) og skyv den ned for automatisk a

state ut praven. Instrumentet er na klart til bruk for en ny prevetaking.
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AVFALLSHANDTERING
Etter bruk kan dette produktet utgjgre 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.

INL - NEDERLANDS]|
BIOPINCE™ FULL CORE BIOPSIE-INSTRUMENT
BEOOGD GEBRUIK / DOEL

Het BioPince™ Full Core Biopsie-instrument is bedoeld voor het oogsten van multiple-core
biopten uit zacht weefsel voor klinische diagnoses.

HULPMIDDELBESCHRIJVING:

De instrumenten bestaan uit een lichtgewicht handvat met een voorgemonteerde 16ga of
18ga naaldset. Het instrument is ontworpen om een full-core biopt af te nemen met behulp
van een tri-axiaal ‘core-cut-and-capture’-systeem om biopten van diagnostische kwaliteit te
oogsten. Het instrument beschikt ook over een centimetermarkering die als referentie dient
voor diepteplaatsing. Het beschikt over een kleurgecodeerde afvuurknop achteruit voor
gauge-identificatie, een groene gereed-indicator en een afvuurknop vooruit voor een
flexibele benadering.

De variabele werplengte verhoogt de klinische flexibiliteit: Een werp van 13 mm geeft een
bioptlengte van 9 mm, een werp van 23 mm geeft een bioptlengte van 19 mm, een werp van
33 mm geeft een bioptlengte van 29 mm.



INDICATIES VOOR GEBRUIK: Het automatische BioPince™ Full Core Biopsie-instrument
voor eenmalig gebruik wordt gebruikt om meerdere biopten te nemen van zacht weefsel,
zoals de lever, nieren, abdominale massa’s enz.

CONTRA-INDICATIES: Alleen gebruiken voor dikke naald biopsieén van zacht weefsel
voorgeschreven door een bevoegde arts. 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. De arts moet evalueren of
een biopsie kan worden uitgevoerd bij patiénten met bloedingsstoornissen of patiénten die
anticoagulantia krijgen.

WAARSCHUWINGEN

e 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, hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd gebruik.

* Inspecteer de integriteit van de verpakking voér gebruik.

e Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is of als de uiterste
gebruiksdatum verstreken is.

e 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.

e Zodanig hanteren dat accidentele puncties worden voorkomen.

Opmerking: Deze instructies voor de BioPince™ 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

e Het BioPince™ Full Core Biopsie-instrument is beschikbaar in verschillende naaldlengtes
en -gauges. De arts moet beoordelen welke lengte en gaugemaat geschikt zijn voor
gebruik bij de betreffende procedure.

« 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 over afvalverwijdering) als
de naald beschadigd is en prepareer een nieuw instrument. Probeer niet om het apparaat
te openen.

e Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik.

e Invoering van de naald in het lichaam moet worden uitgevoerd onder
beeldvormingsgeleiding (echografie, CT, enz.)

o Dit instrument kan worden gebruikt met een bijbehorende coaxiale introducernaald van
Argon. Coaxiale introducernaalden van andere fabrikanten zijn niet getest op
compatibiliteit met de BioPince™ Full Core Biopsie-gun.

e De naald niet buigen.

e Breng de naaldpunt tijdens het uitdrijven van een biopt niet in contact met een hard
oppervlak.

Opmerking: Opzettelijk verkeerd gebruik of off-label gebruik in strijd met deze

gebruiksaanwijzing kan een negatieve invioed 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. Gebruik een standaardtechniek om een BioPince™ coaxiale introducernaald proximaal
van de laesie op te voeren. Plaats de instelbare naaldstop proximaal van de huid.
Opmerking: Indien gebruikt zonder coaxiale geleiding, wordt een incisie dermatotomie
aanbevolen voordat het BioPince™ Ultra-instrument door de huid wordt geactiveerd.

3. Haal de stilet van de coaxiale introducernaald af, maar laat de canule op zijn plaats
zitten.

4. Activeer de veiligheidsknop (A) aan de zijkant van het instrument. De positie “SAFE”
(veilig) wordt aangegeven.

5. Span het instrument door de spanhendel (B) op te tillen totdat u een klik hoort. Duw de

hendel omlaag totdat u een tweede klik hoort. Een GELE indicator in het venster
“READY”(gereed) (D) geeft aan dat het gespannen is.
Opmerking: BioPince™ heeft drie slaglengtes -13, 23 en 33 mm voor klinische flexibiliteit.
Het instrument wordt in de 33 mm stand geleverd. Als u de slaglengte wenst aan te
passen, dan moet u het instrument eerst spannen. Om de gewenste slaglengte te
selecteren, duwt u de slaglengteregelaar (E) in en schuift u de regelaar in de gewenste
stand. De slaglengte van 13 mm levert een biopt met een lengte van 9 mm op, een
slaglengte van 23 mm een biopt van 19 mm lang en 33 mm een biopt met een lengte van
29 mm.

6. Voer de BioPince™-stilet op naar een positie proximaal aan de laesie en ontgrendel de

veiligheid (A). Het instrument kan nu worden afgevuurd (FIRE).

. Druk stevig op de afvuurknop (E) op het proximale uiteinde van het instrument.

. Verwijder het instrument uit de patiént. Het optillen en naar beneden duwen van de

spanhendel (B) zorgt voor een automatische uitdrijving van het biopt. Het instrument is
nu gereed voor het ophalen van een ander biopt.

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.

INSTRUMENT DO BIOPSJI GRUBOIGLOWEJ BIOPINCE™

PRZEZNACZENIE | CEL STOSOWANIA
Przyrzad do biopsji gruboigtowej BioPince™ jest przeznaczony do pobierania wielu
gruboigtowych prébek tkanek miekkich w celach diagnostyki kliniczne;j.

OPIS URZADZENIA:

Instrumenty sktadajg sie z lekkiego uchwytu, do ktérego przytwierdzony jest zestaw iglty w
rozmiarze 16ga lub 18 ga. Urzadzenie przeznaczone jest do pobierania probek
gruboiglowych z wykorzystaniem tréjosiowego systemu nacinania i pobierania prébek
jakosci diagnostycznej. Urzadzenie posiada réwniez skale centymetrowg pozwalajacg
precyzyjnie okresli¢ glebokos¢ umieszczenia. Posiada ono spust tylny, ktérego kolor okresla
grubosé¢ igly, zielony wskaznik gotowosci oraz spust przedni utatwiajacy uzycie.

