Xinwell

Disposable Core Biopsy Instruments

Instructions for Use

Device Description

Xinwell Core Biopsy Instrument is a single use core biopsy device. It is available in several
needle gauge sizes and lengths. The side and rear actuator buttons are color coded according
to the various gauge sizes, e.g., Yellow=20G, Pink=18G, Purple=16G and Green=14.
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Model Gauge Size and Needle Length of Penetration Button
Length Sample Notch Depth color

BN-OCR-1/1410 14G(2.1mm) x10cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1416 14G(2.1mm) x16cm 19mm 22mm Green
BN-OCR-1/1610 16G(1.6mm) x10cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1616 16G(1.6mm) x16cm 19mm 22mm Purple
BN-OCR-1/1810 18G(1.2mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1816 18G(1.2mm) x16cm 18mm 22mm )
BN-OCR-1/1820 18G(1.2mm) x20cm 18mm 22mm Fink
BN-OCR-1/1825 18G(1.2mm) x25cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2010 20G(0.9mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2016 20G(0.9mm) x16cm 18mm 22mm Yellow
BN-OCR-1/2020 20G(0.9mm) x20cm 18mm 22mm

Intended use

The disposable core biopsy instruments is intended for use in obtaining biopsies from soft
tissues such as liver, kidney, prostate, spleen, lymph nodes and various soft tissue tumors. It is
not intended for use in bone.

Indications for Use
Used for obtaining biopsies form soft tissues such as liver, kidney, prostate, spleen, lymph
nodes and various soft tissue tumors.

Intended users
The trained medical professionals.

Intended patient group
Unlimited age



Performance characteristics
1. Appearance and cleanliness
1) There should be no scars, burrs or foreign material attached to the needle cannula,
and the external surface should be smooth without defects.
2) The connection between the needle base and the needle cannula should be straight
without obvious skew.
3) Plastic components should be no obvious impurities, burrs, pores and other defects;
Handle Logo: unlock, lock symbols should be clear.
2. Needle tip
Needle stylet and needle cannula edge should be sharp, no visible hook, flat head,
burr and other defects.

3. Flowing
The needle stylet should slide smoothly in the needle cannula without sticking.
4. Handle
1) Trigger device
When the needle cannula and stylet are pulled to the limited position, trigger the
"pressing button" and "pushing button" respectively for 10 times, the product shall be
smooth without jamming.
2) Safety switch
It shall not be activated when the "pushing button" or "pressing button" is triggered
when the safety lock is locked.
5 Chemical performance
1) Ethylene oxide residue: shall be < 4mg/device.
2) Corrosion resistance: The part of needle tube and needle core being soaked may not
have corrosion trace. The scale mark shall not drop, be missing or illegible.
6 Biological performance
1) Sterility: After sterilized by ethylene oxide, the product shall be sterile.
2) Bacterial endotoxin: The bacterial endotoxin limit shall be less than 20EU/piece.
3) Pyrogen: There shall be no pyrogen reaction.
Contraindications
1. Medical judgment should be exercised in deciding whether a biopsy should be performed in
a patient receiving anticoagulant therapy or in a patient with a bleeding disorder;
2. Infection in the skin at the puncture site.

Warnings

1. Do not use if the package is damaged and the validity period is exceeded!

2. Products are sterilized by ethylene oxide and are non-pyrogenic. For single use only, do
not reuse. Reuse of this medical device may present a risk of cross-patient infection
because medical devices, especially those with small lumens, interfaces, and/or crevices
between components, are difficult or impossible to clean after contact with body fluids or
tissues with potential pyrogenic or microbial contamination. Residues of biological agents
and contamination with pyrogens or microorganisms leading to infectious complications.

3. Do not resterilize the needle. Sterility of product is not guaranteed after repeated
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sterilization because the degree of potential pyrogenicity or microbial contamination that

may result cannot be determined. Cleaning, reprocessing, and/or resterilization of

medical devices increase the probability of device failure because components may be

adversely affected by thermal and/or mechanical changes.

The care of patients after biopsy depends on the biopsy method used and the

physiological conditions of each patient. Patients should be observed for important

physiological parameters and other precautions should be observed to avoid and/or treat

potential complications associated with biopsy.

Cancerous tissue was found by pathological analysis after biopsy. A "negative" biopsy

result in a suspected radiotherapy result does not exclude the possibility of

carcinogenesis.

. The used products shall be isolated and managed as wastes in a centralized manner, and
shall not be stored at will. They shall be destroyed and disposed of in accordance with the
relevant national laws and regulations, and shall not be arbitrarily discarded.

Precautions

1.

7.
8.

This instrument should be used by a physician who is completely familiar with the
indications, contraindications, limitations, typical findings and possible side effects of core
needle biopsy, in particular, those relating to the specific organ being biopsied. According
to the actual lesion characteristics, the physician selects the imaging guidance method,
patient position, sampling method, needle selection, biopsy needle approach, needle
insertion method, etc.

. The introduction of the needle into the body should be carried out under imaging control

(ultrasound, X-Ray, CT, etc.).

Never test the product by firing into the air. Damage may occur to the needle/cannula tip

and could result in patient and/or user injury.

Unusual force applied to the stylet or unusual resistance against the stylet while extended

out of the supportive cannula may cause the stylet to bend at the specimen notch. A bent

specimen notch may interfere with the needle function.

. Needles should be inspected after each sample collection for needle damage, bent needle
cannula, or other defects during collection of multiple samples from the same site. If a
defect is found, do not use the associated needle. ( No more than 5 sample collections)

. Please read the instruction carefully before use; Refer to the device catalogue number to

determine the device specifications.

To avoid infection, asepsis must be maintained throughout the operation.

The instrument should be kept away from exposure to high temperature.

9 There were no adverse events due to product performance issues.
Potential complications
Potential complications associated with core biopsy procedures are site specific and include,

but are not limited to: hematoma; hemorrhage; infection; adjacent tissue injury; bleeding;

hemoptysis; hemothorax; non-target tissue, organ or vessel perforation; and air embolism. Air

embolism is a rare but serious potential complication of lung biopsy procedures. Rapid

deterioration of neurological status and/or cardiac arrhythmia may be indicative of air

embolism. Prompt diagnosis and treatment must be considered if the patient exhibits signs or



symptoms of air embolism.

Directions for Use

The following application methods are the application methods of this product. Other
techniques (use of imaging equipment, local anesthesia, small incision, etc.) not described in
the biopsy process should be performed based on the experience of all doctors.

Note: The imaging equipment includes B ultrasound, X-ray and CT. Since the needle cannula
and needle stylet belong to metal parts, they can be fully developed under the working state of
the above imaging equipment. In the operation under imaging equipment, the patient shall
cooperate with the doctor's prompt to adjust respiration. In order to improve the accuracy of
puncture, it is recommended to use the corresponding disposable puncture stent.

Equipment used in coordination:

- Applicable imaging equipment

- Surgical gloves and surgical drapes

- Local anesthesia

- Scalpel

- Sample collection container

Other necessary equipment

[Biopsy before]

Step 1: Check the biopsy instrument blister package ensuring that there is no damage, remove
the biopsy instrument from the blister package, remove the protective sleeve.

Step 2: Set the safety switch to the " " locking indication side.

Safety switch

Locking indication

Step 3: The needle is in the state shown in the Figure: Check the biopsy instruments whether
there is a needle damage, curvature of the needle, or other defects that may affect
normal function. Do not use the biopsy needle if it is damaged or bent.

Needle cannula

. ———

Needle stylet

Step 4: Press the button of needle cannula to the bottom, and then press the button of needle
stylet to the bottom, and the biopsy needle is in standby state.



Needle stylet button

Press needle cannula button Press needle stylet button
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Needle cannula button

v

Recommendation: For ease of insertion, a scalpel may be used to open the skin at the entry

site.

[Biopsy method]

Sterile technique must be used during biopsy.

Step 1: Prepare as needed. Adequate anesthesia should be administered prior to skin incision.

Step 2: Check to confirm that the device is available.

Caution: Do not place your finger on the needle stylet button or the needle cannula button
while the device is in standby mode. The functionality of the device is affected when
the stylet key and the needle cannula key are blocked.

Step 3: Insert the needle into the lesion edge under the guidance of the imaging device.

Step 4: Push the safety switch to the " @ " unlocking indication side.

L lockine indicati
Safety switch ‘T’wl ﬁ Unlocking indication

Step 5: While maintaining device position and orientation, press the firing button or push to
biopsy tissue.

Pressing button Pressing button

[Remove specimen]

Step 1: After the biopsy is completed, pull out the biopsy instruments from the patient's body,
press the needle cannula button to the bottom again, withdraw the needle cannula, so
that the needle tip is exposed to the tissue.
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Needle cannula button Needle stylet Specimen Needle cannula

Step 2: Remove the specimen from the needle core sampling groove.
Step 3: To prepare for the next biopsy, press the needle stylet button again to the bottom and

shift the safety switch to the " " blocking indication side.

Locking indication

Needle stylet Safety switch

Step 4: If the same organ needs to be biopsied again, start again from [Biopsy before] step3 to
[Remove specimen] step 4.

Storage and handling condition
During transportation, the instruments shall be protected from heavy weight, direct sunlight
and rain, or according to the provisions of the order contract.
The device shall be stored in a clean room where it is protected from light, rodents, fire
and insects, well ventilated and without corrosive gas.

Transportation/storage conditions: Relative humidity: <80%

Shelf Life
Sterilized using Ethylene Oxide. Shelf life is 3 years. Manufacture date and expiration date on
the product label.

Packaging Marks
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Xinwell

Jednorizové nastroje pro jadrovou biopsii

(074 Navod k pouziti

Popis zafizeni
Nastroj Xinwell Core Biopsy Instrument je pfistroj pro jadrovou biopsii na jedno pouziti. Je k dispozici
v nékolika velikostech a délkach mérky jehel. Bo¢ni a zadni ovladaci tlacitka jsou barevné oznacena

podle riznych velikosti kalibru, napt. Zluta=20 G, Razova=18 G, Fialova=16 G a Zelena=14.

Model Velikost métidla a délka | Délka zatezu pro Hloubka Barva
jehly vzorek penetrace knofliku
BN-OCR-1/1410 14G(2.1mm) x10cm 19mm 22mm Zelend
BN-OCR-1/1416 14G(2.1mm) x16¢cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1610 16G(1.6mm) x10cm 19mm 22mm Fislovi
BN-OCR-1/1616 16G(1.6mm) x16cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1810 18G(1.2mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1816 18G(1.2mm) x16¢cm 18mm 22mm L
BN-OCR-1/1820 18G(1.2mm) x20cm 18mm 22mm Ruzova
BN-OCR-1/1825 18G(1.2mm) xX25cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2010 20G(0.9mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2016 20G(0.9mm) x16cm 18mm 22mm Zluta
BN-OCR-1/2020 20G(0.9mm) x20cm 18mm 22mm

Zamyslené pouziti
Jednorazové nastroje pro jadrovou biopsii jsou uréeny k odbéru biopsii z mekkych tkani, jako jsou jatra,
ledviny, prostata, slezina, lymfatické uzliny a rizné nadory mékkych tkani. Nejsou ureny k pouziti v

kostech.
Indikace pouziti
Pouziva se pro ziskani biopsii z mékkych tkani, jako jsou jatra, ledviny, prostata, slezina, lymfatické

uzliny a rizné nadory mékkych tkani.

Urceni uzivatelé

Vyskoleni zdravotniCti pracovnici

Uréena skupina pacientt

Neomezeny vék

Vykonové charakteristiky




1. Vzhled a &istota
1) Na jehlové kanyle by nemély byt Zadné ryhy, zatezy nebo cizi material a vn&jsi povrch by mél
byt hladky bez defekti.
2) Spojeni mezi zdkladnou jehly a jehlové kanyly by mélo byt rovné bez zjevného zkoseni.
3) Plastové soudasti by nemély byt bez zjevnych neéistot, otiept, pord a jinych vad; Logo
rukojeti: symboly odemknuti, zamku by mély byt zietelné.
2. Hrot jehly
Hrana jehlového styletu a jehlové kanyly by méla byt ostra, bez viditelnych hacki, plochych
hlavic, otfept a jinych vad.
3. Tekouci
Jehlového styletu by mél hladce klouzat v jehlové kanyly bez zasekavani.
4. Rukojet’
1) Spoustéci zafizeni
Po vytazeni jehlové kanyly a styletu do omezené polohy 10 krat spust'te ,,stlacovaci tlacitko™ a
»tlaéné tlacitko®, vyrobek musi byt hladky bez zaseknuti.
2) Bezpecnostni spinad
Nesmi se aktivovat, kdyz je ,,stlacovaci tlacitko a ,,tla¢né tlacitko spusténo, kdyz je
bezpecnostni zdmek uzamdcen.
5. Chemicka vykonnost
Zbytky ethylenoxidu: musi byt < 4 mg/zafizeni.
Odolnost proti korozi: V namocené ¢asti jehlové hadicky a jehlového jadra nesmi byt stopy po
korozi. Znacka stupnice nesmi klesat, chybét nebo byt necitelna.
6. Biologické vlastnosti
1) Sterilita: Po sterilizaci ethylenoxidem musi byt vyrobek sterilni.
2) Bakteridlni endotoxin: Bakterialni endotoxin musi byt niz8$i nez 20 EU/kus.

3) Pyrogenni: Nesmi dochazet k pyrogenni reakci.

Kontraindikace
1. Pii rozhodovani o tom, zda ma byt biopsie provedena u pacienta, ktery dostava antikoagulacni 1é¢bu,
nebo u pacienta s poruchou srazlivosti krve, je tfeba postupovat podle 1ékatského usudku;

2. Infekce kiize v miste€ punkce.

Varovani

1. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen a je piekrocena doba platnosti sterilizace!

2. Vyrobky jsou sterilizovany ethylenoxidem a nejsou pyrogenni. Pouze pro jednorazové pouziti,
nepouzivejte opakovang. Opakované pouziti tohoto zdravotnického prostiedku mtze predstavovat
riziko kiizové infekce pacienta, protoze zdravotnické prostfedky, zejména ty s malymi lumeny,
rozhranimi a/nebo §térbinami mezi soucastmi, je obtizné nebo nemozné vy¢istit po kontaktu s
télesnymi tekutinami nebo tkanémi s potencidlni pyrogenni nebo mikrobidlni kontaminaci. Rezidua
biologickych latek a kontaminace pyrogeny nebo mikroorganismy vedouci k infekénim komplikacim.
3. Jehlu neresterilizujte. Sterilita vyrobku neni zaruc¢ena ani po opakované sterilizaci, protoZe nelze
uréit miru potencialni pyrogenity nebo mikrobialni kontaminace, ktera mtize nastat. Cisténi, opakované
zpracovani a/nebo resterilizace zdravotnickych prostiedkil zvysuji pravdépodobnost selhani prostfedku,

protoze soucasti mohou byt neptiznivé ovlivnény tepelnymi a/nebo mechanickymi zménami.



4. Péce o pacienty po biopsii zavisi na pouzité metod¢ biopsie a fyziologickych podminkach kazdého
pacienta. U pacientt je tfeba sledovat dilezité fyziologické parametry a dodrzovat dalsi bezpecnostni
opatteni, aby se predeslo a/nebo 1é¢ily mozné komplikace spojené s biopsii.

5. Po biopsii byla patologickym rozborem zjisténa rakovinna tkai. ,,Negativni* vysledek biopsie pfi
podezieni na radioterapii nevylucuje moznost karcinogeneze.

6. Pouzité produkty musi byt izolovany a musi s nimi byt nakladano centralizované jako s odpadem a
nesmi byt skladovany libovoln€. Musi byt zniceny a zlikvidovany v souladu s pfislusnymi

vnitrostatnimi zakony a pfedpisy a nesmi byt svévolné vyfazeny.

Bezpecnostni opatieni

1. Tento pfistroj by mé&l pouzivat lékaf, ktery je zcela obeznamen s indikacemi, kontraindikacemi,
omezenimi, typickymi nalezy a moznymi vedlejSimi u€inky biopsie jehlou, zejména s témi, které se
tykaji konkrétniho orgénu, ktery je pfedmétem biopsie. Podle aktualnich charakteristik 1éze 1€kat zvoli
metodu zobrazovaciho vedeni, polohu pacienta, metodu odbéru vzorku, vybér jehly, pfistup k bioptické
jehle, zptisob zavedeni jehly atd.

2. Zavedeni jehly do téla by mélo probihat pod zobrazovaci kontrolou (ultrazvuk, rentgen, CT atd.).

3. Nikdy nezkousejte vyrobek vysttikem do vzduchu. MiZe dojit k poskozeni hrotu jehly/kanyly a
naslednému zranéni pacienta a/nebo uzivatele.

4. Neobvykla sila ptsobici na stylet nebo neobvykly odpor proti styletu pii vysunuti z podptrné kanyly
muze zpusobit ohnuti styletu v zafezu pro vzorek. Ohnuty zafez pro vzorek mize narusit funkci jehly.
5. Jehly by mély byt po kazdém odbéru vzorku zkontrolovany, zda nedoslo k poSkozeni jehly, ohnuti
kanyly nebo jinym zavadam pii odbéru vice vzorkl ze stejného mista. Pokud je zjisténa zévada,
pfislusnou jehlu nepouzivejte. ( Ne vice nez 5 odbéra vzorki)

6. Pied pouzitim si peclive prectéte navod k pouziti; Specifikace piistroje naleznete v katalogovém
Cisle pfistroje.

7. Aby se ptedeslo infekci, musi byt po celou dobu operace dodrzovana asepse.

8. Nastroje by nemély byt vystaveny vysokym teplotam.

9. Nebyly zaznamenany zadné nezadouci ptihody zptisobené problémy s funkénosti vyrobku.

Mozné komplikace

Potencialni komplikace spojené s core biopsii jsou specifické pro dané misto a zahrnuji mimo jiné:
hematom; krvaceni; infekci; poranéni prilehlé tkané¢; krvaceni; hemoptyzu; hemotorax; perforaci
necilové tkané, organu nebo cévy a vzduchovou embolii. Vzduchova embolie je vzacnou, ale zavaznou
moznou komplikaci plicni biopsie. Rychlé zhorSeni neurologického stavu a/nebo srde¢ni arytmie mize
indikovat vzduchovou embolii. Pokud se u pacienta objevi zndmky nebo pfiznaky vzduchové embolie,

je tieba zvazit okamzitou diagndézu a lécbu.

