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Instructions for Use
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

A. Device Description

The Finesse™ ULTra Breast Biopsy System is composed of a driver and a probe and allows for obtaining
and storing multiple samples with a single probe insertion. The components of the system are designed
to operate safely when used together for diagnostic sampling of tissue during a biopsy procedure. The
driver is a self-contained, handheld, reusable electro-mechanical vacuum-assisted biopsy device (Figure
1) that utilizes a rechargeable lithium-ion battery and comes complete with AC power accessories (Figure
2) and carrying case. The biopsy probe is composed of a hollow outer cutting cannula, an inner needle
with a notched sample chamber, and an integrated coaxial cannula. The outer cannula and integrated
coaxial cannula have sharpened cutting edges and the inner needle has a sharpened trocar tip. The
driver utilizes DC operated motors to create a vacuum while simultaneously moving the outer cannula
backward to expose the sample chamber to draw tissue in. The outer cannula is released and moves
forward over the sample chamber to cut the tissue. The tissue sample is transported via the sample
chamber to the sample container. The sample chamber is returned to the original position and is available
to acquire another sample. The integrated coaxial cannula may be detached after the biopsy and remain
in the breast to retain a track to the biopsy site when placing a tissue marker.

Figure 1
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Figure 2

B. Indications for Use

The Finesse™ ULTra Breast Biopsy System is indicated to obtain tissue samples from the breast

or axillary lymph nodes for diagnostic analysis of breast abnormalities. The instrument is intended

to provide breast tissue for histologic examination with partial or complete removal of the imaged
abnormality.

The extent of histologic abnormality cannot be reliably determined from its mammographic appearance.
Therefore, the extent of removal of the imaged evidence of an abnormality does not predict the extent of
removal of a histologic abnormality e.g., malignancy. When the sampled abnormality is not histologically
benign, it is essential that the tissue margins be examined for completeness of removal using standard
surgical procedures.

C. Contraindications

1. The FiNesse™ ULTra Breast Biopsy System is for diagnostic use only, NOT for therapeutic use.

2. The Finesse™ ULTrA Breast Biopsy System is contraindicated for those patients where, in the
physician’s judgment, there is an increased risk of complications associated with percutaneous
removal of tissue samples.

D. Warnings

1. Patients who may have a bleeding disorder or who are receiving anticoagulant therapy may
be at increased risk of complications.

2. As with any biopsy instrument, there is a potential for infection.

3. The driver should not be used in a MRI suite.

4. The driver charger should not be used in an operating room.
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E.
1.

2.

3.

The driver is not classified as an AP or APG classified device. The driver is not suitable for
use in the presence of flammable anesthetic.

The driver must only be used with FiNesse™ ULTra Biopsy Probes.

Do not reuse Finesse™ ULTRA Biopsy Probes. Reusing the probe bears the risk of cross-patient
contamlnatlon as blopsy probes particularly those with long and small lumina, joints, and/or
its — are difficult or impossible to clean once body fluids or tissues
W|th potential pyrogenlc or microbial contamination have had contact with the probe for an
indeterminable period of time. The residue of biological material can promote the contamination
of the probe with pyrogens or microorganisms which may lead to infectious complications.

Do not resterilize FiNesse™ ULTRA Biopsy Probes. After resterilization, the sterility of the probe
is not guaranteed because of an indeterminable degree of potential pyrogenic or microbial
contamination which may lead to infectious complications. Cleaning, reprocessing and/

or resterilizing the probe increases the probability that it will malfunction due to potential
adverse effects on components that are influenced by thermal and/or mechanical changes.
All breast biopsies should be performed under imaging guidance to confirm the probe
position relative to the target region to be sampled and to help mitigate the occurrence of a
false negative biopsy.

Precautions
Do not use the Finesse™ ULra Biopsy Probe without the integrated coaxial cannula. The integrated
coaxial cannula may be removed after the biopsy to retain a track to the biopsy site when placing a
tissue marker.
The Finesse™ ULTra Breast Biopsy System should only be used by a physician trained in its
indicated use, limitations, and possible complications of percutaneous needle techniques.
Do not demonstrate sample acquisition sequence in air prior to performing a biopsy procedure.
Damage may occur to the needle or cannula tip.

F. Potential Complications

1.

G

Potential complications are those associated with any percutaneous removal/biopsy technique for
tissue collection. Potential complications are limited to the region surrounding the biopsy site and
include hematoma, hemorrhage, infection, a non-healing wound, pain and tissue adherence to the
biopsy probe while removing it from the breast.

As per routine biopsy procedures, it may be necessary to cut tissue adhering to the biopsy probe
while removing it from the breast.

. Equipment Required

The following equipment is required for a biopsy procedure:

H.

Appropriate imaging modality and accessories
Finesse™ ULTra Biopsy Driver

Finesse™ ULTrA Biopsy Probe

Surgical gloves and drapes

Local anesthetic

Scalpel

Other equipment as necessary

Directions for Use

Driver Button Operations (Figure 3):

Two buttons operate the driver (PRIME/PIERCE and SAMPLE). Lights indicate the operational status of
the driver. The driver has an optional piercing mode that retracts the probe 20-22mm and fires the probe
forward 20-22mm to assist in penetrating dense breast tissue.

A continuously illuminated green light indicates an operational step that can be started using the
corresponding button on the key pad.

A continuously illuminated orange light indicates the device is currently engaged. When engaged, the
device should not be moved or changed in any way.

When no light is illuminated, no operation/action can be performed using the corresponding button on
the key pad.

Flashing orange lights indicate the driver has experienced an error that may be reset by the user. To
clear the flashing orange lights error see Troubleshooting.
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« Flashing red lights indicate the driver has experienced an error that cannot be reset with the probe in
place. To clear the flashing red lights error, see Troubleshooting.
« One of two operational buttons can be selected when both the “PRIME/PIERCE” and the “SAMPLE”
indicator lights are continuously illuminated green.
The “PRIME/PIERCE” button initiates the optional piercing sequence. When pressed, the
“PRIME/PIERCE?” indicator light continuously illuminates orange indicating the probe is being
retracted approximately 20-22mm inside the driver, the “SAMPLE” indicator light is off and the
“SAMPLE” button is deactivated. Once the probe is retracted, the “PRIME/PIERCE” indicator light
continuously illuminates green indicating the probe is primed, the “SAMPLE” indicator light is off and
the “SAMPLE” button is deactivated. Pressing the “PRIME/PIERCE” button again advances the
probe approximately 20-22mm into the breast. Using the appropriate imaging guidance, the probe’s
post-pierce position can be verified. After the piercing sequence is complete, the “PRIME/PIERCE”
and “SAMPLE” indicator lights continuously illuminate green indicating another piercing sequence
may be performed or a sample may be acquired.
The “SAMPLE” button initiates the sampling sequence. When pressed, the “SAMPLE” indicator light
continuously illuminates orange indicting the sampling sequence is in operation, the “PRIME/PIERCE”
indicator light is turned off and the “PRIME/PIERCE” button is deactivated. During the sampling process,
the vacuum is turned on, the probe’s cutting cannula is pulled back exposing the sample chamber, tissue
is drawn into the sample chamber, the cutting cannula is released to cut the tissue, the tissue sample is
transported to the sample container and the system resets for the next sampling or piercing sequence.

Figure 3 Operational
. i ; Indicator
Battery Indicator Prime/Pierce .
Light Button | /nghts

Button

Loading the Probe into the Driver
1. Ensure that the driver has been fully charged. The driver should be charged overnight after daily use.
2. Remove the probe from the package using aseptic technique by grasping the probe from below.

Ensure that the probe remains sterile.
3. Insert the probe into the driver (Figure 4).
4. Remove the retaining pin (Figure 5).
5. Slide the probe carriage back ensuring the tab securely locks into place (Figure 6).

Figure 4 Figure 5 Figure 6

NOTE: The driver does not contain an on-off switch. The driver automatically recognizes the
probe type, senses when the probe has been properly inserted and performs an initialization to
synchronize the driver and probe. The driver sounds one beep and the “PRIME/PIERCE” and
“SAMPLE” indicator lights display green indicating the probe is properly inserted. During the
initialization the motor is audible.

6. After initialization is complete, remove the protective sleeve from the probe.

NOTE: If the driver is left undisturbed for 120 seconds after loading a probe, the driver will enter a
sleep mode to conserve battery charge. During sleep mode, the “PRIME/PIERCE” and “SAMPLE”
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indicator lights will turn off and the buttons will be deactivated. Once the driver is moved, a
motion sensor is activated and the driver automatically turns on. The driver will not enter sleep

ENGLISH
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mode if the probe is primed.

Performing a Biopsy
1.

Prepare the biopsy site using appropriate aseptic techniques and adequate local anesthesia.

Appropriate precautions should be followed for any percutaneous procedure (personal protective

gear such as gloves and glasses/shields, etc. should be worn).

Make a small incision or puncture the skin with a scalpel.

Using imaging guidance, insert the probe through the incision and position the tip to the appropriate

depth:

+ Ifthe lesion is going to be pierced: Position the tip of the probe proximal to the edge of the
lesion.

+  Ifthe lesion is not going to be pierced: Position the sampling chamber to the center of the target
region. (The center of the sampling chamber is approximately 17mm from the tip of the probe.)

If piercing is desired, prior to inserting the probe into the breast press the

“PRIME/PIERCE” button to retract the probe 20-22mm. After inserting the probe press the “PRIME/

PIERCE” button to advance the probe 20-22mm into the region of interest prior to taking the first

tissue sample.

NOTE: Image guidance should be used to confirm probe position relative to the target region to
be sampled.

NOTE: Do not leave the system unattended with the probe in the primed state.

NOTE: During the initial positioning of the probe, it is recommended to advance the probe into the
tissue using the optional piercing mode. During subsequent samplings, the physician may wish
to forego this step.

NOTE: The probe may be primed for piercing while inside the patient if additional piercing shots
are desired to access dense tissue or lesions.

5.

Begin tissue sampling by pressing the “SAMPLE” button. The sampling process proceeds
automatically: A vacuum is created, the outer cannula of the probe is automatically retracted, tissue
is drawn by vacuum into the sampling chamber and the outer cannula is released cutting the tissue.
The tissue sample is then transported to the sample container. During this process the “SAMPLE”
indicator light continuously illuminates orange and the motor will be audible. The sample container
illuminates to aid in visualizing the tissue sample. After the tissue sample is deposited into the
sample container the system resets to acquire another sample if desired.

NOTE: Do not press on the pl iner or remove the ple container while acquiring
tissue samples. If the system detects an error related to the sample container it will illuminate the
SAMPLE indicator flashing orange and sound 2 beeps. R the pl iner from the
probe, clear any tissue underneath the container or from the probe where the container is seated,
insert the container back into the probe. The SAMPLE light will flash green to indicate that the
sample container is properly inserted. Press the SAMPLE button to resume. The system will show
the SAMPLE light continuous green. If error is not resolved see Troubleshooting.

6.

To acquire multiple samples, repeat Step 5 above.

NOTE: Collecting multiple tissue samples may help minimize the risk of a false negative biopsy.

7.

After obtaining the final tissue sample, remove the probe from the breast and care for the incision
site as appropriate.

NOTE: Prior to removing the probe from the breast, the integrated coaxial cannula may be
detached and remain in the breast to retain a track to the biopsy site while placing a tissue marker
(Figure 7).

Figure 7
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8. Remove the tissue samples from the sample container by twisting the lid counter clockwise. If
additional samples are required, ensure the sample container lid is in place while acquiring samples.
NOTE: The sample container may be removed completely from the probe by pulling up on the lid
and may be removed before or after the probe is removed from the driver. If the probe is loaded
into the driver and the sample container is removed from the probe, the “PRIME/PIERCE” and
“SAMPLE” indicator lights will flash orange. After the sample container is re-inserted into the
probe, the “PRIME/PIERCE” and “SAMPLE” indicator lights will continuously illuminate green.
9. Remove the probe from the driver by pressing down on the locking tab, pushing the carriage
completely forward and pulling the probe straight from the driver (Figure 8).
Figure 8
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NOTE: Once a probe has been removed from the driver following a procedure, the probe cannot

be re-inserted. If additional tissue samples are required, insert a new probe into the driver.

NOTE: Driver will initiate mechanical reset following probe removal. Do not insert a new probe

prior to completion of this reset. Five beeps and “PRIME/PIERCE” and “SAMPLE” indicators

flashing orange, will warn the user if a probe is inserted before the reset is completed.

10. Refer to the specific Finesse™ ULTra Biopsy Probe Instructions for Use for additional important
information.

NOTE: The probe, coaxial cannula and sample container are for single use only. After use, these

products may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted

medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

I. Cleaning and Maintenance

«  After each use, clean the driver thoroughly with a germicidal disposable wipe such as Sani-Cloth®
or a damp cloth moistened with a 10% bleach solution. Other than routine cleaning, no other user
level inspection or preventive maintenance is required. However, it is recommended to return the
device to an authorized Bard Service & Repair Facility once per year for inspection and preventive
maintenance.

« Do not spray the driver with any fluids. Spraying the driver may cause it to malfunction and will void
the warranty.

« Do not submerge the driver in fluids. Submerging the driver in fluids may cause it to malfunction and
will void the warranty.

«  Sterilization and exposure to fluids may damage the electrical components of the device. If the driver
is inappropriately cleaned it may cause the driver to malfunction and will void the warranty.

« Do not autoclave. Do not heat over 54°C (129°F).

J. Driver Charging

The driver utilizes a rechargeable lithium-ion battery. Completely charge the driver prior to first use. The
battery must be adequately charged prior to using the driver for the first time as well as prior to beginning
each procedure. The battery charge level may be checked by pressing the “SAMPLE” button while

the driver is not loaded with a biopsy probe and is not in the charging stand (Figure 2). If the battery is
sufficiently charged to perform a biopsy procedure, the battery indicator light will continuously illuminate
green for 5 seconds. If the battery is not sufficiently charged to perform a biopsy procedure, the battery
indicator light will continuously illuminate red for 5 seconds and the driver must be charged. If the battery
is completely discharged, the battery light will not illuminate and the driver must be charged.

To charge the driver, follow these instructions:

1. Ensure the appropriate adapter plug is connected to the AC power adapter.

2. Connect the AC adapter cord to the charging stand.
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3. Plug the AC power adapter into a power source. If the AC power adapter has current, the green
power light on the rear of the charging stand will immediately illuminate green and remain
illuminated.

4. Place the driver in the charging stand by first placing the front of the driver on the stand and then
rotating the driver onto the charging stand as shown in Figure 9. If the battery is not sufficiently
charged to perform a biopsy, the battery indicator light will continuously illuminate red. If the battery
is sufficiently charged to perform a biopsy, but is not fully charged, the battery indicator light will flash
green.

ENGLISH

Figure 9

5. Once the battery is fully charged, the battery indicator light will continuously illuminate green. A
completely exhausted battery will require approximately 120 minutes to fully charge. After every use
or when the driver is not in use, the driver should remain in the charging stand to keep the battery
fully charged. A regulator restricts overloading the battery.

NOTE: Use only with supplied AC power accessories. The power cord is to be used for mains

disconnection.

NOTE: If during a biopsy procedure the battery indicator light illuminates orange, the battery

has sufficient charge to complete the biopsy procedure, but the driver must be charged prior to

starting another biopsy procedure.

NOTE: The battery may only be replaced by an authorized Bard Service and Repair facility.

NOTE: Do not pull up or out on the driver when removing it from the charging stand. Rotate the

driver on and off of stand pivoting on bottom of charging stand as shown in Figure 10. Improper

loading of driver on and off of charging stand may result in damage to the driver or charging
stand.
Figure 10
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K. Troubleshooting

Driver Keypad Light and Audible Alarm Conditions

PP = PRIME / PIERCE button, S=SAMPLE button

LED Color / Status

Beeps

Condition

Action Required

No lights

None

No probe loaded or driver
in sleep mode if not moved
for 120 seconds.

Move driver or place driver on charging
stand. PP and S lights will turn solid green.
« If the indicator lights do not turn on
after loading a probe into the driver,
ensure the probe cover and locking
tab are securely in place and ensure
the probe is new and has never been

used before.

If the above conditions are satisfied,
remove the probe and check to see
if the driver has sufficient charge by
pressing and holding the S button. If
the Battery indicator light indicates
sufficient charge, replace the probe
with a new probe.

« If the indicator lights do not turn on
after properly inserting a new probe,
contact Bard Service and Repair.

See section J, Driver Charging, for Battery
light and charging stand instructions.

PP and S | Green / Solid

1 beep
(only when
loading probe)

Probe loaded in driver.

Driver ready to perform biopsy. Option to
either “Prime” or “Sample.”

PP and S | Orange / Flashing

alternating

None

Sample container
removed.

Ensure sample container is installed in
probe.

PP and S | Orange / Flashing

simultaneously

2 beeps

Tissue sample stuck in
sample chamber or probe
chamber is open and
probe is stuck in driver.

If procedure is not yet complete, detach

coaxial from probe to maintain location in

breast Remove probe from the breast.
If sample chamber is closed, press the
PP and S buttons simultaneously for
at least 3 seconds until the chamber
opens. Remove any tissue from
sample chamber and then press and
hold the PP and S buttons simultane-
ously for at least 3 seconds. If both
the PP and S lights are solid green,
the biopsy can be continued. Insert
the probe and reattach the coaxial to
continue the biopsy.

+ If the sample chamber is open, remove
any tissue from the chamber and then
press and hold the PP and S buttons
simultaneously for at least 3 seconds.
If both the PP and S lights are solid
green, the biopsy can be continued.

If the PP and S lights are flashing red after
holding the PP and S buttons simultaneously
for at least 3 seconds, discard the biopsy
probe, reset the driver, and replace with a
new probe if additional samples are required.

PP and S | Orange / Flashing

simultaneously

Multiple beeps

Keypad button held
down after completing
prime, pierce, or sample
acquisition sequence.

Release the keypad button. Either PP or PP
and S button(s) will turn solid green, and the
biopsy procedure can be continued.

PP and S | Orange / Flashing

Alternating

5 beeps

Probe inserted before
driver has reset.

Remove probe from driver, allow driver to
reset and reload probe after driver has reset.

)
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LED Color / Status

Beeps Condition

Action Required

PP and S | Red/ Flashing
alternating

3 beeps Probe or driver failure.

Remove and discard probe. Reset driver by
pressing the PP and S button simultaneously
for at least 3 seconds until the motors
engage. If reset does not occur and lights
remain flashing red, place driver on charging
stand and wait for driver to reset (PP and S
lights will cycle from red to orange to green
to off). If the indicator lights do not turn off or
the probe cannot be removed, contact Bard
Service and Repair.

PP Green / Solid

None Driver primed (probe

retracted).

Press “PP” when in desired location to
pierce target.

PP Orange / Solid

None Device is performing
either the prime or pierce

function.

Wait for driver to complete function and
indicator light to turn solid green before
moving or repositioning.

S Orange / Solid

None Device is engaged
in sample acquisition

sequence.

Wait for driver to complete sample acquisition
sequence and indicator light to turn solid
green before moving or repositioning.

S Orange / Flashing

2 beeps Sample cup obstructed.

Remove sample cup. Inspect cup base and
below cup and remove any tissue outside
cup. Replace sample cup. S light will flash
green when obstruction is resolved. Press
and hold S button for 3 seconds to reset
probe. If S light remains flashing orange,
discard the biopsy probe, reset the driver,
and replace with a new probe if additional
samples are required.

S Green / Flashing

None Sample cup has been

reinserted (observed after

S orange / flashing error).

Press and hold sample button for at least
3 seconds to reset probe. S will turn solid
orange while reset occurs. When reset is
complete both PP and S will be solid green
and the biopsy can be continued.

L. Specifications

Electrical Conformity

Electromechanical
Compatibility

Classification

Environmental Conditions

Ingress of Water
Flammability

Mode of Operation
Dimensions

Weight

AC Power Accessories

This medical equipment has passed all required testing for electric shock,
fire and mechanical hazards in accordance with UL 60601-1, IEC/EN
60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601-1.

Portable and mobile radio frequency communications equipment (cell
phones) should not be used at close distances. Power frequency magnetic
fields should be at levels characteristic of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

Class I, internally powered Type BF equipment.

Transport and store in a cool dry place between -20°C to +50°C, 10% to
90% relative humidity and 500 to 1060 hPa atmospheric pressure.

Not protected against the ingress of water. IPX0.

Equipment not suitable for use in the presence of flammable anesthetic.
Continuous.

24.0cm L X 4.5cm W X 5.0cm H

3559

Use only with supplied AC power accessories:

Power Input: 250 mA

Input Voltage Range: 100 — 240 VAC

Input Frequency Range: 50 — 60 Hz

Output Voltage: 5 V

Output Current Max: 1600 mA
Max Watts: 10.0 W
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M. How Supplied

*  The Finesse™ ULTra Biopsy Driver is supplied nonsterile and should be cleaned prior to each use.

*  The Finesse™ ULTra Biopsy Probes are sold separately. The probes are supplied sterile for single
patient use only.

N. Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product that this product will be free from
defects in materials and workmanship for a period of one year from the date of first purchase and liability
under this limited product warranty will be limited to repair or replacement of the defective product, in
Bard Peripheral Vascular’s sole discretion or refunding your net price paid. Wear and tear from normal
use or defects resulting from misuse of this product are not covered by this limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS

IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. IN NO EVENT WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY
INDIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR HANDLING
OR USE OF THIS PRODUCT.

Some states/countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or consequential
damages. You may be entitled to additional remedies under the laws of your state/country.

Extended warranty service agreements are available. Consult a Bard representative for details regarding
terms and conditions.

An issue or revision date and a revision number for these instructions are included for the user’s
information on the last page of this booklet. In the event 36 months have elapsed between this date and
product use, the user should contact Bard Peripheral Vascular to see if additional product information is
available.

Assembled in Poland. Charger and Power Adapters made in Germany.
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A. Description du dispositif

Le systéme & biopsie mammaire Finesse™ ULTrRA se compose d’un pistolet et d'une sonde,

et il permet d’obtenir et de conserver plusieurs échantillons en insérant une seule sonde.

La sécurité de fonctionnement des composants du systéme est prévue lorsqu’ils sont utilisés
ensemble pour prélever des échantillons de tissu a des fins de diagnostic au cours d’'une
procédure de biopsie. Le pistolet est un dispositif électromécanique tout-en-un, compact

et réutilisable, congu pour le prélevement assisté par le vide de carottes de tissu (Figure 1) ;

il utilise une batterie au lithium-ion rechargeable et est fourni avec des accessoires d’alimentation C.A.
(Figure 2) et un étui de transport. La sonde de biopsie est constituée d’une canule coupante
creuse externe, d’'une aiguille interne munie d’une chambre de prélevement a encoche, et d’'une
canule coaxiale intégrée. La canule externe et la canule coaxiale intégrée sont dotées de bords
coupants affutés et I'aiguille interne comporte une extrémité trocart pointue. Le pistolet a biopsie
fonctionne avec des moteurs alimentés en courant continu pour créer un vide tout en déplagant
simultanément la canule externe vers I'arriére afin d’exposer la chambre de prélevement et

d’y aspirer le tissu. La canule externe est ensuite libérée et revient vers I'avant pour recouvrir
la chambre de prélevement et sectionner le tissu. L'échantillon de tissu quitte la chambre de
prélévement pour étre acheminé vers le collecteur d’échantillons. La chambre de prélévement
retrouve sa position initiale et peut de nouveau acquérir un autre échantillon. La canule coaxiale
intégrée peut étre détachée a la fin de la biopsie et laissée dans le sein afin de conserver une
voie vers le site de la biopsie lors de la mise en place d’'un marqueur mammaire.

FRANCAIS

Figure 1

Figure 2
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B. Indications

Le systéme a biopsie mammaire FiNesse™ ULTRA est indiqué pour I'obtention d’échantillons

de tissu mammaire ou de ganglions lymphatiques axillaires aux fins d’analyse diagnostique
des anomalies du sein.Cet instrument fournit un prélévement tissulaire mammaire pour

un examen histologique, avec ablation partielle ou totale de 'anomalie visualisée.

L'étendue d’une anomalie histologique ne peut étre établie de facon fiable d’apres son aspect
mammographique. Par conséquent, I'étendue de 'anomalie retirée mise en évidence par 'imagerie
ne permet pas de prévoir I'étendue du retrait d’'une anomalie histologique (par exemple, malignité).
Lorsque I'anomalie prélevée n'est pas bénigne, il est indispensable d’examiner les marges

du tissu pour s’assurer du retrait complet par une intervention chirurgicale.

C. Contre-indications

1. Le systéme a biopsie mammaire FiNesse™ ULTRA est uniquement prévu pour une utilisation
diagnostique.

2. Le systeme a biopsie mammaire Finesse™ ULTRA est contre-indiqué chez les patientes qui,
de l'avis du médecin, présentent un risque de complications accru lors du prélevement
percutané d’échantillons tissulaires.

D. Avertissements

1. Les patientes souffrant de troubles hémorragiques ou traitées par anticoagulants
peuvent présenter un risque accru de complications.

2. Comme avec tout instrument a biopsie, il existe un risque d’infection.

(10)
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iser le pistolet dans une salle d’IRM.

er le chargeur du pistolet en bloc opératoire.

Le pistolet n’est pas classé comme dispositif AP ou APG. Le pistolet n’est pas adapté
a une utilisation en présence d’anesthésiques inflammables.

Utiliser uniquement le pistolet avec les sondes a biopsie FINESSE™ ULTRA.

Ne pas réutiliser les sondes a biopsie FiNesse™ ULTRA. La réutilisation des sondes
expose les patientes a un risque de contamination croisée car les sondes a biopsie —
surtout lorsqu’elles sont pourvues d’une lumiére longue et étroite, sont articulées
et/ou comportent des espaces entre leurs éléments — sont difficiles, voire impossibles,
a nettoyer en cas de contact prolongé entre la sonde et des fluides ou des tissus
corporels présentant un risque de contamination par des pyrogénes ou des microbes.
Les résidus de matériel biologique peuvent favoriser la contamination de la sonde
par des pyrogénes ou des micro-organismes et entrainer des complications infectieuses.
Ne pas restériliser les sondes a biopsie FiNesse™ ULTRA. La stérilité de la sonde

ne peut étre garantie aprés une restérilisation en raison du niveau indéterminable
du risque de contamination par des pyrogénes ou des microbes, qui peut entrainer
des compli fecti Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation
augmentent la probablllte de dysfonctlonnement de la sonde en raison des effets
délétéres auxquels sont exposés les composants sensibles aux modifications
thermiques et/ou mécaniques.

Effectuer toutes les biopsies mammaires sous contréle d’imagerie afin de confirmer
la position de la sonde par rapport a la région ciblée pour le prélévement et contribuer
a diminuer la possibilité d’un faux-négatif.

SIVONVYA

Précautions
Ne pas utiliser la sonde a biopsie FiNesse™ ULTRA sans la canule coaxiale intégrée. La canule
coaxiale intégrée peut étre retirée a la fin de la biopsie afin de conserver une voie vers
le site de la biopsie lors de la mise en place d’'un marqueur mammaire.
L'utilisation du systéme a biopsie mammaire FiNesse™ ULTRA doit étre réservée aux
médecins formés a son utilisation selon son indication ainsi qu’a ses limites et aux
complications possibles des techniques de prélévement percutané.
Ne pas pratiquer de séquence de prélévement d’échantillons « a blanc » a I'air libre avant
d’effectuer une biopsie, sous risque d’endommager 'embout de I'aiguille ou de la canule.

F. Complications potentielles

1.

Les complications potentielles sont les mémes que celles associées aux techniques

de biopsie ou d’exérése percutanée pour le prélévement de tissus. Ces complications

se limitent & la région environnant le site de la biopsie et sont notamment : hématome,
hémorragie, infection, plaie qui ne cicatrise pas, douleur et adhésion des tissus a la sonde
a biopsie lors de son retrait du sein.

Comme lors de toute procédure de biopsie, il peut étre nécessaire de couper les tissus
qui adhérent a la sonde a biopsie au moment de sortir cette derniére du sein.

G. Matériel requis
Le matériel suivant est requis durant une procédure de biopsie :

.

H.

modalité d'imagerie et accessoires appropriés ;
pistolet a biopsie FiINEssE™ ULTRA ;

sonde a biopsie FINEssE™ ULTRA ;

gants et champs chirurgicaux ;

anesthésique local ;

scalpel ;

autre matériel, au besoin.

Instructions

Fonctionnement des boutons du pistolet (Figure 3):

Deux boutons permettent de faire fonctionner le pistolet : PRIME/PIERCE (ARMER/PERCER)
et SAMPLE (PRELEVER). Des témoins lumineux indiquent le statut de fonctionnement du pistolet.
Le pistolet comporte un mode de percage optionnel qui rétracte la sonde de 20-22 mm et l'avance
de 20-22 mm au moment du tir, afin de faciliter la pénétration du tissu mammaire dense.

(11
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« Un témoin lumineux allumé en vert en continu indique une étape de fonctionnement
qui peut étre initi€ée au moyen du bouton correspondant sur le bloc de commande.

+ Un témoin lumineux allumé en orange en continu indique que le dispositif est engagé.
Lorsque le dispositif est engagé, ne pas le déplacer ni changer sa position en aucune maniére.

« Lorsque aucun témoin lumineux n’est allumé, aucune action ne peut étre effectuée avec
les boutons du bloc de commande.

< Lorsque les témoins lumineux orange clignotent, ils indiquent qu’une erreur survenue
dans le pistolet doit étre réinitialisée par 'opérateur. Pour corriger 'erreur indiquée par
les témoins lumineux orange clignotants, consulter la section Dépannage.

« Lorsque les témoins lumineux rouges clignotent, ils indiquent qu’une erreur survenue dans
le pistolet ne peut pas étre réinitialisée alors que la sonde est en place. Pour corriger 'erreur
indiquée par les témoins lumineux rouges clignotants, consulter la section Dépannage.

« Lorsque les deux témoins lumineux « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER) et « SAMPLE »
(PRELEVER) sont allumés en vert en continu, 'opérateur peut sélectionner I'un des deux
boutons de fonctionnement.

* Le bouton « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER) lance la séquence de pergage optionnelle.

Une fois le bouton enfoncé, le témoin lumineux « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER)

s'allume en orange en continu pour indiquer que la sonde est en train de se rétracter

d’approximativement 20-22 mm dans le pistolet, le témoin lumineux « SAMPLE » (PRELEVER)
est éteint et le bouton « SAMPLE » (PRELEVER) est désactivé. Lorsque la sonde est rétractée,
le témoin lumineux « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER) s’allume en vert en continu
pour indiquer que la sonde est armée, le témoin lumineux « SAMPLE » (PRELEVER) est
éteint et le bouton « SAMPLE » (PRELEVER) est désactivé. Lorsque I'on appuie de nouveau

sur le bouton « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER), la sonde pénetre a environ 20-22 mm

dans le sein. Aprés le pergage, la position de la sonde peut étre vérifiée sous controle

d’'imagerie approprié. Au terme de la séquence de pergage, les témoins lumineux « PRIME/

PIERCE » (ARMER/PERCER) et « SAMPLE » (PRELEVER) s’allument en vert en continu

pour indiquer la possibilité d’effectuer une autre séquence de percage ou un prélévement.

Le bouton « SAMPLE » (PRELEVER) lance la séquence de prélévement. Une fois le bouton

enfoncé, le témoin lumineux « SAMPLE » (PRELEVER) s’allume en orange en continu pour

indiquer que la séquence de prélévement est en cours, le témoin lumineux « PRIME/PIERCE »

(ARMER/PERCER) est éteint et le bouton « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER) est

désactivé. Pendant le processus de prélévement, le vide est activé, la canule coupante

de la sonde se recule pour exposer la chambre de prélevement, le tissu est aspiré dans la

chambre de prélévement, la canule coupante est relachée afin de couper le tissu, I'échantillon

est acheminé vers le collecteur d’échantillons et le systéme se réinitialise pour la prochaine
séquence de prélévement ou de pergage.

Figure 3
Témoins
lumineux de
&moi i Bouton
Témoin lumineux fonctionnement
de la batterie Armer/ P\ercer

Prélever

Installation de la sonde dans le pistolet

1. Vérifier que le pistolet est correctement chargé. Le laisser charger pendant la nuit aprés
I'avoir utilisé durant la journée.

2. En appliquant une technique d’asepsie, sortir la sonde de 'emballage en la tenant par-dessous.
Maintenir la sonde stérile.

3. Insérer la sonde dans le pistolet (Figure 4).

4. Retirer la goupille de retenue (Figure 5).
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5. Coulisser le chariot de la sonde vers I'arriére en vérifiant que la languette se verrouille
fermement en place (Figure 6).

Figure 4 Figure 5 Figure 6

REMARQUE : le pistolet ne comporte pas de commutateur marche/arrét. Il reconnait
automatiquement le type de sonde et détecte si elle est correctement insérée, auquel
cas il s’initialise afin de se synchroniser avec la sonde. Le pistolet émet un signal
sonore et les témoins lumineux « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER) et « SAMPLE »
(PRELEVER) s’allument en vert pour indiquer que la sonde est correctement insérée.

Le bruit du moteur est audible pendant I’initialisation.

6. Une fois l'initialisation terminée, retirer la gaine de protection de la sonde.

REMARQUE : si le pistolet n’est pas manipulé pendant 120 secondes apreés le chargement
d’une sonde, il passe en mode de veille afin d’économiser sa batterie. En mode de veille,
les témoins lumineux « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER) et « SAMPLE » (PRELEVER)
s’éteignent et les boutons sont désactivés. Dés que le pistolet est de nouveau manipulé,
un capteur de mouvement s’active et le pistolet se met automatiquement sous tension.
Le pistolet ne peut pas passer en mode de veille lorsque la sonde est armée.

Pour procéder a la biopsie

1. Préparer le site de la biopsie au moyen de techniques d’asepsie appropriées et réaliser

une anesthésie locale adaptée. Quelle que soit la procédure percutanée pratiquée, prendre

des précautions appropriées (port de vétements de protection personnelle comme des
gants et des lunettes ou un masque).

Avec un scalpel, pratiquer une petite incision ou entaille dans la peau.

Sous contréle d’imagerie, introduire la sonde dans l'incision et positionner la pointe

a la profondeur appropriée :

« s'il est prévu de percer la |ésion : placer la pointe de la sonde en position proximale
par rapport au bord de la lésion ;

« s’ n’est pas prévu de percer la Iésion : placer la chambre de prélévement au centre
de la région ciblée (le centre de la chambre de prélévement se situe a environ 17 mm
de la pointe de la sonde).

4. Silon souhaite percer la Iésion, appuyer sur le bouton « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER)
avant d'introduire la sonde dans le sein afin de la rétracter de 20-22 mm. Apres avoir introduit
la sonde, appuyer sur le bouton « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER) pour avancer la
sonde de 20-22 mm dans la région d’intérét avant de prélever le premier échantillon de tissu.

REMARQUE : sous contrdle d’imagerie, confirmer la position de la sonde par rapport

a la région ciblée pour le prélevement.

REMARQUE : ne pas laisser le systéme avec la sonde armée sans surveillance.

REMARQUE : durant la phase initiale de positionnement de la sonde, il est recommandé

d’avancer cette derniére dans le tissu en utilisant le mode de pergage optionnel. Pour

les préléevements suivants, le médecin peut omettre cette étape.

REMARQUE : si I'on souhaite procéder a des tirs de pergage supplémentaires pour

accéder a des tissus ou a des lésions denses, il est possible d’armer la sonde alors

qu’elle a déja été introduite dans le sein de la patiente. )

5. Prélever les tissus en appuyant sur le bouton « SAMPLE » (PRELEVER). Le déroulement
du processus de prélevement est automatique. Le pistolet crée le vide, rétracte automatiquement
la canule externe de la sonde, aspire le tissu par le vide dans la chambre de prélévement
et relache la canule externe pour couper le tissu. Il achemine ensuite I'échantillon de tissu
dans le collecteur d’échantillons. Pendant cette étape, le témoin lumineux « SAMPLE »

@« N
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(PRELEVER) s’allume en orange en continu et 'on peut entendre le moteur. Le collecteur
d’échantillons s’allume pour permettre de visualiser I'échantillon de tissu. Une fois I'échantillon
déposé dans le collecteur d’échantillons, le systeme se réinitialise afin de procéder a un
nouveau prélevement, si nécessaire.
REMARQUE : ne pas appuyer sur le collecteur d’échantillons ni le retirer pendant
I'acquisition d’échantillons. Si le systéme détecte une erreur liée au collecteur
d’échantillons, il fait clignoter le témoin lumineux orange SAMPLE (PRELEVER) et émet
2 signaux sonores. Retirer le collecteur d’échantillons de la sonde, enlever les tissus
sous le collecteur ou dans la sonde contenant le collecteur et réinsérer ce dernier dans
la sonde. Le témoin lumineux SAMPLE (PRELEVER) clignote en vert pour indiquer que
le collecteur d’échantillons est correctement inséré. Appuyer sur le bouton SAMPLE
(PRELEVER) pour reprendre I'intervention. Le témoin lumineux SAMPLE (PRELEVER)
est allumé en vert en continu. Si I'erreur n’est pas résolue, consulter la section Dépannage.
6. Pour procéder a plusieurs prélévements, répéter I'étape 5 ci-dessus.
REMARQUE : le prélévement de plusieurs échantillons peut contribuer a minimiser
le risque de faux-négatif.
7. Lorsque le dernier échantillon de tissu a été prélevé, retirer la sonde du sein et procéder
aux soins du site d'incision de maniére appropriée.
REMARQUE : avant de retirer la sonde du sein, on peut la désolidariser de la canule
coaxiale intégrée afin de laisser cette derniére dans le sein et de conserver une voie
vers le site de la biopsie lors de la mise en place d’'un marqueur mammaire (Figure 7).

Figure 7

8. Retirer les échantillons de tissus du collecteur d’échantillons en tournant le couvercle dans
le sens inverse des aiguilles d’'une montre. Pour prélever des échantillons supplémentaires,
vérifier que le couvercle du collecteur est en place pendant le prélevement.

REMARQUE : on peut retirer pletement le collecteur d’échantillons de la sonde en

tirant le couvercle vers le haut. Le retrait peut étre effectué avant ou aprés avoir sorti la

sonde du pistolet. Lorsque I’on retire le collecteur d’échantillons alors que la sonde est
installée dans le pistolet, les témoins lumineux « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER) et

« SAMPLE » (PRELEVER) s’allument en orange et clignotent. Une fois que le collecteur

d’échantillons est réintroduit dans la sonde, les témoins lumineux « PRIME/PIERCE »

(ARMER/PERCER) et « SAMPLE » (PRELEVER) s’allument en vert en continu.

9. Sortir la sonde du pistolet en enfongant la languette de verrouillage vers le bas, en poussant
le chariot entierement vers I'avant et en tirant la sonde hors du pistolet en la maintenant
bien droite (Figure 8).

Figure 8
- Languette

de verrouillage
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REMARQUE : lorsqu’une sonde a été retirée du pistolet aprés une procédure, elle ne
peut plus étre réintroduite. Pour I’acquisition d’échantillons supplémentaires, insérer
une nouvelle sonde dans le pistolet.
REMARQUE : le pistolet se réinitialise mécaniquement suite au retrait de la sonde. Ne pas
insérer une nouvelle sonde avant que la réinitialisation ne soit terminée. Si une sonde est
insérée avant la fin de la réinitialisation, 'opérateur est averti par 5 signaux sonores et par
les témoins lumineux « PRIME/PIERCE » (ARMER/PERCER) et « SAMPLE » (PRELEVER)
qui clignotent en orange.
10. Consulter le mode d’emploi spécifique a la sonde a biopsie FiINesse™ ULTRA pour tous
renseignements complémentaires importants.
REMARQUE : la sonde, la canule coaxiale et le collecteur d’échantillons sont réservés
a un usage unique. Apres I’emploi, ces produits peuvent présenter un danger
biologique. Les manipuler et les mettre au rebut conformément aux pratiques médicales
validées ainsi qu’aux lois et réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur.

SIVONVYA

I. Nettoyage et entretien

«  Aprés chaque utilisation, nettoyer soigneusement le pistolet avec une lingette jetable imbibée
d’un germicide, comme Sani-Cloth®, ou avec un chiffon humidifié d’une solution d’eau
de javel a 10 %. Hormis un nettoyage régulier, aucune inspection ni aucun entretien
préventif ne sont requis de la part de I'utilisateur. Il est toutefois recommandé de renvoyer
le dispositif dans un établissement Bard Service and Repair (service d’assistance et de
réparation) agréé pour une inspection et un entretien préventif annuels.

« Ne pulvériser aucun fluide sur le pistolet au risque de nuire a son bon fonctionnement,
ce qui annulera la garantie.

* Ne pas plonger le pistolet dans un fluide au risque de nuire & son bon fonctionnement,
ce qui annulera la garantie.

« La stérilisation et I'exposition a des fluides risquent d'endommager les composants
électriques du dispositif. Un nettoyage inapproprié du pistolet risque de nuire a son bon
fonctionnement, ce qui annulera la garantie.

*  Ne pas le passer en autoclave. Ne pas 'exposer & une température supérieure a 54 °C (129 °F).

J. Chargement du pistolet

Le pistolet utilise une batterie au lithium-ion rechargeable. Avant la premiére utilisation

du pistolet, le charger completement. Il convient de charger convenablement la batterie
avant la premiere utilisation du pistolet ainsi qu'avant le début de chaque procédure. Pour
vérifier le niveau de charge de la batterie, appuyer sur le bouton « SAMPLE » (PRELEVER)
lorsque aucune sonde de biopsie n'est installée sur le pistolet et que celui-ci n’est pas sur sa
station de chargement (Figure 2). Si la batterie est suffisamment chargée pour pratiquer une
procédure de biopsie, son témoin lumineux s’allume en vert en continu pendant 5 secondes.
Si la batterie n’est pas suffisamment chargée pour pratiquer une procédure de biopsie, son
témoin lumineux s’allume en rouge en continu pendant 5 secondes. Il faut alors charger le
pistolet. Si la batterie est complétement déchargée, son témoin lumineux ne s’allume pas

et il faut charger le pistolet.

Pour charger le pistolet, procéder comme suit :

1. Vérifier que la fiche adéquate de I'adaptateur est branchée sur la prise d’alimentation C.A.
du chargeur.

Connecter le cordon de I'adaptateur C.A. a la station de chargement.

Brancher la fiche d’alimentation C.A. de I'adaptateur sur une prise électrique. Lorsque
I'adaptateur C.A. est alimenté en électricité, le t¢émoin de marche vert situé a I'arriere

de la station de chargement s’allume immédiatement en vert et reste allumé.

2.
3.
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4. Placer le pistolet dans la station de chargement en introduisant d’abord I'avant du pistolet
sur la station puis en le faisant pivoter dans la station de chargement comme indiqué a la
figure 9. Si la batterie n’est pas suffisamment chargée pour pratiquer une biopsie, son
témoin lumineux s’allume en rouge en continu. Si la batterie est suffisamment chargée pour
pratiquer une biopsie, mais pas entierement chargée, son témoin lumineux clignote en vert.

Figure 9

5. Lorsque la batterie est completement chargée, son témoin lumineux s’allume en vert

en continu. Le temps de charge complet d’'une batterie totalement vide est d’environ

120 minutes. Aprés chaque utilisation ou lorsque le pistolet n’est pas utilisé, le laisser sur

la station de chargement afin que la batterie reste complétement chargée. Un régulateur

empéche toute surcharge de la batterie.
REMARQUE : a utiliser uniquement avec les accessoires d’alimentation C.A. fournis.
Utiliser le cordon d’alimentation pour la déconnexion du secteur.
REMARQUE : si le témoin lumineux de la batterie s’allume en orange durant une biopsie,
cela indique que la batterie est suffisamment chargée pour terminer la procédure de biopsie
mais qu’il faudra recharger le pistolet avant d’entamer une autre procédure de biopsie.
REMARQUE : seul un établissement Bard Service and Repair (service d’assistance et
de réparation) agréé est habilité a remplacer la batterie.
REMARQUE : ne pas tirer le pistolet vers le haut ni sur le c6té pour le retirer de la station
de chargement. Pour insérer ou retirer le pistolet de la station de chargement, le faire
pivoter au bas de la station de chargement comme indiqué a la figure 10. Une insertion
ou un retrait du pistolet mal effectué sur la station de chargement peut endommager
le pistolet et la station de chargement.

Figure 10
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K. Dépannage

Conditions d’alarmes sonores et lumineuses (bloc de commande) du pistolet

chargée ou le pistolet
est en veille s'il n'est
pas déplacé pendant
120 secondes.

PP = bouton PRIME/PIERCE (ARMER/PERCER), S = bouton SAMPLE (PRELEVER)

Témoin | C /e i C Action requise

lumineux sonores

Aucun Aucun Aucune sonde n'est | Déplacer le pistolet ou le placer sur la station

de chargement. Les témoins lumineux PP et
S s'allument en vert en continu.

«  Siles témoins lumineux ne
s'allument pas aprés le chargement
d'une sonde dans le pistolet,
s’assurer que le couvercle de
la sonde et la languette de
verrouillage sont bien en place
et vérifier que la sonde est neuve
et n'a jamais été utilisée.

« Siles conditions indiquées
ci-dessus sont satisfaites, retirer
la sonde et vérifier si le pistolet
est suffisamment chargé en
maintenant le bouton S enfoncé.
Si le témoin lumineux de la batterie
indique que la charge est suffisante,
remplacer la sonde par une neuve.

« Siles témoins lumineux ne
s’allument pas alors que la sonde
a été correctement insérée, contacter
Bard Service and Repair (service
d'assistance et de réparation).

Voir la section J, Chargement du
pistolet, pour connaitre les instructions
concernant les témoins lumineux de la
batterie et la station de chargement.

PPetS | Vert/continu

1 signal sonore

Sonde chargée dans

Le pistolet est prét pour la biopsie.

en alternance

d’échantillons retiré.

(uniquement le pistolet. Appuyer sur « PRIME » (ARMER)
au chargement ou « SAMPLE » (PRELEVER).
de la sonde)
PPetS | Orange/clignotant | Aucun Collecteur S’assurer que le collecteur d'échantillons

est installé dans la sonde.

(17
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Ci

Témoin | C
lumineux

sonores

Action requise

PPetS | Orange/clignotant
simultanément

2 signaux
sonores

Un morceau de

tissu est collé dans
la chambre de
prélévement ou la
chambre de la sonde
est ouverte et la
sonde est collée
dans le pistolet.

Si la procédure n’est pas encore
terminée, détacher le cable coaxial de
la sonde pour préserver 'emplacement
dans le sein. Retirer la sonde du sein.

« Sila chambre de prélévement est
fermée, appuyer simultanément
sur les boutons PP et S pendant
au moins 3 secondes jusqu’a ce que
la chambre s’ouvre. Retirer le tissu
de la chambre de prélévement,
puis maintenir enfoncés les
boutons PP et S simultanément
pendant au moins 3 secondes.

Si les témoins lumineux PP et S
s'allument en vert en continu, la
biopsie peut se poursuivre. Insérer
la sonde et rattacher le cable
coaxial pour continuer la biopsie.

« Sila chambre de prélévement
est ouverte, retirer le tissu de la
chambre puis maintenir enfoncés
les boutons PP et S simultanément
pendant au moins 3 secondes.

Si les témoins lumineux PP et S

sont allumés en vert en continu,

la biopsie peut se poursuivre.
Si les témoins lumineux PP et S clignotent
en rouge aprés que les boutons PP et S
soient restés enfoncés simultanément
pendant au moins 3 secondes, jeter la
sonde de biopsie, réinitialiser le pistolet
et utiliser une sonde neuve si d'autres
échantillons sont requis.

PPetS Orange/clignotant
simultanément

Plusieurs
signaux
sonores

Bouton du bloc de
commande maintenu
enfoncé aprés la

fin de la séquence
d'amorgage, de
pergage ou de
prélévement
d’échantillon.

Relacher le bouton du bloc de commande.
Les témoins lumineux PP et S ou PP
seul s'allument en vert en continu et la
biopsie peut se poursuivre.

PPetS | Orange/clignotant
en alternance

5 signaux
sonores

Sonde insérée avant
la réinitialisation
du pistolet.

Retirer la sonde du pistolet, laisser le
pistolet se réinitialiser et recharger la
sonde aprés la réinitialisation du pistolet.

PPetS | Rouge/clignotant
en alternance

3 signaux
sonores

Sonde ou pistolet
défaillant.

Retirer et jeter la sonde. Réinitialiser le
pistolet en appuyant simultanément sur
les boutons PP et S pendant au moins
3 secondes jusqu’a ce que le moteur
s’enclenche. Si le pistolet n’est pas
réinitialisé et si les témoins lumineux
continuent a clignoter en rouge, placer
le pistolet sur la station de chargement
et attendre qu'il soit réinitialisé (les
témoins lumineux PP et S s’allument
en rouge, en orange, en vert, puis ils
s'éteignent). Si les témoins lumineux ne
s'éteignent pas ou si la sonde ne peut
pas étre retirée, contacter Bard Service
and Repair (service d'assistance et de
réparation).

PP Vert/continu

Aucun

Pistolet armé
(sonde rétractée).

Appuyer sur « PP » a 'emplacement
souhaité pour percer la région ciblée.

PP Orange/continu

Aucun

L'appareil effectue
'amorgage ou le
pergage.

Attendre que le pistolet ait terminé
I'opération et que le témoin lumineux
soit allumé en vert en continu avant de
déplacer ou de repositionner I'appareil.
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Témoin | C C iti Action requise

lumineux sonores

S Orange/continu | Aucun L'appareil est engagé | Attendre que le pistolet ait terminé la
dans une séquence | séquence de prélévement d’échantillons
de prélévement et que le témoin lumineux soit allumé en
d’échantillons. vert en continu avant de déplacer ou de

repositionner I'appareil.

S Orange/clignotant | 2 signaux Coupelle Retirer la coupelle d’échantillons.

sonores d’échantillons Inspecter la base et le dessous

obstruée. de la coupelle et retirer les tissus
éventuellement présents. Remplacer
la coupelle d’échantillons. Le témoin
lumineux S clignote en vert lorsque
I'obstruction est éliminée. Maintenir
enfoncé le bouton S pendant 3 secondes
pour réinitialiser la sonde. Si le témoin
lumineux S continue de clignoter en
orange, jeter la sonde de biopsie,
réinitialiser le pistolet et introduire une
sonde neuve si d'autres échantillons
sont requis.

S Vert/clignotant Aucun La coupelle Maintenir enfoncé le bouton S pendant
d’échantillons a été au moins 3 secondes pour réinitialiser
réinsérée (observé la sonde. Le témoin lumineux S s’allume
apres l'erreur du en orange en continu pendant la
témoin lumineux S réinitialisation. Lorsque la réinitialisation
orange clignotant). est terminée, les témoins lumineux PP

et S s'allument en vert en continu et la
biopsie peut se poursuivre.

L. Spécifications techniques

Conformité électrique

Compatibilité
électromécanique

Classification

Conditions d’environnement
Etanchéité a I'eau
Inflammabilité

Mode de fonction

Dimensions
Poids

Accessoires d'alimentation C.A.

Ce matériel médical a passé avec succes tous les tests requis
concernant les risques d'électrocution et d’'incendie et les dangers
mécaniques, conformément aux normes UL 60601-1, CEI/EN 60601-1,
CAN/CSA C22.2 No 601-1.

Ne pas utiliser d’appareils de communication portatifs et mobiles & haute
fréquence (téléphones cellulaires) a proximité. Les champs magnétiques
a la fréquence du secteur doivent étre a des niveaux caractéristiques
d’'un emplacement typique dans un environnement commercial ou
hospitalier typique.

Matériel de Classe Il de type BF a alimentation interne.

Transporter et stocker dans un lieu frais et sec a une température de
-20 °C a +50 °C, une humidité relative de 10 % a 90 % et une pression
atmosphérique de 500 & 1060 hPa.

Aucune protection contre I'eau. IPX0.

Le matériel n’est pas adapté a une utilisation en présence
d’anesthésiques inflammables.

Continu.

240cmLX45cmIX50cmH
3559

A utiliser uniquement avec les accessoires d’alimentation C.A. fournis :
Alimentation d’entrée : 250 mA

Plage des tensions d’entrée : 100 — 240 VCA

Plage des fréquences d’entrée : 50 — 60 Hz

Tension de sortie : 5V

Intensité de sortie max. : 1600 mA

Puissance max. : 10,0 W

(19)
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FRANGAIS

M. Conditionnement

+  Le pistolet a biopsie FiNesse™ ULTRA n’est pas fourni stérile et doit &tre nettoyé avant
chaque utilisation.

Les sondes a biopsie FiNesse™ ULTRA sont vendues séparément. Les sondes sont
fournies stériles pour un usage unique.

N. Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de ce produit que celui-ci sera exempt
de défaut matériel et de malfagon pendant une durée d’un an a compter de la date de premier
achat et sa responsabilité engagée par cette garantie du produit limitée sera de proposer une
réparation ou un remplacement du produit défectueux, selon la décision de Bard Peripheral
Vascular, ou un remboursement du prix net payé. Cette garantie limitée ne couvre pas I'usure
résultant d’une utilisation normale ni les défauts causés par un mésusage du produit.

DANS LA MESURE AUTORISEE PAR LA LOI EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE DU
PRODUIT LIMITEE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES

OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENUE RESPONSABLE DE
TOUT DOMMAGE INDIRECT, INCIDENT OU CONSEQUENTIEL RESULTANT DE VOTRE
UTILISATION OU MANIPULATION DU PRODUIT.

Certains états ou pays n’autorisent pas I'exclusion des garanties implicites et des dommages
incidents ou conséquentiels. Les lois de votre état ou pays peuvent peut-étre vous donner droit
a des recours supplémentaires.

Des accords annexes concernant la garantie dépannage sont disponibles. Pour plus de détails
sur les termes et conditions de vente, s’adresser a un représentant Bard.

La derniére page de ce livret comporte la date de publication ou de révision et le numéro de
révision du présent mode d’emploi, pour I'information de I'utilisateur. Si plus de 36 mois se
sont écoulés entre cette date et la date d'utilisation du produit, I'utilisateur est invité a contacter
Bard Peripheral Vascular, Inc. afin de vérifier si des renseignements supplémentaires sur le
produit sont disponibles.

Assemblé en Pologne. Chargeur et adaptateurs d’alimentation fabriqués en Allemagne.
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Gebrauchsanweisung

A. Produktbeschreibung

Das Finesse™ ULTrA-Brustbiopsiesystem besteht aus einem Antrieb und einer Sonde und
ermaglicht die Entnahme und Aufbewahrung mehrerer Proben bei einer einzigen Sondeneinfiihrung.
Die Systemkomponenten sind fiir den gemeinsamen sicheren Einsatz bei der diagnostischen
Entnahme von Gewebeproben im Verlauf von Biopsieverfahren ausgelegt. Der Antrieb ist

ein in sich geschlossenes, wiederverwendbares elektromechanisches, vakuumunterstiitztes
Biopsie-Handgerat (Abbildung 1), das Uber einen aufladbaren Lithiumionen-Akku gespeist
wird. Im Lieferumfang sind Netzanschlusszubehdr (Abbildung 2) und ein Tragekoffer enthalten.
Die Biopsiesonde besteht aus einer hohlen duleren Schneidkaniile, einer inneren Nadel mit
gekerbter Biopsatkammer und einer integrierten Koaxialkantile. Die dufiere Kandle und die
integrierte Koaxialkantle besitzen scharfe Schneidkanten, die innere Nadel besitzt eine scharfe
Trokarspitze. Der Antrieb erzeugt mit Hilfe von Gleichstrommotoren ein Vakuum und bewegt
gleichzeitig die auBere Kanlle nach hinten, um die Biopsatkammer freizulegen und Gewebe
hineinzusaugen. Die dufRere Kaniile wird freigegeben und gleitet zum Schneiden des Gewebes
nach vorne Uber die Biopsatkammer. Die Gewebeprobe wird (iber die Biopsatkammer zum
Probenbehalter transportiert. Die Biopsatkammer wird wieder in ihre Ausgangsposition gebracht
und steht fir die nachste Probennahme zur Verfugung. Die integrierte Koaxialkaniile kann
nach der Biopsie abgekoppelt und in der Brust belassen werden, um bei Platzierung eines
Gewebemarkers einen Zugang zum Biopsiesitus aufrechtzuerhalten.

Abbildung 1

Abbildung 2

o0 HE

B. Indikationen

Das Finesse™ ULTra-Brustbiopsie-System ist fiir die Entnahme von Gewebeproben aus der
Brust oder den Lymphknoten der Achselhchle zum Zwecke der diagnostischen Abklarung
von Brustanomalien indiziert. Das Instrument entnimmt Brustgewebe zur histologischen
Untersuchung mit teilweiser oder kompletter Entfernung der dargestellten Auffalligkeit.

Der Umfang einer histologischen Anomalie lasst sich aus ihrem mammographischen Aussehen
nicht zuverlassig bestimmen. Daher erlaubt der Umfang der Entfernung der dargestellten
Anomalie keine Vorhersage (iber den Umfang der Entfernung einer histologischen Anomalie
(d. h. malignen Neoplasie). Ist die untersuchte Anomalie nicht histologisch gutartig, ist eine
Untersuchung der Geweberander im Hinblick auf die Vollstandigkeit der Entfernung mittels
chirurgischer Standardverfahren unabdingbar.

C. Kontraindikationen

1. Das FiNesse™ ULTra-Brustbiopsie-System ist nur fiir diagnostische Zwecke indiziert und
NICHT fir therapeutische MaRnahmen.

2. Das Finesse™ ULTrRA-Brustbiopsie-System ist bei Patienten kontraindiziert, bei denen nach
Ansicht des Arztes ein erhéhtes Komplikationsrisiko in Verbindung mit der perkutanen
Entnahme von Gewebeproben gegeben ist.

(21)
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DEUTSCH

D. Warnhinweise

1.

apreN

No

Bei Patienten, die an Blutgerinnungsstorungen leiden oder eine Antikoagulantientherapie
erhalten, besteht evtl. ein erhohtes Komplikationsrisiko.

Es besteht — wie bei allen Biopsie-Instrumenten - ein Infektionsrisiko.

Der Antrieb sollte nicht in einer MRT-Praxis verwendet werden.

Das Ladegerit des Antriebs nicht im OP verwenden.

Der Antrieb ist kein Gerat der Klassen AP oder APG. Der Antrieb ist nicht fiir den
Einsatz in der Nahe entziindlicher Anésthetika geeignet.

Der Antrieb darf ausschlieBlich mit FiNesse™ ULTRA-Biopsiesonden verwendet werden.
Die FiNesse™ ULTrA-Biopsiesonden nicht wieder verwenden. Bei Wiederverwendung
der Sonde besteht das Risiko einer Kreuzkontaminierung von Patient zu Patient,

da Biopsiesonden - insbesondere Sonden mit langen und kleinen Lumina, Gelenken
und/oder Ritzen zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu reinigen
sind, nachdem sie fiir einen unbestimmten Zeitraum Kontakt mit Kérperfliissigkeiten
oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen oder Mikroben kontaminiert waren.
Biologische Riickstdnde konnen die Kontaminierung der Sonde mit Pyrogenen oder
Mikroorganismen fordern, was infektiose Komplikationen zur Folge haben kann.

Die FiNesse™ ULTrA-Biopsiesonden nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitit der Sonde
kann nach einer erneuten Sterilisation nicht gewéahrleistet werden, da das AusmaR
einer evtl. zu infektiosen Komplikationen fiihrenden potenziellen Pyrogen- oder
Mikrobenkontamination nicht zu ermessen ist. Das Reinigen, Wiederaufbereiten
und/oder erneute Sterilisieren der Sonde erhoht die Wahrscheinlichkeit des Versagens
der Sonde auf Grund potenzieller negativer Auswirkungen auf Komponenten, die auf
thermische und/oder mechanische Veranderungen reagieren.

Alle Brustbiopsien miissen unter Bildgebungskontrolle erfolgen, um die Sondenposition
in Bezug auf den vorgesehenen Probennahmebereich zu bestétigen und das Risiko
einer falsch negativen Biopsie zu senken.

. VorsichtsmafRnahmen

Die Finesse™ ULTra-Biopsiesonde nicht ohne die integrierte Koaxialkanile verwenden. Die
integrierte Koaxialkaniile kann nach der Biopsie abgekoppelt werden, um bei Platzierung
eines Gewebemarkers einen Zugang zum Biopsiesitus aufrecht zu erhalten.

Das Finesse™ ULTra-Brustbiopsie-System darf nur von Arzten verwendet werden,

die hinsichtlich seiner indizierten Anwendung, Grenzen und der mit perkutanen
Nadeltechniken verbundenen mdglichen Komplikationen geschult sind.
Probennahmesequenz vor dem Biopsieverfahren nicht in der Luft zeigen. Es kénnen
Beschadigungen an der Nadel oder Kanlilenspitze auftreten.

Potenzielle Komplikationen
Bei den potenziellen Komplikationen handelt es sich um diejenigen, die mit allen perkutanen
Entnahme-/Biopsie-Techniken fir Gewebeentnahmen verbunden sind. Die potenziellen
Komplikationen beschranken sich auf den Bereich um den Biopsiesitus und umfassen
Hamatome, Blutungen, Infektionen, ausbleibende Wundheilung, Schmerzen und Anhaften
von Gewebe an der Biopsiesonde beim Entfernen der Sonde aus der Brust.
Im Rahmen routineméaRiger Biopsieverfahren kann es notwendig sein, Gewebe abzutrennen,
das beim Entfernen der Sonde aus der Brust an der Biopsiesonde anhaftet.

G. Bendtigte Artikel

E

.

r Biopsieverfahren werden die folgenden Artikel benétigt:
Geeignete Bildgebungsmodalitat und Zubehor
Finesse™ ULTra-Biopsieantrieb
Finesse™ ULTrRA-Biopsiesonde
OP-Handschuhe und Abdecktiicher
Lokalanasthetikum
Skalpell
sonstige Artikel nach Bedarf

(22)



H. Gebrauchsanleitung

Tastensteuerung des Antriebs (Abbildung 3):

Der Antrieb wird tiber zwei Tasten gesteuert (,,PRIME/PIERCE* [Spannen/EinschieRen] und

»SAMPLE* [Probe]). Der Betriebszustand des Antriebs wird durch Lampen angezeigt. Der Antrieb

verfugt Uber einen optionalen Einschussmodus, bei dem die Sonde um 20 — 22 mm zuriickgezogen

und um 20 — 22 mm vorgestoRen wird, um die Penetration dichten Brustgewebes zu erleichtern.

« Eine konstant leuchtende griine Lampe zeigt an, dass ein Betriebsvorgang durch Betatigen
der entsprechenden Taste des Tastenfelds eingeleitet werden kann.

« Eine konstant leuchtende orangefarbene Lampe zeigt an, dass das Gerat aktuell aktiviert ist.
Im aktivierten Zustand sollte das Gerat in keinerlei Weise bewegt oder verandert werden.

+ Wenn keine der Lampen leuchtet, kann durch Betétigen der entsprechenden Taste des
Tastenfelds kein Vorgang ausgefiihrt werden.

« Ein orangefarbenes Blinken zeigt an, dass ein Antriebsfehler aufgetreten ist, der vom Anwender
zurlickgesetzt werden kann. Zur Behebung des durch das orangefarbene Blinken angezeigten
Fehlerzustands den Abschnitt ,Fehlersuche und -behebung" lesen.

« Ein rotes Blinken zeigen an, dass ein Antriebsfehler aufgetreten ist, der nicht vom Anwender
zuriickgesetzt werden kann, solange die Sonde platziert ist. Zur Behebung des durch rotes
Blinken angezeigten Fehlerzustands den Abschnitt ,Fehlersuche und -behebung” lesen.

« Wenn sowohl die Anzeigelampe ,,PRIME/PIERCE* (Spannen/EinschieRen) als auch die
Anzeigelampe ,,SAMPLE* (Probe) konstant griin leuchten, kann eine von zwei Betriebstasten
gewahlt werden.

« Die Taste ,,PRIME/PIERCE* (Spannen/Einschief3en) leitet die optionale Einschusssequenz

ein. Wird sie gedriickt, leuchtet die Anzeigelampe ,,PRIME/PIERCE* (Spannen/Einschief3en)

konstant orange, was bedeutet, dass die Sonde im Antrieb um ca. 20 — 22 mm zurlickgezogen
wird, die Anzeigelampe ,,SAMPLE* (Probe) leuchtet nicht, und die Taste ,,SAMPLE* (Probe)
ist deaktiviert. Nach dem Zurlickziehen der Sonde leuchtet die Anzeigelampe ,,PRIME/PIERCE*

(Spannen/Einschieen) konstant griin, was bedeutet, dass die Sonde gespannt ist, die

Anzeigelampe ,,SAMPLE* (Probe) leuchtet nicht, und die Taste ,,SAMPLE" (Probe) ist deaktiviert.

Beim erneuten Driicken der Taste ,,PRIME/PIERCE* (Spannen/EinschiefRen) wird die Sonde

ca. 20 — 22 mm nach proximal in die Brust hinein vorgeschoben. Nach dem Einschieen kann

die Sondenposition mit entsprechender Bildgebung bestéatigt werden. Nach Abschluss der

Einschusssequenz leuchten die Anzeigelampen ,,PRIME/PIERCE* (Spannen/Einschiel3en)

und ,,SAMPLE*“ (Probe) konstant griin, was bedeutet, dass eine weitere Einschusssequenz

ausgefiihrt oder eine Probennahme durchgefiihrt werden kann.

Die Probennahmesequenz wird mit Hilfe der Taste ,,SAMPLE* (Probe) eingeleitet. Wird sie

gedrickt, leuchtet die Anzeigelampe ,,SAMPLE* (Probe) konstant orange, was bedeutet,

dass die Probennahmesequenz ausgefiihrt wird, die Anzeigelampe ,,PRIME/PIERCE*

(Spannen/Einschief3en) leuchtet nicht, und die Taste ,,PRIME/PIERCE* (Spannen/EinschieRen) ist

deaktiviert. Im Verlauf des Probennahmevorgangs wird das Vakuum aktiviert, die Schneidkantile

der Sonde zuriickgezogen, so dass die Biopsatkammer freiliegt, Gewebe in die Biopsatkammer
gesogen, die Schneidkaniile zum Durchtrennen des Gewebes freigegeben, die Gewebeprobe
in den Probenbehalter transportiert und das System fiir die nachste Probennahme- oder

Einschusssequenz zurlickgesetzt.

Abbildung 3
Taste ,Prime/Pierce”
(Spannen/Einschi(irSen)

Betriebs-

anzeigelampen
Akku-Anzeigelampe

Taste ,Sample”
(Probe)
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DEUTSCH

Einsetzen der Sonde in den Antrieb

1. Sicherstellen, dass der Antrieb vollstandig aufgeladen ist. Der Antrieb sollte nach
dem taglichen Einsatz tiber Nacht aufgeladen werden.

2. Die Sonde von unten her fassen und mit aseptischer Technik aus der Packung

entnehmen. Sicherstellen, dass die Sterilitat der Sonde gewahrt bleibt.

Die Sonde in den Antrieb einsetzen (Abbildung 4).

Den Arretierungsstift entfernen (Abbildung 5).

Den Sondenschlitten zuriickschieben und dabei darauf achten, dass die

Arretierungslasche fest einrastet (Abbildung 6).

Abbildung 4 Abbildung 5 Abbildung 6

arw

HINWEIS: Der Antrieb besitzt keinen Ein/Aus-Schalter. Der Antrieb erfasst automatisch den
Sondentyp, erkennt, ob die Sonde korrekt eingesetzt wurde, und fiihrt zur Synchronisierung
von Antrieb und Sonde eine Initialisierung durch. Der Antrieb gibt einen Piepton aus,
und die Anzeigelampen ,,PRIME/PIERCE“ (Spannen/Einschiefen) und ,,SAMPLE* (Probe)
leuchten griin, wenn die Sonde korrekt eingesetzt ist. Wahrend der Initialisierung ist das
Motorgerausch zu hoéren.

6. Nach Abschluss der Initialisierung die Schutzhiille von der Sonde entfernen.

HINWEIS: Ruht der Antrieb nach dem Einsetzen einer Sonde 120 Sekunden lang, schaltet
er in einen Ruhemodus, um den Akku zu schonen. Im Ruhemodus sind die Anzeigelampen
»PRIME/PIERCE“ (Spannen/EinschieBen) und ,,SAMPLE" (Probe) ausgeschaltet und die
Tasten deaktiviert. Wird der Antrieb bewegt, so aktiviert dies einen Bewegungssensor
und der Antrieb schaltet sich automatisch ein. Bei gespannter Sonde schaltet der Antrieb
nicht in den Ruhemodus.

Durchfiihren einer Biopsie

1. Den Biopsiesitus mit den entsprechenden aseptischen Techniken und einem geeigneten

Lokalanasthetikum praparieren. Bei jedem perkutanen Verfahren sind angemessene

Personenschutzmalnahmen zu ergreifen (wie Anlegen von Handschuhen und

Schutzbrillen/Schutzschilden u. dgl.).

Mit einem Skalpell eine kleine Hautinzision oder -punktion vornehmen.

Die Sonde unter Bildgebungskontrolle durch die Inzision hindurch einfiihren, bis die

Spitze die gewlinschte Tiefe erreicht hat:

« Falls ein EinschieBen in die Lasion gewiinscht wird: Die Sondenspitze proximal des
Lasionsrandes positionieren.

* Falls kein Einschiefen in die Lasion gewiinscht wird: Die Biopsatkammer mit der Mitte
des Zielbereichs ausrichten. (Die Mitte der Biopsatkammer liegt ca. 17 mm von der
Sondenspitze entfernt.)

4. Wird ein EinschielRen gewlinscht, die Sonde vor dem Einfiihren in die Brust um 20 — 22 mm
zuriickziehen; dazu die Taste ,,PRIME/PIERCE* (Spannen/Einschiefen) driicken. Nach
dem Einfiihren der Sonde die Taste ,,PRIME/PIERCE* (Spannen/EinschieRen) driicken,
um die Sonde 20 — 22 mm in den interessierenden Bereich hinein vorzuschieben. Danach
die erste Gewebeprobe entnehmen.

HINWEIS: Die Sondenposition in Bezug auf den vorgesehenen Probennahmebereich

ist mittels Bildgebung zu bestétigen.

