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Instructions for Use
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.
Refer to the Finesse® Ultra Biopsy Driver Instructions for Use for
additional important information.
Single-use only.
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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 that utilizes a rechargeable lithium-ion battery and comes complete with
AC power accessories 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.

NOTE: The integrated coaxial cannula must remain attached while
acquiring tissue samples.
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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.

. Warnings
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. Do not reuse Finesse® Ultra Biopsy Probes. Reusing the probe bears
the risk of cross-patient contamination as biopsy probes — particularly
those with long and small lumina, joints, and/or crevices between
components — are difficult or impossible to clean once body fluids
or tissues with potential pyrogenic 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.

4. 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.

5. The Finesse® Ultra Biopsy Probe must only be used with the FiNesse®
Ultra Biopsy Driver.

6. 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.
The Finesse® Ultra Biopsy Probe is intended for use with ultrasound
imaging only.

. Precautions
Do not use the Finesse® Ultra 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.

2. 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.
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F. Potential Complications

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.

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

G. Equipment Required

The following equipment is required for a biopsy procedure:

« Appropriate imaging modality and accessories

*  Finesse® Ultra Biopsy Driver

*  Finesse®Ultra Biopsy Probe

» Surgical gloves and drapes

* Local anesthetic

* Scalpel

» Other equipment as necessary

H. Directions for Use

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 1).

Remove the retaining pin (Figure 2).

5. Slide the probe carriage back ensuring the tab securely locks into place
(Figure 3).
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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 three beeps 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: Refer to the Finesse® Ultra Biopsy Driver Instructions for Use for
important information on the operation of the driver.
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).
2. Make a small incision or puncture the skin with a scalpel.
3. Using ultrasound guidance, insert the probe through the incision and position
the tip to the appropriate depth:
. If_the lesion is going to be Figure 4
pierced: Position the tip of

the probe proximal to the ] ]
edge of the lesion. At

« If the lesion is not going Prime/Pierce 'g t’ Sample
to be pierced: Position the Button \A = Button
sampling chamber to the O @
center of the target region.
(The center of the sampling S

chamber is approximately
17mm from the tip of the
probe.)

4. |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 (Figure 4).

NOTE: Image guidance should be used to confirm probe position relative

to the target region to be sampled.

NOTE: During the initial positioning of the probe, it is recommended to

advance the probe into the tissue using the “PRIME/PIERCE” option.

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 sample container or remove the sample

container while acquiring tissue samples.

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 5).
Figure 5
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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 before acquiring additional 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 reinserted 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 6).

Figure 6

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.

10. Refer to the Finesse® Ultra Biopsy Driver Instructions for Use for important
information on cleaning and charging the driver.

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. How Supplied

The Finesse® Ultra Biopsy Probes are supplied sterile for single patient use only.

J. 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.

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, Inc. to see if additional product information
is available.

Assembled in Poland
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Mode d’'emploi
Consulter le mode d’emploi du Pistolet a biopsie Finesse® Ultra pour tous
renseignements complémentaires importants.
Réservé a un usage unique.

A. Description du dispositif

Le systéme a biopsie mammaire Finesse® Ultra 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 systeme 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, qui est congu pour le prélevement
assisté par le vide de carottes de tissu ; il utilise une batterie au lithium-ion rechargeable
et est fourni avec des accessoires d’alimentation C.A. 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 prélévement a encoche, et d’'une canule coaxiale intégrée.
La canule externe et la canule coaxiale intégrée sont dotées de bords coupants

affités et l'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'arriere afin d’exposer la chambre de
prélévement 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.

REMARQUE : la canule coaxiale intégrée doit rester fixée a I'ensemble pendant
I"acquisition d’échantillons de tissu.
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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 fagon fiable d’aprés

son aspect mammographique. Par conséquent, I'étendue de I'anomalie retirée mise

en évidence par I'imagerie ne permet pas de prévoir I'étendue du retrait d'une anomalie

histologique (par exemple, malignité). Lorsque '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.

. Contre-indications

1. Le systéme a biopsie mammaire Finesse® Ultra est uniqguement prévu pour une
utilisation diagnostique.

2. Le systéeme a biopsie mammaire Finesse® Ultra est contre-indiqué chez les
patientes qui, de 'avis du médecin, présentent un risque de complications accru
lors du prélévement 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.

3. 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 lumiere 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 pyrogenes 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.

4. 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 pyrogenes ou des
microbes, qui peut entrainer des complications infectieuses. Le nettoyage,
le retraitement et/ou la restérilisation augmentent la probabilité de
dysfonctionnement de la sonde en raison des effets délétéres auxquels sont
exposés les composants sensibles aux modifications thermiques
et/ou mécaniques.

5. Utiliser exclusivement la sonde a biopsie Finesse® Ultra avec le pistolet
a biopsie Finesse® Ultra.

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

La sonde a biopsie Finesse® Ultra est prévue pour étre utilisée exclusivement
sous échoguidage.

E. 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.
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2. Lutilisation du systeme 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.

F. Complications potentielles

Les complications potentielles sont les mémes que celles associées aux techniques de

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

se limitent a 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.

2. Comme lors de toute procédure de biopsie, il peut étre nécessaire de couper les
tissus qui adherent 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 :

* modalité d'imagerie et accessoires appropriés ;

« pistolet a biopsie Finesse® Ultra ;

« sonde a biopsie Finesse® Ultra ;

* gants et champs chirurgicaux ;

« anesthésique local ;

« scalpel;

« autre matériel, au besoin.

H. Instructions

Installation de la sonde dans le pistolet

1. Vérifier que le pistolet est correctement chargé. Le laisser charger pendant la nuit
aprés l'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.

Insérer la sonde dans le pistolet (Figure 1).

Retirer la goupille de retenue (Figure 2).

Coulisser le chariot de la sonde vers I'arriere en vérifiant que la languette se

verrouille fermement en place (Figure 3).
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Figure 1 Figure 2 Figure 3

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
trois signaux sonores et les témoins lumineux « PRIME/PIERCE » (ARMER/
PERCER) et « SAMPLE » (PRELEVER) s’allument en vert pour indiquer que la
sonde est correctement insérée. On entend le moteur pendant l'initialisation.
6. Une fois l'initialisation terminée, retirer la gaine de protection de la sonde.
REMARQUE : consulter le mode d’emploi du Pistolet a biopsie Finesse® Ultra pour tous
renseignements importants sur le fonctionnement du pistolet.
Pour procéder ala 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 échoguidage, introduire la sonde dans l'incision et positionner la pointe a la
profondeur appropriée :
« s'il est prévu de percer la Iésion :

placer la pointe de la sonde en Figure 4

position proximale par rapport

@

au bord de la lésion ; . =

« sl n’est pas prévu de percer Bouton ! >
la Iésion : placer la chambre de ~ Armer/Percer '§ Bouton
prélévement au centre de la région Prélever
ciblée (le centre de la chambre Q @
de prélévement se situe a environ comer N samme

PIERCE

17 mm de la pointe de la sonde).
4. Sil'on souhaite percer la lésion,
appuyer sur le bouton « PRIME/
PIERCE » (ARMER/PERCER) avant d'introduire la sonde dans le sein afin de la
rétracter de 20-22 mm. Apreés 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 (Figure 4).
REMARQUE : sous contréle d’imagerie, confirmer la position de la sonde par
rapport a larégion ciblée pour le prélévement.
REMARQUE : durant la phase initiale de positionnement de la sonde, il est
recommandé d’avancer cette derniéere dans le tissu en utilisant I'option « PRIME/
PIERCE » (ARMER/PERCER). Pour les prélévements suivants, le médecin peut
omettre cette étape.
REMARQUE : si I'on souhaite procéder a des tirs de percage supplémentaires pour
accéder a des tissus ou a des Iésions 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 » (PRELEVER) s’allume
en orange en continu et I'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 systéme se réinitialise afin de procéder
a un nouveau prélévement, si nécessaire.
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REMARQUE : ne pas appuyer sur le collecteur d’échantillons ni le retirer pendant
I"acquisition d’échantillons.
6. Pour procéder a plusieurs prélevements, répéter I'étape 5 ci-dessus.
REMARQUE : le prélévement de plusieurs échantillons peut contribuer & 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 maniere 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 5).

Figure 5

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 avant le prélevement.

REMARQUE : on peut retirer complétement 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 enfoncant la languette de verrouillage vers le bas,
en poussant le chariot entiérement vers 'avant et en tirant la sonde hors du pistolet
en la maintenant bien droite (Figure 6).

Figure 6

/ Languette de verrouillage

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.

10. Consulter le mode d’emploi du Pistolet a biopsie Finesse® Ultra pour tous
renseignements importants sur le nettoyage et le chargement du pistolet.

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.

I.  Conditionnement

Les sondes a biopsie Finesse® Ultra sont fournies stériles pour un usage unique.

J. 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 l'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.

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



Gebrauchsanweisung
N\ Bezlglich weiterer wichtiger Angaben bitte die Gebrauchsanweisung des
_ Finesse® Ultra-Biopsieantriebs einsehen.
Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.

HOS1N3a

A. Produktbeschreibung

Das Finesse® Ultra-Brustbiopsiesystem besteht aus einem Antrieb und einer

Sonde und ermdglicht die Entnahme und Aufbewahrung mehrerer Proben

bei einer einzigen Sondeneinfilhrung. Die Systemkomponenten sind flr 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-Handgerét,
das Uber einen aufladbaren Lithiumionen-Akku gespeist wird. Im Lieferumfang sind
Netzanschlusszubehdr und ein Tragekoffer enthalten. Die Biopsiesonde besteht aus einer
hohlen &uBeren Schneidkaniile, einer inneren Nadel mit gekerbter Biopsatkammer und
einer integrierten Koaxialkantile. Die &u3ere Kanile und die integrierte Koaxialkantile
besitzen scharfe Schneidkanten, die innere Nadel besitzt eine scharfe Trokarspitze.
Der Antrieb erzeugt mit Hilfe von Gleichstrommotoren ein Vakuum und bewegt gleichzeitig
die &uRere Kandile nach hinten, um die Biopsatkammer freizulegen und Gewebe
hineinzusaugen. Die auRere Kantile wird freigegeben und gleitet zum Schneiden

des Gewebes nach vorne Uber die Biopsatkammer. Die Gewebeprobe wird tber die
Biopsatkammer zum Probenbehélter transportiert. Die Biopsatkammer wird wieder in
ihre Ausgangsposition gebracht und steht fiir die nachste Probennahme zur Verfiigung.
Die integrierte Koaxialkanile kann nach der Biopsie abgekoppelt und in der Brust
belassen werden, um bei Platzierung eines Gewebemarkers einen Zugang zum
Biopsiesitus aufrechtzuerhalten.

HINWEIS: Die integrierte Koaxialkanile muss wéhrend der Entnahme von
Gewebeproben an der Biopsiesonde befestigt bleiben.
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F14105US Ultraschall 146 105mm | 17mm | 7mm | 20mm
Biopsiesonde
F10105US Ultraschall 106 105mm | 21mm | omm | 20mm
Biopsiesonde

B. Indikationen

Das Finesse® Ultra-Brustbiopsie-System ist fiir die Entnahme von Gewebeproben aus der

Brust oder den Lymphknoten der Achselhéhle zum Zwecke der diagnostischen Abklérung

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 uber den Umfang der Entfernung einer

histologischen Anomalie (d.h. malignen Neoplasie). Ist die untersuchte Anomalie nicht

histologisch gutartig, ist eine Untersuchung der Geweberénder 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 fiir therapeutische MaRnahmen.

2. Das Finesse® Ultra-Brusthiopsie-System ist bei Patienten kontraindiziert, bei denen
nach Ansicht des Arztes ein erhdhtes Komplikationsrisiko in Verbindung mit der
perkutanen Entnahme von Gewebeproben gegeben ist.

D. Warnhinweise

1. Bei Patienten, die an Blutgerinnungsstérungen leiden oder eine
Antikoagulantientherapie erhalten, besteht evtl. ein erhéhtes
Komplikationsrisiko.

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

3. 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 Korperfliissigkeiten oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen
oder Mikroben kontaminiert waren. Biologische Riickstande kénnen die
Kontaminierung der Sonde mit Pyrogenen oder Mikroorganismen fordern,
was infektidse Komplikationen zur Folge haben kann.

4. Die Finesse® Ultra-Biopsiesonden nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat
der Sonde kann nach einer erneuten Sterilisation nicht gewahrleistet werden,
da das AusmalR einer evtl. zu infektiésen Komplikationen fiihrenden potenziellen
Pyrogen- oder Mikrobenkontamination nicht zu ermessen ist. Das Reinigen,
Wiederaufbereiten und/oder erneute Sterilisieren der Sonde erhéht die
Wahrscheinlichkeit des Versagens der Sonde auf Grund potenzieller negativer
Auswirkungen auf Komponenten, die auf thermische und/oder mechanische
Veranderungen reagieren.

5. Die Finesse® Ultra-Biopsiesonde darf ausschlieBlich mit dem Finesse®
Ultra-Biopsieantrieb verwendet werden.

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

Die Finesse® Ultra-Biopsiesonde ist nur fiir den Einsatz unter Ultraschall-
Bildgebungskontrolle vorgesehen.

E. VorsichtsmaBnahmen

Die Finesse® Ultra-Biopsiesonde nicht ohne die integrierte Koaxialkanile verwenden.

Die integrierte Koaxialkanile kann nach der Biopsie abgekoppelt werden, um

[



DEUTSCH

bei Platzierung eines Gewebemarkers einen Zugang zum Biopsiesitus aufrecht
zu erhalten.

2. Das Finesse® Ultra-Brustbiopsie-System darf nur von Arzten verwendet werden,
die hinsichtlich seiner indizierten Anwendung, Grenzen und der mit perkutanen
Nadeltechniken verbundenen méglichen Komplikationen geschult sind.

F. Potenzielle Komplikationen

Bei den potenziellen Komplikationen handelt es sich um diejenigen, die mit allen

perkutanen Entnahme-/Biopsie-Techniken fiir Gewebeentnahmen verbunden

sind. Die potenziellen Komplikationen beschranken sich auf den Bereich um

den Biopsiesitus und umfassen Hdmatome, Blutungen, Infektionen, ausbleibende

Wundheilung, Schmerzen und Anhaften von Gewebe an der Biopsiesonde beim

Entfernen der Sonde aus der Brust.

2. Im Rahmen routinemaRiger Biopsieverfahren kann es notwendig sein, Gewebe
abzutrennen, das beim Entfernen der Sonde aus der Brust an der Biopsiesonde
anhaftet.

G. Bendtigte Artikel

Fir Biopsieverfahren werden die folgenden Artikel benétigt:

+ geeignete Bildgebungsmodalitat und Zubehor

+  Finesse® Ultra-Biopsieantrieb

+  Finesse® Ultra-Biopsiesonde

+  OP-Handschuhe und Abdecktiicher

=

Lokalanasthetikum
Skalpell

+ sonstige Artikel nach Bedarf

H. Gebrauchsanleitung

Einsetzen der Sonde in den Antrieb

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

3. Die Sonde in den Antrieb einsetzen (Abbildung 1).

4. Den Arretierungsstift entfernen (Abbildung 2).

5. Den Sondenschlitten zuriickschieben und dabei darauf achten, dass die
Arretierungslasche fest einrastet (Abbildung 3).

Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3

HINWEIS: Der Antrieb besitzt keinen Ein/Aus-Schalter. Der Antrieb erfasst automatisch
den Sondentyp, erkennt, ob die Sonde korrekt eingesetzt wurde, und fuhrt zur
Synchronisierung von Antrieb und Sonde eine Initialisierung durch. Der Antrieb gibt
drei Pieptdne aus und die Anzeigelampen , PRIME/PIERCE" (Spannen/EinschieRen)
und , SAMPLE" (Probe) leuchten griin, wenn die Sonde korrekt eingesetzt ist.
Waéhrend der Initialisierung ist das Motorgerausch zu héren.
6. Nach Abschluss der Initialisierung die Schutzhiille von der Sonde entfernen.
HINWEIS: Bezuglich wichtiger Angaben zur Antriebsbedienung bitte die
Gebrauchsanweisung des Finesse® Ultra-Biopsieantriebs einsehen.
Durchfihren einer Biopsie
1. Den Biopsiesitus mit den entsprechenden aseptischen Techniken und einem
geeigneten Lokalanasthetikum préaparieren. Bei jedem perkutanen Verfahren
sind angemessene Personenschutzmalinahmen zu ergreifen (wie Anlegen von
Handschuhen und Schutzbrillen/Schutzschilden u. dgl.).
2. Mit einem Skalpell eine kleine Hautinzision oder -punktion vornehmen.
3. Die Sonde unter

Ultraschallkontrolle durch die Abbildung 4
Inzision hindurch einfiihren, bis = m
die Spitze die gewlinschte Tast A
T i . aste
Tiefe errelc.ht hat. . . PRIME/PIERCE" 'E Taste
+ Falls ein Einschiefen (Spannen/ °

t,

in die Lésion gewiinscht EinschieRen) O @ A/S(ﬁmi:f

wird: Die Sondenspitze
proximal des Lasionsrandes ELD | | e
positionieren.

+ Falls kein EinschieRen 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 EinschieRen gewiinscht, die Sonde vor dem Einfiihren in die Brust um
20 - 22 mm zuriickziehen; dazu die Taste , PRIME/PIERCE" (Spannen/Einschief3en)
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 (Abbildung 4).

HINWEIS: Die Sondenposition in Bezug auf den vorgesehenen

Probennahmebereich ist mittels Bildgebung zu bestéatigen.

HINWEIS: Wahrend der anfanglichen Sondenpositionierung sollte die Sonde

unter Einsatz der Option , PRIME/PIERCE" (Spannen/EinschieRen) 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 aufere Kanile der Sonde wird automatisch zuriickgezogen, das
Gewebe wird durch das Vakuum in die Biopsatkammer gesaugt, und die &uf3ere
Kandle wird freigegeben und durchtrennt dabei das Gewebe. AnschlieBend wird die
Gewebeprobe in den Probenbehalter transportiert. Wahrend dieses Vorgangs leuchtet



die Anzeigelampe , SAMPLE" (Probe) konstant orange und das Motorgerdusch ist
zu horen. Der Probenbehalter wird beleuchtet, um das Betrachten der Gewebeprobe
zu erleichtern. Nach dem Einbringen der Gewebeprobe in den Probenbehélter wird
das System zuriickgesetzt, so dass erforderlichenfalls eine weitere Probennahme
durchgefiihrt werden kann.

HINWEIS: Wahrend der Gewebeprobennahme keinen Druck auf den Probenbehalter

ausiiben und den Probenbehdlter nicht entfernen.

6. Wird die Entnahme mehrerer Proben gewtinscht, 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

Koaxialkantle abgekoppelt und in der Brust belassen werden, um bei Platzierung

eines Gewebemarkers einen Zugang zum Biopsiesitus aufrechtzuerhalten (Abbildung 5).

Abbildung 5

HOS1N3a

8. Die Gewebeproben aus dem Probenbehalter entnehmen; dazu den Deckel entgegen
dem Uhrzeigersinn drehen. Werden weitere Proben benétigt, vor deren Entnahme
sicherstellen, dass der Deckel des Probenbehdlters 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/EinschieRen) und , SAMPLE" (Probe) orange. Nach dem

Wiedereinsetzen des Probenbehélters in die Sonde leuchten die Anzeigelampen

,PRIME/PIERCE" (Spannen/EinschieRen) und , SAMPLE" (Probe) konstant griin.

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 6).

Abbildung 6

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 |&st der Antrieb die mechanische
Riicksetzung aus. Vor dem Abschluss dieser Riicksetzung keine neue Sonde einsetzen.
10. Bezliglich wichtiger Angaben zum Reinigen und Aufladen des Antriebs bitte

die Gebrauchsanweisung des Finesse® Ultra-Biopsieantriebs einsehen.
HINWEIS: Die Sonde, die Koaxialkaniile und der Probenbehélter sind nur zur
einmaligen Verwendung bestimmt. Diese Produkte sind nach ihrem Einsatz evtl.
biogefahrlich. Sie sind in Ubereinstimmung mit den anerkannten medizinischen
Praktiken und den einschldgigen Gesetzen und Auflagen zu handhaben und zu
entsorgen.
I. Lieferform
Die Finesse® Ultra-Biopsiesonden werden steril geliefert und sind nur zur Verwendung fur
einen einzigen Patienten bestimmt.

J. Garantie

Bard Peripheral Vascular gewéhrleistet dem Erstkaufer dieses Produkts, dass dieses
Produkt fur den Zeitraum eines Jahres ab dem Datum des Erstkaufs frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser beschrénkten Produktgarantie
beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts (nach alleinigem
Ermessen von Bard Peripheral Vascular) oder die Rickerstattung des von Ihnen gezahlten
Nettokaufpreises. Abnutzung und Verschlei3 infolge der reguléren 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 beilaufigen Schaden oder von Folgeschéden
ist mancherorts nicht zulassig. Moglicherweise stehen lhnen im Rahmen der fir Sie
geltenden Gesetzgebung weitere Rechtsbehelfe zu.

Als Angabe fiir den Anwender befinden sich auf der letzten Seite dieser Verdffentlichung
ein Ausgabe- oder Revisionsdatum sowie eine Revisionsnummer fur 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 verfiigbar sind.

Fertigung in Polen
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Istruzioni per I'uso

A Per ulteriori informazioni di rilievo, fare riferimento alle istruzioni per
I'uso del driver per biopsia Finesse® Ultra.
Strettamente monouso.

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, alimentato da una batteria ricaricabile

al litio-ione e fornito completo di accessori per I'alimentazione CA 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.

NOTA BENE. La cannula coassiale integrata deve rimanere collegata

durante il prelievo dei campioni tessutali.
.
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B. Indicazioni per I'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 ¢ 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. Il sistema per biopsia della mammella Finesse® Ultra € controindicato per i

pazienti i quali, a parere del medico, presentino un accresciuto rischio di

complicazioni associate alla rimozione percutanea di campioni tessutali.

Avvertenze

| pazienti affetti da coagulopatia o che ricevono una terapia

anticoagulante possono incorrere un rischio accresciuto di

complicanze.

2. Com’eil caso con qualsiasi strumento per biopsia, sussiste un rischio
potenziale di infezione.

3. Non riusare le sonde per biopsia Finesse® 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 fluidi
o0 tessuti corporei suscettibili alla contaminazione piretogena o microbica.
I residui di materiali biologici possono promuovere la contaminazione
della sonda con agenti piretogeni o microrganismi capaci di causare
complicanze infettive.

4. Non risterilizzare le sonde per biopsia Finesse®Ultra. Nonostante 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, I'ulteriore trattamento
elo risterilizzazione delle sonde accresce la loro probabilita di guasto
causato dagli effetti sfavorevoli potenziali sui componenti indotti dai
cambiamenti termici e/o meccanici.

5. Lasonda per biopsia Finesse® Ultra va usata solamente assieme al driver
per biopsia FiNesse® Ultra.

6. Tutte le biopsie della mammella vanno eseguite sotto ecografia per

confermare la posizione della sonda in relazione alla regione bersaglio

del prelievo e per mitigare I'occorrenza di falsi negativi. La sonda

per biopsia Finesse® Ultra e destinata ad essere usata esclusivamente

con I'imaging ad ultrasuoni.

Precauzioni

Non usare la sonda per biopsia Finesse® Ultra senza cannula coassiale

integrata. Tale cannula puo essere scollegata dopo la biopsia per mantenere
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un percorso di accesso al sito bioptico ai fini del posizionamento di un
marker tessutale.

2. |l sistema per biopsia della mammella Finesse® Ultra va usato solamente
da un medico qualificato, esperto nell’'uso previsto, nelle limitazioni e nelle
possibili complicazioni delle tecniche con ago percutaneo.

F. Complicanze potenziali

1. 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 durante la sua rimozione dal seno.

2. Attenendosi alle procedure bioptiche di routine, la rimozione della sonda
dal seno puo richiedere la resecazione del tessuto ad essa aderente.

G. Attrezzature richieste

Le seguenti attrezzature sono necessarie per condurre un procedimento bioptico:

+ Appropriata modalita di imaging e relativi accessori

» Driver per biopsia FiNesse® Ultra

» Sonda per biopsia Finesse® Ultra

* Guanti e teli chirurgici

* Anestetico locale

» Bisturi

+ Altre apparecchiature eventualmente richieste

H. Istruzioni per 'uso

Caricamento della sonda nel driver

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

Rimuovere la spina di tenuta (figura 2).

Far scorrere all'indietro il carrello della sonda e verificare che la linguetta

di fermo sia bene inserita in sede (figura 3).

Figura 1 Figura 2 Figura 3

3
=
s
=z
5

S

NOTA BENE. Il driver non dispone di un interruttore ON/OFF. Riconosce
automaticamente il tipo della sonda, ne rileva il buon inserimento ed
esegue l'inizializzazione, sincronizzandosi con la sonda stessa. Il buon
inserimento della sonda & segnalato dall’emissione da parte del driver
di tre segnali acustici (bip) e dall’illuminazione verde delle spie “PRIME/
PIERCE” [Approntamento/Perforazione] e “SAMPLE” [Prelievo]. Durante
I'inizializzazione si sente il rumore del motore.
6. Completata I'inizializzazione, rimuovere la sonda dalla guaina di protezione.
NOTA BENE. Per ulteriori informazioni sul funzionamento del driver, fare
riferimento alle istruzioni per 'uso del driver per biopsia FiNnesse® Ultra.
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.).
2. Praticare con il bisturi una piccola incisione o puntura della pelle.
3. Sotto ecografia, inserire la

sonda attraverso l'incisione Figura 4
e posizionarne la punta alla Pulsante o o
profondita appropriata: PRIME/PIERCE 't
+  Se siintende perforare la  [Approntamento/ . Pulsante
. L . Perforazione] & SAMPLE
lesione tramite I'apposita 8 h
A N [Prelievo]
funzione opzionale,
posizionare la punta della
sonda prossimale all’orlo eres | saveLe

PIERCE

della lesione.
* In caso contrario,
posizionare la camera di prelievo al centro della regione bersaglio (posto
a circa 17 mm dalla punta dell’ago).
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 (figura 4).
NOTA BENE. Confermare sotto ecografia la posizione della sonda rispetto
alla regione bersaglio del prelievo.
NOTA BENE. Durante il posizionamento iniziale della sonda, si consiglia
di far avanzare la sonda nel tessuto usando I'opzione “PRIME/PIERCE”
[Approntamento/Perforazione]. Durante i prelievi successivi, il medico
puo decidere di farne a meno.
NOTA BENE. L'approntamento della sonda puo essere effettuato con la
sonda 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
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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.
6. Per ottenere svariati campioni, ripetere il passo 5 di cui sopra.
NOTA BENE. Il prelievo di svariati campioni puo contribuire a ridurre al
minimo i falsi negativi.
7. Una volta acquisito I'ultimo campione, rimuovere la sonda dalla mammella
e medicare l'incisione nel modo appropriato.
NOTA BENE. Prima di rimuovere la sonda dalla mammella, € possibile
scollegare la cannula coassiale integrata, mantenendola in situ ai fini
delposizionamento di un marker tessutale (figura 5).
Figura 5

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.