Ro6zne diugosci skoku zwigkszajg uniwersalnosé kliniczng: skok 13 mm pozwala uzyskac
prébki o diugosci 9 mm, skok 23 mm — prébki o dtugosci 19 mm, a skok 33 mm — prébki o
dtugosci 29 mm.

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

PRZECIWWSKAZANIA: Stosowa¢ wytacznie do biopsji gruboigtowej tkanki miekkiej po
potwierdzeniu przez lekarza. Przyrzad winien by¢ stosowany przez lekarzy znajgcych
potencjalne dziatania niepozgdane, typowe efekty, ograniczenia, wskazania do stosowania
oraz przeciwwskazania do biopsji gruboigtowej. W przypadku rozwazania biopsji u
pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe
wymagana jest ocena lekarza.

OSTRZEZENIA

e Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byly badane. Takie postepowanie moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do choroby, infekgcji i innych
urazéw u pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie poddawa¢ dekontaminacji, ani nie
sterylizowa¢ urzadzenia ponownie.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

e Zabrania sie uzywania wyrobu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone badz po
terminie waznosci.

* Instrument powinien by¢ stosowany przez lekarzy znajacych potencjalne dziatania
niepozadane, typowe efekty, ograniczenia, wskazania do stosowania oraz
przeciwwskazania do biopsji gruboigtowe;.

e Stosowac wylgcznie do biopsji gruboigtowej tkanki miekkiej (po potwierdzeniu przez
lekarza). Préba wykonania biopsji twardej tkanki lub mas patologicznych moze
zmniejszy¢ wydajnos¢, powodujac uszkodzenie instrumentu lub potencjalnie zaszkodzi¢
pacjentowi. Instrument jest przeznaczony wytgcznie do biopsji tkanki migkkie;j.

e Nieprawidiowe ustawienia dtugosci skoku w urzadzeniu moze spowodowaé
nieprawidtowe pobranie probki.

e Obstugiwac w sposob zapobiegajgcy przypadkowemu naktuciu.

Uwaga: Instrukcje dotyczgce instrumentu do biopsji gruboigtowej BioPince™ NIE okre$lajg i

NIE sugeruja techniki medycznej ani chirurgicznej. Za prawidtowg procedure i techniki

stosowane z tym urzadzeniem odpowiada lekarz.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Instrument do biopsji gruboigtowej BioPince™ jest dostepny z igtami w réznych
rozmiarach i o réznej dtugosci. Lekarz powinien wybra¢ odpowiednig dla danej procedury
dtugos$¢ i rozmiar instrumentu.

e Przed uzbrojeniem instrumentu i po uzyciu nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ igly. Jesli igta
jest uszkodzona, nalezy odpowiednio usung¢ cate urzadzenie (patrz punkt poswiecony
utylizacji) i przygotowa¢ nowy instrument. Nie podejmowac préb otwierania urzadzenia.

« Instrument zostat zaprojektowany, przebadany i wyprodukowany wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

* Igte wolno wprowadza¢ do organizmu pod kontrolg metod obrazowych (USG, TK itd.)

e Instrument mozna stosowa¢ z odpowiednig wspdétosiowg igtg wprowadzajgcg firmy
Argon. Wspotosiowe igly wprowadzajgce innych producentéw nie zostaty przetestowane
pod katem zgodnosci z instrumentem do biopsji gruboigtowej BioPince™.

o Nie zgina¢ igly.

o Nie dotyka¢ koncowek igty twardg powierzchnig podczas usuwania prébki.

Uwaga: Swiadome niewtasciwe uzycie lub uzycie niezgodne z przeznaczeniem,

naruszajgce niniejszg instrukcje uzycia moze negatywnie wplywa¢ na bezpieczenstwo

pacjenta oraz skuteczno$¢ urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA:

1. Odpowiednio przygotowa¢ miejsce biopsji i zlokalizowa¢ obszar pobrania probki.

2. Stosujgc standardowg technike, wprowadzi¢ introduktor wspoétosiowy BioPince™
proksymalnie do zmiany chorobowej. Umiesci¢ regulowany ogranicznik igly proksymalnie
do skory.

Uwaga: W przypadku stosowania bez prowadnika wspdtosiowego przed uaktywnieniem
urzgdzenia BioPince™ zaleca sie wykonanie naciecia.

. Zdja¢ mandryn ze wspdtosiowej igly wprowadzajacej, pozostawiajac kaniule na miejscu.

. Uaktywni¢ przycisk bezpieczenstwa (A) z boku instrumentu. Bedzie on wskazywac
pozycje bezpieczng ,SAFE”.

5. Uzbroi¢ instrument, podnoszgc dzwignie uzbrajajacg (B), az do ustyszenia ,klikniecia”.

Nacisng¢ dzwignie w dét do momentu, az bedzie stycha¢ drugie ,kliknigcie”. Uzbrojenie
sygnalizowane jest przez ZOLTY wskaznik w okienku gotowosci ,READY” (C).
Uwaga: Aby zapewni¢ elastyczno$¢ kliniczng, instrument BioPince™ posiada trzy
diugosci skoku igly: 13, 23 i 33 mm. Instrument dostarczany jest w pozycji 33 mm. Jesli
konieczna jest zmiana dtugosci skoku, instrument najpierw nalezy uzbroi¢. Aby wybra¢
zadang dtugos¢ skoku, nalezy podnies$¢ ,uszy” po obydwu stronach regulatora dtugosci
skoku (D) i przesuna¢ regulator do odpowiedniej pozycji. Skok 13 mm pozwala uzyskac
probki o dtugos$ci 9 mm, skok 23 mm — prébki o dugosci 19 mm, a skok 33 mm — probki
o dtugosci 29 mm.

6. Przemiesci¢ mandryn BioPince™ do potozenia proksymalnego do zmiany chorobowej i
zwolni¢ zabezpieczenie (A). Instrument jest teraz gotowy do uruchomienia (FIRE).

7. Mocno nacisng¢ spust uruchamiajgcy (E) znajdujgcy sie na proksymalnym korcu
instrumentu.

8. Wyja¢ urzadzenie z ciata pacjenta. Podniesienie dzwigni uzbrajajacej (B) i naci$niecie jej
do dotu automatycznie wyda probke. Przyrzad jest teraz gotowy do pobrania kolejnej
probki.

