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EN - English
Pro-Mag™ Ultra Automatic Biopsy Instrument

Intended Use/Purpose
Pro-Mag™ Ultra Automatic Biopsy Instrument is a reusable device that utilizes disposable
needles to harvest high quality histological specimens.

Device Description

Pro-Mag™ Ultra Automatic Biopsy Instrument features a built-in safety button to prevent
accidental firing, easy to trigger from the front or rear of the instrument and easy specimen
retrieval without removing the needle from the instrument. This device also provides automatic
sequential firing of a stylet and subsequent firing of a cannula after cocking the handle twice and
releasing the safety mechanism.

The Pro-Mag™ Ultra Automatic Biopsy Instrument are available in three (3) models:

. Pro-Mag™ Ultra Automatic Biopsy Instrument has a throw (advancement) of 25mm and
used in conjunction with Pro-Mag™ Biopsy Needle Sets.

. Pro-Mag™ Ultra ST Automatic Biopsy Instrument has a throw (advancement) of 14mm
and used in conjunction with Pro-Mag™ “Short Throw” Biopsy Needle.

. Pro-Mag™ Ultra 2.2 Automatic Biopsy Instrument has a throw (advancement) of 22mm

and used in conjunction with ACN™ Biopsy Needle.
Note: The Pro-Mag Ultra Automatic Biopsy Instrument is designed to be compatible with listed
Biopsy Needles, sold separately. Compatibility of the instrument with other manufacturer’s needle
has not been tested.

Indication for Use

The Pro-Mag™ Ultra Automatic Biopsy Instrument is indicated to obtain core samples from soft
tissue such as the liver, kidney, prostate, breast and various soft tissue lesions for examinations
and diagnosis.

Contra-indications for Use

For use only for core biopsies of soft tissue as determined by a licensed physician. The instrument
should be used by a physician familiar with the possible side effects, typical findings, limitations,
indications and contraindications of core needle biopsy. Physician judgement is required when
considering biopsy on patients with bleeding disorder or receiving anti-coagulant medications.

Warnings

. The instrument is reusable and is supplied non-sterile.

. The instrument is intended to be cleaned, disinfected and sterilized by the user as defined
in the reprocessing instruction.

. Do not continue to use if any of the component are damaged during the procedure.

. Hard tissue biopsy is considered an off-label misuse of the instrument.

Precautions

. The product must only be used by licensed, knowledgeable physician and qualified
personnel who are familiar with possible side effects, typical findings, limitations,
indications and contraindications of this device and biopsy sampling.

. These instructions for the Pro-Mag™ Ultra Automatic Biopsy Instrument are NOT meant
to define or suggest any medical or surgical technique. The individual practitioner is
responsible for the proper procedure and techniques to be used with the device.

. The device will typically be utilized in an outpatient clinical environment and in the following
clinical areas:
> Urology — Transrectal or transperineal biopsy of the prostate.
> Radiology — Percutaneous kidney, liver and breast biopsy

. Before loading needles into the instruments, slide cannula over the stylet several times

noting the proper free movement when necessary.




DO NOT use if needles specimen notch does not pass into the outer cannula freely.
(Note: A slight drag may be felt in the final 6mm of needle set closure.)
Each device can be reused in the same procedure on the same patient for multiple

biopsies.

When used repeatedly in the same patient, the devices should be inspected for damage
or wear after each sample is taken.

Never test fire automatic reusable biopsy instrument while loaded with a needle set,
damage to needle set may occur.

Patient movement may affect the outcome of the procedure relating to quality of sample.

Side Effect
It is not uncommon for patients to experience bleeding, infection at insertion site, fever,
pain at the biopsy site, swelling at the biopsy site, adjacent tissue injury and hematoma
after the biopsy. When used as intended by a physician, the benefits of using the Biopsy
Instrument Needle outweigh the risks associated with the use of the device.

Reprocessing Instructions for Pro-Mag Ultra Automatic Biopsy Instrument
(Per ISO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

Warnings /
Precautions

« Never place the device in bleach or bleach solution.
o Lubrication on the sides of the carrier blocks will slow the action
of the device

Limitations

After cleaning and sterilization, verify functionality prior to re-use.

INSTRUCTIONS

Point of Use

This product is provided non-sterile and must be cleaned and
sterilized before using.

Containment and
Transportation

No particular requirements

Preparation for
cleaning

No particular requirements. Ultrasonic treatment of the device has
not been tested.

Cleaning:
Automated

The Pro-Mag™ Automatic Biopsy instrument has been validated for
effective cleaning using an automated washer/disinfector cycle of a
minimum of 30 minutes total time, including a pre-wash, enzyme
wash, main wash, rinse and dry.

Immerse instrument, with lid open, in the washer-disinfector and
refer to the manufacturer’s recommendations and instructions.
Examine device for any residual soil. Thoroughly dry the device or it
will not function properly.

Cleaning: Manual

The Pro-Mag™ Automatic Biopsy Instrument should be cleaned in a
mild detergent (e.g. ENZOL Enzymatic Detergent) and lukewarm
water solution, per manufacturer's recommendations.

Immerse instrument, with lid open, into solution and use a soft brush
to clean any residue left from the procedure. After washing
completely, rinse the device in hot water. Thoroughly dry the device
or it will not function properly.

A high level of disinfection can be achieved with CIDEX or ProCide

Disinfection NS; follow the manufacturer's recommended procedure. Thouroughly
dry the device or it will not function properly.
. A standard, sterilization wrap may be used. In the US, an FDA
Packaging

approved surgical wrap must be used.

Sterilization
(Temperatures are
minimum
required, times
are minimum
required)

The instrument should first be cleaned, lubricated and packaged prior
to sterilization.

Cycle: Gravity Gravity Pre-vac
Temp.: 250° F (121°C) 270° F (132°C) 270° F (132°C)
Time: 40 - 50 min 10 - 25 min 4 min
Drying: 20 min, or until visibly dry

Maintenance,
Inspection and

Washing detergents may eventually remove the lubricant originally
applied. Lubricate device with silicone free, steam sterilization
compatible lubrication (e.g., Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600)
prior to sterilization. Lubricate at the following points as displayed on
Figure 2:

1.1 Trigger Button (Must move freely)

1.2 Top End of Actuator Pin

1.3 Safety Button (Must move freely; lube both sides)

Testing 1.4 Lever Pivot
1.5 Top Edge of Ramps on Latch
1.6 Sides of Catch on Stylet Holder Block
1.7 Cam Surfaces
1.8 Link Pivots
After cleaning and sterilization, verify functionality prior to re-use.
Storage No specific requirements
Additional
N None
Information

Note: The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical
device as being CAPABLE of preparing a medical device for re-use. It remains the
responsibility of the processor to ensure that the reprocessing as actually performed using
equipment, materials and personnel in the reprocessing facility achieves the desired result.
This normally requires validation and routine monitoring of the process.

Product Lifetime
The life of the instrument is determined by the frequency of use by the user. The Pro-
Mag™ Biopsy Instrument is qualified for 5,000 cocking and firing cycles.

Pre-Procedure Preparation

Inspect the needle product package for damage.

If undamaged, open the needle package using proper aseptic technique.

Remove the needle from the pouch. Inspect the stylet for damage to the point, the
cannula for damage to the cutting edge, or other imperfections that would prevent
proper operation of the needle assembly.

Open the lid of the biopsy instrument device, load the needle into the biopsy instrument
device, close the lid and remove protective sheath on the needle.

Safety button must be set in the position indicated by the arrow on the lid before cocking.
Percutaneous introduction of the automatic cutting needle should be performed under
ultrasound, computerized tomography (CT) or fluoroscopy in order to maximize needle

placement.

Procedure
Cock the actuator handle twice in order to activate the device for firing (this automatically

sets the safety).

. Release the safety by pushing the “Safety Release Button” located on the side of the
instrument device.
. Firing the device can be achieved by pushing in on either the front trigger button or the rear

trigger button. This action will trigger the spring mechanism, propelling the needle forward
for a core biopsy sample.
Note: The needle need not be removed from the biopsy device to retrieve the sample.

. After removing the needle from the patient, reset the safety button.

. Cock the actuator handle once to expose the biopsy notch located at the distal end of the
needle. This action exposes the specimen for removal.

. Cocking the actuator handle a second time will activate the device for a second biopsy.

Disposal

After use, dispose the needle in accordance with hospitals policies and procedures concerning
biohazard materials and waste. The Pro-Mag™ Ultra Automatic Biopsy Instrument is intended to
be cleaned, disinfected and sterilized by the user as defined in the reprocessing instruction.
However, if the device instrument reached to it's end life cycle, then dispose in accordance with
all federal, state and/or local regulations.

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.
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Nastroj pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra

Urcenilucel
Nastroj pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra je zafizeni k opakovanému pouziti, které
vyuziva jednorazové jehly k odbéru vysoce kvalitnich histologickych vzorkd.

Popis zafizeni

Nastroj pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra ma zabudované bezpecnostni tlacitko,
které brani nechténé aktivaci. Lze jej snadno aktivovat ze pfedni i zadni strany nastroje. Vzorek
Ize snadno vyjmout, aniz by bylo nutné odebrat z nastroje jehlu. Toto zafizeni také po dvojim
natazeni rukojeti a uvolnéni bezpe¢nostniho mechanismu umoziiuje automatickou sekvenéni
aktivaci styletu a nasledné aktivaci kanyly.

K dispozici jsou tfi (3) nastroje pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra:

. Nastroj pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra ma délku zdvihu (posunu)
25 mm a pouziva se spolu se sadami bioptickych jehel Pro-Mag™.

. Nastroj pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra ST ma délku zdvihu (posunu)
14 mm a pouziva se spolu se sadami bioptickych jehel Pro-Mag™ “Short Throw”.

. Nastroj pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra 2.2 ma délku zdvihu (posunu)

22 mm a pouziva se spolu s bioptickou jehlou ACN™.
Poznamka: Nastroj pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag Ultra je uréen pro pouZiti
s kompatibilnimi bioptickymi jehlami uvedenymi v tomto seznamu a prodavanymi samostatné.
Kompatibilita nastroje s jehlami jiného vyrobce nebyla testovana.
Indikace k pouziti
Nastroj pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra je ur¢en k ziskavani jadrovych vzorkd
mékkych tkani, jako jsou jatra, ledviny, prostata, prs a rizné léze mékkych tkani, za ucelem
vySetfeni a stanoveni diagnézy.

Kontraindikace pouzivani

Pouzijte pouze pro jadrovou biopsii mékkych tkani tak, jak stanovi Iékaf s pfisluSnou licenci.
Nastroj musi pouzivat |ékafi obeznameni s moznymi vedlej§imi Ucinky, typickymi nalezy,
omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi punkéni jadrové biopsie. Biopsii u pacientl s
krvacivymi poruchami nebo pacientt uzivajicich antikoagulaéni Iéky musi zvazit Iékar.

Varovani

. Tento nastroj je uréen k opakovanému pouziti a dodavan jako nesterilni.

. Tento nastroj ma byt vycistén, dezinfikovan a sterilizovan uzivatelem tak, jak je definovano
v pokynech k pfipravé k opakovanému pouziti.

. Pokud béhem zakroku dojde k poskozeni kterékoli sou¢asti, vyrobek dale nepouzivejte.

. Biopsie tvrdé tkané je povazovana za nespravné pouziti nastroje mimo indikaci.

2Zvlastni upozornéni

. Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné |ékafi s pfisluSnou licenci a znalostmi, ktefi jsou
obeznameni s moznymi nezadoucimi ucinky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a
kontraindikacemi pouZziti tohoto nastroje a odbéru bioptickych vzorku.

. Tyto pokyny k nastroji pro automaticky odbé&r biopsie Pro-Mag™ Ultra NEMAJI za cil
definovat ¢i navrhovat Zzadny zdravotnicky &i chirurgicky postup. Za spravny postup a
techniky, které je nutno pouzivat s timto nastrojem, odpovida konkrétni Iékar.

. Tento nastroj se obvykle pouzivd u pacientd v ambulantnim klinickém prostfedi a
v nasledujicich klinickych oborech:
> Urologie — Transrektalni nebo transperinealni biopsie prostaty.
> Radiologie — Perkutanni biopsie ledvin, jater a prsu

. Pred zasunutim jehel do nastroje nékolikrat nasurite kanylu pres stylet a ujistéte se, Ze se

volné pohybuje.
. NEPOUZIVEJTE, pokud se vyfez v jehle na odbé&r vzorkli nepohybuje vnéjsi kanylou
volné. (Poznamka: V zavére¢nych 6 mm pfi uzavéru sady jehly Ize pocitovat mirné

drhnuti.)

. Kazdy nastroj Ize pouzit opakované v ramci téhoz zakroku u stejného pacienta, kterému
Ize odebrat vice biopsii.

. Pfi opakovaném pouZiti u stejného pacienta je nutno po kazdém odbéru vzorku
zkontrolovat pouzita zafizeni a ovéfit, zda nedoslo k jejich poSkozeni nebo opotfebeni.

. Aktivacni nastroj pro automaticky odbér biopsie nikdy netestujte, pokud je do néj viozena
sada jehly, protoZe by se sada jehly mohla po$kodit.

. Pokud se pacient pohne, mize to ovlivnit vysledek postupu ve smyslu porusené kvality
vzorku.

Nezadouci ucinky

. Neni neobvyklé, Ze pacienti po biopsii maji krvaceni, infekci v misté zavedeni, hore¢ku,
bolestivost v misté biopsie, otok v misté biopsie, zranéni sousednich tkani a hematom po
biopsii. Pokud je jehla do nastroje pro odbér biopsie pouzita tak, jak Iékaf zamyslel, vyhody
jejiho pouziti pfevazuji nad riziky, ktera jsou s pouzitim spojena.

Pokyny k pripravé k opétovnému pouziti nastroje pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag Ultra
(podle normy ISO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

Varovani / zvlastni « Nastroj nikdy neponofujte do bélidel nebo roztoku bélidel.

upozornéni o Lubrikace bo¢nich stran nosi¢ovych blo¢k zpomali ¢innost nastroje.
o . NezZ nastroj znovu pouzijete po ¢isténi a sterilizaci, zkontrolujte jeho
mezeni M
funkénost.
POKYNY

Tento vyrobek se dodava jako nesterilni a pfed pouZitim se musi

Misto pouZiti vycistit a sterilizovat.

Uchovavani a

pFeprava Z4dné zvlastni pozadavky




Zadné zvlastni pozadavky. Ultrazvukové &isténi nastroje nebylo

Priprava ¢isténi .
testovano.

Bylo validovano ¢isténi nastroje pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™
Ultra v automatické myé&ce/dezinfektoru; cyklus musi trvat celkem minimalné
30 minut, které zahmuiji pfedbézné myti, enzymatické myti, hlavni myti,
Gisteni: oplachnuti a suseni.
iSténi:
Automatické Ponofte nastroj s otevienym vickem do my¢ky-dezinfektoru a
postupujte podle doporu¢eni a pokynt vyrobce. Prohlédnéte nastroj,
zda na ném nezUstaly zbytky necistoty. Nastroj dikladné ususte, jinak
nebude spravné fungovat.

K ¢isténi nastroje pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra se ma
pouzivat jemny detergent (napf. ENZOL Enzymatic Detergent) a roztok viazné
vody (podle doporuéeni vyrobce).

Cisténi: Ruéni
Ponofte nastroj s otevienym vickem do roztoku a pomoci mékkého
kartacku vycistéte zbytky necistot. Po dokonéeni myti oplachnéte nastroj
horkou vodou. Nastroj diikladné ususte, jinak nebude spréavné fungovat.

Vysoké urovné dezinfekce Ize dosahnout pouzitim pfipravkii CIDEX nebo

Dezinfekce ProCide NS; postupujte podle doporuéeni vyrobce. Nastroj diikladné ususte,
jinak nebude spravné fungovat.
Baleni Lze pouzit standardni sterilizacni obal. V USA je nutno pouzit obal pro

chirurgické ucely schvaleny FDA.

Nastroj je nutno pred sterilizaci nejprve vydistit, lubrikovat a poté zabalit.
Sterilizace (uvedené 1 P iprve vy P

teploty jsou Cyklus: Gravitaéni Gravitaéni Pedvakuum

minimalni 3 odvzdus$néni odvzdus$néni

_poiadqv:dné, casy Teplota: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)

jsou minimalni Doba: 40 — 50 min 10 — 25 min 4 min

pozadované) - - - — -
Suseni: 20 minut, nebo dokud nebude vyrobek zjevné suchy

Detergenty pouzité pfi myti mohou ve vysledku vést k odstranéni
puvodné naneseného lubrikantu. Pfed sterilizaci nastroj lubrikujte
lubrikacnim pfipravkem, ktery neobsahuje silikon a je kompatibilni se
sterilizaci parou (napf. Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600). Lubrikujte
nasledujici mista podle Obrazku 2:

1.1 Tlagitko spousté (musi se volné pohybovat)

1.2 Cep aktivatoru na hornim konci

1.3 Bezpecnostni tlacitko (musi se volné pohybovat; lubrikujte obé
strany)

1.4 Otoény mechanismus packy

1.5 Horni okraje ramp zapadky

1.6 Bo¢ni strany zapadek na blocku drzaku styletu

1.7 Povrchy vaéek

1.8 Oto¢né spoje

Udrzba, kontrola a
testovani

NeZ nastroj znovu pouzijete po ¢isténi a sterilizaci, zkontrolujte jeho
funkénost.

Uchovavani Z4dné zvlastni pozadavky

Dalsi informace Zadné

Poznamka: VySe uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostredku validovany jako
ZPUSOBILE pro pripravu zdravotnického prostfedku k opé&tovnému pouziti. Zistava
odpovédnosti zpracovatele zajistit, aby pfiprava k opétovnému pouziti byla skute¢né
provedena za pouZiti zafizeni, materidld a persondlu na daném pracovisti tak, aby se pfi
pfipravé k opétovnému pouziti dosahlo poZzadovaného vysledku. To obvykle vyZaduje validaci
a rutinni monitorovani procesu.

Zivotnost vyrobku
. Zivotnost nastroje je uréena &etnosti jeho pouzivani. Nastroj pro odbér biopsie Pro-
Mag™ je uréen pro 5 000 cykl( nataZzeni a aktivace.

Priprava pred zakrokem

. Prohlédnéte baleni jehly, zda neni poSkozené.
. Pokud neni baleni jehly poSkozené, oteviete jej pomoci spravné aseptické techniky.
. Vyjméte jehlu ze sacku. Zkontrolujte stylet, zda neni poskozen, kanylu, zda neni

poskozen fezaci okraj, nebo zda nejsou pfitomny jiné nedostatky, které by branily
fadnému fungovani sady jehly.

. Otevrete vicko nastroje pro odbér biopsie, vlozte jehlu do nastroje pro odbér biopsie,
zaviete vicko a sejméte chranic¢ z jehly.

. Bezpec¢nostni tlagitko musi byt pfed nataZzenim nastavené do pozice oznaéené na vicku
Sipkou.

. Perkutanni zavedeni automatické fezaci jehly by mélo byt provedeno pod kontrolou

ultrazvukem, pocitacovou tomografii (CT) nebo fluoroskopii, aby byla pfesnost umisténi
jehly co nejvétsi.

Postup

. Dvakrat natahnéte ovladaci rukojet aktivatoru, aby se nastroj pripravil k aktivaci (tim se
také automaticky nastavi bezpe¢nostni pojistka).

. Uvolnéte bezpec€nostni pojistku stisknutim ,tlacitka bezpe€nostni pojistky", které se
nachazi na bo¢ni strané nastroje.

. Nastroj Ize aktivovat stla¢enim bud pfedniho, nebo zadniho tla¢itka spousté. Tato akce

povede k aktivaci pruzinového mechanismu a vysunuti jehly vpred, ¢imz se odebere
vzorek na jadrovou biopsii.

Poznamka: Aby bylo mozné vyjmout vzorek, neni nutné vyjmout jehlu z nastroje pro
odbér biopsie.

. Po vytaZeni jehly z téla pacienta resetujte bezpe¢nostni tlacitko.

. Jednou natahnéte ovladaci rukojet aktivatoru, aby se obnazil vyfez pro odbér biopsie,
ktery se nachazi na distalnim konci jehly. Touto akci se odkryje vzorek, takze jej bude
mozno vyjmout.

. Druhym nataZenim ovladaci rukojeti aktivatoru se nastroj aktivuje pro druhou biopsii.

Likvidace

Po pouZziti jehlu zlikvidujte v souladu se zadsadami va$i nemocnice a postupy pouzivanymi pro
biologicky nebezpe¢ny odpad a materidly. Nastroj pro automaticky odbér biopsie Pro-Mag™
Ultra ma byt vy¢istén, dezinfikovan a sterilizovan uzivatelem tak, jak je definovano v pokynech
k pfipravé k opakovanému pouziti. Pokud v§ak nastroj dosahl konce Zivotnosti, zlikvidujte jej
v souladu se v§emi federalnimi, statnimi a/nebo mistnimi predpisy.

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 Gfadu v misté, kde sidli uZivatel/pacient.

DA - Dansk

Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument

Tilsigtet brug/formal
Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument er en genanvendelig enhed, der bruger
engangsnéle til at tage histologiske progver af hgj kvalitet.

Beskrivelse af enheden

Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument er udstyret med en indbygget sikkerhedsknap til at
forhindre utilsigtet affyring, den er let at aktivere fra instrumentets for- eller bagside, og det er let
af indsamle preven uden at fierne nalen fra instrument. Denne enhed kan udfgre en automatisk
sekventiel affyring af en stylet og herefter af en kanyle, efter at handtaget er spaendt to gange og
sikkerhedsmekanismen er udlgst.

Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument fas i tre (3) modeller:

. Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument har en slagleengde (fremad) pa 25 mm
og anvendes sammen med Pro-Mag™ biopsinalesaet.

. Pro-Mag™ Ultra ST automatisk biopsiinstrument har en slagleengde (fremad) pa 14
mm og anvendes sammen med Pro-Mag™ “Short Throw” biopsinale.

. Pro-Mag™ Ultra 2.2 automatisk biopsiinstrument har en slagleengde (fremad) pa 22

mm og anvendes sammen med ACN™ biopsinale.
Bemaerk: Pro-Mag Ultra automatisk biopsiinstrument er beregnet til at veere kompatibelt med de
angive biopsinale, der szelges separat. Instrumentets kompatibilitet med andre producenters nale
er ikke afprovet.

Indikationer for brug

Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument er beregnet til at indsamle kernepraver fra bladdele
som for eksempel lever, nyre, prostata, bryst og forskellige lzesioner i bladdele til undersegelser
og diagnose.

Kontraindikationer for brug

Ma kun anvendes til nalebiopsi af blgddele efter en lseges skon. Instrumentet ber anvendes af en
leege, der er bekendt med mulige bivirkninger, typiske fund, begreensninger, indikationer og
kontraindikationer ved nalebiopsi. Laegens eget sken er pakreevet, nar det overvejes at udfere
biopsi pa patienter med bledningssygdomme, eller antikoagulationsbehandling.

Advarsler

. Instrumentet er genanvendeligt og leveres ikke-sterilt.

. Instrumentet er beregnet til at blive rengjort, desinficeret og steriliseret af brugeren, som
angivet i genbehandlingsanvisningerne.

. Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under proceduren.

. Biopsi af hardt vaev betragtes som misbrug af instrumentet.

Forholdsregler

. Dette produkt ma kun anvendes af en erfaren laege og kvalificeret personale, der er bekendt med
mulige bivirkninger, typiske fund, begraensninger, anvisninger og kontraindikationer for denne
enhed og for biopsier.

. Disse anvisninger til brug af Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument er IKKE
beregnet til at definere eller foresla nogen bestemt medicinsk eller kirurgisk praksis. Den
enkelte lzege er ansvarlig for, at der anvendes de korrekte procedurer og teknikker med

enheden.

. Enheden bruges typisk til ambulant behandling inden for falgende kliniske omrader:
> Urologi — Transrektal eller transperinal prostatabiopsi.
> Radiologi — Perkutan biopsi af nyre, lever eller mammae

. For nalene placeres i instrumenterne, skubbes kanylen over stiletten flere gange for at
sikre, at den bevaeges frit, nar det er ngdvendigt.

. Ma IKKE bruges, hvis nalenes proveindhak ikke gar let ind i den ydre kanyle. (Bemaerk:
En let modstand kan eventuelt fgles i de sidste 6 mm af nalesaettets afslutning).

. Hver enhed kan bruges til flere biopsier under samme procedure pa samme patient.

. Nar enhederne anvendes flere gange til samme patient, skal de efterses for skader eller
slid efter hver prevetagning.

. De automatiske, genanvendelige biopsiinstrumenter ma aldrig preveaffyres, hvis der er
nale i dem, da dette kan beskadige nalene.

. Patientbevaegelser kan pavirke resultatet af proceduren med hensyn til progvens kvalitet.

Bivirkninger

. Det er ikke ualmindeligt, at patienter oplever blgdning, infektion af indfgringsstedet, feber,
smerte ved biopsistedet, hzevelse af biopsistedet, skader pa tilstedende veev og
haematomer efter biopsien. Nar de anvendes som beregnet af en laege, opvejer fordelene
ved biopsiinstrumentnalen de risici, der er forbundet med brug af enheden.

Genbehandlingsanvisninger for Pro-Mag Ultra automatisk biopsiinstrument

(Int. 1SO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

e Placer aldrig enheden i blegemiddel eller klorholdige oplgsninger.
* Smering af hovedblokken sinker enhedens funktion

Advarsler /
Forholdsregler

Begraensninger

ANVISNINGER

Efter rengering og sterilisering kontrolleres funktionen fer genbrug.

Dette produkt leveres ikke-sterilt og skal renggres og steriliseres far

Brugssted brug.

Opbevaring og Ingen specielle krav

transport
Forberedelse til Ingen specielle krav. Ultralydsbehandling af enheden er ikke
rengering afprovet.
Pro-Mag™ automatisk biopsiinstrument er godkendt til effektiv
renggring i en automatisk vask/desinficeringscyklus pa i alt 30
minutter inkl. forvask, enzymvask, hovedvask, skylning og terring.
Rengering:
Automatisk Saet instrumentet i vaske-/desinficeringsmaskinen, og falg

producentens anbefalinger og anvisninger. Undersgg enheden for
rester af snavs. Ter enheden helt, da den ellers ikke fungerer
korrekt.

Pro-Mag™ automatisk biopsiinstrument skal rengeres med et mildt
renggringsmiddel (for eksempel ENZOL Enzymatic Detergent) i en
lunken oplasning i henhold til producentens anbefalinger.

Rengering: Manuel Leeg instrumentet ned i oplasningen med abent lag, og brug en blad

barste til at fierne rester fra proceduren. Efter vask skylles enheden i
meget varmt vand. Ter enheden helt, da den ellers ikke fungerer
korrekt.




Der kan opnas en hgj grad af desinficering med CIDEX eller ProCide
NS, felg producentens anbefalede procedure. Ter enheden helt, da
den ellers ikke fungerer korrekt.

Desinficering

Brug en standard steriliseringsindpakning. | USA skal der anvendes

Indpakning en FDA-godkendt kirurgisk indpakning.

Sterilisering Instrumentet skal renggres, smores og pakkes fer steriliseringen.

(temperaturen er Cyklus: Tyngdekraft Tyngdekraft Praevakuum
den minimum

kraevede, Temp.: |121°C 132°C 132°C
varigheden er den Tid: 40 - 50 min 10 - 25 min 4 min

minimum krzevede) Terring: 20 min eller til synligt ter

Vask med vaskemidler vil med tiden fierne det oprindeligt paferte
smgremiddel. Smer enheden med et silikonefrit smaremiddel, der
taler dampsterilisering (for eksempel Aesculap® Sterilit® | Oliespray
JG 600) fer steriliseringen. Smer fglgende punkter, som vist pa Figur
2:

1.1 Aftreekkerknap (skal kunne bevaeges frit)
Vedligeholdelse, 1.2 @verste del af aktiveringstap

1

eftersyn og .3 Sikkerhedsknap (skal kunne bevaeges frit, smar begge sider)
afprevning 1.4 Drejestifte til handtag

1.5 Palens gverste kanter

1.6 Siderne af vrider pa stiletholderblokken

1.7 Knastoverflader

1.8 Ledstifte

Efter rengering og sterilisering kontrolleres funktionen fer genbrug.
Opbevaring Ingen specifikke krav
Yderligere

Ingen

oplysninger

Bemaerk: Ovenstaende anvisninger er godkendt af producenten af det medicinske udstyr som
veerende | STAND TIL at klargere enheden til medicinsk brug. Det er behandlerens ansvar at
sikre, at genbehandlingen i genbehandlingsafdelingen udferes med brug af udstyr, materialer
og personale, der opnar det gnskede resultat. Dette kreever normalt godkendelse og
rutineovervagning af processen.

Produktets levetid
. Instrumentets levetid afhaenger af hvor ofte, det anvendes af brugeren. Pro-Mag™
biopsiinstrument er beregnet til 5.000 spaendings- og affyringscyklusser.

Forberedelse for proceduren

. Undersgg naleproduktpakken for tegn pa skader.

. Hvis uskadet, abnes pakken med nalen med en passende aseptisk teknik.

. Fjern nalen fra posen. Efterse stilettens spids for tegn pa skader og kanylen for skader
pa den skzerende kant eller andet, der kan forhindre en korrekt funktion af naleenheden.

. Abn biopsiinstrumentets lag, lzeg nalen i, luk laget og fiern nalens beskyttelseshzette.

. Sikkerhedsknappen skal indstilles som angivet af pilen pa laget, for der speendes.

. Perkutan indfering at den automatiske skaerenal skal udferes under overvagning med
ultralyd, CT-scanning (computer tomografi) eller fluoroskopi for at maksimere nalens
placering.

Procedure

. Spaend aktiveringshandtaget to gange for at gere enheden klar til affyring (dette
indstiller automatisk sikringen).

. Udlgs sikringen ved at trykke pa "Sikkerhedsudlgseren”, der er placeret pa siden af
instrumentenheden.
. Affyring af enheden kan aktiveres ved at trykke ind pa enten den forreste eller den

bagerste udlgserknap. Denne handling udlgser fiedermekanismen, der driver nalen
fremad for at tage en biopsi.
Bemaerk: Det er ikke ngdvendigt at fierne nalen fra biopsienheden for at indsamle

praven.

. Nar nalen er fiernet fra patienten, nulstilles sikkerhedsknappen.

. Speaend aktiveringshandtaget én gang for at fritleegge biopsihakket, der findes i nalens
distale ende. Dette frileegger praven, sa den kan tages ud.

. Ved at spaende aktiveringshandtaget endnu en gang aktiveres enheden til endnu en
biopsi.

Bortskaffelse

Efter brug handteres og bortskaffes nalen i overensstemmelse med hospitalets politik og procedurer
for materialer og affald, der udger en biologisk fare. Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument er
beregnet til at blive rengjort, desinficeret og steriliseret af brugeren, som angivet i
genbehandlingsanvisningeme. Nar instrumentet har naet afslutningen af sin levetid, skal det
bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale og nationale forskrifter.

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 befinder sig.

DE — Deutsch

Automatisches Biopsie-Instrument Pro-Mag™ Ultra

Verwendungszweck
Das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag™ Ultra ist ein wiederverwendbares Geréat zur
Entnahme von histologischen Proben hoher Qualitat mit Einwegnadeln.

Beschreibung des Produkts

Das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag™ Ultra verfugt Uber eine eingebaute
Sicherheitstaste zur Vermeidung eines versehentlichen Ausldsens. Die Auslésung erfolgt in
einfacher Weise auf der Vorder- oder Riickseite des Instruments. Fir die Entnahme der Probe
braucht die Nadel nicht vom Instrument entfernt zu werden. Dieses Produkt ermdglicht auch
die automatische sequentielle Auslésung eines Stiletts und die anschlieRende Auslésung einer
Kaniile nach zweimaligem Spannen des Griffs und Freigabe des Sicherheitsmechanismus.

Das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag™ Ultra ist in drei (3) Ausflihrungen erhaltlich:

. Das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag™ Ultra hat einen Vorschub von 25
mm und wird zusammen mit den Pro-Mag™ Biopsienadelsets verwendet.

. Das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag™ Ultra ST hat einen Vorschub von
14 mm und wird zusammen mit der Pro-Mag™ ,Short Throw“-Biopsienadel verwendet.