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 6).

Figura 6

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

procedimento, non & possibile reinserirla. Se si richiedono altri campioni,

inserire una nuova sonda nel driver.

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.

10. Per ulteriori informazioni di rilievo sulla pulizia del driver e la carica della batteria,
fare riferimento alle istruzioni per I'uso del driver 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.  Fornitura

Le sonde per biopsia Finesse® Ultra sono fornite sterili e destinate all'uso su un

solo paziente.

J. 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.

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
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Instrucciones de uso

En las instrucciones de uso del controlador de biopsia Finesse® Ultra
encontrard mas informacién importante.

De un solo uso.

TONVdS3

A. Descripcién 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 realizacion de una biopsia mamaria. El controlador 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 y un estuche de transporte. La sonda de biopsia se compone
de una céanula 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.

NOTA: la canula coaxial integrada debe permanecer montada durante

la adquisicion de las muestras de tejido.

1 L1 1 A
I I I, I I B
I I I I I
| [ e
. | |t I D
FINESSE™\| oo
Ultra I I I I I
)  —
I | I I I
I o
Namero de Descripciéon Calibre A B © D
referencia
Fla10sus | Sondadebiopsia |y, 10smm | 17mm | 7mm | 20mm
ecodirigida
Flo105us | Sondadebiopsia | 5 105mm | 21mm | omm | 20mm
ecodirigida

B. Indicaciones de uso

El sistema de biopsia mamaria Finesse® Ultra esta indicado para obtener muestras

de tejido de la mama o los ganglios linfaticos axilares en el analisis diagnéstico de

anomalias mamarias.

El instrumento esta concebido para obtener tejido mamario para examenes

histoldgicos con eliminacién total o parcial de la anomalia detectada por imagenes.

La extension de la anomalia histologica no se puede determinar de forma fiable

a partir del aspecto mamografico. Por consiguiente, la eliminacién 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 quirirgicos

convencionales.

C. Contraindicaciones

1. Elsistema de biopsia mamaria Finesse® Ultra esta indicado unicamente para el
uso diagndstico y NO tiene fines terapéuticos.

2. Elsistema de biopsia mamaria Finesse® Ultra esta contraindicado en pacientes
que, en la opinion del médico, presenten un riesgo elevado de complicaciones
asociadas a la extraccion de muestras de tejido por via percutanea.

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.

3. No vuelva a utilizar las sondas de biopsia Finesse® Ultra. La reutilizaciéon
de las sondas acarrea el riesgo de contaminacién 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 pir6genos o microorganismos capaces de causar complicaciones
infecciosas.

4. No vuelva a esterilizar las sondas de biopsia Finesse® Ultra. Después
de una reesterilizacién, no se garantiza la esterilidad de la sonda por
la posibilidad de que exista un grado indeterminado de contaminacién
con pir6genos o microorganismos, capaces de causar complicaciones
infecciosas. La limpieza, el reacondicionamiento y/o 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 mecénicos.

5. Lasonda de biopsia Finesse® Ultra se debe utilizar exclusivamente con el
controlador de sonda Finesse® Ultra.

6. 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. La sonda
de biopsia Finesse® Ultra esta disefiada para ser empleada Unicamente
con técnicas ecograficas de imagen.

E. Precauciones
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1. 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. Elsistema de biopsia mamaria Finesse® Ultra debe ser empleado

exclusivamente por médicos familiarizados con su uso indicado y sus

limitaciones, asi como con las posibles complicaciones de las técnicas

de insercién de agujas percutaneas.

Posibles complicaciones

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 extraccion 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 realizacién 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 quirlrgicos

* Anestésico local

* Bisturi

+ Oftros equipos segun sea necesario

H. Modo de empleo

Montaje de la sonda en el controlador

1. Cercitrese 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 1).

Retire la clavija de retencion (figura 2).

Deslice el carro de la sonda hacia atras, asegurandose de que la lengieta

encaje firmemente en su posicion (figura 3).

=m

b w

Figura 1 Figura 2 Figura 3

NOTA: el controlador no posee un interruptor de encendido y apagado.

El controlador reconoce automaticamente el tipo de sonda, detecta si se la
hainsertado correctamente y realiza una inicializacion para sincronizarse
con ésta. Si la sonda estéa insertada correctamente, el controlador emite
tres pitidos y en la pantalla se encienden en verde los indicadores
PRIME/PIERCE y SAMPLE. Durante la inicializacién se escucha el motor.

6. Una vez finalizada la inicializacion, quite la funda protectora de la sonda.
NOTA: encontrara informacién importante sobre el manejo del controlador
de biopsia Finesse® Ultra en las instrucciones de uso del instrumento.
Realizacién 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 protecciéon como guantes, gafas, caretas, etc.).

Practique una pequefia incisién o perforacion en la piel con un bisturi.
Mediante guia ecografica, introduzca la sonda por la incisién y sitde la punta
a la profundidad apropiada:

+ Sise va a perforar la lesion: sitde la punta de la sonda en posicion

wn

proximal al borde de la lesién. Figura 4
» Sino se va a perforar la lesién: = o
situe la camara de muestreo "t
en el centro de la region de Boton - Botén
interés. (El centro de la camara Cebar/Perforar '5 Tomar

de muestreo se encuentra a \A : : A/muestra

unos 17 mm de la punta de la
sonda.) PRIME/ SAMPLE
. . PIERCE

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 botén PRIME/PIERCE nuevamente para hacerla avanzar 20-22 mm

en la region de interés antes de tomar la primera muestra de tejido (figura 4).
NOTA: debe confirmarse mediante ecografia la posicién de la sonda en
relacion con la zona en que se van a tomar las muestras.
NOTA: durante la colocacion inicial de la sonda, se recomienda hacerla
avanzar dentro del tejido mediante la opcién PRIME/PIERCE. Durante las
tomas de muestras subsiguientes, el médico podria optar por saltarse
este paso.
NOTA: la sonda se puede cebar para la perforacién mientras esté dentro del
paciente, si se requiere efectuar otras perforaciones para acceder a tejido
o lesiones de alta densidad.
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 cdmara 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
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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.
6. Para adquirir mas de una muestra, repita el paso 5 anterior.
NOTA: latoma 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 5).

Figura s

TONVdS3

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,
cerciorese de que la tapa del recipiente esté en su posicion antes de adquirirlas.
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 estad montada en el controlador
y seretira de ésta el recipiente para muestras, los indicadores luminosos
PRIME/PIERCE y SAMPLE destellaran en anaranjado. Una vez que se vuelva
ainsertar el recipiente para muestras en la sonda, los indicadores luminosos
PRIME/PIERCE y SAMPLE estaran continuamente encendidos en verde.
9. Para desmontar la sonda del controlador, pulse la lengiieta de sujecién, empuje
el carro completamente hacia delante y quite la sonda del controlador (figura 6).
Figura 6

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 mecénico una vez desmontada

la sonda. No inserte una nueva sonda antes de que finalice este proceso.

10. Encontrara informacion importante sobre la limpieza y la carga del controlador
de biopsia Finesse® Ultra en las respectivas instrucciones de uso.

NOTA: la sonda, la canula coaxial y el recipiente para muestras son de un

solo uso. Una vez utilizados, estos componentes podrian constituir un peligro

biolégico. Manéjelos y deséchelos conforme alas practicas médicas aceptadas

y alas leyes y reglamentos locales, regionales o nacionales aplicables.

I.  Presentacion

Las sondas de biopsia Finesse® Ultra se envian en condiciones de esterilidad

y estan destinadas a un solo paciente.

J. 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 reparacion o sustitucién 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 legislacion de su pais.

La ultima pagina de este folleto contiene una fecha de emision o revisién y un
numero 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 informacién adicional sobre el producto.

Fabricado en Polonia
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NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

A Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de Finesse® Ultra biopsiedriver
voor aanvullende belangrijke informatie.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

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 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 vaculim 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 collectiekamer 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.

NB: De geintegreerde coaxiale canule moet bevestigd zijn tijdens het nemen
van weefselbiopten.
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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 de complicaties
die gepaard gaan met percutane verwijdering van weefselbiopten.

D. Waarschuwingen

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

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

3. 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.

4. 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 beinvioed.

5. De Finesse® Ultra biopsiesonde mag uitsluitend worden gebruikt met
de Finesse® Ultra biopsiedriver.

6. 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. De FiNessE®

Ultra biopsiesonde dient uitsluitend voor gebruik met echografie.

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.
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2. 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.
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

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.

H. Aanwijzingen voor gebruik

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.

3. Breng de sonde in de driver in (afb. 1).

4. Verwijder de borgpen (afb. 2).

5. Schuif de sondecartridge terug en zorg dat het lipje stevig op zijn plaats vast

komt te zitten (afb. 3).

Afbeelding 1 Afbeelding 2 Afbeelding 3

%

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
drie piepsignalen 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: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de Finesse® Ultra biopsiedriver voor
belangrijke informatie over de werking van de driver.

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 met raadpleging van het echografisch beeld in door de incisie
en plaats de tip op de juiste diepte:

« Indien de laesie moet worden doorboord: plaats de tip van de sonde
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laesie.
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midden van het te biopteren o
gebied. (Het midden van de O @
collectiekamer is ongeveer
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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 (afb. 4).

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

opzichte van het te biopteren gebied te bevestigen.

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

in het weefsel op te voeren met behulp van de optie PRIME/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.

5. Begin met het nemen van biopten door op de knop SAMPLE te drukken. Het
nemen van biopten vindt automatisch plaats. Er wordt een vacuim gecreéerd,
de buitencanule van de sonde wordt automatisch teruggetrokken, het weefsel
wordt door het vacuiim in de collectiekamer 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.
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NB: Druk tijdens het nemen van weefselbiopten niet op de biopthouder

en verwijder de biopthouder niet.

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. Nahet 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. 5).

Afbeelding 5

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
biopthouder 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.

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. 6).

Afbeelding 6

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.

10. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Finesse® Ultra biopsiedriver voor
belangrijke informatie over het reinigen en opladen van de driver.

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.  Leveringswijze

De Finesse® Ultra biopsiesondes zijn bij levering steriel en dienen uitsluitend voor

gebruik bij een enkele patiént.

J. 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.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE VAN TOEPASSING

ZIINDE 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 ZIIJN 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.

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
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Instru¢des de utilizagéo

Consultar as Instrugdes de Utilizagdo do Dispositivo de Colheita de Biopsia
Finesse® Ultra para obter informagdes adicionais importantes.

Na&o reutilizavel.

A. Descricdo do Dispositivo
O Sistema de Biopsia Mamaria Finesse® Ultra é composto por um dispositivo de
colheita e uma sonda e permite obter e guardar varias amostras com uma unica
introducéo da sonda. Os componentes do sistema foram concebidos para funcionar
em seguranga quando utilizados em conjunto na colheita de amostras de tecido, para
fins de diagnéstico, durante procedimentos de biopsia. O dispositivo de colheita € um
instrumento de biopsia auténomo, electromecanico, manual e reutilizavel, assistido
por vacuo, alimentado por uma pilha recarregavel de ides de litio e fornecido com
todos os acessdrios para corrente AC e caixa de transporte. A sonda de biopsia

é 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 avanca
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 posigdo inicial e fica pronta para receber outra amostra. A canula coaxial
integrada pode ser retirada apés a biopsia e permanecer na mama para manter uma
via de acesso ao local de biopsia quando se coloca um marcador de tecido.

NOTA: A canula coaxial integrada tem de permanecer colocada durante

a colheita de amostras de tecido.
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B. Indicacdes de Utilizagéo

O Sistema de Biopsia Mamaria Finesse® Ultra é indicado na colheita de amostras

de tecido da mama ou de ganglios linfaticos secundarios, para analise diagndstica

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 extensao da remocéo da prova

visualizada por imagiologia de uma anomalia ndo prediz a extensdo da remogéo

de uma anomalia histolégica (p. ex. de uma malignidade). Quando a amostra da

anomalia colhida n&o é histologicamente benigna, é necessario que as margens

tecidulares sejam examinadas quanto a totalidade da remocao utilizando intervengdes
cirGrgicas convencionais.

C. Contra-indicacdes

1. O Sistema de Biopsia Mamaria Finesse® Ultra destina-se a ser utilizado apenas
para fins de diagnéstico; NAO se destina a utilizagéo terapéutica.

2. O Sistema de Biopsia Mamaria Finesse® Ultra é 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.

D. Adverténcias

Os doentes que possam ter alteracdes da coagulagdo ou que estejam

a fazer terapéutica anticoagulante podem apresentar maior risco de

complicagdes.

2. Como acontece com qualquer instrumento de biopsia, existe potencial para
infecgao.

3. Nd&o reutilizar as Sondas de Biopsia Finesse® Ultra. A reutilizagdo da sonda
acarreta o risco de contaminagéo 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 0s
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 biol6gico podem promover
acontaminagdo da sonda com pirogénios ou microrganismos, que podem
dar origem a complicagdes infecciosas.

4. Nao reesterilizar as Sondas de Biopsia FiNesse® Ultra. Apds a reesterilizacéo,

a esterilidade da sonda néo é garantida em virtude de existir um grau
indeterminavel de potencial contaminagédo pirogénica ou microbiana que
pode originar complicagdes 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 alteragoes térmicas e/ou mecanicas.

5. A Sonda para Biopsia Finesse® Ultra sé pode ser utilizada com o Dispositivo
de Colheita de Biopsia Finesse® Ultra.

6. Todas as biopsias mamarias devem ser efectuadas sob orientagéo

imagiolégica para confirmar a posi¢do da sonda em relagdo a zona-alvo

onde se pretende colher a amostra e ajudar a mitigar a ocorréncia de uma
biopsia falsa-negativa. A Sonda para Biopsia Finesse® Ultra destina-se a ser
utilizada apenas com imagiologia por ultra-sons.

Precaucdes

Néo utilizar a Sonda para Biopsia Finesse® Ultra sem a canula coaxial integrada. A

canula coaxial integrada pode ser removida ap6s a biopsia, para manter uma via

de acesso ao local de biopsia quando se coloca um marcador de tecido.
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O Sistema de Biopsia Mamaria Finesse® Ultra s6 deve ser utilizado por um
médico com formag&o na respectiva utilizagdo indicada, limitagdes e possiveis
complicagdes das técnicas de biopsia percutanea.
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,
infecgao, ferida que néo cicatriza, dor e aderéncia do tecido a sonda de biopsia
durante a sua remog&o da mama.
2. Em conformidade com os procedimentos de biopsia de rotina, podera ser necessario
cortar tecido que adira a sonda de biopsia durante a sua remogao da mama.
G. Equipamento Necessario
Para realizar um procedimento de biopsia é necessario o seguinte equipamento:
* Modalidade e acessorios 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
H. Orientacdes para a Utilizacdo
Colocagéo 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, apés 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 1).
Retirar o pino de retengao (Figura 2).
Fazer deslizar o carro da sonda para tras, confirmando que a patilha fica
encaixada na posi¢éo correcta (Figura 3).
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Figura 1 Figura 2 Figura 3

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 inicializagdo para sincronizar o dispositivo
de colheita com a sonda. O dispositivo de colheita emite trés sinais sonoros
e as luzes indicadoras “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) e “SAMPLE”
(Amostra) ficam verdes, indicando que a sonda esta correctamente colocada.
Durante a inicializagéo, o funcionamento do motor é audivel.
6. Concluida a inicializagao, retirar a manga protectora da sonda.
NOTA: Consultar as Instrucdes de Utilizagdo do Dispositivo de Colheita de
Biopsia Finesse® Ultra para obter instrugcdes importantes sobre o funcionamento
do dispositivo de colheita.
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 acessérios de protecgéo pessoal, como luvas e 6culos/
viseiras).
Efectuar uma pequena incisdo ou pung¢éo na pele, utilizando um bisturi.
Recorrendo a orientagao por ultra-sons, introduzir a sonda através da inciséo
e posicionar a ponta a profundidade adequada:
* Quando se pretender puncionar

a lesdo: Posicionar a ponta Figura 4

da sonda em posicéo proximal

w

ao bordo da leséo. = ]

* Quando néo se pretender Botao "‘3! 5
puncionar a les&o: PRIME/PIERCE 'E, Botdo
Posicionar a cAmara (RGCQ'he”\A SAMPLE
de colheita de amostras Puncionar) Q @ (Amostra)
no centro da zona-alvo. —
(O centro da camara de PIERCE

colheita de amostras dista
aproximadamente 17 mm
da ponta da sonda.)
4. Quando se pretender puncionar, antes de inserir a sonda na mama, premir
0 botéo “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) para recolher a sonda 20-22 mm.
Depois de introduzir a sonda, premir o botéo “ PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar)
para fazer avancgar a sonda 20-22 mm na regido em causa, antes de colher
a primeira amostra de tecido (Figura 4).
NOTA: Recorrer a orientagao imagiolégica para confirmar a posi¢cao da sonda
em relagdo a zona-alvo, onde se pretende colher a amostra.
NOTA: Durante o posicionamento inicial da sonda, recomenda-se a sua
introdugdo no tecido utilizando a opgédo “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar).
Em colheitas de amostras posteriores, 0 médico podera omitir este passo.
NOTA: Para efectuar mais puncdes para aceder a tecido ou lesdes densos,
pode recolher-se a sonda para punc¢éo quando esté 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 camara de colheita da amostra e a canula exterior € 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 e o funcionamento do motor é audivel. O receptaculo de
amostras ilumina-se para ajudar a visualizar a amostra de tecido. Ap6s a deposicdo
do tecido no receptaculo de amostras, o sistema fica pronto para colher outra
amostra, se pretendido.

20



NOTA: Néao exercer pressdo no receptaculo de amostras, nem o retirar durante
a colheita de amostras de tecido.
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 5).

Figura 5

8. Retirar a amostra de tecido do receptaculo de amostras, rodando a tampa da
direita para a esquerda. Se forem necessarias mais amostras, antes de as colher,
confirmar que a tampa do receptaculo de amostras esta colocada.

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. Apos a reinsercédo do receptaculo de

amostras na sonda, as luzes indicadoras “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar)

e “SAMPLE” (Amostra) ficam verdes.

9. Retirar a sonda do dispositivo de colheita, premindo a patilha de seguranca para
baixo, empurrando o carro completamente para a frente e puxando a sonda do
dispositivo de colheita em linha recta. (Figura 6).

Figura 6

«—— Patilha de Seguranca

NOTA: Depois de se retirar a sonda do dispositivo de colheita, apés um

procedimento, ndo é possivel voltar a inseri-la. Se forem necessarias

mais amostras, inserir uma nova sonda no dispositivo de colheita.

NOTA: Ap6s aremocdo da sonda, o dispositivo de colheita efectua uma reiniciagdo

mecanica. Ndo inserir uma sonda nova antes de estar concluido este processo

de reiniciagéo.

10. Consultar as Instrugdes de Utilizagdo do Dispositivo de Colheita de Biopsia
Finesse® Ultra para obter instrugdes importantes sobre a limpeza e carregamento do
dispositivo de colheita.

NOTA: A sonda, a canula coaxial e o receptaculo de amostras destinam-se a ser

utilizados apenas uma vez. Apo6s 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.

. Forma de Apresentacéo

As Sondas para Biopsia Finesse® Ultra sdo fornecidas estéreis, destinando-se a ser

utilizadas apenas num Unico doente.

J. 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 reparagado 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 néo estdo cobertos por esta garantia limitada.

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 ndo permitem a exclusdo das garantias implicitas e danos
directa ou indirectamente emergentes. Ao abrigo da legislagéo do seu estado/pais,
podera ter direito a remediagdes adicionais.

Para informacéo do utilizador, séo incluidos na ultima pagina desta brochura uma data
de emisséo ou revisdo e um numero de revisdo destas instrugdes. 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 informagao
suplementar sobre o produto.

Montado na Polénia
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EAAHNIKA

Odnyieg xpnong

A Mo TepaITépw onpavTikéG TANpopopieg avaTpéSTe aTig 0dnyieg Xpriong Tou
08nyou Bloyiag Finesse® Ultra.
Ma pia pévo xpnon.

A. Tepiypa@r ouoKeEUng

To ouotnua Bloyiag paoTou Finesse® Ultra atroteAeitar atmé évav odnyo kai évav KaBeTApa kal
emTPETTEN TN AN Kai TNV aTroBriKeuan TOAMWY delyUATwY e pia udvo eioaywyn KabeThpa.
Ta e§aptriuaTa Tou CUCGTAPATOG Eival OXEDIAOUEVA yia va AEITOUpYoUV UE aoPaAeia GTav
XPNOlUoTToIoUVTal O€ oUVOUACHO aTn SlayvVwOoTIK OlyUaToAnwia 10ToU Katd Tn Sladikaaia
Blowiag. O 0dnyog €ival pia auTévoun, YOPNTH, ETTAVAYPENGCIUOTIONTIUN, NAEKTPOUNXAVIKY
ouokeun Blowiag pe uroforbnaon Kevol n oTroia XPNOIUOTIOIEN ETTAVAQOPTICOHEVN

ptatapia 16vTwv AiBiou kai diatiBeTar pe AP BondnTIKA eapTrpaTa yia Tpo@odoaia e
evalaoodpevo pelpa, kaBuwg kal Brkn peTagopdg. O kabetipag Blowiag amoteAeital amd
pia KoiAn e§WTEPIKA KOTITOUCO KAVOUAQ, Hia 0wTEPIKT BEAGVA pE BAAapo delypaToAnyiag
TIOU QEPEI EYKOTTH KAl WIC EVOWUATWHEVN 0poagovikn kavouAa. H e§wTepikn Kavouha kai n
EVOWUOATWHEVN OJOAEOVIKF KAVOUAX £XOUV QIXUNPEG OKUEG KOTTAG KOl N ECWTEPIKA BeAdva
£xel éva aixunpd axkpo Tpokdp. O 0dnydg XxPNOILOTIOIET KIVNTAPES TTOU AEITOUPYOUV HE OUVEXEG
peUpa TTPOKEINEVOU Va dNuIoUPYNBEi KEVO, EVW TAUTOXPOVA METAKIVET TNV EEWTEPIKT KAVOUAQ
TTPOG TO TTIOW, TIPOKEINEVOU va aTrokaAuBei o BdAauog delypaToAnwiag kai va avappoprioel
1076. H e§wTePIKr KAVOUAQ aTTEAEUBEPWVETOI KOl JETAKIVEITAI TIPOG Ta EUTTPAG, TIAVW aTTd TO
BdAapo deiypatoAnyiag yia va atrokoyel Tov 10T0. To deiyua 10ToU YETaPEPETAl YETW TOU
BaAdpou deypatoAnwiag otov uTrodoyéa delypaTwy. O BaAapog delyuatoAnwiog ETIOTPEPE!
otnv apxiki 8éon kai eivai SiaBéoipog yia T Aqwn evog GAAou deiyuarog. H evowpatwpévn
opoagovikr kdvouAa pTropei va aTrokoAANBei peTd T Blowia Kal va TTapapEivel 0To YaoTod
waoTe va dlatnprael pia diodo TTPog To onueio TG Plowiag edv TTPAKeITal va ToToBETNBET £vag
OeikTnG 10T0U.

ZHMEIQZH: H evowpaTtwpévn opoagovikr KAVOUAd TTPETTEI VO TTAPAHEVEI
TpooAPTNHEVN KATA TN ARWn delypdTwy 10T0U.

[ I A
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QFINESSE'\| Co
Ultra I I I I I
I = ——
I | I I I
I i I
Ap1Bpodg Mepiypagn MéyeBog A B © D
KaTaAGyou o€ gauge
F14105us | KoCerieac Povias 146 105mm | 17mm | 7mm [ 20mm
e Umteprixoug
F1o105us | Ke@eTieas Povias 106 | 10smm | 21mm | omm | 20mm
e UTreprxoug

B. Evé&eigeig xpiong

To oUotnua Bioyiag paoTou Finesse® Ultra evdeikvutal yia ) Aqyn delypdtwy 10700 amd 1o

paoTd fj Toug paoxahiaioug AeJQadEveg yia Tn dayVwaTIKK avaAuon avwpaAiwy Tou JacTou.

To epyaheio TTpoopileTal yia TNV TTAPOXr| HAOTIKOU I0TOU YIa IOTOAOYIKN 6£TACN e PEPIKN

1) TApN a@aipean TG ameikovi{oevNG avwuaNiag.

To €0pog TG 10TOAOYIKAG avwpaAiag dev UTropei va TTpoadiopiaTei pe aglomioTia Bdoel

NG HOCTOYPAPIKAG EPPAVIONG. Katd ouvéTteln, To EUPOG aPAIPETNG TOU ATTEIKOVIOBEVTOG

aToixeiou avwpaAiag dev ammoteAei TapdyovTa TPABAEWNG TOU EUPOUG APAIPEDNS KIaG

10T0AOYIKNG avwuaAiag (Tr.X. TNG kakonBeiag). Otav n delyuatoAngBeioa avwpahia dev

eival ioToAoyIKa kaAoriBng, ival aTrapaitnTo Ta dpia Tou GyKou va EEETaaTOUV OF 0,

TI a@opd TNV TTANPATNTA TNG APAIPETNG HE TN XPAON TUTTIKWV XEIPOUPYIKWV ETTEURACEWV.

C. Avrevdeigeig

1. To olotnua Bloyiag paoTou Finesse® Ultra xpnoipoTroleital aTToKAEIOTIKA yia SIoyVWOTIKY
xprion, OXI yia BepatreuTikr xprion.

2. To outotnua Ployiag paotol Finesse® Ultra avtevdeikvutal o€ aoBeveig, ol otroiol
OUPQWVA PE TNV Kpion Tou 1aTpoU, SIaTPEXOUV aUgNUEVO KiVOUVO ETTITTAOKWY TToU
oxetidovTal pe Tn diadeppIkA agaipeon delyudTwy 10ToU.

D. Mpogidomoinoeig

1. 01 aobeveig ol otmoiol vBéxeTal va éXouv Siatapayr Tng TAENG Tou aipaTog
1 o1 omoiol AapBdvouv avTITrNKTIKN BepaTtreia mBavov va diatpéxouv augnuévo
KivBuvo ETITTAOKWV.