UTYLIZACJA
Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Utylizowa¢ zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej.

»w



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

IPT - PORTUGUES|

INSTRUMENTO DE BIOPSIA PARA AMOSTRAS DE MASSAS
CENTRAIS COMPLETAS BIOPINCE™

UTILIZAGAO/FINALIDADE PREVISTA

O Instrumento de Bidpsia para Amostras de Massas Centrais Completas BioPince™
destina-se a ser utilizado para obtengdo de varias amostras de massas centrais de tecidos
moles para diagndstico clinico.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

Os instrumentos séo constituidos por uma pega leve com um conjunto pré-montado de
agulhas de calibre 16 ou 18. O instrumento foi concebido para colher uma amostra de
massa central completa, utilizando um corte central triaxial e um sistema de colheita para
obter amostras com qualidade de diagndstico. O dispositivo também dispde de marcas de
centimetros que servem como referéncia para colocagdo em profundidade. Dispde de um
gatilho traseiro colorido para identificagdo do calibre, um indicador verde "READY" (Pronto)
e um gatilho dianteiro para uma abordagem flexivel.

Os comprimentos de golpe variaveis permitem obter uma maior flexibilidade clinica: o golpe
de 13 mm permite obter uma amostra com 9 mm de comprimento, o golpe de 23 mm
permite obter uma amostra com 19 mm de comprimento e o golpe de 33 mm permite obter
uma amostra com 29 mm de comprimento.

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

CONTRAINDICAGOES: Utilize apenas para bidpsias de massas centrais de tecidos moles
conforme determinado por um médico devidamente credenciado. O instrumento deve ser
utilizado por um médico familiarizado com os possiveis efeitos secundarios, resultados
tipicos, limitagdes, indicagdes e contraindicagdes das biopsias de massas centrais
efetuadas com agulhas. Cabe ao médico decidir sobre a possibilidade de efetuar uma
biépsia 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 dispositivo.

* Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

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

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

o 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.

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

e Manuseie o instrumento de modo a evitar pungdes acidentais.

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

Centrais Completas BioPince™ 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.

PRECAUGOES

e O Instrumento de Bidpsia para Amostras de Massas Centrais Completas BioPince™
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.

» Verifique a integridade da agulha antes de engatar o instrumento e ap6s o(s) disparo(s).
Se a agulha estiver danificada, elimine de forma adequada o dispositivo completo
(consulte a secgdo Eliminagdo) e prepare um novo instrumento. Nao tente abrir o
dispositivo.

« O instrumento foi concebido, testado e fabricado para uma unica utilizacéo.

e Aintrodugdo da agulha no corpo deve ser efetuada com recurso a imagens de
monitorizagdo (ultrassons, TC, etc.)

e 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 Biépsia para Amostras de Massas
Centrais Completas BioPince™.

e N&o dobre a agulha.

e Ao expelir uma amostra, ndo coloque as pontas da agulha em contacto com superficies
duras.

Nota: a utilizagéo incorreta deliberada ou fora da indicagdo em violagédo destas instrugdes

de utilizagdo pode afetar negativamente a seguranca do paciente e/ou a eficacia do

dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

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

2. Avance uma agulha introdutora coaxial BioPince™, mediante uma técnica padrao, até
uma posi¢do proxima da lesdo. Cologue o batente ajustavel da agulha numa posicéo
proximal a pele.

Nota: se utilizar o instrumento sem orientagdo coaxial, recomenda-se a realizagdo de
uma dermatotomia incisional antes de ativar o instrumento BioPince™ através da pele.

3. Retire o estilete da agulha introdutora coaxial, deixando a canula na respetiva posicéo.

4. Ative o botdo de seguranca (A), localizado num dos lados do instrumento. Este indicara
a posicao "SAFE" (Seguro).

5. Engate o instrumento levantando a alavanca de engate (B) até ouvir um clique.
Pressione a alavanca de engate para baixo até ouvir um segundo clique. Um indicador
AMARELO no mostrador "READY" (Pronto) (C) indica que o instrumento esta engatado.
Nota: o BioPince™ possui trés comprimentos de golpe da agulha - 13, 23 e 33 mm -
para proporcionar uma maior flexibilidade clinica. O instrumento é enviado na posigéo de
33 mm. Se desejar ajustar o comprimento de golpe, serd necessario engatar primeiro o
instrumento. Para selecionar o comprimento de golpe pretendido, levante as "patilhas"
de ambos os lados do ajustador do comprimento de golpe (D) e deslize o mesmo para a
posicdo adequada. O comprimento de golpe de 13 mm permite obter uma amostra com
9 mm de comprimento, o comprimento de golpe de 23 mm permite obter uma amostra
com 19 mm de comprimento e o comprimento de golpe de 33 mm permite obter uma
amostra com 29 mm de comprimento.

6. Avance o estilete do BioPince™ até uma posigao proximal da leséo e liberte o botédo de
segurancga (A). O instrumento fica pronto a ser "disparado”.

7. Pressione firmemente o gatilho de disparo (E) localizado na extremidade proximal do
instrumento.

8. Remova o dispositivo do paciente. A amostra sera automaticamente expelida levantando
a alavanca de engate (B) e empurrando-a para baixo. O instrumento esta agora pronto
para a extracédo de outra amostra.

ELIMINAGAO
Apos a utilizagdo, este produto podera representar um potencial risco biolégico. 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 deverd ser comunicado & Argon Medical através do enderego de e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saide competentes no
pais de residéncia do utilizador/paciente.

RO - ROMANA
INSTRUMENT DE BIOPSIE PENTRU PRELEVAREA DIN
PROFUNZIME A PROBELOR CILINDRICE BIOPINCE™

SCOPUL PREVAZUT/UTILIZAREA PREVAZUTA

Instrumentul de biopsie pentru prelevarea din profunzime a probelor cilindrice BioPince™
este destinat utilizarii pentru recoltarea din profunzime a mai multor probe cilindrice din
tesuturile moi, pentru diagnosticul clinic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

Instrumentul este format dintr-un méaner usor cu un set de ace de 16 ga sau 18 ga
preatasate. Dispozitivul este destinat capturarii de probe cilindrice din profunzime utilizand
decuparea tri-axiald a probelor si un sistem de capturare, pentru a preleva probe de calitate
pentru diagnostic. De asemenea, dispozitivul prezintd marcaje in centimetri, care ofera
referinte pentru plasarea in profunzime. Acesta prezinta un declansator posterior codificat
pe culori pentru identificarea calibrului, un indicator verde pentru ,pregatit” si un declansator
frontal pentru o abordare flexibila.