. Das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag™ Ultra 2.2 hat einen Vorschub von

22 mm und wird zusammen mit der ACN™ Biopsienadel verwendet.
Hinweis: Das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag Ultra ist so konzipiert, dass es mit
den aufgefiihrten Biopsienadeln (separat erhéltlich) kompatibel ist. Die Kompatibilitat des
Produkts mit der Nadel eines anderen Herstellers wurde nicht gepriift.

Anwendungsbereich

Das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag™ Ultra dient zur Gewinnung von Stanzproben
aus Weichgewebe wie Leber, Niere, Prostata und Brust und zur Untersuchung und Diagnose
verschiedener Weichteilverletzungen.

Kontraindikationen

Nur fiir die Verwendung fiir Stanzbiopsien von Weichgewebe, die von einem approbierten Arzt
durchgefiihrt werden. Das Instrument darf nur von Arzten verwendet werden, die mit den
mdoglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Beschréankungen, Indikationen und
Kontraindikationen der Stanzbiopsie vertraut sind. Die Durchfiihrung einer Biopsie bei Patienten
mit Blutungsstérungen oder Patienten, die gerinnungshemmende Medikamente einnehmen,
unterliegt der Beurteilung durch den Arzt.

Warnungen

Das Instrument ist wiederverwendbar und wird unsteril geliefert.

Das Instrument muss vom Benutzer gemaR der Aufbereitungsanweisung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden.

Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des Verfahrens beschadigt
wird.

Hartgewebebiopsie gilt als Off-Label-Missbrauch des Instruments.

VorsichtsmafRnahmen

Das Produkt darf nur von lizenzierten, sachkundigen Arzten und qualifiziertem Personal
verwendet werden, die mit moglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden,
Einschrénkungen, Indikationen und Kontraindikationen dieses Produkts und der Biopsie-
Probenahme vertraut sind.

Mit dieser Anleitung fiir das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag™ Ultra soll KEINE
bestimmte medizinische oder chirurgische Technik definiert oder empfohlen werden. Der
Anwender ist selbst fiir das korrekte Verfahren und die mit dem Geréat zu verwendenden
Techniken verantwortlich.

Das Gerat wird in der Regel in einer ambulanten klinischen Umgebung und in den
folgenden klinischen Bereichen eingesetzt:

> Urologie — transrektale oder transperineale Prostatabiopsie.

> Radiologie — perkutane Nieren-, Leber- und Brustbiopsie

Schieben Sie, bevor Sie die Nadeln in die Instrumente einsetzen, die Kaniile mehrmals
liber das Stilett und achten Sie dabei ggf. auf gute Bewegungsfreiheit.

NICHT verwenden, wenn die Probenkerbe der Nadel nicht frei in die dulRere Kanlile eintritt.
(Hinweis: Ein leichter Widerstand auf den letzten 6 Millimetern des Nadelsatzverschlusses
ist normal.)

Jedes Produkt kann im selben Verfahren am selben Patienten fiir mehrere Biopsien
wiederverwendet werden.

Bei wiederholter Anwendung am gleichen Patienten sollten die Produkte nach jeder
Probennahme auf Schaden oder Verschleil untersucht werden.

Lésen Sie niemals ein automatisches wiederverwendbares Biopsie-Instrument
versuchsweise aus, wahrend es mit einem Nadelsatz versehen ist, da dies zu Schaden
am Nadelsatz fiihren kann.

Patientenbewegungen kénnen das Ergebnis des Verfahrens in Bezug auf die Qualitat der
Probe beeintrachtigen.

Nebenwirkungen

Blutungen, Infektionen an der Einstichstelle, Fieber, Schmerzen an der Biopsiestelle,
Schwellungen an der Biopsiestelle, Verletzungen des angrenzenden Gewebes und
Hamatome kdénnen nach der Biopsie auftreten. Bei bestimmungsgemafRer Verwendung
durch den Arzt Gberwiegen die Vorteile der Biopsie-Instrumentennadel die Risiken, die mit
der Verwendung des Produkts verbunden sind.

Wiederaufbereitungsanweisungen fiir das automatische Biopsie-nstrument Pro-Mag Ultra
(GemaR ISO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

Warnungen / * Legen Sie das Geréat niemals in Bleichmittel oder Bleichlésung.

Vorsich- e Schmierung an den Seiten der Tragerblécke verlangsamt die
tsmaBnahmen Funktion des Produkts

" Nach einer Reinigung und Sterilisation ist vor der Wiederverwendung
Beschrankungen

die Funktion zu Uberpriifen.

ANWEISUNGEN

Dieses Produkt wird unsteril geliefert und muss vor der Verwendung

Verwendungsort gereinigt und sterilisiert werden.

Verpackung und

Transport Keine besonderen Anforderungen

Vorbereitung fiir die | Keine besonderen Anforderungen. Eine Ultraschallbehandlung des
Reinigung Gerats wurde nicht getestet.

Das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag™ wurde fiir eine
effektive Reinigung mit einem automatischen Reinigungs-
/Desinfektionszyklus von mindestens 30 Minuten Gesamtzeit
einschlieBlich Vorwasche, Enzymwasche, Hauptwasche, Spiilung

Reini . und Trocknung validiert.
einigung:

Automatisch Tauchen Sie das Gerat mit gedffnetem Deckel in das Reinigungs-

und Desinfektionsgerat. Beachten Sie die Empfehlungen und
Anweisungen des Herstellers. Priifen Sie das Gerat auf eventuelle
Restverschmutzungen. Trocknen Sie das Gerat griindlich, da es
sonst nicht einwandfrei arbeitet.

Das automatische Biopsie-Instrument Pro-Mag™ sollte mit einem
milden Reinigungsmittel (z. B. ENZOL) in einer lauwarmen
Wasserl6sung gemaf den Empfehlungen des Herstellers gereinigt
werden.

Reinigung: Manuell Tauchen Sie das Instrument mit gedffnetem Deckel in die Lésung ein
und reinigen Sie es mit einer weichen Birste von den Rickstanden
des Eingriffs. Splilen Sie das Gerat nach dem vollsténdigen Waschen
mit heiBem Wasser. Trocknen Sie das Gerét griindlich, da es sonst
nicht einwandfrei arbeitet.

Ein hohes MaR an Desinfektion kann mit CIDEX oder ProCide NS
erreicht werden; befolgen Sie das vom Hersteller empfohlene
Verfahren. Trocknen Sie das Gerat griindlich, da es sonst nicht
einwandfrei arbeitet.

Desinfektion

Es kann eine Standard-Sterilisationsverpackung verwendet werden.
In den USA muss eine von der FDA zugelassene chirurgische
Umhiillung verwendet werden.

Verpackung

Das Instrument sollte vor der Sterilisation zunachst gereinigt,

Sterilisation geschmiert und verpackt werden.

(MTienr(r;zsetr_aturen sind Zyklus: Schwerkraft Schwerkraft x:;:uum

temperaturen, Temp.: 121°C 132°C 132°C

ﬁlei:(‘:’e‘:t'z"e‘i’ten) Zeit: 40-50 Minuten 10-25 Minuten | 4 Minuten
Trocknen: 20 Minuten oder bis zur sichtbaren Trocknung




Reinigungsmittel kénnen zuvor aufgetragenes Schmiermittel
auflésen. Behandeln Sie das Gerdt vor der Sterilisation mit
silikonfreiem, dampfsterilisationsfahigem Schmiermittel (z. B.
Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600). Tragen Sie Schmiermittel an
den folgenden Punkten auf, wie in Abbildung 2 dargestellt:

1.1 Auslésetaste (muss frei beweglich sein)

1.2 Oberes Ende des Betatigungsstifts

1.3 Sicherheitsknopf (muss frei beweglich sein; beide Seiten
schmieren)

1.4 Hebeldrehpunkt

1.5 Oberkante der Abschragungen an der Verriegelung

1.6 Seiten der Verriegelung am Stiletthalterblock

1.7 Nockenoberflachen

1.8 Verbindungsdrehpunkte

Wartung, Inspektion
und Priifung

Nach einer Reinigung und Sterilisation ist vor der Wiederverwendung
die Funktion zu Uberpriifen.

Lagerung Keine besonderen Anforderungen

Weitere
Informationen

Hinweis: Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als
GEEIGNET fur die Vorbereitung eines Medizinprodukts zur Wiederverwendung validiert. Es
bleibt jedoch in der Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass mit der
Wiederaufbereitung, wie sie tatsdchlich mit Geraten, Material und Personal in der
Wiederaufbereitungseinrichtung durchgefiihrt wird, das gewiinschte Ergebnis erreicht wird.
Dies erfordert normalerweise eine Validierung und routinemaRige Uberwachung des
Prozesses.

Produktlebensdauer

. Die Lebensdauer des Instruments hangt von der Haufigkeit der Nutzung durch den
Benutzer ab. Das Pro-Mag™ Biopsie-Instrument ist fur 5.000 Spann- und
Ausldsungszyklen ausgelegt.

Vorbereitungen vor dem Verfahren
. Uberpriifen Sie die Produktverpackung der Nadel auf Beschadigungen.

. Wenn die Nadelverpackung unbeschadigt ist, 6ffnen Sie sie unter Anwendung einer
geeigneten aseptischen Technik.
. Nehmen Sie die Nadel aus dem Beutel. Untersuchen Sie das Stilett auf

Beschadigungen der Spitze, die Kanille auf Beschadigungen der Schneidkante oder
andere UnregelmaRigkeiten, die die ordnungsgemafRe Funktion der Nadelbaugruppe
verhindern wiirden.

. Offnen Sie den Deckel des Biopsie-Instruments, laden Sie die Nadel in das Biopsie-
Instrument, schlieRen Sie den Deckel und entfernen Sie den Nadelschutz.

. Der Sicherheitsknopf muss vor dem Spannen in die durch den Pfeil auf dem Deckel
angegebene Position gebracht werden.

. Die perkutane Einfiihrung der automatisch schneidenden Nadel sollte unter Ultraschall,
Computertomographie (CT) oder Durchleuchtung erfolgen, um die Nadelplatzierung zu
optimieren.

Verfahren

. Spannen Sie den Auslsegriff zweimal, um die Ausldsung vorzubereiten (dadurch wird
die Sicherung automatisch aktiviert).

. Entsichern Sie, indem Sie den Entsicherungsknopf an der Seite des Gerats driicken.

. Die Auslosung des Gerdts kann durch Driicken des vorderen oder hinteren

Ausldseknopfs erfolgen. Dadurch wird der Federmechanismus ausgeldst und die Nadel
fur eine Stanzbiopsieprobe freigegeben.
Hinweis: Die Nadel muss zur Entnahme der Probe nicht aus dem Biopsiegerat entfernt

werden.
. Setzen Sie nach dem Entfernen der Nadel vom Patienten den Sicherheitsknopf zuriick.
. Spannen Sie den Betatigungsgriff einmal, um die am distalen Ende der Nadel

befindliche Biopsie-Kerbe freizulegen. Dadurch wird die Probe frei und kann
entnommen werden.

. Wenn der Betatigungsgriff ein zweites Mal gespannt wird, ist das Gerét fur eine zweite
Biopsie aktiviert.

Entsorgung

Entsorgen Sie die Nadel nach dem Gebrauch gemaR den Richtlinien und Verfahren des
Krankenhauses fiir biologisch geféhrliche Materialien und Abfélle. Das automatische Biopsie-
Instrument Pro-Mag™ Ultra muss vom Benutzer gemaR der Aufbereitungsanweisung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Wenn das Produkt das Ende der Lebensdauer
erreicht hat, entsorgen Sie es gemaR allen lokal und landesweit geltenden Vorschriften.

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

EL - EAAHNIKA

Autéparo epyaleio Bioyiag Pro-Mag™ Ultra

Mpoopi1dépevn xpRon/Zkomog
To autépato epyaheio Blowiag Pro-Mag™ Ultra eival pia cuokeur) TTOAQTTAWY XpACEWV TTOU
XpnotgoTrolei avaAwolyeg BEAGVEG yia Tn CUAAOYH IGTOAOYIKWY SEIYPATWY UYNARG TTOIOTNTOG.

Meprypagn cuokeung

To autépato epyaAeio Biowiag Pro-Mag™ Ultra 31a0€Tel evOwpPaTWUEVO KOUPTTT a0@AAEIag yia
TNV GTTOPUYH TNG KaT& AGBOG TTUPOdATNONG, TO OTTOIO EVEPYOTTOIEITAI EUKOAT ATTO TO UTTPOCTIVO
1 TO TTiow péPOg Tou epyaAgiou, Kal SIEUKOAUVEN TNV avAKTNON Tou SeiydaTog Xwpig agaipean
G PBeAdvag amd To epyaAeio. Emiong, aut n ouokeur] TTapéxel autopatn SiadoxikA
TTUPOBATNON TOU OTEIAEOU Kal PETETTEITA TTUPODOTNON TNG KAVOUAAG PETA TNV 6TTAIoN TNG AaBrg
U0 POPEG KAl TNV ATTODECHPEUCT TOU UNXAVIOHOU aOPAAEITG.

To autépato epyaAeio Bioyiag Pro-Mag™ Ultra diatiBetal o€ Tpia (3) povTéAa:

. To autéparto epyaleio Bioyiag Pro-Mag™ Ultra éxer aktiva dpdong (Trpowenon)
25mm ka1 XpnoigoTrolEiTal o ouvduaouo Pe Ta oeT BeAdvag Bloyiag Pro-Mag™.

. To autéparto epyaleio Bloyiag Pro-Mag™ Ultra ST éxel akTiva dpdong (Trpowenaon)
14mm Kai XpnoidoTrolEiTal o€ ouvdUaoUS pE TN BeAdva Bloyiag «HIKPAG OKTiVOG
Spdong» Pro-Mag™.

. To autéparto epyaleio Biowiag Pro-Mag™ Ultra 2.2 éxel akTiva dpdong (Trpowenaon)
22mm Kal XpnolhoTrolEiTal o ouvduaoud pe Tn BeAdva Blowiag ACN™.

Inueiwon: To autépato epyoAeio Ploywiag Pro-Mag Ultra €xel oxediaoTei woTe va eival

oupBard e TIG BEAOVEG Blowiag TTou avagépovTal, o 0TToieg TTwAoUVTal {EXWPIOTA. Agv €Xel

eAeyxOei n oupPatdTnTa TOU £pYOAEiou Pe BEAOVEG BAAOU KOTAOKEUQOTH.

Ev&eigeig xpriong

To autépato epyaheio Biowiag Pro-Mag™ Ultra evdeikvutal yia Tn Ajyn delyudTwy TTupfAva ommod
HaAakd popia, OTIwG amd To ATTAP, TOUG VEQPOUG, TOV TIPOCTATN, TOV HAOTO Kal atmd Sidpopeg
AAAOICEIG HOAQKWY POPIWYV YIa EETATEIG Kal DIdlyvwan.

Avrevdeigeig xpriong

Ma xprion pévo oe Bloyieg TTupriva paAakoU 10Tou, 6TTwg KaBopideTal atrd dITTAwPATOUXO 10TPO.
To epyaleio TIPETTEI va XPNOIMOTIOIEITAI OTTO 10TPO TTOU YVWpIgel TIG TTIBAVEG TTOPEVEPYEIEG, TO
TUTTIKG €UPRPATA, TOUG TTEPIOPICHOUG, TIG EVOEIEEIS KaI TIG avTeVOEILEIG TNG Bloyiag Pe KOTITOUTO
BeAdva. To evdexdpevo Afyng Bloyiag atd aoBeveig Pe SIOTAPAXES TOU aipaTog i TTou AapRdvouv
QVTITINKTIKG @APUAKA ETTAQIETAI OTNV KPioN TOU 1aTPOU.

Mposidomoinoeig

Mpoe!
.

To epyaAeio gival TTOAOTIAWY XPACEWV KOl TTOPEXETAI W OTTOCTEIPWHEVO.

To epyaAeio TpéTrel va kKaBapifeTal, va aTTOAUPAIVETAl KAl VA OTTOOTEIPWVETAI OTTO TOV
XPAOTN, OTTwG KaBopileTal OTIG 0dNyieg ETTAVETTEEEPYATIag.

Mn ouvexioete va XpnoIJOTIOIEITE TN OUCKEUR €Gv KATOIa aTd Ta e€apThpaTa €XOUV
uTrooTEl {nuid KaTd Tn Sidpkela Tng diadikaaiag.

H Blowia okAnpou 10ToU Bewpeital pn TTPORBAETTONEV, EOQAAPEVN XPAON TOU EPYOAEioU.

UAGEeIg

To TTpoidv TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI POVO OTTO SITTAWHATOUXOUG 10TPOUG HE ETTAPKEIG
YVWOEIG Kal EEEIDIKEUPEVO TIPOCWTTIKG TTOU YVWPICEl TIG TTAPEVEPYEIEG, T TUTTIKG EUPAKATA,
TOUG TIEPIOPIOPOUG, TIG €vOEigeElG Kal avTevdeiEelg auTAG TNG OUOKEURG Kal NG
SelypatoAnyiag yia Bioyia.

Z€ auTég TIG 0dnYieg yia To auTépaTo epyaieio Browiag Pro-Mag™ Ultra AEN kaBopigovtal
KOl OEV GUVIOTWVTAI IOTPIKEG f} XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. O KABE 10TPOG €ival UTTEUBUVOG YIa TN
owoTr d1adIKaagia Kal TIG TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI PE TN CUCKEUN.

H ouokeur xpnoigoTtroigital ouviiBwg o€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV EEWTEPIKWV IATPEIWY Kl OTOUG
TIOPOKATW KAIVIKOUG TOMEIG:

> Oupoloyia — AlopBIkr 1} JIATTEPIVEIKR Bloyia TOU TTPOCTATN.

> AkTivohovia — Aladeppikr Bloyia veppouU, ATTATog Kal pacTol

Mpiv atmé TNV TOTTOBETNON TWV BEAOVWV OTA EPYaAEia, HETAKIVAOTE TNV KAVOUAQ TTAvVW atmd
TOV OTEIAED, OPKETEG QPOPEG, EAEyXovTaG €Gv n Kivnon eival owoTh kal eAeUBepn OTav
aTTaITETal.

MH xpnoipotroieite T0 epyaAeio €av n €ykot deiypatog Twv BeAovidv dev BiEpeTal
eAeUBepa oo TNV €§WTEPIKA KAVOUAQ. (Znpeiwon: Mmopei va aioBavbeite eAagpid
avTioTaon oTa TEAEuTaio Bmm Tou KAEIOIPNOTOG TOU O€T BEAGVAG.)

Kd&Be ouokeun ptropei va emavaypnoigoTroindei otnyv idia diadikacia kal oTov idlo agBevr|
yia TTOAAQTTAEG Blowieg.

Otav ol OUuOKeUEG xpnolgoTroloUvTal eTavelAnupéva otov idlo aoBevr, Tpémel va
eAéyxovTal yia {nMIEG 1) @BOPEG PETG TN AfYn KGBE deiypaTog.

Mnv ekTeheiTe TTOTE BOKIYOAOTIKF TTUPOdOTNON TOU QUTOPATOU €pyaAEiou  Bioyiag
TIOAATTAWY XpACEWV VW eival TOTTOBETNUEVO éva OET BeAOVOG, KOBWG WTTOpEi va
TIPOKANBEi {nuId oTO OET BEASVAG.

H petakivnon Tou aoBevolg evaéxeTal va eTNPedoel To aTroTéAeopa Tng diadikaciag 6oov
apopd TNV TToI6TNTA TOU SEiyHaTOG.

Mapevépyeieg

Eival ouvnBeg ol aoBeveig va TTapoucidoouy aipgoppayia, Aoidwén oTo onueio eI0aywyng,
TIUPETO, TIOVO OTO onueio Bioyiag, oidnua oTo onueio Bloyiag, TPAUMPATIONS Twv
TIOPOKEIJEVWYV I0TWV KAl alpdTwya Petd Tn Bioyia. Otav n BeAdva Tou epyaleiou Bioyiag
XPNOIUOTTOIEITAI PE TOV EVOEIKVUOUEVO TPOTTO aTTd TOV 10TPO, Ta OPEAN TNG avTIoTABNIjouV
TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal JE TN XPrON TNG CUCKEUNG.

0dnyieg emavemegepyaaiag yia autoparo epyaleio Bioyiag Pro-Mag Ultra
(ZUp@wva e 10 1ISO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

Mposidotroifoeig /
Mpo@uAdgeig

o Mn BuBilete TTOTE TN CUOKEUT o€ XAwpivn fj didAupa XAwpivng.
e H Airavon ota TAdivé Tpfpara Twv PTTAoK @opéa Ba emRpadlvel TV
Kivnon Tng CUOKEURG

Mepiopiopoi

MeTd Tov kKaBapIopd Kal TNV aTrooTeipwarn, EAEYETE TN AeIToupyIKOTNTA
TIpIV a1Td TNV €K véou xpron.

OAHrFIEZ

Znueio xpriong

AuTé TO TTPOIGV TTOPEXETAI KN OTTOOTEIPWHEVO Kal TIPETTEN va KaBapideTal
KQI VO aTTOCTEIPWVETAI TIPIV OTTO TN XPrion.

Mepilopiopdg Kai
HETAQOPA

Aev uTtdpyouV IDIAITEPES OTTAITHOEIG

MpoeToipacia yia
ToV KOBapiouod

Aev uttdpyouv 1B1aiTEPES ATTAITAOEIG. H €TTEEEPYATia TNG GUOKEUNG HE
UTTEPHXOUG OEV €XEl EAEYXBE.

KaBapiopog:
AuTtéparog

To autépato epyaieio Bioyiag Pro-Mag™ éxer eykpiBei yia
aTroTEAETPATIKG KABapIopd PE TN XPrion KUKAOU QUTOHATNG CUOKEURG
TAUoNnG/amroAUPavong eAdxiIoTou cuvoAikoU xpovou 30 AeTTwv,
oupTepIAapBavopévng TTPOTTAUGNG, EVEUMIKAG TTAUONG, KUpPIag TTAUONG,
€KTTAUONG KOl OTEYVWHATOG.

EpBarrrioTe T0 £pyaAeio, Ye TO KATTAKI AVOIXTO, OTN CUOKEUR TTAUONG-
amroAUpavong Kal avaTpéETe OTIG CUOTACEIG Kal OTIG 0dnyieg Tou
KOTOOKEUOOTH. EAEYETE TN OUOKEUN YIa TUXOV UTTOAEITTOUEVOUG PUTTOUG.
STEYVWOTE TTAPWG TN CUOKEUN, IapopeTIkd dev Ba AeiToupyei owoTd.

KaBapiopog:
XeipokivnTog

To autépato epyaAeio Bioyiag Pro-Mag™ mpétrel va kaBapietal e ATTIo
amropPUTTAVTIKG (T1.X. €v{upaTiké amopputtavTiké ENZOL) kai xAiapd
Si1GAupa vepoU oUPPWVA PE TIG CUOTACEIG TOU KOTAOKEUQOTH.

EpBarttiote 10 €pyaAeio, pE TO Kammdki avoixtd, oTo SidAupa Kai
XPnotdoTroifoTe paAakr BoupToa yia va KaBapioeTe TUXOV UTTOAEIYpaTA
Tou €xouv atropeivel amd Tn diadikaoia. MeTd To evdehexég TAUGCIUO,
EKTEAEDTE EKTTAUON TNG OUOKEURG HE {€OTO VEPO. ZTEYVWOTE TTARPWS TN
OUOKEeUN, dla@opeTikd dev Ba AeiToupyei owaoTd.

AtoAUpavon

YynAo emritredo amoAUpavong ptropei va emiteuxBei pe CIDEX A ProCide
NS. AkoloubBeite Tn ouvioTwpevn dladIkaocia TOU KATOOKEUOOTH.
STEYVWOTE TTAPWG TN CUOKEUN, dIapopeTikd dev Ba AeiToupyei owoTd.

ZuoKevaagia

Mmopei va xpnoipotoin®ei éva TUTIKG TTEPITUAIYHO OTTOOTEIPWONG. ZTIG
H.NA., TTpétrel va xpnoigoTroinBei XeIpoupyiko TEPITUAIYUO EYKEKPIPEVO
atd Tov opyavioud FDA.

AtrooTeipwon (o1

To epyaAeio TTPETTEl TTPWTA VA KABAPIOTE(, va AITTAvOEi KOl va OUCKEUOOTET
TIPIV a1 TNV ATTOCTEIPWOTN.

Beppokpaagieg eivai =
ol eAdXIOTEG KikAog: Baputnra Baputnta E&%ﬁq“pvqmq
QATTAITOUMEVEG, Ol

Xpévol E‘,:Ivm g, Oeppokpaoia: |250° F (121°C) [270° F (132°C) |270° F (132°C)
gAdyioTol Xpévog: 40 - 50 AetrTd 10 - 25 AetrTd 4 ettt
amairoypevol) ZTéyvwpa: 20 AeTITd i péXPI TO £pyaleio va eival 0paTd oTeYVO

Ta aTroppuTTavTIKG TTAUONG PTTOPE Va a@aIpETOUV OTO TEAOG TO NITTAVTIKO

TuvTtApnon, TIOU €QOPUOOTNKE OPXIKG. AITTAVETE TN OUCKEUR pE NITTAVTIKO Xwpig
£mBgwpPNON Kal OINk6Vn, oUpBaTd pE atmooTeipwon e atud (T.x. Aesculap® Sterilit® 1
€Aeyxog Oilspray JG 600) Trpiv amd Tnv amooTeipwon. AITAVETE Ta TTAPOKATW

onueia 6TTwg QaiveTal oTNV €IKOVA 2:




1.1 KoupTri okavdaAng (Trp€Trel va KiveiTal eAeUBepa)
1.2 Mavw dkpo TTEipou evepyoTroiNTh

TIAEUPEG)

1.4 Atovag poxAou

1.5 Méavw dkpo pauTrag oto pavoaio

1.6 MAdiva avaoToAéa 01O PTTAOK GUYKPOTNTAPO OTEIAEOU
1.7 Em@daveieg €KKevTpou

1.8 Afoveg oUvdeong

TIpIV a1Td TNV €K vEéou xpAon.

1.3 KoupTri aogpdAeiag (TTpETTel va KIveiTal EAeUBepa, AITTAVETE Kal TIG SUo

Metd TOoV KaBapIopd Kal TNV ammooTeipwaon, eAEYETE TN AeIToupyikOTNTA

Atmolnkeuon Agv UTTEPXOUV OUYKEKPIPEVEG OTTAITHOEIG

MNpooBeTeg

TTAnpogopisg Kaia

Znpeiwon: O1 0dnyieg TTou TTapéxovTal TTapaTravw €XOUV £YKPIBE aTtd TOV KATOOKEUAOTH TNG
10TpIkAG ouokeung wg KATAAAHAEZ yia TNV TTPOETOINACIA HIAG IOTPIKAG CUOKEURAG VIO €K VEOU
xprion. O umelBuvog emegepyaoiag opeilel va dlao@aiioel OTI N ek véou eTeEepyaaia, OTIWG
EKTEAEOTNKE PE TN XpAon €EOTTAIOPOU, UNKWV Kal TTPOoWTIIKOU OTnV  €yKaTdoTaon
ETTAVETTEEEPYADIAG, ETITUYXAVEI TO €MBUPNTO atroTéAeopa. MNa autév Tov Adyo, OTTaITEiTal
ouvBwg TTaARBeUON Kal TAKTIKH TTapakoAouBnon Tng diadikaaiag.

Aidpkeia Jwng TpoidvTog

. H didpkeia {wng Tou epyaAeiou KaBopideTal attd Tn CUXVOTNTA XProNG aTd ToV XpRoTn.
To epyaheio Bioyiag Pro-Mag™ éxer moTtotroinBei yia 5.000 kUkAoug OTTAIoNG Kai
TTUPOdATNONG.

MpoeToipacia wpiv amd Tn Siadikacia

. EAéy&re T ouokeuaaia Tou TTPoidVTOG BEAGVAG Yia TUXOV JNUIEG.

. Edv dev éxel umrooTei {nuid, avoifte Tn ouokeuacia BeAdvag XPNOIHOTIOIVTOG
KOTAAANAN GONTITN TEXVIKH.

. Agaipéote TN BeAdva amd Tn OBrkn. EmBewprioTe Tov oTeEINES yia TuxXOv {nuIég, TNV

KGVOUAa yia {nuI€G oTo KOTITIKG GKpo A yia dAAa eAaTTwpara TTou Ba ytropodoav va
QTTOTPEWYOUV T CWOTH AEITOUPYia TOU GUYKPOTHHATOG BEAOVAG.

. Avoigre TO KaTTdKI TOU £pyaAeiou Broyiag, ToTToBeTAOTE TN BeAdva oTo epyaleio Bloyiag,
KAEIOTE TO KOTTIAKI KOl OQaIPECTE TO TTPOCTATEUTIKO BnKdpl amrd T BeAdva.

. To koupTri ao@daAeiag TTPETTEl va puBuioTei oTn Béon TTou uTTodEIKVUETAl OTTO TO BEAOG
OTO KOTTAKI TTPIV aTTd TNV OTTAIoN.

. H S10deppIkA eI0aywyn TNG auTOPATNG KOTITOUCOG BEAOVAG TIPETTEI VO TTPAY HATOTTOIEITOI

pe TN PorBeia uTEPAXWYV, UTTOAOYIOTIKAG Topoypagiag (CT) rj akTivookoTnong yia
pey€Buvon Tng Béong Tng BeAdvag.

Aladikacia

. OtrAioTe dUO QopéG TN AGPr) TOU EVEPYOTTOINTH VIO VO EVEPYOTTOIOETE TN GUOKEUN YIa
TTUPOdSTNON (PE TOV TPOTTO QUTO PUBIZETAI QUTOPATA N AOPAAEID).

. ATIOOQOAIOTE TNV AOQPAAEIO TTOTWVTAG TO «KOUUTT ATTODECPEUCNG OOPAAEING» TTOU
BpiokeTal oTo TTAGI TOU €pyaAeiou.

. H 1rupoddTnon Tng CUCKEUNG UTTOPEI va ETITEUXBET HE TTATNHA €ITE TOU UTTPOCTIVOU

KouuTToU oKavdAANng €ite Tou TTiow KoupToUu okavddAng. Me Tov TpdTO QUTO, Ba
gvepyoTroinBei o unyaviopdg ehatnpiou kai Ba TTpowBNBei n BeAdva TTPog Ta EPTTPAG YIa
Seiypa Bloyiag Tuprva.

Inueiwon: H BeAdva dev xpelddeTal va apaipebei aTréd T CUOKEUT BIoyiag yIa avakTnon
Tou deiypaTog.

. Metd Tnv agaipeon Tng BeAdvag atmd Tov aoBevr|, EKTEAEOTE ETTAVOAPOPE TOU KOUUTTIOU
aoPAAEIng.

. OmrAioTe pia @opd TN AP Tou evepyoTToiNTh yIa va eKBECETE TNV EYKOTT Bloyiag TTou
Bpioketal oTo ATTw dGKpo TNG PBeAdvag. Me Tov TPOTIO QUTO, €KTIBETal TO deiypa yia
agaipeon.

. Edv otrAioeTe Tn AaBn Tou evepyoTroinTr| deUTePN Popd, Ba evepyoTroInBEi N CUCKEUR VIO

SeuTepn Broyia.

Améppiyn

Metd Tn xprion, n améppiyn TNG BEAGVAG TTPETTEI VA YiveTal OUPPWVA HE TN VOOOKOUEIOKH
TIONITIKA Kai TIG d1adIkacoieg TTou 1oXUOoUV Yia Ta BIOAOYIKG €TTIKiVOUVA UAIKG Kail Ta atroBAnTa.
To autépato epyaheio Blowiag Pro-Mag™ Ultra mrpétrel va kaBapideTal, va oTToAUPaivETal KOl
Vva OTTOOTEIPWVETAI ammd Tov XPAOTN, OTTwG KabopileTal OTIG 0dnyieg €TAVETTECEPYQTiag.
Qotéo0, €8v n OuoKeur) £€PTacE OTO TEAOG TOU KUKAOU {wnG TNG, TTPETTEI va OTTOPPIPOEi
oUpewva Pe GAoUG Toug opOaTTIOVSIaKOUG, KPATIKOUG r/Kal TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

THMEIQXZH: Xe mepimmwon cofapol CUPBAVTOG TTOU OXETICETAI PE QUTAV TN OUCKEUH, TO
ouppav TIPETTEN va avapepOei otv Argon Medical ot Sieubuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBw¢ Kal OTIG apUODIEG UYEIOVOUIKEG OPXEG TNG
TIEPIOXAG SIONOVIAG TOou XprioTn/acBevoug.