HINWEIS: Das System bei gespannter Sonde nicht unbeaufsichtigt lassen.

(N
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HINWEIS: Wahrend der anfanglichen Sondenpositionierung sollte die Sonde unter
Einsatz des optionalen Einschussmodus in das Gewebe vorgeschoben werden. Bei
anschlieBenden Probennahmen kann der Arzt diesen Schritt wahlweise auslassen.
HINWEIS: Ist zum Erreichen von dichtem Gewebe oder Lasionen ein erneutes EinschieRen
erforderlich, kann die Sonde dafiir innerhalb des Patienten gespannt werden.

5. Die Entnahme der Gewebeprobe durch Driicken der Taste ,,SAMPLE* (Probe) einleiten.
Der Probennahmevorgang lauft automatisch ab: Es wird ein Vakuum erzeugt, die dulRere
Kaniile der Sonde wird automatisch zuriickgezogen, das Gewebe wird durch das Vakuum
in die Biopsatkammer gesaugt, und die duRere Kanlle wird freigegeben und durchtrennt
dabei das Gewebe. AnschlieRend wird die Gewebeprobe in den Probenbehalter transportiert.
Wahrend dieses Vorgangs leuchtet die Anzeigelampe ,,SAMPLE* (Probe) konstant orange
und das Motorgerausch ist zu héren. Der Probenbehélter wird beleuchtet, um das Betrachten
der Gewebeprobe zu erleichtern. Nach dem Einbringen der Gewebeprobe in den
Probenbehélter wird das System zurlickgesetzt, so dass erforderlichenfalls eine weitere
Probennahme durchgefiihrt werden kann.

HINWEIS: Wihrend der Gewebeprobennahme keinen Druck auf den Probenbehélter

ausiiben und den Probenbehalter nicht entfernen. Wird ein Fehler beziiglich des

Probenbehilters festgestellt, blinkt die Anzeigelampe ,,SAMPLE“ (Probe) orangefarben

und zwei Pieptone werden ausgegeben. Den Probenbehilter aus der Sonde entnehmen,

eventuelle Gewebereste unter dem Behélter oder von der Sonde, in der der Behilter
platziert ist, entfernen, und den Behalter wieder in die Sonde einsetzen. Die Anzeige

»SAMPLE* (Probe) blinkt griin und zeigt so an, dass der Probenbehilter korrekt eingesetzt

ist. Die Taste ,,SAMPLE* (Probe) driicken, um fortzufahren. Die Anzeige ,,SAMPLE*

(Probe) leuchtet konstant griin. Wurde der Fehlerzustand nicht behoben, den Abschnitt

»Fehlersuche und -behebung“ lesen.

6. Wird die Entnahme mehrerer Proben gewiinscht, Schritt 5 dieser Abfolge wiederholen.

HINWEIS: Die Entnahme mehrerer Gewebeproben kann dazu beitragen, das Risiko einer

falsch negativen Biopsie zu minimieren.

7. Nach der Entnahme der letzten Gewebeprobe die Sonde aus der Brust entfernen und den
Inzisionsbereich angemessen versorgen.

HINWEIS: Vor dem Entfernen der Sonde aus der Brust kann die integrierte

Koaxialkaniile abgekoppelt und in der Brust belassen werden, um bei Platzierung eines

Gewebemarkers einen Zugang zum Biopsiesitus aufrechtzuerhalten (Abbildung 7).

Abbildung 7

8. Die Gewebeproben aus dem Probenbehalter entnehmen; dazu den Deckel entgegen dem
Uhrzeigersinn drehen. Werden weitere Proben benétigt, sicherstellen, dass der Deckel des
Probenbehalters wahrend der Probennahme angebracht ist.

HINWEIS: Der Probenbehalter kann komplett von der Sonde abgenommen werden

(durch Hochziehen am Deckel). Dies kann vor oder nach dem Entnehmen der Sonde

aus dem Antrieb geschehen. Wird der Probenbehélter von der Sonde abgenommen,

wahrend sich diese im Antrieb befindet, blinken die Anzeigelampen ,,PRIME/PIERCE*

(Spannen/EinschieBen) und ,,SAMPLE" (Probe) orange. Nach dem Wiedereinsetzen des

Probenbehilters in die Sonde leuchten die Anzeigelampen ,,PRIME/PIERCE* (Spannen/

EinschieBen) und ,,SAMPLE* (Probe) konstant griin.
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9. Die Sonde aus dem Antrieb nehmen; dazu die Arretierungslasche nach unten driicken,
den Schlitten vollstandig vorschieben und die Sonde in gerader Linie aus dem Antrieb
ziehen (Abbildung 8).

Abbildung 8

HINWEIS: Wird eine Sonde nach einem Verfahren aus dem Antrieb genommen, kann

sie nicht erneut eingesetzt werden. Werden weitere Gewebeproben benétigt, eine neue

Sonde in den Antrieb einsetzen.

HINWEIS: Nach der Entnahme der Sonde 16st der Antrieb die mechanische Riicksetzung

aus. Vor dem Abschluss dieser Riicksetzung keine neue Sonde einsetzen. Fiinf Pieptone

und die orangefarben blinkenden Anzeigen ,,PRIME/PIERCE“ (Spannen/EinschieBen)

und ,,SAMPLE" (Probe) warnen den Anwender, wenn eine Sonde eingesetzt wird, bevor

der Reset abgeschlossen ist.

10. Bezliglich weiterer wichtiger Angaben bitte die Gebrauchsanweisung der jeweiligen
Finesse™ ULTrA-Biopsiesonde einsehen.

HINWEIS: Die Sonde, die Koaxialkaniile und der Probenbehélter sind nur zur einmaligen

Verwendung bestimmt. Diese Produkte sind nach ihrem Einsatz evtl. biogeféahrlich.

Sie sind in Ubereinstimmung mit den anerkannten medizinischen Praktiken und den

einschlagigen Gesetzen und Auflagen zu handhaben und zu entsorgen.

I. Reinigung und Instandhaltung

«  Den Antrieb nach jedem Einsatz griindlich reinigen; dazu ein mit einer 10%igen Bleichelésung
befeuchtetes Tuch oder ein antibakterielles Einmal-Wischtuch (z. B. Sani-Cloth®) verwenden.
AuRer der routinemaRigen Reinigung sind keine sonstigen anwenderseitigen Inspektionen
oder vorbeugenden Wartungsmafnahmen erforderlich. Es wird jedoch empfohlen, das
Produkt einmal jahrlich zur Inspektion und vorbeugenden Wartung an eine autorisierte
Bard Service & Repair-Einrichtung einzusenden.

« Den Antrieb nicht mit Fliissigkeiten bespriihen. Ein Bespriihen des Antriebs kann dessen
Versagen zur Folge haben und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

« Den Antrieb nicht in Fllssigkeiten eintauchen. Ein Eintauchen des Antriebs in Flissigkeiten
kann dessen Versagen zur Folge haben und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

«  Durch Sterilisation und Fliissigkeitseinwirkung kénnen die elektrischen Bauteile des
Produkts beschadigt werden. Eine unsachgemaRe Reinigung des Antriebs kann dessen
Versagen zur Folge haben und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

« Nicht im Autoklaven behandeln. Nicht tiber 54 °C (129 °F) erhitzen.

J. Aufladen des Antriebs

Der Antrieb wird Uber einen wieder aufladbaren Lithiumionen-Akku gespeist. Den Antrieb vor
seinem ersten Einsatz vollstandig aufladen. Der Akku muss vor dem ersten Einsatz des Antriebs
sowie auch vor Beginn jedes Verfahrens hinreichend aufgeladen worden sein. Der Ladezustand
des Akkus kann durch Driicken der Taste ,,SAMPLE* (Probe) tiberpriift werden. Dabei darf
keine Biopsiesonde im Antrieb installiert sein und der Antrieb darf sich nicht im Ladegerat
befinden (Abbildung 2). Ist der Ladezustand des Akkus ausreichend fiir die Durchfiihrung eines
Biopsieverfahrens, leuchtet die Akku-Anzeigelampe 5 Sekunden lang konstant griin. Ist der
Ladezustand des Akkus nicht ausreichend fiir die Durchfiihrung eines Biopsieverfahrens,
leuchtet die Akku-Anzeigelampe 5 Sekunden lang konstant rot und der Antrieb muss aufgeladen
werden. Bei vollstandig erschopftem Akku leuchtet die Akku-Anzeigelampe nicht und der Antrieb
muss aufgeladen werden.
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Zum Aufladen des Antriebs bitte folgendermalien vorgehen:

1. Sicherstellen, dass der korrekte Adapterstecker am Netzadapter angeschlossen ist.

2. Das Kabel des Netzadapters an das Ladegerét anschlieBen. =)

3. Den Netzadapter an eine Stromquelle anschliefen. Sobald der Netzadapter mit Strom versorgt m
wird, leuchtet die griine Netzlampe an der Riickseite des Ladegerats griin und bleibt griin. —

4. Den Antrieb in das Ladegerat einsetzen, indem zuerst die Vorderseite eingesetzt und dann (/)]
der Antrieb wie in Abbildung 9 dargestellt gedreht wird. Ist der Ladezustand des Akkus nicht (9]
ausreichend fiir die Durchfiihrung eines Biopsieverfahrens, leuchtet die Akku-Anzeigelampe I
konstant rot. Ist der Ladezustand des Akkus ausreichend fiir die Durchflihrung eines
Biopsieverfahrens, der Akku jedoch nicht vollstandig aufgeladen, blinkt die Akku-
Anzeigelampe griin.

Abbildung 9

5. Nachdem der Akku vollstéandig aufgeladen ist, leuchtet die Akku-Anzeigelampe konstant griin.
Das komplette Aufladen eines vollig erschopften Akkus dauert ca. 120 Minuten. Nach jedem
Einsatz bzw. zwischen den Einsatzen sollte der Antrieb im Ladegeréat verbleiben, so dass
der Akku stets vollstandig aufgeladen ist. Ein Uberladen des Akkus wird durch einen
Regler verhindert.

HINWEIS: Nur mit dem mitgelieferten Netzanschlusszubehor verwenden. Das Trennen

vom Netz sollte iiber das Netzkabel erfolgen.

HINWEIS: Leuchtet die Akku-Anzeigelampe im Verlauf eines Biopsieverfahrens orange,

dann reicht die Akkuladung fiir das Biopsieverfahren aus, der Antrieb muss jedoch vor

Beginn eines weiteren Biopsieverfahrens aufgeladen werden.

HINWEIS: Der Akku darf ausschlieBlich von einer autorisierten Bard Service and Repair-

Einrichtung ersetzt werden.

HINWEIS: Den Antrieb beim Entfernen aus dem Ladegerat nicht hoch- oder herausziehen.

Den Antrieb gemaR Abbildung 10 drehen und nach unten driicken, um ihn aus dem

Ladegerat zu entfernen. UnsachgemaRes Entnehmen des Antriebs aus dem Ladegerét oder

unsachgemiBes Einsetzen des Antriebs in das Ladegerat kann zu Beschadigungen am

Antrieb und am Ladegerét fithren.

Abbildung 10
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DEUTSCH

K. Fehlersuche und -behebung
Leuchtanzeige der Antriebstasten und hérbarer Alarm

PP = Taste ,PRIME/PIERCE" (Spannen/EinschieRen), S = Taste ,SAMPLE" (Probe)

LED

Farbe/Zustand

Pieptone

Bedingung

Erforderliche Aktion

Keine
Leuchtan-
zeigen

Keine

Keine Sonde eingesetzt
oder Antrieb im
Ruhemodus, wenn er
120 Sekunden lang nicht
bewegt wurde.

Den Antrieb bewegen oder in das Ladegerét
einsetzen. Die Anzeigen ,PP* und ,S"
leuchten daraufhin dauerhaft griin.

* Leuchten die Anzeigen nicht auf,
nachdem eine Sonde in den Antrieb
eingesetzt wurde, sicherstellen,
dass die Sondenabdeckung und die
Arretierungslasche gut sitzen und die
Sonde neu und véllig unbenutzt ist.

+ Sind die genannten Bedingungen
erfillt, die Sonde entfernen und
iberpriifen, ob die Akkuladung des
Antriebs ausreicht, indem die Taste
»S" gedriickt gehalten wird. Zeigt die
Akku-Anzeige eine ausreichende
Akkuladung an, die Sonde durch eine
neue Sonde ersetzen.

* Leuchten die Anzeigen nach dem
korrekten Einsetzen einer neuen
Sonde nicht, Bard Service and Repair
verstandigen.

Siehe Abschnitt J ,Aufladen des Antriebs*
fiir Anweisungen zur Akku-Anzeige und zum
Ladegerét.

PPund S

Griin/dauerhaft

1 Piepton (nur
beim Einsetzen
einer Sonde)

Sonde in Antrieb
eingesetzt

Antrieb bereit zur Durchfiihrung einer
Biopsie. Entweder ,PRIME" (Spannen) oder
+SAMPLE" (Probe) auswahlen.

PPund S

Orange/abwech-
selnd blinkend

Keine

Probenbehéiter entfernt

Sicherstellen, dass der Probenbehélter in die
Sonde eingesetzt ist.

PPund §

Orange/
gleichzeitig
blinkend

2 Pieptone

Gewebeprobe in Biopsat-
kammer eingeklemmt
oder Sondenkammer
gedffnet und Sonde im
Antrieb verklemmt

Ist der Vorgang noch nicht abgeschlossen,

Koaxialkaniile von der Sonde abkoppeln,

um die Position in der Brust beizubehalten.

Sonde aus der Brust entfernen.

+ Istdie Biopsatkammer geschlossen,
die Tasten ,PP* und ,S" gleichzeitig
mindestens 3 Sekunden lang driicken,
bis die Kammer gedffnet wird. Eventu-
elles Gewebe aus der Biopsatkammer
entfernen und dann die Tasten ,PP* und
,S" gleichzeitig mindestens 3 Sekunden
lang driicken. Leuchten die Lampen
,PP*“und ,S* dauerhaft griin, kann die
Biopsie fortgesetzt werden. Die Sonde
einsetzen und die Koaxialkanile wieder
befestigen, um die Biopsie fortzusetzen.
+ Istdie Biopsatkammer offen, eventuelles

Gewebe aus der Kammer entfernen
und dann die Tasten ,PP* und ,S*
gleichzeitig mindestens 3 Sekunden lang
driicken. Leuchten die Lampen ,PP*
und ,S* dauerhaft griin, kann die Biopsie
fortgesetzt werden.

Blinken die Lampen ,PP“ und ,S* rot, nachdem

die Tasten ,PP* und ,S* gleichzeitig mindestens

3 Sekunden lang gedriickt wurden, die Biop-

siesonde entsorgen, den Antrieb zuriicksetzen

und durch eine neue Sonde ersetzen, wenn

weitere Proben erforderlich sind.
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LED

Farbe/Zustand

Pieptdne

Bedingung

Erforderliche Aktion

PPund S

Orange/
gleichzeitig
blinkend

Mehrfache
Pieptone

Tasten gedriickt nach
Abschluss der Spann-,
EinschieR- oder
Probennahmesequenz

Taste loslassen. Die Taste ,PP* oder die Tasten
,PP“und ,S" leuchten dauerhaft griin, und das
Biopsieverfahren kann fortgesetzt werden.

PPund §

Orange/abwech-
selnd blinkend

5 Piepténe

Sonde vor Reset des
Antriebs eingesetzt

Sonde aus Antrieb entfernen, Antrieb
zuriicksetzen und Sonde nach Reset
erneut laden.

PPund §

Rot/abwech-
selnd blinkend

3 Pieptone

Sonden- oder
Antriebsfehler

Sonde entfernen und entsorgen. Antrieb
zuriicksetzen durch gleichzeitiges Driicken
der Tasten ,PP* und ,S" firr mindestens

3 Sekunden, bis die Motoren anlaufen.
Findet kein Reset statt und blinken die
Leuchtanzeigen weiterhin rot, Antrieb in das
Ladegerét einsetzen und auf Reset warten
(die Leuchten ,PP" und ,S"“ wechseln von
rot zu orange zu griin und erldschen dann).
Erléschen die Anzeigelampen nicht und
kann die Sonde nicht entfernt werden, Bard
Service and Repair verstandigen.

PP

Griin/dauerhaft

Keine

Antrieb gespannt
(Sonde zuriickgezogen)

,PP* driicken, wenn die gewiinschte Position
zum Einschiefen erreicht ist.

PP

Orange/dauerhaft

Keine

Gerét fiihrt entweder
die Spann- oder
EinschieRfunktion aus

Warten, bis die Funktion abgeschlossen ist
und die Anzeige dauerhaft griin leuchtet,
bevor der Antrieb bewegt oder neu
positioniert wird.

Orange/dauerhaft

Keine

Gerét befindet sich in der

Warten, bis die Probennahmesequenz

Probenr

bssen ist und die Anzeige dauerhaft
griin leuchtet, bevor der Antrieb bewegt oder
neu positioniert wird.

Orange/blinkend

2 Pieptone

Probenbecher blockiert

Probenbecher entfernen. Becherboden und
Unterseite des Bechers iiberpriifen und
eventuelles Gewebe auRerhalb des Bechers
entfernen. Probenbecher ersetzen. Lampe
,S* blinkt griin, wenn die Blockierung gelést
wurde. Taste ,S* mindestens 3 Sekunden
lang gedriickt halten, um die Sonde zurtick-
zusetzen. Blinkt die Lampe ,S* weiterhin
orange, die Biopsiesonde entsorgen, den
Antrieb zuriicksetzen und die Sonde durch
eine neue Sonde ersetzen, wenn weitere
Proben erforderlich sind.

Griin/blinkend

Keine

Probenbecher wurde
ermeut eingesetzt

(nach Fehler mit orange/
blickender Anzeige ,S*)

Taste ,Sample” (Probe) mindestens

3 Sekunden lang gedriickt halten, um die
Sonde zuriickzusetzen. Anzeige ,S* leuchtet
wahrend des Reset dauerhaft orange. Nach
Abschluss des Reset leuchten sowohl ,PP*
als auch ,S* dauerhaft griin und die Biopsie
kann fortgesetzt werden.

L. Technische Daten

Einhaltung elektrischer Normen

Elektromagnetische

Storfreiheit

Klassifizierung
Umgebungsbedingungen

Dieses Medizinprodukt hat alle erforderlichen Tests im Hinblick auf

Stromschlaggefahr, Brandgefahr und mechanische Gefahren bestanden
(gemaR UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601-1).
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate (Mobiltelefone) nicht in
unmittelbarer Nahe verwenden. Wechselstrommagnetfelder sollten das
charakteristische Niveau eines typischen Standorts in einer typischen
kommerziellen oder medizinischen Einrichtung nicht iberschreiten.
Klasse Il, Geratetyp BF mit internem Antrieb.

Kiihl und trocken transportieren und lagern (-20 bis +50 °C, 10 bis 90 %
relative Luftfeuchtigkeit und 500 bis 1060 hPa Luftdruck).

(29)

HOS1n3ad



DEUTSCH

Flissigkeitseintritt Nicht gegen Wassereintritt geschiitzt. IPX0.

Entzindlichkeit Das Gerat ist nicht fir den Einsatz in der Nahe entzlindlicher Anasthetika
geeignet.
Betriebsart Dauerbetrieb.
Abmessungen 240cmLX45cmBX50cmH
Gewicht 355¢g
Netzanschlusszubehdr Nur mit dem mitgelieferten Netzanschlusszubehér verwenden:
Leistungseingang: 250 mA
Eingangsspannungsbereich: 100 — 240 V~
Eingangsfrequenzbereich: 50 — 60 Hz
Ausgangspannung: 5 V
Max. Ausgangsstrom: 1600 mA
Max. Watt: 10,0 W
M. Lieferform

«  Der FiNesse™ ULTra-Biopsieantrieb wird unsteril geliefert und muss vor jedem Einsatz
gereinigt werden.

«  Die Finesse™ ULTrA-Biopsiesonden sind separat erhéltlich. Die Sonden werden steril
geliefert und sind nur zur Verwendung fiir einen einzigen Patienten bestimmt.

N. Garantie

Bard Peripheral Vascular gewahrleistet dem Erstkaufer dieses Produkts, dass dieses

Produkt fiir den Zeitraum eines Jahres ab dem Datum des Erstkaufs frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser beschrankten Produktgarantie
beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts (nach alleinigem
Ermessen von Bard Peripheral Vascular) oder die Riickerstattung des von Ihnen gezahlten
Nettokaufpreises. Abnutzung und Verschleif? infolge der reguldren Nutzung oder Defekte infolge
eines Missbrauchs dieses Produkts werden durch diese beschrankte Garantie nicht abgedeckt.

SOWEIT RECHTLICH ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE
ANSTELLE ALLER SONSTIGEN GARANTIEN, OB AUSDRUCKLICHER ODER
STILLSCHWEIGENDER ART, EINSCHLIESSLICH ALLER STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIEN DER HANDELSTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR BESTIMMTE
ZWECKE. BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET IHNEN GEGENUBER KEINESFALLS
FUR INDIREKTE, BEILAUFIGE ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS IHRER
HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

Der Ausschluss stillschweigender Garantien, von beildufigen Schaden oder von Folgeschaden
ist mancherorts nicht zulassig. Moglicherweise stehen Ihnen im Rahmen der fiir Sie geltenden
Gesetzgebung weitere Rechtsbehelfe zu.

Verlangerte Garantie-Service-Abkommen sind verfiigbar. Bezliglich der Bedingungen und
Konditionen einen Bard-Reprasentanten befragen.

Als Angabe fiir den Anwender befinden sich auf der letzten Seite dieser Veréffentlichung ein
Ausgabe- oder Revisionsdatum sowie eine Revisionsnummer fiir diese Gebrauchsanweisung.
Sollten zwischen diesem Datum und der Produktanwendung 36 Monate verstrichen sein, sollte
sich der Anwender an Bard Peripheral Vascular, Inc. wenden, um in Erfahrung zu bringen,

ob zusétzliche Produktinformationen verfigbar sind.

Fertigung in Polen. Ladegeréate und Netzadapter in Deutschland gefertigt.
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Istruzioni per l'uso

A. Descrizione del dispositivo

Il sistema per biopsia della mammella Finesse™ ULTRA, composto da un driver e da una sonda,
permette di prelevare e conservare campioni multipli, inserendo la sonda solo una volta.

| componenti del sistema sono stati studiati per funzionare in modo sicuro ai fini del prelievo
diagnostico di tessuto durante un procedimento bioptico. Il driver & un dispositivo bioptico
palmare autonomo, pluriuso, elettromeccanico, a pressione negativa (figura 1), alimentato

da una batteria ricaricabile al litio-ione e fornito completo di accessori per I'alimentazione CA
(figura 2) e di custodia. La sonda per biopsia &€ composta da una cannula esterna tagliente

e cava, da un ago interno con camera di prelievo dentellata e da una cannula coassiale integrata.
La cannula esterna e quella coassiale integrata hanno orli taglienti ed affilati, mentre I'ago interno
ha una punta affilata a trequarti. Il driver utilizza motori CC per creare una pressione negativa
durante la retrazione simultanea della cannula esterna e la conseguente esposizione della
camera di prelievo ai fini del campionamento tessutale. La cannula esterna viene successivamente
rilasciata e si sposta in avanti sopra la camera, tagliando il tessuto. Il campione tessutale viene
trasferito dalla camera di prelievo nel contenitore per campioni. La camera di prelievo viene
riportata nella posizione originale ed & pronta per prelevare un altro campione. La cannula
coassiale integrata pud essere scollegata dal driver dopo la biopsia e rimanere in situ nella
mammella ai fini del posizionamento di un marker tessutale.

ONVITIVLI

Figura 1

SFINESSE

Figura 2

BECESRE

B. Indicazioni per 'uso

Il sistema per biopsia della mammella Finesse™ ULTRA & indicato per I'ottenimento di campioni
tessutali dalla mammella o dai nodi linfatici ascellari ai fini dell’analisi diagnostica delle
anomalie del seno. Lo strumento € realizzato per fornire tessuto mammario per I'esame
istologico con rimozione completa o parziale del’anormalita visualizzata.

Non é possibile determinare in modo affidabile la portata dell’anormalita istologica con

la valutazione dell’'esame mammografico. Pertanto, la portata dell’asportazione dell’anormalita
visualizzata non consente di prevedere il livello di anormalita istologica effettiva (es. neoplasie
maligne). Laddove il campione bioptico non dia esito istologico benigno, & essenziale
esaminare i margini tissutali per verificare la completezza dell'asportazione, con l'ausilio

di procedure chirurgiche di tipo standard.

C. Controindicazioni

1. Il sistema per biopsia della mammella Finesse™ ULTrA € destinato esclusivamente all’'uso
diagnostico e NON va usato a scopi terapeutici.

2. I sistema per biopsia della mammella FiNesse™ ULTrRA & controindicato per i pazienti
i quali, a parere del medico, presentino un accresciuto rischio di complicazioni associate
alla rimozione percutanea di campioni tessutali.
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ITALIANO
orw

D. Avvertenze
1

No

| pazienti affetti da coagulopatia o che ricevono una terapia anticoagulante possono
incorrere un rischio accresciuto di complicanze.

Com’¢é il caso con qualsiasi strumento per biopsia, sussiste un rischio potenziale

di infezione.

Non usare il driver in una sala di imaging RM.

Il caricabatteria del driver non deve essere usato in sala operatoria.

Il driver non é classificato come un dispositivo AP o APG. Il driver non & idoneo
all’'uso in presenza di anestetici infiammabili.

Il driver va usato esclusivamente assieme alle sonde per biopsia FINEssE™ ULTRA.
Non riusare le sonde per biopsia FiINesse™ ULTRA. Il riuso delle sonde comporta il
rischio di contaminazione crociata dei pazienti, visto che le sonde per biopsia —
specie quelle con lumi, giunti e/o interstizi lunghi e sottili tra i componenti — sono
difficili o impossibili da pulire una volta a contatto per un lasso di tempo non
determinabile con i fluidi o i tessuti corporei a rischio di contaminazione piretogena
o microbica. | residui di materiali biologici possono promuovere la contaminazione
della sonda con agenti piretogeni o microrganismi che possono causare
complicanze infettive.

Non risterilizzare le sonde per biopsia FiNesse™ ULTrRA. Dopo la risterilizzazione,

la sterilita della sonda non é garantibile, visto il grado non determinabile di
contaminazione piretogena o microbica potenziale causante possibili complicazioni
infettive. La pulizia, 'ulteriore trattamento e/o risterilizzazione delle sonde

accresce la loro probabilita di guasto causato dagli effetti sfavorevoli potenziali

sui componenti indotti dai cambiamenti termici e/o meccanici.

Tutte le biopsie della mammella vanno eseguite sotto ecografia, in modo da confermare
la posizione della sonda in relazione alla regione bersaglio del prelievo e per mitigare
'occorrenza di falsi negativi.

. Precauzioni

Non usare la sonda per biopsia FiINesse™ ULTRA senza cannula coassiale integrata. Tale
cannula pud essere scollegata dopo la biopsia per mantenere un percorso di accesso

al sito bioptico ai fini del posizionamento di un marker tessutale.

I sistema per biopsia della mammella Finesse™ ULTRA va usato solamente da un medico
qualificato, esperto nell’'uso previsto, nelle limitazioni e possibili complicanze delle tecniche
con ago percutaneo.

Non provare mai la sequenza di acquisizione del campione in aria prima dell’esecuzione
della biopsia. Potrebbero verificarsi danni alla punta dell'ago o della cannula.

Complicanze potenziali
Le complicazioni potenziali sono quelle tipiche di qualsiasi tecnica percutanea di rimozione/
biopsia ai fini del prelievo tessutale. Sono limitate alla regione circostante il sito della
biopsia e comprendono ematoma, emorragia, infezione, lesione non healing (ulcera
cronica), dolore ed aderenza tessutale alla sonda in via di rimozione dal seno.
Attenendosi alle procedure bioptiche di routine, la rimozione della sonda dal seno
puo richiedere la resecazione del tessuto ad essa aderente.

G. Attrezzature necessarie
Le seguenti attrezzature sono necessarie per condurre un procedimento bioptico:

.

Appropriata modalita di imaging e relativi accessori
Driver per biopsia FiINesse™ ULTRA

Sonda per biopsia FINESSE™ ULTRA

Guanti e teli chirurgici

Anestetico locale

Bisturi

Altre apparecchiature eventualmente richieste
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H. Istruzioni per 'uso

Funzionamento dei pulsanti del driver (Figura 3):

Due pulsanti azionano il driver: PRIME/PIERCE e SAMPLE [Approntamento/Perforazione

e Prelievo]. Le spie luminose indicano lo stato operativo del driver. Il driver pud essere azionato
in modalita opzionale di perforazione, nel qual caso retrae la sonda di 20-22 mm e poi la

fa scattare in avanti di una pari distanza, coadiuvandone la penetrazione nel tessuto denso
del seno.

« Lilluminazione continua verde della spia indica il passo operatorio che puo essere
intrapreso premendo il pulsante corrispondente della tastiera.

L'illuminazione continua arancione indica I'attivazione corrente del dispositivo. Una volta
attivato, il dispositivo non deve essere spostato né modificato in alcun modo.

Quando le spie sono spente, non & consentito svolgere alcuna operazione/azione premendo
il pulsante corrispondente della tastiera.

Il lampeggio delle spie arancioni indica un errore del driver resettabile dall'utente. Per eliminare
I'errore delle spie arancioni lampeggianti, vedere Individuazione dei guasti.

Il lampeggio delle spie rosse indica un errore del driver non resettabile con la sonda in
posizione. Per eliminare I'errore delle spie rosse lampeggianti, vedere Individuazione dei guasti.
Quando sia le spie “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione] e “SAMPLE” [Prelievo]
sono verdi ed illuminate di continuo, & possibile selezionare uno dei due pulsanti operatori
corrispondenti.

Il pulsante “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione] avvia la sequenza opzionale
di perforazione. Premendolo, la spia “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione]

si illumina arancione per indicare che la sonda sta per essere retratta di circa 20-22 mm
all'interno del driver. La spia “SAMPLE” [Prelievo] & spenta ed il relativo pulsante inattivo.
Una volta retratta la sonda, la spia “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione] vira

al verde e rimane illuminata per indicare I'approntamento della sonda stessa. La spia
“SAMPLE” [Prelievo] & spenta ed il relativo pulsante inattivo. Premendo di nuovo il pulsante
“PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione] si fa avanzare la sonda nel seno di circa
20-22 mm. Sotto ecografia, verificare la posizione della sonda post-perforazione. Una volta
completata la sequenza di perforazione, le spie “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione]
e “SAMPLE?” [Prelievo] si illuminano verdi per indicare come sia possibile eseguire un’altra
sequenza di perforazione o un prelievo del campione.

Il pulsante “SAMPLE” [Prelievo] da inizio alla sequenza di prelievo. Premendolo, la spia
“SAMPLE?” [Prelievo] si illumina arancione per indicare I'esecuzione di tale sequenza, la spia
“PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione] rimane spenta ed il relativo pulsante inattivo.
Durante il processo di prelievo, viene attivata I'aspirazione, la cannula tagliente della sonda
viene retratta esponendo la camera di prelievo, il tessuto viene aspirato in tale camera,

la cannula tagliente viene rilasciata per tagliare il tessuto, il campione di tessuto viene
trasportato nel contenitore per campioni ed il sistema viene ripristinato in attesa della
prossima sequenza di perforazione o di prelievo.

.

Figura 3
. " Spie
; Pulsante Prime/Pierce
Spia dell i
bz‘a)tltezeri: a [Approntamento/Perforaiione] operatorie

Pulsante Sample
[Prelievo]
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Caricamento della sonda nel driver

1. Accertarsi che la batteria del driver sia ben carica. Il driver va ricaricato durante la notte
dopo l'uso giornaliero.

2. Rimuovere la sonda dalla confezione adottando tecniche asettiche ed afferrando la sonda

dal basso. Accertarsi che la sonda rimanga sterile.

Inserire la sonda nel driver (figura 4).

Rimuovere la spina di tenuta (figura 5).

Far scorrere all'indietro il carrello della sonda e verificare che la linguetta di fermo sia bene

inserita in sede (figura 6).

(o]
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Figura 4 Figura 5 Figura 6

NOTA BENE. Il driver non dispone di un interruttore ON/OFF. Riconosce automaticamente
il tipo di sonda, ne rileva il buon inserimento ed esegue I'inizializzazione, sincronizzandosi
con la sonda stessa. Il buon inserimento della sonda é segnalato dall’emissione da parte
del driver di un segnale acustico (bip) e dall’illuminazione verde delle spie “PRIME/PIERCE”
[Approntamento/Perforazione] e “SAMPLE” [Prelievo]. Durante l'inizializzazione si sente il
rumore del motore.

6. Una volta completata l'inizializzazione, rimuovere il manicotto protettivo dalla sonda.
NOTA BENE. Se il driver viene lasciato indisturbato per 120 secondi dopo il caricamento
di una sonda, passa in modalita di attesa per risparmiare la carica della batteria. In tale
modalita , le spie “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione] e “SAMPLE” [Prelievo]
sono spente ed i pulsanti disattivati. Lo spostamento del driver viene rilevato da un
sensore di movimento che riattiva automaticamente il driver stesso. Il driver non passa
in modalita di attesa se la sonda & approntata.

Svolgimento della biopsia

1. Preparare il sito, usando appropriate tecniche sterili ed adeguata anestesia locale.

Osservare le precauzioni appropriate ai procedimenti percutanei in genere (indossando

abbigliamento di protezione tipo guanti e occhiali/facciale, etc.).

Praticare con il bisturi una piccola incisione o puntura della pelle.

Sotto ecografia, inserire la sonda attraverso l'incisione e posizionarne la punta alla

profondita appropriata:

« Se siintende perforare la lesione tramite 'apposita funzione opzionale, posizionare
la punta della sonda prossimale all’orlo della lesione.

« In caso contrario, posizionare la camera di prelievo al centro della regione bersaglio
(posto a circa 17 mm dalla punta della sonda).

4. Se si desidera eseguire una perforazione, prima di inserire la sonda nella mammella
premere il pulsante “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione] per retrarre la
sonda di 20-22 mm. Una volta inserita la sonda, premere il pulsante “PRIME/PIERCE”
[Approntamento/Perforazione] per farla avanzare di 20-22 mm nella regione di interesse
prima di prelevare il primo campione tessutale.

NOTA BENE. Confermare sotto ecografia la posizione della sonda rispetto alla regione

bersaglio del prelievo.

NOTA BENE. Non lasciare il sistema incustodito con la sonda approntata.

@ N
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NOTA BENE. Durante il posizionamento iniziale della sonda, si consiglia di far avanzare

la sonda nel tessuto usando la modalita opzionale di perforazione. Durante i prelievi

successivi, il medico puo decidere di farne a meno.

NOTA BENE. L’approntamento della sonda puo essere effettuato dopo averla inserita nel

paziente se si desidera praticare ulteriori perforazioni per accedere a lesioni o tessuti densi.

5. Iniziare il prelievo tessutale premendo il pulsante “SAMPLE” [Prelievo]. Il processo di prelievo
viene eseguito automaticamente. Man mano che si ottiene una pressione negativa, la cannula
esterna della sonda viene retratta automaticamente, il tessuto viene aspirato nella camera
di prelievo e la cannula esterna rilasciata per resecare il tessuto. Successivamente, il campione
tessutale viene trasferito nel contenitore per campioni. Durante questo processo la spia
“SAMPLE” [Prelievo] vira all'arancione e rimane accesa, mentre si sente il rumore del
motore. Il contenitore per campioni si illumina per facilitare la visualizzazione del campione
di tessuto. Una volta depositato il campione tessutale nell’apposito contenitore, il sistema
si ripristina in preparazione dell’acquisizione di un altro campione.

NOTA BENE. Non premere il contenitore per campioni né rimuoverlo durante il prelievo

di campioni di tessuto. Se il sistema rileva un errore collegato al contenitore per campioni

la spia arancione lampeggiante “SAMPLE” [Prelievo] si illumina e vengono emessi

2 segnali sonori. Rimuovere il contenitore per campioni dalla sonda, eliminare eventuale

tessuto sotto al contenitore o dalla sonda in cui il contenitore é collocato, reinserire il

contenitore nella sonda. La spia “SAMPLE” [Prelievo] lampeggia in verde per indicare

che il contenitore per campioni € inserito correttamente. Premere il pulsante Sample

[Prelievo]. Il sistema accendera la spia verde fissa “SAMPLE” [Prelievo]. Se I’errore

non viene risolto vedere Individuazione dei guasti.

6. Per ottenere svariati campioni, ripetere il passo 5 di cui sopra.

NOTA BENE. Il prelievo di campioni multipli puo contribuire a ridurre al minimo i falsi

negativi.

7. Una volta acquisito I'ultimo campione, rimuovere la sonda dalla mammella e medicare
I'incisione nel modo appropriato.

NOTA BENE. Prima di rimuovere la sonda dalla mammella, & possibile scollegare la

cannula coassiale integrata, mantenendola in situ ai fini del posizionamento di un

marker tessutale (figura 7).

ONVITVLI

Figura 7

8. Estrarre i campioni tessutali dal contenitore, facendone ruotare il coperchio in senso
antiorario . Se si richiedono ulteriori campioni, verificare che il coperchio sia in posizione
prima di eseguire nuovi prelievi.

NOTA BENE. Il contenitore per campioni & completamente separabile dalla sonda

esercitando una trazione verso I'alto sul coperchio e puo essere rimosso sia prima che

dopo la separazione della sonda dal driver. Se si carica la sonda nel driver e si separa

il contenitore dalla sonda, le spie “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione]

e “SAMPLE” [Prelievo] lampeggiano arancione. Una volta reinserito il contenitore nella

sonda, le spie “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione] e “SAMPLE” [Prelievo]

si illuminano verdi.
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9. Rimuovere la sonda dal driver premendo la linguetta di fermo, spingendo il carrello
in avanti a fine corsa ed estraendo la sonda dal driver, mantenendola diritta (figura 8).

Figura 8
/Llnguetta

di fermo

NOTA BENE. Una volta rimossa la sonda dal driver alla fine di un procedimento, non

& possibile reinserirla. Se si richiedono altri campioni, inserire nel driver una sonda nuova.

NOTA BENE. Il driver avvia la reimpostazione meccanica in risposta alla rimozione della

sonda. Attendere il completamento di tale reimpostazione prima di inserire una sonda nuova.

Cinque bip e le spie lampeggianti arancioni “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione]

e “SAMPLE?” [Prelievo], indicheranno all’'utente se viene inserita una sonda prima del

completamento del reset.

10. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni per I'uso specifiche della sonda
per biopsia FINESSE™ ULTRA.

NOTA BENE. La sonda, la cannula coassiale ed il contenitore per campioni sono

strettamente monouso. Dopo I'uso, questi prodotti possono costituire un pericolo

biologico potenziale e vanno maneggiati e smaltiti in conformita alla prassi medica

accettata ed alla normativa vigente.

I. Pulizia e manutenzione

« Dopo ogni uso, pulire accuratamente il driver con un tampone germicida monouso, tipo
i Sani-Cloth®, o con un telo inumidito con una soluzione di candeggina al 10%. Fatto salva
la pulizia di routine, non & richiesta alcuna ispezione o intervento di manutenzione preventiva
da parte dell'utente. Tuttavia, si consiglia di inviare una volta I'anno il dispositivo ad un centro
autorizzato di servizio e riparazione Bard Service and Repair per sottoporlo ad ispezione
e manutenzione preventiva.

« Non spruzzare alcun fluido nel dispositivo, pena il guasto del dispositivo e I'annullamento
della garanzia.

« Non immergere il driver in alcun fluido, pena il guasto del dispositivo e 'annullamento
della garanzia.

« La sterilizzazione e I'esposizione ai fluidi pud danneggiare i componenti elettrici del
dispositivo. Se il driver viene pulito male, puo riportare danni non coperti dalla garanzia.

« Non sterilizzare in autoclave. Non riscaldare ad una temperatura superiore ai 54°C (129°F).

J. Ricarica della batteria del driver

Il driver impiega una batteria ricaricabile al litio-ione. Caricare completamente tale batteria prima
di usare il driver per la prima volta. La batteria va caricata adeguatamente prima di usare il driver
per la prima volta e prima di iniziare ciascun procedimento. Il livello di carica pud essere verificato
premendo il pulsante “SAMPLE” [Prelievo] con il driver privo di sonda e non inserito nel
caricabatteria (figura 2). Se la batteria & abbastanza carica da eseguire il procedimento
bioptico, la spia della batteria rimane illuminata verde per 5 secondi. Se la carica della batteria
¢ insufficiente a tale scopo, la spia della batteria rimane illuminata rossa per 5 secondi ed

& necessario procedere alla ricarica. Se la batteria € completamente scarica, la spia rimane
spenta ed & necessario procedere alla ricarica.

Per caricare la batteria, intraprendere questi passi:

1. Accertarsi di montare I'appropriato adattatore sulla spina dell’alimentatore CA.

2. Collegare il cavo dell'alimentatore CA al caricabatteria.
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3. Inserire la spina completa di adattatore CA in una presa di rete a muro. Se I'alimentatore
CA e sotto tensione, la spia di alimentazione sul retro del caricabatteria si accende e resta
illuminata verde.

4. Posizionare il driver nel caricabatteria posizionando prima la parte anteriore e quindi ruotando
il driver sul caricabatteria come illustrato in Figura 9. Se la batteria non & abbastanza
carica da permettere di eseguire una biopsia, la spia rimane illuminata rossa. Se la batteria
€ abbastanza carica da consentire I'esecuzione di una biopsia, ma non € a piena carica,
la relativa spia lampeggia verde.

Figura 9

5. Una volta caricata completamente la batteria, la spia resta illuminata verde. Una batteria
completamente scarica si ricarica del tutto in circa 120 minuti. Dopo ogni uso o quando non
si usa il driver, il dispositivo va mantenuto inserito nel caricabatteria per assicurare che la
batteria sia sempre ben carica. Un regolatore incorporato impedisce la sovraccarica della
batteria.

NOTA BENE. Usare sol 1ite i agli i di alir ione CA in dotazione.

Per garantire lo scollegamento dalla rete, estrarre la spina del cavo di alimentazione

dalla presa a muro.

NOTA BENE. Se la spia della batteria si illumina arancione durante una biopsia, la carica

é sufficiente a cc e il procedi to, ma la batteria va ricaricata prima di iniziarne

un altro.

NOTA BENE. La batteria puo essere sostituita solamente presso un centro autorizzato

di servizio e riparazione Bard Service and Repair.

NOTA BENE. Non tirare il driver quando lo si rimuove dal caricabatteria. Ruotarlo

dal caricabatteria facendone ruotare la parte inferiore come illustrato in Figura 10.

Un caricamento scorretto del driver sul caricabatteria potrebbe comportare danni

al driver o al caricabatteria.

Figura 10
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K. Individuazione dei guasti
Spia tastiera driver e condizioni di allarme sonoro

PP = pulsante “PRIME/PIERCE” [Approntamento/Perforazione], S= pulsante Sample [Prelievo]

LED Colore/Stato Bip Condizione Azione richiesta
Nessuna Nessuno Nessuna sonda Spostare il driver o posizionarlo sul caricabat-
spia caricata o driver in teria. Le spie PP e S diventano verdi fisse.
modalita di riposo se + Se le spie non si illuminano dopo
non viene spostato aver caricato la sonda nel driver,
per 120 secondi. accertarsi che il coperchio della sonda

e la linguetta di fermo siano bene in
sede e che la sonda sia nuova e mai
usata prima.

+ Se le condizioni precedenti vengono
soddisfatte, rimuovere la sonda
e controllare per vedere se il driver
ha carica a sufficienza premendo
e tenendo premuto il pulsante S.

Se la spia della batteria indica carica
sufficiente, sostituire la sonda con
una nuova.

+ Sele spie non si accendono dopo
I'appropriato inserimento di una sonda
nuova, rivolgersi ad un centro di
servizio e riparazione Bard Service
and Repair.

Vedere la sezione J, Ricarica della batteria
del driver, per le istruzioni sulla spia della
batteria e del caricabatteria.

PPeS | Verdeffissa 1 bip (solo quando | Sonda caricata Driver pronto ad effettuare la biopsia.
si carica la sonda) | nel driver. Opzione per “Prime” [Approntamento]
o “Sample” [Prelievo].
PPeS Arancione/ Nessuno Contenitore del Accertarsi che il contenitore per i campioni
lampeggiante campione rimosso. & installato nella sonda.
alternata
PPeS | Arancione/ 2 bip Campione di tessuto | Se la procedura non & ancora completa,
lampeggiante incastrato nella staccare il coassiale dalla sonda per
contemporanea- camera oppure la mantenere la posizione nella mammella.
mente camera & aperta e la leuovere la sonda dalla mammella.
sonda & incastrata Se la camera del campione & chiusa,
nel driver. premere i pulsanti PP e S contempo-

raneamente per almeno 3 secondi fino
all'apertura della camera. Rimuovere

il tessuto dalla camera del campione

e tenere premuti i pulsanti PP e S
contemporaneamente per almeno

3 secondi. Se le spie PP e S sono
verdi fisse, & possibile continuare la
biopsia. Inserire la sonda e riattaccare
il coassiale per continuare la biopsia.

+ Sela camera del campione ¢ aperta,
rimuovere il tessuto dalla camera del
campione e tenere premuti i pulsanti
PP e S contemporaneamente per
almeno 3 secondi. Se le spie PP e S
sono verdi fisse, & possibile continuare
la biopsia.

Se le spie PP e S sono lampeggianti rosse
dopo aver tenuto premuti i pulsanti PP e S
contemporaneamente per almeno 3 secondi,
gettare via la sonda per biopsia, resettare il
driver e sostituirla con una sonda nuova se
sono richiesti altri campioni.
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LED Colore/Stato Bip Condizione Azione richiesta

PPeS | Arancione/ Bip multipli Pulsante tastiera Rilasciare il pulsante. Se una delle spie PP
lampeggiante tenuto premuto dopo | e S diventa verde fissa, € possibile continuare
contemporanea- aver completato la procedura di biopsia.
mente la sequenza di

approntamento,

perforazione o di
acquisizione del

campione.

PPeS Arancione/ 5 bip Sonda inserita prima | Rimuovere la sonda dal driver, far resettare
lampeggiante del reset del driver. il driver e ricaricare il campione dopo il reset
alternata del driver.

PPeS Rossa/ 3 bip Errore sonda o driver. | Rimuovere e gettare via la sonda. Resettare
lampeggiante il driver premendo i pulsanti PP e S
alternata contemporaneamente per almeno 3 secondi

fino ad avvertire I'impegno del motore.
Se il reset non si verifica e le spie restano
lampeggianti rosse, posizionare il driver sul
caricabatterie e attenderne il reset (le spie
PP e S passeranno da rosse ad arancioni
a verdi fino a spegnersi). Se le spie non si
spengono o non & possibile rimuovere la
sonda, rivolgersi ad un centro di servizio
e riparazione Bard Service and Repair.
PP Verde/fissa Nessuno Driver approntato Premere “PP" quando nella posizione
(sonda ritirata). desiderata per perforare il target.
PP Arancione/fissa Nessuno Il dispositivo sta Attendere che il driver completi la funzione
effettuando la funzione | e che la spia diventi verde fissa prima di
di approntamento spostare o riposizionare.
o perforazione.
S Arancione/fissa Nessuno Il dispositivo Attendere che il driver completi la sequenza
& impegnato in di acquisizione del campione e che la
una sequenza di spia diventi verde fissa prima di spostare
acquisizione del o riposizionare.
campione.

S Arancione/ 2 bip Coppa campione Rimuovere la coppa del campione.

lampeggiante ostruita. Ispezionare la base della coppa e sotto la
coppa e rimuovere eventuale tessuto fuori
la coppa. Sostituire la coppa del campione.
La spia S lampeggia verde alla risoluzione
dell'ostruzione. Tenere premuto il pulsante S
per 3 secondi per resettare la sonda. Se la
spia S resta lampeggiante arancione, gettare
la sonda per biopsia, resettare il driver
e sostituirla con una nuova se sono richiesti
altri campioni.

S Verde/ Nessuno La coppa del campione | Tenere premuto il pulsante del campione per
lampeggiante & stata reinserita 3 secondi per resettare la sonda. S diventera

(osservata dopo arancione fissa durante il reset. Al comple-
errore S arancione/ tamento del reset le spie PP e S sono verdi
lampeggiante). fisse ed & possibile continuare la biopsia.

L. Specifiche

Conformita elettrica

Compatibilita
elettromeccanica

Classifica

Questa attrezzatura medica ha superato tutte le prove previste di pericolo
di elettrocuzione, di incendio e meccanico, in conformita agli standard UL
60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601-1.

Non usare a distanze ravvicinate apparecchiature portatili € mobili

di comunicazione in radiofrequenza (telefoni cellulari). La frequenza
di campo magnetico deve attestarsi sui livelli caratteristici di una tipica
ubicazione in un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Classe Il attrezzatura di tipo BF, ad alimentazione interna.
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Condizioni ambientali

Ingresso dell'acqua
Infiammabilita

Modalita operativa
Dimensioni

Peso

Accessori di alimentazione CA

M. Fornitura

Trasportare e conservare in un luogo fresco ed asciutto tra -20°C e +50°C,
dal 10% al 90% di umidita relativa e da 500 a 1060 hPa di pressione
atmosferica.

Non é protetto contro l'ingresso dell’acqua. IPX0.

Attrezzatura inadatta all’'uso in presenza di anestetici infiammabili.
Continua.

240cmLX45cmPX50cmA

3559

Usare solamente assieme agli accessori di alimentazione CA in dotazione:
Potenza in entrata: 250 mA

Gamma di tensione in entrata: 100 — 240 V CA

Gamma di frequenza in entrata: 50 — 60 Hz

Tensione in uscita: 5V

Corrente max in uscita: 1.600 mA
Watt max.: 10,0 W

« Il driver per biopsia FiNesse™ ULTRA viene fornito non sterile e va pulito prima di ciascun uso.
*  Le sonde per biopsia FiNesse™ ULTRA sono vendute separatamente. Le sonde sono fornite
sterili e sono strettamente monouso.

N. Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce al primo acquirente di questo prodotto che esso & privo
di difetti di materiali e di lavorazione per il periodo di un anno a decorrere dalla data di primo
acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata del prodotto, la responsabilita € limitata alla
riparazione o alla sostituzione del prodotto difettoso, a parere insindacabile di Bard Peripheral
Vascular, o al rimborso del prezzo netto pagato. L'usura dovuta all'impiego normale ed i difetti
derivanti dal cattivo uso di questo prodotto non sono coperti dalla presente garanzia limitata.

NELLA MISURA PERMESSA Al SENSI DI LEGGE, QUESTA GARANZIA LIMITATA

DEL PRODOTTO SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA,
COMPRESA IN MODO NON LIMITATIVO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUNA
CIRCOSTANZA BARD PERIPHERAL VASCULAR PUO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE
DI QUALSIASI DANNO INDIRETTO, ACCESSORIO O EMERGENTE, DERIVATO DAL
MANEGGIO O DALL'USO DI QUESTO PRODOTTO.

Alcuni stati non permettono I'esclusione delle garanzie implicite e dei danni accessori o emergenti.
Gli acquirenti possono aver diritto ad ulteriori rivendicazioni ai sensi delle leggi vigenti nelle

rispettive nazioni.

Sono disponibili contratti di servizio in garanzia estesa. Consultare un rappresentante Bard
in merito ai termini ed alle condizioni del caso.

La data di rilascio o di revisione ed il numero di revisione delle presenti istruzioni sono riportati
sull'ultima pagina di questo opuscolo. Se sono trascorsi 36 mesi da tale data, I'utente dovrebbe
contattare Bard Peripheral Vascular, Inc. e controllare la disponibilita di ulteriori informazioni

sul prodotto.

Assemblato in Polonia. Caricabatterie e adattatori prodotti in Germania.
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Instrucciones de uso

A. Descripcion del dispositivo
El sistema de biopsia mamaria FiNesse™ ULTRA se compone de un controlador y una sonda,
y permite obtener y conservar varias muestras con una Unica insercion de la sonda. Los
componentes del sistema estan disefiados para funcionar juntos eficazmente para obtener
muestras diagnésticas de tejido durante la realizacién de una biopsia mamaria. El controlador
(figura 1) es un dispositivo para biopsia electromecanico, reutilizable, auténomo, de mano
y asistido por vacio que se alimenta con una pila recargable de ion litio y viene con accesorios
de alimentacion de CA (figura 2) y un estuche de transporte. La sonda de biopsia se compone
de una canula hueca externa de corte, una aguja interna con una camara muescada de muestreo
y una canula coaxial integrada. La canula externa y la canula coaxial integrada poseen bordes
cortantes afilados, y la aguja interna posee una punta de trocar afilada. El controlador emplea
motores CC para crear un vacio mientras se hace retroceder simultdneamente la canula externa
a fin de exponer la camara de muestreo y aspirar el tejido. Posteriormente se suelta la canula
externa, que avanza sobre la cdmara de muestreo para cortar el tejido. Se transporta el tejido
a través de la camara de muestreo hasta el recipiente para muestras. Se vuelve a colocar
la cdmara de muestreo en su posicion original y esta disponible para adquirir otra muestra.
La canula coaxial integrada se puede desmontar del controlador después de la toma de
muestras y permanecer en la mama, lo que permite mantener una via al lugar biopsiado
mientras se coloca un marcador de tejido.

Figura 1

r—*

Figura 2

B. Indicaciones de uso

El sistema de biopsia mamaria FiNesse™ ULTRA estd indicado para obtener muestras de tejido
de la mama o los ganglios linfaticos axilares en el analisis diagndstico de anomalias mamarias.
El instrumento esta concebido para obtener tejido mamario para exdmenes histolégicos con
eliminacion total o parcial de la anomalia detectada por imagenes.

La extension de la anomalia histolégica no se puede determinar de forma fiable a partir del
aspecto mamografico. Por consiguiente, la eliminacion de la evidencia captada por imagenes
de una anomalia no permite predecir la magnitud de la extraccion de la anomalia histoldgica
(por ejemplo, neoplasia) Si la muestra obtenida no es histolégicamente benigna, es fundamental
examinar los bordes del tejido para una extraccion completa mediante procedimientos quirdrgicos
convencionales.

C. Contraindicaciones

1. El sistema de biopsia mamaria Finesse™ ULTRA estd indicado Unicamente para el uso
diagndstico y NO tiene fines terapéuticos.

2. El sistema de biopsia mamaria FiNesse™ ULTRA esta contraindicado en pacientes que,
en la opinién del médico, presenten un riesgo elevado de complicaciones asociadas
a la extraccién de muestras de tejido por via percutanea.
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D. Advertencias

1. Los pacientes que sufran trastornos hemorragicos o que reciban tratamiento
con anticoagulantes podrian correr un mayor riesgo de complicaciones.

2. Asicomo es el caso con cualquier instrumento para biopsia, este producto conlleva

el riesgo de infeccion.

El controlador no se debe utilizar en salas de resonancia magnética.

El cargador del controlador no se debe utilizar en quiréfanos.

El controlador no esta clasificado como dispositivo de categoria AP (a prueba

de anestésicos) o APG (a prueba de anestésicos gaseosos), por lo que no es apto

para ser empleado en presencia de anestésicos inflamables.

El controlador se puede emplear unicamente con sondas de biopsia FiINessE™ ULTRA.

No vuelva a utilizar las sondas de biopsia FiNesse™ ULTRA. La reutilizacion de las

sondas acarrea el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes. Las sondas

de biopsia, especialmente las que tienen luces largas y estrechas, articulaciones

o intersticios, son dificiles —si no imposibles— de limpiar una vez que han estado

en contacto por un tiempo indeterminado con liquidos o tejidos corporales que

pueden causar contaminacién por pirégenos o microorganismos. Los residuos del
material biolégico pueden fomentar la contaminacion de las sondas con pirégenos

o microorganismos capaces de causar complicaciones infecciosas.

8. No vuelva a esterilizar las sondas de biopsia FiNesse™ ULTRA. Después de una
reesterilizacion, no se garantiza la esterilidad de la sonda por la posibilidad de que
exista un grado indeterminado de contaminacion con pirégenos o microorganismos,
capaces de complicaciones infecciosas. La limpi el reacondicionamiento
ylo la reesterilizacion de la sonda aumentan la probabilidad de fallos por los posibles
efectos adversos en los componentes que se ven afectados por cambios térmicos
y/o mecanicos.

9. Todas las biopsias mamarias se deben realizar mediante guia ecografica, para confirmar
la posicion de la sonda respecto a la zona de muestreo y reducir el riesgo de obtener
un resultado falsamente negativo.
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E. Precauciones

No utilice la sonda de biopsia FiNesse™ ULTRA sin la canula coaxial integrada. Esta ultima

se puede desmontar del controlador después de la toma de muestras, para mantener una

via al lugar biopsiado mientras se coloca un marcador de tejido.

2. El sistema de biopsia mamaria FiNesse™ ULTRA debe ser empleado exclusivamente por
meédicos familiarizados con su uso indicado y sus limitaciones, asi como con las posibles
complicaciones de las técnicas de insercién de agujas percutaneas.

3. No pruebe la secuencia de adquisicion de la muestra en el aire antes de realizar una
biopsia, dado que podrian producirse dafios en la punta de la aguja/canula.

F. Posibles complicaciones

1. Las posibles complicaciones de este sistema son las que pueden surgir durante
la realizacion de cualquier técnica de extraccion/biopsia de tejidos por via percutanea.
Estas complicaciones se limitan a la regién que rodea el lugar biopsiado, y pueden ser:
hematoma, hemorragia, infeccion, herida dehiscente, dolor y adhesion del tejido
a la sonda de biopsia durante su extraccién de la mama.

2. Quizas sea necesario seccionar el tejido adherido a la sonda durante su extraccion
de la mama, siguiendo los procedimientos habituales de biopsia.

G. Equipos necesarios

Para la realizacion de una biopsia se requieren los siguientes equipos:
Modalidad de imagen apropiada y sus accesorios

Controlador de biopsia FINESSE™ ULTRA

Sonda de biopsia FiNesse™ ULTRA

Guantes y pafios quirdrgicos

Anestésico local
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« Bisturi
« Ofros equipos seguin sea necesario

H. Modo de empleo

Utilizacion de los botones del controlador (figura 3):

El controlador se maneja mediante sus dos botones (PRIME/PIERCE [CEBAR/PERFORAR]

y SAMPLE [TOMAR MUESTRA]). El estado de funcionamiento del controlador se evidencia

mediante indicadores luminosos. El controlador posee un modo de perforacién opcional que

retrae la sonda 20-22 mm y la dispara esa distancia hacia delante, para facilitar la penetracion
de tejido mamario denso.

* Un indicador luminoso verde encendido continuamente representa un paso operativo que
puede iniciarse mediante el correspondiente botén del teclado.

« Un indicador luminoso anaranjado encendido continuamente sefiala que el dispositivo esta
activado. Cuando esté activado, el dispositivo no se debe mover ni modificar de manera alguna.

« Cuando no hay ningtin indicador encendido, no se puede realizar ninguna operacién o accion
mediante el correspondiente botén del teclado.

« Silos indicadores destellan en color naranja, significa el controlador ha sufrido un error que
el usuario puede restablecer. Para eliminar el error indicado por los indicadores destellando
en naranja, consulte la seccion Resolucién de problemas.

« Silos indicadores destellan en color rojo, significa el controlador ha sufrido un error que
no se puede restablecer con la sonda colocada. Para eliminar el error indicado por los
indicadores destellando en rojo, consulte la seccion Resolucion de problemas.

« Cuando los dos indicadores luminosos PRIME/PIERCE y SAMPLE estan encendidos
continuamente en verde, puede elegirse uno de los dos botones de operacion.

< El botén PRIME/PIERCE permite iniciar la secuencia opcional de perforacién. Cuando

se pulsa dicho botdn, el indicador luminoso PRIME/PIERCE se enciende continuamente

en anaranjado para avisar que se esta retrayendo la sonda unos 20-22 mm al interior

del controlador; el indicador luminoso SAMPLE esta apagado y el respectivo botén esta

desactivado. Una vez que se retrae la sonda, el indicador luminoso PRIME/PIERCE

permanece encendido en verde para indicar que la sonda esta cebada; el indicador
luminoso SAMPLE esta apagado y el respectivo botén esta desactivado. Vuelva a pulsar

el botén PRIME/PIERCE para que la sonda avance unos 20-22 mm al interior de la mama.

Puede verificarse la posicion de la sonda después de la perforacion mediante guia ecografica

adecuada. Una vez finalizada la secuencia de perforacion, los indicadores luminosos

PRIME/PIERCE y SAMPLE permanecen encendidos en verde para sefialar que se puede

realizar otra secuencia de perforacién o adquirir una muestra.

El botén SAMPLE inicia la secuencia de muestreo. Cuando se pulsa dicho botén, el indicador

luminoso SAMPLE permanece encendido en anaranjado para avisar que se esta efectuando

la secuencia de muestreo; el indicador luminoso PRIME/PIERCE esta apagado y el boton
respectivo esta desactivado. Durante la secuencia de muestreo, el vacio esta activado,

la canula de corte de la sonda esta retraida (para exponer la camara de muestreo), el tejido

se aspira al interior de la cdmara de muestreo y la canula de corte se suelta, para seccionar

el tejido; la muestra de tejido es transportada al recipiente para muestras y el sistema se
reinicia, en preparacion para la préxima secuencia de muestreo o perforacion.

Figura 3 Indicad umi
. ndicadores luminosos
Indicador luminoso Boton Cebar/ de operacion
i Perforar
de carga en la pila \

Botén Tomar
muestra
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Montaje de la sonda en el controlador

1. Cercidrese de que el controlador esté completamente cargado. El controlador se debe
cargar todas las noches después de su uso diario.

2. Mediante una técnica aséptica, agarre la sonda desde su parte inferior y extraigala

de su envase. Cercidrese de que la sonda conserve su esterilidad.

Introduzca la sonda en el controlador (figura 4).

Retire la clavija de retencion (figura 5).

Deslice el carro de la sonda hacia atras, asegurandose de que la lengiieta encaje

firmemente en su posicion (figura 6).

Figura 4 Figura 5 Figura 6

NOTA: el controlador no posee un interruptor de encendido y apagado. El controlador
reconoce automaticamente el tipo de sonda, detecta si se ha insertado correctamente

y realiza una inicializacién para sincronizarse con ésta. Si la sonda esta insertada
correctamente, el controlador emite un pitido y en la pantalla se encienden en verde los
indicadores PRIME/PIERCE y SAMPLE. Durante la inicializacion se escucha el motor.

6. Una vez finalizada la inicializacion, quite la funda protectora de la sonda.

NOTA: si, una vez montada una sonda, no se emplea el controlador durante 120 segundos,
éste entrara en el modo de suspension para ahorrar la carga de la pila. En este modo,
los indicadores luminosos PRIME/PIERCE y SAMPLE se apagaran y los botones se
desactivaran. Una vez que se mueve el controlador, se activa el detector de movimiento
y el controlador se enciende automaticamente. El controlador no entrara en el modo

de suspension si la sonda esta cebada.

Realizacion de una biopsia

1. Prepare el lugar de la biopsia siguiendo técnicas asépticas apropiadas y aplicando la anestesia

local necesaria. En todo procedimiento percutaneo deben observarse las precauciones

apropiadas (el personal debe ponerse equipos de proteccién como guantes, gafas, caretas, etc.).

Practique una pequefia incision o perforacion en la piel con un bisturi.

Mediante guia ecogréfica, introduzca la sonda por la incision y sitte la punta

a la profundidad apropiada:

« sise va a perforar la lesion: sitle la punta de la sonda en posicion proximal al borde
de la lesion.

« sino se va a perforar la lesion: sittie la camara de muestreo en el centro de la region
de interés. (El centro de la cdmara de muestreo se encuentra a unos 17 mm de la
punta de la sonda.)

4. Sise desea realizar una perforacion, pulse el botén PRIME/PIERCE antes de insertar
la sonda en la mama, a fin de retraerla unos 20-22 mm. Después de insertar la sonda,
pulse el boton PRIME/PIERCE nuevamente para hacerla avanzar 20-22 mm en la regién
de interés antes de tomar la primera muestra de tejido.

NOTA: debe confirmarse mediante ecografia la posicion de la sonda en relacion con

la zona en que se van a tomar las muestras.

NOTA: no deje el sistema sin atencion cuando la sonda esta cebada.

NOTA: durante la colocacién inicial de la sonda, se recomienda hacerla avanzar dentro

del tejido mediante el modo opcional de perforacion. Durante las tomas de muestras

subsiguientes, el médico podria optar por saltarse este paso.

NOTA: la sonda se puede cebar para la perforacion mientras esté dentro del paciente,

si se requiere efectuar otras perforaciones para acceder a tejido o lesiones de alta densidad.

wn
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5. Para comenzar a tomar muestras de tejido, pulse el boton SAMPLE. Se inicia automaticamente
el proceso de muestreo: se crea el vacio, se retrae automaticamente la canula externa
de la sonda, se aspira el tejido a la camara de muestreo por efecto del vacio, y se suelta
la canula externa para cortar el tejido. A continuacion, el tejido es transportado hasta
el recipiente para muestras. Durante este proceso, el indicador luminoso SAMPLE
esta continuamente encendido en anaranjado y se escucha el motor. El recipiente para
muestras se ilumina para facilitar la visualizacion de la muestra de tejido. Una vez que
se deposita la muestra de tejido en el recipiente, el sistema se reinicia en preparacion
para adquirir otra muestra.
NOTA: no presione el recipiente para muestras ni lo retire mientras adquiere las muestras
de tejido. Si el sistema detecta un error relacionado con el recipiente para muestras,
el indicador luminoso SAMPLE destellara en color naranja y se emitiran de 2 pitidos.
Retire el recipiente para muestras de la sonda, limpie todos los tejidos que puedan
encontrarse debajo del recipiente o en la sonda sobre la que se asienta el recipiente,
e inserte nuevamente el recipiente en la sonda. El indicador luminoso SAMPLE destellara
en color verde para indicar que el recipiente para muestras esta correctamente insertado.
Pulse el boton SAMPLE para reiniciar. El sistema mostrara el indicador luminoso SAMPLE
en color verde continuo. Si el error no se resuelve, consulte la seccion Resolucion de
problemas.
6. Para adquirir mas de una muestra, repita el paso 5 anterior.
NOTA: la toma de varias muestras de tejido podria reducir el riesgo de obtener
resultados de biopsia falsamente negativos.
7. Después de obtener la muestra de tejido final, retire la sonda de la mama y aplique los
cuidados apropiados al lugar de la incision.
NOTA: antes de retirar la sonda, se puede desmontar del controlador la canula coaxial
integrada para dejarla en la mama; de esta forma se mantiene una via al lugar biopsiado
mientras se coloca un marcador de tejido (figura 7).

Figura 7

8. Para extraer las muestras de tejido del recipiente, desenrosque la tapa en sentido contrario
al de las agujas del reloj. Si va a tomar mas muestras, cerciérese de que la tapa del recipiente
esté en su posicién mientras las adquiere.

NOTA: el recipiente para muestras se puede retirar por completo de la sonda tirando

de su tapa hacia arriba, bien sea antes o después de desmontar la sonda del controlador.

Si la sonda esta montada en el controlador y se retira de ésta el recipiente para muestras,

los indicadores luminosos PRIME/PIERCE y SAMPLE destellaran en anaranjado. Una vez

que se vuelva a insertar el recipiente para muestras en la sonda, los indicadores luminosos

PRIME/PIERCE y SAMPLE estaran continuamente encendidos en verde.
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9. Para desmontar la sonda del controlador, pulse la lenglieta de sujecion, empuje el carro
completamente hacia delante y quite la sonda del controlador (Figura 8).

Figura 8

Lengiieta
T e sujecion

NOTA: no es posible volver a insertar una sonda que se haya retirado del controlador

después de un procedimiento. Si precisa adquirir otras muestras de tejido en este caso,

inserte una nueva sonda en el controlador.

NOTA: el controlador comenzara el reinicio mecanico una vez desmontada la sonda.

No inserte una nueva sonda antes de que finalice este proceso. Cinco pitidos y los

indicadores PRIME/PIERCE y SAMPLE destellando en color naranja avisaran al usuario

si se inserta una sonda antes de que se haya completado el reinicio.

10. En las instrucciones de uso de la sonda de biopsia FiNesse™ ULTRA encontrara mas
informacién importante.

NOTA: la sonda, la canula coaxial y el recipiente para muestras son de un solo uso. Una

vez utilizados, estos componentes podrlan conshtulr un peligro biolégico. Manéjelos

y deséchelos conforme a las practi ptadas y a las leyes y reglamentos

locales, regionales o nacionales aplicables.

I. Limpieza y mantenimiento
« Limpie el controlador a fondo después de cada uso con una toallita desechable
de germicida tal como Sani-Cloth® o con un pafio humedecido en una solucién de
blanqueador casero diluido al 10%. Aparte de la limpieza sistematica, el controlador
no requiere ninguna otra inspeccién o mantenimiento preventivo por parte del usuario.
Sin embargo, se recomienda enviar el dispositivo a un centro de servicio y reparacion
autorizado por Bard (Bard Service & Repair Facility) una vez al afio para someterlo
a inspeccién y mantenimiento preventivo.
«  No rocie ningun liquido sobre el controlador, ya que esto podria dafarlo y anulara la garantia.
+  No sumerja el controlador en ningtn liquido, ya que esto podria dafiarlo y anulara la garantia.
«  La esterilizacion y exposicion a liquidos podria dafiar los componentes eléctricos del dispositivo.
No limpie el controlador de forma indebida, ya que esto podria dafarlo y anulara la garantia.
« No esterilice el dispositivo en autoclave ni lo caliente a mas de 54 °C (129 °F).

J. Carga del controlador

El controlador funciona con una pila recargable de ion litio. Cargue el controlador por completo
antes de utilizarlo por primera vez. Es preciso cargar la pila adecuadamente antes del uso
inicial del controlador y cada vez que vaya a comenzarse un procedimiento. Puede determinarse
la cantidad de carga en la pila pulsando el botén SAMPLE siempre que el controlador no tenga
montada una sonda de biopsia y que no se encuentre en el soporte de carga (figura 2). Si la pila
estd lo suficientemente cargada como para que el controlador realice una biopsia, el indicador
luminoso se encendera continuamente en verde durante 5 segundos. Si la pila no esta lo
suficientemente cargada como para permitir una biopsia, el indicador luminoso se encendera
continuamente en rojo durante 5 segundos; en este caso sera preciso cargar el controlador.