Lungimile variabile ale cursei imbunatatesc flexibilitatea clinica: Utilizand cursa de 13 mm se
obtine o probad cu lungimea de 9 mm, utilizadnd cursa de 23 mm se obtine o proba cu
lungimea de 19 mm si utilizadnd cursa de 33 mm se obtine o proba cu lungimea de 29 mm.

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

CONTRAINDICATII: A se utiliza numai pentru biopsiile din profunzime ale tesutului moale,
dupa cum s-a stabilit de catre un medic licentiat. Acest instrument trebuie utilizat de catre un
medic care cunoaste posibilele efecte secundare, rezultatele tipice, limitarile, indicatiile si
contraindicatiile asociate punctiei-biopsie cu ac gros. 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 ranirea pacientului. Nu reutilizati, nu
retratati si nu resterilizati acest dispozitiv.

* Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

e Nu utilizati dacd 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.

e A se utiliza numai pentru biopsiile din profunzime ale tesutului moale, dupa cum s-a
stabilit de catre 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.

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

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

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

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

medicala sau chirurgicald. Fiecare medic este responsabil pentru tehnicile si procedura
adecvate folosite la utilizarea acestui produs.

MASURI DE PRECAUTIE

e Instrumentul de biopsie pentru prelevarea din profunzime a probelor cilindrice BioPince™
este disponibil cu ace de diferite lungimi si calibre. Pentru procedura trebuie selectate
lungimea si calibrul adecvat al instrumentului pe baza deciziei medicului.

« Verificati integritatea acului, inainte de a arma instrumentul si dupa actionare/actionari.
Dacéa acul este deteriorat, eliminati in mod corespunzator intregul dispozitiv (consultati
sectiunea Eliminarea) si pregatiti un nou instrument. Nu incercati sa deschideti
dispozitivul.

e Acest instrument este destinat, testat si fabricat in vederea utilizarii de unica folosinta.

e 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
testatd compatibilitatea acelor introductoare coaxiale de la alti producatori cu
Instrumentul de biopsie pentru prelevarea din profunzime a probelor cilindrice
BioPince™.

e Nu indoiti acul.

e Nu aduceti varful acului in contact cu o suprafata tare in timp ce expulzati o proba.

Nota: Utilizarea gresita deliberatd 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. Avansati un ac introductor coaxial BioPince™, utilizand tehnica standard, intr-o pozitie
proximala fata de leziune. Pozitionati opritorul reglabil al acului proximal fata de piele.
Nota: Daca se utilizeaza fara ghidajul coaxial, se recomanda o incizie dermica nainte de
activarea dispozitivului BioPince™ prin piele.

. Scoateti stiletul din acul introductor coaxial, lasand canula in pozitie.

. Activati butonul de siguranta (A) din partea laterala a instrumentului. Acesta va indica
pozitia de ,SIGURANTA”.

5. Armati instrumentul prin ridicarea bratului de armare (B) pana se aude un clic. Apasati

bratul in jos pana cand se aude un al doilea clic. Un indicator GALBEN din fereastra
,PREGATIT” (C) indica faptul c& instrumentul este armat.
Nota: Instrumentul BioPince™ dispune de trei lungimi ale cursei acului - 13, 23 si 33 mm,
pentru a asigura flexibilitatea clinica. Instrumentul este livrat in pozitia de 33 mm. Daca
se doreste o reglare a lungimii cursei, instrumentul trebuie sa fie mai intai armat. Pentru a
selecta lungimea doritd a cursei, ridicati ,urechile” de pe ambele parti ale ajustorului
pentru lungimea cursei (D) si deplasati ajustorul in pozitia corespunzatoare. Utilizand o
lungime a cursei de 13 mm se obtine o proba cu lungimea de 9 mm, utilizand o lungime a
cursei de 23 mm se obtine o proba cu lungimea de 19 mm si utilizand o lungime a cursei
de 33 mm se obtine o proba cu lungimea de 29 mm.

6. Avansati stiletul BioPince™ intr-o pozitie proximala fata de leziune si eliberati siguranta
(A). Instrumentul este pregatit pentru a fi ,ACTIONAT".

. Apasati ferm butonul de declansare (E) situat la capatul proximal al instrumentului.

. Indepartati dispozitivul din pacient. Prin ridicarea bratului de armare (B) si prin apasarea
acestuia in jos, proba va fi expulzatd automat. Instrumentul este pregatit acum pentru
prelevarea unei alte probe.
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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 sanitard competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

ISK - SLOVENCINA|
NASTROJ NA UPLNU JADROVU BIOPSIU BIOPINCE™
URCENE POUZITIE/UCEL

Nastroj na UpInu jadrovu biopsiu BioPince™ uréeny na odber viacerych jadrovych vzoriek
z méakkého tkaniva na uréenie klinickej diagnozy.

OPIS POMOCKY:

Nastroje pozostavaju z lahkej rukovati s vopred pripevnenou stpravou ihiel s hrubkou 16 ga
alebo 18 ga. Pomdcka je navrhnuta na odber Uplnych jadrovych vzoriek pouzitim systému
na vykonanie trojosového rezu a zachytenia jadra na ziskanie vzoriek diagnostickej kvality.
Na pomécke st aj znatky s centimetrovymi odstupmi, ktoré sluzia na kontrolu hibky pri
umiestneni. Na pomocke je farebne oznacena zadna spust na identifikaciu meradla, zeleny
indikator pripravenosti a predna spust umoziiujuca flexibilny pristup.

Variabilna dizka zaberu zvy$uje klinickt univerzalnost: pri 13 mm zabere sa ziska vzorka
s dizkou 9 mm, pri 23 mm zabere vzorka s dizkou 19 mm a pri 33 mm zabere vzorka
s dizkou 29 mm.

