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NCOR ENSPIRE’

-CucteMa ans 6UoNCUMU MOMNMOYHOM Xere3bl

WHCTPYKUUA NO MPUMEHEHWUKD
MPEQOCTEPEXNEHWE: Gadey 18 33 0 CLUA paipeiuaem npodaxy omeas
yerpolicimaa UCKRIOUIMNETEHE BPEHAM UL N0 PACNOPRNEHLI spea.

OnucaHue ycrpoicTea
CuicTema Anf GUONCUM MONOUHON Henest: EnCok ENSPIRE® 0GacBBaET YIPaBNenrKe CeUuantieivg
Aputiopasty Ana G fpeAHa; ¥ ANA 3560pA 0GPAILIOE TKaHM B MECTAX NPENanarasuix
Huaoaﬁpawaauuﬁ mMonouHGR Keneabl, CucTema ana BUONCwA MOMOUHON wenedm ENCar EnsPIRE®

pes T THA Hare B cbecr BOIMOKHACTE YRPASTICHUA Ui W MOIBONRST
3afaBATH MAPAMETPb! B XOAB CrIBUUBIEHEIX NPOLUGAYE. BuencuiiHee APARBSpL! PaskkX THNOD
RPAAHEAHASHE! JIRA BNGIHEHUR PEITHHHLN oyHKLWA,

Cucramy ARa Buoncun menouHal weneasl ENCOR ENSPIRE® MOMHO UCNONLI0BETH ¢ gpaisenamu
ENCOR® M ENCoR® MR, ENCOR® 1 EnCoR®, Cm, pue. 1,21 3
Fuoncuiitoie 30HAk ENCOR®, kaccers ¢ RUKKEN, KOHTEAHEPE, AJANTEPL U HanpABNAICLNE Ang wra
npunBperaaTcn OTARNBHRO. '

Put 1. BUCNCWiHHLIE 30HFkE ENCOR®

Pue. 3, Hownaa nepank ENCoR®

ToKaaasks K NPUMEHEHU0
CucTema A GUONCHM MOROUHATH KaNE3b! ExCor ENSPIRE® npusiahreTcn apd saBope ofpazian ThaRK
MONOUHOM RENSIbl 4NA SHArHoCTH HOBOOGPZIOBAHGH MONGCHHOR Meneakl.

» DHa NPBAKEIHAUEHA LNA 3260pa THAHU MONCHHAR ¥aNBIl AN% [ACTONGIW-ESKOTa MCCREAOREHWA

G ‘-EECTW-IHIJEM.MHM MONfHLIM Vﬂaﬁ&HMeM BeIABNZHHOTD HOBOOEPSIDBEHMR.
« OHa I'IPBAHSJHH\IQHE ana JHEGPS THAKW MOHQ‘-EHO\W WENeIut ANA MCTORNFKIECHOTD Wecnenosania
¢ HaCTH-HbIM YAanenHam nanhnupyauuro HOEOQﬁPaWBaHM!.
BeauquHy >3I0BAHUR, (1! a AR FRGTOACIUMBCKOrD WCCNERCBBHUA, He
BCErAa BOIROMHO onpeA&nuTs Npit nankaaLui #nu BUIYENNIALMNA, I'Ioarouy ﬂaﬂhﬂMpyEMHﬁ W
y ix oBLem npeq aeMora 'y, J0BEHYA, APEAHAIREUSHROTO

ana HCTGNOCYECHOMD wecneqoaanns, Hanpusep ANOKAUECTESHHONO, HE AIO3RQMIAGT G TOUHGETEIO
RPOrHO3UDABaTE dakrueckuil 06waM yaanHuR. ECAY MCTONOr4EckUA BHANKUI NOATECPHIAET,
o 2a6paxeil 06pBIEL| RENAGTCA 3A0KAYECTRERHEIM, TO HEOBXOAUME NPOBENUTE IPaHULbI THaKW
B ofinacTy yaanaxua v yGaauTscs, 430 HOBOOGPBAABAHUE YAANEHA NONHOCTE, {ipu aTom crieayer
NIPUASPHUBATECA CTAHABRTHEDS XUOYPIUSECKIX IPOLIEAYD.
B cnydanx, KOTA2 RANbUpYeMos KOBOOBPAIOBEKIE 11D KIUHYMECKWM. UMNY PEHTIEHANOIARECKM.
KpUTEPKAM RRMRETCH JoBpoKasecTBRHEBIM (nanpumep, Gubpoasetama, hubpoIna-KHcTOIHER Boneanb),
cycTemy AnR Sucncus MONOMHON Wenedbt ENCOR ENSPIRE® TAKKE MOXHO ACNONE3CRATE AR YACTANHOTO
YAANEHWUR TEKOFG NANBAMPYEMOTD kosoolipaionanun, ocne yaaneHyn Tkasv REONAOMHOI HEnedbl
Q69SETENKHO HANPABNEHWE 05)1A3LA TKAHW HA MKCTONOMHECKee weenepoaakue, Eonu rucToRaIMEckyi
AKANKI NOATASPKBAET, Y70 safipanHmit eBpalel| nenserca InoKavuecTaeHHEIM, TO Heotxogwua
RPABERVTE FRaHULEl TREHH B afinacT yaaneHus u yGeaurecs, umo HopooBpaloaanue yaanena
AGNADETEYC. [IPW 2TOM CNEAYET NPUASPIKUBETLCA CTEHAGPTHE XUBYRTUMBCRUX DPOLBAYP-

[MpoTUBONOKAZAHUA
{,  [awae yCTPORCTES HE MPSAHAIHEMENO ANR KOTIRLIOSAHWA HE 0a FPAMOMY HA3RBUAHWIL.
5 CucTema AnA GHONCHY Monodacit wenedk ENCOR ENSPIRESNpAT Ka 41

p
y nauuenTes B CYyuan, €CAM COMAGH BPAMEEHOMY MHEHMID PUCYTOTEYET NOBLILLERHLIR PUCK

oeNo! , G G up: 4 MeTogamy 3atopa oGpaILan TKANM,
MNpepynRpaxperns
1. B uensx oBecrieueimn Ge10naeHOCTH NALYKEHTA CHCTEMY ANA SHONCHU MOMOYHO Henassl

EnCor ENsPIRE? cnenyeT HaanexaluuM nGpasom 3aleMnuTe, CucTema nocTaBRAETEA &
Geness NUTAHKR Me, © CTaHpapTa, cHabxeHHsM BVAKOI A% TOAKNHMEHHA K

CeTH nepemenﬂom TOka. 33"]36]1]321’0)1 nepcoeArHEITh nncraarmeumis HaGenk NUTAHWN
K YANMHUTENSM ¥ITH BAANTER C TRSMA paiheMamut K Anamepy ¢ ABYMA pasweManH, Be
wab Ba HHOGTH NOF aneKTp tokoM AaHHae ofopynoaaHue
KeaGXOQUMO MOAKNRKYaTL TOrLKO K CaTH :meirrpanmaﬂun € 3AWMTHBIMN JazemneHHem.

2. Jina cokpamjeH#A nomex paBore npoero odapyaoBaHuR wafieny cnemyeT paIMecTUTh Tak,
yT0BLI APEACTBPATUTE WX KOHTAKT & APYTHMH KaGenamu,

3. McrohbioBaHue [ONONHUTERLHOTA abopyRoEaHWA, He COBMECTHMOTO C cHoTeMol Bnsl
GuenEun MorlauHol Keneakl ENCOR ENSPIRE®, MoXeT Bolft onacho.

4. Ccucremois ann Gxoncud Monouwion xeneas) ENGOR ENSPIRE® MOKHO #CNONE20FETE
WeKmeuuTenLYo apadaapkl ERGOR® n ERCoR® MRl ¢ Bepcuel MukponporpaMMbs 1.19
WnH BbiWe, CUCTEMA HE COBMECTHME & ADaHBepaNM © MHKpUnéDfPEMMaMH Bonee pasHux
mepeuil. Bapeun MUKDORPOrpaMiLE oTOBPAMALTER HA GEHCOPHOM 3KpaHS BO BREMA
WHULMATHIZLUM CHCTEMEL

5.  HOHCOME CUCTEME! ANA BUONCHY MONOHHOR Menabl EnGor ENSPIRE® JanpeujaeTea
pasmewats B xabuxere MPT. Tipu ng iU nog 150 MPT pasMmecTure
KOHCONL 33 Npepenansu kafnHera MPT u MononRLAYHTe CEOTBETOTAYHIIES AononyuTenaHoe
oGopynonaHue EnCor® MRL.
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6. Broturbu B KQHCTPY JAHHOTO DGOy : 10. 3anpELlaeTen
CHUMATE KOpNYE cUeTEMEl ANA GHoncuy MOROMHOR Wene3tr ENCORr EHNSPIRE®: CHATHE -
KOPNYta MORMET NPMBECTI K NOPAHEHUIO INGKTPKHECKUM TOKOM. s S

T, CucTema [N GUONEUM MONOYHOH Henelkl ENGok ENSPERE® He GTHOCHTCA K YCT|
Tuna AP U APG. CrcTema HO MPEAHAIHAYEHA ANA HCAGNLIOBAHUR B APUCYTETENK
NErKeBOCANAMEHAICUIErACH aHeCTeTURA. Ly

i

Janpewa4Ten UCNONLI0BETE B YOrOBUAX HANUYHA UHdheruMM, " T
9. [locne MENONL3OBAHUA STO WIAREINHE MOKET NPEACTABINATL coBoi HUCHOTHHEGHYID,
o, . Mpn oBp & BTMMIA MATEPUANAMM M HX YABNEHUU B OFXOMI BRITONHARTE
TpebfoaaHEA 0GWenpUHATOR MEQMIHHEKON NPAKTHISE 4 NPHMEHUMLIYX MECTHLEX, '
PRrHONANLHEIX It OBWETOCYMAPCTEBHHLIX JAXCHOB U HOPMATUBHEIX AKTOB,

Mepkt NPEROCTOPORHOCTH S

1. [laHHO8 YCTROWCTBO KAMKHA MCNONb08aTLCA TANBYG BPAUanY, QByYEHHEME FPOBBACKIO *.
ypecHomHoR Groncun.

9. [lepep ApUMEHEHUEM TITENLHO CCMOTPUTE yorpoiicTsn, yrobbl yEEAWTLCA B OTCYTCTEHM
RORPERAEHYN. HE MCons3yiiTs UINEAKS NPU HANYHIA FBRE NPUIHAKGE nospexasius U (unu)
W3AQFHYTOR UINkL

3. Paci avre y ANnA ManouHod wenednl ENCOR ENSPIRE® kak manao Aanblue
OT NEONSIC 3NEKTPOHHOTC BGOPYAIBAHKA, UT0GLI CBRCTH K MY NOMEXY MN
NPOAYKTUBHOCTI CHCTEME! AAA SyiatichY MOAGUHOR Keneapt ENCOR ENSPIRE,

4, [epen it HCMOAL: poBepriiTe AcHONHATENEHAE ofopynoaaiie W kabenu Ha
npeaMeT PAIPLIBOR, TR, USPSNUH Mk APYIUX nook W pewasTCR KENa. aT
yeTpail 8 Gaydae noap Haco 3Tol MEPL: RPEAOCTAORMKHOCT MOKET

p A K TpaBN ) N Rap 5 SREXTPVUECKUM TOKGM RALUSHTA WY XHPYRrd.

5. [peBepuTa NOACCEAUHEHUE TPYBOK K BAKYyMHOMY KOHTEItHEpY W RACCETE & AaHyyMHO# SirEpe,
yTaEkl 05RENEIUTE COANAHUE 1A NORAEHKIHAE HAR a ypOBHA BaKyyMa BO BPEMA
RpoLeay bl

6. OcuMoTpuTe BalyyHLl kaHTERHen, UToOL YOEAUThCA B HARENHOR HUKCALUA KELIIRY U
ATCYTCTBUY NOBPEXAEHNH, ROMYMEHHEIX BO BPEMA PAHCNOPTWPOBKN UMY YCTAHABIN. SUNbHO
foLapanaHNLR KOHTERHED MOMET CROMATRGA 30 APOMA UCAONBIOBAHKA.

7. 3anpeujzerTcd OCTABNATH CUCTEMY ANA SUOTCHY MOROUHON Kanaakl ERCoR ENSPIRES BRIYONBHHON
Ha HOUb. ITC MAMET PUBECTY K NGAD KAGCETH! G BAKYYMHOR FUHNEH VMU KACEETH ©
nakyysHol W AuRMel ARR NDOMBIEKY.

8. 8o ubemanvs NOBEERLEHUR yoTpolicTaa noaxmoatire yafiany BUTAHKRA K PO3ETHE MEAVLUHCROTD
GrAHABPTA G NPABYNLHSM HAPAKEHURM,

9. Puck ocnakHerull waket Guith BbILS Y N2UUEHTOR © HAPYLBHUAMY CBEPTHIBAEMOCTH KDOBW UMK
POXOARALLMK NEYEHUE BHTUHOBIYTSIHTaMY.

40, KaK U B CAyvas ¢ moGsIMp AWK npuBopamy pra BUOMCUY, CYILBCTAYET PUCK URChBKLMA.

11. Bce onepauriA na BUONCHIA MOMOUHOM Meneakl Creayer NPOBoAUTE NoA BUIYAANIAUACHHERE
KQHTPONEM. 370 NUMOTAET ATCASKUBATR fIGROHEHUR S0HAA OTHOCUTENLHO 30HbI MHTBpeca, 8

XOTOpaTL HEORORUMO NPOUSRECTU 3360, U CHUMBET BEPOFTHOGTR NOWHOQTPHLIATENSHON Suancu.

12, Mpw npoBaaaHup BUOMcH € 30HAIMU ENCOoR® U ENCor® MR| nonoxeHue Hbiemis Ana
2a60pa 3aBUCUT 0T BbIGDAHHOO MeToA BUIYANKIALUOHHOTD KOKTPONA, Do viasana Apoyenyps
yoeil , MTO ann aaBopa coCTRETCTRYET MPYMEHAEMOMY METORY
BUQVBHHSHL{HOHHGTO HOHFPONA,

13.  YVoranopWre CUoTENy ARA Buoncyy wonounol Keneant ENCOR ENSPIRE™ Takum o6pazoM, Hrade

afiecnayuTE NErKii ABCTYN K Xabermo uTaida 1 durcaropy. 4Tolbl BRKNKUKTS GUCTEMY B criyuas |

HEUCNPABHOCTI BhHIKMIOATENR NWTAHHA cueTemb), pasbnoupyiTa QIUKCATOP W ATCOSAHWTE
xabens,

Boamonble oCNOMHEHUR

B 4WCNO BOSMOKHLIX OCIKHEHUH BXQAST, CPeU NPoUMX, FEMETOMD, KPOBOTEMERUE, UHEKLWRA,
noRpeHEAKYE OKPYHBIOLLEN TKaHM, GoNb, ANNBPIUYECKAN PEAKUKA U CUBMNLHIE TKAKW & BuancuiHbiM
30HAOM (1PU EF0 MIBNEHEHIH W3 MGROuHEI Meneabl {B Xeae 0CLIMHBIX NDOUEAYD GUONCAN MOKET
noTpaBoBaThCa OTCEHEHIe TRaHU, CUBNAIEHHON €O CTUNATOM HNH KOAKCUANEHON KAKIONEN, TP X
WIBREUEHIM 13 MOTIOMHONR Keneskl).

Heobxonumoe 0bopyacBaHUe
[ina nposeaetun Guancu eoDxoauMa cregyioilee aBopyaceanie.
+ CooTRetcTyiol e ofopyjilopaHue BUAYENUIZUWA ¥ ACNARHITBALHOE ofopyaceatie
» fipasisep EHCOR? und ErCor® MRI
+ Song ENCOR® unu ExCoR™ MRI
+ Kaccera ¢ pakyymHol nunueil EnNCor ENSPIRE® WA KACCETA G BAKYYMHA 1 Aukmel ANR
npemenky ENCOR ENsPIRE®
« BaryyMHbii KOHTEUMER
+ BUAROADIMHEEKA PACTACD (HROBASETRNLHD)
+ BriononAueck? Mapkep (HECGRIATRABHO)
« Xupypruteckue nepuarii u canteriu
+ MecThEIA aHeaTs vk
+ Cxanbnens
« fipyroe HeoBxopvmos aGopyaoeanue

YiazaHuaA NO NPYMEHEHUIa

Pacraronka

TUJATENEHO OGMOTRUTE YIBKOAKY U CNCTEMY aAR Guancu MORaUHO Harest EnCoRr ENSFIRE® Ha
npoaMear NOBPEKAAHUI, RONYHEHHbIX iPY TRaHCAAPTUROEKE. 3anpelsaaTcs UCOABI0BATH YCTPORASTRO
B CAyuae £r0 AOBPEMABHHA. OBGpaTuTeCh B aTAEN 0BCHYHUAAHIA krweHios komnaduu Bard aa
VHAZAHURMU OTHOGHTBNLHO cnocoba cooSWeHNA 0 NOBPEKLEHKH Py TREHCNOPTURORKE,

GucTensa ana GUORCIHM MORCUHOI Meneakl ENGOR ENSPIRE® IOCTABAABTCA B COBPaHHOM BULE 33
MGKTHOHBHHEM CBHCOPHOM aKpaHa, KGTOPhIﬁ OTGCORAMHER W YNAKOBAH oTAenLHO, OCTOPQ‘IKHO WaBMNEKuTe
peKeRHOD BNok W CRHCOPHYLI sXpaH HI Ynarosku, Pastnokupyire py-y-iHkcaTop Ha CEHCOPHOM
FMPAHE, KAK NIOKBIAHC HAPHE, 4, BLIpOBHSITE COBAYHAICLIEE RONEHO CIARH AKPBHA K ECTABLTE eros
AGPHN@TEAL GCHOBHOrO GNOKA, KaKk NORAISHO HE PUC, 5. PloacoaRAHMTe kaGRNU NUTAHYR U 332eMNeHR
1 KOMMYH L i1 kaBens o1 GnoKa K cencepramy skpany. Moscoes iHuTe «abenn
333eMREHIR K AIBMNRICUEMY KOHTAKTY W BPYHHYI0 aaTaHKTe Apunaraeayko rafiky, [ings aavarkuaatka
BVHTOB Ha KOMMYHHRELMOHHOM Kabene WononbayiTa ApUnaraemyio aTeepTry ¢ ARCCKOW rOrOaKoM,
MecTa NpaBUNBHOH YETAHOBKH wabers NATZHWA Y LOMMYHUKAUWCHHOT) kabiana M, Ha puc. b.