Si la pila esta completamente descargada, el indicador de carga no se iluminara y sera preciso
cargar el controlador.
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Para cargar el controlador, realice las siguientes instrucciones:

1. Cercidrese de que el adaptador de alimentacién de CA tenga conectado el enchufe apropiado.

2. Conecte el cable del adaptador de CA al soporte de carga.

3. Enchufe el adaptador de alimentaciéon de CA a una fuente de energia. Si el adaptador de
alimentacion de CA tiene corriente, se encendera inmediatamente y permanecera iluminado
el indicador verde de alimentacién que esta en la parte posterior del soporte de carga.

4. Sitte el controlador en el soporte de carga colocando primero la parte delantera del
controlador en el soporte y, a continuacion, girando el controlador en el soporte de carga,
como se muestra en la Figura 9. Si la pila no esta lo suficientemente cargada como para
permitir que se realice una biopsia, el indicador luminoso de carga estara encendido
continuamente en rojo. Si la pila tiene la suficiente carga para un procedimiento de biopsia
pero no esta totalmente cargada, el indicador luminoso de carga destellara en verde.

Figura 9

o

Una vez que la pila esté completamente cargada, el indicador luminoso permanecera
iluminado continuamente en verde. Una pila que esté completamente descargada tardara
unos 120 minutos en recargarse por completo. Después de cada uso o cuando esté
inactivo, el controlador debe guardarse en el soporte de carga para que la pila se mantenga
totalmente cargada. Se impide la sobrecarga de la pila mediante un regulador.

NOTA: utilizar sélo con los ios de ali 6n de CA que se suministran.

El cable de alimentacion se debe utilizar para la desconexion de la red eléctrica.

NOTA: si el indicador luminoso de carga de la pila se ilumina en anaranjado durante

la realizacion de una biopsia, significa que todavia hay carga suficiente como para
finalizar el procedimiento, pero es preciso cargar el controlador antes de realizar

la préxima biopsia.

NOTA: el cambio de la pila puede realizarlo exclusivamente un centro autorizado Bard
Service and Repair.

NOTA: no tire hacia arriba o hacia fuera del controlador al retirarlo de la base de carga. Gire
el controlador dentro y fuera del soporte pivotandolo sobre la parte inferior del soporte
de carga, como se muestra en la Figura 10. La carga inadecuada del controlador dentro
y fuera del soporte de carga puede traducirse en daiios al controlador o al soporte de carga.
Figura 10
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K. Resolucion de problemas

Luces del teclado del controlador y condiciones de alarma sonora

O PP = botén PRIME / PIERCE, S = botén SAMPLE

simultaneamente

camara de muestreo o la
camara de la sonda esta
abierta y la sonda se ha

quedado atascada en el

controlador.

LED Color / estado Pitidos Condicién Accién necesaria
Sin luces Ninguno No se ha cargado ninguna | Mueva el controlador o coléquelo en el
sonda o el controlador soporte de carga. Los indicadores luminosos
en modo de suspension PP y S se iluminaran en verde continuo.
si no se mueve durante Silos indicadores luminosos no se
120 segundos. encienden cuando se monta una
sonda en el controlador, verifique que
la cubierta de la sonda y la lengtieta
de sujecion estén firmemente en su
posicion y compruebe que la sonda sea
nueva y que no haya sido utilizada.

«  Sise satisfacen las condiciones
anteriores, retire la sonda y compruebe
que el controlador tenga carga
suficiente manteniendo pulsado el
botén S. Si el indicador luminoso de carga
de la pila indica una carga suficiente,
cambie la sonda por una nueva.

+  Silos indicadores luminosos no
se encienden una vez que se ha
insertado correctamente una sonda
nueva, comuniquese con Bard Service
and Repair.

Consulte la seccion J, Carga del controlador,
para conocer las instrucciones sobre el
indicador de carga y el soporte de carga.

PPyS Verde / continuo 1 pitido Sonda cargada en el Controlador listo para realizar una biopsia.

(solo al cargar | controlador. Opcioén Prime o Sample.
la sonda)

PPyS Naranja / Ninguno Se ha retirado el recipiente | Aseglrese de que el recipiente para
destellando para muestras. muestras esté instalado en la sonda.
alternativamente

PPyS Naranja / 2 pitidos La muestra de tejido Si el procedimiento no se ha completado
destellando se ha atascado en la aun, desconecte la canula coaxial de la

sonda para mantener la ubicacion en la
mama. Retire la sonda de la mama.
+  Silacamara de la muestra esta
cerrada, pulse los botones PPy S
simultaneamente durante al menos
3 segundos hasta que la camara se
abra. Retire cualquier tejido de la camara
de la muestra y, a continuacion, pulse
los botones PPy S simultdneamente
durante al menos 3 segundos. Si los
indicadores luminosos PPy S estan
iluminados de color verde continuo,
puede continuar con la biopsia. Inserte
la sonda y vuelva a conectar la canula
coaxial para continuar con la biopsia.
+  Silacamara de la muestra esté abierta,
retire cualquier tejido de la camara y,
a continuacion, pulse los botones PP
y S simultdneamente durante al menos
3 segundos. Si los indicadores luminosos
PPy S estan iluminados de color verde
continuo, puede continuar con la biopsia.
Si los indicadores luminosos PP y S estan
destellando en color rojo después de mantener
pulsados los botones PPy S simulténeamente
durante al menos 3 segundos, deseche la
sonda de biopsia, reinicie el controlador
y sustitiyala por una nueva sonda si es
necesario tomar muestras adicionales.
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(observado tras el error S
naranja / destellando).

LED Color / estado Pitidos Condicién Accién necesaria

PPyS [ Naranja/ Varios pitidos | Boton del teclado Suelte el botén del teclado. El botén PP o los
destellando pulsado tras completar botones PPy S se iluminaran de color verde
simultdneamente la secuencia de cebado, continuo, y podra continuar con la biopsia.

de perforacion o de
adquisicion de la muestra.

PPyS [ Naranja/ 5 pitidos Se ha insertado la Retire la sonda del controlador, deje que el
destellando sonda antes de reiniciar controlador se reinicie y vuelva a cargar la
alternativamente el controlador. sonda después de reiniciar el controlador.

PPyS Rojo / destellando | 3 pitidos Fallo de la sonda o del Retire y deseche la sonda. Reinicie el
alternativamente controlador. controlador pulsado los botones PPy S

simultdneamente durante al menos

3 segundos hasta que los motores se
activen. Si no se produce el reinicio y las
luces siguen destellando en rojo, coloque
el controlador en el soporte de carga

y espere a que el controlador se reinicie
(los indicadores luminosos PP y S pasaran
de rojo a naranja a verde y, finalmente,

se apagaran). Si los indicadores luminosos
no se apagan o no se puede retirar la sonda,
comuniquese con Bard Service and Repair.

PP Verde / continuo | Ninguno Controlador cebado Pulse “PP” cuando se encuentre en la
(sonda retraida). ubicacion deseada para perforar el objetivo.

PP Naranja / continuo | Ninguno El dispositivo esta Espere a que el controlador complete la
realizando la funcién de funcién y el indicador luminoso se ilumine
cebado o de perforacion. | en color verde continuo antes de moverlo

o recolocarlo.

S Naranja / continuo | Ninguno El dispositivo esta Espere a que el controlador complete la
activado en la secuencia | secuencia de adquisicion de la muestra y el
de adquisicién de la indicador luminoso se ilumine en color verde
muestra. continuo antes de moverlo o recolocarlo.

S Naranja / 2 pitidos La copa de la muestra Retire la copa de la muestra. Inspeccione

destellando esta obstruida. la base de la copa y debajo de la misma,
y retire cualquier tejido de la copa. Vuelva
a colocar la copa de la muestra. El indicador
luminoso S destellara en color verde cuando
se resuelva la obstruccion. Mantenga
pulsado el botén S durante 3 segundos para
reiniciar la sonda. Si el indicador luminoso $
sigue destellando en color naranja, deseche
la sonda de biopsia, reinicie el controlador
y sustittyala por una nueva sonda si es
necesario tomar muestras adicionales.

S Verde / Ninguno Se ha vuelto a insertar Mantenga pulsado el botén SAMPLE
destellando la copa de la muestra durante al menos 3 segundos para reiniciar

la sonda. El indicador S se iluminara en
naranja continuo mientras se produce el
reinicio. Una vez completado el reinicio, los
indicadores luminosos PP y S se iluminaran
de color verde continuo y podra continuar
con la biopsia.

L. Especificaciones

Conformidad eléctrica

Compatibilidad
electromecanica

Clasificacion

Este equipo médico ha pasado todas las pruebas requeridas respecto
a peligros mecénicos, descargas eléctricas e incendios conforme a las
normas UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 n.° 601-1.

No se deben usar equipos portatiles 0 méviles de comunicaciones

por radiofrecuencia (teléfonos celulares) en las inmediaciones del
dispositivo. Los campos magnéticos de la frecuencia eléctrica tendran
las magnitudes caracteristicas de un emplazamiento tipico en un entorno

comercial u hospitalario tipicos.

Equipo tipo BF de clase Il, alimentado internamente.
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Condiciones ambientales Transportar y conservar en un lugar fresco y seco entre -20 y +50 °C,
con una humedad relativa de entre 10 y 90% y a una presion atmosférica
de entre 500 y 1060 hPa.

Penetracion de agua Equipo no protegido contra la penetracién de agua. IPX0.
Inflamabilidad Equipo no apto para su uso en presencia de anestésicos inflamables
Modo de funcionamiento Continuo.

Dimensiones 24,0 x 4,5 x 5,0 cm (largo x ancho x alto)

Peso 355¢g

Accesorios de alimentacion Utilizar sélo con los accesorios de alimentacion de CA que se suministran:
de CA Intensidad de entrada: 250 mA

Intervalo del voltaje de entrada: 100 — 240 VCA (+/- 10%)
Intervalo de la frecuencia de entrada: 50 — 60 Hz

Voltaje de salida: 5V

Corriente de salida maxima: 1.600 mA

Potencia maxima: 10,0 W

M. Presentacion

«  El controlador de biopsia Finesse™ ULTRA se envia sin esterilizar y debe limpiarse antes
de cada uso.

« Las sondas de biopsia FiNesse™ ULTRA se venden aparte en condiciones de esterilidad,
y estan destinadas a un solo paciente.

N. Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que este producto estara exento de
defectos en los materiales y la mano de obra por un plazo de un afio a partir de la fecha de compra
original. Segun esta garantia, la responsabilidad se limitara a la reparacién o sustitucion del
producto defectuoso o al reembolso del precio neto pagado, a criterio exclusivo de Bard Peripheral
Vascular. El desgaste producido por el uso normal o los defectos ocasionados por el uso incorrecto
de este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA
LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS
O IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NO SE RESPONSABILIZARA, EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA,
DE DANOS INDIRECTOS, EMERGENTES O CONSIGUIENTES QUE RESULTEN DE

LA MANIPULACION O UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.

Algunas jurisdicciones o paises no permiten la exclusion de garantias implicitas o de dafios
fortuitos o consiguientes. Por esto, puede que el usuario tenga derecho a recursos adicionales
segun la legislacién de su pais.

Se dispone de acuerdos ampliados de servicio en garantia. Consulte con un representante
de Bard para obtener detalles sobre los términos y condiciones.

La ultima pagina de este folleto contiene una fecha de emision o revision y un nimero de
version correspondiente a estas instrucciones. En caso de que hayan transcurrido 36 meses
entre esta fecha y la utilizacién del producto, el usuario debe ponerse en contacto con Bard
Peripheral Vascular, Inc. para averiguar si existe informacion adicional sobre el producto.

Fabricado en Polonia. Los cargadores y los adaptadores de alimentacion estan fabricados
en Alemania.
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Gebruiksaanwijzing

A. Beschrijving van het hulpmiddel

Met het FiNesse™ ULTRA mammabiopsiesysteem, dat uit een driver en een sonde bestaat,
kunnen met het inbrengen van een enkele sonde meerdere biopten worden genomen en bewaard.
De onderdelen van het systeem zijn ontworpen voor veilig gebruik wanneer ze samen worden
gebruikt voor diagnostisch biopteren van weefsel tijdens een biopsieprocedure. De driver is een
gesloten, handheld, herbruikbaar elektromechanisch biopsiehulpmiddel dat met onderdruk werkt,
een oplaadbare lithium-ionbatterij heeft en met op netspanning werkende accessoires (afb. 2)
en een draagtas wordt geleverd. De biopsiesonde bestaat uit een holle buitenste snijcanule,
een binnenste naald met monsterkamer met uitsparingen en een geintegreerde coaxiale canule.
De buitencanule en de geintegreerde coaxiale canule hebben scherpe snijranden en de binnenste
naald heeft een scherpe tip met trocart. Met op gelijkstroom werkende motoren creéert de
driver een vacuim terwijl de buitencanule zich tegelijkertijd naar achteren beweegt zodat

de collectiekamer vrij komt te liggen en weefsel naar binnen wordt gezogen. De buitencanule
wordt losgelaten en beweegt zich naar voren over de collectieckamer om het weefsel af te
snijden. Het weefselbiopt wordt via de collectiekamer naar de biopthouder overgebracht.

De collectiekamer komt weer in zijn oorspronkelijke stand te staan en is klaar om een volgend
biopt te nemen. De geintegreerde coaxiale canule kan na de biopsie worden losgemaakt

en kan in de borst worden achtergelaten om een route naar de biopsieplaats te vormen voor
het plaatsen van een weefselmarkering.

SANV143d3N

Afbeelding 1

Afbeelding 2

BECRCHE

B. Indicaties

Het Finesse™ ULTRA mammabiopsiesysteem is bestemd voor het nemen van weefselbiopten
uit lymfklieren in de borst of de oksel voor diagnostische analyse van abnormaliteiten van

de borst. Het instrument dient om borstweefsel te leveren voor histologisch onderzoek, waarbij
de afgebeelde abnormaliteit gedeeltelijk of geheel verwijderd wordt.

De omvang van de histologische afwijking kan niet op betrouwbare wijze worden bepaald uit
de resultaten van de mammografie. Daarom voorspelt de mate van verwijdering, van de op
basis van het gevormde beeld gevonden afwijking, niet in hoeverre een histologische afwijking
(bijvoorbeeld een maligniteit) daadwerkelijk is verwijderd. Als de gevonden afwijking histologisch
gezien niet goedaardig is, is het van essentieel belang dat de weefselmarges worden onderzocht
op volledige verwijdering; daarbij moet gebruik worden gemaakt van standaard chirurgische
procedures.

C. Contra-indicaties

1. Het Finesse™ ULTRA mammabiopsiesysteem dient uitsluitend voor diagnostisch gebruik,
NIET voor therapeutisch gebruik.

2. Het Finesse™ ULTRA mammabiopsiesysteem is gecontraindiceerd voor patiénten bij wie
volgens het oordeel van de arts een groter risico bestaat van complicaties die gepaard
gaan met percutane verwijdering van weefselbiopten.
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D. Waarschuwingen

ahonN

No

—m

G.

Patiénten die een bloedingsstoornis hebben of die een antistollings behandeling
ondergaan, lopen groter risico van complicaties.

Zoals bij alle biopsie-instrumenten bestaat er een kans op infectie.

De driver mag niet in een MRI-ruimte worden gebruikt.

De driverlader mag niet in een operatiekamer worden gebruikt.

De driver heeft niet de classificatie van AP of APG geclassificeerd hulpmiddel.

De driver is niet geschikt voor gebruik bij aanwezigheid van ontvlambare anesthetica.
De driver mag uitsluitend worden gebruikt met FiNesse™ ULTrA biopsiesondes.
Finesse™ ULTRA biopsiesondes mogen niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik
van de sonde brengt het risico van kruisverontreiniging van de patiént met zich
mee: biopsiesondes (met name sondes met lange en kleine lumina, naden en/

of spleten tussen onderdelen) kunnen namelijk moeilijk of onmogelijk te reinigen
zijn nadat lichaamsvloeistoffen of weefsels met mogelijk pyrogene of microbiéle
verontreiniging gedurende onbepaalde tijd in aanraking zijn gekomen met de sonde.
De resten biologisch materiaal kunnen de verontreiniging van de sonde met pyrogenen
of micro-organismen bevorderen, wat tot infectieuze complicaties kan leiden.
Finesse™ ULTRA biopsiesondes mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Na hersterilisatie is de steriliteit van de sonde niet gegarandeerd vanwege een
ondefinieerbare mate van mogelijk pyrogene of microbiéle verontreiniging, wat tot
infectieuze complicaties kan leiden. Reiniging, herverwerking en/of hersterilisatie
van de sonde vergroten de kans dat de sonde een storing zal vertonen als gevolg
van mogelijke ongunstige effecten op onderdelen die door thermische en/of mechanische
veranderingen zijn beinvloed.

Alle mammabiopsieén moeten onder beeldvorming worden verricht om de positie
van de naald ten opzichte van de te biopteren plaats te bevestigen en om het risico
van een vals-negatieve biopsie te verminderen.

. Voorzorgsmaatregelen

Gebruik de FiNesse™ ULTRA biopsiesonde niet zonder de geintegreerde coaxiale canule.
De geintegreerde coaxiale canule kan na de biopsie worden verwijderd om een route
naar de biopsieplaats te behouden voor het plaatsen van een weefselmarkering.

Het FiNesse™ ULTRA mammabiopsiesysteem mag uitsluitend worden gebruikt door een
arts die een opleiding heeft gevolgd aangaande het geindiceerde gebruik, de beperkingen
en de mogelijke complicaties van percutane naaldtechnieken.

Voer de stappen voor bioptname niet in de lucht uit voorafgaand aan het verrichten van
een biopsieprocedure. Dit kan leiden tot beschadiging van de naald- of canuletip.

Mogelijke complicaties
De mogelijke complicaties zijn de complicaties die met alle percutane verwijderings-/
biopsietechnieken voor weefselcollectie gepaard gaan. Mogelijke complicaties zijn beperkt
tot het gebied rondom de biopsieplaats en zijn onder meer hematoom, hemorragie, infectie,
niet-genezen van een wond, pijn en weefselverkleving aan de biopsiesonde tijdens het
verwijderen van de naald uit de borst.
Zoals bij alle routinematige biopsieprocedures kan het nodig zijn weefsel dat aan
de biopsiesonde kleeft af te snijden wanneer deze uit de borst wordt verwijderd.

Benodigde apparatuur

De volgende apparatuur is nodig bij een biopsieprocedure:

.

.

.

de juiste beeldvormingsmodaliteit en accessoires;
Finesse™ ULTRA biopsiedriver;

Finesse™ ULTRA biopsiesonde;
operatiehandschoenen en afdekmateriaal;
plaatselijk anestheticum;

scalpel;

andere apparatuur, indien nodig.
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H. Aanwijzingen voor gebruik

Werking van de knoppen op de driver (afb. 3):

De driver wordt bediend met twee knoppen (PRIME/PIERCE en SAMPLE) [op scherp stellen/

doorboren en biopteren]. Lampjes duiden de bedrijfsstatus van de driver aan. De driver heeft

een optionele doorboringsmodus (PIERCE) die de sonde eerst 20-22 mm terugtrekt en de sonde
vervolgens 20-22 mm naar voren afvuurt om dicht borstweefsel te helpen penetreren.

« Een ononderbroken groen verlicht lampje duidt een operationele stap aan die met
de overeenkomstige knop op het toetsenbord kan worden gestart.

« Een ononderbroken oranje verlicht lampje duidt aan dat het hulpmiddel op dat moment
in gebruik is. Wanneer het hulpmiddel in gebruik is, mag het op geen enkele wijze worden
verplaatst of gewijzigd.

« Wanneer er geen lampje oplicht, kan er geen handeling worden verricht met de overeenkomstige
knop op het toetsenbord.

« Knipperende oranje lampjes duiden aan dat de driver een fout heeft geconstateerd die door
de gebruiker kan worden hersteld. Raadpleeg ‘Oplossen van problemen’ om de knipperende
oranje lampjes op te heffen.

« Knipperende rode lampjes duiden aan dat de driver een fout heeft geconstateerd die niet
kan worden hersteld als de sonde is geplaatst. Raadpleeg ‘Oplossen van problemen’ om
de knipperende rode lampjes op te heffen.

« Erkunnen één of twee operationele knoppen worden geselecteerd wanneer de indicatielampjes
voor PRIME/PIERCE en SAMPLE allebei ononderbroken groen verlicht blijven.

* Met de knop PRIME/PIERCE wordt de optionele doorboringsprocedure gestart. Wanneer
op deze knop wordt gedrukt, blijft het indicatielampje PRIME/PIERCE ononderbroken
oranje verlicht om aan te duiden dat de sonde ongeveer 20-22 mm in de driver wordt
teruggetrokken, is het indicatielampje SAMPLE uit en is de knop SAMPLE uitgeschakeld.
Nadat de sonde is teruggetrokken, blijft het indicatielampje PRIME/PIERCE ononderbroken
groen verlicht om aan te duiden dat de sonde op scherp is gesteld, is het indicatielampje
SAMPLE uit en is de knop SAMPLE uitgeschakeld. Indien er nogmaals op de knop PRIME/
PIERCE wordt gedrukt, wordt de sonde ongeveer 20-22 mm in de borst opgevoerd. De positie
van de sonde na de doorboring kan met behulp van de juiste beeldvorming worden gecontroleerd.
Na afloop van de doorboringsprocedure blijven de indicatielampjes PRIME/PIERCE en SAMPLE
ononderbroken groen verlicht om aan te duiden dat er een volgende doorboringsprocedure
kan worden verricht of dat er een biopt kan worden genomen.

* Met de knop SAMPLE wordt de procedure voor het biopteren gestart. Wanneer er op deze
knop wordt gedrukt, blijft het indicatielampje SAMPLE ononderbroken oranje verlicht om
aan te duiden dat de procedure voor het biopteren wordt uitgevoerd, is het indicatielampje
PRIME/PIERCE uit en is de knop PRIME/PIERCE uitgeschakeld. Gedurende het biopteren
staat het vacuiim aan, wordt de snijcanule van de sonde teruggetrokken (zodat de collectiekamer
vrij komt te liggen), wordt er weefsel in de collectiekamer gezogen, wordt de snijcanule
losgelaten om het weefsel af te snijden, wordt het weefselbiopt naar de biopthouder overgebracht
en maakt het systeem zich klaar voor de volgende biopterings- of doorboringsprocedure.

Afbeelding 3
o ) Indicatielampjes
Indicatielampje Knop Prime/ Operationeel
Batterij Pierce \

Sample
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De sonde in de driver laden
1. Zorg dat de driver volledig is opgeladen. Na overdag gebruikt te zijn moet de driver’s
nachts worden opgeladen.
2. Verwijder de sonde op aseptische wijze uit de verpakking door de sonde van onderen
vast te grijpen. Zorg dat de sonde steriel blijft.
Breng de sonde in de driver in (afb. 4).
Verwijder de borgpen (afb. 5).
Schuif de sondecartridge terug en zorg dat het lipje stevig op zijn plaats vast komt
te zitten (afb. 6).
Afbeelding 4 Afbeelding 5 Afbeelding 6

aro

NB: De driver heeft geen aan/uit-schakelaar. De driver herkent automatisch het type sonde,
constateert wanneer de sonde goed is ingebracht en verricht een initialisatie om de driver
en de sonde te synchroniseren. De driver geeft één piepsignaal en de indicatielampjes
PRIME/PIERCE (op scherp stellen/doorboren) en SAMPLE (biopteren) lichten groen op om
aan te duiden dat de sonde goed is ingebracht. Tijdens de initialisatie is de motor te horen.
6. Na afloop van de initialisatie verwijdert u de beschermhuls van de sonde.

NB: Indien de driver na het laden van een sonde 120 seconden lang ongestoord blijft, gaat
de driver over op de slaapmodus om de batterijlading te besparen. Gedurende de slaapmodus
gaan de indicatielampjes PRIME/PIERCE (op scherp stellen/doorboren) en SAMPLE
(biopteren) uit en worden de knoppen uitgeschakeld. Na verplaatsing van de driver
wordt er een bewegingssensor ingeschakeld en wordt de driver automatisch ingeschakeld.
De driver gaat niet over op de slaapmodus indien de sonde op scherp is gesteld.

Een biopsie verrichten

1. Maak de biopsieplaats gereed met behulp van de juiste aseptische technieken

en onder adequate plaatselijke verdoving. Bij alle percutane procedures moeten de juiste

voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen (er moet persoonlijke bescherming zoals

handschoenen en een bril/spatbril, enz. worden gedragen).

Maak een kleine incisie of prik de huid aan met een scalpel.

Breng de sonde onder beeldvorming in door de incisie en plaats de tip op de juiste diepte:

« Indien de laesie moet worden doorboord: plaats de tip van de sonde proximaal van
de rand van de laesie.

« Indien de laesie niet zal worden doorboord: plaats de collectiekamer in het midden
van het te biopteren gebied. (Het midden van de collectiekamer is ongeveer 17 mm
van de tip van de sonde verwijderd.)

4. Indien doorboren is gewenst, drukt u op de knop PRIME/PIERCE om de sonde 20-22 mm
terug te trekken alvorens de sonde in de borst in te brengen. Nadat de sonde is ingebracht,
drukt u op de knop PRIME/PIERCE om de sonde 20-22 mm in het te biopteren gebied
op te voeren voordat u het eerste weefselbiopt neemt.

NB: Er moet beeldvorming worden toegepast om de positie van de sonde ten opzichte

van het te biopteren gebied te bevestigen.

NB: Er moet iemand bij het systeem blijven indien de sonde op scherp is gesteld.

NB: Tijdens initiéle plaatsing van de sonde verdient het aanbeveling de sonde in het weefsel

op te voeren met behulp van de optionele doorboringsmodus (PIERCE). Tijdens het nemen

van daaropvolgende biopten kan de arts mogelijk verkiezen deze stap over te slaan.

NB: De sonde kan op scherp worden gesteld voor het doorboren terwijl deze zich in

de patiént bevindt indien aanvullende doorboringen gewenst zijn voor toegang tot dicht

weefsel of laesies.

wnN
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5. Begin met het nemen van biopten door op de knop SAMPLE te drukken. Het nemen van
biopten vindt automatisch plaats. Er wordt een vaculim gecreéerd, de buitencanule van
de sonde wordt automatisch teruggetrokken, het weefsel wordt door het vacuiim in de
collectieckamer gezogen en de buitencanule wordt losgelaten waardoor het weefsel wordt
afgesneden. Het weefselbiopt wordt vervolgens naar de biopthouder overgebracht. Terwijl
dit alles plaatsvindt, blijft het indicatielampje SAMPLE ononderbroken oranje verlicht en is
de motor te horen. De biopthouder wordt verlicht om het weefselbiopt zichtbaar te helpen
maken. Nadat het weefselbiopt in de biopthouder is geplaatst, maakt het systeem zich
klaar om desgewenst nog een biopt te nemen.

NB: Druk tijdens het nemen van weefselbiopten niet op de biopthouder en verwijder

de biopthouder niet. Als het systeem een fout constateert die betrekking heeft op de

biopthouder, laat dit het indicatielampje SAMPLE knipperend oranje oplichten en geeft

het twee piepsignalen. Verwijder de biopthouder uit de sonde, haal alle weefsel weg aan
de onderzijde van de houder of uit de sonde waar de houder is bevestigd en breng de
houder weer in de sonde in. Het lampje SAMPLE knippert groen op om aan te duiden
dat de biopthouder goed is ingebracht. Druk op de knop SAMPLE om verder te gaan.

Het systeem laat het lampje SAMPLE ononderbroken groen oplichten. Raadpleeg

‘Oplossen van problemen’ als de fout niet is opgelost.

6. Om meerdere biopten te nemen, herhaalt u bovenstaande stap 5.

NB: Het nemen van meerdere weefselbiopten kan het risico van een vals-negatieve

biopsie tot een minimum helpen beperken.

7. Na het nemen van het laatste weefselbiopt verwijdert u de sonde uit de borst en verzorgt
u de incisieplaats zoals vereist.

NB: Voordat de sonde uit de borst wordt verwijderd, kan de geintegreerde coaxiale canule

worden losgemaakt en in de borst worden achtergelaten om een route naar de biopsieplaats

te vormen; hierbij moet een weefselmarkering worden geplaatst (afb. 7).

SANV143d3N

Afbeelding 7

8. Verwijder de weefselbiopten uit de biopthouder door het deksel linksom te draaien. Indien
er nog meer biopten vereist zijn, dient u te zorgen dat het deksel van de monsterhouder
op zijn plaats zit voordat er nog meer biopten worden genomen.

NB: U kunt de biopthouder helemaal uit de sonde verwijderen door hem omhoog

te trekken aan het deksel en hij kan worden verwijderd voor- of nadat de sonde uit

de driver is verwijderd. Indien de sonde in de driver is geladen en de biopthouder

uit de sonde wordt verwijderd, knipperen de indicatielampjes PRIME/PIERCE en

SAMPLE oranje. Nadat de biopthouder opnieuw in de sonde is ingebracht, blijven

de indicatielampjes PRIME/PIERCE en SAMPLE ononderbroken groen verlicht.
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9. Verwijder de sonde uit de driver door op het vergrendellipje te drukken, de wagen
helemaal naar voren te duwen en de sonde recht uit de driver te trekken (afb. 8).

Afbeelding 8

NB: Nadat een sonde na een procedure uit de driver is verwijderd, kan de sonde niet

opnieuw worden ingebracht. Indien er nog meer weefselbiopten vereist zijn, brengt

u een nieuwe sonde in de driver in.

NB: De driver zal na het verwijderen van de sonde op mechanische wijze de begintoestand

herstellen. Er mag pas een nieuwe sonde worden ingebracht nadat deze begintoestand

is hersteld. Als een sonde wordt ingebracht voordat de begintoestand is hersteld,

wordt de gebruiker gewaarschuwd door vijf piepsignalen en de indicatielampjes PRIME/

PIERCE en SAMPLE die oranje knipperen.

10. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de specifieke FiNesseE™ ULTRA biopsiedriver voor
aanvullende belangrijke informatie.

NB: De sonde, de coaxiale canule en de biopthouder dienen uitsluitend voor eenmalig

gebruik. Na gebruik kunnen deze producten een biologisch gevaar vormen. Ze moeten

volgens het standaard medische protocol en de van toepassing zijnde plaatselijke en

landelijke wetten en voorschriften worden gehanteerd en afgevoerd.

I. Reiniging en onderhoud

« Telkens na gebruik moet de driver grondig worden gereinigd met een kiemdodend
wegwerpdoekje zoals Sani-Cloth® of met een vochtige doek die is bevochtigd met een
oplossing van 10% bleekmiddel. Afgezien van routinematige reiniging behoeven er geen
inspecties en preventief onderhoud door de gebruiker te worden uitgevoerd. Het verdient
echter aanbeveling het hulpmiddel jaarlijks voor inspectie en preventief onderhoud naar
een gemachtigd Bard Service and Repair centrum (een Bard service- en reparatiecentrum)
te retourneren.

«  Spuit geen vloeistoffen op de driver. Indien er op de driver wordt gespoten, kan deze
defect raken en zal de garantie vervallen.

« Dompel de driver niet onder in water. Indien de driver in vloeistoffen wordt
ondergedompeld, kan deze defect raken en zal de garantie vervallen.

«  Sterilisatie en blootstelling aan vloeistoffen kunnen de elektrische onderdelen van het
hulpmiddel beschadigen. Indien de driver op verkeerde wijze wordt gereinigd, kan deze
defect raken en zal de garantie vervallen.

« Niet in een autoclaaf steriliseren. Niet verhitten tot meer dan 54 °C (129 °F).

J. De driver opladen

De driver heeft een oplaadbare lithium-ionbatterij. Laad de driver helemaal op alvorens hem
voor de eerste keer te gebruiken. De batterij moet afdoende zijn opgeladen voordat de driver
voor het eerst wordt gebruikt en voordat met elke procedure wordt begonnen. U kunt de
laadcapaciteit van de batterij controleren door op de knop SAMPLE te drukken wanneer er
geen biopsiesonde in de driver is geladen en wanneer de driver niet in het laadstation wordt
opgeladen (afb. 2). Indien de batterij voldoende is geladen voor een biopsieprocedure, blijft het
indicatielampje van de batterij 5 seconden lang ononderbroken groen verlicht. Indien de batterij
niet voldoende is geladen voor een biopsieprocedure, blijft het indicatielampje van de batterij

5 seconden lang ononderbroken rood verlicht en moet de driver worden opgeladen. Indien de
batterij helemaal leeg is, licht het batterijlampje niet op en moet de driver worden opgeladen.
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Volg onderstaande instructies om de driver op te laden:

1. Zorg dat de juiste adapterstekker op de netspanningsadapter is aangesloten.

2. Sluit het snoer van de netspanningsadapter aan op het laadstation.

3. Sluit de netspanningsadapter aan op een voedingsbron. Indien de netspanningsadapter
stroom ontvangt, licht het groene voedingslampje op de achterkant van het laadstation
onmiddellijk groen op en blijft het branden.

4. Plaats de driver in het laadstation door eerst de voorzijde van de driver op het station te
plaatsen en de driver vervolgens op het laadstation te draaien, zoals weergegeven in
afbeelding 9. Indien de batterij niet voldoende is geladen voor een biopsieprocedure, licht
het indicatielampje van de batterij ononderbroken rood op. Indien de batterij voldoende
is geladen voor een biopsieprocedure, maar niet helemaal is opgeladen, knippert het
indicatielampje van de batterij groen.

Afbeelding 9

5. Nadat de batterij helemaal is opgeladen, blijft het indicatielampje van de batterij
ononderbroken groen verlicht. Het opladen van een batterij die helemaal leeg is duurt
ongeveer 120 minuten. Telkens na gebruik of wanneer de driver niet in gebruik is, moet

de driver in het laadstation worden bewaard om de batterij helemaal opgeladen te houden.

Een spanningsregelaar voorkomt dat de batterij te ver wordt geladen.

NB: Uitsluitend gebruiken met de meegeleverde, op netspanning werkende accessoires.

Trek de stekker van het netsnoer uit het stopcontact om het systeem uit te schakelen.
NB: Indien het indicatielampje van de batterij tijdens een biopsieprocedure oranje
oplicht, heeft de batterij voldoende lading om de biopsieprocedure te voltooien, maar
moet de driver worden opgeladen voordat er met een andere biopsieprocedure wordt
begonnen.
NB: De batterij mag uitsluitend door een gemachtigd Bard Service and Repair centrum
worden vervangen.
NB: Trek de driver niet omhoog of naar buiten wanneer u deze uit het laadstation
verwijdert. Draai de driver op en uit het station door deze onderaan het laadstation te
kantelen, zoals weergegeven in afbeelding 10. Als u de driver niet goed op en uit het
laadstation plaatst, kan dit leiden tot beschadiging van de driver of het laadstation.
Afbeelding 10
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K. Oplossen van problemen

PP = knop PRIME/PIERCE, S = knop SAMPLE

Situaties van toetsenpaneellampje en hoorbaar alarm van driver

LED-
lampjes

Kleur/status

Piepsignalen

Situatie

Vereiste maatregel

Geen
lampjes

NEDERLANDS

Geen

Eris geen sonde geladen
of de driver bevindt zich
in de slaapstand als deze
gedurende 120 seconden
niet wordt bewogen.

Beweeg de driver of plaats de driver in het
laadstation. PP en S lichten ononderbroken
groen op.

* Als de indicatielampjes niet oplichten
nadat een sonde in de driver is geladen,
zorg er dan voor dat de dop van de
sonde en het vergrendellipje stevig
op hun plaats zitten en dat de sonde
nieuw is en nooit eerder is gebruikt.

* Indien er aan bovenstaande
voorwaarden wordt voldaan en het
probleem nog steeds aanhoudt,
verwijdert u de sonde en controleert
u of de driver voldoende lading heeft
door op de knop S te drukken en deze
vast te houden. Als het indicatielampje
van de batterij aangeeft dat er
voldoende lading is, vervangt u de
sonde door een nieuwe sonde.

* Indien de indicatielampjes niet oplichten
nadat er op de juiste wijze een nieuwe
sonde is ingebracht, neemt u contact
op met Bard Service and Repair.

Raadpleeg sectie J, De driver opladen, voor
instructies over het batterijlampje en het
laadstation.

PPenS

Groen/
ononderbroken

1 piepsignaal
(alleen wanneer
sonde wordt
geladen)

Sonde in driver geladen.

Driver gereed voor verrichten van biopsie.
Kies uit 'Prime’ (op scherp stellen) of
'Sample' (biopteren)

PPenS

Oranje/
afwisselend

knipperend

Geen

Biopthouder verwijderd.

Zorg ervoor dat biopthouder in sonde is
geplaatst.
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LED-
lampjes

Kleur/status

Piepsignalen

Situatie

Vereiste maatregel

PPenS

Oranje/gelijktijdig
knipperend

2 piepsignalen

Weefselbiopt zit vast in
bioptkamer of sondekamer
is geopend en sonde zit
vast in driver.

Als de procedure nog niet is voltooid, maakt
u de coaxiale canule los van de sonde om de
locatie in de borst te behouden. Verwijder de
sonde uit de borst.

» Als de bioptkamer is gesloten, drukt
u tegelijkertijd op de knoppen PP en S
gedurende ten minste 3 seconden tot
de kamer wordt geopend. Verwijder
alle weefsel uit de bioptkamer en druk
vervolgens tegelijkertijd op de knoppen
PP en S en houdt deze gedurende ten
minste 3 seconden vast. Indien zowel
de lampjes PP en S ononderbroken
groen branden, kunt u verder gaan
met de biopsie. Breng de sonde in en
bevestig de coaxiale canule opnieuw
om verder te gaan met de biopsie.

+ Als de bioptkamer is geopend,
verwijdert u alle weefsel uit de kamer
en drukt u vervolgens tegelijkertijd op
de knoppen PP en S en houdt u deze
gedurende ten minste 3 seconden
vast. Indien zowel de lampjes PP en §
ononderbroken groen branden, kunt
u verder gaan met de biopsie.

Als de lampjes PP en S knipperend rood
branden nadat u de knoppen PP en S
tegelijkertijd gedurende ten minste 3 seconden
ingedrukt hebt gehouden, gooit u de
biopsiesonde weg, stelt u de driver opnieuw
in en gebruikt u een nieuwe sonde als er
aanvullende biopten nodig zijn.

PPenS

Oranj

p

knipperend

piepsignalen

ingedrukt gehouden na
voltooiing van op scherp
stellen, doorboren of de
stappen voor bioptname.

Laat de toetsenpaneelknop los. De knop PP
of de knoppen PP en S lichten
ononderbroken groen op en u kunt verder
gaan met de biopsieprocedure.

PPenS

Oranje/
afwisselend
knipperend

5 piepsignalen

Sonde ingebracht
voordat driver opnieuw
is ingesteld.

Verwijder de sonde uit de driver, laat de
driver zich opnieuw instellen en laad de
sonde opnieuw nadat de driver opnieuw
is ingesteld.

PPenS

Rood/
afwisselend
knipperend

3 piepsignalen

Storing van sonde
of driver.

Verwijder de sonde en gooi deze weg. Stel
de driver opnieuw in door tegelijkertijd op de
knoppen PP en S te drukken gedurende ten
minste 3 seconden tot de motor start. Als

de begintoestand niet wordt hersteld en de
lampjes blijven rood knipperen, plaatst u de
driver op het laadstation en wacht u tot de
driver opnieuw is ingesteld (lampjes PP en S
verspringen van rood naar oranje naar
groen naar uit). Indien de indicatielampjes
niet doven of de sonde niet kan worden
verwijderd, neemt u contact op met Bard
Service and Repair.

PP

Groen/
ononderbroken

Geen

Driver op scherp gesteld
(sonde teruggetrokken).

Druk op 'PP' als de gewenste locatie is
bereikt voor doorboring van het doel.

3

Oranje/
ononderbroken

Geen

Hulpmiddel is bezig met
op scherp stellen of
doorboren.

Wacht tot de driver de handeling
heeft voltooid en het indicatielampje
ononderbroken groen oplicht voordat
u de driver beweegt of verplaatst.
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NEDERLANDS

LED-
lampjes

Kleur/status

Piepsignalen

Situatie

Vereiste maatregel

S Oranje/
ononderbroken

Geen

Hulpmiddel is bezig
met de stappen voor
bioptname.

Wacht tot de driver de stappen voor
bioptname heeft voltooid en het indicatielampje
ononderbroken groen oplicht voordat u de
driver beweegt of verplaatst.

S Oranje/
knipperend

2 piepsignalen

Biopthouder geblokkeerd.

Verwijder de biopthouder. Inspecteer de
bodem en onderzijde van de houder en
verwijder alle weefsel aan de buitenzijde

van de houder. Vervang de biopthouder. Het
lampje S knippert groen als de blokkering

is opgelost. Druk op de knop S gedurende

3 seconden en houd deze vast om de sonde
opnieuw in te stellen. Als het lampje S oranje
blijft knipperen, gooit u de biopsiesonde weg,
stelt u de driver opnieuw in en gebruikt u een

nieuwe sonde als er aanvullende biopten
nodig zijn.

S Groen/
knipperend

Geen

Biopthouder is opnieuw
ingebracht (waargenomen
na fout met oranje
knipperend lampje S).

Druk op de knop Sample gedurende ten
minste 3 seconden en houd deze vast om
de sonde opnieuw in te stellen. Het lampje
S licht ononderbroken oranje op terwijl de
begintoestand wordt hersteld. Wanneer de
begintoestand is hersteld, lichten de lampjes
PP en S beide ononderbroken groen op en
kunt u verder gaan met de biopsie.

L. Specificaties

Elektrische conformiteit

Elektromagnetische
compatibiliteit

Classificatie
Omgeving

Binnendringing van water
Ontvlambaarheid

Bedrijfswijze

Afmetingen

Gewicht
Netspanningsaccessoires

Deze medische apparatuur heeft alle vereiste tests m.b.t. elektrische
schokken, brandgevaar en mechanische gevaren overeenkomstig

UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 nr. 601 met goed gevolg
afgelegd.

Er mag geen draagbare en mobiele hoogfrequente communicatieapparatuur
(mobieltjes) worden gebruikt in de onmiddellijke omgeving. De magnetische
velden van de voedingsfrequentie moeten van een niveau zijn dat
kenmerkend is voor een typische locatie in een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

Inwendig aangedreven apparatuur, klasse I, type BF.

Koel en droog vervoeren en bewaren bij een temperatuur van -20 °C

tot +50 °C, 10% tot 90% relatieve vochtigheid en een atmosferische druk
van 500 tot 1060 hPa.

Niet beschermd tegen binnendringing van water. IPX0.

Apparatuur niet geschikt voor gebruik bij aanwezigheid van ontvlambare
anesthetica.

Continu.
240cmLx45cmBx50cmH
3559

Uitsluitend gebruiken met de meegeleverde op netspanning werkende
accessoires:

Stroomtoevoer: 250 mA

Bereik van ingangsspanning: 100-240 V~

Bereik van ingangsfrequentie: 50-60 Hz

Uitgangsspanning: 5 V

Max. uitgangsstroom: 1600 mA

Max. vermogen: 10,0 W
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M. Leveringswijze

«  De Finesse™ ULTRrA biopsiedriver is bij levering niet steriel; hij moet telkens voor gebruik
worden gereinigd.

«  De Finesse™ ULTRA biopsiesondes worden los verkocht. De sondes zijn bij levering steriel
en dienen uitsluitend voor gebruik bij een enkele patiént.

N. Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van dit product dat dit product
gedurende een periode van één jaar na de datum van eerste aankoop geen defecten in
materiaal en vakmanschap zal vertonen; de aansprakelijkheid onder deze beperkte garantie
beperkt zich tot reparatie of vervanging van het defecte product, uitsluitend ter discretie van
Bard Peripheral Vascular, of tot het vergoeden van de betaalde nettoprijs. Slijtage als gevolg
van normaal gebruik of defecten die het gevolg zijn van verkeerd gebruik van dit product
worden niet gedekt door deze beperkte garantie.

SANV143d3N

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE

WET VERVANGT DEZE BEPERKTE GARANTIE OP HET PRODUCT ALLE ANDERE
GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF ZONDER BEPERKING ALLE
GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL BARD PERIPHERAL VASCULAR AANSPRAKELIJK
ZIJN VOOR INDIRECTE OF BIJKOMENDE SCHADE OF GEVOLGSCHADE DIE HET
GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige staten/landen staan geen uitzondering van impliciete garanties, bijkomende schade
of gevolgschade toe. Het is mogelijk dat u recht hebt op aanvullend verhaal krachtens de wetten
van uw staat/land.

Er zijn verlengingen van garantieovereenkomsten beschikbaar. Raadpleeg een Bard
vertegenwoordiger voor bijzonderheden m.b.t. voorwaarden.

Op de laatste pagina van dit boekje zijn een uitgave- of revisiedatum en een revisienummer
voor deze gebruiksaanwijzing opgenomen ten behoeve van de gebruiker. Indien er 36 maanden
zijn verstreken tussen deze datum en de datum van gebruik van het product, dient de gebruiker
contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular, Inc. om na te gaan of er aanvullende
informatie verkrijgbaar is.

Geassembleerd in Polen. Lader en stroomadapters geproduceerd in Duitsland.
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PORTUGUES

Instrugdes de utilizagao

A. Descrigao do Dispositivo

O Sistema de Biopsia Mamaria FiNesse™ ULTRA € composto por um dispositivo de colheita

e uma sonda e permite obter e guardar varias amostras com uma Unica introdugdo da

sonda. Os componentes do sistema foram concebidos para funcionar em seguran¢a quando
utilizados em conjunto na colheita de amostras de tecido, para fins de diagndstico, durante
procedimentos de biopsia. O dispositivo de colheita € um instrumento de biopsia auténomo
(Figura 1) electromecanico, manual e reutilizavel, assistido por vacuo, alimentado por uma
pilha recarregavel de ido de litio e fornecido com todos os acessoérios para corrente AC
(Figura 2) e caixa de transporte. A sonda de biopsia € composta por uma canula de corte
exterior oca, uma agulha interior com uma camara da amostra com ranhuras e uma canula
coaxial integrada. A canula exterior e a canula coaxial integrada possuem bordos cortantes

e a agulha interior possui uma ponta de trocarte acerada. O dispositivo de colheita funciona
com motores de corrente continua (DC) para criar vacuo e, simultaneamente, recolher a canula
exterior para expor a cdmara da amostra para aspirar tecido. A canula exterior € libertada

e avanga sobre a camara da amostra para cortar o tecido. A amostra de tecido é transportada
através da camara da amostra até ao receptaculo de amostras. A cAmara da amostra regressa
a posigao inicial e fica pronta para receber outra amostra. A canula coaxial integrada pode
ser retirada apos a biopsia e permanecer na mama para manter uma via de acesso ao local
de biopsia quando se coloca um marcador de tecido.

Figura 1

f—Q

Figura 2

B. Indicagdes de Utilizagao

O Sistema de Biopsia Mamaria FiINesse™ ULTRA esta indicado na colheita de amostras de
tecido da mama ou de nddulos linfaticos secundarios, para analise diagnostica de alteragdes
mamarias. A finalidade do instrumento é fornecer tecido da mama para exame histolégico
com remogao parcial ou completa da anomalia visualizada.

A extensdo da anomalia histolégica ndo pode ser determinada com seguranga com base

no seu aspecto mamografico. Por isso, a extensdo da remogao da prova visualizada por
imagiologia de uma anomalia ndo prediz a extensao da remog¢do de uma anomalia histolégica
(p. ex. de uma malignidade). Quando a amostra da anomalia colhida néo ¢ histologicamente
benigna, é necessario que as margens tecidulares sejam examinadas quanto a totalidade
da remocéo utilizando intervengdes cirdrgicas convencionais.

C. Contra-indicagoes

1. O Sistema de Biopsia Mamaria Finesse™ ULTrRA destina-se a ser utilizado apenas para fins
de diagnéstico; NAO se destina a utilizagao terapéutica.

2. O Sistema de Biopsia Mamaria FiNesse™ ULTRA € contra-indicado em doentes que,
de acordo com o critério clinico, apresentem risco acrescido de complicagdes associadas
a colheita de amostras de tecido por via percutanea.

(62)



D.
1.

wn

o s

No

Adverténcias
Os doentes que possam ter alteragées da coagulagado ou que estejam a fazer
terapéutica anticoagulante podem apresentar maior risco de complicagoes.
Como acontece com qualquer instrumento de biopsia, existe potencial para infec¢ao.
O dispositivo de colheita ndo deve ser utilizado na sala onde esta instalado
o equipamento de Imagiologia por Ressonancia Magnética.
O carregador do dispositivo de colheita ndo deve ser utilizado numa sala de operagoes. G)
O dispositivo de colheita ndo esta classificado como dispositivo AP ou APG.
O dispositivo de colheita ndao é adequado para ser utilizado na presenga de anestésicos |-|-|,
inflamaveis.
O dispositivo de colheita s6 pode ser utilizado com as Sondas de Biopsia FINEssE™ ULTRA.
Nao reutilizar as Sondas de Biopsia FiNesse™ ULTRA. A reutilizagdo da sonda acarreta
o risco de contaminagao cruzada entre doentes, em virtude de ser dificil ou impossivel
limpar uma sonda para biopsia — especialmente as que possuem limenes extensos
e pequenos, e/ou fendas entre os componentes — a partir do momento em que os
fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminagao pirogénica ou microbiana
tenham estado em contacto com a sonda durante um periodo de tempo indeterminado.
Os residuos de material biolégico podem promover a contaminagao da sonda com
pirogénios ou microrganismos, que podem dar origem a complicagoes infecciosas.
Nao reesterilizar as Sondas de Biopsia FINEsseE™ ULTRA. Apos a reesterilizacao,
a esterilidade da sonda nao é garantida em virtude de existir um grau indeterminavel
de potencial contaminagao pirogénica ou microbiana que pode originar complicagées
infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizagdo da sonda aumenta
a probabilidade de mau funcionamento devido a potenciais efeitos adversos nos
componentes, que sao influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.
Todas as biopsias mamarias devem ser efectuadas sob orientagido imagiolégica
para confirmar a posigdo da sonda em relagao a zona-alvo onde se pretende colher
a amostra e ajudar a mitigar a ocorréncia de uma biopsia falsa-negativa.

)

. Precaugoes

N&o utilizar a Sonda para Biopsia FiINesse™ ULTRA sem a canula coaxial integrada. A canula
coaxial integrada pode ser removida apds a biopsia, para manter uma via de acesso

ao local de biopsia quando se coloca um marcador de tecido.

O Sistema de Biopsia Mamaria FiNesse™ ULTRA s6 deve ser utilizado por um médico com
formacao na respectiva utilizagéo indicada, limitagdes e possiveis complicagdes das
técnicas de biopsia percutanea.

N&o aplicar a sequéncia de colheita de amostras no ar antes de efectuar um procedimento
de biopsia. Podem ocorrer danos na agulha ou ponta da canula.

Complicagdes Potenciais
As complicagdes potenciais sdo as que estao associadas as técnicas de remogao/biopsia
percutanea para colheita de tecido. As complicagdes potenciais limitam-se a regido que
envolve o local de biopsia e incluem hematoma, hemorragia, infecgéo, ferida que néo
cicatriza, dor e aderéncia do tecido a sonda de biopsia durante a sua remogdo da mama.
Em conformidade com os procedimentos de biopsia de rotina, podera ser necessario
cortar tecido que adira a sonda de biopsia durante a sua remog¢ao da mama.

G. Equipamento Necessario
Para realizar um procedimento de biopsia é necessario o seguinte equipamento:

.

.

.

Modalidade e acessoérios de imagiologia apropriados
Dispositivo de colheita de Biopsia FiNesse™ ULTRA
Sonda para Biopsia FINESSE™ ULTRA

Luvas e campos cirlrgicos

Anestésico local

Bisturi

Outro equipamento, conforme necessario
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PORTUGUES

H. Orientacdes para a Utilizagao

Operacoes dos Botoes do Dispositivo de Colheita (Figura 3):

Existem dois botbes que permitem operar o dispositivo de colheita (PRIME/PIERCE e SAMPLE)

(Recolher/Puncionar e Amostra). As luzes indicam o estado operacional do dispositivo de colheita.

O dispositivo de colheita possui um modo de pungéao opcional que recolhe a sonda 20-22 mm

e a impele para a frente 20-22 mm, para a ajudar a penetrar no tecido denso da mama.

« Uma luz verde permanentemente acesa indica um passo operacional que pode ser iniciado
utilizando o botao correspondente.

« Uma luz laranja permanentemente acesa indica que o dispositivo esta a ser utilizado

num doente. Durante a utilizagado no doente, o dispositivo ndo deve, de modo algum,

ser deslocado ou alterado.

Quando néo esta acesa nenhuma luz, ndo é possivel efectuar qualquer operagdo/acgao

com o botdo correspondente.

Luzes laranjas intermitentes indicam um erro no dispositivo de colheita que pode ser

reiniciado pelo utilizador. Para eliminar o erro com as luzes laranjas intermitentes, consultar

Resolugao de Problemas.

Luzes vermelhas intermitentes indicam um erro no dispositivo de colheita que ndo pode

ser reiniciado com a sonda em posicéo. Para eliminar o erro com as luzes vermelhas

intermitentes, consultar Resolugdo de Problemas.

E possivel seleccionar um de dois botdes operacionais quando as luzes indicadoras

“PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) e “SAMPLE” (Amostra) permanecem verdes.

O botao “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) permite iniciar a sequéncia de pungéo

opcional. Quando é premido, a luz indicadora “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar)

permanece laranja, indicando que a sonda esta a ser recolhida aproximadamente 20-22 mm

para o interior do dispositivo de colheita; a luz indicadora “SAMPLE” (Amostra) esta

apagada e o botdo “SAMPLE” (Amostra) esta desactivado. Quando a sonda esta recolhida,

a luz indicadora “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) permanece verde, indicando que a sonda

esta preparada; a luz indicadora “SAMPLE” (Amostra) esta apagada e o botdo “SAMPLE”

(Amostra) esta desactivado. Premindo-se novamente o botdo “PRIME/PIERCE” (Recolher/

Puncionar), a sonda penetra aproximadamente 20-22 mm na mama. Recorrendo a orientagao

imagiolégica adequada, é possivel verificar a posi¢do da sonda apés a pungédo. Depois

de concluida a sequéncia de pungéo, as luzes indicadoras “PRIME/PIERCE” (Recolher/

Puncionar) e “SAMPLE” (Amostra) permanecem verdes, indicando que é possivel efectuar

outra sequéncia de pungdo ou que é possivel colher uma amostra.

O botado “SAMPLE” (Amostra) permite iniciar a sequéncia de colheita da amostra. Quando

& premido, a luz indicadora “SAMPLE” (Amostra) permanece laranja, indicando que a sequéncia

de colheita da amostra esta em curso, a luz indicadora “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar)

esta apagada e o botdo “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) esté desactivado. Durante

o processo de colheita da amostra, a aspiragdo € activada, a canula de corte da agulha

é recolhida, expondo a camara da amostra, o tecido é aspirado para o interior da camara da

amostra, a canula de corte ¢ libertada para cortar o tecido, a amostra de tecido é transportada

para o receptaculo de amostras e o sistema volta a ficar preparado para a sequéncia

de colheita de amostra ou de pungéao seguinte.

.

Figura 3
- Botéo Prime/Pierce Luzes Indicadoras
L =
uz indicadora (Recolher/Puncionar) da Operagéo

da bateria

Botdo Sample
(Amostra)
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Colocagao da Sonda no Dispositivo de colheita

1. Verificar se o dispositivo de colheita foi totalmente carregado. O dispositivo de colheita
deve ser carregado durante a noite, ap6s a utilizagéo diaria.

2. Utilizando uma técnica de assepsia, retirar a sonda da embalagem segurando-a pela

parte inferior. Confirmar que a sonda permanece estéril.

Inserir a sonda no dispositivo de colheita (Figura 4).

Retirar o pino de retengéo (Figura 5).

Fazer deslizar o carro da sonda para tras, confirmando que a patilha fica encaixada

na posigéao correcta (Figura 6).

o hw
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Figura 4 Figura 5 Figura 6

NOTA: O dispositivo de colheita ndo possui interruptor. O dispositivo de colheita reconhece
automaticamente o tipo de sonda, detecta se esta foi correctamente inserida e efectua
uma inicializagao para sincronizar o dispositivo de colheita com a sonda. O dispositivo
de colheita emite um sinal sonoro e as luzes indicadoras “PRIME/PIERCE” (Recolher/
Puncionar) e “SAMPLE” (Amostra) ficam verdes, indicando que a sonda esta correctamente
colocada. Durante a inicializagao, o funcior to do motor é audivel.

6. Concluida a inicializagao, retirar a manga protectora da sonda.

NOTA: Se o dispositivo de colheita ficar imével durante 120 segundos apés a colocagédo
de uma sonda, entra em modo de poupanca de energia. Durante o modo de poupanga
de energia, as luzes indicadoras “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) e “SAMPLE”
(Amostra) apagam-se e os botdes ficam desactivados. Quando se move o dispositivo de
colheita, é activado um sensor de movimento e o dispositivo de colheita liga automaticamente.
O dispositivo de colheita ndo entra em modo de poupanca de energia se a sonda estiver
recolhida.

Realizagdo de uma Biopsia

1. Preparar o local de biopsia recorrendo a técnicas de assepsia apropriadas e a anestesia

local adequada. Seguir as precaugdes adequadas para procedimentos percutaneos

(utilizar acessorios de protecgao pessoal, como luvas e dculos/viseiras).

Efectuar uma pequena incisdo ou pungéo na pele, utilizando um bisturi.

Recorrendo a orientagéo por imagiologia, introduzir a sonda através da inciséo e posicionar

a ponta a profundidade adequada:

* Quando se pretender puncionar a lesdo: Posicionar a ponta da sonda em posigéo
proximal ao bordo da lesdo.

* Quando néo se pretender puncionar a leséo: Posicionar a camara de colheita
de amostras no centro da zona-alvo. (O centro da camara de colheita de amostras
dista aproximadamente 17 mm da ponta da sonda.)

4. Quando se pretender puncionar, antes de inserir a sonda na mama premir o botdo
“PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) para recolher a sonda 20-22 mm. Depois de introduzir
a sonda, premir o botdo “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) para fazer avancar a sonda
20-22 mm na regido em causa, antes de colher a primeira amostra de tecido.

NOTA: Recorrer a orientagio imagiolégica para confirmar a posigdo da sonda em relagao

a zona-alvo, onde se pretende colher a amostra.

NOTA: Nao deixar o sistema sem supervisdo, com a sonda recolhida.

NOTA: Durante o posicionamento ial da sonda, recomenda-se a sua introdugao

no tecido, utilizando o modo de pungao opcional. Em colheitas de amostras

posteriores, o médico podera omitir este passo.

wnN
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NOTA: Para efectuar mais pungdes para aceder a tecido ou lesdes densos, pode recolher-se

a sonda quando esta inserida no doente.

5. Iniciar a colheita da amostra de tecido, premindo o botdo “SAMPLE” (Amostra). O processo
de colheita da amostra decorre automaticamente. Cria-se vacuo, a canula exterior da sonda
é automaticamente recolhida, o vacuo aspira o tecido para o interior da cdmara de colheita
da amostra e a canula exterior é libertada, cortando o tecido. A amostra de tecido é depois
transportada para o receptaculo de amostras. Durante o processo a luz indicadora “SAMPLE”
(Amostra) permanece laranja, sendo audivel o trabalhar do motor. O receptaculo de amostras
ilumina-se para ajudar a visualizar a amostra de tecido. Apds a deposigéo do tecido no
receptaculo de amostras, o sistema fica pronto para colher outra amostra, se pretendido.

NOTA: Nao exercer pressao no receptaculo de amostras, nem o retirar durante a colheita

de amostras de tecido. Se o sistema detectar um erro relacionado com o receptaculo de

amostras, o indicador SAMPLE (Amostra) acende-se com uma luz laranja intermitente

e emite 2 sinais sonoros. Retirar o receptaculo de amostras da sonda, limpar qualquer

tecido que se encontre debaixo do receptaculo ou da sonda onde o receptaculo assenta

e introduzir o receptaculo novamente na sonda. A luz SAMPLE (Amostra) fica verde

intermitente para indicar que o receptaculo de amostras esta devidamente introduzido.

Premir o botao SAMPLE (Amostra) para recomegar. O sistema apresentara a luz

SAMPLE (Amostra) permanentemente verde. Se o erro nao estiver resolvido, consultar

Resolugao de Problemas.

6. Para colher diversas amostras, repetir o Passo 5, atras descrito.

NOTA: A colheita de diversas amostras de tecido pode ajudar a minimizar o risco

de biopsias falsas-negativas.

7. Depois de obter a ultima amostra de tecido, retirar a sonda da mama e tratar o local
da incisdo conforme apropriado.

NOTA: Antes de retirar a sonda da mama, pode separar-se a canula coaxial integrada

e deixa-la na mama para manter uma via de acesso ao local de biopsia enquanto

se coloca um marcador de tecido (Figura 7).

8. Retirar a amostra de tecido do receptaculo de amostras, rodando a tampa da direita para
a esquerda. Se forem necessarias mais amostras, confirmar que a tampa do receptaculo
de amostras esta colocada durante a colheita.

NOTA: O receptaculo de amostras pode retirar-se totalmente da sonda, puxando a tampa

para cima, podendo ser removido antes ou depois de a sonda ser retirada do dispositivo

de colheita. Se a sonda estiver colocada no dispositivo de colheita e o receptaculo de
amostras for retirado da sonda, as luzes indicadoras “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar)

e “SAMPLE” (Amostra) ficam laranja intermitente. Depois de reinserir o receptaculo

de amostras na sonda, as luzes indicadoras “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar)

e “SAMPLE” (Amostra) permanecem verdes.
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9. Retirar a sonda do dispositivo de colheita, premindo a patilha de seguranga para baixo,
empurrando o carro completamente para a frente e puxando a sonda do dispositivo
de colheita em linha recta (Figura 8).
Figura 8

— Patilha de

Seguranca

NOTA: Depois de se retirar a sonda do dispositivo de colheita, apés um procedimento,

nao é possivel voltar a inseri-la. Se forem r arias mais tras, inserir uma nova

sonda no dispositivo de colheita.

NOTA: Apés a remogao da sonda, o dispositivo de colheita efectua uma reiniciagao

mecanica. Nao inserir uma sonda nova antes de estar concluido este processo

de reiniciagdo. Cinco sinais sonoros e os indicadores “PRIME/PIERCE” (Recolher/

Puncionar) e “SAMPLE” (Amostra) acendem-se com uma luz laranja intermitente para

avisar o utilizador caso uma sonda seja introduzida antes da reiniciagao estar concluida.

10. Consultar as Instrugdes de Utilizagdo da Sonda para Biopsia FiNesse™ ULTRA para obter
informacgdes adicionais importantes.

NOTA: A sonda, a canula coaxial e o receptaculo de amostras destinam-se a ser utilizados

apenas uma vez. Apés a utilizagéo, estes produtos podem constituir um potencial

perigo biolégico. Manusear e eliminar em conformidade com a pratica médica aceite

e as leis e regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.

I. Limpeza e Manutencao

«  Apos cada utilizagao, limpar minuciosamente o dispositivo de colheita com um toalhete
descartavel impregnado de germicida, por exemplo Sani-Cloth®, ou um pano embebido
em solugdo de lixivia a 10%. Além da limpeza de rotina, o utilizador ndo necessita de efectuar
qualquer outra inspecgdo ou manutengao preventiva. Contudo, recomenda-se o envio do
dispositivo a um Centro de Assisténcia Técnica da Bard (Bard Service & Repair Facility),
uma vez por ano, para inspec¢do e manutencéo preventiva.

« Nao pulverizar o dispositivo de colheita com liquidos. A pulverizagao do dispositivo de colheita
pode provocar o seu mau funcionamento e anula a garantia.

«  Nao mergulhar o dispositivo de colheita em liquidos. Mergulhar o dispositivo de colheita
em liquidos pode provocar o seu mau funcionamento e anula a garantia.

« Aesterilizacdo e a exposigao a liquidos podem danificar os componentes eléctricos
do dispositivo. A limpeza incorrecta do dispositivo de colheita pode provocar o seu mau
funcionamento e anula a garantia.

« Nao esterilizar por autoclave. Nao aquecer a temperaturas superiores a 54 °C (129 °F).

J. Carregamento do Dispositivo de Colheita

O dispositivo de colheita é alimentado por uma bateria de ides de litio recarregavel. Carregar
totalmente o dispositivo de colheita antes de o utilizar pela primeira vez. E necessario carregar
a bateria adequadamente antes de usar o dispositivo de colheita pela primeira vez e antes

de iniciar um novo procedimento. E possivel verificar o nivel de carga da bateria, premindo

o botdo “SAMPLE” (Amostra) quando o dispositivo de colheita ndo tem inserida nenhuma
sonda para biopsia e ndo esta colocado no suporte de carregamento (Figura 2). Se a bateria
estiver suficientemente carregada para efectuar um procedimento de biopsia, a respectiva luz
indicadora fica verde durante 5 segundos. Se a bateria nao estiver suficientemente carregada
para efectuar um procedimento de biopsia, a respectiva luz indicadora fica vermelha durante
5 segundos e é necessario carregar o dispositivo de colheita. Se a bateria estiver totalmente
descarregada, a luz da bateria ndo acende e o dispositivo de colheita tem de ser carregado.
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Para carregar o dispositivo de colheita, seguir as instrugdes abaixo:

Verificar se esta ligada ao transformador de corrente AC a ficha adaptadora adequada.
Ligar o cabo do transformador de corrente AC ao suporte de carregamento.

Ligar o transformador de corrente AC a uma tomada. Se o transformador de corrente AC
estiver em tenséo, a luz indicadora situada na parte de tras do suporte de carregamento
fica imediatamente verde e permanece acesa.

Colocar o dispositivo de colheita no suporte de carregamento, comegando por colocar

a parte frontal do dispositivo no suporte e depois rodando-o no suporte de carregamento,
conforme indicado na Figura 9. Se a bateria nao tiver carga suficiente para efectuar uma
biopsia, a luz indicadora da bateria permanece vermelha. Se a bateria tiver carga suficiente
para efectuar uma biopsia, mas néo estiver totalmente carregada, a luz indicadora da bateria
fica verde intermitente.

@N =
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Figura 9

5. Quando a bateria estiver totalmente carregada, a luz indicadora da bateria permanece
verde. Uma bateria totalmente esgotada necessita de aproximadamente 120 minutos para
carregar totalmente. Apos cada utilizagéo, ou quando néo for utilizado, o dispositivo de
colheita deve permanecer no suporte de carregamento para manter a bateria totalmente
carregada. A sobrecarga da bateria é evitada por um regulador.

NOTA: Utilizar apenas com os acessorios fornecidos para corrente AC. O cabo

de alimentagao eléctrica destina-se a ser utilizado para desligar da rede eléctrica.

NOTA: Se, durante um procedi to de biopsia, o indicador da bateria ficar laranja,

a bateria possui carga suficiente para concluir o procedimento de biopsia, mas é necessario

carregar o dispositivo de colheita antes de iniciar outro procedimento de biopsia.

NOTA: A bateria s6 pode ser substituida por um Centro Autorizado de Assisténcia

Técnica da Bard (Bard Service and Repair).

NOTA: Nao puxar nem retirar o dispositivo de colheita removendo-o do suporte de

carregamento. Rodar o dispositivo de colheita de um lado para o outro na parte inferior

do suporte de carregamento, conforme indicado na Figura 10. O carregamento indevido
do dispositivo de colheita no suporte de carregamento pode resultar em danos no
dispositivo de colheita ou suporte de carregamento.

Figura 10

(68)



K. Resolucao de Problemas
Luz do Teclado do Dispositivo de Colheita e Condicdes de Alarme Sonoro

PP = botdo PRIME / PIERCE (Recolher/Puncionar), S = botdo SAMPLE (Amostra)

LED

Cor / Estado

Sinais
sonoros

Condigao

Acgao necessaria

Nenhuma
luz

Nenhum

Nenhuma sonda
carregada ou dispositivo
de colheita no modo de
poupanca de energia,
caso ndo seja movido
durante 120 segundos.

Mover dispositivo de colheita ou colocé-lo no
suporte de carregamento. As luzes PP e S
ficam permanentemente verdes.

Se as luzes indicadoras ndo acenderem
apds o carregamento de uma sonda
no dispositivo de colheita, garantir
que a tampa da sonda e patilha
de seguranga estao correctamente
colocadas e que a sonda é nova
e nunca foi utilizada.

+ Se as condigdes supra-mencionadas
forem cumpridas, remover a sonda
e verificar se o dispositivo de colheita
tem carga suficiente ao premir o botao
S sem libertar. Se a luz indicadora
da bateria indicar carga suficiente,
substituir a sonda por uma nova sonda.

Se as luzes indicadoras ndo acenderem
depois de se colocar correctamente
uma sonda nova, contactar o Servigo
de Assisténcia Técnica Bard (Bard
Service and Repair).

Consultar a secgao J, Carregamento

do Dispositivo de Colheita, para obter
instrugdes sobre a luz da bateria e suporte
de carregamento.

PPeS

Verde /
Permanente

1 sinal sonoro

(apenas durante
0 carregamento
de uma sonda)

Sonda carregada no
dispositivo de colheita.

Dispositivo de colheita pronto para efectuar
a biopsia. Seleccionar a opgao “Prime”
(Recolher) ou “Sample” (Amostra).

PPesS

Laranja /
Intermitente
alternadamente

Nenhum

Receptaculo de amostras
removido.

Garantir que o receptaculo de amostras esta
instalado na sonda.
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LED

Cor/ Estado

Sinais
sonoros

Condigao

Acgao necessaria

PPesS

Laranja /
Intermitente
simultaneamente

2 sinais
sonoros

Aamostra de tecido
ficou presa na camara
da amostra ou a cdmara
da sonda esté aberta

e a sonda esta presa no
dispositivo de colheita.

Se o procedimento ainda néo estiver
concluido, deve retirar a canula coaxial da
sonda para manter a localizagdo na mama.
Retirar a sonda da mama.