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

KONTRAINDIKACIE: Pouzivajte iba na jadrové biopsie makkého tkaniva podra pokynov
lekara s platnou licenciou. Tento nastroj by mal pouzivat iba lekar dobre oboznameny

s moznymi vedlaj$imi G€inkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami

a kontraindikaciami jadrovej ihlovej biopsie. U pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi alebo
u tych, ktori uzivaju antikoagulaéné lieky, sa pri zvazovani biopsie vyzaduje posudok lekara.

VAROVANIA

e Opakované pouzitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a mdze viest k zlyhaniu
pomodcky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo k inému zraneniu. Pomécka sa
nesmie pouzivat opakovane, repasovat ani opakovane sterilizovat'.

e Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny.

e Nepouzivajte ak je balenie otvorené alebo poSkodené alebo ak uz uplynul datum
exspiracie.

e Tento nastroj by mal pouzivat lekar dobre oboznameny s moznymi vedlaj§imi t€inkami,
typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami jadrovej ihlovej
biopsie.

e Pouzivajte iba na jadrové biopsie makkého tkaniva podia pokynov lekara s platnou
licenciou. Pokus o biopsiu tvrdého tkaniva alebo masy méze znizit G¢innost, sposobit’
poskodenie nastroja alebo potencialne ubliZit pacientovi. Tento nastroj je uréeny len na
biopsiu makkého tkaniva.

e Nespravne nastavenie dizky zaberu pomécky méze spdsobit nespravne odobratie
vzorky.

e Manipulujte s poméckou tak, aby ste predisli nezelanému pichnutiu.

Poznamka: U&elom tychto pokynov pre nastroj na tplnd jadrovt biopsiu BioPince™ NIE je

definovanie ani navrhnutie akejkolvek zdravotnickej alebo chirurgickej metddy. Za spravny

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

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

¢ Nastroj na UplnG jadrovu biopsiu BioPince™ je k dispozicii s rozli¢nymi dizkami
a hribkami ihiel. Na postup musi byt zvolena vhodna dizka a hrubka néastroja podla
zvéazenia lekara.

o Pred natiahnutim nastroja a po vystreleni (vystreleniach) skontrolujte celistvost' ihly. Ak je
ihla poskodena, zlikvidujte celd pomoécku (pozrite €ast Likvidacia) predpisanym
postupom a pripravte novy nastroj. Nepokusajte sa pomocku otvorit.

e Tento nastroj bol navrhnuty, testovany a vyrobeny len na jednorazové pouZzitie.

e Zavedenie ihly do tela by sa malo vykonavat pod kontrolou zobrazovacich technik
(ultrazvuk, CT atd.)

e Tento nastroj mozno pouzit s vhodnou koaxialnou zavadzacou ihlou spolo¢nosti Argon.
Kompatibilita koaxialnych zavadzacich ihiel inych vyrobcov s nastrojom na Uplnu jadrova
biopsiu BioPince™ nebola testovana.

e Neohybaijte ihlu.

e Pri vytla€ani vzorky sa $pickou ihly nedotknite tvrdého povrchu.

Poznamka: Umyselné nespravne pouzitie pomocky alebo pouzitie, ktoré nezodpoveda

uréenému pouzitiu v ndvode na pouzitie, méze ohrozit zdravie pacienta a/alebo znizit

ucinnost pomacky.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Vhodne pripravte miesto biopsie a lokalizujte cielovu oblast.

2. Zavedte koaxialnu zavadzaciu ihlu BioPince™ pomocou $tandardnej techniky do polohy

proximalne k lézii. Umiestnite nastavitelnu zarazku ihly proximalne ku kozi.
Poznamka: Ak sa pomodcka BioPince™ pouziva bez koaxidlneho vedenia, pred jej
aktivaciou sa odporuca rezna dermatotémia.

. Odoberte stylet z koaxidlnej zavadzacej ihly, kanylu ponechajte na mieste.

. Aktivute bezpegnostné tlagidlo (A) na boku nastroja. Bude indikovat ,BEZPECNU*

polohu.

5. Natiahnite nastroj nadvihnutim packy spuste (B), aby ste zaculi cvaknutie. Stlacajte

packu nadol, kym nepodut druhé cvaknutie. ZLTY indikator v okienku ,READY*
(Pripraveny) (C) indikuje, Ze nastroj je natiahnuty.
Poznamka: Nastroj BioPince™ ma tri dizky zaberu ihly: 13, 23 a 33 mm, aby poskytol
klinicka flexibilitu. Nastroj sa dodava v polohe 33 mm. Ak je potrebna uUprava dizky
zéaberu, nastroj musite najprv natiahnut. Na zvolenie poZadovanej dizky zaberu
nadvihnite ,jazyéky" na oboch stranach regulatora na Gpravu dizky zaberu (D) a presufite
ho do prislusnej polohy. Pri dizke zaberu 13 mm sa ziska vzorka s dizkou 9 mm, pri dizke
zéberu 23 mm vzorka s dizkou 19 mm, pri dizke zaberu 33 mm vzorka s dizkou 29 mm.

6. Zavedte stylet BioPince™ do polohy proximalne k lézii a uvolnite poistku (A). Nastroj je

pripraveny na ,VYSTRELENIE".

. Pevne stlacte spust (E), ktora je na proximalnom konci nastroja.

. Vytiahnite pomocku z tela pacienta. Nadvihnutim packy na natiahnutie (B) a jej stlacenim

nadol sa vzorka automaticky vysunie. Nastroj bude pripraveny na odber dal$ej vzorky.

LIKVIDACIA
Po pouziti méze produkt predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo. Zneskodnite
podla platnych zakonov a predpisov.

SKLADOVANIE
Skladuijte pri kontrolovanej izbovej teplote.
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POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost suvisiaca s touto poméackou, je potrebné ju
nahlasit spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovu adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tieZ prislu§nému zdravotnickemu organu v krajine,
kde sidli pouzivatel/pacient.

ISL - SLOVENSKO|
PRIPOMOCEK ZA HISTOLOSKO BIOPSIJO BIOPINCE™
PREDVIDENA UPORABA/NAMEN

Pripomocek za histolosko biopsijo BioPince™ se uporablja za odvzem ve¢ jedrnih vzorcev iz
mehkih tkiv za klini¢no diagnosticiranje.