ES - Espaiiol
Instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ Ultra

Uso previsto/Propésito
El instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ Ultra es un producto reutilizable que emplea
agujas desechables para recoger muestras histolégicas de alta calidad.

Descripcion del producto

El instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ Ultra cuenta con un botén de seguridad
integrado que impide la activacion accidental, se acciona facilmente desde la parte delantera
o trasera del instrumento y permite recoger muestras de forma sencilla sin necesidad de retirar
la aguja del instrumento. Este producto permite ademas la activacién secuencial automatica
de un estilete y, a continuacion, de una canula, después de accionar el mango dos veces y
soltar el mecanismo de seguridad.

El instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ Ultra esta disponible en tres (3) modelos:

. El instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ Ultra tiene un recorrido (avance)
de 25 mm y se utiliza junto con los juegos de aguja de biopsia Pro-Mag™.

. El instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ Ultra ST tiene un recorrido
(avance) de 14 mm y se utiliza junto con la aguja de biopsia de "recorrido corto" Pro-
Mag™.

. El instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ Ultra 2.2 tiene un recorrido

(avance) de 22 mm y se utiliza junto con la aguja de biopsia ACN™.
Nota: el instrumento de biopsia automatico Pro-Mag Ultra se ha disefiado para ser compatible
con las agujas de biopsia enumeradas, que se comercializan por separado. No se ha probado
la compatibilidad del instrumento con las agujas de otros fabricantes.

Instrucciones de uso

El instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ Ultra esta indicado para obtener muestras
centrales de partes blandas como higado, rifién, préstata, mama y otras lesiones de los tejidos
blandos, con fines de examen y diagnéstico.

Contraindicaciones de uso

Utilicelo nicamente para biopsias con aguja gruesa de tejido blando y de la forma indicada por
un médico colegiado. 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 debe hacer uso
de su criterio profesional para decidir si es conveniente realizar biopsias en pacientes con
trastornos hemorragicos o que toman anticoagulantes.

Advertencias

El instrumento es reutilizable y se suministra sin esterilizar.

El usuario es responsable de limpiar, desinfectar y esterilizar el instrumento de acuerdo
con las instrucciones de reprocesamiento.

Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios durante el
procedimiento.

La biopsia de tejidos duros se considera un uso indebido y no autorizado del producto.

Precauciones

El uso de este producto debe correr a cargo exclusivamente de médicos colegiados y con
los conocimientos suficientes, asi como de personal cualificado y familiarizado con los
efectos secundarios, los resultados habituales, las limitaciones, las indicaciones y las
contraindicaciones del producto y de la toma de muestras de biopsia.

Estas instrucciones del instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ Ultra NO tienen por
objeto definir ni sugerir ninguna técnica médica o quirGrgica. Cada médico es responsable
de aplicar los procedimientos y las técnicas adecuados con el producto.

Por lo general, el producto se utilizara en entornos ambulatorios y en las siguientes areas
clinicas:

> Urologia: biopsia transrectal o transperineal de la préstata.

> Radiologia: biopsia percutanea de rifién, higado y mama.

Antes de colocar las agujas en los instrumentos, deslice la canula sobre el estilete varias
veces para comprobar que se mueve libremente cuando es preciso.

NO utilice el producto si la muesca para muestras de la aguja no atraviesa libremente la
canula externa. Nota: es posible notar una leve resistencia en los ultimos 6 mm del cierre
del conjunto de aguja.

Cada producto puede reutilizarse en el mismo procedimiento y el mismo paciente para
practicar diversas biopsias.

En caso de hacerlo, es preciso inspeccionar el producto para detectar posibles dafios o
puntos de desgaste tras la toma de cada muestra.

No pruebe nunca la activacion del instrumento de biopsia automatico reutilizable con un
conjunto de aguja cargado, pues este puede sufrir dafios.

El movimiento del paciente puede afectar al resultado del procedimiento en lo que respecta
a la calidad de la muestra.

Efectos secundarios

No es infrecuente que los pacientes experimenten sangrado, infeccién en el punto de insercion,
fiebre, dolor o inflamacion en el sitio de biopsia, lesiones en los tejidos adyacentes y hematomas
tras la practica de la biopsia. Cuando un médico emplea la aguja del instrumento de biopsia
conforme al uso previsto, las ventajas de usar el producto superan los riesgos asociados.

Instrucciones de reprocesamiento del instrumento de biopsia automatico Pro-Mag Ultra
(segun ISO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

« No sumerja el producto en lejia, ya sea pura o diluida.
« La lubricacién de los laterales de los bloques portadores ralentiza
la accién del producto.

Advertencias y
precauciones

Tras la limpieza y la esterilizacion, verifique la funcionalidad del

Limitaciones .
producto antes de volver a utilizarlo.

INSTRUCCIONES

Este producto se suministra sin esterilizar y es preciso limpiarlo y

Punto de uso e P
esterilizarlo antes de su utilizacion.

Almacenamiento y

transporte No existen requisitos especificos.

Preparacion para la | No existen requisitos especificos. No se ha probado el efecto del

limpieza tratamiento con ultrasonidos en el producto.
El instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ se ha validado para
una limpieza efectiva mediante un ciclo de limpieza/desinfeccion
automatico de un total de 30 minutos como minimo, que debe incluir
prelavado, lavado enzimatico, lavado principal, aclarado y secado.

Limpieza:

automatica Sumerja el instrumento, con la tapa abierta, en la

lavadora/desinfectadora y siga las recomendaciones y las
instrucciones del fabricante. Examine el producto para detectar
cualquier residuo de suciedad. Seque el producto por completo; de lo
contrario, no funcionara bien.

El instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ debe limpiarse en una
solucion de detergente suave (como el detergente enzimatico ENZOL)
y agua templada, siguiendo las instrucciones del fabricante.
Limpieza: manual Sumerja el instrumento, con la tapa abierta, en la solucién y utilice un
cepillo suave para eliminar los restos que pueda haber dejado la
intervencion. Una vez terminado el lavado, aclare el producto con agua
caliente. Seque el producto por completo; de lo contrario, no funcionara
bien.

Se puede conseguir un alto grado de desinfeccién con productos como

CIDEX o ProCide NS; siga el procedimiento que recomienda el
fabricante. Seque el producto por completo; de lo contrario, no
funcionara bien.

Desinfeccion

Puede utilizar un pafio de esterilizacién estandar. En EE. UU., utilice

Embalaje un pafio quirdrgico que cuente con la aprobacion de la FDA.

Antes de esterilizar el instrumento es preciso limpiarlo, lubricarlo y

Esterilizacion (los embalarlo.

valores de Ciclo: Gravedad Gravedad Vacio previo
temperatura y

tiempo son los Temp.: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
minimc}: Tiempo: |[De40a50min _[De10a25min |4 min
requeridos) Secado: 20 min, o hasta que se vea seco

Los detergentes empleados en el lavado pueden terminar por eliminar
el lubricante aplicado originalmente. Lubrique el producto con un
agente sin silicona y apto para la esterilizacion a vapor (por ejemplo,
aceite en spray Aesculap® Sterilit® | JG 600) antes de la esterilizacion.
Mantenimiento, Lubrique los puntos que se sefialan en la Figura 2:

inspeccion y 1.1 Boton activador (debe moverse libremente)

prueba 1.2 Extremo superior del pasador de activacion

1.3 Botén de seguridad (debe moverse libremente; lubriquelo por
ambos lados)

1.4 Pivote de palanca

1.5 Borde superior de pasadores de cierre




1.6 Lados de cierre de bloque de sujecion de estilete
1.7 Superficies de la leva
1.8 Pivotes de articulacion

producto antes de volver a utilizarlo.

Tras la limpieza y la esterilizacion, verifique la funcionalidad del

Almacenamiento No existen requisitos especificos.

Informacién
adicional

Ninguna

Nota: el fabricante del producto sanitario ha validado las instrucciones anteriores, lo que
confirma que PERMITEN preparar un producto sanitario para su reutilizacion. La persona
encargada del procesamiento tiene la responsabilidad de garantizar que el reprocesamiento
aplicado (en lo tocante a equipo, materiales y personal de las instalaciones donde se lleva a
cabo) consiga el resultado deseado. Por lo general, se necesita una validacién y una
supervision rutinaria del proceso.

Vida util del producto
. La vida util del instrumento depende de la frecuencia con que se utilice. El instrumento
de biopsia Pro-Mag™ es apto para 5.000 ciclos de carga y activacion.

Preparacion antes del procedimiento

. Inspeccione el envase de la aguja para detectar posibles dafios.
. Si esta intacto, abra el envase de la aguja con la técnica aséptica adecuada.
. Retire la aguja de su bolsa. Inspeccione el estilete para comprobar que la punta no ha

sufrido dafios, verifique el buen estado del borde de corte de la canula y asegurese de
que no hay ninguna otra imperfeccién que pudiera impedir el buen funcionamiento del
conjunto de aguja.

. Abra la tapa del instrumento de biopsia, cargue la aguja en el producto, cierre la tapa y
retire la vaina de proteccion de la aguja.

. El botén de seguridad debe quedar en la posicién que indica la fecha de la tapa antes
de cargar el producto.

. La inserciéon percutanea de la aguja de corte automatica debe llevarse a cabo con

apoyo de ultrasonidos, tomografia computarizada (TAC) o fluoroscopia, a fin de
conseguir un posicionamiento éptimo de la aguja.

Procedimiento

. Cargue el mango de activaciéon dos veces para habilitar el producto y dejarlo listo para
su activacion (esta accion habilita automaticamente el mecanismo de seguridad).

. Para liberar el mecanismo de seguridad, presione el botén "Safety Release" ubicado
en el lateral del producto.

. Para activar el producto, accione el botén de activacion delantero o trasero. Esta accion

activa el mecanismo de resorte y empuja la aguja hacia delante para tomar una muestra

de biopsia central.

Nota: no es preciso retirar la aguja del dispositivo de biopsia para recuperar la muestra.
. Una vez retirada la aguja del paciente, restablezca la posicion del botén de seguridad.
. Cargue el mango de activacién una vez para que la muesca de biopsia situada en el

extremo distal de la aguja quede visible. Con esta accion, la muestra de biopsia queda

visible y lista para retirarla.

. Si vuelve a cargar el mango de activacion, el producto queda listo para una nueva
biopsia.
Eliminacién

Después del uso, elimine la aguja siguiendo la politica y los procedimientos del centro relativos
a materiales y residuos de riesgo biolégico. El usuario es responsable de limpiar, desinfectar
y esterilizar el instrumento de biopsia automatico Pro-Mag™ Ultra de acuerdo con las
instrucciones de reprocesamiento. Cuando el instrumento llegue al final de su vida util, debera
eliminarse de acuerdo con la reglamentacion local, autonémica o nacional.

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

ET — Eesti

Pro-Mag™ Ultra automaatne biopsiainstrument

Kasutusotstarve/-eesméark
Pro-Mag™ Ultra automaatne biopsiainstrument on korduvalt kasutatav seade, mis kasutab
Uihekordseid ndelu, et votta kdrge kvaliteediga histoloogilisi proove.

Seadme kirjeldus

Pro-Mag™ Ultra automaatsel biopsiainstrumendil on sisseehitud turvanupp, et valtida
juhuslikku aktiveerimist, seda on lihtne aktiveerida instrumendi ees- voi tagaosast ja sellega
on lihtne ilma instrumendist ndela eemaldamata proove vélja votta. Seadmel on ka stileti ja
jargneva kanlili automaatne sariaktiveerimine, kui k&epide kaks korda vinnastada ja
ohutusmehhanism vabastada.

The Pro-Mag™ Ultra automaatne biopsiainstrument on saadaval kolme (3) mudelina.

. Pro-Mag™ Ultra automaatsel biopsiainstrumendil on 25 mm kaiguulatus (edasi
likumine) ja seda kasutatakse koos Pro-Mag™ biopsiandela komplektidega.

. Pro-Mag™ Ultra ST automaatsel biopsiainstrumendil on 14 mm kaiguulatus (edasi
liikumine) ja seda kasutatakse koos Pro-Mag™ ,Short Throw" biopsiandelaga.

. Pro-Mag™ Ultra 2.2 automaatsel biopsiainstrumendil on 22 mm kéiguulatus (edasi

liikumine) ja seda kasutatakse koos ACN™ biopsiandelaga.
Markus. Pro-Mag Ultra automaatne biopsiainstrument on konstrueeritud nii, et see Uhilduks
loetletud eraldi miiidavate biopsiandeltega. Instrumendi Ghilduvust teiste tootjate noeltega ei
ole testitud.

Kasutusnéidustus

Pro-Mag™ Ultra automaatne biopsiainstrument on naidustatud jamendelbiopsia proovide
votmiseks uuringuteks ja diagnoosimiseks pehmetest kudedest, nagu maks, neer, eesnaare,
rind ja erinevad pehme koe kolded.

Vastunéaidustused

Kasutamiseks ainult pehme koe jamendelbiopsiaks, nagu on maaranud litsentseeritud arst.
Instrumenti tohivad kasutada arstid, kes tunnevad ndelbiopsia véimalikke korvaltoimeid,
tudpilisi leide, piiranguid, naidustusi ja vastundidustusi. Hulbimishaire voi antikoagulantravi
saavate patsientidel biopsia litsentseeritud labiviimise Ulle peab otsustama arst.

Hoiatused

. Instrument on korduvkasutatav ja see tarnitakse mitte-steriilsena.

. Kasutaja peab instrumendi puhastama, desinfitseerima ja steriliseerima, nagu on
madratud taastodtlemise juhises.

. Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes osa protseduuri ajal kahjustada saab.

. Kdva koe biopsia teostamine instrumendiga on ettenahtust erinev vaarkasutus.

Ettevaatusabindud

Toodet tohivad kasutada ainult litsentseeritud ja vastavate teadmistega arst ja
kvalifitseeritud personal, kes tunneb seadme ja biopsia proovivétu vdimalikke
korvaltoimeid, tulpilisi leide, piiranguid, ndidustusi ja vastunaidustusi.

Need Pro-Mag™ Ultra automaatse biopsiainstrumendi kasutusjuhised El ole ette nahtud
Uihegi meditsiinilise ega kirurgilise meetodi maaramiseks ega soovitamiseks. Erapraksise
arst vastutab seadme kasutamisel dige protseduuri ja meetodite eest.

Seadet kasutatakse tavaliselt ambulatoorselt ja jargmistes kliinilistes valdkondades:

> uroloogia — eesnaarme transrektaalne voi transperineaalne biopsia;
> radioloogia — perkutaanne neeru, maksa ja rinnanaarme biopsia.

Enne ndelade instrumentidesse laadimist libistage vajadusel kantiili mitu korda Ule stileti,
et kontrollida nduetekohast vaba liikumist.

ARGE kasutage, kui néelte proovisélk ei liigu vabalt valimisse kaniiili. (Méarkus.
Noelakomplekti sulgumise viimasel 6 mm-| vdib tunda kerget hd6rdumist.)

Iga seadet saab sama protseduuri kdigus samal patsiendil mitmeks biopsiaks korduvalt
kasutada.

Samal patsiendil korduval kasutamisel tuleb seadmeid parast igat proovi votmist
kahjustuste v6i kulumise suhtes kontrollida.

Arge katsetage automaatset korduvalt kasutatavat biopsiainstrumenti kunagi proovivétu
imiteerimisega, kui see on ndelakomplektiga laaditud, sest nii vdib ndelakomplekti
kahjustada.

Patsiendi liigutused véivad méjutada protseduuri proovi kvaliteediga seotud tulemit.

Kérvaltoimed

Aeg-ajalt esineb patsientidel parast protseduuri verejookse, sisestuskoha infektsioone,
biopsiakoha valu, biopsiakoha turset, iUmbritsevate kudede kahjustust ja hematoome. Kui
arst kasutab seadet ettenéhtud viisil, Uletab biopsiainstrumendi ndela kasutamisest saadav
kasu selle kasutamisega seotud ohte.

Pro-Mag Ultra automaatse biopsiainstrumendi taasté6tlemise juhised
(vastavalt ISO 17664:2017 / AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

Hoiatused/ettevaatu | ¢ Arge asetage seadet kunagi valgendisse v&i valgendi lahusesse.

sabinéud « Kanduriploki kilgede maarimine aeglustab seadme toimet
Pii Pérast puhastamist ja steriliseerimist kontrollige enne korduskasutamisi
iirangud o
selle t66d.
JUHISED
Kasutamistingimus | Toote tarnitakse mitte-steriilsena ja seda tuleb enne kasutamist
ed puhastada ja steriliseerida.
Piirangud ja

transportimine Erinduded puuduvad

Ettevalmistus Erinduded puuduvad. Seadme puhastamist ultraheliga ei ole
put s el katsetatud.

Pro-Mag™ automaatse biopsiainstrumendi tdhus puhastamine on
valideeritud vahemalt 30-minutilise koguajaga automaatse
pesumasina/desinfitseerija tstkliga, sh eelpesu, ensliimpesu,

Puhastamine: pohipesu, loputus ja kuivatus.

automaatne Sukeldage avatud kaanega instrument pesumasin-desinfitseerijasse

ja lugege tootja soovitusi ja juhiseid. Kontrollige seadet jadkmustuse
suhtes. Kuivatage seadet pdhjalikult, vastasel juhul see ei toimi
nduetekohaselt.

Pro-Mag™  automaatset biopsiainstrumenti tuleb  puhastada
ornatoimelise pesuaine (nt ensimaatiline pesuaine ENZOL) ja leige
vee lahuses vastavalt tootja soovitustele.

Puhastamine:
kasitsi Sukeldage avatud kaanega instrument lahusesse ja puhastage pehme
harjaga protseduuri jadgid. Parast taielikku pesemist loputage seadet
kuumas vees. Kuivatage seadet pohjalikult, vastasel juhul see ei toimi
nduetekohaselt.

Korgetasemeline desinfitseerimine saadakse CIDEX-i v6i ProCide NS-
ga; jargige tootja soovitatud protseduuri. Kuivatage seadet péhjalikult,

\ | juhul see ei toimi nduetekohaselt.

Desinfitseerimine

Kasutada v6ib standardset steriliseerimisméahist. USAs tuleb kasutada

Pakendamine FDA heakskiidetud kirurgilist mahist.

Instrument tuleb enne steriliseerimist esmalt puhastada, maarida ja

Steriliseerimine pakendada.

(rr)lnlmaalsed Tsiikkel: Gravitatsioon Gravitatsioon Eelvaakum
noutud

temperatuurid, Temp. 250°F (121°C) | 270°F (132°C) [270°F (132°C)
mjnitm:al_szd Aeg 40-50 min 10-25 min 4 min

noutud ajad) Kuivamine 20 min voi kuni ndhtavalt kuiv

Pesuained vodivad esialgselt pealekantud maardeaine I6puks
eemaldada. Maarige seadet enne steriliseerimist silikoonivaba
aurusteriliseerimisega ihilduva maardeainega (nt Aesculap® Sterilit® |
Qilspray JG 600). Maarige jargmiseid joonisel 2 kujutatud kohti.

1.1 Paastiku nupp (peab vabalt likuma)

1.2 Taiturtihvti Glemine ots

1.3 Turvanupp (peab vabalt likuma, maarige mélemat kiilge)

1.4 Kangiliigend

1.5 Riivi kaldpindade Ulaserv

1.6 Stiletihoidiku ploki haakuvad kiiljed

1.7 Nuki pinnad

1.8 Uhendusliigendid

Hooldus, kontroll ja
testimine

Pérast puhastamist ja  steriliseerimist

korduskasutamist selle t66d.

kontrollige enne

Hoiundamine Erinduded puuduvad

Lisateave Puudub

Markus. Eespool toodud juhised on meditsiiniseadme tootja poolt valideeritud SUUTLIKENA
meditsiiniseadet korduskasutamiseks ette valmistama. To6tleja vastutab selle eest, et tegelikult
teostatava Umbertddtlemisega saavutatakse Uimbertdotlusega tegelevas ettevottes seal olevat
varustust, materjale ja personali kasutades soovitud tulemus. See nduab tavaliselt protsessi
valideerimist ja regulaarset jalgimist.

Toote eluiga

Instrumendi eluea maarab kasutajapoolne kasutussagedus. Pro-Mag™ biopsiainstrument
on konstrueeritud 5000 vinnastamise ja proovivétu tsiikli jaoks.

Protseduurieelne ettevalmistus

Kontrollige ndela tootepakendit kahjustuste suhtes.

Kui see on kahjustamata, avage ndela pakend aseptilist tehnikat kasutades.

Eemaldage ndel kotist. Kontrollige stileti otsa kahjustuste suhtes, kanudlli I6ikeserva
kahjustuste v6i muude defektide suhtes, mis vdivad ndelakomplekti nduetekohast
toimimist héirida.



. Avage biopsiainstrumendi seadme kaas, laadige ndel biopsiainstrumendi seadmesse,
sulgege kaas ja eemaldage ndela kaitsekest.

. Turvanupp peab enne vinnastamist olema kaanel noolega margitud asendis.

. Automaatse Idikendela perkutaanne sisestamine tuleb teostada ultraheli,
kompuutertomograafilise (KT) voi fluoroskoopilise kontrolli all, et tagad parim ndela
asetus.

Protseduur

. Vinnastage téiturkaepidet kaks korda, et seade proovivotuks aktiveerida (see aktiveerib
automaatselt turvariivi).

. Vabastage turvariiv, vajutage instrumendi seadme kiiljel asuvat turvariivi vabastamise
nuppu.

. Seade paiskab ndela valja, kui vajutada kas eesmist paastiku nuppu voi tagumist

paastiku nuppu. See toiming vallandab vedrumehhanismi, mis téukab ndela
jamendelbiopsia proovi votmiseks ette valja.
Markus. Néela pole vaja proovi kattesaamiseks biopsiaseadmest eemaldada.

. Pérast néela eemaldamist patsiendilt Iahtestage turvanupp.

. Vinnastage taiturkdepide, et tuua nahtavale ndela distaalse otsa biopsiasédlk. See
toiming toob nahtavale proovi, et see eemaldada.

. Taiturkaepideme teist korda vinnastamine aktiveerib seadme teise biopsia jaoks.

Kérvaldamine

Pérast kasutamist visake ndel dra vastavalt bioloogiliste ohtlike materjalide ja jagtmete haigla
eeskirjadele ja protseduuridele. Kasutaja peab Pro-Mag™ Ultra automaatsel
biopsiainstrumendi puhastama, desinfitseerima ja steriliseerima, nagu on maaratletud
Umbertd6tlemise juhises. Kui seade on joudnud oma elutsikli 16pp, visake see ara vastavalt
foderaalsetele, osariiklikele ja/voi kohalikele eeskirjadele.

MARKUS. Kui kidesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest teatada

Argon Medicalile  aadressil  quality.regulatory@argonmedical.com ja  padevale
tervishoiuasutusele piirkonnas, kus kasutaja/patsient elab.
Fl — suomi
Pro-Mag™ psiainstrumentti
Kayttotarkoitus

Pro-Mag™ Ultra Automatic -biopsiainstrumentti on kestokayttdinen laite, jota kaytetdan
kertakayttdisten neulojen kanssa laadukkaiden histologisten naytteiden keraéamiseen.

Vilineen kuvaus

Pro-Mag™ Ultra Automatic -biopsiainstrumentissa on sisdé@nrakennettu turvalukituspainike,
joka estda vahingossa laukeamisen. Instrumentti on helppo laukaista etu- tai takaosasta, ja
naytteen voi vetda ulos helposti irrottamatta neulaa instrumentista. Mandriini ja sen jalkeen
kanyyli laukeavat automaattisesti perakkain, kun kahva on Vviritetty kahdesti ja
turvalukitusmekanismi vapautettu.

Pro-Mag™ Ultra Automatic -biopsiainstrumenttivalikoima siséltéda kolme (3) mallia:

. Pro-Mag™ Ultra Automatic -biopsiainstrumentissa on 25 mm:n like (etenemad).
Instrumenttia kaytetaan yhdessa Pro-Mag™-biopsianeulasarjan kanssa.

. Pro-Mag™ Ultra ST Automatic -biopsiainstrumentissa on 14 mm:n liikke (etenema).
Instrumenttia kaytetaan yhdessa Pro-Mag™ Short Throw -biopsianeulojen kanssa.

. Pro-Mag™ Ultra 2.2 Automatic -biopsiainstrumentissa on 22 mm:n liike (etenema).

Instrumenttia kaytetaan yhdessa ACN™-biopsianeulan kanssa.
Huomautus: Pro-Mag Ultra Automatic -biopsiainstrumetti on suunniteltu yhteensopivaksi
edellda mainittujen, erikseen myytavien biopsianeulojen kanssa. Laitteen yhteensopivuutta
muiden valmistajien neulojen kanssa ei ole testattu.

Kayttéaihe

Pro-Mag™ Ultra Automatic -biopsiainstrumentilla otetaan tutkimuksiin ja diagnooseihin
tarvittavia paksuneulanaytteitd pehmytkudoksesta, kuten maksasta, munuaisesta,
eturauhasesta, rinnasta ja eri pehmytkudosten leesioista.

Vasta-aiheet

Saa kayttda vain pehmytkudoksen paksuneulabiopsiaan laillistetun |&&karin harkinnan
mukaisesti. Valineen kayttd on sallittu vain ladkareille, jotka tuntevat paksuneulabiopsian
mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset |6ydokset, rajoitukset, kayttdaiheet ja vasta-aiheet.
Laakarin on kaytettava harkintaa, kun biopsiatoimenpidettd suunnitellaan potilaille, joilla on
verenvuotosairaus tai jotka kayttavat verenohennuslaakkeita.

Varoitukset

. Instrumentti on kestokayttdinen, ja se toimitetaan epasteriilina.

. Kéayttdjan on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava instrumentti vélinehuolto-
ohjeiden mukaisesti.

. Keskeyta kayttd, jos jokin komponenteista vahingoittuu toimenpiteen aikana.

. Kovakudosbiopsia katsotaan kayttdaiheiden vastaiseksi vaarinkaytoksi.

Varotoimet

. Tata tuotetta saavat kayttda ainoastaan laillistettu, asiantunteva lagkari ja koulutettu

henkilokunta, jotka tuntevat taméan laitteen ja biopsiandytteenoton mahdolliset
haittavaikutukset, tyypilliset I6ydokset, rajoitukset, kayttdaiheet ja vasta-aiheet.

. Naisséa Pro-Mag™ Ultra Automatic -biopsiainstrumentin ohjeissa El maariteta tai
suositella mitadén ladketieteellistd tai kirurgista menetelmaa. Jokainen laakari on
vastuussa instrumentin kanssa kaytettdvistd asianmukaisista toimenpiteistd ja

tekniikoista.

. Tata valinetta kaytetdan yleensa kliinisessa avohoidossa seuraavilla kliinisilla alueilla:
> urologia — eturauhasen transrektaalinen tai transperineaalinen biopsia
> radiologia — perkutaaninen munuais-, maksa- ja rintabiopsia.

. Liu’uta kanyyli mandriinin yli useita kertoja ennen neulojen lataamista instrumentteihin.
Huomioi tarvittaessa kanyylin likkeen riittva esteettomyys.

. ALA kayta, jos neulojen naytelovi ei kulje vaivatta ulomman kanyylin yli. (Huomautus:
neulan viimeisen 6 mm:n matkalla voi tuntua pieni nykays.)

. Jokaista instrumenttia voi kayttda uudelleen samassa toimenpit kun samasta
potilaasta otetaan useita biopsianaytteita.

. Kun instrumenttia kaytetdan toistuvasti samaan potilaaseen, jokaisen naytteenoton
jalkeen on tarkistettava, ettei siind ole vaurioita tai kulumista.

. Ala koskaan testaa automaattisen, kestokayttdisen biopsiainstrumentin laukaisua, kun
neulasarja on ladattuna, koska neulasarja voi vahingoittua.

. Potilaan liike voi vaikuttaa naytteen laatuun.

Haittavaikutukset

. Potilaan verenvuoto, sisaanvientikohdan infektio, kuume, biopsiakohdan kipu,
biopsiakohdan turvotus, viereisen kudoksen vaurio ja hematooma biopsian jélkeen ovat
yleisida haittavaikutuksia. Kun laakari kayttdd biopsiainstrumentin  neulaa
kayttotarkoituksen mukaisesti, hyoty on instrumentin kayttéon liittyvia riskeja suurempi.

Pro-Mag Ultra Automatic -biopsiainstrumentin vilinehuolto-ohjeet (standardien ISO
17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016 vaatimusten mukaisesti)

o Ala koskaan pane instrumenttia valkaisuaineeseen tai

Varoitukset/ R
valkaisuaineliuokseen.

varotoimet « Kelkkakappaleiden sivujen voitelu hidastaa instrumentin toimintaa.
. Tarkista laitteen toiminta puhdistuksen ja steriloinnin jalkeen ennen
Rajoitukset N
seuraavaa kayttod.
OHJEET

Tama tuote toimitetaan steriloimattomana. Se on puhdistettava ja

Kéyttopaikka steriloitava ennen kayttoa.

Suojatoimenpiteet ja

kuljetus Ei erityisia vaatimuksia.

Valmistelu ennen

puhdistusta Ei erityisia vaatimuksia. Laitteen ultradanikasittelya ei ole testattu.

Pro-Mag™ Automatic -biopsiainstrumentti on validoitu tehokkaaseen
puhdistukseen, jossa kaytetadn vahintaan 30 minuuttia kestavaa
pesu- ja desinfiointikoneen jaksoa. Jaksoon siséltyvat esipesu,

Puhdistus: entsyymipesu, varsinainen pesu, huuhtelu ja kuivaus.

automaattinen Upota instrumentti kansi avoinna pesu- ja desinfiointikoneeseen ja

noudata valmistajan suosituksia ja ohjeita. Tarkista, ettei
instrumenttiin ole jaényt epapuhtauksia. Kuivaa laite huolellisesti, jotta
se toimii oikein.

Pro-Mag™ Automatic -biopsiainstrumentti on puhdistettava valmistajan
ohjeiden mukaan liuoksella, jossa on mietoa pesuainetta (kuten
entsymaattista ENZOL-puhdistusainetta) ja haaleaa vetta.

Puhdistus:
manuaalinen Upota instrumentti kansi avoinna liuokseen ja puhdista toimenpiteesta
jaaneet mahdolliset epapuhtaudet pehmeélld harjalla. Huuhtele laite
pesun jalkeen kuumalla vedella. Kuivaa laite huolellisesti, jotta se toimii
oikein.

CIDEX ja ProCide NS ovat perusteelliseen (high level -tason)
desinfiointiin tarkoitettuja desinfiointiaineita. Noudata valmistajan

Desinfiointi suosittelemaa toimenpidetta. Kuivaa laite huolellisesti, jotta se toimii
oikein.
Pakkausmateriaalina voi kayttdd normaalia sterilointikdaretta.
Pakkaus Yhdysvalloissa on kaytettdva l|adke- ja elintarvikevirasto FDA:n
hyvaksymaa kirurgista kaaretta.
L Instrumentti on puhdistettava, voideltava ja pakattava ennen
(SIEenlgltr'lltlt sterilointia.
ampétila
vaad'?ttuja Jakso: Painovoima Painovoima Esityhjio
vahimmais- Limpétila: 121°C 132°C 132°C
lampétiloja ja ajat P 3 (250 °F) (270°F) (270 °F)
vaadittuja Aika: 40-50 min 1025 min 4 min
var ia) | Kuivaaminen: 20 minuuttia tai kunnes instrumentti nayttaa kuivalta

Pesuaineet saattavat poistaa alkuperéisen voiteluaineen. Voitele laite ennen
sterilointia ~ silikonittomalla, hdyrysterilointin ~ sopivalla  voiteluaineella
(esimerkiksi Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600). Voitele seuraavat kohdat
(kuva 2):

1.1 laukaisupainike (taytyy likkua vapaasti)

1.2 toimilaitteen tapin ylapaa

1.3 turvalukituspainike (téytyy liilkkua vapaasti; voideltava molemmilta
Huolto, tarkastus ja | puolilta.)

testaus 1.4 vivun kiertotappi

1.5 salvan ramppien ylareuna

1.6 mandriinin pitimen lukitsimen sivut

1.7 ohjausnokan pinnat

1.8 ketjun kiertotapit.

Tarkista laitteen toiminta puhdistuksen ja steriloinnin jalkeen ennen
seuraavaa kayttoa.