Pokyny k pouZziti

Tento ptipravek se pouzivd pii nasledujicich aplikacnich metodach. Dalsi techniky (pouziti
zobrazovaciho zafizeni, lokalni anestezie, maly fez atd.), které nejsou popsany v postupu biopsie, by
meély byt provadény na zakladé zkusenosti vsech 1ékait.

Poznamka: Zobrazovaci zafizeni zahrnuje B ultrazvuk, rentgen a CT. Vzhledem k tomu, Ze kanyla a
stylet jehly patii mezi kovové Casti, lze je plné rozvinout za pracovniho stavu vySe uvedeného

zobrazovaciho zafizeni. Pfi operaci pod zobrazovacim zafizenim musi pacient spolupracovat s 1ékafem



na vyzvu k regulaci dychani. Pro zvySeni pfesnosti punkce se doporucuje pouzivat odpovidajici
jednorazovy punkéni stent.

Zatizeni pouzivané pii koordinaci:

- Pouzitelné zobrazovaci zafizeni

- Chirurgické rukavice a chirurgické rousky

- Lokélni anestezie

- Skalpel

- Nadoba na odbér vzorki

Dalsi nezbytné vybaveni

[Biopsie pied]

Krok 1: Zkontrolujte, zda neni blistr s bioptickym nastrojem poskozen, vyjméte biopticky nastroj z

blistru a odstrafite ochranny obal.

Krok 2: Nastavte bezpe¢nostni spina¢ na stranu ,, “ s indikaci zablokovani.

Bezpecnostni spinac Indikace uzamdéeni

Krok 3: Jehla je ve stavu znazornéném na obrazku: Zkontrolujte bioptické nastroje, zda nedoslo k
poskozeni jehly, zakiiveni jehly nebo jinym vadam, které mohou ovlivnit normalni funkci.

Bioptickou jehlu nepouzivejte, pokud je poskozené nebo zahnuta.

Jehlové kanyly

Jehlového styletu

Krok 4: Stisknéte tlacitko jehlové kanyly az na dno a poté stisknéte tlacitko jehlového styletu az na dno

a biopticka jehla je v pohotovostnim stavu.

Tlacitko jehlového styletu

Stisknéte tlacitko jehlové Stisknéte tlacitko jehlového

» »
» »
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Tlacitko jehlové kanyly

Doporuceni: Pro snadnéjsi zavedeni lze pouzit skalpel k otevieni kiize v misté vstupu.
[Metoda biopsie]

Pfi biopsii musi byt pouzita sterilni technika.



Krok 1: Pfipravte se podle potieby. Pfed fezem kiize by méla byt podana adekvatni anestezie.

Krok 2: Zkontrolujte, zda je zafizeni k dispozici.

Pozor: Neprikladejte prst na tlacitko jehlového styletu ani na tlacitko jehlové kanyly, pokud je pfistroj v
pohotovostnim rezimu. Funk¢nost pfistroje je ovlivnéna, pokud je tlacitko styletu a tlacitko
jehlové kanyly zablokovano.

Krok 3: Zavadéjte jehlu do okraje 1éze pod vedenim zobrazovaciho zafizeni.

Krok 4: Zatlacte bezpecnostni spina¢ na stranu ,, “ indikace odblokovani.

Indikace odblokovani

Bezpecnostni spinal —> m 0

Krok 5: Pfi zachovani polohy a orientace pfistroje stisknéte vystfelovaci tlacitko nebo zatlacte na

biopsii tkan€.

Tlaéné tlacitko

Stlacovaci tla¢itko Stlac¢ovaci tla¢itko

[Odebrat vzorek]
Krok 1: Po dokonéeni biopsie vytahnéte bioptické nastroje z téla pacienta, znovu stisknéte tlacitko

jehlové kanyly az dold, vytahnéte jehlovou kanylu tak, aby byl hrot jehly vystaven tkani.
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Tlagitko jehlové kanyly Jehlového Vzorek Jehlove kanyly

Krok 2: Vyjméte vzorek z drazky pro odbér jehlového jadra.
Krok 3: Pro pripravu na dalsi biopsii stisknéte opét tlacitko jehlového styletu az doli a posunte

bezpecnostni spina¢ na stranu ,, — “ blokovani.




Indikace uzamceni

i p

Bezpecnostni

Jehlového

Krok 4: Pokud je tfeba znovu provést biopsii stejného organu, za¢néte znovu od kroku 3 do kroku 4.

Skladovani a manipulace

Béhem piepravy musi byt nastroje chranény pied velkou zatézi, pfimym slune¢nim svétlem a destém
nebo podle ustanoveni smlouvy o zakdzce.

Zatizeni musi byt skladovano v Cistych a dobie vétranych prostorach, chranénych pied svétlem,
hlodavci, ohném a hmyzem a bez pfitomnosti agresivnich plynd.

Podminky piepravy/skladovani: Relativni vlhkost: maximalné 80 %.
Skladovatelnost
Sterilizace byla provedena etylenoxidem. Skladovatelnost je 3 roky. Datum vyroby a datum

pouzitelnosti na Stitku vyrobku.

Znacky na obalu

Symbol

Nazev nebo popis symbolu

Symbol

Nazev nebo popis symbolu

Vyrobce

Authorized representative

in the european community

wl
al

Zemg a datum vyroby

Datum pouziti

LOT

Kod sarze

Katalogové ¢islo

Jediny sterilni bariérovy

Sterilizace byla provedena K 2
STERILE|EO yap { . systém s ochrannym
etylenoxidem D — A B
obalem vné
Pokud je obal poskozen,
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Xinwell

Engangs kerne biopsi instrumenter

DK Brugsanvisning
Enhedsbeskrivelse
Xinwell kerne biopsi instrumenter er en engangs central biopsienhed. Det fés i forskellige sterrelser og

nalemaélere. Aktuatorens side- og bagknappenper er farvekodet for forskellige mélestorrelser, sdésom

Gul =20 G, Lysered = 18 G, Lilla= 16 G og Gren = 14.

il NV e o

Skabelon Malerstarrelse og Laengde af Langde af Knappen

naleleengde provehak provehak farve
BN-OCR-1/1410 14G(2.1mm) x10cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1416 14G(2.1mm) x16¢cm 19mm 22mm Gron
BN-OCR-1/1610 16G(1.6mm) x10cm 19mm 22mm ]
BN-OCR-1/1616 16G(1.6mm) x16cm 19mm 22mm Lilla
BN-OCR-1/1810 18G(1.2mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1816 18G(1.2mm) x16¢cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1820 18G(1.2mm) x20cm 18mm 22mm Lyserad
BN-OCR-1/1825 18G(1.2mm) x25cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2010 20G(0.9mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2016 20G(0.9mm) x16cm 18mm 22mm Gul
BN-OCR-1/2020 20G(0.9mm) x20cm 18mm 22mm

Forventet brug

Engangs-biopsiverktajer til kerne er designet til at opna biopsier af bledt vaev, sdsom lever, nyre,

prostata, milt, lymfeknuder og forskellige kreeft i bledt vaev. Det er ikke beregnet til brug i knogler.

Indikationer for brug

Anvendes til at fa biopsier fra bledt vaev som lever, nyre, prostata, milt, lymfeknuder og forskellige

bleddelstumorer.

Forventede brugere

Kvalificerede medicinske fagfolk.

Planlagt patientgruppe

Ubegranset alder

Ydeevneegenskaber

1.Udseende og rengering.

1) Der ber ikke vare ar, burrs eller fremmede materialer fastgjort til ndlescannula, og den ydre

overflade skal vere glat og fejlfri.




2) Forbindelsen mellem nélens bund og nalescannula skal vare lige uden en merkbar
haldning.
3) Plastkomponenter ma ikke have urenheder, burrs, porer eller andre abenlyse defekter;
Héndtagslogo: Lés op, ldsesymboler skal vere klare.
2. Nalens spids
Naélestikket og kanten af nélescannula skal skarpes uden synlig krog, fladt hoved, burrs og
andre defekter.
3. Vaske
Nélestikket skal glide glat ind i nélescannula uden at klaebe fast.
4. Héandtere
1) aktiveringsenhed
Nar nalescannula og stylet placeres i den begransede position ved at aktivere henholdsvis
"skubbe pé& knappen" og "tryk pa knappen" 10 gange, skal produktet vare ensartet uden
fastklemning.
2) Sikkerhedsafbryder
Det skal ikke aktiveres, nar "skubbe pd knappen" eller "tryk pa knappen" aktiveres, nar
sikkerhedslasen er last.
5. Kemisk ydeevne
1) Ethylenoxidrester: skal vaere <4 mg/enhed.
2) Korrosionsbestandighed: Den gennemvadet del af nalreret og nélens kerne er muligvis ikke
korrosion. Skala-maerket mé ikke droppes, gé glip af eller uleseligt.
6. Biologisk ydeevne
1) Sterilitet: Efter sterilisering med ethylenoxid skal produktet steriliseres.
2) Bakteriel endotoksin: Den bakterielle endotoksingraense skal vaere mindre end 20 EU/stykke.

3) Pyrogen: Der ber ikke vare nogen pyrogen reaktion.

Kontraindikationer
1. Der skal udeves medicinsk vurdering for at beslutte, om der skal udferes en biopsi hos en patient,
der far antikoagulationsterapi eller hos en patient med en bledningsforstyrrelse;

2. Hudinfektion pa punkteringsstedet.

Advarsel

1. Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og steriliseringsgyldighedsperioden er overskredet!

2. Produkterne steriliseres af ethylenoxid og er ikke pyrogen. Til engangsbrug mé du ikke genbruge.
Genbrug af dette medicinske udstyr kan udgere en risiko for infektion blandt patienter, fordi
medicinsk udstyr, iser dem med sma lumen, graenseflader og / eller mellemrum mellem
komponenter, de er vanskelige eller umulige at rengere efter kontakt med kropsvasker eller vev
med mulig pyrogen eller mikrobiel kontaminering. . Rester af biologiske stoffer og forurening
med pyrogener eller mikroorganismer, der forer til infektiose komplikationer.

3. Steriliser ikke nélen igen. Produktets sterilitet er ikke garanteret efter gentagne steriliseringer, fordi
det ikke er muligt at bestemme graden af potentiel pyrogenicitet eller mikrobiel kontaminering,
der kan resultere. Rengering, oparbejdning og / eller gensyngelse af medicinsk udstyr eger
sandsynligheden for enhedsfejl, fordi komponenterne kan pavirkes negativt af termiske og / eller

mekaniske @&ndringer.



4. Patientens pleje efter biopsien athenger af den anvendte biopsimetode og den fysiologiske tilstand
for hver patient. Patienter skal observeres for vigtige fysiologiske parametre, og andre
forholdsregler skal overholdes for at undgé og / eller behandle mulige komplikationer forbundet
med biopsien.

5. Kreftvev blev fundet ved patologiske test efter biopsien. Et "negativt" biopsiresultat pa et
mistenkeligt resultatet af strdlebehandling udelukker ikke muligheden for kreeftfremkaldende
virkning.

6. Brugte produkter isoleres centralt og handteres som affald og beheover ikke opbevares efter enske.
De odelegges og fjernes i overensstemmelse med relevante nationale love og regler og fjernes

ikke vilkarligt.

Forholdsregler
1. Dette vaerktoj skal bruges af en laege, der er fuldt ud fortrolig med indikationer, kontraindikationer,
begraensninger, typiske resultater og mulige bivirkninger af tyk nélebiopsi, iser dem, der er relateret
til det specifikke organ, der biopsieres. Athangig af de faktiske egenskaber ved skaden vealger
legen Dbilleddannelsesmetoden, patientens position, preveudtagningsmetoden, nélvalget,
biopsi-naltilgangen, nalindsattelsesmetoden, etc.
2. Nalen skal indsettes i kroppen under billedkontrol (ekografi, rentgen, CT osv.).
3. Test aldrig produktet ved at skyde i luften. Skader pd spidsen af nalen eller kanylen kan
forekomme og forarsage personskade og / eller bruger.
4. Usadvanlig kraft, der pafores stylet eller usedvanlig modstand mod stylet, nar den spreder sig
uden for understatningskanylen, kan f stylet til at begje i hakket pa preven. Et foldet prevemarke
kan forstyrre nalefunktionen.
5. Nale skal inspiceres efter hver preveopsamling for at detektere néleskader, snoede kanyle eller
andre defekter, nar der opsamles flere prever fra det samme sted. Hvis du finder en defekt, skal du
ikke bruge den tilsvarende nal. (hgjst 5 prevesamlinger)
6. Las instruktionerne omhyggeligt, for du bruger; Se enhedskatalognummeret for at bestemme dine
specifikationer.
7. For at undga infektion skal asepsis opretholdes under operationen.
8. Instrumentet skal holdes vaek fra udszattelse for hgje temperaturer.

9. Der var ingen bivirkninger pd grund af produktets ydelsesproblemer.

Potentielle komplikationer.

Mulige komplikationer forbundet med grundleggende biopsiprocedurer er stedspecifikke og inkluderer,
men er ikke begrenset til: hamatom; bledning; infektion; skade pa tilstedende vev; bledning;
hamoptyse; haemothorax; perforering af vav, organer eller fartgjer, der ikke er malrettet; og luftemboli.
Gasformig emboli er en sjelden, men alvorlig potentiel komplikation af lungebiopsiprocedurer. Hurtig
forringelse af den neurologiske tilstand og/eller hjertearytmi kan vare tegn pa gasekmboli. Rettidig

diagnose og behandling ber overvejes, hvis patienten har tegn eller symptomer pa gasekmboli.

Brugervejledning
Folgende paferingsmetoder er paferingsmetoderne for dette produkt. Andre teknikker (brug af
billedbehandlingsudstyr, lokalbedavelse, lille snit osv.), Der ikke er beskrevet i biopsiprocessen, skal

udferes pa baggrund af alle legers oplevelse.



Bemark: Billedudstyr inkluderer B-ultralyd, rentgen og computertomografi. Da ndlescannula og
nalestikket herer til metaldele, kan de udvikles fuldt ud i driftstilstanden for billedudstyret ovenfor.
Under operationen under billedbehandling udstyr skal patienten samarbejde med legens anmodning
om at regulere vejrtrekning. For at forbedre punktering nejagtigheden anbefales det at bruge den
tilsvarende engangs punkteringsstent.

Materiale brugt til koordinering:

- Anvendeligt billedbehandling udstyr

- Kirurgiske handsker og kirurgiske klude

- Lokal anastesi

- Skalpeller

- Beholder til proveudtagning

Andet nedvendigt udstyr

[Biopsi for]
Fase 1: Kontroller, om blisterpakningen pé biopsivarktejet er beskadiget, fjern biopsivarktejet fra

blisterpakningen, fjern beskyttelsesdakslet.
Fase 2: Placer sikkerhedsafbryderen ved siden af " " lasindikationen.

Sikkerhedsafbryder Lésindikation

Fase 3: Nale i den tilstand, der er vist i figuren: Kontroller biopsi-vaerktgjerne for néleskader,
nalekrumning eller andre defekter, der kan pavirke normal funktion. Brug ikke biopsi-nale, hvis den er

beskadiget eller bgjet.

Nalescannula

.

N

Nalestikket

Fase 4: Tryk pé nélescannula-knappen ned, og tryk derefter pa nalestikket knappen ned, og

biopsi-nalen er i standbytilstand.

Nalestikket-knappen

Tryk pa nélescannula-knappen Tryk pé nélestikket-knappen

- Bas B

Nalescannula-knappen

v

Anbefaling: For at lette indsttelse kan en skalpell bruges til at &bne huden pa indgangsstedet.



[Biopsi-metode]
Under biopsien skal der anvendes en steril teknik.
Fase 1: Forbered dig om nedvendigt. Tilstraekkelig anastesi ber administreres inden hudens snit.
Fase 2: Kontroller, at enheden er tilgengelig.
Advarsel: Hvil ikke fingeren pé nalestikket-knappen eller nalescannula-knappen, mens enheden er i
standbytilstand. Enhedens funktionalitet pavirkes, ndr naletasten og nalescannula-tast er last.

Fase 3: Indsat nélen i kanten af saret under billedbehandling indretningens retning.
Fase 4: Skub sikkerhedsafbryderen pa siden af " @ " laseskeermen.

Las op indikation

Sikkerhedsafbryder

Fase 5: Mens du opretholder enhedens placering og orientering, skal du trykke pa udleserknappen eller

trykke pa biopsievavet.

N
/ f ~a N
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Skubbe pa knappe

Tryk pa knappen Tryk pa knappen

[Slet prove]
Fase 1: Nar biopsien er afsluttet, skal du fjerne biopsi-verktejerne fra patientens krop, trykke pa

nalescannula-knappen pa bunden igen, loft ndlescannula, sa nalens spids udsettes for vav.
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Nalescannula-knappen Naélestikket Preven Nélescannula

Fase 2: Fjern proven fra proveudtagningsrillen i ndlekernen.
Fase 3: For at forberede dig til den naste biopsi skal du trykke pa nélestikket igen og flytte

sikkerhedsafbryderen ved siden af " " 1as indikation.

Lasindikation

Nalestikket Sikkerhedsafbryder




Fase 4: Hvis en biopsi af det samme organ igen er nodvendigt, skal du starte igen fra trin 3 til trin 4.

Opbevarings- og handteringsbetingelser

1. Under transport skal instrumenter beskyttes mod tunge vegte, direkte sollys og regn eller som

angivet i ordrekontrakten.

2. Transport / opbevaringsbetingelser: Relativ luftfugtighed: ikke mere end 80%.

Holdbarhed

Steriliseres med ethylenoxid. Holdbarhed er 3 ar. Fremstillingsdato og udlebsdato pa produktetiketten.