OPIS PRIPOMOCKA

Pripomocek sestavljajo lahek ro¢aj z Ze pritrjenim igelnim kompletom 16ga ali 18ga.
Pripomocek je zasnovan za zajem histoloSkega vzorca s pomocjo triosnega sistema za
rezanje in zajem vzorcev diagnosti¢ne kakovosti. Pripomocek ima tudi centimetrske oznake,
ki dajejo referenco za globino namestitve. Ima barvno kodiran zadnji sproZilec za
identifikacijo premera, zeleni indikator pripravljenosti in sprednji sprozilec za prilagodljiv
pristop.

Spremenljive dolzine vbodov povecujejo kliniéno proznost: 13 mm vbod daje vzorec dolzine
9 mm, 23 mm vbod vzorec dolzine 19 mm in 33 mm vbod vzorec dolzine 29 mm.

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

KONTRAINDIKACIJE: Uporabljajte samo za jedrne biopsije mehkega tkiva, kot doloci
zdravnik z licenco. Pripomocek naj uporablja zdravnik, seznanjen z moznimi stranskimi u¢inki,
znacilnimi ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami jedrne igelne biopsije.
Pri odlo€anju o izvedbi biopsije pri bolnikih z motnjami strjevanja krvi ali bolnikih, ki
prejemajo antikoagulantna zdravila, je potrebna presoja zdravnika.

OPOZORILA

* Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare pripomoc¢ka
ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali drugih poskodb. Pripomoc¢ka ne uporabljajte
ponovno, ga ne obdelujte in ne sterilizirajte.

e Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza neposkodovana.

* Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana, ali ¢e je potekel rok uporabe.

e Pripomocek naj uporablja zdravnik, seznanjen z moznimi stranskimi u¢inki, zna¢ilnimi
ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami histolo$ke igelne biopsije.

e Uporabljajte samo za jedrne biopsije mehkega tkiva, kot dolo¢i zdravnik z licenco.
Poskus biopsije trdega tkiva ali tvorb lahko zmanj$a ucinkovitost pripomocka, kar lahko
poskoduje pripomocek ali morebiti §koduje bolniku. Ta pripomocek je predviden samo za
biopsijo mehkega tkiva.

e Nepravilna nastavitev dolzine vboda na pripomocku lahko povzroci nepravilen odvzem
vzorca.

e S pripomoc¢kom ravnajte previdno, da preprecite nezgodne zbode.



Opomba: Ta navodila za uporabo pripomocka za histolosko biopsijo BioPince™ NE
dolocajo ali predlagajo nobene medicinske ali kirurSke tehnike. Posamezni zdravnik je
odgovoren za ustrezen postopek in tehnike, uporabljene s tem izdelkom.

PREVIDNOSTNI UKREPI

* Pripomocek za histolo$ko biopsijo BioPince™ je na voljo z razli¢nimi dolzinami igel in
razliénih velikosti. Zdravnik mora presoditi, katera je ustrezna dolzina in velikost za
postopek.

e Pred napenjanjem in po vsaki sprozitvi pripomocka se prepricajte, da je igla v
brezhibnem stanju. Ce je igla poskodovana, ustrezno zavrzite celoten pripomocek (glejte
poglavje Odstranjevanje) in pripravite novega. Pripomocka ne posku$ajte odpreti.

e Pripomocek je bil zasnovan, preizku$en in izdelan samo za enkratno uporabo.

« Vstavljanje igle v telo je treba izvesti pod nadzorom (ultrazvok, CT itd.).

* Pripomocek je mogoce uporabljati z ustrezno koaksialno uvajalno iglo Argon. Koaksialne
uvajalne igle drugih proizvajalcev niso bile preizku$ene glede zdruzljivosti s pripomoc¢kom
za histolo$ko biopsijo BioPince™.

* |gle ne upogibaijte.

e Med izpuS€anjem vzorca se naj konice igel ne dotikajo trde povrsine.

Opomba: Namerna napacna uporaba ali uporaba, ki ni skladna s temi navodili za uporabo,

lahko negativno vpliva na varnost bolnika in/ali na uéinkovitost pripomocka.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Ustrezno pripravite mesto biopsije in doloéite ciljno obmocje.

2. S standardno tehniko vstavite koaksialno uvajalno iglo BioPince™ do lege, ki je
proksimalno od lezije. Namestite nastavljivo omejevalo igle proksimalno od koze.
Opomba: Ce se uporablja brez koaksialnega vodenja, je pred aktiviranjem naprave
BioPince™ skozi koZo priporo¢ljiva rezalna dermatotomija.

. S koaksialne uvajalne igle odstranite stilet in pustite kanilo v pravi legi.

. Aktivirajte varnostni gumb (A) ob strani instrumenta. Pokazal bo »SAFE« (varno) lego.

. Pripomocek napnite tako, da dvignete vzvod za napenjanje (B), dokler ne slisite klika.

Sedaj vzvod za napenjanje potisnite navzdol, dokler ne zasliSite drugega klika. RUMENA
oznaka v okencu »READY« (C) (pripravljen) kaze, da je pripomocek napet.
Opomba: BioPince™ ima za bolj$o klini¢no prilagodljivost tri dolzine hodov igle -13, 23 in
33 mm. Pripomoéek je dostavljen na polozaju 33 mm. Ce Zelite prilagoditi dolZino hoda,
morate pripomo&ek najprej napeti. Zeleno dolZino hoda izberete tako, da dvignete obe
usesi elementa za nastavitev dolZine hoda (D) in ga premaknete v Zeleno lego. Dolzina
hoda 13 mm daje vzorec dolzine 9 mm, dolzina hoda 23 mm daje vzorec dolzine 19 mm,
33 mm pa vzorec dolzine 29 mm.

6. Stilet pripomocka BioPince™ potisnite v proksimalno lego do lezije in sprostite varovalo
(A). Pripomocek je pripravljen za »FIRE« (sprozitev).

. Odlo¢no pritisnite na sprozilni gumb (E) na proksimalnem koncu pripomocka.

. Pripomoéek odstranite iz bolnika. Ce napenjalni vzvod (B) dvignete in ga nato potisnete
navzdol, se vzorec samodejno izlo¢i. Pripomocek je zdaj pripravljen za odvzem
naslednjega vzorca.

ODSTRANJEVANJE
Po uporabi izdelek predstavlja potencialno bioloSko nevarnost. Izdelek odstranite v skladu z
veljavnimi zakoni in predpisi.

SHRANJEVANJE
Skladiscite pri nadzorovani sobni temperaturi.
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OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomotkom 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.