2. Omwg pe 6Aa Ta epyaheia Bloyiag, uTrdpyel TOavOTNTA AoipwEN.

3. Mnv emavaypnaoipoTroigite Toug kabeTripeg Bloyiag Finesse® Ultra.

H emavaypnoipgomoinon Tou kaBeTrpa evéxel Tov Kivduvo poAuvang Tou acBevi
ammé dAAov acBevi), kaBwg ol KAaBETAPES Browiag - EIBIKOTEPA EKEIVOI PE HAKPIOUG
ka1 0TEVOUG auhouUg, ouvdEoelg Kai/f OXITPEG HETASU TwV E§aPTNUATWY- Eival
Suokoho 1 aduvaTov va KabapioToUv, atrd Tn OTIYUN TTOU CWHATIKA UYpd i
107T0i g TBavH TTUPETOYOVO 1 MIKPORIaKN ETIHOAUVON £XOuV £pBEl O€ ETTOQN ME
Tov KaBeTpa yia omoladimoTe Xpovikn mepiodo. Ta kardAoira Twv BioAoyIKwV
UAIKWYV PTTOpOUV Vo TTpodyouV TV MIPOAUVAN Tou KOBETHPA PE TTUPETOYOVA

1 MIKpoOpPYaVIGHOUG oI OTToi0l EVEEXETAI VO TIPOKAAETOUV AOIHWEEIG ETTITTAOKEG.

4. Mnv emavatrooTeipwveTe Toug KabeTrpeg Blowiag Finesse® Ultra. MeTd amé thv
ETMAVOTTIOOTEIPWON, N OTEIPOTNTA TOU KaBeTAPa Sev gival eyyunpévn Adyw Tng
Tapouaiog ampoadidpioTou Babou TIBavVG TTUPETOYOVOU 1) HIKPORIOKAG
empoAuvang, n omoia ptropei va TpokaAéoel Aolpwdelg emimAokég. O kaBapiopog,
n EMaVETESEPYATIa KaI/f) N EMAVATIOOTEIPWOT Tou KaBeTAPa augdvel TNV mBavoTnTa
eo@aApévng AeIToupyiag Tou Adyw TIBAVWY AVETTIBUNTWY EVEPYEIWV TTOU UTTOPET
va mpokaAéoouv oTa e§apTrpaTa ol BEpPIKES Kai/f} o1 PNXAVIKEG HETABOAEG.

5. O kaBetnpag Broyiag Finesse® Ultra Trpémrel va xpnaipotolgital pévo pe Tov odnyo
Broyiag Finesse® Ultra.

6. OAeg o1 Bloyieg paoTou Ba TPEmel va SievepyoUvTal PE OTTEIKOVIOTIKN KaBodAynan
n omoia Ba emBeBaiwvel TN 00N Tou KOBETAPO OE OXEON PE TNV TTEPIOXT - OTOXO
O1ToU TPOKEITAI Va Yivel n SelypaTtoAnyia kal 8a utTofonBd oTov TTEPIOPIoUO
NG mavVOTNTAG ERPAVIONG WEUDWG apvnTIKAG Blowiag. O kabBeTrpag Bloyiag
Finesse® Ultra mpoopideTal amroKAEIOTIKG YIo XPIOT PE ATTEIKOVION UTTEPHXWV.

. MpoguAdgeig

Mn xpnoigotroieite Tov kaBetripa Plowiag Finesse® Ultra xwpig Tnv evowpatwyévn

opoagovikn kadvouAa. H evowpatwyévn opoagoviki kavoula ptropei va apaipedei ueta

™ Bloyia woTe va diatnpeAael pia 5iodo TTPog To anpeio TG Plowiag edv TTPOKEITal va

ToTro0ETNOEI £vag BEIKTNG 10TOU.

—~m
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2. To ouotnua Bloyiag paotou Finesse® Ultra Ba rpéTrel va xpnaipotolgital pévov améd
1aTPOUG EKTTAIBEUUEVOUG OTN XPrON YIa TNV OTTOia EVOEIKVUTAI, GTOUG TTEPIOPIOHOUG Kal
OTIG TTOAVEG ETTITTAOKEG TWV TEXVIKWY TwV S100ePUIKWY ETTEURATEWY pe BeAdva.

F.  Auvnrikég emimmAokég

1. AuvnTiKEG ETTITTAOKEG €ival QUTEG TTOU OXETICOVTAI JE OAEG TIG DIODEPHIKEG TEXVIKEG
agaipeang/Blowiag yia T auloyr 1ToU. O duvnTiKEG ETTITTAOKEG TTEpIopidovTal
oTnVv Teploxn Tou TepIBAAAEI To onueio TG Plowiag kai TrepIAAPBAvOUV TO QIPdTWHA,
TNV aIpoppayia, T Aoipwén, T pn emoUAwan Tou TPAUPATOG, TO GAYOG Kal ThV
TTPOookAAANGN 10700 OTOV KaBETAPa Blowiag katd TNV agaipeon TG amd T0 HaaTo.

VYMINHVV3

2. Omwg Kkai e Tig ouvrBeig diadikaaieg Bloyiag, EvOEXETaI va oTraITnBE N ATTOKOTTH 10TOU
TIoU €€l TTPOOKOANBET aTov KaBeTAPa Plowiag katd TNV agaipeari TG o6 T0 POOTO.

G. AmaitoUpevog £§0TTAICOG

T Siadikacia TG Blowiag aTaiTeital 0 TapaKATw EOTAIOUOG:

*  KardMnAn péBodog ameikdviong kai BondnTika e§apTripata

*  0dnydg Prowiag Finesse® Ultra

«  KaBemipag Bloyiag Finesse® Ultra

*  Xeipoupyikd yavTia kal IPaTia

«  Tomkoé avaiobnTikd

* Nuotépi

* AMog egorhiopdg, OTTwg eival amrapaitTo

H. Odnyieg xpriong

TotmoBéTnon Tou kaBeTApPa OTOV 03NYO

1. BeBaiwbeite 611 0 00nY0G Exel popTioTel TApwG. MeTd ammd Ty kaBnuepiv xprion,
0 00ny6g Ba TpéTel va popTiCeTal KaTd T SIGPKEIR TNG VUXTAG.

2. AgaipéaTe Tov KABETAPA OTT6 TN CUOKEUATIa PE XProN GONTITNG TEXVIKAG, KPOTWVTAG
Tov KaBeTpa aTTé TO KATW PEPOG Tou. BeBaiwbeite 6TI 0 KABETAPAG TTapapével OTEIPOG.

3. Eiodyete Tov KaBetApa péaa atov 0dnyod (Eikdva 1).

4. AgaipéaTe TNV kap@ida auykpdtnong (Eikéva 2).

5. Z0pete 10 Popéa Tou kaBeTAPa TTPOG Ta THioW, Slac@aAifovtag 6TI N yAwTTida Exel

acpahioel KaAd ot 6éan g (Eikéva 3).
Eikéva 1 Eikéva 2 Eikéva 3

ZHMEIQZH: O 03nyog Sev mePIEXEI BIOKOTITN EVEPYOTTOINONG-ATIEVEPYOTTOINONG.
0 0dnyo6g avayvwpilel auTOPATA TOV TUTTO TOU KABETAPA, AVIXVEUEI TTOTE O KABETHPOG
£xel E100XBEi OWOTA KAl TIPOETOIATETAN YIO TO OUYXPOVICHO TOou 05nyoU Kal Tou KaBeThpa.
0 0dnyog ekmépTel TPEIS OUVTOPOUG NXOUG Kai ol evBeIkTIKEG Auyvieg PRIME/PIERCE
(MPOETOIMAZIA/AIATPHZH) kot SAMPLE (AEITMATOAHWYIA) avdBouv pe Tpdaivo
Pwg uTroSeIkvUOVTaG OTI 0 KaBETpaG £XEl El0ayBei owoTd. Katd Tn Sidpkeia TG
Aeitoupyiag évapgng akoUyeTal 0 X0G TOU KIVNTHPA.
6. Aol ohokAnpwBei n TTpoeToINacia, apaIPETTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUPMA aTTd TOV
kabethpa.
ZHMEIQZH: MNa onpavTikég TAnpo@opieg OXETIKA PE TN AgiToupyia Tou odnyou,
avaTpégTe oTig 0dnyieg XpRang Tou odnyou Bioyiag Finesse® Ultra.
Aievépyeia Bloyiag
1. TlpoeToludaTe T0 onpeio TG Browiag xPNOIOTIOIWVTAG KATAAANAEG AONTITEG TEXVIKES Kal
€TTAPKN TOTTIKN avaioBnaia. Ze kdBe diadeppikn diadikaaia Ba Tpémel va AapuBdvovTal
0l KATAANAEG TIPOQUAGEEIG (Ba TIPETTE VO XPNOIMOTIOIEITAI TIPOOWTTIKOG £0TTAIOHOG
TTPOOTaciag OTTWS YAVTIA KOl YUAAIG/TTPOOTATEUTIKG K.ATT. ).
Kavte pia pikpr} TopA A vuypd Tou d¢puatog pe éva VUOTEPL.
3. XpnoigomoiwvTtag KabodHynon uTepAxwy, eloaydyete Tov kabethpa péoa aTmod Tnv Topn
Kal TOTTOBETAGTE TO AKPO TNG 0TO KATAAANAO BdBoG:
«  Edv mpdkermal va diatpnBei
n BAGBN: TotroBeTrioTe
T0 GKPO TOU KaBETAPa

N

Eikéva 4

KEVIPIKOTEPQ ATTO TO A
Xeihog TG PAGRNG. Koupri ' £ t/ Kouprri

+ Edv Bev Tipokertal PI_T'ME’P'ERCE/\A 8 SAMPLE
va Siampnei n BAGRN: ( Z?;:::‘:r:’)'“ O @ (Aewypatohnyia)
TomobetAoTe TO BAAaPO
delydaToAnyiag oTo KEVTPO EO | | SR

NG TTEPIOXG-OTOXOU.
(To kévtpo Tou Bahapou
delypatoAnyiag Bpioketal Tepitrou 17 mm ammo 1o Akpo Tou KabeThpa.)

4. EdQv emBupeite Tn didTpnon, TTPoToU EI0GYETE TOV KABETAPA OTO PACTS TTETTE TO KOUTT
“PRIME/PIERCE" (MPOETOIMAZIA/AIATPHZH), yia va amooUpeTe Tov kabBetipa
kard 20-22 mm. AgoU eioaydyeTe Tov kaBetripa, mEaTe 10 KoupTr “ PRIME/PIERCE”
(MPOETOIMAZIA/AIATPHZH), yia va rpowBroeTe Tov Kabetipa katd 20-22 mm
0TnV TIEPIOXK EVOIaPEPOVTOG TIPIV aTTd TN Awn Tou TTpwTou deiyuaTtog 10ToU (Eikdva 4).

IHMEIQZH: Oa mpétmel va XpnOIPOTIOIEITAI OTTEIKOVIOTIKE KaBodynan waTe va

empBePaiwveTal n 80N Tou KABETAPA TXETIKG HE TNV TTEPIOX-OTOXO TTOU TTPOKEITAI

va yivel n delypatoAnyia.

ZHMEIQZH: Kard Tnv ap)iki T0mmo8£Tnon Tou KaBETPA, CUVIGTATAI VO TTPOWOEITE

TOV KOBETAPA PECT GTOV I0TO XpnaIpoTrolwvTag TV emidoyn “PRIME/PIERCE”

(MPOETOIMAZIA/AIATPHZH). Z1ig eTrakoAoubeg derypatoAnyieg, o 1aTpAg PTTopEi,

€dv 1o £mBUpEi, va TTapaAegipel auté To BAA.

ZHMEIQZH: Ztnv mepimrwon mou givar emOupnTég kai GAAeG BoAég SidTpnong yia Tnv

mpooRacn g TukvoUg I0Toug 1 o€ BAABES, o kaBeTpag eival Suvato va TTANpwOEi yia

SidTpnon evoow BpiokeTal EVTIOG TOU agBevn.

5. ZekivioTe T delypaTtoAnyia 10Tou méCovTag To koupTri “ SAMPLE” (AEITMATOAHWIA).
H diadikaoia delypatoAniag Eekivaer autdpara: Anpioupyeital Kevo, n eGwTePIKN
KavouAa Tou KaBeTApa atmoaUpETal QUTOUATA, O I0TAG avappo@dtal Adyw Tou kevol OTo
Bdhapo deypatoAniag kai atreAeuBepwVETal N EEWTEPIKT KAVOUAQ QTTOKOTITOVTOG TOV
10TO. TN OUVEXEID, TO OEiyUa TOU I0TOU YeTaPEPETAI OTOV UTTOdOKED DEIYUATWY. KaTd TN
didpkeia autig TG diadikaciag n evoeIkTIkr Auxvia “ SAMPLE” (AEITMATOAHWYIA) gival
OUVEXWG QVapMEVN e TIOPTOKOAI Qwg Kal akoUyeTal o fxog Tou kivntpa. O utrodoxéag
delypdTwy Qurtidetal waTe va utrofonBrioel aTv TTapartipnaon Tou deiyparog 10Tou. Metd
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EAAHNIKA

Vv evamdBeon Tou deiyaTog 10ToU aTov UTTodoxEa dElypdTwY, Yivetal eTTava@opd Tou
ouoTAPATOG YIa T AN Kal GAAou Seiypartog, £av To EMBUEITE.
IHMEIQZH: Mnv miédeTe Tov uTroSoXED SEIYUATWY KOl PNV OQAIPEITE TOV UTTOSOXEN
SerypdTwy Katd Tn Afyn SelypdTwy 10TGOV.
6. TNa ™ AMyn ToAMatAwy Selypdtwy, eTavaAdBeTe To TapaTTavw Brua 5.
IHMEIQZH: H ouAAoyr roAAaTTA@Y SelypdTwY 1I0TOU EVOEXETAI VO HEIWOEI TOV KivEUvVo
Yeudwg apvnTikig Broyiag.
7. Metd amd ™ Aqyn Tou TeAeutaiou SeiypaTog 10TOU, apaIpEDTE Tov KABETAPa atmd To
HaOTO KOl GPOVTIOTE TO GNUEI0 TOPAG OTTWG OTTAITEITAl.
IHMEIQZH: Mpiv amd TNV a@aipeon Tou KABETHPA ATTO TO HOOTO, N EVOWHOTWHEV
opoagoVIKN) KAvouAa pTropei va aTrokoAANBEi kal va TTapapEivel OTO HAOTO WOTE Va
Siatnpnoel pia diodo Pog To anueio TG Bloyiag edv TpoKeITal va TOTToBETNBET Evag
Seiktng 1010V (EIKOVa 5).

Eikéva 5

8.  AgaipéoTe Ta deiypaTta Tou I0ToU aTT6 TOV UTTOB0XER BEIYHATWY OTPEPOVTAG TO KATTAKI
aploTepdaTpoga. Edv amairolivral TpoéaBeta deiyuara, Beaiwbeite 61 IV omd TN Ajyn
TWV TTPAOOETWV SEIYHATWY, TO KATTAKI TOU UTTODOXED SEVHATWY EXEN TOTTOBETNBET OTn B€0T TOU.
ZHMEIQZH: O utrodoxéag delypdtwv ptropei va agpaipedei evieAwg amo Tov KabeThpa
TPABWVTAG TTPOG TO TIAVW TO KATTAKI KAl TTOPEi VO aQaIpeDEi TTpIV I} HETA AT TRV
a@aipean Tou kaBeTApa atrd Tov 0dnyo. Edv o kaBetipag gival TotroBeTnpévog oTOV 08NYO
Kal 0 uTroSoyéag delydaTwV £XEl apaipedEi aTrd Tov KABETAPA, 01 EVOEIKTIKEG AuXVieg
“PRIME/PIERCE” (MPOETOIMAZIA/AIATPHZH) ka1 “SAMPLE” (AEITMATOAHWYIA) 8a
avaBooprivouv pe TopTokaAi wg. MeTd a1ré TNV EMaveITaywyr Tou uTToSoxéa SEIyHATWV
oTov KaBetApa o1 evBeikTIKEG Auxvieg “PRIME/PIERCE” (MPOETOIMAZIA/AIATPHZH)
ka1 “SAMPLE” (AEITMATOAHWIA) Ba gival uveXg avappEVES HE TTPACIVO QWG.
9. AgaipéoTe Tov kaBeTpa aTmé Tov 0dnyo6 MECOVTAG TIPOG Tal KATW TN YAwTTIdO ao@dAiong,
wBWVTAG TAPWG TO POPED TTPOG Ta EPTTPOG Kl TPARWVTAG EUBEia ToV KaBETAPa aTtd TOv
00nyo. (Eikéva 6).

Eikéva 6

ZHMEIQZH: ApoTou évag KaBeThpag apaipedei atrd Tov oBnyo PeTd ammd pia Siadikaoia,

Bev gival duvaroév va emaveigay0ei. Eav amaitodvral mpdodeta deiypara 10ToU,

€10ayeTE Eva VEO KaBETpa OTOV 08NY0O.

ZHMEIQZH: Metd Tnv agaipean Tou KaBeTApa, 0 0dnyog Ba EekIviiael T pnxavikn

emavagopd. Mnv eicaydyere véo kaBeTApa TTpIv a1rd TRV OAOKApwWaON aUTAG TNG

EMAVAPOPAS.

10. Mo onpavTikéG TTANPOPOpIEG TXETIKA e ToV Kabapioud kal Tn ¢épTion Tou 0dnyol
avaTpEGTE OTIG 0dNYiEg Xprong Tou 0dnyou Blowiag Finesse® Ultra.

IHMEIQZH: O kaBetripag, n opoagovikn KavouAa Kai 0 uTrodoxéag SelypaTwy

TpoopijovTal yia pia povo xpnon. Metd amé tn Xprion, T TPOIGVTa AUTA EVOEXETAI

va atroteAoUv SuvnTikd BioAoyikd kiviuvo. O XEIpICHOG Kal 1) ATTOPPIYH TOU TIPETTE

Vo YivovTal GUN@WVA LE TNV ATTOSEKTA ITPIKA TTPAKTIKA KAl TOUG ITXUOVTEG TOTTIKOUG,

ToAITEIaKOUG Kal OO TTOVSIaKOUG VOLOUG Kal KAVOVIOHOUG.

.  Tpoémog diadeong

Or kaBetpeg Ployiag Finesse® Ultra rapéxovTal aTeipol yia Xpron o€ évav pévo acevn.

J. Eyyunon

H Bard Peripheral Vascular Trapéxer yyunon mpog Tov apxikd ayopaoTr} Tou TpoiévTog

auTou OTI TO TTPOIGV aUTO €ival atraAAayuéVo aTTé EAATTWHOTA GO0V aPopd Ta UNIKG Kail

TNV KATAOKEUR, YIo TTEPIod0 vOG £TOUG OTTO TNV NUEPOMNVIa TNG TTPWTNG ayopdg. H euBuvn

oTa TAaioia autig TNG TTEPIOPITUEVNG £YYUNONG TIPOIGVTOG TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUN

1 QVTIKATAOTOAON TOU EAATTWUATIKOU TIPOIGVTOG, KaTA TV aTTOKAEIOTIKA Kpion Tng Bard

Peripheral Vascular A, otnv emoTpo@n Tng kabapnig Tiurg Tou kataBAribnke. H mapotoa

TIEPIOPIOPEVN £YYUNOT BeV KAAUTITEI TIEQITTTWOEIS PBOPAG Adyw QUAIOAOYIKAG XProNg

1 eAaTTWUaTA TTOU 0PeilovTal OE ETQAAPEVN XPrON TOU TTPOIOVTOG auToU.

ZTO METPO MOY ENITPENETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOG®EZIA, H NEPIOPIZMENH
AYTH EFTYHZH YNOKAQIZTA KAGE AAAH EFTYHZH, EITE PHTH EITE EMMEZH,
ZYMNEPINAMBANOMENHZ, AAAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI MONO ZE AYTH, KAI
KAGE EMMEZHZ EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ I'lA ENA
ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN EINAI YIIEYOYNH
ZE KAMIA MEPINTQZH A TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H MAPEMNOMENEZ ZHMIEZ
NOY MPOKYMTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY NPOIONTOZ AYTOY ANO
MEPOYZ ZAZ.

Y€ OpIOUEVEG XWPEG DEV ETTITPETTETA N 50IPEDT TWV EPPECWY EYYUROEWV, KABWG KAl Twv
TUXQiWV A TTaPETOPEVWY {NuILDV. MiBavov va €XeTe TTEpaITEPW SIKAIWPATA aTTOdNHiWaNG
oUPQWVA pE TN vouoBeaia TG Xwpag aag.

TMa evnuépwaon Tou XprioTn, oTnv TeAeutaia oeAida auTtol Tou QUAAadiou avaypaeeTal

N nuepounvia €kdoong A avabBewpnaong kaBwg Kai évag apiBds avabewpnang Twv odnyIwv
QUTWV. Z€ TTEPITITWOT TToU €X0UV JecoAaBroel 36 urveg PETagy Tng nUEPOUNVIOG QUTAG Kal
NG XPrioNg Tou TPoidvTog, 0 XPAOTNG Ba TTPETEl va ETTIKOIVWVACE! e TV Bard Peripheral
Vascular, Inc. yia va evnuepw6ei edv utrdpyouv diaBéoipeg TpOaBETeG TTANPOPOPIES YIa TO TIPOIGV.

Zuvappohroyeital otnv MoAwvia
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Brugsanvisning
N\ Der er yderligere vigtige oplysninger i brugsanvisningen til FiNesse®
__ Ultra-biopsidriveren.
Udelukkende til engangsbrug.

A. Beskrivelse af anordningen
Finesse® Ultra-brystbiopsisystemet, der bestar af en driver og en biopsindl, gar
det muligt at udtage og opbevare flere prever ved en enkelt indfgring af en
biopsinél. Systemets komponenter er udviklet med henblik p& sikker funktion,

nar de anvendes sammen til at tage diagnostiske veevsprgver under biopsi.
Driveren er en selvsteendig, handbetjent, genanvendelig elektromekanisk
vakuumassisteret biopsianordning, der drives af et genopladeligt lithiumion-
batteri og leveres komplet med vekselstrgmstilbehgr og taske. Biopsinalen bestar
af en hul, ydre snittekanyle og en indernal med et pravetagningskammer med
udskeering 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, s pravetagningskammeret frilaegges til udtagning

af veev. Yderkanylen udlgses og gar fremad over prgvetagningskammeret

for at snitte veevet. Vaevsprgven transporteres via pregvetagningskammeret til
prevebeholderen. Prgvetagningskammeret gar tilbage i udgangsposition og er
klar til at udtage naeste prgve. Den integrerede koaksiale kanyle kan frakobles
efter biopsi og forblive i brystet for at bevare et spor til biopsistedet, nar en
veevsmarkegr anbringes.

BEMARK: Den integrerede koaksiale kanyle skal forblive tilsluttet under
udtagning af veevsprgver.
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Katalog- Beskrivelse Gauge- A B Cc D

nummer str.

Fratosus | N&H “Ezggsve"ed‘ 146 105mm | 17mm [ 7mm [ 20mm
Fio105us | Naldl “E:gs‘:sve"ed‘ 106 105mm | 2tmm | omm | 20mm

B. Indikationer

Finesse® Ultra-brystbiopsisystemet er indiceret til brug ved udtagning af

veevsprgver fra brystet eller aksilleere lymfekirtler til diagnostisk analyse

af abnormiteter i brystet.

Instrumentet er beregnet til udtagning af brystvaev til histologisk undersggelse

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

p& en anomali ikke noget om omfanget af fiernelse af en histologisk anomali

(fx ondartet svulst). Hvis den udtagne prgve af anomalien ikke er histologisk

godartet, er det vigtigt, at veevskanterne 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 vaevspraver.

. Advarsler

Patienter med blgdningslidelser eller patienter, som modtager
antikoagulationsbehandling, kan vaere udsat for gget risiko for
komplikationer.

2. Der er, som det er tilfeeldet med alle biopsiinstrumenter, risiko for infektion.

3. Finesse® Ultra-biopsinalene mé ikke genbruges. Genbrug af biopsinalen
indebeerer risiko for at smitte patienter, da biopsinale —
iseer dem med lange og sma lumener, led og/eller lommer mellem
komponenterne — er sveere eller umulige at renggre, nar farst
kropsveaesker eller veev med potentiel pyrogen eller mikrobiel
kontaminering har haft kontakt med biopsinalen i ubestemmelig tid.
Biologiske restmaterialer kan fremme kontaminering af biopsinalen
med pyrogener eller mikroorganismer, som kan fare til infektigse
komplikationer.

4. Finesse® Ultra-biopsindlene mé ikke resteriliseres. Efter resterilisering
kan biopsinalens sterilitet ikke garanteres pga. en ubestemmelig
grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering, som kan
fore til infektigse komplikationer. Renggring, genbehandling og/
eller resterilisering af biopsinalen gger muligheden for fejlfunktion
pga. potentielle negative effekter pd komponenter, som er pavirket
af termiske og/eller mekaniske forandringer.

5. Finesse® Ultra-biopsinalen ma kun anvendes sammen med Finesse® Ultra-
biopsidriveren.

6. Alle brystbiopsier skal udfgres under billeddiagnostisk vejledning for
at bekreefte biopsinalens position i forhold til malomradet, hvor prgven
skal tages, og for at mindske risikoen for en falsk negativ biopsi.
Finesse® Ultra-biopsindlen er udelukkende beregnet til brug sammen
med ultralydsscanning.

E. Forsigtighedsregler

1. Finesse® Ultra-biopsindlen mé ikke anvendes uden den integrerede koaksiale
kanyle. Den integrerede koaksiale kanyle kan fiernes efter biopsi for at
bevare et spor til biopsistedet, n&r en veevsmarker anbringes.

2. Finesse® Ultra-brystbiopsisystemet bar kun anvendes af en leege, som er
uddannet i systemets indicerede brug, begreensninger og mulige komplikationer
i forbindelse med perkutane naleteknikker.

=0
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DANSK

F. Potentielle komplikationer

1. Potentielle komplikationer er dem, der er forbundet med enhver perkutan
fiernelses-/biopsiteknik til udtagning af vaevsprever. Potentielle komplikationer
er begreenset til omrédet rundt om biopsistedet og inkluderer haematom,
bladning, infektion, sar som ikke vil hele, smerte og veevsadhaesion til
biopsindlen, nér den udtages af brystet.

2. Det kan iflg. rutinemaessige biopsiindgreb vaere ngdvendigt at snitte vaev,
som sidder fast pa biopsindlen, nar den tages ud af brystet.