2 LS -

Puc. 4, Pyuka-bMKCaTOR Ha CEHCOPHAM akpaHe Puc. §.MofcoeauHeHue GeHcapHaro
akpaHa £ ocHCBHOMY. GIORY; E




5 -

Pue. 6. Nogoo H pHOro sxkpaHa
Mpumetanue. dopmMa pazsema Ha YoTPOHGTEE MOKET OTNUHATRER OT FIO0K23aKHAR HA WNRKOOYRRIUE

TpoyeAypa yeranaBiu

Mepea TPAHCMOPTUPARXO CHCTEMb paainoipyitTe KONECa CUCTEML! 1 QRYCTHTE IOTOK K MOHWTOR

B X COMOE HUKHEE NONOKaNUE, TIOTOK 1f MOHWTOP ACINHI PACNONATETSCR G HEPalNed CTOpOHS
cycTent:. [OMNOKEHUE MOHUTOPA U NOTKA NORA3GHO HA o5n0%Ke ATCR KHETPYKLUY RO RPUMEHERKI0.
¥ TRAHCNOPTUPOBKE CUCTEMEI UENOMbIYITE YUK, PECAGNOMERHGIS CICPBAM 1 (3N ROTKA,

Mpu TpaKCNoETAPoBKe SANPELIAETCH TOMKATL W TRHYTE CUCTEMY U3 CTCROKL) B CTOPOHY. nns
TPaHCNOPTURaBKI CUCTEMEI BHE OB biMHbIX YCHOBKH MEAWLUHCKOrG YUpeN@arn {H3 OTKPLITM RO3AYXE,

1. YoranaeuTe cuctemy Ana Buoncuu NERoUHGH Meneln ENGOR ENSPIRE® B COOTBRTCTRUA C
TP 6 OGTH M NOAKTHCIWTE Kabenb niTanus (pacrnonoxat Ha aaguai
CTOPOHE KOHCONW) K POZATKE MOJMLUHCKOFQ cranpapTa.
a. Cucrenma GHaieHa PanuKaMi ¢ (GUKCHPYIOLIUMUCA TOPMOIAMY, Flo&ie Tara Kak CUcTeMa
GyYRET YGTaHOBNEHE, 2aGROKMPYIATE KONECA, Nax Nokalake Ha plc. 7.
b. BuiCOTY CEHCOPHOMQ 3KPaHA MOMHO CTPETYNUROBATE, onyeTvB RCHPYIOWWA poibar Ha
LeHTpanbHON CToliKe § HaXan CrytKoayio KHONKY B BEPXHER YACTIA CTOMKH GCHOBHOIG
GroKE, KaK NOKA3IZHO HA pue, 8. Hakon GeHCOHOTE 3KPAHA MEKHD GTPEryAMPABaTh,
ocnabuia CTOACP Ka 38AHEN NEHENRU CEHCOPHOLG JKPAHE U nepamMecTys aKpan B Tpedyenoa
NOMMKERIE, 13K NOKA33H0 Ka puc, 9.
¢. MopeukHOR noTok cnocodeH aMecTvTbL ABa Apafeepa, a Tawe xaberm gpaneepa ¥
TpyBiu 30HAa. Monoxesus NoTKa MOKHO OTRErYNWPOBATE, DCNAGHS GTONOPLI HE ACTKE Ll
0BEPHYB, NOAHAR MIT4 DMYSTVS NIOTAK KA TpeGyeMyl0 BIGOTY, KaK MORAIAHO HB PHC. 30,

1
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Plic, 12, DriknaTens MYvaHKA 8 pesue oiupanus
8 APYO8 YIPOKREEHHE W T. 1.} noionLsyiTe ApeRacTaRNeHHyo kamnanueil Bard ynaxabry. 5

Puc. 13, Paasenut gpafiaepos

ToAKNIOIVTE GOCTRETITBYIOLWI npaliaep k RPAMCYTONEHONY Pashemy Ha aagHei CTOPOHE
KoHcoRM, %AK NOKaaaHo Ha pua, 13, Mocne nopksaHeHHn ApalBepa 1arcpUTeR aanerviit
LROUHATOP H2A 81 PATLEMON. JlenanHuTeneHbie CReAeHU & noeAroTORKE Spaiieepa o, B
WHETDYKLMAX N0 APUMEHERIAO COOTRATCTBYICILETD ApaiBepa. [py HeOBXOAMMOGTA NOARNIDHUTS
£OOTRETCTAYICULYIO HOXHYIO NEAME K pAILEeMY HA 385160 CTOROHE KOHCDMY, XK NAKAIAHO KA
puc. 14,

Puc. 14. Pagsen HOXHO fteganu

Criepyiite CODGUIEHURIM HA CEHCOPHOM dXpaKe. VCTRHOBYTE M OTHARWEDYHTS BHONCHIAHEIR
30, JlONONHUTENLHEIE CBEALHNS O NOATOTORKS 30HAA CM, B HHCTPYRUUAX (10 ODHMEHEHKIO
GOUTAETCTBYIIU|GFG JOHAR.

Puc. 8. PerynupoBKa BbICOTE)
COHCOPHOTO 2KpaHa

Puc, 9. ParynuponKa HAKMOHA GEHGOPHATC 3HpaHa Puc.10. ParynupoBKs NOMNOWeHKH NOYHA
2. Yy
# WHGTRYKUWIA RO NP VY
3. BmouuTe 0cHOBHOE MUTAHKE BHK
KQHCOMW, XAK NOKAIaHG HA PUG. 1.

i finep W KacceTy ¢ [UHUel & COOTRETGTBUM G yRAIMMANH, NpHBEASHHEIM
T3 7 U nuekeii gna nponuiakg ENCOR ENsPRED.
RUATAHMA, pacs Jbi HA 32aHef cTopoHs

G SR TR

Puc. 11. BuIKnoHaTant OCHORHOO NWTAHHA

4. BKUGHWTE NWTAHUE B PEHUME OXUAIHWUA BLIKMIOHETENEM, P Ha nep p

cusrentbl, Kak nowaaaHo Ka pue, 12,
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< K GEHCOPHAro aKpAHA

BoinonHyTe RpoLiaypy GUencyy cornacta pasgeny *YK2IaHUR NO NPUMBHEHKID UHCTRYRI{MU No
npUKEHEHIIO fpadisepa,

COCToRHWE cutTemMbl ANA Suorcus MonosHol weneant ENCOR EnspIRE® ovoDpamacTen HaE
CEHCOPHOM SXPaHe, KaK (OXAIAHT KA PUC, 45. Ha $roM aKpaKe MoxHo ebifpaTh NapameTpal,
ucnonwayenta Ana saGopa oGpaduoes.

a, UTaBul naMeHuTE pessiM 326apd, KOCHUTECE NAsbLEM HYHHOER COKLMM BHYTPY 4AC0BOMD
KpYra Ha GEHCORHOM JKpaHE, NOKAIAHHOMD Ha pue. 15.

5, UyoShl uameHUTh pexum 3a60pa G ONHOME K2 rionasMHHBIii, KOCHUTECH KHonkw sbalf
(PonorunKowi 3abop npobbi}e HA CEHCOPHAM JKPAHE, XaK nokAIAHG KB PHe, 15. KocHuTeck
Kok «Full (Nannwil saGop Apodel}s ANA BOIBPALLGHUR K pesaimy nonHora 3atepa.

. UUrofbl waMenuTs petim 3abapa HopManuHoi Tkaiu Ha aatop nnoTHEH TRaHY, KOCHIATECH
ionky «Dense (MASTHAA TRSHGYD HA CEHCCPHOM JKPARE, KK NOKAITHO HA pue, 18,
Hocnurech wHonky aNormal (HopmansHan TKaKb]® ANMA BOIBPALLEHIA K PEXUMY 3abopa
HORMANEHOH TKEHU,

: Mofmal

Kuorka «Dense {NNoTHAR TKAHL) Hstonka «Normal {HopMAnLHAA THAHE)Y

CucTEma A7IA GHOREWA MONDUHON Keneast ERCOR ENSPIRE? YMEET AORONHUTENSHLIA PEXUM
NEOMBIAKY, BEINOAHAGMOY G NOMOLLEIA KACCETE] BakyyMHON W NUHUEH ANA NOOMBIAKA K
hravanoneckert pRCTBOPE, KOTOPEHA MOKKO HCTIORhSCBATE HENGCPEAGTBEHHA B XON8
[OUSRYPLE. 3TOT PEXUM H1G3BAMAST Xupypry np T ohpasil, [ B KoWTalHepe ARR
aipaatich, (USUONONUSECKM PACTBCREM. HauaTh NPOMbEKY MOKHO HAMETUSM KHONI «Rinse
(MpomMuIBRAYS 1A CEHTOPHOM akpane.

Kronka «Rinsa (Tipomblakain

Tpu HeoBXQaMMOCTY CUCTAMA ANA Buancw monodneik weneas ENCoR ENSF!RE\“‘n H3BGNA
XUPYRFY NPUMEHATD ACTOTIHUTENEHYIO GHACTEIUO © oMo Gvongpiiiond soakd ENGORS,
[lepefiauTe B pexusl SHeCTe UM, HAKAE exnagwy aAnesthetic {Paju aHecTEIWM)» Ha CeHEAPHOM
aKpave, KaK NOKA3aHO Ha puc, 15 1 16, BuiBapuTe HysHbiA DAPaK: rp/aﬁacremn. yrobt -
NiDBEHYTH BrIEMSY AR 3aBapa Tpebyeain o6paiot, nogas aiectetus. [lna BbIX0AA U3 pexaMa®,
AHECTEINN HaXMUTE HHOTIKY «Sample {OBpazeu)r Ha PYHHAM B jouatene UnW Humlnyﬂ neasrM. Y
[
|

=]
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“YucTra U obenymuRaHve ;
Yrofut npouIsecT CUUCTRY CUcTaMel Ana Suoncun Monovkoil wenessl EnCor EnsPiRe®, Bbmnmura 3
nuTaKue W arcosauiTe kabenk HUTAHUA OT POIETHH CATH NEpeMENHOND Toka, Bee npouve kabanu .
MOXHO OGT2BUTL NOAKMIOUEHHLMM. OMUGTUTE BGE HAPYKHEIE NOBARXHOGTH CUGTEML! ANA GUONCUM .
menosHoi weneasl ENGor ENSPIRE®, kabany 15 HGHHYIC Nef2ns MRrkod, eIBopceBoi TRaHuIO, & "7,
cmaseHHol B cpepcTse Dispalch UnH SHANGIUYHOM UHCTALIEM PACTROPA G0 ABIUHGUMPYIOUEM .
cpeacTae. CriepylhTe NPOLEAYRaM, TPUHATEIM B AAHHOM MERULMHCHOM YIPEKE eHU, Uk
YTEEPHUARHHLIM NPOLSAYPEN M0 NPEOTEPAWEBHAMIC Whdbektiui, Heobxonumo scerna cobriogarn
KHETRYKLWY NPOUIBALMTERA UUCTRWEFO UMA A8IMHGIMUMPYIOLIETT CPEACTRE,

Ha npusenalite a6paausHible YUSTALME CPEAGTEA U He PACNBLARHITE KAKHE-AKD0 HAAKOGTU
HENOCPEACTREHHO Ha YaGTU GHETeMal AN Gronciu mortoMHed Xeneasl ENCoR ENSPIRE® URW KaSeni.
Onpoli Monicer KK ee ;TW W BHHYNUP rapamTui,

JanpeusaeTcs NorpykaTb Rakue-nUGE KOMNOHEHTL! CHGTEMEI AAR GHONCYK MonoyHod Meneast ENCOR :
ENSPIRE® B MUIKCCTY, TIOTDYHEHUE B HHGKOCTE MOKET NPUBECTH K HEUSTIPABHOCTY CHETEMEI U

aKHynUpoRaHuia rapaRTau, CTep UUA b BOY ‘ail MOMYT OTPMYATENLHO RABAUATE

Ka INEKTPH{ECKIUE XOMNOHEHTE! yeTpalictea, Hekag Jit 06paOM GMUCTHA CHTTEMbI

MOMET [PUBECTU K €€ HEVEN[ TH I SHRYNUD 1 rApaHTA. Sanpeu;aa'rcs: aaTokNasuposaHue .
KOMIIQHEHTOR CUCTEME! ANA GUONGcUM MORGHHOI xeneabl ENCOR ENSPIRET. 3anpeliaeTch Harpesatme ;

A0 Temneparype peite 54 °C (129 °F).

Yrunuzauun oGopynoBanus
Cornacho JUPBKTHES M0 YTUMAZaUWW aTpaBoTABILISN0 SHAKTPUHECKO W aNEKTRORHOMD oBopyaeeania '
(WEEE) ({lwpextuaa 2002/36/EC), ecni ace puillenpiRgaHHbIe PEKOMaHAALWA 10 QUUCTHE ;
BBINGIHEHD!, TO NPY YTUMAZALMY CHOTEMB! 1715t GUOACI MONAYHON eneasl ENCOR ENSPIRE® un
MOBOra ARYIOrG KONGHHUTERRHOTD QGOPYAQBSHUR MHOTOKPATHOrD UCNANbICBAHMS RO CRAHYAHKA
CpaKa SKCNAYATALUY CHCTEME! 47 GUONCHY MONOUHOMN Kenestt ENGOR ENSPIRE® pHCE 2apaxeHus.
Euonomqecuu GNACHEIMH BELIBCTBAMM OTCYTCTBYSY. YTHRuIUpyiTe yeTpofieTsa opopasosoro

B €007 & WHCTPYHUMAMIL 110 PUMEHEHIAI0 YTUMMAURYSMOFC YCTPORCTRA.

3anpai|aeTcs BLIGPACLIBATE CUCTEMY 45 BHORCHN MONCUHOI enedbl ENCoR ENSFIRE® B MycopHEe
KoHTEHHepLE.

Perynaproe o6GryrHBaHue

CucTema gHa BUcHcHl MonadHol Meneabt ENCOR ENSPIRE® He Tpalyer KanuGpoekM Ui Paryrispoaru
P4 HOPMabHOA IKCTIMYaTaLAA. FIOMUMO 3TOMD, MOMYT APOBOANTLER Craayiiiite NpCyeaypel
perynapHara o0CYRUBSHUNA: -

* (Ipanepxa anakTp HOCTH AGIHHA bCS N0 {i Mepe kawguie 12 Mecauer
€ YCRCNbLICBAHWEM GTAHAAATHONG YeCTepa, NPESHAIHAYBHHOTO LNA MEAULIMHCKYX YHPEKAEHHA.

+ BuinonHsiiTa perynapHui ccMoTp Beex kabened u p 08 H3 MPeaMET wiHoca
WRH ROBPEXEHIAR,

3ameHa Be3ofopauuoHHoro huakYpa

Mepeseawte BLIMOLATEN: RUTAHUA b nonaxerue of {Buikivouana), Masnakute oTpaBoTantuui
ALIOAAPALMOHIERR DUASTR, NOBEPHYS BFa APUTHE YACOBOR CTPANKY, U YTUNKIUpYTe. BCTABETS HOBEW
AeseRopaLMORHEE (ransTp (F3000), HOBOPAHUBAA 10 MO HACOBOi GYPEMKE, N0Ka OH HE aahukevpyeTca.
MegT oro hunLTPa tM. Ka puc. 18, ’

Pite, 16, CeHcopHbIR IkPas — BRNaGHa 4FediM aHecTRIHHY

11, Focne npoRefeHs NPOLSAYPLI CKCTeNS ANA Guoncits monayroll wenesl ENCoR ENSPIRE®
NGIBONAET XUYPrY BBSCTY HENEd 0KG Mapiep. MopeiiauTe b PEXAM M2PKAPA, HaKan BRNaAKY
aMarier (Pexum maphepa)p HA CEHCORHAM 3KPAHE, KEK foKkasaHo Ha puc. 17. Pasuectute
MAPKER B COOTBETCERMA ¢ UHCTDYRUMAEMMA NO NPUMEHEHWIO MapKepa. [TaBepHuTe BblenMky AAA
386opa Ha 180°, HAKAR HA CEHCOPHOM aKpane kHonky «180%r, noxasannyo va puc, 37. ins
BhIX0AA U3 PENUME MEPKEPA HAKMUTE KHONKY «Sampla (OGpaseL])s HA PyUHOM BREIKIICHATENE Ui
HOMHGHA nepani.

Puc, 18. flesogopaumonsbiit Hunsep

3ameHa fpeEoXpaHKTENe:A

lMecng GTeaaauHaKs xaliens NUTAHWE MOXHO NONYMUTL AOCTY X AEPKETATID NPEAUKPAHUTARER,
OrknicuuTe cucTamy Ang Buencun mMencutoil weneasl ENCOR ENSPIRE® oF posetiu U aTcoeavkure
waflenh IWTAHWA OT Pa3bemMa MMTaHWA HA 3a5HAR naKeny koHcon, C NoMawsl HeGenswoh :
xpacTeobpasHoil OTBEPTRY HanABHTS HA (BUKCATOP, PaCcTONOXEHHLNA BRANE LBRTP2 AepHETEen
npenoxpasuTensi, floTATe Grox AepHarens NPegoXpaHUTenei Hapysy, smolibl UiBhen ero.
Yeranonute 6oy AepHaTEns npajoxpaHuTensd. YAanuTe W aaMeHuTa Bce naperopeaime
npeAcxXpatUTeni B Broxe AepxaTtans NPeAcXpPAHUTENER 1k CHOBE YCTAHOBUTE EN0 HA MECTO. |
Harg 14 AERHETENR Ny 7 aniail, [lnA nonyuekia 234 B ‘
napepHuTE €70 Ha TR0 rpaAyuoa YeranapiTe 06parHe Gnok [epKATENR NRERCXpaHMTensit u ciosa
nogtoeqpHuTe kabenk UTaHKA ¥ pasbemy NUTaHKA.

{s] # OXDEHUTESTS
Cepun: 326P (3AR)
XapakTepuctux: 250 B, 10 A, Slo-Blo
Cepruduxaumm. UL 248-14
(Hanpumep, Littalfuse P/N: 0326010.HXP)

YeTpaHeHwe HeucnpaBHocTaEl

B cucTeme A1 BUanclu MOAAUHOW xeneant ENCoR FNSPIRE® 67081 ITCA BGE

ONacHbIE COGTORHUA. ECnY cucTama Maxey MeH‘I‘Md]MLiMpDEa'I‘b RPYMUHY ONACHOIQ COCTORKUR,
undpopmatiyn 06 3Tom 0TCOPEKAETCR HA CEHEOPHON AKPaHE.

T e - s TR : e a8 CTH OF HPYUUHBL COCTOAHUS ANRA NOATSSPKASHVA NPERYNPEKLEHUR MOMYT
Puc. 17. GeHCOpHLA SKpaH — BKaaka aPeMUM Maprepar reTpebopaThes paHsle AskcTams, Mocné HeKOTOPKIX ANACHED COCTORKUN, REWUKHA KATOPLIX
YGTPaHeHa, CHCTEME BOCCTat A W BO! B COCTORHUE T AFTOMATHUBERY,
Tlacne UeHanbaoBakHUA Qs nograep APYFHY Mpeayny TpadyeTcR HEKATE KHOMKY HA CEHCOPHOM 3KpaHe,

ECn NpWiMHON NPeaynRe I eHya RBNASTCA AORKNIMEHKE Apaiiaep, Te, YTolel nogTeepauTE

12. Wsanerure MHOZ uenen HWA W p 18 UX B COOTBETCTBUMH - -
[ npoqep,ypamn MPUHATEMU & NAHHOM MERALKHCKOM YUPERNEHML. Qunarure U MIPEAYNPEIASHHE, CICRYHTS HHCTRYKUMM 10 TRAMEHEHHIO ARBUBEpE.

: huupylTe Kak Thi CUGTEMbI COrRAcHG paafeny kHUCTRE W oGcayRUBaHUE, B criyqae, acniu HUKaKWX ADYIAX A85CTEUH Ha -NpEANEraeTea BRINORHUTY, NORTBENMTL NPEAYNpaiaaHke
Flpuasouanme. CHOTEMY MOKHO OCTABUTh BIMICEHHOR, 8CnU TREBYETCH NPOBSACHIE MONHO BLIKTIGHGHIACI OCHOBHOTO NHTAHUA BEKAIONATENEM, PACTIGNONGHHLIM Ha 33aneil cropane
AGNOTIAATOMANLIX TPOUEAYD: HE REKIMEHAYETCN OCTRBIAT ak.nmeﬂﬂaﬂ 43 Haus, He cucTeml {nokasas sa puc. 11). Mo npoLaGTEiY 20 cakyHn cHopa aknmumne GCHCEHOE NUTAHUE U
PERAMOHRYETER O To NOCAE KBKAGIO UCHOHhICAAHIA, ﬂpauaapu " NBNEIANYCTUTE CUCTEMY AfIA Guoneud uonmnou wenestt ENGor EuspiRe uax;a;uau KHOTHA PeXUMa
HOMHYIO RBAANG MOXHO HE DTCOBAVHRTL OT cucTamet Ang Guancun MenosHall xeneast ENCoR CHMAZHAA, PACHD % wa nef S Koronis (lorasana ka puc. 12)

ENSPIRE®, £CnU BEe RPOLERYPEI BYAYT BhINOAHATLGA G TEMH e CaMbIMY Spaiaspany. Ecnu npegyny COX| GH J{AWE OSNe YCTT WU3BECTHON Npaditesbt 1 NOATESPHAEHUA
13,  YTobb! NEPEBECT CUCTEMY B DEXUM — HT6 BLNMIATAN HA APERYIPEHKAGHUR HA SrpaNB, 0BPITWTECk 42 OGCNYHUBAHHEM B KoMNaHwo Bard.

Repeanedl CTAPOHE KOHCOM {NOKalaN Ha pue, 42), Noka cucTema He aasepunt pabory, Urobk:
BLIKMIOUUTD OCHOBHOR NUTEHUE, HANMUTE BLIKIIKDYETENE MUTEHUA, PACNONOKEHHIA Ha 2agneil
GTOpOHE KOHCONW (A0Ka3aH Ha puc, 11).
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HGNCTIpREHGETH .

YcTpaHeHHe HeHCRpaBHocTed

em Errar (CucramHan atmbia)

Tipowsotlina cucTemsan owmbka. ObparkTecs 3a obcnyRUBSHHEM & yeMnansio Bard.

0034 004,072, 07
+119,122,125, 129;

tem Error (CHETENHaR olmbka) e Ty

i ﬂgouaouma enGremHan owmika, [epesanycrire cucramy, Eenn npofineua He yerpaHensa,
ol

paTuTRCh 33 0OCRYHUBAHKEM B KoMnaHWo Bard.

Failure Reading Handpiece Memary (Owutka npy

Mpousoluna owinbxa, CBAIAHHAR C ApaRBepOM/HaKOHENHIUKON. NepEIaMyCTUTE CHCTEMY. Ecrm

. npobnema He yoTpanena, oGpaturech 3a aDchyHUBaHHEM B KOMNAHUID Bard.