Emballagemaerker

Symbol

Titel eller beskrivelse af symbol

Symbol

Titel eller beskrivelse af symbol

Fabrikant

Bemyndiget reprasentant i det

europaiske fallesskab

3y 3
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LOT
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Katalognummer

Enkelt sterilt barrieresystem
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|
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Hold det tort
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Xinwell

Einweg-Kernbiopsie-Instrumente

DE Gebrauchsanweisung

Geratebeschreibung

Das Xinwell Kernbiopsie-Instrument ist ein Einweg-Kernbiopsiegerdt. Es ist in verschiedenen
Nadelstirken und Lingen erhéltlich. Die seitlichen und hinteren Betétigungsknopfe sind entsprechend
den verschiedenen Nadelstirken farblich kodiert, z. B. Gelb=20G, Rosa=18G, Lila=16G und Griin=14.

qM o\ A\ = i

Modell Kalibergrofle und | Lange der Eindringtiefe Farbe des

Nadelldnge Probenkerbe Knopfes
BN-OCR-1/1410 14G(2.1mm) x10cm 19mm 22mm )
BN-OCR-1/1416 14G(2.1mm) x16¢cm 19mm 22mm Griin
BN-OCR-1/1610 16G(1.6mm) x10cm 19mm 22mm Lila
BN-OCR-1/1616 16G(1.6mm) x16cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1810 18G(1.2mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1816 18G(1.2mm) x16¢cm 18mm 22mm Rosa
BN-OCR-1/1820 18G(1.2mm) x20cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1825 18G(1.2mm) x25cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2010 20G(0.9mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2016 20G(0.9mm) x16cm 18mm 22mm Gelb
BN-OCR-1/2020 20G(0.9mm) x20cm 18mm 22mm

Verwendungszweck

Die Einweg-Kernbiopsieinstrumente sind fiir die Entnahme von Biopsien aus Weichteilen wie Leber,

Niere, Prostata, Milz, Lymphknoten und verschiedenen Weichteiltumoren bestimmt. Es ist nicht fiir die

Verwendung in Knochen vorgesehen.

Indikationen fiir die Verwendung

Wird zur Gewinnung von Biopsien aus Weichgeweben wie Leber, Niere, Prostata, Milz, Lymphknoten

und verschiedenen Weichteiltumoren verwendet.

Vorgesehene Anwender

Geschultes medizinisches Fachpersonal

Vorgesehene Patientengruppe

Unbegrenztes Alter

Leistungseigenschaften

1. Aussehen und Sauberkeit




1) An der Nadelkaniile sollten keine Vernarbungen, Grate oder Fremdkdrper anhaften, und die
AuBenflache sollte glatt und ohne Defekte sein.

2) Die Verbindung zwischen der Nadelbasis und der Nadelkaniile sollte gerade und ohne
erkennbare Schrégstellung sein.

3) Kunststoffteile sollten keine offensichtlichen Verunreinigungen, Grate, Poren und andere
Defekte aufweisen; Logo des Handgriffs: Die Symbole zum Entriegeln und Verriegeln
sollten deutlich sein.

2. Nadelspitze
Die Kanten von Nadelstift und Nadelkaniile sollten scharf sein und keine sichtbaren Haken,
flachen Kopfe, Grate oder andere Defekte aufweisen.

3. FlieBend
Der Nadelstift sollte leicht in der Kaniile gleiten, ohne zu kleben.

4. Handgriff

1) Auslésevorrichtung
Wenn die Nadelkaniile und der Stift in die begrenzte Position gezogen werden, 16sen Sie den
"Druckknopf" bzw. den "Druckknopf" 10-mal aus; das Produkt muss glatt sein, ohne zu
klemmen.

2) Sicherheitsschalter
Er darf nicht aktiviert werden, wenn die "Drucktaste" oder der "Druckknopf"' bei
verriegeltem Sicherheitsschloss ausgeldst wird.

5. Chemische Leistung
1) Ethylenoxid-Riickstdnde: miissen < 4mg/Gerét sein.
2) Korrosionsbestindigkeit: Der Teil des Nadelrohrs und des Nadelkerns, welcher getrdnkt
wird, darf keine Korrosionsspuren aufweisen. Die Skalenmarkierung darf nicht abgefallen,
fehlen oder unleserlich sein.

6. Biologische Leistung

1) Sterilitit: Nach der Sterilisation mit Ethylenoxid muss das Produkt steril sein.

2) Bakterielles Endotoxin: Der Grenzwert fiir bakterielle Endotoxine muss weniger als
20EU/Stiick betragen.

3) Pyrogen: Es darf keine pyrogene Reaktion auftreten.

Kontraindikationen

1. Die Entscheidung, ob eine Biopsie bei einem Patienten, der eine gerinnungshemmende Therapie
erhdlt, oder bei einem Patienten mit einer Blutungsstorung durchgefiihrt werden soll, sollte nach
drztlichem Ermessen getroffen werden;

2. Infektion der Haut an der Einstichstelle.

Warnhinweise
1. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist und die Giiltigkeitsdauer der Sterilisation
iiberschritten ist!
2. Die Produkte werden mit Ethylenoxid sterilisiert und sind nicht-pyrogen. Nur zum einmaligen
Gebrauch, nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung dieses Medizinprodukts kann das
Risiko einer patienteniibergreifenden Infektion bergen, da Medizinprodukte, insbesondere solche

mit kleinen Lumen, Schnittstellen und/oder Spalten zwischen Komponenten, nach Kontakt mit



Korperfliissigkeiten oder Geweben mit potenzieller pyrogener oder mikrobieller Kontamination
nur schwierig oder gar nicht zu reinigen sind. Riickstinde von biologischen Wirkstoffen und
Kontamination mit Pyrogenen oder Mikroorganismen kdnnen zu infektiosen Komplikationen
fithren.

3. Die Nadel darf nicht resterilisiert werden. Die Sterilitdt des Produkts kann nach einer wiederholten
Sterilisation nicht garantiert werden, da der Grad der potenziellen Pyrogenitit oder mikrobiellen
Kontamination, die daraus resultieren kann, nicht bestimmt werden kann. Reinigung,
Aufbereitung und/oder Resterilisation von Medizinprodukten erhéhen die Wahrscheinlichkeit
eines Gerdteausfalls, da die Komponenten durch thermische und/oder mechanische
Verdnderungen beeintrichtigt werden kdnnen.

4. Die Pflege der Patienten nach einer Biopsie hidngt von der verwendeten Biopsiemethode und den
physiologischen Bedingungen des jeweiligen Patienten ab. Die Patienten sollten auf wichtige
physiologische Parameter hin beobachtet werden, und es sollten weitere Vorsichtsmafnahmen
getroffen werden, um mdgliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Biopsie abzuwenden
und/oder zu behandeln.

5. Nach der Biopsie wurde bei der pathologischen Analyse Krebsgewebe festgestellt. Ein "negatives"
Biopsiecergebnis bei einem Verdacht auf Strahlentherapie schliet die Moglichkeit einer
Karzinogenese nicht aus.

6. Die gebrauchten Produkte sind zu isolieren und als Abfille in einer zentralen Einrichtung zu
verwalten und diirfen nicht nach Belieben gelagert werden. Sie sind in Ubereinstimmung mit den
einschldgigen nationalen Gesetzen und Vorschriften zu vernichten und zu entsorgen und diirfen

nicht willkiirlich weggeworfen werden.

Sicherheitsvorkehrungen

1. Dieses Instrument sollte von einem Arzt verwendet werden, welcher mit den Indikationen,
Kontraindikationen, Einschrdnkungen, typischen Befunden und méglichen Nebenwirkungen der
Kernnadelbiopsie, insbesondere in Bezug auf das zu biopsierende Organ, vollstindig vertraut ist.
Je nach den tatsdchlichen Lisionsmerkmalen wéhlt der Arzt die bildgebende Fiithrungsmethode,
die Patientenposition, die Entnahmemethode, die Nadelauswahl, den Ansatz der Biopsienadel, die
Nadeleinfithrungsmethode usw. aus.

2. Das Einfiihren der Nadel in den Kdrper sollte unter Bildgebungskontrolle (Ultraschall, Rontgen,
CT usw.) erfolgen.

3. Testen Sie das Produkt niemals, indem Sie es in die Luft schieen. Die Nadel-/Kaniilenspitze kann
beschédigt werden, was zu Verletzungen des Patienten und/oder des Anwenders fiithren kann.

4. Eine ungewohnliche Kraft, die auf den Stift ausgeiibt wird, oder ein ungewo6hnlicher Widerstand
gegen den Stift, wihrend er aus der Stiitzkaniile herausgezogen ist, kann dazu fiihren, dass sich
der Stift an der Probenkerbe verbiegt. Eine verbogene Probenkerbe kann die Funktion der Nadel
beeintrachtigen.

5. Die Nadeln sollten nach jeder Probenentnahme auf Beschiddigungen, verbogene Nadelkaniilen oder
andere Defekte bei der Entnahme mehrerer Proben an derselben Stelle gepriift werden. Sollte ein
Defekt festgestellt werden, darf die zugehorige Nadel nicht verwendet werden. ( Nicht mehr als 5
Probenentnahmen)

6. Bitte lesen Sie die Anleitung vor dem Gebrauch sorgfiltig durch. Die technischen Daten des

Gerits entnehmen Sie bitte der Katalognummer des Gerits.



7. Um Infektionen zu vermeiden, muss die Asepsis wéihrend des gesamten Eingriffs aufrechterhalten
werden.
8. Das Gerit sollte keinen hohen Temperaturen ausgesetzt werden.

9. Es gab keine unerwiinschten Ereignisse aufgrund von Problemen mit der Produktleistung.

Mogliche Komplikationen

Mogliche Komplikationen im Zusammenhang mit Kernbiopsieverfahren sind standortspezifisch und
umfassen unter anderem: Hamatom, Blutung, Infektion, Verletzung von angrenzendem Gewebe,
Blutung, Hamoptyse, Himothorax, Perforation von Nicht-Zielgewebe, Organen oder Gefillen und
Luftembolie. Die Luftembolie ist eine seltene, aber schwerwiegende potenzielle Komplikation von
Lungenbiopsieverfahren. Eine rasche Verschlechterung des neurologischen Zustands und/oder
Herzrhythmusstdrungen konnen auf eine Luftembolie hindeuten. Falls der Patient Anzeichen oder
Symptome einer Luftembolie aufweist, muss eine sofortige Diagnose und Behandlung in Betracht

gezogen werden.

Gebrauchsanweisung

Die folgenden Anwendungsmethoden sind die Anwendungsmethoden fiir dieses Produkt. Andere
Techniken (Verwendung von bildgebenden Geréten, drtliche Betdubung, kleine Inzision usw.), die nicht
in dem Biopsieverfahren beschrieben sind, sollten auf der Grundlage der Erfahrung aller Arzte
durchgefiihrt werden.

Anmerkung: Die bildgebende Ausriistung umfasst B-Ultraschall, Rontgen und CT. Da die Nadelkaniile
und der Nadelstift zu den Metallteilen gehoren, kdnnen sie unter den Bedingungen der oben genannten
bildgebenden Geridte voll entwickelt werden. Bei der Operation unter Bildgebungsgerdten muss der
Patient mit der Aufforderung des Arztes zur Anpassung der Atmung kooperieren. Um die Genauigkeit
der Punktion zu verbessern, wird empfohlen, den entsprechenden Einweg-Punktionsstent zu
verwenden.

Fiir die Koordination verwendete Ausriistung:

- Geeignete bildgebende Gerite

- Operationshandschuhe und OP-Abdeckungen

- Lokale Anésthesie

- Skalpell

- Behilter fiir die Probenentnahme

Sonstige erforderliche Ausriistung

(Biopsie davor)

Schritt 1: Uberpriifen Sie die Blisterverpackung des Biopsieinstruments auf Beschidigungen, nehmen
Sie das Biopsieinstrument aus der Blisterverpackung und entfernen Sie die Schutzhiille.

Schritt 2: Stellen Sie den Sicherhei || 1alter auf die Seite der Verriegelungsanzeige " ".

Sicherheitsschalter

Verriegelungsanzeige

Schritt3: Die Nadel befindet sich in dem in der Abbildung gezeigten Zustand: Uberpriifen Sie die

Biopsieinstrumente auf Beschddigungen der Nadel, Verkriimmungen der Nadel oder andere



Mingel, welche die normale Funktion beeintrichtigen koénnen. Verwenden Sie die

Biopsienadel nicht, falls sie beschiadigt oder verbogen ist.

Nadelkaniile

'

N

Nadelstift

Schritt 4: Driicken Sie den Knopf der Nadelkaniile nach unten, und driicken Sie dann den Knopf des

Nadelstifts nach unten, und die Biopsienadel befindet sich im Bereitschaftszustand.

Knopf des Nadelstifts
Driicken Sie den Knopf der Driicken Sie den Knopf fiir das
Nadelkaniile Nadelstifts
Knopf fiir die Nadelkaniile

Empfehlung: Um das Einfiihren zu erleichtern, kann die Haut an der Eintrittsstelle mit einem Skalpell

geoffnet werden.

[Biopsy method]

[Biopsieverfahren]

Bei der Biopsie ist eine sterile Technik zu verwenden.

Schritt 1: Nach Bedarf vorbereiten. Vor dem Hautschnitt sollte eine angemessene Anésthesie
verabreicht werden.

Schritt 2: Vergewissern Sie sich, dass das Gerit verfiigbar ist.

Vorsicht : Wenn sich das Gerét im Standby-Modus befindet, legen Sie Thren Finger nicht auf den Knopf
fiir den Nadelstift oder die Nadelkaniile.Legen Sie Thren Finger nicht auf die Taste fiir den
Nadelmandrin oder die Nadelkaniile, wenn sich das Gerdt im Standby-Modus befindet. Die
Funktion des Gerits ist beeintrichtigt, wenn die Taste fiir den Stifts und die Taste fiir die
Nadelkaniile blockiert sind.

Schritt 3: Fiihren Sie die Nadel unter der Fithrung des Bildgebungsgeréts in den Lésionsrand ein.

Schritt 4: Schieben Sie den Sicherheitsschalter auf die Seite " @ ", welche die Entriegelung anzeigt.

Entriegelungsanzeige

Sicherheitsschalter

Schritt 5: Driicken Sie unter Beibehaltung der Geréteposition und -ausrichtung den Ausléseknopf oder

driicken Sie die Taste, um Gewebe zu biopsieren.



Knopf driicken Knopf driicken

[Probenentnahme]
Schritt 1: Ziehen Sie nach Beendigung der Biopsie die Biopsieinstrumente aus dem Korper des
Patienten heraus, driicken den Knopf fiir die Nadelkaniile erneut nach unten und ziehen die

Nadelkaniile zuriick, so dass die Nadelspitze im Gewebe freiliegt.

A7 Aw ¥ T - N
. t\ : ‘ w'\;' (€ /) —_— /
L ‘T
Knopf fiir die Nadelkaniile Nadelstift Probe Nadelkaniile

Schritt 2: Entnehmen Sie die Probe aus der Nadelkernentnahmerille.
Schritt 3: Um die néchste Biopsie vorzubereiten, driicken Sie den Nadelstiftknopf erneut nach unten

und schieben Sie den Sicherheitsschalter auf die Seite " " fiir die Blockieranzeige.

Verriegelungsanzeige

Nadelstift Sicherheitsschalter

Schritt 4: Falls das selbe Organ erneut biopsiert werden muss, beginnen Sie erneut mit Schritt 3 bis
Schritt 4.

Lagerung- und Behandlungsbedienung
1. Wéhrend des Transports sind die Gerédte vor schwerem Gewicht, direkter Sonneneinstrahlung und
Regen zu schiitzen, oder entsprechend den Bestimmungen des Bestellvertrags.

2. Transport-/Lagerungsbedingungen: Relative Luftfeuchtigkeit: nicht mehr als 80%.

Haltbarkeitsdauer
Ethylenoxid sterilisiert. Die Haltbarkeitsdauer betrdgt 3 Jahre. Herstellungsdatum und Verfallsdatum
siche Produktetikett.



Verpackungszeichen

Titel oder beschreibung des

Titel oder beschreibung des

Symbol Symbol
symbols symbols
Bevollmichtigter vertreter in
“ Hersteller der europdischen
gemeinschaft
Land und datum der
Verfallsdatum
herstellung
L 0 T Chargencode R E F Katalognummer
S Einzelnes
STERILE|EO Ethylenoxid sterilisiert n" "- sterilbarrieresystem mit
""" schutzverpackung auflen
Bei beschédigter verpackung
. o nicht verwenden und
: Nicht resterilisieren )
gebrauchsanweisung
beachten
U .
® Vor direkter
# Modellnummer /7| N> ) .
/.\ sonneneinstrahlung schiitzen

Vor nésse schiitzen

Nicht wieder benutzen

Feuchtigkeitsgrenzwerte

Nicht wieder benutzen

Gebrauchsanweisung
konsultieren oder
elektronische
gebrauchsanweisung

konsultieren

Achtung

<&
(A

Nicht enthalten oder ohne
vorhandensein von

naturgummi-latex.

Nicht-pyrogen

Medizinisches gerit

QTY

Menge

C€oror

Das produkt hat die

CE-zertifizierung erhalten.

it

Diesen Weg hoch




Xinwell

AvoAwolpa epyoleio Blogiog oo BeAdvog

GR Odnyieg xpRoewg

Meprypagn ZUoKEUNg

To avaAwatpo epyoleio Bogiag pe komrouoa BeAova tng Xinwell eival pla cuokeun Blogiag pe
Komtovoa Belova piag xprionc. AwotiBetalr os Siadopo HeYEON SLOUETPAUATOC KOl HAKOUG
BeAovag. To TAEUPLKO KAl TO TIOW KOUUTL gvepyomoinong G€pouv XPWHATIKA Kwdlkomoinon

ocUpdwva pe ta Sladdopa HeyEDn Sitapetprpatog, T.X, Kitpwo=20G, pol=18G, poB=16G Kat

npdowvo=14G.