G. Ngdvendigt udstyr

Falgende udstyr er pakraevet ved biopsiindgreb:

» Passende scanningsmodalitet og tilbehor

*  Finesse® Ultra-biopsidriver

»  Finesse® Ultra-biopsinal

» Kirurgiske handsker og afdaekninger

» Lokalangestetikum

*  Kniv

* Andet udstyr efter behov

H. Brugsanvisning

Iseetning af biopsinalen i driveren

1. Sarg for, at driveren er helt opladet. Driveren skal oplades natten over efter
daglig brug.

2. Tag biopsinalen ud af emballagen med aseptisk teknik ved at gribe fat i ndlen

nede fra. Serg for, at biopsindlen forbliver steril.

Seet biopsinalen ind i driveren (fig. 1).

Fjern holdestiften (fig. 2).

Skub biopsinalholderen tilbage, idet det sikres, at tappen laser sikkert p&

plads (fig. 3).

Figur 1 Figur 2 Figur 3

o w

v,

BEM/ERK: Der er ingen afbryderkontakt pa driveren. Driveren genkender
automatisk biopsinaltypen, registrerer, om biopsinalen er blevet sat rigtigt
i, og udferer en initialisering for at synkronisere driveren og ndlen. Driveren
afgiver tre bip, og indikatorerne for “PRIME/PIERCE” (PRAPARER/STIK) og
“SAMPLE” (PR@VE) lyser grgnt for at angive, at biopsinalen er sat rigtigt i.
Motoren kan hgres under initialisering.
6. Efter initialisering skal beskyttelseshylsteret tages af biopsinalen.
BEMAERK: Se brugsanvisningen til FiNesse® Ultra-biopsidriveren,
der indeholder vigtige oplysninger om betjening af driveren.
Udfarelse af biopsi
1. Klarger biopsistedet med relevante aseptiske teknikker og tilstraekkelig
lokalbedgvelse. Relevante forsigtighedsregler skal overholdes i forbindelse
med alle perkutane indgreb (personligt beskyttelsesudstyr, sdsom handsker
og briller/skaerme, osv. skal anvendes).
2. Lav en lille incision eller punktér huden med en kniv.
3. Far biopsindlen ind gennem incisionen med vejledning af ultralyd, og anbring
spidsen i korrekt dybde:
« Hovis leesionen skal Figur 4
perforeres: Anbring

spidsen af biopsinalen Knappen o [

proI_<S|maIt for kanten af PRIME/PIERCE ! P

leesionen. (Praparer/stik) '5 Knappen
S SAMPLE

* Huvis leesionen ikke skal
perforeres: Anbring \A Q @ (Prave)
prevetagningskammeret Dl Bl
ud for midten af PIERCE
malomradet. (Midten af
prevetagningskammeret
er cirka 17 mm fra spidsen af biopsinalen).

4. Hvis perforering gnskes, skal der trykkes p& knappen “ PRIME/PIERCE”
for at treekke biopsinalen 20-22 mm tilbage, fer den fgres ind i brystet.
Efter indfgring af biopsinalen skal der trykkes pa knappen “ PRIME/PIERCE”
for at fgre nalen 20-22 mm ind i interesseomradet fer udtagning af den ferste
veevsprove (fig. 4).

BEMARK: Billeddiagnostisk vejledning skal anvendes for at bekreefte

biopsinalens position i forhold til m&lomradet, hvor prgven skal tages.

BEM/ERK: Under den indledende placering af biopsindlen anbefales det

at fore den ind i vaevet ved hjeelp af funktionen “PRIME/PIERCE”. Under

efterfalgende prevetagninger vaelger la&egen maske at springe dette trin
over.

BEM/RK: Biopsinalen kan praepareres med henblik pa perforering, mens

den er inde i patienten, hvis yderligere stik gnskes for at f& adgang til teet

veev eller leesioner.

5. Start udtagning af vaevspraver ved at trykke pa knappen “ SAMPLE” .
Prgvetagningsprocessen fortsaetter automatisk: Der dannes vakuum,
biopsindlens yderkanyle treekkes automatisk tilbage, vakuum suger vaev
ind i pravetagningskammeret, og yderkanylen udlgses og snitter veevet.
Vaevspraven transporteres sa til prgvebeholderen. Under denne proces
lyser indikatoren for “ SAMPLE” uafbrudt orange, og motoren kan hgres.
Pravebeholderen er oplyst for at gare det lettere at se vaevsprgven. Efter at
vaevsprgven er blevet afleveret i pravebeholderen, tilbagestilles systemet for
at udtage endnu en prgve, hvis det gnskes.

BEMZERK: Pres ikke pa pragvebeholderen, og fjern ikke prgvebeholderen,

mens vavsprover udtages.
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6. Gentag trin 5 ovenfor, hvis flere prever skal tages.
BEMARK: Udtagning af flere vaevsprever kan hjaelpe med til at minimere
risikoen for en falsk negativ biopsi.
7. Efter at den sidste veevsprave er taget, fiernes biopsinalen fra brystet,

og incisionsstedet behandles efter behov.
BEMARK: Fer biopsindlen 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. 5).

Figur 5

8. Tag veevspreverne ud af prgvebeholderen ved at dreje laget mod uret. Hvis
yderligere prgver er pakreevet, skal det sikres, at prgvebeholderens lag er pa
plads fer udtagning af yderligere prgver.

BEMARK: Prevebeholderen kan fjernes helt fra biopsinalen ved at treekke

op i l&get, og den kan fjernes far eller efter, at ndlen tages af driveren.

Hvis biopsindlen er sat i driveren, og prgvebeholderen er fiernet fra nalen,

blinker indikatorerne for “PRIME/PIERCE” og “SAMPLE” orange. Efter

at prevebeholderen er sat tilbage i biopsindlen, lyser indikatorerne for

“PRIME/PIERCE” og “SAMPLE” uafbrudt grent.

9. Biopsindlen tages af driveren ved at trykke ned pé l&setappen, skubbe
holderen helt frem og treekke nalen lige ud af driveren. (Fig. 6).

Figur 6

BEMAERK: Nar farst en biopsinal er blevet fiernet fra driveren efter et indgreb,

kan den ikke seettes ind igen. Hvis yderligere vaevsprgver er pakraevet,

skal en ny biopsinal seettes i driveren.

BEM/ERK: Driveren p&begynder mekanisk tilbagestilling, nar biopsinalen

er fiernet. Der ma ikke seettes en ny biopsindl i, far denne tilbagestilling

er feerdig.

10. Se brugsanvisningen til Finesse® Ultra-biopsidriveren for at fa vigtige
oplysninger om renggring og opladning af driveren.

BEMARK: Biopsinalen, den koaksiale kanyle og prgvebeholderen

er udelukkende beregnet til engangsbrug. Disse produkter kan udggre

potentielle sundhedsfarer efter brug. De skal handteres og bortskaffes

i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og geeldende lokale,

regionale og nationale love og regulativer.

I. Levering

Finesse® Ultra-biopsindlene leveres sterile og er udelukkende beregnet til brug til

en enkelt patient.

J. Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer den farste kaber af dette produkt, at
produktet vil veere uden materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar
efter den farste kabsdato, og ansvar under denne begreensede produktgaranti
vil veere begreenset 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, deekkes ikke af denne begraensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, GALDER
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 F@LGESKADER SOM

ET RESULTAT AF DIN HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Visse stater/lande tillader ikke eksklusion af stiltiende garantier, tilfaeldige eller
felgeskader. Du kan iflg. lovene i den/det aktuelle stat/land veere berettiget til
yderligere retsmidler.

En udgivelses- eller opdateringsdato og et revisionsnummer for disse
retningslinjer findes under brugerens oplysninger pa den sidste side i denne
h&ndbog. Hvis der er géet 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
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SVENSKA

Bruksanvisning

A Se bruksanvisningen till Finesse® Ultra biopsistyrenhet for ytterligare
viktig information.

Endast for engangsbruk.

A. Produktbeskrivning

Finesse® Ultra brostbiopsisystem bestar av en styrenhet och en biopsindl, och

méjliggor 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

ar ett fristdende, handhallet, teranvandbart elektromekaniskt instrument

for vakuumassisterad biopsi som anvands med ett ateruppladdningsbart

litiumjonbatteri och levereras komplett med tillbehor for vaxelstrémsforsorjning

samt vaska. Biopsinalen bestar av en ihdlig yttre skarande kanyl, en innerndl med

skarad provtagningskammare och en integrerad koaxial kanyl. Ytterkanylen

och den integrerade koaxiala kanylen har vassa skarande kanter och

innerndlen 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 6ver provtagningskammaren

s& att vavnaden kapas. Vavnadsprovet fors darefter till provbehéllaren via

provtagningskammaren. Provtagningskammaren aterfors till ursprungslaget och

ar klar for nasta provtagning. Den integrerade, koaxiala kanylen kan tas av efter

biopsin och lamnas kvar i brostet, sa att biopsistéllet kan nds och markeras med

en vavnadsmarkor.

OBS! Den integrerade koaxiala kanylen maste sitta fast pa

biopsiinstrumentet medan vavnadsprover tas.
[
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Katalog- Beskrivning Gauge A B C D
nummer
Biopsinal for ultraljud-
F14105US sledd biopsi 14G 105mm 17mm 7mm 20mm
Biopsinal for ultraljud-
F10105US sledd biopsi 10G 105mm 21mm 9mm 20mm

B. Indikationer

Finesse® Ultra brostbiopsisystem ar indicerat fér tagning av vavnadsprover

frén brostet eller axillara lymfkortlar for diagnostisk analys av brostforandringar.

Instrumentet &r avsett for att ta prover pa brostvéavnad for histologisk undersékning

med partiellt eller totalt aviagsnande av den avbildade avvikelsen.

Det gér inte att bestamma omfattningen av en histologisk avvikelse pa ett

tillforlitligt satt med ledning av dess mammografiska utseende. Darfoér kan

man inte férutsaga 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 &r det vasentligt att undersoka vavnadskanterna med

vanliga kirurgiska forfaranden for att sakerstélla att ett totalt avldagsnande skett.

C. Kontraindikationer

1. Finesse® Ultra brostbiopsisystem &r endast avsett for diagnostik, EJ for
terapeutiskt bruk.

2. Finesse® Ultra brostbiopsisystem ar kontraindicerat for patienter som enligt
lakarens bedémning I6per 6kad risk for komplikationer associerade med
perkutan tagning av vavnadsprover.

D. Varningar

1. Patienter som kan ha blédningssjukdomar eller som stér pa
antikoagulantia kan I6pa 6kad risk for komplikationer.

2. Som med alla biopsiinstrument foreligger en viss infektionsrisk.

3. Finesse® Ultra biopsindlar far inte &teranvandas. Ateranvéandning

av ndlarna medfor risk for smittéverféring mellan patienter, eftersom
biopsindlar —i synnerhet sddana med I&nga och smala lumen, ledade
delar och/eller fordjupningar mellan delarna — ar svara eller omgjliga att
rengora efter att vavnadsvatskor eller vavnader med potentiell pyrogen
eller mikrobiell kontamination har varit i kontakt med nalen under

en viss tid. Rester av biologiskt material kan frdmja kontaminering

av nalen med pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda till
infektiosa komplikationer.

4. Finesse® Ultra biopsinalar far inte resteriliseras. Nalens sterilitet efter
resterilisering kan inte garanteras, da det inte gér att faststélla graden
av mojlig kontaminering av nélen med pyrogener eller mikroorganismer,
vilket kan leda till infektiosa komplikationer. Om instrumentet rengdrs
och/eller resteriliseras okar risken for efterféljande felfunktion pa grund
av att delarna forstorts av varmen och/eller mekanisk péverkan.

5. Finesse® Ultra biopsinal far endast anvandas med Finesse® Ultra
biopsistyrenhet.

6. Alla bréstbiopsier ska utféras under vagledning med bildframstéallning

for att bekrafta ndlens lage i forhallande till det malomrade varifran

biopsin ska tas och for att bidra till minskad forekomst av falskt
negativa biopsier. Finesse® Ultra biopsindl &r endast avsedd att
anvandas med ultraljudsvégledning.

Forsiktighetsatgarder

Finesse® Ultra biopsindlar far inte anvandas utan den integrerade

koaxiala kanylen. Den integrerade, koaxiala kanylen kan tas av efter

biopsin och lamnas kvar s att biopsistallet kan nds och markeras med

en vavnadsmarkor.

2. Finesse® Ultra brostbiopsisystem far endast anvandas av lakare
med utbildning i dess avsedda anvandning och begransningar samt
komplikationsriskerna vid perkutan nalbiopsi.

Pm
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F. Mbjliga komplikationer

1. Mojliga komplikationer ar sddana komplikationer som ses i samband med
alla perkutana biopsimetoder. De méjliga komplikationerna ar begransade
till omradet omkring biopsistéllet och inkluderar hematom, blédning, infektion,
fordrojd sarlakning, smérta och vavnad adhererande till biopsin&len under
tillbakadragningen fran brostet.

2. Det kan bli ngdvandigt att skara loss vavnad som adhererar till biopsinalen
under avlagsnandet fran brostet, enligt rutinmassigt forfarande vid biopsier.

G. Nodvandig utrustning

Foljande utrustning kravs vid biopsi:
Lamplig bildframstéllningsmodalitet och -tillbehor

» Finesse® Ultra biopsistyrenhet

+  Finesse® Ultra biopsindl

» Kirurghandskar och operationsdukar

* Lokalanestetikum

VMSN3IAS

Skalpell
Ovrig utrustning, efter behov
H. Bruksanvisning
Séatta i nalen i styrenheten
1. Kontrollera att styrenheten ar helt uppladdad. Styrenheten bor laddas upp
Over natten vid daglig anvandning.
2. Tautndlen ur forpackningen med aseptisk teknik, genom att fatta tag i nalen
underifran. Sakerstall att ndlen halls steril.
Satt i nalen i styrenheten (figur 1).
Avlagsna hallstiftet (figur 2).
Dra nalhallaren bakat sa att fliken lases fast sékert pa plats (figur 3).

Figur 1 Figur 2 Figur 3

arw

OBS! Styrenheten har ingen pd/av-kontakt. Styrenheten kanner automatiskt

igen néltypen, kanner av nar nalen har satts in korrekt och genomfér en

initieringssekvens som synkroniserar styrenheten och nalen. Styrenheten

piper tre ganger och indikatorlamporna PRIME/PIERCE (spanna/penetrera)

och SAMPLE (ta prov) lyser med grént sken, vilket anger att nalen ar

korrekt insatt. Motorn hors under initieringssekvensen.

6. Ta av skyddshylsan frdn nélen nar initieringen &r avslutad.

OBS! Se bruksanvisningen till Finesse® Ultra biopsistyrenhet for viktig

information om anvandning av styrenheten.

Utféra en biopsi

1. Forbered biopsistéllet med hjélp av 1amplig aseptisk teknik och adekvat
lokalanestesi. Lampliga forsiktighetsatgarder ska iakttas vid varje perkutant
ingrepp (personlig skyddsutrustning sdsom handskar, skyddsglaségon/
ansiktsskydd etc. ska anvandas).

2. Lagg en liten incision eller punktera huden med en skalpell.

3. Forin ndlen genom incisionen under vagledning med ultraljud och placera
nélspetsen pa korrekt djup:

+ Om lesionen ska penetreras: Figur 4
Placera nalspetsen proximalt
om lesionens kant. = = Knappen
+  Om lesionen inte ska Knappen 0t SAMPLE
penetreras: Placera PR'('\SEQFH"HE;CE 'E (taprov)

mot malomradets centrum.
(PrOVtagningS' PRIME/ SAMPLE
kammarens centrum (s
befinner sig cirka 17 mm
fr&n nélens spets.)
4. Tryck p& knappen PRIME/PIERCE (sp&nna/penetrera) innan nalen fors
in i brostet om penetrering ska utforas, for att dra tillbaka nalen 20-22 mm.
Tryck p& knappen PRIME/PIERCE efter att nélen forts in, for att skjuta in
nélen 20-22 mm i omradet av intresse innan det forsta vavnadsprovet tas
(figur 4).
OBS! Anvand vagledning med bildframstalining for att bekrafta nélens lage
i forhallande till m&lomradet varifrn provet ska tas.
OBS! Under den initiala positioneringen av ndlen rekommenderas att nalen
fors in i vavnaden med hjélp av funktionen PRIME/PIERCE (sp&nna/penetrera).
Under efterféljande provtagningar kan lakaren eventuellt hoppa éver
detta steg.
OBS! Nalen kan spannas for penetrering medan den befinner sig i patienten
om ytterligare penetreringar énskas i syfte att komma at en tat vavnad
eller lesion.
5. P&borja vavnadsprovtagningen genom att trycka pa knappen SAMPLE
(ta prov). Provtagningen utférs automatiskt: Ett undertryck skapas, nélens
ytterkanyl dras automatiskt tillbaka, vévnad 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 vavnadsprovet. Efter
att vavnadsprovet har deponerats i provbehéllaren &terstélls systemet sa att
ett nytt prov kan tas om sé énskas.
OBS! Tryck inte p& eller avlagsna provbehallaren under padgaende
vavnadsprovtagning.
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.

provtagningskammaren penetrera) O @ /
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SVENSKA

7. Dra ut nélen fran brostet efter att det sista vavnadsprovet tagits och behandla
incisionsstallet p& lampligt satt.
OBS! Den integrerade, koaxiala kanylen kan tas av frdn ndlen innan nélen
tas ut ur brostet, och lamnas kvar i brostet s att biopsistallet kan nas och
markeras med en vavnadsmarkor (figur 5).
Figur 5

8. Ta ut vavnadsprovet ur provbehallaren genom att vrida locket moturs. Se till
att provbehallarens lock sitter pa plats innan 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 nélen &r insatt i styrenheten och provbehéllaren tas av fran nalen blinkar

indikatorlamporna PRIME/PIERCE (sp&nna/penetrera) 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 fullstandigt och dra nalen rakt ut ur styrenheten. (Figur 6).

Figur 6

OBS! Nar nélen val har avlagsnats fran styrenheten efter en procedur

kan nélen inte séattas in igen. Satt in en ny nal i styrenheten om ytterligare

vavnadsprover behdver tas.

OBS! Styrenheten startar en mekanisk aterstallning efter att nalen

avlagsnats. Satt inte i en ny ndl innan denna aterstallning har avslutats.

10. Se bruksanvisningen till Finesse® Ultra biopsistyrenhet for viktig information
om rengdring och uppladdning av styrenheten.

OBS! Nalen, den koaxiala kanylen och provbehallaren ar endast avsedda

for engangsbruk. Efter anvandning kan dessa delar utgéra smittrisk.

Hantera och bortskaffa delarna enligt vedertaget forfarande och géllande

lokala och statliga lagar och bestammelser.

. Leverans

Finesse® Ultra biopsindlar levereras sterila for anvandning till en patient.

J. 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 begransade 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 begransade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER DENNA
BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER,

SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ
BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE
SALIJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER
INGA OMSTANDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR
HALLAS 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 underforstadda garantier,
tilifalliga eller efterfoljande skador eller skadestandsansprak. Kunden kan
ocksé ha ratt till ytterligare gottgérelser enligt lagstiftning i kundens delstat/land.

Revisionsdatum och revisionsnummer fér dessa anvisningar aterfinns pa sista
sidan av denna skrift, som information till anvdndaren. Om mer &n 36 manader
forflutit mellan detta datum och produktens anvandning bér anvandaren kontakta
Bard Peripheral Vascular, Inc. for att efterhdra om ytterligare produktinformation
finns tillganglig.

Monterad i Polen
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Kayttdohjeet
/,\ Lue muita térkeité tietoja Finesse® Ultra -biopsialaitteen kayttdohjeista.

® Kertakayttoinen.

A. Viélineen kuvaus
Finesse® Ultra -rintabiopsijarjestelma koostuu biopsialaitteesta ja koettimesta,

ja sen avulla voidaan ottaa ja sailyttda useita naytteita yhdella koettimen
siséaanviennilla. Jarjestelmén osat toimivat turvallisesti, kun niita kaytetaan
yhdessa diagnostisten kudosnaytteiden ottoon biopsiatoimenpiteen aikana.
Biopsialaite on erillinen, kéddessa pidettava, toistokayttdinen séhkdmekaaninen
alipaineavusteinen biopsialaite, jossa on ladattava littumioniakku ja jonka mukana
tulee verkkovirtaliséatarvikkeet ja kantolaukku. Biopsiakoetin koostuu ontosta
leikkaavasta ulkokanyylista, sisaneulasta, jossa on uurrettu naytekammio,

ja integroidusta koaksiaalisesta kanyylista. Ulkokanyylissa ja integroidussa
koaksiaalisessa kanyylissa on teravat leikkaavat reunat ja siséneulassa on terava
troakaarikarki. Biopsialaite kayttaa tasavirtamoottoreita alipaineen luomiseen ja
siirtdé samalla ulkokanyylia taaksepain, jolloin ndytekammio avautuu ja kudos
vedetdan siihen. Ulkokanyyli vapautuu ja siirtyy eteenpain naytekammion paélle
ja leikkaa kudoksen. Kudosnayte siirretdan naytekammion kautta naytesailiéon.
Naytekammio palaa alkuperdiseen asentoon ja on valmis toisen naytteen
ottamista varten. Integroitu koaksiaalinen kanyyli voidaan irrottaa biopsian
jalkeen ja se voidaan jattaa biopsiakohtaan kudosmerkin asettamisen ajaksi.
HUOMAA: Integroidun koaksiaalisen kanyylin pltaa olla kiinnitettyna
kudosnéytteiden ottamisen aikana.
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B. Kayttbaiheet

Finesse® Ultra -rintabiopsiajarjestelmaé kaytetdan kudosnaytteiden ottoon

rintarauhasesta tai kainalon imusolmukkeista rintarauhasen kudosopillisia

tutkimuksia varten.

Laite on tarkoitettu néytteenottoon rintakudoksesta histologista tutkimusta varten

poistettaessa kuvannettu poikkeavuus osittain tai kokonaan.

Histologisen poikkeavuuden laajuutta ei voida luotettavasti paatella

mammografiassa. Siksi kuvannetun poikkeavan I0ydoksen perusteella

poistettava méaara ei ennusta poistettavan histologisen poikkeavuuden

(esim. maligniteetti) laajuutta. Jos poikkeavasta kudoksesta otettu nayte ei

ole histologisesti hyvanlaatuinen, on tarkead, etta kudoksen reuna-alueet

tutkitaan, jotta muutoskohta voidaan poistaa kokonaan tavanomaisella

leikkaustoimenpiteella.

C. Vasta-aiheet

1. Finesse® Ultra -rintabiopsiajéarjestelma on tarkoitettu vain diagnostiseen
kayttéon, El hoitotarkoituksiin.

2. Finesse® Ultra -rintabiopsiajarjestelméan kayttd on vasta-aiheista potilailla,
joilla laékarin harkinnan perusteella on perkutaanisten kudosnaytteiden
ottoon liittyva suurentunut komplikaatioiden riski.

. Varoituksia
Patilailla, joilla on verenvuotosairaus tai jotka saavat
antikoagulanttihoitoa, voi komplikaatioiden riski olla suurentunut.

2. Kuten aina biopsiainstrumentteja kaytettaesséa, on olemassa infektion riski.

3. Finesse® Ultra -biopsiakoettimia ei saa kayttéda uudelleen.

Koettimien uudelleenkayttdon liittyy ristikontaminaation riski,

silla biopsiakoettimia, varsinkin sellaisia, joissa on pitka ja kapea
luumen ja komponenttien valisia liittimia ja rakoja, on vaikea tai
mahdoton puhdistaa sen jalkeen kun ne ovat olleet kosketuksessa
maarittamattdman ajan mahdollisia pyrogeeneja sisaltavien tai mikrobien
kontaminoimien elimiston nesteiden tai kudosten kanssa. Biologisten
kudosten jadmat voivat kontaminoida koettimen pyrogeeneilla

tai mikro-organismeilla, mika voi johtaa infektioiden aiheuttamiin
komplikaatioihin.

4. Finesse® Ultra -biopsiakoettimia ei saa steriloida uudelleen.
Uudelleensteriloinnin jalkeen koettimen steriiliytta ei voida taata,
silla koettimeen on voinut jadda maarittamattomia maaria mahdollista
pyrogeenien tai mikrobien aiheuttamaa kontaminaatiota, mika
voi johtaa infektioiden aiheuttamiin komplikaatioihin. Koettimen
puhdistus, jalleenkasittely tai uudelleensterilointi suurentaa
laitteen toimintahairididen todennékdisyytta, silla on mahdollista,
ettd lampotilasta johtuvat tai mekaaniset muutokset ovat voineet
vahingoittaa komponentteja.

5. Finesse® Ultra -biopsiakoetinta saa kayttaa vain Finesse® Ultra
-biopsialaitteen kanssa.

6. Kaikki rintarauhasbiopsiat pitaa suorittaa kuvantamisohjauksessa,
jotta varmistetaan koettimen sijainti tutkimuskohteeseen néhden ja jotta
voidaan valttya vaarilta negatiivisilta biopsialdydoksilta. FiNesse® Ultra
-biopsiakoetin on tarkoitettu kaytettavaksi vain ultradanikuvantamisen
yhteydessa.

E. Varotoimia

1. Finesse® Ultra -biopsiakoetinta ei saa kayttaa ilman integroitua koaksiaalista
kanyylid. Integroitu koaksiaalinen kanyyli voidaan irrottaa biopsian jalkeen,
ja se voidaan jattaa biopsiakohtaan kudosmerkin asettamisen ajaksi.

2. Finesse® Ultra -rintabiopsiajarjestelmaa saa kayttaa vain lagkari, joka on
saanut koulutuksen sen kayttdaiheisiin, kayttérajoituksiin ja perkutaanisten
neulojen kayttoon liittyviin mahdollisiin komplikaatioihin.

=0
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F. Mahdolliset komplikaatiot

1. Mahdolliset komplikaatiot liittyvat perkutaanisten kudosnaytteiden
ottotekniikoihin. Mahdolliset komplikaatiot rajoittuvat biopsiakohdan
ympéristoon. Niitd voivat olla mm. hematooma, verenvuoto, infektio,
parantumaton haava, kipu ja kudoksen tarttuminen biopsiakoettimeen,
kun se poistetaan rintarauhasesta.

2. Biopsiatoimenpiteeseen liittyvana vakiotoimenpiteend voi olla tarpeellista
leikata irti biopsiakoettimeen tarttunut kudos, kun koetin poistetaan
rintarauhasesta.