+  Seacamara da amostra estiver
fechada, premir simultaneamente os
botdes PP e S durante, pelo menos,

3 segundos até que a camara se abra.
Remover qualquer parte de tecido da
camara da amostra e, em seguida,
premir simultaneamente os botdes

PP e S sem libertar durante, pelo
menos, 3 segundos. Se ambas as
luzes PP e S permanecerem verdes,
& possivel continuar a biopsia. Introduzir
asonda e voltar a ligar a canula coaxial
para continuar a biopsia.

+  Seacamara da amostra estiver
aberta, remover o tecido da camara e,
em seguida, premir simultaneamente
os botdes PP e S sem libertar durante,
pelo menos, 3 segundos. Se ambas as
luzes PP e S permanecerem verdes,
¢ possivel continuar a biopsia.

Se as luzes PP e S estiverem vermelhas
intermitentes depois de premir simultanea-
mente os botdes PP e S durante, pelo
menos, 3 segundos, eliminar a sonda da
biopsia, reiniciar o dispositivo de colheita

e substituir por uma nova sonda, caso sejam
necessarias amostras adicionais.

PPesS

Laranja /
Intermitente
simultaneamente

Muiltiplos sinais
sonoros

0O botéo do teclado
permaneceu premido
depois de concluir a
recolha, pungéo ou
sequéncia de colheita
da amostra.

Libertar o botéo do teclado. O botao PP ou
os botdes PP e S ficam verdes e € possivel
continuar o procedimento da biopsia.

PPesS

Laranja /
Intermitente
Alternadamente

5 sinais
Sonoros

Sonda introduzida
antes da reiniciagdo do
dispositivo de colheita.

Remover a sonda do dispositivo de colheita,
permitir a reiniciagdo do dispositivo de
colheita e voltar a colocar a sonda apés

a reiniciagéo do dispositivo de colheita.

PPeS

Vermelho /
Intermitente
alternadamente

3 sinais
sonoros

Falha da sonda ou
dispositivo de colheita.

Remover e eliminar a sonda. Reiniciar

o dispositivo de colheita, premindo simulta-
neamente os botdes PP e S durante, pelo
menos, 3 segundos até que os motores sejam
accionados. Se o dispositivo ndo reiniciar e as
luzes permanecerem vermelhas intermitentes,
colocar o dispositivo de colheita no suporte
de carregamento e aguardar que o dispositivo
de colheita reinicie (as luzes PP e S mudam
de vermelho para laranja e em seguida
para verde até se apagarem). Se as luzes
indicadoras ndo se apagarem ou se néo for
possivel remover a sonda, contactar o Centro
de Assisténcia Técnica da Bard (Bard Service
and Repair).

PP

Verde /
Permanente

Nenhum

Dispositivo de colheita

recolhido (sonda retraida).

Premir “PP” quando se alcangar a localizagao
desejada para puncionar o alvo.
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LED Cor/ Estado Sinais Condigao Acgéo necessaria
sonoros
PP Laranja / Nenhum O dispositivo esta Aguardar que o dispositivo de colheita 8
Permanente a efectuar a fungao conclua a fungéo e a luz indicadora fique
de recolha ou pungéo. permanentemente verde antes de mover A
ou reposicionar. E'
S Laranja / Nenhum O dispositivo esta Aguardar que o dispositivo de colheita )
Permanente a efectuar a sequéncia conclua a sequéncia de colheita da amostra
de colheita da amostra. | e a luz indicadora fique permanentemente (=
verde antes de mover ou reposicionar. ‘n;;’
S Laranja / 2 sinais Copo de amostra Remover o copo de amostra. Inspeccionar
Intermitente SONoros obstruido. a base e a parte de baixo do copo e remover
qualquer tecido para fora do copo. Substituir
o copo de amostra. A luz S fica verde
intermitente quando a obstrugao estiver
resolvida. Premir o botéo S sem libertar
durante 3 segundos para reiniciar a sonda.
Se a luz S permanecer laranja intermitente,
eliminar a sonda de biopsia, reiniciar
o dispositivo de colheita e substituir por
uma nova sonda, caso sejam necessarias
amostras adicionais.
S Verde / Nenhum O copo de amostra foi Premir o botdo Sample (Amostra) sem
Intermitente reinserido (observado libertar durante 3 segundos para reiniciar
apoés um erro S laranja/ | a sonda. Aluz S fica permanentemente verde
intermitente). durante a reiniciagéo. Quando a reiniciagéo
estiver concluida, ambas as luzes PP e S
ficardo permanentemente verdes e é possivel
continuar a biopsia.
L. Especificagdes
Conformidade Eléctrica Este equipamento médico foi aprovado em todos os testes necessarios

referentes a risco de choque eléctrico, fogo e mecanico, em conformidade
com a UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601-1.

Compatibilidade Nao utilizar equipamento de comunicagéo portatil e mével

Electromecanica de radiofrequéncia (telefones celulares) na proximidade deste
equipamento. O campo electromagnético deve apresentar niveis
caracteristicos de uma localizagéo tipica num ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Classificagéo Classe II, Equipamento do Tipo BF com alimentagéo interna.

Condi¢des Ambientais Transportar e conservar em local fresco e seco, entre -20 °C e +50 °C,
com 10% a 90% de humidade relativa e 500 a 1060 hPa de pressdo
atmosférica.

Ingresso de Agua N&o esta protegido contra o ingresso de agua. IPX0.

Inflamabilidade Equipamento néo adequado para ser utilizado na presenca
de anestésicos inflamaveis.

Modo de Funcionamento Continuo.

Dimensoes 240cmCX45cmLX50cmA

Peso 3559

Acessorios para Corrente AC Utilizar apenas com os acessorios fornecidos para corrente AC:
Poténcia de Entrada: 250 mA
Intervalo de Poténcias de Entrada: 100 — 240 VAC
Intervalo de Frequéncias de Entrada: 50 — 60 Hz
Tens&o de Saida: 5 V
Corrente Maxima de Saida: 1600 mA
Poténcia Maxima: 10,0 W
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M. Forma de Apresentagao

+ O Dispositivo de Colheita de Biopsia FiNesse™ ULTRA é fornecido nédo estéril e deve ser
limpo antes de cada utilizagdo.

*  As Sondas de Biopsia FiNesse™ ULTRA s&o vendidas separadamente. As sondas sé&o
fornecidas estéreis, destinando-se a ser utilizadas apenas num unico doente.

N. Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao comprador inicial deste produto que este se encontra
livre de defeitos de materiais e de fabrico pelo periodo de um ano a contar da data de aquisicdo
inicial e que, ao abrigo desta garantia limitada do produto, a responsabilidade esta limitada

a reparagao ou substituicdo do produto com defeito, segundo os critérios exclusivos da Bard
Peripheral Vascular ou ao reembolso do preco liquido que pagou. O desgaste devido a uso
normal ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto nao estéo cobertos por
esta garantia limitada.
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NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO
PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS

DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO PARA DETERMINADA FINALIDADE.

A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA,
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS DECORRENTES
DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises nao permitem a exclusdo das garantias implicitas e danos directa
ou indirectamente emergentes. Ao abrigo da legislagdo do seu estado/pais, podera ter direito
a remediagdes adicionais.

Estéo disponiveis acordos de garantia alargados. Consultar os representantes da Bard para
obter pormenores sobre os respectivos termos e condigoes.

Para informag&o do utilizador, sao incluidos na Ultima pagina desta brochura uma data de emisséo
ou revisdo e um numero de revisao destas instrugoes. Na eventualidade de decorrerem 36 meses
entre esta data e a utilizagéo do produto, o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular, Inc.
para verificar se esta disponivel informacéo suplementar sobre o produto.

Montado na Polénia. Carregador e transformadores de corrente fabricados na Alemanha.
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OBdnyieg xpriong

A. Mepiypa@n Tng CUOKEUNG

To atotnua Bloyiag paoTtol FiNesse™ ULTRA ammoTeAeital amré évav odnyo Kai évav KaBetripa Kal ETTPETTE
™ Ayn Kai TN amoBrikeuon TIOAWV SelyPATWY pE pia pévo eloaywyr Kabetripa. Ta e§apTipara Tou
ouoTAHaTog eival axedlaopéva yia va Asitoupyolv pe ac@daAeia dtav xpnoigoTololval o€ cuvduaoud
oTn diayvwoTik delydaToAnyia 10ToU katd Tn Siadikaaoia Blowiag. O 0dnyog eival pia autévoun, opnTh,
ETTAVAXPNOIKOTIOICIUN, NAEKTPOUNXAVIKY ouoKeun Bioyiag pe utroporiBnan kevou (Eikéva 1) n otroia
XPnolyoTIolEl eTTavagpopTi{dpevn PTmatapia 16viwv AiBiou Kai diatiBetar pe TARpn BondnTikG §apTipara
yia Tpoodoaia e evalaoodpevo pedpa (Eikéva 2), kabwg kai Brikn petagopds. O kabetipag Bloyiag
amoTeAEiTal oo pia KOIAN EGWTEPIKT) KOTITOUOH KAVOUAQ, it e0wTEPIKK BeAdva pe BaAapo delypatoAnyiag
TIOU PEPEI EYKOTTT| KAl JIa VOwpaTWwHEVN opoagovikn kavoula. H e§WTEPIKT KAVOUAQ Kal N EVOWHOTWHEVN
opoagovikr kvouAa £XOUV aIXUNPES KPES KOTTHAG Kal N ECWTEPIK BEAOVA EXEI Evar aXpunpd GKpo TPOKAP.

O 00nydg XPNOILOTIOIE! KIVNTAPEG TIOU AEITOUPYOUV HE UVEXEG PEULX TIPOKEINEVOU va dnpioupynBei Kevo,
EVW) TAUTOXPOVO PETAKIVE TNV EGWTEPIKF) KAVOUAX TTPOG Tal TTHOW, TTPOKEINEVOU va aTTokaAu@Bei 0 BaAapog
SelypatoAnyiag kar va avappo@rioel 1010, H e§wTepIkr KavoUAa aTTEAEUBEPUIVETOI KaI PETAKIVEITAI TTPOG Ta
EUTTIPAG, TIAVW aTTO TO BAAAPO BEYHATOANWIOS YIa VO aTTOKOWE TOV 10TO. To SEiypa I0TOU JETAPEPETAI HEOW
Tou BaAdpou delypaToAnyiag atov uTrodoxéa delyudTwy. O BaAapog delypatoAnyiag TIOTPEPEI ATV APXIKH
6éon kai eival S1aBéoIP0g yia T Ajyn evag GAhou deiypaTog. H evowpaTtwpévn opoatovikr Kavouha pTropei
v oTToKoAANBE PETE TN Biowia kai va TTapaieivel 0To PaoTé waTe va diatprioel pia diodo TTpog To anpeio TN
Blowiag v TpdKeITal va ToToBeTnBei £vag SeikTng 10TOU.

VMINHVV3

Eikéva 1

]

Eikéva 2

|
Q &
B. Evdeieig xpriong

To oUotnua Bloyiag paoTtol Finesse™ ULTra evdeikvuTal yia Tn Afyn Selyudtwy 10To0 atmé 1o uaoTo

1 Toug paoyahiaioug Aepupadéveg yia Tn SiayvwoTikh avaAuon avwpaiwy Tou pacToU. To epyaieio

TIPOOPICETAI yIa TNV TTAPOXT| HACTIKOU I0TOU Yia I0TOAOYIKN £6€TAON e PEPIKR 1) TTAPN agaipean Tng

QTTEIKOVI{OEVNG OVWHOAITG.

To €Upog NG 16TOAOYIKAG avwpaAiag dev PTTopEi va TTpoadIopIoTEl Pe agloTmaTia BACEl TNG HOTTOYPOPIKAG

epaviong. Kard ouvémeia, To E0pog apaipeang Tou TTEIKOVIOBEVTOG OTOIKEIOU avwpaAiag dev ammoTeAe]

Trapdayovta TTPOBAEYNG Tou EUPOUG apaipeaNG KIOG ITTOAOYIKAG avwuaAiag (TT.X. TNG KakorBeiag). Otav

n SelypatoAngBeioa avwpalia dev eival IoToAoyIKG KahorBng, eival amapaitnTo Ta dpia Tou GyKou va

€eTa0TOUV O€ 6,11 aPoPd TNV TTANPOTNTA TNG APAIPETNG HE TN XPAON TUTTIKWV XEIPOUPYIKWY ETTEURECEWY.

C. Avrevdeigeig

1. To oUotnpa Bioyiag paoTol FiNEssE™ ULTRA XpnOIHOTIOIETAI OTTOKAEIOTIKG yia SIayVWOTIKK XPrion,
OXI yia BepartreuTiki xprion.

2. To oUoTnpa Bloyiag paoTol FiNesse™ ULTRA avTevdeikvuTal o€ aoBEVEG, ol 0TToiol GUNWVA UE
™V Kpion Tou 1aTpoU, JIATPEXOUV aUENHEVO KiVOUVO ETTITTAOKWY TTOU OXETI{OVTal UE T SIadEPUIKN
a@aipean delypaTwWY 10700,

D. Mposidotroinoeig

1. O1 aobeveig o1 omoiol vBéxeTal va £xouv Siatapayn Tng TAENG Tou aipaTog 1 ol oToiol
AapBdvouv avTiTrnkTik Beparreia mMOAvOV va SiaTpéxouv augnuévo Kiviuvo ETTITTAOKWY.

2. Omwg pe 6Aa Ta epyaleia Broyiag, utrdpyel mMBavoTnTa Aoipwgng.

3. 0 odnyog dev Ba TpéTel va XpnoipoTroisiTal o€ BGAapo payvnTikig Topoypagiag (MRI).
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EAAHNIKA

o~

No

E.
1.

O @opTIoTAG TOU 0BNYOU Sev TTPETTEl Va XPNOIPOTIOIEITaN O€ aifouda XEipoupyeiou.

0 0dnyog Sev Tagivopeital wg ouokeur T4§ng AP 1 APG. O 0dnyodg dev givan katdAAnAog yia
XPrion Tapoucia EUPAEKTWY avaIoBNTIKWY aEPiwV.

0 0B8nyog TPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITaI HOVO HE TOUG KaBeTAPES Browiag FINEsSE™ ULTRA.

Mnv eravaypnoipoTroigite Toug kaBetrpeg Browiag Finesse™ ULTRA. H eTavaypnoipotroinon Tou
KaBeTApa eVEXEI TOV Kivuvo poAuvong Tou acBevii ard dAAov aoBeviy, KaBwg ol KABETHPEG
Broyiag -e181kOTEPQ EKEIVOI PE HOKPIOUG Kal 0TEVOUG auAoUg, OUVDEDEIG Kai/f) OXITHEG PETAg
TwV egapTnudTwv- gival SUokoAo N adUvarov va KaBapiaToUv, aTré Tn OTIYHI TTOU CWHATIKG
uypd i} 10T0i pe MBavV TTUPETOYOVO 1) pIKpoRIakn) emipdAuvan éxouv épBel o€ eTTaQr pe Tov
KOBETPA YIO OTTOIASHTTOTE XPOVIKN TEPi0SO0. Ta KATAAOITTA TwWV BIOAOYIKWY UAIKWV PTTOPOUV
Va TTpodyouv TNV MPOAUVGN TOu KABETHPA PE TTUPETOYOVA 1} HIKPOOPYAVIOHOUG, OI OTToiol
HTTOpOoUV va TTPOKAAEGOUV AOIPWSEIG ETTITTAOKEG.

Mnv emavatrooTeipwveTe Toug KabeTrpeg Browiag FINEssE™ ULTRA. MeTd atré Tnv
ETMAVOTIOOTEIPWON, N OTEIPOTNTA TOU KABETAPA BeV gival eyyunpévn Adyw Tng TTapouoiag
ampoadiopiaTou BabpoU BavVIG TTUPETOYOVOU I} HIKPOBIAKIG ETTIHOAUVANG, N OTToia PTTOPEI Va
TrpokaAéoel Aoipwdelg emiTAokég. O kaBapiopdg, n emavemegepyaaia Kailf) ) EMavVATTOOTEIPWON
Tou KaBeThpa augdvel TNV mBavoTNTa ET@aApEVNG AsiToupyiag Tou Adyw TBaviv avemBiunTwy
EVEPYEIWV TTOU PTTOPE VO TIPOKOAEOOUV OTa £§apTIATA Ol BEPPIKEG Ka/i O1 PNXaVIKEG HETABOAES.
‘OAeg o1 Broyieg paaTou Ba TpETrel va SIEVEPYOUVTaI PE ATTEIKOVIGTIKN KaBodnynon n otroia
Ba emiBefaiwvel T BECT TOU KABETAPO O€ OXEON PE TV TTEPIOX-OTOXO OTTOU TTPOKEITAI VO
yiver n deryparoAnyia kai 8a utrofon8d oTov TEPIOPICTHO TNG TIBAVOTNTAG EPPAVIONG YEUSWG
apVNTIKNAG Bloyiag.

MpoguAdgeig
Mn xpnoipoToigite Tov kaBethpa Blowiag FINEsSE™ ULTRA Xwpig TNV EVOWHOTWHEVN OPOOGOVIK
Kkdvouha. H evowpatwuévn opoagovikr kdvouAa ptropei va apaipeBei petd T Ployia woTe va
Slarnproel pia diodo Tpog To onyeio TG Plowiag edv TpoKeiTal va TotroBeTnBei Evag deikTng I0TOU.
To oUoTnua Bloyiag paoTtou Finesse™ ULTRA Ba TTETTEN va XPNOIHOTIOIETAI JOVOV OTTO 1ATPOUG
EKTIQISEUEVOUG OTN XPRON Yia TNV OTToia EVOEIKVUTAI, OTOUG TTEPIOPITHOUG Kal OTIG TTBavES
ETTITTAOKEG TWV TEXVIKWV Twv SIadePUIKWV ETEPRATEWY PE BeAdva.
Mnv kévete emmideign Tng aAnAouyiag Afyng deiypatog atov aépa TrpIv atd Tn dievEpyeia TG
Siadikaciag Blowiag. Evoéxetal va TpokAnBei {nuic aTn BeAdva r aTo GKPo TNG KAVOUAAG.

F. AuvnTikég £TTITTAOKEG
1.

G.

AuvnTikég ETITTAOKEG €ival auTéG TToU OXETICoVTal PE OAEG TIG DIadEPUIKEG TEXVIKEG agaipeang/Blowiag yia
™ ouMoyr 10T00. O1 duvnTIKEG ETTITTAOKEG TrepiopifovTal otV TTEpIoxr TTou TrepIBAAAEI To anpeio Tng
Blowiag kai TepIAaPBAvOUV TO IpGTWHA, TNV aipoppayia, T Aoiuwén, Tn Un EMOUAWGN Tou TPAUKATOG,
10 GAYOG Kai TNV TTpookdAANG 10ToU aTov KaBETApa Blowiag KaTtéd TV agaipear| Tou atmd 1o PaaTo.
Omwg Kkai e Tig ouvrBeig diadikaoieg Biowiag, evaEXETal va ammaiBei n aTokoT 10ToU Tou £Xel
TIPoakoAANBei aTov KaBeTAPa Blowiag KaTd TNV apaipear) Tou atmd 1o HaaTo.

ATmaitoupevog e§oAIoN6G

T Siadikaoia NG Blowiag amaiTeital o TapakdTw e§OTAICHOG:

H.

KatédAMnAn péBodog atreikéviong kai Bondntikd egaptipaTa
0Odnydg Broyiag FiINesse™ ULTRA

KabBetrpag Bloyiag FiNesse™ ULTRA

XelpoupyIka yavTia Kol Ipdma

Totmikd avaiodnTikG

NuoTép

AMog e€omAiopdg, 6TTwWG €ival atrapaitnTo

O3nyieg xpong

AsiToupyieg TwV KOUPTTIV Tou 0dnyoU (Eikéva 3):

Tn Aermoupyia Tou 0dnyou kaBopidouv dUo koupd (PRIME/PIERCE (MPOETOIMAZIA/AIATPHZH) kai
SAMPLE (AEITMATOAHWYIA)). Or Auyvieg utrodeikvUouv Tnv kataataon Aeiroupyiag Tou odnyou. O odnyog
S1aB£Te1 évav TIPOaIPETIKG TPOTIO AgIToupyiag dIGTPNONG KATA TOV OTT0i0 O KABETAPAG ATTOCUPETAI KATE
20-22 mm Kal 0T OUVEXEID TTUPOJOTEITaI TTPOG T EPTTPOG Katd 20-22 mm yia TV utrofoRenon atn
Siioduan o€ TTUKVO 10TO TOU PaoToU.
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H ouvexwg avappévn Auyvia pe Tpacivo Qwg UTTodeIkvUEl 6T PTTopei va Eekivijoe! éva Brpa
AEITouUpYiag xpnOIHOTIOIVTAG TO AVTIOTOIXO KOUWTTi GTO TTANKTPOAGYIO.

H ouvexwg avapuévn Auyvia e TIOpTOKOAT Qg UTTOSEIKVUEN OTI ) GUCKEUN EXEI ETTI TOU TIAPOVTOG EUTTACIKEI.
‘Otav n ouokeur éxel epTrAakei, dev Ba TTPETTEI O Kapia TepiTTwon va petakivnBei fj va petaBAnOei.
Orav dev avdper kapia Auyvia, dev pTropei va dievepynBei kapia AeiToupyia/evépyeia pe T XpAon Tou
QVTIOTOIXOU KOUWTTIOU OTO TTANKTPOAGYIO.

O1 huyvieg pe TroptokaAi wg Trou avaBoaBrivouv UTTodeIkVUOUV 6T TTAPOUTIAOTNKE TYAAUX GTOV 0dNYO,
YIC( TOV OTTOIO PTTOPET Var KAVEI ETTAVAPOPG 0 XPAOTNG. Ta TV €TAUGH TOU OQAAOTOG TTOU UTTOEIKVUOUV
ol Auxvieg pe TropTokaAi pwg Tou avaBooPrivouv, deite v evotnTa «ETriAuan TpoBAnaTwy».

O1 Auyvieg pe KOKKIVO Qwg TTou avaBoaBrivouv UTTodEIKVUOUV 6T TIaPOUCIACTNKE OQAAHA GTOV 0dNYo,
YIa TOV OTT0i0 BEV PTTOPET VAt Yivel ETTavagpopd ExovTag ToTToBeTUéVO Tov kaBetpa. Ma Ty emiluon
TOU OQAAUATOG TTOU UTIOBEIKVUOUV 01 AUXVIEG PE KOKKIVO Qwg TTou avaBoaBrivouy, deite v evotnta
«EmiAuon mpopAnudTwy».

Orav o1 evdeikTIkEG Auxvieg «PRIME/PIERCE» (NMPOETOIMAZIA/AIATPHZH) kai «SAMPLE»
(AEITMATOAHWIA) gival OUVEXWG QVAUPEVES HE TIPACIVO YW, UTTOPET var eTTIAEYET éva aTTd Ta dUo
KOUTTIG AeIToupyiag.

Me 10 KoupTri «PRIME/PIERCE» (MTPOETOIMAZIA/AIATPHZH) yivetar ekkivnorn TG TIPOQIPETIKAG
akoAoubiag didtpnong. Otav TieaTei, n evdekTikA Auxvia «PRIME/PIERCE» (NTPOETOIMAZIA/
AIATPHZH) avaBer ouvexwg pe TopTokaAi pwg UTTodEIKvUOVTAG OTI 0 KABETAPAG ATTOCUPETAI KATA
20-22 mm péoa atov 0dnyo, n evoekTikr Auxvia «SAMPLE» (AEITMATOAHWIA) eivai oBnoTr kai

70 koupTti «SAMPLE» (AEITMATOAHWIA) givai amrevepyoroinuévo. MOAig o kaBetrpag atrooupbei,

n evdekTikn Auxvia «PRIME/PIERCE» (NTPOETOIMAZIA/AIATPHZH) gival ouvexwg avaupévn pe
TIPAOIVO PWG UTTOBEIKVUOVTAG OTI EXEI Yivel N TTpoEToINaaia Tou KaBeTApa, N evaekTIKr Auxvia «SAMPLE»
(AEITMATOAHWIA) givar onoTr kai To koupTri «SAMPLE» (AEITMATOAHWIA) givar atrevepyoTroinuévo.
Médovtag gavd 1o koupTi «PRIME/PIERCE» (MTPOETOIMAZIA/AIATPHZH) o kabetipag TpowBsital
Katd 20-22 mm Tepitou péoa 010 PaoTod. Me xprion katdAANANG atreikovioTKAg kaBodrynang, eival
Suvatn n emBePaiwan Tng BEong Tou kaBeTAPA PETA a6 TN diaTpnan. MeTd amd v oAokAripwan Tng
akohoubiag d1aTpnang, ol evaeikTIKEG Auyvieg «PRIME/PIERCE» (NTPOETOIMAZIA/AIATPHEH) kai
«SAMPLE» (AEITMATOAHWIA) gival GUVEXWG OVAPMEVEG HE TTPACIVO QuG UTTOdEIKVUOVTAG OTI UTTOPET
va dievepynBei kar GAAn akohouBia diaTpnaong i va Ang6ei kai GAAo deiyua.

Me 1o KoupTri «SAMPLE» (AEITMATOAHWIA) yiveran ekkivnon Tng akoAoubiag delypatoAnyiag.

Orav meaTei, n evOeIkTKr Auxvia «SAMPLE» (AEITMATOAHWIA) avaBel ouvexwg pe TTOPTOKAAT Qg
uTrodelkvUovTag Ot e¢ehiooeTal n akohouBia delypatoAnyiag, n evdeikTkr Auxvia «PRIME/PIERCE»
(MPOETOIMAZIA/AIATPHEH) eival oBnoT kai 1o kouptri «PRIME/PIERCE» (MPOETOIMAZIA/
AIATPHZH) eivar amrevepyotroinuévo. Katd n didpkeia g diadikaaoiog delypatoAnyiag n epapuoyn
KevoU gival EVEPYOTTOINUEVN, N KOTITOUCK KAVOUAQ TOU KaBETAPO EXel TPOBNXTE TIPOG T TTIOW WOTE Vat
amokaAu@Bei o Bchapiog SetypaToAnyiag, o 10T6G avappo@artal 1o BaAapo delypaToAnyiag, n kéTTouca
KAVOUAQ ATTEAEUBEPWIVETAN IO VO ATTOKOWET TOV 10TO, TO DEIYHA TOU I0TOU PETAPEPETAI GTOV UTTOSOXEN
SelypdTwy Kai yivetal ETravapopd Tou CUGTAKATOG Yia TNV ETTOPEVN akoAouBia delypaToAnyiag f
didrpnong.

VMINHVV3

Eiéva 3 EvOeIKTIKEG
EVBeIkTIKA Augvia Kouprri Prim'e/Pie'rce AEI’;‘:))EJV'EISG
pTTaTapiag (npOETOIpGGIG/AI(]Tpr]GI']) / pyiag

KoupTri Sample
(AerypatoAnyia)

TomroBétnon Tou kabeTipa aTov 0dNyo

1.

2.

3.

BeBaiwBeite 611 0 00ny6G £xel opTioTEN TARPWSG. METE atrd TNV KaBNnuEPIVR XpAoN, 0 0dnyos Ba
TIPETTEN va QOPTICETal KAT TN BIGPKEIA TNG VUXTAG.
AQaipéaTe ToV KABETAPA OO TN CUOKEUATIT E XProN GONTITNG TEXVIKNAG, KPATWVTAG TOV KaBETpa
aTmé 10 KATW WEPOG Tou. BeBaiwBeite 611 0 kaBETApaAg Tapapéver OTEIPOG.
Eiodyete Tov kaBetipa péoa atov 0dnyod (Eikéva 4).
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EAAHNIKA

4. AgaipéoTe TV kap@ida cuykpdtong (Eikéva 5).
5. Z0pete T0 Popéa Tou KaBETAPA TPOG Ta Triow, dlac@ahifovTag ot n yAwTTida £xel aopaAioel KaAd otn
6éon g (Eikéva 6).

Eikéva 4 Eikéva 5 Eikéva 6

IHMEIQZH: O 0dnyog Sev mepiéxel SIOKOTITN EVEPYOTTOiNGNG-aTTEVEPYOTTOinaNG. O 0dnyog
avayvwpilel autépaTa Tov TUTTO Tou KABETAPa, aviXveUel TTOTE 0 KABETAPAG £XEl E10aXOEi CWOTA
KOl TIPOETOINGZETAN YIa AEITOUPYIQ VIO TOV OUYXPOVIGHS TOu 08nyou kai Tou KabeTripa. O odnyog
EKTTEPTTEI EVOV OUVTOHO X0 Kail o1 evBeIKTIKEG Auxvieg «PRIME/PIERCE» (MPOETOIMAZIA/AIATPHZH)
ka1 «SAMPLE» (AEITMATOAHWIA) avdBouv pe TPAaIvo @wg UTTOSEIKVUOVTAG 0TI 0 KABETAPAG EXEN
eloayBei owaotd. Kard tn Sidpkeia TG TpoEToIpaciag A&IToupyiag akoUyETal 0 1X0G TOU KIVNTAPA.
6. A@ou oAokAnpwBEei N TTPOETOINOTIT, APAIPETTE TO TIPOCTATEUTIKG KAAUPUA TT6 TOV KaBeTApa.
IHMEIQZH: Edv dev urdpgel kapia eméuBaan oTov odnyo emi 120 deutepOAeTTTa JETG TNV TOTTOBETNON
Tou KaBeTApa, 0 0dNyog Ba £10€ABEI o€ KaTAaTAGN aVaoTOANG AEIToupyiag TrpoKeIpévou va SiaTnpnBei
To QopTio TNG pTrarapioag. Kard Tn Sidpkeia Tou TPOTTOU AEITOUPYiag avVAOVIG, O EVBEIKTIKEG AuxVieg
«PRIME/PIERCE» (NMPOETOIMAZIA/AIATPHZH) kai «SAMPLE» (AEIFTMATOAHWIA) 6a ofricouv kai

Ta KOUpTTId Ba amevepyotroin8oldv. MoAig peTakivnBei o odnydg, evepyotroigital évag aiocOnTipag
Kivnong kai o odnyog evepyotroigital autépata. O o8nyog dev Ba £10€ABeI € KaTAGTAON OVACTOANG
AeiToupyiag, £dv 0 KABETAPAG EXEI TTPOETOINAOTEI.

DAievépyeia Broyiag

1. MpoeToIudaTe To onueio TG BIoYiag XPNCIHOTIOIWVTAG KATAAANAEG GONTITEG TEXVIKES KAl ETTAPKN
TOTTIKA avaiobnaoia. Ze kaBe diadeppikr| Sladikaoia Ba TpéTel va AapBdvovtal ol KataAAnAeg
TIPOPUAGEEIS (Ba TTIPETTEN VO XPNOILOTIOIEITaI TTPOOWTTIKAG EOTTNICHAG TIPOCTACIAG OTTWG YAVTION Kl
YUQAIG/TTPOOTATEUTIKG K.ATT.).

2. Kavte pia pikpn Topr A vuypo Tou S€pPaTog PE €va VUOTEPI.

3. XpnOoIYOTIoIVTag aTTEIKOVIOTIKY KaBodrynan, El0aydayeTe Tov KABETAPaA PETT aTTO TNV TOWN Kal
TOTTOBETAOTE TO AKPO TNG 0TO KATAAANAo Babog:

«  Edv mpokermar va SiatpnBei n BAGBN: TommoBeTA0TE TO dKPO TOU KABETAPA KEVTPIKOTEPX ATTO TO
Xeihog g BAGRNG.

«  Edv dev mpokeital va diatpnBei n AGRN: TomroBetriaTe To BdAapo delypatoAnyiag oTo KEVTPO
NG TepIoxig-oToxou. (To kévTpo Tou BaAduou delypatoAnyiag Bpioketal Trepitou 17 mm amé 1o
AKpo Tou KabBETrPa.)

4. Edv emBupeite T didTpnon, mpoToU EI0dyeTe TOV KABETAPa O0TO PaoTd TECTE To KoupTri «PRIME/
PIERCE» (MPOETOIMAZIA/AIATPHZH), yia va amooupete Tov kabetrpa kard 20-22 mm. Agou
eloaydyete Tov kaBetipa, méoTe To KoupTri «PRIME/PIERCE» (MPOETOIMAZIA/AIATPHZH), yia
va TTpowBroEeTe Tov kKaBeTApa katd 20-22 mm 0TV TTEPIOXH EVOIAPEPOVTOG TTPIV aTTd TN Ay Tou
TIpWTOU deiypaTog 10ToU.

ZHMEIQZH: Oa Tpétrel va XpnOIUOTIOIEITaI ATTEIKOVIOTIKN S1ynon WoTe va €

TOU KOBETAPA OXETIKG PE TNV TTEPIOX-OTOXO TTOU TTPOKEITAI VA Yivel N SelypaToAnyia.

IHMEIQZH: Mnv agrivete 1o 0UOTNHA Xwpig emiBAEYN, 6TaV 0 KABETNPAG £XEI TTPOETOINAOTEI.

ZHMEIQZH: Kard TV apxIki ToTro8Tnor Tou KaBeTipa, CUVIOTATaI Vo TTpowBEiTal 0 KaBETpag péga

GTOV I0TO XPNOIPOTIOIVTAG TOV TTPOAIPETIKG TPOTTO AsiToupyiag S1dTpnang. ZTig emakoAoubeg

SelyparoAnyieg, o 10Tpog PTTopEi, EGV TO £MIBUpEL, va TTapaAeipel auTod To Bripa.

IHMEIQZH: Ztnv mepimTwaon Trou givan emBupnTég kai dAAeg BoAég SidTpnong yia Tnv mpoéoBacn

o€ TTUKvoUg 10ToUG 1} o€ BAGPEG, o KaBeTrpag ival Suvard va TANpwoEi yia Sidtpnon evoow

BpiokeTan vrog Tou aoBevi.

Tou n Béon
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5. Zekiviote T SerypatoAnyia ool mméfovtag 1o kouptri «SSAMPLE» (AEITMATOAHWIA). H diadikaoia
SelypatoAnyiag Eekivaiel autopaTa: Anioupyeital Kevo, n e§wTepIkr Kavoua Tou kKaBeTrpa amooUpeTal
auTépaTa, 0 10TAG avappo@aTal Adyw Tou kevou oTo BaAapo delypatoAnyiag Kal aTreAeuBepwveTal
1 €EWTEPIKI| KAVOUAQ OTTOKATITOVTAG TOV 10TO. XTN OUVEXEIQ, TO Beiyla TOU I0TOU HETAQEPETAI OTOV
utrodoyéa delypaTwy. Kard mn didpkeia autrg g diadikaaiag n evoeikTikh Auxvia «SAMPLE»
(AEITMATOAHWIA) gival ouvexwg avappévn pe TTopTOKaAT guwg Kal akoUyeTal 0 X0G Tou KIvTApa.
O utrodoyEéag delyHATWY QWTIgETal WOTE va UTToRoNBrOEl OTNV TTapaThpnon Tou deiyarog 10Tou.
Metd v evaméBeon Tou deiypaTog I0ToU aToV UTTOSOXEX SEIYMATWY, YIVETaI ETTAVAQOPE TOU CUCTARATOG
yia T Ajwn Kai GAAou deiypaTog, edv To ETMBUpEITE.

IHMEIQZH: Mnv méleTe Tov uTToSo)Ea SEIYPATWY KAl PNV OQAIPEITE TOV UTTOSOXEQ SEIYPATWY KOTH

™ Aqyn derypdtwyv 1IoTwv. Edv T0 oUoThpa aviXveloel va OQAAPO TTOU OXETIJETAI PIE TOV TTEPIEKTN

Tou Seiypartog, 8a avdyel n evBeikTikA Auxvia SAMPLE (AEIFTMATOAHWIA) rou avafooBrvel pe

TropToKaAi Xpwpa Kai 8a akouaTouv 2 cUvTopol NXol. AQaipéaTe TOV TTEPIEKTN SeiypaTog ammd

ToV KaBETHPA, KABAPITTE TUXOV I0TO TTOU UTTAPXEI KATW ATTO TOV TTEPIEKTN 1) ATTO TOV KaBETHPA

OTOV OTT0i0 EiVal TOTTOBETNHEVOG O TIEPIEKTNG, EICAYAYETE TOV TIEPIEKTN KAl TTGAI OTOV KaBETApO.

H Auyvia SAMPLE (AEIFMATOAHWIA) 8a avaBooBroel pe TTPACIVO XPWHA Yia Vo UTTOBEIgel 6T

o mePIEKTNG deiypatog éxel ei0ay0ei owoTd. MarAoTe To koupTi SAMPLE (AEITMATOAHWIA) yia

ouvéxela. To ouaTnpa Ba Seixver Tn Auxvia SAMPLE (AEIFTMATOAHWIA) avappévn povipa pe

Tpdaivo Xpwya. Edv 1o opdApa Sev emiAubei, Seite TV evotnTa «ETriAucn mpoBAnpdaTwvy.

6. Mo ™ Aqyn TToAaTTAWY SelypdTwy, eTavaAdBeTe To TTapamavw BrApa 5.

IHMEIQZH: H ouAAoyr} TOAAQTTAWY SEIYHATWY I0TOU EVOEXETOI VO PEIWOEI TOV KiVOUVO WEUSWG

apvnTIKAG Broyiag.

7. Metd amé T Aqyn Tou TeAeuTaiou deiypaTtog 10ToU, apaipéoTe Tov KABETAPa atmd To HaoTé Kal
(ppovTioTe TO oNpEio TopAg OTIWG aTraITEiTal.

ZHMEIQZH: Mpiv a1 TNV a@aipeon Tou KABETHPA OTT6 TO HAGTO, N EVOWHATWHEVN OPOAOVIKT

KGvouAa pTropei va aTrokoAANBEi Kol va TrapapEivel 0To HaoTo WaTe va Siatnproel pia 5iodo Tpog

To anpeio TG Broyiag edv TPOKeITal va ToTroBeTN B £vag SeikTng 10ToU (Eikdva 7).

VMINHVV3

Eikéva 7

8. AgaipéoTe Ta deiypaTa Tou I0TOU aTTO TOV UTTODOKEN DEIYHATWY OTPEPOVTAG TO KATTAKI
aploTepdaTpoga. Edv amairouvtal mpdoBeta deiypara BeBaiwdeite 6T, KaTd TN AjYn TwV TTPOCOETWY
OelyHATWY, TO KATTAKI Tou uTTodoxéa SelypdTwy BpiokeTal oTn BEon Tou.

IHMEIQZH: O utrodoxéag SelypdTwy ptropei va a@aipeBei evieAwg atré Tov KaBeThpa TpaBrVTag

TTPOG T TIAVW TO KATTAKI KOl PTTOPET v a@aipeBei TPIV i) HETG aTTd TV AQAipEDT TOU KABETHPA

a1ré Tov 0dnyo. Edv o kaBeThpag gival TorroBeTnpévog aTov 08nyo kai o utTrodoxEéag SelyudaTwy

£xel apaipeBei amrod Tov KaBeTPA, o1 EveIkTIKEG Auyvieg «PRIME/PIERCE» (MPOETOIMAZIA/

AIATPHZH) kot «SAMPLE» (AEIFTMATOAHWYIA) 8a avaBoofrivouv pe ToptokaAi gwg. MeTd omé Tnv

ETMAVEICAYWY) TOU UTTodo)XEx SEIYHATWY oTOV KaBeTrpa o1 evBeikTIKEG Auxvieg «PRIME/PIERCE»

(MPOETOIMAZIA/AIATPHEZH) kai «SAMPLE» (AEITMATOAHWIA) 8 gival OUVEXWG QVOMEVEG HE

TPACIVO PWG.
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EAAHNIKA

9. AgaipéaTe Tov KaBetipa aTmé Tov 0dnyo EOVTAG TTPOG Ta KATW TN yAwTTIda ao@daAiong, wlwvTag
TARPWG TO Qopéa TTPOG Ta EPTTPAG Kal TpaBwvTag subeia Tov kabetrpa amd Tov 0dnyd (Eikéva 8).

Eikéva 8

MAwTTidO
aopdaliong

IHMEIQZH: MoAig agaipebei o KaBeTApag atrd Tov odnyo petd atroé pia diadikacia, Sev gival
Suvarov va emaveiogaydei. EGv amaitolvral TpooBeTa deiypaTta 10ToU, EI0AYETE £va VEO KABETHPA
aTov 0dnyo.
IHMEIQZH: MeTd Tnv agaipeon Tou kaBeTipa, 0 08nyog Ba §ekivijael Tn unxaviki emavagopd. Mnv
£10ayAyeTe VEO KaBeTApa TPIV aTrd TNV OAOKApwoN auThg TNG ETavagopds. Mévre guvropol
Axol Kai ol evaeikTIkéG Auxvieg «PRIME/PIERCE» (MPOETOIMAZIA/AIATPHZH) ki «SAMPLE»
(AEIFMATOAHWYIA) Trou avafooBrivouv pe TTopTokaAi Xpwpa, 8a TTpogiSotroijoouv Tov XpRoTn
£Qv éxel el0ay0ei évag kaBeTpag PIv ard TNV 0AoKApWON TNG ETTAVAPOPAS.
10. Mo Teparrépw onpavTikég TANpo@opieg avarpéste TG 0dnyieg xprong Tou kabeTrhpa Bloyiag
FiNesse™ ULTRA.
ZHMEIQZH: O kabeTripag, n opoagoviki kGvouAa kai o uTrodoxéag delypdTwy TrpoopijovTal yia
Hia pévo xpnon. Merd Tn xprion, Ta TpoiévTa autd evBéxeTal va atroteAouv duvnTiko BioAoyikd
Kivduvo. O XEIpICHOG Kal 1) aTTOPPIYPH TOU TTPETTEl VA YivovTal CUNQWVA PE TNV ATTOSEKTH 10TPIKA
TTPOKTIKI KOl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TIOAITEIOKOUG KOl OHOCTIOVIAKOUG VOHOUG Kl KAVOVITHOUG.

I. KaBapiopdg kai ouvtipnon

*  Metd amo kdBe xprion, kabapioTe oXOAACTIKG TOV 00NnYO HE £va avaAwoIHo HIKPORIOKTOVO HavTnAdKI,
6mwg 10 Sani-Cloth® rj pe éva uypd Upaopa eutoTiopévo pe SidAupa AcukavTikou 10%. Mépa amd
10 OUVIiBN KaBapiopd, dev amaieital kapia GAAN EmMBeWPNaN 1 TTPOANTITIK CUVTAPNOT O€ £TTiTTESO
XpnoTn. QoT6o0, CUVIOTATAI Va ETTIOTPEPETAI N CUOKEUN O€ pIa e§ouaiodoTtnpévn eykardoTaon Bard
Service & Repair (Turjpa o€pPig kai emokeuwy TG Bard) pia @opd 10 Xpdvo yia emBewpnon Kai
TPOANTITIKA oUVTAPNON.

* Mnv yekadete Tov 0dnyo pe otroiodrimoTe uypd. O Wekaopdg Tou 0dnyoU eVOEKETAI VOl TIPOKAAEDE!
SuoAemoupyia Kal Ba akupwaoel TV eyyunan.

*  Mnv epPubigete Tov 0dnyo o€ uypd. H euPUBION Tou 0dNyoU O€ Uypd eVOEXETAI VO TIPOKAAEDEI
SuoAeimoupyia Kal Ba akupwael TNV eyyunon.

*  Hamooteipwon kai n €kBean o€ uypd evoEXETal va TIPOKAAEDE (NIt aTa NAEKTPIKG €E0pTANATA TNG
ouokeung. Eav o 0dnyog dev kabapidetar katdAAnAa evdéxeTal va TpokAnBei ducAeitoupyia kai
aKupwon TngG eyyunong.

*  Mnv amooTepwveTE 0€ auToKauaTo. Mnv ekBETETE O Beppokpaaia Tavw amé 54 °C (129 °F).

J. ®oprion Tou 0dnyou

O 08nyd¢ XENCIKOTIOIE! pia ETTAVAPOPTICOpEVN TTaTapia 16VTWY AiBiou. PoprioTe TTApwG Tov 0dnyd

TIPIV OO TNV TTPWTN XPron. H pratapia TPETTEN va gival ETTAPKWG QOPTIOHEVN TIPIV XPNOIHOTIOINTETE yia
TPWTN Qopd Tov 0dnyd KaBwg eTTiong Kal Katd Tnv évapgn kabe diadikaoiag. To eMiTed0 POPTIONG TNG
pmatapiag ptopei va eheyxBei médovtag 1o koupTi «SAMPLE» (AEIFTMATOAHWIA) evoow dev €xel
ToTroBeTnOEl évag kabetipag Bioyiag aTov 0dnyo kai dev Bpioketal aTn Bacn eoptiong (Eikéva 2). Eav
N HTTaTapia EXEl OPTIOTEN ETTAPKWG Yial TN SlEvEpyela piag Sladikaaiag Blowiag, n evOEIKTIKN Auxvia Tng
pTTaTapiog Ba Tapapével CUVEXWS avappévn pe TIpAaIvo ewg yia 5 SeutepdAeTrTa. EGv n umatapia dev
£XEI QOPTIOTEI ETTAPKWG Yia Tn dlevépyeia piag diadikaaiag Blowiag, n evOEIKTIKA Auxvia TnG Prarapiag
Ba TTaPaPEVEI CUVEXWG AVOMHEVN HE KOKKIVO QG yia 5 DEUTEPOAETTTA Kal 0 03NYOG TIPETTEI VA YOPTIOTES.
Edv n pmatapia €xer ammogopTtioTei TARPWG, N Auxvia Tng uTratapiag dev Ba avapel kai o 0dnyog TPETTEl
VO POPTIOTE.
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la va goptioeTe TOV 00NY0, aKOAOUBNOTE TIG TTAPAKATW 0dNYiEg:

1. BeBaiwbeite 611 £xel ouvdEDET TO KATAANAO BUCHA HETAOXNUATIOTH OTO PETAOXNHATIOTH

eVaAaoOoOpEVOU PEULATOG.

ZuvdéaTe TO KAAWSIO TOU PETAOXNUATIOTH EVAAAQOTOpEVOU pEUPaTog oTn Bdan eopTIoNG.

3. ZuvdéoTe 10 BUOPA TOU HETAOXNHATIOTH EVAANAOTOHEVOU PEUUATOG O€ TTNYN TTAPOXIG PEUHATOG.
Edv o petaoynuarioTrg evaAacodpevou pelpatog AauBdvel pedpa, n Tpdaoivn evOEIKTIKY Auxvia aTo
Tiow PéPOG TG Bacng @opTiong Ba avawel apéowg e TTPATIVO Qg Kal Ba TTapapeiver avappévn.

4. TomoBetioTe TOV 00NY0 OTN BACN POPTIONG, TOTTOBETWVTAG TIPWTA TO PTTPOCTIVO PEPOG TOU 0dnyou
0Tn Bdon Kai OTn GUVEKEID TIEPIOTPEPOVTAG TOV 0dNYS ETTavW 0Tn Bdon PoETIONG, OTIWG Paivetal
oTnv eikéva 9. Eav n umratapia Sev £Xel YOPTIOTET ETTAPKWG Yia T DIEVEPYEIT PIOG Blowiag, N eVOEIKTIKR
Auyvia Tng ptratapiag Ba TTapapével CUVEXWS avapPévn He KOKKIVO Qwg. EGv n pmratapia éxer
(QOPTIOTE! ETTAPKWG YIa TN diEvEPYEIa piag Bloyiag, aAAd dev €xel QOPTIOTET TTARPWG, N EVOEIKTIKK
Auyvia Tng pmratapiag Ba avaBooprvel P TTPATIVO Qug.

Eikéva 9

I

5. MoNig n pmratapia gopTioTei TTApwG, N eVOEIKTIKA Auxvia TNG pTTaTapiag Ba TIAPaPEVE! CUVEXWS
avappévn pe Tpdoivo ewg. Mia TApw amrogopTiouévn pTratapia Xpeiddetal mepitou 120 Aetrtd
yia va goprioTei TAfpwg. Metd amd kdBe xprion fi dtav o 0dnyog dev xpnoipoTolgital, 0 0dnyog Ba
TpETel va Trapapével ot Bdon @opTiong WoTe va diaTnpeeital n pTratapia TApwg @opTiouévn. Méow
€VOG PUBIOTH aTTOPEUYETAI N UTIEPPOPTION TNG PTTATAPIAG.

ZHMEIQZH: Xpnoipotrolgite pévo pe Ta apexopeva BondnTikd e§apTipaTa TpoPodoaiog

He evaAAaoodpevo pelpa. To kaAwdio pedpaTog TpoopileTal va Xpnoipotoineei yia Tnv

amooUvSean atré TV Tapoxr peUpaTog SikTuou.

IHMEIQZH: Edv kard tn Sidp Hiag iag Browiag n evdeIKTIKA Auxvia TG PTTaTapiag

QAVAWEl PE TTPACIVO WG, N PTTOTAPIA EiVal ETAPKWG YOPTITHEVN YIa TNV OAOKANpWON TNG

Siadikaciog Blowiag, aAAd o 08nydg TPETTEI va QOPTIOTEN TTPIV aTrd TNV évapén piag véag

Siadikaciag Bloyiag.

ZHMEIQZH: H pmratapia emiTpémeTal va avTikataoTadei povo amé pia e§ouaiodotnuévn

eykatdoTaon Bard Service and Repair (Tpripa o€pPig kai miokeuwy Tng Bard).

IHMEIQZH: Mnv Tpadre Tov 08nyo6 Tpog Ta Tavw 1} TTPog Ta £§w OTav Tov agaipeite ato Tn fdon

@opriang. MepioTpéyTe Tov 0BNYO Yia TOTTOBETNOTN KAl AQaipeon aTrd Tn BAon TEPICTPEPOVTAG

aTO KATW PEPOG TNG BAONG POPTIONG, OTTWG PaiveTal oTnV 1kOva 10. H akatdAAnAn ToroBétnon

Kal agaipeon Tou odnyou amé Tn Bdon @opTiong evdéxeTal va Tpokaréael {npid oTov 0dnyo

n otn Bdon @opTiong.

Eikéva 10
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K. EmiAuon mpoBAnpdrwv
Auyvia TTAnkTpoAoyiou 0dnyoU kai GUVBAKES NYXNTIKOU CUVaYEPUOU

PP = koupmi PRIME / PIERCE (MPOETOIMAZIA / AIATPHZH), S=koupmi SAMPLE (AEITMATOAHWIA)

Auyvia
LED

Xpwpa / Katdotaon

ZlvTopol Aol

Zuverikn

Evépyeia ou amaireital

ZBnotég
Auyvieg

EAAHNIKA

Kavévag

Aev uTtapyel
TOTTOBETNPEVOG
kaBetipag r 0dnyog oe
KardoTaon avaoToArg
Aermoupyiag v

Bev petakivnBei yia

120 deutepdAettTa.

MeTakivioTe Tov 0dnyd i TOTTOBETAOTE TOV
0dny6 ot Bdon eoéptiong. Or Auyvieg PP kai
S Ba avayouv pe oTabepd TPATIVO QWG

*  Edv o1 evOeKTIKEG Auyvieg Dev avaBouv
UETE amté TNV TOTTOBETNON EVOG
kaBeTpa aTov 0dnyo, PeBaiwbeite
0TI T0 KGAUPpQ TOU KaBETAPa Kal
N yAwrTida aogdhiong éxouv ac@ahioe!
o B€on Toug Kai BeBaiwBEiTe 6T
o kaBetpag eivar kavoUpiog Kai Bev eixe
XPnoipoTroInBei TToTé 010 TTAPEABOV.

*  Edv mAnpoUvTail or Tapamavw
OUVOIKEG, aQaIpéaTe Tov KaBeTpa Kal
€eNEYETE €Gv 0 0BNYOG Eival ETAPKWG
QOPTIOHEVOG, TIATWVTAG KAl KPOTWVTAG
TIaTnHEVO TO KOUpTTH S. EGV ) eVOEIKTIKY
Auyvia prrarapiag uTrodeIkvUEl ETTOPKN
@OpTION, AVTIKATACTACTE ToV KABETAPA
UE KaIvoUpIo.

*  Edv o1 evBeKTIKEG AuyVieg Bev avapouv
UETE amré TN OWOTH EIoaywyr VoG
KaivoUpiou KaBETAPa ETTIKOIVWVACTE
e v Bard Service and Repair (Tpripa
o€pPIg Kal EMOKEUNG Tng Bard).

Agite v evotnTa J, «dopTion Tou 0dnyo»,
yia 0dnyieg OXETIKA pe T Auyvia pTratapioag
kai T Bdon @oéptiong.

PPkai 8

Mpaoivo / Z1aBepd

1 olvropog
1ixog (pévov
Kard myv
ToToBEéToN
Tou KaBeTipa)

KaBetrpag
TOTTOBETNPEVOG
aTov 0dnyo.

KaBetripag étoipog yia T Sievépyeia Bloyiag.
Emidoyr eite yia «Prime» (MpoeToipaoia) eite
yia «Sample» (AelypatoAnyia).

PP kai 8

Moptokahi /
AvaBooBrvel
evaAag

Kavévag

O mepigkTng deiyparog
EXEI aQaIpeBEL.

BeBaiwbeite 611 0 TePIEKTNG SeiypaTOS Eival
TOTTOBETNHEVOG OTOV KABETAPA.
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Auyvia | Xpwpa / Kardotaon | Zovropol fixor | Zuverikn Evépyeia ou amaiteital

LED

PP kai S | MoprokaAi / 2 oUvTopol fixol | Atiypa 10T0U éxel Edv n diadikaaia dev Exel oAokAnpwOEi
AvaBooBrvel KOMoEl oToV BGAapO | akOPa, ATTOOTIOTE TO OHOAGOVIKG aTTO
TAUTOXPOV Seiyparog r o Bahapog | Tov kaBetrpa yia va SiatnprioeTe T Béon

KaBeTApa eival avoIkTog | oTov HaoTO. AQaIpéaTe TV KABETAPA aTTd
Kal 0 kaBetipag eival TOV paoTo.
KOMnpévog otov 0dnyd. |+ Edv o BaAapog Seiypatog eival
KAEIOTOG, TIATAOTE Ta KOUPTTA
PP kai S Tautéxpova yia ToukdyioTov
3 BeuTepOAETITa £WG GTOU AVOIE!
0 BaAapog. AQaipéaTe TUXOV 10TO aTIO
Tov BAAapo BeiypaTog Kai 0T CUVEXEIT
TIATAOTE KOl KPOATAOTE TIATNUEVA T
KoupTia PP kai S TauTéxpova yia
TouhdioTov 3 deutepdAeTrta. EGv
ol Auyvieg PP kai S eival oTaBepa
TpdoIves, n Blowia PTropei va
ouvexioTei. Eloayayete Tov kaBetipa
Kal ETTQVOTTPOCAPTAOTE TO OMOAGOVIKO
yia va ouvexioeTe T Bloyia.
»  Edv o Bahapog deiypatog eival
QVOIKTOG, AQAIPETTE TUKOV 10TO OO
Tov BAAAPO Kal 0T CUVEXEIX TTIATAOTE
Kal KPOTAOTE TTIATNHEVO TO KOUPTTIG
PP ka1 S Tautéxpova yia ToukdyioTov
3 deutepdAerrta. Edv o1 Auyvieg PP kai
S gival oTaBepd TIPAaIvES, N Ployia
UTTOPET VOt GUVEXIOTER.
Edv o1 Auyvieg PP kai S avaBooBrivouv pe
KOKKIVO XPWHA, apoU KPOTATETE TAUTOXpOVa
Tratnuéva Ta koupTrd PP kai S yia TouhdyioTov
3 BeutepOAETITa, ATTOPPIYTE TOV KABETAPA
Bloyiag, emavaépeTe TovV 00NY6 Kal
QVTIKATOOTAOTE JE KaIvoUpIo KaBETApa edv
amarolvtal mpdoBeta Sefypara.

PP kai S | MoprokaAi / MoMarAoi To koupTTi TOU A@naTe To koupTri TOU TIANKTPOAOYiOU. Eite
AvaBooBrivel ouvTopol fixol | TTAnkTpoAoyiou T0 koupTri PP €ite Ta koupTmd PP kai S 6a
TAUTOXPOVT TIAPAUEVE! TTIATNHEVO avayouv oTabepd e TTPATIVO XPWHA KAl

HETa TNV oAokApwon n diadikagia Blowiag PTTopEi va CUVEXIOTE.
NG TTPOETOINATTAG,

Mg Biatpnong f g

aMnAouyiag Aqyng

Beiyparog.

PP kai S | MoprokaAi / 5 glvtopol Aol | Eicaywyn kaBetipa AgaipéoTe Tov kaBeTipa amo Tov 0dnyo,
AvaBooBrivel TIpIV aTT6 TNV QQrOTE VO TIpaypaToTIoINGEl N Emavagopd
EVOANGE £Tavagopd Tou 0dnyou. | Tou 0dnyou Kai TOTTOBETATTE ToV KaBETApa

WETA TNV €TTAVOQOPE TOU 08NY0U.

PP kai S | Kokkivo / 3 ouvropol fixol | AoToyia kaBetipa AQaipéaTe Kal aTTOPPIYTE TOV KABETAPAL.
AvaBooBrvel 1 0dnyou. MpaypaToTIoIOTE EMaVAQOPE TOU 03nyoU
evalag TIATWVTAG TAUTOXPOVa Ta KoupTTid PP kai S

yio TOUAGXIOTOV 3 BEUTEPOAETTTOl PEXPI

TNV EPTTAOKT TwV KIvTApWY. EGV dev
TIpaypaToTIoINGE N ETAVAPOPA Kail OF AuxVieg
ouveyioouv va avaBooBrvouv Pe KOKKIVO
XPWHa, TOTTOBETAOTE TOV 08nyd 0T Béaon
QOPTIONG KOl TIEPIPEVETE TNV ETTAVAPOPE TOU
odnyou (o1 Auyvieg PP kai S Ba avaBouv
BIaBOXIKG HE KOKKIVO XPWHA, PE TTOPTOKAAI,
UE TIpdoivo, Ba ofrioouv). EAv o1 evBEIKTIKEG
Auyvieg dev ofrioouv 1 dev eivar duvarr

N agaipeon Tou KaBETAPA, ETTIKOIVWVACTE

e 1o Bard Service and Repair (Tprjpa oépBig
Kal TMOoKeUng TG Bard).
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EAAHNIKA

Auyvia | Xpwya / KardoTaon | Zovropor fxor | Zuverikn Evépysia Tou amaiteital

LED

PP Mpdoivo / Z1abepd | Kavévag MpoeToipaopévog MaroTe 10 KOUWTT «PP» TNV emBupnTr
0dnyos (avacuppévog | Béon yia SidTpnon Tou oTéXoU.

KaBeTrpag).

PP Moprokahi / Z1aBepd | Kavévag H ouokeur emiTeAei Mepipévere Ewg 6ToU 0 08NYGS OAOKANPLICE!
&iTe T Aerroupyia ™ Aerroupyia kai n eVOEIKTIKA Auxvia avayer
TIPOETOINAOIAG ETE T 0TaBEPG PE TTPATIVO XPWHA TTPOTOU TV
Aerroupyia diarpnong. WETOKIVAOETE 1} TOV ETTAVATOTIOBETHOETE.

S Moprokai / E1aBepd | Kavévag H ouokeun éxel Mepipévete €wg 610U 0 0BNYOG OAOKANPWOE!
epTTAaKEi oTNV v aAnAouyia Aqyng deiypaTog ka
aAAnAouxia Ayng 1 evOEIKTIKM Auyvia avayel oTabepd pe
OefypaTog. TIPACIVO XPWHA TTPOTOU TOV PETAKIVATETE

1} TOV ETTAVATOTIOBETATETE.

S Moprokahi / 2 olvTopol Amogpagn umrodoxEa AgaipéaTe Tov uTrodoxEa SeiyuaTog.

AvaBooprvel Axol OeiypaTog. EmBewprioTe Tn Baon Tou utrodoxéa Kal

KATW a1rd Tov UTTodoX£a Kal AQaIpETTE
TUXOV 10TO €KTOG TOU UTTOBOX . AQaIPEDTE
Tov utrodoxéa deiypatog. H Augvia S Ba
avaBooPrioel pe TTPAoIvo Xpwia otav
emAuBEei n amogpagn. MatioTe Kal KpaTHoTe
TATNUEVO TO KOUWTTH S yia 3 SeuTePOAETIT
yia eTavagopd Tou kaBetripa. Edv n Augvia
S ouvexioel va avaBooBrivel Je TTOPTOKAL
XpWHa, atroppiyTe ToV KaBETAPA Blowiag,
TIpAyHATOTIOINOTE ETTAVaQOPE Tou 0dnyou
Kl QVTIKATAoTAOTE PE Kavoupio KaBetipa
eqv amarouvtal TpéobeTa deiypara.

S Mpdoivo / Kavévag O utrodoyéag deiyparog | MarioTe Kal KpATAOTE TIATPEVO TO KOUNTT

AvaBooprivel £xel emavelooy el sample (SerypatoAnyia) yia TouAGyioTov

(Taparnpeital PET@ a6 | 3 SeUTEPOAETITA yia TNV ETTAVAPOPE TOU
o@aAua S TTopTOKaAi / kaBetipa. H Auxvia S Ba avayel otabepd
TIoU avaBooPriver). He TTOPTOKAAT XpWHA VW TTPQYATOTIOIETal
emavagopd. Otav oAokAnpw8ei n emavagopd
ol huyvieg PP kai S Ba avayouv oTabepd
He TTpdoIvo Xpwua Kai n Bloyia pTropei va
OUVEXIOTEI.

L. Mpodiaypagég

HAeKTpIKI CUPPOPPWON

HAekTpopayvnTiki
ouppatéTnTa

Tagivéunon
MepiBaAovTikég oUVOAKeG

Eioodog vepou
AVaQAEGINOTNTA

Tpomog Asitoupyiag
AiaoTdoeig

Bapog

Autdg 0 10TPIKGG £GOTTAIONAG £xel TIEPATEl e eTITUYXia GAOUG TOUG
QTTaITOUPEVOUG EAEYXOUG Yia KivBUVO NAEKTPOTTANGiag, TTUpKayIAg, KaBWg
Kall TOUG pNxavikoUg kivdUvoug oUpgwva pe Ta rpdtuta UL 60601-1, IEC/
EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 ap. 601-1.

Aev Ba TTIPETTEI va XPNGIMOTTOIOUVTAI OE KOVTIV aTT60TAGN QOPNTES Kal
KIVNTEG OUOKEUEG ETTIKOIVWVIWY TTOU AEIToupyoUv He padloouyvoTnTeg
(kivnTé TNAéQwva). Ta payvnTikd TTedia evVOAAaCoGOpEVOU PEUHATOG

Ba TpéTTel va BpiokovTal O ETITESA XAPAKTNPIOTIKA TWV TUTTIKWY
ETTAYYEAOTIKWV 1} VOOOKOUEIAKWY EYKATAOTATEWV.

E€omhioudg 1a¢ng II, Tutrou BF, pe eowTepikn} Tpogodoaia.

MeTagépeTe kal QUAGOOETE Ot ENPS Kal 5pooePS PEPOG O BeploKpaTia
até -20 °C éwg +50 °C, oxeTikA uypacia 10% £wg 90% kal aTuooQaIPIKN
Trieon 500 éwg 1060 hPa.

Aev d1a6éTel TpooTacia évavti Tng e10650u vepou. IPX0.

O egotmAIopdg dev eival KATAAANAOG yia Xprion TTapousiar EUPAEKTWY
avaIoBNTIKWV agpiwy.

Tuvexng.
240cmMX45cm M X50cmY
3559
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Bonbnrikd eaptipata XpnoipoTtroleite Hévo e Ta Trapexdpeva BononTikd egapTipata Tpogodoaiag
TPoPodoriag e He evaAaoobdpuevo pelpa:
evalaoobpevo pelpa Eioodog peuparog: 250 mA

EUpog 1d0ng €10660u: 100 — 240 VAC

EUpog ouyvotntag e106d0u: 50 — 60 Hz

Taon egodou: 5V

Méyiotn évtaon pedpatog e§6dou: 1600 mA

Méyiotn 1ox0g o€ Watt: 10,0 W

VMINHVV3

M. Tpétog didBeang

* O odnyog Ployiag FiNesse™ ULTRA TIOpEXETAI U OTEiPOG kai Ba TpETel va kaBapigetal TTpIv atmd
KdBe xprion.

«  OrkaBetpeg rowiag FiNessE™ ULTRA TTwAoUVTaI EeXwpIoTd. O KABETAPES TIapEXOVTAI OTEIPOI YIa
Xpron o€ évav Povo acbevry.

N. Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular Trapéxer eyyunon mpog Tov apxikd ayopaoTr| Tou TTpoiévTog autou 61l To
TIPOIGV auTo €ival atraAayuévo atmd eAaTTWHATA 600V apopd Ta UAIKG Kal TNV KATAOKEUR, I TTEPIOd0
£VOG £TOUG ATTO TNV NUEPOUNVia TG TPWTNG ayopds. H euBlivn oTa TAaioia auTrg TnG TrEPIOPIoHEVNG
£yyUNONG TIPOIOVTOG TTEPIOPICETAI TNV ETTIOKEUN 1} QVTIKATAGTACT TOU EAATTWHATIKOU TIPOIOVTOG, KaTd TNV
amokAeloTIKA kpion TG Bard Peripheral Vascular rj oTnv emaTpo@r| Tng kaBaprg TiuAg Tou KataBAfBnke.
H mapouoa mepiopiopévn yyinon dev KAAUTITEl TIEPITITWOEIG PBOPAG Adyw QUOIOAOYIKKG XPAoNG i
eAaTTWpaTa TToU oQeilovTal o€ EGPAAPEVN XPrON TOU TTPOIdVTOG auToU.

ZTO METPO MOY EMITPENETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H NEPIOPIZMENH

AYTH EMTYHZH NMPOIONTOZ YMOKA®IZTA KAGE AAH EFTYHEH, EITE PHTH EITE EMMEZH,
ZYMNEPIAAMBANOMENHZ, AAAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI MONO ZE AYTH, KAI KAGE
EMMEZHZ EIMYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ 'lA ENA ZYTKEKPIMENO ZKOIMO.
H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN EINAI YNIEYOYNH ZE KAMIA NEPINTQZH A TYXON
EMMEZEZ, TYXAIEZ ‘H MAPENOMENEZ ZHMIEZ MOY MPOKYNTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H TH
XPHZH TOY NMPOIONTOZ AYTOY AMNO MEPOYE ZAE.

2 OPIOUEVEG XWPEG OEV ETTITPETTETAI N €§AIPEDT TWV EPPETWV EYYUROEWY, KABWG Kal TwV TUXaiwv fi
TIapemOpEVWY {nuItv. MBavov va xeTe TepaITéPw dIkaIWpATA aTTodnHiwong cUPWVA UE T vopoBeaia
NG XWPAg 0ag.

AariBevtal oupBdoeig Taparaong TG eyyunong oépPig. ZupBouleuteite Evav avtimpéowTo TG Bard yia
AETITOUEPEIEG OXETIKG HE TOUG GPOUG Kall TIG TTIPOUTIOBETEIG.

Ta evnuépwon Tou XproTn, oTnv TeAeutaia oeAida auTol Tou QuAAadiou avaypdgeTal n nuepopnvia
£kdoong iy avaBewpnaong KaBuwg kal £vag apIBPog avabewpnong Twv 0dNYIWY QUTWY. X€ TIEPITITWON TToU
£xouv pecoAaproel 36 priveg PETAEU TG NUEPOUNVIG QUTAG Kal TNG XPoNG Tou TIpoidvTog, o XprRaTng
Ba Tpémel va emikovwvroel pe Tnv Bard Peripheral Vascular, Inc. yia va evnpepw6ei edv utrdpyouv
S1aBéoIpeg TTPOTBETEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIGV.

Zuvappoloyeital otV MoAwvia. O QopTIOTAG Kal Ol LETAOXNUATIOTEG PEUUATOG KaTaoKeuddovTal o Iepuavia.
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Brugsanvisning

A. Beskrivelse af anordningen

FiNesse™ ULTrA-brystbiopsisystemet, der bestar af en driver og en biopsinal, ger det muligt

at indsamle og opbevare flere praver ved en enkelt indfering af en biopsinal. Systemets komponenter
er udviklet med henblik pa sikker funktion, nar de anvendes sammen til at tage diagnostiske
vaevsprgver under biopsi. Driveren er en selvstaendig, handbetjent, genanvendelig elektromekanisk
vakuumassisteret biopsianordning (fig. 1), der drives af et genopladeligt lithiumion-batteri og leveres
komplet med vekselstrgmstilbeher (fig. 2) og taske. Biopsinalen bestar af en hul, ydre snittekanyle
og en indernal med et provetagningskammer med udskaering samt en integreret koaksial kanyle.
Yderkanylen og den integrerede koaksiale kanyle har skarpe snitkanter, og indernalen har en
skarp trokarspids. Driveren har jeevnstramsmotorer til at skabe vakuum, mens yderkanylen
samtidigt feres bagud, sa prevetagningskammeret frilzegges til indsamling af vaev. Yderkanylen
udlgses og gar fremad over prevetagningskammeret for at snitte vaevet. Vaevsprgven transporteres
via prevetagningskammeret til pravebeholderen. Pravetagningskammeret gar tilbage i udgangsposition
og er klar til at indsamle nzeste prove. Den integrerede koaksiale kanyle kan frakobles efter biopsi
og forblive i brystet for at bevare et spor til biopsistedet, nar en veevsmarker anbringes.

Fig. 1
SFINESSE
Fig. 2
0
D

@
=

B. Indikationer

FiNesse™ ULtra-brystbiopsisystemet er indiceret til brug ved indsamling af veevsprover fra brystet
eller aksillzere lymfekirtler til diagnostisk analyse af abnormiteter i brystet. Instrumentet er beregnet
til udtagning af brystvaev til histologisk undersagelse med delvis eller komplet fiernelse af den
afbildede anomali.

Omfanget af histologisk anomali kan ikke bestemmes palideligt ud fra dens udseende ved
mammografi. Derfor siger omfanget af fiernelse af det viste tegn pa en anomali ikke noget

om omfanget af fiernelse af en histologisk anomali (fx ondartet svulst). Hvis den udtagne prove
af anomalien ikke er histologisk godartet, er det vigtigt, at vaevskanterne undersgges for komplet
fiernelse i henhold til kirurgiske standardprocedurer.