BIOPINCE™ INSTRUMENT FOR HEL KARNBIOPSI

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

BESKRIVNING AV ENHETEN:

Instrumenten bestar av ett latt handtag med en nalsats i 16 ga eller 18 ga. Enheten ar
utformad for att fanga in en hel kérnbiopsi med triaxialt karnsnitt och infangningssystem for
att erhalla prover av diagnostisk kvalitet. Enheten har ocksa centimetermarkeringar som ger
referens for djupplacering. Den har en fargkodad utlésare pa baksidan for identifiering av
grovleken, gron klar-indikator och framat-utlésare for flexibelt tillvagagangssatt.

De varierande instickslangderna forbattrar den kliniska flexibiliteten: Ett insticksdjup pa 13
mm ger en provvavnadslangd pa 9 mm, pa 23 mm ger en provvavnadslangd pa 19 mm, pa
33 mm ger en provvavnadslangd pa 29 mm.

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

KONTRAINDIKATIONER: Far endast anvandas for karnbiopsier av mjuka vavnader enligt
beddémning av legitimerad lakare. Detta instrument ska bara anvandas av en lakare som ar
fortrogen med eventuella biverkningar, normala resultat, begrénsningar, indikationer och
kontraindikationer for karnnalsbiopsi. Lakaren ska beddma lampligheten av biopsi pa
patienter med blédningssjukdomar eller patienter som erhaller antikoagulantia.

VARNINGAR

o Ateranvéndning eller rekonditionering har inte utvérderats eftersom det kan leda till fel pa
enheten som medfér sjukdom, infektion eller andra skador p& patienten. Ateranvénd,
rekonditionera eller omsterilisera inte denna produkt.

e Kontrollera fore anvandningen att forpackningen &r intakt.

e Far inte anvédndas om forpackningen ar éppnad eller skadad eller om utgangsdatum har
passerats.

* Instrumentet ska anvéndas av lakare som &r val fértrogna med eventuella biverkningar,
vanliga resultat, begréansningar, indikationer och kontraindikationer for karnnalbiopsi.

e Far endast anvandas for karnbiopsier av mjuka vavnader enligt beddmning 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 &r endast avsett for mjukvavnadsbiopsi.

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

e Hantera den pa ett satt som forhindrar oavsiktliga nalstick.

Obs! Dessa instruktioner till BioPince ™-instrument for hel karnbiopsi ar INTE avsedda att
definiera eller féresla nagon medicinsk eller kirurgisk teknik. Det aligger den enskilde lakaren
att faststélla 1amplig metod och teknik som ska anvandas med denna produkt.

FORSIKTIGHET

e BioPince™-instrument for hel kérnbiopsi finns i olika nallangder och gauge-tal.
Instrumentets 1dampliga 1angd och gauge-tal maste valjas for ingreppet, enligt 1akarens
beddémning.

« Kontrollera nalens integritet innan instrumentet osakras och efter avfyring(ar). Om nalen
ar skadad ska hela enheten kasseras pa lampligt satt (se avsnittet Kassering) och ett nytt
instrument forberedas. Forsok inte Oppna enheten.

o Det har instrumentet har konstruerats, testats och tillverkats endast fér engangsbruk.

o Inférandet av nalen i kroppen ska utféras under avbildningskontroll (ultraljud, CT, etc.)

o Detta instrument kan anvéndas med en lamplig koaxial introducernal fran Argon. Ovriga
tillverkares koaxiala introducernalar har inte testats for kompatibilitet med BioPince ™-
instrument for hel karnbiopsi.

e Nalen far inte bojas.

Lat inte nalspetsarna komma i kontakt med en hard yta medan du trycker ut ett prov.

Obs| Avsiktlig felaktig anvandning eller icke avsedd anvandning eller dvertradelse av denna

bruksanvisning kan negativt paverka patientens sakerhet och/eller enhetens effektivitet.

BRUKSANVISNING:

1. Forbered biopsistallet pa lampligt satt och lokalisera malomradet.

2. For fram en BioPince™ koaxial introducernal med anvéndning av normal teknik till ett
proximalt lage i férhallande till lesionen. Placera det justerbara nalstoppet proximalt om
huden.

Obs! Om enheten anvands utan koaxial véagledning, rekommenderas en
incisionsdermatomi innan BioPince-instrumentet férs fram genom huden.

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

4. Aktivera sakerhetsknappen (A) pé sidan av instrumentet. Den kommer att ange
"SAKERHETS -positionen.

5. Oséakra instrumentet genom att lyfta spannspaken (B) tills ett "klick” hors. Tryck ned

spaken tills ett andra "klick” hérs. En GUL indikator i "/REDO"-fénstret (C) indikerar att
instrumentet &r osakrat.
OBS! BioPince™ har tre olika naldjup -13, 23 och 33 mm for att skapa klinisk flexibilitet.
Instrumentet levereras i laget for 33 mm. Om en justering av naldjupet 6nskas, maste
instrumentet forst osékras. Stall in 6nskat naldjup genom att lyfta "6ronen” pa bada
sidorna om naldjupsinstaliningen (D) och flytta instéllningen till 6nskat lage. Ett naldjup pa
13 mm ger ett prov med en langd pa 9 mm, ett naldjup pa 23 mm ger ett prov pa 19 mm
och ett naldjup pa 33 mm ger ett prov pa 29 mm.

6. For fram BioPince™-mandrangen till ett Iage som ar proximalt i férhallande till lesionen

och frigor sakringen (A). Instrumentet ar redo for avfyring ("FIRE”).

. Tryck stadigt ner avfyringsknappen (E) som sitter i instrumentets proximala &nde.

. Avlagsna instrumentet ur patienten. Provet kommer automatiskt att tryckas ut genom att

man lyfter atspanningsspaken (B) och trycker ned den. Instrumentet ar nu redo for
ytterligare en provtagning.

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

FORVARING
Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.
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OBS! | handelse av att allvarlig skada intréffar som ar relaterad till denna enhet ska denna
handelse rapporteras till Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com sa val som
till behodrig halsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.
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BIOPINCE™ TAM CORE BiYOPSIi ALETI

KULLANIM AMACI
BioPince™ Tam Core Biyopsi Aleti, klinik tani i¢in yumusak dokulardan g¢oklu kor doku
ornegi toplamak igin tasarlanmistir.