G. Tarvittava valineistd

Biopsiatoimenpiteita varten tarvitaan seuraavat instrumentit:

« asianmukaiset kuvantamislaitteet ja niiden lisatarvikkeet

*  Finesse® Ultra -biopsialaite

*  FiNesse® Ultra -biopsiakoetin

« leikkauskasineita ja -linoja

« paikallispuudutetta

« skalpelli

* muuta valineistda tarpeen mukaan.

H. Kayttdohjeet

Koettimen lataaminen biopsialaitteeseen

1. Varmista, ettd biopsialaitteen akku on téysin varattu. Biopsialaitteen akku
pitaa ladata yon yli paivittaisen kayton jalkeen.

2. Ota koetin pakkauksesta aseptisesti tarttumalla koettimeen alapuolelta.

Varmista, etta koetin pysyy steriilina.

Tyodnna koetin biopsialaitteeseen (kuva 1).

Poista pidékesokka (kuva 2).

Veda koettimen vaunu taaksepain varmistaaksesi, etta salpa lukittuu

paikalleen (kuva 3).

ok w

Kuva 1 Kuva 2

HUOMAA: Biopsialaitteessa ei ole virtakytkinta. Biopsialaite tunnistaa
koettimen tyypin automaattisesti, havaitsee sen, etté koetin on tydnnetty
sisaan asianmukaisesti, ja suorittaa alkukéaynnistysjaksot, joilla biopsialaite
ja koetin synkronoidaan. Biopsialaite piippaa kolmasti ja PRIME/PIERCE
(viritys/puhkaisu)- ja SAMPLE (nayte) -merkkivalot palavat vihreina merkkina
siita, ettd koetin on kiinnitetty asianmukaisesti. Alkukaynnistystoimien
aikana kuuluu moottorin &ani.
6. Poista koettimen suojus, kun alkukaynnistystoimet on suoritettu.
HUOMAA: Lue biopsialaitteen kayttoa koskevia tarkeita tietoja Finesse® Ultra
-biopsialaitteen kayttdohjeista.
Biopsian suorittaminen
1. Valmistele biopsiakohta asianmukaisia aseptisia ja paikallispuudutusta
koskevia menetelmia noudattaen. Kaikkia perkutaanisia toimenpiteita
koskevia varotoimia on noudatettava (kaytettava henkilonsuojaimia,
kuten suojakasineita ja suojasilmélaseja tai kasvonsuojuksia).
2. Puhkaise iho tai tee siihen pieni viilto skalpellilla.
3. Vie koetin ultradaniohjauksessa 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 Kuva 4
keskikohta sijaitsee
noin 17 mm:n paassa (] (]
koettimen kérjesta.) Viritys-/ A 1 P
4. Jos haluat puhkaista leesion, puhkaisupainike lé Naytteenotto-

paina PRIME/PIERCE- N o painike
painiketta ennen koettimen O @

viemisté rintarauhaseen. o N some

Talldin koetin vetaytyy PIERCE

20-22 mm taaksepain. Paina

koettimen sisédanviennin

jalkeen PRIME/PIERCE-painiketta, jolloin koetin siirtyy 20—22 mm eteenpain
kohdealueelle, ennen kuin ryhdyt ottamaan ensimmaista kudosnaytetta (kuva
4).

HUOMAA: Koettimen sijainti kohdealueeseen néhden on varmistettava

kuvantamisohjausta kayttaen.

HUOMAA: Koettimen ensimmaisen sijoituksen aikana on suositeltavaa

viedd koetin kudokseen kayttamalla PRIME/PIERCE-painiketta. Seuraavien

naytteiden ottamisessa tama vaihe voidaan haluttaessa sivuuttaa.

HUOMAA: Koetin voidaan virittda puhkaisua varten sen ollessa potilaassa,

jos naytteenotossa halutaan kayttéa toistamiseen puhkaisutoimintoa

kudosten tai leesioiden ollessa tiiviita.

5. Aloita kudosnaytteen otto painamalla SAMPLE-painiketta. Kudosnaytteen
otto etenee automaattisesti: Laite kehittda alipaineen, koettimen ulkokanyyli
vetaytyy automaattisesti taaksepain, kudos vetaytyy alipaineen vaikutuksesta
naytekammioon ja ulkokanyyli vapautuu ja leikkaa kudosnaytteen irti.
Kudosnayte siirretdédn sen jalkeen naytesailioon. Taméan toimenpiteen
aikana SAMPLE-merkkivalo palaa jatkuvasti oranssina ja kuuluu moottorin
aani. Naytesailioon syttyy valo, mika helpottaa kudosnaytteen nakemista.
Kun kudosnéyte on siirtynyt naytesailioon, jarjestelméa kaynnistyy uudelleen
toisen naytteen ottoa varten.

HUOMAA: Ala paina naytesailiota tai poista sitd kudosnaytteiden

ottamisen aikana.

6. Jos haluat ottaa useita naytteitd, toista edella mainittu vaihe 5.
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HUOMAA: Useiden kudosnaytteiden ottaminen saattaa vahentaa vaarien
negatiivisten biopsialdydosten mahdollisuutta.
7. Viimeisen naytteen ottamisen jalkeen koetin poistetaan rintarauhasesta

ja insisiokohta hoidetaan asianmukaisesti.
HUOMAA: Ennen koettimen poistamista rintakudoksesta integroitu
koaksiaalinen kanyyli voidaan irrottaa ja jattaa rintakudokseen
kudosmerkin asettamisen ajaksi (kuva 5).

Kuva 5

8. Ota kudosnéytteet naytesailiosta kiertamalla kantta vastapaivaan.
Jos tarvitaan lisda naytteitd, varmista, ettd néytesailion kansi kiinnitetaén
paikoilleen ennen kuin lisdé naytteita ryhdytdén ottamaan.
HUOMAA: Naytesailio voidaan irrottaa koettimesta kokonaan kannesta
vetamalla ja irrottaminen voidaan tehda ennen kuin koetin irrotetaan
biopsialaitteesta tai sen jalkeen. Jos koetin on kiinnitetty biopsialaitteeseen
ja naytesailio irrotetaan koettimesta, PRIME/PIERCE- ja SAMPLE-
merkkivalot vilkkuvat oransseina. Sen jalkeen kun naytesailié on kiinnitetty
takaisin koettimeen, PRIME/PIERCE- ja SAMPLE-merkkivalot palavat
jatkuvasti vihreina.
9. lIrrota koetin biopsialaitteesta painamalla salpaa alaspain, tydntamalla vaunu
kokonaan eteenpain ja vetamalla koetin suoraan ulos biopsialaitteesta (kuva 6).
Kuva 6

HUOMAA: Kun koetin on irrotettu biopsialaitteesta toimenpiteen

suorittamisen jalkeen, koetinta ei voida kiinnittaa takaisin. Jos tarvitaan

lisda kudosnaytteitd, biopsialaitteeseen pitaa kiinnittéda uusi koetin.

HUOMAA: Biopsialaite aloittaa mekaanisen uudelleenkdynnistyksen

koettimen poistamisen jalkeen. Uutta koetinta ei saa kiinnittaa ennen

kuin tdma uudelleenkaynnistys on valmis.

10. Lue biopsialaitteen pudistusta ja sen akun varaamista koskevia tarkeita
tietoja FiNesse® Ultra -biopsialaitteen kayttdohjeista.

HUOMAA: Koetin, koaksiaalinen kanyyli ja naytesailio ovat kertakayttdisia.

Kayton jalkeen nama tuotteet voivat olla tartuntavaarallisia. Tuotetta on

késiteltava ja se havitettava laitoksen kaytannon ja soveltuvien ohjeiden

ja maaraysten mukaisesti.

I.  Toimitustapa

Finesse® Ultra -biopsiakoettimet toimitetaan steriileind. Ne ovat potilaskohtaisia.

J. Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa taméan tuotteen alkuperéiselle ostajalle yhden
vuoden ajaksi ensimmaisesta 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 kaytdsta johtuva kuluminen tai virheellisesta
kaytosté johtuvat viat eivéat kuulu tdmén rajoitetun takuun piiriin.

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
El MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN TAMAN TUOTTEEN
KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA,
LITANNAISISTA TAl SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainsdadanto ei hyvaksy konkludenttisten takuiden sivuuttamista
litannais- tai seuraamusvahinkojen osalta. Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin
oman maasi lakien mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspdivamaara sekéa version numero on merkitty
kayttajan tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tuon paivamaaran ja
tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut yli 36 kuukautta, kayttajan tulee
ottaa yhteytta Bard Peripheral Vascular Inc:iin mahdollisten tuotetta koskevien
lisatietojen saamiseksi.

Koottu Puolassa
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Bruksanvisning

A Se bruksanvisningen for Finesse® Ultra biopsidriver for ytterligere viktig
informasjon.
Kun til engangsbruk.

A. Beskrivelse av anordningen

Finesse® Ultra brystbiopsisystemet er sammensatt av en driver og en sonde

og gjer det mulig a ta og oppbevare flere prgver med innsetting av én enkel
sonde. Systemets komponenter er utformet til sikker drift nér de brukes sammen
for diagnostisk prgvetaking av vev i lgpet av et brystbiopsiinngrep. Driveren

er en selvstendig, h&ndholdt, gjenbrukbar elektromekanisk vakuumassistert
anordning som bruker et oppladbart lithiumion batteri og kommer komplett med
vekselstramstilbehgr og baereveske. Biopsisonden er sammensatt av en hul,
ytre skjserekanyle, en indre nal med et hakket prevekammer 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 likestrgm til & skape vakuum mens den samtidig flytter

den ytre kanylen bakover for & eksponere prgvekammeret for & trekke inn vev.
Den ytre kanylen blir frigjort og beveger seg forover over pravekammeret for

& skjeere veven. Vevpraven blir transportert via prevekammeret til prevebeholderen.
Prgvekammeret blir returnert til den opprinnelige stillingen og er tilgjengelig

til & ta en annen prgve. Den integrerte koaksiale kanylen kan bli lgsnet etter
biopsien og bli i brystet for & opprettholde et spor til biopsistedet ved plassering
av en vevsmarkar.

MERK: Den integrerte koaksiale kanylen ma fortsatt veere festet mens det
blir tatt vevspraver.

1 [ I A
| I I, I l'g
| I I I |
| [ e
. | It D
QFINESSE'\| Co
ultra | ! | I I
I J
| | I I |
| o
Katalog- Beskrivelse Kalibre- A B € D
nummer rings-
storrelse
F14105US Uttralyd 146 | 205mm | 17mm [ 7mm | 20mm
biopsisonde
F10105US Uttralyd 106 | 105mm | 21mm | omm | 20mm
biopsisonde

B. Bruksindikasjoner
Finesse® Ultra brystbiopsisystemet er indikert til & ta vevprgver fra brystet eller
aksillzere 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 p& mammografien. Derfor forutsier ikke omfanget av fierning av pavist
abnormalitet pa bildet omfanget av fjerning av en histologisk abnormalitet (f.eks.
ondartethet). Nar prgven 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 skjgnn er en gkt risiko for komplikasjoner forbundet med
perkutan fjerning av vevsprgver.

D. Advarsler

1. Pasienter som kan ha en blgdesykdom eller som far behandling med
antikoaguleringsmiddel, kan ha gkt risiko for komplikasjoner.

2. Som med ethvert biopsiinstrument, er det fare for infeksjon.

3. 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 og/eller
sprekker mellom komponenter — er vanskelige eller umulige & rengjere
etter at kroppsveesker 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.

4. 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 fagre
til smittsomme komplikasjoner. Rengjgring, gjenbehandling og/eller
gjensterilisering av sonden gker sannsynligheten for at den vil svikte
pa grunn av mulige ugunstige innvirkninger p& komponenter som blir
influert av varme- og/eller mekaniske endringer.

5. Finesse® Ultra biopsisonden mé& kun brukes med Finesse® Ultra
biopsidriveren.

6. Alle brystbiopsier skal utfgres under avbildingsveiledning for & bekrefte

sondestillingen relativt til malomradet som det skal tas praver av, og for

a hjelpe med & minske muligheten for en falsk negativ biopsi. FINESSE®

Ultra biopsisonden er kun beregnet til bruk med ultralydavbilding.

Forholdsregler

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 vevsmarkar.

2. Finesse® Ultra brystbiopsisystemet skal kun brukes av en lege som er oppleert
i den indikerte bruk, begrensninger og mulige komplikasjoner med perkutane
naleteknikker.

P m
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F. Mulige komplikasjoner

1. Mulige komplikasjoner er de forbundet med perkutan fjerning/biopsiteknikk
for innsamling av vev. Mulige komplikasjoner er begrenset til omradet rundt
biopsistedet og omfatter hematom, blgdning, infeksjon, et sar som ikke gror,
smerte og adheranse av vev til biopsindlen mens den blir fiernet fra brystet.

2. Som ifglge rutinemessige biopsiinngrep, kan det veere ngdvendig & skjeere
av vev som festes til biopsinélen mens den fiernes fra brystet.

G. Ngdvendig utstyr

Folgende utstyr er ngdvendig for et biopsiinngrep:

+ Egnet avbildingsmodalitet og tilbehgr

Finesse® Ultra biopsidriver

Finesse® Ultra biopsisonde

Kirurgiske hansker og draperinger

Lokalbedgvelse

Skalpell

Annet utstyr etter som det er ngdvendig

H. Bruksanvisning

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.

Sett sonden inn i driveren (figur 1).

Fjern holdestiften (figur 2).

Skyv sondevognen tilbake og pase at taggen lases godt pa plass (figur 3).

Figur 1 Figur 2 Figur 3

s

MERK: Driveren har ikke en av/pa-bryter. Driveren gjenkjenner automatisk
sondetypen, faler nar sonden har blitt riktig satt inn og utferer en
initialisering for & synkronisere driveren og sonden. Driveren avgir tre pip
og "PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE IGJENNOM]- og "SAMPLE" [PR@VE]-
indikatorlysene viser grgnt som indikerer at sonden er satt riktig inn. Under
initialiseringen er motoren hgrbar.

6. Etter at initialiseringen er fullfgrt, fiern den beskyttende hylsen fra sonden.

MERK: Se bruksanvisningen til Finesse® Ultra biopsidriveren for viktig

informasjon om bruken av driveren.

Utfgre en biopsi

1. Forbered biopsistedet ved & bruke egnede aseptiske teknikker og tilstrekkelig
lokalbedgvelse. Egnede forholdsregler skal falges for ethvert perkutant inngrep
(personlig verneutstyr slik som Figur 4
hansker og briller/skjold, osv.,
skal brukes). PRIME/PIERCE . g

2. Lage en liten incisjon eller [Prime/Stikke t, SAMPLE
punktur i huden med en igjennom]-knapp ' [Prove]-
skalpell. knapp

3. Ved bruk av ultralydveiledning, Q @
sett inn sonden gjennom
. e . PRIME/ SAMPLE
incisjonen og plasser spissen PIERCE
til den riktige dybden.

» Huvis det skal stikkes
gjennom lesjonen: Innstill sondespissen proksimalt til kanten av lesjonen.
+ Huvis det ikke skal stikkes gjennom lesjonen: Innstill pravekammeret
til midten av malomradet. (Midten av prgvekammeret er ca. 17 mm fra
spissen av nalen.)

4. Hvis det er gnskelig & stikke igjennom, trykk p& " PRIME/PIERCE” [PRIME/
STIKKE IGJENNOM]-knappen fgr sonden settes inn i brystet for & trekke
tilbake nélen 20 - 22 mm. Etter at nalen er satt inn, trykk pa " PRIME/
PIERCE” [STIKKE IGJENNOM]-knappen for & fare sonden frem 20 — 22 mm
inn i omradet av interesse for den farste vevspraven blir tatt (figur 4).

MERK: Avbildingsveiledning skal brukes for & bekrefte sondens stilling

relativt til malomradet som det skal tas pragve av.

MERK: Under den opprinnelige innstilling av sonden anbefales det

& fgre nalen frem inn i vevet ved bruk av " PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE

IGJENNOM]-alternativet. Under etterfglgende progvetakinger kan legen

gnske & hoppe over dette trinnet.

MERK: Sonden kan bli primet for gjennomstikking mens den er inne

i pasienten hvis ytterligere gjennomstikking er gnskelig for a fa tilgang

til tett vev eller lesjoner.

5. Begynne prgvetaking av vev ved & trykke p4 " SAMPLE” [PR@VE]-knappen.
Prgvetakingsprosessen fortsetter automatisk: Det blir skapt et vakuum,
den ytre kanylen til sonden blir automatisk trukket tilbake, vev blir trukket
med vakuum inn i prgvekammeret og den ytre kanylen blir frigitt og skjeerer
vevet. Vevsprgven blir deretter transportert til den samme beholderen.

I lgpet av denne prosessen lyser "SAMPLE” [PR@VE]-indikatorlyset
kontinuerlig oransje og motoren vil veere harbar. Pravebeholderen lyser opp
for & hjelpe med visualisering av vevsprgven. Etter at vevsprgven er blitt lagt
i prgvebeholderen, tilbakestilles systemet for & ta en annen prave hvis det
er gnskelig.

MERK: Ikke trykk pa prevebeholderen eller fjern prgvebeholderen mens det
blir tatt vevspraver.

6. For a ta flere praver, gjenta trinn 5 ovenfor.

MERK: Innsamling av flere vevsprover kan hjelpe til & minimalisere risikoen

for en falsk negativ biopsi.

20mm =
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7. Etter at den siste vevsprgver er tatt, fiern sonden fra brystet og behandle
incisjonsstedet p& passende mate.
MERK: Fgr sonden blir fjernet fra brystet, kan den integrerte koaksiale
kanylen bli lasnet og bli i brystet for & opprettholde et spor til biopsistedet
mens en vevsmarker blir plassert (figur 5).
Figur 5

8. Fjern vevsprgvene fra pravebeholderen ved & vri lokket mot urviseren. Hvis
det trengs ytterligere prgver, pase at lokket til pravebeholderen er pa plass
for det blir tatt flere prover.

MERK: Prgvebeholderen kan fijernes helt fra sonden ved & trekke lokket

opp og kan fjernes far eller etter sonden blir fjernet fra driveren. Hvis

sonden blir lastet inn i driveren og prgvebeholderen blir fjernet fra sonden,

vil "PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE IGJENNOM]- og “SAMPLE" [PR@VE]-

indikatorlysene blinke oransje. Etter at prgvebeholderen blir gjeninnsatt i

sonden, vil "PRIME/PIERCE” [PRIME/STIKKE IGJENNOM]- og "SAMPLE"

[PR@VE]-indikatorlysene bli kontinuerlig opplyst i grgnt.

9. Fjern sonden fra driveren ved & trykke ned pa lasetaggen, skyve vognen helt
forover og & trekke sonden rett fra driveren. (Figur 6).

Figur 6

MERK: Etter at en sonde er blitt fjernet fra driveren etter et inngrep, kan

sonden ikke settes inn igjen. Hvis det er ngdvendig med ytterligere praver,

sett inn en ny sonde i driveren.

MERK: Driveren vil initiere mekanisk gjeninnstilling etter fjerning av

sonden. Ikke sett inn en ny sonde fgr denne gjeninnstillingen er fullfart.

10. Se bruksanvisningen til Finesse® Ultra biopsidriveren for viktig informasjon om
rengjgring og opplading av driveren.

MERK: Sonden, den koaksiale kanylen og prgvebeholderen er kun til

engangsbruk. Etter bruk kan disse produktene vaere en mulig biologisk

fare. Handtere og avhende i henhold til akseptert medisinsk praksis og

gjeldende lokale og statlige lover og vedtekter.

I. Leveres pafelgende méte

Finesse® Ultra biopsisondene blir levert sterile kun til bruk pa en enkelt pasient.

J. Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer til den farste kjgperen av dette produktet at
produktet er uten defekter i materialer og h&ndverksmessig utfarelse i en periode
pa ett ar fra datoen for det farste kjgpet og ansvar under denne begrensede
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av det defekte produktet,
helt etter Bard Peripheral Vasculars skjgnn 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. I 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 falgeskader. Du kan ha rett til ytterligere rettsmidler under lovene i din
delstat/land.

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
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Instrukcja obstugi
\ Dodatkowe wazne informacje znajduja sie w Instrukcji obstugi
__ manipulatora do biopsji Finesse® Ultra.
Tylko do jednorazowego uzytku.

A. Opis urzadzenia

System do biopsji piersi Finesse® Ultra sktada sie z manipulatora oraz prébnika

i pozwala na pobranie i przechowanie wielu prébek przy pojedynczym wktuciu
prébnika. Elementy systemu sg tak zaprojektowane, ze jesli sg uzywane

razem do pobrania prébek diagnostycznych to zapewniajg one bezpieczne

dziatanie podczas procedury pobierania prébki diagnostycznej. Manipulator jest
samodzielnym, przeno$nym, elektromechanicznym urzadzeniem ze wspomaganiem
podcisnieniowym do wielokrotnego uzytku, ktére jest zasilane akumulatorkiem litowo-
jonowym i jest dostarczany wraz z akcesoriami na prad zmienny oraz z futeratem.
Proébnik do biopsji sktada sie z zewnetrznej wydrazonej kaniuli thacej, wewnetrznej
igty z karbowang komorg na prébke oraz zintegrowanej kaniuli wspdtosiowej.
Zewnetrzna kaniula i zintegrowana kaniula wspétosiowa majg ostre tngce brzegi,

a wewnetrzna igla ma zaostrzong tréjgraniastg koncéwke. Manipulator przy uzyciu
silniczkow zasilanych pradem statym wytwarza podcisnienie podczas jednoczesnego
cofania zewnetrznej kaniuli, odstaniajgc komore na prébke, do ktdrej jest wciggana
tkanka. Nastepnie zewnetrzna kaniula zostaje zwolniona i przesuwajgc sie ponad
komorg na probke obcina tkanke. Nastepnie probka tkanki jest przeniesiona za
pomocg komory na probke do pojemnika na prébke. Komora na prébke powraca do
swojej oryginalnej pozycji i jest dostepna do pobrania nastepnej probki. Zintegrowana
wspdtosiowa kaniula moze zostaé odtgczona po biopsji i pozostawiona w piersi dla
zachowania dostepu do miejsca biopsji w celu umieszczenia znacznika tkankowego.
UWAGA: Zintegrowana wspoétosiowa kaniula musi pozostawa¢ podtaczona

podczas pobierania probek tkanki. | L A
| s
| [ e
. ! —t— 1D
QFINESSE' | I
Ultra I I I I I
) = —
| | | | |
I L
Numer Opis Rozmiar A B © D
katalogowy
Probnik do biopsji
F14105US przy uzyciu 14G 105mm 17mm 7mm 20mm
ultrasonografii
Probnik do biopsji
F10105US przy uzyciu 10G 105mm | 21mm 9mm 20mm
ultrasonografii

B. Wskazane zastosowania
System do biopsji piersi Finesse® Ultra jest przeznaczony do pobierania probek tkanki
z piersi lub weztéw chtonnych pachowych do analizy diagnostycznej zmian w piersi.
Urzadzenie pozwala na pobranie tkanki z piersi do badan histologicznych,
z czgsciowym lub catkowitym usunigciem obrazowanej nieprawidtowosci.
Zakresu nieprawidtowosci histologicznej nie mozna miarodajnie ustali¢ na
podstawie wygladu tkanki w badaniu mammograficznym. Z tego powodu zakres
usunigcia obrazowanego fragmentu zmienionej chorobowo tkanki nie ma warto$ci
prognostycznej dla zakresu usuniecia nieprawidtowosci histologicznej (np. nowotworu
ztosliwego). Jesli probka zmienionej chorobowo tkanki nie zostanie okreslona w badaniu
histologicznym jako zmiana fagodna, konieczne bedzie zbadanie brzegéw tkanki przy
uzyciu standardowych procedur chirurgicznych pod katem kompletnosci jej usuniecia.
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 sie u pacjentdw, u ktorych
na podstawie oceny lekarskiej istnieje zwigkszone ryzyko powiktan zwigzanych
z przezskornym pobraniem prébek tkanki.
D. Ostrzezenia
Pacjenci, ktorzy cierpig na zaburzenia zwigzane z krwawieniem lub ktorzy sa
poddani leczeniu przeciwzakrzepowemu moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko komplikacji.
Istnieje mozliwos¢ infekcji tak, jak z kazdym instrumentem do biopsji.
Nie nalezy uzywac powtornie probnikéw do biopsji Finesse® Ultra. Powtérne
uzycie prébnika wnosi ryzyko przeniesienia skazenia na prébnikach
biopsyjnych pomiedzy pacjentami - szczegdlnie 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
si¢ z plynami 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 zwigzanych z infekcja.
4. Nie nalezy sterylizowa¢ powtoérnie probnikéw do biopsji Finesse® Ultra.
Po powtornej sterylizacji, sterylnos¢ 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 prébnika zwigksza
prawdopodobienstwo wadliwego dziatania na skutek niekorzystnego
wplywu zmian termicznych i/lub mechanicznych na jego elementy.
5. Prébnik biopsyjny Finesse® Ultra musi by¢ uzywany jedynie z manipulatorem
do biopsji piersi Finesse® Ultra.
6. Wszystkie biopsje piersi nalezy wykonywac¢ pod kontrolg obrazowania
w celu potwierdzenia pozycji probnika w stosunku do docelowego
obszaru pobrania prébki i zmniejszenia wystepowania btednych biopsji
negatywnych. Prébnik biopsyjny Finesse® Ultra jest przeznaczony wytacznie
do uzytku z obrazowaniem ultrasonograficznym.
E. Przestrogi
Nie nalezy uzywac prébnika do biopsji Finesse® Ultra bez zintegrowanej
wspdtosiowej kaniuli. Zintegrowana wspétosiowa kaniula moze zosta¢ odtgczona
po biopsji dla zachowania dostgpu do miejsca biopsji w celu umieszczenia
znacznika tkankowego.
2. System do biopsiji piersi Finesse® Ultra powinien by¢ uzywany wytacznie
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przez lekarza przeszkolonego w zakresie wskazanego zastosowania, jego
ograniczeniach oraz w mozliwych komplikacjach zwigzanych z technikami
igiet przezskérnych.

F. Mozliwe komplikacje

1. Do mozliwych komplikacji nalezy zaliczy¢ te, ktore zwigzane sg z jakimikolwiek
przezskoérnymi technikami wycinania/biopsji, zwigzanymi z pobraniem tkanki.
Mozliwe komplikacje ograniczone sg do obszaréw wokét miejsca biopsji i nalezg
do nich krwiak, krwotok, infekcja, niegojaca sig rana, bél i przyleganie tkanki do
prébnika biopsyjnego podczas wyjmowania go z piersi.