C. Kontraindikationer

1. FiNesse™ ULTra-brystbiopsisystemet er udelukkende beregnet til diagnostisk brug. Det er IKKE
beregnet til brug ved behandling.

2. Finesse™ ULtra-brystbiopsisystemet er kontraindiceret for de patienter, hvor der efter laegens
skan er gget risiko for komplikationer i forbindelse med perkutan fiernelse af veevsprover.

D. Advarsler

1. Patienter med blgdningslidelser eller patienter, som modtager
antikoagulationsbehandling, kan vaere udsat for eget risiko for komplikationer.
Der er, som det er tilfeldet med alle biopsiinstrumenter, risiko for infektion.
Driveren ma ikke anvendes pa en MR-stue.

Opladeren til driveren ma ikke anvendes pa en operationsstue.

Driveren er ikke klassificeret som en AP- eller APG-enhed. Driveren er ikke egnet
til brug ved tilstedevarelse af braendbare anzestetika.
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E.
1.

Driveren mé& kun anvendes sammen med Finesse™ ULTrA-biopsinale.

FiNnesse™ ULTra-biopsinalene ma ikke genbruges. Genbrug af biopsinalen indebarer
risiko for at smitte patienter, da biopsinale — iseer dem med lange og sma lumener, led
ogleller lommer mellem komponenterne — er svare eller umulige at rengere, nar forst
kropsvaesker eller vaev med potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har haft
kontakt med biopsinalen i ub lig tid. Biologiske restmaterialer kan fremme
kontaminering af biopsinalen med pyrogener eller mikroorganismer, som kan fare til
infektiose komplikationer.

FiNesse™ ULTrA-biopsinalene ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan
biopsinalens sterilitet ikke garanteres pga. en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen
eller mikrobiel kontaminering, som kan fore til infektiese komplikationer. Rengering,
genbehandling og/eller resterilisering af biopsinalen sger muligheden for fejlfunktion
pga. potentielle negative effekter pa komponenter, som er pavirket af termiske og/eller
mekaniske forandringer.

Alle brystbiopsier skal udfgres under billeddiagnostisk vejledning for at bekrafte
biopsinalens position i forhold til malomradet, hvor preven skal tages, og for at
mindske risikoen for en falsk negativ biopsi.

Forsigtighedsregler
FiNesse™ ULTrA-biopsinalen ma ikke anvendes uden den integrerede koaksiale kanyle.
Den integrerede koaksiale kanyle kan fiernes efter biopsi for at bevare et spor til biopsistedet,
nar en vaevsmarker anbringes.
FiNesse™ ULTRA-brystbiopsisystemet bar kun anvendes af en laege, som er uddannet
i systemets indicerede brug, begraensninger og mulige komplikationer i forbindelse med
perkutane naleteknikker.
Demonstrér ikke proveudtagningssekvensen ud i luften for udferelse af en biopsiprocedure.
Nale- eller kanylespidsen kan blive beskadiget.

F. Potentielle komplikationer

1.

Potentielle komplikationer er dem, der er forbundet med enhver perkutan fiernelses-/
biopsiteknik til udtagning af vaevsprever. Potentielle komplikationer er begraenset til omradet
rundt om biopsistedet og inkluderer haematom, bladning, infektion, sar som ikke vil hele,
smerte og veevsadhaesion til biopsinalen, nar den udtages af brystet.

Det kan iflg. rutinemaessige biopsiindgreb veere ngdvendigt at snitte vaev, som sidder fast
pa biopsinalen, nar den tages ud af brystet.

G. Nedvendigt udstyr
Folgende udstyr er pakreevet ved biopsiindgreb:

Passende scanningsmodalitet og tilbehgr
Finesse™ ULTrRA-biopsidriver

FiNesse™ ULTRA-biopsinal

Kirurgiske handsker og afdaekninger
Lokalanaestetikum

Kniv

Andet udstyr efter behov

H. Brugsanvisning

Driverknappernes funktioner (fig. 3):

Driveren styres med to knapper (PRIME/PIERCE (PRAPARER/STIK) og SAMPLE (PRGVE)).
Indikatorer angiver driverens driftsstatus. Driveren har en valgfri perforeringsfunktion, som traekker
biopsinalen 20-22 mm tilbage og skyder nalen 20-22 mm fremad for at lette penetrering af teet
brystveev.

En uafbrudt oplyst gren indikator angiver, at et funktionstrin kan startes med den tilsvarende
knap i tastgruppen.

En uafbrudt oplyst orange indikator angiver, at anordningen for gjeblikket er i indgreb. Nar
anordningen er i indgreb, ma den ikke flyttes eller zendres pa nogen made.

Nar ingen indikator lyser, kan der ikke udfgres funktioner/handlinger med de tilsvarende
knapper i tastgruppen.
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Blinkende orange indikatorer angiver, at der er forekommet en fejl i driveren, som eventuelt
kan genindstilles af brugeren. Der henvises til Fejlfinding for afklaring af fejlen bag de blinkende
orange indikatorer.

Blinkende rede indikatorer angiver, at der er forekommet en fejl i driveren, som ikke kan
genindstilles med biopsinalen pa plads. Der henvises til Fejlfinding for afklaring af fejlen bag
de blinkende rede indikatorer.

En af to funktionsknapper kan veelges, nar indikatorerne for bade “PRIME/PIERCE”

og “SAMPLE?” lyser grgnt uafbrudt.

Knappen “PRIME/PIERCE” starter den valgfrie perforeringssekvens. Nar der trykkes pa den,
lyser indikatoren for “PRIME/PIERCE” uafbrudt orange for at angive, at biopsinalen treekkes
cirka 20-22 mm tilbage i driveren, indikatoren for “SAMPLE” er slukket, og knappen “SAMPLE”
er deaktiveret. Nar biopsinalen er trukket tilbage, lyser indikatoren for “PRIME/PIERCE”
uafbrudt grent for at angive, at biopsinalen er preepareret, indikatoren for “SAMPLE”

er slukket, og knappen “SAMPLE” er deaktiveret. Hvis der trykkes pa knappen “PRIME/PIERCE”
igen, feres biopsinalen cirka 20-22 mm ind i brystet. Biopsinalens position efter stikket kan bekreeftes
ved hjeelp af passende billeddiagnostisk vejledning. Efter afslutning af perforeringssekvensen
lyser indikatorerne “PRIME/PIERCE” og “SAMPLE” uafbrudt grgnt for at angive, at endnu
en perforeringssekvens kan udfgres, eller en prove kan indsamles.

Knappen “SAMPLE” starter provetagningssekvensen. Nar der trykkes pa den, lyser indikatoren
for “SAMPLE” uafbrudt orange for at angive, at prevetagningssekvensen er i gang. Indikatoren
for “PRIME/PIERCE” er slukket, og knappen “PRIME/PIERCE” er deaktiveret. Under
prevetagning er der teendt for vakuum, biopsinalens snittekanyle er trukket tilbage for at blotte
provetagningskammeret, veaev suges ind i pravetagningskammeret, snittekanylen udlgses for
at snitte vaevet, vaevsprgven transporteres til prgvebeholderen, og systemet tilbagestilles til
naeste provetagnings- eller perforeringssekvens.

Fig. 3 .
K Prime/Pi Funktions-

nappen Frime/rFierce H H
Batteriindikator (Pr;’garedsﬁk) indikatorer

Knappen
Sample (Prove)

Iszetning af biopsinalen i driveren

1.
2.

3.
4.
5.

Sarg for, at driveren er helt opladet. Driveren skal oplades natten over efter daglig brug.
Tag biopsinalen ud af emballagen med aseptisk teknik ved at gribe fat i nalen nede fra.

Serg for, at biopsinalen forbliver steril.

Saet biopsinalen ind i driveren (fig. 4).

Fjern holdestiften (fig. 5).

Skub biopsinalholderen tilbage, idet det sikres, at tappen laser sikkert pa plads (fig. 6).

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6




BEMZAERK: Der er ingen afbryderkontakt pa driveren. Driveren genkender automatisk
biopsinaltypen, registrerer, om nalen er blevet sat rigtigt i, og udferer en initialisering for
at synkronisere driveren og nalen. Driveren afgiver ét bip, og indikatorerne for “PRIME/
PIERCE” og “SAMPLE?” lyser grent for at angive, at biopsinalen er sat rigtigt i. Motoren
kan heres under initialisering.

6. Efter initialisering skal beskyttelseshylsteret tages af biopsinalen.

BEMZARK: Hvis driveren ikke anvendes i 120 sekunder efter, at en biopsinal szttes i,

gar driveren i dvalefunktion for at spare pa batteriet. | dvalefunktion er indikatorerne

“PRIME/PIERCE” og “SAMPLE” slukket, og knapperne er deaktiveret. Nar driveren flyttes,

aktiveres en bevagelsessensor, og driveren tandes automatisk igen. Driveren gar ikke

id ktion, hvis biopsinalen er prapareret.

Udferelse af biopsi

1. Klarger biopsistedet med relevante aseptiske teknikker og tilstraekkelig lokalbedgvelse.

Relevante forsigtighedsregler skal overholdes i forbindelse med alle perkutane indgreb

(personligt beskyttelsesudstyr, sasom handsker og briller/skaerme, osv. skal anvendes).

Lav en lille incision eller punktér huden med en kniv.

Fer biopsinalen ind gennem incisionen ved hjeelp af billeddiagnostisk vejledning, og anbring

spidsen i korrekt dybde:

«  Huvis lesionen skal perforeres: Anbring spidsen af biopsinalen proksimalt for kanten
af laesionen.

*  Huvis leesionen ikke skal perforeres: Anbring prevetagningskammeret ud for midten af
malomradet. (Midten af prevetagningskammeret er cirka 17 mm fra spidsen af biopsinalen).

4. Hvis perforering gnskes, skal der trykkes pa knappen “PRIME/PIERCE” for at traekke
biopsinalen 20-22 mm tilbage, for den feres ind i brystet. Efter indfgring af biopsinalen
trykkes der pa knappen “PRIME/PIERCE?” for at fare nalen 20-22 mm ind i interesseomradet
for indsamling af den forste vaevsprove.

BEMARK: Billeddiagnostisk vejledning skal anvendes for at bekrzefte biopsinalens

position i forhold til malomradet, hvor preven skal tages.

BEMARK: Systemet skal altid vaere under opsyn, nar biopsinalen er praepareret.

BEMAERK: Under den indledende placering af biopsinalen anbefales det at fore den ind

i vaevet ved hjzelp af den valgfrie perforeringsfunktion. Under efterfelgende prevetagninger

valger la2gen maske at springe dette trin over.

BEMAERK: Biopsinalen kan praepareres med henblik pa perforering, mens den er inde

i patienten, hvis yderligere stik enskes for at fa adgang til taet vaev eller Iasioner.

5. Startindsamling af vaevsprgver ved at trykke pa knappen “SAMPLE”.
Provetagningsprocessen fortseetter automatisk: Der dannes vakuum, biopsinalens yderkanyle
treekkes automatisk tilbage, vakuum suger veev ind i prevetagningskammeret, og yderkanylen
udlgses og snitter vaevet. Vaevspraven transporteres sa til prevebeholderen. Under denne
proces lyser indikatoren for “SAMPLE” uafbrudt orange, og motoren kan hares. Prgvebeholderen
er oplyst for at gere det lettere at se vaevsprogven. Efter at vaevspraven er blevet afleveret
i provebeholderen, tilbagestilles systemet for at indsamle endnu en prave, hvis det gnskes.

BEMZAERK: Pres ikke pa prevebeholderen, og fjern ikke prevebeholderen, mens vavspraver

indsamles. Hvis systemet detekterer en fejl ved prevebeholderen, lyser indikatoren for

“SAMPLE” blinkende orange, og der lyder 2 bip. Fjern pravebeholderen fra biopsinalen,

fjern eventuelt vav under beholderen eller fra biopsinalen, hvor beholderen er placeret,

og sat beholderen tilbage i biopsinalen. Indikatoren for “SAMPLE” blinker grent for at
angive, at prevebeholderen er sat rigtigt i. Tryk pa “SAMPLE”-knappen for at genoptage
proceduren. Systemet vil lade indikatoren for “SAMPLE” lyse konstant grent. Der henvises
til Fejlfinding, hvis fejlen ikke lgses.

6. Gentag trin 5 ovenfor, hvis flere prover skal tages.

BEMAERK: Udtagning af flere vavsprever kan hjazlpe med til at minimere risikoen for

en falsk negativ biopsi.

7. Efter at den sidste vaevsprgve er taget, fiernes biopsinalen fra brystet, og incisionsstedet
behandles efter behov.

@ N
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BEMARK: Far biopsinalen tages ud af brystet, kan den integrerede koaksiale kanyle frakobles
og forblive i brystet for at bevare et spor til biopsistedet ved placering af en vaevsmarker (fig. 7).

8. Tag vaevspreverne ud af pravebeholderen ved at dreje laget mod uret. Hvis yderligere prever
er pakraevet, skal det sikres, at provebeholderens lag er pa plads under indsamling af prever.

BEMAERK: Prgvebeholderen kan fjernes helt fra biopsinalen ved at traekke op i laget, og den

kan fjernes for eller efter, at nalen tages af driveren. Hvis biopsinalen er sat i driveren,

og prevebeholderen er fiernet fra nalen, blinker indikatorerne for “PRIME/PIERCE”

og “SAMPLE” orange. Efter at pravebeholderen er sat tilbage i biopsinalen, lyser indikatorerne

for “PRIME/PIERCE” og “SAMPLE” uafbrudt gregnt.

9. Biopsinalen tages af driveren ved at trykke ned pa lasetappen, skubbe holderen helt frem
og treekke nalen lige ud af driveren (fig. 8).

Fig. 8

BEMZAERK: Nar forst en biopsinal er blevet fiernet fra driveren efter et indgreb, kan den ikke

saettes ind igen. Hvis yderligere vaevspraver er pakraevet, skal en ny biopsinal szettes i driveren.

BEMZRK: Driveren pabegynder mekanisk tilbagestilling, nar biopsinalen er fjernet.

Der ma ikke saettes en ny biopsinal i, fer denne tilbagestilling er faerdig. Fem bip og

indikatorer for “PRIME/PIERCE” og “SAMPLE?”, der blinker orange, vil advare brugeren,

hvis en biopsinal indsattes, for genindstillingen er gennemfort.

10. Se den specifikke brugsanvisning til FiNesse™ ULTra-biopsinalen for at fa yderligere vigtige
oplysninger.

BEMZAERK: Biopsinalen, den koaksiale kanyle og prevebeholderen er udelukkende

beregnet til engangsbrug. Disse produkter kan udgere potentielle sundhedsfarer efter

brug. De skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk

praksis og galdende lokale, regionale og nationale love og regulativer.

I. Rengering og vedligeholdelse

«  Driveren skal altid rengeres omhyggeligt efter brug med en bakteriedreebende engangsserviet,
sasom Sani-Cloth®, eller en klud fugtet med en 10 % blegemiddeloplgsning. Bortset fra
rutinemaessig rengering skal brugeren ikke udfgre andre eftersyn eller forebyggende
vedligeholdelse. Det anbefales dog at returnere anordningen til en autoriseret Bard Service
and Repair-facilitet én gang om aret til eftersyn og forebyggende vedligeholdelse.

*  Sprejt ikke vaeske pa driveren. Det kan forarsage fejlfunktion af driveren, og det vil annullere
garantien.

«  Driveren ma ikke neddyppes i veesker. Det kan forarsage fejlfunktion af driveren, og det vil
annullere garantien.
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«  Sterilisering og eksponering for vaesker kan beskadige anordningens elektriske komponenter.
Hvis driveren renggres pa upassende vis, kan det forarsage fejlfunktion af driveren, og det vil
annullere garantien.

«  Enheden ma ikke autoklaveres. Ma ikke opvarmes til over 54 °C (129 °F).

J. Opladning af driveren

Driveren drives af et genopladeligt lithiumion-batteri. For driveren anvendes forste gang, skal

den oplades fuldstaendigt. Batteriet skal veere tilstraekkeligt opladet, for driveren anvendes forste

gang og for start af hvert enkelt indgreb. Batteriets ladningsniveau kan kontrolleres ved at trykke

pa knappen “SAMPLE”, nar der ikke er sat en biopsinal i driveren, og driveren ikke sidder

i opladerholderen (fig. 2). Hvis batteriet er tilstreekkeligt opladet til at udfere et biopsiindgreb,

lyser batteriindikatoren uafbrudt grent i 5 sekunder. Hvis batteriet ikke er tilstraekkeligt opladet

til at udfere et biopsiindgreb, lyser batteriindikatoren uafbrudt redt i 5 sekunder, og driveren skal

oplades. Hvis batteriet er helt afladet, lyser batteriindikatoren ikke, og driveren skal oplades.

Driveren oplades pa felgende made:

1. Sorg for, at det korrekte adapterstik er sat i vekselstramsadapteren.

2. Forbind vekselstremsadapterens ledning med opladerholderen.

3. Seet vekselstrgmsadapterens stik i en stikkontakt. Hvis vekselstremsadapteren far stram,
lyser den grenne stremindikator bag pa opladerholderen gjeblikkeligt, og den forbliver oplyst.

4. Anbring driveren i opladerholderen ved ferst at anbringe det forreste af driveren pa holderen og
herefter rotere driveren pa opladerholderen som vist i figur 9. Hvis batteriet ikke er tilstraekkeligt
opladet til at udfere en biopsi, vil batteriindikatoren lyse konstant redt. Hvis batteriet er
tilstreekkeligt opladet til at udfere en biopsi, men det ikke er helt opladet, vil batteriindikatoren
blinke grant.

5. Nar batteriet er helt opladet, lyser batteriindikatoren uafbrudt grent. Det tager cirka 120 minutter
at oplade et helt afladet batteri fuldsteendigt. Driveren skal altid forblive i opladerholderen
efter brug, eller nar den ikke er i brug, for at holde batteriet helt opladet. En regulator forhindrer
overladning af batteriet.

BEMARK: Ma kun anvendes 1 med vedlagt kselstromstilbeheor. El-ledningen

skal tages ud for at afbryde forbindelsen til el-nettet.

BEMARK: Hvis batteriindikatoren lyser orange under et biopsiindgreb, er batteriet

tilstraekkeligt opladet til at fuldfere biopsiindgrebet, men driveren skal oplades for start

af et andet biopsiindgreb.

BEMZ/RK: Batteriet ma kun udskiftes af en autoriseret Bard Service and Repair-facilitet.

BEMAERK: Undlad at traekke op eller ud i driveren, nar den fjernes fra opladerholderen.

Rotér driveren pa og af holderen ved at dreje den pa bunden af opladerholderen som vist

i figur 10. Ukorrekt iszetning eller aftagning af driveren pa opladerholderen kan resultere

i beskadigelse af driveren eller opladerholderen.

Fig. 10




K. Fejlfinding
Tastaturindikator- og akustisk alarmtilstande for driveren

PP = PRIME / PIERCE-knap, S = SAMPLE-knap

LED

Farve / status

Bip

Tilstand

Pakreevet handling

Ingen
indikatorer

Ingen

Ingen biopsinal isat eller
driver i dvalefunktion,
hvis den ikke bevaeges

i 120 sekunder.

Bevaeg driveren, eller anbring den pa
opladerholderen. PP- og S-indikatorer
vil lyse konstant grent.

* Huvis indikatorlysene ikke teendes efter
iseetning af biopsinalen i driveren,
skal det sikres, at biopsinaldeekslet
og lasetappen sidder sikkert pa plads,
og at biopsinalen er ny og aldrig har
vaeret brugt fer.

* Hvis ovennaevnte betingelser er
opfyldt, skal biopsinalen fiernes og
det skal kontrolleres, om driveren er
tilstreekkeligt opladet, ved at trykke
pa S-knappen og holde den nede.
Udskift biopsinalen med en ny, hvis

i angiver ti

opladning.
+ Huvis indikatorerne ikke teendes efter,
at en ny biopsinal er sat rigtigt i, skal
Bard Service and Repair kontaktes.
Se afsnit J, Opladning af driveren, for
instruktioner vedrgrende batteriindikator og
opladerholder.

PPog S

Gron / konstant

1 bip (kun
ved isaetning
af biopsinal)

Biopsinal isat i driver.

Driver klar til udferelse af biopsi. Valg mellem
enten “Prime” eller “Sample”.

PPog s

Orange / blinker
skiftevis

Ingen

Prgvebeholder fiernet.

Serg for, at prevebeholderen er installeret
i biopsinalen.

PPog S

Orange / blinker
samtidigt

2 bip

Veevsprove sidder fast

i provekammeret, eller
biopsikammeret er abent
og biopsinalen sidder fast
i driveren.

Hvis proceduren endnu ikke er fuldfert,
frakobles den koaksiale fra biopsinalen
for at opretholde placeringen i brystet.
Fjern biopsinalen fra brystet.

*  Hvis provekammeret er lukket, trykkes
samtidigt pa PP- og S-knapperne
i mindst 3 sekunder, indtil kammeret
abnes. Fjern eventuelt veev fra
provekammeret, og tryk herefter
samtidigt pa PP- og S-knapperne,
og hold dem nede i mindst 3 sekunder.
Hvis bade PP og S lyser konstant
grent, kan biopsien fortseettes. Isaet
biopsinalen, og tilkobl den koaksiale
igen for at fortszette biopsien.

*  Hvis provekammeret er abent, fiernes
eventuelt veev fra kammeret. Tryk
derefter pa PP- og S-knapperne
samtidigt og hold dem nede i mindst
3 sekunder. Hvis bade PP og S
lyser konstant grent, kan biopsien
fortseettes.

Hvis PP og S lyser blinkende rodt efter, at
PP- og S-knapperne har veeret holdt nede
samtidigt i mindst 3 sekunder, kasseres
biopsinalen, driveren genindstilles, og en
ny biopsinal iszettes, hvis yderligere prover

er pakraevet.
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LED Farve | status Bip Tilstand Pékraevet handling
PPogS | Orange/blinker | Adskillige bip | Tastaturknap holdt nede Friger tastaturknappen. Enten PP-knappen
samtidigt efter gennemforelse eller PP- og S-knapperne vil lyse konstant
af praeparerings-, grent, og biopsiproceduren kan fortszettes.
perforerings- eller
proveudtagningssekvens.
PPogS | Orange/blinker |5 bip Biopsinal isat, for driveren | Fjern biopsinalen fra driveren, giv driveren
skiftevis er genindstillet. mulighed for at blive genindstillet, og isaet
biopsinalen pany efter, at driveren er blevet
genindstillet.

PPog S Radt / blinker 3 bip Fejl ved biopsinal Fjern og bortskaf biopsinalen. Genindstil

skiftevis eller driver. driveren ved at trykke p& PP- og S-knapperne
samtidigt i mindst 3 sekunder, indtil motorerne
tilkobles. Hvis der ikke finder en genindstilling
sted, og indikatorerne bliver ved med at blinke
redt, anbringes driveren pa opladerholderen
og der ventes pa genindstilling af driveren
(PP- og S-indikatorerne vil skifte fra radt til
orange til grent til slukket). Hvis indikatorlysene
ikke slukkes, eller biopsinalen ikke kan fieres,
kontaktes Bard Service and Repair.

PP Grgn / konstant | Ingen Driver preepareret Tryk pa “PP”, nar den er i den gnskede
(biopsinal trukket tilbage). | position til perforering af malet.

PP Orange / konstant | Ingen Anordningen udferer Vent, til driveren har fuldfert funktionen og
enten preeparerings- eller | indikatorlyset er blevet konstant grant, far
perforeringsfunktionen. den flyttes eller omplaceres.

S Orange / konstant | Ingen Anordningen er i gang Vent, til driveren har fuldfert preveudtagnings-
med at udfere proveud- sekvensen, og indikatorlyset er blevet
tagningssekvensen. konstant grant, fer den flyttes eller omplaceres.

S Orange / blinker | 2 bip Proveskal blokeret. Fjern preveskalen. Inspicér skalens bund

og under skalen og fiern eventuelt vaev
uden for skalen. Szet praveskalen tilbage.
S-indikatoren blinker grent, nar blokeringen
er fiernet. Tryk pa S-knappen, og hold

den nede i 3 sekunder for at genindstille
biopsinalen. Hvis S-indikatoren bliver ved
med at blinke orange, kasseres biopsinalen,
driveren genindstilles, og en ny biopsinal
iszettes, hvis yderligere prover er pakraevet.

S Gren / blinker Ingen Proveskal er blevet Tryk pa preveknappen, og hold den nede
genindsat (observeret i mindst 3 sekunder for at genindstille
efter orange / blinkende biopsinalen. S vil blive konstant orange,
S-fejl). mens genindstillingen finder sted. Nar

genindstillingen er fuldfert, vil bade PP og S
lyse konstant grent, og biopsien kan fortszsttes.

L. Specifikationer

Overensstemmelse
med el-regulativer

Elektromagnetisk
kompatibilitet

Klassifikation
Miljgmaessige forhold

Indtreengen af vand
Braendbarhed
Driftsfunktion

Dette medicinske udstyr har bestaet alle pakraevede test vedr. elektrisk sted,
brand og mekaniske farer i henhold til UL 60601-1, IEC/EN 60601-1,
CAN/CSA C22.2 nr. 601-1.
Beerbart og mobilt radiofrekvensudstyr til kommunikation (mobiltelefoner) ma ikke
anvendes i nserheden. De magnetiske felter der dannes ved netfrekvens skal
veere pa niveauer, der er karakteristiske for et typisk sted i et typisk kommercielt
eller hospitalsmiljg.
Klasse I, internt stremfort type BF-udstyr.

Transport og opbevaring under kglige og tarre forhold mellem -20 °C og +50 °C,
10 % og 90 % relativ luftfugtighed og 500 og 1060 hPa atmosfaerisk tryk.

Ikke beskyttet imod indtreengen af vand. IPX0.

Udstyret er ikke egnet til brug ved tilstedeveerelse af breendbare anzestetika.

Uafbrudt.
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Mal 24,0 cm lang X 4,5 cm bred X 5,0 cm hgj
Veegt 3559

Vekselstramstilbehar Ma kun anvendes sammen med vedlagte vekselstromstilbehar:
Indgangsstram: 250 mA
Indgangsspaendingsomrade: 100 — 240 V vekselstrom
Indgangsfrekvensomrade: 50 — 60 Hz
Udgangsspaending: 5V
Udgangsstram, maks.: 1600 mA
Maks. watt: 10,0 W

M. Levering

*  Finesse™ ULTra-biopsidriveren leveres usteril og ber altid rengeres for brug.

*  FiNesse™ ULTra-biopsinale seelges separat. Biopsinalene leveres sterile og er udelukkende
beregnet til brug til en enkelt patient

N. Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer den farste kgber af dette produkt, at produktet vil veere
uden materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar efter den forste kebsdato, og ansvar
under denne begraensede produktgaranti vil veere begraenset til reparation eller udskiftning af
det defekte produkt udelukkende efter Bard Peripheral Vasculars sken eller refundering af den
betalte nettopris. Slid pga. almen brug eller defekter, som er et resultat af misbrug af produktet,
daekkes ikke af denne begreensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, GELDER DENNE
BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER UANSET
UDTRYKTE ELLER STILTIENDE INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL STILTIENDE
GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR
DIG FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER FOLGESKADER SOM ET RESULTAT AF DIN
HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Visse stater/lande tillader ikke eksklusion af stiltiende garantier, tilfeeldige eller falgeskader.
Du kan iflg. lovene i den/det aktuelle stat/land vaere berettiget til yderligere retsmidler.

Udvidede garantiserviceaftaler er tilgeengelige. Kontakt en Bard-repraesentant for at fa yderligere
oplysninger mht. vilkar og betingelser.

En udgivelses- eller opdateringsdato og et revisionsnummer for disse retningslinjer findes under
brugerens oplysninger pa den sidste side i denne handbog. Hvis der er gaet 36 maneder fra
denne dato til brug af produktet, skal brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular, Inc. for at se,
om yderligere produktoplysninger er tilgaengelige.

Samlet i Polen. Oplader og netadaptere fremstillet i Tyskland.
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Brugsanvisning

A. Produktbeskrivning

Finesse™ ULTRA brostbiopsisystem bestar av en styrenhet och en biopsinal, och méjliggér
tagning och lagring av flera prover vid en enstaka inféring av sonden. Systemets komponenter
ar utformade for att fungera sékert nar de anvands tillsammans for diagnostisk provtagning av
vavnad vid biopsi. Styrenheten &r ett fristdende, handhallet, ateranvéndbart elektromekaniskt
instrument for vakuumassisterad brostbiopsi (figur 1) som anvands med ett ateruppladdningsbart
litiumjonbatteri och levereras komplett med tillbehdr for vaxelstromsforsorjning (figur 2) samt vaska.
Biopsinalen bestar av en ihalig yttre skarande kanyl, en innernal med skarad provtagningskammare
och en integrerad koaxial kanyl. Ytterkanylen och den integrerade koaxiala kanylen har vassa
skarande kanter och innernalen har en skarp troakarspets. Drivenheten har likstromsforsorjda
motorer som skapar ett undertryck, samtidigt med att ytterkanylen fors bakat sa att
provtagningskammaren exponeras for indragning av vavnad. Darefter slapps ytterkanylen

och ror sig framat dver provtagningskammaren sa att vavnaden kapas. Vavnadsprovet fors
darefter till provbehallaren via provtagningskammaren. Provtagningskammaren aterfors till
ursprungsléget och ar klar for nésta provtagning. Den integrerade, koaxiala kanylen kan tas

av efter biopsin och lamnas kvar i brostet, sa att biopsistallet kan nas och markeras med

en vavnadsmarkor.

Figur 1

FINESSE

Ultra

Figur 2

BECSRE

B. Indikationer

Finesse™ ULTRA brostbiopsisystem ar indicerat for tagning av vavnadsprover fran brostet eller
axillara lymfkortlar for diagnostisk analys av bréstférandringar. Instrumentet ar avsett for att

ta prover pa brostvavnad for histologisk undersckning med partiellt eller totalt avidgsnande

av den avbildade avvikelsen.

Det gar inte att bestdamma omfattningen av en histologisk avvikelse pa ett tillforlitligt satt med
ledning av dess mammografiska utseende. Darfor kan man inte forutsédga hur mycket som skall
tas bort av en histologisk avvikelse (t.ex. malignitet) med ledning av hur stor del av det avbildade
beviset for avvikelsen som tagits bort. Nar avvikelsen som man tagit prov av inte ar histologiskt
godartad ar det vasentligt att undersoka vavnadskanterna med vanliga kirurgiska forfaranden
for att sakerstalla att ett totalt avidgsnande skett.

C. Kontraindikationer
1. FiNesse™ ULTra brostbiopsisystem ar endast avsett for diagnostik, EJ for terapeutiskt bruk.
2. FiNesse™ ULTRA brostbiopsisystem ar kontraindicerat for patienter som enligt Iakarens
beddmning Iéper 6kad risk for komplikationer associerade med perkutan tagning
av vavnadsprover.

D. Varningar

1. Patienter som kan ha blédningssjukdomar eller som star pa antikoagulantia
kan 16pa okad risk for komplikationer.

2. Som med alla biopsiinstrument foreligger en viss infektionsrisk.

3. Styrenheten far ej anvandas i MR-miljo.
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o s

No

E.
1.

Laddaren for styrenheten far ej anvéndas pa operationssal.

Styrenheten ar inte klassificerad som en AP- eller APG-enhet. Styrenheten &r inte
lamplig for anvandning i narvaro av brandfarliga anestetika.

Styrenheten far endast anvdndas med FiNesse™ ULTRA biopsinalar.

FiNesse™ ULTra biopsinalar far inte ateranvindas. Ateranvindning av nalarna medfor
risk for smittéverféring mellan patienter, eftersom biopsinalar — i synnerhet sadana
med langa och smala lumen, ledade delar och/eller fordjupningar mellan delarna —
ar svara eller omgjliga att rengora efter att vavnadsvétskor eller vavnader med potentiell
pyrogen eller mikrobiell kontamination har varit i kontakt med nalen under en viss
tid. Rester av biologiskt material kan fraimja kontaminering av nalen med pyrogener
eller mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa komplikationer.

Finesse™ ULTrA biopsinalar far inte resteriliseras. Nalens sterilitet efter resterilisering
kan inte garanteras, da det inte gar att faststalla graden av méjlig kontaminering av
nalen med pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa komplikationer.
Om instrumentet rengors ochleller resteriliseras okar risken for efterféljande felfunktion
pa grund av att delarna forstorts av varmen och/eller mekanisk paverkan.

Alla brostbiopsier ska utforas under vagledning med bildframstallning for att bekrafta
nalens lage i férhallande till det malomrade varifran biopsin ska tas och for att bidra
till minskad forekomst av falskt negativa biopsier.

Forsiktighetsatgarder
Finesse™ ULTRA biopsinalar far inte anvéndas utan den integrerade koaxiala kanylen. Den
integrerade, koaxiala kanylen kan tas av efter biopsin och l&mnas kvar sa att biopsistallet
kan nas och markeras med en vavnadsmarkor.
FiNesse™ ULTRA brostbiopsisystem far endast anvandas av lakare med utbildning i dess
avsedda anvandning och begransningar samt komplikationsriskerna vid perkutan nalbiopsi.
Demonstrera inte sekvensen for provtagning i luften innan biopsiingreppet utfors. Nalen eller
kanylens spets kan skadas.

F. Méjliga komplikationer
1.

Mojliga komplikationer ar sadana komplikationer som ses i samband med alla perkutana
biopsimetoder. De mdjliga komplikationerna ar begransade till omradet omkring biopsistallet
och inkluderar hematom, blédning, infektion, fordréjd sarlakning, smérta och vavnad
adhererande till biopsinalen under tillbakadragningen fran brostet.

Det kan bli nddvandigt att skéra loss vavnad som adhererar till biopsinalen under avlagsnandet
fran brostet, enligt rutinmassigt forfarande vid biopsier.

G. Nédvandig utrustning
Féljande utrustning kravs vid biopsi:

.

Lamplig bildframstallningsmodalitet och tillbehor
Finesse™ ULTRA biopsistyrenhet

FiNESSE™ ULTRA biopsinal

Kirurghandskar och operationsdukar
Lokalanestetikum

Skalpell

Ovrig utrustning, efter behov

H. Bruksanvisning

Anvandning av knapparna pa styrenheten (figur 3):

Styrenheten styrs med hjélp av tva knappar (PRIME/PIERCE och SAMPLE). Indikatorlampor
visar styrenhetens driftstatus. Styrenheten har en valfri penetreringsfunktion som drar tillbaka
nalen 20-22 mm och sedan skjuter fram den igen 20-22 mm, for att underlatta penetrering
av tat brostvavnad.

.

Ett fast gront sken anger att ett procedursteg kan startas med hjélp av motsvarande knapp
pa knappsatsen.

Ett fast brandgult sken anger att instrumentet just nu haller pa att ta en biopsi. Under pagaende
biopsitagning far instrumentet inte flyttas eller rubbas pa nagot sétt.

Nar ingen lampa lyser kan ingen atgard/aktion utféras med nagon knapp pa knappsatsen.
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« Blinkande brandgula lampor indikerar att fel uppstatt i styrenheten som kan atgardas av
anvandaren. Se avsnittet Felsokning for att atgarda de blinkande brandgula lamporna.
« Blinkande réda lampor indikerar att fel uppstatt i styrenheten som inte kan atgardas med
nalen pa plats. Se avsnittet Felsokning for att atgérda de blinkande réda lamporna.
« Nar bada indikatorlamporna PRIME/PIERCE (spanna/penetrera) och SAMPLE (ta prov)
lyser med fast gront sken kan en av dessa knappar véljas.
« Knappen PRIME/PIERCE (spanna/penetrera) anvands for att starta den valfria
penetreringssekvensen. Nar denna knapp har tryckts ned lyser indikatorlampan PRIME/
PIERCE (spanna/penetrera) med fast brandgult sken, vilket anger att nalen haller pa att dras
tillbaka cirka 20—22 mm inuti styrenheten, indikatorlampan SAMPLE (ta prov) &r slackt och
knappen SAMPLE ar inaktiverad. Nar nalen val har dragits tillbaka lyser indikatorlampan
PRIME/PIERCE med fast gront sken, vilket anger att nalen nu ar spand, indikatorlampan
SAMPLE ér slackt och knappen SAMPLE &r inaktiverad. Nar man trycker pa knappen
PRIME/PIERCE for andra gangen skjuts nalen in cirka 20-22 mm i brostet. Nalens lage efter
framskjutningen kan kontrolleras med hjélp av lamplig vagledning med bildframstallning. Efter
avslutad penetreringssekvens lyser indikatorlamporna PRIME/PIERCE och SAMPLE med
fast gront sken, vilket anger att en ny penetreringssekvens kan utforas eller att en biopsi kan tas.
Knappen SAMPLE (ta prov) anvands for att starta provtagningssekvensen. Nar denna knapp
har tryckts ned lyser indikatorlampan SAMPLE (ta prov) med fast brandgult sken, vilket anger
att provtagningssekvensen pagar, indikatorlampan PRIME/PIERCE (spanna/penetrera) ar slackt
och knappen PRIME/PIERCE ar inaktiverad. Under provtagningen slas vakuumfunktionen pa,
nalens skarande kanyl dras tillbaka sa att provtagningskammaren exponeras, vavnad
sugs in i provtagningskammaren, den skdrande kanylen slapps sa att vavnaden kapas av,
vavnadsprovet fors till provbehallaren och systemet aterstalls for nasta provtagnings- eller
penetreringssekvens.

VMSN3IAS

.

Figur 3
. " Indikatorlampor
Indikatorlampa Knelppen Prime/Pierce som visar
for batteri (spanna/penetrer\a) / driftsldge

Knappen Sample
(ta prov)
Sétta i nalen i styrenheten
1. Kontrollera att styrenheten ar helt uppladdad. Styrenheten bor laddas upp éver natten
vid daglig anvandning.
2. Taut nalen ur forpackningen med aseptisk teknik, genom att fatta tag i nalen underifran.
Sakerstall att nalen halls steril.
Satt i nalen i styrenheten (figur 4).
Avlagsna hallstiftet (figur 5).
Dra nalhallaren bakat sa att fliken lases fast sékert pa plats (figur 6).

o hw

Figur 4 Figur 5 Figur 6
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OBS! Styrenheten har ingen pa/av-kontakt. Styrenheten kdnner automatiskt igen naltypen,
kanner av nar nalen har satts in korrekt och genomfor en initieringssekvens som
synkroniserar styrenheten och nalen. Styrenheten piper en gang och indikatorlamporna
PRIME/PIERCE (spanna/penetrera) och SAMPLE (ta prov) lyser grona, vilket anger att
nalen ar korrekt insatt. Motorn hors under initieringssekvensen.

6. Ta av skyddshylsan fran nalen nér initieringen ar avslutad.

OBS! Om styrenheten lamnas ostord i 120 sekunder efter att en nal satts in gar styrenheten
over till vilolage for att spara pa batteriet. Under vilolaget &r indikatorlamporna PRIME/
PIERCE (spannal/penetrera) och SAMPLE (ta prov) slackta och knapparna inaktiverade.
Sa snart styrenheten flyttas aktiveras en rorelsesensor och styrenheten slas pa automatiskt.
Om nalen &r spand gar styrenheten inte over till viloldge.

Utfora en biopsi

1. Forbered biopsistéllet med hjalp av lamplig aseptisk teknik och adekvat lokalanestesi. Lampliga

forsiktighetsatgarder ska iakttas vid varje perkutant ingrepp (personlig skyddsutrustning

sasom handskar, skyddsglasdgon/ansiktsskydd etc. ska anvandas).

Lagg en liten incision eller punktera huden med en skalpell.

For in nalen genom incisionen under vagledning med bildframstélining och placera

nalspetsen pa korrekt djup:

+  Om lesionen ska penetreras: Placera nalspetsen proximalt om lesionens kant.

+  Om lesionen inte ska penetreras: Placera provtagningskammaren mot malomradets
centrum. (Provtagningskammarens centrum befinner sig cirka 17 mm fran nalens spets.)

4. Tryck pa knappen PRIME/PIERCE (spanna/penetrera) innan nalen fors in i brostet om
penetrering ska utforas, for att dra tillbaka nalen 20—22 mm. Tryck pa knappen PRIME/
PIERCE efter att nalen forts in, for att skjuta in nalen 20-22 mm i omradet av intresse
innan det forsta vavnadsprovet tas.

OBS! Anvind véagledning med bildframstéllining for att bekrafta nalens lage i forhallande

till malomradet varifran provet ska tas.

OBS! Lamna inte systemet obevakat med nalen i spant lage.

OBS! Under den initiala positioneringen av nalen reckommenderas att nalen fors

in i vdvnaden med hjalp av den valfria penetreringsfunktionen. Under efterféljande

provtagningar kan ldkaren eventuellt hoppa dver detta steg.

OBS! Nalen kan spéannas for penetrering medan den befinner sig i patienten om ytterligare

penetreringar 6nskas i syfte att komma at en tat viavnad eller lesion.

5. Pabdrja védvnadsprovtagningen genom att trycka pa knappen SAMPLE (ta prov). Provtagningen
utfors automatiskt: Ett undertryck skapas, nalens ytterkanyl dras automatiskt tillbaka, vavnad
sugs in i provtagningskammaren av undertrycket och ytterkanylen slapps sa att vavnaden
kapas. Vavnadsprovet fors darefter till provbehallaren. Under denna procedur lyser
indikatorlampan SAMPLE med fast brandgult sken och motorn hérs. Provbehallaren tands
for att underlatta visualisering av vévnadsprovet. Efter att vdvnadsprovet har deponerats
i provbehallaren aterstélls systemet sa att ett nytt prov kan tas om sa énskas.

OBS! Tryck inte pa eller avlagsna provbehallaren under pagaende vavnadsprovtagning.
Om systemet upptacker ett fel som ar relaterat till provbehallaren tinds SAMPLE-indikatorn,
blinkar brandgult och avger 2 pip. Ta bort provbehallaren fran nalen och ta bort eventuell
véavnad som samlats under behallaren eller pa nalen dar behallaren sitter. Satt tillbaka
behallaren i nalen. SAMPLE-lampan blinkar gront for att visa att provbehallaren ar ratt
placerad. Tryck pa knappen SAMPLE for att fortsatta. Systemets SAMPLE-lampa lyser
med fast gront ljus. Om problemet inte &r 16st, se avsnittet Felsokning.

6. Upprepa steg 5 ovan for att ta flera prover.

OBS! Tagning av flera prover bidrar till att risken for en falskt negativ biopsi minskas.

7. Dra ut nalen fran brostet efter att det sista vavnadsprovet tagits och behandla incisionsstallet
pa lampligt satt.

wn
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OBS! Den integrerade, koaxiala kanylen kan tas av fran nalen innan nalen tas
ut ur brostet, och lamnas kvar i brostet sa att biopsistéllet kan nas och markeras
med en vavnadsmarkor (figur 7).

Figur 7

VMSN3IAS

8. Ta ut vavnadsprovet ur provbehallaren genom att vrida locket moturs. Se till att provbehallarens
lock sitter pa plats medan ytterligare prover tas, om flera prover behovs.

OBS! Provbehallaren kan tas av helt fran nalen genom att man drar locket uppat, och

kan tas av innan eller efter att nalen avlagsnas fran styrenheten. Om nalen &r insatt

i styrenheten och provbehallaren tas av fran nalen blinkar indikatorlamporna PRIME/

PIERCE (spannalpenetrera) och SAMPLE (ta prov) brandgult. Efter att provbehallaren

satts tillbaka i nalen lyser indikatorlamporna PRIME/PIERCE och SAMPLE med fast

gront sken.

9. Avlagsna nalen fran styrenheten genom att trycka nedat pa lasfliken, skjuta fram hallaren
fullstdndigt och dra nalen rakt ut ur styrenheten (figur 8).

Figur 8

OBS! Nar nalen val har avlagsnats fran styrenheten efter en procedur kan nalen inte

sattas in igen. Satt in en ny nal i styrenheten om ytterligare vavnadsprover behover tas.

OBS! Styrenheten startar en mekanisk aterstéllning efter att nalen avlagsnats. Satt

inte i en ny nal innan denna aterstéllning har avslutats. Om anvéandaren satter in en nal

innan aterstallningen ar klar, varnar systemet med fem pip och PRIME/PIERCE- och

SAMPLE-lamporna blinkar brandgult.

10. Se bruksanvisningen till den FiNesseE™ ULTRA biopsinal som anvands for ytterligare viktig
information.

OBS! Nalen, den koaxiala kanylen och provbehallaren ar endast avsedda for engangsbruk.

Efter anvdndning kan dessa delar utgora smittrisk. Hantera och bortskaffa delarna enligt

vedertaget forfarande och géllande lokala och statliga lagar och bestammelser.

I Rengoéring och underhall
Rengdr styrenheten noga efter varje anvandning med en fuktig engangsduk som innehaller
bakteriedédande 16sning, som t.ex. Sani-Cloth®, eller en duk fuktad med 10 % klorinlsning.
Anvéandaren behdver inte utfora nagon inspektion eller annat férebyggande underhall &an
rutinmassig rengoéring. Det rekommenderas dock att enheten en gang om aret returneras
till en auktoriserad Bard Service & Repair-verkstad (service- och reparationsverkstad)
for inspektion och férebyggande underhall.

«  Styrenheten far inte sprayas med nagon vatska. Sprayning av styrenheten kan orsaka
felfunktion och medfor att garantin upphéavs.
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SVENSKA

«  Styrenheten far inte nedsankas i vatska. Nedsénkning av styrenheten i vatska kan orsaka
felfunktion och medfor att garantin upphéavs.

«  Sterilisering och exponering for vatskor kan skada de elektriska komponenterna i enheten.
Felaktig rengoring av styrenheten kan orsaka felfunktion och medfér att garantin upphavs.

«  Far ej autoklaveras. Far ej utsattas for hdgre varme an 54 °C (129 °F).

J. Uppladdning av styrenheten
Styrenheten anvands med ett ateruppladdningsbart litiumjonbatteri. Ladda upp styrenheten
helt fére den forsta anvandningen. Batteriet maste vara tillrackligt uppladdat innan styrenheten
anvands for forsta gangen saval som i starten av varje procedur. Batteriets laddningsniva kan
kontrolleras genom att man trycker ned knappen SAMPLE (ta prov) nar styrenheten inte har
en biopsinal insatt och inte sitter i laddningsstativet (figur 2). Om batteriet &r tillrckligt uppladdat
for en biopsi lyser batteriindikatorlampan med fast gront sken i 5 sekunder. Om batteriet inte ar
tillrackligt uppladdat fér en biopsi lyser batteriindikatorlampan med fast rétt sken i 5 sekunder,
och styrenheten maste da laddas upp. Om batteriet ar helt urladdat tdnds inte batteriindikatorlampan
alls, och styrenheten maste da laddas upp.
Folj nedanstaende steg for att ladda upp styrenheten:
1. Sakerstall att ratt adapterkontakt ar kopplad till vaxelstromsadaptern.
2. Anslut vaxelstromsadaptersladden till laddningsstativet.
3. Anslut vaxelstromsadaptern till en stromkalla. S& snart vaxelstromsadaptern ar stromforsorjd
tands den gréna stromindikatorlampan pa laddningsstativet baksida och fortsatter att lysa gront.
4. Placera styrenheten i laddningsstativet genom att forst satta framénden i stativet och sedan
rotera styrenheten pa plats sasom visas i figur 9. Om batteriet inte ar tillrackligt uppladdat for
en biopsi lyser batteriindikatorlampan med fast rott ljus. Om batteriet ar tillrackligt uppladdat for
en biopsi men inte ar fullstandigt uppladdat blinkar batteriindikatorlampan gront.
Figur 9

5. Nar batteriet ar helt uppladdat lyser batteriindikatorlampan med fast gront sken. Det tar
cirka 120 minuter att helt ladda upp ett fullstandigt urladdat batteri. Efter varje anvandning
eller nar styrenheten inte ar i bruk bor den forvaras i laddningsstativet sa att batteriet halls
helt uppladdat. En regulator forhindrar att batteriet 6verladdas.

OBS! Anvénd styrenheten endast med de medféljande véaxelstromstillbehoren. Anvand

néatsladden for att koppla bort enheten fran natstrommen.

OBS! Om batteriindikatorlampan bérjar lysa brandgult under en biopsiprocedur har

batteriet tillrackligt med laddning kvar for att slutféra biopsitagningen, men styrenheten

maste sedan laddas upp innan en ny biopsi kan utforas.

OBS! Batteriet far bytas ut endast av en auktoriserad Bard Service and Repair-verkstad

(service- och reparationsverkstad).
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OBS! Dra inte utat eller uppat i styrenheten nar den tas ur laddningsstativet. Rotera
styrenheten pa och av laddningsstativet med framénden mot botten av stativet sasom
visas i figur 10. Om styrenheten sitts in i eller tas bort fran laddningsstativet pa ett
felaktigt satt kan styrenheten eller laddningsstativet skadas.

Figur 10

K. Fels6kning
Tillstand for styrenhetens knapplampor och ljudlarm

PP = PRIME/PIERCE-knapp, S = SAMPLE-knapp

LED

Farg/status

Pip

Tillstand

Nodvandig atgard

Inga
lampor

Inga

Ingen nél laddad eller
styrenheten i vilolage
da den inte flyttats pa
120 sekunder.

Rér pa styrenheten eller placera den i ladd-
ningsstativet. PP- och S-lamporna bérjar lysa
med kontinuerligt gront ljus.

+  Om indikatorlamporna inte tands nar
en nal laddats i styrenheten, kontrol-
lera att nalskyddet och lasfliken sitter
ordentligt pa plats. Kontrollera att
nalen &r ny och inte har anvants forut.

+ Omaalla villkoren &r uppfylida, ta bort
nalen och kontrollera om styrenheten
ar tillrackligt laddad genom att trycka
in och halla ned S-knappen. Om batte-
riindikatorns lampa indikerar tillracklig
laddning, byts nalen ut mot en ny.

+  Om indikatorlamporna inte tands efter
att en ny nal har satts in pa ratt satt
ska Bard Service and Repair (service-
och reparationsverkstad) kontaktas.

Se avsnitt J, Uppladdning av styrenheten,
for instruktioner om batterilampa och
laddningsstativ.

PPoch S

Gront/fast

1 pip
(endast nar
nélen laddas)

Nalen laddad i styrenheten.

Styrenheten &r redo att utfora biopsi. Valj
antingen "Prime” (spanna) eller "Sample”
(ta prov).

PPoch$

Brandgula/blinkar

omvéxlande

Inga

Provbehallaren borttagen.

Kontrollera att provbehallaren &r insatt i nalen.
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SVENSKA

LED

Férg/status

Pip

Tillstand

Nodvandig atgard

PPoch$

Brandgula/blinkar
samtidigt

2pip

Véavnadsprov har fastnat
i provbehallaren eller
nalkammaren &r 6ppen
och nalen har fastnat

i styrenheten.

Om ingreppet &nnu inte &r klart, lossa koaxiala
kanylen fran nalen for att bibehalla positionen
ibrostet. Ta bort nélen fran brostet.

»  Om provbehallaren &r stangd, tryck
samtidigt p4 PP- och S-knapparna under
minst 3 sekunder tills provbehallaren
Gppnas. Ta bort eventuell vavnad fran
provbehallaren. Tryck in och hall ned
PP- och S-knapparna samtidigt under
minst 3 sekunder. Om bade PP- och
S-lamporna lyser med fast gront ljus
kan biopsin aterupptas. Sétt tillbaka
nalen och fast den koaxiala kanylen
for att fortsétta ingreppet.

»  Om provbehallaren &r 6ppen, ta bort
eventuell vévnad fran behallaren. Tryck
in och hall ned PP- och S-knapparna
samtidigt under minst 3 sekunder.

Om bade PP- och S-lamporna lyser med

fast gront ljus kan biopsin aterupptas.
Om PP- och S-lamporna blinkar rétt nar PP-
och S-knapparna hallits in samtidigt under
minst 3 sekunder, kasseras biopsinalen.
Aterstall styrenheten och sétt in en ny nal
om fler prov behover tas.

PPoch$

Brandgula/blinkar
samtidigt

Flera pip

Knapp pa knappsatsen
intryckt efter avslutad
prime (spann), pierce
(penetrera) eller sekvens
for provtagning.

Slapp upp knappen pa knappsatsen.
PP-knappen eller bade PP- och S-knappen
andras till fast gront ljus och biopsiingreppet
kan fortsétta.

PPoch S

Brandgula/blinkar
omvéxlande

5 pip

Nal inférd innan
styrenheten aterstallts.

Ta bort nalen fran styrenheten, lat styrenheten
avsluta aterstaliningen. Ladda nalen igen.

PPoch S

Raédalblinkar
omvéxlande

3 pip

Fel pa nal eller styrenhet.

Ta bort och kassera nalen. Aterstéll
styrenheten genom att trycka samtidigt pa PP-
och S-knapparna under minst 3 sekunder tills
motorerna startar. Om aterstalining inte sker
och lamporna fortsatter blinka roda, placera
styrenheten i laddningsstativet och vanta tills
styrenheten aterstéllts (PP- och S-lampoma
Gvergar fran roda till brandgula till gréna till
av). Om indikatorlamporna inte sléacks eller
nalen inte géar att ta bort, ska Bard Service
and Repair (service- och reparationsverkstad)
kontaktas.

PP

Gront/fast

Inga

Styrenheten spand
(nalen indragen).

Vid 6nskad position, tryck in "PP” fér att
penetrera malet.

PP

Brandgul/fast

Inga

Enheten utfér antingen
spann- eller penetrera-
funktionen.

Vénta tills styrenheten &r klar med atgarden
och indikatorlampan lyser med fast grént ljus
innan enheten flyttas eller ompositioneras.

Brandgul/fast

Inga

Enheten utfor sekvens for
provtagning.

Vénta tills styrenheten &r klar med sekvensen
for provtagning och indikatorlampan lyser
med fast gront ljus innan enheten fiyttas eller
ompositioneras.
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LED Farg/status Pip Tillstand Nédvéndig atgérd

S Brandgul/blinkar | 2 pip Provskalen &r blockerad. | Ta ut provskalen. Inspektera skalens bas och
under skalen och ta bort eventuell vavnad
utanfor skalen. St tillbaka provskalen.
S-lampan kommer blinka med gront ljus nar
blockeringen &r borta. Tryck in och hall ned
S-knappen under 3 sekunder for att aterstélla
nalen. Om S-lampan fortséatter blinka med
brandgult ljus, kassera biopsinalen, aterstall
styrenheten och ladda med en ny nal om fler
prover behdver tas.

VMSN3IAS

S Grén/blinkande Inga Provskalen ater pa plats Tryck in och hall ned S-knappen under minst
(ses efter felindikation S 3 sekunder for att aterstalla nalen. S-lampan
brandgul/blinkande). lyser med fast brandgult ljus under aterstall-

ningen. Nar aterstaliningen ar klar visar bade
PP- och S-lampan fast gront ljus och biopsin
kan aterupptas.

L. Specifikationer

Uppfyllande av elektriska krav  Denna medicinska utrustning har med godkant resultat genomgatt alla
obligatoriska tester avseende elstét, brandrisk och mekaniska risker,
i enlighet med UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 nr 601-1.

Elektromekanisk Portabel och mobil radiofrekvent kommunikationsutrustning (mobiltelefoner)

kompatibilitet far inte anvandas nara denna utrustning. Magnetfalt som alstras vid
normal elnatsfrekvens ska ligga pa nivaer typiska for vanlig kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljo.

Klassificering Utrustning av klass I, intern strémférsoérjning, typ BF.

Miljoférhallanden Transporteras och forvaras svalt och torrt, vid temperatur mellan -20 °C
och +50 °C, 10 — 90 % relativ luftfuktighet och 500 — 1060 hPa lufttryck.

Kapslingsklass Ej skyddad mot intrang av vatten. IPX0.

Antandlighet Utrustningen &r inte Iamplig fér anvéndning i nérvaro av brandfarliga
anestetika.

Driftsatt Kontinuerligt.

Dimensioner 240cmLX45cmBX50cmH

Vikt 3559

Vaxelstromstillbehor Anvénd styrenheten endast med de medfdljande véxelstrémstillbehdren:

Instrém: 250 mA

Inspénning: 100 — 240 V AC (vaxelstrém)
Infrekvens: 50 — 60 Hz

Utspénning: 5V

Maximal utstrém: 1600 mA

Maxeffekt: 10,0 W

M. Leverans

+  FiNesseE™ ULTRA biopsistyrenhet levereras osteril och ska rengédras fore varje anvandning.

*  FiNesseE™ ULTRA biopsinalar séljs separat. Biopsinalarna levereras sterila for anvandning till
en patient.

N. Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar kdparen av denna produkt att produkten ar fri fran defekter
i material och utférande under en period av ett ar fran inkdpsdatum. Ansvaret enligt denna
begrénsade produktgaranti begransas till reparation eller utbyte av defekt produkt, enligt Bard
Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller aterbetalning av det betalda nettoinkdpspriset.
Slitage som uppstatt pa grund av normal anvandning eller defekter orsakade av felanvandning
av produkten tacks ej av denna begrénsade garanti.

I DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HALLAS
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ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR
ELLER SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA GRUND AV ER HANTERING
ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

Vissa delstater/lander tillater inte uteslutande av underférstadda garantier, tillfélliga eller efterfoliande
skador eller skadestandsansprak. Kunden kan ockséa ha ratt till ytterligare gottgérelser enligt
lagstiftning i kundens delstat/land.

SVENSKA

Utbkade garanti- och serviceavtal finns tillgangliga. Kontakta en Bard-representant for information
om villkoren.

Revisionsdatum och revisionsnummer for dessa anvisningar aterfinns pa sista sidan av denna
skrift, som information till anvandaren. Om mer &n 36 manader forflutit mellan detta datum
och produktens anvandning bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular, Inc. for att
efterhora om ytterligare produktinformation finns tillganglig.

Monterad i Polen. Laddare och stromadaptrar tillverkade i Tyskland.
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Kayttoohjeet

A. Laitteen kuvaus

Finesse™ ULTRA -rintabiopsijarjestelma koostuu biopsialaitteesta ja koettimesta, ja sen avulla
voidaan ottaa ja sailyttaa useita naytteita yhdella koettimen sisdanviennilla. Jarjestelman osat
toimivat turvallisesti, kun niita kaytetaan yhdessa kudosnaytteiden ottoon biopsiatoimenpiteen
aikana. Biopsialaite on erillinen, kadessa pidettava, toistokayttdinen sahkdmekaaninen
alipaineavusteinen biopsialaite (kuva 1), jossa on ladattava litiumioniakku ja jonka mukana
tulee verkkovirtalisatarvikkeet (kuva 2) ja kantolaukku. Biopsiakoetin koostuu ontosta
leikkaavasta ulkokanyylista, sisaneulasta, jossa on uurrettu ndytekammio, ja integroidusta
koaksiaalisesta kanyylista. Ulkokanyylissa ja integroidussa koaksiaalisessa kanyylissa

on teravat leikkaavat reunat ja sisdneulassa on terava troakaarikarki. Biopsialaite kayttaa
tasavirtamoottoreita alipaineen luomiseen ja siirtda samalla ulkokanyylia taaksepain, jolloin
avautuu naytekammio, johon kudos vedetaan. Ulkokanyyli vapautuu ja siirtyy eteenpain
naytekammion paalle ja leikkaa kudoksen irti. Kudosnayte siirretadn naytekammion kautta
naytesailioon. Naytekammio palaa alkuperaiseen asentoon ja on valmis toisen naytteen
ottamista varten. Integroitu koaksiaalinen kanyyli voidaan irrottaa biopsian jalkeen ja se
voidaan jattaa biopsiakohtaan kudosmerkin asettamisen ajaksi.

Kuva 1

o]

Kuva 2

BECESRE

B. Kayttoaiheet

Finesse™ ULTRA -rintabiopsiajarjestelmaa kaytetaan kudosnaytteiden ottoon rintarauhasesta tai
kainalon imusolmukkeista rintarauhasen kudosopillisia tutkimuksia varten. Laite on tarkoitettu
naytteenottoon rintakudoksesta histologista tutkimusta varten poistettaessa kuvannettu
poikkeavuus osittain tai kokonaan.

Histologisen poikkeavuuden laajuutta ei voida luotettavasti paatella mammografiassa. Siksi
kuvannetun poikkeavan lI6ydoksen perusteella poistettava maara ei ennusta poistettavan
histologisen poikkeavuuden (esim. maligniteetti) laajuutta. Jos poikkeavasta kudoksesta otettu
nayte ei ole histologisesti hyvanlaatuinen, on tarkeaa, ettd kudoksen reuna-alueet tutkitaan,
jotta muutoskohta voidaan poistaa kokonaan tavanomaisella leikkaustoimenpiteella.

C. Vasta-aiheet

1. FiNesse™ ULTRA -rintabiopsiajarjestelma on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon,
El hoitotarkoituksiin.

2. FiNesse™ ULTrRA -rintabiopsiajarjestelméan kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla laakarin
harkinnan perusteella on perkutaanisten kudosnaytteiden ottoon liittyva suurentunut
komplikaatioiden riski.

D. Varoituksia

1. Potilailla, joilla on verenvuotosairaus tai jotka saavat antikoagulanttihoitoa,
voi komplikaatioiden riski olla suurentunut.

2. Kuten aina biopsiainstrumentteja kaytettdessa, on ¢

3. Biopsialaitetta ei saa kdyttaa magneettikuvaushuoneessa.

4. Biopsialaitteen akun varaajaa ei saa kayttaa leikkaussalissa.
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No

E.
1.

Biopsialaitetta ei ole luokiteltu standardien AP tai APG mukaiseksi laitteeksi.
Biopsialaitetta ei saa kayttaa syttyvien anesteettien laheisyydessa.

Biopsialaitetta saa kayttaa vain FINEssE™ ULTRA -biopsiakoettimien kanssa.

FiNEssE™ ULTRA -biopsiakoettimia ei saa kayttdaad uudelleen. Koettimien
uudelleenkayttoon liittyy ristikontaminaation riski, silla biopsiakoettimia, varsinkin
sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen ja komponenttien vlisia liittimia ja rakoja,
on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jalkeen kun ne ovat olleet kosketuksessa
maarittamattoman ajan mahdollisia pyrogeeneja siséltévien tai mikrobien kontaminoimien
elimiston nesteiden tai kudosten kanssa. Biologisten kudosten jaamat voivat
kontaminoida koettimen pyrogeeneilla tai mikro-organismeilla, miké voi johtaa
infektioiden aiheuttamiin komplikaatioihin.

Finesse™ ULTRA -biopsiakoettimia ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensteriloinnin
jélkeen koettimen steriiliytta ei voida taata, silla koettimeen on voinut jaada
madrittdmattomia maaria mahdollista pyrogeenien tai mikrobien aiheuttamaa
kontaminaatiota, mika voi johtaa infektioiden aiheuttamiin komplikaatioihin.
Koettimen puhdistus, jalleenkésittely tai uudelleensterilointi suurentaa laitteen
toimintahairididen todennékoisyytta, silla on mahdollista, ettd lampétilasta johtuvat
tai mekaaniset muutokset ovat voineet vahingoittaa komponentteja.

Kaikki rintarauhasbiopsiat pitda suorittaa kuvantamisohjauk jotta varmi 1
koettimen sijainti tutkimuskohteeseen nahden ja jotta vondaan valttya vaarilta
negatiivisilta biopsialoydoksilta.

Varotoimet
Finesse™ ULTRA -biopsiakoetinta ei saa kayttaa ilman integroitua koaksiaalista kanyylia.
Integroitu koaksiaalinen kanyyli voidaan irrottaa biopsian jalkeen, ja se voidaan jattaa
biopsiakohtaan kudosmerkin asettamisen ajaksi.
Finesse™ ULTRA -rintabiopsiajarjestelmaa saa kayttaa vain laakari, joka on saanut
koulutuksen sen kayttéaiheisiin, kayttérajoituksiin ja perkutaanisten neulojen kayttdon
liittyviin mahdollisiin komplikaatioihin.
Al4 kokeile naytteenottoa iimassa ennen biopsiatoimenpiteen suorittamista. Neula tai
kanyylin karki voi vaurioitua.

F. Mahdolliset komplikaatiot

1.

G.

Mahdolliset komplikaatiot liittyvat perkutaanisten kudosnaytteiden ottotekniikoihin.
Mahdolliset komplikaatiot rajoittuvat biopsiakohdan ymparistdon. Niité voivat olla mm.
hematooma, verenvuoto, infektio, parantumaton haava, kipu ja kudoksen tarttuminen
biopsiakoettimeen, kun se poistetaan rintarauhasesta.

Biopsiatoimenpiteeseen liittyvana vakiotoimenpiteena voi olla tarpeellista leikata irti
biopsiakoettimeen tarttunut kudos, kun koetinta poistetaan rintarauhasesta.

Tarvittava valineisto

Biopsiatoimenpiteita varten tarvitaan seuraavat instrumentit:

.

H.

asianmukaiset kuvantamislaitteet ja niiden lisatarvikkeet
Finesse™ ULTRA -biopsialaite

Finesse™ ULTRA -biopsiakoetin

leikkauskasineita ja -linoja

paikallispuudutetta

skalpelli

muuta valineistda tarpeen mukaan.

Kayttoohjeet
i 1 painikkeiden kaytto (kuva 3):

BlopS|aIa|tetta kéytetaan kahden painikkeen avulla (PRIME/PIERCE [VIRITA/PUHKAISE]
ja SAMPLE [NAYTE]). Merkkivalot osoittavat biopsialaitteen toimintavaiheet. Kéyttéja voi valita
puhkaisutoiminnon, joka vetaa koetinta 1aaksepa|n 20-22 mm ja laukaisee sen 20-22 mm

eteenpain, mika helpottaa sen tunkeutumista ti

iiseen rintarauhaskudokseen.
Jatkuvasti palava vihrea valo on merkkina siita, etté toimintovaihe voidaan kaynnistaa
painamalla nappaimiston vastaavaa painiketta.
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« Jatkuvasti palava oranssi merkkivalo merkitsee, etté laite on silla hetkella toiminnassa.
Kun laite on toiminnassa, sita ei saa siirtaa tai muuttaa millaan tavalla.

» Jos mikaan valo ei pala, se on merkkina siité, ettd mitdan toimintovaihetta ei voida
kaynnistaa painamalla nappaimistén vastaavaa painiketta.

< Vilkkuvat oranssit valot osoittavat, etta laitteessa on virhe, jonka kayttdja voi nollata. Lue
ohjeet vilkkuvien oranssien valojen osoittaman virheen korjaamiseen kohdasta Vianetsinta.

« Vilkkuvat punaiset valot osoittavat, etta laitteessa on virhe, jota ei voi nollata, kun koetin
on paikallaan. Lue ohjeet vilkkuvien punaisten valojen osoittaman virheen korjaamiseen
kohdasta Vianetsinta.

« Kun PRIME/PIERCE- ja SAMPLE-merkkivalot palavat jatkuvasti vihreing, voidaan painaa
jompaakumpaa kayttdpainiketta.

« PRIME/PIERCE-painikkeen painaminen kaynnistaa valinnaisen puhkaisutoiminnon.

Kun PRIME/PIERCE-painiketta painetaan, sen merkkivalo palaa jatkuvasti oranssina,

miké merkitsee, ettéd koetin vetaytyy taaksepéain noin 20—22 mm laitteen siséén; SAMPLE-

merkkivalo ei pala eikd SAMPLE-painike toimi. Kun koetin on vetaytynyt taaksepain,

PRIME/PIERCE-merkkivalo palaa jatkuvasti vihreana, miké merkitsee, etta koetin on viritetty;

SAMPLE-merkkivalo ei pala eikd SAMPLE-painike toimi. Kun PRIME/PIERCE-painiketta

painetaan uudestaan, koetin siirtyy eteenpain rintakudokseen noin 20-22 mm. Koettimen

sijainti voidaan varmistaa puhkaisun jalkeen sopivaa kuvantamismenetelmaa kayttaen.

Kun puhkaisuvaihe on suoritettu loppuun, PRIME/PIERCE- ja SAMPLE-merkkivalot palavat

jatkuvasti vihreina merkkina siita, ettad voidaan suorittaa toinen puhkaisu tai ottaa nayte.

SAMPLE-painikkeen painaminen kdynnistaa naytteenottovaiheen. Kun SAMPLE-painiketta

painetaan, sen merkkivalo palaa jatkuvasti oranssina merkkina siita, ettéd naytteenotto

on meneillaan; PRIME/PIERCE-merkkivalo ei pala eikd PRIME/PIERCE-painike toimi.

Naytteenottovaiheen aikana laite tuottaa alipaineen, koettimen leikkaava kanyyli vetaytyy

taaksepain paljastaen ndytekammion, kudos vedetaan néytekammioon, leikkaava kanyyli

vapautuu ja leikkaa kudosnaytteen irti, kudosnayte siirretdan naytesailioon ja laite kaynnistyy

uudelleen seuraavaa naytteenotto- tai puhkaisuvaihetta varten.

Kuva 3

Toimintojen
merkkivalot

Akun merkkivalo Viritys-/puhkaisupainike
\

\
Naytteenottopainike

Koettimen | inen biopsialaitt: 1

1. Varmista, etta biopsialaitteen akku on taysin ladattu. Biopsialaitteen akku pitaa ladata
yon yli paivittaisen kayton jalkeen.

2. Ota koetin pakkauksesta aseptisesti tarttumalla koettimeen alapuolelta. Varmista,

etta koetin pysyy steriilina.

Tyonna koetin biopsialaitteeseen (kuva 4).

Poista pidakesokka (kuva 5).

Veda koettimen vaunu taaksepain varmistaaksesi, etta salpa lukittuu paikalleen (kuva 6).

Kuva 4 Kuva 5 Kuva 6
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HUOMAA: Biopsialaitteessa ei ole virtakytkinta. Biopsialaite tunnistaa koettimen tyypin
automaattisesti, havaitsee sen, ettéd koetin on tyonnetty sisddn asianmukaisesti, ja suorittaa
alkukaynnistysjaksot, joilla biopsialaite ja koetin synkronoidaan. Biopsialaite antaa yhden
aanimerkin ja PRIME/PIERCE- ja SAMPLE-merkkivalot palavat vihreind merkkina siita,
ettéd koetin on kiinnitetty asianmukaisesti. Kaynnistystoimenpiteiden aikana kuuluu
moottorin dani.