EUUTBIBAHUY NAMATY HakeHEUHIRA)

gystem Ermor (Cucremnan ownbka)

* KHOfIKa Ha HOXHON NeAany sanagaert. [pesepsTe HOXHYO NEAAAL, BbIKNKYUTE U CHOBA BRIKUKTE
; cucTemy. Ecnu npaBinema He ycTpanena, ofparirecs 33 BCRYHWBAHUEM B KOMNEHUIO fard,

Control Medule AP Initialization Error {Oumbra
| unrOManusal AP MOAYNA yNpaRnenus)

. Bo BpeMs MHHUMARKaaUMIM Nponactuna oLwbka. Mepesanycrure CUcTemy. Ecni npofinema He

yeTpaHeHa, ebparuTect 3a a6CIyHMESHIEM B KoMAaHUIa Bard.

Failed Vacuum - Initiafization Erar (CBoii
paKyyMa —— OLIMBKE MHALHANUIRALIM)

Bo BpeMA URMLMaNM3aLUY 0ponaowna ownbia, Flepeaanycrure cucTemy. Ecnu npabnema He

. yeTpanena, 0BpaTKTECh 3@ DBCIYAUBAHUEM B KOMNEHWO Bard.

Invalid Gearbox 1.D./Driver Typa (HenpaaunbHbi
metnucpmxaqmuuﬂblﬁ HOMEP pegykropalin
Apaiinepa)

Mpauaowna owbxa, CBA3ARHAS ¢ ApaiBepomM/HEKOHEYHUKOM, MNepesanyeTuye cucteny. Ecnu

: npoBrema He yeTpaHeHa, aBpaTuTech 33 0BGy KUBAHUEH B KOMNAHUID Bard,

Probe Not Removed (30HA He HIRNEYeH)

30Hg He uasneyeH, [NA NpoAoKeHus pabaTs UIBNEKUTE 3aHA.

Driver Buttan or Gontact Stuck during Initialization
{3anagaHue KHOMmK AW KOHTAKTA Apalisepa BO
BpeMs KHULIKANHAaLUMM)

1005;2004

- Honka Ha Apaiisepe sanajaer. [1po

BepLTe APaiBep, BhIKTHOMUTE | CHOBA BIIHONUTE CHCTEMY.
Ecnn npabnesma He ycTpanexa, obparurecs 3a oBCNYKUBEHUEM B KAMIBHIHD Bard,

Driver Error — Initialization Falled (QumGka,
cBA3AHHAR G ApaliBepom, — COOW

{006 = 1067/2005=20¢
VHALMANK3ALIAN) PRER . X

Mponsawna obika, caAzaHHas ¢ gpaiisepon. [ npojomkeHus paGoTal oTCoeAUHITE
npaiteep. MoactoeauHiTe Apaiiaen « POBTGPUTE NeNLITKY. Ecru npofinema He yeTpaseHa,
ofiparuTeck aa ofcnyrveaHuen B kaMnaruo Bard,

Driver Errar — Control Module Software Faliure s
(OwmEka, CRA3AHHARA C APARSEDOM, — cBoit 100
nporpaMmHoro oGaCcNEYEHA Moayns yrpasaeHus) o

Bepcus NPOrpaMMHOre ofecnedeHn GICTeML! yeTapena. Ofiparutecs 3a oficnyxvpatien
komnanue Bard, ytoabbl abHoauTs nporfamuHoe ofiecnededie.

Driver Nal Connected ([ipafeep He nogcoanied) - }iUDQ, 2

[paiisep He noacoeauten. [na npapamkeHua paboThl NOACOBAUHKTE ApaRsep.

System Powar Down Detected {Cucrema
BHIUTHOHEETCR)

- 1010; 2008,

YT soiniauenide cuctembl, Nogoxaure.

Calibratian Failed (Owubxa kanuBposku} 1044, 2009 :—20‘]0_*._'

" Nponsow:na olwmbka kanuBposky. N5 NPOACIKEHUR paBioTbl BLNONKWTE NOBTCPHYIO Kaniipeaky

A0HAA KW U3BNEKUTE I0HL.

Probe Ervor - Wreng Prebe inserted {Ouwmbya,

R S

" ZoHg Are MPT paapelasTen HCnoh3oadaTh TONLKG G apatisepon Ana MPT. He npegHaIHadeHHEx

£BRIBHHAR C 30KA0M, — YCTaHOBIIEH Ans MPT 20Hp p2apelLiasTca UCANE308aTE TONLKE & TaKUM ke Apaiisepos. [InA NpoA0MKEHNA
HaNOAXOARWWA 30HR} R s padoThbl MIBNEKUTE 3CHA.
Restaring Vacuum (BoccTanosneHue Bakyyma) ‘ 1013;2012 ; Wper BoccTaHOBNEHKE BaKyyMa. MogoujuTe.

- ) ) OBrapyxeH c5oil BakyyMa, [TposephTe HIAEHHOGCTE NOACOBAUHEHUA NIKHLM, (porepbTe NKHAK
Vacuurn Fallure Oatected {OBHapyxen cho Ha FIPSAMET AatenneHIs, YOBAUTEC, UTG KACCaTa & NUHKEH BCTABNEHA NPABANGHO. Ong

Hayyua) 1014,2013.°

f0BTCPEHUS NOMBITRY HakmuTe «Resets (CBpoc).

Prabe Erros - Hold Cusrent Qut of Range .
(Oumbxa, coRaarad € 30KA0M, — TOK yepkaHus
BHE JOMYCTUMOrS JsanainHa) Y

[Nponacwna cuwmbka, CRAIAHHAR C SOEAOM. [INA rpoAomKeHus paboTel HIBNEKUTe 30HA.

Probe Removed {30HA w3eneuaH}

Aaura waeneven, MNogoxaure,

Driver Error — Unrecaverable Error during
Stroke (Owwbka, cBAIAHHAEN ¢ ApaliBepoM, —
HeyCTPanUman oLMOKA BG BPEMS NepeMaLskUs)

Mpodsowna owmBia, CBAIAHNAR © AgaiisepoM. [ina NpegomxeHra paboTsl 4apnekuTe 30HA UK
OTGO8AUHUTE APANBRP,

Indexing Errar {GiumGKa kHaskcaluu)

Mpanaowna owmbka UHAEKcaLwM. ina ApoaonkeHus pafioThl HawmuTe «Rasely {Chpoc),

Driver Error - Tool Stale Integrity Failure
{Ouwmbxa, cAASAKHAA € ApaiRepaM, —— oumbka
L|ENOCTHOCTY COCTEAHUA UHCTPYMBHTa)

MNpouaawina olwbka, GAR3aHHER & Apaiipepow, [1nA RPOACHIKEHWHA pafoTat OFCOSRUHUTE
Apatipep. MNoacaequHiTe ApaitBep ¥ NOBTOPUTE NOLITKY. Ecnu npofinema He yoTpaHeHa,
oBpaTuTect 3a 0BCNYXUBAHNEM B ROMDAHWG Bard.

Vacuum Failure Detected (OBHapyxen cGod

* OBHapyweH cioli Bakyyma. BEKIIOWUTE U CHOBA BKNIOYUTE CUCTEMY. Mpu noBTOpPHOM

sakyymMa) BOBHHKHOREHUW NPABReMLl oACaBUHUTE Apyroi Apalisep.

Errar Opening Cutter {OWwwEKa OTKPLIBEHUA Flporaotuna owmeKs, CasaaHHan ¢ J0HAAM. Jins npoponkenua paGorkl KIBNEHUTE 30HA KRY
peyLLero YCTpoihcTra) oTcosAUBUTE ApEUBSD.

Cuiter Not Centered (Pexyllee yoTpORGTEO He Mpousalwna owMika, cAASEHHER C 30HADM, [n1a npopormkeHus paboTel NSBNEKUTE 30HA WITA
LeHTPUpOBaKo) oTcoeguHITe gpaisep.

Probe Unlatched {3oun ve aadmkouponaH)

Jomp He sadmnckporaH, Beranste 3o ¥ HakmuTe «Resely {Copoc).

Vacuum Failure Detected {OBHapyxes cGoid
BaKyyma)

Mpousawen ool aakyyma. MNepelarnycTute CUCTEMY. Ecnu npofinema He yoTpaHeHa, ofpaTurecs

. aa oficnywuBasyem B ¥oMnaHuk Bard.

Driver Fallure— Sample/Open Failed
(HeucnpapkocTs gpaiisepa — coil, cassaHHbIA G
3a60peMOTKDBIBAHUEM)

MpousoLuna owmbka, CBA3aHHEA ¢ APaliBEpOM. Iins npogorienua paBoTet UIABAEKUTE JOHA.

Driver Error — Tocl State Integrity Failure
{Cuumbra, cRasakdas ¢ ApARBEPOM, — owmbra
LIENOCTHOCTH COCTORHUA UHCTPYMEHTE}

Mpausowma owuGia, cnaasHan ¢ Apaisepom. [INg NPORCIXEHns pafaThl oTCOEAUHITE

Apaneep.

Ul Application Fault Detected (OBHapyxaHa
oLIKBLA UHTEPGERCA NONLI0AATENS NPOPAMMb)

" Mpousowwna owmbia, FlepesanycTiire CUCTEMY. Ecnu npobinema He yerpaHena, abparurecs a
- oBCnyxUBaHUeM B kaMnaume Bard,

Systern Communication Faull Detected
(O6HapyxeH cGOM CUCTEMHOR KaMMYHUKALUK)

Mpouaotuna oWMBKa KOMMYHAKALMM. [Nepeaanycrure cuctemy. ECiv npabnena xe yeTpaHera,

. obpaTuTecs 3a oB6CAYRUBAKUEM B KOMNAHUIQ Bard,

Incompatinle Driver Script Version {Hecormectumas i
BEPCIA MHKpONPOrEanmel gpaiisepa)

" Mukponporpammy apaiisepa HeobxoaMM0 06HOBUTL. [InA 3anycka npoueAyps! oBHOBNEHWS

cABLYHTE MHCTRYILMAM HA 3KpaHe Ui ofiparutecs 3a obcnykuBauem K npejcrasurenia Bard,

Sgsiem detected Ui Communications Fault
{Cucrema oBHapyruna cGoil KaMmMyHUKEUWI
uHTepdbeiica nonbaoRazens)

. npoBnema he ycTpaHeHa, obparuyecs 3a obcnykuBaHueM B XomnaH

[Mperaolura aWwmMBKa KOMMYHUEALUK, [na n' 0, 0/KEHUR pabioTkl nammufe _séRe,seh‘u:—'(éﬁﬁ_

Driver Script Update Recommended (PexomeHpyerca
0BHORUTL MUKPONPOTpaMMY fpaiiBapa)

| YCTAHOBWTE OBHOBNEHUE, CTISAYA YHAIAKUAM HA aKpaHe, UMl POMYCTHTE OGHORNEHUE.: |

HanuUe 0BHOBRENUS MUHPOTIPOTPaMMbl BUEHREDa, MonbsoaaTenh MOXeT,
A
AERET

Cucrema ofHapykuna
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chMKALHM
wia 2: Cnedibikagun

HeluHue yenosus

“AawwTa o7 NEOHUKHOBEHUA BOAbI 2

BocnnameHABMOLTE ] O [ UCNONBI0BAHVAL R npucy'rcmuu nerdoEoEINaMeHsoLLBIaER o
Pasmepbl -.LUupuHa 41 oM (16 ,qmuuus} % rnyﬁuﬂa 86 eN (26 o MOB) X BRGoTa o1 117 oM (46 nioliMae) (B aap,nmny'roM cocmﬁuu_ p,o 145 CM

- (57 Aiotimo) (8 su,qsunymm coc-rnaumi) “y
Bec (nprBAManTensHo) 4841 (105 cpyHToa)

Makeunankian

HomuxaneHoe norpebnexsue
NUTaHIA CHETEMEI

i 50!60 I' (3 npuao.qa c 3aaemnasmem [] mcoe,quuslembm xaﬁeneu TUATARS
.G orcoen... Kaﬁenem nuTaLus

CoOTRETCTRHE IREKTHYECKUM }J,aHHOG Me,u,uquﬂcuoe eﬁnpy,qoaaune npou.m
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wuogo,qcmo 1 AGKNAPALUA NPOUIBOAUTENS = NOMEXOYCTORYUBOCTD
Bce MeOUUMHCKOE 3nexTpooBopygoBatue W MeRULIMHCKUE JNCKTPOCUGTEMDI, HE nipefHasHadeHHbIe A NOANSPHAHNUS HUIHEAERTENEHOCTH

XEYCTORIMBGETE

Gnuiiia 7: PywonogicTro. il Gokn Apaii TipousbonuTesin S o

CucteMa Ann Buoncuy Monoudol xeneasl ENCoR ENSRIRE® npegrasHadeHa ARA SRCNAYATALKY B ANEKTPOMATHWUTHOM Cpene, oNUGaHHOW HUXKe, Bnajeney unu nanbscsarent
crcTEME! ANA GUORCUI MOROUHOR Wenessl ENCoR ENSPIRE: fonxer ofecieduTs e akennyaralmio a Takol cpeae,

WenuiTaHua YeroiuMBocTY K Yporekt IR A R
COOTBETCTRMA THOW -DBCTaH DRXE’ .
nomMexam THOU ORI
TpeGoBaHNAM T
i CABRYeT PaaMelaTE OT. |
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HasepenHsie PY Coareercrayet
ENAEC 61000-4-6
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RF EN/AEC 61000-4-3 !
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Momexu MOTYT BOIRYKATE BEAKIN oﬁopygcnanua,'cHaﬁméHHaro PaAKeUECTOTHEM
nepeAaTHKom,

PexameHOyeMbiid TPOCTPAHCTBEHHLIA Pa3HOC MEXY NEPeHOCHRIM U MOBUNEHLIM PALUOYACTOTHLIM oBopyaoBaHueM 1 cucTemodt ona Suoncun
Monounoit xeneisl ENCorR ENSPIRE®
QGopynosadue u cucTemsl, HE npefHa3HayeHHble A71A noagemkanun WHUIHEeZeATENLHOCTY

Tabrivisa 8: Poxg s SUSHEHH MOTO\THOH Wenean ENCSR ENSPIRE®

CucTema gris GUONCUM MONDYHONW xenestl ENCOR ENSPIRE® NpaiHa3HaveHa FAn SKCNNyaTalud a ANEKTPOMAErHUTHON cpefie, [Ae KOKTPONUPYIOTCA PAAUCHACTOTHDIE NAMEXH,
MMokynaTens unv HONL30BATE:b CHCTEMBI BUONCKU MONEHHEH Wenesbl ENCOR ENSPIREY MOXET W3BEHATH BO3AEHCTBIA JMEXTPOMATHUTHLIX NOMEX, aBecreurs PekoMeHaYEMbIi
MUHUMaRLHBI RPOCTPEHETAEHHBIN 38300 MEXAY NepeHoCHbIM Y MOBUNbHEIM 0GopYA0BaHIEM QNS PAAHOCEAIN {nepepaTykami) ¥ crcTemolk BloncuM MoRoYHOR Xenessl ENGOR
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- 2.5 (ipyiise cTpans) / 12 diyr. (GILA)

Kabent muTanua nepeMeHHoro Toka

JgBUNOTEHUMANGLHAR KeMMa
Ha; OPoME 0 CTEHAAPTA HA 32HEk CTOp AnA monoHHel Kanean ENCor ENSPIRE® npescrasnsast £o60% MecTo NoACs ,

YMERBLISHAA SOIMOKHON PAIHOCTH HOTeHLMAnER {Ham ) MENAY TOKORDH \UMU MACTAMM PAMTAIHOTO MEAULIHCKEre eBCPYA DBAHNR, KOTOPbIX MOTYT KOCHYTHCR NAUKEHT W XUPYPL

oe ANA

Yradbl IOACOEAMKUTL CHGTEMY ANA GHOMGUM MOROMHOR Xaneatt ENCor EnsPIRE® X SNBUNOTEHUMANBHOR CETH, JALIBNKHITE COBAVHUTENL IKBUMOTEHUMBNBHOM COTU HE IKBUNOTEHLMANLHOR KNeMME Ha JagHen
cropokie Basasoro Bnoka cucTemMS! Anst Buoncuy MOTIOHHAN Wenessl ENCOR ENSPIRE®. UTafik! GTCOBRUHUTE CUCTEMY ANA GUONCHU MONOUHCH Menelbl ENCOR ENSPIRE® OT 9KBHROTEHLMBALHON GETU, CHsMUTE
cae) AKBUROTEHY; i CETU G 3HBUNOTEHUMANBHON RREMMBI,

KomnneKkr nocraaxd/xpaseHne
CuecTema s BAanCUY MonouHol xaneist ENCOR ENSPIRE® NOCTERNAETCA HECTEPUABHOW 1 NBPAA TBPERIM HCNOMLIABAHWEM NONKHA NPOITY FPOYEAYDY OWHCTKA B COBTRETCTRMK ¢ pasaenoM «Ouwcria u
OBCHYMUBIHUEY,

« Bpafiaepst ENCoR® u EnCor® MRI npueBperaicTca aTaenshe. [ipaiisepe noGTAARAIOTCR HACTERUITEHIMU. ViaagHvA N0 QUKCTRE 3 abcmyoruBaHuo 1A Apaliaepon cM. B WHCTRYKUWRY N0 HPUMEHEHIO
o p p

COOTBETCTRYIOLMAX APARBEReR,
+ BaxyyMHb(ih koHTafHEP, KACCETa C BaKyYMHOR AMHKEH, Raccaya ¢ BaEyyMHO K NUHIed ANA NPOMBIBKY & 30HAb! ENGOR® 4 ENCOR® MRI RPUOBPSTANTCA OTAENEHG. BaxyyMHLIA KOHTRARED, 30HAR W KaCCeTkI
¢ FiAMMeil NOSTABAAKTCR CTARMRAbLHLIMW W PACCHHTAHL! HA RPKMEHEHUE TOALKG ¥ GAHCFO nAYWaHTa,

Fapasrun
Konnavus Bard Peripharal Vascular B Ye4eHAe GRHORO TOA2 CO AHR NEPBOHASANBHONR NOKYKM rAPBHTHPYET NEROoHAdaNLHoMY RORYNATEINO A2KHOTO WINENUA OTCYTCTBHY B ARHHOM WIREAHU ABQIEKTOB MaTepUanos
1 NPOWIBOACTSEKHOFD paKa, OYBETCTEEHHOGTS NG AAHHOH GTPAHKHEHHOT rADENTUIA HA WIAENIHA ATPEHIUBAETCH PEMCHTGM WY i Kewery o Wil {EHUEM BTG NOTIHOA CTOHMOCTY No

yemoTpervic komnauuu Bard Peripheral Vascular, WaHos B peayrisTate HOPMaNEHOA aKCINYaTaLUWs Uy AedexTh), BOIHUAKLLUE BONEAGTRIE HoHAANeHM{eil SKENYETAUWY HIAGNKA, HE NOKPLIBATCA Hacrenwei
ofpatitaHH ol raparTHe.

HACKONBHO 3TO PAIPELLEHO MEUMEHMMEIM 3AKOHOM, DAHHAR OMPAHMYEHHASA FAPAHTUA SAMEILIAET BCE CCTANLHLIE TAPAHTUM, KAK NPAMEIE, TAK M KOGBEHHLIE, BKIIIOYAA,
MOMHMO NPOYEMD, MBOBLE KOGBEHHLIE TAPAHTUM TOBAPHCIO KAYECTHA WK MPWFOAHOCTW NS KCHKPETHOM LENM, HIA NIPA KAKMX YCROBUSX KOMMAHWA BARD PERIPHERAL
VASCULAR HE HECET OTBETCTREHHOGTH 3A [HOBLIE KOCBEHHBIE, CAYHAWHBIE WNKM NOCNEAYIOLLWE NOBPEXIEHMAS, BO3HUKIHWE B PE3YNBTATE UCMOTNLICBAHWS BAMUA JARHOIG
H3AENHA,

B HEXaTOpRIX WITATAX WNU CTRAHAX He LORYCKBIOTCA UCKNICHEHUA KOCREHHLIX rapakTvi, LA cay unu 0 yuepGa. B coovRETCTAMH C IAKOHCAATENLCFBOM LIFATA UNY-CTREHbY, Bl MOKETA
AGRAYUUTE ACTIOAHWTENLHLIG BUAL! BOIMALLEHUA YyuepBa, S T e :

TM0nLI0BATENE MOKET TAIOKE JaKMOUNT L CAPBKCHEIS ROFOBOPLI, IPENYCMATPHBAOUIME PACLIMPEHHYIC FaD [ina nonyuenus & erkhaii uHdopMalWM 06 a8 yenoawsy 0BPATHTECS K nipencTanyrenio Bard,

K CREREHHIO NArb3aRaTena HA RocnéAral CrpaHiLe BRCLIOpE YHAIaHb! AETE BRINYCKA UM PEAAKUWY W HOMBP PBAAKLMA ARHHLX UHCTPYKUWR. Enu <y { paTh A0 NPUMEiE H3aeAWH np
36 MecnLeB, To Heolixoguma ofipaTuTsca 8 kemnakuo Bard Peripheral Vascilar, i1C. 4NS MPOBRPKY HAMWMLS AONQIHUTENLHON UHGOPMALIWY ab uagenmid.
; .
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DS4001 Vacuum and Rinse Tubing Cassette
DS4002 Vacuum Tubing Cassette

INSTRUCTIONS FOR USE
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION

The ENCor EnsPIRE™ Vacuum and Rinse Tubing Cassette
provides vacuum and the option for a saline rinse to be
delivered to the sample trap of an ENCor® Probe during a
biopsy procedure.