CIHAZ AGIKLAMASI:

Aletler 6nceden takilmis 16 ga veya 18 ga igne setine sahip hafif bir koldan olusur. Alet,
klinik tani kalitesinde 6rnek toplamak igin triaksiyal kor kesim ve yakalama sistemi kullanarak
tam bir kor doku Ornegi yakalamak Uzere tasarlanmistir. Alet ayrica, derinlik yerlesimi igin
referans saglayan santimetre igaretlerine sahiptir. Olgii belirleme igin renk kodlu arka tetigi,
yesil hazir gostergesi ve esneklik yaklasimi igin ileri tetigi vardir.

Degisken atis uzunluklar klinik esnekligi artirir: 13 mm atis 9 mm 6rnek uzunlugu, 23 mm
atis 19 mm 6rnek uzunlugu, 33 mm atis 29 mm 6rnek uzunlugu verir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: Tek kullanimlik otomatik BioPince™ Tam Core Biyopsi
Aleti karaciger, bébrek, abdominal kisimlar gibi yumusak dokulardan goklu kor doku 6rnegi
almak icin kullanihr.

KONTRAENDIKASYONLAR: Sadece lisansli bir doktor tarafindan belirlenen yumusak doku
kor biyopsileri igin kullanin. Aleti, kor igne biyopsisi olasi yan etkilerini, tipik bulgularini,
sinirlamalarini, endikasyonlarini ve kontrendikasyonlarini iyi bilen bir doktor kullanmalidir.
Pihtilagsma sorunu olan veya antikoagiilan ilag kullanan hastalarda biyopsi yapiimasi igin
hekim karari gerekir.

UYARILAR

e Yeniden kullanim veya yeniden igleme tabi tutma uygulamalari degerlendiriimemistir; bu
tir uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga,
enfeksiyona veya yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden
isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

e Kullanmadan 6nce paket bitlinligini kontrol edin.

* Paket acilmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmigse aleti kullanmayin.

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

e Sadece lisansl 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 tasarlanmistir.



e Cihazdaki vurus uzunlugunun hatali olarak ayarlanmasi, 6érnegin yanhs olarak alinmasina
sebep olabilir.

e Yanhslikla delinmeyi 6nleyecek sekilde tutun.

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

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

uygulanacak uygun prosedir ve tekniklerden hekim sorumludur.

ONLEMLER

e BioPince™ Tam Core Biyopsi Aleti farkli uzunluk ve 6lgii numarali ignelerle kullanilabilir.
Alette kullanilacak igneye dair uygun uzunluk ve 6lgli numarasi, prosedire uygun olarak
hekim karart ile belirlenmelidir.

e Levye diizenegini kullanmadan once ve atesleme/ateslemeler yaptiktan sonra igne
biitinligini kontrol edin. ignede hasar varsa uygun sekilde aleti kullanimdan kaldirin
(atma bollimiine bakin) ve yeni bir alet hazirlayin. Aleti agmaya ¢alismayin.

o Alet sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmig, test edilmis ve Uretilmistir.

¢ gnenin viicuda batiriima iglemi bir gériintileme kontrolii (ultrason, BT v.b.) altinda
yapilmalidir.

o Alet, Argon Koaksiyel introdiiser i§ne ile de kullanilabilir. Diger Ureticilerin koaksiyel
introdUser igneleri BioPince™ Tam Core Biyopsi Aleti ile uygunlugu agisindan kontrol
edilmemistir.

o Igneyi biikkmeyin.

e Bir 6rnek gikarirken igne uglarini sert bir ylizeye temas ettirmeyin.

Not: Bu Kullanim Kilavuzunu ihlal edecek sekilde kasitli olarak yanlis kullanim veya etiket

disi kullanim, hastanin glivenligini ve/veya cihazin etkinligini olumsuz yonde etkileyebilir.

KULLANIM TALIMATLARI:

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

2. BioPince™ Koaksiyel Introdiiser Igneyi standart teknikle lezyonun bulundugu yerin
yakinina dogru ilerletin. Ayarlanabilir igne durdurucuyu cilde yakin bir yere
konumlandirin.

Not: Koaksiyel kilavuz olmadan kullanilacaksa, BioPince™ aletini deri icinde aktive
etmeden dnce insizyonel dermatotomi yapilmasi nerilir.

. Kaniilii yerinde birakacak sekilde stileyi Koaksiyel Introdiser Igneden gikarin.

. Aletin yan tarafindaki giivenlik digmesini (A) etkinlestirin. “GUVENLI” konumu
gosterecektir.

5. Bir "klik" sesi duyulana kadar kurma kolunu (B) kaldirarak aleti kaldirin. Levyeyi ikinci bir

“klik” sesi duyulana kadar asagiya dogru itin. “READY” penceresindeki SARI gosterge
(C), aletin kullanima hazir oldugunu gdsterir.
Not: BioPince™ klinik esneklik saglamak igin 13, 23 ve 33 mm olmak Uzere Ug igne vurus
uzunlugu vardir. Alet ambalajindan ¢ikarildigi zaman 33 mm konumundadir. Vurus
uzunlugunu ayarlamak istediginizde &ncelikle aletin geriye gekilmesi gerekir. istenilen
vurus uzunlugunu ayarlamak igin vurus uzunlugu ayarlayicisinin “kulaklarina” (D) bastirin
ve ayarlayiclyl uygun konuma getirin. 13 mm vurus uzunlugu 9 mm uzunlugunda bir
ornek verir, 23 mm vurus uzunlugu 19 mm uzunlugunda bir 6rnek verir ve 33 mm 29 mm
uzunlugunda bir érnek verir.

6. BioPince™ stileyi lezyonun bulundugu yerin yakinina dogru ilerletin ve emniyeti agin (A).

Alet, “ATESLEME” islemi gergeklestirmeye hazirdir.

. Aletin proksimal ucunda yer alan atesleme tetigine (E) yavasca basin.

. Aleti hastadan g¢ekin. Kurma kolunun kaldirimasi (B) ve asagi indirilmesiyle o6rnek
otomatik olarak ¢ikartilir. Alet artik baska bir numune alimi igin hazirdir.

ATMA
Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. YUrirltkteki
kanun ve yonetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

»w
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SAKLAMA
Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com  adresinden  Argon  Medicale ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglk kurulusuna bildirilmelidir.
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