6. Poista koettimen suojus, kun alkukaynnistystoimet on suoritettu.

HUOMAA: Jos biopsialaitetta ei liikuteta 120 sekunnin kuluessa koettimen kiinnittamisesta,
se siirtyy lepotilaan akun varauksen sdastamiseksi. Lepotilan aikana PRIME/PIERCE- ja
SAMPLE-merkkivalot eivat pala eivdtka painikkeet toimi. Kun biopsialaitetta liikutetaan,
liikeanturi aktivoituu ja biopsialaite kdynnistyy automaattisesti. Biopsialaite ei siirry
lepotilaan, jos koetin on viritetty.

Biopsian suorittaminen

1. Valmistele biopsiakohta asianmukaisia aseptisia ja paikallispuudutusta koskevia menetelmia

noudattaen. Kaikkia perkutaanisia toimenpiteita koskevia varotoimia on noudatettava

(kaytettava henkildnsuojaimia, kuten suojakéasineita ja suojasilmalaseja tai kasvonsuojuksia).

Puhkaise iho tai tee siihen pieni viilto skalpellilla.

Vie koetin kuvantamisohjauksessa insision lapi ja aseta sen karki asianmukaiseen syvyyteen.

« Jos leesio puhkaistaan: Aseta koettimen karki leesion reunan proksimaalipuolelle.

« Jos leesiota ei ole tarkoitus puhkaista: Sijoita ndytekammio kohdealueen keskelle.
(Naytekammion keskikohta sijaitsee noin 17 mm:n paassa koettimen karjesta.)

4. Jos haluat puhkaista leesion, paina PRIME/PIERCE-painiketta ennen koettimen viemista
rintarauhaseen. Talldin koetin vetaytyy 20-22 mm taaksepain. Paina koettimen sisdanviennin
jalkeen PRIME/PIERCE-painiketta, jolloin koetin siirtyy 20-22 mm eteenpéin kohdealueelle,
ennen kuin ryhdyt ottamaan ensimmaista kudosnaytetta.

HUOMAA: Koettimen sijainti kohdealueeseen ndhden on varmistettava

kuvantamisohjausta kayttden.

HUOMAA: Jarjestelmaa ei saa jattaa ilman valvontaa koettimen ollessa viritettyna.

HUOMAA: Koettimen ensimmaisen sijoituksen aikana on suositeltavaa vieda koetin

kudokseen kayttamalla valinnaista puhkaisutoimintoa. Seuraavien naytteiden

ottamisessa tdma vaihe voidaan haluttaessa sivuuttaa.

HUOMAA: Koetin voidaan virittda puhkaisua varten sen ollessa potilaassa, jos nadytteenotossa

halutaan kayttaa toistamiseen puhkaisutoimintoa kudosten tai leesioiden ollessa tiiviita.

5. Aloita kudosnaytteen otto painamalla SAMPLE-painiketta. Kudosnaytteen otto etenee
automaattisesti: Laite kehittaa alipaineen, koettimen ulkokanyyli vetaytyy automaattisesti
taaksepain, kudos vetaytyy alipaineen vaikutuksesta naytekammioon ja ulkokanyyli vapautuu
ja leikkaa kudosnaytteen irti. Kudosnayte siirretaan sen jalkeen naytesailioon. Taman
toimenpiteen aikana SAMPLE-merkkivalo palaa jatkuvasti oranssina ja kuuluu moottorin
aani. Naytesailioon syttyy valo, mika helpottaa kudosnaytteen nakemista. Kun kudosnayte
on siirtynyt naytesailioon, jarjestelma kaynnistyy uudelleen toisen naytteen ottoa varten.

HUOMAA: Al3 paina niytesiiliota tai poista sitd kudosnaytteiden ottamisen aikana.
Jos jarjestelma havaitsee naytes: n liittyvéan virheen, SAMPLE-merkkivalo vilkkuu
oranssina ja jarjestelma antaa kaksi aanimerkkia. Irrota naytesailio koettimesta, poista
kudos sailion alta tai koettimesta siltd kohtaa, johon siilio asennetaan, ja asenna siilié
takaisin koettimeen. SAMPLE-merkkivalo vilkkuu vihreana merkkina siita, ettd naytesailio
on asennettu asianmukaisesti. Jatka painamalla SAMPLE-painiketta. SAMPLE-merkkivalo
palaa tasaisesti vihredana. Jos virhe ei korjaannu, katso ohjeita kohdasta Vianetsinta.

6. Jos haluat ottaa useita naytteita, toista edella mainittu vaihe 5.

HUOMAA: Useiden kudosnaytteiden ottaminen saattaa vdahentaa vaarien negatiivisten

biopsialdydosten mahdollisuutta.

7. Viimeisen naytteen ottamisen jalkeen koetin poistetaan rintarauhasesta ja insisiokohta
hoidetaan asianmukaisesti.

N
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HUOMAA: Ennen koettimen poi nista rintakudok ta integroitu koaksiaalinen kanyyli
voidaan irrottaa ja jattaa rintakudokseen kudosmerkin asettamisen ajaksi (kuva 7).

Kuva 7

8. Ota kudosnaytteet naytesailiosta kiertamalla kantta vastapaivaan. Jos tarvitaan lisaa
naytteita, varmista, ettad naytesailion kansi on paikallaan kudosnaytteita otettaessa.

HUOMAA: Naytesiilio voidaan irrottaa koettimesta kokonaan kannesta vetamalla ja

irrottaminen voidaan tehda ennen kuin koetin irrotetaan biopsialaitteesta tai sen jalkeen.

Jos koetin on kiinnitetty biopsialaitteeseen ja ndytesailio irrotetaan koettimesta, PRIME/

PIERCE- ja SAMPLE-merkkivalot vilkkuvat oransseina. Sen jdlkeen kun naytesailio

on kiinnitetty takaisin koettimeen, PRIME/PIERCE- ja SAMPLE-merkkivalot palavat

jatkuvasti vihreina.

9. lIrrota koetin biopsialaitteesta painamalla salpaa alaspain, tyontdmalla vaunu kokonaan
eteenpain ja vetamalla koetin suoraan ulos biopsialaitteesta (kuva 8).

Kuva 8

HUOMAA: Kun koetin on irrotettu biopsialaitteesta toimenpiteen suorlttamlsen jalkeen,
koetinta ei voida kiinnittaa takaisin. Jos tarvitaan lisaa kudosnaytteitd, bioy 1
pitaa kiinnittaa uusi koetin.

HUOMAA: Biopsialaite aloittaa mekaanisen uudelleenkdynnistyksen koettimen poistamisen
jélkeen. Uutta koetinta ei saa kiinnittda ennen kuin tama uudelleenkaynnistys on valmis.
Viisi aanimerkkia ja oranssina vilkkuvat PRIME/PIERCE- ja SAMPLE-merkkivalot varoittavat
kayttdjaa, jos koetin asennetaan, ennen kuin uudelleenkdynnistys on valmis.

10. Lue muita tarkeita tietoja FiINesse™ ULTRA -biopsiakoettimen kayttdohjeista.

HUOMAA: Koetin, koaksiaalinen kanyyli ja ndytesiilio ovat kertakéyttoisia. Kayton
jdlkeen nama tuotteet voivat olla tartuntavaarallisia. Tuotetta on késiteltdva ja se
havitettava laitoksen kdytannon ja soveltuvien ohjeiden ja maaraysten mukaisesti.

I. Puhdistus ja huolto

« Biopsialaite on puhdistettava huolellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen kertakayttoisella
germisidiselld pyyhkeella (esim. Sani-Cloth®) tai 10-prosenttisella klooriliuoksella kostutetulla
kangaspyyhkeella. Rutiininomaisen puhdistuksen lisaksi ei tarvita muita maaraaikaishuolto-
tai kayttajan suorittamia tarkastustoimenpiteita. On kuitenkin suositeltavaa toimittaa laite
kerran vuodessa valtuutettuun Bard-huoltoon tarkastusta ja maaraaikaishuoltoa varten.

« Biopsialaitteeseen ei saa suihkuttaa nesteita. Nesteiden suihkuttaminen biopsialaitteeseen
voi aiheuttaa toimintahairiita ja mitatéi takuun.
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« Biopsialaitetta ei saa upo in. Biopsialaitteen upottaminen nesteeseen
voi aiheuttaa toimintahairiéita ja mitatéi takuun.

«  Sterilointi ja altistus nesteille voi vahingoittaa laitteen séhkdosia. Jos biopsialaitteen

kaytetaan sopimattomia menetelmia, se voi aiheuttaa biopsialaitteen

4 ja mitatoi takuun.

« Eisaa steriloida autoklaavissa. Ei saa altistaa yli 54 °C (129 °F):n lampdtiloille.

J. Biopsialaitteen akun varaaminen

Laitteessa on ladattava litiumioniakku. Varaa biopsialaitteen akku tdyteen ennen ensimmaista

kayttoa. Akussa pitaa olla riittdva varaus ennen ensimmaista kayttokertaa ja ennen jokaisen

toimenpiteen aloittamista. Akun varaustaso voidaan tarkistaa painamalla SAMPLE-
painiketta, kun biopsialaitteeseen ei ole kiinnitetty biopsiakoetinta ja laitteen ollessa poissa
varaustelineesta (kuva 2). Jos akussa on riittdva varaus biopsiatoimenpiteen suorittamiseen,
akun varauksen merkkivalo palaa jatkuvasti vihnredna 5 sekunnin ajan. Jos akussa ei ole
riittdvaa varausta biopsiatoimenpiteen suorittamiseen, akun varauksen merkkivalo palaa
jatkuvasti punaisena 5 sekunnin ajan ja laitteen akku taytyy varata. Jos akku on aivan tyhja,
varauksen merkkivalo ei pala ja biopsialaitteen akku pitéa varata.

Biopsialaitteen akku varataan seuraavasti:

1. Varmista, ettd asianmukainen verkkovirtalaitteen pistoke liitetdan verkkovirtalaitteeseen.

2. Liité verkkovirtalaitteen liitin varaustelineeseen.

3. Liité verkkovirtalaitteen virtajohdon pistoke pistorasiaan. Jos verkkovirtalaitteeseen tulee
virta, varaustelineen takaosassa oleva vihrea virran merkkivalo syttyy valittomasti ja jaa
palamaan.

4. Aseta biopsialaite varaustelineeseen seuraavasti: aseta ensin biopsialaitteen etuosa
telir 1 ja kdanna biopsialaite sen jalkeen varaustelineeseen kuvan 9 osoittamalla
tavalla. Jos akussa ei ole riittdvaa varausta biopsiatoimenpiteen suorittamiseen,
akun varauksen merkkivalo palaa jatkuvasti punaisena. Jos akussa on riittdva varaus
biopsiatoimenpiteen suorittamiseen, mutta akku ei ole téysin varautunut, akun varauksen
merkkivalo vilkkuu vihreana.

Kuva 9

5. Kun akku on taysin varautunut, akun varauksen merkkivalo palaa jatkuvasti vihreana.
Aivan tyhjan akun varaus tayteen kestda noin 120 minuuttia. Biopsialaite taytyy asettaa
varaustelineeseen jokaisen kayton jélkeen ja pitaa siind, kun sita ei kayteta, jotta akku
pysyy taysin varattuna. Varaustelineessa on saadin, joka estaa ylivarauksen.

HUOMAA: Kéyta vain mukana toimitettujen verkkovirtalisatarvikkeiden kanssa.

Verkkojannite katkaistaan irrottamalla verkkojohto.

HUOMAA: Jos akun merkkivalo alkaa palaa oranssina biopsiatoimenpiteen aikana,

akussa on riittdvasti virtaa biopsiatoimenpiteen suorittamiseen, mutta se on varattava

ennen uuden biopsiatoimenpiteen aloittamista.

HUOMAA: Akun voi vaihtaa vain valtuutettu Bard-huolto.
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HUOMAA: Ali vedai biopsialaitetta ylospain tai poispéin, kun irrotat siti varaustelineesta.

Kaanna biopsialaite paikall j i ikaltaan var lineen pohjan kadantyvasta
telineesta kuvan 10 r ti psialaite ladataan varausteli 1 vadrin tai
irrotetaan siita vaarin, biopsialaite tai varausteline voi vaurioitua.

Kuva 10

Biopsialaitteen néppéaimistdn valon ja danihalytysten tilat

PP = PRIME/PIERCE-painike, S = SAMPLE-painike

LED Variltila Adnimerkit Tila Toimenpide
Ei valoja Ei yhtaan Koetinta ei ole ladattu tai | Liikuta biopsialaitetta tai aseta se
iopsialai ineeseen. PP-ja S
jos sita ei ole likutettu muuttuvat tasaisesti palavaksi vihreaksi.
120 sekuntiin. « Jos merkkivalot eivat syty sen jélkeen,

kun koetin on ladattu biopsialaitteeseen,
varmista, ettd koettimen suojus ja salpa
ovat kunnolla paikallaan. Varmista
my0s, etta kaytdssa on uusi koetin,
jota ei ole kaytetty aikaisemmin.
« Jos edelld kuvatut ehdot tayttyvat,
irrota koetin ja tarkista, onko
biopsialaitteessa riittavasti varausta,
pitamalla S-painiketta painettuna.
Jos akun varauksen merkkivalo
osoittaa varauksen olevan riittava,
vaihda koetin uuteen.
Jos merkkivalot eivat syty, vaikka olet
vaihtanut koettimen uuteen, ota yhteys
Bard-huoltoon.
Katso pariston merkkivaloa ja varaustelinetta
koskevat ohjeet kohdasta J. Biopsialaitteen
akun varaaminen.

PPjaS | Vihred/ palavat 1 aanimerkki Koetin ladattu biopsialait- | Biopsialaite valmis biopsiaa varten.

tasaisesti (vain koettimen | teeseen. Vaihtoehtoina Prime tai Sample.
lataamisen
yhteydessa)
PPjaS | Oranssi/vilkkuvat | Ei yhtaén Naytesailio poistettu. Varmista, ettd ndytesailio on asennettu
vuorotellen koettimeen.
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LED

Variltila

Aénimerkit

Tila

Toimenpide

PPjasS

Oranssi / vilkkuvat
samanaikaisesti

2 aéanimerkkia

Kudosnayte juuttunut
naytekammioon tai
koettimen kammio on
auki ja koetin on juuttunut
biopsialaitteeseen.

Jos toimenpide ei ole vield valmis, irrota
koaksiaali koettimesta, jotta sijainti
rintarauhasessa sailyy. Irrota koetin
rintarauhasesta.

+  Jos ndytekammio on kiinni, paina
PP- ja S-painikkeita samanaikaisesti
vahintaan 3 sekunnin ajan,
kunnes kammio avautuu. Poista
naytekammiossa mahdollisesti oleva
kudos ja pidé PP- ja S-painikkeita
painettuina samanaikaisesti vahintaan
3 sekuntia. Jos seké PP- etté S-valot
palavat tasaisesti vihreind, biopsiaa
voidaan jatkaa. Vie koetin takaisin
ja kiinnita koaksiaali uudelleen, jotta
biopsiaa voidaan jatkaa.

+ Jos ndytekammio on auki, poista
kammiossa mahdollisesti oleva
kudos ja pidé PP- ja S-painikkeita
samanaikaisesti painettuina vahintaan
3 sekuntia. Jos seké PP- etté S-valot
palavat tasaisesti vihreind, biopsiaa
voidaan jatkaa.

Jos PP- ja S-valot vilkkuvat punaisina sen

jéalkeen, kun PP- ja S-painikkeita on pidetty
samanaikaisesti painettuina vahintaan

3 sekuntia, havita biopsiakoetin, kéynnista

biopsialaite uudelleen ja vaihda tilalle uusi

koetin, jos lisaa naytteita on vield otettava.

PPjas

Oranssi / vilkkuvat
samanaikaisesti

Useita
aanimerkkeja

Néppéimiston painiketta
pidetaan painettuna,

kun viritys-, puhkaisu- tai
naytteenottotoimenpide
on valmis.

Vapauta nappaimiston painike. PP-painike
tai PP- ja S-painikkeet muuttuvat tasaisesti

i vihre&ksi, ja biopsiatoi idetta
voidaan jatkaa.

PPjas

Oranssi / vilkkuvat
vuorotellen

5 danimerkkié

Koetin asennettu
ennen biopsialaitteen
uudelleenkaynnistamista.

Irrota koetin biopsialaitteesta, odota, etta
biopsialaite kaynnistyy uudelleen, ja lataa
koetin uudelleen, kun biopsialaite on
kaynnistynyt uudelleen.

PPjas

Punainen / vilkku-
vat vuorotellen

3 danimerkkia

Koettimen tai biopsialait-
teen toimintahéirio.

Irrota ja hévité koetin. Kaynnisté biopsialaite
i PP-ja s ikkei
samanaikaisesti vahintaan 3 sekuntia,
kunnes moottorit kytkeytyvat. Jos laite
ei kdynnisty uudelleen ja valot vilkkuvat
edelleen punaisina, aseta biopsialaite
varaustelineeseen ja odota, etté biopsialaite
kaynnistyy uudelleen (PP- ja S-valot
vaihtuvat punaisista oransseiksi ja vihreiksi
ja sen jalkeen sammuvat). Jos merkkivalot
eivat sammu tai koetinta ei voida irrottaa,
ota yhteys Bard-huoltoon.

PP

Vihreé / palaa
tasaisesti

Ei yhtaan

Biopsialaite viritetty (koetin
vetdytynyt taaksepain).

Paina PP, kun sijainti on oikea kohteen
puhkaisemista varten.

PP

Oranssi / palaa
tasaisesti

Ei yhtadn

Laite suorittaa viritys-
tai puhkaisutoimintoa.

Odota, etté biopsialaite saa toiminnon
valmiiksi ja merkkivalo muuttuu tasaisena
palavaksi vihreaksi, ennen kuin siirrat tai
sijoitat laitetta.

Oranssi / palaa
tasaisesti

Ei yhtadn

Laite suorittaa naytteenot-
totoimenpidetta.

Odota, etta biopsialaite saa
naytteenottotoimenpiteen valmiiksi ja
merkkivalo muuttuu tasaisena palavaksi
vihredksi, ennen kuin siirrét tai sijoitat laitetta
uudelleen.
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LED Viriltila Adnimerkit Tila Toimenpide

S Oranssi/vilkkuu 2 aanimerkkia | Naytekuppi on tukossa. Poista naytekuppi. Tutki kupin kanta ja alapuoli
ja poista kupin ulkopuolella oleva kudos.
Aseta naytekuppi takaisin paikalleen. S-valo
vilkkuu vihreana, kun tukos on poistettu. Pida
S-painiketta painettuna 3 sekuntia, jotta koetin
kaynnistyy uudelleen. Jos S-valo vilkkuu
edelleen oranssina, hévité biopsiakoetin,
kéynnista biopsialaite uudelleen ja vaihda tilalle

uusi koetin, jos lis: iytteita on viela otettava.
s Vihrea/vilkkuu Ei yhtaan Naytekuppi on asennettu | Pida néytteenottopainiketta painettuna
uudelleen (S, oranssi/ vahintaén 3 sekuntia, jotta koetin kaynnistyy

vilkkuu -virheen jalkeen). | uudelleen. S muuttuu tasaisena palavaksi
oranssiksi uudelleenkéynnistymisen ajaksi.
Kun uudelleenkéynnistys on valmis, seké PP
etta S palavat tasaisesti vihreina ja biopsiaa
voidaan jatkaa.

L. Tekniset tiedot

Sahkoisten ominaisuuksien Tamaé laékintalaite on testattu ja vastaa sahkdiskuilta, tulipaloilta ja

vaatimustenmukaisuus mekaanisilta vaaroilta suojauksen suhteen standardeja UL 60601-1,
IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601-1.

Sahkémekaaninen Siirrettavia viestintélaitteita, kuten matkapuhelimia, ei saa kayttaa laitteen

yhteensopivuus lahella. Verkkovirran taajuuden aiheuttamien magneettikenttien pitaa

vastata tasoltaan tyypillisessa kaupallisessa tai sairaalaympéristdssa
sijaitsevan tyypillisen kohteen magneettikenttaa.

Luokitus Luokka II, sisdisella virtaléhteella varustettu tyypin BF laite.

‘Ymparistdolosuhteet Kuljetus ja sailytys kuivassa paikassa, -20 — +50 °C:ssa, 10-90 %:n
suhteellinen kosteus ja 500-1060 hPa:n ilmanpaine.

Suojaus nesteiden Ei suojattu nesteiden sisdanpaasylta. IPX0.

sisdanpaasylta

Syttyvyys Laitteistoa ei saa kéyttaa syttyvien anestesia-aineiden laheisyydessa.

Toimintatapa Jatkuva.

Mitat Pituus 24,0 cm X leveys 4,5 cm X korkeus 5,0 cm

Paino 3559

Verkkovirtalaite ja Kayté vain mukana toimitetun verkkolaitteen ja sen lisatarvikkeiden kanssa.

lisatarvikkeet Tuloteho: 250 mA

Tulojannitealue: 100-240 VAC
Tulotaajuusalue: 50-60 Hz
Lahtojannite: 5V
Maksimilahtévirta: 1 600 mA
Maksimiteho: 10,0 W

M. Toimitustapa

-biopsialaite toimitetaan steriloimattomana. Se pitaa puhdistaa ennen

«  Finesse™ ULTRA -biopsiakoettimia myydaan erikseen. Biopsiakoettimet toimitetaan
steriileind. Ne ovat potilaskohtaisia.

N. Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa taman tuotteen alkuperaiselle ostajalle yhden vuoden ajaksi
ensimmaisesté ostoajankohdasta lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine- tai valmistusvirheita.
Taman rajoitetun takuun vastuu rajoittuu, yksinomaan Bard Peripheral Vascularin harkintaan
perustuen, viallisen tuotteen korjaamiseen tai korvaamiseen uudella tai maksetun nettomyyntihinnan
palauttamiseen. Normaalista kaytosta johtuva kuluminen tai virheellisesta kaytosta johtuvat
viat eivat kuulu tdman rajoitetun takuun piiriin.
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TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA
KAIKKI MUUT, ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA
TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT
MUKAAN LUKIEN , MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI
MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI
KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA, LITANNAISISTA TAI SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainsaadanté ei hyvaksy konkludenttisten takuiden sivuuttamista liitdnnais-
tai seuraamusvahinkojen osalta. Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien
mukaisesti.

Pidennettyja takuusopimuksia on saatavana. Sopimusehtoja koskevia lisatietoja saa Bardin
edustajalta.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara seka version numero on merkitty kayttajan
tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttéajankohdan
valilla on kulunut yli 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral Vascular Inc:
iin mahdollisten tuotetta koskevien lisatietojen saamiseksi.

Koottu Puolassa. Varaaja ja verkkovirtalaitteet valmistettu Saksassa.
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Bruksanvisning

A. Beskrivelse av anordningen

Finesse™ ULTRA brystbiopsisystemet er sammensatt av en driver og en sonde og gjer det mulig
a ta og oppbevare flere prever med innsetting av én enkel sonde. Systemets komponenter

er utformet til sikker drift nar de brukes sammen for diagnostisk prevetaking av vev i lgpet

av et brystbiopsiinngrep. Driveren er en selvstendig, handholdt, gjenbrukbar elektromekanisk
vakuumassistert anordning (figur 1) som bruker et oppladbart lithiumion batteri og kommer
komplett med vekselstremstilbeher (figur 2) og baereveske. Biopsisonden er sammensatt av
en hul, ytre skjaerekanyle, en indre nal med et hakket pravekammer og en integrert koaksial
kanyle. Den ytre kanylen og den integrerte koaksiale kanylen har skarpe skjeerekanter og
den indre nalen har en skarp trokeisk spiss. Driveren bruker motorer drevet med likestram

til & skape vakuum mens den samtidig flytter den ytre kanylen bakover for & eksponere
prevekammeret for & trekke inn vev. Den ytre kanylen blir frigjort og beveger seg forover
over prgvekammeret for & skjeere veven. Vevprgven blir transportert via prevekammeret til
pravebeholderen. Pravekammeret blir returnert til den opprinnelige stillingen og er tilgjengelig
til & ta en annen prove. Den integrerte koaksiale kanylen kan bli lesnet etter biopsien og bli

i brystet for & opprettholde et spor til biopsistedet ved plassering av en vevmarker.

Figur 1

o]

Figur 2

o0 HE

B. Bruksindikasjoner

Finesse™ ULTRA brystbiopsisystemet er indikert til & ta vevprever fra brystet eller aksilleere
lymfeknuter for diagnostisk analyse av abnormiteter i brystet. Instrumentet er ment & ta brystvev
til histologisk undersgkelse med delvis eller fullstendig fierning av abnormaliteten det er tatt bilde av.
Omfanget av histologisk abnormalitet kan ikke med sikkerhet fastslas fra hvordan den ser

ut pa mammografien. Derfor forutsier ikke omfanget av fierning av pavist abnormalitet pa
bildet omfanget av fjerning av en histologisk abnormalitet (f.eks. ondartethet). Nar preven

av abnormaliteten ikke er histologisk gunstig, er det ytterst viktig at vevmarginene undersgkes
for & se at alt er fiernet ved hjelp av standard kirurgiske prosedyrer.

C. Kontraindikasjoner

1. Finesse™ ULTRA biopsisystemet er kun til diagnostisk bruk, IKKE til behandlingsmessig bruk.

2. FiNesse™ ULTRA brystbiopsisystemet er kontraindikert for de pasienter hvor det etter legens
skjonn er en gkt risiko for komplikasjoner forbundet med perkutan fierning av vevprever.

D. Advarsler

1. Pasienter som kan ha en blgdersykdom eller som far behandling

med antikoaguleringsmiddel, kan ha okt risiko for komplikasjoner.

Som med ethvert biopsiinstrument, er det fare for infeksjon.

Driveren skal ikke brukes i et MRI-rom.

Driverladeren skal ikke brukes i et operasjonsrom.

Driveren er ikke klassifisert som en AP- eller APG-klassifisert anordning. Driveren
er ikke egnet til bruk nar antennbare anestesimidler er til stede.

Driveren ma kun brukes med FiNesse™ ULTRA biopsisonder.
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Finesse™ ULTRA biopsisonder ma ikke brukes igjen. Gjenbruk av sonden medfgrer
risikoen for krysskontaminering av pasienter siden biopsisonder — spesielt de med
lange og sma lumina, ledd ogleller sprekker mellom komponenter — er vanskelige
eller umulige a rengjore etter at kroppsvasker eller vev med mulig pyrogen eller
mikrobiell kontaminering har hatt kontakt med sonden i en ubestemt tidsperiode.
Rest av mikrobielt materiale kan fremme kontamineringen av sonden med pyrogener
eller mikroorganismer som kan fare til smittsomme komplikasjoner.

FiNesse™ ULTRA biopsisonder ma ikke resteriliseres. Etter resterilisering er sondens
sterilitet ikke garantert pa grunn av en ubestemmelig grad av mulig pyrogen eller
mikrobiell kontaminering som kan fere til smittsomme komplikasjoner. Rengjering,
gjenbehandling og/eller gjensterilisering av sonden gker sannsynligheten for at den
vil svikte pa grunn av mulige ugunstige innvirkninger pa komponenter som blir
influert av varme- og/eller mekaniske endringer.

Alle brystbiopsier skal utferes under avbildingsveiledning for & bekrefte sondestillingen
relativt til malomradet som det skal tas prover av, og for a hjelpe med a minske
muligheten for en falsk negativ biopsi.

E. Forholdsregler

1.

Ikke bruk Finesse™ ULTrA biopsisonden uten den integrerte koaksiale kanylen. Den integrerte
koaksiale kanylen kan bli fiernet etter biopsien for & opprettholde et spor til biopsistedet
ved plassering av en vevmarker.

Finesse™ ULTRrA brystbiopsisystemet skal kun brukes av en lege som er oppleert i den
indikerte bruk, begrensninger og mulige komplikasjoner med perkutane naleteknikker.
Ikke test ut pravetaking i luft for en biopsiprosedyre skal utferes. Da kan det oppsta skade
pa nalen eller kanylespissen.

F. Mulige komplikasjoner
1.

Mulige komplikasjoner er de forbundet med perkutan fierning/biopsiteknikk for innsamling
av vev. Mulige komplikasjoner er begrenset til omradet rundt biopsistedet og omfatter
hematom, bladning, infeksjon, et sar som ikke gror, smerte og adheranse av vev til biopsinalen
mens den blir fiernet fra brystet.

Som ifelge rutinemessige biopsiinngrep, kan det veere nedvendig a skjeere av vev som
festes til biopsinalen mens den fiernes fra brystet.

G. Nedvendig utstyr
Folgende utstyr er nadvendig for et biopsiinngrep:

.

Egnet avbildingsmodalitet og tilbehar
Finesse™ ULTRA biopsidriver

Finesse™ ULTRA biopsisonde

Kirurgiske hansker og draperinger
Lokalbedgvelse

Skalpell

Annet utstyr etter som det er nadvendig

H. Bruksanvisning

Bruk av driverknapp (figur 3):

To knapper driver driveren (PRIME/PIERCE [STIKKE IGJENNOM] og SAMPLE [PRGVE]).
Lys indikerer driftsstatusen til driveren. Driveren har en valgfri stikkemodus som trekker tilbake
sonden 20 — 22 mm og skyter sonden forover 20 — 22 mm for & hjelpe med & gjennomtrenge
tett brystvev.

.

Et kontinuerlig opplyst grent lys indikerer et driftstrinn som kan startes ved a bruke den
korresponderende knappen pa tastaturfeltet.

Et kontinuerlig opplyst oransje lys indikerer at anordningen i gyeblikket er koblet inn.

Nar den er koblet inn, skal anordningen ikke flyttes eller endres pa noen mate.

Nar ingen lys er tent, kan ingen drift/handling bli utfert ved & bruke den korresponderende
knappen pa tastaturfeltet.

Et blinkende oransje lys indikerer at driveren har stett pa et problem som ma tilbakestilles
av brukeren. Se under Feilsgking for & korrigere feil som angis med oransje blinkende lys.

(114)



« Et blinkende redt lys indikerer at driveren har stett pa et problem som ikke kan tilbakestilles
nar sonden er montert. Se under Feilsgking for & korrigere feil med rgdt blinkende lys.

En av to driftsknapper kan velges nar bade "PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE IGJENNOM]- og
”SAMPLE” [PR@VE]-indikatorlyset blir kontinuerlig opplyst grent.

”"PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE IGJENNOM]-knappen setter i gang den valgfrie
gjennomstikkingssekvensen. Nar den trykkes ned, tennes "PRIME/PIERCE” [PRIME/
STIKKE IGJENNOM]-indikatorlyset kontinuerlig oransje og indikerer at sonden blir

trukket tilbake ca. 20 — 22 mm inne i driveren, "SAMPLE” [PR@VE]-indikatorlyset er av

og "SAMPLE” [PROVE]-knappen er deaktivert. Etter at sonden er trukket tilbake, lyser
”PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE IGJENNOM]J-indikatorlyset kontinuerlig grent og
indikerer at sonden er primet, ”YSAMPLE” [PRGVE]-indikatorlyset er av og "SAMPLE”
[PR@VE]-knappen er deaktivert. Ved a trykke pa "PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE
IGJENNOMI]-knappen igjen feres sonden ca. 20 — 22 mm inn i brystet. Ved bruk av

egnet bildeveiledning kan sondens stilling etter gjennomstikking bli bekreftet. Etter

at gjennomstikkingssekvensen er fullfert, tennes ”PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE
IGJENNOM’- og "SAMPLE”[PR@VE]-indikatorlysene grgnt og indikerer at en annen
gjennomstikkingssekvens kan utfgres eller det kan tas en prove.

”"SAMPLE” [PR@VE]-knappen setter i gang prgvetakingssekvensen. Nar den er trykket
ned, tennes "SAMPLE” [PR@VE]-indikatorlyset kontinuerlig oransje og indikerer at
provetakingssekvensen er i drift, “PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE IGJENNOM]-
indikatorlyset er slatt av og "PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE IGJENNOM]-knappen er
deaktivert. Under prevetakingsprosessen blir vakuumet slatt pa, sondens skjeerekanyle
blir trukket tilbake for & eksponere pravekammeret, vev blir trukket inn i prevekammeret,
skjaerekanylen blir utlgst til & skjeere vevet, vevspraven blir transportert til pravebeholderen
og systemet tilbakestilles for den neste pravetaking eller gjennomstikkingssekvensen.

Figur 3
Prime/Pierce [Prime/
Batteriindikatorlys Stikke igjennom]-k\napp

Driftsindikatorlys

Sample [Prove]-

knapp

Laste sonden inn i driveren
1. Pase at driveren er fullstendig oppladet. Driveren skal opplades over natten etter daglig bruk.
2. Tasonden ut av pakken ved bruk av aseptisk teknikk ved & gripe sonden nedenfra.

Pase at sonden forblir steril.
3. Sett sonden inn i driveren (figur 4).
4. Fjern holdestiften (figur 5).
5. Skyv sondevognen tilbake og pase at taggen lases godt pa plass (figur 6).

Figur 4 Figur 5 Figur 6
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MERK: Driveren har ikke en av/pa-bryter. Driveren gjenkjenner automatisk sondetypen,
foler nar sonden er riktig satt inn og utfgrer en initialisering for a synkronisere driveren
og sonden. Driveren avgir et pip, og indikatorlysene for ”"PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE
IGJENNOM] og "SAMPLE” [PRGVE] lyser grent, noe som indikerer at sonden er satt inn
riktig. Under initialiseringen er motoren herbar.

6. Etter at initialiseringen er fullfert, fiern den beskyttende hylsen fra sonden.

MERK: Hvis driveren er uforstyrret i 120 sekunder etter lasting av en sonde, vil driveren
ga inn i hvilemodus for a spare batteriladning. | lepet av hvilemodus vil ”"PRIME/PIERCE”
[PRIME/STIKKE IGJENNOM]- og "SAMPLE” [PRGVE]-indikatorlysene slas av og knappene
vil bli deaktivert. Etter at driveren er flyttet, blir en bevegelsesfoler aktivert og driveren
slas automatisk pa. Driveren vil ikke ga inn i hvilemodus hvis sonden er primet.

Utfore en biopsi

1. Forbered biopsistedet ved & bruke egnede aseptiske teknikker og tilstrekkelig lokalbedgvelse.

Egnede forholdsregler skal folges for ethvert perkutant inngrep (personlig verneutstyr slik

som hansker og briller/skjold, osv., skal brukes).

Lage en liten incisjon eller punktur i huden med en skalpell.

Ved bruk av ultralydveiledning, sett inn sonden gjennom incisjonen og plasser spissen

til den riktige dybden.

« Huvis det skal stikkes gjennom lesjonen: Innstill sondespissen proksimalt til kanten
av lesjonen.

« Hovis det ikke skal stikkes gjennom lesjonen: Innstill provekammeret til midten
av malomradet. (Midten av prevekammeret er ca. 17 mm fra spissen av sonden.)

4. Hvis det er gnskelig & stikke igiennom, trykk pa ”"PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE
IGJENNOM]-knappen fgr sonden settes inn i brystet for & trekke tilbake nalen 20 — 22 mm.
Etter at sonden er satt inn, trykk pa ”PRIME/PIERCE” [STIKKE IGJENNOM]-knappen for
a fore sonden frem 20 — 22 mm inn i omradet av interesse fer den forste vevpraven blir tatt.

MERK: Avbildingsveiledning skal brukes for & bekrefte sondens stilling relativt til malomradet

som det skal tas prove av.

MERK: Ikke la systemet vaere uten tilsyn med sonden i primet tilstand.

MERK: Under den opprinnelige innstilling av sonden anbefales det a fore sonden frem

inn i vevet ved bruk av den alternative gjennomstikkingsmodus. Under etterfalgende

provetakinger kan legen gnske a hoppe over dette trinnet.

MERK: Sonden kan bli primet for gjennomstikking mens den er inne i pasienten hvis

ytterligere gjennomstikking er enskelig for a fa tilgang til tett vev eller lesjoner.

5. Begynne provetaking av vev ved a trykke pa “SAMPLE” [PRGVE]-knappen.
Pravetakingsprosessen fortsetter automatisk: Det blir skapt et vakuum, den ytre kanylen
til sonden blir automatisk trukket tilbake, vev blir trukket med vakuum inn i prevekammeret
og den ytre kanylen blir frigitt og skjeerer vevet. Vevspraven blir deretter transportert til den
samme beholderen. | lapet av denne prosessen lyser "SAMPLE” [PRAVE]-indikatorlyset
kontinuerlig oransje og motoren vil veere hgrbar. Prgvebeholderen lyser opp for & hjelpe
med visualisering av vevsprgven. Etter at vevsprgven er blitt lagt i provebeholderen,
tilbakestilles systemet for a ta en annen prgve hvis det er gnskelig.

MERK: Ikke trykk pa prevebeholderen eller fijern prevebeholderen mens det blir tatt

vevsprover. Hvis systemet oppdager en feil relatert til prevebeholderen, vil indikatorlyset for

SAMPLE [PRGVE] blinke oransje og avgi to pip. Koble pravebeholderen fra sonden, fiern

ev. vev pa undersiden av beholderen eller fra sonden der beholderen er montert, og koble

beholderen til sonden igjen. Indikatorlyset for "SAMPLE” [PR@VE] vil blinke grent for

a indikere at prevebeholderen er satt inn riktig. Trykk pa knappen SAMPLE [PRGVE] for

a fortsette. Indikatorlyset for SAMPLE [PRGVE] lyser na kontinuerlig grent i systemet.

Se under Feilsgking dersom feilen ikke lgser seg.

6. For ata flere prover, gjenta trinn 5 ovenfor.

MERK: Innsamling av flere vevspraver kan hjelpe til & minimalisere risikoen for en falsk

negativ biopsi.

7. Etter at den siste vevspraver er tatt, fiern sonden fra brystet og behandle incisjonsstedet
pa passende mate.

wn
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MERK: For sonden blir fjernet fra brystet, kan den integrerte koaksiale kanylen bli
losnet og bli i brystet for & opprettholde et spor til biopsistedet mens en vevmarker
blir plassert (figur 7).

Figur 7

8. Fjern vevsprovene fra provebeholderen ved a vri lokket mot urviseren. Hvis det trengs
ytterligere prover, pase at lokket til prgvebeholderen er pa plass fer flere prgver blir tatt.
MERK: Prevebeholderen kan fijernes helt fra sonden ved a trekke lokket opp og kan
fiernes for eller etter sonden blir fjernet fra driveren. Hvis sonden blir lastet inn i driveren
og prevebeholderen blir fiernet fra sonden, vil "PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE
IGJENNOM]- og "SAMPLE” [PR@VE]-indikatorlysene blinke oransje. Etter at
prevebeholderen blir gjeninnsatt i sonden, vil "PRIME/PIERCE” [STIKKE IGJENNOM]-
og "SAMPLE” [PR@VE]-indikatorlysene bli kontinuerlig opplyst i grent.
9. Fjern sonden fra driveren ved a trykke ned pa lasetaggen, skyve vognen helt forover og
trekke sonden rett fra driveren (figur 8).

Figur 8

MERK: Etter at en sonde er blitt fijernet fra driveren etter et inngrep, kan sonden ikke settes
inn igjen. Hvis det er nedvendig med ytterligere prover, sett inn en ny sonde i driveren.
MERK: Driveren vil initiere mekanisk gjeninnstilling etter fijerning av sonden. Ikke sett
inn en ny sonde for denne gjeninnstillingen er fullfert. Hvis det blir avgitt fem pip og
indikatorlysene for ”PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE IGJENNOM] og SAMPLE [PRGVE]
blinker oransje, vil dette varsle brukeren hvis en sonde settes inn fer tilbakestillingen
er utfort.

10. Se bruksanvisningen for Finesse™ ULTRA biopsidriveren for ytterligere viktig informasjon.
MERK: Sonden, den koaksiale kanylen og prevebeholderen er kun til engangsbruk.
Etter bruk kan disse produktene vare en mulig biologisk fare. Handtere og avhende

i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og statlige lover og vedtekter.

I. Rengjering og vedlikehold

* Rengjer driveren grundig med en fuktig klut fuktet med en 10 % blekemiddellgsning
eller en bakteriedrepende engangsklut slik som Sani-Cloth® etter hver bruk. Bortsett
fra rutinemessig rengjering, er ingen annen kontroll pa brukerniva eller forebyggende
vedlikehold ngdvendig. Det anbefales imidlertid & returnere anordningen til et autorisert
Bard Service & Repair Facility én gang pr. ar for kontroll og forebyggende vedlikehold.

* Ikke spray lederen med veeske. Spraying av driveren kan forarsake at den svikter og vil
oppheve garantien.

« Ikke legg driveren ned i vaeske. A legge driveren ned i vaeske kan forarsake at den svikter
og vil oppheve garantien.
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Sterilisering og eksponering til vaeske kan skade de elekiriske komponentene til anordningen.
Hvis driveren blir rengjort pa feil mate, kan det forarsake at driveren svikter og vil oppheve
garantien.

Ikke autoklaver. Ikke oppvarm over 54 °C (129 °F).

J. Lade driver

Driveren bruker et oppladbart lithiumion batteri. Lad driveren fullstendig fer forste bruk. Batteriet
ma veere tilstrekkelig ladet for driveren brukes fgrste gang samt fer starten av hvert inngrep.
Batteriladingsnivaet kan sjekkes ved & trykke ned "SAMPLE” [PR@VE]-knappen mens driveren
ikke er ladet med en biopsisonde og ikke er i ladestativet. (figur 2). Hvis batteriet er tilstrekkelig
ladet til & utfere et biopsiinngrep, vil batteriindikatorlyset vaere kontinuerlig tent grent i 5 sekunder.
Hvis batteriet ikke er tilstrekkelig ladet til & utfere et biopsiinngrep, vil batteriindikatorlyset veere

kontinuerlig tent redt i 5 sekunder og driveren ma bli ladet. Hvis batteriet er fullstendig utladet,

vil batterilyset ikke tennes og driveren ma bli ladet opp.

Folg disse anvisningene for a lade driveren:

1. Pase at det riktige adapterstopselet er koblet til vekselstremsadapteren.

2. Koble vekselstremsadapterledningen til ladestativet.

3. Plugg vekselstramadapteren inn i en stremkilde. Hvis vekselstramsadapteren har strem,
vil det grenne lyset pa baksiden av ladestativet gyeblikkelig tennes gregnt og forbli tent.

4. Plasser driveren i ladestativet med den fremste delen av driveren pa stativet. Roter
deretter driveren pa plass i ladestativet som vist i figur 9. Hvis batteriet ikke er tilstrekkelig
ladet til & utfgre et biopsiinngrep, vil batteriindikatorlyset lyse radt kontinuerlig. Hvis
batteriet er tilstrekkelig ladet til & utfare en biopsi, men ikke er fullstendig oppladet, vil
batteriindikatorlyset blinke grent.

Figur 9

5. Etter at batteriet er fullstendig oppladet, vil batteriindikatorlyset veere kontinuerlig tent
grent. Et helt flatt batteri vil trenge ca. 120 minutter for & bli fullstendig oppladet. Etter hver
bruk eller nar driveren ikke er i bruk, skal driveren forbli i ladestativet for & holde batteriet
helt oppladet. En regulator begrenser overopplading av batteriet.

MERK: Bruk kun med vekselstremstilbehgret som falger med. Stremledningen skal brukes

til frakobling fra forsyningsnettet.

MERK: Hvis batteriindikatorlyset tennes oransje i laper av et biopsiinngrep, har batteriet

tilstrekkelig opplading til & fullfere biopsiprosedyren, men driveren ma bli oppladet for

et nytt biopsiinngrep blir startet.

MERK: Batteriet kan kun bli skiftet av et autorisert Bard Service and Repair Facility.

MERK: lkke dra driveren opp eller ut nar du skal ta den ut av ladestativet. Roter driveren

av og pa ladestativet som vist i figur 10. Hvis driveren settes inn og tas ut av ladestativet

pa feil mate, kan dette fore til skader pa driveren eller ladestativet.

Figur 10




K. Feilsgking
Driverindikatorer og lydalarmer

PP = knappen PRIME/PIERCE [PRIME/STIKKE IGJENNOM], S = knappen SAMPLE [PR@VE]

Tilstand

Nodvendig tiltak

Sonden er ikke satt inn,
eller driveren er i hvile-
modus hvis den ikke er blitt
flyttet innen 120 sekunder.

Flytt driveren eller plasser driveren i lade-
stativet. PP- og S-indikatorene vil lyse gront.

«  Hvis indikatorlysene ikke slas pa nar
en sonde er satt inn i driveren, ma du
se til at sondedekselet og lasetaggen
er satt riktig pa plass. Kontroller at
sonden er ny og aldri er brukt tidligere.

* Hovis kravene over er oppfylt, kan
sonden fiernes. Se til at driveren er
tilstrekkelig ladet ved a trykke pa og
holde inne S-knappen. Hvis indika-
torlyset for batteriet indikerer at det er
tilstrekkelig ladet, ma sonden byttes ut
med en ny sonde.

« Hvis indikatorlysene ikke slas pa etter
at en ny sonde er satt inn pa riktig
méte, ma du ta kontakt med Bard
Service and Repair.

Hvis du trenger informasjon om batterilys og
ladestativ, kan du se under del J, Lade driver.

Sonden er satt inn
i driveren.

Driver er klar for a utfere biopsi. Alternativ
til enten PRIME [PRIME] eller SAMPLE
[PROVE].

Prgvebeholderen er fiemet.

Kontroller at pravebeholderen er satt inn
i sonden.

Vevsprove sitter fast
ipr , eller

Hvis prosedyren ikke er helt ferdig, ma den

sondekammeret er pent
og sonden sitter fast
i driveren.

kanylen kobles fra sonden for
a opprettholde plasseringen i brystet. Fiern
sonden fra brystet.

+  Hvis provekammeret er lukket, ma du
trykke pa PP- og S-knappene samtidig
i minst 3 sekunder til kammeret apnes.
Fjern vev fra provekammeret, og trykk
deretter pa og hold inne PP- og S-
knappene samtidig i minst 3 sekunder.
Hvis bade PP- og S-indikatorlys lyser
konstant grent, kan biopsiprosedyren
fortsette. Sett inn sonden og fest den
koaksiale kanylen pa nytt for & fortsette
med biopsien.

*  Hvis pravekammeret er &pent, ma du
fierne vev fra kammeret. Trykk deretter
pa og hold inne PP- og S-knappene
samtidig i minst 3 sekunder. Hvis bade
PP- og S-indikatorlys lyser konstant
grent, kan biopsiprosedyren fortsette.

Hvis PP- og S-lys blinker radt nar PP- og
S-knappene er holdt inne samtidig i minst

3 sekunder, skal biopsisonden kastes, driveren
tilbakestilles, og en ny sonde settes inn
dersom det er behov for & ta flere prover.

LED Farge/status Lydsignal
Lyser Ingen
ikke
PPog S | Grenn/konstant 1 pip
(bare ved
innsetting
av sonde)
PPog S | Oransje/blinkende | Ingen
lys vekselvis
PPog S | Oransje/blinkende | 2 pip
lys samtidig
PPog S | Oransje/blinkende | Flere pip
lys samtidig

Knappen i tastaturfeltet
holdes nede etter priming,
gjennomstikking eller
provetaking.

Slipp knappen i tastaturfeltet. PP-knappen
eller PP- og S knappen(e) vil lyse grent
kontinuerlig, og biopsiprosedyren kan
fortsette.

(119)




LED Farge/status Lydsignal Tilstand Nodvendig tiltak

PPogS | Oransje/ 5 pip Sonde satt inn for driveren | Fjern sonden fra driveren. Tilbakestill
blinkende lys er tilbakestilt. driveren og lad sonden etter at tilbakestillingen
vekslende er fullfert.

PPog S | Redt/blinkende 3 pip Sonde- eller driverfeil. Fjern og kast sonden. Tilbakestill driveren

lys vekslende ved & trykke pa PP- og S-knappen samtidig
iminst 3 sekunder il motoren aktiveres. Hvis
tilbakestillingen ikke starter og indikatorlysene
fortsatt lyser rgdt, ma driveren plasseres
i Vent il driveren er i i
(PP- og S-lysene vil veksle fra red til oransje il
grenn og til avslatt). Hvis indikatorlysene ikke
blir slétt av, eller hvis sonden ikke kan fiyttes,
mé en representant fra Bard Service and
Repair kontaktes.

PP Grgnn/konstant Ingen Driver er primet (sonde Trykk pa PP ved gnsket sted for
trukket tilbake). gjennomstikking.

PP Oransje/konstant | Ingen Enheten utfarer Vent il driveren er ferdig og indikatorlyset
enten priming eller lyser kontinuerlig gront fer det blir utfert nye
gjer ikki beveg eller flytting.

S Oransje/konstant | Ingen Enheten holder pa med Vent il driveren er ferdig med provetakingen
provetaking. og indikatorlyset lyser kontinuerlig grent far

det blir utfert nye bevegelser eller flytting.

S Oransje/ 2 pip Provebegeret er tilstoppet. | Ta ut prevebegeret. Kontroller begeret

blinkende lys og ta bort ev. vev utenfor begeret. Bytt ut
provebeger. S-lyset vil blinke grent nar
problemet er Igst. Trykk pa og hold inne
S-knappen i 3 sekunder for & tilbakestille
sonden. Hvis S-lyset blinker oransje fortsatt,
skal biopsisonden kastes og driveren
tilbakestilles. Byt il en ny sonde dersom det
er behov for & ta flere prover.

S Gronn/blinkende | Ingen Provebegeret er satt inn Trykk pa og hold inne preveknappen i minst
pa nytt (etter feil med 3 sekunder for & tilbakestille sonden. S vil
oransje/blinkende lys for | lyse oransje konstant mens tilbakestillingen
S-indikatorlys). foregar. Nar tilbakestillingen er fullfart,

lyser bade PP og S konstant grenn,
og biopsiprosedyren kan fortsette.

L. Spesifikasjoner

Elektrisk konformitet

Elektromekanisk
kompatibliltet

Klassifisering
Omgivelse

Inntrenging av vann
Antennbarhet
Driftsmodus
Dimensjoner

Vekt

Dette medisinske utstyret har bestatt all pabudt testing for elektrisk stet, brann
og mekaniske farer i henhold til UL 6060 1-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA
C22.2 nr. 601-1.

Beerbart og mobilt radiofrekvensutstyr (mobiltelefoner) skal ikke brukes like
i naerheten. Stremfrekvens i magnetiske felter skal veere pa niva som er
karakteristisk for typiske kommersielle eller sykehusomgivelser.

Klasse Il, type BF-utstyr med intern strgm.

Transporter og oppbevar pa et kjglig, tert sted mellom -20 og +50 °C, 10 til
90 % relativ fuktighet og 500 til 1060 hPa atmosfeerisk trykk.

Ikke beskyttet mot inntrenging av vann. IPX0.
Utstyret er ikke egnet til bruk nar antennbare anestesimidler er til stede.

Kontinuerlig.

240cmLX45cmBX50cmH

3559
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Vekselstromtilbehar Bruk kun med vekselstremstilbehgret som fglger med.
Kraftbehov: 250 mA
Tilfert stramomrade: 100 — 240 VAC
Tilfart frekvens, verdiomrade: 50 — 60 Hz
Utgangsspenning: 5V
Maks. utgangsspenning: 1600 mA
Maks. watt: 10,0 W

M. Leveres pa felgende mate

«  Finesse™ ULTra biopsidriver blir levert ikke-steril og skal rengjeres fer hver bruk.

*  Finesse™ ULTrA biopsisonder blir solgt hver for seg. Sondene blir levert sterile kun til bruk
pa en enkelt pasient.

N. Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer til den forste kjgperen av dette produktet at produktet

er uten defekter i materialer og handverksmessig utfgrelse i en periode pa ett ar fra datoen

for det forste kjgpet og ansvar under denne begrensede produktgarantien er begrenset til
reparasjon eller utskifting av det defekte produktet, helt etter Bard Peripheral Vasculars skjenn
eller refundering av betalt nettopris. Slitasje fra normal bruk eller defekter som resulterer fra feil
bruk av produktet, er ikke dekket av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD DET ER TILLATT AV GJELDENDE LOVER, ER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ISTEDENFOR ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN UTTRYKTE
ELLER ANTYDEDE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER ANTYDET
GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. | INGEN
TILFELLER VIL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE ANSVARLIG OVENFOR DEG
FOR INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER SOM RESULTERER FRA DIN
HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Noen delstater/land tillater ikke en eksklusjon av antydede garantier, tilfeldige eller felgeskader.
Du kan ha rett til ytterligere rettsmidler under lovene i din delstat/land.

Forlengede garantiserviceavtaler er tilgjengelige. Konsulter en Bard-representant for detaljer
med hensyn til vilkar og betingelser.

En utstedelses- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse instruksjonene er inkludert
til brukerens informasjon pa den siste siden av dette heftet. | tilfelle det har gatt 36 maneder
mellom denne datoen og bruken av produktet, skal brukeren ta kontakt med Bard Peripheral
Vascular, Inc. for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.

Montert i Polen. Lader og stramadaptere produsert i Tyskland.
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Instrukcja obstugi

A. Opis urzadzenia

System do biopsji piersi FiNesse™ ULTRA sktada sie z manipulatora oraz prébnika i pozwala

na pobranie i przechowanie wielu probek przy pojedynczym wktuciu prébnika. Elementy systemu
sq tak zaprojektowane, ze jesli sa uzywane razem do pobrania prébek diagnostycznych

to zapewniajg one bezpieczng praceg podczas procedury biopsji. Manipulator jest samodzielnym,
przenosnym, elektromechanicznym urzadzeniem ze wspomaganiem podci$nieniowym do
wielokrotnego uzytku (Rys. 1), ktére jest zasilane akumulatorkiem litowo-jonowym i jest dostarczany
wraz z akcesoriami na prad zmienny (Rys. 2) oraz z futeratem. Prébnik do biopsji sktada sie

z zewnegtrznej wydrazonej kaniuli tnacej, wewnetrznej igly z karbowang komora na prébke oraz
zintegrowanej kaniuli wspdtosiowej. Zewnetrzna kaniula i zintegrowana wspétosiowa kaniula
maja ostre tnace brzegi, a wewnetrzna igta ma zaostrzong tréjgraniastg koncéwke. Manipulator
przy uzyciu silniczkdw zasilanych pradem statym wytwarza podcisnienie podczas jednoczesnego
cofania zewnetrznej kaniuli, odstaniajac komore na prébke, do ktorej jest weiggana tkanka.
Nastepnie zewnetrzna kaniula zostaje zwolniona i przesuwajac sie ponad komora na probke
obcina tkanke. Nastepnie probka tkanki jest przeniesiona za pomoca komory na prébke do
pojemnika na probke. Komora na probke powraca do swojej oryginalnej pozycji i jest dostepna
do pobrania nastepnej prébki. Zintegrowana wspétosiowa kaniula moze zosta¢ odtaczona po
biopsji i pozostawiona w piersi dla zachowania dostepu do miejsca biopsji w celu umieszczenia
znacznika tkankowego.

POLSKI

Rys. 1

FINESSE

Ultra

Rys. 2

© 0 [

B. Wskazane zastosowania

System do biopsji piersi FINesse™ ULTRA jest przeznaczony do pobierania prébek tkanki z piersi
lub weztéw chtonnych pachowych do analizy diagnostycznej zmian w piersi. Urzadzenie pozwala
na pobranie tkanki z piersi do badan histologicznych, z czesciowym lub catkowitym usunieciem
obrazowanej nieprawidtowosci.

Zakresu nieprawidtowosci histologicznej nie mozna miarodajnie ustali¢ na podstawie wygladu
tkanki w badaniu mammograficznym. Z tego powodu zakres usuniecia obrazowanego fragmentu
zmienionej chorobowo tkanki nie ma wartosci prognostycznej dla zakresu usunigcia nieprawidtowosci
histologicznej (np. nowotworu ztosliwego). Jesli prébka zmienionej chorobowo tkanki nie zostanie
okreslona w badaniu histologicznym jako zmiana tagodna, konieczne bedzie zbadanie brzegéw
tkanki przy uzyciu standardowych procedur chirurgicznych pod katem kompletnosci jej usunigcia.

C. Przeciwwskazania

1. System do biopsji piersi FiNesse™ ULTRa jest przeznaczony do diagnostyki, a NIE
do zastosowania leczniczego.

2. Systemu do biopsji piersi FiNesse™ ULTRA nie zaleca sig u pacjentéw, u ktérych na podstawie
oceny lekarskiej istnieje zwigkszone ryzyko powiktan zwigzanych z przezskérnym pobraniem
probek tkanki.
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. Ostrzezenia
Pacjenci, ktorzy cierpia na zaburzenia zwigzane z krwawieniem lub ktérzy sa poddani
leczeniu przeciwzakrzepowemu moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko komplikacji.
Istnieje mozliwos¢ infekcji tak, jak z kazdym instrumentem do biopsji.
Manipulator nie powinien by¢ uzywany z aparatem do rezonansu magnetycznego.
tadowarka do akumulatora manipulatora nie powinna by¢ uzywana w sali operacyjne;j.
Manipulator nie jest zaklasyfikowany jako urzadzenie klasy AP lub APG. Manipulator
nie nadaje sie do uzytku w obecnosci tatwopalnych srodkéw anestetycznych.
Manipulator moze by¢ uzywany jedynie z prébnikami biopsyjnymi FINEssE™ ULTRA.
Nie nalezy uzywac powtdrnie probnika do biopsji FINEsse™ ULTRA. Powtdrne uzycie
prébnika wnosi ryzyko przeniesienia skazenia na prébnikach biopsyjnych pomiedzy
pacjentami — szczegoélnie w tych z dtugimi i matymi przeswitami, potaczeniami i/lub
zagtebieniami pomiedzy komponentami — jako ze miejsca te sa trudne lub niemozliwe
do wyczyszczenia po zetknigciu sig z ptynami ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym
skazeniem pirogennym lub bakteryjnym, a bedacymi w kontakcie z prébnikiem przez
pewien okres czasu. Pozostatosci materiatu biologicznego moga spowodowac skazenie
prébnika pirogenami lub bakteriami, ktére moga doprowadzi¢ do komplikacji
zwiazanych z infekcja.

8. Nie nalezy sterylizowa¢ powtérnie prébnika do biopsji FINEsse™ ULTRA. Po powtdrnej
sterylizacji, sterylno$¢ prébnika nie jest gwarantowana poniewaz potencjalny stopien
skazenia pirogennego i bakteryjnego jest niemozliwy do okreslenia i moze prowadzi¢
do komplikacji zwigzanych z infekcja. Czyszczenie, przerabianie i/lub powtérna
sterylizacja probnika zwigksza prawdopodobienstwo wadliwego dziatania na skutek
niekorzystnego wptywu zmian termicznych i/lub mechanicznych na jego elementy.

9. Wszystkie biopsje piersi nalezy wykonywa¢ pod kontrola obrazowania w celu

potwierdzenia pozycji prébnika w stosunku do docelowego obszaru pobrania

probki i zmniejszenia wystepowania btednych biopsji negatywnych.

bl =]
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E. Przestrogi

1. Nie nalezy uzywac probnika do biopsji FINesse™ ULTRA bez zintegrowanej wspétosiowej
kaniuli. Zintegrowana wspétosiowa kaniula moze zosta¢ odtgczona po biopsiji dla zachowania
dostepu do miejsca biopsji w celu umieszczenia znacznika tkankowego.

2. System do biopsji piersi FiINesse™ ULTRA powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarza
przeszkolonego w zakresie wskazanego zastosowania, jego ograniczeniach oraz w mozliwych
komplikacjach zwigzanych z technikami igiet przezskoérnych.

3. Przed wykonaniem procedury biopsyjnej nie wolno wykonywa¢ sekwencji pobierania
probki poza ciatem pacjenta. Moze to spowodowac uszkodzenie igty biopsyjnej lub kaniuli.

F. Mozliwe komplikacje

1. Do mozliwych komplikacji nalezy zaliczy¢ te, ktore zwigzane sa z jakimikolwiek przezskérnymi
technikami wycinania/biopsji, zwigzanymi z pobraniem tkanki. MoZliwe komplikacje ograniczone
sq do obszaréw wokét miejsca biopsji i naleza do nich krwiak, krwotok, infekcja, niegojaca
sig rana, bl i przyleganie tkanki do prébnika biopsyjnego podczas wyjmowania go z piersi.

2. Zgodnie z procedura biopsji, moze zaj$¢ koniecznos¢ odcigcia tkanki przylgnietej do probnika
biopsyjnego podczas wyjmowania go z piersi.

G. Wymagane wyposazenie

Do wykonania procedury biopsji jest potrzebny nastepujace wyposazenie:
« Odpowiednie urzadzenie do obrazowania i akcesoria

Manipulator biopsyjny FINESSE™ ULTRA

Probnik biopsyjny Finesse™ ULTRA

Rekawice i serwety chirurgiczne

Znieczulenie miejscowe

Skalpel

Inne wyposazenie w miare potrzeby

.

(123)



POLSKI

H. Instrukcja obstugi

Czynnosci przyciskéw manipulatora (Rys. 3):

Manipulator jest obstugiwany dwoma przyciskami (PRIME/PIERCE i SAMPLE) (Inicjacja/Wkiucie
i Pobranie probki). Swiatetka wskaznikéw wskazuja na stan czynnosci manipulatora. Manipulator
posiada opcjonalny tryb ktucia, ktéry cofa igte 0 20-22 mm, a nastepnie wystrzeliwuje jg w przéd
0 20-22 mm, pomagajac w penetracji zwartych tkanek piersi.

« Zapalony zielony wskaznik wskazuje na gotowo$¢ do rozpoczecia czynnos$ci operacyjnych
przy uzyciu odpowiednich przyciskéw na manipulatorze.

Zapalony na state pomaranczowy wskaznik oznacza, ze urzadzenie jest obecnie uaktywnione.
Podczas uaktywnienia urzadzenie nie moze by¢ w zaden sposob przesunigte lub ruszone.
Kiedy zaden wskaznik nie jest zapalony, to zadna czynno$¢ nie moze by¢ wykonana przy
uzyciu odpowiednich przyciskéw na manipulatorze.

Migajace pomaranczowe wskazniki oznaczaja, ze w manipulatorze wystapit btad, ktory
uzytkownik moze usunag. Aby usuna¢ btad (pomaranczowe wskazniki przestang migac),

nalezy zapoznac sie z trescig czesci Diagnozowanie problemow.

Migajace czerwone wskazniki oznaczaja, ze w manipulatorze wystapit btad, ktorego uzytkownik
nie moze usung¢, gdy prébnik znajduje sie w ciele pacjenta. Aby usung¢ btad (czerwone
wskazniki przestang migac), nalezy zapoznac sie z treécig czesci Diagnozowanie problemow.
Kiedy oba wskazniki ,,PRIME/PIERCE” oraz ,,SAMPLE” $wieca sie na zielono, moze by¢
wybrany jeden z dwéch przyciskéw czynnosci.

Przycisk ,,PRIME/PIERCE” rozpoczyna opcjonalng sekwencje wktuwania. Po przyci$nigciu
przycisku ,,PRIME/PIERCE”, jego wskaznik zapali sie na pomaranczowo wskazujac, ze probnik
cofa sie o ok. 20-22 mm w gtab manipulatora, w tym czasie wskaznik ,,SAMPLE” nie $wieci
sie i przycisk ,,SAMPLE?” jest wytaczony. Po cofnieciu prébnika, wskaznik ,,PRIME/PIERCE”
zapali sig na zielono wskazujac, ze probnik jest cofniety, wskaznik ,,SAMPLE” nadal nie $wieci
sig i przycisk ,SAMPLE” jest wytaczony. Po powtérnym przyci$nigciu przycisku ,,PRIME/
PIERCE?”, prébnik wkiuje sie na ok. 20-22 mm w piers$. Pozycja prébnika po wkiuciu moze
by¢ zweryfikowana przy uzyciu odpowiedniego obrazowania. Po ukonczeniu sekwencji
wkiuwania, oba wskazniki ,,PRIME/PIERCE” i ,,SAMPLE” zapalg sie na zielono wskazujac,
ze moze zosta¢ wykonany nastepny cykl wktucia lub moze by¢ pobrana prébka.

Przycisk ,,SAMPLE” uruchamia sekwencje pobrania prébki. Po przyci$nigciu przycisku
»SAMPLE”, jego wskaznik zapali sie na pomarariczowo wskazujac, ze wykonywana jest
sekwencja pobrania prébki, w tym czasie wskaznik ,,PRIME/PIERCE” nie $wieci sig i przycisk
,,PRIME/PIERCE?” jest wylaczony. Podczas procesu pobierania probki, zostanie wigczone
podci$nienie, tnaca kaniula prébnika zostanie cofnieta odstaniajac komore na prébke, tkanka
zostanie wciagnigta do komory na prébke, tnaca kaniula zostanie zwolniona by obcig¢ tkanke,
prébka tkanki zostanie przetransportowana do pojemnika na prébki, a nastepnie system
ponownie ustawi sie do wykonania nastepnej sekwencji pobrania prébki lub wkiucia.

.

.

.

Rys. 3 ) Lampka
Przycisk wskaznika

Lampka wskaznika Prime/P\ierce /czynnoéci

akumulatora

Przycisk
Sample

Wktadanie prébnika do manipulatora

1. Nalezy upewni¢ sig, ze manipulator zostat w petni natadowany. Po catodziennym uzywaniu
manipulatora powinien on by¢ tadowany w ciggu nocy.

2. Stosujac techniki antyseptyczne, wyjaé probnik z opakowania chwytajac prébnik od dotu.
Upewnic¢ sie, ze prébnik jest nadal sterylny.
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Wiozy¢ prébnik do manipulatora (Rys. 4)

Wyjaé zawleczke (Rys. 5).

Przesuna¢ uchwyt prébnika wstecz, upewniajac sie, ze zatrzask jest bezpiecznie
unieruchomiony (Rys. 6).

ol

Rys. 4

UWAGA: Manipulator nie posiada wytacznika. Manipulator automatycznie rozpoznaje
rodzaj prébnika, wyczuwa kiedy prébnik zostat prawidtowo wiozony i przeprowadza
procedure inicjacji, synchronizujgc manipulator z prébnikiem. Jezeli prébnik zostat
prawidiowo wiozony, manipulator wyda jeden dzwiek i zapala sie na zielono wskazniki
»PRIME/PIERCE” oraz ,,SAMPLE”. Podczas inicjacji styszalny jest silnik.

6. Po zakonczeniu inicjalizacji, z prébnika nalezy zdja¢ zabezpieczajaca ostone.

UWAGA: Jezeli manipulator pozostaje nieruchomo przez 120 sekund po zatadowaniu
prébnika, to wejdzie on w tryb uspienia, aby oszczedza¢ akumulator. W trybie uspienia,
wskazniki ,,PRIME/PIERCE” i ,,SAMPLE” zgasna i przyciski beda wylaczone. Po poruszeniu
manipulatora, czujnik ruchu zostanie uruchomiony i manipulator automatycznie wtaczy
sie. Manipulator nie wejdzie w tryb uspienia jesli prébnik zostat cofniegty.

Wykonanie biopsji

1. Przygotowac¢ miejsce biopsji uzywajac odpowiednich technik aseptycznych i odpowiedniego

znieczulenia lokalnego. Przy kazdej procedurze przezskornej nalezy stosowac wtasciwe

$rodki ostroznosci (nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej takich jak rekawice, okulary/
ostona twarzy itp.).

Wykona¢ skalpelem mate nacigcie lub naktucie skory.

Korzystajac z pomocy obrazowania, wprowadzi¢ prébnik przez nacigcie i umiesci¢ koricowke

na odpowiedniej gtebokosci:

« Jezeli zmiana chorobowa bedzie przektuwana: Umiesci¢ koricowke prébnika proksymalnie
do brzegu zmiany chorobowe;j.

« Jezeli zmiana chorobowa nie bedzie przekluwana: Umiesci¢ komore na probke
w $rodku obszaru docelowego. (Srodek komory na prébke znajduje sie okoto
17 mm od konca prébnika.)

4. Jezeli przektucie jest potrzebne, to przed wiozeniem prébnika w piers nalezy nacisna¢ przycisk
»PRIME/PIERCE”, aby cofng¢ prébnik o 20-22 mm. Po wiozeniu prébnika, nacisna¢
przycisk ,,PRIME/PIERCE”, aby wysuna¢ prébnik o 20-22 mm w obszar zainteresowania
przed pobraniem pierwszej prébki tkanki.

UWAGA: Pozycje probnika w stosunku do docelowego obszaru pobrania prébki nalezy

potwierdzi¢ za pomoca obrazowania.

UWAGA: Nie nalezy pozostawia¢ bez nadzoru systemu z cofnietym prébnikiem.

UWAGA: Zaleca sig, aby w czasie poczatkowego umieszczania probnik byt wprowadzany

w tkanke przy uzyciu opcjonalnego trybu wkiuwania. Przy nastepnych probkach, lekarz

moze zadecydowac o pominigciu tej czynnosci.

UWAGA: Podczas gdy probnik jest w ciele pacjenta, moze on by¢ cofniety dla nastepnego

wklucia, jezeli dodatkowe wktucia sa potrzebne w celu dojscia do zwartych tkanek lub

zmian chorobowych.