The ENCor EnsPIRE™ Vacuum Tubing Cassette provides
vacuum to an ENCoRr® Probe during a biopsy procedure.

INDICATIONS FOR USE

The ENCor EnsPIRE™ Breast Biopsy System is indicated

to provide breast tissue samples for diagnostic sampling of

breast abnormalities.

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

« ltis intended to provide breast tissue for histologic
examination with partial removal of a palpable abnormality.

The extent of a histologic abnormality cannot always be
readily determined from palpation or imaged appearance.
Therefore, the extent of removal of the palpated or imaged
evidence of an abnormality does not predict the extent

of removal of a histologic abnormality, e.g., malignancy.
When the sampled abnormality is not histologically benign,

it is essential that the tissue margins be examined for
completeness of removal using standard surgical procedures.

In instances when a patient presents with a palpable
abnormality that has been classified as benign through clinical
and/or radiological criteria (e.g. fibroadenoma, fibrocystic
lesion), the ENCor EnspIRE™ Breast Biopsy System may also
be used to partially remove such palpable lesions. Whenever
breast tissue is removed, histological evaluation of the tissue
is the standard of care. When the sampled abnormality is not
histologically benign, it is essential that the tissue margins

be examined for completeness of removal using standard
surgical procedures.

CONTRAINDICATIONS

1. This device is not intended for use except as indicated.

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

WARNINGS

1. Do not resterilize. After resterilization, the sterility
of the product is not guaranteed because of an
indeterminable degree of potential microbial
contamination which may lead to infectious
complications. Cleaning, reprocessing and/or
resterilization of the present medical device increases
the probability that the device will malfunction due
to potential adverse effects on components that are
influenced by thermal and/or mechanical changes.

2. Do not reuse. This device has been designed for single
use only. Reusing this medical device bears the risk
of cross-patient contamination as medical devices —
particularly those with long and small lumina, joints,
and/or crevices between components - are difficult or
impossible to clean once body fluids or tissues with
potential microbial contamination have had contact
with the medical device for an indeterminable period
of time. The residue of biological material can promote
the contamination of the device with microorganisms
which may lead to infectious complications.

3. Use of accessories not compatible with the
ENCor EnsPIRE™ Breast Biopsy System may create
potentially hazardous conditions.

PRECAUTIONS

1. Afterusesthis.produst.may.be.a.petential biohazard.
Han%‘é‘%iﬁﬂ”ﬁ%ﬂ%?ﬁﬁ’w%ce with acceptable
medRASAERE L RERRYRSEIE ool state, and federal

laws and regulations.

2. This accessory should only be used by a physician trained
in its indicated use, limitations, and possible complications
of percutaneous needle techniques.

3. Inspect tubing connections to the vacuum canister and the
vacuum or vacuum and rinse tubing cassette to ensure
proper vacuum levels are achieved and maintained
during use.

4. Inspect the vacuum canister to ensure the lid is secure
and that no damage has occurred during shipping or
installation. A heavily scratched canister can break
during use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

EQUIPEMENT REQUIRED

ENCor EnsPiRE™ Breast Biopsy System

ENCoR®, ENCoR® MRI, ENCoR® 360 Probe
ENCoR®, ENCoR® MRI, ENCoR® 360 Driver
Vacuum Canister

Saline (when using optional saline rinse feature)

DIRECTIONS FOR USE

1. Open the doors on the ENCor ENsPIRE™ Breast Biopsy
System console.

2. Install vacuum canister in the console. Ensure correct
orientation for proper fit. Verify the lid is securely snapped
onto the vacuum canister. Securely attach the center port
to the vacuum tubing. Verify all unused lid port caps are
pressed firmly over the unused ports. (Figure 1)

e N

Figure 1: Install the Vacuum Canister

3. Install the cassette into the console, and ensure the
assembly is locked in place. The release lever
on the cassette will click when installed properly. (Figure 2)

Release __

Figure 2: Install the Cassette

4. Connect the cassette tubing to the vacuum canister. Do
not twist tubing during installation. Verify the connection
is secure to prevent a decrease in vacuum. (Figure 3)

Figure 3: Connect Cassette Tubing to Vacuum Canister



5. For vacuum and rinse tubing cassette only, connect the
saline spike to the saline. Place the saline in the saline
cavity of the console. Verify the saline tubing is not kinked.
(Figure 4A & 4B)

™~

Figure 4A: Connect the Figure 4B: Install the Saline in
Saline Spike the Saline Cavity

6. When ready to begin the biopsy procedure, connect
the probe vacuum tubing to the cassette vacuum tubing
connector. If using rinse, connect the probe rinse tubing to
the cassette rinse tubing connector. Verify the connections
are secure to prevent leakage. (Figure 5)

Rinse tubing
check valve

Vacuum
connector.

Figure 5: Connect Probe Tubing to Cassette Connectors

7. At the conclusion of the procedure, disconnect all tubing,
remove the cassette and dispose of properly.
NOTE: After use, these products may be potential
biohazards. Handle and dispose of in accordance with
acceptable medical practice and applicable local, state
and federal laws and regulations.

8. Refer to the ENCor EnspIRE™ Breast Biopsy System
Instructions for Use, for information on cleaning
and maintenance of the ENCor EnsPIRE™ Breast
Biopsy System.

HOW SUPPLIED

The vacuum and rinse tubing cassette and vacuum tubing
cassette are supplied sterile and are intended for single use
only.

WARRANTY

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

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW,
THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF ALL
OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR

A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL BARD
PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY
INDIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
RESULTING FROM YOUR HANDLING OR USE OF THIS
PRODUCT.

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

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

An |sstf§‘3?’i‘€w§f I’Ii“a “ﬁ’ ?Eiﬂgf’on number for these
instructioNS e NGIL: rPﬂ!]ae USEl's information on the last
page of this booklet. In the event 36 months have elapsed
between this date and product use, the user should contact
Bard Peripheral Vascular, Inc. to see if additional product
information is available.




FRANGAIS

Cassette avec tubes de mise sous vide et de
ringcage DS4001
Cassette avec tube de mise sous vide DS4002

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU MATERIEL

La cassette avec tubes de mise sous vide et de ringage
ENCor EnspiRE™ permet de faire le vide dans le piege

a échantillon d’'une sonde ENCoR® et de le rincer au sérum
physiologique pendant la biopsie.

La cassette avec tube de mise sous vide ENCorR ENsPIRE™
permet de faire le vide dans une sonde ENCor® pendant
la biopsie.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Le systéme de biopsie mammaire ENCor EnsPIRE™ est

indiqué pour le prélévement d’échantillons d’anomalies

tissulaires du sein a des fins diagnostiques.

+ |l permet de réaliser un prélévement tissulaire mammaire
pour un examen histologique, avec ablation partielle
ou totale de 'anomalie visualisée.

+ |l permet de réaliser un prélévement tissulaire mammaire
pour un examen histologique avec ablation partielle d’'une
anomalie palpée.

L'imagerie ou la palpation ne permet pas toujours de
déterminer facilement I'étendue d’'une anomalie histologique.
Par conséquent, I'étendue d’une ablation mise en évidence
par palpation ou imagerie peut ne pas couvrir I'étendue

de I'ablation d’une anomalie histologique, par exemple, une
malignité. Lorsque I'anomalie prélevée n’est pas bénigne

au plan histologique, il est indispensable d’en vérifier I'ablation
compléte par un examen des marges tissulaires au moyen
d’une intervention chirurgicale standard.

Dans les situations ou la patiente présente une anomalie
palpable qui a été classée comme bénigne selon des criteres
cliniques et/ou radiologiques (par exemple fibroadénome,
Iésion fibrokystique), le systeme de biopsie mammaire

ENCor EnsPIRE™ peut également servir a réaliser une ablation
partielle de ces Iésions palpables. A chaque ablation de tissu
mammaire, une évaluation histologique de la matiére prélevée
doit étre systématiquement pratiquée. Lorsque I'anomalie
prélevée n’est pas bénigne au plan histologique, il est
indispensable d’en vérifier I'ablation compléete par un examen
des marges tissulaires au moyen d’une intervention
chirurgicale standard.

CONTRE-INDICATIONS

1. Ce dispositif est destiné uniquement aux fins indiquées.

2. Le systeme de biopsie mammaire ENCor ENsPIRE™ est
contre-indiqué chez les patientes qui, de I'avis du médecin,
présentent un risque accru de complications lors du préle-
vement percutané d’échantillons tissulaires.

AVERTISSEMENTS

1. Ne pas restériliser. Aprés restérilisation, la stérilité
du produit n’est pas garantie en raison d’un degré
indéterminable de contamination microbienne
potentielle pouvant conduire a des complications
infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et/ou
la restérilisation de ce dispositif médical augmentent
le risque de dysfonctionnement di aux éventuels
effets indésirables sur les composants en raison
de changements thermiques et/ou mécaniques.

2. Ne pas réutiliser. Ce dispositif est congu exclusivement
pour un usage unique. La réutilisation de ce dispositif
médical expose les patientes a un risque de conta-
mination croisée car les dispositifs médicaux — surtout
lorsqu’ils sont pourvus d’une lumiére longue et étroite,
qu’ils sont articulés et/ou qu’ils comportent des
espaces entre leurs éléments — sont difficiles, voire
impossibles a nettoyer en cas de contact, quelle que
soit la durée, avec des liquides ou des tissus corporels
présentant un risque de contamination par des
microbes. Les résidus de matériau biologique peuvent
favoriser la contamination du dispositif par des
micPernsrpamrE ML 8 Pocsnpassamiope onduire a des
conBIEiRAE Thidngagasert

3. L'utilisation d’accessoires non compatibles avec
le systéeme de biopsie mammaire ENCor ENsPIRE™
peut créer des conditions susceptibles de s’avérer
dangereuses.

PRECAUTIONS

1. Aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque
biologique. La manipulation et la mise au rebut doivent
s’effectuer conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux réglementations locales, nationales
et fédérales en vigueur.

2. Cet accessoire ne doit étre manipulé que par un médecin
ayant connaissance de ses indications et limites, ainsi que
des complications éventuelles liées aux techniques faisant
intervenir une aiguille percutanée.

3. Controler les raccords des tubes au niveau de la bouteille
a vide et de la cassette avec tube de mise sous vide
et/ou tube de ringage pour vérifier que les degrés de vide
appropriés sont atteints et maintenus pendant I'utilisation.

4. Contrdler la bouteille a vide pour s’assurer que le couvercle
est bien fixé et qu'aucun dommage n’est survenu pendant
le transport ou l'installation. Une bouteille fortement rayée
peut se casser pendant I'utilisation.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

1. Les complications potentielles sont les mémes que celles
associées aux techniques de biopsie ou d’exérése percu-
tanée pour le prélevement de tissus. Ces complications
se limitent a la région environnant le site de biopsie et sont
notamment : hématome, hémorragie, infection, plaie non
cicatrisante, douleur et adhérence des tissus a la sonde
de biopsie lors de son retrait du sein.

MATERIEL REQUIS

Systeme de biopsie mammaire ENCor EnsPIRE™

ENCoR®, IRM ENCoR®, sonde ENCoR® 360

ENCOoR®, IRM ENCOoR®, pistolet ENCor® 360

Bouteille a vide

Sérum physiologique (si la fonction optionnelle de ringage
au sérum physiologique est utilisée)

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Ouvrir les portes de la console du systéme de biopsie
mammaire ENCor ENsPIRE™.

2. Installer la bouteille a vide dans la console. S’assurer
qu’elle est correctement orientée. Vérifier que le couvercle
s’enclenche correctement sur la bouteille a vide. Fixer
fermement le port central au tube de mise sous vide.
Vérifier que les bouchons sont fermement enfoncés sur les
ports non utilisés du couvercle. (Figure 1)

Figure 1 : Installation de la bouteille a vide

3. Installer la cassette dans la console et s’assurer que
'ensemble est fermement fixé. Le levier de dégagement
situé sur la cassette émet un clic lorsqu’elle est
correctement installée. (Figure 2)

Levier de
déclenchement

Figure 2 : Installation de la cassette



4. Raccorder le tube de la cassette sur la bouteille a vide.
Ne pas exercer de mouvement de rotation sur le tube
pendant l'installation. Vérifier que le raccord est bien fixé
pour éviter toute perte de vide. (Figure 3)

Figure 3 : Raccordement du tube de la cassette sur la
bouteille a vide

5. Pour la cassette avec tubes de mise sous vide et de
ringage uniguement, raccorder la canule de sérum
physiologique a la poche de sérum physiologique. Placer
la poche de sérum physiologique dans la cavité de la
console prévue a cet effet. Vérifier que le tube de sérum
physiologique n’est pas plié. (Figures 4A & 4B)

~

Figure 4A : Raccordement
de la canule de sérum
physiologique

Figure 4B : Installation
du sérum physiologique dans
la cavité de la console

6. Juste avant de commencer la biopsie, raccorder le tube
de mise sous vide de la sonde au connecteur du tube
de mise sous vide de la cassette. Si le ringage est utilisé,
raccorder le tube de ringage de la sonde au connecteur
du tube de rincage de la cassette. Vérifier que les raccords
sont bien fixés pour éviter les fuites. (Figure 5)

Clapet anti-
retour du tube
de ringage

Raccord de
mise sous vide

Figure 5 : Raccordement des tubes de la sonde sur les
connecteurs de la cassette

7. Alafindela procédure, débrancher tous les tubes, retirer
la cassette et la jeter comme il convient.

REMARQUE : Aprés utilisation, ces produits peuvent
présenter un risque biologique. Les manipuler et

les éliminer conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux réglementations locales, nationales et
fédérales en vigueur.

8. Se reporter au mode d’emploi du systéeme de biopsie
mammaire ENCor EnsPIRE™ pour plus d’informations sur
le nettoyage et la maintenance du systéme de biopsie
mammaire ENCor ENsPIRE™.

PRESENTATION

La cassette avec tubes de mise sous vide et de ringage et la
cassette avec tube de mise sous vide sont fournies stériles
et destinées a un usage unique.

Peructpanus MU B Pocagpasransope
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GARANTIE

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

un mésusage du produit.

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

OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S’Y LIMITER, TOUTE
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE

OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE
TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE INDIRECT,
ACCESSOIRE OU CONSECUTIF RESULTANT DE L’UTILI-
SATION OU DE LA MANIPULATION DU PRODUIT.

Certains états ou pays n’autorisent pas I'exclusion des garan-
ties implicites et des dommages accessoires ou consécutifs.
Selon les lois de I'état ou du pays de résidence de I'utilisateur,
il est possible qu'il dispose de recours supplémentaires.

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

La derniére page de ce livret comporte la date de publication
ou de révision et le numéro de révision du présent mode
d’emploi, pour information de I'utilisateur. Si plus de 36 mois
se sont écoulés entre cette date et la date d’utilisation

du produit, I'utilisateur est invité a contacter Bard Peripheral
Vascular, Inc. afin de vérifier si des renseignements
supplémentaires sur le produit sont disponibles.



DEUTSCH

DS4001 Vakuum- und Spiilschlauchkassette
DS4002 Vakuum-Schlauchkassette

GEBRAUCHSANWEISUNG

GERATEBESCHREIBUNG

Mittels der ENCor EnsPIRE™-Vakuum- und Spllschlauchkas-
sette wird das erforderliche Vakuum erzeugt, was auch das
Spulen der Probennamevorrichtung einer ENCor®-Sonde mit
Kochsalzlésung wahrend Biopsieverfahren ermdglicht.

Die ENCoRr EnspIRE™-Vakuum-Schlauchkassette sorgt fur
das erforderliche ENCor®-Sondenvakuum wahrend eines
Biopsieverfahrens.

INDIKATIONEN

Das ENCor EnspiRE™-Brustbiopsie-System ist zur Entnahme

von Gewebeproben aus der Brust zwecks Befundung von

Brustanomalien indiziert:

+ Es dient zur Entnahme von Brustgewebe zwecks histo-
logischer Untersuchung bei teilweiser oder vollstandiger
Entfernung der mittels Bildgebung erfassten Anomalien.

+ Es dient zur Entnahme von Brustgewebe zwecks histo-
logischer Untersuchung bei teilweiser oder vollstandiger
Entfernung von palpablen Anomalien.

Dabei ist zu beachten, dass das Ausmal einer histologischen
Anomalie nicht immer mittels Palpation oder Bildgebung klar
festgestellt werden kann. Der Umfang der Entfernung der
durch Abtasten bzw. mittels Bildgebung erfassten Anomalie
hat also keine Aussagekraft hinsichtlich des Umfangs der
Entfernung einer histologischen Anomalie (z. B. einer
Malignitat). Bei histologisch nicht benignen Anomalien ist es
unerlasslich, die Geweberander mittels blicher chirurgischer
Verfahren im Hinblick auf vollstdndige Entfernung

zu untersuchen.

In Fallen palpabler, mittels klinischer und/oder radiologischer
Kriterien (z. B. Fibroadenom, fibrozystischer Lasion) als
benigne befundeter Anomalien kénnen derartige tastbare
Lasionen auch mit dem ENCor EnsPIRE™-Brustbiopsie-System
teilweise entfernt werden. Nach jeder Brustgewebeentnahme
ist eine histologische Gewebeuntersuchung standardmaRig
angezeigt. Bei histologisch nicht benignen Anomalien

ist es unerlasslich, die Geweberander mittels ublicher
chirurgischer Verfahren im Hinblick auf vollstandige
Entfernung zu untersuchen.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Dieses Produkt ist ausschlieBlich fir die angegebenen
Indikationen vorgesehen.

2. Das ENCor EnspIRE™-Brustbiopsie-System ist in den Fallen
kontraindiziert, bei denen nach Ansicht des behandelnden
Arztes ein erhéhtes Komplikationsrisiko in Verbindung mit
der perkutanen Entnahme von Gewebeproben besteht.

WARNHINWEISE

1. Nicht resterilisieren. Die Sterilitdt des Produkts
ist nach der Resterilisation nicht gewéhrleistet,
da eine unbestimmbare potenzielle Kontamination mit
Mikroorganismen zu Infektionskomplikationen fiihren
kann. Die Reinigung, Wiederaufbereitung und/oder
Resterilisation dieses medizinischen Produkts erh6ht
die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von
potenziellen unerwiinschten Wirkungen auf Kompo-
nenten, die durch thermische und/oder mechanische
Verénderungen beeinflusst werden, versagt.

2. Nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei Wiederverwendung
dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination von Patient zu Patient, da
Medizinprodukte — insbesondere Produkte mit langen
und kleinen Lumina, Gelenken und/oder Ritzen
zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht
zu reinigen sind, nachdem sie fiir einen unbestimmten
Zeitraum Kontakt mit Korperfliissigkeiten oder
Geweben hatten, die evtl. mit Mikroben kontaminiert
waren. Verbleibende biologische Materialien konnen
die Kontamination des Produkts mit Mikroorganismen
fordierncrpamusMUpiPocsapassansopsdikationen fiihren kann.

3. DieWhWnevacsrtay | mio@nevacetlisljom ENCor ENsPIRE™-
Brustbiopsie-System kompatiblem Zubehor kann
potenzielle Gefahrensituationen zur Folge haben.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine
biologische Gefahrenquelle darstellen. Handhabung und
Entsorgung miissen nach anerkannten medizinischen
Vorgehensweisen und gemaf geltenden Gesetzen und
Vorschriften erfolgen.

2. Dieses Zubehér darf nur von Arzten verwendet werden,
die hinsichtlich seiner indizierten Anwendung, Grenzen und
der mit perkutanen Nadelbiopsien verbundenen, méglichen
Komplikationen geschult sind.

3. Schlauchverbindung zu Vakuumbehélter und Vakuum-
bzw. Vakuum- und Spilschlauchkassette Gberprifen um
sicherzustellen, dass erforderliche Vakuumwerte erreicht
und im Gebrauch beibehalten werden.

4. Den Vakuumbehalter auf versand- oder handhabungsbe-
dingte Schaden uberpriifen. Sicherstellen, dass der Deckel
sicher angebracht ist. Ein stark zerkratzter Behalter kann
im Gebrauch brechen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

1. Bei den potenziellen Komplikationen handelt es sich
um diejenigen, die mit allen perkutanen Entnahme-/
Biopsie-Techniken fir Gewebeentnahmen verbunden sind.
Dabei beschranken sich die potenziellen Komplikationen
auf den Bereich um den Biopsiesitus und umfassen
Hamatome, Hamorrhagien, Infektionen, ausbleibende
Wundheilung, Schmerzen sowie Anhaften von Gewebe
an der Biopsiesonde bei deren Entfernen aus der Brust.