2. Zgodnie z procedurg biopsji, moze zaj$¢ konieczno$¢ odciecia tkanki przylgnietej
do prébnika biopsyjnego podczas wyjmowania go z piersi.

G. Wymagane wyposazenie

Do wykonania procedury biopsji jest potrzebny nastepujgce wyposazenie:

* Odpowiednia modalno$¢ obrazowania i akcesoria

* Manipulator biopsyjny Finesse® Ultra

*  Prébnik biopsyjny FiNesse® Ultra

* Rekawice i serwety chirurgiczne

*  Znieczulenie miejscowe

+ Skalpel

* Inne wyposazenie w miare potrzeby

H. Instrukcja obstugi

Wktadanie prébnika do manipulatora

1. Nalezy upewnic¢ sie, ze manipulator zostat w petni natadowany. Po catodziennym
uzywaniu manipulatora powinien on by¢ fadowany w ciggu nocy.

2. Stosujgc techniki antyseptyczne wyja¢ prébnik z opakowania chwytajgc prébnik
od dotu. Upewni¢ sig, ze prébnik jest nadal sterylny.

3. Wiozy¢ prébnik do manipulatora (Rys. 1).

4. Wyja¢ zawleczke (Rys. 2).

5. Przesuna¢ uchwyt probnika wstecz upewniajac sie, ze zatrzask jest bezpiecznie
unieruchomiony (Rys. 3).

Rys. 1 Rys. 2 Rys. 3

”,

UWAGA: Manipulator nie posiada wytacznika. Manipulator automatycznie
rozpoznaje rodzaj probnika, wyczuwa kiedy prébnik zostat prawidtowo wiozony
i wykonuje inicjacje, synchronizujac manipulator z prébnikiem. Jezeli prébnik
zostat prawidlowo wiozony, to manipulator wyda trzy dzwigki i zapalg si¢ na
zielono wskazniki ,,PRIME/PIERCE” oraz ,SAMPLE”. Podczas inicjalizacji
styszalny jest silniczek.
6. Po zakonczeniu inicjalizacji, z probnika nalezy zdja¢ zabezpieczajgcg ostone.
UWAGA: Dodatkowe wazne informacje znajduja sie w Instrukcji obstugi
manipulatora do biopsji FiNesse® Ultra.
Wykonanie biopsji
1. Przygotowa¢ miejsce biopsji uzywajgc odpowiednich technik aseptycznych
i odpowiedniego znieczulenia lokalnego. Przy kazdej procedurze przezskornej
nalezy stosowa¢ wtasciwe $rodki ostroznosci (nalezy uzywac srodkéw ochrony
osobistej, takich jak rekawice, okulary/ostona twarzy itp.).

2. Wykona¢ skalpelem mate nacigcie lub naktucie skory.
3. Korzystajgc z pomocy obrazowania, wprowadzi¢ prébnik przez nacigcie
i umiesci¢ koncodwke na odpowiedniej gtebokosci:
» Jezeli zmiana chorobowa bedzie przektuwana: Umiesci¢ koncowke prébnika
proksymalnie do brzegu zmiany Rys. 4
chorobowe;j.
+ Jezeli zmiana chorobowa nie = =
bedzie przekluwana: Umiescié Przycisk it P Przycisk
komore na prébke w $rodku PRIME/PIERCE '5 SAMPLE
obszaru docelowego. (Srodek
komory na prébke znajduje sie O @
okoto 17 mm od korica prébnika.)
PRIME/ SAMPLE
4. Jezeli konieczne jest przekiucie, to (A=

przed wtozeniem prébnika w pier$

nalezy nacisng¢ przycisk ,, PRIME/

PIERCE”, aby cofng¢ prébnik o 20-22 mm. Po wiozeniu prébnika, nacisnaé¢
przycisk , PRIME/PIERCE", aby wysuna¢ probnik o 20-22 mm w obszar
zainteresowania przed pobraniem pierwszej probki tkanki (Rys. 4).

UWAGA: Pozycje probnika w stosunku do docelowego obszaru pobrania

prébki nalezy potwierdzi¢ za pomoca obrazowania.

UWAGA: Zaleca si¢ by w czasie poczatkowego umieszczania prébnika byt on

wprowadzany w tkanke przy uzyciu opcji ,,PRIME/PIERCE”. Przy nastepnych

probkach, lekarz moze zadecydowac o pominigciu tej czynnosci.

UWAGA: Podczas gdy prébnik jest w ciele pacjenta, moze on by¢ cofniety dla

nastepnego wklucia, jezeli dodatkowe wktucia sg potrzebne w celu dojscia do

zwartych tkanek lub zmian chorobowych.

5. Rozpocza¢ pobieranie tkanki naciskajac przycisk , SAMPLE”. Proces pobrania
prébki odbywa sig automatycznie: Zostaje wytworzone podcisnienie, zewnetrzna
kaniula zostaje automatycznie cofnieta, tkanka jest wciagnigta przez podcisnienie
do komory na prébke, a nastepnie zewnetrzna kaniula jest zwolniona obcinajac
tkanke. Nastepnie probka tkanki jest przeniesiona do pojemnika na probke.
Podczas tego procesu wskaznik , SAMPLE" $wieci sie ciggle na pomarafnczowo
oraz stychac¢ prace silniczka. Pojemnik na prébke zostaje o$wietlony pomagajac
w zobaczeniu probki, Po ztozeniu probki tkanki w pojemniku, system ponownie
ustawia si¢ do pobrania nastepnej probki, jesli jest potrzebna.

UWAGA: Podczas pobieranie probek tkanki nie nalezy naciska¢ pojemnika na

probki ani go nie wyjmowac.
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6. W celu pobrania wielu prébek, nalezy powtdrzyé powyzszg czynnos¢ 5.
UWAGA: Pobranie wielokrotnych probek tkanki moze pomoéc obnizy¢ ryzyko
uzyskania wyniku falszywej ujemnej biopsji.
7. Po pobraniu ostatniej prébki tkanki, nalezy wyja¢ prébnik z piersi i zaopatrzy¢

miejsce naciecia zgodnie z potrzeba.
UWAGA: Przed wyjeciem proébnika z piersi, zintegrowana wspoétosiowa kaniula
moze by¢ odtaczona i pozostawiona w piersi w celu zachowania dostepu do
miejsca biopsji dla wprowadzenia znacznika tkanki (Rys. 5).

Rys. 5

8. Wyja¢ prébki tkanki z pojemnika obracajgc w lewo pokrywke. Jesli zachodzi
potrzeba pobrania dodatkowych prébek, to przed pobraniem nalezy upewni¢
sie ze pokrywka pojemnika na probki znajduje si¢ na swoim miejscu.

UWAGA: Pojemnik na prébki mozna catkowicie wyja¢ z probnika ciaggnac

w gore za pokrywke i moze by¢ on wyjety przed lub po wyjeciu prébnika

z manipulatora. Jezeli prébnik znajduje si¢ w manipulatorze, a pojemnik

na probki jest wyjety z prébnika, to lampki wskaznikéw ,,PRIME/PIERCE”

i ,SAMPLE” beda mrugaly na pomaranczowo. Po powtérnym wiozeniu

pojemnika do prébnika, lampki wskaznikéw ,,PRIME/PIERCE” i ,,SAMPLE”

beda swiecity sie ciggle na zielono.

9. Wyja¢ prébnik z manipulatora, naciskajac w doét na zatrzask, popychajgc uchwyt
do konca w przdd i wyciggajac probnik na wprost z manipulatora. (Rys. 6).

Rys. 6

UWAGA: Po wyjeciu probnika z manipulatora po wykonaniu zabiegu, prébnik

nie moze by¢ powtérnie witozony. Jezeli wymagane sg dodatkowe probki tkanki,

to nalezy witozy¢ nowy prébnik do manipulatora.

UWAGA: Manipulator rozpocznie mechaniczne zerowanie po wyjeciu probnika.

Nie nalezy wktada¢ nowego prébnika przed zakonczeniem zerowania.

10. Dodatkowe wazne informacje dotyczace czyszczenia i tadowania manipulatora
znajdujg sie w Instrukcji obstugi manipulatora do biopsji FiNEsse® Ultra.

UWAGA: Probnik, wspoétosiowa kaniula i pojemnik na probki sg przeznaczone

tylko do jednorazowego uzytku. Po uzyciu, produkty te sg potencjalnym

zagrozeniem biologicznym. Nalezy postepowac z nimi i usuwac je zgodnie

z przyjeta praktyka medyczna oraz odpowiednim lokalnymi i krajowymi

przepisami i ustawami.

I.  Spos6b dostarczenia

Probniki do biopsji Finesse® Ultra sg dostarczane w stanie sterylnym do zastosowania

u jednego pacjenta.

J. 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 gwarancja.

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.

Niektdre stany/kraje nie zezwalajg na wytaczenie domysinych gwarancji,
przypadkowych lub wynikowych szkéd. Nabywca moze by¢ uprawniony do
dodatkowych $rodkéw zaradczych zgodnych z prawem danego stanu/kraju.

Data wydania lub wersji oraz numer wers;ji tej instrukcji znajdujg sie w informacjach
dla uzytkownika na ostatniej stronie tej broszury. W przypadku uptywu 36 miesiecy
pomiedzy tg datg i uzyciem produktu, uzytkownik powinien skontaktowacé sie z firmg
Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu sprawdzenia czy nie ukazaty si¢ nowe
informacje o produkcie.

Produkt montowany w Polsce
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Hasznélati utasitas

A Olvassa el a Finesse® Ultra biopszias célz6 Hasznalati utasitasat
a tovabbi fontos informaciok érdekében.

® Kizarélag egyszer hasznalatos.

A. Eszkozleiras
A Finesse® Ultra eml@biopszias rendszer egy célzobdl és egy szondabdl all,

és lehet6vé teszi tobb minta egyetlen szondabevezetésbdl torténd kinyerését

és tarolasat. A rendszer komponensei akkor mikddnek biztonsagosan, ha azokat
diagnosztikus szévetbiopszias eljaras soran egyitt hasznaljak. A célz6 egy
0nallo, kézi, ujrafelhasznalhato, elektro-mechanikus vakuummal miikodé
biopszias eszkdz, amely Ujratdlthet6 litiumion elemmel mikddik, valamint

a csomagolasa tartalmazza a valtéarami miikédéshez sziikséges kiegészitéket
és a hordozotaskat. A biopszias szonda egy ureges kiilsé vagékanilbdl,

egy rovatkolt mintavevd kamraval ellatott belsé tiibdl és egy beépitett koaxialis
kanilbél all. A kiils6 kaniil és a beépitett koaxidlis kandil éles vagoéllel rendelkeznek,
a belsd tl pedig egy éles trokar csucesal. A célzé egyenaramrol miikédé meghajtok
segitségével hozza létre a vakuumot, mig ezzel egyidejlileg a kilsé kanilt
visszahulzza, szabadda téve a mintavevé kamrat a szévetnyeréshez. A kiilsé kantl
szabadda valik és elére mozdul a mintavevd kamran, ezzel atvagva a szovetet.
A szdvetminta a mintavevé kamran keresztil jut a mintataroléba. A mintavevd
kamra az eredeti helyzetébe tér vissza, és készen all az Gjabb minta nyeréséhez.
A biopszia utan a beépitett koaxialis kanul a tirél lekapcsolhaté és az emi6ben
maradhat, biztositva a széveti marker bevezetését a biopszia helyére.
MEGJEGYZES: A beépitett koaxialis kaniilt a szévetmintak gy(ijtése soran
nem szabad a szondatél elvélaszta}ni.
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B. Felhasznélasi terilet

A Finesse® Ultra emlébiopszias rendszer az emlébél vagy az axillaris (hdnalji)

nyirokcsomoékbdl valé diagnosztikai célt szévetmintavételre szolgal az eml6-

rendellenesség vizsgalata soran.

Az eszkdzt szbvettani vizsgalatokhoz torténé emlészovet nyerésre tervezték,

a leképezett elvaltozas részleges vagy teljes eltavolitasaval.

A szdvettani elvaltozas mértéke megbizhatéan nem allapithaté meg annak

mammografids megjelenésébdl. Ezért a képalkoto eljarassal igazolt elvaltozas

eltavolitasanak mértéke nem jelzi elére a szovettani elvaltozas eltavolitasanak
mértékét (pl. malignitas). Amennyiben a mintavételezett elvaltozas szévettanilag
nem jéindulatu, alapvetd fontossagu, hogy a szdveti széleket szokasos sebészeti
eljarasok alkalmazasaval megvizsgaljak az eltavolitas teljessége szempontjabol.

C. Ellenjavallatok

1. AFinesse® Ultra emlébiopszias rendszer csak diagnosztikai, NEM
terapias felhasznalasra készlilt A biopszia eredményezheti a leképezett
rendellenesség részleges vagy teljes eltavolitasat.

2. A Finesse® Ultra emlSbiopszias rendszer ellenjavallt azoknal a betegeknél,
akiknél az orvos megitélése szerint fokozott kockazata van a szévetmintak
perkutan eltavolitasaval 6sszefliggd szévédményeknek.

D. Figyelmeztetések

1. A szovédmények fokozott kockazatat jelentheti, ha a betegnél vérzési
rendellenesség all fenn vagy antikoagulans terapiaban részesil.

2. Mint minden biopszias eszkdznél, fennall a fert6zés lehetésége.

3. A Finesse® Ultra biopszias szondak nem Gjrahasznéalhatok. A
szondak ismételt felhasznalasakor fennall a betegek kozotti
keresztszennyez6dés kockazata, mivel a biopszias szondak —
kiillonosen a hosszu és sziik lumendi, csatlakozéju és/vagy
iregli szondak — potencialisan pirogén testnedvekkel vagy
mikrobiolégiai szennyezédéssel valé, meghatarozatlan ideig tarté
érintkezés utan nehezen vagy egyaltalan nem tisztithaték meg.

A biolégiai anyagmaradék elésegitheti a szonda pirogénekkel
vagy mikroorganizmusokkal valé szennyezédését, ami fert6z6
szévédmeényeket okozhat.

4. A FiNesse® Ultra biopszids szondak nem Ujrasterilizalhato6.
Ujrasterilizalas utan nem garantalhaté a szonda sterilitasa, mivel
annak pirogén vagy mikrobiol6giai szennyezettségi foka hatarozatlan,
és igy fert6z6 szovédmeények léphetnek fel. A szonda tisztitasa,
ujrafeldolgozasa és/vagy ujrasterilizalasa noveli a rendellenes miikédés
valoésziniiségét, mivel a termikus és/vagy mechanikus kezeléseknek
nemkivanatos hatasai lehetnek az eszk6z komponenseire.

5. A Finesse® Ultra biopszias szonda kizarélag a Finesse® Ultra biopszias
célzéval hasznalhat6.

6. Az eml6biopsziat minden esetben képalkoto altal vezérelten
kell végezni, ezzel ellendrizheté a szonda helyzete a megcélzott
mintavételi helyhez képest és ez cstkkenti a fals negativ biopszias
eredmény valdsziniiségét. A Finesse® Ultra biopszias szonda kizarélag
ultrahangvezérlés mellett hasznalandé.

E. Ovintézkedések

Ne hasznalja a Finesse® Ultra biopszids szondat a beépitett koaxialis kanil

nélkil. Biopszia utan a beépitett koaxialis kandl a tiirél lekapcsolhaté és az

emlében maradhat, biztositva a széveti marker bevezetését a biopszia helyére.

2. AFNesse® Ultra emlGbiopszias rendszert csak a felhasznalasi teriiletében,
a korlatozasokban és a perkutan tlihasznalat lehetséges szévédményeiben
kiképzett orvos alkalmazhatja.

-

40



F. Lehetséges szovédmények
1. Alehetséges szévédmények megegyeznek a szdvetmintak gydjtésére
alkalmazott barmely perkutan eltavolitassal/biopszias eljarassal
Osszefliggd szovédmeényekkel. A lehetséges szévédmények a biopszias hely
koérnyezetére korlatozodnak, ezek tobbek kdzott: véromleny, vérzés, fertézés,
nem gyogyulo seb, fajdalom és szdveti tapadas a biopszias szondahoz
annak az eml6bdl vald eltavolitasa kdzben.
2. Abiopszias eljarasok szokasos eldirasa szerint, az emlébdl valé eltavolitas
kdzben sziikségessé valhat a biopszias szondahoz tapadt szdvet elvagasa.
G. Szikséges felszerelés
Biopszias eljarashoz a kdvetkezd felszerelés szikséges:
*  Medfeleld képalkotd eszkdz és tartozékai
Finesse® Ultra biopszias célzo
Finesse® Ultra biopszias szonda
Sebészi kesztylk és kendék
Helyi érzéstelenité
Szike
Egyéb felszerelés sziikség szerint
. Haszndlati Gtmutat6
szonda betdltése a célzéba
A célzé legyen teljesen feltoltott allapotban. A célzoét a napi hasznalat utan,
éjszaka kell feltolteni.
A szondat alulrdl tartva, aszeptikus modon vegye ki a csomagolasbal.
Vigyazzon, hogy a szonda steril maradjon.
lllessze a szondat a célzéba (1. abra).
Tavolitsa el a rdgzité csapszeget (2. abra).
Csusztassa vissza a szondahazat, hogy a rogzitéfil a helyére keriljon (3. abra).
1. &bra 2. abra 3. abra
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MEGJEGYZES: A célzdn nincs be-ki kapcsolé. A célzé automatikusan
felismeri a szonda tipusat, érzékeli annak megfelel6 csatlakoztatasat
és inicializalassal elvégzi a célz6 és a szonda szinkronizalasat. A célzo
harom sipolassal, valamint a “PRIME/PIERCE” (*FELHUZAS/ATSZURAS”)
és “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) jelz8lampéak z6ld fényével jelzi a szonda
megfelel6 csatlakoztatasat. Inicializalas k6zben a motor hangja hallhato.
6. Ha az inicializalas kész, vegye le a szondarol a védétokot.
MEGJEGYZES: A célz6 miikddésével kapcsolatos lényeges informacio
talalhaté a Finesse® Ultra biopszias célzé Haszndlati Gtmutatéjaban.
Biopszia végrehajtasa
1. Készitse el6 a biopszia helyét megfelel6 aszeptikus eljarassal és helyi
érzéstelenitéssel. Minden perkutan eljarasnal megfeleld 6vintézkedéseket
kell tenni (személyes véddfelszerelést, pl. véddkesztylit és védészemiveget/
arcvédét stb. kell viselni).
2. Szikével ejtsen a bérdn kis metszést, vagy lyukassza at a bort.
3. Ultrahangos vezérlés mellett vezesse be a szondat a metszésen keresztl
és vigye annak hegyét megfelelé mélységig.
+ Ha az elvaltozast at fogja szurni: Helyezze el a szonda hegyét az
elvaltozas proximalis szélénél.
* Ha az elvaltozason nem szurja at: Helyezze a mintavevé kamrat a
megcélzott terlilet kdzepéhez. (A mintavevé kamra kdézepe korllbelil

17 mm-re van a szonda 4. dbra
hegyétél.)
4. Ha atszlrasra van sziikség, = =
a szonda eml8be helyezése PRIME/PIERCE ot P SAMPLE
el6tt nyomja meg a “ PRIME/ (felhtizas/ 'E (mintavétel)

PIERCE” (“FELHUZAS/ atszlrés) gomb
ATSZURAS") gombot, ezzel gomb S Q @ I
20-22 mm-re visszahlzza a vl [l

szondat. A szonda behelyezése PIERCE

utén a “ PRIME/PIERCE”

(“FELHUZAS/ATSZURAS”)

gomb megnyomasaval eléretolja a szondat 20-22 mm-rel a mintavételi
ponthoz, majd leveszi az els6 szdvetmintat (4. abra).

MEGJEGYZES: A szonda bevezetését képalkoté altal vezérelve kell végezni,

hogy ellendrizni lehessen annak helyzetét a mintavétel helyéhez képest.

MEGJEGYZES: A szonda elsé pozicionalasa soran ajanlatos a szonda

szbvetbe valé behatolasat a “PRIME/PIERCE” (“FELHUZAS/ATSZURAS")

opcid alkalmazasaval végezni. Az ezt koveté mintavételeknél ez a lépés

az orvos kivanséaga szerint kihagyhaté.

MEGJEGYZES: Nagy siirliségii szovet vagy elvaltozas eléréséhez ha

tovabbi atszlréasra van sziikség, a szonda felhlizhaté az atszirashoz

a beteg testében.

5. Aszbveti mintavételt a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) gomb megnyomasaval
lehet elkezdeni. A mintavételi folyamat automatikusan megy végbe: Vakuum
keletkezik, a szonda kiilsé kanilje automatikusan visszahtzédik, a vakuum
szOvetet sziv a mintavevé kamraba és a kiilsé kantl visszaengedésekor
elvagja a szovetet. Ezutan a szovetminta a mintatartéba keril. A folyamat
soran a “SAMPLE” (“MINTAVETEL”) jelzélampa folyamatosan narancssargan
vilagit és hallhaté a motor hangja. A mintatarté vilagitasa segit a szévetminta
lathatova tételében. A szévetmintanak a mintatartéban valo elhelyezése
utan a rendszer visszatér alapallapotba és sziikség esetén kész UGjabb
mintavételre.

MEGJEGYZES: Mintagy(ijtés kozben ne nyomja meg, vagy tavolitsa

el a mintatartot.

6. Tobb minta vételéhez ismételje meg a fenti 5. 1épést.
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MEGJEGYZES: T6bb szévetmintaval minimalizalhaté a fals negativ biopszias
eredmény kockazata.
7. Az utolso6 szdvetmintavétel utan tavolitsa el a szondat az emlébdl, és megfeleld

maodon lassa el a metszési helyet.
MEGJEGYZES: Miel6tt a szondat eltavolitja az eml6bél, lekapcsolhaté réla
és az emlében maradhat a beépitett koaxialis kaniil, biztositva a szoveti
marker bevezetését a biopszia helyére (5. abra).

5. dbra

8. Afedélen lévé szamlalénak az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyban valo
elcsavarasaval tavolitsa el a szévetmintakat a tartébdl. Amennyiben tovabbi
mintakra van sziikség, azok gydijtése el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy
a mintatart6 fedele a helyén van.

MEGJEGYZES: A mintatarté a fedél felfelé hizasaval teljesen eltavolithatd

a szondardl, ez elvégezhetd a célzén lévé és arrdl levett szondan is.

Amennyiben a szonda feltdltott allapotban van célzén, és a mintatartot

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 zdlden vilagitanak.

9. A'szonda célzérdl valo eltavolitdsahoz nyomja le a rogzitéfilet ugy, hogy
a szondahazat teljesen lenyomja és a szondat egyenesen lehlzza a célzorol.
(6. abra).

6. &bra

/ Régzitsfiil

MEGJEGYZES: Ha a mintavételi eljarast kovetéen eltavolitotta a szondat

a célzorol, nem illeszthetd vissza arra. Ha tovabbi mintavételre van

szlikség, tegyen a célzéra 0j szondat.

MEGJEGYZES: A célz6 megkezdi a mechanikus visszadllitast a szonda

eltavolitasat kovetéen. Ne vezessen be egy uj szondat addig, amig

a visszaallitas be nem fejezédik.

10. A célzo tisztitasaval és toltésével kapcsolatos fontos informaciok a FINEsSE®
Ultra biopszias célzé Hasznalati utmutatéjaban talalhatok.

MEGJEGYZES: A szonda, a koaxiélis kaniil és a mintatart6 egyszer

hasznélatos eszkdzok. Ezek a termékek hasznalatuk utan bioldgiai

veszélyforrasok lehetnek. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak valamint

a vonatkozo helyi, allami, és allamkozi rendeleteknek megfeleléen

kezelje és artalmatlanitsa.

I.  Kiszerelés

A Finesse® Ultra biopszias szondakat steril csomagolasban szallitjak, egyszeri

felhasznalasra.

J. Jotallas

A Bard Peripheral Vascular a termék elsé vasarldja felé szavatolja, hogy a termék
az els6 vasarlastol szamitott egy évig anyag- és gyartasi hibaktol mentes lesz, és
a felel6sség e korlatozott termékszavatossag alapjan — kizarélag a cég egyeddli
valasztasa szerint — a hibas termék kijavitasara és kicserélésére, vagy a kifizetett
nettd vételar visszatéritésére terjed ki. A termék rendeltetésszerii hasznalatabol
ered6 elhasznalodasra vagy szakadasra, valamint a helytelen hasznalatbél 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 térvényei nem engedik meg a kdzvetett
szavatossag, a véletlen vagy jarulékos karokért vald, torvényen alapuld
szavatossag kizarasat. Az On allamanak vagy orszaganak térvényei
feljogosithatjak tovabbi jogorvoslatra.

Ezen utasitasok kiadasanak vagy moédositasanak datuma, valamint a médositas
szama a felhasznalé tajékoztatasa céljabol megtalalhatd ennek a flizetnek az
utolsé oldalan. Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasi idépontja
kozott eltelt 36 honap, a felhasznald tovabbi informacidért 1épjen kapcsolatba

a Bard Peripheral Vascular, Inc. céggel.

Osszeszerelve Lengyelorszagban
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Navod k pouziti
\ Prectéte si ndvod k pouziti bioptického ovladace Finesse® Ultra, kde jsou
__ uvedeny dalsi dulezité informace.
Pouze pro jednorazové pouziti.

A. Popis zarizeni

Systém pro biopsii prsu Finesse® Ultra se sklada z ovladace a sondy, a umozniuje
odebrat a ulozit nékolik vzorku pfi jednom zavedeni sondy. Soucasti systému

jsou konstruovany tak, aby bezpeéné a v soucinnosti fungovaly pro pouziti pfi
odbéru diagnostickych vzorkl tkané za ucelem bioptického vySetfeni. Ovladac je
kompaktni opakované pouzitelné elektromechanické zafizeni vyuZivajici podtlak
pro biopsii, které se drzi v ruce. V ovladadi se pouziva dobijeci lithium-iontova
baterie a je dodavan spolu s pfislusenstvim pro zapojeni do sité a pouzdrem.
Biopticka sonda obsahuje vnéjsi dutou feznou kanylu, vnitini jehlu s odbé&rovou
komorou se zafezem a integrovanou koaxialni kanylu. Vnéjsi kanyla a integrovana
koaxialni kanyla maji ostré fezné hrany a vnitfni jehla ma ostry trokarovy hrot.
Ovlada¢ s pomoci motorkli pohanénych stejnosmérnym proudem vytvofi podtlak
a zaroven posune vnéjsi kanylu smérem vzad, coz obnazi odbérovou komoru

a poté do ni vtahne tkan. Pak je vnéj$i kanyla uvolnéna a posune se smérem vpred
pfes odbérovou komoru, a tak je odfiznut vzorek tkané. Vzorek tkané je prfenesen
skrz odbérovou komoru do odbérové nadobky. Odbérova komora se vrati do
puvodni polohy a je pfipravena k odbéru dal$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.