5. Rozpoczag¢ pobieranie tkanki naciskajac przycisk ,,SAMPLE”. Proces pobrania prébki odbywa
sie automatycznie: Zostaje wytworzone podci$nienie, zewnetrzna kaniula prébnika zostaje
automatycznie cofnigta, tkanka jest wciagnigta przez podcisnienie do komory na prébke,

a nastepnie zewnetrzna kaniula jest zwolniona obcinajac tkanke. Nastepnie probka tkanki
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jest przeniesiona do pojemnika na prébke. Podczas tego procesu wskaznik ,,SAMPLE”
$wieci sie ciagle na pomaranczowo oraz stycha¢ prace silniczka. Pojemnik na probke zostaje
oswietlony pomagajac w zobaczeniu probki, Po ztozeniu prébki tkanki w pojemniku,
system ponownie ustawia sie do pobrania nastepnej prébki, jesli jest potrzebna.
UWAGA: Podczas pobierania probek tkanki nie nalezy naciska¢ pojemnika na prébki ani
go wyjmowac. W przypadku wykrycia przez system btedu zwigzanego z pojemnikiem na
probki, wskaznik ,,SAMPLE” bedzie miga¢ na pomaranczowo, a urzadzenie wyda dwa
dzwiegki. Nalezy wyciagna¢ pojemnik na prébki z prébnika, usunaé pozostatosci tkanki
spod pojemnika lub z prébnika, w ktérym umieszczany jest pojemnik, a nastgpnie ponownie
wiozy¢ pojemnik do prébnika. Wskaznik ,,SAMPLE” bedzie miga¢ na zielono, informujac
o prawidlowym umieszczeniu pojemnika na prébki. Nacisna¢ przycisk ,,SAMPLE”,
aby wznowi¢ procedure. Wskaznik ,,SAMPLE” bedzie $wieci¢ na zielono swiatlem ciagtym.
Jesli btad nadal wystepuje nalezy zapoznac¢ sig z czescia Diagnozowanie probleméw.
6. W celu pobrania wielu probek, nalezy powtérzy¢ powyzsza czynno$é 5.
UWAGA: Pobranie wielokrotnych probek tkanki moze poméc obnizy¢ ryzyko uzyskania
wyniku fatszywej ujemnej biopsji.
7. Po pobraniu ostatniej probki tkanki, nalezy wyjaé probnik z piersi i zaopatrzy¢ miejsce
naciecia zgodnie z potrzeba.
UWAGA: Przed wyjeciem prébnika z piersi, zintegrowana wspoétosiowa kaniula moze
by¢ odtaczona i pozostawiona w piersi w celu zachowania dostgpu do miejsca biopsji
dla wprowadzenia znacznika tkanki (Rys. 7).

POLSKI

Rys. 7

8.  Wyja¢ probki tkanki z pojemnika obracajac w lewo pokrywke. Jesli zachodzi potrzeba
pobrania dodatkowych prébek, to przed pobraniem nalezy upewni¢ sig ze pokrywka
pojemnika na prébki znajduje sie na swoim miejscu.

UWAGA: Pojemnik na probki mozna catkowicie wyjac z probnika ciggnac w gore za

pokrywke i moze by¢ on wyjety przed lub po wyjeciu prébnika z manipulatora. Jezeli

prébnik znajduje sie w manipulatorze, a pojemnik na prébki jest wyjety z probnika,

to lampki wskaznikéw ,,PRIME/PIERCE” i ,,SAMPLE” beda mrugaty na pomaranczowo.

Po powtérnym wiozeniu pojemnika do prébnika, lampki wskaznikéw ,,PRIME/PIERCE”

i ,SAMPLE” beda swiecily sie ciagle na zielono.

9. Wyja¢ prébnik z manipulatora, naciskajac w dét na zatrzask, popychajac uchwyt do konca
w przoéd i wyciggajac prébnik na wprost z manipulatora (Rys. 8).

Rys. 8
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UWAGA: Po wyjeciu prébnika z manipulatora po wykonaniu zabiegu, prébnik nie moze

by¢ powtornie wiozony. Jezeli wymagane sa dodatkowe prébki tkanki, to nalezy wiozyé

nowy prébnik do manipulatora.

UWAGA: Manipulator rozpocznie mechaniczne zerowanie po wyjeciu probnika. Nie nalezy

wktadaé nowego préobnika przed zakonczeniem zerowania. W przypadku wprowadzenia

prébnika przed zakonczeniem procedury resetowania uzytkownik zostanie ostrzezony

pigciokrotnym dzwigkiem i zapaleniem si¢ na pomaranczowo wskaznikéw ,,PRIME/PIERCE”

i,,SAMPLE”.

10. Dodatkowe wazne informacje znajdujg sie w Instrukcji obstugi prébnika do biopsji
FiNessE™ ULTRA.

UWAGA: Prébnik, wspotosiowa kaniula i pojemnik na probki sa przeznaczone tylko

do jednorazowego uzytku. Po uzyciu, produkty te sa potencjalnym zagrozeniem

biologicznym. Nalezy postepowac z nimi i usuwac je zgodnie z przyjeta praktyka

medyczna oraz odpowiednim lokalnymi i krajowymi przepisami i ustawami.

I. Czyszczenie i konserwacja

*  Po kazdym uzyciu, manipulator powinien by¢ doktadnie oczyszczony jednorazowg
Sciereczka ze $rodkiem bakteriobojczym, taka jak Sani-Cloth® lub szmatkg zmoczong w
10% roztworze $rodka wybielajgcego. Poza normalnym czyszczeniem, nie s wymagane
przeglady lub konserwacje wykonywane przez uzytkownika. Jednakze, zaleca sig¢ raz
w roku odda¢ urzadzenie do autoryzowanego zaktadu Bard Service & Repair (Zaktad
serwisowania i napraw firmy Bard) w celu przegladu i konserwacji.

* Nie nalezy spryskiwa¢ manipulatora jakimikolwiek ptynami. Spryskanie manipulatora moze
spowodowaé awarig oraz uniewaznienie gwarancji.

« Nie nalezy zanurza¢ manipulatora w ptynach. Zanurzenie manipulatora w ptynie moze
spowodowaé awarie oraz uniewaznienie gwarancji.

« Sterylizacja i wystawienie na wplywy ptyndw moze zniszczy¢ elektryczne elementy
urzadzenia. Jezeli manipulator jest niewtasciwie czyszczony, to moze to spowodowac
awarig oraz uniewaznienie gwarancji.

* Nie sterylizowa¢ w autoklawie. Nie podgrzewa¢ powyzej 54°C (129 °F).

J. Ladowanie manipulatora

W manipulatorze uzywany jest akumulator litowo-jonowy. Manipulator powinien by¢ w petni
natadowany przed pierwszym uzyciem. Akumulator musi by¢ prawidtowo natadowany przed
pierwszym uzyciem manipulatora, a takze przed kazdym zabiegiem. Poziom natadowania
akumulatora mozna sprawdzi¢ naciskajac na przycisk ,SAMPLE” gdy do manipulatora nie
jest wtozony prébnik do biopsji i manipulator nie znajduje si¢ na podstawce do tadowania
(Rys. 2). Jezeli akumulator jest wystarczajaco natadowany do przeprowadzenia zabiegu
biopsji, to wskaznik akumulatora zapali si¢ na zielono na 5 sekund. Jezeli akumulator nie jest
wystarczajgco natadowany do przeprowadzenia zabiegu biopsji, to wskaznik akumulatora
zapali sie na czerwono na 5 sekund i manipulator musi zosta¢ dotadowany. Jezeli akumulator
jest catkowicie roztadowany, wskaznik akumulatora nie zapali sig i manipulator musi zosta¢
natadowany.

W celu natadowania manipulatora, nalezy postepowac¢ wedtug ponizszych instrukcji:

1. Upewni¢ sie, ze do zasilacza sieciowego podtgczony jest odpowiedni wtyk sieciowy.

2. Podtaczyé¢ przewdd od zasilacza sieciowego do podstawki tadujace;j.
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3. Wiaczy¢ zasilacz sieciowy do gniazdka. Jezeli zasilacz jest pod pradem, to zapali si¢
zielona lampka zasilania z tylu podstawki do fadowania i pozostanie zapalona.

4. Umiesci¢ manipulator na podstawce do fadowania, umieszczajac najpierw przednig czes¢
manipulatora na podstawce, a nastepnie przekrecajac go na podstawke do tadowania,
jak pokazano na Rys. 9. Jezeli akumulator nie jest wystarczajgco natadowany do
przeprowadzenia zabiegu biopsji, wskaznik akumulatora bedzie $wiecit na czerwono $wiattem
ciagtym. Jezeli akumulator jest wystarczajaco natadowany do przeprowadzenia zabiegu
biopsji, lecz nie jest w petni natadowany, wskaznik akumulatora bedzie miga¢ na zielono.

Rys. 9

5. Po petnym natadowaniu akumulatora, wskaznik bedzie $wiecit si¢ caty czas na zielono.
Catkowicie roztadowany akumulator bedzie wymagat tadowania przez ok. 120 minut do
petnego natadowania. Po kazdym uzyciu lub gdy manipulator nie jest uzywany, powinien
on pozostawac¢ na podstawce do tadowania, by zapewni¢ state petne natadowanie
akumulatora. Przetadowaniu akumulatora zapobiega wbudowany regulator.

UWAGA: Nalezy uzywac tylko z dostarczonymi akcesoriami do zasilania pradem

zmiennym. Przewod zasilania powinien by¢ uzywany do odtaczenia od sieci.

UWAGA: Jezeli pod zabiegu biopsji zaswieci si¢ pomaranczowy wskaznik

aku latora, to aku lator posiada nadal odpowiedni tadunek dla zakonczenia zabiegu

biopsji, lecz manipulator musi zosta¢ natadowany przed rozpoczeciem nastepnego zabiegu.

UWAGA: Akumulator moze by¢ wymieniony jedynie przez autoryzowany zakfad Bard

Service and Repair (Zaktad serwisowania i napraw firmy Bard).

UWAGA: Podczas zdejmowania manipulatora z podstawki do tadowania nie nalezy go

podnosi¢ oraz wyciaga¢. Manipulator nalezy wyja¢ z podstawki ruchem obrotowym,

przekrecajac manipulator na dolnej czesci podstawki do tadowania, jak pokazano na

Rys. 10. Nieprawidtowe umieszczanie i zdejmowanie manipulatora z podstawki moze

spowodowa¢ uszkodzenie manipulatora lub podstawki do tadowania.

Rys. 10
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K. Diagnozowanie probleméw

Wskazniki manipulatora i warunki uruchamiania alarmu dzwigkowego

PP = przycisk PRIME/PIERCE (Inicjacja/Wktucie), S = przycisk SAMPLE (Pobieranie probki)

Wskazniki | Kolor/status Wydaje dzwigk

Stan

Wymagane dziatanie

Zgaszone Brak

Nie zatadowano

Poruszy¢ manipulatorem lub umiesci¢ go

probnika lub
przeszedt w tryb
uspienia (w przypadku
niewykonania nim
Zzadnego ruchu przez
120 sekund).

nap do Wskazniki PP
i S za$wieca sig na zielono $wiattem ciagtym.

«  Jedli lampki wskaznikow nie wiaczajg.
sie po zatozeniu prébnika na
manipulator, nalezy sprawdzic,
czy ostona prébnika oraz zatrzask
znajduja si¢ w prawidtowym potozeniu
i upewnic sie, ze prébnik jest nowy
i nie byt weze$niej uzywany.

« Jezeli powyzsze warunki zostaty
spetnione, nalezy zdjac¢ prébnik
i sprawdzi¢ stopien natadowania
akumulatora manipulatora, naciskajac
i przytrzymujac przycisk S. Jezeli
wskaznik akumulatora wy$wietli
wystarczajacy poziom jego natadowania,
nalezy wymieni¢ probnik na nowy.

« Jezeli wskazniki nie wiacza si¢ po
prawidlowym wiozeniu nowego prébnika,
nalezy skontaktowac sig z zaktadem
Bard Service and Repair (Zaktad
serwisowania i napraw firmy Bard).

Instrukcje dotyczace wskaznika akumulatora
oraz podstawki do tadowania zawiera cze$¢
J. tadowanie manipulatora.

PPiS Zielony/ciagty 1 dzwiek
(wytacznie
podczas
wktadania

probnika)

Prébnik wiozony
do manipulatora.

Manipulator gotowy do wykonania biopsji.
Mozliwos¢ wykonania inicjacji (Prime) lub
pobrania probki (Sample).

PPiS Pomaranczowy/ | Brak
migaja
naprzemiennie

Usunieto pojemnik
na probki.

Upewni¢ sig, ze pojemnik na probki znajduje
sie w prébniku.
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Wskazniki

Kolor/status

Wydaje dzwigk

Stan

Wymagane dziatanie

PPiS

Pomaranczowy/
migaja
réwnoczesnie

2 dzwigki

Probka tkanki
zablokowata sie

w komorze na probke
lub komora prébnika
jest otwarta, a probnik
jest zablokowany

w manipulatorze.

Jezeli procedura nie zostata jeszcze
zakoniczona, nalezy odtaczy¢ przyrzad
wspotosiowy od prébnika w celu zachowania
jego pozycji w piersi pacjentki. Usunac
probnik z piersi pacjentki.
+ Jezeli komora zbiorcza jest zamknieta,
nalezy nacisna¢ jednoczesnie
i przytrzymac przez co najmniej
3 sekundy przyciski PP i S, do
momentu otwarcia komory zbiorczej.
Usunac tkanke z komory zbiorczej,
a nastepnie nacisnag i przytrzymac
przez co najmniej 3 sekundy przyciski
PPiS. Jezeli wskazniki PP i S $wieca.
sig zielonym $wiattem ciagtym,
mozna kontynuowac biopsje. Wiozy¢
prébnik i ponownie zatozy¢ przyrzad
wspdlosiowy, aby kontynuowac biopsje.
» Jezeli komora zbiorcza jest otwarta,
usuna¢ pozostatosci tkanki z komory
zbiorczej, a nastepnie nacisnaé
jednoczesnie i przytrzymac przez co
najmniej 3 sekundy przyciski PP i S.
Jezeli wskazniki PP i S $wieca sig
zielonym $wiattem ciaglym, mozna
kontynuowac biopsje.
Jezeli wskazniki PP i S $wiecq sie na czerwono
po jednoczesnym przytrzymaniu przyciskow
PP i S przez co najmniej 3 sekundy,
zutylizowaé prébnik biopsyjny, zresetowaé
manipulator i wymieni¢ prébnik na nowy,
jezeli dodatkowe prébki sa wymagane.

PPis

Pomaranczowy/
migajq
rownoczesnie

Wielokrotne
dzwigki

Przycisk przytrzymany
po zakonczeniu inicjacji,
wklucia lub sekwenciji
pobierania probki.

Zwolni¢ przycisk. Przycisk PP lub przyciski
PP i S za$wieca sie na zielono $wiattem
ciagtym; mozna kontynuowa¢ procedure
biopsyjna.

PPiS

Pomaranczowy/
miga z rézng.
czegstotl.

5 dzwigkow

Wiozono prébnik

Usuna¢ prébnik z manipulatora, poczekac

liem

przed
resetowania
manipulatora.

na lie sig a
ponownie wiozy¢ probnik.

PPiS

Czerwony/rézna
czestotl.

3 dzwigki

Awaria prébnika lub
manipulatora.

Wyjac i zutylizowac probnik. Zresetowac
manipulator naciskajac i przytrzymujac
jednoczesnie przez co najmniej 3 sekundy
przyciski PP i S, do momentu uruchomienia
silnikow. Jezeli nie nastapit reset manipulatora,
a lampki w dalszym ciagu migaja na czerwono,
umiesci¢ manipulator na podstawce do

i na
sie manipulatora (cykl $wiecenia lampek
przyciskow PP i S bedzie nastepujacy: kolor
czerwony, pomaranczowy, zielony, zgaszone).
Jezeli wskazniki nie wytacza sie lub nie bedzie
mozna zdja¢ probnika, nalezy skontaktowaé
sie z zaktadem Bard Service and Repair
(Zaktad serwisowania i napraw firmy Bard).

PP

Zielony/ciagly

Brak

Manipulator zainicjowany
(probnik wycofany).

Po osiagnieciu odpowiedniej lokalizacji
nacisnag¢ przycisk ,PP”.

PP

Pomaranczowy/
ciagly

Brak

Urzadzenie przeprowadza
procedure inicjacji lub
wklucia.

Przed zmiang pozycji lub wycofaniem
urzadzenia odczeka¢ do momentu
zakoriczenia wykonywania czynno$ci przez
urzadzenie i zapalenia sie lampki wskaznika
na zielono ($wiatto ciagte).
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Wskazniki | Kolor/status Wydaje dzwigk | Stan Wymagane dziatanie
S Pomararczowy/ | Brak Urzadzenie przeprowadza | Przed zmiang pozycji lub wycofaniem
ciagly sekwencje pobierania urzadzenia odczeka¢ do momentu
probki. zakonczenia przez urzadzenie sekwencji
pobierania prébki i zapalenia sig lampki
wskaznika na zielono (Swiatto ciagte).
S Pomaranczowy/ | 2 dzwieki Zbiorniczek na probke Wyjac zbiorniczek na probke. Sprawdzi¢
miga jest zabrudzony. podstawe oraz spodnig czg$¢ zbiorniczka
i usunac pozostatosci tkanki spoza
zbiorniczka. Wymieni¢ zbiorniczek na
probke. Po usunigciu zanieczyszczen
wskaznik S bedzie $wieci¢ na zielono.
Nacisnac i przytrzymac przycisk S przez
3 sekundy, aby zresetowac probnik. Jezeli
lampka wskaznika S w dalszym ciagu $wieci
na pomaranczowo, zutylizowaé prébnik
biopsyjny, zresetowa¢ manipulator i wymieni¢
prébnik na nowy, w przypadku konieczno$ci
pobrania kolejnej probki.
S Zielony/miga Brak Wiozono ponownie Nacisna¢ i przytrzymac przycisk SAMPLE
zbiorniczek na probke przez co najmniej 3 sekundy, aby zresetowa¢
(po usunigciu btedu prébnik. Podczas resetowania wskaznik
sygnalizowanego S bedzie $wieci¢ $wiattem ciagtym
miganiem na pomaraniczowym. Gdy resetowanie
pomaraficzowo dobiegnie korica, a wskazniki PP i S beda
wskaznika S). $wieci¢ na zielono $wiattem ciagtym, mozna
kontynuowac biopsje.

L. Specyfikacje

Zgodnos¢ elektryczna

Kompatybilnos¢
elektromgnetyczna

Klasyfikacja
Warunki srodowiskowe

Przenikanie wody
tatwopalno$é

Tryb dziatania
Wymiary

Ciezar

Akcesoria do zasilania
pradem zmiennym

Ten sprzet medyczny spetnit wszystkie wymagane testy dla zagrozenia
porazeniem elektrycznym, pozarem i zagrozen mechanicznych zgodnie
z normami UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601-1.
W poblizu nie nalezy uzywac przeno$nego sprzetu komunikacyjnego
pracujacego na czestotliwosciach radiowych (telefonéw komérkowych).
Pola magnetyczne o silnej czestotliwosci powinny by¢ na poziomach
charakterystycznych dla typowych miejsc w typowych $rodowiskach

komercjalnych i szpitalnych.

Klasa Il, wewnetrznie zasilany sprzet typu BF.

Transportowac i przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze
-20°C do +50°C, wilgotnosci wzglednej 10% do 90% i ci$nieniu atmosferycznym

od 500 do 1060 hPa.

Sprzet nie jest zabezpieczony przed wnikaniem wody. IPX0.

Sprzet nie nadaje sig do uzywania w obecnosci tatwopalnych $rodkéw

anestetycznych.
Ciagly.

24,0 cm dt. X 4,5 cm szer. X 5,0 cm wys.

3559

Nalezy uzywac tylko z dostarczonymi akcesoriami do zasilania pradem

zmiennym
Pobdér mocy: 250 mA

Zakres napigcia na wejsciu: 100 — 240 VAC
Zakres czestotliwosci na wejsciu: 50 — 60 Hz

Napigcie na wyjsciu: 5V

Maksymalne natgzenie pradu na wyjéciu: 1600 mA

Maksymalna moc w watach: 10,0 W
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M. Sposéb dostarczenia

*  Manipulator biopsyjny FiNnesse™ ULTRA jest dostarczany w stanie niesterylnym i nalezy
go wyczysci¢ przed kazdym uzyciem.

«  Prébniki biopsyjne FiNesse™ ULTRA sg sprzedawane oddzielnie. Prébniki s dostarczane
w stanie sterylnym do zastosowania u jednego pacjenta.

N. Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt
ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego roku od
oryginalnej daty zakupu i odpowiedzialno$¢ na podstawie tej ograniczonej gwarancji jest
ograniczona do naprawy lub wymiany wadliwego produktu, wedtug wtasnego uznania firmy
Bard Peripheral Vascular lub zwrotu zaptaconej kwoty netto. Normalne zuzycie produktu na
skutek uzywania lub wady wynikajace z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg
ograniczong gwarancjg.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE PRAWO, NINIEJSZA OGRANICZONA
GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO
WYRAZONE JAK | DOMYSLNE, WLACZNIE, LECZ BEZ OGRANICZENIA, Z JAKIMIKOLWIEK
DOMNIEMANYMI GWARANCJAMI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI
DO SPECYFICZNEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE

W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY WYNIKLE Z OBSLUGI LUB UZYWANIA
TEGO PRODUKTU.

Niektoére stany/kraje nie zezwalajg na wytgczenie domysinych gwaranciji, przypadkowych lub
wynikowych szkéd. Nabywca moze by¢ uprawniony do dodatkowych $rodkéw zaradczych
zgodnych z przepisami danego stanu/kraju.

Dostepne sa umowy przedtuzonych ustug gwarancyjnych. W sprawie szczegétéw dotyczacych
terminéw i warunkéw nalezy skonsultowac sig z przedstawicielem firmy Bard.

Data wydania lub wersji oraz numer wersji tej instrukcji znajduja sie w informacjach dla
uzytkownika na ostatniej stronie tej broszury. W przypadku uptywu 36 miesigcy pomiedzy
tg datq i uzyciem produktu, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma Bard Peripheral
Vascular, Inc. w celu sprawdzenia czy nie ukazaty sie nowe informacje o produkcie.

Produkt montowany w Polsce. tadowarke i zasilacze wyprodukowano w Niemczech.
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Hasznalati utasitas

A. Eszkozleiras

A FiNesseE™ ULTRA eml6biopszias rendszer egy célzobdl és egy szondabol all, és lehet6vé teszi
tobb minta egyetlen szondabevezetésbdl torténd kinyerését és tarolasat. A rendszer komponensei
akkor miikodnek biztonsagosan, ha azokat diagnosztikus szévetbiopszias eljaras soran egyutt
haszndljak. A célzo egy 6nalld, kézi, Ujrafelhasznalhatd, elektro-mechanikus vakuummal miikédé
biopszias eszkdz (1. abra), amely Ujratdlthetd litiumionos elemmel miikddik, valamint a csomagolasa
tartalmazza a valtdéaramu miikodéshez sziikséges kiegészitéket (2. abra) és a hordozoétaskat.
A biopszias szonda egy lireges kiilsé vagokaniilbél, egy rovatkolt mintavevé kamraval ellatott
belsé tlibdl és egy beépitett koaxialis kanilbél all. A kiils6 kaniil és a beépitett koaxialis kanl
éles vagaéeéllel rendelkeznek, a belsé ti pedig egy éles trokar csuccsal. A célzé egyenaramrdl
miikddé meghaijtok segitségével hozza létre a vakuumot, mig ezzel egyidejiileg a kiilsé kandilt
visszahUzza, szabadda téve a mintavevé kamrat a szovetnyeréshez. A kiilsé kanul szabadda
valik és elére mozdul a mintavevé kamran, ezzel atvagva a szovetet. A szévetminta a mintavevd
kamran keresztlil jut a mintataroléba. A mintavevé kamra az eredeti helyzetébe tér vissza,

és készen all az Ujabb minta nyeréséhez. A biopszia utan a beépitett koaxialis kanil a tlrél
lekapcsolhat6 és az emlében maradhat, biztositva a széveti marker bevezetését a biopszia helyére.

AVAOVIN

1. dbra

2. abra

BECRONE

B. Felhasznalasi teriilet

A FiNesse™ ULTra eml&biopszias rendszer az eml6bdl vagy az axillaris (hénalji) nyirokcsomokbol
valo diagnosztikai célu szévetmintavételre szolgal az emlé-rendellenesség vizsgalata soran.
Az eszkdzt szovettani vizsgalatokhoz torténé emlészovet nyerésre tervezték, a leképezett
elvaltozas részleges vagy teljes eltavolitasaval.

A szbvettani elvaltozas mértéke megbizhatéan nem allapithatdé meg annak mammografias
megjelenésébdl. Ezért a képalkotd eljarassal igazolt elvaltozas eltavolitasanak mértéke nem
jelzi el6re a szbvettani elvaltozas eltavolitasanak mértékét (pl. malignitas). Amennyiben a
mintavételezett elvaltozas szovettanilag nem jéindulatt, alapveté fontossagu, hogy a szdveti
széleket szokasos sebészeti eljarasok alkalmazasaval megvizsgaljak az eltavolitas teljessége
szempontjabdl.

C. Ellenjavallatok

1. AFINesse™ ULtra emlSbiopszias rendszer csak diagnosztikai, NEM terapias felhasznalasra
késziilt A biopszia eredményezheti a leképezett rendellenesség részleges vagy teljes
eltavolitasat.

2. AFiNesse™ ULTra emlSbiopszias rendszer ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknél az
orvos megitélése szerint fokozott kockazata van a szévetmintak perkutan eltavolitasaval
Osszefliggd szovédményeknek.

D. Figyelmeztetések

1. Aszévédmények fokozott kockazatat jelentheti, ha a betegnél vérzési rendellenesség
all fenn vagy antikoagulans terapiaban részesiil.

2. Mint minden biopszias eszkoznél, fennall a fert6zés lehetésége.
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A célzét ne hasznalja MRI berendezés kornyezetében.

A célzo toltéjét ne hasznalja miitéti helyiségben.

A célzé nem AP vagy APG besorolasu eszkoz. A célzé nem hasznalhaté gyulékony

érzéstelenito jelenlétében.

A célzot csak FiNesse™ ULTRA biopszias szondakhoz szabad alkalmazni.

A Finesse™ ULTRA biopszias szondak nem djrahasznalhatok. A szondak ismételt

felhasznalasakor fennall a betegek ko6zotti kereszt nyezddés kocka mivel

a biopszias szondak — kiilondsen a hosszu és sziik lumend, csatlakozéju és/

vagy lregli szondak — potencialisan pirogén testnedvekkel vagy mikrobiolégiai

szennyezddéssel valé, meghatarozatlan ideig tarté érintkezés utan nehezen vagy
egyaltalan nem tisztithatok meg. A biolégiai anyagmaradék el6segitheti a szonda
pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal valé szennyezédését, ami fert6zé
szovédményeket okozhat.

8. AFiNEsse™ ULTRa biopszias szondak nem ujrasterilizalhatok. Ujrasterilizalas utan
nem garantalhaté a szonda sterilitasa, mivel annak pirogén vagy mikrobioldgiai
szennyezettségi foka hatarozatlan, és igy fert6z6 szévédmények léphetnek fel.

A szonda tisztitasa, ujrafeldolgozasa és/vagy ujrasterilizalasa noveli a rendellenes
miikddés valdszinliségét, mivel a termikus és/vagy mechanikus kezeléseknek
nemkivanatos hatasai lehetnek az eszk6z komponenseire.

9. Az emlébiopsziat minden esetben képalkoté altal vezérelten kell végezni, ezzel

ellenérizhet6 a szonda helyzete a megcélzott mintavételi helyhez képest és ez

csokkenti a fals negativ biopszias eredmény valosziniliségét.

Lo o

No

E. Ovintézkedések

1. Ne haszndlja a FiNesse™ ULTRA biopszias szondat a beépitett koaxidlis kanl nélkiil.
Biopszia utan a beépitett koaxialis kandl a tlirél lekapcsolhaté és az emlében maradhat,
biztositva a széveti marker bevezetését a biopszia helyére.

2. AFiNesse™ ULtra emlSbiopszias rendszert csak a felhasznalasi teriiletében, a korlatozasokban
és a perkutan tiihasznalat lehetséges szovédmeényeiben kiképzett orvos alkalmazhatja.

3. Abiopszias beavatkozas elvégzése el6tt ne mutassa be a levegében tartott eszk6z6n
a mintavétel munkafolyamatat. Megsérilhet a ti vagy a kanul hegye.

F. Lehetséges szovédmények

1. Alehetséges szovédmények megegyeznek a szévetmintak gydijtésére alkalmazott barmely
perkutan eltavolitassal/biopszias eljarassal 6sszefliggd szovédményekkel. A lehetséges
szovédmények a biopszias hely kdrnyezetére korlatozédnak, ezek tobbek kozott:
vérémleny, vérzés, fertézés, nem gyodgyulo seb, fajdalom és széveti tapadas a biopszias
szondahoz annak az emlébdl valo eltavolitasa kdzben.

2. Abiopszias eljarasok szokasos el6irasa szerint, az emlébdl valé eltavolitas kozben
szlikségessé valhat a biopszias szondahoz tapadt szovet elvagasa.

G. Sziikséges felszerelés

Biopszias eljarashoz a kévetkez6 felszerelés sziikséges:
Megfelelé képalkotd eszkoz és tartozékai

Finesse™ ULTRA biopszias célzo

Finesse™ ULTRA biopszias szonda

Sebészi kesztylik és kendok

Helyi érzéstelenit6

Szike

Egyéb felszerelés szlikség szerint

.

H. Hasznalati utmutaté

A célz6 gombjainak hasznalata (3. abra):

A célzé miikddtetése két gombbal torténik (PRIME/PIERCE (FELHUZAS/ATSZURAS)

és SAMPLE (MINTAVETEL). A célzo6 (izemképes allapotat jelz6lampak mutatjak. A célzo
opcionalisan atszurasra is hasznalhaté, amikor 20-22mm-errel visszahizza, majd 20-22mm-re
eléretolja a szondat a tomott eml6 szévetbe valé behatolasat segitve.
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Folyamatosan vilagité zold fény jelzi, hogy a billenty(izeten lévé megfelel6 gomb
megnyomasaval elkezdhetd az eszkdz miikodtetése.

Folyamatosan vilagité narancsszinii fény jelzi a késziilék allapotat miikodés kdzben.

Az eszkozt hasznalat k6zben semmilyen médon ne mozgassa vagy valtoztassa.

Ha a jelz6lampa nem vilagit, a billentylizeten 1évé megfelel6 gombbal nem végezhetd
miivelet vagy tevékenység.

Avillogé narancssarga fények azt jelzik, hogy a célz6 a felhasznal6 altal kijavithato hibat
észlelt. A hibat jelzd, villogé narancssarga fények kiiktatasanak maodjat lasd a Hibaelharitas
c. szakaszban.

A villogd piros fények azt jelzik, hogy a célzo olyan hibat észlelt, amely nem javithato ki

a szonda eltavolitasa nélkil. A hibat jelz6, villogo piros fények kiiktatdsanak maédjat lasd

a Hibaelharitas c. szakaszban.

Amikor a “PRIME/PIERCE” (“FELHUZAS/ATSZURAS”) és a “SAMPLE” (“MINTAVETEL")

jelz6lampa egyarant folyamatos zld fényt ad, a két miveleti gomb kézlil az egyik kivalaszthato.

A “PRIME/PIERCE” (“FELHUZAS/ATSZURAS”) gomb elinditja az opcionalis atsztrasi
miiveletsorozatot. Amikor megnyomja a “PRIME/PIERCE” (‘FELHUZAS/ATSZURAS”)
gombot, jelzélampajanak folyamatos narancssarga fénye jelzi, hogy folyamatban van

a szonda kb. 20-22mm-es felhtzasa a célzo belsejébe, a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”)
jelzélampéja kialszik és a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) gomb nem hasznalhaté. A szonda
felnGizasa utan a “PRIME/PIERCE” (“FELHUZAS/ATSZURAS”) jelz6lampa folyamatos
z6ld fénye jelzi a szonda felhlzott helyzetét, a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) jelz6lampaja
nem vilagit és a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) gomb nem hasznalhaté. A “PRIME/PIERCE”
(“FELHUZAS/ATSZURAS”) gomb ismételt megnyomasakor a szonda kb. 20-22mm-t ismét
eléremozdul az eml6 belseje felé. A megfelelé képalkotd altali vezérléssel ellendrizhetd

a szonda atszUras utani helyzete. Az atszdrasi miiveletek befejezése utan a “PRIME/PIERCE”
(“FELHUZAS/ATSZURAS’) és a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) jelzélampa folyamatos z6ld
fénye jelzi, hogy végrehajthaté egy Ujabb atszurasi miiveletsorozat, illetve megkezdhetd

a mintavételezés.

A mintavételi mlveletsorozat a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) gomb megnyomasaval
kezdheté meg. A “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) gomb megnyomasakor annak jelzélampaja
folyamatos narancssarga fényt ad, ami jelzi, hogy folyamatban van a mintavételi mivelet,
ekkor a “PRIME/PIERCE” (“FELHUZAS/ATSZURAS”) jelz6lampéja kialszik és a “PRIME/
PIERCE” (“FELHUZAS/ATSZURAS”) gomb nem hasznalhaté. A mintavétel folyamat alatt
a vakuum bekapcsol, a szonda vagokaniiljét visszahlzva szabadda valik a mintavevé kamra,
a vakuum szbvetet huz be a mintavevé kamraba, a vagokanil ismét elérefelé mozdulva
elvagja a szdvetet, a szovetminta atkeril a mintatartéba és a rendszer alap éallapotba jut,
megkezdddhet a kdvetkezd mintavételi vagy atszarasi mivelet.

3. dbra ; )
Prime/Pierce ) lM,L,’l",e'et[ .
Elem jelzélampaja (felhuzés/étszmé\s) gomb 1€z0lampa

(mintavétel) gomb

A szonda betoltése a célzoba

1.

2.

3.

A célzé legyen teljesen feltltott allapotban. A célzot a napi hasznalat utan, éjszaka kell
feltélteni.

A szondat alulrdl tartva, aszeptikus médon vegye ki a csomagolasbol. Vigyazzon, hogy
a szonda steril maradjon.

lllessze a szondat a célzdba (4. abra).
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4. Tavolitsa el a rogzité csapszeget (5. abra).
5. Csusztassa vissza a szondahazat, hogy a rogzitéfiil a helyére keriiljon (6. abra).

4 abra 5. abra 6. abra

MEGJEGYZES: A célzén nincs be-ki kapcsolé. A célzé automatikusan felismeri a szonda
tipusat, érzékeli annak megfelel6 csatlakoztatasat, és inici | elvégzi a célzo

és a szonda szinkronizalasat. A célzé egy sipolassal, valamint a “PRIME/PIERCE”
(“FELHUZAS/ATSZURAS”) és “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) jelzéfények zold fényével
jelzi a szonda felelé alas kozben a motor hangja hallhato.
6. Ha azinicializalas kész, vegye le a szondarol a védétokot.

MEGJEGYZES: Amennyiben a célz6t magara hagyja 120 masodpercig a szonda
betoltése utan, a célzé készenléti izemmadra valt, hogy csokkentse az elemhasznalatot.
A készenléti izemmod alatt a “PRIME/PIERCE” (“FELHUZAS/ATSZURAS”) ES A
“SAMPLE” (“MINTAVETEL”) jelz6lampak kikapcsolnak, és a gombok nem hasznalhatok.
Amint a célzé6t megmozditja, a mozgasérzékeld aktivalodik, és a célzé automatikusan
bekapcsol. A célzé nem Iép készenléti izemmoédba, ha a szondat felhuzta.

csatlakc asat. Iniciali

Biopszia végrehajtasa
1. Készitse el6 a biopszia helyét megfelel6 aszeptikus eljarassal és helyi érzéstelenitéssel.
Minden perkutan eljarasnal megfelel6 évintézkedéseket kell tenni (személyes
véddfelszerelést, pl. védokeszty(t és védészemiveget/arcvédét stb. kell viselni).
Szikével ejtsen a béron kis metszést, vagy lyukassza at a bért.
Képalkoto vezérlés mellett vezesse be a szondat a metszésen keresztiil és vigye annak
hegyét megfelelé mélységig:
* Ha az elvaltozast at fogja szurni: Helyezze el a szonda hegyét az elvaltozas proximalis
szélénél.
* Ha az elvéltozason nem szurja at: Helyezze a mintavevé kamrat a megcélzott teriilet
kozepéhez. (A mintavevé kamra kézepe korllbelil 17 mm-re van a szonda hegyétél.)
4. Ha atszurasra van sziikség, a szonda eml6be helyezése el6tt nyomja meg a “PRIME/
PIERCE” (“FELHUZAS/ATSZURAS”) gombot, ezzel 20-22 mm-re visszah(zza a szondat.
A szonda behelyezése utan a “PRIME/PIERCE” (“FELHUZAS/ATSZURAS”) gomb
megnyomasaval eléretolja a szondat 20-22 mm-rel a mintavételi ponthoz, majd leveszi
az elsd szévetmintat.
MEGJEGYZES: A szonda bevezetését képalkoto altal vezérelve kell végezni, hogy
ellendrizni lehessen annak helyzetét a mintavétel helyéhez képest.
MEGJEGYZES: Ne hagyja a rendszert feliigyelet nélkiil igy, hogy a szonda felhuzott
allapotban van.
MEGJEGYZES: A szonda elsé pozicionalasa soran ajanlatos a szonda szévetbe valo
behatolasat az opcionalis atszurasi izemmod alkalmazasaval végezni. Az ezt kovetd
mintavételeknél ez a 1épés az orvos kivansaga szerint kihagyhato.
MEGJEGYZES: Nagy slirliségii szovet vagy elvaltozas eléréséhez ha tovabbi atszirasra
van sziikség, a szonda felhtizhaté az atszurashoz a beteg testében.
5. Aszdveti mintavételt a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) gomb megnyomasaval lehet
elkezdeni. A mintavételi folyamat automatikusan megy végbe: Vakuum keletkezik,
a szonda kilsé kanilje automatikusan visszah(zédik, a vakuum szévetet sziv
a mintavevé kamraba és a kiilsé kanil visszaengedésekor elvagja a szovetet. Ezutan
a szovetminta a mintatartoba kerdil. A folyamat soran a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”)

@ N
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jelz6lampa folyamatosan narancssargan vilagit és hallhaté a motor hangja. A mintatart
vilagitasa segit a szovetminta lathatova tételében. A szévetmintanak a mintatartéban
vald elhelyezése utan a rendszer visszatér alapallapotba és sziikség esetén kész Ujabb
mintavételre.
MEGJEGYZES: Mintagy(ijtés kézben ne nyomja meg, vagy tavolitsa el a mintatartot.
Ha a rendszer a mintatartéval kapcsolatos hibat észlel, akkor a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”)
jelzéfény narancssarga fénnyel villog, és két sipolas hallhaté. Vegye ki a mintatartot
a szondabdl, tisztitsa le a szovetmaradvanyokat a tarté aljarél vagy a szondanak a tartét
rogzitd részérsl, majd ismét tegye be a tartot a szondaba. A “SAMPLE” (“MINTAVETEL”)
felirat z6ld fénnyel villogva jelzi, hogy a mintatarté behelyezése megfelel6. A folytatashoz
nyomja meg a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) gombot. Ekkor a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”)
gomb folyamatos z6ld fénnyel vilagit. Ha a hibat nem sikeriilt kijavitani, lasd a Hibaelharitas
c. szakaszt.
6. Tobb minta vételéhez ismételje meg a fenti 5. [épést.
MEGJEGYZES: Tobb szévetmintaval minimalizalhatoé a fals negativ biopszias eredmény
kockazata.
7. Az utolsé szOvetmintavétel utan tavolitsa el a szondat az emlébél, és megfelelé6 médon
lassa el a metszési helyet.
MEGJEGYZES: Miel6tt a szondat eltavolitja az eml6bél, a beépitett koaxialis kaniil
lekapcsolhaté és az emlében hagyhaté, biztositva a szoveti marker bevezetését
a biopszia helyére (7. abra).

7. abra

8. Afedélen lévé szamlalénak az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban valo elcsavarasaval
tavolitsa el a szovetmintakat a tartobol. Amennyiben tovabbi mintakra van sziikség, azok
gylijtésekor bizonyosodjon meg réla, hogy a mintatarté fedele a helyén van.

MEGJEGYZES: A mintatarté a fedél felfelé huzasaval teljesen eltavolithaté a szondarél,

ez elvégezhetd a célzon 1évé és arrol levett szondan is. Amennyiben a szonda feltoltott

allapotban van célzén, és a mintatartét eltavolitjak a szondarél, a “PRIME/PIERCE”

(“FELHUZAS/ATSZURAS”) és “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) jelz6lampak narancssziniien

villognak. Ha a mintatart6t ismét a szondahoz csatlakoztatja, a “PRIME/PIERCE”

(“FELHUZAS/ATSZURAS”) és “SAMPLE”(“MINTAVETEL”) jelz6lampak folyamatosan

zo6lden vilagitanak.

9. Aszonda célzérdl vald eltavolitdsahoz nyomija le a rogzitéfiilet igy, hogy a szondahazat
teljesen lenyomja és a szondat egyenesen lehtizza a célzérdl (8. abra).

8. abra

MEGJEGYZES: Ha a mintavételi eljarast kévetéen eltavolitotta a szondat a célzorél,
nem illeszthet6 vissza arra. Ha tovabbi mintavételre van sziikség, tegyen a célzéra
uj szondat.
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MEGJEGYZES: A célzé6 megkezdi a mechanikus visszaallitast a szonda eltavolitasat

kovetden. Ne vezessen be egy uj szondat addig, amig a visszaallitas be nem fejezédik.

Ot sipol6 hang, valamint a “PRIME/PIERCE” (“FELHUZAS/ATSZURAS”) és a “SAMPLE”

(“MINTAVETEL”) narancssarga jelzéfények villogasa figyelmezteti a felhasznalét, ha a

szonda csatlakoztatasa a rendszer visszaallitdisanak befejezése el6tt megtortént.

10. Tovabbi fontos informaciok a FiNesse™ ULTRA biopszids szonda kiilén Hasznalati
utasitasaban talalhatok.

MEGJEGYZES: A szonda, a koaxialis kaniil és a mintatarté egyszer hasznalatos

eszkozok. Ezek a termékek hasznalatuk utan biolégiai veszélyforrasok lehetnek.

Az elfogadott orvosi gyakorlatnak valamint a vonatkozé helyi, allami, és allamkozi

rendeleteknek megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

I. Tisztitas és karbantartas

« Acélz6t minden hasznalat utan alaposan tisztitsa meg germicid eldobhaté térlével, pl.
Sani-Cloth® hasznalataval vagy 10%-os fehérité oldattal megnedvesitett ruhaval. Az
eszkdz a rutinszerd( tisztitason kivil a felhasznalétél nem igényel egyéb ellenérzést vagy
megel6z6 karbantartast. Ellen6rzés és megel6zd karbantartas céljabol ajanlatos azonban
az eszkdzt évente, a meghatalmazott Bard Service & Repair szervezethez vinni.

*  Acélzdra folyadékot permetezni tilos. A célzéra keriilt folyadékpermet a célzé
meghibasodasat okozhatja, és a garancia elvesztésével jar.

*  Acélzé folyadékba meritése tilos. A célzéba kertilt folyadék a célzé meghibasodasat
okozhatja, és a garancia elvesztésével jar.

«  Sterilizélas és folyadékkal vald érintkezés karosithatja az eszkoz elektromos alkatrészeit.
A célzd nem megfeleld tisztitasa a célzo hibas milkodését okozhatja, és a garancia
elvesztésével jar.

« Ne autoklavozza. Ne melegitse 54°C (129°F) folotti hdmérsékletre.

J. A célzé toltése

A célzo ujratolthetd litiumion elemmel mikddik. Els6é hasznalat elétt a célzoét teljesen toltse

fel. Az elemet a célz6 els6é hasznalata el6tt, valamint minden eljaras megkezdése elétt

megfelelGen fel kell tolteni. Az elem toltottségi szintje tgy ellendrizhetd, hogy megnyomja a

“SAMPLE” (“MINTAVETEL”) gombot Ugy, hogy a célzén ne legyen rajta a szonda, és a célzé

ne legyen rajta a toltén (2. abra). Ha az elem toltéttségi szintje elegendd a biopszias eljaras

végrehajtasahoz, az elem jelz6lampaja 5 masodpercig folyamatosan zoélden vilagit. Ha az elem
toltéttségi szintje nem elegendd a biopszias eljaras végrehajtasahoz, az elem jelzélampaja

5 masodpercig folyamatosan pirosan vilagit, és a célzot fel kell tolteni. Ha az elem teljesen

kimertilt, jelz6lampaja nem vilagit, és a célzot fel kell tolteni.

A célzo feltdltése a kdvetkez6képpen hajthatéd végre:

1. A megfelelé adapter csatlakozot kdsse a valtdéaramu adapterhez.

2. Csatlakoztassa a valtéaramu adapter zsindrjat a tolté aljzatahoz.

3. Csatlakoztassa a valtéaramu adaptert a tapfesziiltséghez. Ha a valtéaramu adapter
aram alatt van, a tolté aljzat hatuljan 1évé jelz6lampa azonnal zélden vilagitani kezd, és
folyamatosan vilagit.

4. Helyezze a célzét a toltéallvanyra ugy, hogy el6szor rahelyezi a célzé ellilsé részét, majd
a 9. abran lathaté moédon raforditja a célzét az allvanyra. Ha az elem toltdttsége nem
elegendd a biopszia elvégzéséhez, az elem jelzéfénye folyamatosan pirosan vilagit.

Ha az elem toltottsége elegendd a biopszia elvégzéséhez, de nincs teljesen feltdltve,
az elem jelzéfénye zolden villog.

9. abra




5. Ha az elemet teljesen feltltétték, annak jelzélampaja folyamatosan zélden vilagit. Teljesen
lemeriilt elem feltdltése kozelitéleg 120 percet vesz igénybe. A célzét minden hasznalat
utan a tolt6 aljzatba kell helyezni, és hasznalaton kiviil is azon kell tartani, hogy az elem
teljesen feltoltétt legyen. Az elem tultdltését szabalyozo korlatozza.

MEGJEGYZES: Csak az eszkozzel egyiitt szallitott valtéfesziiltségii tartozékokkal

hasznalja. A tapkabel a halézati csatlakoztatas megsziintetéséhez hasznalhato.

MEGJEGYZES: Ha a biopszias eljaras alatt az elem jelz6lampaja narancssargan

vilagit, az elem toltottségi szintje elegendd a biopszias eljaras befejezéséhez, de tjabb

biopszias eljaras megkezdése el6tt a célzot fel kell tolteni.

MEGJEGYZES: Az elemet csak meghatalmazott Bard Service & Repair szervezet

cserélheti.

MEGJEGYZES: A célzénak a téltéallvanyrol valo eltavolitasa kézben ne hiizza felfelé

vagy kifelé a célzot. A célzét a 10. abran lathaté maédon, a toltéallvany aljanak tengelyében

elforgatva csatlakoztathatja az allvanyhoz, illetve tavolithatja el réla. A célzénak az
allvanyhoz torténé nem megfelelé csatlakoztatasa illetve eltavolitasa a célzé vagy

a toltéallvany sériilését okozhatja.

10. dbra

K. Hibaelharitas
A célz6 nyomégombjainak jelzéfényei és a figyelmeztetd hangjelzések altal jelzett allapotok

PP = PRIME / PIERCE (Felhlizas/Atsziras) gomb, S=SAMPLE (Mintavétel) gomb

LED Szin / Allapot | Sipolasok Allapot Sziikséges beavatkozas
Egyik Nincs Aszonda nincs Mozgassa meg a célzét vagy tegye ra
jelzéfény csatlakoztatva, vagy | a téltéallvanyra. A PP és az S fények
sem acélzo ké éti 2z6ld fénnyel vilagif
vilagit izemmodba kerilt, * Haa szondénak a célzéhoz
ha 120 masodpercig csatlakoztatasat kovetden a jelzéfények
nem hasznaltak. nem gyulladnak fel, gy6z6djén meg

réla, hogy a szonda fedele és

a rogzitéfiil biztosan illeszkedik

a helyére, tovabba, hogy a szonda Uj,
és korabban nem hasznaltak.

* Ha a fenti feltételek megvaldsulnak,
tavolitsa el a szondat és az S gomb
lenyomasaval és nyomva tartasaval
ellendrizze, hogy a célzo toltéttsége
megfelelé-e. Ha az elem jelzéfénye
megfeleld téltéttségi szintet mutat,
cserélje ki a szondat egy Ujra.

* Haaz uj szonda megfelel6
csatlakoztatasa utan sem vilagitanak
a jelzéfények, forduljon a Bard
Service & Repair szervezethez.

Az elem jelzéfényével és a toltéallvannyal

a,J !
(A célzo toltése) talalja.
PPésS |Zold/ 1 sipolas Aszonda A célzo készen all a biopszia elvégzésére.
Folyamatos (csak a szonda csatlakoztatva van | Valaszthato lehetdségek: ,Prime” (Felhtizas)
kdzben) | a célzéhoz. vagy ,Sample” (Mintavétel).
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LED Szin / Allapot | Sipolasok Allapot Szilkséges beavatkozas

PPésS | Narancssarga/ | Nincs A mintatartot Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mintatartot
Valtakozva eltavolitottak. behelyezték a szondaba.
villog

PPésS | Narancssarga/ | 2 sipolds Szovetminta Ha a beavatkozast még nem fejezte be,
Egyszerre villog ragadt a mintavev | a szonda emiGben elfoglalt helyzetének

kamraba, vagy megérzése érdekében csatlakoztassa le
aszonda kamréja | a koaxialis kabelt a szondardl. Tavolitsa
nyitva van, el a szondat az eml6bal.
és aszonda +  Haa mintavevé kamra zarva van,
beszorult nyomja meg egyszerre, legalabb
a célzoba. 3 masodpercre a PP és az S gombokat,
amig a kamra ki nem nyilik. Tavolitson el
minden szévetmaradvanyt a mintavevé
kamrabol, majd egyszerre nyomja
meg és tartsa lenyomva a PP és az
S gombokat legalabb 3 masodpercen
at. Ha a PP és az S jelz6fények
folyamatos zold fénnyel vilagitanak,
a biopszia folytathato. A biopszia
folytatasahoz helyezze be a szondat,
és csatlakoztassa vissza a koaxidlis kabelt.
* Haa mintavevd kamra nyitva van,
tavolitson el minden sz6vetmaradvanyt
a kamrabol, majd egyszerre nyomja
meg és tartsa lenyomva a PP és az
S gombokat legalabb 3 masodpercen
at. Ha a PP és az S jelzofények
folyamatos zold fénnyel vilagitanak,
a biopszia folytathato.
Ha a PP és az S jelzéfények piros fénnyel
villognak a PP és az S gombok egyideji,
legalabb 3 masodpercen 4t tartd lenyomasat
kovetden, dobja ki a biopszias szondat,
hozza alapéllapotba a célzét, és ha tovabbi
mintavétel sziikséges, tegyen be egy
(] szondat.
PP ésS | Narancssarga/ | Tébbszoros sipolasok Afelhtzast Engedje el a nyomégombot. Vagy a PP,
Egyszerre villog kovetden vagy pedig a PP és az S gomb(ok) fénye
a nyomégomb folyamatos zoldre valt, és a biopsziés eljaras
lenyomva van folytathato.
tartva; atszuras
vagy mintavételi
munkafolyamat.

PPésS | Narancssarga/ | 5 sipolds Aszondat a célzé | Tavolitsa el a szondat a célzordl, hozza
Véltakozva alapallapotba alapallapotba a célzét, és ezt kdvetden
villog hozésa el6tt helyezze vissza a szondat.

csatlakoztattak.

PPésS | Piros/ 3 sipolas Aszonda vagy Tavolitsa el és dobja ki a szondat. APP és az
Valtakozva a célzo hibaja. S gombok egyidej(i, legalabb 3 masodpercen
villog at tarto lenyomasaval hozza alapallapotba

a célzét, amig a motorok a helyiikre nem
kerlilnek. Ha az alapallapotba hozés nem
sikerill, és a piros fények tovabbra is villognak,
tegye a célzét a toltGallvanyra, és varjon, amig
a célzo alapallapotba nem kerl (a PP és az

S fények ciklikusan pirosra, narancssargara,
zoldre valtanak, és kialszanak). Ha a jelz6fények
nem alszanak ki, vagy ha a szondat nem
lehet eltavolitani, forduljon a Bard Service
and Repair szervezethez.
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LED Szin / Allapot | Sipolasok Allapot Sziikséges beavatkozas
PP zold / Nincs Acélzo fel van Ha a megfelel6 helyet elérte, a célteriilet
Folyamatos hizva (a szonda | atszdrasahoz nyomja meg a ,PP” gombot.
vissza van hizva).

PP Narancssarga / | Nincs Az eszkdz A célz6 mozgatasa vagy athelyezése eldtt

Folyamatos afelhizas vagy | varja meg, amig a célzo befejezi a miveletet,
az atszlras és a z0ld jelz6fény folyamatosan vilagitani kezd.
miiveletet végzi.

S Narancssarga / | Nincs Az eszkéz A célz6 mozgatasa vagy athelyezése

Folyamatos a mintavételi elétt varja meg, amig a célzo befejezi
miiveletet végzi. a mintavételi munkafolyamatot, és a zold
jelzéfény folyamatosan vilagitani kezd.

S Narancssarga / | 2 sipolas A mintaedény Tavolitsa el a mintaedényt. Vizsgélja meg

Villog eltomadott. az edény aljat és az alatta 1évo részt,
és tavolit el minden sz6 anyt
az edény kilsejérdl. Helyezze vissza
a mintaedényt. Az eltémddés megsziintetése
utan az S fény zélden villog. A szonda
alapallapotba hozasahoz nyomja le és tartsa
3 masodpercen &t lenyomva az S gombot.
Ha az S lampa tovabbra is narancssargan
villog, dobja ki a biopszias szondat, hozza
alapallapotba a célzét, és ha tovabbi
mintakra van sziiksége, helyezzen be egy
Uj szondat.

S Z6ld / Villog Nincs A mintaedény A szonda alapallapotba hozésahoz nyomja le
ismét a helyén és tartsa legalabb 3 masodpercen &t lenyomva
van (az S gomb a mintavétel gombot. Az alapallapotba hozas
narancssarga / ideje alatt az S gomb folyamatos narancssarga
villog hibaiizenetét | fénnyel vilagit. Ha az alapallapotba hozas
kovetden) sikeriilt, a PP és az S gomb is folyamatos z6ld

fénnyel vilagit, és a biopszia folytathato.

L. Specifikaciok

Elektromos megfeleléség

Elektromechanikai
kompatibilités

Besorolas

Koérnyezeti feltételek

Vizallésag

Gyulékonysag
Miikodési mod

Meéretek
Suly

Valtéfesziiltségl tartozékok

Ez az orvosi berendezés megfelelt minden el6irt, elektromos aramiités,

tliz és mechanikai veszélyekre végzett tesztnek, az UL 60601-1,

IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601-1 szabvanyok szerint.

Az eszkoz kozelében nem hasznalandok hordozhaté és mobil radiofrekvencias

tavkozlési berendezések (mobiltelefonok). A nagyfrekvencias magneses

térerésség a jellemzd kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben szokasos

szint(i legyen.

Il osztalyu, belsé taplalast BF tipust berendezés.

Hivés, széraz helyen kel széllitani és tarolni: -20°C és +50°C kozotti

hémérsékleten, 10% és 90% kozotti relativ paratartalomnal, 500-1060 hPa

Iégkori nyomason.

Nem vizallo. IPX0.

Aberendezés nem hasznalhat6 gyulékony érzéstelenit jelenlétében.

Folytonos.

240cmHX4,5cm SZX50cm M

3559

Csak az eszkozzel egylitt szallitott valtofesziiltségli tartozékokkal hasznalja:
rambemenet: 250 mA

Bemen fesziiltség tartomanya: 100 — 240 V valtéaram

Bemen6 frekvencia tartomanya: 50 — 60 Hz

Kimené feszlltség 5V

Max. kimen6 aramerésség: 1600 mA

Max. teljesitmény: 10,0 W
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M. Kiszerelés

*  AFiNesse™ ULTRA biopszias célzét nem sterilen szallitjuk és minden felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani.

«  AFNesse™ ULTra biopszias szondakat kiilon értékesitjlik. A szondékat sterilen szallitjuk,
egyszeri felhasznalasra.

N. Jotallas

A Bard Peripheral Vascular a termék elsé vasarldja felé szavatolja, hogy a termék az elsé
vasarlastol szamitott egy évig anyag- és gyartasi hibaktol mentes lesz, és a felelésség

e korlatozott termékszavatossag alapjan — kizarélag a cég egyediili valasztasa szerint —

a hibas termék kijavitasara és kicserélésére, vagy a kifizetett nettd vételar visszatéritésére
terjed ki. A Bard Peripheral Vascular a termék rendeltetésszer(i hasznalatabdl ered6 elhasznalédasra
vagy szakadasra, valamint a helytelen hasznalatbol eredd hibakra ez a korlatozott szavatossag
nem vonatkozik.

AZ ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG EZ

A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG HELYETTESIT MINDEN MAS VALLALT VAGY
TORVENYEN ALAPULO SZAVATOSSAGOT, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A TERMEK
ERTEKESITHETOSEGEERT VALO SZAVATOSSAGOT VAGY VALAMELY CELRA VALO
ALKALMASSAGAT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NEM VONHATO FELELOSSEGRE
AZ ESZKOZ KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL EREDO BARMIFELE KOZVETETT,
VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes allamok vagy orszagok torvényei nem engedik meg a kézvetett szavatossag, a véletlen
vagy jarulékos karokért vald, térvényen alapul6 szavatossag kizarasat. Az On allamanak vagy
orszaganak torvényei feljogosithatjak tovabbi jogorvoslatra.

Rendelkezésre allnak kiterjesztett szavatossagi szerviz-megallapodasok. Ennek feltételeit
beszélje meg a Bard képviseljével.

Ezen utasitasok kiadasanak vagy médositasanak datuma, valamint a médositas szama

a felhasznalé tajékoztatasa céljabdl megtalalhaté ennek a fiizetnek az utolsé oldalan.
Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasi idépontja kdzott eltelt 36 honap,

a felhasznalé tovabbi informacioért Iépjen kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular, Inc. céggel.

Osszeszerelve Lengyelorszagban. A télté és az adapterek Németorszagban késziiltek.
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Navod k pouziti

A. Popis zafizeni
Systém pro biopsii prsu FiNesse™ ULTRA se sklada z ovladace a sondy, a umoziiuje odebrat (2]
a ulozit nékolik vzorkl pfi jednom zavedeni sondy. Soucasti systému jsou konstruovany tak, (rg
aby bezpecné a v soucinnosti fungovaly pro pouZziti pfi odbéru diagnostickych vzorku tkané =X
za UCelem bioptického vysetfeni. Ovladac je kompakini opakované pouZitelné elektromechanicke — J&4q
zafizeni vyuzivajici podtlak pro biopsii, které se drzi v ruce (obr. 1). V ovladaci se pouziva
dobijeci lithium-iontova baterie a je dodavan spolu s pfisluSenstvim pro zapojeni do sité (obr.
2) a pouzdrem. Biopticka sonda obsahuje vnéjsi dutou feznou kanylu, vnitini jehlu s odbérovou
komorou se zafezem a integrovanou koaxialni kanylu. Vnéj$i kanyla a integrovana koaxialni
kanyla maji ostré fezné hrany a vnitini jehla méa ostry trokarovy hrot. Ovlada¢ s pomoci
motorkd pohanénych stejnosmérnym proudem vytvori podtlak a zarover posune vnéjsi kanylu
smérem vzad, coz obnazi odbérovou komoru a poté do ni vtahne tkan. Pak je vnéjsi kanyla
uvolnéna a posune se smérem vpied pres odbérovou komoru, a tak je odfiznut vzorek tkané.
Vzorek tkané je prenesen skrz odbérovou komoru do odbérové nadobky. Odbérova komora
se vrati do pavodni polohy a je pfipravena k odbéru dal$iho vzorku. Integrovanou koaxialni
kanylu Ize po biopsii odpojit a ponechat ji v prsu, aby se zachovala draha na misto odbéru
bioptického vzorku pro umisténi znacky do tkané.

Obrazek 1

= o]

Obrazek 2

SRSNE

B. Indikace pro pouziti

Systém pro biopsii prsu FiINEsse™ ULTRA je indikovan pro ziskani vzorkl tkané prsu

a lymfatickych uzlin v podpazi za uc¢elem diagnostické analyzy abnormalnich stavt prsu. Tento
nastroj je urcen k odbéru vzorku prsni tkané pro histologické vysetieni s ¢asteénym nebo
kompletnim odstranénim zobrazené abnormality.

Rozsah histologické abnormality nemuize byt spolehlivé uréen z mamografického snimku.
Rozsah odstranéni zobrazené abnormality tudiz pfedem neurcuje rozsah odstranéni
histologické abnormality (napf. maligniho tumoru). Pokud neni odebrany vzorek abnormality
histologicky benigni, je nutné pomoci standardnich chirurgickych postupt vysetfit okolni tkané,
zda bylo odstranéni kompletni.

C. Kontraindikace

1. Systém pro biopsii prsu FiINesse™ ULTRA je uren pouze pro diagnostické pouziti
a NIKOLIV pro terapeutické pouZiti.

2. Systém pro biopsii prsu FiNesse™ ULTRA je kontraindikovan u pacientd, u kterych podle nazoru
lékare hrozi zvySené riziko komplikaci spojenych s perkutannim vyjmutim vzorkl tkané.

D. Vystrahy

1. U pacientd s krvacivymi poruchami nebo u pacientt uzivajicich antikoagulaéni
terapii muze existovat zvySené riziko komplikaci.

2. Jako u kazdého bioptického nastroje, existuje moznost infekce.

3. Ovladaé se nesmi pouzivat v mistnosti se snimkovacim zafizenim MRI.

4. Nabijecka ovladace se nesmi pouzivat na opera¢nim sale.
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5. Ovladac neni klasifikovan jako zafizeni kategorie AP nebo APG. Ovladaé neni vhodny

k pouziti za pfitomnosti hoflavych anestetik.

Ovladac¢ se musi pouzivat pouze s bioptickymi sondami FINESSE™ ULTRA.

Bioptické sondy FiNesse™ ULTRA nepouzivejte opakované. Pii opakovaném pouziti

sondy hrozi nebezpeci kifizové kontaminace z pacienta na pacienta, nebot’ tyto

sondy — zvlasteé ty, které maji dlouhy a maly vnitini lumen, klouby a $térbiny mezi
komponentami — je obtizné nebo nemozné vyg¢istit, pokud byly po jakoukoliv dobu

v kontaktu s télesnymi tekutinami a tkanémi, které pfinaseji riziko pyrogennich

ucink nebo mikrobialni kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou vést

ke kontaminaci sondy pyrogennimi latkami nebo mikroorganismy, coz muze vést
ke vzniku infekénich komplikaci.

8. Bioptické sondy FiNesse™ ULTRA neresterilizujte. Po resterilizaci neni zaru¢ena
sterilita sondy vzhledem k neurcitelnému stupni rizika pyrogenni nebo mikrobialni
kontaminace, ktera muze vést k infekénim komplikacim. Ci§téni, repasovani
a resterilizace sondy zvysuje pravdépodobnost poruchy vzhledem k riziku
nezadouciho puisobeni teplotnich zmén a mechanickych vlivii na komponenty
sondy.

9. Vsechny biopsie prsu se musi provadét pod sonografickou kontrolou,
aby se potvrdila pozice sondy vzhledem k cilové oblasti, ze které budou
vzorky odebirany, a aby se snizil vyskyt faleSnych negativnich vysledku biopsie.

No

E. Upozornéni

1. Bioptické sondy FiNesse™ ULTRA nepouzivejte bez integrované koaxialni kanyly.
Integrovanou koaxialni kanylu Ize po biopsii odpojit, aby se zachovala draha na misto
odbéru bioptického vzorku pro umisténi znacky do tkané.

2. Systém pro biopsii prsu FiNesse™ ULTRA mohou pouzivat pouze |ékafi vy$koleni v oblasti
indikovaného pouziti, se znalosti omezeni pouziti a moznych komplikaci pfi metodach
perkutanniho odbéru jehlou.

3. Nezkousejte postup odbéru vzorku na vzduchu pied provedenim biopsie. Miize dojit
k poskozeni jehly nebo hrotu kanyly.

F. Potencialni komplikace

1. Potencialni komplikace zahrnuji komplikace spojené s jakoukoliv bioptickou metodou
perkutanniho odbéru vzorku tkané. Potencialni komplikace jsou omezeny na region
obklopujici misto biopsie a patfi k nim hematom, krvaceni, infekce, nehojici se rana, bolest
a uvaznuti tkané na bioptické sondé pfi jejim vyjimani z tkane.

2.V souladu se zavedenymi metodami biopsie mize byt nutné pfi vyjimani bioptické sondy
z prsu odfiznout tkan uvazlou na sondé.

G. Pozadované vybaveni

PFi provadéni biopsie je nutné nasledujici vybaveni:
« Vhodné zobrazovaci zafizeni s pfislusenstvim
Biopticky ovlada¢ FINEsSE™ ULTRA

Biopticka sonda FiNesse™ ULTRA

Chirurgické rukavice a rousky

Mistni anestetikum

Skalpel

Dalsi vybaveni podle potfeby

.

H. Navod k pouziti

Funkce tlacitek na ovladaci (obr. 3):

Ovlada¢ ma dvé operacni tlacitka: PRIME/PIERCE (pfiprava/punkce) a SAMPLE (odbér

vzorku). Svételné kontrolky indikuji opera¢ni stav ovladace. Ovlada¢ ma volitelny punkéni

rezim, ve kterém je jehla stazena zpét o 20 - 22 mm a pak o0 20 - 22 mm vysunuta, coz

pomaha pfi penetraci husté tkané prsu.

« Kontrolka svitici nepferuSované zelené signalizuje operacni krok, ktery Ize zahajit stisknutim
odpovidajiciho tla¢itka na panelu s tlacitky.
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« Kontrolka svitici nepferusované oranzové signalizuje, Ze zafizeni operuje v tkani. Pokud
zafizeni operuje v tkani, nesmi se s nim jakkoliv pohybovat nebo ménit jeho stav.

« Pokud kontrolka nesviti viibec, nelze pomoci tlacitka na panelu provadét zadné operace.

< Blikajici oranzové kontrolky signalizuji chybu, kterou musi uZivatel odstranit resetovanim.
Odstranéni blikani oranzovych kontrolek je popsano v &asti Reeni problému.

« Blikajici ¢ervené kontrolky signalizuji chybu, kterou nelze odstranit s nasazenou sondou.
Odstranéni blikani &ervenych kontrolek je popsano v &asti Reseni probléma.

+ Pokud obé kontrolky (PRIME/PIERCE a SAMPLE) sviti nepferuSované zelené, Ize zvolit
jedno z operacnich tlacitek.

« Tlacitkem PRIME/PIERCE se zahajuje volitelna punkéni sekvence. Stisknutim tlacitka

PRIME/PIERCE se pfislusna kontrolka rozsviti nepfetrzité oranzove, coz signalizuje,

Ze sonda je stahovana pfiblizné o 20 - 22 mm do ovladace, pficemz kontrolka tlacitka SAMPLE

zhasne a toto tlacitko je deaktivovano. Jakmile je sonda stazena zpét, kontrolka PRIME/

PIERCE se rozsviti trvale zelené, coz signalizuje, Ze sonda je pfipravena, pfi¢emz kontrolka

tlacitka SAMPLE je vypnuta a toto tlacitko je deaktivovano. Dalsi stisknuti tlacitka PRIME/

PIERCE posune sondu vpfed pfiblizné o 20 - 22 mm do tkané prsu. Pomoci vhodného

zobrazovaciho zafizeni Ize ovéfit pozici sondy po tomto posuvu. Po dokonéeni punkéni

sekvence se obé kontrolky (PRIME/PIERCE i SAMPLE) rozsviti nepferusované zelené,

coz signalizuje, Ze je mozné provést dal$i punkéni pohyb anebo odebrat vzorek.

Tlagitkem SAMPLE se zahajuje sekvence odbéru vzorku. Stisknutim tlacitka SAMPLE

se prislusna kontrolka rozsviti nepferuSované oranzové, coz signalizuje, Ze sekvence odbéru

vzorku je aktivovana, pficemz kontrolka tlacitka PRIME/PIERCE zhasne a toto tlacitko je

deaktivovano. Pii odbéru vzorkl je zapnut podtlak, fezna kanyla sondy je stazena zpét

a odbérova komora obnazena. Poté je tkar vtazena do odbérové komory a fezna kanyla

je uvolnéna, aby mohla odriznout tkan. Vzorek tkané je pak prfenesen do odbérové nadobky

a systém se automaticky znovu nastavi na dal$i sekvenci odbéru nebo punkce.

.

Obrazek 3 Svételné
Svételny indikator Tlagitko PRIME/PIERCE kontrolky
baterie (pfiprava/punkce) \ /funkci

=
Tlacitko SAMPLE
(odbér vzorku)

Nasazeni sondy do ovladace

Zkontrolujte, zda baterie ovladace je kompletné nabita. Baterii nabijejte pfes noc,

po dennim pouzivani.

Asepticky vyjméte sondu z obalu tak, Ze ji uchopite zespodu. Zajistéte, aby sonda zistala sterilni.
Nasadte sondu do ovladace (obr. 4).

Viytahnéte zajistovaci kolicek (obr. 5).

Posurite télo sondy zpét, aby zapadka pevné dosedla na misto (obr. 6).

Obrazek 4 Obrazek 5 Obrazek 6

arwn
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CESKY

POZNAMKA: Ovlada& nema samostatny vypinaé. Ovladaé automaticky rozezna typ sondy
a zda byla sonda spravné zasunuta, a pak provede inicializaci, ktera synchronizuje ovladaé
a sondu. Spravné zasunuti sondy oznami pfistroj tfemi kratkymi zvukovymi signaly a kontrolky
PRIME/PIERCE a SAMPLE se rozsviti zelené. Pri inicializaci je slySitelny motor zafizeni.

6. Po dokonéeni inicializace sejméte ochranny kryt ze sondy.

POZNAMKA: Pokud bude ovladaé po nasazeni sondy v neéinnosti po dobu 120 vtefin,
piejde do usporného rezimu, ktery Setfi naboj baterie. Svételné kontrolky PRIME/
PIERCE a SAMPLE v tsporném rezimu zhasnou a tladitka budou deaktivovana.
Jakykoliv pohyb ovladace aktivuje senzor pohybu a ovladac¢ se automaticky zapne.
Pokud je sonda pfipravena k akci, ovlada¢ do Gsporného rezimu nevstoupi.

Provadéni biopsie

1. Pfipravte misto biopsie vhodnou aseptickou technikou a dostate€nou mistni anestézii.

PFi kazdém perkutannim zakroku je nutno dodrZovat pfislu§na bezpe¢nostni opatreni

(je nutno pouzivat osobni ochranné pomucky jako rukavice, bryle, atd.).