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

ENCor EnspIRE™-Brustbiopsie-System

ENCOR®-, ENCOR® MRT-, ENCoR® 360-Sonde

ENCOR®-, ENCoR® MRT-, ENCoR® 360-Biopsieantrieb
Vakuumbehélter

Kochsalzlésung (bei Verwenden der optionalen Spiilfunktion)

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Zunachst die Klappe am ENCor EnsPIRE™-Brustbiopsie-
System 6ffnen.

2. Dann den Vakuumbehalter im System installieren. Dabei
auf die ordnungsgemafe Ausrichtung achten. Sicherstellen,
dass der Deckel sicher am Vakuumbehalter angebracht ist.
Nun den mittleren Port am Vakuumschlauch anbringen. Alle
anderen Portkappen missen fest auf den nicht benutzten
Ports sitzen. (siehe Abb. 1)

Abb. 1: Vakuumbehélter installieren

3. Im néchsten Schritt die Kassette im System installieren;
einrasten lassen. Bei korrekter Installation ist ein Klicken
zu horen. (siehe Abb. 2)

Freigabehebel

Abb. 2: Kassette installieren



4. Nun den Kassettenschlauch mit dem Vakuumbehalter
verbinden. Den Schlauch dabei nicht verdrehen.
Eine sichere Verbindung ist sicherzustellen,
um Vakuumabnahmen zu vermeiden. (siehe Abb. 3)

Abb. 3: Kassettenschlauch und Vakuumbehalter verbinden

5. Bei Verwendung einer Vakuum- und Spiilschlauchkassette
nun den Dorn am Kochsalzldsungsbeutel anschliefen und
den Kochsalzlésungsbeutel in der Aufnahme des Systems
platzieren. Darauf achten, dass der Schlauch des Kochsal-
zlosungsbeutels nicht geknickt ist. (siehe Abb. 4A & 4B)

Abb. 4A: Kochsalzlsungs-
beutel-Dorn anschliefen

Abb. 4B: Kochsalzlosungs-
beutel in Aufnahme platzieren

6. Zur Durchfiihrung eines Biopsieverfahrens dann den Son-
den-Vakuumschlauch mit dem Kassetten-Vakuumschlauch-
anschluss verbinden. Bei Verwenden der Spulfunktion den
Sonden-Spiulschlauch mit dem Kassetten-Spiilschlauch-
anschluss verbinden. AnschlieRend die Anschllsse
Uberprifen, um Leckagen zu vermeiden. (siehe Abb. 5)

Spiilschlauchventil

Vakuum-
Anschluss

Abb. 5: Sondenschlauch und Kassettenanschliisse verbinden

7. Nach Abschluss des Verfahrens alle Schlduche trennen
sowie die Kassette entfernen und ordnungsgemaf
entsorgen.

HINWEIS: Nach dem Gebrauch kénnen die Produkte
eine potentielle biologische Gefahrenquelle darstellen.
Handhabung und Entsorgung miissen nach aner-
kannten medizinischen Verfahren und entsprechend
den geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Regel-
werken erfolgen.

8. Weitere Informationen zur Reinigung und Wartung
des ENCor EnsPIRE™-Brustbiopsie-Systems sind der
Gebrauchsanweisung des ENCor EnspiReE™-Brustbiopsie-
Systems zu entnehmen.

LIEFERFORM

Die Vakuum-, Spllschlauch- und Vakuum-Schlauchkassetten
werden steril geliefert und sind zum Einmalgebrauch
vorgesehen.

Peructpanus MU B Pocagpasransope
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GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Erstkaufer dieses
Produkts, dass dieses Produkt fiir den Zeitraum eines Jahres
ab dem Datum des erstmaligen Erwerbs frei von Material-
und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser
eingeschrankten Produktgarantie beschrankt sich auf die
Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts (nach
alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular) oder die
Ruckerstattung des gezahlten Nettokaufpreises. Abnutzung
und Verschleif’ infolge der reguléren Nutzung oder Defekte
infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese
beschrankte Garantie nicht abgedeckt.

SOWEIT RECHTLICH ZULASSIG, GILT DIESE BE-
SCHRANKTE PRODUKTGARANTIE ANSTELLE ALLER
SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN UND KONKLUDENTEN
GARANTIEN EINSCHLIESSLICH ALLER STILLSCHWEI-
GENDEN GARANTIEN DER HANDELSTAUGLICHKEIT
ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET DEM KAUFER
GEGENUBER KEINESFALLS FUR INDIREKTE ODER
BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADEN ODER FOLGE-
SCHADEN, DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER
NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

Der Ausschluss stillschweigender Garantien, von beilaufigen
Schéaden oder von Folgeschaden ist mancherorts nicht
zulassig. Moéglicherweise stehen Ihnen im Rahmen der fir
Sie geltenden Gesetzgebung weitere Rechtsbehelfe

zur Verfligung.

Garantie-Servicevertrdge mit langerer Laufzeit sind verfligbar.
Die genauen Einzelheiten hierzu sind von Bard-Vertretungen
erhaltlich.

Zur Information sind auf der letzten Seite dieser Gebrauchsan-
weisung das Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungsdatum sowie
eine Revisionsnummer angegeben. Bei Verwendung des Pro-
dukts nach Ablauf von 36 Monaten nach diesem Datum bitte
bei Bard Peripheral Vascular, Inc. nachfragen, ob mittlerweile
zusatzliche Produktinformationen verfiigbar sind.



ITALIANO

Cassetta per tubi di aspirazione e di risciacquo DS4001
Cassetta per tubi di aspirazione DS4002

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La cassetta per tubi di aspirazione e di risciacquo

ENCor EnspIRE™ fornisce aspirazione e I'opzione di erogare
un risciacquo con soluzione salina al raccoglitore del
campione di una sonda ENCor® durante una procedura

di biopsia.

La cassetta per tubi di aspirazione ENCor EnspPIRE™ fornisce
I'aspirazione a una sonda ENCor® durante una procedura

di biopsia.

INDICAZIONI PER L’USO

Il sistema per biopsia della mammella ENCor EnsPIRE™

€ indicato per ottenere campioni di tessuto per il prelievo
diagnostico di anomalie della mammella.

Lo strumento € progettato per fornire tessuto mammario
per I'esame istologico con rimozione completa o parziale
dell’anormalita visualizzata.

Lo strumento € progettato per fornire tessuto mammario
per I'esame istologico con rimozione parziale del’anoma-
lia palpabile.

Non sempre € possibile determinare la portata del’anomalia
istologica dalla palpazione o dall’'aspetto. Pertanto, la portata
dell’asportazione di un’anomalia palpata o evidenziata con
I'imaging non indica la portata della rimozione dell’anomalia
istologica (ovvero, del tumore maligno). Quando I'anomalia
campionata non risulta essere benigna dal punto di vista
istologico, & essenziale esaminare i margini tessutali e veri-
ficare la completezza dell’asportazione usando procedimenti
chirurgici standard.

In casi in cui un paziente presenta un’anomalia palpabile che
¢ stata classifiicata benigna tramite criteri clinici e/o radiologici
(ad es. fibroadenoma, lesione fibrocistica), € possibile
utilizzare anche il sistema per biopsia della mammella

ENCor EnsPIRE™ per rimuovere parzialmente tali lesioni
palpabili. Ad ogni rimozione del tessuto mammario, lo standard
di cura ¢ la valutazione istologica del tessuto. Quando
'anomalia campionata non risulta essere benigna dal punto
di vista istologico, € essenziale esaminare i margini tessutali
e verificare la completezza dell’asportazione usando
procedimenti chirurgici standard.

CONTROINDICAZIONI

1.

2.

Questo dispositivo non e progettato per un uso diverso

da quello indicato.

Il sistema per biopsia della mammella ENCor ENsPIRE™

€ controindicato per i pazienti i quali, a parere del medico,
presentino un accresciuto rischio di complicazioni associate
alla rimozione percutanea di campioni tessutali.

AVVERTENZE

1.

Non risterilizzare. La sterilita del prodotto non

& garantita in seguito a risterilizzazione a causa di una
potenziale contaminazione microbica non quantifica-
bile, che puo comportare complicanze di tipo infettivo.
La pulizia, la rigenerazione e/o la risterilizzazione del
presente dispositivo medico aumentano le probabilita
di malfunzionamento a causa dei potenziali eventi
avversi sui componenti dovuti ad alterazioni termiche
e/o meccaniche.

. Non riutilizzare. Questo dispositivo & indicato

esclusivamente per uso singolo. Un suo riutilizzo
comporta il rischio di contaminazione crociata tra

i pazienti, poiché nei dispositivi medici — soprattutto
quelli dotati di lumi lunghi e stretti, giunti e/o fenditure
tra i componenti — le operazioni di pulizia dai fluidi
corporei o tessutali che presentano un potenziale
rischio di contaminazione microbica una volta entrati
in contatto con il dispositivo medico per un periodo

di tempo indeterminato, risultano difficili se non
impossibili. Il materiale biologico residuo puo
promuovere la contaminazione del dispositivo
g?mmw l&%ﬁmvacmmaentl complicanze

3. L'utilizzo di accessori non compatibili con il sistema

per biopsia della mammella ENCor EnsPIRE™ puo creare
condizioni potenzialmente pericolose.

PRECAUZIONI

1.

Dopo 'uso questo prodotto pud rappresentare un poten-
ziale rischio biologico. Maneggiarli e smaltirli ai sensi della
pratica medica comunemente accettata e di tutte le norme
e i regolamenti locali, statali e federali pertinenti.

. L'uso di questo accessorio € riservato ai soli medici

con esperienza nelle indicazioni, limitazioni e possibili
complicanze delle tecniche percutanee con ago.

. Ispezionare i collegamenti dei tubi al cestello di aspirazione

e l'aspirazione o la cassetta per tubi di aspirazione
e di risciacquo per assicurarsi di raggiungere e mantenere
i livelli di asportazione corretti durante I'utilizzo.

. Ispezionare il cestello di aspirazione per assicurarsi

che il coperchio sia sicuro e che non si siano verificati
danni durante la spedizione o l'installazione. Un cestello
eccessivamente graffiato pud rompersi durante I'utilizzo.

POSSIBILI COMPLICANZE

1.

Le complicazioni potenziali sono quelle tipiche di qualsiasi
tecnica percutanea di rimozione/biopsia ai fini del prelievo
tessutale. Sono limitate alla regione circostante il sito della
biopsia e comprendono ematoma, emorragia, infezione,
lesione non healing (ulcera cronica), dolore ed aderenza
tessutale alla sonda in via di rimozione dal seno.

ARTICOLI NECESSARI

Sistema per biopsia della mammella ENCorR EnsPIRE™
Sonda ENCoR®, ENCorR® MRI, ENCoR® 360

Driver ENCor®, ENCorR® MRI, ENCoR® 360

Cestello di aspirazione

Soluzione salina (in caso di utilizzo della funzione

di risciacquo con soluzione salina opzionale)

ISTRUZIONI PER L'USO

1.

2.

3.

Aprire gli sportelli della consolle del sistema per biopsia
della mammella ENCor ENsPIRE™.

Installare un cestello di aspirazione nella consolle.
Verificare che I'orientamento per un montaggio corretto.
Verificare che il coperchio sia fissato saldamente sul
cestello di aspirazione. Collegare saldamente la porta
centrale ai tubi di aspirazione. Verificare che tutti i tappi
della porta del coperchio inutilizzati siano premuti
saldamente sulle porte inutilizzate. (Figura 1)

Figura 1: Installare il cestello di aspirazione

Installare la cassetta nella consolle e assicurarsi che

il gruppo sia bloccato in posizione. La levetta di rilascio
sulla cassetta fara uno scatto se installata correttamente.
(Figura 2)

Levetta di
rilascio

Figura 2: Installare la cassetta



4. Collegare i tubi della cassetta al cestello di aspirazione.
Non torcere i tubi durante l'installazione. verificare che
il collegamento sia sicuro per impedire una riduzione
dell’aspirazione. (Figura 3)

Figura 3: Collegare i tubi della cassetta al cestello di aspirazione

5. Solo per la cassetta per tubi di aspirazione e di risciacquo,
collegare il perforatore per la soluzione salina alla
soluzione salina. Posizionare la soluzione salina nella
cavita per la soluzione salina nella consolle. Verificare
che i tubi della soluzione salina non siano attorcigliati.
(Figura 4A e 4B)

~

Figura 4A: Collegare
il perforatore per la
soluzione salina

Figura 4B: Installare la
soluzione salina nella cavita
per la soluzione salina

6. Quando si & pronti per iniziare la procedura di biopsia,
collegare i tubi di aspirazione della sonda al connettore dei
tubi di aspirazione della cassetta. Se si utilizza il risciacquo,
collegare i tubi di risciacquo della sonda al connettore
dei tubi di risciacquo della cassetta. Verificare che i
collegamenti siano saldi per impedire perdite. (Figura 5)

Valvola )
di controllo

dei tubi
di risciacquo

Collettore di
aspirazione

Figura 5: collegare i tubi della sonda ai connettori della cassetta

7. Al termine della procedura, scollegare tutti i tubi, imuovere
la cassetta e smaltirla correttamente.

NOTA BENE: Dopo l'uso questi prodotti possono
costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo
e smaltirlo ai sensi della pratica medica comunemente
accettata e di tutte le norme e i regolamenti locali,
statali e federali pertinenti.

8. Fare riferimento alle istruzioni per 'uso del sistema per
biopsia della mammella ENCor EnspIRE™, per informazioni
sulla pulizia e manutenzione del sistema per biopsia della
mammella ENCor EnsPIRE™.

FORMATO DI VENDITA
La cassetta per tubi di aspirazione e di risciacquo e la casset-
ta dei tubi di aspirazione sono fornite sterili e sono monouso.

GARANZIA

Bard Peripheral Vascular garantisce al primo acquirente

di questo prodotto che esso & privo di difetti di materiali

e di lavorazione per il periodo di un anno a decorrere dalla
data di primo acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata
del prodotto, la responsabilita & limitata alla riparazione o alla
sostituPernerpamua MU Rocsipasaagsope)arere insindacabile

di Bargvwwmevacert. mijanfd@nevacertmborso del prezzo netto
pagato. La presente garanzia limitata non include il normale
consumo o logoramento del prodotto con I'uso, né i difetti
derivanti dal cattivo utilizzo del presente prodotto.

NELLA MISURA CONSENTITA DALLE LEGGI IN VIGORE,
LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA DEL PRODOTTO
SOSTITUISCE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA

O IMPLICITA, COMPRESA IN MODO NON LIMITATIVO
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA
O IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN
CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRA ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO
INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE,
DERIVATO DALLA MANIPOLAZIONE O DALL'USO

DI QUESTO PRODOTTO.

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

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

La data di rilascio o di revisione ed il numero di revisione
delle presenti istruzioni sono riportati sull’'ultima pagina

di questo opuscolo. Se sono trascorsi 36 mesi da tale data,
I'utente dovrebbe contattare Bard Peripheral Vascular, Inc.
e controllare la disponibilita di ulteriori informazioni

sul prodotto.
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DS4001 Casete de tubos de vacio y aclarado
DS4002 Casete de tubos de vacio

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Casete de tubos de vacio y aclarado ENCor ENsPIRE™
ofrece vacio y la opcién de administrar aclarado con solucién
salina a la trampa de la muestra de la Sonda ENCoRr® durante
una biopsia.

El Casete de tubos de vacio ENCor EnsPIRE™ ofrece vacio
a una Sonda ENCor® durante una biopsia.

INDICACIONES DE USO

El sistema de biopsia mamaria ENCor ENsPIRE™ esta

indicado para suministrar muestras de tejido mamario para

el diagnéstico de anomalias mamarias.

» Elinstrumento esta concebido para obtener tejido mamario
para examenes histolégicos con eliminacién total o parcial
de la anomalia captada en imagenes.

» Elinstrumento esta concebido para obtener tejido mamario
para examenes histolégicos con eliminacién parcial de la
anomalia palpable.

El grado de anomalia histolégica no siempre se puede
determinar de forma fiable mediante palpacién o a partir del
aspecto captado en imagenes. Por consiguiente, el grado

de extraccion de la evidencia palpada o captada en imagenes
de una anomalia no predice el grado de extraccion de la
anomalia histolégica (p. €j., neoplasia). Si la muestra de la
anomalia no es histolégicamente benigna, es fundamental
examinar los margenes de tejido para una extracciéon completa
mediante procedimientos quirtrgicos convencionales.

En los casos en los que un paciente presente una anomalia
palpable que se haya clasificado como benigna a juzgar por
los criterios clinicos y/o radioldégicos (p. €j. fibroadenoma,
lesion fibroquistica), el sistema de biopsia mamaria

ENCoR EnsPiRE™ también se puede utilizar para eliminar
parcialmente dichas lesiones palpables. Siempre que

se elimina tejido mamario, lo habitual es realizar la evaluacion
histolégica del tejido. Sila muestra de la anomalia no es
histolégicamente benigna, es fundamental examinar los
margenes de tejido para una extraccion completa mediante
procedimientos quirdrgicos convencionales.

CONTRAINDICACIONES

1. Este dispositivo no esta previsto para otros usos que
no sean los indicados.

2. El sistema de biopsia mamaria ENCor EnspPIRE™ esta
contraindicado en pacientes que, en la opinion del médico,
presenten un riesgo elevado de complicaciones asociadas
a la extraccion de muestras de tejido por via percutanea.

ADVERTENCIAS

1. No reesterilizar. Después de una reesterilizacion,
no se garantiza la esterilidad del dispositivo por
la posibilidad de que exista un grado indeterminado
de contaminacién con microorganismos, capaces
de causar complicaciones infecciosas. La limpieza,
el reacondicionamiento y/o la reesterilizacion de este
dispositivo médico aumentan la probabilidad de fallos
por los posibles efectos adversos en los componentes
que se ven afectados por los cambios térmicos
y/o mecanicos.

2. No reutilizar. Este dispositivo se ha disefiado para
utilizarlo solo una vez. La reutilizacion de este
dispositivo médico acarrea el riesgo de contaminacion
cruzada entre pacientes. Los dispositivos médicos,
especialmente los que tienen luces largas y estrechas,
juntas o intersticios entre los componentes, son
dificiles — si no imposibles — de limpiar una vez que
han estado en contacto por un tiempo indeterminado
con liquidos o tejidos corporales que pueden causar
contaminacién por microorganismos. Los residuos del
material biolégico pueden favorecer la contaminacion
de los dispositivos con microorganismos capaces
de causar complicaciones infecciosas.

3. EI (Bemnemanma MU piFocaapapsaisaiibles con el sistema
de [BIREYAGSEL L [ mfq@neyacerlaL o ™ puede dar lugar

a posibles situaciones de peligro.

PRECAUCIONES

1. Después del uso, este producto puede presentar un peligro
bioldgico. Manipulelo y deséchelo conforme a la practica
médica aceptada y a las leyes y normativas locales,
estatales y federales correspondientes.

2. Solo debe usar este accesorio un médico que cuente con
formacion en el uso indicado, las limitaciones y las posibles
complicaciones de las técnicas con agujas percutaneas.

3. Inspeccione las conexiones de los tubos entre el cilindro
de vacio y el casete de tubos de vacio y aclarado, o de
vacio, con el fin de asegurarse de que se logren y se man-
tengan unos niveles adecuados de vacio durante el uso.

4. Inspeccione el cilindro de vacio con el fin de garantizar que

la tapa esté perfectamente fija y que el dispositivo no haya
sufrido dafios durante el transporte o la instalaciéon. Un
cilindro muy rayado puede romperse durante el uso.

POSIBLES COMPLICACIONES

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

EQUIPO NECESARIO

Sistema de biopsia mamaria ENCor ENsPIRE™
Sonda ENCoR®, ENCor® RMN, ENCoR® 360

Unidad motriz ENCor®, ENCoR® RMN, ENCoR® 360
Cilindro de vacio

Solucién salina (cuando se utiliza la funcion opcional
de aclarado con solucién salina)

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra las puertas de la consola del sistema de biopsia
mamaria ENCor ENsPIRE™.