Movtého MéyeBog Sitapetprpatog | Mnkog gykomng | Babog Xpwpa
Kot pkog BeAdvag Selyparog Sielobuoncg Kou ol

BN-OCR-1/1410 14G(2.1mm) x10cm 19mm 22mm )

BN-OCR-1/1416 14G(2.1mm) x16cm 19mm 22mm fpdowo

BN-OCR-1/1610 16G(1.6mm) x10cm 19mm 22mm MoB

BN-OCR-1/1616 16G(1.6mm) x16cm 19mm 22mm

BN-OCR-1/1810 18G(1.2mm) x10cm 18mm 22mm

BN-OCR-1/1816 18G(1.2mm) x16cm 18mm 22mm

BN-OCR-1/1820 18G(1.2mm) x20cm 18mm 22mm Pt

BN-OCR-1/1825 18G(1.2mm) x25cm 18mm 22mm

BN-OCR-1/2010 20G(0.9mm) x10cm 18mm 22mm

BN-OCR-1/2016 20G(0.9mm) x16cm 18mm 22mm Kitpwo

BN-OCR-1/2020 20G(0.9mm) x20cm 18mm 22mm

MpoBAemopuevn Xpnon
To avaAwolpo epyaleio Blodiag pe komtouvoca Beddva mpoopiletal yia xprion otn Andn Boywy

oo paAakolg LoToug Omwe ATap, Vedpol, mpootatng, ormAnvag, Aepdadéveg kot Stapopol dykot

MOAQKWVY LOTWV. Agv TTpoopileTal yLa xprion o€ 0oTo.

Evéeigeig yia xpon

Xpnowornoteitat yia tn Aqn Boduwv and paiakolg LOToUG OmMwg Amap, vedpo, mpootdrn,

orAnva, Aspdadéveg kal §1adopous OYKOUC LAAOKWY LOTWV.

MpoBAeTOpevol XpAOTEG

Exnaideupévol emayyeAaties vyeiog

MpoBAerépevn opdda acBevwv

Aneploplotn nAtkia

XapakTnpIioTikd atrédoong




1. Eudavion kat kaBaplotnta
1) Aev mPEMEL VOL UTIAPXOUV EYKOTIEG, YPETQA N EEval UALKA IPOCAPTNMEVO OTNV KAVOUAQ TNG
BeAovag kat n eEwTePLKN eTLpAVELN TIPETEL VA Elval AEla Xwpi¢ EAaTTWHATA.
2) H oUvbeon petagl tng Baong tng BEAOvVAC Kal TNG KAVOUAAC TG BEAOVAC TTPETEL va Elvot
euBeia ywplig epdavi Aogotnta.
3) Ta mAaotikd e€aptripata dev mpenel va €xouv epdaveic akabapaoieg, yplla, mTOPouC Kol
aMa ehattwpata. Aoyoturo AaBng: ta cUHPBoAa EEKAELOWHATOC Kal KAELOWUOTOG TIPETEL
va givat cadn.
2. Akpo Behovag
H dkpn tou oteldeol Kkal TNG KAVOUAOG TIPETEL va €lval aypnpen, xwpeic opathi kaudn,
emninedn kedbaln, ypElla kol AAAQ EAQTTWHATA.
3. EAelOepn kivnon
O otelAedg mpEmeL va oAloBaivel OpOAG 0TV KAVOUAQ XWPLG Vo KOAAGEL.
4. \aBn
1) Ikavéain
Otav n Kavouha Kal o otelAedC tpaBnyxtolv otnv B£on OmMALONG, EVEPYOTOLNOTE TN
"okav&aAn mieonc” kat tn "okavddAn wlnong" avtictoyya yia 10 dopég. To mpoidv mpEmel
va Aettoupyei opoAd xwpic EMAOKEG.
2) Awaxomntng aodaleiog
H "okavdaAn mieong" kat n "okavédain wbnong" Sev npémnel va propolv va evepyornolnbouv
otav n achaAela elvat KAELSWHEVN.
5. XnuikA anodoon
1) YridAewppo o€etdiov tou albuleviou: mpénel va eival < 4mg/cuokeun.
2) Avtoxn otn SuaBpwon: To THAMA Tou cwARva Kot TS BeAOvAC TTIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL YL T
Boyia Sev mpénel va mopouotalovv ixvn SiaBpwonc. H ofuavon kAlpoakag Ssv mpémet va
anouaotalel i va elvat ducavayvwaotn.
6. Bloloywkn anodoon
1) Itepotnta: Metd tnv amooteipwaon pe oeidlo tou atbuleviou, to MPOIOV MPEMEL va givat
OMOCTELPWHEVO.
2) Boaktnptakn evéotofivn: To 0plo Baktnploknc evdotofivng mMpEMEeL vo Elvol UKPOTEPO ATO
20EU/tepayLo.
3) Mupetoyodva: Aev TIPETEL VOL UTIAPXEL TIUPETOYOVOC avtidpaon.

AvTtevdeigeig

1. Oa mpémel va aokeitol opbn atpk Kpion katd tnv e€fétacn Tou evdeEXOUEVOU
npaypatonoinong Bogiag oe acBeveic mou AapBAvouv ovTUTNKTIKA aywyr 1 avTpeTwrilouv
TPOBANUa atpoppayiag.

2. Nolpwén tou S€pUaTOG OTO CNUELO TTAPAKEVTNONG.

MposidotroInoelg

1. Mn xpnoluormoleite To TPoldv €AV N CUCKEUAOLA TOU £XEL UTIOOTEL (LA 1 €XEL TTOPEABEL N
niepiodog Loyl og TG amooteipwong!

2. Ta mpoidvta amootelpwvovtal Pe ofeiblo tou atBuleviou Kat glval pn mupetoyova. Mo pia

MOVO XPHon, UNV EMAVOXPNOLUOTIOLE(TE. H emavoypnoLWonoinon authg TG LOTPLKANG CUCKEUNG



EVEXEL TOV KivOuVo Slaotaupolpevng HOAUVONG HETaly aoBevwy, KaBwG oL LUTPLKEC CUOKEUES -
£18KdTEPA EKEIVEC PE 0TEVOUG QUAOUC, appolG Kal/f oXLopPEG HETaE) Twy eapTnUdTwy - ival
Suokoho | aduvato va kaBaplotoly, amd TN OTLYUN TTOU CWHATIKA UYpA 1 totol pe mbavn
TLUPETOYOVO 1] KPOBLOKA HOAUVGN €x0ouV €pOeL og emadr HE TNV LATPLKY cUOKeUR. Ta katdAouta
BlLoAoylkoU UAKOU umopel va cupPdaAlouv otn HOAUVON TNG CUCKEUNG UE TUPETOYOVA N
ULKPOOPYOVLOHOUG, N omola evdéxetal va o8dnynoeL og AOLUWSOELG EMUTAOKEG.

3. Mnv €MOVAMOCTEIPWVETE TN BeAOva. MEeTd TNV EMOVAOOTE(pWON, N OTEWPOTNTA TOU
mpolovTog dev elval eyyunuévn AOYw TNG MOpouciag SuVNTLKAG TUPETOYOVOU N UKPOBLOKAG
poAuvong oampoodloplotou  Pabuol. O  kaboplopog, n  emavensfepyacia  kay/n N
ETIOVATIOOTEPWON LOTPLKWY CUCKELUWV aufavouv tnv mibavotnta Suohettoupyiag Aoyw mibavwv
averBuuntwy emdpacswy ota e€apTApata and BepUIKES Kal/f UNXAVIKEC aAAAYEC.

4. H ¢povtiba tou acBevouc petd tn Blodio evbéxetal va TOLKIAEL avaAoyo HE TNV TEXVLKA
Boyiag mou xpnotpomotidnke Kat e tn $uactoloyikn katdotaon kaOs acBevoug. Mpénel va
T(POYULATOTOLE(TAL TTapATPNON TWV {WTIKWV onUeiwy Katl va Aappavovtal GAAeg mpoduAdgelg
wote va anodpeuxBolv Kal/f va OVTLUETWITLOTOUV TUXOV TIOOVEG EMUTAOKEG TTOU EVOEXETOL Val
oxetifovral pe Tig Stadikaoisg BoPiag.

5. Bp€Bnke KapKIKOG LOTOG pe taboAoyikr avaluon peta tn BoPia. M «apvntikn» Bogia
Tiapouciat UTIOTTWY OKTLWVOAOYLKWV EUPNUATWY SEV ATTOKAELEL TNV TTOPOUCLO KAPKIVWHLATOG.

6. Tl XpnNOLUOTIOLNUEVA TIPOLOVTA TIPETIEL VA QTTOUOVWVOVTOL Kot va Staxelpifovtal wg amopAnta
LE KEVTPLKO TPOTO Kal Sev TPEMeL va amoBnkevovtal katd BouAnon. Mpémnel va kataotpépovtal
Kal aroppintovtal cUUPWVA UE TOUG OXETIKOUG €BVIKOUC VOUOUC KAl KOWOVIOUOUG KAl Vo LNV

amnoppintovtal avBaipeta.

Mpo@uAdgeig

1. AuTo To £pyaleio TIPEMEL va XPNOLUOTOLETAL Ao LATPO ToU £ivoil MARPWG EEOLKELWUEVOG LE
Tig evdeifelg, Tg avrevdeifelg, TOUG TEPLOPLOUOUC,TOl TUTILKA EUPHAMATA KoL TG TUOAVEG
overmBounteg evépyeleg tng PBlodiag pe komrtouca PBeAdva, OUYKEKPLUEVA EKELVEG TOU
oxetilovtal pe to ekdotote dpyavo mou umoBaldetal os BoPia. TUUPWVE UE TA TIPAYHUOTLKA
XOPOKTNPLOTLIKA TNG BAAPNG, 0 LaTpOg emAéyel T LEBOSO AMEIKOVIOTIKNG kKaBodnynong, tn B€on
tou aoBevolg, tn HEBodo SstypatoAniog, tnv emhoyr] BeAovag, TNV PooEyylon tng PEAOvag
Bloyiag, Tn uEBodo elocaywyng tng BeAovag KA.

2. H eloaywyn tng PBeldvag oTo CWUO TIPEMEL va TIPAYUOTOMOLETOL UTIO OTTELKOVIOTIKN
kaBodnynon (urépnyo, aktivoypadia, UTTOAOYLOTIKI Topoypadia K.AT.).

3. Mnv eAéyxete TOTE TO £pyaleio peéow evepyormoinong otov aépa. Evdéxetal va mpokAnBel
{nuLd oto akpo TG BeAovag/tng kdvoulag mou Ba PmopoUce va MPOKOAECEL TPAUUATIOUO TOU
aoBevouc kat/r Tou xprotn.

4. H epoappoyn acuvnBilotng dUvaung otov oTtelhed A n UTapén acuvnOlotng avtiotaong otov
OTEIAEO EVW QUTOC TIPOEEEXEL QMO TNV KAVOUAQ, eVOEXETAL va TPOKAAECEL TNV KAppn tou
otelleol otnv gykomn Selypatog. Mia Auylopévn gykomn Selypatog evOEXETOL vl TTaPEUTOSIoEL
™ Aettoupyia tng BeAovag.

5. EmBewpeite T1g BeAOVEC yLa TUXOV {NULA 0T MUTH, AUYLOUEVN KAVOUAQ 1} GAAEC ATEAELEG PETA
™ ouMoyn ka&Oes Seiypatog katd tn culoyr TMOAWVY Selypdtwyv amod 1o Blo onueio. Mnv
Xpnotlporoleite tn BeAova eav mapatnproste onotadnmnote atéAeta. (Ewg 5 cuAloyEg Selypoatoc)

6. AL0PAOTE MPOOEKTLKA TG 0ONYLEG TPV ATto TN XPHon. Avatpéfte otov aplOud KaTtaAdyou TG



CUOKEUNG yLa Vol TipooSLoploeTe Tig mpodiaypad£G TG GUCKEUNC.

7. Ma tnv anoduyn HoAUvoswv, TPEMeL va dlatnpeital n acnia kab' O6An tn SLApKeLd TNG
enMEUBaong.

8. H ouokeun mpénel va puldocostal pakpld arnd tnv €kBson o uPpnAn Bepuokpaaia.

9. Aev umnpav avemBuuNTeg evépyeleg mou va odeilovtal oe mpofAnuata anodoong tou

TpolovToc.

MOBavég emITTAOKEG

Ot mBavég emumAokég tou oxetiovral pe tig Stadikaoieg Blodiag pe komrouoa BeAdva adopolv
1o onueio tng BoYiag kat pmopel va meplhappavouy, petafld dAAwv, TG €E€AC: ALUATWHUA,
awpoppayia, Aolpwén, TPAUUATIONO TOPAKE(PHEVOU LOTOU, AGAyog, aljoppayia, olontucn,
olpoOwpaka, SLATpNoN KN OTOXEVOUEVOU LOTOU, Opyavou 1 ayyeiou kat epBoln agpa. H epBoAn
ogpa amoteAel plo omavio ald coPapn mBavrh emutAokr twv Stadikacwy Blodlag twv
riveupovwy. H toyeia embsivwon tng veupoloylkng katdaotaong kal/n n kapdiaki appubuia
evbéxetal va amotehoUv evdeielc suBoAng agpa. Edv o aoBevrg mopouctdosl onueio n
CUMMTWHATO €UBOANG O€pa, TPEMEL va £€etaotel to evdexOpevo aueong Sldayvwong Kat

Beparneiag.

Odnyieg Xpnong
OL akoAouBeg pébobol edpapuoyng eivat ot pébBodol edpapuoyrg autol tou TPOIovToC. AAAEC
TEXVIKEG (xpnon efomAlopol amelkoviong, Tomiky avoilodnoia, pikpp toun K.Ait.) mou &ev
nieplypadovtal otn dtadikaoia BloPiag Oa mpémel va ektedolvtal Pe BAon tThv EUMEpia TwV
LATPWV.
Snueiwon: O €omAlopOg amelkoviong mMepA\aPBAVEL TOUC UTTEPAXOUG, aktivec X kot agovikn
topoypadia. AcSOoHEVOU OTL N KAVOUAQ Kol O OTELAEOG ATtOTEAOUV UETAAALKA UEPN, UTTOPOUV VoL
avantuxBolv MANPwS und Tn Asttoupyia Tou mMoponmdvw £€omMAlOPOU amewkoviong. Katd tn
XPAon umo e€OMALOUO QTELKOVLONG, O A0OEVIG TIPETIEL VAL GUVEPYATETAL IE TOV LATPO yLla pUBLon
™G avarvornc. Npoketpévou va BeATwOEeL n akpiPela tng mMOpaKEVTNONG, CUVLOTATAL N XPrON TOU
OVTLOTOLYOU OTEVT MAPAKEVTNONG Kiag Xprong.
XpnotwormnoloU pevog eEOTALOHOC:

KatdAANAog e€0MALOUOC QITELKOVIONG
- XELPOUPYLKA YAVTLA KOL LUATLOL
- Torukn avaiwodnoio
- NuotéptL
- Aoyxelo oulNhoyng Selypatog

AA\o¢ amapaitntog EOMALOUOC

[Mpw ™ Bloyia]
Brua 1: EAéy€te tn ouokeuaoia tou gpyadeiou Bloiag yia tuxov ¢pOopd, adailpgote To epyaleio
Bloyiag amd tn cuokevooia kat adaLPESTE TO TPOOTUTEVUTIKO OnkdpL TN BEAdvac.

Brjua 2: TormoBetrote tov Stakomtn aodaleiag otn B€on pe tnv €vdelén aodpaiiong " "

Awakomntng acdpaleiag EvbetEn aohdhone




Brjua 3: H BeAdva Bploketal oTtnv KATACTOON TTOU TAPOUCLAlETaL OTnV €lkova: EmBswpnote ta
opyava Bogiag yia Tuxov {nuid otn Behdva, Auvylopévn Belova r GAAeG atéAeleg ou Ba ftav
Suvatd va mopepnodicouvv Tn ocwoth Asttoupyia. Mnv xpnotpomnoleite tn BeAova BoPiag eav

€XeL umooTel {NULA 1 €XeL AUYLOEL.

Kavoula BeAovag

l S

(ela, wOnoTe Mpog Ta Tiow

Brua 4: Q6rnote mpog Ta nmiow To KOUWTL TNG Stetedc BeAovac

TO KOUUTTL TOU OTELAEOU YL VAL TIPOETOLUACETE

otelleol Behovag

Miéote To KOUUTL TNG TO KOUUTTL TOU OTELAEOU
KAvoulag Behovag _ BeAovag

fﬁ Y =

Koupurmi kavoulog BeAovag

JUotaon: Mo gukoAOTeEPn eLoaywyr], MIopel va xpnolpomolnBel vuotépt yua Stavolén tou
S€puatoc oto onpeio elcodou.

[M£B060¢ Blodiag]
H Stadikacio tng Blodlag mpénel va ekteAeital He Xpron AonmTng TEXVIKNG.
BrAua 1: Npoetowpdote kat@AAnla t 8€on tng Brodiag. Mpwv amod tnv toun tou S£puatog Ba
TPETIEL VAL XOpNYELTaL EMAPKAC avatodnaoio.
Brjua 2: BeBalwbeite otL to epyaheio eivat Stabéaipo.
Mpocoxr: Mnv toroBeteite 10 SAXTUAG COC OTO KOUUTTL TOU OTELAEOU 1} OTO KOUMTTL TNG KAVOUAQLG
EVW N oUOKeUN Bploketal o stooTNTa XPHonc. H ASToupykoOTNTA TNG CUOKEUNG EMnpealeTal
OTOV TO KOUUTTL TOU OTEIAEOU KOl TO KOUUTTL TNG KAVOUAQG £lval UTTAOKAPLOUEVQL.
BrAua 3: Yro amewkoviotikn kabodriynon, eloayayste tn BeAova gyyug g PAABNG Ttou TtpoKeLTaL
va urtoBAnOsi og BloYia. @

Brjua 4: ToroBetrote tov Stakomtn acholeiag otn Béon pe tnv €vdelen anachdaiiong "

Awakomtng aopaleiag |——> \hl C Evbelgn anaoddhions

BAua 5: Alatnpwvtag tn O£0n KAl TOV MPOCAVATOAOUO TNG CUOKEUAC, TILECTE TN OKAVOAAN

Tiieong A tn okavéaAn wbnong otov LoTO Tou MPOKeLTal va urtoPAnBel o Bloyia.