Sailytys Ei erityisvaatimuksia.

Lisatiedot Eiole.

Huomautus: Laitteen valmistaja on validoinut ndméa ohjeet, joita noudattamalla instrumentti

VOIDAAN valmistella uudelleenkayttoc

. Vélinehuoltaja vastaa siita, ettd valinehuollossa

kaytetaan laitteita, materiaaleja ja henkilokuntaa, joiden avulla saavutetaan haluttu tulos. Tama
edellyttaa yleensa validointia ja toimenpiteen jatkuvaa valvontaa.

Tuotteen kayttoika

Kayttdja maarittdd instrumentin  kayttdian kayttétaajuuden mukaan. Pro-Mag™-
biopsiainstrumentti on hyvaksytty 5 000 viritys-/laukaisujaksolle.

Toimenpidetta edeltdva valmistelu

Tarkista, onko neulan pakkaus vaurioitunut.

Jos neulan pakkaus on ehja, avaa se kayttdmalla asianmukaista aseptista tekniikkaa.
Ota neula pussista. Tarkista mandriinin eheys karkeen ja kanyylin eheys leikkausreunaan
asti. Tarkista my6és muut mahdolliset viat, jotka voivat estdd neulakokoonpanon
virheettéman toiminnan.

Avaa biopsiainstrumentin kansi, lataa neula instrumenttiin, sulje kansi ja poista neulan
suojus.

Turvalukituspainike on asetettava kannen nuolen osoittamaan asentoon ennen viritysta.
Perkutaanisesti sisdan vietdvan automaattisen leikkausneulan mahdollisimman hyva sijainti on
varmistettava ultradéni-, tietokonetomografia (TT)- tai lapivalaisuohjauksella.

Toimenpideohjeet

Aktivoi valine laukaisua varten virittdmalla toimilaitteen kahva kahdesti. (Turvalukitus
kytkeytyy automaattisesti.)

Vapauta turvalukitus tyontamallda valineen sivussa olevaa turvalukituksen
vapautuspainiketta (Safety release button).

Valine voidaan laukaista tyontamalla joko etummaista tai takimmaista laukaisupainiketta.
Tama toimenpide laukaisee jousimekanismin tyontdmallda neulaa eteenpain
paksuneulabiopsianaytteen ottamista varten.

Huomautus: neulaa ei tarvitse poistaa biopsialaitteesta, jotta nayte voidaan vetaa ulos.
Nollaa turvalukituspainike, kun neula on poistettu potilaasta.

Paljasta neulan distaalipdassa oleva biopsialovi virittdmalla toimilaitteen kahva kerran.
Tama toimenpide tuo nakyviin otettavan naytteen.

Toimilaitteen kahvan viritdminen toisen kerran aktivoi valineen toista biopsiaa varten.

Hévittdminen
Havita neula kayton jélkeen biovaarallisia materiaaleja ja jatetta koskevien sairaalan kaytantdjen
ja toimintamenetelmien mukaisesti. Kayttajan on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava Pro-

Mag™ Ultra Automatic -biopsiainstrumentti valinehuolto-ohjeiden mukais
kayttoika on paattynyt, havita laite kaikkien kar

Jos instrumentin
1 sdaddsten mukaisesti.

1 jaltai p




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

FR - Francais
Instrument de biopsie Pro-Mag™ Ultra Automatic

Utilisation prévue
L’instrument de biopsie Pro-Mag™ Ultra Automatic est un dispositif réutilisable qui utilise des
aiguilles jetables pour recueillir des échantillons histologiques de haute qualité.

Description du dispositif

L'instrument de biopsie Pro-Mag™ Ultra Automatic comporte un bouton de sdreté intégré pour
prévenir les déclenchements accidentels, est facile a déclencher depuis I'avant ou I'arriere de
I'instrument, et permet un retrait facile des échantillons sans retirer I'aiguille de I'instrument.
Ce dispositif permet également le déclenchement séquentiel automatique d’un stylet, suivi du
déclenchement d’'une canule aprés avoir actionné deux fois la poignée et relaché le
mécanisme de sireté.

Les instruments de biopsie Pro-Mag™ Ultra Automatic sont disponibles en trois (3) modéles :

. L'instrument de biopsie Pro-Mag™ Ultra Automatic a une portée (avance)de 25 mm
et s’utilise conjointement avec des kits d'aiguille a biopsie Pro-Mag™.
. L'instrument de biopsie Pro-Mag™ Ultra ST Automatic a une portée (avance) de

14 mm et s'utilise conjointement avec des kits d'aiguille a biopsie Pro-Mag™ « Short
Throw » (a courte portée).
. L'instrument de biopsie Pro-Mag™ Ultra 2.2 Automatic a une portée (avance) de
22 mm et s'utilise conjointement avec des kits d’aiguille a biopsie ACN™.
Remarque : L'instrument de biopsie Pro-Mag™ Ultra Automatic a été congu pour étre
compatible avec les aiguilles a biopsie répertoriées vendues séparément. La compatibilité de
I'instrument avec des aiguilles d'autres fabricants n’a pas été testée.

Indications

L'instrument de biopsie Pro-Mag™ Ultra Automatic est indiqué pour le prélévement
d'échantillons de tissus mous, notamment du foie, des reins, de la prostate, du sein et de
diverses lésions des tissus mous a des fins d'examens et de diagnostics.

Contre-indications

Réservé aux microbiopsies de tissus mous telles que décidées par un médecin agréé. 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 aiguille. Il appartient au médecin de déterminer I'acceptabilité
d’une biopsie sur des patients souffrant de troubles hémorragiques ou traités par des anti-
coagulants.

Avertissements

. L'instrument est réutilisable et est fourni non stérile.

. L'instrument est destiné a étre nettoyé, désinfecté et stérilisé par I'utilisateur comme
défini dans les instructions de retraitement.

. Cesser toute utilisation si 'un des composants est endommagé au cours de la
procédure.

. La biopsie des tissus durs est considérée comme une mauvaise utilisation non
autorisée.

Précautions

. Le produit doit étre utilisé uniquement par un médecin agréé et compétent et par du
personnel qualifié ayant une bonne connaissance des effets secondaires éventuels,
des résultats types, des limites, des indications et des contre-indications de ce dispositif
ainsi que du prélévement d’échantillons par biopsie.

. Ces instructions relatives a I'instrument de biopsie Pro-Mag™ Ultra Automatic n’ont
PAS pour objet de définir ni de suggérer une technique médicale ou chirurgicale
particuliére. Chaque praticien est responsable du choix de la procédure appropriée et
des techniques adéquates qui doivent étre employées avec le dispositif.

. Le dispositif est généralement utilisé dans un environnement clinique ambulatoire et
dans les services cliniques suivants :
> Urologie — Biopsie transrectale ou transpérinéale de la prostate.
> Radiologie — Biopsie percutanée des reins, du foie et du sein

. Avant de charger les aiguilles dans les instruments, faire glisser la canule sur le stylet
plusieurs fois pour s'assurer qu'elle peut se déplacer librement selon les besoins.

. NE PAS utiliser si I'encoche de prélevement d’échantillon de I'aiguille ne rentre pas

facilement dans la canule externe. (Remarque : un léger frottement peut étre ressenti
dans les derniers 6 mm de fermeture du kit d’aiguille.)

. Chagque dispositif peut étre réutilisé au cours de la méme procédure sur le méme patient
pour réaliser plusieurs biopsies.
. Lorsqu'ils sont utilisés a plusieurs reprises sur le méme patient, les dispositifs doivent

étre inspectés pour déceler tout dommage ou toute usure éventuels aprés chaque
prélevement d’échantillon.

. Ne jamais tester un instrument de biopsie automatique réutilisable pendant qu'il est
chargé avec un kit d'aiguille, sous peine d'endommager le kit d'aiguille.
. Les mouvements du patient peuvent altérer les résultats de la procédure au regard de

la qualité des échantillons.

Effets secondaires

. Il n'est pas rare que des patients présentent des saignements, une infection au niveau
du site d'insertion, de la fievre, des douleurs au site de biopsie, un gonflement au site
de biopsie, une Iésion des tissus adjacents et un hématome aprés la biopsie. Lorsque
I'aiguille pour instrument de biopsie est utilisée comme prévu par un médecin, ses
avantages I'emportent sur les risques associés a son utilisation.

Instructions de retraitement pour Il'instrument de biopsie Pro-Mag Ultra Automatic
(Selon la norme ISO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

« Ne jamais placer le dispositif dans de I'eau de Javel ou une

Avertissements/Pré solution désinfectante.

cautions o La lubrification surles cotés des blocs de support ralentira I'action
du dispositif.
L Aprés le nettoyage et la stérilisation, vérifier le bon fonctionnement du
Limites h o oo
dispositif avant de le réutiliser.
INSTRUCTIONS

Ce produit est fourni non stérile et doit étre nettoyé et stérilisé avant

Point d’utilisation S
utilisation.

Confinement et . s
Aucune exigence particuliére.

Automatique a été validé en effectuant un cycle de lavage-désinfection

transport

Préparation pour le | Aucune exigence particuliere. Le traitement ultrasonique du dispositif
nettoyage n'a pas été testé.

Nettoyage : Le nettoyage efficace de l'instrument de biopsie Pro-Mag™ Automatic

automatique d'une durée totale de 30 minutes minimum, comprenant
prélavage, lavage aux enzymes, lavage principal, ringage et séchage.

Plonger l'instrument, avec le cache ouvert, dans le laveur-désinfecteur
et se référer aux recommandations et aux instructions du fabricant.
Examiner le dispositif pour détecter toute salissure résiduelle. Sécher
soigneusement le dispositif pour garantir son bon fonctionnement
ultérieur.

L'instrument de biopsie Pro-Mag™ Automatic doit étre nettoyé a 'aide
d'une solution détergente douce (détergent enzymatique ENZOL, par
exemple) et d'eau tiede, conformément aux recommandations du
fabricant.

Nettoyage : Manuel Immerger l'instrument, avec le cache ouvert, dans la solution et utiliser
une brosse douce pour nettoyer tout résidu laissé par la procédure.
Aprés un lavage complet, rincer le dispositif a I'eau trés chaude. Sécher
soigneusement le dispositif pour garantir son bon fonctionnement
ultérieur.

Un niveau élevé de désinfection peut étre atteint avec du désinfectant
CIDEX ou ProCide NS et en suivant la procédure recommandée par le
fabricant. Sécher soigneusement le dispositif pour garantir son bon
fonctionnement ultérieur.

Désinfection

Une enveloppe de stérilisation standard peut étre utilisée. Aux Etats-
Conditionnement Unis, une enveloppe chirurgicale approuvée par la FDA doit
impérativement étre utilisée.

L'instrument doit d’abord étre nettoyé, lubrifié et conditionné avant la

Stérilisation (les stérilisation.
valeurs de . o o ) .
température et de Cycle : Gravité Gravité Vide préalable
durée indiquées Temp. : 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
sont les valeurs Durée : 40 - 50 min 10 - 25 min 4 min
minimales requises) N R N - . o

Séchage : 20 min, ou jusqu’a ce qu'il soit visiblement sec

Les détergents de lavage peuvent finir par éliminer le lubrifiant appliqué
a l'origine. Lubrifier le dispositif avec un lubrifiant compatible avec la
stérilisation & la vapeur sans silicone (par exemple, Aesculap® Sterilit®
| Qilspray JG 600) avant la stérilisation. Lubrifier aux points suivants
illustrés sur la Figure 2 :

1.1 Détente (doit pouvoir bouger librement)

1.2 Extrémité supérieure de la tige de I'actionneur

1.3 Bouton de sareté (doit pouvoir bouger librement; lubrifier les deux
cotés)

1.4 Pivot du levier

1.5 Rebord supérieur des rampes du loquet

1.6 Cotés de prise sur le bloc porte-stylet

1.7 Surfaces de came

1.8 Pivot d'accouplement

Maintenance,
inspection et tests

Aprés le nettoyage et la stérilisation, vérifier le bon fonctionnement du
dispositif avant de le réutiliser.

Stockage Aucune exigence spécifique.

Informations

. . Aucune
complémentaires

Remarque : Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif
médical comme PERMETTANT de préparer un dispositif médical a sa réutilisation. Il incombe a
la personne responsable de cette tache de s'assurer que le retraitement tel qu'il est réellement
effectué a I'aide de I'équipement, des matériels et du personnel de l'installation de retraitement
donne le résultat souhaité. Cela nécessite normalement une validation et une surveillance
systématique de la procédure.

Durée de vie du produit

La durée de vie de l'instrument est déterminée par la fréquence d'utilisation par I'utilisateur.
L'instrument de biopsie Pro-Mag™ a été congu pour 5 000 cycles d'armement et de
déclenchement.

Préparation avant I’intervention

Vérifier que I'emballage de l'aiguille n'est pas endommagé.

S'il n'est pas endommagé, ouvrir I'emballage de l'aiguille en utilisant une technique
aseptique appropriée.

Retirer l'aiguille de la pochette. Inspecter le stylet pour vérifier que I'extrémité n’est pas
endommagée, la canule pour en vérifier le tranchant ou pour détecter toute autre
imperfection susceptible d’empécher le bon fonctionnement du kit d'aiguille.

Ouvrir le cache de I'instrument de biopsie, charger l'aiguille dans I'instrument, refermer le
cache et retirer la gaine de protection de l'aiguille.

Le bouton de s(reté doit étre placé dans la position indiquée par la fleche sur le cache
avant d'armer.

L'introduction percutanée de l'aiguille de coupe automatique doit étre effectuée sous
échographie, tomodensitographie ou fluoroscopie afin d’optimiser la mise en place de
l'aiguille.

Procédure

Armer deux fois la poignée d'actionnement : le dispositif est prét a fonctionner (la sdreté
se met en place automatiquement).

Relacher la streté en appuyant sur le « bouton de déverrouillage de la streté » situé sur
le c6té de l'instrument.

Pour opérer le dispositif, enfoncer le bouton-gachette situé a I'avant ou celui situé a
I'arriére. Cette action déclenchera le mécanisme a ressort, propulsant l'aiguille vers I'avant
pour prélever un échantillon de microbiopsie.

Remarque : il n'est pas nécessaire de retirer l'aiguille du dispositif de biopsie pour
récupérer I'échantillon.

Aprés avoir retiré l'aiguille du patient, réinitialiser le bouton de sareté.

Armer une fois la poignée d'actionnement pour exposer I'encoche de biopsie située a
I'extrémité distale de l'aiguille. Cette action expose I'échantillon prélevé.

Armer une deuxieme fois la poignée d'actionnement prépare le dispositif pour une
deuxiéme biopsie.

Mise au rebut

Aprés utilisation, éliminer I'aiguille conformément aux politiques et procédures hospitalieres
concernant les matériaux et les déchets présentant un risque biologique. L'instrument de biopsie
Pro-Mag™ Ultra Automatic est destiné a étre nettoyé, désinfecté et stérilisé par I'utilisateur
comme défini dans les instructions de retraitement. Cependant, si l'instrument atteint la fin de son
cycle de vie, il doit étre éliminé conformément a toutes les réglementations nationales et/ou
locales.

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




Pro-Mag™ Ultra automatikus biopszias késziilék

Rendeltetés/Cél:
A Pro-Mag™ Ultra automatikus biopszias miszer egy Ujrafelhasznalhaté eszkdéz, amely
egyszer hasznalatos tliket hasznal a kivalé minéségii szévettani mintak begydijtésére.

Eszkozleiras

A Pro-Mag™ Ultra automatikus biopszias miszer beépitett biztonsagi gombbal rendelkezik a
véletlen ,tlizelés” megakadalyozasara, amely kdnnyen kioldhatd a miszer eliilsé vagy hatso
részérdl. Konnyl a mintakinyerést tesz lehetévé anélkiil, hogy a tiit ki kellene hiizni a biopszias
pisztolybdl. Az eszkdz a szonda automatikus, szekvencidlis ,tlizelését” és a kanll azt kovetd
J[lzelését” biztositia a fogantyut kétszeri meghlUzédsa és a biztonsagi mechanizmus
elengedése utan.

A Pro-Mag™ Ultra automatikus biopszias mlszer harom (3) tipusban all rendelkezésre:

. Pro-Mag™ Ultra automatikus biopszias miiszer 25 mm-re allithaté bemetszéssel,
Pro-Mag™ biopszias tlikészlet hasznalataval.

. Pro-Mag™ Ultra ST Ultra automatikus biopszias miiszer 14 mm-re allithaté
bemetszéssel, Pro-Mag™ rovid bemetszésii biopszias tii hasznalataval.

. Pro-Mag™ Ultra 2.2 automatikus biopszias miiszer 22 mm-re allithaté

bemetszéssel, ACN™ biopszias tii hasznalataval.
Megjegyzés: A Pro-Mag Ultra automatikus biopszias miszert ugy tervezték, hogy kompatibilis
legyen a kilén megvasarolhatd, felsorolt biopszias tlikkel. A miiszer kompatibilitasat mas
gyarto tlivel nem tesztelték.

Hasznalati javallatok

A Pro-Mag™ Ultra automatikus biopszias miiszer arra szolgal, hogy core biopszias mintakat
biztositson lagy szdvetekbdl, példaul majbdl, vesébdl, prosztatabol, emlébdl és kilonféle
lagyszoveti [ézidkbol vizsgalatok és diagndzis céljabol.

Hasznalatuk ellenjavallatai
Kizardlag lagyszoveti core biopsziara hasznalhato fel, engedéllyel rendelkezé orvos altal. A miiszert
olyan orvosnak kell alkalmaznia, aki tisztaban van a core tlibiopszia lehetséges mellékhatasaival,

jellemz6 eredményeivel, korlatozasaival, javallataival és ellenjavallataival. Az orvosnak mérlegelnie

kell, amennyiben vérzési zavarban szenvedd vagy antikoagulans gyogyszert szedd betegnél szeretne

biopsziat végezni.

Figyelmeztetések

. A miszer Ujrahasznalhatd és nem steril.

. A miszer tisztitasa, fertétlenitése és sterilizélasa a regenerdlasi eljaras szerint, a
felhasznald altal torténjen.

. Ne haszndlja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

. A kemény szdvet biopszia az eszkdz engedélyezettdl eltérd alkalmazasat jelenti.

Ovintézkedések

. Az eszkézt csak engedéllyel rendelkezd, hozzaérté orvos és képzett személyzet
haszndlhatja, akik tisztdban vannak ennek az eszkdznek és a vékonytli biopszias
mintavételnek lehetséges mellékhatasaival, tipikus megallapitasaival, korlataival,
javallataival és ellenjavallataival.

. A Pro-Mag™ Ultra automatikus biopszias miszer itt foglalt utasitdsai NEM tekinthetSk
javasolt mitéti technikanak. Az adott felhasznalo felelés az eszkdzzel alkalmazott
megfeleld eljarasért és technikaért.

. Az eszkozt dltalaban jarobeteg klinikai kornyezetben és az alabbi klinikai terlileteken
fogjak alkalmazni:
> Uroldgia - A prosztata transzrektalis vagy transzperinealis biopszidja
> Radiolégia - Perkutan vese, maj és emld biopszia

. Miel6tt a tiiket a miszerbe téltené, cslsztassa tobbszor a kanilt a szonda folé, és vegye
figyelembe a megfelel6 szabad mozgast, ha szilkséges.

. NE hasznédlja, ha a tli bemetszése nem éri el a kanll kiilsejét szabadon. (Megjegyzés:
Nagyon finom megakadas érezheté az utolsé 6 mm-es tiikészlet lezarasakor.)

. Minden egyes eszkézt Ujra felhasznalhatunk ugyanabban az eljarasban, ugyanazon
betegen tébb biopsziahoz.

. Ha ugyanazon paciensnél ismételten alkalmazzak, az eszkdzt meg kell vizsgalni
minden egyes mintavétel utan, hogy nincs-e sériilés vagy kopas.

. Soha ne tesztelie automatikus Ujrafelhasznalhatdé biopszias miszer tlizelését
tlikészlettel toltve, mert a tlikészlet megsérilhet.

. A beteg mozgasa befolyasolhatja az eljaras eredményét a minta minéségével
kapcsolatban.

Mellékhatasok

. Nem ritka, ha a betegeknél vérzés; a behelyezés helyén fert6zés; a biopszia helyén laz,
fajdalom, duzzanat jelentkezik; szdvetsérilés és hematoma jelentkezik a kozeli
terlileteken a biopszia utan. Amennyiben az orvos rendeltetésszeriien alkalmazza, a
Biopszias késziiléktl elényei meghaladjak az eszkdz hasznalataval jaré kockazatokat.

Pro-Mag Ultra automatikus biopszias miiszer regeneralasi Gtmutatéja
(1SO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016 szerint)

* Soha ne tegye a készliléket fehéritébe vagy fehéritéoldatba.
* A hordoz6 blokk oldalain végzett kenés lelassitja az eszk6z
miikodését

Figyelmeztetések/6
vintézkedések

Tisztitas és sterilizalas utan ellenérizze a miikddoképességet az

Korlétozésok Ujrafelhasznélas elétt.

UTASITASOK

Ez a termék nem steril, és hasznalat el6tt meg kell tisztitani és

Felhasznalasi pont | o ilizaini kell.

Elhatarolas és

szallitas Nincs lényeges kdvetelmény

Tisztitashoz valé Nincs lényeges kdvetelmény. Az eszkdz ultrahangos tesztelése nem
el6készités vizsgalt.

A Pro-Mag™ automatikus biopszias miszer hatékonyan tisztithato,
legalabb 30 perces, automatikus moso/fertétienitd ciklus
alkalmazasaval, beleértve egy elémosast, enzimes mosast,
fémosast, Oblitést és szaritast.

Tisztitas:
Automatikus Meritse nyitott fedéllel a késziiléket a moso-fert6tlenitd oldatba, a
gyarté ajanlasainak és Utmutatasainak megfeleléen. Vizsgalja meg
az eszkdzt, hogy nem maradt-e rajta szennyezédésmaradék.
Alaposan szaritsa meg a késziiléket, kiilbnben nem fog megfeleléen
miikédni.

A Pro-Mag™ automatikus biopszids miszert enyhe mosészeres
oldatban (példaul ENZOL enzimatikus tisztitészerben) és langyos
Tisztitas: Kézi vizben kell tisztitani, a gyarté ajanlasainak megfeleléen.

Meritse a késziiléket nyitott fedéllel az oldatba, és puha kefével
tisztitsa meg az eljarasbél maradt szennyezédésektdl. Ha befejezte

a mosast, Oblitse le az eszkozt forré vizben. Alaposan szaritsa meg
a készdléket, kiildonben nem fog megfeleléen miikddni.

Magas foku fert6tlenités érhet6 el a CIDEX vagy a ProCide NS
segitségével; kovesse a gyartd altal ajanlott eljarast. Alaposan
szaritsa meg a készlléket, kiildonben nem fog megfelel6en miikddni.
Standard, steril csomagolas alkalmazhaté. Az Amerikai Egyesiilt
Allamokban az FDA &ltal jévahagyott csomagoléanyagot kell

Fertétlenités

Csomagolas

hasznalni.
A készlléket sterilizalas el6tt elébb meg kell tisztitani, kenni és
A, csomagolni.
Sterilizalas (el6irt - ' .. ..
minimalis Ciklus: Gravitacio Gravitacio Pre-vac
PRSP A o o
hémérsékletértékek | g, . 121°C (250°F)  [132°C (2700F) | 132°C (270
és minimalis F)
id6tartamok) 1d6: 40 - 50 perc 10 - 25 perc 4 perc
Szaritas: 20 perc, vagy ameddig nem latszik szaraznak

A mososzerrel torténé mosogatas végll eltavolithatja az eredetileg
alkalmazott kenéanyagot. A sterilizalast megel6zéen kenje meg az
eszkdzt szilikonmentes, gbzsterilizalassal kompatibilis kenéanyaggal
(példaul Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600). Kenje meg a 2. abran
lathaté pontok szerint:

1.1 Bekapcsol6é gomb (szabadon kell mozognia)

1.2 A hajtémi csapjanak felsé vége

Karbantartas, 1.3 Biztonsagi gomb (szabadon kell mozognia; kenje meg mindkét
ellendrzés és oldalat)
tesztelés 1.4 Roégzitéfékkar
1.5 Rampa fels6 széle
1.6 A szondatarto blokk oldalai
1.7 Bltyokfeliiletek
1.8 Kapcsol6 pant
Tisztitdas és sterilizalds utan ellenérizze a miikodéképességet az
Ujrafelhasznalas elétt.
Tarolas Nincs specifikus kdvetelmény
!(leges;lt_cg Nincsenek
informacidk

Megjegyzés: A fenti utasitdsokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja érvényesitette, azaz az
orvostechnikai eszkdz Ujrahasznalatra valo el6készitésre ALKALMAS. Tovabbra is a felhasznald
felel6ssége, hogy biztositva legyen az eszkdz regeneralasa; hogyan valésitja meg a regeneralast
a regenerald létesitmény eszkdzeivel, anyagaival és személyzetével; és elérve a kivant
eredményt. Ez altaldban a folyamat validalasat és rutinszerli monitorozasat igényli.

A termék élettartama
. A miszer élettartamat a felhasznal6 altali hasznalat gyakorisaga hatarozza meg. A Pro-
Mag ™ biopszias miiszer 5000 ,felhlzasi” és ,tlizelési” ciklusra képes.

Az eljaras elokészitése

. Vizsgalja meg a tlitermék csomagolasat, hogy nincs-e rajta sérilés.
. Ha sértetlen, nyissa ki a csomagolast a megfelelé aszeptikus mddszerrel.
. Vegye ki a tiit a tasakbdl. Vizsgalja meg a szondat, hogy nem sérilt-e; a kanilt a vagoélek

miatt; vagy zarjon ki egyéb hidnyossagokat, amelyek megakadalyoznak a tliszerelvény
megfeleld miikodését.

. Nyissa ki a biopszias eszkdz fedelét, toltse be a tiit a biopszias készllékbe, csukja be a
fedelet, és tavolitsa el a tlivédé huvelyt.

. A biztonsagi gombot be kell allitani a nyil altal jelzett helyzetben a fedélen, a felhlzas el6tt.

. Az automatikus vago tii perkutan bevezetését ultrahanggal, szamitégépes tomografiaval

(CT) vagy fluoroszkopiaval kell végrehajtani a tli maximalis elhelyezése érdekében.

Eljaras

. Nyomija le kétszer a fogantyt, ezaltal aktivalja a késziiléket a ,tlizeléshez” (automatikusan
beallitia a biztonsagot).

. Biztositsa ki a késziiléket az oldalan talalhaté ,Biztonsagi kioldd6 gomb” megnyomasaval.

. A késziilék ,tlzelése” az elilsé vagy a hatulsé gomb megnyomasaval érhetd el. Ez a

mivelet elinditja a rugémechanizmust, meghajtva a tit a core biopszias minta felé.
Megjegyzés: A tiit nem kell kivenni a biopszias eszkdzbdl a minta kinyerése céljabdl.

. Miutan kivette a tiit a betegbdl, allitsa vissza a biztonsagi gombot.

. Csatlakoztassa a mikddtetd fogantyut, ha felfedte a biopszidas bemetszést a ti disztalis
végén. Ez a mivelet teszi lehetévé a minta eltavolitasat.

. Huzza fel a mlkodtetd fogantyut, aktivélja masodszor is az eszkézt a kovetkezd
biopszidhoz.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan artalmatlanitsa a tit a kérhazak bioldgiailag veszélyes anyagokra és hulladékokra
vonatkozd iranyelveinek és eljarasainak megfeleléen. A Pro-Mag™ Ultra automatikus biopszias
miszer tisztitdsa, fertétlenitése és sterilizalasa a regenerdlasi eljaras szerint, a felhasznal6 altal
torténjen. Ha a készillék elérte élettartamanak végét, akkor annak artalmatlanitasa az Gsszes
szOvetségi, allami és/vagy helyi el6irasok szerint torténjen.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kovetkezik 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 egészségugyi hatésagnak.

IT - Italiano

Strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra

Uso previsto/Scopo
Lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra & un dispositivo riutilizzabile che utilizza aghi
monouso per la raccolta di campioni istologici di alta qualita.

Descrizione del dispositivo

Lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra ha un pulsante di sicurezza integrato con la
funzione di prevenire l'attivazione accidentale, faciimente azionabile dalla parte anteriore o
posteriore dello strumento, e di facilitare il recupero del campione senza bisogno di togliere 'ago
dallo strumento. Il dispositivo fornisce anche un’attivazione sequenziale automatica di un
mandrino e successivamente di una cannula dopo aver caricato due volte I'impugnatura e
rilasciato il meccanismo di sicurezza.

Lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra & disponibile in tre (3) modelli:

. Lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra ha una corsa (avanzamento) di 25
mm e viene utilizzato insieme a set di aghi da biopsia Pro-Mag™.

. Lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra ST ha una corsa (avanzamento) di
14 mm e viene utilizzato insieme a un ago da biopsia “a corsa breve” Pro-Mag™.

. Lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra 2.2 ha una corsa (avanzamento) di

22 mm e viene utilizzato insieme a un ago da biopsia ACN™.



Nota: Lo strumento bioptico automatico Pro-Mag Ultra € progettato per essere compatibile con
gli aghi da biopsia riportati in elenco, venduti a parte. La compatibilita dello strumento con aghi
di altri produttori non é stata testata.

Indicazioni per I'uso

Lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra & indicato per il prelievo di campioni da
tessuti molli come fegato, rene, prostata, mammella e varie lesioni tissutali ai fini dell'analisi e
della diagnosi.

Controindicazioni

Indicato esclusivamente per I'agobiopsia di tessuti molli secondo le modalita prescritte dal
medico abilitato. Lo strumento deve essere utilizzato esclusivamente da un medico che abbia
familiarita con i possibili effetti collaterali, gli esiti tipici, i limiti, le indicazioni e le
controindicazioni delle agobiopsie. Nei pazienti con disturbi emorragici o nei pazienti che
assumono farmaci anticoagulanti, la decisione di effettuare o meno una biopsia spetta
esclusivamente al medico.

Avvertenze

. Lo strumento & riutilizzabile ed fornito non sterile.

. Lo strumento deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato come indicato nelle istruzioni
per il ricondizionamento.

. Non continuarne I'utilizzo nel caso in cui un componente venga danneggiato nel corso
della procedura.

. La biopsia eseguita su tessuti duri € considerata un uso off-label non autorizzato dello
strumento.

Precauzioni

. Il prodotto deve essere utilizzato solo da un medico abilitato specializzato e da

personale qualificato che abbia familiarita con i possibili effetti collaterali, gli esiti tipici,
i limiti, le indicazioni e le controindicazioni di questo dispositivo e del campionamento
bioptico.

. Queste istruzioni per lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra NON intendono
definire o suggerire nessuna tecnica medica o chirurgica. Spetta al singolo medico
assicurarsi di adottare la procedura e le tecniche piu appropriate da utilizzare con il

dispositivo.

. Il dispositivo & generalmente utilizzato in un ambiente clinico ambulatoriale, nei seguenti
settori clinici:
> Urologia — Biopsia transrettale o transperineale della prostata.
> Radiologia — Biopsia percutanea di rene, fegato e mammella

. Prima di caricare gli aghi negli strumenti, fare scorrere piu volte la cannula sopra il
mandrino per accertarsi che scorra liberamente, se necessario.

. NON utilizzare se la scanalatura per il campione sull’ago non passa liberamente nella

cannula esterna. (Nota: E possibile percepire una lieve resistenza negli ultimi 6 mm di
chiusura del set di aghi).

. Ogni dispositivo puo essere riutilizzato nella stessa procedura sullo stesso paziente per
eseguire biopsie multiple.
. Quando un dispositivo viene riutilizzato piu volte sullo stesso paziente, deve essere

ispezionato per escludere la presenza di eventuali danni o usura dopo ogni prelievo di
un campione.

. Non testare mai I'attivazione dello strumento bioptico automatico riutilizzabile quando &
caricato con un set di aghi per non danneggiare gli aghi.
. Il movimento del paziente pud interferire sull'esito della procedura relativamente alla

qualita del campione.

Effetti collaterali

. Non & raro per i pazienti accusare, dopo la biopsia, emorragia, infezione nel sito di
inserimento, febbre, dolore ed edema nel sito bioptico, lesione del tessuto adiacente ed
ematoma. Se l'ago per lo strumento bioptico viene utilizzato dal medico secondo la
destinazione d’uso indicata, i vantaggi offerti sono superiori ai rischi associati all'uso del
dispositivo.