POZNAMKA: Integrovana koaxialni kanyla musi zistat p¥i odebirani vzorku
pFipevnéna.

1 [ I A

| I I, I I B
| I I I I

| [ e
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QFINESSE | Co
Ultra | ! I I I
I J

|
| R
Katalogové Popis Vel. A B © D

Cislo Gauge

F14105US Ultrazvukova 146 | 105mm | 17mm | 7mm | 20mm
biopticka sonda

Flolosus |  Ultrazvukova 106 | 10smm | 21mm | omm | 20mm
biopticka sonda

B. Indikace pouziti

Systém pro biopsii prsu Finesse® Ultra je indikovan pro ziskani vzorkt tkané prsu

a lymfatickych uzlin v podpaZzi za u¢elem diagnostické analyzy abnormalnich

stav(l prsu.

Tento nastroj je uréen k odbéru vzorkl prsni tkdné pro histologické vysetieni

s ¢aste¢nym nebo kompletnim odstranénim zobrazené abnormality.

Rozsah histologické abnormality nem(ze 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 postupl vysetfit okolni tkdné, zda bylo odstranéni kompletni.

C. Kontraindikace

1. Systém pro biopsii prsu Finesse® Ultra je uréen pouze pro diagnostické pouZiti a
NIKOLIV pro terapeutické pouZiti.

2. Systém pro biopsii prsu Finesse® Ultra je kontraindikovan u pacientd, u kterych
podle nazoru Iékafe hrozi zvySené riziko komplikaci spojenych s perkutannim
vyjmutim vzork( tkané.

D. Vystrahy

U pacientt s krvacivymi poruchami nebo u pacientd uzivajicich

antikoagulacni terapii muize existovat zvySené riziko komplikaci.

Jako u kazdého bioptického nastroje, existuje moznost infekce.

Bioptické sondy Finesse® Ultra nepouzivejte opakované. Pfi opakovaném

-

whn

pacienta, nebot’ tyto sondy — zvlasté ty, které maji dlouhy a maly vnitini
lumen, klouby a stérbiny mezi komponentami - je obtizné nebo nemozné
vycistit, pokud byly po jakoukoliv dobu v kontaktu s télesnymi tekutinami
a tkanémi, které prinaseji riziko pyrogennich G¢inki nebo mikrobialni
kontaminace. Zbytky biologického materidlu mohou vést ke kontaminaci
sondy pyrogennimi latkami nebo mikroorganismy, coz muize vést ke
vzniku infekénich komplikaci.

4. Bioptické sondy Finesse® Ultra neresterilizujte. Po resterilizaci neni
zarucena sterilita sondy vzhledem k neurcitelnému stupni rizika pyrogenni
nebo mikrobialni kontaminace, ktera muiize vést k infekénim komplikacim.
Cisténi, repasovani a resterilizace sondy zvy$uje pravdépodobnost
poruchy vzhledem k riziku nezadouciho pusobeni teplotnich zmén
a mechanickych vlivii na komponenty sondy.

5. Biopticka sonda Finesse® Ultra se musi pouzivat pouze s bioptickym
ovlada¢em Finesse® Ultra.

6. 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. Biopticka sonda Finesse® Ultra se musi pouzivat pouze se
zobrazenim pomoci ultrazvuku.

Upozornéni

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 Iékafi vy$koleni v

oblasti indikovaného pouZiti, se znalosti omezeni pouZiti a mozZnych komplikaci

pfi metodach perkutanniho odbéru jehlou.

Potencialni komplikace

Potencialni komplikace zahrnuji komplikace spojené s jakoukoliv bioptickou

metodou perkutdnniho odbéru vzorku tkané. Potencialni komplikace jsou

omezeny na region obklopujici misto biopsie a patfi k nim hematom, krvaceni,

= m

=m
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infekce, nehojici se rana, bolest a uvaznuti tkané na bioptické sondé pfi jejim
vyjimani z tkané.

2. V souladu se zavedenymi metodami biopsie miiZe byt nutné pfi vyjimani
bioptické sondy z prsu odFiznout tkarn 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

Nasazeni sondy do ovladace

1. Zkontrolujte, zda baterie ovladace je kompletné nabita. Baterii nabijejte pfes
noc, po dennim pouzivani.

2. Asepticky vyjméte sondu z obalu tak, Ze ji uchopite zespodu. Zajistéte,
aby sonda zustala sterilni.

3. Nasadte sondu do ovladace (obr. 1).

4. Vytahnéte zajistovaci koliek (obr. 2).

5. Posurite télo sondy zpét, aby zapadka pevné dosedla na misto (obr. 3).

Obrazek 1 Obrazek 2 Obrézek 3

POZNAMKA: Ovlada¢ nema samostatny vypinaé. Ovladaé automaticky

rozezna typ sondy a zda byla sonda spravné zasunuta, a pak provede

inicializaci, ktera synchronizuje ovlada¢ a sondu. Z ovladace zazni tfi pipnuti

a kontrolky PRIME/PIERCE a SAMPLE se rozsviti zelené, coz signalizuje,

Ze sonda je spravné zasunuta. Po inicializaci je slySitelny motor zafizeni.

6. Po dokongeni inicializace sejméte ochranny kryt ze sondy.

POZNAMKA: Pieététe si navod k pouziti bioptického ovladace Finesse® Ultra,

kde jsou uvedeny dalsi dulezité informace o pouzivani ovladace.

Provadéni biopsie

1. Pripravte misto biopsie vhodnou aseptickou technikou a dostate¢nou mistni
anestézii. Pri kazdém perkutannim zakroku je nutno dodrZovat pfislusna
bezpecnostni opatieni (je nutno pouZivat osobni ochranné pomucky jako
rukavice, bryle, atd.).

2. Provedte v k(izi malou incizi nebo punkci skalpelem.

3. Za navadéni pomoci vhodného Obrazek 4
zobrazovaciho zatizeni zavedte

sondu do incize a umistéte hrot ] ]

do vhodné hloubky. Tlagitko At P Tlagitko

+ Pokud bude provadéna PRIME/PIERCE 'g SAMPLE
punkce léze: Umistéte (pfipraval o (odbér
hrot sondy proximalné punkce) O @ vzorku)
k okraji léze.

-+ Pokud punkce 1éze nebude o

provadéna: Umistéte

odbérovou komoru do

stfedu cilové oblasti. (Stfed odbé&rové 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 o 20 - 22 mm vpfed do oblasti zajmu (obr. 4).

POZNAMKA: K potvrzeni pozice sondy vzhledem k cilové oblasti je nutné

pouzivat navadéni pomoci vhodného zobrazeni.

POZNAMKA: PFi Gvodnim umist'ovani sondy se doporuéuje zavadét sondu

do tkané ve voliteIném punkénim rezimu PRIME/PIERCE. Pii odbérech dalSich

vzorki muze lékar tento krok vynechat.

POZNAMKA: Sondu Ize pro punkéni rezim pfipravit v téle pacienta, pokud

k pristupu do husté tkané nebo lézi bude potieba v punkcich pokracovat.

5. Zahajte odbér vzorkl 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 pfenesen 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 Iépe vidét.
Po vlozeni vzorku tkédné 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 vzorku

tkané nevyjimejte.

6. Pokud chcete odebrat vice vzorkd, 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 zplsobem
oSetfete misto incize.

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. 5).
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Obréazek 5

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 vzorkli na svém misté.

POZNAMKA: Odbérovou nadobku muizete 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 nepferuSované zelené.

9. Vyjméte sondu z ovladace tak, ze zmacknete zapadku doll a posunete télo
sondy UpIné dopfedu a sondu vytahnete z ovladace bez vychyleni od pfimého
sméru. (obr. 6).

Obréazek 6

POZNAMKA: Jakmile sondu po zakroku vyjmete z ovladaée, nesmi byt do néj

zasunuta znovu. Pokud bude nutné odebrat dal$i vzorky, zasuiite do ovliadace

novou sondu.

POZNAMKA: Ovladaé se po vyjmuti sondy automaticky znovu nastavi

mechanickym zplisobem. Nezasunujte do néj novou sondu, dokud toto

nastaveni probiha.

10. Prectéte si navod k pouziti bioptického ovladace Finesse® Ultra, kde jsou
uvedeny dalsi dllezité informace o ¢iSténi a nabijeni ovladace.

POZNAMKA: Sonda, koaxialni kanyla a odbérova 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.

I. Stav pii dodani

Bioptické sondy Finesse® Ultra se dodavaji sterilni a jsou uréeny pro pouZziti pouze u

jednoho pacienta.

J. Zéruka

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 ¢isté kupni ceny podle
vyhradniho uvazZeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular. Tato omezena zaruka
se nevztahuje na opotfebeni zplisobené béznym uzivanim a vady zpusobené
nespravnym pouzitim.

TATO ZARUKA NAHRAZUJE, V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY,
VSECHNY JINE ZARUKY, AT JIZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE,
VCETNE 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 VASIM
POUZITIM VYROBKU NEBO MANIPULACI S NiM.

Zakony nékterych zemi nedovoluji vylou€eni pfedpokladanych zaruk a odpovédnosti
za nahodné nebo nasledné $kody. Je mozné, Ze podle zakonu vasi zemé mate
dal$i naroky na nahradu.

Na posledni strané tohoto navodu je pro informaci uzZivatele uvedeno datum
posledni revize a Cislo revize této brozury. Pokud mezi datem posledni revize
a datem pouziti vyrobku ubéhlo vice nez 36 mésicu, uzivatel musi kontaktoval
spoleénost Bard Peripheral Vascular, Inc. a zeptat se, zda jsou k dispozici dal$i
informace o vyrobku.

Sestaveno v Polsku
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Kullanma Talimati
Ek 6nemli bilgiler i¢in Finesse® Ultra Biyopsi Suriicist Kullanma
Talimatina bakiniz.

® Tek kullanimhiktir.

A. Cihaz Tanimi

Finesse® Ultra Meme Biyopsisi Sistemi bir siriici ve bir probdan olusur ve

tek bir prob insersiyonu ile gok sayida 6érnek alinmasi ve saklanmasini mimkun
kilar. Sistem bilesenleri bir biyopsi islemi sirasinda dokudan tanisal 6rnek alma
icin birlikte kullanildiginda glivenle ¢alisacak sekilde tasarlanmiglardir. Striicl
badimsiz, elde tutulan, tekrar kullanilabilir elektromekanik vakum-yardimli biyopsi
cihazidir. Sarj edilebilir bir lityum iyon pil kullanir ve AC gli¢ aksesuarlari ve
tasima gantasi ile eksiksiz olarak saglanir. Biyopsi probu ici bos bir dis kesme
kanuld, centikli 6rnek bdlmeli bir i¢ igne ve entegre bir koaksiyal kan(lden
olusur. Dis kanul ve entegre koaksiyal kanilin keskinlestirilmis dis kenarlari ve
i¢ ignenin keskinlestiriimis trokar ucu vardir. Siricd, iceri 6rnek gekmek tizere
drnek boélmesini aciga gikarmak icin dis kanulu geriye dogru hareket ettirirken
bir vakum olusturmak tzere DC ile galisan motorlar kullanir. Dis kandil serbest
birakilip dokuyu kesmek igin 6rnek alma bdlmesi Gzerinden hareket eder. Doku
drnegi 6rnek 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
boélgesine bir yol olusturacak sekilde meme icinde kalabilir.

NOT: Doku ornekleri alinirken entegre koaksiyal kaniil takili kalmahdir.
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Katalog Tanim Gauge A B © D
Numarasi Biiyiikligi
F1a105us | Ultrason Biyopsi 146 105mm | 17mm | 7mm | 20mm
Probu
F10105US U'”aspc”';li;y"ps' 106 105mm | 21mm | omm | 20mm

B. Kullanma Endikasyonlari

Finesse® Ultra Meme Biyopsisi Sisteminin meme anomalilerinin tanisal analizi igin

meme veya aksiller lenf dugimlerinden doku érnekleri alinmasi igin kullaniimasi

amaclanmistir.

Aletin géruntiilenen anormal bélgenin kismen veya tamamen ¢ikartiimasi

araciligiyla histolojik inceleme igin meme dokusu saglamasi amaglanmistir.

Histolojik anormalligin yayginhgi mamografideki gériinimiinden guvenilir olarak

saptanamaz. Bu nedenle gérintilenen anormallik bulgularinin gikariima sinirlari

histolojik anormalligin (6rn. kot huyluluk) gikariimasi gereken kismini 6ngérmez.

Ornek alinan anormallik histolojik olarak iyi huylu olmadiginda, doku kenarlarinin

standart cerrahi igslemler kullanilarak gikarmanin tam olmasi agisindan

incelenmesi cok dnemlidir.

C. Kontrendikasyonlar

1. Finesse® Ultra Meme Biyopsisi Sistemi terapdtik kullanim igin DEGIL sadece
tanisal kullanim igindir.

2. Finesse® Ultra Meme Biyopsisi Sistemi doktorun intibasina gére doku
orneklerinin perkitan olarak ¢ikarilmasiyla iligkili artmis komplikasyon
riski bulunan hastalarda kontrendikedir.

D. Uyarilar

Kanama bozuklugu olan veya antikoagiilan tedavi alan hastalarda

komplikasyon riski artmig olabilir.

2. Her biyopsi aletiyle oldugu gibi enfeksiyon riski mevcuttur.

3. Finesse® Ultra Biyopsi Problarini tekrar kullanmayin. Probun tekrar
kullanilmasi durumunda biyopsi problarinin — ve 6zellikle bilegenler
arasinda yariklari, eklem kisimlari ve/veya uzun ve kiigiik liimenleri
olanlarin - olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon bulunan
dokular veya viicut sivilari probla belirsiz bir siire temas ettikten
sonra temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan g¢apraz hasta
kontaminasyonu riski mevcuttur. Biyolojik materyal kalintilari
probun enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler
veya mikroorganizmalarla kontaminasyonunu destekleyebilir.

4. Finesse® Ultra Biyopsi Problarini tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
sterilizasyon sonrasinda enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek
belirsiz derecede olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon
nedeniyle probun sterilitesi garanti edilmez. Probun temizlenmesi,
tekrar igleme konmasi vel/veya tekrar sterilize edilmesi termal ve/veya
mekanik degisikliklerden etkilenen bilegenler iizerinde olasi advers
etkiler nedeniyle ariza yapma olasiligini arttirir.

5. Finesse® Ultra Biyopsi Probu sadece Finesse® Ultra Biyopsi Sirucisu ile
kullaniimalidir.

6. Tim meme biyopsileri 6rnek alinacak hedef bolgeye gore prob

pozisyonunu dogrulamak ve yalanci negatif bir biyopsi olugmasi

olasihigini azaltmak igin goriintiileme kilavuzlugu altinda yapilmalidir.

Finesse® Ultra Biyopsi Probunun sadece ultrason gorintiuleme ile

kullanilmasi amaglanmigtir.

Onlemler

Finesse® Ultra Biyopsi Probunu entegre koaksiyal kaniil oimadan kullanmayin.

Entegre koaksiyal kanul biyopsiden sonra doku isaretleyicisi yerlestirirken

biyopsi bélgesine bir yol olusturacak sekilde cikarilabilir.

2. Finesse® Ultra Meme Biyopsi Sistemi sadece endike kullanimi, sinirlamalari
ve perkutan igne tekniklerinin olasi komplikasyonlari konusunda egitilmis bir
doktor tarafindan kullaniimalidir.

-
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Olasi Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar doku alma icin her perkitan gikarma/biyopsi teknidiyle

iligkili olanlardir. Olasi komplikasyonlar biyopsi yerini cevreleyen bolge ile

sinirhdir ve bunlara hematom, kanama, enfeksiyon, iyilesmeyen bir yara,

agri ve memeden c¢ikarilirken biyopsi probuna doku yapigsmasi dahildir.

2. Rutin biyopsi islemlerinde oldugu gibi biyopsi probu dokudan ¢ikarilirken
yapisan dokuyu kesmek gerekebilir.

G. Gerekli EkKipman

Bir biyopsi islemi igin asagidaki ekipman gereklidir:

* Uygun gorintileme modalitesi ve aksesuarlar

Finesse® Ultra Biyopsi Suriicusu

Finesse® Ultra Biyopsi Probu

Cerrahi eldivenler ve ortiiler

Lokal anestezik

Bisturi

Gerekli oldugu sekilde diger ekipman

H. Kullanma Talimati

Probun Surucuye Yiklenmesi

1. Sirlcunin tamamen sarj edilmis oldugundan emin olun. Surtici glnlik
kullanimdan sonra gece sarj olmaya birakiimalidir.

2. Probu ambalajdan aseptik teknik kullanip probu alttan tutarak cikarin. Probun
steril kaldigindan emin olun.

3. Probu siriclye yerlestirin (Sekil 1).

4. Tutucu pini ¢ikarin (Sekil 2).

5. Prob tasiyicisini geriye kaydirip gikintinin saglamca yerine kilitlendiginden

emin olun (Sekil 3).

Sekil 1 Sekil 2

=m

NOT: Siiriiciide bir agma/kapama anahtari yoktur. Siiriicii prob tipini
otomatik olarak tanir, probun dogru yerlestirildigini algilar ve siiriicu
ve probu senkronize etmek icin kullanima hazirlama iglemi yapar. Probun
uygun yerlestirildigini belirtmek lizere siiriicii li¢ bip sesi ¢ikarir ve “PRIME/
PIERCE” ve “SAMPLE” gosterge isiklari yesil yanar. Kullanima hazirlama
sirasinda motor sesi duyulur.
6. Kullanima hazirlama tamamlandiktan sonra probdan koruyucu mansonu cikarin.
NOT: Siiriiciiniin kullaniimasiyla ilgili nemli bilgiler igin Finesse® Ultra
Biyopsi Siiriiciisii Kullanma Talimatina bakiniz.
Biyopsinin Yapilmasi
1. Biyopsi yerini uygun aseptik teknikler ve yeterli lokal anestezi kullanarak
hazirlayin. Her perkditan islem igin uygun énlemler izlenmelidir (eldivenler
ve gozliikler/siperler vs. gibi kisisel koruyucu giysiler kullaniimalidir).
2. Ciltte bistiri ile kiiclk bir insizyon veya ponksiyon yapin.
3. Ultrason kilavuzlugu altinda probu insizyondan yerlestirin ve ucu uygun
derinlikte konumlandirin:
* Lezyon delinecekse:
Prob ucunu lezyon kenarina Sekil 4
proksimal konumlandirin.

* Lezyon delinmeyecekse: . a
Ornek alma bdlmesini PRIME/PIERCE ! t, SAMPLE
hedef bdlge ortasinda Diigmesi .g Diigmesi
konumlandirin. (Ornek
alma bdlmesinin ortasi prob O @
ucundan yaklagik 17 mm e N smume
uzakliktadir.) FEES

4. Delmek isteniyorsa probu
memeye yerlestirmeden énce
probu 20-22 mm geri cekmek tzere “PRIME/PIERCE” digmesine basin.
Probu yerlestirdikten sonra probu ilk doku 6rnegdi alinmadan 6nce ilgilenilen
bolgeye 20-22 mm ilerletmek icin “PRIME/PIERCE” digmesine basin (Sekil 4).
NOT: Ornek alinacak hedef bélgeye gore prob konumunu dogrulamak igin
goriintii kilavuzlugu kullaniimahidir.
NOT: Probun ilk konumlandiriimasi sirasinda probu dokuya “PRIME/PIERCE”
segenegi kullanilarak ilerletmek onerilir. Daha sonraki 6rnek almalarda
doktor bu basamag atlamak isteyebilir.
NOT: Yogun doku veya lezyonlara erigmek igin 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 kanilu otomatik olarak geri cekilir, doku vakum tarafindan érnek alma
bdlmesine cekilir ve dis kanll serbest birakilip dokuyu keser. Doku 6rnegi
sonra 6rnek kabina taginir. Bu islem sirasinda “ SAMPLE" gosterge 15131
siirekli olarak turuncu yanar ve motor sesi duyulur. Ornek kabi aydinlanip
doku 6rneginin goriintilenmesine yardimci olur. Doku 6rnegdi doku kabina
birakildiktan sonra sistem istenirse bagka bir 6rnek alinmasi icin sifirlanir.
NOT: Doku ornekleri alirken 6rnek kabina bastirmayin ve 6rnek kabini
cikarmayin.
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.
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NOT: Probu memeden ¢ikarmadan énce entegre koaksiyal kaniil ayrilip
bir doku igaretleyicisi yerlestirirken biyopsi yerine bir yol tutmak lizere
memede kalabilir (Sekil 5).

Sekil 5

8. Doku 6rneklerini 6rnek kabindan kapak kismini saat yoniniin tersine gevirerek
cikarin. Ek érnekler gerekiyorsa érnek kabi kapaginin ek érnekler alinmadan
once yerinde oldugundan emin olun.

NOT: Ornek kabi probdan kapagin yukari gekilmesiyle tiimiiyle gikarilabilir

ve bu gikarma prob siiriiciiden gikarildiktan 6nce veya sonra yapilabilir.

Prob siiriicliye yiiklendiyse ve 6rnek kabi probdan ¢ikarildiysa “PRIME/

PIERCE” ve “SAMPLE” gésterge isiklari turuncu yanip séner. Ornek

kabi proba tekrar yerlestirildikten sonra “PRIME/PIERCE” ve “SAMPLE”

gosterge isiklan sirekli yesil yanar.

9. Probu siriciiden kilitteme ¢ikintisini agagi bastirarak ve tasiyiclyl tamamen
one itip probu siriclden diz olarak gekerek gikarin (Sekil 6).

Sekil 6

NOT: Bir islem sonrasinda prob siiriiciiden cikarildiktan sonra prob tekrar

yerlestirilemez. Ek doku 6rnekleri gerekiyorsa siiriiciiye yeni bir prob

yerlestirin.

NOT: Prob gikarilmasindan sonra siiriicii mekanik sifirlamayi baslatir.

Bu sifirlama tamamlanmadan yeni bir prob yerlestirmeyin.

10. Surtcunin temizlenmesi ve sarj edilmesiyle ilgili 5nemli bilgiler icin FinessE®
Ultra Biyopsi Surticist 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 gore kullanin ve atin.

I. Saglanma Sekli

Finesse® Ultra Biyopsi Problari steril olarak sadece tek hastada kullaniimak tizere

saglanmiglardir.

J. Garanti

Bard Peripheral Vascular bu Urlin( ilk satin alana bu Grlinde ilk satin alma
tarihinden sonra bir yillik bir ddnem boyunca malzeme ve isgilik hatalari
bulunmayacagini garanti eder ve bu sinirli Griin garantisi altindaki ytikimlGlik
tamamen Bard Peripheral Vascular’in kararina gére hatal triinlin tamiri veya
degistiriimesi veya 6dediginiz net Ucretin iade edilmesiyle sinirli olacaktir.

Bu Griintin normal kullanimindan dogan eskime ve asinma veya yanhs
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

BIiR DOLAYLI, ARIZi VEYA SONUGSAL HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI
YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi eyaletler/llkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal hasarlarin
hari¢ birakilmasini kabul etmez. Eyaletinizin/Ulkenizin kanunlarina gore
ek ¢ozumleriniz olabilir.

Bu talimat igin bir gikma veya revizyon tarihi ve bir revizyon numarasi bu
kitapcidin son sayfasindaki kullanici bilgisine dahil edilmistir. Bu tarih ile

Urdin kullanimi arasinda 36 ay gecmisse kullanici ek driin bilgisi bulunup
bulunmadigini anlamak igin Bard Peripheral Vascular, Inc. ile irtibat kurmalidir.

Pargalari Polonya’da birlestirilmistir
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MHCTpyKUMN NO NPUMEHEHUI0

Heob6xoanmble 4ONONHUTENBHbIE CBEAEHUS CM. B MHCTPYKLMAX
no NnpumeHeHUo 6uoncuitHoro gpanBepa Finesse® Ultra.
OfHOKPaTHOro NPUMEHEHUA.

UMNDDAd

A. OnucaHue ycTponcrea

Cuctema ans 6uoncum mornodHon xenesbl FiNesse® Ultra, BkntovatoLlas B cebs
[OpaiiBep v 30HA, NO3BOSIAET NoNyYaTb U M3BMEKaTb HECKONbKO 06pa3LIoB 3a OfHO
BBEAEHWE 30HAa. [pu yCroBuM COBMECTHOTO NMPUMEHEHUSI KOMIMOHEHTbI CUCTEMbI
obecneymnBatoT 6e3onacHyto Groncuio 06pasLoB TKaHW C Lenblo AUarHOCTUKU.
[paiiBep npefcraensieT cobolt aBTOHOMHOE NEePEHOCHOE ANEKTPOMEXaHUYeckoe
YCTPOWCTBO MHOFOKPaTHOrO UCMOSb30BaHUS Ansi BaKyyMHOW Guoncum, kotopoe
paboTaeT OT NMUTUEBO-MOHHO aKKyMYISITOPHOI GaTapey 1 NOCTaBMSIETCS B KOMIIEKTe
C [OMNONHUTENbHBIM 060PY0BaHUEM AS1S UTAHUS! OT CETU NEPEMEHHOTO Toka

1 PyTNAPOM. BMONCUIHBIN 30HA COCTOWT M3 MOSION BHELLHEN PeXyLLe KaHionm,
BHYTPEHHEN UMbl ¢ 3aBOpHON KamMmepol C BbIEMKOIN U BCTPOEHHOWN KoakcuanbHON
KaHnn. BHELLHAS kaHioNsi 1 BCTPOEHHAs KoakcuarbHas KaHions uMeoT
3a0CTPEHHbIE PEXYLLME KPOMKM Y BHYTPEHHIOK UITY C 3a0CTPEHHBIM KOHUMKOM
Tpoakapa. [paiiBep paboTaeT OT ABUraTernei NoCTOSIHHOMO ToKa, co3aaBast
BaKyyM U OHOBPEMEHHO OTBO/S BHELLHIO KaHIOMIO C LIENbo OTKPbITUS
3abopHol kamepbl Ans 3abopa TkaHu. BHeLuHssA kaHons BbicBOGOXAaeTCS

1 OBUXeETCS Briepen nosepx 3abopHol kamepbl, cpesasi Npy aToM TkaHb. Obpasel
TKaHW Yepes 3abopHYH0 kKaMepy NepeMELLAETCst B KOHTENHEP Anst 06pasLoB.
3artem 3abopHasi kamepa BO3BpaLLAETCsl B CBOE NepBoHaYanbHoe NnornoxeHue

1 rotoBa k 3abopy apyroro obpasua. Mocne npoBeaeHus Guoncum BCTpoeHHast
KOaKcuanbHasi KaHIomMsi MOXeET ObITb OTCOEAMHEHa U OCTaBneHa B MOJIOYHOM xenese,
4TOBbI COXPaHWTL crneq, oT MecTa 6uoncum Npu NOMeLLEHNM Tyaa G1MoNorMYeckoro
Mapkepa.