Skav&aAn mieong

Ykav&AaAn mieong

[Adaipeon Seiypoatog]
BAua 1: ApoU ohokAnpwBei n AqPn Boyiag, tpaPnéte ta opyava BloPiag amd 10 oW TOu
aoBevouc, wbnote {ava mPog Ta oW TO KOUWTL TNG KAVOUAQS KoL AITOCUPETE TNV KAVOUAQ, £TOL

WOTE TO AKPO TN BEAOVAC va elval EKTEDELUEVO OTOV LOTO.

Kouuri kavoulag BeAovag Ytelhedc BeAovag Asgiypa Kavoula Belovag

BrAua 2: Adatpéate to Selypoa amd tnv eykomnn delypartog.
Brjua 3: Mo va TPOETOLUAOTELTE yla TNV emopevn Blodia, wbnote fava mpog Ta miow To Kouprmi

TOU OTELAEOU Kol pHeTaTortioTe to Stakomtn aodpaleiag otnv O£on pe tnv £voelen aoddaiiong

.»}"

‘

JTel\e0C BeAdvag

‘Evdeltn aodaiiong

Awakomtng aodaleiog

Brjua 4: Eav to 610 opyavo mpénel va urtoBAnBei Eava oe Bloia, Eekvrote Eava amnd to Brpa 3

£w¢ To Brpa 4.

‘Opol a1rofRKEUONG KAl XEIPIOCHOU

1. Katd tn petadopd, ta opyova IPEMEL VA IPOCTATEVOVTAL ortd HeydAa Bapn, To Apeco nAlakd
dwc koL TN Bpoxn A cUHPwWVA PE TOUG 6POUG TG cUMPBaoNC mapayyeAioc.

2. Opol petadopdg/anobrikevong: Yypaoia mou evdeikvutal: Oyt mavw and 80%.

AlatApnon
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Xinwell

Instrumentos de biopsia con nucleo desechables

ES Instrucciones de Uso

Descripcion del Aparato

El instrumento de biopsia central Xinwell es un dispositivo de biopsia central de un solo uso. Esta
disponible en varios tamafios y longitudes de aguja. Los botones de accionamiento laterales y traseros
estdn codificados por colores segun los distintos tamafios de calibre, por ejemplo, Amarillo=20G,
Rosa=18G, Morado=16G y Verde=14.

. Longitud de la
Tamafio del calibre y ) Color del
Modelo ) ) muesca de la Profundidad de
longitud de la aguja . boton
muestra penetracion
BN-OCR-1/1410 14G(2.1mm) x10cm 19mm 22mm Verd
erde
BN-OCR-1/1416 14G(2.1mm) x16cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1610 16G(1.6mm) x10cm 19mm 22mm
Purpura
BN-OCR-1/1616 16G(1.6mm) x16¢cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1810 18G(1.2mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1816 18G(1.2mm) x16cm 18mm 22mm R
osa
BN-OCR-1/1820 18G(1.2mm) x20cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1825 18G(1.2mm) x25cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2010 20G(0.9mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2016 20G(0.9mm) x16cm 18mm 22mm Amarillo
BN-OCR-1/2020 20G(0.9mm) x20cm 18mm 22mm

Uso previsto
Los instrumentos de biopsia de nucleo desechables estan destinados a la obtencién de biopsias de
tejidos blandos como el higado, el rifién, la prostata, el bazo, los ganglios linfaticos y diversos tumores

de tejidos blandos. No esta previsto su uso en hueso.

Indicaciones de Uso
Se utiliza para obtener biopsias de tejidos blandos como hi gado, riiidn, préstata, bazo, ganglios linfa

ticos y diversos tumores de tejidos blandos.

Usuarios previstos

Profesionales médicos capacitados

Grupo de pacientes al que va dirigido
Edad ilimitada




Caracteristicas de rendimiento
1. Aspecto y limpieza
1) No debe haber cicatrices, rebabas o material extrafio adherido a la canula de la aguja, y la
superficie externa debe ser lisa y sin defectos.
2) La conexién entre la base de la aguja y la cénula de la aguja debe ser recta, sin una
inclinacién evidente.
3) Los componentes de plastico no deben tener impurezas evidentes, rebabas, poros y otros
defectos; Logotipo del mango: los simbolos de desbloqueo y bloqueo deben ser claros.
2. Punta de la aguja
El estilete de la aguja y el borde de la canula de la aguja deben estar afilados, sin ganchos
visibles, cabeza plana, rebabas y otros defectos.
3. Flujo
El estilete de la aguja debe deslizarse suavemente en la canula de la aguja sin pegarse.
4. Mango
1) Dispositivo de disparo
Cuando la canula de la aguja y el estilete se tiran a la posicion limitada, disparar el "boton de
presion” y el "boton de empuje", respectivamente, durante 10 veces, el producto debe ser
suave sin atascos.
2) Interruptor de seguridad
No se activara cuando se dispare el "boton pulsador" o el "botén de presion" cuando el cierre
de seguridad esté bloqueado.
5. Rendimiento quimico
1) Residuo de oxido de etileno: sera < 4mg/dispositivo.
2) Resistencia a la corrosion: La parte del tubo de la aguja y el nucleo de la aguja que se empapa
no debe tener rastro de corrosion. La marca de la escala no debera caer, faltar o ser ilegible.
6. Rendimiento biologico
1) Esterilidad: Después de la esterilizacién por 6xido de etileno, el producto debera ser estéril.
2) Endotoxina bacteriana: El limite de endotoxina bacteriana sera inferior a 20EU/pieza.

3) Pirdgeno: No debe haber reaccion de pirdgeno.

Contraindicaciones
1. Debera ejercerse el criterio médico para decidir si se debe realizar una biopsia en un paciente que
recibe terapia anticoagulante o en un paciente con un trastorno hemorragico;

2. Infeccion en la piel en el lugar de la puncion.

Advertencias

1. No utilizar si el envase esta dafiado y se ha superado el periodo de validez de la esterilizacion.

2. Los productos son esterilizados por 6xido de etileno y no son pirogénicos. Para un solo uso, no
reutilizar. La reutilizacion de este producto sanitario puede presentar un riesgo de infeccion
cruzada entre pacientes, ya que los productos sanitarios, especialmente los que tienen limenes
pequeiios, interfaces y/o hendiduras entre los componentes, son dificiles o imposibles de limpiar
tras el contacto con fluidos corporales o tejidos con posible contaminacion pirogénica o

microbiana. Los residuos de agentes biologicos y la contaminacion con pirdgenos o
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microorganismos pueden provocar complicaciones infecciosas.

. No reesterilizar la aguja. La esterilidad del producto no estd garantizada después de la
esterilizacion repetida porque no se puede determinar el grado de pirogenicidad potencial o de
contaminacién microbiana que puede resultar. La limpieza, el reprocesamiento y/o la
reesterilizacion de los dispositivos médicos aumentan la probabilidad de fallo del dispositivo
porque los componentes pueden verse afectados negativamente por los cambios térmicos y/o
mecanicos.

. El cuidado de los pacientes después de la biopsia depende del método de biopsia utilizado y de las
condiciones fisioldgicas de cada paciente. Los pacientes deben ser observados en cuanto a los
pardmetros fisiolégicos importantes y deben observarse otras precauciones para evitar y/o tratar
las posibles complicaciones asociadas a la biopsia.

. El tejido canceroso fue encontrado por el andlisis patologico después de la biopsia. Un resultado
"negativo" de la biopsia en una sospecha de radioterapia no excluye la posibilidad de
carcinogénesis.

. Los productos utilizados se aislardn y gestionaran como residuos de forma centralizada, y no se
almacenaran a voluntad. Se destruiran y eliminaran de acuerdo con las leyes y reglamentos

nacionales pertinentes, y no se desecharan arbitrariamente.

Medidas preventivas

1.

O 0
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Este instrumento debe ser utilizado por un médico que esté completamente familiarizado con las
indicaciones, contraindicaciones, limitaciones, hallazgos tipicos y posibles efectos secundarios de
la biopsia con aguja gruesa, en particular, los relacionados con el érgano especifico que se esta
biopsiando. Seglin las caracteristicas reales de la lesion, el médico selecciona el método de guia
por imagenes, la posicion del paciente, el método de toma de muestras, la seleccion de la aguja, el
enfoque de la aguja de biopsia, el método de insercion de la aguja, etc.

. La introduccion de la aguja en el cuerpo debe realizarse bajo control de imagenes (ultrasonido,
rayos X, TC, etc.).

. Nunca pruebe el producto disparando al aire. Se pueden producir dafios en la punta de la
aguja/canula y podria provocar lesiones al paciente y/o al usuario.

. Una fuerza inusual aplicada al estilete o una resistencia inusual contra el estilete mientras esta
extendido fuera de la canula de apoyo puede hacer que el estilete se doble en la muesca de la
muestra. Una muesca de la muestra doblada puede interferir con el funcionamiento de la aguja.

. Las agujas deben inspeccionarse después de cada recogida de muestras para comprobar si hay
dafios en la aguja, si la canula de la aguja estd doblada o si hay otros defectos durante la recogida
de varias muestras del mismo sitio. Si se encuentra un defecto, no utilice la aguja asociada. ( No
mas de 5 recogidas de muestras)

. Lea atentamente las instrucciones antes de utilizarlo; consulte el numero de catdlogo del
dispositivo para determinar las especificaciones del mismo.

. Para evitar infecciones, debe mantenerse la asepsia durante toda la operacion.

. El instrumento debe mantenerse alejado de la exposicion a altas temperaturas.

. No hubo eventos adversos debidos a problemas de funcionamiento del producto.

sibles complicaciones

Las posibles complicaciones asociadas a los procedimientos de biopsia con aguja gruesa son



especificas de cada lugar e incluyen, entre otras, las siguientes: hematoma; hemorragia; infeccion;
lesion del tejido adyacente; hemorragia; hemoptisis; hemotorax; perforacion de tejido, 6rgano o vaso
no objetivo; y embolia aérea. La embolia aérea es una complicacion potencial rara pero grave de los
procedimientos de biopsia pulmonar. El rapido deterioro del estado neurologico y/o la arritmia cardiaca
pueden ser indicativos de una embolia aérea. Se debe considerar un diagnostico y tratamiento rapidos si

el paciente presenta signos o sintomas de embolia gaseosa.

Instrucciones de uso

Los siguientes son los métodos de aplicacion de este producto. Otras técnicas (uso de equipos de
imagen, anestesia local, pequefia incision, etc.) no descritas en el proceso de biopsia deben realizarse
segun la experiencia de todos los médicos.

Nota: El equipo de imagen incluye la ecografia B, la radiografia y el TAC. Dado que la canula de la
aguja y el estilete de la aguja pertenecen a las partes metalicas, pueden desarrollarse completamente
bajo el estado de trabajo de los equipos de imagen mencionados. En la operacion bajo el equipo de
imagen, el paciente deberd cooperar con la indicacion del médico para ajustar la respiracién. Para
mejorar la precision de la puncion, se recomienda utilizar el correspondiente stent de puncion
desechable.

Equipo utilizado en la coordinacién:

- Equipo de imagen aplicable

- Guantes y pafios quirurgicos

- Anestesia local

- Bisturi

- Contenedor de recogida de muestras

Otro equipo necesario

[Biopsia antes]

Paso 1: Compruebe el envase del instrumento de biopsia asegurandose de que no esta danado, saque el

instrumento de biopsia del envase del blister, retire la funda protectora.

Paso 2: Ponga el interruptor de seguridad en el lado de indicacion de bloqueo " " de indicacion

de bloqueo.

Interruptor de seguridad Indicacién de bloqueo

Paso 3: La aguja se encuentra en el estado indicado en la figura: Compruebe el instrumental de biopsia
si hay un dafio en la aguja, una curvatura de la misma u otros defectos que puedan afectar al

funcionamiento normal. No utilice la aguja de biopsia si esta dafiada o curvada.

Canula de la aguja
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Aguja de biopsia

Paso 4: Presione el boton de la canula de la aguja hasta el fondo, y luego presione el boton del estilete

de la aguja hasta el fondo, y la aguja de biopsia esta en estado de espera.

Boton del estilete de la aguja

Presione el botdn de la Presione el botdn del

- ot B

Boton de la canula de la aguja

v

v

Recomendacion: Para facilitar la insercion, se puede utilizar un bisturi para abrir la piel en el lugar de

entrada.

[Método de biopsia]

Debe utilizarse una técnica estéril durante la biopsia.

Paso 1: Preparar segtin sea necesario. Debe administrarse una anestesia adecuada antes de la incision
en la piel.

Paso 2: Compruebe que el dispositivo esta disponible.

Singardemo: No coloque el dedo en el botén del estilete de la aguja ni en el de la canula de la aguja
mientras el dispositivo esté en modo de espera. La funcionalidad del dispositivo se ve afectada

cuando la tecla del estilete y la tecla de la canula de la aguja estan bloqueadas.

Paso 3: Introduzca la aguja en el borde de la lesion bajo la guia del dispositivo de imagen.

. 8

Paso 4: Pulse el interruptor de seguridad hacia el lado " de indicacion de desbloqueo.

Indicacion de desbloqueo

Interruptor de seguridad

Paso 5: Manteniendo la posicion y orientacion del aparato, pulse el boton de disparo o empuje para

biopsiar el tejido.

Pulsar el boton Pulsar el boton




Presionando el Presionando el

[Retirar la muestra]
Paso 1: Una vez finalizada la biopsia, extraiga los instrumentos de biopsia del cuerpo del paciente,
vuelva a pulsar el botdn de la canula de la aguja hasta el fondo, retire la canula de la aguja, de

modo que la punta de la aguja quede expuesta al tejido.

A7 | ——
UL (& ——L | —T
Boton de la canula de la Aguja de biopsia Espécimen Cénula de la aguja

Paso 2: Retire la muestra de la ranura de muestreo de la aguja.

Paso 3: Para preparar la siguiente biopsia, presione de nuevo el botén del estilete de la aguja hasta el

fondo y cambie el interruptor de seguridad al lado de la indicacion de bloqueo.

Indicacion de bloqueo

Aguja de biopsia Interruptor de seguridad

Paso 4: Si hay que volver a biopsiar el mismo 6rgano, hay que empezar de nuevo desde el paso 3 al

paso 4.

Condiciones de almacenamiento y manipulacién
1. Durante el transporte, los instrumentos se protegeran del peso elevado, de la luz solar directa y de la
lluvia, o de acuerdo con las disposiciones del contrato de pedido.

2. Condiciones de transporte y almacenamiento: Humedad relativa: no mas del 80%.

Vida util
La vida util es de 3 afos, esta esterilizado con 6xido de etileno. La fecha de fabricaciéon y la fecha de

vencimiento estan en la etiqueta del producto.

Marcas de embalaje
Simbolo Titulo o descripcion del Simbolo Titulo o descripcion del

simbolo simbolo
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Fabricante

Representante autorizado en

la comunidad europea

Pais y fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento

LOT

Codigo de lote

Numero de catalogo

STERILEEO

Esta esterilizado con 6xido

de etileno

Sistema de barrera estéril
simple con embalaje

protector en el exterior

No reesterilizar

No lo use si el paquete esta
dafiado y consulte las

instrucciones de uso.

4 @

Numero de modelo

Manténgase alejado de la luz

solar

)

Manténgase seco
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Limites de humedad

No reutilizar

= | @
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uso o consultar instrucciones

de uso electronicas
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<&
)

No contiene ni hay presencia

de latex de caucho natural

No pirogénico

MD

Dispositivo médico
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Xinwell

Instruments jetables de biopsie centrale

FR Mode d'emploi

Description de I'appareil

Instrument de biopsie centrale Xinwell est un dispositif de biopsie a usage unique. Il est disponible en
plusieurs taille de la jauge et longueur de l'aiguille Les boutons d'actionnement latéraux et arriére sont
codés par couleur en fonction des différentes tailles de jauge, par exemple, Jaune=20G, Rose=18G,
Violet=16G et Vert=14.

) ) Longueur de
Taille de la jauge et ) Profondeur de Couleur
Modele o l'entaille de .
longueur de l'aiguille ) pénétration du bouton
I'échantillon
BN-OCR-1/1410 14G(2.1mm) x10cm 19mm 22mm v
ert
BN-OCR-1/1416 14G(2.1mm) x16¢cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1610 16G(1.6mm) x10cm 19mm 22mm Violet
iole
BN-OCR-1/1616 16G(1.6mm) x16cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1810 18G(1.2mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1816 18G(1.2mm) x16¢cm 18mm 22mm R
ose
BN-OCR-1/1820 18G(1.2mm) x20cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1825 18G(1.2mm) xX25cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2010 20G(0.9mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2016 20G(0.9mm) x16¢cm 18mm 22mm Jaune
BN-OCR-1/2020 20G(0.9mm) x20cm 18mm 22mm

Utilisation prévue
Les instruments jetables de biopsie centrale sont destinés a étre utilisés pour obtenir des biopsies de
tissus mous tels que le foie, les reins, la prostate, la rate, les ganglions lymphatiques et diverses tumeurs

des tissus mous. Il n'est pas destiné a étre utilisé dans les os.
Indications pour 'utilisation
Utilisé pour obtenir des biopsies de tissus mous tels que le foie, les reins, la prostate, la rate, les

ganglions lymphatiques et diverses tumeurs des tissus mous.

Utilisateurs visés

Des professionnels de la santé formés

Groupe de patients visé




Age illimité

Caractéristiques de performance
1. Apparence et propreté

1) Il ne doit pas y avoir de cicatrices, de bavures ou de corps étrangers attachés a la canule de
l'aiguille et la surface externe doit étre lisse et sans défauts.

2) La connexion entre la base de l'aiguille et la canule de l'aiguille doit étre droite sans
inclinaison évidente.

3) Les composants en plastique ne doivent pas présenter d'impuretés évidentes, de bavures, de
pores et d'autres défauts; Logo de la poignée: les symboles de déverrouillage et de
verrouillage doivent étre clairs.