Istruzioni per il ricondizionamento dello strumento bioptico automatico Pro-Mag Ultra
(conforme a ISO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

« Non immergere mai il dispositivo in candeggina o in una soluzione

Avvertenze / di candeggina.

Precauzioni o La lubrificazione laterale dei blocchi del porta-ago rallenta I'azione
del dispositivo.
Limitazioni Dopo la pulizia e la sterilizzazione, verificare la funzionalita del
imitazioni . o R . .
dispositivo prima di usarlo di nuovo.
ISTRUZIONI
- Questo prodotto & fornito non sterile e deve essere pulito e sterilizzato
Utilizzo

prima dell’'uso.

Conservazione e

trasporto Nessun requisito particolare

Preparazione per la | Nessun requisito particolare. La pulizia a ultrasuoni del dispositivo
pulizia non é stata testata.

Lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ é stato validato in
termini di efficacia della pulizia utilizzando un ciclo di
lavaggio/disinfezione automatico di durata complessiva di almeno 30
minuti, comprendente le fasi di prelavaggio, lavaggio enzimatico,
lavaggio principale, risciacquo e asciugatura.

Pulizia: Automatica
Immergere lo strumento, con il coperchio aperto, nel sistema di
lavaggio/disinfezione e consultare le raccomandazioni e le istruzioni
del produttore. Esaminare il dispositivo per escludere la presenza di
sporco residuo. Asciugare accuratamente il dispositivo; in caso
contrario non funziona correttamente.

Pulire lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ con una soluzione
composta da un detergente delicato (come il detergente enzimatico ENZOL)
e acqua tiepida, secondo le raccomandazioni del produttore.

Pulizia: Manuale . . .
Immergere lo strumento con il coperchio aperto nella soluzione e con uno
spazzolino a setole morbide pulire i residui lasciati dalla procedura. Dopo un
accurato lavaggio, risciacquare il dispositivo in acqua calda. Asciugare
accuratamente il dispositivo; in caso contrario non funziona correttamente.

E possibile conseguire un elevato livello di disinfezione usando CIDEX

o ProCide NS in stretta osservanza ai suggerimenti del produttore.
Asciugare accuratamente il dispositivo; in caso contrario non funziona
correttamente.

Disinfezione

E possibile utilizzare un involucro di sterilizzazione standard. Negli Stati

Imballaggio Uniti, utilizzare un involucro chirurgico approvato dalla FDA.

Pulire, lubrificare e confezionare lo strumento prima della

Sterilizzazione (le | sterilizzazione.

temperature e tempi

Ciclo: Gravita Gravita Pre-vuoto

indicati sono i Temp.: 121°C 132°C 132°C
minimi richiesti) p-: (250 ° F) (270° F) (270° F)

Durata: 40 - 50 min 10 - 25 min 4 min

Asciuga-

tura: 20 min o finché non risulta visibilmente asciutto

| detergenti di lavaggio prima o poi potrebbero rimuovere il lubrificante
applicato originariamente. Prima della sterilizzazione, lubrificare il
dispositivo con un lubrificante privo di silicone, compatibile con la
sterilizzazione a vapore (ad esempio, Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG
600). Applicare il lubrificante sui punti indicati nella Figura 2:

1.1 Grilletto (deve muoversi liberamente)

1.2 Estremita superiore del perno di azionamento

Manutenzione, 1.3 Pulsante di sicurezza (deve muoversi liberamente; lubrificare
ispezione e entrambi i lati)

collaudo 1.4 Cardine della leva

1.5 Bordo superiore delle rampe del dispositivo di scatto

1.6 Lati di presa sul blocco porta mandrino

1.7 Superfici delle camme

1.8 Cardini di collegamento

Dopo la pulizia e la sterilizzazione, verificare la funzionalita del
dispositivo prima di usarlo di nuovo.

Conservazione Nessun requisito specifico

Informazioni

- Nessuna
aggiuntive

Nota: Le istruzioni sopra riportate sono state validate dal produttore del dispositivo medico come
IN GRADO di preparare il dispositivo medico per il riutilizzo. Spetta al responsabile del
ricondizionamento assicurare che il processo come effettivamente eseguito, utilizzando
apparecchiatura, materiali e personale addetto presso la struttura, consegua il risultato auspicato.
Cio richiede in genere la convalida e il monitoraggio di routine del processo.

Durata del prodotto
. La durata utile dello strumento & determinata dalla frequenza di utilizzo da parte dell’'utente.
Lo strumento bioptico Pro-Mag™ e in grado di resistere 5.000 cicli di carico e attivazione.

Preparazione pre-procedura

. Ispezionare l'imballaggio dell'ago per escludere eventuali danni.
. Se ¢ integro, aprirlo utilizzando una opportuna tecnica asettica.
. Estrarre I'ago dalla busta. Ispezionare il mandrino verificando che non presenti danni alla

punta e controllare che la cannula non presenti danni al bordo tagliente o ricercare altre
imperfezioni che potrebbero compromettere il buon funzionamento del gruppo ago.

. Aprire il coperchio dello strumento bioptico, caricare I'ago nello strumento, chiudere il
coperchio e rimuovere la guaina protettiva dall’ago.

. Prima di caricare il dispositivo, verificare che il pulsante di sicurezza sia impostato sulla
posizione indicata dalla freccia.

. Eseguire l'inserimento per via percutanea dell'ago tranciante automatico sotto guida

ecografica, tomografica computerizzata (TC) o fluoroscopica per massimizzare I'efficacia
di posizionamento dell’ago.

Procedura

. Caricare due volte I'impugnatura di attuazione per predisporre il dispositivo per il prelievo
(in questo modo si inserisce automaticamente la sicura).

. Disinnestare la sicura premendo il “pulsante di rilascio di sicurezza” che si trova sul lato
dello strumento.

. Per attivare il dispositivo, premere il grilletto anteriore o quello posteriore. Questa

operazione fa scattare il meccanismo a molla che spinge I'ago in avanti per prelevare il
campione bioptico.
Nota: Per recuperare il campione non € necessario rimuovere I'ago dal dispositivo.

. Una volta estratto I'ago dal paziente, resettare il pulsante di sicurezza.

. Caricare una volta I'impugnatura di attuazione per esporre la scanalatura per biopsia
all'estremita distale dell’ago. In tal modo si espone il campione permettendone il recupero.

. Caricando una seconda volta I'impugnatura di attuazione si prepara il dispositivo per

I'esecuzione di una seconda biopsia.

Smaltimento

Dopo I'uso, gestire e smaltire in conformita alle politiche ospedaliere e alle procedure riguardanti
i materiali e i rifiuti a rischio biologico. Lo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra deve
essere pulito, disinfettato e sterilizzato come indicato nelle istruzioni per il ricondizionamento.
Tuttavia, se lo strumento del dispositivo € giunto alla fase finale della propria vita operativa,
smaltirlo in conformita alle norme provinciali, nazionali e/o locali.

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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,,Pro-Mag™ Ultra“ automatinis biopsijos instrumentas

Naudojimo paskirtis (tikslas)
4Pro-Mag™* Ultra“ automatinis biopsijos instrumentas yra daugkartinis prietaisas, kuris naudoja
vienkartines adatas siekiant surinkti auk$tos kokybés histologinius meéginius.

Prietaiso apraSymas

4Pro-Mag™*  Ultra“ automatinis biopsijos instrumentas turi jmontuotg saugos mygtuka, kuris
apsaugo nuo atsitiktinio i§Sovimo, prietaisas lengvai i$§$auna i$ priekio arba galo ir lengvai paima
pavyzdj neitraukdamas adatos i$ instrumento. Siuo prietaisu taip pat galima automatiskai isauti
stiletg ir véliau kaniule, du kartus nuspaudus gaidukg ant rankenos ir atleidus saugos
mechanizma.

4Pro-Mag™*  Ultra“ automatinis biopsijos instrumentas yra trijy (3) modeliy:

. »Pro-Mag™* | Ultra“ automatinis biopsijos instrumentas turi 25 mm uZmetimg
(pailginima) ir naudojamas kartu su ,Pro-Mag ™" biopsijos adaty rinkiniais.

. »Pro-Mag™*  Ultra ST“ automatinis biopsijos instrumentas turi 14 mm uZmetimg
(pailginima) ir naudojamas kartu su ,Pro-Mag™* ,Short Throw" biopsijos adata.

. »Pro-Mag™*  Ultra 2.2“ automatinis biopsijos instrumentas turi 22 mm uZzmetimg

(pailginima) ir naudojamas kartu su ACN™ biopsijos adata.
Pastaba. ,Pro-Mag Ultra“ automatinis biopsijos instrumentas yra suderinamas su iSvardytomis
biopsijos adatomis, parduodamomis atskirai. Instrumento suderinamumas su kito gamintojo adata
nebuvo iSbandytas.

Naudojimo indikacijos

LPro-Mag™* ,Ultra“ automatinis biopsijos instrumentas skirtas tyrimams ir diagnozei nustatyti
paimant Serdies méginius i§ minkStyjy audiniy, tokiy kaip kepenys, inkstai, prostata, kratys ir
jvairas kiti minkstieji audiniai, pazeidimy.



Naudojimo kontraindikacijos

Skirta naudoti tik mink$tyjy audiniy stulpelinei biopsijai atlikti, kaip nurodyta licencijuoto
gydytojo. Instrumentg turi naudoti gydytojas, Zinantis galimg stulpelinés biopsijos naudojant
adatg, Salutinj poveikj, jprastus rezultatus, apribojimg, indikacijas ir kontraindikacijas.
Gydytojas turi priimti sprendima, ar galima atlikti biopsijg pacientams, turintiems kraujavimo
sutrikimy arba vartojantiems antikoaguliantus.

Ispéjimai

. Instrumentas yra daugkartinis ir tiekiamas nesterilus.

. Instrumentg naudotojas turi iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti, kaip apibréZta perdirbimo
instrukcijoje.

. Nenaudokite toliau, jei per procedirg yra sugadintas kuris nors komponentas.

. Kietojo audinio biopsija laikoma prietaiso naudojimu ne pagal paskirtj.

Atsargumo priemonés

. Gaminj turi naudoti tik licencijuotas, kvalifikuotas gydytojas ir kvalifikuotas personalas, Zinantis
apie galimg $io prietaiso ir biopsijos méginiy émimo $alutinj poveikj, tipinius atradimus,
apribojimus, indikacijas ir kontraindikacijas.

. Sios LPro-Mag™* Ultra“ automatinio biopsijos instrumento instrukcijos NERA skirtos
jokiai medicininei ar chirurginei technikai apibrézti arba rekomenduoti. Kiekvienas
gydytojas yra atsakingas uz tinkamg proceddrg ir technikas, kurios turi bati naudojamos
su Siuo prietaisu.

. Paprastai prietaisas bus naudojamas ambulatorinéje klinikinéje aplinkoje ir Siose
klinikinése srityse:
> Urologija — prostatos transrektaliné ar transperinaliné biopsija.
> Radiologija — perkutaniné inksty, kepeny ir kraties biopsija

. Prie§ jdédami adatas j instrumentus, keletg karty paslankiokite kaniule per stiletg ir,

prireikus, atkreipkite démesj j tinkama laisva judéjima.
. NENAUDOKITE, jei adaty méginio jpjova laisvai nepraeina j iSoring kaniule. (Pastaba.
Gali bati jau¢iamas nedidelis tempimas paskutiniame 6 mm adaty rinkinio uzdaryme.)

. Kiekvieng prietaisg galima pakartotinai naudoti per tg pacig procedirg tam paciam
pacientui, norint atlikti kelias biopsijas.

. Pakartotinai naudojant su tuo paciu pacientu, po kiekvieno méginio prietaisai turéty bati
tikrinami, ar néra pazeisti arba susidévéje.

. Niekada nei$bandykite automatinio daugkartinio biopsijos instrumento su jdétu adaty
rinkiniu, nes adaty rinkinys gali bati paZeistas.

. Paciento judéjimas gali paveikti procediros rezultatg, susijusj su méginio kokybe.

Salutinis poveikis

. Neretai pacientams pasireiSkia kraujavimas, infekcija jterpimo vietoje, karS¢iavimas,
skausmas biopsijos vietoje, patinimas biopsijos vietoje, gretimy audiniy suzalojimas ir
hematoma po biopsijos. Kai naudojama kaip numatyta gydytojo, biopsijos prietaiso
adatos naudojimo pranasumai yra didesni uZz pavojus, susijusius su prietaiso
naudojimu.

»Pro-Mag Ultra“ automatinio biopsijos instrumento perdirbimo instrukcijos (Pagal ISO
17664:2017 / AAMI TIR 30:2011 / (R) 2016)

Ispéjimai / « Niekada nedékite prietaiso j baliklj ar baliklio tirpala.

atsargumo * Sutepti nesiklio bloky Sonai sulétins prietaiso veikim.

priemonés p Y p a

Apribojimai Isval§ ir sterilizave, prie§ naudodami pakartotinai patikrinkite
funkcionaluma.

INSTRUKCIJOS

Sis gaminys tiekiamas nesterilus ir prie§ naudojant turi bati i§valytas

Naudojimo tikslas bei sterilizuotas.

Izoliavimas ir

transportavimas Jokiy ypatingy reikalavimy

Jokiy ypatingy reikalavimy. Ultragarsinis prietaiso apdorojimas

PasiruoSimas valyti e
vt nebuvo iSbandytas.

4Pro-Mag™* automatinis biopsijos instrumentas buvo patvirtintas
efektyviai valyti naudojant automatinj plovimo / dezinfekavimo cikla,
trunkantj ne maziau kaip 30 minuciy, jskaitant iSankstinj plovima,

Valymas: fermentinj plovima, pagrindinj plovima, skalavimg ir iSdziovinima.

Automatinis Panardinkite prietaisg su atidarytu danggiu j plovimo-dezinfekavimo

masing ir laikykités gamintojo rekomendacijy bei instrukcijy.
Patikrinkite prietaisa, ar néra purvo liekany. Kruop$¢éiai iSdZiovinkite
prietaisg, nes prieSingu atveju jis neveiks tinkamai.

Remiantis gamintojo rekomendacijomis, ,Pro-Mag™* automatinis
biopsijos instrumentas turi bati valomas $velniu plovikliu (pvz., ENZOL
fermentiniu plovikliu) ir drungno vandens tirpalu.

Valymas: Rankinis Imerkite instrumentg su atidarytu danggiu j tirpalg ir mink$tu Sepetéliu
iSvalykite visas po procediros likusias nuosédas. Tada, kai visiSkai
nuplausite, praskalaukite prietaisg kar$tu vandeniu. Kruopsciai
iSdZiovinkite prietaisg, nes prieSingu atveju jis neveiks tinkamai.

Aukstg dezinfekavimo lygj galima pasiekti naudojant CIDEX arba
LProCide NS laikykités gamintojo rekomenduojamos procediros.
Kruops$¢iai iSdZiovinkite prietaisa, nes prieSingu atveju jis neveiks
tinkamai.

Dezinfekavimas

Gali bati naudojamas standartinis sterilizacijos jvyniojimas. JAV turi bati

Pakavimas naudojamas FDA patvirtintas chirurginis jvyniojimas.
Instrumentg prie§ sterilizuojant pirmiausia reikia i$valyti, sutepti ir
supakuoti.
Sterilizacija (batina Ciklas: Gravitacija Gravitacija ISankstinis
minimali ) vakuumas
temperatira, Temp.: 250 °F (121°C) | 270 °F (132 °C) | 270 °F (132 °C)
minimalus laikas) s 40-50 min. 10-25min.__| 4 min.
Dziovinimas: 20 min. arba tol, kol matomai i§dzius

Plovimo priemonés ilgainiui gali pa$alinti originaliai uzteptg lubrikantg.
Prie§ sterilizuodami prietaisg sutepkite jj su silikono neturinéiu,
suderinamu su gary sterilizavimu lubrikantu (pvz., ,Aesculap® Sterilit® |
Oilspray JG 600"). Sutepkite ties 2 paveikslélyje parodytais taskais:
1.1 Trigerio mygtukas (turi laisvai judéti)

1.2 Virsutinis pavaros kai$¢io galas

1.3 Saugos mygtukas (turi laisvai judéti; tepkite abi puses)

PrieZitira, apZira ir 1.4 Svirties pasukimas

bandymai 1.5 VirSutinis rampy krastas ant sklgs¢io
1.6 Sugavimo pusés ant stileto laikiklio bloko
1.7 Kamery pavirsiai
1.8 Ziedeliy pasukimai
ISvale ir sterilizave, prie§ naudodami pakartotinai patikrinkite
funkcionaluma.
Laikymas Jokiy specialiy reikalavimy

Papildoma

. L Néra
informacija

Pastaba. Pirmiau pateiktas instrukcijas medicinos prietaiso gamintojas patvirtino kaip
GALINCIAS paruosti medicinos prietaisg naudoti pakartotinai. Tvarkytojas privalo uztikrinti, kad
perdirbimas, atliktas fakti§kai naudojant jrenginius, medziagas ir personalg perdirbimo vietoje,
pasiekty norima rezultatg. Paprastai tai reikia patvirtinti ir reguliariai stebéti procesg.

Produkto naudojimo laikas

. Prietaiso naudojimo laikas nustatomas pagal tai, kaip daZnai naudotojas jj naudoja. ,Pro-
Mag™* biopsijos instrumentas yra tinkamas 5000 karty nuspausti gaidukg ir 5000
Saudymo cikly.

Paruosimas pries$ procediirg

. Patikrinkite, ar adatos gaminio pakuoté nepazeista.

. Jei nepazeista, adatos pakuote atidarykite laikydamiesi tinkamos aseptikos technikos.

. I1Simkite adatg i§ maiSelio. Patikrinkite, ar stiletas nepazeistas, ar nepazZeistas kaniulés
pjovimo krastas, ir ar néra kity trdkumuy, kurie uzkirsty kelig tinkamai naudoti adaty rinkinj.

. Atidarykite biopsijos instrumento prietaiso dangtj, jdékite adatg | biopsijos instrumento
prietaisg, uzdarykite dangtj ir nuimkite apsauging adatos mova.

. Saugumo mygtukas turi bati nustatytas j rodyklémis ant dang¢io nurodytg padétj prie§
nuspaudziant gaiduka.

. Perkutaninis automatinio pjovimo adatos jvedimas turéty bati atiekamas vadovaujantis

ultragarsu, kompiuterine tomografija (KT) ar fluoroskopija, kad adata baty kuo tiksliau jdéta.

Procediira

. Du kartus nuspauskite pavaros rankenos gaiduka, kad suaktyvintuméte prietaisg Saudyti
(tai automatiskai nustato sauguma).

. Atleiskite saugumo mygtukg, paspausdami mygtukg ,Safety Release Button®, esantj
prietaiso Sone.

. Paleisti prietaisg galima paspaudus priekinj arba galinj trigerio mygtuka. Sis veiksmas

suaktyvins spyruoklés mechanizma, stumdamas adatg j priekj Serdies biopsijos méginiui.
Pastaba. Norint paimti méginj, adatos nereikia iSimti i$ biopsijos prietaiso.

. ISéme adatg i$ paciento, i$ naujo nustatykite saugos mygtuka.

. Vieng kartg nuspauskite pavaros rankenélés gaiduka, kad baty parodyta biopsijos jpjova,
esanti adatos distaliniame gale. Sis veiksmas parodo méginj, kurj reikia pasalinti.

. Nuspaudus pavaros rankenélés gaidukg antrg karta, prietaisas bus suaktyvintas antrajai
biopsijai.

Utilizavimas

Panaudoje adatg iSmeskite laikydamiesi ligoniniy taisykliy ir procedary, susijusiy su biologiskai
pavojingomis medziagomis ir atliekomis. ,Pro-Mag™* ,Ultra" automatinj biopsijos instrumentg turi
iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti naudotojas taip, kaip apibréZta perdirbimo instrukcijoje. Taciau
jei prietaiso instrumentas pasieké savo gyvenimo ciklo pabaiga, utilizuokite pagal visus
federalinius, valstijos ir (arba) vietinius jstatymus.

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

NL - Nederlands

Pro-mag™ ultra-automatisch biopsie-instrument

Beoogd gebruik / doel
Het Pro-Mag™ ultra-automatisch biopsie-instrument is een herbruikbaar instrument dat gebruik
maakt van wegwerpnaalden voor het oogsten van hoogwaardige histologische monsters.

Beschrijving van het instrument

Het Pro-Mag™ ultra-automatisch biopsie-instrument is voorzien van een ingebouwde
veiligheidsknop om te voorkomen dat het instrument per ongeluk wordt afgevuurd, die
gemakkelijk te activeren is vanaf de voor- of achterzijde van het instrument en waarmee
eenvoudig monsters kunnen worden verkregen zonder de naald uit het instrument te verwijderen.
Met dit instrument kunt u ook een stilet automatisch sequentieel afvuren en daaropvolgend een
canule afvuren nadat u de handgreep twee keer gespannen hebt en het veiligheidsmechanisme
ontgrendeld hebt.

Het Pro-Mag™ ultra-automatisch biopsie-instrument is verkrijgbaar in drie (3) modellen:

. Pro-Mag™ ultra-automatisch biopsie-instrument heeft een uvitslag (bereik) van 25 mm
en wordt gebruikt in combinatie met Pro-Mag™-biopsienaaldensets.

. Pro-Mag™ Ultra ST automatisch biopsie-instrument heeft een slag (bereik) van 14 mm
en wordt gebruikt in combinatie met Pro-Mag™ “korte uitslag” biopsienaalden.

. Pro-Mag™ Ultra 2.2 automatisch biopsie-instrument heeft een uitslag (bereik) van 22

mm en wordt gebruikt in combinatie met ACN™-biopsienaalden.
Opmerking: Het Pro-Mag ultra-automatisch biopsie-instrument is ontworpen om compatibel te
zijn met de vermelde biopsienaalden, die afzonderlijk verkrijgbaar zijn. De compatibiliteit van het
instrument met de naald van een andere fabrikant is niet getest.

Gebruiksindicatie

Het Pro-Mag™ ultra-automatisch biopsie-instrument is geindiceerd om kernmonsters te
verkrijgen van weke delen zoals de lever, nier, prostaat, borst en diverse laesies in weke delen
voor onderzoeken en diagnose.

Contra-indicaties voor gebruik

Alleen voor gebruik voor kernbiopsie van weke delen zoals voorgeschreven door een bevoegd
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 pati€énten met
een bloedingsstoornis of patiénten die anticoagulantia gebruiken.

Waarschuwingen

. Het instrument is herbruikbaar en wordt niet-steriel geleverd.

. Het instrument dient door de gebruiker te worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd, zoals gedefinieerd in de herverwerkingsinstructies.

. Ga niet door met het gebruik als een onderdeel tijdens de procedure beschadigd raakt.

. Biopsie van hard weefsel wordt beschouwd als afwijkend, onjuist gebruik van het
instrument.

Voorzorgsmaatregelen

. Het product mag alleen worden gebruikt door een bevoegde, deskundige arts en
gekwalificeerd personeel dat bekend is met mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen,
beperkingen, indicaties en contra-indicaties van dit instrument en het nemen van biopten.

. Deze instructies voor het Pro-Mag™ ultra-automatisch biopsie-instrument zijn NIET
bedoeld als referentiemateriaal voor medische of chirurgische technieken. De individuele
arts is verantwoordelijk voor het gebruik van de juiste procedure en technieken met dit
instrument.

. Het instrument wordt doorgaans gebruikt in een poliklinische omgeving en in de volgende
klinische gebieden:
> Urologie — Transrectale of transperineale biopsie van de prostaat.



> Radiologie — Percutane nier-, lever- en borstbiopsie

. Voordat u naalden in de instrumenten laadt, schuift u de canule meerdere malen over
het stilet en controleert u de vrije beweging wanneer dat nodig is.
. NIET gebruiken als de monsteruitsparing van de naalden niet vrij in de buitenste canule

beweegt. (Opmerking: bij de laatste 6 mm van de sluiting van de naaldset kan een lichte
weerstand worden gevoeld.)

. Elk instrument kan in dezelfde procedure opnieuw worden gebruikt voor meerdere
biopsieén bij dezelfde patiént.

. Bij herhaaldelijk gebruik bij dezelfde patiént moeten de instrumenten worden
gecontroleerd op beschadiging of slijtage nadat elk monster is genomen.

. Test het afvuren van een herbruikbaar automatisch biopsie-instrument nooit als het is
geladen met een naaldset. Dit kan schade aan de naaldset veroorzaken.

. Beweging van de patiént kan gevolgen hebben voor het resultaat van de procedure met

betrekking tot de kwaliteit van het monster.

Bijwerkingen

. Het is niet ongebruikelijk dat de patiént last krijgt van bloeding, infectie van de
inbrengplaats, koorts, pijn bij de biopsieplaats, zwelling bij de biopsieplaats, letsel van
aangrenzend weefsel en hematoom na de biopsie. Bij gebruik zoals bedoeld door een
arts wegen de voordelen van het gebruik van de biopsie-instrumentnaald zwaarder dan
de risico's die verbonden zijn aan het gebruik van het instrument.

Instructies voor herverwerking van het Pro-Mag ultra-automatisch biopsie-instrument
(Volgens 1SO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

Waarschuwingen /
voorzorg-
smaatregelen

* Plaats het instrument nooit in bleekmiddel of bleekoplossing.
e Smering aan de zijkanten van de sledeblokken vertraagt de
werking van het instrument.

Beperkingen

Na reiniging en sterilisatie en voor hergebruik dient de functionaliteit val
het instrument te worden gecontroleerd.

INSTRUCTIES

Gebruikslocatie

Dit product wordt niet-steriel geleverd en moeten vé6r gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd.

Bewaren en
transporteren

Geen specifieke vereisten

Voorbereiding op
reiniging

Geen specifieke vereisten. Ultrasone behandeling van het instrument
is niet getest.

Reiniging:
Geautomatiseerd

Het Pro-Mag™ automatisch biopsie-instrument is gevalideerd voor
doeltreffende reiniging via een automatische was-
/desinfectieapparaatcyclus van in totaal minimaal 30 minuten, met
inbegrip van voorwas, enzymwassing, hoofdwas, spoelen en drogen.

Dompel het instrument met het deksel open in het was-
/desinfectieapparaat en raadpleeg de aanbevelingen en instructies
van de fabrikant. Controleer het instrument op eventueel resterend
vuil. Droog het instrument grondig, anders werkt het niet naar
behoren.

Reiniging:
Handmatig

Voor de reiniging van het Pro-Mag™ automatisch biopsie-instrument
moet een oplossing van een mild reinigingsmiddel (bijv. ENZOL
enzymatisch reinigingsmiddel) en lauw water worden gebruikt,
overeenkomstig de aanbevelingen van de fabrikant.

Dompel het instrument met het deksel open onder in de oplossing en
gebruik een zachte borstel om eventuele na de procedure
overblijvende restanten te verwijderen. Na volledige reiniging moet het
instrument met heet water worden afgespoeld. Droog het instrument
grondig, anders werkt het niet naar behoren.

Desinfectie

Een hoog niveau van desinfectie is mogelijk met CIDEX of ProCide
NS; volg de door de fabrikant aanbevolen procedure. Droog het
instrument grondig, anders werkt het niet naar behoren.

Verpakking

Er kan een standaard sterilisatieverpakking worden gebruikt. In de VS
moet een door de FDA goedgekeurde chirurgische folie worden
gebruikt.

Sterilisatie (de
aangegeven
temperaturen en
tijden zijn de
vereiste minima)

Het instrument moet eerst worden gereinigd, gesmeerd en verpakt
voordat het wordt gesteriliseerd.

Cyclus: Zwaartekracht Zwaartekracht Pre-vac
Temp.: 121 °C (250° F) 132°C (270° F) 132°C (270° F)
Tijd: 40 - 50 min 10 - 25 min 4 min

Drogen: 20 min, of tot zichtbaar droog

Onderhoud,
inspectie en tests

Na verloop van tijd kan het oorspronkelijk aangebrachte smeermiddel
door reinigingsmiddelen worden verwijderd. V6ér de sterilisatie moet
het instrument worden gesmeerd met een siliconenvrij, met
stoomsterilisatie compatibel smeermiddel (bijv. Aesculap® Sterilit® |
Qilspray JG 600). Breng het smeermiddel op de volgende punten aan,
zoals weergegeven in afbeelding 2:

1.1 Trekkerknop (moet onbelemmerd kunnen bewegen)

1.2 Bovenste uiteinde van aandrijfpen

1.3 Veiligheidsknop (moet onbelemmerd kunnen bewegen; aan beide
zijden smeren)

1.4 Draaipunt van hendel

1.5 Bovenrand van schuine gedeelten van vergrendeling

1.6 Zijkanten van de vergrendeling op het stilethouderblok

1.7 Oppervlakken van de nok

1.8 Draaipunten van de koppeling

Na reiniging en sterilisatie en voér hergebruik dient de functionaliteit
van het instrument te worden gecontroleerd.

Opslag Geen specifieke vereisten
Aanvullende

. 3 Geen

informatie

Opmerking: Bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van het medische instrument
gevalideerd als MOGELIJK GESCHIKT om een instrument gereed te maken voor hergebruik.
Het blijft echter de verantwoordelijkheid van degene die het instrument behandelt om ervoor
te zorgen dat met de behandeling zoals deze daadwerkelijk met de apparatuur, het materiaal
en het personeel op de betreffende afdeling wordt uitgevoerd, het beoogde resultaat wordt
bereikt. Hiervoor zijn doorgaans validatie en standaardbewaking van het proces vereist.

Levensduur product

. De levensduur van het instrument wordt bepaald door de gebruiksfrequentie door de
gebruiker. Het Pro-Mag™-biopsie-instrument is geschikt voor 5.000 spannen- en

afvuren-cycli.

Voorbereiding voorafgaand aan de procedure

. Controleer de productverpakking van de naaldset op beschadiging.

. Als de verpakking onbeschadigd is, open het naaldpakket dan met een gepaste aseptische
techniek.

. Haal de naald uit het zakje. Controleer het stilet op beschadiging van de punt, de canule

op beschadiging van de snijrand of andere gebreken die de goede werking van de
naaldeenheid zouden kunnen verhinderen.

. Open het deksel van het biopsie-instrument, laad de naald in het biopsie-instrument, sluit
het deksel en verwijder de beschermhuls van de naald.

. De veiligheidsknop moet in de door de pijl op het deksel aangegeven stand worden gezet
voor het spannen.

. Percutane introductie van de automatische snijnaald moet worden uitgevoerd onder

echografie, computertomografie (CT) of fluoroscopie voor een optimale naaldplaatsing.

Procedure

. Haal de aandrijfhendel tweemaal over om het instrument klaar te maken voor afvuring (dit
stelt de beveiliging automatisch in).

. Maak de beveiliging vrij door de “Veiligheidsontgrendelknop” op de zijkant van het
instrument in te drukken.

. Het instrument kan afgevuurd worden door ofwel de voorste trekkerknop ofwel de achterste

trekkerknop in te drukken. Deze actie activeert het veermechanisme, waardoor de naald
naar voren wordt gedreven voor het nemen van een kernbiopsie-monster.
Opmerking: De naald hoeft niet uit het biopsie-instrument verwijderd te worden om het

biopt te verkrijgen.

. Stel, na verwijdering van de naald uit de patiént, de beveiligingsknop opnieuw in.

. Haal de aandrijfhendel eenmaal over om de biopsieuitsparing aan het distale einde van de
naald bloot te leggen. Deze actie zorgt ervoor dat het biopt verwijderd kan worden.

. Het nogmaals overhalen van de aandrijffhendel activeert het instrument voor een tweede
biopsie.

Afvoer

Na gebruik dient de naald te worden afgevoerd in overeenstemming met het beleid en de
procedures van het ziekenhuis met betrekking tot biologisch gevaarlijke materialen en afval. Het
Pro-Mag™ ultra-automatisch biopsie-instrument dient door de gebruiker te worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd, zoals gedefinieerd in de herverwerkingsinstructies. Als het
instrument echter het einde van de levenscyclus heeft bereikt, dient u het af te voeren in
overeenstemming met alle nationale en/of lokale voorschriften.

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/pati€ént woonachtig is.

NO — Norsk

Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument

Tiltenkt bruk/formal
Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument er en gjenbrukbar enhet som bruker engangsnaler
til & hoste heykvalitets histologiske prover.