2. Instale el cilindro de vacio en la consola. Asegurese de que
la orientacion sea la correcta para que el sistema encaje
perfectamente. Verifique que la tapa esté bien encajada
en el cilindro de vacio. Acople bien la toma central al tubo
de vacio. Compruebe que todos los tapones de las tomas
de la tapa no utilizadas estén bien encajados sobre las
mismas. (Figura 1)

Figura 1: Instale el cilindro de vacio

3. Instale el casete en la consola y asegurese de que
el conjunto quede bloqueado en su sitio. La palanca
de liberacion del casete emitira un chasquido cuando
se haya instalado correctamente. (Figura 2)

Libere la
palanca

Figura 2: Instale el casete



4. Conecte el tubo del casete en el cilindro de vacio.
No retuerza el tubo durante la instalacion. Compruebe
que la conexidn esté bien segura con el fin de evitar una
reduccién del vacio. (Figura 3)

Figura 3: Conecte el tubo del casete en el cilindro de vacio

5. Solamente en el caso del casete de tubos de vacio
y aclarado, introduzca el perforador en la bolsa de solucién
salina. Coloque la solucién salina en la cavidad al efecto
de la que dispone la consola. Cerciérese de que el tubo
de solucion salina no esté acodado. (Figuras 4A'y 4B)

Figura 4A: Conecte el per-
forador de solucién salina

Figura 4B: Coloque la solucién
salina en la cavidad

6. Cuando esté listo para comenzar la biopsia, conecte
el tubo de vacio de la sonda al conector del tubo de vacio
del casete. Si va a utilizar aclarado, conecte el tubo
de aclarado de la sonda al conector del tubo de aclarado
del casete. Compruebe que las conexiones estén bien
seguras con el fin de evitar fugas. (Figura 5)

Valvula de

retencion del tubo_
de aclarado

Conector
de vacio

Figura 5: Conecte el tubo de la sonda a los conectores del casete

7. Al terminar el procedimiento, desconecte todos los tubos,
retire el casete y deséchelo debidamente.

NOTA: Después del uso, estos productos pueden
suponer un peligro biolégico. Manipulelos

y deséchelos conforme a la practica médica aceptada
y a las leyes y normativas locales, regionales o
nacionales aplicables.

8. Consulte las instrucciones de uso del sistema de biopsia
mamaria ENCor ENsPIRE™ para conocer la informacion
sobre la limpieza y el mantenimiento del sistema de biopsia
mamaria ENCor ENsPIRE™.

FORMA DE SUMINISTRO

El casete de tubos de vacio y aclarado y el casete de tubos
de vacio se suministran estériles y estan previstos para

un solo uso.

GARANTIA

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que
este producto estara exento de defectos en los materiales

y la mano de obra por un plazo de un afio a partir de la fecha
de compra original. Segun esta garantia, la responsabilidad
se limitara a la reparacion o sustitucion del producto
defectuoso o al reembolso del precio neto pagado, a criterio
exclusy%%ﬁ@ﬁﬂg%@%@ﬁg%@r El desgaste producido
por el Kavievacettai] Hevacertuoionados por el uso
incorrecto de este producto 1o estar cubiertos por esta
garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLI-
CABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO
REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRE-
SAS O IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD
CONCRETA. BARD PERIPHERAL VASCULAR NO SE
RESPONSABILIZARA, EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE
DANOS INDIRECTOS, EMERGENTES O CONSIGUIENTES
QUE RESULTEN DE LA MANIPULACION O UTILIZACION
DE ESTE PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.

Algunas jurisdicciones o paises no permiten la exclusion

de garantias implicitas o de dafios fortuitos o consiguientes.
Por esto, puede que el usuario tenga derecho a recursos
adicionales segun la legislacion de su pais.

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

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

DS4001 vacuiim- en spoelslangencassette
DS4002 vacuiimslangencassette

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De ENCor EnsPIRE™ vacuilim- en spoelslangencassette
zorgt voor vaculim tijdens een biopsieprocedure en biedt
de mogelijkheid het opvangsysteem van een ENCorR® sonde
met een fysiologische zoutoplossing te spoelen.

De ENCor EnspIRE™ vacuimslangencassette zorgt voor
vaculim tijdens een biopsieprocedure met een ENCor® sonde.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het ENCoR ENsPIRE™ borstbiopsiesysteem is geindiceerd voor

het nemen van diagnostische weefselbiopten van afwijkingen

in de borst.

* Het systeem is bedoeld voor het verkrijgen van borstweefsel
voor histologisch onderzoek met gedeeltelijke of volledige
verwijdering van de in beeld gebrachte afwijking.

» Het systeem is bedoeld voor het verkrijgen van
borstweefsel voor histologisch onderzoek met gedeeltelijke
verwijdering van een palpeerbare afwijking.

De omvang van een histologische afwijking kan niet altijd
eenvoudig worden vastgesteld door middel van palpatie of
beeldvorming. Daarom biedt de omvang van de gepalpeerde
of in beeld gebrachte afwijking die wordt verwijderd geen
zekerheid over de mate waarin een histologische afwijking
(bijv. een maligniteit) is verwijderd. Wanneer de gebiopteerde
afwijking histologisch kwaadaardig is, is het van cruciaal
belang dat de randen van het weefsel op volledigheid van
verwijdering worden onderzocht met behulp van standaard
chirurgieprocedures.

In gevallen waarin een patiént zich presenteert met een
palpeerbare afwijking die aan de hand van klinische en/

of radiologische criteria als goedaardig is geclasssificeerd
(bijv. fibroadenoom, laesie van fibrocystische ziekte), kan het
ENCor EnsPIRE™ borstbiopsiesysteem ook worden gebruikt
om dergelijke palpeerbare laesies gedeeltelijk te verwijderen.
Wanneer borstweefsel wordt verwijderd, wordt dit weefsel
standaard histologisch onderzocht. Wanneer de gebiopteerde
afwijking histologisch kwaadaardig is, is het van cruciaal
belang dat de randen van het weefsel op volledigheid van
verwijdering worden onderzocht met behulp van standaard
chirurgieprocedures.

CONTRA-INDICATIES

1. Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor het aangegeven
gebruik.

2. Het ENCor EnspIRE™ borstbiopsiesysteem is gecontra-
indiceerd voor patiénten bij wie volgens het oordeel van
de arts een groter risico bestaat van de complicaties die
gepaard gaan met percutane verwijdering van weefselbiopten.

WAARSCHUWINGEN

1. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie kan de
steriliteit van het product niet worden gegarandeerd
omdat een onbepaalde mate van mogelijk microbiéle
verontreiniging aanwezig kan zijn, die tot infectieuze
complicaties kan leiden. Door het betreffende medische
hulpmiddel te reinigen, opnieuw gereed te maken voor
gebruik en/of opnieuw te steriliseren, neemt de kans
toe dat het hulpmiddel slecht functioneert wegens het
mogelijk negatieve effect op de onderdelen die worden
beinvloed door thermische en/of mechanische
veranderingen.

. Niet opnieuw gebruiken. Dit hulpmiddel is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van
dit medische hulpmiddel brengt het risico van
kruisbesmetting van patiénten met zich mee; het
reinigen van medische hulpmiddelen (met name
hulpmiddelen met lange en kleine lumina, naden en/
of spleten tussen onderdelen) kan namelijk moeilijk
of onmogelijk zijn wanneer het medische hulpmiddel
gedurende onbepaalde tijd in aanraking is gekomen
met lichaamsvloeistoffen of weefsels met een mogelijk
micPemrapauya MK Pocan PP®iologisch materiaal
Kku$iensyaceriay | moGneNaceri i ot hulpmiddel met
micro-organismen bevorderen, waardoor infectieuze
complicaties kunnen optreden.

1"

3. Het gebruik van accessoires die niet compatibel zijn
met het ENCor EnspIRE™ borstbiopsiesysteem kan
mogelijk gevaarlijke situaties opleveren.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar
vormen. Het moet worden gehanteerd en weggeworpen
zoals algemeen gebruikelijk is in de medische praktijk en
conform de van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke
wet- en regelgeving.

. Dit accessoire mag uitsluitend gebruikt worden door
artsen die opgeleid zijn in het beoogde gebruik, de
beperkingen en de mogelijke complicaties van percutane
naaldtechnieken.

. Controleer de slangaansluitingen op het vaculimvat en de
vaculimslangencassette of vaculim- en spoelslangencassette
om ervoor te zorgen dat tijdens gebruik de juiste
vacuiimniveaus worden bereikt en gehandhaafd.

. Controleer het vacuimvat om zeker te zijn dat het deksel
goed vastzit en er geen schade is opgetreden tijdens
vervoer of plaatsing. Een zwaar bekrast vat kan tijdens
gebruik breken.

MOGELIJKE COMPLICATIES

1. De mogelijke complicaties zijn de complicaties die met
alle percutane verwijderings-/biopsietechnieken voor
weefselcollectie gepaard gaan. Mogelijke complicaties
zijn beperkt tot het gebied rondom de biopsieplaats en zijn
onder meer hematoom, hemorragie, infectie, niet-genezen
van een wond, pijn en weefselverkleving aan de biopsiesonde
tijdens het verwijderen van de sonde uit de borst.

BENODIGDE APPARATUUR

ENCor EnsPIRE™ borstbiopsiesysteem

ENCoR®, ENCOR® MRI, ENCoR® 360 sonde

ENCoR®, ENCoRrR® MRI, ENCoR® 360 driver

Vaculimvat

Fysiologische zoutoplossing (bij gebruik van de optionele
spoelfunctie voor fysiologische zoutoplossing)

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

1. Open de kleppen op de console van het ENCor ENsPIRE™
borstbiopsiesysteem.

Plaats het vaculimvat in de console. Let op de juiste richting
zodat de onderdelen goed aansluiten. Controleer of het
deksel stevig op het vacuimvat is vastgeklikt. Bevestig

de middelste poort stevig aan de vacuimslang. Controleer
of alle ongebruikte dekselpoortdoppen stevig op de
ongebruikte poorten zijn gedrukt. (Afbeelding 1)

2.

Afbeelding 1: Plaats het vacuiimvat

3. Plaats de cassette in de console en zorg ervoor dat het
geheel is vergrendeld. Bij een juiste plaatsing klikt de
ontkoppelingshendel op de cassette. (Afbeelding 2)

Ontkoppe-
lingshendel

Afbeelding 2: Plaats de cassette



. Sluit de slang van de cassette aan op het vacuimvat.
Zorg ervoor dat de slang tijdens het plaatsen niet wordt
gedraaid. Controleer of de slang stevig is aangesloten om
te voorkomen dat het vacuiim afneemt. (Afbeelding 3)

Afbeelding 3: Sluit de slang van de cassette aan op het vacuiimvat

5. Sluit de spike voor de fysiologische zoutoplossing aan op
de fysiologische zoutoplossing (alleen voor de vacuim-
en spoelslangencassette). Plaats de fysiologische
zoutoplossing in de holte voor de fysiologische
zoutoplossing in de console. Controleer dat de slang
voor de fysiologische zoutoplossing niet is geknikt.
(Afbeelding 4A & 4B)

-
_

Afbeelding 4A: Sluit de
spike voor de fysiologische
zoutoplossing aan

Afbeelding 4B: Plaats de
fysiologische zoutoplossing in
de holte voor de fysiologische

zoutoplossing

. Als u klaar bent om de biopsieprocedure aan te
vangen, sluit u de vaculimslang van de sonde aan
op de vacuimslangconnector van de cassette. Als
u gebruikmaakt van de spoelfunctie, sluit u de spoelslang
van de sonde aan op de spoelslangconnector van
de cassette. Controleer of de slangen stevig zijn
aangesloten om lekkage te voorkomen. (Afbeelding 5)

Keerklep van
de spoelslang

Vacuiim-
connector

Afbeelding 5: Sluit de slangen van de sonde aan
op de connectoren van de cassette

. Als de ingreep is beéindigd, koppelt u alle slangen los,
verwijdert u de cassette en werpt u deze op de juiste wijze
weg.

OPMERKING: Na gebruik kunnen deze producten

een biologisch gevaar vormen. Deze moeten worden
gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen
gebruikelijk is in de medische praktijk en conform de
van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke wet- en
regelgeving.

. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het ENCorR ENsPIRE™
borstbiopsiesysteem voor informatie over reiniging en
onderhoud van het ENCor EnsPIRE™ borstbiopsiesysteem.

LEVERING

De vaculim- en spoelslangencassette en vacuimslangencassette
worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

Peructpanus MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper
van dit product dat dit product gedurende een periode van
één jaar na de datum van eerste aankoop geen defecten in
materiaal en vakmanschap zal vertonen; de aansprakelijkheid
onder deze beperkte productgarantie beperkt zich tot reparatie
of vervanging van het defecte product, uitsluitend ter discretie
van Bard Peripheral Vascular, of tot het vergoeden van de
betaalde nettoprijs. Slijtage als gevolg van normaal gebruik
of defecten die het gevolg zijn van verkeerd gebruik van dit
product worden niet gedekt door deze beperkte garantie.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE

VAN TOEPASSING ZIJNDE WET VERVANGT DEZE
BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE
GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF
ZONDER BEPERKING ALLE IMPLICIETE GARANTIES
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR IS IN
GEEN GEVAL JEGENS U AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE
INDIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE HET
GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT
PRODUCT.

Sommige staten/landen staan geen uitzondering van
impliciete garanties, bijkomende schade of gevolgschade
toe. Het is mogelijk dat u recht hebt op aanvullend verhaal
krachtens de wetten van uw staat/land.

Er zijn verlengingen van garantieovereenkomsten
beschikbaar. Raadpleeg een vertegenwoordiger van Bard
voor bijzonderheden met betrekking tot voorwaarden.

Op de laatste pagina van dit boekje zijn een uitgave-

of revisiedatum en een revisienummer voor deze
gebruiksaanwijzing opgenomen ten behoeve van de
gebruiker. Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze
datum en de datum van gebruik van het product, dient de
gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular,
Inc. om na te gaan of er aanvullende informatie verkrijgbaar is.



PORTUGUES

DS4001 Cassete da tubagem de vacuo e de lavagem
DS4002 Cassete da tubagem de vacuo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A Cassete da tubagem de vacuo e de lavagem ENCoRr EnsPIRE™
fornece vacuo e a opgao de administragdo de uma lavagem
de solugéo salina para o dispositivo de recolha de amostras
de uma Sonda ENCor® durante um procedimento de biopsia.

A Cassete da tubagem de vacuo ENCoR EnsPIRE™ fornece vacuo
a uma Sonda ENCor® durante um procedimento de biopsia.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Sistema de Biopsia Mamaria ENCor EnsPIRE™ esta
indicado para a colheita de amostras de tecido da mama
para fins de diagndstico de alteragdes mamarias.

A sua finalidade é fornecer tecido da mama para exame
histolégico com remogé&o parcial ou completa da alteragéo
visualizada.

A sua finalidade é fornecer tecido da mama para exame
histolégico com remocéo parcial de uma alteragéo palpavel.

A extensdo de uma alteragéo histolégica nem sempre pode
ser facilmente determinada a partir da palpagéo ou aspecto
visivel por imagiologia. Consequentemente, a extensao da
remogao do indicio de uma alteragdo palpada ou detectada
por imagiologia n&o constitui previséo da extensdo da remogao
de uma alterag&o histologica, por ex., malignidade. Quando

a amostra colhida n&o for histologicamente benigna, é essencial
examinar as margens do tecido, de modo a promover a sua
total remogao através de procedimentos cirdrgicos padréo.

Nos casos em que um doente apresenta uma alteragdo
palpavel classificada como benigna utilizando critérios clinicos
e/ou radiolégicos (por ex., fibroadenoma, lesao fibrocistica),
podera utilizar-se igualmente o Sistema de Biopsia Mamaria
ENCor EnsPiRE™ para remover parcialmente essas lesdes
palpaveis. Sempre que for removido tecido da mama,

a avaliagéo histologica do tecido corresponde ao padréo

de cuidados a seguir. Quando a amostra colhida ndo for
histologicamente benigna, é essencial examinar as margens
do tecido, de modo a promover a sua total remogao através
de procedimentos cirdrgicos padréo.

CONTRA-INDICAGOES

1. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado de outra
forma a n&o ser a indicada.

2. O Sistema de Biopsia Mamaria ENCor EnsPIRE™ é contra-
indicado em doentes que, de acordo com o critério clinico,
apresentem risco acrescido de complicagdes associadas
a colheita de amostras de tecido por via percutanea.

ADVERTENCIAS

1. Nao reesterilizar. Apos reesterilizagdo nao se garante
a esterilidade do produto, porque o potencial de
contaminacgao microbiana é indeterminado, o que
pode resultar em complicagoes infecciosas. A limpeza,
reprocessamento e/ou reesterilizagao do presente
dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau
funcionamento do dispositivo, devido a potenciais
efeitos adversos nos componentes que sao
influenciados por alteragoes térmicas e/ou mecanicas.

. Nao reutilizar. Este dispositivo foi concebido
apenas para utilizagao unica. A reutilizagcao deste
dispositivo médico comporta o risco de contaminagao
cruzada entre doentes, uma vez que os dispositivos
médicos, sobretudo aqueles com limens longos
e pequenos, unides e/ou fendas entre componentes,
sao dificeis ou impossiveis de limpar apés o contacto
do dispositivo médico com fluidos ou tecidos
corporais com potencial contaminagao microbiana
durante um periodo de tempo indeterminavel.
O residuo de material biolégico pode promover
a contaminacao do dispositivo por microrganismos,
que podem resultar em complicagdes infecciosas.

. A utilizacdo de acessoérios ndo compativeis com
o Sistema de Biopsia Mamaria ENCor ENsPIRE™

od‘?@ﬁ%@@!?ﬁﬁiﬁﬂhente erigosas.
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PRECAUGOES

1. Apds a utilizagéo, este produto pode constituir um
potencial risco biolégico. Manuseie e elimine de acordo
com as praticas médicas aprovadas e com a legislagéo
e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

. Este acessorio sé deve ser utilizado por um médico
formado na utilizagéo indicada, nas limitagdes e possiveis
complicacdes das técnicas com agulhas percutaneas.

. Inspeccione as ligagdes dos tubos ao recipiente de vacuo,
a cassete da tubagem de vacuo e a cassete da tubagem
de vacuo e de lavagem para assegurar que sao alcancados
e mantidos niveis de vacuo adequados durante a utilizagao.

. Inspeccione o recipiente de vacuo para assegurar que a
tampa esta segura e que ndo ocorreram danos durante
o transporte e a instalagdo. Um recipiente muito riscado
pode partir-se durante a utilizagao.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

1. As potenciais complicagdes sdo as que estdo associadas
as técnicas de remocao/biopsia percutanea para colheita
de tecido. As complicagdes potenciais limitam-se a regido
que envolve o local de biopsia e incluem hematoma,
hemorragia, infecgéo, ferida que nao cicatriza, dor
e aderéncia do tecido a sonda de biopsia durante
a sua remogao da mama.

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Sistema de Biopsia Mamaria ENCor ENsPIRE™

Sonda EnNCoR®, sonda de IRM ENCor® e sonda ENCor® 360
Dispositivo de colheita ENCor®, dispositivo de colheita de IRM
ENCoR® e dispositivo de colheita ENCor® 360

Recipiente de vacuo

Solugéo salina (aquando da utilizagao da funcionalidade
opcional de lavagem com solugdo salina)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Abra as portas da consola do Sistema de Biopsia Mamaria
ENCOR ENsPIRE™.

Instale o recipiente de vacuo na consola. Certifique-

se de que este esta correctamente orientado para um
encaixe adequado. Verifique se a tampa esta devidamente
encaixada no recipiente de vacuo. Fixe firmemente a porta
central a tubagem de vacuo. Verifique se todas as tampas
das portas ndo utilizadas estao firmemente encaixadas nas
mesmas. (Figura 1)

2.

Figura 1: Instalagao do recipiente de vacuo

3. Instale a cassete na consola e certifique-se de que
o conjunto esta bloqueado no lugar. A alavanca de
libertagéo existente na cassete emite um clique sonoro
quando estiver devidamente instalada. (Figura 2)

Alavanca
de libertagao

Figura 2: Instalacdo da cassete



4. Ligue a tubagem da cassete ao recipiente de vacuo.
N3&o torca a tubagem durante a instalagdo. Verifique se
a ligagao esta bem efectuada para evitar uma reducédo
do vacuo. (Figura 3)

h "

Figura 3: Ligagao da tubagem da ao recipiente de vacuo
5. Apenas relativamente a cassete da tubagem de vacuo
e de lavagem, encaixe o espigao do saco de solucéo salina
a solucao salina. Coloque a solugéo salina na respectiva
cavidade na consola. Verifique se a tubagem da solugéo

salina ndo apresenta dobras. (Figuras 4A e 4B)

~—

Figura 4A: Encaixe
do espigao do saco
de solugao salina

Figura 4B: Colocagao
da solugao salina na
respectiva cavidade

. Quando estiver pronto para iniciar o procedimento de
biopsia, ligue a tubagem de vacuo da sonda ao conector
da tubagem de vacuo da cassete. Se estiver a utilizar
a opgao de lavagem, ligue a tubagem de lavagem da sonda
ao conector da tubagem de lavagem da cassete. Verifique
se as ligagdes sdo seguras para evitar a ocorréncia de
fugas. (Figura 5)

Vélvula de
verificagao
da tubagem
de lavagem

Conector
de vacuo

Figura 5: Ligagao da tubagem da sonda aos conectores da cassete

7. No momento de conclus&o do procedimento, desligue
todas as tubagens, retire a cassete e elimine de forma
adequada.

NOTA: Depois de utilizados, estes produtos poderao

constituir um risco biolégico potencial. Manuseie-

os e elimine-os de acordo com as praticas médicas

aprovadas e com a legislagao e regulamentos locais,

estatais e federais aplicaveis.