2. Pointe d'aiguille
Le stylet de 'aiguille et le bord de la canule de 'aiguille doivent étre tranchants, sans crochet
visible, téte plate, bavure et autres défauts.
3. Ecoulement
Le stylet de l'aiguille doit glisser doucement dans la canule de 'aiguille sans coller.
4. Poignée

Dispositif de déclenchement
1) Lorsque la canule d'aiguille et le stylet sont tirés vers la position limitée, déclenchez le
"bouton presser” et le "bouton pousser” respectivement 10 fois, le produit doit étre lisse sans
se coincer.

2) Interrupteur de sécurité
Il ne doit pas étre activé lorsque le "bouton presser” ou le "bouton pousser" est déclenché
lorsque le verrou de sécurité est verrouillé.

5. Performance chimique

1) Résidu d'oxyde d'éthylene : doit étre < 4 mg/appareil.

2) Résistance a la corrosion: La partie du tube de l'aiguille et du noyau de l'aiguille qui est
trempée peut ne pas avoir de trace de corrosion. Le repére d'échelle ne doit pas tomber, &tre
manquant ou illisible.

6. Performance biologique

1) Stérilité : Apres stérilisation a I'oxyde d'éthyleéne, le produit doit étre stérile.

2) Endotoxine bactérienne : La limite d'endotoxines bactériennes doit &tre inférieure a 20
UE/picce.

3) Pyrogene : Il ne doit pas y avoir de réaction pyrogene.

Contre-indications
1. Le jugement médical doit étre exercé pour décider si une biopsie doit étre effectuée chez un patient
recevant un traitement anticoagulant ou chez un patient souffrant d'un trouble de la coagulation ;

2. Infection de la peau au site de ponction.

Mises en garde
1. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et que la durée de validité¢ de la stérilisation est
dépassée !

2. Les produits sont stérilisés a l'oxyde d'éthyléne et sont apyrogénes. A usage unique, ne pas



réutiliser. La réutilisation de ce dispositif médical peut présenter un risque d'infection entre
patients car les dispositifs médicaux, en particulier ceux qui ont de petites lumiéres, interfaces
et/ou crevasses entre les composants, sont difficiles ou impossibles a nettoyer aprés un contact
avec des fluides corporels ou des tissus potentiellement pyrogénes ou avec contamination
microbienne. Résidus d'agents biologiques et contamination par des pyrogénes ou des

micro-organismes entrainant des complications infectieuses.

3. Ne pas restériliser 1'aiguille. La stérilité du produit n'est pas garantie apres une stérilisation répétée

car le degré de pyrogénicité potenticlle ou de contamination microbienne qui peut en résulter ne
peut étre déterminé. Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation des dispositifs médicaux
augmentent la probabilité de défaillance du dispositif car les composants peuvent étre affectés par

des changements thermiques et/ou mécaniques.

4. La prise en charge des patients aprés biopsie dépend de la méthode de biopsie utilisée et des

conditions physiologiques de chaque patient. Les patients doivent étre observés pour les
paramétres physiologiques importants et d'autres précautions doivent étre observées pour éviter

et/ou traiter les complications potentielles associées a la biopsie.

5. Le tissu cancéreux a été trouvé par analyse pathologique apres biopsie. Un résultat de biopsie

"négatif" dans un résultat de radiothérapie suspecté n'exclut pas la possibilité d'une carcinogenese.

6. Les produits utilisés doivent étre isolés et gérés comme des déchets de manicre centralisée, et ne

doivent pas étre stockés a volonté. Ils doivent étre détruits et éliminés conformément aux lois et

réglementations nationales applicables, et ne doivent pas étre jetés arbitrairement.

Précautions

1.

W

Cet instrument doit étre utilisé par un médecin parfaitement familiarisé avec les indications, les
contre-indications, les limitations, les résultats typiques et les effets secondaires possibles de la
biopsie au trocart, en particulier ceux liés a 1'organe spécifique faisant I'objet de la biopsie. Selon
les caractéristiques réelles de la 1ésion, le médecin sélectionne la méthode de guidage par imagerie,
la position du patient, la méthode d'échantillonnage, la sélection de l'aiguille, I'approche de

l'aiguille de biopsie, la méthode d'insertion de l'aiguille, etc.

. L'introduction de l'aiguille dans le corps doit étre réalisée sous contrdle d'imagerie (échographie,

radiographie, scanner, etc.).

. Ne testez jamais le produit en tirant en l'air. L'extrémité de l'aiguille/de la canule peut étre

endommagée et blesser le patient et/ou 'utilisateur.

4. Une force inhabituelle appliquée au stylet ou une résistance inhabituelle contre le stylet lorsqu'il est
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sorti de la canule de support peut entrainer la flexion du stylet au niveau de l'encoche de
I'échantillon. Une encoche d'échantillon tordue peut interférer avec le fonctionnement de

l'aiguille.

. Les aiguilles doivent étre inspectées aprés chaque prélévement d'échantillon pour détecter tout

dommage a l'aiguille, toute canule d'aiguille tordue ou tout autre défaut lors du prélévement de
plusieurs échantillons sur le méme site. Si un défaut est constaté, ne pas utiliser 1'aiguille associée.

(Pas plus de 5 collections d'échantillons)

. Veuillez lire attentivement les instructions avant utilisation ; Reportez-vous au numéro de

catalogue de l'appareil pour déterminer les spécifications de l'appareil.

. Pour éviter l'infection, I'asepsie doit étre maintenue tout au long de 1'opération.

L'instrument doit étre tenu a 1'écart de I'exposition a des températures élevées.



9. Il n'y a eu aucun événement indésirable di a des problémes de performance du produit.

Complications potentielles

Les complications potentielles associées aux procédures de biopsie au trocart sont spécifiques au site et
comprennent, mais sans s'y limiter : les hématomes ; hémorragie; infection; 1ésion des tissus adjacents ;
saignement; hémoptysie; hémothorax; perforation d'un tissu, d'un organe ou d'un vaisseau non ciblé ; et
embolie gazeuse. L'embolie gazeuse est une complication potentielle rare mais grave lors des
procédures de biopsie pulmonaire. Une détérioration rapide de 1'état neurologique et/ou une arythmie
cardiaque peuvent indiquer une embolie gazeuse. Un diagnostic et un traitement rapides doivent étre
envisageés si le patient présente des signes ou des symptomes d'embolie gazeuse.

Mode d'emploi

Les méthodes d'application suivantes sont les méthodes d'application de ce produit. D'autres techniques
(utilisation d'équipement d'imagerie, anesthésie locale, petite incision, etc.) non décrites dans le
processus de biopsie doivent étre réalisées sur la base de 1'expérience de tous les médecins.

Remarque : L'équipement d'imagerie comprend 1'échographie B, la radiographie et la
tomodensitométrie. Etant donné que la canule d'aiguille et le stylet d'aiguille appartiennent a des piéces
meétalliques, ils peuvent étre entiérement développés dans 1'état de fonctionnement de I'équipement
d'imagerie ci-dessus. Lors de I'opération sous un équipement d'imagerie, le patient doit coopérer avec le
médecin pour ajuster la respiration. Afin d'améliorer la précision de la ponction, il est recommandé
d'utiliser I’endoprothése de ponction jetable correspondant.

Matériel utilisé en coordination :

- Equipement d'imagerie applicable

- Gants chirurgicaux et champs opératoires

- Anesthésie locale

- Bistouri

- Conteneur de prélévement d'échantillons

Autres équipements nécessaires

[Biopsie avant]
Etape 1: Vérifier le blister de l'instrument de biopsie en s'assurant qu'il n'y a aucun dommage, retirer
l'instrument de biopsie du blister, retirer la gaine de protection.

Etape 2: Réglez l'interrupteur de sécurité sur le « » du coté de l'indication de verrouillage.

Interrupteur de sécurité Indication de verrouillage

Etape 3: L'aiguille est dans I'é¢tat représenté sur la figure : Vérifiez les instruments de biopsie s'il y a un
dommage a l'aiguille, une courbure de l'aiguille ou d'autres défauts qui peuvent affecter le

fonctionnement normal. N'utilisez pas l'aiguille de biopsie si elle est endommagée ou pliée.



Canule a aiguille

Stylet d'aiguille

Etape 4: Appuyez sur le bouton de la canule d'aiguille vers le bas, puis appuyez sur le bouton du stylet

d'aiguille vers le bas, et l'aiguille de biopsie est en état de veille.

Bouton de stylet d'aiguille

Appuyez sur le bouton de la canule Appuyez sur le bouton du stylet
ppuy de l'aiguille i d'aiguille K2

- ot B

Bouton de canule d'aiguille

v

v

Recommandation : Pour faciliter l'insertion, un scalpel peut étre utilisé pour ouvrir la peau au niveau du

site d'entrée.

[Méthode de biopsie]

Une technique stérile doit étre utilisée pendant la biopsie.

Etape 1: Préparez-vous au besoin. Une anesthésie adéquate doit étre administrée avant l'incision
cutanée.

Etape 2: Vérifiez que le périphérique est disponible.

Mise en garde: Ne placez pas votre doigt sur le bouton du stylet de l'aiguille ou sur le bouton de la

canule de l'aiguille lorsque l'appareil est en mode veille. La fonctionnalité de l'appareil est affectée

lorsque la clé du stylet et de la canule de l'aiguille sont bloquées.

Etape 3: Insérez l'aiguille dans le bord de la lésion sous la direction de I'appareil d'imagerie.

Etape 4: Poussez l'interrupteur de sécurité sur le « @ » du c6té de l'indication de déverrouillage .

L, Indication de déverrouillage
Interrupteur de sécurité

Etape 5: Tout en maintenant la position et l'orientation de l'appareil, appuyez sur le bouton de

déclenchement ou poussez pour biopsier le tissu.

Bouton pousser Bouton pousser




Bouton presser Bouton presser

[Retrait de I’échantillon]
Etape 1: Une fois la biopsie terminée, retirez les instruments de biopsie du corps du patient, appuyez a

nouveau sur le bouton de la canule de l'aiguille vers le bas, retirez la canule de l'aiguille, de

sorte que la pointe de l'aiguille soit exposée au tissu.

1) S —L - +

Bouton de canule d'aiguille Stylet d'aiguille Echantillon Canule a aiguille

Etape 2: Retirez I'échantillon de la rainure d'échantillonnage du noyau de l'aiguille.
Etape 3: Pour préparer la biopsie suivante, appuyez a nouveau sur le bouton du stylet d'aiguille vers le

bas et déplacez l'interrupteur de sécurité sur le « . » vers le c6té d'indication de blocage.

Indication de verrouillage

Stylet d'aiguille Interrupteur de sécurité

Etape 4: Si le méme organe doit étre biopsié a nouveau, recommencez de étape 3 a étape 4.

Condition de stockage et de manipulation
1. Pendant le transport, les instruments doivent étre protégés des poids lourds, de la lumiére directe du

soleil et de la pluie, ou conformément aux dispositions du contrat de commande.

2. Conditions de transport / stockage : Humidité relative : <= 80%

Durée de vie
Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. La durée de conservation est de 3 ans. Date de fabrication et date

d'expiration sur l'étiquette du produit.

Marques d'emballage
Symbole Titre ou description du Symbole Titre ou description du

symbole symbole
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Xinwell

Strumenti monouso per core biopsy

IT Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo
Xinwell Core Biopsy Instrument ¢ un dispositivo per core biopsy monouso. E disponibile in diverse
dimensioni e lunghezze di ago. I pulsanti dell'attuatore laterale e posteriore sono codificati a colori in

base alle varie dimensioni del calibro, ad esempio Giallo=20G, Rosa=18G, Viola=16G e Verde=14.
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Lunghezza
Modell Dimensioni del calibro e dell' tg lio del Profondita di | Colore del
odello ell'intaglio de
lunghezza dell'ago g penetrazione pulsante
campione
BN-OCR-1/1410 14G(2.1mm) x10cm 19mm 22mm Verd
erde
BN-OCR-1/1416 14G(2.1mm) x16cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1610 16G(1.6mm) x10cm 19mm 22mm Viol
iola
BN-OCR-1/1616 16G(1.6mm) x16¢cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1810 18G(1.2mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1816 18G(1.2mm) x16cm 18mm 22mm R
osa
BN-OCR-1/1820 18G(1.2mm) x20cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1825 18G(1.2mm) x25cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2010 20G(0.9mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2016 20G(0.9mm) x16cm 18mm 22mm Giallo
BN-OCR-1/2020 20G(0.9mm) x20cm 18mm 22mm

Destinazione d'uso
Gli strumenti monouso per core biopsy sono destinati ad ottenere biopsie da tessuti molli come fegato,

reni, prostata, milza, linfonodi e vari tumori dei tessuti molli. Non ¢ destinato all'uso osseo.

Indicazioni per lI'uso
Utilizzato per ottenere biopsie da tessuti molli come fegato, reni, prostata, milza, linfonodi e vari

tumori dei tessuti molli.

Utilizzatori previsti

Professionisti medici qualificati

Gruppo di pazienti a cui é destinato

Eta illimitata




Caratteristiche di performance
1. Aspetto e pulizia

1) Non devono essere presenti cicatrici, sbavature o materiale estraneo attaccato alla cannula
dell'ago e la superficie esterna deve essere liscia senza difetti.

2) 1 collegamento tra la base dell'ago e la cannula dell'ago deve essere dritto senza evidenti
distorsioni.

3) I componenti in plastica non devono presentare impurita evidenti, sbavature, pori e altri
difetti; Marchio sull’impugnatura: i simboli di chiusura ed apertura devono essere chiari.

2. Punta dell'ago
Il mandrino dell'ago e il bordo della cannula dell'ago devono essere affilati, senza nessun
gancio visibile, attacco piatto, sbavatura e altri difetti.

3. Scorrimento
Il mandrino dell'ago deve scorrere agevolmente nella cannula dell'ago senza aderire.

4. Impugnatura

Dispositivo di attivazione
1) Quando la cannula dell'ago e il mandrino sono tirati nella posizione limitata, attivare
rispettivamente il "pulsante di spinta" e il "pulsante di pressione" per 10 volte, il prodotto
deve scorrere senza intoppi.

2) Interruttore di sicurezza
Non deve essere attivato quando il "pulsante di spinta" o il "pulsante di pressione" viene
premuto, quando il blocco di sicurezza ¢ bloccato.

5. Prestazioni chimiche

1) Residuo di ossido di etilene: deve essere < 4 mg/dispositivo.

2) Resistenza alla corrosione: La parte del tubo dell'ago e del nucleo dell'ago imbevuti non
devono avere tracce di corrosione. La scala graduata non deve cadere, essere mancante o
illeggibile.

6. Prestazioni biologiche

1) Sterilizzazione: Dopo la sterilizzazione con ossido di etilene, il prodotto deve essere sterile.

2) Endotossine batteriche: 11 limite di endotossine batteriche deve essere inferiore a 20
EU/pezzo.

3) Pirogeno: Non deve verificarsi alcuna reazione pirogenica.

Controindicazioni
1. E necessario il parere medico per decidere se una biopsia debba essere eseguita su un paziente
sottoposto a terapia anticoagulante o su un paziente con un disturbo emorragico;

2. Infezione cutanea nel sito di puntura.

Avvertimento
1. Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata e si ¢ superato il periodo di validita della
sterilizzazione.
2.1 prodotti sono sterilizzati con ossido di etilene ¢ non sono pirogeni. Solo per uso singolo, non
riutilizzare. 11 riutilizzo di questo dispositivo medico pud presentare un rischio di infezione
trasversale perché i dispositivi medici, in particolare quelli con piccoli lumi, interfacce e/o fessure

tra i componenti, sono difficili o impossibili da pulire dopo il contatto con liquidi corporei o



tessuti con potenziale contaminazione pirogenica o microbica. Residui di agenti biologici e
contaminazione con pirogeni o microrganismi che portano a complicanze infettive.

3. Non risterilizzare I'ago. La sterilita del prodotto non viene garantita dopo la ripetuta sterilizzazione
perché non ¢ possibile determinare il grado di potenziale pirogenicita o contaminazione microbica
che puo derivarne. La pulizia, il ritrattamento e/o la risterilizzazione dei dispositivi medici
aumentano la probabilitd di insuccesso del dispositivo perché i componenti possono essere
influenzati negativamente da cambiamenti termici /o meccanici.

4. La cura dei pazienti dopo la biopsia dipende dal metodo di biopsia utilizzato e dalle condizioni
fisiologiche di ciascun paziente. I pazienti devono essere tenuti sotto osservazione per importanti
parametri fisiologici e devono essere osservate altre precauzioni per evitare e/o trattare potenziali
complicanze associate alla biopsia.

5.E stato rilevato tessuto canceroso mediante analisi patologica dopo la biopsia. Un risultato
"negativo" della biopsia in un risultato di radioterapia sospetto non esclude la possibilita di
carcinogenesi.

6. I prodotti utilizzati devono essere isolati e gestiti come rifiuti in modo centralizzato ¢ non devono
essere riposti a piacimento. Devono essere distrutti e smaltiti in conformita con le leggi e i

regolamenti nazionali pertinenti ¢ non devono essere abbandonati arbitrariamente.

Precauzioni

1. Questo strumento deve essere utilizzato da un medico che conosca perfettamente le indicazioni, le
controindicazioni, i limiti, i risultati tipici e i possibili effetti collaterali della core biopsy con ago,
in particolare quelli relativi allo specifico organo sottoposto a biopsia. In base alle effettive
caratteristiche della lesione, il medico decide il metodo di guida per l'imaging, la posizione del
paziente, il metodo di campionamento, la selezione dell'ago, 1'approccio dell'ago per biopsia, il
metodo di inserimento dell'ago, ecc.

2. L'introduzione dell'ago nel corpo deve essere effettuata sotto controllo di imaging (ultrasuoni,
raggi X, TAC, ecc.).

3. Non testare mai il prodotto disperdendolo in aria. Potrebbero verificarsi danni all'ago/alla punta
della cannula che potrebbero causare lesioni al paziente e/o all'utilizzatore.

4. Una forza insolita applicata al mandrino o una resistenza insolita contro il mandrino mentre si
estende fuori dalla cannula di supporto possono causare la flessione del mandrino in
corrispondenza della tacca del campione. Un intaglio del campione piegato puo interferire con la

funzione dell'ago.