Beskrivelse av enheten

Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument har en innebygget sikkerhetsknapp for & forhindre
utilsiktet avfyring, som enkelt kan utlgses fra framsiden eller baksiden av instrumentet og hver
preveuthenting, uten & fierne nalen fra instrumentet. Denne enheten gir ogsa automatisk
sekvensiell avfyring av en stilett og etterfelgende avfyring av en kanyle etter lading av handtaket
to ganger og frigivelse av sikkerhetsmekanismen.

Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument er tilgjengelig i tre (3) modeller:

. Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument har et kast (fremfering) pa 25 mm og
brukes i kombinasjon med Pro-Mag™ biopsinalesett.

. Pro-Mag™ Ultra ST automatisk biopsiinstrument har et kast (fremfgring) pa 14 mm og
brukes i kombinasjon med Pro-Mag™ "kort kast" biopsinal.

. Pro-Mag™ Ultra 2.2 automatisk biopsiinstrument har et kast (fremfering) pa 22 mm og

brukes i kombinasjon med ACN™ biopsinal.
Merk: Pro-Mag Ultra automatisk biopsiinstrument er utformet til & veere kompatibelt med
opplistede biopsinaler, solgt separat. Kompatibiliteten til instrumentet med andre produsenters
naler har ikke blitt testet.

Indikasjoner for bruk
Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument er indisert for & hente inn kjemeprgver fra blgtvev
slik som lever, nyre, prostata, bryst og ulike blgtvevslesjoner for undersgkelser og diagnostisering.

Kontraindikasjoner for bruk

Kun til bruk for kiemebiopsier av blatvev, slik som fastsatt av autorisert lege. Instrumentet skal
brukes av en lege som er kjent med mulige bivirkninger, typiske funn, begrensninger, indikasjoner
og kontraindikasjoner for kjemenalbiopsi. Legens skjenn kreves ved vurdering av biopsi hos
pasienter med blgdningssykdom eller som mottar antikoagulantmedisiner.

Advarsler

. Instrumentet er gjenbrukbart og leveres ikke-sterilt.

. Instrumentet er beregnet til & rengjeres, desinfiseres og steriliseres av brukeren, slik som
definert i reprosesseringsinstruksjonen.

. Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i Iapet av prosedyren.

. Hardvevsbiopsi regnes som misbruk utenfor beregnet bruk av instrumentet.

Forholdsregler

. Produktet ma kun brukes av en autorisert lege med kunnskap og kvalifisert personale som
er kjent med mulige bivirkninger, typiske funn, begrensninger, indikasjoner og
kontraindikasjoner for denne enheten og biopsiprevetakingen.

. Disse instruksjonene for Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument er IKKE ment a
definere eller anbefale en medisinsk eller kirurgisk teknikk. Legen er selv ansvarlig for a
bruke riktig prosedyre og teknikker med enheten.

. Enheten vil typisk veere i bruk i et poliklinisk miljg og pa felgende kliniske omrader:
> Urologi — Transrektal eller transperineal biopsi av prostata.
> Radiologi — Perkutan nyre-, lever- og brystbiopsi
. For nalene settes inn i instrumentene ma kanylen skyves over stiletten flere ganger for a

kontrollere at det er fri bevegelse ved behov.
. MA IKKE BRUKES hvis nélens pravetakingshakk ikke glir fritt inn i den ytre kanylen. (Merk:
Du vil kunne kjenne litt treghet i de siste 6 mm av nalsettlukningen.)

. Hver enhet kan gjenbrukes i samme prosedyre pa samme pasient for flere biopsier.

. Ved gjentatt bruk pa samme pasient, skal enhetene kontrolleres for skade eller slitasje
etter at hver prove er tatt.

. Testavfyr aldri et automatisk gjenbrukbart biopsiinstrument nar det er lastet med et
nalesett, da det kan resultere i skade pa nalesettet.

. Pasientbevegelse kan pavirke resultatet av prosedyren med hensyn til kvaliteten pa
proven.



Bivirkning

. Det er ikke uvanlig for pasientene & oppleve blgdning, infeksjon ved infeksjonsstedet,
feber, smerte ved biopsistedet, hevelse ved biopsistedet, tilgrensende vevsskade og
hematom etter biopsien. Hvis brukt slik som tilsiktet av en lege, overgar fordelene ved
bruk av biopsiinstrumentnalen risikoene som er tilknyttet bruken av enheten.

Reprosesseringsinstruksjoner for Pro-Mag Ultra automatisk biopsiinstrument (Per NS-EN ISO
17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

Advarsler/forholdsr
egler

* Plasser aldri enheten i blekemiddel eller blekemiddellgsning.
* Smering av sidene pa baereblokkene vil gjere enhetens funksjon
tregere

Begrensninger

Etter rengjering og sterilisering, verifiser funksjonaliteten for gjenbruk.

INSTRUKSJONER

Brukssted

Dette produktet leveres ikke-sterilt og ma rengjeres og steriliseres for
bruk.

Sikring og transport

Ingen spesielle krav

Forberedelse for

Ingen spesielle krav. Ultralydbehandling av enheten har ikke blitt

rengjering testet.
Pro-Mag™ automatisk biopsiinstrument har blitt validert for effektiv
rengjering ved bruk av en automatisk vaske-/desinfektorsyklus pa
minimum 30 minutters total tid, inkludert en forvask, enzymvask,

Rengjoring: hovedvask, skylling og terking.

Automatisk

Bletlegg instrumentet med lokket apent i vaske-/desinfektoren og falg
produsentens anbefalinger og instruksjoner. Undersgk enheten for
eventuelt resterende smuss. Terk grundig av enheten, ellers vil den
ikke fungere riktig.

Rengjering: Manuell

Pro-Mag™ automatisk biopsiinstrument skal rengjeres i en opplasning
av mildt rengjeringsmiddel (f.eks. ENZOL enzymatisk
rengjeringsmiddel) og lunkent vann, i henhold til produsentens
anbefalinger.

Bletlegg instrumentet med lokket &pent i lasningen, og bruk en myk
barste til a rengjere eventuelle rester som er igjen etter prosedyren.
Etter fullstendig vask, skyll enheten i varmt vann. Terk grundig av
enheten, ellers vil den ikke fungere riktig.

Desinfisering

Et heyt niva av desinfeksjon kan oppnas med CIDEX eller ProCide NS;
folg produsentens anbefalte prosedyre. Terk grundig av enheten, ellers
vil den ikke fungere riktig.

Pakning

En standard steriliseringspakning kan brukes. | USA ma det brukes en
FDA-godkjent kirurgisk pakning.

Sterilisering
(temperaturer er
minimumskrav,
tider er
minimumskrav)

Instrumentet skal forst rengjeres, smares og pakkes for sterilisering.

Syklus: Gravitasjon Gravitasjon Forvakuum
Temp.: 121°C 132°C 132°C

Tid: 40-50 min 10-25 min 4 min
Terking: 20 min eller inntil synlig terr

Vedlikehold,
inspeksjon og
testing

Rengjeringsmidler kan eventuelt fierne smgremiddelet som opprinnelig
er brukt. Smer enheten med silikonfritt, dampsteriliseringskompatibelt
smegremiddel (f.eks. Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600) for
sterilisering. Smer ved fglgende punkter slik som vist pa figur 2:

1.1 Utleserknapp (ma bevege seg fritt)

1.2 Toppenden av aktiveringspinnen

1.3 Sikkerhetsknapp (ma bevege seg fritt; smer begge sider)

1.4 Spakrotasjon

1.5 Toppkanten pa ramper pa lasemekanisme

1.6 Sider pa festet pa stilettholderblokken

1.7 Kamoverflater

1.8 Linkrotasjoner

Etter rengjering og sterilisering, verifiser funksjonaliteten fer gjenbruk.

Oppbevaring

Ingen spesielle krav

Tilleggsinfor-
masjon

Ingen

Merk: Instruksjonene som er gitt ovenfor er validert av produsenten av det medisinske utstyret
som KVALIFISERT til & klargjere medisinsk utstyr til gjenbruk. Det forblir ansvaret til brukeren
a sikre at reprosesseringen faktisk utfgres ved bruk av egnet utstyr, materialer og personale
ved reprosesseringsfasiliteten for & oppna ensket resultat. Dette krever vanligvis validering og
rutineovervakning av prosessen.

Produktets levetid

. Instrumentets levetid bestemmes av brukshyppigheten til brukeren. Pro-Mag™
biopsiinstrument er kvalifisert for 5000 lade- og avfyringssykluser.

Klargjering for prosedyren
. Kontroller nalproduktpakningen for skader.

. Hvis den er uskadet, apne nalpakningen ved bruk av godkjent aseptisk teknikk.

. Fjern nalen fra posen. Inspiser stiletten for skade pa spissen, kanylen for skade pa
kuttekanten eller andre smafeil som ville forhindre riktig funksjon av nalenheten.

. Apne lokket pa biopsiinstrumentenheten, last nalen inn i biopsiinstrumentenheten, lukk
lokket og fiern beskyttelseshylsen pa nalen.

. Sikkerhetsknappen ma veere stilt i den posisjonen som er indikert av pilen pa lokket for
lading.

. Perkutan innfering av den automatiske kuttnalen skal utfgres under ultralyd, CT

(computertomografi) eller fluoroskopi for & maksimere nalplasseringen.

Prosedyre

. Lad aktiveringshandtaket to ganger for & aktivere enheten for avfyring (dette setter
automatisk pa sikkerheten).

. Frigi sikkerheten ved a trykke pa "sikkerhetsfrigivelsesknappen" pa siden av
instrumentenheten.

. Avfyring av enheten oppnas ved & trykke inn enten fremre utlgserknapp eller bakre

utleserknapp. Denne handlingen vil utlgse fijzermekanismen, noe som propellerer nalen
fremover for en kjernebiopsipreve.
Merk: Nalen trenger ikke a fiernes fra biopsienheten for a innhente praven.

. Etter fierning av nalen fra pasienten, tilbakestill sikkerhetsknappen.

. Lad aktiveringshandtaket to ganger for & eksponere biopsihakket pa den distale enden
av nalen. Denne handlingen eksponerer prgven for fierning.

. Lading av aktiveringshandtaket en andre gang vil aktivere enheten for en biopsi nummer
to.

Avfallshandtering

Etter bruk skal nalen kastes i henhold til sykehusenes retningslinjer og prosedyrer for biologisk
farlige materialer og avfall. Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument er beregnet til a
rengjeres, desinfiseres og steriliseres av  brukeren, slk som definert i
reprosesseringsinstruksjonen. Hvis instrumentet har nadd slutten av sin levetid, skal det imidlertid
kastes i henhold til alle nasjonale, regionale og/eller lokale forskrifter.

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

PL — Polski

Automatyczny przyrzad do biopsji Pro-Mag™ Ultra

Przeznaczenie i cel stosowania

Automatyczny przyrzad do biopsji Pro-Mag™ Ultra jest urzadzeniem wielorazowego uzytku,
przeznaczonym do pobierania wysokiej jako$ci prébek histologicznych z uzyciem igiet
jednorazowych.

Opis urzadzenia

Automatyczny przyrzad do biopsji Pro-Mag™ Ultra wyposazony jest w przycisk bezpiecznika,
ktory zapobiega przypadkowemu uruchomieniu urzadzenia. Przyrzad mozna tatwo uruchomi¢ z
przodu lub z tytu, a prébki mozna wyjgé bez wyjmowania igty z przyrzadu. Omawiane urzadzenie
umozliwia réwniez automatyczne sekwencyjne uruchamianie stopnia mandrynu, a nastepnie
zwolnieniu kaniuli po dwukrotnym naciggnieciu dzwigni i zwolnieniu mechanizmu bezpiecznika.

Automatyczne przyrzady do biopsji Pro-Mag™ Ultra dostepne sg w 3 (trzech) modelach:

. Automatyczny przyrzad do biopsji Pro-Mag™ Ultra posiada skok (posuw) 25 mm i jest
stosowany tgcznie z zestawami igiet biopsyjnych Pro-Mag™.

. Automatyczny przyrzad do biopsji Pro-Mag™ Ultra ST posiada skok (posuw) 14mm i
jest stosowany tgcznie z igtami biopsyjnymi Pro-Mag™ ,Short Throw”.

. Automatyczny przyrzad do biopsji Pro-Mag™ Ultra 2.2 posiada skok (posuw) 22mm i
jest stosowany tgcznie z igtami biopsyjnymi ACN™.

Uwaga: automatyczny przyrzad do biopsji Pro-Mag Ultra jest zgodny z wyszczegdlnionymi iglami

biopsyjnymi sprzedawanymi oddzielnie. Zgodno$¢ przyrzadu z igtami innych producentéw nie

byta badana.

Wskazania do uzycia

Automatyczny przyrzad do biopsji Pro-Mag™ Ultra jest przeznaczony do pozyskiwania probek
wycinkow z tkanek migkkich, takich jak tkanki watroby, nerki, gruczotu krokowego, piersi i innych
zmian chorobowych tkanek migkkich do badan i rozpoznania.

Przeciwwskazania do uzycia

Wytgcznie do uzycia w biopsji gruboigtowej tkanek migkkich (po potwierdzeniu przez lekarza).
Instrument powinien by¢ stosowany przez lekarzy znajgcych potencjalne dziatania niepozadane,
typowe efekty, ograniczenia, wskazania do stosowania oraz przeciwwskazania do biops;ji
gruboigtowej. W przypadku rozwazania biopsji u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub
przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe wymagana jest ocena lekarza.

Ostrzezenia

. Przyrzad jest przeznaczony do wielorazowego uzytku i jest dostarczany jako niesterylny.

. Przyrzad jest przeznaczony do czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji przez uzytkownika
zgodnie z instrukcjami obroébki.

. Nie nalezy kontynuowa¢ stosowania, jezeli w czasie zabiegu doszto do uszkodzenia
ktoregokolwiek z elementow.

. Biopsja tkanek twardych uznawana jest za uzycie przyrzadu niezgodnie z

przeznaczeniem

Srodki ostroznosci

. Produkt musi by¢ uzywany wytgcznie przez doswiadczonych, dyplomowanych lekarzy i
wykwalifikowany personel zaznajomiony z mozliwymi skutkami ubocznymi, typowymi
wnioskami, ograniczeniami wskazami i przeciwwskazaniami do uzycia omawianego
urzgdzenia oraz pobierania probek biopsyjnych.

. Instrukcje dotyczgce automatycznego przyrzadu do biopsji Pro-Mag™ Ultra NIE okre$lajg
i NIE sugerujg techniki medycznej ani chirurgicznej. Za prawidtowg procedure i techniki
stosowane z omawianym urzgdzeniem odpowiedzialny jest lekarz.

. Urzadzenie jest zwykle stosowane w klinicznym $rodowisku ambulatoryjnym w
nastepujacych dziedzinach:
> Urologia — przezrektalna i przezkroczowa biopsja gruczotu krokowego.
> Radiologia — przezskdérna biopsja nerki, watroby i piersi

. Przed zatadowaniem igiet do przyrzadéw nalezy przesung¢ kilka razy kaniule na

mandrynie, sprawdzajgc wymagang swobode ruchu.

. NIE UZYWAC, jezeli wyciecie na probke igly nie wchodzi swobodnie do zewnetrznej
kaniuli. (Uwaga: niewielki opér moze by¢ wyczuwalny na koncowych 6 mm zamknigcia
zestawu igly.)

. Kazde z urzagdzen moze zosta¢ uzyte ponownie w tym samym zabiegu u tego samego
pacjenta w celu wykonania wielu biopsiji.

. W przypadku wielokrotnego uzycia u tego samego pacjenta urzgdzenia nalezy
kontrolowa¢ pod katem ewentualnych uszkodzen lub zuzycia po kazdej pobranej probce.

. Zabrania sie testowania automatycznego przyrzadu do biopsji wielorazowego uzytku, gdy
znajduje si¢ w nim zestaw igly. Moze to spowodowac uszkodzenie zestawu igty.

. Ruchy pacjenta mogg wptywa¢ na rezultat zabiegu w odniesieniu do jakosci probki.

Skutki uboczne

. U pacjentdw mogg wystgpi¢ krwawienia, infekcje w miejscu wprowadzenia, gorgczka,
bolesno$¢ miejsca biopsiji, opuchlizna miejsca biopsji, urazy sgsiednich tkanek oraz krwiaki
pobiopsyjne. W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem przez lekarza korzysci
z uzycia igiet przyrzadéw do biopsji przewyzszaja ryzyko zwigzane z uzyciem urzadzenia.

Instrukcje obrébki automatycznych przyrzadéw do biopsji Pro-Mag Ultra
(Zgodnie z normami ISO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

e Zabrania sie umieszczania urzadzenia w wybielaczu i roztworach
wybielacza.

* Smarowanie powierzchni bocznych blokéw wsporczych spowalnia
dziatanie urzadzenia

Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci

Po oczyszczeniu i wyjatowieniu urzadzenia, a przed ponownym

Ograniczenia o . o . .
uzyciem, nalezy sprawdzi¢ jego dziatanie.

INSTRUKCJE

Niniejszy wyréb jest dostarczany jako niesterylny i przed uzyciem

Miejsce uzycia . 2o HAPII S
konieczne jest jego oczyszczenie i wyjatowienie.

lzolacja i transport | Brak szczegdinych wymogéw

Przygotowanie do
czyszczenia

Brak szczegélnych wymogoéw. Obrébka omawianego urzgdzenia z
uzyciem ultradZzwigkow nie byta badana.




Zatwierdzono efektywno$¢ proceséw czyszczenia automatycznych
przyrzaddéw do biopsji Pro-Mag™ przy uzyciu zautomatyzowanego
cyklu mycia/dezynfekcji trwajgcego tacznie co najmniej 30 minut, wraz
z cyklem mycia wstgpnego, mycia enzymatycznego, mycia gtéwnego,

Czyszczenie: ptukania i suszenia.

Automatyczne Zanurzyé przyrzad z otwartg pokrywg w myjce-dezynfektorze i

postepowac zgodnie z zaleceniami oraz instrukcjami producenta.
Skontrolowa¢ urzadzenie pod katem pozostato$ci zanieczyszczen.
Doktadnie osuszy¢ urzadzenie. W przeciwnym razie nie bedzie ono
dziatato prawidtowo.

Automatyczne przyrzady do biopsji The Pro-Mag™ nalezy czysci¢ z
uzyciem delikatnego detergentu (np. detergentu enzymatycznego
ENZOL) w roztworze cieptej wody, zgodnie z zaleceniami producenta.

Czyszczenie:

Reczne Zanurzy¢ przyrzad z otwartg pokrywg w roztworze i oczysci¢ z

wszelkich pozostatosci po zabiegu przy uzyciu miekkiej szczotki. Po
doktadnym umyciu urzgdzenia nalezy je optuka¢ w gorgcej wodzie.
Doktadnie osuszy¢ urzgdzenie. W przeciwnym razie nie bedzie ono
dziatato prawidtowo.

Wysoki poziom dezynfekcji mozna uzyskac¢, stosujac preparaty CIDEX
lub ProCide NS. Nalezy przestrzega¢ procedur zalecanych przez
producenta. Doktadnie osuszy¢ urzadzenie. W przeciwnym razie nie
bedzie ono dziatato prawidtowo.

Dezynfekcja

Mozna stosowa¢ standardowe chusty do sterylizacji. W USA konieczne

Opakowanie jest stosowanie chust chirurgicznych zatwierdzonych przez FDA.

Przed sterylizacjg przyrzad nalezy oczy$ci¢, nasmarowac i zapakowac.

Sterylizacja P

(podane Cykl: Grawitacyjny Grawitacyjny sv::::':a

temperatury i czas

sa V\'/)ymaga?rllymi 4 Temp.: 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F)

mini i) Czas: 40-50 min 10-25 min 4 min
Suszenie: 20 min, lub do widocznego wyschniecia

Detergenty myjace moga po pewnym czasie spowodowaé usuniecie
pierwotnie natozonego preparatu smarnego. Przed sterylizacjg
urzgdzenie nalezy nasmarowac preparatem niezawierajgcym silikonu,
przeznaczonym do sterylizacji parowej (np. Aesculap® Sterilit® |
Oilspray JG 600). Nasmarowa¢ nastgpujgce punkty zgodnie z
rysunkiem 2:

1.1 Przycisk spustu (musi poruszac sie swobodnie)

1.2 Goérny koniec sworznia aktuatora

1.3 Przycisk bezpiecznika (musi poruszac si¢ swobodnie; nasmarowac
obydwie strony)

1.4 O$ obrotu dzwigni

1.5 Gérna krawedz pochytosci zamka

1.6 Boki zapadki na bloku uchwytu mandrynu

1.7 Powierzchnie krzywki

1.8 Osie obrotu tacznika

Po oczyszczeniu i wyjatowieniu urzgdzenia, a przed ponownym
uzyciem, nalezy sprawdzi¢ jego dziatanie.

Konserwacja,
kontrola i préby

Przechowywanie Brak szczegdélnych wymogow

Informacje

dodatkowe Brak

Uwaga: podane wyzej instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta urzadzenia
medycznego jako odpowiednie do przygotowania urzgdzenia medycznego do ponownego
uzycia. Osoba prowadzgca obrébke urzadzenia odpowiada za faktyczne przeprowadzenie
obrébki z uzycie sprzetu, materiatéw, personelu i zaplecza w sposéb zapewniajgcy zadany
rezultat. Wymaga to zwykle zatwierdzenia i rutynowego monitorowania tego procesu.

Okres uzytkowania produktu
. Okres uzytkowania produktu uzalezniony jest od czestosci jego uzycia. Kwalifikowana
trwato$¢ przyrzadow do biopsji Pro-Mag™ wynosi 5000 cykli napinania i wyzwalania.

Przygotowanie przed zabiegiem

. Sprawdzi¢ opakowanie igly pod katem uszkodzen.

. Jezeli opakowanie igty jest nieuszkodzone, nalezy je otworzy¢, stosujgc odpowiednie
techniki aseptyczne.

. Wyja¢ igte z saszetki. Sprawdzi¢ mandryn pod katem uszkodzenia koncéwki, kaniule

pod katem uszkodzenia krawedzi tngcej i innych niedoskonatosci, ktére mogtyby
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie zespotu igty.

. Otworzy¢ pokrywe przyrzadu do biopsji, zatadowa¢ igte do przyrzadu do biopsiji,
zamkna¢ pokrywe i zdjg¢ ostonke ochronng z igly.

. Przed naciggnieciem konieczne jest ustawienie przycisku bezpiecznika w pozydcji
oznaczonej strzatkg na pokrywie.
. Przezskoérne wprowadzanie automatycznej igty tnacej nalezy wykonywac pod kontrolg

ultradzwigkowa, tomografii komputerowej (TK) lub fluoroskopii, aby zapewni¢
optymalne umieszczenie igly.

Procedura

. Naciaggna¢ dwa razy dzwignie aktuatora, aby przygotowa¢ urzadzenie do uruchomienia
(powoduje to automatyczne ustawienie bezpiecznika).

. Zwolni¢ bezpiecznik, naciskajac przycisk zwalniania bezpiecznika znajdujacy si¢ z boku
przyrzadu.

. Urzadzenie mozna uruchomié, naciskajgc przedni lub tylny przycisk spustowy.

Czynnos$¢ ta zwolni mechanizm sprezynowy, ktéry popchnie igle do przodu w celu
pobrania prébki wycinka.
Uwaga: w celu wyjecia prébki konieczne jest wymontowanie igly z urzadzenia

biopsyjnego.
. Po wyjeciu igly z ciata pacjenta nalezy zresetowac przycisk bezpiecznika.
. Naciggna¢ jeden raz dzwignie aktuatora, aby odstoni¢ wyciecie biopsyjne

zlokalizowane w dystalnej czesci igty. Czynno$¢ ta spowoduje odstoniecie probki,
umozliwiajgc tym samym jej wyjecie.
. Naciagnigcie dzwigni aktuatora drugi raz przygotowuje urzadzenie do drugiej biopsji.

Utylizacja

Po uzyciu igte nalezy utylizowa¢ zgodnie z politykami i procedurami dotyczgcymi odpadéw i
materiatéw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne obowigzujgcymi w szpitalu. Automatyczny
przyrzad do biopsji Pro-Mag™ Ultra przeznaczony jest do czyszczenia, dezynfekcji i
sterylizacji przez uzytkownika zgodnie z instrukcjami obrobki. Jezeli urzadzenie dobiegto
konca okresu uzytkowania, nalezy je zutylizowa¢ zgodnie z wszelkimi federalnymi, krajowymi
i/lub lokalnymi przepisami.

UWAGA: w przypadku wystgpienia 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.

PT - Portugués

Instrumento automatico de bidpsia Pro-Mag™ Ultra

Utilizagao prevista
O instrumento automatico de bidpsia Pro-Mag™ Ultra é um dispositivo reutilizavel que utiliza
agulhas descartaveis para colher espécimes histolégicos de elevada qualidade.

Descrigao do dispositivo

O instrumento automatico de bidpsia Pro-Mag™ Ultra inclui um botéo de seguranca integrado
para impedir um disparo acidental, pode ser faciimente ativado a partir da secgédo frontal ou
traseira do instrumento e permite colher facilmente espécimes sem remover a agulha do
instrumento. Este dispositivo permite efetuar igualmente o disparo sequencial automatico de um
estilete e o disparo subsequente de uma canula depois de armar a pega duas vezes e de
desengatar o mecanismo de seguranga.

O instrumento automatico de bidpsia Pro-Mag™ Ultra esta disponivel em trés (3) modelos:

. Instrumento automatico de biépsia Pro-Mag™ Ultra com um alcance (avango) de 25
mm e usado com os conjuntos de agulhas de bidpsia Pro-Mag™.

. Instrumento automatico de biépsia Pro-Mag™ Ultra ST com um alcance (avango) de
14 mm e usado com a agulha de biépsia de “curto alcance” Pro-Mag™.

. Instrumento automatico de biopsia Pro-Mag™ Ultra 2.2 com um alcance (avango) de

22 mm e usado com a agulha de biopsia ACN™.
Nota: o instrumento automatico de bidpsia Pro-Mag Ultra foi concebido para ser compativel com
as agulhas de bidpsia indicadas, vendidas em separado. A compatibilidade do instrumento com
as agulhas de outros fabricantes néo foi testada.

Indicagdes de utilizagao

O instrumento automatico de bidpsia Pro-Mag™ Ultra destina-se a ser utilizado na obtengéo de
amostras de segmentos de tecidos moles tais como o figado, os rins, a préstata, a mama e
diversas lesdes de tecidos moles, para efeitos de exame e diagndstico.

Contraindicagoes de utilizagao

Para utilizar apenas em bidpsias de segmentos 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, indicagbes e
contraindicagdes das bidpsias de segmentos efetuadas com agulhas. Cabe ao médico decidir
sobre a possibilidade de efetuar uma biépsia em pacientes com desordens hemorragicas ou que
estejam a tomar medicagéo anticoagulante.

Adverténcias

. O instrumento pode ser reutilizado e é fornecido ndo estéril.

. O instrumento deve ser limpo, desinfetado e esterilizado pelo utilizador, tal como definido
nas instrugdes de reprocessamento.

. Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos durante o
procedimento.

. A realizagdo de biopsias em tecidos duros é considerada uma utilizagédo inadequada do

instrumento n&o indicada no rétulo.

Precaugées

. O produto sé deve ser utilizado por um médico e técnicos licenciados e familiarizados com
os possiveis efeitos secundarios, achados tipicos, limitagdes, indicagbes e
contraindicagdes do dispositivo e da obtengdo de amostras de bidpsia.

. Estas instrugdes do instrumento automatico de biépsia Pro-Mag™ Ultra NAO se destinam
a definir ou a sugerir qualquer técnica médica ou cirtrgica. O profissional de saiude é
responsavel pelo procedimento e pelas técnicas adequadas a utilizar com o dispositivo.

. O dispositivo serd normalmente utilizado num ambiente clinico ambulatério e nas
seguintes especialidades clinicas:
> Urologia — Bidpsia transretal ou transperineal da prostata.
> Radiologia — Bidpsia percutanea do rim, figado e mama

. Antes de inserir as agulhas no instrumento, deslize a canula sobre o estilete de forma
repetida e verifique se realiza um movimento livre sempre que necessario.

. NAO utilize o instrumento se a ranhura de espécimes da agulha ndo passar livremente
para a canula externa. (Nota: podera sentir um ligeiro arrastar nos 6 mm finais do fecho
do conjunto da agulha.)

. E possivel reutilizar cada dispositivo no mesmo procedimento e no mesmo paciente para
efetuar diversas biopsias.

. Quando utilizar o dispositivo de forma repetida no mesmo paciente, devera inspeciona-lo
e verificar se apresenta danos ou desgaste apds a obtengao de cada amostra.

. Nunca teste o disparo automatico do instrumento de bidpsia reutilizavel com um conjunto da
agulha inserido pois podera provocar danos neste Ultimo.

. Os movimentos do paciente podem afetar os resultados do procedimento relativos a

qualidade da amostra.

Efeitos secundarios

. Os efeitos secundarios mais comuns sentidos pelos pacientes apds a bidpsia sdo
hemorragia, infecdo no local da inserc¢éo, febre, dor no local da biépsia, edema no local
da bidpsia, lesdes dos tecidos adjacentes e hematomas. Quando usado por um médico
para o fim a que se destina, os beneficios de usar a agulha do instrumento de bidpsia
sobrepdem-se aos riscos associados ao uso do dispositivo.

Instrugoes de reprocessamento do instrumento automatico de biopsia Pro-Mag Ultra (Em
conformidade com a norma I1SO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

« Nunca coloque o dispositivo em lixivia ou em solugéo de lixivia.

Adverténcias/ e A lubrificagéo dos lados dos blocos transportadores torna o

Precaugbes . " N
dispositivo mais lento.
I Apos a limpeza e esterilizagao, verifique a funcionalidade antes de
Limitagoes o
reutilizar.
INSTRUGOES

Este produto é fornecido néo estéril e deve ser limpo e esterilizado

Ponto de utilizagdo antes de ser utilizado.

Acondiciona-mento

e transporte Sem requisitos especificos

Preparagao para a Sem requisitos especificos. O tratamento do dispositivo com
limpeza ultrassons néo foi testado.

O instrumento automatico de biépsia Pro-Mag™ foi aprovado para
uma limpeza eficaz utilizando um ciclo automatico de maquina de
lavar/desinfetar com uma duragéo total minima de 30 minutos,
incluindo pré-lavagem, lavagem enzimatica, lavagem principal,

Limpeza:
enxaguamento e secagem.

Automatica
Mergulhe o instrumento, com a tampa aberta, na maquina de lavar-

desinfetar, de acordo com as recomendagdes e instrugdes do
fabricante. Examine o dispositivo para detetar qualquer sujidade




residual. Seque bem o dispositivo ou este podera nao funcionar
devidamente.

Limpeza: Manual

O instrumento automatico de bidpsia Pro-Mag™ deve ser limpo com
uma solugdo de detergente suave (por exemplo, Detergente
Enzimatico ENZOL) e agua tépida, em conformidade com as
recomendacdes do fabricante.

Mergulhe o instrumento, com a tampa aberta, na solugéo e utilize uma
escova suave para limpar eventuais residuos resultantes do
procedimento. Depois de lavar totalmente, enxague o dispositivo com
agua quente. Seque bem o dispositivo ou este podera ndo funcionar
devidamente.

E possivel obter um elevado nivel de desinfegdo com CIDEX ou

Desinfegao ProCide NS; siga o procedimento recomendado pelo fabricante. Seque
bem o dispositivo ou este podera n&o funcionar devidamente.
Pode utilizar-se material envolvente padrdo para esterilizagdo. Nos
Embalagem EUA, é necessario utilizar um material envolvente cirirgico aprovado

pela FDA.

Esterilizagao (As

Antes da esterilizagdo, deve proceder-se a limpeza, lubrificagdo e
embalagem do instrumento.

temperaturas e os Ciclo: Gravidade Gravidade Pré-vacuo
tempos indicados ' - 121 °C (250 °F) 132°C (270°F) | 132°C (270 °F)
sdo os requisitos
minimos) Tempo: 40 - 50 min 10 -25 min 4 min
Secagem: 20 min ou até estar visivelmente seco
Os detergentes de lavagem podem acabar por remover o lubrificante
inicialmente aplicado. Antes de esterilizar, lubrifique o dispositivo com
um lubrificante sem silicone, com@PativeI com a esterilizagdo por vapor
(por exemplo, Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600). Lubrifique nos
seguintes pontos, conforme indicado na Figura 2:
1.1 Botéo de disparo (Deve mover-se livremente)
1.2 Extremidade superior do pino do atuador
M = 1.3 Botdo de seguranga (Deve mover-se livremente; lubrifique ambos
anutencao,

inspecao e teste

os lados)

1.4 Eixo da alavanca

1.5 Extremidade superior das rampas no fecho

1.6 Lados da lingueta no bloco de suporte do estilete
1.7 Superficies do came

1.8 Pontos de ligagéo

Apods a limpeza e esterilizagdo, verifique a funcionalidade antes de
reutilizar.