. Consulte as Instrucdes de utilizagao do Sistema de Biopsia
Mamaria ENCor EnspIRE™ para obter informagdes acerca
da limpeza e manutengado do Sistema de Biopsia Mamaria
ENCOR ENsPIRE™.,

APRESENTAGAO

A cassete da tubagem de vacuo e de lavagem e a cassete
da tubagem de vacuo séo fornecidas estéreis e destinam-se
apenas a uma Unica utilizagao.

GARANTIA

A Bard Peripheral Vascular garante ao comprador inicial deste
produto que este se encontra livre de defeitos de materiais
e de fabrico pelo periodo de um ano a contar da data de
aquisicao inicial e que, ao abrigo desta garantia limitada

do proRercTpainis MAS Pocsnpasaansope Nitada a reparagéo

ou subwhiwnevacert. o hinfo@uevacertifnilo, segundo os critérios
exclusivos da Bard Peripheral Vascular ou ao reembolso do
preco liquido que pagou. O desgaste devido a uso normal
ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto
néo estdo cobertos por esta garantia limitada.

14

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA
GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS
AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER
GARANTIAS IMPLiCITAS DE COMERCIALIZAGAO OU
DE ADEQUAGAO PARA DETERMINADA FINALIDADE.

A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS
DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO
DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises ndo permitem a exclusédo das
garantias implicitas e danos directa ou indirectamente
emergentes. Ao abrigo da legislacédo do seu estado/pais,
podera ter direito a recursos suplementares.

Estéo disponiveis acordos de garantia alargados. Consulte
os representantes da Bard para obter pormenores sobre
os respectivos termos e condigdes.

Na ultima pagina desta brochura inclui-se uma data de
publicagdo ou de revisdo e um numero de revisédo destas
instrugdes para consulta do utilizador. Na eventualidade
de decorrerem 36 meses entre esta data e a utilizagdo
do produto, o utilizador deve contactar a Bard Peripheral
Vascular, Inc. para verificar se esta disponivel informagéo
suplementar sobre o produto.



EAAHNIKA

DS4001 Kaoéra cwARvwong Kevou Kal EKTTAuong
DS4002 Kaoéta owARvWwong KEvou

OAHTIEZ XPHZHZ

MNEPIFPA®H LYZKEYHZ

H kaoéta owAivwong kevou kai ékTTAuong ENCor EnsPIRE™
ONUIOUPYE KEVO Kal TTAPEXEI TNV ETTIAOYT EKTTAUONG

HE @uaIoAoyIkS 0p6 aTnv Trayida delyudTwy evog KaBeTHpa
ENCOR® ka1d Tn didpkeia piog diadikaaoiog Blowiag.

H kaoéta owAfvwong kevol ENCor ENsPIRE™ dnuioupyei
Kevd oe évav kKabetrpa ENCoR® KaTG TN SIGPKEID HIAg
diadikaaciag Blowiag.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ouoTtnua Bloyiag pactod ENCoR ENsPIRE™ evdeikvuTal

yla v mrapoxn SelypdTwy 10ToU atré Tov HaoTd Je OKOTIO

N d1ayvwaoTIKA delyyaToAnyia yia avwpaAieg Tou yaaTou.
MpoopileTtal va Trapéxel 1I0Té JaoToU yia IOTOAOYIKA €§£Taan
ME PEPIKNA 1) ONIKA a@aipeon TNG ATTEIKOVICOUEVNG AVWHAAING.
MpoopieTal va TTapéxel 1I0Td paoToU yia IOTOAOYIKA £§E€Ta0oN
ME PEPIKN 1 OAIKA apaipeon TNG ynAaenTrg avwuaAiag.

To péyeBog p1ag 1I0ToAoyIKAG avwpaAiag dev UTTopEi TIAVTOTE
VO TTPOGDIOPIOTE ETTAKPIBWG aTTd TNV WnAdenon i atmd

TNV epeavion katd Tnv atmeikévion. ETopévwg, o Babuog
apaipeong TNG YnAapnTAg i atreikovi{Opevng £vOeIgng
avwpoAiag dev TPodikadel Tov Babud agaipeong HIog
10TOAOYIKAG avwpaAiag, TT.X. kakonBeiag. OTav 1o deiyya NG
avwpaAiag dev gival IOTOAOYIKE KaAONBEeG, eival anuavTikd

va £§eTadovVTal Ta OPIA TOU 1I0TOU WG TTPOG TNV TTANPOTNTA TNG
aQaipeong PE TN XPAON TUTTIKWYV XEIPOUPYIKWYV ETTEPRACEWV.
€ TTEPITITWOEIG KATA TIG OTTOIEG €vag aaBevng eP@avidel
wnAa@nTr avwpaAia, n otroia £xel TagivounOei wg Kahon-
Ong pe Baon KAIVIKG A/Kal aKTIVOAOYIKG KPITAPIA (TT.X. IVO-
adévwpa, IVOKUaTIKA BAGBN), To oloTnua Bioyiag paoTol
ENCoR EnsPIRE™ pTrOpEi €TTiONG va XpnoipoTroineei yia Tnv
UEPIKA agaipean autwy Twv wnhaenTtwyv BAaBwyv. Kabe popd
TIOU aQaIPEITal I0TOG PJaaToU, N I0TOAOYIKN agloAdynan Tou
10TOU OTTOTEAET TNV TUTTIKNA 10TPIKA) @povTida. OTav 1o Seiyua
NG avwpaAiog Sev gival IOTOAOYIKE KAAONBEG, gival anuavTiKd
va §eTACOVTaI Ta OPIA TOU 1I0TOU WG TTPOG TNV TTANPOTNTA TNG
aQaipETNG PE TN XPrON TUTTIKWV XEIPOUPYIKWY ETTEURECEWV.

ANTENAEIZEIZ

1. H ouokeur) autA TTpoopiCeTal aTTOKAEIOTIKG KAl HOVO YIa TV
€VOEIKVUBUEVN XPNON.

2. To oUoTnpa Bloyiag paotol ENCoR EnsPIRE™ avTevdeikvu-
TOI 0€ aoBevEig TTou, CUPPWVA PE TNV KPion Tou IaTpou, dia-
TPEXOUV augnuéVO KivOUVO ETTITTAOKWY Ol OTTOIEG OXETICOVTaI
pe T diadeppikA agaipean delypdTwy I0TOU.

MPOEIAONOIHZEIZ

1. Mnv emavatrooTelpWVETE. META OTTO ETTAVATIOOTEI-
pwan, dev dlac@alileTal n OTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG
Aéyw miBaviAg pikpoBiakAg HOAUVONG arpoadiopioTou
BaBuou, n otroia eviéxeTal va odnynoel o Aoipwdeig
€mITTAOKEG. O KaBapPIoTHOG, N eTTaveTTESEPYATia R/KAI
n ETAVATTOCTEIPWON TNG TTAPOUCAG IOTPIKAG OUCKEUNG
augavel Tnv mMBavoTnTa SucAeiToupyiog TG Adyw mba-
VWV aVETTIBUPNTWY avTISPACEWY OTA ESOPTANATA TTOU
emrnpeddovral amwo Beppikég A/Kal PNXAVIKEG aAAayEG.

. Mnv eravaypnoiyotroigite. H couokeun autn €xel oxe-
SiaoTei yia pia pévo xpnon. H eTavayxpnoipotroinon
QUTAG TNG IOTPIKAG CUOKEUNG EVEXEI TOV Kivduvo
HOAuvong Tou agBevi aré dAAov aoBevi, kaBkg
Ol 10TPIKEG OUOKEUEG - EISIKOTEPA EKEIVEG ME HOAKPIOUG
Kal 0TEVOUG auAouUg, appoUg R/Kal OXIOCMEG HETASU
TWV €§APTNUATWYV - gival SUokoAo i adlvaTov
va KaBapioTouv, a1ré Tn OTIYHH TTOU CWHATIKG Uypd
N 1070i pe mMavn pikpofiakn pOAuvaon éxouv épBel
O€ ETTOQPN JE TNV IATPIKN CUCKEUN YIO ATTPOC3I0PIoTNH
XpPovViKN mepiodo. Ta kardAoitra BioAoyikoU uAIKoU
gival SuvaTo va EuvooouV TN HOAUVOTN TNG CUOKEURG
ME MIKPOOPYAVIOHOUG, N oTroia evOEXETaI va odnynoel
o€ AoIHWIEIG ETTITTAOKEG.

. H xdgr]cn ﬁoneﬁmgv ££00TNUATLWV TA OTTOIa BEV
€ivelCHIGTRaNNE A B S0GIPARAIRIPR iog paoToU
EnCIWHcYRgerta | info@neyacertin o oyoe SuvnTik

ETMIKiVOUVEG KOTOOTAOEIG.

NMPO®YAAZEIX

1. MeTd Tn Xprion Tou, auTtd TO TTPOIOV EVOEXETAI VA OTTOTEAET
duvnTikG BloAoyiké Kivduvo. O XeIpIouAS Kal n améppiyn
TIPETTEI VA YiVOVTAl CUPPWVA PE TNV TTOOEKTH IOTPIKA
TIPOKTIKI) KOI TOUG 10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTONITEIAKOUG Kall
OPOCTTIOVAIaKOUG VOUOUG Kal KavoviGuoUg.

2. Auté 10 BoNnBNTIKG £EAPTNUA TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI
poévov aTtrd 10TPd TToU €ival EKTTAIBEUPEVOG OTNV
€VOEIKVUOUEVN XPAON TOU, YVWPICEl TOUG TTEPIOPIOHOUG
TOU Kall €ival EGOIKEIWPEVOG PE TIG TIIOAVEG ETTITTAOKEG TWV
SI0OEPUIKWV TEXVIKWY ME Xpran BeAdvag.

. EmBewpeite TIg ouVvdEoEIG CWARVWONG pE TO doxEio Kevou
KaI TNV KOoETa OWAAVWONG Kevou A Kevou Kal EKTTAUONG,
WaoTe va dIaoPaNioeTe OTI £X0UV ETTITEUXOEI Kal diaTnpouvTal
Ta KAT@AANAa eTTiTTeda Kevou Katd Tn dIdpKeIa TG XPAONG.

. EmBewpeite T0 doxeio kevou waTe va BeRaiwbeite OTI
TO KOTTAKI £XEI 0OPAAIOE! Kal OTI Dev €XeEl TIPOKANOET {nuid
KOTé TNV aTrooTOAr A TNV eykatdoTacn. ‘Eva doxeio Trou
@épel TTOANEG XapayEg UTTopEi va uttooTel Bpavon katd
Tn SIdpKEIa TNG XPAONG.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

1. AuvnTIKEG ETTITTAOKEG €ival QUTEG TTOU OXETICOvVTal HE KABE
O10dEPMIKN TEXVIKN aaipeong/Bloyiag yia Tn cuAoyn
10T0U. OI SUVNTIKEG ETTITTAOKEG TTEPIOPICOVTAI OTNV TTEPIOXN
Trou TTEPIBGAAEI TO onueio TnG Blowiag kai TTepIAauBavouv
TO aINdTWaA, TNV aigoppayia, Tn Aoipwén, TN pn eTouAwon
TOU TPaUPaTOg, To AAYOG Kal TNV TIPOCKOAANGN 10TOU OTOV
KaBeTrpa Bloyiag Katd TNV a@aipeor) Tou atd T0 JaoTo.

AMAITOYMENOZ EZOMNAIZMOZ

Y0oTtnpa Bloyiag paotol ENCor EnsPiRE™

KaBetripag ENCor®, ENCor® MRI, ENCorR® 360

0dnyég ENCorR®, ENCoR® MRI, ENCoR® 360

Aoxeio kevou

duaioloyikdg 0pdg (ATav XPNOIKOTIOIEITAI N TIPOAIPETIKN
Aeimoupyia €kTTAUGNG PE PUTIOAOYIKS 0pd)

OAHFIEZ XPHZHZ

1. Avoigte TIG BUpEG TNG KOVOOAOG TOU CUOTHHATOG Blowiag
HaoTou ENCoR ENsPIRE™.

EykartaoTroTe To doxeio kevou atnv kovadAa. Alacg@alioTe
4TI 0 TTPOCavATOAIONAG Eival CWOTOG Yia KATAAANAN
oTepéwaorn. BeBaiwBeite 6T TO KATTAKI £XEI KOUPTTWOEL

He ao@daAgia 0TO doXEio KeEVOU. ZUVOEDTE KOAA TNV KEVTPIKN
B0pa oTn owARvwon kevol. BeBaiwBeite 611 6Aa Ta pn
xpnoipotroinuéva kaAbppata 80pag €xouv TTECTE OTABEPG
€TTAVW OTIG BUPEG TTOU dev XpnalpoTrololvTal. (Eikéva 1)

2.

Eikéva 1: EykataoTioTe T0o Soxeio KEvou

. TotroBeTrOTE TNV KAOETA PE€CT OTNV KOVOOAQ Kal
BeBaiwdeite 6T N didTagn éxel ac@ahioel aTn B€on TNG.
O poxAog eAeuBépwang oTnV KAo£Ta Ba KAVEI éva KAIK 6TavV
eykaraoTaBei owoTd. (Eikéva 2)

MoxASg
eAeUBEpLIaNG

Eikéva 2: EyKaTaoTAOTE TNV KOGETA



4. YuvdEaTe TN OWARVWON KOOETAG OTO DOXEIO KEVOU.
Mn oTp€@eTe TN CWARVWON KaTd Tn BIAPKEIX TNG EYKATAOTA-
ong. BeBaiwBeite 611 n o0vdeon eival a0QAAAG TTPOKEIPEVOU
va aTroTpaTrei Peiwaon Tou kevou. (Eikéva 3)

Eikéva 3: ZuvdéoTe TN CwWARVWON KAoETAg 0TO SOXEiO KEVOU

5. Na TNV Kao£Ta CWARVWONG KeVoU Kal EKTTAUCNG POvo,
OUVOEDTE TNV aKida BIATPNONG YUGIoAoyIkoU opoU GTO
d1dAupa @ualoAoyikoU opoU. TOTTOBETAOTE TOV PUTIOAOYIKS
0opo6 OTNV KOIAGTNTA PUCIOAOYIKOU 0poU TNG KOVOOAAG.
EtraAnBedoTe 611 N owAfRvwaon uaoioAoyikoU opoU dev EXEl
oTpeBAwBEi. (Eikova 4A kai 4B)

~
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Eikova 4A: ZuvdioTe TRV
akida S1aTpnong guaciolo-
yikoU opoU

Eikéva 4B: TomroBeTrioTe
TOV QUGCIOAOYIKO 0p6 GTNV
KOIAGTNTA QuaioAoyikoU opol

6. Otav gioTe £T01p0I Va EeKIVAOETE TN dladikaagia Bloyiag,
ouvdEDTE TN OWANVWON KEVOU TOU KABETAPA OTOV GUVOE-
OPO OWARVWONG KEVOU TNG KaoéTag. Edv xpnoiuoTtroieite
€KTTAUCT), OUVOEOTE TN CWARVWON €KTTAUONG KABETHPO GTOV
oUvdeapOo TNG CwWARVWONG €KTTAUONG KaoETaG. BeBaiwBeite
OTI Ol OUVOEDEIG Eival AOPAAEIG TTPOKEIPNEVOU VA OTTOTPATTE]
n diappon. (Eikéva 5)

BahBida eAéyxou
cwhivwong
éxmhuong

Z0vBeopiog
Kevou

Eikéva 5: ZuvdéoTe TN CWAARVWOTN TOU KaBeTHPpA
OTOUG OUVBETHOUG TNG KATETAG

7. Mg Tnv oAokArpwaon NG d1adIKaCiag, aTTOOUVOEDTE OAEG
TIG CWANVWOEIG, APAIPETTE TNV KACETA KAI OTTOPPIYTE TNV
KaTGAANAQ.

ZHMEIQZH: MeTd Tn Xpion Toug, auTd Ta TTPOIoVTA
evdéxeTal va atroteAouv duvnTikd BioAoyikd emikiviuva
UAIKA. O XEIPIOPOG Kal N aTTOppIYn TTPETTEI VA YivovTal
oUPPWVA PE TNV ATTOBEKTH IATPIKN TIPAKTIKN KOl TOUG
10XUOVTEG TOTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KAl OHOCTTOV3IaKOoUg
VOHOUG KOl KAVOVIOH0UG.

8. AvaTpégte OTIG 08nYieg XPAONG TOU CUGTANATOG Blowiag
paoToU ENCoRr ENsPIRE™ yia TTANpO@OpiEG OXETIKG PE TOV
KaBapIoPo Kal TN CUVTAPNON TOU CUCTANATOG Blowiag
paoToU ENCor ENsPIRE™.

TPOMNOZ AIAGEZHZ

H kaoéta owAfvwaong kevou Kal EKTTAUONG Kal N Kao£Ta
OWAARVWONG KEVOU TTOPEXOVTAI OTEIPEG KAl TTPoopidovTal yIa
yia pévo xpron.

Peructpanus MU B Pocagpasransope
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EFCYHZH

H Bard Peripheral Vascular Trapéxel eyyunon mpog Tov
apXIKOG ayopaaTh TOU TTPOIGVTOG auToU OTI TO TTPOIGV auTd
gival atraAAaypévo atrd eAaTTpaTa 600V a@opd Ta UAIKG Kal
TNV KATAOKEUNR, yia TTEPI0B0 EVOG £TOUG ATTO TNV NUEPOUNVIa
NG TTPWTNG ayopdg. H euBuvn oTa TTAaioia auTAg TNG
TTEPIOPIoPEVNG €yYUNONG TTPOIOVTOG TTEPIOPIgETAI OTNV
€TTIOKEUN 1 OVTIKATAOTOON TOU EAQTTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KOTA
TNV aTTOKAEIOTIKA Kpion Tng Bard Peripheral Vascular i otnv
€TMOTPOPN TNG KABAPNG TIUAG TTou KataBARBnke. H mapoloa
TIEPIOPITPEVN €£yyUNON BEV KAAUTITEI TTEPITITWOEIG POOPAG
AOYw QUOIOAOYIKAG XPONG 1 EAATTWHATA TTOU o@EilovTal

o€ E0QAAPEVN XPrion TOU TTPOIGVTOG auTou.

XTO BAGMO NOY ENITPENETAI AMO THN IZXYOYZA
NOMOGOEZIA, H NEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH
YMNOKAOILTA KAOE AAAH EFTYHZH, PHTH 'H EMMEZH,
ZYMNEPINAMBANOMENHE, METAZY AAAQN, KAI

KAGE EMMEZHX EITYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ

‘"H KATAAAHAOTHTAZ A ENAN ZYTKEKPIMENO
ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR ZE KAMIA
NEPINTQZH AEN ®EPEI EYOYNH A TYXON EMMEZEZ,
TYXAIEZ 'H NAPENOMENEZX ZHMIEZ NOY NMPOKYNTOYN
AlO TON XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY MPOIONTOZ
AYTOY ANO MEPOYZ ZAZ.

2€ OPIOPEVEG XWPEG DEV ETITPETTETAI N £€AiPEON TWV EUPETWV
£YYUNOEWY, KOBWG Kal TV TUXAIWV 1) TITAPETTOUEVWV NHIWV.
MBavov va €xeTe TTEPAITEPW BIKAIWPATA OTTOZNUIWONG
oUPWVa PE TN VOPOBETia TNG XWPAG 0OG.

AlaTiBevral oupBaoeig TTapdraong Tng eyyunong o€pPig.
ZupBouAeuTeiTe évav avTiTpdowTro TNG Bard yia AeTrropépeieg
OXETIKA PE TOUG BPOUG KAl TIG TIPOUTIOBETEIG.

MNa evnuépwaon Tou xpAoTn, oTnv TeAeuTaia oeAida autou

TOU QUAAOBIOU avaypageTal N nUEPOUNVia €kdoang

1 avaBewpnaong, KaBwg Kal évag apiBuog avabewpnong

TWV 0dNYIWV AUTWY. Z€ TTEPITITWAON TTOU £XOUV HECOAABRTEI
36 prveg METAgU TNG NUEPOUNVIOG QUTAG Kal TNG XPARONG Tou
TIPOIGVTOG, 0 XPAOTNG Ba TTPETTEI VA ETTIKOIVWVITEI PE TNV
Bard Peripheral Vascular, Inc. yia va evnuepwoei eav
UTTaPXOUV BIBECIPEG TTPOCBETEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV.
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DS4001 Vakuum- og skylleslangekassette
DS4002 Vakuumslangekassette

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

ENCor EnsPIRE™ vakuum- og skylleslangekassetten leverer
vakuum og giver mulighed for tilfersel af en saltvandsskylning
til preveholderen til en ENCor® biopsinal under

en biopsiprocedure.

ENCor EnspPIRE™ vakuumslangekassetten leverer vakuum til
en ENCoR® biopsinal under en biopsiprocedure.

INDIKATIONER

ENCor EnsPIRE™ brystbiopsisystem er indiceret til tilvejebrin-
gelse af brystvaevspragver mhp. diagnostisk prgvetagning

af brystanomalier.