9]

. Gli aghi devono essere ispezionati dopo ogni prelievo per verificare la presenza di danni all'ago,
alla cannula dell'ago piegata o altri difetti durante il prelievo di pitt campioni dallo stesso sito. Se
si rileva un difetto, non utilizzare I'ago associato. (Non oltre 5 raccolte di campioni)

6. Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso; Fare riferimento al numero di catalogo del

dispositivo per determinare le specifiche del dispositivo.

~

. Per evitare infezioni, mantenere 1'asepsi durante tutta I'operazione.

*®

Lo strumento deve essere tenuto lontano dalle alte temperature.

9. Non si sono verificati eventi avversi a causa di problemi di prestazioni del prodotto.

Eventuali complicazioni

Le potenziali complicanze associate alle procedure di core biopsy sono specifiche del sito e includono,



ma non sono limitate a: ematoma, emorragia, infezione, danno ai tessuti adiacenti, sanguinamento,
emottisi, emotorace, perforazione di tessuti, organi o vasi non bersaglio ed embolia aerea. L'embolia
aerea ¢ una rara ma grave complicanza potenziale delle procedure di biopsia polmonare. Il rapido
deterioramento dello stato neurologico e/o l'aritmia cardiaca possono essere indicativi di embolia aerea.
Se il paziente presenta segni o sintomi di embolia gassosa ¢ necessario considerare diagnosi e

trattamento tempestivo.

Guida dell'utente
I metodi di applicazione di questo prodotto sono i seguenti. Altre tecniche (uso di apparecchiature di
imaging, anestesia locale, piccola incisione, ecc.) non descritte nel processo bioptico devono essere
eseguite sulla base dell'esperienza di tutti i medici.
Nota: L'apparecchiatura di imaging include ultrasuoni B, raggi X e TAC. Poich¢ la cannula ad ago e il
mandrino dell’ago contengono parti metalliche, possono essere completamente sviluppati nello stato di
funzionamento dell'apparecchiatura di imaging di cui sopra. Nell'operazione sotto apparecchiatura di
imaging, il paziente deve cooperare con la richiesta del medico di regolare la respirazione. Al fine di
migliorare I'accuratezza della puntura, si raccomanda di utilizzare il corrispondente stent monouso.
Attrezzature utilizzate in coordinamento:

Apparecchiature di imaging applicabili
- Guanti e teli chirurgici
- Anestesia locale
- Bisturi
- Contenitore di raccolta dei campioni

Altre attrezzature necessarie
[Prima della biopsia]

Passaggio 1: Controllare la confezione del blister dello strumento per biopsia assicurandosi che non vi

siano danni, rimuovere lo strumento per biopsia dalla confezione del blister, rimuovere il

.@ "

manicotto protettivo.

Passaggio 2: Impostare 'interruttore di sicurezza sul lato dell'indicazione di blocco "

Interruttore di sicurezza

Indicazione di blocco

Passaggio 3: L'ago si trova nello stato mostrato nella Figura: Controllare se gli strumenti per biopsia
presentano danni all'ago, curvatura dell'ago o altri difetti che possano influire sul normale

funzionamento. Non utilizzare I'ago per biopsia se ¢ danneggiato o piegato.

Cannula ad ago

'

N

Mandrino dell'ago




Passaggio 3: Premere il pulsante della cannula dell’ago verso il basso, quindi premere il pulsante del

mandrino dell’ago verso il basso, e 1'ago per biopsia ¢ in stato di attesa.

Pulsante mandrino ago

Premere il pulsante cannula Premere il pulsante del
ago mandrino dell'ago

[
»
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Pulsante cannula ago li

v

ingresso.

[Metodo di biopsia]

Durante la biopsia deve essere utilizzata una tecnica sterile.

Passaggio 1: Prepararsi secondo la necessita. Prima dell'incisione cutanea somministrare un'adeguata
anestesia.

Passaggio 2: Verificare che il dispositivo sia disponibile.

Attenzione: Non posizionare il dito sul pulsante del mandrino dell'ago o sul pulsante della cannula
dell'ago mentre il dispositivo ¢ in modalita di attesa. La funzionalitd del dispositivo ¢
compromessa quando il tasto mandrino e il tasto cannula ago sono bloccati.

Passaggio 3: Inserire 1'ago nel bordo della lesione sotto la guida del dispositivo di imaging.

Q.

Passaggio 4: Premere l'interruttore di sicurezza sul lato dell'indicazione di sblocco "

Indicazione di sblocco

Interruttore di sicurezza

Passaggio 5: Mantenendo la posizione e l'orientamento del dispositivo, premere il pulsante di

accensione o premere il tessuto della biopsia.

Pulsante di spinta Pulsante di spinta

[Rimuovere il campione]
Passaggio 1: Al termine della biopsia, estrarre gli strumenti dal paziente, premere nuovamente il
pulsante della cannula ago verso il basso, estrarre la cannula ago, in modo che la punta

dell'ago sia esposta al tessuto.
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Pulsante cannula ago Mandrino Campione Cannula ad ago

Passaggio 2: Rimuovere il campione dall’incavo di campionamento del nucleo dell'ago.

Passaggio 3: Per prepararsi alla successiva biopsia, premere nuovamente il pulsante del mandrino

dell'ago sul fondo e spostare l'interruttore di sicurezza " sul lato dell'indicazione di

blocco

Indicazione di blocco

Mandrino

Interruttore di sicurezza

Passaggio 4: Se lo stesso organo deve essere nuovamente sottoposto a biopsia, ricominciare da

passaggio 3 a passaggio 4.

Condizioni di conservazione e manipolazione
1. Durante il trasporto, proteggere gli strumenti da pesi, luce solare diretta e pioggia, o secondo le
disposizioni del contratto d'ordine.

2. Condizioni di trasporto / conservazione: Umidita relativa: non piu dell'80%.
Data di scadenza
Sterilizzato con ossido di etilene. Il periodo di validita ¢ di 3 anni. Data di produzione e data di

scadenza sull'etichetta del prodotto.

Marchi di imballaggio

Simbolo Titolo o descrizione del Simbolo Titolo o descrizione del

simbolo simbolo

Rappresentante autorizzato

nella comunita europea

Paese e data di produzione Data di produzione

L 0 T Codice lotto R E F Numero di catalogo




STERILE

EO

Sterilizzato con ossido di

etilene

Sistema a barriera singola
sterile con imballo protettivo

esterno

Non risterilizzare

Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata e
consultare le istruzioni per

'uso

Modello numero

Tenere lontano dalla luce

solare

Mantenere asciutto

Identificazione unica del

dispositivo

Limiti di umidita

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per
I'uso o consultare le istruzioni

elettroniche per l'uso

Attenzione

Non contiene né presenza di

lattice di gomma naturale

Non pirogenico

Dispositivo medico

QTY

Quantita

11 prodotto ha superato la

certificazione CE

it

Su questa via




Xinwell

Wegwerpinstrumenten voor kernbiopsie

NL Gebruiksaanwijzing

Beschrijving instrument

Xinwell Core Biopsy Instrument is een kernbiopsie-instrument voor eenmalig gebruik. Het is
verkrijgbaar in verschillende naalddiktes en lengtes. De knoppen aan de zijkant en achterkant
van de actuator zijn kleurgecodeerd volgens de verschillende naalddiktes, bv. Geel = 20 G,
Roze = 18 G, Paars = 16 G en Groen = 14.

t\:’ L / , / \\‘* \ \_) @] gff

Gauge maat en Lengte van Depth Kleur
Model

naaldlengte monsterinkeping | Penetratiediepte knop

BN-OCR-1/1410 14G(2.1mm) x10cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1416 14G(2.1mm) x16¢cm 19mm 22mm Groen
BN-OCR-1/1610 16G(1.6mm) x10cm 19mm 22mm Paars

BN-OCR-1/1616 16G(1.6mm) x16cm 19mm 22mm

BN-OCR-1/1810 18G(1.2mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1816 18G(1.2mm) x16¢cm 18mm 22mm Roze

BN-OCR-1/1820 18G(1.2mm) x20cm 18mm 22mm

BN-OCR-1/1825 18G(1.2mm) x25cm 18mm 22mm

BN-OCR-1/2010 20G(0.9mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2016 20G(0.9mm) x16¢cm 18mm 22mm Geel

BN-OCR-1/2020 20G(0.9mm) x20cm 18mm 22mm

Beoogd gebruik
De wegwerpinstrumenten voor kernbiopsie zijn bedoeld voor gebruik bij het nemen van biopsieén van
zachte weefsels zoals lever, nier, prostaat, milt, lymfeklieren en diverse tumoren van zachte weefsels.

Het is niet bedoeld voor gebruik in botten.
Gebruiksaanwijzing
Gebruikt voor het verkrijgen van biopsieén uit zachte weefsels zoals lever, nier, prostaat, milt,

lymfeklieren en verschillende tumoren van zacht weefsel.

Beoogde gebruikers

Opgeleide medische professionals

Beoogde patiéntengroep




Onbeperkte leeftijd

Karakteristieke prestaties
1. Uiterlijk en reinheid

1) Er mogen geen littekens, bramen of vreemd materiaal aan de naaldcanule zitten en het
buitenoppervlak moet glad zijn zonder defecten.

2) De verbinding tussen de naaldbasis en de naaldcanule moet recht zijn zonder duidelijke
scheefstand.

3) De plastic componenten zouden geen duidelijke onzuiverheden, bramen, porién en andere
tekortkomingen moeten zijn; Handvatembleem: de symbolen van de ontgrendeling, van het
slot zouden duidelijk moeten zijn.

2. Naaldpunt
De naaldstyllet en de naaldcanulerand zouden scherp, geen zichtbare haak, vlak hoofd,
braam en andere tekorten moeten zijn.

3. Vloeiend
De naaldstyllet moet soepel in de naaldcanule glijden zonder te kleven.

4. Handvat

1) Trekker
Wanneer de naaldcanule en de stilet naar de begrensde positie worden getrokken, moet de
"drukknop" en de "knop indrukken" 10 keer worden ingedrukt; het product moet soepel en
zonder klemmen worden afgevoerd.

2) Veiligheidsschakelaar
Deze mag niet worden geactiveerd wanneer de "drukknop" of "knop indrukken" wordt
geactiveerd wanneer het veiligheidsslot is vergrendeld.

5. Chemische prestaties

1) Ethyleenoxide-residu: < 4 mg/device.

2) Corrosiebestendigheid: Het deel van de naaldbuis en de naaldkern dat wordt doordrenkt, mag
geen corrosiesporen vertonen. De schaalmarkering mag niet vallen, ontbreken of onleesbaar
zijn.

6. Biologische prestaties

1) Steriliteit: Na sterilisatie met ethyleenoxide moet het product steriel zijn.

2) Bacteriéle endotoxine: De grenswaarde voor bacteriéle endotoxine moet lager zijn dan
20EU/stuk.

3) Pyrogeen: Er mag geen pyrogene reactie optreden.

Contra-indicaties
1. Medisch oordeel moet worden geveld bij de beslissing of een biopsie moet worden uitgevoerd bij
een patiént die een anticoagulantiatherapie ondergaat of bij een patiént met een bloedingsstoornis;

2. Infectie van de huid op de prikplaats.

Waarschuwingen
1. Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en de geldigheidsduur van de sterilisatie
overschreden is!

2. De producten worden gesteriliseerd met ethyleenoxide en zijn niet pyrogeen. Uitsluitend voor



eenmalig gebruik, niet opnieuw gebruiken. Hergebruik van dit medische hulpmiddel kan een
risico van kruislingse patiéntinfectie opleveren omdat medische hulpmiddelen, vooral die met
kleine lumina, interfaces en/of spleten tussen onderdelen, moeilijk of onmogelijk te reinigen zijn
na contact met lichaamsvloeistoffen of weefsels met mogelijke pyrogene of microbiéle besmetting.
Restanten van biologische agentia en besmetting met pyrogenen of micro-organismen kunnen
leiden tot infectieuze complicaties.

3. De naald niet opnieuw steriliseren. Steriliteit van het product is niet gegarandeerd na herhaalde
sterilisatie omdat de mate van mogelijke pyrogene of microbiéle besmetting die het gevolg kan
zijn, niet kan worden bepaald. Reinigen, opwerken en/of opnieuw steriliseren van medische
hulpmiddelen verhoogt de kans op defecten aan het hulpmiddel, omdat componenten nadelig
kunnen worden beinvloed door thermische en/of mechanische veranderingen.

4. De verzorging van patiénten na een biopsie is afhankelijk van de gebruikte biopsiemethode en de
fysiologische omstandigheden van elke patiént. De patiénten moeten worden geobserveerd voor
belangrijke fysiologische parameters en er moeten andere voorzorgsmaatregelen in acht worden
genomen om mogelijke complicaties in verband met de biopsie te vermijden en/of te behandelen.

5. Kankerweefsel werd gevonden door pathologische analyse na biopsie. Een "negatief”
biopsieresultaat bij een vermoeden van radiotherapie sluit de mogelijkheid van carcinogenese niet
uit.

6. De gebruikte producten worden geisoleerd en op een gecentraliseerde manier als afval beheerd en
mogen niet naar believen worden opgeslagen. Zij moeten worden vernietigd en verwijderd in
overeenstemming met de toepasselijke nationale wet- en regelgeving, en mogen niet willekeurig

worden weggegooid.

Voorzorgsmaatregelen

1. Dit instrument moet worden gebruikt door een arts die volledig vertrouwd is met de indicaties,
contra-indicaties, beperkingen, typische bevindingen en mogelijke bijwerkingen van
kernnaaldbiopsie, in het bijzonder die welke betrekking hebben op het specifiecke orgaan dat wordt
gebiopteerd. Afhankelijk van de feitelijke kenmerken van de laesie selecteert de arts de
beeldvormingsbegeleidingsmethode, de positie van de patiént, de bemonsteringsmethode, de
naaldselectie, de benadering van de biopsienaald, de methode voor het inbrengen van de naald,
enz.

2. Het inbrengen van de naald in het lichaam moet gebeuren onder controle van de beeldvorming
(echografie, rontgen, CT, enz.).

3. Test het product nooit door het in de lucht af te vuren. Er kan schade ontstaan aan de
naald/cannula-tip en dit kan leiden tot letsel bij de patiént en/of de gebruiker.

4. Ongebruikelijke kracht die op de stilet wordt uitgeoefend of ongebruikelijke weerstand tegen de
stilet terwijl deze uit de steuncanule is gestoken, kan ertoe leiden dat de stilet bij de
monsterkerftering wordt verbogen. Een gebogen monsterinkeping kan de werking van de naald
belemmeren.

5. Naalden moeten na elke monsterafname worden geinspecteerd op schade aan de naald, verbogen
naaldcanule of andere defecten tijdens de afname van meerdere monsters op dezelfde locatie. Als
een defect wordt gevonden, mag de betreffende naald niet worden gebruikt. (Niet meer dan 5
monsterafnames)

6. Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door; raadpleeg het catalogusnummer van



het apparaat om de specificaties van het apparaat te bepalen.
7. Om infectie te voorkomen, moet tijdens de hele operatie asepsis worden gehandhaafd.
8. Het instrument mag niet worden blootgesteld aan hoge temperaturen.

9. Er waren geen ongewenste voorvallen als gevolg van problemen met de prestaties van het product.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties van kernbiopsieprocedures zijn locatiespecifiek en omvatten, maar zijn niet
beperkt tot: hematoom; bloeding; infectie; aangrenzend weefselletsel; bloeding; hemoptoé; hemothorax;
perforatie van niet-doelweefsel, -orgaan of -vat; en luchtembolie. Luchtembolie is een zeldzame maar
ernstige potenti€le complicatie van longbiopsieprocedures. Een snelle verslechtering van de
neurologische toestand en/of hartritmestoornissen kunnen wijzen op luchtembolie. Een snelle diagnose
en behandeling moeten worden overwogen als de patiént tekenen of symptomen van luchtembolie

vertoont.

Gebruiksaanwijzingen

De volgende toepassingsmethodes zijn de toepassingsmethodes van dit product. Andere technieken
(gebruik van beeldvormingsapparatuur, plaatselijke verdoving, kleine incisie, enz.) die niet in het
biopsieproces worden beschreven, moeten worden uitgevoerd op basis van de ervaring van alle artsen.
Opmerking: De beeldvormingsapparatuur omvat B echografie, rontgen en CT. Aangezien de
naaldcanule en de naaldstyllet tot metalen onderdelen behoren, kunnen zij volledig worden ontwikkeld
onder de werkende staat van de bovengenoemde beeldvormingsapparatuur. In de verrichting onder
beeldvormingsmateriaal, zal de patiént met de herinnering van de arts samenwerken om ademhaling
aan te passen. Om de nauwkeurigheid van de punctie te verbeteren, wordt aanbevolen om de
overeenkomstige disposable punctiestent te gebruiken.

Apparatuur gebruikt in de codrdinatie:

- Toepasselijke beeldvormingsapparatuur

- Chirurgische handschoenen en operatiedoeken

- Plaatselijke verdoving

- Scalpel

- Container voor monsterafhame

Andere noodzakelijke apparatuur

[Biopsie voor]

Stap 1: Controleer de blisterverpakking van het biopsie-instrument om er zeker van te zijn dat er geen

schade is, haal het biopsie-instrument uit de blisterverpakking, verwijder de beschermhuls.

Stap 2: Zet de veiligheidsschakelaar op de zijde met de " " vergrendelingsaanduiding.

Veiligheidsschakelaar Vergrendelingsaanduiding

Stap 3: De naald bevindt zich in de in de afbeelding getoonde toestand: Controleer de
biopsie-instrumenten of er sprake is van een naaldbeschadiging, kromming van de naald of

andere defecten die de normaal werking kunnen beinvloeden. Gebruik de biopsienaald niet als



deze beschadigd of gebogen is.

Naaldcanule

'

PZ AN

Naaldstyllet

Stap 4: Druk de knop van de naaldcanule naar beneden, en druk vervolgens de knop van de naaldstyllet

naar beneden, en de biopsienaald is in stand-by.

Naaldstyllet knop

Druk op de naaldcanule knop Druk op de naaldstyllet knop

- e R

Naaldcanule knop

A
A

Aanbeveling: Om het inbrengen te vergemakkelijken, kan een scalpel worden gebruikt om de huid op

de inbrengplaats te openen.