Armazenamento Sem requisitos especificos
Informagoes

ormag Nenhuma
adicionais

Nota: as instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico
como ADEQUADAS para preparar um dispositivo médico para reutilizagdo. Continua a ser da
responsabilidade da entidade processadora garantir que o reprocessamento conforme
realizado com o equipamento, os materiais e o pessoal presente nas instalagbes de
reprocessamento atinja o resultado pretendido. Tal requer normalmente uma validagdo e a
monitorizagdo de rotina do processo.

Periodo de vida util do produto
A vida util do instrumento é determinada pela frequéncia de uso por parte do utilizador.
O instrumento de bidpsia Pro-Mag™ tem capacidade para efetuar 5000 ciclos de

armagao e disparo.

Preparacgao anterior ao procedimento
Inspecione a embalagem da agulha para detetar eventuais danos.
Se nado apresentar danos, abra a embalagem da agulha com recurso a uma técnica

assética adequada.

Remova a agulha da bolsa. Inspecione o estilete para detetar eventuais danos na
ponta, a canula para detetar eventuais danos no gume, bem como outras imperfeigées
que possam impedir o correto funcionamento do conjunto da agulha.

Levante a tampa do instrumento de bidpsia, coloque a agulha no instrumento de
bidpsia, feche a tampa e retire a bainha protetora da agulha.

Antes de armar o instrumento, é necessario colocar o botdo de seguranga na posicdo
indicada pela seta da tampa.

A introdugdo percutanea da agulha de corte automatico deve ser feita sob orientagdo
por ultrassons, tomografia computorizada (TC) ou fluoroscopia de forma a maximizar o
posicionamento da agulha.

Procedimento
Arme a pega do atuador duas vezes para que o dispositivo fique pronto a disparar (a
segurancga & automaticamente ativada).

Desengate a seguranga, premindo o “Botdo de Desengate da Seguranga” localizado
na secgéo lateral do instrumento.

O dispositivo pode ser disparado premindo o botdo de disparo frontal ou o botdo de
disparo traseiro. Este procedimento aciona o mecanismo da mola, impelindo a agulha
para a frente, para colher um segmento de bidpsia.

Nota: ndo é necessario retirar a agulha do dispositivo de bidpsia para colher a amostra.
Depois de retirar a agulha do paciente, coloque o botéo de seguranga na posigao inicial.
Arme a pega do atuador uma vez para expor a ranhura de bidpsia existente na
extremidade distal da agulha. Esta agéo expde o espécime para remogao.

Se armar a pega do atuador uma segunda vez, ativara o dispositivo para uma segunda

biopsia.

Eliminagao
Apos o uso, elimine a agulha de acordo com as politicas e os procedimentos hospitalares
relativos a residuos e materiais de risco bioldgico. O instrumento automatico de bidpsia Pro-
Mag™ Ultra deve ser limpo, desinfetado e esterilizado pelo utilizador, tal como definido nas
instrugdes de reprocessamento. No entanto, se o instrumento atingir o final do seu ciclo de
vida util, elimine-o de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e/ou locais.

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

RO - Roméana

Instrument de biopsie automat Pro-Mag™ Ult

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta
Instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™ Ultra este un dispozitiv reutilizabil care utilizeaza
ace de unica folosinta pentru a recolta probe histologice de inalta calitate.

Descrierea dispozitivului

Instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™ Ultra este prevazut cu un buton de siguranta
incorporat, pentru a preveni activarea accidentala, este usor de declansat din partea din fatd sau
din spate a instrumentului si permite recuperarea usoara a probei fara a scoate acul din
instrument. Acest dispozitiv asigura, de asemenea, activarea secventiala a stiletului si activarea
ulterioara a canulei, dupa armarea manerului de doud ori si eliberarea mecanismului de siguranta.

Instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™ Ultra este disponibil in trei (3) modele:

Instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™ Ultra are o cursa (lungime de avansare)
de 25 mm si este utilizat impreuna cu seturi de ace de biopsie Pro-Mag™.

Instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™ Ultra ST are o cursa (lungime de avansare)
de 14 mm si este utilizat impreuna cu seturi de ace de biopsie Pro-Mag™ ,Short Throw”.
Instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™ Ultra 2.2 are o cursad (lungime de
avansare) de 22 mm si este utilizat impreuna cu seturi de ace de biopsie ACN™.

Nota: Instrumentul de biopsie automat Pro-Mag Ultra este conceput pentru a fi compatibil cu
acele de biopsie mentionate, vandute separat. Nu a fost testatd compatibilitatea instrumentului
cu acele de la alti producatori.

Indicatii de utilizare

Instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™ Ultra este indicat pentru a obtine probe de profunzime
din tesut moale precum ficatul, rinichii, prostata, glandele mamare si din diferite leziuni ale
tesutului moale, pentru examinare si diagnostic.

Contraindicatii de utilizare

A se utiliza numai pentru punctiile-biopsie din profunzime ale tesutului moale, dupa cum s-a
stabilit de catre un medic specialist. Instrumentul trebuie folosit de un medic care cunoaste
posibilele efecte secundare, rezultatele tipice, limitarile, indicatiile si contraindicatiile asociate
punctiei-biopsie cu ac gros. Este necesara decizia medicului atunci cand se are in vedere
realizarea unei biopsii la pacientii cu afectiuni hemoragice sau care primesc medicamente
anticoagulante.

Avertizari

Instrumentul este reutilizabil si este furnizat in stare nesterila.

Instrumentul este proiectat pentru a fi curatat, dezinfectat si sterilizat de catre utilizator,
dupa cum se indica in instructiunile de reprocesare.

Nu continuati sa utilizati instrumentul daca oricare din componente se deterioreaza in
timpul procedurii.

Biopsia de tesut dur este considerata o utilizare necorespunzatoare a instrumentului.

Precautii

Produsul trebuie utilizat numai de cétre medici posesori de autorizatie de libera practica,
cu experientd, si de personal calificat, care cunosc posibilele efecte adverse, rezultatele
tipice, limitarile, indicatiile si contraindicatiile asociate acestui dispozitiv si prelevarii
probelor de biopsie.

Aceste instructiuni pentru instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™ Ultra NU au scopul
de a defini sau sugera nicio tehnicd medicald sau chirurgicald. Fiecare medic este
responsabil pentru tehnicile si procedura adecvate folosite la utilizarea produsului.
Dispozitivul trebuie sa fie utilizat, in general, intr-un mediu clinic ambulatoriu si n
urmatoarele domenii clinice:

> Urologie — Biopsie transrectald sau transperineala a prostatei.
> Radiologie — Biopsie percutana la nivelul rinichilor, ficatului sau glandelor mamare

Tnainte de a incérca acele in instrument, glisati canula peste stilet de mai multe ori pentru
a verifica miscarea liberé corecta, dacé este necesar.

NU utilizati daca crestatura pentru proba a acelor nu trece liber prin canula exterioara.
(Nota: Este normal sa simtiti o usoara rezistentad pe sectiunea finald de 6 mm a inchiderii
setului de ace.)

Fiecare dispozitiv se poate reutiliza in aceeasi procedura pe acelasi pacient pentru mai
multe biopsii.

Daca se utilizeaza in mod repetat la acelasi pacient, dispozitivul trebuie verificat pentru
prezenta deteriorarilor sau a uzurii, dupa ce a fost prelevata fiecare proba.

Nu efectuati niciodata un test de actionare a instrumentului de biopsie automat reutilizabil
atunci cand este incarcat cu un set de ace, deoarece acele se pot deteriora.

Miscarea pacientilor poate influenta procedura, in ceea ce priveste calitatea probei.

Efecte adverse

Nu este neobisnuit ca pacientii sa prezinte sangerari, infectii in zona de insertie, febra,
durere in zona biopsiei, umflaturi in zona biopsiei, vdtamarea tesuturilor adiacente si
hematom dupa biopsie. Daca se utilizeaza de catre medic in scopul prevazut, beneficiile
utilizarii instrumentului de biopsie cu ac depasesc riscurile asociate cu utilizarea
dispozitivului.

Instructiuni de retratare pentru instrumentul de biopsie automat Pro-Mag Ultra (Conform
1SO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

Avertismente/

e Nu introduceti niciodata instrumentul in inalbitor sau solutie de
nalbitor.

Precautii o Lubrifierea partilor laterale ale blocurilor-suport va face ca
dispozitivul sa fie mai lent.
Lo Dupa curatare si sterilizare, verificati functionalitatea inainte de
Limitari Y ? ’ ’ ’
reutilizare.
INSTRUCTIUNI

Utilizarea initiala

Acest produs este furnizat nesteril si trebuie curatat si sterilizat
inainte de utilizare.

Depozitarea si
transportul

Nu exista cerinte speciale.

Pregatirea pentru
curatare

Nu exista cerinte speciale. Tratamentul cu ultrasunete al
dispozitivului nu a fost testat.

Curatare: Automata

Urmatorul proces de curétare eficienta a fost validat pentru
instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™: un ciclu de minimum 30
de minute timp total intr-o masina de spalat/dezinfectat automata;
ciclul include prespalare, spalare enzimatica, spalare principala,
clatire si uscare.

Scufundati instrumentul, cu capacul deschis, in masina de
spalat/dezinfectat si respectati recomandarile si instructiunile
producétorului. Examinati dispozitivul pentru orice urme de
murdarie. Uscati bine dispozitivul, in caz contrar acesta nu va
functiona corespunzator.

Curéatare: Manuala

Instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™ trebuie curatat cu un
detergent slab (de exemplu, detergent enzimatic ENZOL) intr-o
solutie de apa calduta, conform recomandarilor producatorului.

Scufundati instrumentul, cu capacul deschis, in solutie si utilizati o
perie moale pentru a curata orice reziduu ramas dupa procedura.
Dupa spalarea completa, clétiti dispozitivul cu apa fierbinte. Uscati
bine dispozitivul, in caz contrar acesta nu va functiona corespunzator.




Un nivel inalt de dezinfectie poate fi obtinut cu CIDEX sau ProCide

Dezinfectie NS; urmati procedura recomandata de céatre producator. Uscati bine
dispozitivul, in caz contrar acesta nu va functiona corespunzator.
Ambalarea Poate fi utilizat un ambalaj de sterilizare standard. In SUA trebuie
utilizat un ambalaj chirurgical, aprobat de FDA.
Tnainte de sterilizare, instrumentul trebuie curatat, lubrifiat si
. impachetat.
Sterilizarsa - Ciclu: Gravitational Gravitational Pre-vac
(temperaturile si z z
duratele sunt cele Temp.: 121°C 132°C 132°C
minime necesare) Durata: 40 - 50 min 10 - 25 min 4 min
Uscare: 20 min sau pana la uscarea vizibila

intretinerea,
inspectarea si
testarea

Pe termen lung, apare riscul ca detergentii de spalare sa indeparteze
lubrifiantul aplicat initial. Inainte de sterilizare aplicati un lubrifiant f&ra
silicon, adaptat sterilizarii cu abur (de exemplu, Aesculap® Sterilit® |
Oilspray JG 600). Lubrifiati punctele urmatoare indicate in Figura 2:
1.1 Butonul declansator (trebuie s& se miste liber)

1.2 Capatul superior al pinului de actionare

1.3 Butonul de siguranta (trebuie sa se miste liber; lubrifiati ambele
parti)

.4 Pivotul manetei

Marginea superioara a rampelor dispozitivului de blocare

Fetele de prindere ale blocului-suport al stiletului
Suprafetele camei

1
1
1
1
1.8 Pivoturile de cuplare

5
6
7
8

Dupa curatare si sterilizare, verificati functionalitatea inainte de
reutilizare.

Depozitarea Nicio cerinta speciala

Informatii

. Niciuna
suplimentare

Nota: Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de catre producatorul dispozitivului
medical ca fiind ADECVATE pentru pregatirea dispozitivului medical in vederea reutilizarii.
Este responsabilitatea unitatii de retratare sa se asigure ca retratarea, asa cum este efectuata
efectiv de personal cu ajutorul echipamentelor si materialelor din unitate, duce la rezultatele
dorite. Acest lucru necesita in mod normal validarea si controlul periodic al procesului.

Durata de viata a dispozitivului

. Durata de viatd a dispozitivului este determinatd de frecventa de utilizare de catre
utilizator. Instrumentul de biopsie Pro-Mag™ este garantat pentru 5.000 de cicluri de
armare si actionare.

Pregatirea pre-procedura

. Verificati ca ambalajul acului s& nu prezinte deteriorari.

. Dacéd nu este deteriorat, deschideti ambalajul acului utilizand o tehnica aseptica
adecvata.

. Scoateti acul din punga. Verificati ca stiletul sa nu prezinte deteriorari la varf, canula sa

nu prezinte deteriorari la muchiile tdietoare sau alte imperfectiuni care sa impiedice
functionarea corespunzatoarea a ansamblului cu ac.

. Deschideti capacul dispozitivului de biopsie, incarcati acul in dispozitivul de biopsie,
inchideti capacul si scoateti teaca protectoare de pe ac.

. Butonul de siguranta trebuie setat in pozitia indicata de sageata de pe capac, inainte
de armare.

. Introducerea percutana a acului de taiere automat trebuie efectuatd sub ghidaj cu

ultrasunete, tomografie computerizatd (CT) sau fluoroscopie, pentru a maximiza
plasarea acului.

Procedura

. Armati manerul de actionare de doué ori pentru a activa dispozitivul pentru actionare
(astfel se seteaza automat siguranta).

. Eliberati siguranta apasand ,Butonul de eliberare a sigurantei” aflat in partea laterala a
dispozitivului.

. Declansarea dispozitivului poate fi realizata prin apasarea butonului declansator din fata

sau a butonului declansator din spate. Aceasta actiune declanseaza mecanismul cu
arc, propulsand acul inainte pentru o proba de punctie-biopsie cu ac gros.
Nota: Pentru a recupera proba, nu este necesar sa se scoata acul din dispozitivul de

biopsie.

. Dupa scoaterea acului din pacient, resetati butonul de siguranta.

. Armati méanerul de actionare o datd, pentru a expune crestatura pentru biopsie aflata la
capatul distal al acului. Aceasta actiune expune proba pentru a putea fi scoasa.

. Armarea ménerului de actionare inca o data va activa dispozitivul pentru o a doua
biopsie.

Eliminarea

Dupa utilizare, eliminati acul in conformitate cu politicile si procedurile spitalului referitoare la
materialele si deseurile cu pericol biologic. Instrumentul de biopsie Pro-Mag™ Ultra este
conceput pentru a fi curatat, dezinfectat si sterilizat de catre utilizator, asa cum se indica in
instructiunile de reprocesare. Cu toate acestea, daca dispozitivul a ajuns la finalul ciclului de
viata, eliminati-l in conformitate cu toate reglementérile federale, nationale si/sau locale.

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

SK — SLOVENCINA

Automaticky nastroj na biopsiu Pro-Mag™ Ultra

Uréené pouzitie/Uéel
Automaticky inStrument na biopsiu Pro-Mag™ Ultra je opakovane pouzitelny nastroj, ktory sa
vyuziva spolu s jednorazovymi ihlami na odber vysoko kvalitnych histologickych vzoriek.

Opis pomocky

Automaticky inStrument na biopsiu Pro-Mag™ Ultra je vybaveny zabudovanym
bezpecnostnym tlacidlom, ktoré zabrariuje nahodnému vystreleniu a aktivuje sa jednoducho z
prednej alebo zo zadnej strany in§trumentu. Vzorku je mozné jednoducho ziskat bez toho, aby
bolo nutné odobrat ihlu z in§trumentu. Tento nastroj umoziiuje tiez automatické sekvenéné
vystrelovanie stiletu a nasledne kanyly, ak doéjde dvakrat k stlaceniu kohutika na rukovati a
uvolneniu bezpe¢nostného mechanizmu.

Dostupné su tri (3) modely automatického inStrumentu na biopsiu Pro-Mag™ Ultra:

. Automaticky instrument na biopsiu Pro-Mag™ Ultra ma 25 mm hibku prieniku
(rozsah) a pouziva sa spolu so supravami bioptickych ihiel Pro-Mag™.
. Automaticky instrument na biopsiu Pro-Mag™ Ultra ma 14 mm hibku prieniku

(rozsah) a pouziva sa spolu so supravami bioptickych ihiel Pro-Mag™.

Automaticky intrument na biopsiu Pro-Mag™ Ultra 2.2 ma 22 mm hibku prieniku
(rozsah) a pouziva sa spolu s bioptickou ihlou ACN™.

Poznamka: Automaticky inStrument na biopsiu Pro-Mag Ultra je navrhnuty tak, aby bol
kompatibilny s uvedenymi bioptickymi ihlami, ktoré sa predavaju samostatne. Kompatibilita
inStrumentu s ihlami od inych vyrobcov nebola testovana.

Indikacie na pouzitie

Automaticky inStrument na biopsiu Pro-Mag™ Ultra je indikovany na ziskanie jadrovych vzoriek
z makkého tkaniva ako napriklad pecer, obli¢ka, prostata, prsnik a rézne iné lézie makkych tkaniv
uréené na vySetrenia a diagnostiku.

Kontraindikacie na pouzitie

Len na pouzitie na jadrové biopsie makkého tkaniva ako je stanovené licencovanym lekarom.
Tento nastroj by mal pouzivat lekar dobre oboznameny s moznymi vedlaj§imi uginkami, typickymi
nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami jadrovej ihlovej biopsie. Je potrebné, aby
lekar zvazil vykonanie biopsie u pacientov s poruchami krvacavosti alebo u pacientov
podstupujucich lie¢bu antikoagulanciami.

Varovania

Nastroj je uréeny na opakované pouZitie a nie je dodavany v sterilnom stave.

Je nutné, aby pouzivatel inStrument Cistil, dezinfikoval a sterilizoval podla pokynov na
opakované spracovanie.

Ak doSlo pogas pouzivania k poskodeniu ktoréhokolvek komponentu, nastroj dalej
nepouzivajte.

Pouzitie inStrumentu na vykonanie biopsie tvrdého tkaniva je v rozpore s uréenym
spdsobom pouzivania.

Upozornenia

Nastroj smie pouzivat len skuseny lekar s platnou licenciou a kvalifikovani zdravotnici,
ktori st oboznameni s moznymi vedlaj$§imi G¢inkami, zvy&ajnymi nalezmi, obmedzeniami,
indikaciami a kontraindikaciami tohto nastroja a procesu odberu vzoriek.

Ugelom tychto pokynov pre automaticky indtrument na biopsiu Pro-Mag™ Ultra NIE je
definovanie ani navrhnutie akejkolvek zdravotnickej alebo chirurgickej metédy. Za spravny
postup a metdédy pouzivané pri tomto nastroji je zodpovedny dany lekar.

Nastroj sa zvyCajne pouziva v ambulantnom klinickom prostredi a v nasledujicich
klinickych oblastiach:

> Urolégia — Transrektalna alebo transperineélna biopsia prostaty.

> Radiolégia — Perkutanna biopsia obli¢iek, pe¢ene a prsnika

Ak je to potrebné, pred naplnenim inStrumentu ihlami niekolkokrat posurite kanylu cez
stilet, aby ste zaregistrovali spravny volny pohyb.

NEPOUZIVAJTE, ak zarez na vzorku na ihlach nie je mozné bez zadrhavania vloZit do
vonkaj$ej kanyly. (Poznamka: V zavere¢nych 6 mm ukonéenia stpravy ihiel mézete pocitit
mierne trenie).

Kazdy nastroj je mozné opakovane pouzit po¢as rovnakého zakroku u rovnakého pacienta
na vykon viacerych biopsii.

Ked' sa nastroj opakovane pouziva u rovnakého pacienta, je potrebné po odbere kazdej
vzorky skontrolovat, ¢i nie je inStrument poskodeny alebo opotrebovany.

Nikdy neskusajte vystrelovanie opakovane pouzitelného bioptického instrumentu, ked sa
v fiom nachadza suprava ihiel, v opaénom pripade méze dojst k poSkodeniu supravy ihiel.
Ak sa pocas zakroku pacient pohne, méze to vzhladom na kvalitu odobratej vzorky
ovplyvnit vysledok zakroku.

Vedrajsi ucinok

U pacientov sa bezne mézu vyskytnut krvacanie, infekcia v mieste vpichu, hortcka, bolest
v mieste vykonu biopsie, opuch v mieste vykonu biopsie, po$kodenie prilahlého tkaniva a
hematém po vykone biopsie. Ak lekar vykona biopsiu tak, ako je urené, prinosy pouzitia
ihly inStrumentu na biopsiu prevazia rizika spdjajlce sa s pouzitim tohto nastroja.

Pokyny na opakované spracovanie automatického inStrumentu na biopsiu Pro-Mag Ultra
(Podrla ISO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

« Nikdy nenamacajte nastroj do bielidla ani do bieliaceho roztoku.

Varovanial e Mazivo na stranach adaptéra inStrumentu spomali éinnost
Upozornenia ) . P P
nastroja
. Pred pouzitim po &isteni a sterilizacii si overte, ¢i instrument funguje
Obmedzenia .
spravne.

NAVOD NA POUZITIE

Tento nastroj sa nedodava v sterilnom stave a je potrebné ho pred

Pouzitie s -~ s
pouzitim sterilizovat.

Bezpecnost' a

transport Ziadne $pecifické poziadavky

Ziadne $pecifické poziadavky. Cistenie nastroja ultrazvukom nebolo

Priprava na éistenie ”
testované.

Bolo preukadzané, zZe automaticky inStrument na biopsiu Pro-Mag™
sa dokladne vycisti po¢as automatického
umyvacieho/dezinfekéného cyklu, ktory trva celkovo aspori 30 minut,
a pozostava z pociatoéného umytia, enzymatického umytia,
&i . hlavného umytia, oplachovania a su$enia.
istenie:
Automatické Ponorte inStrument s otvorenym krytom do pristroja na
umyvanie/dezinfekciu a postupujte podla odportéani a pokynov
vyrobcu. Skontrolujte nastroj, i sa na iom nenachadzaju akékolvek
zvysky necistot. Nastroj dokladne vysuste, inak nebude fungovat
spravne.

Automaticky inStrument na biopsiu Pro-Mag™ je podla odporucani od
vyrobcu potrebné Eistit' viaznym vodnym roztokom s jemnym ¢istiacim
prostriedkom (napr. enzymaticky cistiaci prostriedok ENZOL).
Cistenie: Manudine Ponorte inStrument s otvorenym krytom do roztoku a na odstranenie
akychkolvek necistét po zakroku pouzite kefku s makkymi Stetinami.
Po dékladnom umyti oplachnite nastroj pod horticou vodou. Nastroj
dokladne vysuste, inak nebude fungovat spravne.

Na dosiahnutie vysokej urovne dezinfekcie postupujte podla odporucani

Dezinfekcia od vyrobcu a pouzite pripravky CIDEX alebo ProCide NS. Nastroj dokladne
vysuste, inak nebude fungovat spravne.

Balenie Pouzivajte Standardnu sterilizaénu féliu. V USA je potrebné pouzivat
chirurgicku féliu, ktord schvalila agentura FDA.
Pred sterilizaciou je potrebné inStrument najprv vydistit, namazat a
zabalit.

Sterilizacia 3

(minimalne Cyklus: Gravitacia Gravitacia ZZ’:L?;?;:;:

ozadované teploty, o)

B i (P10 | o blota: | 250 °F (121°C) | 270 °F (132 °C) fg? F (32

poZadované Casy) [ Eas: 40 — 50 min 10 — 25 min 4 min.
Susenie: 20 minut alebo pokym nie je inStrument viditelne suchy




Cistiace prostriedky méZzu ¢asom z inStrumentu odstranit pévodne
nanesené mazivo. Na mazanie nastroja pred sterilizaciou pouzivajte
mazivo bez obsahu silikénu, ktoré je vhodné pri parnej sterilizacii
(napr. olejovy sprej Aesculap® Sterilit® | JG 600). Namazte
nasledujuce Casti nastroja, ako je zndzornené na obrazku 2:

1.1 Tlagidlo spuste (musi sa pohybovat volne)

1.2 Horna ¢Gast kolika ovliadaca

1.3 Bezpecénostné tlacidlo (musi sa pohybovat volne, namazte obe
strany)

1.4 Os paky

1.5 Horna hrana ramp na zamke

1.6 Strany uzaveru na adaptéri stiletu

1.7 Povrchy vacdiek

1.8 Spojovacie osi

Udrzba, kontrola a
testovanie

Pred pouZitim po Cisteni a sterilizacii si overte, ¢i in§trument funguje
spravne.

Skladovanie Ziadne $pecifické poziadavky

Dopinkové

h P Ziadne
informacie

Poznamka: Platnost vy$$ie uvedenych pokynov, na zaklade ktorych je MOZNE nastroj
pripravit na opakované pouzitie, potvrdil vyrobca zdravotnickeho nastroja. Pouzivatel
zodpoveda za to, Ze pri opakovanom spracovani nastroja pouzil persondl v zariadeni
vykonavajucom opakované spracovanie nastroja vybavenie a materidl, ktoré zaruéia
pozadovany vysledok opakovaného spracovania nastroja. Zvy€ajne je potrebné potvrdit
spravnost a rutinne monitorovat cely proces.

Zivotnost' nastroja

. Zivotnost indtrumentu je podmienena tym, ako &asto pouzivatel nastroj pouziva.
In§trument na biopsiu Pro-Mag™ je prispdsobeny na zvladnutie 5000 cyklov
natahovania kohutika a vystrelovania.

Priprava pred zakrokom

. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i balenie ihly nie je poskodené.

. Ak nie je balenie poSkodené, otvorte ochranny obal ihly pomocou vhodnej aseptickej
metddy.

. Vyberte ihlu z puzdra. Skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny hrot stiletu, rezna hrana kanyly

alebo &i sa na ihle nevyskytuju iné nedokonalosti, ktoré by mohli viest k nespravnemu
fungovaniu ihly.

. Otvorte kryt inStrumentu na biopsiu, vlozZte ihlu do nastroja na biopsiu, zatvorte kryt a
odstrarite ochranné puzdro z ihly.

. Pred natiahnutim kohutika je potrebné uviest bezpecnostné tlacidio do polohy
oznacenej Sipkou na kryte.

. Aby bolo mozné ihlu umiestnit o najpresnejsie, je potrebné kontrolovat perkutanne

zavadzanie automatickej reznej ihly pomocou ultrazvuku, poc¢itatovej tomografie (CT)
alebo fluoroskopie.

Postup

. Dvakrat natiahnite kohutik ovladaca na rukovati, aby ste nastroj pripravili na vystrel
(tento krok automaticky aktivuje bezpeénostnu poistku).

. Stlagenim ,tla¢idla na uvolnenie bezpe¢nostnej poistky” umiestnenom na boku nastroja
uvolnite bezpe¢nostnl poistku.

. Nastroj vystreli bud po stlaceni predného tlacidla spuste alebo zadného tladidla spuste.

Nasledne sa aktivuje pruzinovy mechanizmus, ktory poharia ihlu vpred, aby bolo mozné
vykonat jadrovu biopsiu.
Poznamka: Na ziskanie vzorky nie je potrebné ihlu odobrat z bioptického nastroja.

. Po vytiahnuti ihly z tela pacienta opatovne aktivujte bezpe¢nostné tlacidlo.

. Jedenkrat natiahnite kohutik ovladaca na rukovati, aby sa obnazil biopticky zarez na
odber vzorky na distadlnom konci ihly. Tymto spésobom bude mozné odobrat ziskanu
vzorku z ihly.

. Ak natiahnete kohutik ovladaga na rukovéti po druhykrat, bude nastroj pripraveny na

vykonanie druhej biopsie.

Likvidacia

Likvidacia ihly musi po jej pouZiti prebiehat v stlade s pravidlami a postupmi pre odpad a
nebezpecny biologicky material platnymi v danych nemocniciach. Je nutné, aby pouzivatel
automaticky inStrument na biopsiu Pro-Mag™ Ultra istil, dezinfikoval a sterilizoval podla
pokynov na opakované spracovanie. Ak vSak nastroj dosiahol svoju maximalnu Zivotnost,
zlikvidujte ho podla platnych federalnych, Statnych a/alebo miestnych nariadeni.

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

SL - Slovenséina

Samodejni inStrument za biopsijo Pro-Mag™ Ultra

Predvidena uporaba/namen
InStrument za samodejno biopsijo Pro-Mag™ Ultra je pripomocek za veckratno uporabo, ki za
zajemanje visoko kakovostnih histoloskih vzorcev uporablja igle za enkratno uporabo.

Opis pripomocka

InStrument za samodejno biopsijo Pro-Mag™ Ultra se ponaSa z vgrajenim varnostnim
gumbom, ki prepreuje nenamensko sproZenje, sproZenjem s polozaja pred ali za
inStrumentom in z enostavnim zbiranjem vzorca, ne da bi bilo potrebno iglo odstraniti iz
inStrumenta. Naprava omogoc¢a tudi samodejno zaporedno sprozanje stiletne stopnje in
naslednje kanilne stopnje po dvojnem napenjanju ro¢aja in spro$¢anju varnostnega
mehanizma.

In&trument za samodejno biopsijo Pro-Mag™ Ultra je na voljo v treh (3) modelih:

. inStrument za samodejno biopsijo Pro-Mag™ Ultra s pomikom (napredovanjem) 25
mm, ki se uporablja s kompleti biopsijskih igel Pro-Mag™;

. inStrument za samodejno biopsijo Pro-Mag™ Ultra ST s pomikom (napredovanjem)
14 mm, ki se uporablja z biopsijsko iglo Pro-Mag™ »Short Throw;

. inStrument za samodejno biopsijo Pro-Mag™ Ultra 2.2 s pomikom (napredovanjem)

22 mm, ki se uporablja z biopsijsko iglo ACN™.
Opomba: in§trument za samodejno biopsijo Pro-Mag Ultra je oblikovan tako, da je skladen z
nastetimi biopsijskimi iglami, ki so na voljo posebej. Skladnosti inS§trumenta z iglami drugih
proizvajalcev nismo preverjali.

Indikacije za uporabo
InStrument za samodejno biopsijo Pro-Mag™ Ultra je indiciran za pridobivanje jedrmih vzorcev
mehkih tkiv, kot so jetra, ledvice, prostata, dojke in iz lezij mehkih tkiv za preiskave in diagnoze.

Kontraindikacije za uporabo

Uporabljajte samo za jedrne biopsije mehkega tkiva, kot dolo€i licencirani zdravnik. Pripomoc¢ek
naj uporablja zdravnik, seznanjen z moznimi stranskimi ucinki, znacilnimi ugotovitvami,
omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami jedrne igelne biopsije. Pri odlo€anju o izvedbi
biopsije pri bolnikih z motnjo krvavenja ali bolnikih, ki prejemajo anti-koagulacija zdravila, je
potrebna presoja zdravnika.

Opozorila

InStrument je namenjen veckratni uporabi in je dobavljen nesterilen.

InStrument mora uporabnik o€istiti, razkuZiti in sterilizirati, kot je to navedeno v navodilih
za reprocesiranje.

Ce se katerikoli del pripomo¢ka med postopkom po$koduje, prekinite z njegovo uporabo.
Biopsija trdih tkiv se $teje za neodobreno zlorabo inStrumenta.

Previdnostni ukrepi

Izdelek smejo uporabljati le licencirani, usposobljeni zdravniki in kvalificirane osebe, ki so
seznanjene z moznimi stranskimi ucinki, zna¢ilnimi ugotovitvami, omejitvami, indikacijami
in kontraindikacijami za ta pripomocek in za biopsijsko vzoréenje.

Ta navodila za uporabo inS§trumenta Pro-Mag™ Ultra za samodejno biopsijo NE dolo¢ajo
ali predlagajo nobene medicinske ali kirurSke tehnike. Posamezen izvajalec je odgovoren
za ustrezen postopek in tehnike, uporabljene s tem pripomockom.

Pripomocek se obi¢ajno uporablja v kliniénem okolju za zunanje bolnike na naslednjih
klini¢nih podrogjih:

> Urologija — transrektalna ali transperinealna biopsija prostate.