Provedte v kuzi malou incizi nebo punkci skalpelem.

Za navadéni pomoci vhodného zobrazovaciho zafizeni zavedte do incize sondu

a umistéte hrot do vhodné hloubky.

« Pokud bude provadéna punkce léze: Umistéte hrot sondy proximalné k okraji léze.

«  Pokud punkce léze nebude provadéna: Umistéte odbérovou komoru do stfedu cilové
oblasti. (Stfed odbérové komory je vzdalen pfiblizné 17 mm od hrotu sondy.)

4. Pokud chcete provést punkci, pfed zavedenim sondy do prsu stisknéte tlacitko PRIME/
PIERCE a stahnéte sondu vzad o 20 - 22 mm. Po zavedeni sondy do prsu stisknéte
tlacitko PRIME/PIERCE, aby se sonda pfed odebranim prvniho vzorku tkané posunula
0 20 - 22 mm vpied do oblasti zajmu.

POZNAMKA: K potvrzeni pozice sondy vzhledem k cilové oblasti je nutné pouzivat

navadéni pomoci vhodného zobrazeni.

POZNAMKA: Neponechavejte systém bez dozoru, pokud je sonda pfipravena k akci.

POZNAMKA: Pfi Gvodnim umistovani sondy se doporuéuje zavadét sondu do tkané

ve volitelném punkénim rezimu. Pfi odbérech dalSich vzorkii muze Iékar tento krok

vynechat.

POZNAMKA: Sondu Ize pro punkéni rezim pfipravit v téle pacienta, pokud k pfistupu

do husté tkané nebo lézi bude potieba v punkcich pokracovat.

5. Zahaijte odbér vzorka stisknutim tlacitka SAMPLE. K odbéru dochazi automaticky:
Vytvori se podtlak, vnéjsi kanyla sondy je automaticky stazena zpét, podtlak nasaje
tkan do odbérové komory a pak je uvolnéna vnéjsi kanyla, ktera tkan odfizne. Vzorek
tkané je pak prenesen do odbérové nadobky. BEhem tohoto procesu svételna kontrolka
SAMPLE sviti nepferu$ované oranzoveé a je slySet motor. Odbérova nadobka se rozsviti,
aby byl vzorek tkané lépe vidét. Po vloZeni vzorku tkané do odbérové nadobky se systém
automaticky znovu nastavi na odbér dal$iho vzorku, pokud to bude pozadovano.

POZNAMKA: Netlaéte na odbérovou nadobku, ani ji v pribéhu odbéru vzorkl tkané

nevyjimejte. Pokud systém zjisti chybu souvisejici s nadobkou na vzorek, za¢ne kontrolka

SAMPLE blikat oranzové a zazni 2 kratké zvukové signaly. Odeberte ze sondy nadobku

na vzorek, odstrarite vesSkerou tkan zespodu nadoby a ze sondy v misté nasazeni nadobky,

a zasuiite nadobku do sondy. Spravné zasunuti nadobky signalizuje blikani kontrolky

SAMPLE zelené. Po stisknuti tlaitka SAMPLE muzete pokrac¢ovat. Systém zobrazi

svitici zelenou kontrolku SAMPLE. Pokud nedojde k odstranéni chyby, nahlédnéte

do &asti Reseni problémd.

6. Pokud chcete odebrat vice vzorku, opakujte krok &. 5 uvedeny vyse.

POZNAMKA: Odbér vice vzorki miize pomoci snizit riziko fale$né negativnich

vysledku biopsie.

7. Po poslednim odbéru tkané vyjméte sondu z prsu a vhodnym zplisobem oSetfete misto incize.

wn
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POZNAMKA: Pfed vyjmutim sondy z prsu Ize odpojit integrovanou koaxialni kanylu
a ponechat ji v prsu, aby se zachovala draha na misto odbéru pro umisténi znacky
do tkané (obr. 7).

Obrazek 7

8. Otocte vicko odbérové nadobky proti sméru hodinovych ruci¢ek a pak vyjméte vzorky
tkané. Pokud jsou pozadovany dal$i vzorky, zajistéte, aby vicko odbérové nadobky bylo
pfi odbéru vzorkd na svém misté.

POZNAMKA: Odbérovou nadobku muzete ze sondy zcela vyjmout tak, Ze zatahnete

za vicko. Nadobku Ize vyjmout, pokud je sonda v ovladaci nebo po vyjmuti sondy. Pokud

je sonda zasunuta do ovladace a odbérova nadobka je ze sondy vyjmuta, kontrolky

PRIME/PIERCE a SAMPLE budou blikat oranzové. Po vraceni odbérové nadobky

do sondy budou kontrolky PRIME/PIERCE a SAMPLE svitit nepreruSované zelené.

9. Vyjméte sondu z ovladace tak, ze zmacknete zapadku doll a posunete télo sondy Uplné
dopfedu a sondu vytahnete z ovladage bez vychyleni od pfimého sméru (obr. 8).

Obrazek 8

POZNAMKA: Jakmile sondu po zakroku vyjmete z ovladaée, nesmi byt do néj zasunuta

znovu. Pokud bude nutné odebrat dal$i vzorky, zasuiite do ovladace novou sondu.

POZNAMKA: Ovladaé se po vyjmuti sondy automaticky znovu nastavi mechanickym

zpusobem. Nezasunujte do néj novou sondu, dokud toto nastaveni probiha. Dojde-li

k zasunuti sondy pied resetovanim, bude obsluha upozornéna 5 kratkymi zvukovymi

signaly a oranzovym blikanim kontrolek PRIME/PIERCE a SAMPLE.

10. Prectéte si navod k pouziti bioptické sondy Finesse™ ULTRA, kde jsou uvedeny dal$i
dulezité informace.

POZNAMKA: Sonda, koaxialni kanyla a odb&rova nadobka jsou uréeny pouze

k jednorazovému pouziti. Po pouziti mohou tyto vyrobky byt zdrojem biologického

ohrozeni. Manipulujte s vyrobkem a likvidujte jej v souladu s platnou zdravotnickou

praxi a platnymi zakony a predpisy.

1. Cisténi a udrzba

*  APo kazdém pouziti ovlada¢ diikladné ocistéte vihkym hadfikem namocenym 10% roztoku
chlornanu sodného nebo jej otfete baktericidnim ubrouskem na jedno pouZiti jako je napf.
Sani-Cloth®. Kromé bézného ¢idténi se nevyzaduje zadna kontrola ani preventivni idrzba
uzivatelem. Doporu¢ujeme vSak, abyste zafizeni zaslali jednou ro¢né autorizované
servisni opravné spolecnosti Bard na prohlidku a preventivni udrzbu.
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* Nestfikejte na ovlada¢ zadné kapaliny. Postfikani muze zpUsobit poruchu ovladace
a zaruka bude v takovém pfipadé neplatna.

*  Neponofujte ovlada¢ do zadné kapaliny. Ponofeni do kapaliny mize zpusobit poruchu
ovladace a zaruka bude v takovém pfipadé neplatna.

«  Sterilizace a vystaveni vlivu kapalin mtze poskodit elektrické komponenty zafizeni. Nespravné
¢isténi muze zpusobit poruchu ovladade a zaruka bude v takovém pfipadé neplatna.

« Nezpracovavejte v autoklavu. Nevystavuijte teplotam nad 54°C (129°F).

J. Nabijeni ovladace

V ovladaci se pouziva dobijeci lithium-iontova baterie. Pfed prvnim pouzitim musite baterii

ovladace kompletné nabit. Pfed prvnim pouzitim ovladace a pred zahajenim kazdého vykonu

musi byt baterie dostate¢né nabita. Stav baterie Ize zjistit stisknutim tlacitka SAMPLE v dobé,

kdy v ovladaci neni zasunuta sonda a pokud ovlada¢ neni v nabijecim stojanku (obr. 2).

Pokud ma baterie dostate¢ny naboj na provedeni biopsie, svételny indikator baterie bude

nepreruSované svitit zelené po dobu 5 sekund. Pokud baterie nema dostate¢ny naboj

na provedeni biopsie, svételny indikator baterie bude nepferusované svitit ervené po

dobu 5 sekund, a ovlada¢ je nutno nabit. Pokud je baterie zcela vybitd, indikator baterie

se nerozsviti a ovladac je nutno nabit.

Pfi nabijeni ovladace postupujte podle téchto pokynu:

1. Zajistéte, aby k sitovému adaptéru byla pfipojena vhodna adaptérova zastrcka.

2. Pfipojte $nidru sitového adaptéru k nabijecimu stojanku.

3. Zapojte sitovy adaptér do elektrické zasuvky. Pokud je sitovy adaptér pod proudem,
zeleny indikator na zadni strané nabijeciho stojanku se rozsviti a zlstane svitit.

4. Ovlada¢ vkladejte do nabijeciho stojanu zaloZenim predni ¢asti a otocenim do stojanu, jak
je zfejmé z obrazku 9. Pokud neni baterie dostate¢né nabita na provedeni biopsie, rozsviti
se kontrolka baterie ¢ervené. Pokud je baterie nabita dostatecné na provedeni biopsie,
ale ne uplné, kontrolka baterie bude zelené blikat.

Obrazek 9

5. Jakmile bude baterie zcela nabita, svételny indikator baterie bude nepferusované svitit
zelené. Uplné nabiti zcela vybité baterie trva pfiblizné 120 minut. Ovladaé musi byt uloZen
Vv nabijecim stojanku po kazdém pouziti a také v dobé, kdy neni pouzivan, aby baterie
zustavala pIné nabita. Regulator zamezuje prebiti baterie.

POZNAMKA: Pouzivejte pouze s dodanym prislusenstvim pro zapojeni do sité.

Pro vypojeni ze sité je nutno pouzivat napajeci Siuru.

POZNAMKA: Pokud se pfi provadéni biopsie rozsviti indikator baterie oranzové, baterie

ma dostateény naboj na dokonéeni zakroku, ale ovlada¢ bude nutné pred zapocetim

dalsi biopsie nabit.

POZNAMKA: Baterii smi vyméiiovat pouze autorizovana servisni opravna spoleénosti Bard.
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POZNAMKA: Pfistroj ze stojanu nabije¢ky dpojujte tahem. Otocenim jej uvolnéte

spodni ¢asti ze stojanu zpiisobem ziejmym z obrazku 10. Nespravné zapojeni ¢i
odpojeni pristroje muze vést k poskozeni pristroje nebo nabijecky.
Obrazek 10

K. Reseni problémui
Sviti kontrolka klavesnice ovladade a zazni zvukova vystraha

PP = tla¢itko PRIME / PIERCE, S = tla¢itko SAMPLE

LED Barva/ stav Zvukové Stav Opatfeni
signaly
Zadné Zadné Neni nasazena Pohnéte pfistrojem, nebo jej zalozte
sonda nebo pfistroj do stojanu nabijecky. Kontrolky PP a S
po 120 sekundach se rozsviti zelené.
necinnosti presel + Pokud se kontrolky nerozsviti
do rezimu spanku. po nasazeni sondy, zkontrolujte,

zda je kryt sondy s pojistkou fadné
nasazen a sonda je nova, nepouzita.

« Jsou-li uvedené podminky spinéné,
sundejte sondu, stisknéte a pridrzte
tlacitko S pro kontrolu, zda je pfistroj
dostate¢né nabity. Pokud kontrolka
nabiti baterie ukazuje dostatecnou
hodnotu, vymérite sondu za novou.

+ Pokud se po spravném zasunuti
nové sondy kontrolky opét nerozsviti,
obratte se na odborny servis Bard.

Kontrolku baterie a stojan nabijecky
podrobné&ji popisuje ¢ast J. Nabijeni

ovladace.
PPasS Zelend, sviti 1 zvukovy Sonda je nasazena Ovladag je pfipraven k provedeni biopsie.
signal v pristroji. Provedte nastaveni na ,Prime" nebo ,Sample".
(pfi nasazeni
sondy)
PPas Oranzova, blika Zadné Neni nasazena nadobka Nasadte na sondu nadobku na vzorek.
stfidavé na vzorek.
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LED Barva / stav Zvukové Stav Opatieni
signaly
PPas Oranzova, blika 2 zvukové Vzorek tkané vazne Pokud procedura jesté neni dokoncena,
soucasné signaly v odbérové komore nebo | odpojte koaxialni kablik ze sondy,

je odbérova komora aby nedoslo ke ztraté lokalizace v prsu.

oteviend a sonda vazne | Vytahnéte sondu z prsu.

v ovladaci. »  Pokud je odbérova komora zaviena,
otevete ji soucasnym stisknutim
tlaCitek PP a S s alespori 3sekundovym
pridrzenim. Odstrarite z odbérové
komory veskerou tkan a stisknéte
s alespori 3sekundovym pfidrzenim
tlagitka PP a S. Pokud se kontrolky
PP i S rozsviti zelené, biopsie mize
pokragovat. Nasadte na sondu
a zapojte znovu koaxialni kablik.

+  Pokud je odbérova komora oteviena,
odstrafite z ni vekerou tkéri a sou¢asné
stisknéte tlacitka PP a S s alespori
3sekundovym pfidrZenim. Pokud
se kontrolky PP i S rozsviti zelené,
biopsie muze pokracovat.

Pokud kontrolky PP a S po stisku a pridrzeni
tlaCitek PP a S blikaji Gervené, bioptickou
sondu zlikvidujte, provedte resetovani
pristroje a pro dal$i pipadné odbéry nasadte
novou sondu.
PPa$S | OranZov4, blika Nékolik Tlagitko klavesnice Pustte tlagitko. Tlacitko PP nebo PP
soucasné pridrzené po dokonceni spolu s S se rozsviti zelené a biopsie mize
plnéni, vpichu nebo pokracovat.
odbéru vzorku.
PPas Oranzova, blika 5 zvukovych Sonda nasazena pred Odeberte sondu z pfistroje, provedte
stfidavé signali resetovanim pfistroje. resetovani pfistroje a teprve potom
nasadte sondu.
PPasS Cervena, blika 3 zvukové Zavada sondy nebo Odeberte a zlikvidujte sondu. Provedte
stfidavé signaly pristroje. resetovani pfistroje stisknutim tlacitek PP
a S s alespoii 3sekundovym pfidrzenim az
do spusténi motorku. Pokud se resetovani
nezdafi a kontrolky budou nadéle ¢ervené
blikat, vloZte pfistroj do stojanu nabijecky
a vyckejte nez resetovani probéhne zde
(kontrolky PP a S se postupné rozsviti
gervené, oranzové, zelené a zhasnou).
Pokud kontrolky nezhasnou, obratte se
na odborny servis Bard.
PP Zelena, sviti Zadné Ovlada¢ naplnén V pozici pro cilovy vpich stisknéte tlacitko PP.
(sonda zatazena).
PP Oranzova, sviti Zadné Pistroj provadi pinéni Pred jakymkoliv pfesunem nebo pohybem
nebo napichnuti. vyckejte dokon&eni probihajici funkce
a rozsviceni kontrolky zelené.
S OranZova, sviti Zadné Pristroj provadi Pred jakymkoliv pfesunem nebo pohybem

odbér vzorku.

vyckejte dokonceni odbéru a rozsviceni
kontrolky zelené.
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LED Barva/ stav Zvukové Stav Opatfeni
signaly
S Oranzova, blika 2 zvukové Zablokovana nadobka Odeberte nadobku na vzorek. Zkontrolujte
signaly na vzorek. dno nadobky z obou stran a odstrarite
jakoukoliv tkaf z cesty pred nadobkou.
Vyméiite nadobku. Po odstranéni prekazky
se kontrolka S rozsviti zelené. Stisknutim
a 3sekundovym pridrzenim tlacitka S resetujte
sondu. Pokud kontrolka S nadale oranzové
blik a je tfeba odebrat dalsi vzorek, zlikvidujte
bioptickou sondu, provedte resetovani pristroje
a pouZzijte novou sondu.
S Zelena, blika Zadné Byla zaloZena nadobka Stisknutim a 3sekundovym pfidrzenim
na vzorky (nastava po tlacitka S sondu resetujte. Kontrolka S
chybé signalizované béhem resetovani sviti oranzové.
oranzovym blikanim Po resetovani se kontrolky PP i S rozsviti
kontrolky S). zelené a biopsie mize pokracovat.

L. Specifikace

Elektricka konformita

Elektromagneticka
kompatibilita

Klasifikace
Podminky prostfedi

Vniknuti vody
Hoflavost
Operacni rezim
Rozméry
Hmotnost

Prislusenstvi pro zapojeni

do sité

M. Stav pii dodani

Toto elektrické zafizeni spinilo vSechny poZadované testy z hlediska drazu
elektrickym proudem, nebezpeci poZaru a mechanickych rizik, v souladu
s normami UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601-1.

V blizkosti tohoto zafizeni nepouzivejte pfenosna a mobilni
radiokomunikaéni zafizeni (mobilni telefony). Magneticka pole stfidavého
proudu by méla byt na hladinach typickych pro umisténi v bézném
komer&nim a nemocni¢nim prostredi.

Zarizeni tfidy Il, kategorie BF, s internim napajenim.

Transportuje a skladujte v chladu a suchu, za teplot mezi -20° C az +50° C,
relativni vihkosti 10 % az 90 % a atmosférického tlaku 500 aZz 1060 hPa.
Neni chranéno proti vniknuti vody. Typ IPX0.

Zarizeni neni vhodné k pouZiti za pfitomnosti hoflavych anestetik.
NepfetrZity.

Délka 24,0 cm, $itka 4,5 cm, vyska 5,0 cm

355¢g

Pouzivejte pouze s dodanym pfisluSenstvim pro zapojeni do sité.
Napdjeni: 250 mA

Rozsah napéti: 100 — 240 VAC

Rozsah frekvence: 50 — 60 Hz

Vystupni napéti: 5V

Max. vystupni proud: 1600 mA

Max vykon (W): 10,0 W

«  Biopticky ovlada¢ FiNesse™ ULTrRA se dodava nesterilni a pfed kazdym pouzitim se musi

ocistit.

«  Bioptické sondy FiNesse™ ULTRA se prodavaji oddélené. Sondy se dodavaji sterilni a jsou
uréeny pro pouziti pouze u jednoho pacienta.

N. Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular poskytuje prvnimu kupci zaruku, Ze tento vyrobek bude
prosty vad materialu a zpracovani po dobu jednoho roku od data nakupu. Odpovédnost podle
této omezené zaruky na vyrobek se omezuje na opravu nebo vyménu vadného vyrobku nebo
vraceni Cisté kupni ceny podle vyhradniho uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular. Tato
omezena zaruka se nevztahuje na opotiebeni zplisobené béznym uzivanim a vady zplsobené
nespravnym pouzitim.
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TATO ZARUKA NAHRAZUJE, V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY, VSECHNY
JINE ZARUKY, AT JIZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VEETNE KROME JINEHO,
JAKYCHKOLIV PREDPOKLADANYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
URCITY UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRiPADE
NEODPOVIDA ZA JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY
ZPUSOBENE VASIiM POUZITIM VYROBKU NEBO MANIPULACI S NiM.

CESKY

Zakony nékterych zemi nedovoluji vylou¢eni predpokladanych zaruk a odpovédnosti za nahodné
nebo nasledné $kody. Je mozné, Ze podle zakonu vasi zemé mate dalSi naroky na nahradu.

Jsou k dispozici dal$i servisni zaruéni smlouvy. O jejich podminkach se poradte se zastupcem
spolec¢nosti Bard.

Na posledni strané tohoto navodu je pro informaci uzivatele uvedeno datum posledni revize
a Cislo revize této brozury. Pokud mezi datem posledni revize a datem pouZziti vyrobku ubé&hlo
vice nez 36 mésicu, uzivatel musi kontaktoval spolec¢nost Bard Peripheral Vascular, Inc.

a zeptat se, zda jsou k dispozici dalsi informace o vyrobku.

Sestaveno v Polsku. Nabijecka a sitovy adaptér vyrobeny v Némecku.
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Kullanma Talimati

A. Cihaz Tanimi
FiNesse™ ULTRA Meme Biyopsisi Sistemi bir siirlicii ve bir probdan olusur ve tek bir prob Cc
insersiyonu ile gok sayida 6rnek alinmasi ve saklanmasini miimkin kilar. Sistem bilesenleri bir p)
biyopsi islemi sirasinda dokudan tanisal 6rnek alma igin birlikte kullanildiginda giivenle galisacak [P
sekilde tasarlanmislardir. Siriicti bagimsiz, elde tutulan, tekrar kullanilabilir elektromekanik
vakum-yardimli biyopsi cihazi olup (Sekil 1) sarj edilebilir bir lityum iyon pil kullanir ve AC gli¢ m
aksesuarlari (Sekil 2) ve tasima ¢antasi ile eksiksiz olarak saglanir. Biyopsi probu ici bos bir dig
kesme kandli, gentikli 6rnek bélmeli bir i¢ igne ve entegre bir koaksiyal kantlden olusur. Dis
kanil ve entegre koaksiyal kandllin keskinlestiriimis dis kenarlari ve ig ignenin keskinlestirilmis
trokar ucu vardir. Strlici, iceri 6rnek cekmek lizere 6rnek bélmesini agiga ¢ikarmak icin dis
kanuilu geriye dogru hareket ettirirken bir vakum olusturmak tizere DC ile galisan motorlar kullanir.
Dis kantil serbest birakilip dokuyu kesmek igin 6rnek bélmesi tizerinden hareket eder. Doku
drnegi drnek bélmesi yoluyla érnek kabina aktarilir. Ornek bdlmesi baslangig konumuna getirilir
ve bagka bir 6rnek almaya hazirdir. Entegre koaksiyal kantl biyopsiden sonra ayrilabilir ve bir doku
isaretleyicisi yerlestirirken biyopsi bolgesine bir yol olusturacak sekilde meme iginde kalabilir.

Sekil 1

= o]

Sekil 2

|
\/@ D)
B. Kullanma Endikasyonlari

Finesse™ ULtra Meme Biyopsisi Sisteminin meme anomalilerinin tanisal analizi igin meme
veya aksiller lenf duglimlerinden doku 6rnekleri alinmasi igin kullaniimasi amaglanmistir.
Aletin gorintiilenen anormal bélgenin kismen veya tamamen ¢ikartilmasi araciligiyla histolojik
inceleme i¢in meme dokusu saglamasi amaglanmistir.

Histolojik anormalligin yayginhgr mamografideki gériniimunden givenilir olarak saptanamaz.
Bu nedenle goriintiilenen anormallik bulgularinin ¢ikarilma sinirlari histolojik anormalligin (6rn.
kétii huyluluk) gikariimasi gereken kismini 6ngérmez. Ornek alinan anormallik histolojik olarak
iyi huylu olmadiginda, doku kenarlarinin standart cerrahi islemler kullanilarak gikarmanin tam
olmasi agisindan incelenmesi gok énemlidir.

C. Kontrendikasyonlar

1. FiNesse™ ULtra Meme Biyopsisi Sistemi terapétik kullanim igin DEGIL sadece tanisal
kullanim igindir.

2. FiNesse™ ULtra Meme Biyopsisi Sistemi doktorun intibasina gére doku 6rneklerinin perkdiitan
olarak gikariimasiyla iligkili artmis komplikasyon riski bulunan hastalarda kontrendikedir.

D. Uyarilar

Kanama bozuklugu olan veya antikoagiilan tedavi alan hastalarda komplikasyon
riski artmis olabilir.

Her biyopsi aletiyle oldugu gibi enfeksiyon riski mevcuttur.

Siiriicii bir MRG od da kullanil lidir.

Siiriicii sarj cihaz bir ameliyathanede kullaniimamahidir.

Siiriicii bir AP veya APG siniflandinimig cihaz olarak siniflandinimamistir. Siiriici,
yanici anestezik varliginda kullaniimaya uygun degildir.
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Siiriicii sadece FiNesse™ ULTrA Biyopsi Problariyla kullaniimalidir.

Finesse™ ULTRA Biyopsi Problarini tekrar kullanmayin. Probun tekrar kullaniimasi
durumunda biyopsi problarinin — ve 6zellikle bilesenler arasinda yariklari,

eklem kisimlari ve/lveya uzun ve kiigiik limenleri olanlarin — olasi pirojenik veya
mikrobiyel kontaminasyon bulunan dokular veya viicut sivilari probla belirsiz bir
siire temas ettikten sonra temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan ¢apraz
hasta kontaminasyonu riski mevcuttur. Biyolojik materyal kalintilari probun
enfeksiy6z komplikasyonlara yol acabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla
kontaminasyonunu destekleyebilir.

Finesse™ ULTRA Biyopsi Problarini tekrar sterilize etmeyin. Tekrar sterilizasyon
sonrasinda enfeksiy6z komplikasyonlara yol acabilecek belirsiz derecede olasi
pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon nedeniyle probun sterilitesi garanti
edilmez. Probun temizlenmesi, tekrar isleme konmasi ve/veya tekrar sterilize
edilmesi termal ve/veya mekanik degisikliklerden etkilenen bilesenler iizerinde
olasi advers etkiler nedeniyle ariza yapma olasiligini arttirir.

9. Tum meme biyopsileri 6rnek alinacak hedef bolgeye gore prob pozisyonunu
dogrulamak ve yalanci negatif bir biyopsi olugmasi olasiligini azaltmak icin
goriintiileme kilavuzlugu altinda yapilmahdir.

E. Onlemler

1. FiNesse™ ULTra Biyopsi Probunu entegre koaksiyal kanil olmadan kullanmayin. Entegre
koaksiyal kanil biyopsiden sonra doku isaretleyicisi yerlestirirken biyopsi bolgesine bir
yol olusturacak sekilde ¢ikarilabilir.

2. FiNesse™ ULTRA Meme Biyopsi Sistemi sadece endike kullanimi, sinirlamalari ve perkitan
igne tekniklerinin olasi komplikasyonlari konusunda egitilmis bir doktor tarafindan
kullaniimahdir.

3. Biyopsi prosediirii gerceklestirmeden énce, havada érnek alim islemini géstermeyin. igne
veya kantil ucu hasar gorebilir.

F. Olasi Komplikasyonlar

1. Olasi komplikasyonlar doku alma igin her perkitan ¢ikarma/biyopsi teknigiyle iligkili
olanlardir. Olasi komplikasyonlar biyopsi yerini gevreleyen bélge ile sinirlidir ve bunlara
hematom, kanama, enfeksiyon, iyilesmeyen bir yara, agri ve memeden cikarilirken biyopsi
probuna doku yapismasi dahildir.

2. Rutin biyopsi islemlerinde oldugu gibi biyopsi probu dokudan ¢ikarilirken yapisan dokuyu
kesmek gerekebilir.

G. Gerekli Ekipman

Bir biyopsi islemi igin asagidaki ekipman gereklidir:
« Uygun gériintileme modalitesi ve aksesuarlar
FiNessE™ ULTRA Biyopsi Surlclsu

Finesse™ ULTrRA Biyopsi Probu

Cerrahi eldivenler ve ortller

Lokal anestezik

Bisturi

Gerekli oldugu sekilde diger ekipman

.

H. Kullanma Talimati

Siriicii Diigmelerini Kullanma (Sekil 3):

Sirticly iki digme calistirir (PRIME/PIERCE (HAZIRLA/DEL) ve SAMPLE (ORNEK AL)).

Isiklar striictiniin galisma durumuna isaret eder. Surtictide probu 20-22 mm geri ¢ekip sonra

probu ileri 20-22 mm ileri atesleyerek yogun meme dokusunun penetrasyonuna yardimci olan,

istege bagli bir delme modu mevcuttur.

« Surekli yanan bir yesil 1sik, tus kismiyla ilgili digmeye basarak baslatilabilecek bir islem
basamagina isaret eder.

« Sdrekli yanan turuncu isik, cihazin halen devrede olduguna isaret eder. Devrede oldugunda
cihaz herhangi bir sekilde hareket ettiriimemeli ve degistirimemelidir.
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Hicbir 1sik yanmadiginda tus kisminda ilgili diimeye basarak herhangi bir islem/eylem

yapilamaz.

Yanip s6nen turuncu isiklar striiciiniin kullanici tarafindan sifirlanabilen bir hatayla karsilastigina &g

isaret eder. Yanip sénen turuncu isiklari ortadan kaldirmak i¢in Sorun Giderme kismina bakin. c:

Yanip sénen kirmizi igiklar siriictinin, prob yerindeyken sifiranamayacak bir hatayla A

karsilastigina isaret eder. Yanip sénen kirmizi iiklar ortadan kaldirmak igin Sorun Giderme A
m

kismina bakin.

Hem “PRIME/PIERCE” hem “SAMPLE” gosterge isiklari siirekli yesil yandiginda iki
calistirma digmesinden biri segilebilir.

“PRIME/PIERCE” digmesi istege bagli delme dizisini baslatir. Basildiginda, “PRIME/PIERCE”
gosterge 15131 strekli turuncu yanip probun siriict iginde yaklasik 20-22 mm geri gekildigine
isaret eder, “SAMPLE” gosterge 15131 kapaldir ve “SAMPLE” digmesi devre disi birakilir.
Prob geri gekildikten sonra, “PRIME/PIERCE” gosterge 15191 sirekli yesil yanip probun hazir
olduguna isaret eder, “SAMPLE” gosterge 1s1§1 kapalidir ve “SAMPLE” digmesi devre disidir.
“PRIME/PIERCE” diigmesine tekrar basiimasi probu meme igine yaklasik 20-22 mm ilerletir.
Uygun gérintiileme kilavuzlugu kullanilarak probun delme sonrasi pozisyonu dogrulanabilir.
Delme dizisi tamamlandiktan sonra “PRIME/PIERCE” ve “SAMPLE” gosterge isiklari strekli
yesil yanarak yeni bir delme dizisinin yapilabilecegine veya bir érnegin alinabilecegine isaret eder.
“SAMPLE” digmesi 6rnek alma dizisini baslatir. Basildiginda “SAMPLE” gosterge 15131
slrekli turuncu yanip érnek alma dizisinin devrede olduguna isaret eder, “PRIME/PIERCE”
gosterge 1s1§1 kapatilir ve “PRIME/PIERCE” diigmesi devre digi birakilir. Ornek alma islemi
sirasinda vakum agcilir, probun kesici kantill geri cekilip 6rnek béimesi ortaya ¢ikarilir, doku
ornek boélmesine gekilir, kesici kantil serbest birakilip dokuyu keser, doku 6rnegi 6rnek
kabina tasinir ve sistem sonraki 6rnek alma veya delme dizisi igin sifirlanir.

.

.

Sekil 3 Calisma
o . Prime/Pi Diig i Gosterge
pil Gosterge I§|g| rime/Flerce l\ngeSI /|$|k|ar|

/ E—

Sample
Digmesi

Probun Siiriiciiye Yiiklenmesi

1. Sdriclnin tamamen sarj edilmis oldugundan emin olun. Siirlicl giinlik kullanimdan sonra
gece sarj olmaya birakilmalidir.

2. Probu ambalajdan aseptik teknik kullanip probu alttan tutarak ¢ikarin. Probun steril

kaldigindan emin olun.

Probu strlclye yerlestirin (Sekil 4).

Tutucu pini gikarin (Sekil 5).

Prob tasiyicisini geriye kaydirip gikintinin saglamca yerine kilitlendiginden emin olun (Sekil 6).

Sekil 4 Sekil 5 Sekil 6

o s w
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NOT: Siiriiciide bir agma/kapama anahtar yoktur. Siiriicii prob tipini otomatik olarak
tanir, probun dogru yerlestirildigini algilar ve siiriicii ve probu senkronize etmek igin
kullanima hazirlama iglemi yapar. Probun uygun yerlestirildigini belirtmek tizere siiriicii
bir bip sesi ¢ikarir ve “PRIME/PIERCE” ve “SAMPLE” gosterge igiklari yesil yanar.
Kullanima hazirlama sirasinda motor sesi duyulur.

6. Kullanima hazirlama tamamlandiktan sonra probdan koruyucu mansonu gikarin.

NOT: Bir prob yiiklendikten sonra siiriicii 120 saniye bir igslem yapilmadan birakilirsa,
siriicii pil sarjini korumak ilizere bir uyku moduna girer. Uyku modu sirasinda “PRIME/
PIERCE” ve “SAMPLE” gosterge isiklari soner ve diigmeler devre digi birakilr. Siirlicii
hareket ettirildiginde bir hareket sensorii etkinlesir ve siiriicii otomatik olarak agilir.
Prob kullanima hazir durumdaysa siiriicii uyku moduna girmez.

Biyopsinin Yapilmasi

1. Biyopsi yerini uygun aseptik teknikler ve yeterli lokal anestezi kullanarak hazirlayin. Her

perkitan iglem igin uygun onlemler izlenmelidir (eldivenler ve gozliikler/siperler vs. gibi

kisisel koruyucu giysiler kullaniimalidir).

Ciltte bisturi ile kiigiik bir insizyon veya ponksiyon yapin.

Goriintd kilavuzlugu altinda probu insizyondan yerlestirin ve ucu uygun derinlikte konumlandirin:

« Lezyon delinecekse: Prob ucunu lezyon kenarina proksimal konumlandirin.

«  Lezyon delinmeyecekse: Ornek alma bdlmesini hedef bélge ortasinda konumlandirin.
(Ornek alma bélmesinin ortasi prob ucundan yaklasik 17 mm uzakliktadir.)

4. Delmek isteniyorsa probu memeye yerlestirmeden dnce probu 20-22 mm geri gekmek lizere
“PRIME/PIERCE” diigmesine basin. Probu yerlestirdikten sonra probu ilk doku 6rnegi alinmadan
once ilgilenilen bolgeye 20-22 mm ilerletmek icin “PRIME/PIERCE” diigmesine basin.

NOT: Ornek alinacak hedef bélgeye gére prob konumunu dogrulamak igin goriintii

kilavuzlugu kullaniimalidir.

NOT: Prob kullanima hazir durumdayken sistemi basinda kimse yokken birakmayin.

NOT: Probun ilk konumlandiriimasi sirasinda probu dokuya istege bagh delme modu

kullanilarak ilerletmek onerilir. Daha sonraki 6rnek almalarda doktor bu basamagi

atlamak isteyebilir.

NOT: Yogun doku veya lezyonlara erismek icin ek delici atiglar isteniyorsa prob hasta

icindeyken delmek lizere hazirlanabilir.

5. “SAMPLE” diigmesine basarak doku érnegi alma iglemine baslayin. Ornek alma islemi
otomatik olarak devam eder: Bir vakum olusturulur, probun dis kanlii otomatik olarak geri
cekilir, doku vakum tarafindan 6rnek alma bdlmesine gekilir ve dis kanil serbest birakilip
dokuyu keser. Doku 6rnegi sonra 6rnek kabina tasinir. Bu islem sirasinda “SAMPLE”
gosterge 1511 siirekli olarak turuncu yanar ve motor sesi duyulur. Ornek kabi aydinlanip
doku 6rneginin goéruntilenmesine yardimci olur. Doku 6rnegi doku kabina birakildiktan
sonra sistem istenirse baska bir 6rnek alinmasi igin sifirlanir.

NOT: Doku 6rnekleri alirken 6rnek kabina bastirmayin ve érnek kabini gikarmayin. Sistem

ornek kabiu ile ilgili bir hata algilarsa, “SAMPLE” gostergesi turuncu yanar ve 2 bip sesi

cikanir. Ornek kabini probdan gikarin, kabin altindaki veya kabin oturtuldugu probdaki tiim
dokulan temizleyin ve kabi probun igine geri sokun. “SAMPLE” 1g1g1 6rnek kabinin diizgiin
yerlestirildigini bildirmek igin yesil yanip soner. Devam etmek i¢in “SAMPLE” diigmesine
basin. Sistemde “SAMPLE” 15181 siirekli yesil yanar. Hata giderilemezse, Sorun Giderme
kismina bakin.

6. Cok sayida 6rnek almak igin yukaridaki Basamak 5'i tekrarlayin.

NOT: Cok sayida doku 6rnegi alinmasi yalanci negatif biyopsi olasiligini en aza indirebilir.

7. Son doku 6rnegini aldiktan sonra probu memeden gikarin ve insizyon yerine uygun sekilde
bakim yapin.

wn
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NOT: Probu memeden ¢ikarmadan dnce, entegre koaksiyal kaniil ayrilip bir doku
isaretleyicisi yerlestirirken biyopsi yerine bir yol tutmak iizere memede kalabilir (Sekil 7).

Sekil 7

IOMANL

8. Doku orneklerini 6rnek kabindan kapak kismini saat yoniinln tersine gevirerek ¢ikarin.
Ek 6rnekler gerekiyorsa érnekler alinmadan 6nce 6rnek kabi kapaginin yerinde oldugundan
emin olun.
NOT: Ornek kabi probdan kapagin yukari gekilmesiyle tiimiiyle gikarilabilir ve bu
cikarma prob siiriiciiden gikarildiktan 6nce veya sonra yapilabilir. Prob siriiciiye
yiiklendiyse ve ornek kabi probdan ¢ikarildiysa “PRIME/PIERCE” ve “SAMPLE”
gosterge 1siklan turuncu yanip séner. Ornek kabi proba tekrar yerlestirildikten sonra
“PRIME/PIERCE” ve “SAMPLE” gosterge isiklari siirekli yesil yanar.
9. Probu siiriiciiden kilitteme ¢ikintisini asag bastirarak ve tasiyiclyl tamamen 6ne itip probu
slriictiden dlz olarak gekerek ¢ikarin (Sekil 8).

Sekil 8

Kilitteme
Cikintisi

NOT: Bir iglem sonrasinda prob siiriiciiden gikarildiktan sonra prob tekrar yerlestirilemez.
Ek doku o6rnekleri gerekiyorsa siiriiciiye yeni bir prob yerlestirin.

NOT: Prob ¢ikarilmasindan sonra siiriicii mekanik sifirlamayi baglatir. Bu sifirlama
tamamlanmadan yeni bir prob yerlestirmeyin. Bes bip sesi ve turuncu yanip sénen
“PRIME/PIERCE” ve “SAMPLE” gostergeleri, kullaniciyi sifilama tamamlanmadan
once bir probun sokulup sokulmadigi konusunda uyarir.

10. Ek 6nemli bilgiler igin FiNesse™ ULTrRA Biyopsi Probu Kullanma Talimatina bakiniz.

NOT: Prob, koaksiyal kaniil ve 6rnek kabi sadece tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra
bu iiriinler olasi biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalar ve ilgili
yerel, eyalet ve ulusal kanunlar ve diizenlemelere goére kullanin ve atin.

I. Temizleme ve Bakim

*  Her kullanimdan sonra sriicliyli %10 ¢amasir suyu sollsyonu ile nemlendiriimis bir bez
veya Sani-Cloth® gibi tek kullanimlik bir germisid mendille iyice temizleyin. Rutin temizlik
disinda kullanici diizeyinde herhangi bir inceleme veya koruyucu bakim gerekmez. Ancak
cihazin yilda bir inceleme ve koruyucu bakim igin yetkili bir Bard Service & Repair Tesisine
geri génderilmesi 6nerilir.

«  Sdriclye herhangi bir siviyr spreylemeyin. Siriicliyl spreylemek ariza yapmasina neden
olabilir ve garantiyi gecersiz kilar.

«  Sirlicuyi sivilara batirmayin. Strliclyl sivilara batirmak ariza yapmasina neden olabilir
ve garantiyi gegersiz kilar.
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«  Sterilizasyon ve sivilara maruz kalma cihazin elektriksel bilesenlerine zarar verebilir.
Sirlclyl uygun olmayan sekilde temizlenirse sirliciiniin ariza yapmasina neden olabilir
ve garantiyi gegersiz kilar.

«  Otoklava sokmayin. 54°C (129°F) Uizerine Isitmayin.

w

X J. Siriiciiyii .

7 ) Sirciyi Sarj Etme : NN

=) Sdricu sarj edilebilir bir lityum iyon pil kullanir. [k kullanimdan énce siirticlyli tamamen

sarj edin. Suric ilk kez kullaniimadan énce ve her isleme baslanmadan pil yeterince sarj

edilmelidir. Pil sarj dlizeyi slriclye bir biyopsi probu yiklenmemis oldugunda ve sirlict sarj

etme standinda bulunmadiginda “SAMPLE” diigmesine basilarak kontrol edilebilir (Sekil 2).

Pil bir biyopsi islemini yapmak igin yeterince sarj olmussa pil gosterge 15131 5 saniye boyunca

surekli yesil yanar. Pil bir biyopsi islemini yapmak igin yeterince sarj olmamigsa pil gosterge

15191 5 saniye boyunca strekli kirmizi yanar ve sirictnin sarj edilmesi gerekir. Pil sarji

tamamen bitmisse pil 1s1§1 yanmaz ve surliciiniin tekrar sarj edilmesi gerekir.

Sdriclyl sarj etmek igin su talimati izleyin:

1. Uygun adaptor fisinin AC gli¢ adaptoriine takili oldugundan emin olun.

2. AC adaptor kablosunu sarj etme standina takin.

3. AC gii¢ adaptoriini bir glic kaynagina takin. AC guic adaptdriinde akim varsa sarj etme
standinin arkasindaki yesil guc 1s1g1 hemen yesil yanar ve yanik kalir.

4. Once siiriiciniin 6n kismini standa yerlestirip ardindan siiriicliyli sarj standinin {izerine
dogru dondirerek strlclyt Sekil 9'da gosterildigi gibi yerlestirin. Pil bir biyopsi islemini
yapmak icin yeterince sarj oimadiysa pil gosterge 1s1g1 stirekli kirmizi yanar. Pil bir biyopsi
islemini yapmak igin yeterince sarj olduysa ama tam olarak sarj olmadiysa pil gosterge
15191 yesil yanip séner.

T

Sekil 9

5. Pil tamamen sarj oldugunda pil gésterge 1s1§1 stirekli yesil yanar. Tamamen bitmis bir
pilin tamamen sarj olmasi icin yaklasik 120 dakika gerekir. Her kullanimdan sonra veya
strGcl kullaniimazken sirtict pilin tamamen sarj olmus durumda tutulmasi igin sarj etme
standinda kalmalidir. Bir regllator pilin asin yliklenmesini engeller.

NOT: Sadece saglanan AC gii¢ aksesuarlariyla kullanin. Ana sebekeden ayirmak igin

glic kablosu kullaniimalidir.

NOT: Bir biyopsi islemi sirasinda pil gosterge 1s1g1 turuncu yanarsa pilin sarji biyopsi

iglemini tamamlamak igin yeterlidir ama baska bir biyopsi islemine baglamadan 6nce

siiriiciiniin sarj edilmesi gerekir.

NOT: Pil sadece yetkili bir Bard Service and Repair tesisi tarafindan degistirilmelidir.
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NOT: Siiriiciiyii sarj standindan gikarirken siiriiciiyii yukari veya disar dogru gcekmeyin.
Siiriiciiyli gevirmek suretiyle standa yiikleyip gikarin ve Sekil 10°da gosterildigi gibi
sarj standinin tabanindan dondiiriin. Siiriiciiniin sarj standina uygun olmayan sekilde
yiiklenmesi ve gikarilmasi, siiriiciiye veya sarj standina zarar verebilir.

Sekil 10

K. Sorun Giderme
Siiriicli Tus Takimi Isigi ve Sesli Alarm Kosullari

PP = PRIME / PIERCE diigmesi, S=SAMPLE digmesi

LED Renk / Durum Bip Sesleri Durum Gerekli iglem

Isik yok Yok 120 saniye hareket Siriictiyll hareket ettirin veya siriicliyl sarj
etmemigse yiikli prob standina yerlestirin. PP ve S isiklari stirekli
yoktur veya siirlicii uyku yesile doner.
modundadir. «  Sirticliye bir prob yiiklendikten sonra

gosterge isiklari yanmiyorsa, prob
kapag ve kilitlenen cikintinin siki bir
sekilde yerinde oldugunu ayrica yeni
ve daha 6nce kullaniimamis oldugunu
kontrol edin.

*  Yukaridaki kosullarin yerine getirilimesi
halinde, probu gikarin ve S digmesini
basili tutarak siiriiciide yeterli sarj olup
olmadigini gérmek icin kontrol edin.
Pil géstergesi sarjin yeterli oldugunu
gosteriyorsa, probu yeni bir probla
degistirin.

«  Yeni prob uygun sekilde
yerlestirildikten sonra gosterge i1siklari
agilmazsa Bard Service and Repair ile
irtibat kurun.

Pil 151§1 ve sarj standi talimatlari igin Stirticlyi
Sarj Etme baglikl J boliimiine bakin.

PPve S | Yesil / Sabit 1 bip Prob siiriiciiye Siiriicti biyopsi yapmaya hazirdir. “Prime”
(yalnizca prob | yiiklenmistir. veya “Sample” segenegi.
yiklenirken)
PPveS | Turuncu/ Yok Ornek kabi gikariimistir. Ornek kabinin proba takildigindan emin olun.
Degisken sekilde
yanip soner
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LED

Renk / Durum

Bip Sesleri

Durum

Gerekli Iglem

PPvesS

Turuncu /
Eszamanli
yanip séner

2 bip

Doku 6rnegi 6rnek

Prosediir heniiz tamamlanmadiysa,
i konumu korumak iin koaksiyali

veya prob bolmesi agiktir ve
prob stiriictide sikismistir.

probdan ayirin. Probu memeden gikarin.

+ Omek bdlmesi kapaliysa, bsime agllana
kadar PP ve S digmelerine ayni anda
en az 3 saniye siireyle basin. Ornek
bolmesindeki tim dokulari gikarin ve
sonra PP ve S diigmelerini ayni anda
en az 3 saniye basili tutun. Hem PP
hem S isiklari sabit yesil ise, biyopsiye
devam edilebilir. Probu yerlestirin ve
biyopsiye devam etmek igin koaksiyeli
tekrar takin.

+ Ornek bdlmesi agiksa, drnek
bolmesindeki tim dokulari gikarin ve
sonra PP ve S diigmelerini ayni anda
en az 3 saniye basili tutun. Hem PP
hem S isiklari sabit yesil ise, biyopsiye
devam edilebilir.

PP ve S diigmeleri ayni anda en az 3 saniye
basili tutulduktan sonra PP ve S isiklari
kirmizi yaniyorsa, biyopsi probunu atin,
stirlicliydi sifirlayin ve ek drekler gerekiyorsa
yeni bir probla degistirin.

PPves

Turuncu /
Eszamanl
yanip soner

Birden ok bip

Hazirlama, delme

veya ornek alim iglemi
tamamlandiktan sonra
tus takimi diigmesi basili
kalmistir.

Tus takimi diigmesini serbest birakin.
PP ya da PP ve S diigmeleri sabit yesile déner,
ve biyopsi prosediiriine devam edilebilir.

PPveS

Turuncu / Yanip
soner Degisken

5 bip

Prob siirticii sifilanmadan
yerlestirilmistir.

Probu siirlictiden gikarin, siirli
sifilanmasina izin verin ve stirlicii
sifirlandiktan sonra probu tekrar ylikleyin.

PPveS

Kirmizi / Degisken
sekilde yanip
séner

3 bip

Prob veya siiriicii hatasi.

Probu gikarip atin. Motorlar devreye girene
kadar PP ve S diigmelerine ayni anda en az
3 saniye siireyle basarak suriictiyd sifirlayin.
Sifirlama gergeklesmez ve isiklar kirmizi
yanip sénmeye devam ederse, siriicliyl
sarj standina yerlestirin ve siriiciiniin
sififanmasini bekleyin (PP ve S isiklar
kirmizidan turuncuya, sonra da yesile
ddner ve sonra kapanir). Gésterge isiklari
veya prob gikar y N
Bard Service and Repair ile irtibat kurun.

PP

Yesil / Sabit

Siriiciiden sivi gegirilmis

Hedefi delmek igin istenen konumdayken

(prob geri gekilmistir).

“PP” diigmesine basin.

PP

Turuncu / Sabit

Cihazda sivi gegirme
veya delme islemi
yapilmaktadir.

Hareket ettirmeden veya konumu
degistirmeden dnce, sirliclinin islevi
tamamlamasini ve gosterge Isiginin sabit
yesile ddnmesini bekleyin.

Turuncu / Sabit

Cihaz 6rnek alim islemine
gegmistir.

Hareket ettirmeden veya konumu
degistirmeden 6nce, srliciiniin drnek alim
islemini tamamlamasini ve gésterge Isiginin
sabit yesile donmesini bekleyin.
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LED Renk / Durum Bip Sesleri

Durum

Gerekli Iglem

S Turuncu / Yanip
séner

2 bip

Ornek kabi tikanmistir.

Ornek kabini gikarin. Kabin tabanini ve altini
kontrol edin ve kap disindaki dokulari gikarin.
Ornek kabini yerine yerlestirin. Tikaniklik
giderildiginde S 1131 yesil yanip séner.

Probu sifirlamak igin S diigmesini 3 saniye
stireyle basili tutun. S 1s1g1 turuncu yanip
s6nmeye devam ederse, biyopsi probunu
atin, siiriiciiy( sifirlayin ve ek 6rnekler
gerekiyorsa yeni bir probla degistirin.

S Yesil / Yanip Yok
Séner

Ornek kabi tekrar
yerlestirilmistir (S turuncu /
yanip sénme hatasindan
sonra gozlenir).

Probu sifilamak igin 6rnek diigmesini en

az 3 saniye stireyle basili tutun. Sifirlama
gerceklesirken, S sabit turuncuya doner.
Sifilama tamamlandiginda, hem PP hem de S

sabit yesile doner ve biyopsiye devam edlebili.

L. Spesifikasyonlar
Elektriksel Uyumluluk

Elektromekanik
Uyumluluk

Siniflandirma
Cevresel Kosullar

Su Girisi

Yanicilik

Caligma Modu
Boyutlar

Agirhik

AC Gli¢ Aksesuarlari

M. Saglanma Sekli

Bu tibbi ekipman UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601-1
ile ilgili olarak elektrik carpmasi, ates ve mekanik tehlikelerle ilgili tim gerekli
testleri gegmistir.

Tasinabilir ve mobil radyofrekans iletisim ekipmani (cep telefonlari) yakin
mesafelerde kullaniimamalidir. Gii¢ frekansi manyetik alanlari tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamindaki gibi olmalidir.

Sinif 11, dahili gli¢ alan BF Tipi ekipman.

Serin ve kuru bir yerde -20°C — +50°C, %10 — %90 bagil nem ve

500 — 1060 hPa atmosferik basing kosullarinda tasiyin ve saklayin.

Su girisine kars korumali degildir. IPX0.

Ekipman yanici anestezik maddelerin varliginda kullaniimaya uygun degildir.
Sirekli.

240cmUX45cm G X50cmY

3559

Sadece saglanan AC gli¢ aksesuarlariyla kullanin:

Giig Girigi: 250 mA

Girig Voltaj Araligi: 100 — 240 VAC

Girig Frekans Arali§i: 50 — 60 Hz

Cikis Voltaji: 5V

Cikis Akimi Maks: 1600 mA

Maks Watt: 10,0 W

«  FiNnesse™ ULTRA Biyopsi Surticusu steril olmayan bir sekilde saglanir ve her kullanimdan

once temizlenmelidir.
«  Finesse™ ULTRA Biyopsi Problari ayri satilir. Bu problar steril olarak sadece tek hastada
kullaniimak lizere saglanmiglardir.

N. Garanti

Bard Peripheral Vascular bu riini ilk satin alana bu triinde ilk satin alma tarihinden sonra bir
yillik bir ddnem boyunca malzeme ve iscilik hatalar bulunmayacagini garanti eder ve bu sinirli
Urlin garantisi altindaki yikimlulik tamamen Bard Peripheral Vascular'in kararina gére hatali
Urtinuin tamiri veya degistiriimesi veya 6dediginiz net ticretin iade edilmesiyle sinirli olacaktir.
Bu uriiniin normal kullanimindan dogan eskime ve asinma veya yanlis kullanimdan dogan
arizalar bu sinirli garanti kapsaminda degildir.

iLGILI KANUNUN iziN VERDIGI OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI SATILABILIRLIK
VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI DAHIL AMA BUNUNLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR.
BARD PERIPHERAL VASCULAR HIGBIR SEKILDE BU URUNU KULLANMANIZDAN
DOGAN HERHANGI BiR DOLAYLI, ARIZI VEYA SONUGSAL HASAR NEDENIYLE SiZE
KARSI YOKUMLU OLMAYACAKTIR.
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Bazi eyaletler/iilkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal hasarlarin hari¢ birakiimasini
kabul etmez. Eyaletinizin/llkenizin kanunlarina gére ek ¢ozlimleriniz olabilir.

Uzatilmis garanti servis sézlesmeleri mevcuttur. Sartlar ve kosullarin ayrintilari igin bir Bard
temsilcisiyle irtibat kurun.

Bu talimat igin bir gilkma veya revizyon tarihi ve bir revizyon numarasi bu kitapgigin son
sayfasindaki kullanici bilgisine dahil edilmistir. Bu tarih ile Grlin kullanimi arasinda 36 ay
gecmisse kullanici ek riin bilgisi bulunup bulunmadigini anlamak igin Bard Peripheral
Vascular, Inc. ile irtibat kurmalidir.

TURKGE

Pargalari Polonya’da birlestirilmistir. Sarj Cihazi ve Gli¢ Adaptori Almanya’da Uretilmistir.
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Biopsy Driver
Pistolet a biopsie
Biopsieantrieb

Driver per biopsia
Controlador de biopsia
Biopsiedriver
Dispositivo de Colheita de Biopsia
0Odnydg Bloyiag
Biopsidriver
Biopsistyrenhet
Biopsialaite
Biopsidriver
Manipulator do biopsji
Biopszias célzo
Biopticky ovlada¢
Biyopsi Stirliclisii
AR

4HE =etoly

AC Power Adapters

Adaptateurs d’alimentation C.A.
Netzadapter

Adattatori di alimentazione CA
Adaptadores de alimentacion de CA
Netspanningsadapters
Transformadores de corrente
MetaoxnuaToTég evaAAacodpevou pedpaTog
Vekselstromsadaptere
Vaxelstromsadaptrar
Verkkovirtalaitteet
Vekselstramsadapter

Wtyki zasilacza sieciowego
Valtéaramu adapterek

Adaptéry pro zapojeni do sité

AC Gli¢ Adaptorleri

ik et

AC M8l ofHE]

Driver Charger and Stand

Chargeur et station du pistolet
Ladegeréat und -sténder fiir Antrieb
Caricabatteria

Cargador y soporte del controlador
Driverlader en laadstation

Carregador e Suporte para Dispositivo de Colheita
®opTioTAG Kai BAarn Tou 0dnyou
Driveroplader og -holder
Styrenhetsladdare och -stativ
Biopsialaitteen varaaja ja varausteline
Lader og stativ for driver

tadowarka manipulatora i podstawka
Célz6 elemtoltd és aljzat

Nabijecka ovladace a stojanek
Suriicti Sarj Edici ve Standi
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A utiliser uniquement avec les accessoires Friwo FW7660M/05 fournis

Nur mit dem mitgelieferten Friwo FW7660M/05-Zubehdr verwenden

Da usarsi solamente con gli accessori Friwo FW7660M/05 in dotazione
Utilizar s6lo con los accesorios Friwo FW7660M/05 que se suministran
Uitsluitend gebruiken met de meegeleverde Friwo FW7660M/05 accessoires
Utilizar apenas com os acessérios Friwo FW7660M/05 fornecidos
XpnaoiyoTrolgite pévo pe Ta Tapexopeva Bondntikd e§aptiuara FW7660M/05 Tng Friwo
Ma kun anvendes sammen med vedlagte Friwo FW7660M/05-tilbehar

Far endast anvéandas med medféljande Friwo FW7660M/05-tillbehdr

Kéyta vain mukana toimitettujen Friwo FW7660M/05 -lisatarvikkeiden kanssa
Skal kun brukes med Friwo FW7660M/05 tilbeher som falger med

Nalezy uzywac tylko z dostarczonymi akcesoriami Friwo FW7660M/05
Kizérélag a csomagban talélhato Friwo FW7660M/05 tartozékokkal hasznélja
PouZzivejte pouze s dodanym pfisluSenstvim Friwo FW7660M/05

Sadece saglanan Friwo FW7660M/05 aksesuarlariyla kullanin
AR5 R4 8 #AFriwo FW7660M/05H 44

HMZE Friwo FW7660M/05 A|Af2|2tat g4 AtEE 2

Attention, See Instructions for Use
Attention, lire le mode d’emploi

Achtung, Gebrauchsanweisung einsehen
Attenzione! Vedere le istruzioni per I'uso
Atencion: Consultar las instrucciones de uso
Attentie, zie gebruiksaanwijzing

Atencéo, Consulte as Instrugées de Utilizagdo
Mpoooxn, avarpégre oTig odnyieg xpriong
Obs! Lees brugsanvisningen

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio! Lue kayttdohjeet

OBS, Se bruksanvisningen

Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg obstugi
Figyelem! Lasd a Hasznalati utasitast

Pozor, viz Navod k pouziti

Dikkat, Kullanma Talimatina Bakiniz

B, EL (ERLE)

Fol, MoM 2=

RE F Catalogue Number
Numéro de catalogue

Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de referencia
Catalogusnummer
Numero de Catalogo
Ap1Bu6g kaTaAdyou
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi
HRRS
JteEa Ws

_G: Use only with supplied Friwo FW7660M/05 accessories
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Contents
Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Contetdo
Mepiexopevo
Indhold
Innehall
Sisaltd
Innhold
Zawartos¢
Tartalom
Obsah
Igindekiler
AR

e

Serial Number
Numéro de série
Seriennummer
Numero di serie
Numero de serie
Serienummer
Numero de série
ZeIplakdg apiBpog
Serienummer
Serienummer
Sarjanumero
Serienummer
Numer seryjny
Sorozatszam
Sériové Cislo
Seri Numarasi
F5

ez

Do Not Immerse Device in Fluids

Ne pas plonger le dispositif dans des fluides
Produkt nicht in Flissigkeiten eintauchen
Non immergere il dispositivo in alcun fluido
No sumergir el dispositivo en liquidos
Hulpmiddel niet in vloeistoffen onderdompelen
Nao mergulhe o dispositivo em liquidos
Mnv epBubidete T ouokeur| o€ UypPa
Enheden ma ikke neddyppes i vaesker
Enheten far inte nedsénkas i vétska

Ei saa upottaa nesteisiin

Ikke legg anordningen ned i vaeske

Nie zanurza¢ urzadzenia w ptynach

Az eszkoz folyadékba meritése tilos
Neponofuijte zafizeni do kapalin

Cihazi Sivilara Batirmayin
BEHEERAERAS

FYAE Soll x| 2 A



Do Not Spray Fluids Directly into the Device

Ne pas pulvériser de fluides directement dans le dispositif
Fliissigkeiten nicht direkt in das Produkt sprithen

Non spruzzare fluidi direttamente nel dispositivo

No rociar liquidos directamente en el dispositivo
Vloeistoffen niet rechtstreeks in het hulpmiddel spuiten
Né&o pulverize liquidos directamente para o dispositivo
Mnv wekadete uypd ameuBeiag emavw 0T CUOKEUN
Der ma ikke sprojtes veaesker direkte ind i enheden
Vatska far inte sprayas direkt in i enheten

Al suihkuta laitteeseen nesteité

Ikke spray vaeske direkte pa anordningen

Nie rozpryskiwac¢ ptynéw bezposrednio na urzadzenie
Folyadékot kozvetleniil az eszkzbe permetezni tilos
Nestfikejte pfimo na zafizeni zadné kapaliny

Cihaza Dogrudan Sivi Spreylemeyin
BEORRAERRREEEEE

84 A0 NE Felx o A

Wipe with Damp Cloth

Frotter avec un chiffon humide
Mit feuchtem Tuch abwischen
Strofinare con un panno umido.
Limpiar con un pafio himedo
Afnemen met vochtige doek
Limpe com um pano himido
ZKouTTioTE pE UYPO TTavi
Aftorres med fugtig klud

Torkas av med en fuktig duk
Pyyhi kostealla tekstiilipyyhkeella
Tork av med en fuktig klut
Wyciera¢ wilgotng szmatka
Nedves ruhaval torlendé
Otirejte vihkym hadfikem

Nemli Bezle Silin

AR

Al Ho= sotd 3

Non-Sterile
Non stérile
Unsteril

Non sterile
Sin esterilizar
Niet-steriel
Néo estéril
Mn oteipo
Usteril

Osteril
Steriloimaton
Ikke-steril
Niesterylny
Nem steril
Nesterilni
Steril Degildir
AKE

o] Roetey



Separate Collection for Electrical and Electronic Equipment
Collecte sélective des équipements électriques et électroniques
Separate Abholung fiir elektrische und elektronische Geréte

Raccolta differenziata per attrezzature elettriche ed elettroniche
Recogida aparte para equipos eléctricos y electronicos

Afzonderlijke inzameling voor elektrische en elektronische apparatuur
Recolha separada de equipamento eléctrico e electrénico

ZexwpIoTr auMoyn yia NAEKTPIKS Kal NAEKTPOVIKG £0TTAIONO

Adskilt indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr

Sérskild avfallshantering kravs for elektrisk och elektronisk utrustning
Sahko- ja elektroniikkajatteen keréys

Separat innsamling av elektrisk og elektronisk utstyr

Oddzielna utylizacja urzadzen elektrycznych i elektronicznych
Elektromos és elektronikus berendezések kiilén hulladékgydjtében gydjtendék
Oddeélena recyklace pro elektricka a elektronicka zafizeni

Elektrikli ve Elektronik Ekipman igin Ayri Toplama

B 5B RNRmKE

|, Fx} Ful ol R A

Only For Using Indoors/Do Not Use Outdoors

Réservé a une utilisation en intérieur/ Ne pas utiliser a I'extérieur

Nur zur Verwendung in Innenrdumen/Nicht im Freien verwenden

Solo per uso al coperto/non usare all'aperto

Solo para uso en ambientes interiores/no utilizar al aire libre

Uitsluitend voor gebruik binnenshuis/Niet buiten gebruiken

Apenas para utilizagéo em interiores/Nao utilize em exteriores

ATIOKAEIOTIKG yia Xprion o€ E0WTEPIKG XWPO/Mnv TO XPNOIPOTIOIEITE O€ ESWTEPIKS XWPO
Kun til indendersbrug/ma ikke bruges udenders

Endast for inomhusbruk/Far ej anvéndas utomhus

Saa kéyttaa vain sisatiloissa / Ei saa kayttaa ulkona

Kun til innenders bruk/Ma ikke brukes utenders

Do stosowania wytacznie wewnatrz pomieszczen / Nie stosowacé na zewnatrz
Kizarolag beltéri hasznalatra/Szabadban nem hasznalhaté

Pouze pro pouZiti vevnitf/Neni uréeno pro venkovni pouZiti

Sadece Igeride Kullaniimak Uzeredir/Disarida Kullanmayin

AR BTFEAIARFATATESN

Aol ATt A /A Qfoll A A8 SR 2 A

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstelldatum

Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Datum van vervaardiging
Data de Fabrico
Hpepopnvia kataokeurig
Produktionsdato
Tillverkningsdatum
Valmistuspéaivamaara
Fabrikasjonsdato

Data produkcji

Gyartas datuma

Datum vyroby

Uretim Tarihi

HliER

Mz
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaraokeuaoTig
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Fabrikant
Producent
Gyartd
Vyrobce
Uretici

HHER
Mz

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E¢ouoiodotnuévog avrimpdowTog otnv Eupwrraikr Kovétnta
Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Feellesskab
Auktoriserad representant inom EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai K6zosségben
Autorizovany zastupce v Evropské unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

WA AR
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Class Il Equi
Matériel de Classe Il
Gerateklasse Il
Attrezzatura di classe Il
Equipo de clase Il
Apparatuur klasse Il
Equipamento Classe Il
E¢omAioudg tééng Il
Klasse Il-udstyr
Utrustning av klass II
Il-luokan laite

Klasse Il utstyr

Sprzet Klasy Il

Il-es osztalyu készilék
Zafizeni tridy Il

Sinif Il Ekipman

Bl (Class Il) &&
Class Il ZH|



° Type BF Applied Part
Piéce appliquée de type BF
W Anwendungsteil vom Typ BF
Pezzo applicato di tipo BF
Pieza aplicada tipo BF
Toegepast onderdeel type BF
Pega aplicada de tipo BF
Egpapuolépevo e§aptnua Tutou BF
Type BF anvendt del
Patientanvand del typ BF
BF-tyypin osa
Type BF anvendt del
Cze$¢ stosowana na pacjencie typu BF
Alkatrész alkalmazasi tipusa: BF
Pouzita ¢ast typu BF
BF Tipi Uygulanan Kisim
BFEL FIE4Y B

BF &4l0| H2s 2

sooc  Temperature Limit: -20°C to +50°C.
Limites de température : -20 a 50 °C
Temperaturbereich: -20 °C bis +50 °C.
Limite di temperatura: da -20°C a +50°C.
Limite de temperatura: de -20 °C a +50 °C
Temperatuurlimiet: -20 °C tot +50 °C.
Limite de temperatura: -20 °C a +50 °C.
Opio 6eppokpaciag: -20 °C €wg +50 °C.
Temperaturbegraensning: -20 °C til +50 °C.
Temperaturbegrénsning: -20 °C till +50 °C.
Lampétilaraja: -20...+50 °C.
Temperaturgrense: —20 °C til +50 °C
Dopuszczalna temperatura: od -20°C do +50°C.
Hémérsékleti hatarértékek: -20°C — +50°C.
Rozsah teploty: =20 °C az +50 °C
Sicaklik Limiti: -20°C ila +50°C.

-20°C

JRESEE: -20°C £ +50°C.
2 ™8k -20°C - +50°C

90%  Humidity Limit: 10% to 90%
Limites d’humidité : 10 & 90 %
Feuchtigkeitsbereich: 10 % bis 90 %.
10%

Limite di tumidita: da 10% a 90%.

Limite de humedad: de 10% a 90%
Vochtigheidslimiet: 10% tot 90%

Limite de humidade: 10% a 90%

Opio uypaaiag: 10% éwg 90%
Fugtighedsbegraensning: 10 % til 90 %.
Luftfuktighetsbegransning: 10 % till 90 %
Kosteusraja: 10-90%

Fuktighetsgrense: 10 % til 90 %
Dopuszczalna wilgotnosc: od 10% do 90%.
Paratartalom hatarértékei: 10% — 90%.
Rozsah vihkosti: 10 % az 90 %

Nem Limiti: %10 ila %90

=i 7(1|°F 10% — 90%



500 npa—f

45FS

10602 Atmospheric Pressure Limit: 500 to 1060 hPa

Limites de pression atmosphérique : 500 a 1 060 hPa
Luftdruckbereich: 500 bis 1060 hPa

Limite di pressione atmosferica: da 500 a 1060 hPa
Limite de presion atmosférica: de 500 a 1060 hPa
Limiet atmosferische druk: 500 tot 1060 hPa

Limite de press&o atmosférica: 500 a 1060 hPa

‘Opio atpoo@aipikig Trieang: 500 éwg 1060 hPa
Atmosfeerisk trykbegraensning: 500 til 1060 hPa
Lufttrycksbegransning: 500 till 1 060 hPa
limanpaineraja: 500-1 060 hPa

Grense for atmosfeerisk trykk: 500 til 1060 hPa
Dopuszczalne ci$nienie atmosferyczne: od 500 do 1060 hPa.
Légkaéri nyomas hatarértékei: 500 — 1060 hPa
Rozsah atmosférického tlaku: 500 az 1060 hPa
Atmosfer Basinci Limiti: 500 ila 1060 hPa
KAESEE: 500 Z 1060 hPa

tho|ek Hst: 500 — 1060 hPa

Medical equipment with respect to electric shock, fire and mechanical hazards only in
accordance with UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1.

Matériel médical testé pour les risques d'électrocution et d'incendie et les dangers
mécaniques uniguement, conformément aux normes UL 60601-1, CEI/EN 60601-1, CAN/
CSA C22.2 No. 601.1.

Medizingerét, im Hinblick auf Stromschlaggefahr, Brandgefahr und mechanische Gefahren
nur gemaf UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1.

Attrezzature mediche i cui pericoli di elettrocuzione, di incendio e meccanici sono conformi
agli standard UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 no 601.1.

Equipo electromédico respecto a peligros mecanicos, descargas eléctricas e incendios sélo
conforme a las normas UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 n.° 601.1.

Medische apparatuur uitsluitend m.b.t. elektrische schokken, brandgevaar en mechanische
gevaren overeenkomstig UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 nr. 601.1.
Equipamento médico conforme & UL 60601-1, IEC/EN 60601-1 e CAN/CSA C22.2 No. 601.1,
no que respeita a riscos de choque eléctrico, incéndio e mecanicos.

larpikég e§0TTAICHAG avagopikd HE Toug KIVOUVOUG nAekTpoTTANgiag, TTupkayidg kadug

Kal TOUG UNXavikoUg KIVOUVOUG TToU GUPHOPQUVETal We Ta TTpdTuTa UL 60601-1, IEC/EN
60601-1, CAN/CSA C22.2 ap. 601.1.

Medicinsk udstyr mht. elektrisk sted, brand og mekaniske farer udelukkende i
overensstemmelse med UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1.
Medicinsk utrustning, uppfyller kraven i UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 nr
601.1 endast med avseende pa elstét, brandrisk och mekaniska risker.

Séhkaiskun, tulipalon ja mekaanista vaaraa koskevien standardien UL 60601-1, [IEC/EN
60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1 mukainen laite.

Medisinsk utstyr med hensyn til elektrisk stet, brann og mekaniske skader kun i henhold til UL
60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 nr. 601.1.

Sprzet medyczny pod wzgledem porazenia elektrycznego, pozaru i zagrozen mechanicznych
tylko zgodny z normami UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1.
Aramiités, tiiz- és mechanikai veszélyek szempontjabél az UL 60601-1, IEC/EN 60601-1,
CAN/CSA C22.2 No. 601.1 el6irasainak megfelel6 orvosi berendezés.

Zdravotnické zafizeni z hlediska Urazu elektrickym proudem, nebezpeci poZaru a
mechanickych rizik, v souladu s normami UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2
No 601.1.

Sadece UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1 ile uyumlu olarak elektrik
carpmasi, ates ve mekanik tehlikelere gére tibbi ekipman.

ERRERRE . AREYMEEMSRKBUL 60601-1. IEC/EN 60601-1

CAN/CSA C22.2 No 601.13&#5

UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.101| tr2} MI| =2, shxf, 7|H &
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