[Biopsiemethode]

Tijdens de biopsie moet een steriele techniek worden gebruikt.

Stap 1: Voorbereiden zoals nodig. Voor de huidincisie moet adequate anesthesie worden toegediend.

Stap 2: Controleer of het apparaat beschikbaar is.

Voorzichtigheid: Plaats uw vinger niet op de naaldstyllet knop of de naaldcanule knop terwijl het
apparaat in stand-by staat. De functionaliteit van het apparaat wordt beinvloed wanneer de
stylettoets en de naaldcanule-toets geblokkeerd zijn.

Stap 3: Steek de naald in de rand van de laesie onder geleide van het beeldvormingsapparaat.

Stap 4: Duw de veiligheidsschakelaar naar de " @ " ontgrendelingsindicatiezijde.

Ontsluiten indicatie

Veiligheidsschakelaar

Stap 5: Terwijl u de positie en oriéntatie van het apparaat handhaaft, drukt u op de afvuurknop of duwt

u om een biopsie van weefsel te nemen.

Drukknop Drukknop




Knop indrukken Knop indrukken

[Specimen verwijderen]
Stap 1: Nadat de biopsie is voltooid, trekt u de biopsie-instrumenten uit het lichaam van de patiént,
drukt u de knop van de naaldcanule weer naar beneden, trekt u de naaldcanule terug, zodat de

naaldpunt bloot komt te liggen aan het weefsel.
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Naaldcanule knop Naaldstyllet Specimen Naaldcanule

Stap 2: Haal het specimen uit de naaldkernafname-groef.
Stap 3: Om de volgende biopsie voor te bereiden, drukt u de naaldstyllet knop opnieuw naar beneden

en zet u de veiligheidsschakelaar op de "~ " blokkeerindicatiezijde.

Vergrendelingsaanduidi

Naaldstyllet Veiligheidsschakelaar

Stap 4: Als er opnieuw een biopsie van hetzelfde orgaan moet worden genomen, begint u opnieuw van

stap 3 tot stap 4.

Vereisten voor het opslaan en hanteren.
1. Tijdens het vervoer moeten de instrumenten worden beschermd tegen zwaar gewicht, direct zonlicht
en regen, of overeenkomstig de bepalingen van het bestelcontract.

2. Transport-/opslagvereisten: Relatieve vochtigheid: niet meer dan 80%.

Levensduur
Gesteriliseerd met ethyleenoxide. De levensduur is 3 jaar. Op het etiket worden de fabricage- en

vervaldatum vermeld.

Markeringen op de verpakking
Symbool Titel of beschrijving van Symbool Titel of beschrijving van

symbool symbool
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Xinwell

Jednorazowe przyrzady do biopsji rdzeniowej

PL Instrukcja uzytkowania

Opis Urzadzenia

Narzedzie do biopsji rdzeniowej Xinwell jest urzadzeniem do biopsji rdzeniowej do jednorazowego
uzytku. It jest dostepne w kilku rozmiarach i dlugo$ciach igiet. Przyciski sitownikéw bocznych i
tylnych sa oznaczone kolorami, zgodnie z réznymi rozmiarami wskaznikow, np. Zoty=20 G,

Rozowy=18 G, Fioletowy=16 G i Ziclony=14.

f;ﬁ' /\—\‘ \ A o h
\\ “‘ ,"f / ’\ N ;:'), @ e 1
Dhugosc¢
o ) Gtlebokosé Kolor
Model Rozmiar i dlugo$¢ igly przykltadowego B )
o penetracji przycisku
wyciecia

BN-OCR-1/1410 14G(2.1mm) x10cm 19mm 22mm ]

Zielony
BN-OCR-1/1416 14G(2.1mm) x16¢cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1610 16G(1.6mm) x10cm 19mm 22mm ]

Fioletowy
BN-OCR-1/1616 16G(1.6mm) x16cm 19mm 22mm
BN-OCR-1/1810 18G(1.2mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1816 18G(1.2mm) x16¢cm 18mm 22mm

Rozowy
BN-OCR-1/1820 18G(1.2mm) x20cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/1825 18G(1.2mm) xX25cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2010 20G(0.9mm) x10cm 18mm 22mm
BN-OCR-1/2016 20G(0.9mm) x16¢cm 18mm 22mm Fott

0

BN-OCR-1/2020 20G(0.9mm) x20cm 18mm 22mm Y

Zamierzone zastosowanie
Jednorazowe instrumenty do biopsji rdzeniowej sa przeznaczone do stosowania w pozyskiwaniu
biopsji z tkanek migkkich, takich jak watroba, nerki, prostata, sledziona, wezly chlonne i rézne guzy

tkanek miekkich. Nie sg przeznaczone do stosowania w biopsjach kosci.

Sposéb uzycia
Stuzy do pobierania biopsji z tkanek miekkich, takich jak watroba, nerka, prostata, Sledziona, wezly

chlonne oraz rézne guzy tkanek miekkich.

Grupa uzytkownikéw

Wyszkoleni lekarze




Grupa pacjentéow

Nieograniczony wiek

Opis Dziatania
1. Wyglad i czystos¢

1) Do kaniuli igly nie powinny by¢ przymocowane zadne elementy, zadziory ani ciata obce, a
powierzchnia zewnetrzna powinna by¢ gladka i bez wad.

2) Polaczenie migdzy podstawa kaniula igly powinno by¢ proste, bez wyraznego
przekrzywienia.

3) Elementy z tworzywa sztucznego nie powinny by¢ zadnymi oczywistymi zanieczyszczeniami,
zadziorami, porami i innymi wadami; uchwyt Logo: odblokowanie, symbole zablokowania
powinny by¢ czyste.

2. Koncéwka igly
Rurka igly i kaniuli igly powinna by¢ ostra, bez widocznego zakrzywienia, ptaskiej gtowki,
zadzioréw i innych wad.

3. Przeptyw
Rurka igly powinna ptynnie przesuwac si¢ w kaniuli igly bez zacinania sig.

4. Uchwyt

Urzadzenie uruchamiajace
1) Po pociagnieciu kaniuli i rurka igly do pozycji ograniczonej, nalezy nacisnaé
odpowiednio 10 razy ,,przycisk naciskania” i ,,przycisk przesunigcia”, a urzadzenie powinno
przechodzi¢ gladko, bez zacinania sig.

2) Przetacznik bezpieczenstwa
Nie mozna go wlaczy¢, gdy po zablokowaniu blokady bezpieczenistwa zostanie
uruchomiony ,,przycisk przesunigcia” lub ,,przycisk naciskania”.

5. Wiasciwosci chemiczne

1) Pozostatodci tlenku etylenu: < 4 mg/urzadzenie.

2) Odporno$¢ na korozje: Nasgczona cze$é rurki igly i rdzenia igly moze nie mie¢ $Sladow
korozji. Znak skali nie moze opadaé, nie moze go brakowac i musi by¢ czytelny.

5. Wydajnos¢ biologiczna
1) Sterylno$¢: Po wysterylizowaniu tlenkiem etylenu produkt jest sterylny.
2) Endotoksyna bakteryjna: Limit endotoksyny bakteryjnej wynosi mniej niz 20 EU/sztukg.

3) Pirogen: Nie moze wystgpowac reakcja pirogenna.

Przeciwskazania
1. Nalezy oceni¢, czy biopsja powinna by¢ wykonywana u pacjenta otrzymujacego leczenie
przeciwzakrzepowe lub u pacjenta z chorobg krwotoczna;

2. Zakazenie skory w miejscu naktucia.

Ostrzezenia
1. Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone i przekroczono okres waznosci sterylizacji!
2. Produkty sg sterylizowane tlenkiem etylenu i nie sa pirogenne. Tylko do jednorazowego uzytku,
nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie tego urzadzenia medycznego moze stanowi¢ ryzyko

zakazenia krzyzowego pacjenta, poniewaz urzadzenia medyczne, zwlaszcza te o matym lumenie,
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interfejsach i/lub szczelinach migdzy elementami, sa trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia po
kontakcie z ptynami ustrojowymi lub tkankami o potencjalnym skazeniu pirogennym lub
mikrobiologicznym. Pozostato$ci czynnikéw biologicznych i skazenie pirogenami lub
mikroorganizmami prowadzace do powiktan zakaznych.

.Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ igly. Sterylno$¢ produktu nie jest gwarantowana po
wielokrotnej sterylizacji, poniewaz nie mozna okresli¢ stopnia potencjalnej pirogennosci lub
skazenia mikrobiologicznego, ktéore moze mie¢ miejsce. Czyszczenie, ponowne przetwarzanie
i/lub ponowna sterylizacja wyrobow medycznych zwigksza prawdopodobienstwo awarii
urzadzenia, poniewaz na elementy moga mie¢ negatywny wplyw zmiany termiczne i/lub
mechaniczne.

. Pielggnacja pacjentow po biopsji zalezy od zastosowanej metody biopsji i warunkéw
fizjologicznych kazdego pacjenta. W celu uniknigcia i/lub leczenia potencjalnych powiktan
zwigzanych z biopsja, nalezy stosowal si¢ do zalecen dotyczacych waznych parametrow
fizjologicznych i zapewnic¢ inne $rodki ostroznosci.

. Tkanki nowotworowe zostaly znalezione w wyniku analizy patologicznej po biopsji. Wynik
,Lujemny” biopsji w podejrzeniu wyniku radioterapii nie wyklucza mozliwos$ci nowotworu.

. Zuzyte produkty sa odizolowane i zarzadzane w sposob scentralizowany jako odpady i nie mogg
by¢ przechowywane w stanie niewykorzystanym. Sa one niszczone i usuwane zgodnie z
odpowiednimi krajowymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi i nie moga by¢ arbitralnie

wyrzucane.

Ostrzezenia

1.
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Przyrzad ten powinien by¢ stosowany przez lekarza, ktory jest calkowicie zaznajomiony ze
wskazaniami, przeciwwskazaniami, ograniczeniami, typowymi ustaleniami i mozliwymi skutkami
ubocznymi igltowej biopsji rdzeniowej, w szczegdlnosci tymi odnoszacymi si¢ do okre§lonego
narzadu, ktory jest objety biopsja. Zgodnie z rzeczywistymi wlasciwosciami zmiany, lekarz
wybiera metod¢ prowadzenia obrazowania, pozycj¢ pacjenta, metod¢ pobierania prébek, wybor
igly do biopsji, metode¢ wprowadzania igly itp.

. Wprowadzenie igly do ciala powinno odbywaé si¢ pod kontrola obrazowania (ultrasonografia,
rentgenowskie, CT itp.).

. Nigdy nie nalezy testowa¢ produktu, wystrzeliwujac go w powietrze. Moze dojs$¢ do uszkodzenia
igly/koncowki kaniuli i spowodowac¢ obrazenia pacjenta i/lub uzytkownika.

. Niezwykla sita przytozona do igly lub nieprawidlowy opor na igle kiedy jest ona wysunicta z
pomocniczej kaniuli, moze spowodowac zgiecie igly w pobranym wycinku. Moze to zaktocaé
dziatanie igly.

. Igly nalezy sprawdza¢ po kazdym pobraniu wycinka pod katem ich uszkodzen, zgietej kaniuli igly

lub innych wad podczas pobierania wielu probek z tego samego miejsca. W przypadku wykrycia

uszkodzenia nie nalezy uzywac¢ igly. (Nie wigcej niz 5 pobranych wycinkdow)

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z instrukcja; dane techniczne urzadzenia mozna

znalez¢ w katalogu urzadzen.

. Aby unikna¢ infekcji, sterylnos¢ musi by¢ utrzymywana przez caly czas trwania zabiegu.

. Aparat nalezy trzyma¢ z dala od wysokich temperatur.

. Nie wystapily zadne zdarzenia niepozadane z powodu probleméw z wydajnoscia produktu.



Potencjalne powiklania

ale nie ograniczaja si¢ do: krwiakow; krwotoku; zakazenia; urazu tkanki przyleglej; krwawienia;
krwioplucia; krwiaku oplucnej; perforacji tkanek, narzadéw lub naczyn niebedacych przedmiotem
badania; czy zatorem powietrznym. Zator powietrzny jest rzadkim, ale powaznym potencjalnym
powiktaniem zabiegow biopsji pluc. Moze wskazywa¢ na niego szybkie pogorszenie stanu
neurologicznego i/lub arytmii serca. Nalezy rozwazy¢ szybka diagnoze¢ i leczenie, jesli pacjent

wykazuje oznaki lub objawy zatorowosci powietrzne;.

Wytyczne Uzytkowania

Ponizej przedstawiono metody stosowania tego produktu. Inne techniki (stosowanie sprzetu do
obrazowania, znieczulenie miejscowe, male nacigcie itp.), ktore nie zostaty opisane w procesie biopsji,
powinny by¢ wykonywane na podstawie doswiadczenia wszystkich lekarzy.

Uwaga: Sprzet do obrazowania obejmuje ultrasonografie B, promieniowanie rentgenowskie i CT.
Poniewaz kaniula igty i rurka igly naleza do czg¢sci metalowych, moga by¢ w petni rozwinigte w stanie
roboczym powyzszego sprzetu do obrazowania. W przypadku zabiegdw wykonywanych przy uzyciu
sprzetu do obrazowania, pacjent powinien wspotpracowaé z lekarzem w celu dostosowania czynnos$ci
oddechowej. W celu zwigkszenia dokladnosci naklucia zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego
jednorazowego stentu do naktu¢.

Sprzet wykorzystywany razem z:

- Odpowiednim sprzetem do obrazowania

- Rekawicami chirurgicznymi i serwet ochronnych

- Znieczuleniem miejscowym

- Skalpelem

- Pojemnikiem na wycinki

Innym niezbednym wyposazeniem

[Przed biopsja]

Krok 1: Sprawdz opakowanie blistra do biopsji, upewniajac si¢, ze nie ma uszkodzen, wyjmij

instrument biopsji z opakowania blistra i zdejmij oston¢ ochronng.

Krok 2: Ustaw przelacznik bezpieczenstwa w pozycji ,, ” po stronie wskazania blokady.

Przelacznik bezpieczenstwa

Wskaznik blokady

Krok 3: Igla znajduje si¢ w stanie pokazanym na rysunku: Sprawdz, czy na instrumentach do biopsji
nie ma uszkodzen igly, jej zakrzywien lub innych wad, ktére moga mie¢ wptyw na normalne

dzialanie. Nie uzywaj igly, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zagicte.

Kaniula igly
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Rurka igly




Krok 4: Nacis$nij przycisk kaniuli igly w dot, a nastgpnie nacisnij przycisk rurki igly w dol, aby igla

biopsyjna znalazla si¢ w stanie gotowosci.

Przycisk rurki igly
Naci$nij przycisk kaniuli igty Naci$nij przycisk rurki igty
] Przycisk kaniuli igty u
wejscia.
[Metoda biopsji]

Podczas biopsji nalezy stosowac sterylna technike.

Krok 1: W razie potrzeby przygotowaé si¢. Przed nacigciem skory nalezy podaé¢ odpowiednie
znieczulenie.

Krok 2: Sprawdz, czy urzadzenie jest dostepne.

Ostrozno$¢: Nie nalezy ktas¢ palca na przycisku rurki igly ani na przycisku jej kaniuli, gdy urzadzenie
znajduje si¢ w trybie gotowosci. Dziatanie urzadzenia jest zaklocane, gdy rurka i kaniula igty
sg zablokowane.

Krok 3: Wsun igle do krawedzi zmiany chorobowej pod kierunkiem urzadzenia obrazujacego.

Krok 4: Ustaw przetacznik bezpieczenstwa w pozycji ,, ” po stronie wskazania odblokowania.

. . , Wskazanie odblokowania
Przelacznik bezpieczenstwa

Krok 5: Utrzymujac pozycje i orientacj¢ urzadzenia, naci$nij przycisk zaptonu lub wcisnij do tkanki

biopsyjne;j.

Przycisk Przycisk
przesunigcia przesunigcia

Przycisk naciskania Przycisk naciskania

[Wyjmij wycinek]
Krok 1: Po zakonczeniu biopsji wyciagnij przyrzady biopsyjne z ciata pacjenta, ponownie nacisnij

przycisk kaniuli igly do dotu, a nastepnie wyjmij ja tak, aby koncdéwka igly byta wystawiona



na kontakt z tkanka.
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Przycisk kaniuli igty Rurka igly Wycinek Kaniula igly

Krok 2: Wyjmij wycinek z rowka do pobierania wycinkéw w rdzeniu igly.
Krok 3: Aby przygotowac si¢ do nastepnej biopsji, naci$nij ponownie rurka igly w dot i przesun switch

przetacznik bezpieczenstwa w strong ,, — ~ wskazania blokowania.

Wskaznik blokady

Rurka igly Przetacznik bezpieczenstwa

Krok 4: Jesli ten sam narzad musi by¢ ponownie poddany biopsji, zacznij ponownie od [] kroku 3 do []
kroku 4.

Warunki przechowywania
1. Podczas transportu przyrzady nalezy chroni¢ przed cigzkim cigzarem, bezposrednim $wiattem
stonecznym i deszczem lub zgodnie z postanowieniami zamdwienia.

2. Warunki transportu/przechowywania: Wzgledna wilgotnos¢: nie wigcej niz 80%

Okres przydatnosci do uzycia
Wysterylizowany za pomoca tlenku etylenu. Okres przydatnosci do uzycia wynosi 3 lata. Data

produkcji i waznosci znajduje si¢ na etykiecie produktu.

Znaki pakowania
Symbol Tytut lub opis symbolu Symbol Tytut lub opis symbolu

Autoryzowany

Producent przedstawiciel w unii

europejskiej
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Nie sterylizowac

Nie uzywaé, jesli
opakowanie jest uszkodzone
i zapozna¢ si¢ z instrukcja

uzytkowania

Numer modelu
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Przechowywac w cieniu

Przechowywaé¢ w suchym

miejscu

Unikatowy identyfikator

urzadzenia

Przedziat wilgotnosci

Nie uzywa¢ ponownie

Zapoznaj si¢ z instrukcja

uzytkowania lub zapoznaj si¢

. . . Ostrzezenie
z elektroniczng instrukcja
uzytkowania
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