NMPUMEYAHUE. BcTpoeHHYI0 KOaKCHarnbHYHO KaHIOMIO HeMb3s OTCOeANHATb
BO BpeMsi 3a6opa 06pa3LoB TKaHW.

1 L1 A
I I I, I I B
I I I I I
| 1 *=c
A\ l—+—> 1D
FINESSE || Co
Ultra I I I I I
I A
I I I I I
i R
Homep no Onucaxue Kanu6p A B © D
KaTanory
Fla10sus | TeTPassykosoi 146 105mm | 170w [ 7wm | 20 mm
BuroncuiHbIN 30HO
Fl010sUs | /TeTPassykosoi 106 105mm | 21mm | 9mm | 20 um
BuoncuiHbIN 30HO

B. MNoka3saHusa ans npumeHeHusA

Cuctema anst Groncum monoyvHom xenesbl Finesse® Ultra nprmeHsieTcs npu 3abope

06pasLioB TKaHU MOMOYHO Xenesbl NN NMOAMBILLEYHbIX MTMMMaTUHECKUX y3rnoB

NS AnarHoCTUKM HoBOoBpasoBaHWin MOMOYHON kenesbl. Mpubop npegHasHaveH

Ons 3abopa TKaHW MOMOYHOW >kenesbl Ans TMCTONOrMYECKOro CCneaoBaHus

C YaCTUYHbLIM UM NOSTHBIM YAarneHWeM BbisiIBIIEHHOTO HOBOOGPa3oBaHUs.

BenuunHy HoBooGpa3oBaHusi, NpeaHa3Ha4eHHOro Arst TMCTONOTMYECKOro

nccnenoBaHys, HEBO3MOXHO TOYHO onpeaenuTb Npu Mammorpaduu. Moatomy

BU3yanuanpyemblii 06beM npegnonaraeMoro yaaneHns HoBoobpasoBaHus,

npeaHa3HaYeHHoOro ANsi TMCTONOrMYECKOro CCnenoBaHus, HanpuMep

3110Ka4YeCTBEHHOTO, HE MO3BONSIET C TOYHOCTLIO NPOrHO3MPOBaTh (PAKTUHECKMNIA
obbeM yganeHusi. Ecnn ructonornyecku nogreepkaaeTcst, YTo 3abpaHHbii obpasel

HOBOOOPA30BaHNSA ABNSETCS 3MOKa4ECTBEHHbIM, TO HEOGXOANMO NPOBEPUTBL rPaHMLIbI

TKkaHW B obnactu yaaneHus n ybeauTbesi, 4To HOBOOGpa3oBaHVe yaaneHo NorHOCTbIO.

Mpy 3TOM NpuAaepXMUBaOTCS CTaHOAPTHBIX XMPYPryeckux npoueayp.

B npomaonoxasauml
Cwuctema ansa 6uoncum monodHon xenesbl FINEsse® Ultra npumeHsieTcst
MCKIIOYMTENBHO B AMarHoCTUYeckux Lensx u HE npegHasHadeHa ans neveHus.

2. Cuctema ans 6uoncum MonoyHon xenesbl FiNesse® Ultra npoTtuBonokasaHa

ONs NPUMEHEHWS Y NAUMUEHTOB B Cryyasix, ECNu COrMacHoO BpayeGHOMY

MHEHMIO NPUCYTCTBYET MOBBILLEHHBIA PUCK OCITOXKHEHUI, CBSI3AHHBIX

C YPEeCKOXHbIMU MeTofaMm 3abopa obpasLIoB TKaHW.

MpeaynpexaeHus

PUcK 0CNoXHEeHUI MOXeT ObITb BbllLe Y NALMEHTOB C HapyLIeHUAMU

CBEpPTLIBAeMOCTU KPOBM UIN NPOXOASLLMX NIeYeHUe aHTUKOArynsaHTamu.

Kak u B cnyyvae ¢ nio6biMu gpyrumm npuéopamu ansa 6uoncum,

cyliecTByeT pUCK UH(EKL UK.

3anpelyaeTcs NOBTOPHOE UCNONb30BaHUe GUONCUNHBIX 30HAOB

Finesse® Ultra. MoBTOpHOE Mcnonb30BaHMe 30HAA CONPSHKEHO C PUCKOM

nepeKkpecTHOro 3apaXeHUsi NaLMeHTOB, MOCKONbKY GMONCUiHbIE 30HABbI —

B YaCTHOCTM Te, KOTOpPble MMEIOT ANUHHBIN U Y3KUI1 NPOCBET, TOUKU

coeauHeHUs n/vunu 3a3opbl MeXAy KOMMNOHEeHTaMu1, — TPYAHO Unu

HEBO3MOXHO OYUCTUTL NOCIe KOHTaKTa Guonornyeckux xuaxkocrten

WNU TKaHeW, NOTeHUMaNbLHO coAepXKalux NMPoreHHbIe BelecTsa unm

MUKPOOPraHU3mbl, C GUONCUAHBLIM 30HAOM B Te4EHUE HeonpeaereHHOro

nepuoaa BpemeHu. OctaTkm 6uonoruyeckoro matepnana moryT

cnoco6CcTBOBaThb 3arpsi3HEHMIO 30HAA NUPOreHHbIMY BellecTBaMu

WY MUKPOOPraHM3MaMu, KOTOpbie MOTYT NPUBECTU K UH(PEKLMOHHBLIM

OCIOXHEHUAIM.

4. 3anpeljaeTcs NOBTOPHasa cTepunm3saumsa 6GMONCUNHBIX 30HA0B
Finesse® Ultra. Mocne NnoBTOpHOM CTepUnu3auumu Henb3si rapaHTMpPoBaTh
CTepUINbHOCTb 30HAA U3-32 HEBO3MOXHOCTU onpeAenuTb cTeneHb
3arpsi3HeHUs MMPOreHHbIMU BeLecTBaMU UM MUKPOOpPraHM3Mamm,
KOTOpPble MOTyT NPUBECTU K MH(PEKLMOHHBLIM OCMNOXHEHUAM. OuncTka,
NoOBTOPHble 06paboTka U/unu cTtepunusauus 3oHAa NOBbILLAKOT
BEPOSITHOCTb €ro HEMCNPaBHOCTU U3-3a OTpULLATENbHbIX NOCNEACTBUN,
BbI3BaHHbIX TepMMYeckoil 06paboTkon n/unu MexaHu4eckKumm
W3MEHEeHUSIMU ero KOMMOHEHTOB.

5. BuoncuiiHbIi 30HA Finesse® Ultra paspeluaeTcsi MCNoONb30BaTb TONLKO
c 6uoncuinHbiM gpanBepom Finesse® Ultra.

6. Bce onepauuu no 6uoncun MonovHou xenesbl crnegyeT NPOBOAUTL
nop, BU3yanu3auMoHHbIM KOHTporneM. OTo NoMoraeT oTcreXuBaTb
nonoxeHne 30HAA OTHOCUTENLHO 30HbI MHTEPeCa, B KOTOPOW Heo6xoANUMO
Npou3BecTU 3a6op, U CHMXKAET BEPOSAITHOCTb NIOXXHOOTPULLATENbHON
6uoncun. BuoncunHbin 3oHa FiNesse® Ultra npumeHsieTcsl Tonbko
C ynbTpa3ByKOBbIM METOAOM BU3yanusauuu.

Lo S R el |
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PYCCKUU

ﬂ MepbI NpesocTOPOXKHOCTU
3anpeu.|,aeTcn mcnosb3oBaTb GroncuiiHbIv 3oHA FiNesse® Ultra 6e3 BCTpoeHHoM
KoakcuanbHom kaHtonu. Mocne npoBeaeHUst G1uoncum BCTPOEHHas koakcuanbHast
KaHIonsi MOXeT BblTb OTCOeANHEHa, YTOGbI COXPaHWUTbL crned oT MecTta buoncum
npu nomeLleHun Tyaa Guonornyeckoro Mapkepa.

2. Kakcnnyartauum cuctembl anst 6uoncmm monoyHom xenesbl FiNesse® Ultra
[OMKHbI JOMNYCKaTbCS TOMbKO Bpayu, 03HAaKOMIEHHbIE C MOKa3aHUsIMu
K €e NPUMEHEHNIO, OrPaHNYEHNSIMU U BO3MOXHbBIMU OCIIOXHEHUSIMU NpK
MCNOSb30BaHUW UMbl AN YPECKOKHBIX MPOHUKHOBEHUI.

E. BO3MOXHble OCNOXHEHUs1

1. BO3MOXHbI OCIOXHEHWSI, XapakTepHble A1s MoObIX YPECKOKHBIX METOLOB
3abopa/6roncum ¢ Lienbto B3sTHsS 06pasLoB TkaHW. Bo3MoXHbIe OCNOXHEHMS!
orpaHu4uBatoTcs 0brnacTbro BOKpYr MecTta buorncum 1 BknoyatoT B cebs
reMaToMbl, KPOBOTEUYEHMS, MHCPEKLIMW, HE3AXKUBAOLLME paHbl, GONM 1 npununaHne
TKaHW K GUONCUAHOMY 30HAY NPU U3BIMEYEHNUUN €M0 U3 MOMOYHOM Xene3bl.

2. CornacHo cTaHAapTHOV NpakTyke Npv NpoBeAeHUN GUoncum, BO3MOXHO,
notpebyetcs paspesaTb TKaHb, HANUMLLYO Ha GUONCUIHBIA 30HA NPK
N3BEYEHNUN Er0 N3 MOMOYHOM Xenesbl.

XK. Heobxogumoe o6opyaoBaHue

[ns npoBegeHusa 6uoncum Heobxoammo cneaytolee obopyaoBaHve:

+ CootBetcTByloLiee 060pyaOBaHNe BU3yanusaLumv n [OMNONHUTENbHOE
obopynoBaHue

*  Buoncuinbin opaneep FINESSE® Ultra

*  BvoncuiHbin 3oHa FINESSE® Ultra

*  Xupypruyeckve nepyartku u candgeTku

¢ MeCTHbI aHecTeTuK

« Ckanbnenb

« [pyroe Heobxoammoe obopyaoBaHue

3. YKazaHusi N0 NPUMEHEHUI0

YcTaHoBKa 30HOa B gpanBep

1. Y6eauTtecb, 4To ApaiiBep NOMHOCTLIO 3apsixeH. [Mocne AHEBHOMO
MCMonb30BaHWs ApanBep HE06XOAMMO OCTaBUTb HA HOYb Ha 3apsAKY.

2. TMpumeHsis acenTUYECKy METOAVMKY, U3BMNEKUTE 30H U3 YNaKOBKM, 3aXBaTuB

ero cHu3y. Y6eanTech B TOM, YTO 30H[ OCTarncCsi CTEPUbHBIM.

BcTaBbTe 30HA B Apaiisep (puc. 1).

M3eneknTe domkcmpytowmii WtndT (puc. 2).

CaBuHbTE NepeMeLLatolliee YCTPOUCTBO 30HAA Hasasd, ybeamsLmch,

YTO CTOMOP HaAEeXHO 3adukcuposancs (puc. 3).

Puc. 1 Puc. 2 Puc. 3

oA w

NPUMEYAHUE. fipaiBep He uMeeT BbikNtoyaTens nutaHus. fipaineep
aBTOMaTU4eCKu onpegensieT TMN 30HAA, hakT NPaBUNbHOW YCTaHOBKU
30HAA U BbINOMHAET UHULMANM3aLmIo ¢ LieNiblo CUHXPOHU3aumMmu ApanBepa
1 3oHAa. MNpu NpaBUnbLHOI yCTaHOBKe 30HA4A ApaiiBep NoAaeT TPU 3BYKOBbIX
curHana u niamkatopbl PRIME/PIERCE u SAMPLE ropsaT 3eneHbim. Bo Bpems
MHULManNU3aumum cnbllleH 3ByK ABUraTens.

6. [ocne 3aBepLUeHWs MHULMANU3aUuM yaanuTe npeaoxpaHuTenbHyo MydTy
C 30HAa.

NPUMEYAHUE. Heo6xoanMble cBeAeHUA 06 aKkcnnyaTauum ApaiBepa CM.

B UHCTPYKLMAX NO NPpMMeHeHuto GuoncuinHoro agpansepa Finesse® Ultra.

MpoBeaeHune 6uoncumn

1. MoarotoBkTE MECTO BGMOMNCUM C MOMOLLIbIO COOTBETCTBYHOLLIMX acenTUYECKUX

MEeTOAMK 1 JOCTaTOMHOW MecTHoW aHecTesun. ObsasatensbHo cobniogeHne

COOTBETCTBYHOLLMX MEP NPELOCTOPOXKHOCTM, CTAHAAPTHBIX [N BCEX YPECKOKHbIX

npoueayp (NpMMeHeHne MHAMBMAYaNbHBIX CPEACTB 3alluTbl, Hanpumep

nepyaTok, O4KOB/3aLUMUTHBIX YCTPONUCTB U Ap.).

Cpenante HebonbLLOW HaApe3 UM NPOKOS KOXKM C MOMOLLbIO CKanbnens.

3. TMopa ynbTpasBykoBbIM KOHTPOMEM BBEAMTE 30HL Yepes Haapes 1 pacronoxuTe
KOHYVK Ha Heobxoammo rmybuHe:

« Ecnu Tpebyetcs npokansisarb Puc. 4

NOpaXeHHbIN y4acTok:

PacronoXuTe KOHUMK 30HAa = =

Yy rpaHuLibl MOpaXeHHOro \

ydactka. Pri':e‘;;i'(:rce 'E Knonka
«  Ecru He TpeByetcst A / Sample

npoKarbIBaTh NOPaKeHHbIi Q @

y4acTok: nomecTute

3a6opHYI0 Kamepy B LIEHTP FE | | s

30HbI MHTEpeca. LieHTp

3abopHOI KaMepbl HaxoaMTCs

npuénuantensHo B 17 MM

OT KOHYMKa 30HAA.

4. Ecnu TpeGyeTcs BbINOMHUTL NPOKOM, A0 BBEAEHWS 30HAa B MOJIOYHY!O Xeneay
HaxmuTe kHonky PRIME/PIERCE, 4To6bl 0TBeCTY 30HA Ha 20-22 mM. Mocne
BBEAEHUS 30HAA HaxmuTe kHonky PRIME/PIERCE, 4To6bl NpoABUHYTH 30HA,
Ha 20-22 MM B 30HY UHTepeca, Nepes TeM Kak BbIMOSHUTL 3abop nepBoro
obpasua TkaHu (puc. 4).

NMPUMEYAHUE. Ons oTcneXxuBaHusi NOfIOXXeHUs1 30HAA OTHOCUTESNIbHO 30HbI

MHTepeca, B KOTOpoi Heo6xoaMmo npoussecTn 3abop obpasua, cnegyeTt

NPUMEHATb MeToAbl BU3yanu3aLlMoHHOIO KOHTPOnS.

NMPUMEYAHME. MNMpu nepBoHayanbHOM pa3MelleHMM 30HAa peKoMeHayeTcs

npoABuUraThb 30HA B TKaHb B pexxume PRIME/PIERCE. Bo Bpems nocneayroLwmx

3abopoB 06pa3LoB Bpay MOXeT UTHOPUMPOBaTL 3TO AeNCTBUE.

NMPUMEYAHME. B cny4ae ecnu TpeGyloTCA [ONONMHUTENbHbIE NPOKONbI,

HanpuMmep Ans AOCTyna K 6onee NAoTHbIM TKAHAM UMK NOPaXeHHbIM y4YacTKaM,

MOXXHO B3BOAWTb 30HA, KOTAa OH yXXe HaxoAuTCsl BHYTPU Tena nauueHTa.

5. Haunute 3a60p 06pasLoB TkaHu, Haxas kHornky SAMPLE. MNpouecc 3abopa
06pa3LioB NpoxoanT aBToMaTudecku. MNocne Toro Kak cosaaH BakyyM,

BHELLIHSIS KaHIoNs 30HAa aBTOMAaTUYECKV OTBOAWTCS, TKaHb Moz, AeNCTBUEM
BaKyyMa 3aTsirMBaeTcsi B 3a60OpHYH0 KaMepy, BHELLHSS KaHtonsi BbicBoGoXaaeTcs,
cpesasi Npu 3TOM TkaHb. 3aTeM obpaseL, TkaH1 NepPeMELLIAeTCs B KOHTENHepP Ans
obpasuoB. Bo Bpemst atoro npouecca nHavkatop SAMPLE HenpepbiBHO roput
opaHXeBbIM U CribiLLeH 3Byk Asuratens. KoHtenHep Anst o6pasLos

N
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noaceevnBaetcsi, YTobbl o6pasel, TkaHu Bbin BuAeH. Mocne Toro kak obpaseL

TKaHW NoMeLLeH B KOHTeHep Ans o6pasLoB, cMcTeMa BO3BpaLLaeTcs

B MCXOAHOE MOJIOXEHME, YTO NO3BOSIAET B3ATb Apyron obpasel,.
NPUMEYAHUE. Bo Bpems nony4yeHusi o6pasLioB TKaHM HeNb3si HAXUMaTb Ha
KOHTelHep ANA 06pa3LoB UMK OTCOEAUHATDL €ro.
6. YT0ObI NONYYNTL HECKONbKkO 06Pa3LOB, MOBTOPWTE ONUCaHHBI Bbille 3Tan 5.
NMPUMEYAHUE. C60p Heckonbkux o6pa3LioB MOXET CHU3UTbL BEPOATHOCTb
JNOXXHOOTpULUaTensHou 6uoncuu.
7. Tlocne nony4eHuns nocrnegHero obpasua TkaHu yaanuTe 30H4 U3 MOMOYHON

xenesbl 1 0bpaboTainTe Hagnexawmm obpa3om MecTo Hagpesa.
NPUMEYAHME. Mepen Tem Kak yAaanuTb 30HA U3 MONOYHOW Xene3bl,
BCTPOEHHYI0 KOAKCUarbHYH KaHIOM0 MOXHO OTCOeAUHUTL U OCTaBUTb
B MOJIOYHOMW Xere3e, YToObl COXpaHUTb cref oT MecTa Guoncum npu
nometlieHnn Tyaa Guonorunyeckoro mapkepa (puc. 5).

Puc. 5

UMNDDAd

8. M3BnekuTe 06pasLibl TKaHW U3 KOHTENHEPa ANs 06pa3LOoB, NOBEPHYB KPbILLKY
NpOTUB YacoBoM CTpenku. Mpy HEOBXOAMMOCTY MOSYYEHNSI [ONOMHUTESBbHBIX
06pa3LioB yCTaHOBWTE KPbILLKY KOHTeHepa Anst o6pasLoB Ha MecTo, nepeq
TeM Kak Ha4yaTb 3abop Apyrux obpasLoB.

NMPUMEYAHMUE. KoHTenHep Ans o6pa3uoB MOXHO U3BMNeYb U3 30HAA

LleNnnKOM, NOAHSAB 3a KPbILLKY, Nepes TeM UK nocre Toro Kak 3oHA 6yaer

n3BneYeH u3 Apavisepa. B cnyyae ecnu 3oHA ycTaHOBNEH B ApaiBep

6e3 KOHTelHepa Ans o6pasuos, uHaukatopbl PRIME/PIERCE n SAMPLE

MUralT opaHxeBbiM. locrne Toro kak KOHTeWHep AnA o6pa3LoB CHOBa

yCTaHOBNEH B 30HA, mHAuKatopbl PRIME/PIERCE n SAMPLE HenpepbIBHO

ropsiT 3eNeHbIM.

9. VsBnekuTe 30HA 13 ApaiiBepa, HaxaB Ha CTOMOPHbIA S3bI4OK, BbIABUHYB
nepemMeLlaioLLiee yCTPOWCTBO NOMHOCTLIO BNEpes U MOTSIHYB 30HA
13 apanBsepa (puc. 6).

Puc. 6

NPUMEYAHMUE. Mocne Toro kak 3o0HA 6bIn yaaneH 13 Aparisepa no 3aBepLueHun

npoueaypbl, 3TOT 30HA He MOXET GbITb YCTAaHOBMEH NOBTOPHO. [1ns nony4yeHus

AONONHUTENbHbIX 06Pa3LI0B TKaHN BCTaBLTE B ApaliBep HOBbIN 30HA.

NMPUMEYAHME. Nocne ypaneHus 3oHAa ApaviBep BbINOMIHUT MEXaHNYEeCKUN

cbpoc. He BcTaBnsiiTe HOBbIW 30HA, NOKa c6poc He GyaeT 3aBepLUeH.

10. Heobxoammble cBeaeHust 06 o4ncTKe U 3apsiake ApanBepa CM. B MHCTPYKLMSX
no NpUMeHeHuto GroncuiHoro Apamnsepa Finesse® Ultra.

NMPUMEYAHME. 30HA, KoakcuanbHas KaHHonsi U KOHTeHep Ansi obpasuoB

npeAHa3HavyeHbl TONbKO ANA OA4HOKPaTHOro npuMmeHeHus. Mocne

NpUMeHeHUA AaHHbIe U3aenusi MoryT NpeAcTaBnsATbL 6GMONoOrMyYeckyo

onacHocTb. O6paljanTecb C HUMU U YTUNM3UPYIUTE B COOTBETCTBUMN

C MPUHATOW MEeANLIMHCKON NPaKTUKON U AeNCTBYIOWUMMN MECTHbLIMM,

pernoHanbHbIMU U peAepanbHbLIMU 3aKOHAMU U NONOXKEHUSIMU.

W. KomnnekT noctaBku

BuoncuiiHbin 3oHA Finesse® Ultra noctaBnsieTca ctepusiibHbIM U paccunTaH

Ha NPUMMEeHEHNe TONbKO Y OAHOrO NauueHTa.

K. Fapantusa

Komnanus Bard Peripheral Vascular B Te4eHne ogHoro roga co AHsi
nepBoHa4arbHON NOKYMNKW rapaHTMpyeT NepBoHa4YanbHOMy NoKynatento
[aHHOro U3Aenust OTCyTCTBUE B AaHHOM U3denvun AedekToB MaTepmanos

1 NPOM3BOACTBEHHOrO 6paka. OTBETCTBEHHOCTb MO AAHHOW OrpaHUYeHHON
rapaHTMK Ha U3aenve orpaHNYNBaETC PEMOHTOM MM 3aMEHON HEMCTPaBHOTO
U3Aenvst N BO3MELLIEHEM ero MOSTHOW CTOMMOCTU MO YCMOTPEHMIO KOMNaHWUM
Bard Peripheral Vascular. [JaHHas orpaHnyeHHasi rapaHTus He NoKpbiBaeT
HOpMaribHbI M3HOC, a Takke HENCMNPABHOCTY, MPOVCTEKAIOLLME M3 UCTIONb30BaHNS
U30enusi He Mo Ha3HaYeHUHo.

B OGbEME, MPEAYCMOTPEHHOM AEWUCTBYIOLLUM
3AKOHOOATENILCTBOM, OAHHAA OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA HA
W3OEJNTUE UCKINKOYAET BCE OCTAJIbHbIE TAPAHTUWU, ABHbIE UITU
NOAOPA3YMEBAEMBIE, B YACTHOCTU NIOBLIE MOOPA3YMEBAEMbIE
FAPAHTUN KOMMEPYECKOU NPUTOOHOCTU UITU COOTBETCTBUA
OMNPEAENEHHOW LEENW. HX NPU KAKNX YCNOBUAX KOMNAHUA BARD
PERIPHERAL VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3A JTIOBbIE
NPAMbIE, CNYYAUHbIE UITU KOCBEHHLIE YBEbITKWU, MPOUCTEKAIOLWME
N3 OBPALLEHUA C JAHHBIM U3OENMWEM UKW EFO UCMOJIb30OBAHUA.

B HekoTOpbIX pervioHax/cTpaHax He AeCTBYEeT UCKNoYeHne noapasyMeBaeMblxX
rapaHTuii, cryvanHbIX UMW KOCBEHHbIX YBbITKOB. CornacHo 3akoHaMm Takux
PErvoHOB/CTPaH Nonb3oBaTerto MOryT ObiTb NPeAoCTaBMNEHbI OMNOMHUTESNbHbIE
CpeAcTBa NpaBOBOM 3aLLUThI.

[ns yBegomneHusi nonb3oBaTens Ha nocnegHen ctpaHnle 6poLutopbl ykasaHbl
fata Bblnycka unu pefakumm u Homep pefakummy AaHHbIX MHCTPYKUmA. Ecnn

C yKasaHHOW Aatbl 0 NPUMEHeHUst n3aenus npowwno 36 mecaues, TO HEO6XOAUMO
obpatutbesa B komnaHuio Bard Peripheral Vascular, Inc. ans nposepku Hanuyus
[ONONHUTENbHOM MHopMaLuum o6 nsgenuu.

CobpaHo B MNonbLue
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Bard and Finesse are trademarks and/or registered trademarks
of C. R. Bard, Inc. or an affiliate.

Bard et Finesse sont des marques commerciales et/ou des marques déposées de
C. R. Bard, Inc. ou de I'une de ses filiales.

Bard und Finesse sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc.
oder einem Verbundunternehmen.

Bard e Finesse sono marchi di fabbrica e/o marchi depositati della C. R. Bard, Inc.
o di una sua affiliata.

Bard y Finesse son marcas comerciales y/o registradas de C. R. Bard, Inc. o de
sus filiales.

Bard en Finesse zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van
C. R. Bard, Inc. of gelieerde maatschappij.

Bard e Finesse sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da
C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada.

Ta Bard kai Finesse atmoteAoUv euTropikd orpaTa Kai/j ofpata Kataredévia tng
C. R. Bard, Inc. i ouvdedpevng eTaipeiag tng.

Bard og Finesse er varemeerker og/eller registrerede varemeerker, der tilharer
C. R. Bard, Inc. eller et koncernselskab.

Bard och Finesse &r varumérken och/eller registrerade varumarken som tillhér

C. R. Bard, Inc. eller dess dotterbolag.

Bard ja Finesse ovat C. R. Bard, Inc.:n tai sen tytéryhtididen tavaramerkkeja tai
rekisterdityja tavaramerkkeja.
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