> Radiologija — perkutana biopsija ledvic, jeter in dojk.

Pred names$¢anjem igel na inStrument, kanilo veckrat povlecite preko stilete in bodite
pozorni na pravilno prosto gibanje, kjer je potrebno.

NE UPORABITE, ¢e zareza za vzorec igle ne zdrsne gladko v zunanjo kanilo. (Opomba:
zadnjih 6 mm vstavljanja kompleta igel lahko ob¢utite rahel upor.)

Vsak pripomocek lahko ponovno uporabite po enakem postopku za ve¢ biopsij na istem
bolniku.

Pri ponovni uporabi pri istem bolniku morate pripomocek po vsakem zajemanju vzorca
pregledati, da ni poSkodovan ali obrabljen.

InStrumenta za samodejno biopsijo, na katerem je Ze namescen komplet igel, nikoli ne
sprozajte za poskus. Lahko pride do poskodbe kompleta igel.

Na rezultate postopka in kakovost vzorca lahko vpliva premikanje bolnika.

Stranski u€inki

Ni redko, da bolniki po biopsiji doZivijo krvavenje, okuzbo mesta vstavitve, vro€ino, bole¢ino
na mestu vstavitve, otekanje na mestu biopsije, poskodbo okoliskega tkiva in hematom.
Ob namenski uporabi zdravnika koristi od uporabe inStrumenta za igelne biopsije
presegajo z uporabo pripomoc¢ka povezana tveganja.

Navodila za reprocesiranje inStrumenta za samodejne biopsije Pro-Mag Ultra (Skladno z
1SO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

Opozorila/
previdnostni ukrepi

« Pripomocka nikoli ne polagajte v belilo ali raztopino belila.
* Mazanje strani nosilnih blokov upo¢asni delovanje pripomocka.

Omejitve

Po ¢is¢enju in sterilizaciji ter pred ponovno uporabo se prepricajte, da
izdelek deluje.

NAVODILA

Mesto uporabe

Ta izdelek je dobavljen nesterilen in ga morate pred uporabo odistiti
in sterilizirati.

Zadrzevanje in
prevoz

Ni posebnih zahtev.

Priprava za ¢iS¢enje

Ni posebnih zahtev. Obdelava pripomo¢ka s pomocjo ultrazvoka ni
bila preizku$ena.

Ciséenje:
samodejno

InStrument za samodejno biopsijo Pro-Mag™ je preizku$en za
ucinkovito ¢is¢enje s pomocjo samodejnega pralno/razkuzevalnega
ciklusa v skupnem trajanju najmanj 30 minut, ki vklju¢uje predpranje,
encimsko pranje, splakovanje in suSenje.

InStrument z odprtim pokrovom potopite v pralno/razkuzevalno
napravo ter sledite priporoc¢ilom in navodilom proizvajalca. Poglejte,
ali je na pripomocku ostala Se kak$na necistoca. Pripomocek
temeljito posusite, sicer ne bo deloval pravilno.

Ciséenje: Roéno

InStrument za samodejno biopsijo Pro-Mag™ ocistite v mlaéni vodni
raztopini blagega detergenta (npr. encimski detergent ENZOL),
skladno z navodili proizvajalca.

In§trument z odprtim pokrovom potopite v raztopino in z mehko krtaco
ocistite vse ostanke po opravljenem postopku. Po temeljitem pranju
pripomocek splaknite z vro¢o vodo. Pripomocek temeljito posusite,
sicer ne bo deloval pravilno.

Visoko stopnjo razkuZevanja lahko dosezete z uporabo sredstva

Razkuzevanje CIDEX ali ProCide NS. Sledite postopku, ki ga priporo¢a proizvajalec.
Pripomocek temeljito posusite, sicer ne bo deloval pravilno.

Pakiranie Uporabite lahko standardni sterilizacijski ovoj. V ZDA morate uporabiti

I kirurski ovoj, ki ga je odobrila FDA.
e In§trument morate pred sterilizacijo o€istiti, naoljiti in spakirati.

Sterilizacija

(navedene so Cikel: Teza Teza Pred-vak

najmanjSe potrebne o

temperature in Temp.:  |121°C (250°F) |132°C (270 °F) JF3)2 C (270

:_:‘:JS'B”’JS' potrebni  I'ge: 40- 50 min 10- 25 min 4 min
Susenje: 20 min ali dokler ni vidno suh.

Vzdrzevanje,
pregledovanje in
preizkusanje

Pralna sredstva lahko po daljSem ¢asu odstranijo prvotno naneseno
sredstvo za mazanje. Pripomocek pred sterilizacijo namazite z brez-
silikonskim sredstvom za mazanje (npr. Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG
600), ki je kompatibilno s sterilizacijo. Namazite naslednje tocke, ki so
prikazane na sliki 2:

1.1 Gumb sproZilca (mora se prosto premikati)

1.2 Zgornji konec igle aktuatorja

1.3 Varnostni gumb (mora se prosto premikati, namazite obe strani)
1.4 Tecaj roCice

1.5 Zgorniji rob klan¢in na zapahu

1.6 Obe strani zaskocke na nosilnem bloku stilete

1.7 Povrsine odmikaca

1.8 Tecaji spojnic

Po ¢is€enju in sterilizaciji ter pred ponovno uporabo se prepri¢ajte, da
izdelek deluje.

Shranjevanje

Ni posebnih zahtev.

Dodatne informacije

Brez




Opomba: Proizvajalec medicinskega pripomocka je potrdil, da so zgornja navodila ustrezna
za pripravo medicinskega pripomoc¢ka za ponovno uporabo. Zato, da se ponovna obdelava
dejansko izvaja z opremo, materiali in osebjem v enoti za ponovno obdelavo in da daje Zeleni
rezultat, je odgovoren obdelovalec. To obiajno zahteva validacijo in rutinsko spremljanje
procesa.

Zivljenjska doba izdelka
. Zivljenjsko dobo in§trumenta doloda pogostnost uporabe. Intrument za samodejno
biopsijo Pro-Mag™ je preizku$en za 5.000 ciklov napenjanja in sproZanja.

Priprava pred postopkom

. Preglejte embalaZzo paketa igel, da ni morda poskodovana.

. Ce ni poskodovana, odprite paket igel z uporabo aseptiéne tehnike.

. Vzemite iglo iz vrecke. Preglejte, da nista poSkodovani konica stilete ali ostri rob kanile
in da ni drugih nepravilnosti, ki bi lahko preprecile pravilno delovanje mehanizma igle.

. Odprite pokrov indtrumenta za biopsijo, vstavite iglo v inStrument za biopsijo, zaprite
pokrov in odstranite zas¢itni plas¢ igle.

. Pred napenjanjem in§trumenta morate varnostni gumb postaviti v lego, ki je ozna¢ena
s puscico na pokrovu.

. Perkutano vstavljanje samodejne rezilne igle morate izvesti z ultrazvo¢nim, CT ali

fluoroskopskim vodenjem tako, da je izbira mesta namestitve ¢im bolj optimalna.

Postopek

. Pripomocek aktivirate za sprozitev tako, da dvakrat napnete rocico aktuatorja (to
samodejno nastavi varovalko).

. Varovalko sprostite tako, da pritisnete na gumb za sprostitev varovalke, ki se nahaja ob
strani inStrumenta.

. Pripomocek sprozite s pritiskom na spredniji ali zadnji sproZilni gumb. To sproZi vzmetni

mehanizem, ki potisne iglo naprej za zajem jedrnega vzorca biopsije.
Opomba: Za odvzem vzorca igle ni potrebno vzeti iz pripomocka za biopsijo.

. Ko iglo odstranite iz bolnika, ponastavite gumb varovalke.

. S prvim napetjem rocice aktuatorja odkrijete biopsijsko zarezo na distalnem koncu igle.
Prikaze se vzorec, ki ga lahko odstranite.

. Drugo napetje rocice aktuatorja aktivira pripomoc¢ek za naslednjo biopsijo.

Odstranjevanje

Po uporabi iglo odstranite v skladu s politiko in postopki, ki jih za bioloSko nevarne materiale
in odpadke dolo¢a bolni$nica. InStrument za samodejno biopsijo Pro-Mag™ Ultra mora
uporabnik ogistiti, razkuziti in sterilizirati, kot je to navedeno v navodilih za reprocesiranje. Ce
pa je inStrument dosegel konec Zivljenjskega cikla, ga odstranite skladno z vsemi zveznimi,
drzavnimi in/ali lokalnimi predpisi.

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

SV - Svenska

Pro-Mag™ Ultra automatiskt biopsiinstrument

Avsedd anvandning/syfte
Pro-Mag™ Ultra automatiskt biopsiinstrument &r en ateranvandbar enhet som anvander
engangsnalar for att ta histologiska prover av hog kvalitet.

Produktbeskrivning

Pro-Mag™ Ultra automatiskt biopsiinstrument har en inbyggd sékerhetsknapp for att forhindra
att det avlossas av misstag, det ar latt att utlésa fran framsidan eller baksidan av instrumentet
och att ta prov utan att avldgsna nalen fran instrumentet. Enheten ger ocksa automatisk
sekventiell avlossning av en mandréang och paféljande avlossning av en kanyl efter att
handtaget dragits upp tva ganger och sakerhetsmekanismen frigjorts.

Pro-Mag™ Ultra automatiska biopsiinstrument finns tillgangliga i tre (3) olika modeller:

. Pro-Mag™ Ultra automatiskt biopsiinstrument har ett insticksdjup (framforing) pa 25
mm och anvands tillsammans med Pro-Mag™ biopsinalsatser.

. Pro-Mag™ Ultra ST automatiskt biopsiinstrument har ett insticksdjup (framféring)
pa 14 mm och anvands tillsammans med Pro-Mag™ biopsinal "Short Throw” (fér kort
insticksdjup).

. Pro-Mag™ Ultra 2.2 automatiskt biopsiinstrument har ett insticksdjup (framforing)

pa 22 mm och anvands tillsammans med ACN™ biopsinal.
Anmarkning: Pro-Mag Ultra automatiskt biopsiinstrument ar utformat for att vara kompatibelt
med listade biopsinalar som séljs separat. Instrumentets kompatibilitet med andra tillverkares
nalar har inte testats.

Anvandning

Pro-Mag™ Ultra automatiskt biopsiinstrument ar avsett for att erhalla grovnalsbiopsier fran
mjukvévnad sasom lever, njure, prostata, brést och olika mjukvavnadslesioner for
undersokningar och diagnos.

Kontraindikationer fér anvandning

Ska endast anvandas for grovnalsbiopsier av mjukvavnad efter beslut av legitimerad lakare.
Detta instrument ska bara anvédndas av en lakare som ar fortrogen med eventuella
biverkningar, normala resultat, begransningar, indikationer och kontraindikationer for
grovnalsbiopsi. Lakares beddémande krdvs vad betraffar biopsi pa patienter med
blédningsstérningar eller som far behandling med antikoagulationsmedel.

Varningar

. Instrumentet kan ateranvéndas och levereras icke-sterilt.

. Instrumentet ar avsett att rengdras, desinficeras och steriliseras av anvandaren enligt
vad som faststéllts i anvisningarna for rekonditionering.

. Fortsatt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under
proceduren.

. Biopsi av hard véavnad betraktas som en icke avsedd, felaktig anvandning av
instrumentet.

Var forsiktig

. Produkten far bara anvandas av legitimerad, utbildad léakare och kvalificerad personal
som kanner till eventuella biverkningar, normala resultat, begrénsningar, indikationer
och kontraindikationer fér denna enhet och biopsiprovtagning.

. Dessa instruktioner for Pro-Mag™ Ultra automatiskt biopsiinstrument ar INTE avsedda
att definiera eller foresla nagon medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilda lakaren ar
ansvarig for att korrekt metod och teknik anvands med denna produkt.

. Enheten anvands normalt i en poliklinisk miljé och inom féljande kliniska omraden:
> Urologi — Transrektal eller transperineal biopsi av prostata.
> Radiologi — Perkutan njurbiopsi, lever- och brdstbiopsi
. Innan nalarna laddas i instrumenten, lat kanylen glida 6ver mandrangen flera ganger

och se till att den har korrekt fri rorelse nar det behdvs.

Far INTE anvandas om nalarnas skara for vavnadsprov inte fritt passerar in i den yttre
kanylen. (Anmarkning: En viss troghet kan kannas vid de sista 6 mm av nalsatsens
tillslutning.)

Varje enhet kan ateranvandas under samma procedur pa samma patient for multipla
biopsier.

Nar de upprepat anvands pa samma patient ska enheterna kontrolleras efter varje prov
som tagits for att forsakra sig om att de inte ar skadade eller slitna.

Testa aldrig avlossning av automatiska ateranvandbara biopsiinstrument medan de &r
laddade med en nalsats. Skada kan uppsta pa nalsatsen.

Om patienten rér pa sig kan detta paverka resultatet av proceduren med avseende pa
provets kvalitet.

Biverkning

Det ar inte ovanligt att patienter far blédningar, infektion i inforingsstéllet, feber, smarta vid
biopsiplatsen, svullnad vid biopsiplatsen, skada pa intilliggande vavnad och hematom efter
biopsin. Nar biopsiinstrumentets nal anvands sasom avsetts av en lékare uppvager
fordelarna med anvandningen de risker som ar forbundna med anvandningen av denna
enhet.

Anvisningar for rekonditionering av Pro-Mag Ultra automatiskt biopsiinstrument (Per ISO
17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016)

Varningar och
forsiktighe-
tsatgérder enheten

« Placera aldrig enheten i blekmedel eller blekmedelslésning.
e Smodrjning av sidorna av bararblocken fordréjer aktiveringen av

Begréansningar

Efter rengdring och sterilisering, kontrollera funktionen fore
ateranvandningen.

INSTRUKTIONER

Anvandnings-punkt

Den har produkten levereras icke-steril och maste rengéras och
steriliseras fére anvandning.

Inneslutning och

Inga sarskilda krav

transport

Forbfr_edelse for Inga sarskilda krav. Ultraljudsbehandling av enheten har inte testats.

rengoring
Pro-Mag™ automatiskt biopsiinstrument har godkants for effektiv
rengdring med anvandning av en automatisk tvatt/desinfektionscykel pa
minst 30 minuter totalt, inklusive fortvatt, enzymtvatt, huvudtvatt,

R P skoljning och torkning.

engoring:
Automatisk

Doppa instrumentet, med locket 6ppet, i tvatt-/desinfektionsvatskan och
konsultera tillverkarens rekommendationer och instruktioner. Kontrollera
att det inte finns nagon smuts kvar pa enheten. Torka noga enheten,
annars fungerar den inte pa ratt satt.

Rengoring: Manuell

Pro-Mag™ automatiskt biopsiinstrument ska rengdras med ett milt
rengoringsmedel (t.ex. ENZOL Enzymatic Detergent) och ljummen
vattenlésning, enligt tillverkarens rekommendationer.

Doppa instrumentet, med locket 6ppet, i I6sningen och anvénd en mjuk
borste for att avlagsna alla eventuella rester som kan vara kvar efter
proceduren. Nar produkten tvattats fullstandigt ska den skéljas i varmt
vatten. Torka noga enheten, annars fungerar den inte pa ratt satt.

Desinfektion

En hég niva av desinfektion kan uppnas med CIDEX eller ProCide NS;
folj tillverkarens rekommenderade procedur. Torka noga enheten, annars
fungerar den inte pa ratt satt.

Forpackning

Ett standardomslag for sterilisering kan anvéndas. | USA maste ett
kirurgiskt omslag som &r godként av FDA anvandas.

Instrumentet ska forst rengdras, smorjas och férpackas fore sterilisering.

Sterilisering (de
minimi pe- Cykel: Gravitation Gravitation Forvakuum
Lat"'ef S_°'_':_(';'5V5v Temp.: 250 °F (121°C) 270°F (132°C) | 270 °F (132°C)
en minimitid som
krivs) Tid: 40-50 min 1025 min 4 min
Torkning: 20 min. eller tills synbar torkning uppnas

Underhall, kontroll
och testning

Tvattmedel kan eventuellt avliagsna det smorjmedel som ursprungligen
applicerats. Smorj enheten med silikonfri smorjning, som ar kompatibel
med angsterilisering (t.ex. Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600) fore
sterilisering. Smorj foljande punkter sasom visas pa Figur 2:

1.1 Utlésarknapp (maste rora sig fritt)

1.2 Den 6versta anden av mandverpinnen

1.3 Sékerhetsknapp (maste rora sig fritt; smorj bada sidorna)

1.4 Man6verspak

1.5 Toppkanten av ramperna pa sparren

1.6 Sidorna av Catch on Stylet Holder Block

1.7 Kamytor

1.8 Lankaxlar

Efter rengdring och sterilisering, kontrollera funktionen fore
ateranvandningen.

Forvaring Inga specifika krav
Ytterligare Ingen
information 9

Anmarkning: Instruktionerna ovan har godkants av ftillverkaren av den medicintekniska
produkten sasom varande DUGLIG for beredning av en medicinteknisk produkt for
ateranvandning. Den som har hand om bearbetningen ar ansvarig for att tillférsakra att
behandlingen for ateranvandning sasom den for tillfallet utférs med utrustning, material och
personal pa avdelningen for rekonditionering uppnar onskat resultat. Detta krédver normalt
validering och rutindvervakning av processen.

Produktens livstid

Instrumentets livstid beror pa hur ofta det anvands av anvandaren. Pro-Mag™ Biopsy-
instrumentet ar godkéant for 5 000 uppdragningscykler och avlossningscykler.

Forberedelser fore proceduren

Kontrollera att inte produktférpackningen till nalen ar skadad.

Om den &r oskadad, 6ppna nalférpackningen med anvandning av Iamplig aseptisk teknik.
Ta ut nalen ur pasen. Kontrollera att inte mandréangen ar skadad i spetsen, att inte kanylen
ar skadad i skarkanten eller att det inte finns andra brister som kan hindra korrekt
anvandning av nalenheten.

Oppna lockettill biopsiinstrumentenheten, ladda nalen i biopsiinstrumentenheten, sténg locket och
avlagsna skyddshylsan pa nalen.

Sakerhetsknappen maste stéllas i det lage som anges av pilen pa locket innan den dras
upp.

Perkutan inforsel av den automatiska skarnalen ska utféras under ultraljud, datortomografi
(DT) eller fluoroskopi for att maximera nalplaceringen.




Procedur

. Dra upp mandverhandtaget tva ganger for att aktivera enheten for avlossning (detta
staller automatiskt in sakerheten).

. Frigor sakerheten genom att trycka pa knappen "Safety Release Button” som finns pa
sidan av instrumentet.

. Enheten kan aktiveras genom att antingen trycka in utiésarknappen pa framsidan eller

utlésarknappen pa baksidan. Denna atgard kommer att utlésa fiadermekanismen och
driva nalen framat for grovnalsbiopsi.
Anmarkning: Nalen maste inte avlagsnas fran biopsienheten for att hdmta provet.

. Aterstll sakerhetsknappen nar nalen tagits bort fran patienten.

. Dra upp mandverhandtaget en gang for att exponera biopsiskaran som ar placerad i
den distala anden av nalen. Denna atgard exponerar provet sa att det kan avlagsnas.

. Genom att dra upp mandverhandtaget pa nytt aktiveras enheten fér en andra biopsi.

Kassering

Kassera nalen efter anvandningen enligt sjukhusets regler och procedurer betraffande
biologiska riskmaterial och avfall. Pro-Mag™ Ultra automatiskt biopsiinstrument ar avsett att
rengoras, desinficeras och steriliseras av anvandaren enligt vad som faststéllts i anvisningarna
for rekonditionering. Men om instrumentet natt slutet av dess livscykel ska det avfallshanteras
enligt nationella och lokala foreskrifter.

ANMARKNING: | hindelse 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 ftill
behdrig halsomyndighet dar anvandaren/patienten &r bosatt.

TR - Tiirkce
Pro-Mag™ Ultra Otomatik Biyopsi Aleti

Kullanim Amaci
Pro-Mag™ Ultra Otomatik Biyopsi Aleti ylksek kaliteli histolojik érnekler toplamak igin tek
kullanimlik igneler kullanan yeniden kullanilabilir bir cihazdir.

Cihaz Agiklamasi

Pro-Mag™ Ultra Otomatik Biyopsi Aleti kazara ateslemeyi 6nlemek, aletin 6ninden veya
arkasindan kolayca tetikleme gergeklestirmek ve igneyi cihazdan c¢ikarmadan kolay 6rnek
almak igin yerlesik bir glivenlik digmesine sahiptir. Ayrica bu cihaz, kolun iki kez kurulmasi ve
emniyet mekanizmasinin birakilmasi sonrasinda stilenin ve sonrasinda kanilin otomatik
olarak ardisik bir sekilde ateslenmesini saglar.

Pro-Mag™ Ultra Otomatik Biyopsi Aletinin lg¢ (3) modeli mevcuttur:

. Pro-Mag™ Ultra Otomatik Biyopsi Aleti 25 mm atis (ilerleme) 6zelligine sahiptir ve
Pro-Mag™ Biyopsi igne Setleri ile birlikte kullanilir.

. Pro-Mag™ Ultra ST Otomatik Biyopsi Aleti 14 mm atis (ilerleme) 6zelligine sahiptir
ve Pro-Mag™ “Kisa Atis” Biyopsi ignesi ile birlikte kullanilir.

. Pro-Mag™ Ultra 2.2 Otomatik Biyopsi Aleti 22 mm atis (ilerleme) 6zelligine sahiptir
ve ACN™ Biyopsi ignesi ile birlikte kullanilir.

Not: Ayri olarak satilan Pro-Mag Ultra Otomatik Biyopsi Aleti, listelenen Biyopsi igneleri ile

uyumlu olacak sekilde tasarlanmigtir. Diger Ureticilerin igneleri ile uyumlulugu test edilmemistir.

Kullanim Endikasyonu

Pro-Mag™ Ultra Otomatik Biyopsi Aleti muayene ve tani amagh olarak karaciger, bobrek,
prostat, meme gibi yumusak doku ve cgesitli yumusak doku lezyonlarindan c¢ekirdek 6rnek
toplamak Uizere endikedir.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Sadece lisansli bir doktor tarafindan belirlenen yumusak doku core biyopsileri igin kullanin.
Alet, core igne biyopsisi olasi yan etkilerine, tipik bulgularina, sinirlamalarina,
endikasyonlarina, kontrendikasyonlarina agina bir doktor tarafindan kullanilimalidir. Pihtilagsma
sorunu olan veya antikoagilan ilag kullanan hastalarda biyopsi yapilmasi igin hekim karari
gereklidir.

Uyarilar

. Alet yeniden kullanilabilir ve steril olmayan halde temin edilir.

. Aletin yeniden isleme talimatlarinda agiklandigi gibi kullanici tarafindan temizlenmesi,
dezenfekte ve sterilize edilmesi gerekir.

. Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse pargayi kullanmaya
devam etmeyin.

. Sert doku biyopsisi aletin endikasyon digi yanlis kullanimi olarak kabul edilir.

Onlemler

. Alet yalnizca lisansli, bilgili bir doktor ve cihazin olasi yan etkilerini, tipik bulgulari,

sinilamalari, endikasyonlari ve kontrendikasyonlari ve biyopsi 6rneklemesini bilen
kalifiye personel tarafindan kullanilimalidir.

. Pro-Mag™ Ultra Otomatik Biyopsi Aletine yonelik bu talimatlar herhangi bir tibbi veya
cerrahi teknidi agiklama ya da 6nerme amaci TASIMAMAKTADIR. Bu cihazla birlikte
uygulanacak uygun prosediir ve tekniklerden doktor sorumludur.

. Cihaz genellikle ayakta tedavi poliklinik ortaminda ve asagidaki klinik alanlarda
kullanilir:
> Uroloji — Transrektal veya transperineal prostat biyopsisi.
> Radyoloji — Perkitanéz bobrek, karaciger ve meme biyopsisi

. igneleri aletlerin igerisine yerlestirmeden 6nce, gerektiginde uygun serbest hareket
ettiginden emin olarak kandili stilenin Gizerine birkag kez kaydirin.

. igne drnek centigi dis kanile serbestce gegmezse KULLANMAYIN. (Not: igne seti
kapaginin son 6 mm'sinde hafif bir stirtinme hissedilebilir.)

. Her cihaz ayni hasta lizerinde ayni uygulamada birden fazla biyopsi igin kullanilabilir.

. Cihaz ayni hastada defalarca kullanildiginda, her 6rnek alimindan sonra cihazlar hasara
veya asinmaya kars! incelenmelidir.

. igne seti takiliyken asla otomatik yeniden kullanilabilir biyopsi cihazini ateslemeyi
denemeyin, igne setinde hasar meydana gelebilir.

. Hasta hareketi 6rnek kalitesine bagl olarak proseduiriin sonucunu etkileyebilir.

Yan Etki

. Hastalarda kanama, insersiyon bolgesinde enfeksiyon, ates, biyopsi bdlgesinde agri,

biyopsi bélgesinde sisme, bitisik doku hasari ve biyopsi sonrasi hematom gérulebilir.
Amagclandigi sekilde bir doktor tarafindan kullanildiginda, Biyopsi Aleti Ignesi
kullanmanin yararlari, cihazin kullanimiyla iligkili risklerden agir basar.

Pro-Mag Ultra Otomatik Biyopsi Aleti i¢in Yeniden igleme Talimatlar

(1SO 17664:2017/AAMI TIR 30:2011/(R)2016 uyarinca)

« Cihazi asla adartici veya agartici gozeltisine koymayin.

Uyarilar / Onlemler | e Tasiyici bloklarin yanlarindaki yaglama cihazin hareketini
yavaslatir

Temizlik isleminden ve sterilizasyondan sonra, yeniden kullanmadar|

once cihazin islevselliginden emin olun.

Sinirlamalar

TALIMATLAR

Bu Uriin steril olmayan halde temin edilir ve kullanimdan énce

Kullanim Noktasi . . . . -
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Muhafaza ve Ozel sart bulunmamaktadir

Tasima

Temizleme igin Ozel sart bulunmamaktadir. Cihazin ultrasonik yéntemle

hazirlama temizlenmesi test edilmemistir.
Pro-Mag™ Otomatik Biyopsi aleti, 6n yikama, enzim yikama, ana
yikama, durulama ve kurulama dahil olmak tizere minimum toplam
30 dakikalik otomatik yikama/dezenfekte donguisu kullanilarak

. . etkili temizlik icin onaylanmistir.
Temizleme:
Otomatik

Aleti kapagi agik olacak sekilde yikayici-dezenfektor igerisine
batirin ve ureticinin énerilerini ve talimatlarini takip edin. Cihazi
kalintilara karsi kontrol edin. Cihazi tamamen kurulayin, aksi halde
dizgin calismayacaktir.

Pro-Mag™ Otomatik Biyopsi Aleti, Ureticinin tavsiyelerine uygun olarak
yumusak bir deterjanla (6r. ENZOL Enzimatik Deterjan) ve 1lik su
cozeltisiyle temizlenmelidir.

Temizleme: Manuel Aleti, kapadi acik olacak sekilde cozeltiye batirin ve iglemden kalan

kalintilan temizlemek igin yumusak bir firga kullanin. Tamamen
yikadiktan sonra, cihazi sicak suda durulayin. Cihazi tamamen kurulayin,
aksi halde diizgiin galismayacaktir.

CIDEX veya ProCide NS ile yiksek seviyede dezenfeksiyon
gergeklestirilebilir; Ureticinin tavsiye ettigi prosedurii uygulayin.
Cihazi tamamen kurulayin, aksi halde diizglin calismayacaktir.
Standart, sterilizasyon sargisi kullanilabilir. ABD'de FDA onayli
cerrahi sargi kullaniimahdir.

Alet sterilizasyon ©ncesinde temizlenmeli, yaglanmali ve
ambalajlanmalidir.

Dezenfeksiyon

Paketleme

Sterilizasyon Déngii: Gravite Gravite On vakum
(Gereken minimum 132°C 270°
sicakliklar, gereken | Sicaklk: 121°C (250° F) 132°C (270°F) F)
minimum siireler) g5 40-50 ok 10-25dk 4dk
Kurulama: 20 dk. veya gozle goriilebilir derecede kuruyana kadar

Er ya da geg, deterjanlar orijinal olarak uygulanan yaglayici
maddeleri gikarabilir. Sterilizasyondan 6nce cihazi silikonsuz,
buharla sterilizasyon ile uyumlu yag (ér. Aesculap® Sterilit® |
Qilspray JG 600) ile yaglayin. Sekil 2'de gosterildigi gibi asagidaki
noktalari yaglayin:

1.1 Tetik Digmesi (Serbestge hareket etmelidir)

1.2 Aktiiatér Piminin Ust Ucu

Bakim, Denetim ve 1.3 Emniyet Digmesi (Serbestce hareket etmelidir; her iki tarafi

yaglayin)
Test Etme 1.4 Kol Mili )
1.5 Mandaldaki Rampalarin Ust Kenari
1.6 Stile Tutucu Blogundaki Yakalama Uglari
1.7 Kam Yzeyleri
1.8 Baglanti Milleri
Temizlik isleminden ve sterilizasyondan sonra, yeniden
kullanmadan 6nce cihazin islevselliginden emin olun.
Saklama Ozel sart bulunmamaktadir
ilave Bilgi Yok

Not: Yukarida verilen talimatlar uyarinca, tibbi cihazin ureticisi tarafindan, tibbi cihazin yeniden
kullanim icin HAZIRLANABILECEGI kabul edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmani,
malzemeleri ve personeli kullanarak gergeklestirilen yeniden isleme isleminde istenen sonucun
elde edilmesini sadlamak islemi gergeklestirenin sorumlulugundadir. Bu normalde islemin
onaylanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir.

Uriin Kullanim Siiresi
. Cihazin kullanim siresi kullanicinin kullanim sikligina gore belirlenir. Pro-Mag™ Biyopsi
Aleti 5.000 kurma ve atesleme dongusu icin uygundur.

Uygulqma Oncesi Hazirlik

. Igne Urlin paketini hasara karsi kontrol edin.

. Hasarli degil ise, uygun aseptik teknigi kullanarak igne paketini agin.

. igneyi posetinden gikartin. Stileyi nokta hasarina, kaniilii kesici agiz hasarina veya igne
dlzeneginin diizglin caligmasini engelleyecek diger kusurlara karsi kontrol edin.

. Biyopsi aleti cihazinin kapagini agin, igneyi biyopsi aleti cihazina yerlestirin, kapagi kapatin
ve ignenin Uzerindeki koruyucu kilifi gikarin.

. Emniyet digmesi, kurma isleminden 6nce kapak Uzerindeki okla gdsterilen konumda
ayarlanmalidir.

. Otomatik kesme ignesinin perkitan yolla girisi, igne yerlesimini en uygun sekilde yapmak

igin ultrason, bilgisayarli tomografi (BT) veya floroskopi altinda yapilmalidir.

Prosediir

. Aleti ateslemek Uzere etkinlestirmek icin aktlator kolunu iki kez kurun (bu otomatik olarak
emniyeti ayarlar).

. Cihazin yan tarafinda bulunan “Emniyet Serbest Birakma Digmesine” basarak emniyeti
serbest birakin.

. Cihaz, 6n tetik digmesine veya arka tetik digmesine basilarak ateslenebilir. Bu hareket,

bir gekirdek biyopsi rnegi almak igin igneyi ileri iterek yay mekanizmasini tetikler.
Not: Ornegi alabilmek igin ignenin biyopsi aletinden gikartiimamasi gerekir.

. igneyi hastadan gikardiktan sonra, emniyet diigmesini yeniden ayarlayin.

. ignenin distal ucunda bulunan biyopsi gentigini ortaya gikarmak igin aktiiatér kolunu bir kez
kurun. Bu hareket 6rnegin disar gikariimasi i¢in agiga gikmasini saglar.

. Aktliator kolunun ikinci kez kurulmasi, ikinci bir biyopsi igin cihazi aktive eder.

Atma

Kullanimdan sonra, igneyi biyolojik tehlike igeren malzemeler ve atiklarla ilgili hastane politika ve
proseddirlerine uygun olarak atin. Pro-Mag™ Ultura Otomatik Biyopsi Aletinin yeniden isleme
talimatlarinda agiklandidi gibi kullanici tarafindan temizlenmesi, dezenfekte ve sterilize edilmesi
amaglanmistir. Bununla birlikte, cihaz kullanim émriniin sonuna ulastiysa, tim federal, eyalet
velveya yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay

quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kuruluguna bildirilmelidir.
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