Det er beregnet til tilvejebringelse af brystveevspraver til
histologisk undersggelse med delvis eller fuldsteendig
fiernelse af den afbildede anomali.

Det er beregnet til tilvejebringelse af brystveevspraver

til histologisk undersggelse med delvis fiernelse af en
palpabel anomali.

Omfanget af en histologisk anomali kan ikke altid fastlaegges
klart pa grundlag af palpation eller afbildet udseende.
Omfanget af fiernelsen af det palberede eller afbildede tegn
pa anomali forudsiger derfor ikke omfanget af fiernelse af en
histologisk anomali, f.eks. malignitet. Nar den anomali, hvorfra
preven er taget, ikke er histologisk godartet, er det afggrende,
at veevets kanter undersgges for at kontrollere fuldstaendig
fiernelse ved brug af kirurgiske standardmetoder.

| tilfeelde, hvor en patient udviser en palpabel anomali, der er
blevet klassificeret som godartet ved brug af kliniske og/eller
radiologiske kriterier (f.eks. fibroadenom, fibrocystisk laesion),
kan ENCoRr ENnsPIRE™ brystbiopsisystem desuden benyttes til
delvis fiernelse af sddanne palpable laesioner. Nar som helst
brystvaev fiernes, er histologisk evaluering af veevet standard-
procedure. Nar den anomali, hvorfra praven er taget, ikke

er histologisk godartet, er det afgerende, at vaevets kanter
undersgges for at kontrollere fuldsteendig fiernelse ved brug
af kirurgiske standardmetoder.

KONTRAINDIKATIONER

1. Denne anordning er ikke beregnet til anvendelse bortset
fra som angivet.

2. ENCoRr EnsPIRE™ brystbiopsisystem er kontraindiceret til
patienter, hvor der efter laegens skan er gget risiko for
komplikationer i forbindelse med perkutan fiernelse
af veevspraver.

ADVARSLER

1. Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering garanteres
steriliteten af produktet ikke, fordi graden af mulig
mikrobiel kontaminering, der kan medfere infektioner,
ikke lader sig fastsla. Rengering, genklargering
ogleller resterilisering af anordningen gger risikoen
for, at anordningen ikke vil fungere korrekt som folge
af forandringer af komponenterne fremkaldt af varme
ogl/eller mekaniske pavirkninger.

. Ma ikke genanvendes. Denne anordning er udformet til
engangsbrug. Genbrug af denne medicinske anordning
indebzerer risiko for krydskontaminering mellem
patienter, da medicinske anordninger — isa&r dem med
lange og sma lumener, led ogl/eller spraekker mellem
komponenterne — er svaere eller umulige at rengore,
nar forst kropsvasker eller -vaev med potentiel
mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt med den
medicinske anordning i et ubestemt tidsrum. Rester
af biologisk materiale kan fremme kontamineringen
af anordningen med mikroorganismer, der kan
medfore infektioner.

. Brug af tilbeher, der ikke er kompatibelt med
ENCoR EnsPIRE™ brystbiopsisystem kan medfere
potentielt farlige tilstande.

FORHOLDSREGLER

1. Delipercpating Mil 5 Pocanpastiamaope N Potentiel biologisk
risikwwinnevacertiu [nfo@nevasertitiilet i overensstemmelse
med acceptabel medicinsk praksis og gaeldende lokale
og nationale love og forskrifter.

2. Dette tilbehgr ma kun anvendes af en leege, der uddannet
i dets indicerede brug, begreensninger samt eventuelle
komplikationer ved perkutane naleteknikker.

. Efterse slangeforbindelserne til vakuumkanisteren
og vakuum- eller vakuum- og skylleslangekassetten for
at sikre, at korrekte vakuumniveauer opnas og opretholdes
under brug.

. Efterse vakuumkanisteren for at sikre, at laget er fastgjort
og at der ikke er opstaet skader under forsendelse eller
installation. En meget ridset kanister kan ga i stykker
under brug.

MULIGE KOMPLIKATIONER

1. Potentielle komplikationer er dem, der er forbundet med
enhver perkutan fiernelses-/biopsiteknik til udtagning
af vaevsprover. Potentielle komplikationer er begraenset til
omradet rundt om biopsistedet og inkluderer haematom,
blgdning, infektion, sar som ikke vil hele, smerte og vaevs-
adhaesion til biopsinalen, nar den udtages af brystet.

PAKRAVET UDSTYR

ENCoR EnsPIRE™ brystbiopsisystem

ENCOoR®, ENCOR® MRI-, ENCOR® 360-biopsinal

ENCOoR®, ENCOR® MRI-, ENCoR® 360-driver
Vakuumkanister

Saltvand (ved brug af den valgfri saltvandsskyllefunktion)

BRUGERVEJLEDNING

1. Abn dgrene pa ENCor EnsPIRE™ brystbiopsisystemets
konsol.

2. Installér vakuumkanisteren i konsollen. Kontrollér, at den
vender rigtigt, s& den sidder korrekt. Kontrollér, at laget
er klikket sikkert pa plads pa vakuumkanisteren. Seaet
centerporten godt fast pa vakuumslangen. Kontrollér,
at portheetterne til alle ubrugte Iag er trykket fast ned over

de ubrugte porte. (Figur 1)

Figur 1: Installation af vakuumkanisteren

3. Seet kassetten i konsollen og serg for, at enheden er last
pa plads. Udlgsergrebet pa kassetten klikker, nar den
er korrekt sat i. (Figur 2)

Udlgsergreb

Figur 2: Installation af kassetten

4. Kobl kassetteslangen til vakuumkanisteren. Undga at sno
slangen under installationen. Kontrollér, at forbindelsen
er sikker, for at undga et fald i vakuum. (Figur 3)

Figur 3: Tilslutning af kassetteslangen til vakuumkanisteren



. Ved brug af vakuum- og skylleslangekassetten skal
saltvandsstudsen kobles til saltvandsforsyningen. Placer
saltvandet i konsollens saltvandsfordybning. Kontrollér,
at der ikke er knaek pa saltvandsslangen. (Figur 4A & 4B)

Figur 4A: Tilslut
saltvandsstudsen

Figur 4B: Installation af salt-
vand i saltvandsfordybningen

. Nar man er klar til at pAbegynde biopsiproceduren, kobles
biopsinalens vakuumslange til kassettens vakuumslange-
konnektor. Hvis der bruges skylning, kobles biopsinalens
skylleslange til kassettens skylleslangekonnektor.
Kontrollér, at forbindelserne er sikre, for at undga
leekage. (Figur 5)

Kontraventil til
skylleslange

Vakuum-
konnektor

Figur 5: Tilslutning af biopsinalens slanger
til kassettens konnektorer

. Ved afslutningen af proceduren skal alle slanger frakobles,
og kassetten skal fiernes og bortskaffes pa korrekt vis.
BEMAERK: Efter brug kan disse produkter udgere
en potentiel biologisk risiko. Handter og bortskaf
produktet i overensstemmelse med acceptabel
medicinsk praksis og geldende lokale og nationale
love og forskrifter.

. Der henvises til brugsanvisningen til ENCor ENsPIRE™
brystbiopsisystem vedr. oplysninger om renggring og
vedligeholdelse af ENCor EnspIRE™ brystbiopsisystem.

LEVERING
Vakuum- og skylleslangekassetten og vakuumslangekassetten
leveres sterile og er udelukkende beregnet til engangsbrug.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer den ferste kaber

af dette produkt, at produktet vil veere uden materiale- og
fabrikationsfejl i en periode pa ét ar efter den forste kebsdato,
og ansvar under denne begraensede produktgaranti vil vaere
begreenset til reparation eller udskiftning af det defekte
produkt udelukkende efter Bard Peripheral Vasculars sken
eller refundering af den betalte nettopris. Slid pga. almen
brug eller defekter, som er et resultat af misbrug af produktet,
daekkes ikke af denne begraensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE
LOV, GEALDER DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGA-
RANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UANSET
UDTRYKTE ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE, MEN IKKE
BEGRAENSET TIL, STILTIENDE GARANTIER FOR SALG-
BARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
BARD PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN
FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER FOLGESKADER
SOM ET RESULTAT AF BRUGERENS HANDTERING
ELLER BRUG AF PRODUKTET.

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

Peructpanus MU B Pocagpasransope
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Udvidede garantiserviceaftaler er tilgaengelige. Kontakt
en Bard-repraesentant for at fa yderligere oplysninger mht.
vilkar og betingelser.

En udgivelses- eller opdateringsdato og et revisionsnummer
for disse anvisninger findes til brugerens orientering pa den
sidste side i denne handbog. Hvis der er gaet 36 maneder
fra denne dato til brug af produktet, bar brugeren kontakte
Bard Peripheral Vascular, Inc. for at fa oplyst, om yderligere
produktoplysninger er tilgaengelige.



SVENSKA

DS4001 Kassett med vakuum- och skoljslangar
DS4002 Kassett med vakuumslang

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

ENCor EnspPIRE™ kassett med vakuum- och skéljslangar
ger vakuum, och aven méjligheten till skoljning med
koksaltlésning, till provfallan pa ENCor® prob vid biopsi.

ENCor EnsPIRE™ kassett med vakuumslang ger vakuum till
ENCOoR® prob under en biopsi.

INDIKATIONER

ENCor EnsPiRE™ brdstbiopsisystem ar indicerat for att

ta vavnadsprover fran brostet for diagnostisk analys

av brostférandringar.

+ Det ar avsett for att ta ut brostvavnad for histologisk
undersdkning genom att delvis eller helt avlagsna den
avbildade férandringen.

+ Det ar avsett for att ta ut brostvavnad for histologisk
undersdkning genom att delvis avldgsna en palperbar
férandring.

Det gar inte alltid att avgora i férvag via palpation eller
avbildning hur utbredd en histologisk férandring ar. Hur

stor del av det palperade eller avbildade beviset for en
férandring som avlagsnas férutsager inte i vilken omfattning
den histologiska férandringen (sdsom cancer) kommer att
avlagsnas. Om provet fran vavnadsférandringen inte ar
histologiskt benignt ar det av yttersta vikt att vavnadskanterna
undersoks med avseende pa radikalt avidgsnande med
anvandning av sedvanlig kirurgisk teknik.

| de fall da patienten har en palperbar forandring som klassats
som benign enligt kliniska och/eller radiologiska kriterier (t.ex.
fibroadenom, fibrocystisk férandring), kan ENCor ENsPIRE™
bréstbiopsisystem aven anvandas for att delvis avlagsna
dessa palperbara férandringar. Nar brostvévnad avlagsnas

ar det standard med en histologisk utvardering av vavnaden.
Om provet fran vavnadsforandringen inte ar histologiskt
benignt ar det av yttersta vikt att vavnadskanterna undersdks
med avseende pa radikalt avidgsnande med anvandning

av sedvanlig kirurgisk teknik.

KONTRAINDIKATIONER

1. Denna produkt ar ej avsedd for annan anvandning
an angivet andamal.

2. ENCor EnsPIRE™ brstbiopsisystem ar kontraindicerat for
patienter som enligt lakarens beddémning I6per 6kad risk
for komplikationer associerade med perkutan tagning
av vavnadsprover.

VARNINGAR

1. Far ej omsteriliseras. Produktens sterilitet efter
omsterilisering kan inte garanteras da det inte
gar att faststélla graden av mojlig kontaminering
av mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa
komplikationer. Om den medicinska enheten rengors
ochl/eller omsteriliseras 6kar risken for efterféljande
felfunktion pa grund av de potentiellt negativa
effekterna pa dess komponenter, orsakade av
termiska och/eller mekaniska forandringar.

. Far ej ateranvandas. Denna anordning ar endast
avsedd for engangsbruk. Ateranvindning av den
medicinska enheten medfor risk for smittéverforing
mellan patienter, eftersom medicinska anordningar —
i synnerhet de med langa och smala lumen, ledade
delar och/eller fordjupningar mellan delarna — ar svara
eller oméjliga att rengodra efter att vavnadsvatskor
eller vivnader som ar potentiellt kontaminerade med
mikroorganismer har varit i kontakt med enheten.
Rester av biologiskt material kan frimja kontaminering
av enheten med mikroorganismer, vilket kan leda till
infektiosa komplikationer.

. Om tillbehor som inte &r kompatibla med
ENCoR EnsPIRE™ brostbiopsisystem anvéands kan detta
orsaka riskfyllda situationer.

FORS ip bt Nl 5 S5 fabramaope

1. EftGwwiwnevacertisn | aifo@nevacertaulkt utgora en smittorisk.
Hantera och kassera I enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och gallande lokala och nationella lagar och
foreskrifter.

2. Detta tillbehor far endast anvandas av en lakare med
utbildning i dess angivna anvandning, begransningar
och méjliga komplikationer vid perkutana naltekniker.

. Kontrollera vakuumbehallarens slangkopplingar och
kassetten med vakuumslang/kassetten med vakuum-
och skoljslang sa att den dnskade vakummnivan uppnas
och uppratthalls under anvandningen.

. Kontrollera att locket sitter ordentligt pa vakuumbehallaren
och att inga skador har intraffat under transport eller
installation. En behallare med stora skrapmarken kan
ga sonder nar den anvands.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

1. Mojliga komplikationer ar sadana komplikationer som ses
i samband med alla perkutana biopsimetoder. De méjliga
komplikationerna ar begransade till omradet omkring
biopsistallet och inkluderar hematom, blédning, infektion,
fordréjd sarlakning, smarta och att vavnad fastnar
i biopsinalen nar den dras tillbaka fran brostet.

NODVANDIG UTRUSTNING

ENCoR EnsPIRE™ brostbiopsisystem

ENCOoR®, ENCoR® MRI, ENCOR® 360 prob

ENCOoR®, ENCoR® MRI, ENCoR® 360 styrenhet
Vakuumbehallare

Koksaltlésning (nar tillvalet skdljning med koksaltlésning
anvands)

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

1. Oppna luckorna pa ENCor ENsPIRE™
brostbiopsisystemets konsol.

2. Installera vakuumbehallaren i konsolen. Se till att
den riktas ratt for korrekt inpassning. Kontrollera att
vakuumbehallarens lock ar ordentligt stangt. Fast
vakuumslangen stadigt pa mittenporten. Kontrollera att
skyddshattorna sitter stadigt pa de lockportar som inte

anvands. (Figur 1)
|

Figur 1: Installera vakuumbehallaren

3. Installera kassetten i konsolen och kontrollera att montaget
ar last pa plats. Nar kassetten installeras pa ratt satt klickar
frigéringsspaken till. (Figur 2)

Frigoringsspak

\

Figur 2: Inst';llera kassetten

4. Koppla kassettens slang till vakuumbehallaren. Se till
att inte vrida/snurra pa slangen under installationen.
Kontrollera att kopplingen ar saker sa att vakuumnivan
inte faller. (Figur 3)

Figur 3: Koppla kassettens slang till vakuumbehallaren.



. Om kassetten med vakuum- och skéljslang anvénds,
koppla kanylen till koksaltlésningen. Placera
koksaltldsningen i konsolens utrymme for koksaltlésning.
Kontrollera att slangen till koksaltldsningen inte vikts
nagonstans. (Figur 4 A och 4 B)

~
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Figur 4 A: Koppla in kanylen
for koksaltlosning

Figur 4 B: Installera
koksaltlésningen i utrymmet
for koksaltlésning

. Nar allt ar klart for att starta biopsiingreppet, koppla
probens vakuumslang till kassettens vakuumslangkoppling.
Om skdéljningen ska anvandas, koppla probens skéljslang
till kassettens skéljslangkoppling. Kontrollera att
kopplingarna ar sékra sa att lackage inte uppstar. (Figur 5)

Skdljslangens
kontrollventi

Vakuumkoppling

Figur 5: Koppla probslangar till kassettkopplingar

. Nar ingreppet ar klart; koppla bort alla slangarna, ta bort
kassetten, och kassera allt pa korrekt vis.
OBS! Efter anvandning kan dessa produkter utgéra en
potentiell biologisk risk. Hantera och kassera i enlighet
med vedertagen medicinsk praxis och gallande lokala
och nationella lagar och foreskrifter.

. Se bruksanvisningen fér ENCorR EnsPIRE™
brostbiopsisystem for information om rengéring och
underhall av ENCor ENnsPIRE™ brostbiopsisystem.

LEVERANSFORM

Kassetten med vakkum- och skdljslangar och kassetten
med vakuumslang levereras sterila och ar endast avsedda
fér engangsbruk.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterar kdparen av denna
produkt att produkten ar fri fran defekter i material och
utférande under en period av ett ar fran inkdpsdatum.
Ansvaret enligt denna begransade produktgaranti begréansas
till reparation eller utbyte av defekt produkt, enligt Bard
Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller aterbetalning
av det betalda nettoinkOpspriset. Slitage som uppstatt

pa grund av normal anvandning eller defekter orsakade
av felanvandning av produkten tacks ej av denna
begransade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER
DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA
ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT
TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER
AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HALLAS
ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA, TILLFALLIGA
ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR ELLER
SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA
GRUND AV ER HANTERING ELLER ANVANDNING

AV DENNA PRODUKT.

Vissa delstater/lander tillater inte uteslutande av
underforstadda garantier, tillfalliga eller efterféljande
skador eller skadestandsansprak. Kunden kan ocksa

ha rati péretpatina M Pecanpasaamiopelt lagstiftning i kundens

delstatifwmwchevacert.ru | info@nevacert.ru
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Utdkade garanti- och serviceavtal finns tillgéangliga. Kontakta
en Bard-representant for information om villkoren.

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



DS4001 Alipaine- ja huuhteluletkukasetti
DS4002 Alipaineletkukasetti

KAYTTOOHJEET

LAITTEEN KUVAUS

ENCor EnsPIRE™ -alipaine- ja huuhteluletkukasetti muodostaa
alipaineen ja mahdollistaa ENCor®-koettimen naytesailion
suolaliuoshuuhtelun biopsiatoimenpiteen aikana.

ENCor EnsPIRE™ -alipaineletkukasetti muodostaa alipaineen
ENCoRr®-koettimeen biopsiatoimenpiteen aikana.

KAYTTOAIHEET

ENCor EnsPiRE™ -rintabiopsiajérjestelma on tarkoitettu
rintakudosnaytteiden ottamiseen rinnan poikkeavuuksien
diagnosointia varten.

Silla kerataan rintakudosta kudosopillista tutkimusta varten ja
poistetaan kuvannettu poikkeava kudos osittain tai kokonaan.
Silla kerataan rintakudosta kudosopillista tutkimusta varten
ja poistetaan tunnustelemalla havaittava poikkeava

kudos osittain.

Kudosopillisen poikkeavuuden laajuuden maarittdminen
tunnustelemalla tai kuvantamalla ei ole aina helppoa.
Tunnustelemalla tai kuvantamalla havaitun poikkeavan kudoksen
arvioitu poistolaajuus ei siten valttdmatta vastaa kudosopillisen
poikkeavuuden, esimerkiksi pahanlaatuisen kasvaimen,
taydellista poistolaajuutta. On tarkeaa, etta kirurgisesti poistetun
kudoksen reunat tutkitaan kasvaimen taydellisen poiston
varmistamiseksi, jos kudosnayte ei ole kudosopillisesti
hyvanlaatuinen.

Tapauksissa, joissa potilaalla on kliinisin ja/tai radiologisin
kriteerein hyvanlaatuiseksi luokiteltu tunnustelemalla havaittava
poikkeavuus (esim. fibroadenooma, fibrokystinen leesio),
ENCor EnsPIRE™ -rintabiopsiajarjestelmaa voidaan kayttaa
my®&s téllaisten tunnustelemalla havaittavien leesioiden
osittaiseen poistamiseen. Rintakudosta poistettaessa
kudoksen kudosopillinen arviointi on aina vakiotoimenpide.

On tarkeaa, etta kirurgisesti poistetun kudoksen reunat tutkitaan
kasvaimen taydellisen poiston varmistamiseksi, jos kudosnayte
ei ole kudosopillisesti hyvanlaatuinen.

VASTA-AIHEET

1. Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi muuten kuin
kayttétarkoituksen mukaisesti.

2. ENCor EnsPIRE™ -rintabiopsiajarjestelmaa ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, joilla on 1a&karin arvion mukaan
tavallista suurempi kudosnaytteiden perkutaaniseen
poistamiseen liittyvien komplikaatioiden riski.

VAROITUKSET

1. Ei saa steriloida uudestaan. Uudelleensteriloinnin
jalkeen tuotteen steriiliytta ei voida taata, silla
tuotteeseen on voinut jadda maarittamattomia maaria
potentiaalista mikrobien aiheuttamaa kontaminaatiota,
mika voi johtaa infektioihin liittyviin komplikaatioihin.
Kaytossa olevan ladkintalaitteen puhdistus,
uudelleenkasittely ja/tai sterilointi lisdavat laitteen
virheellisen toiminnan mahdollisuutta, mika johtuu
sen lampétilamuutoksille ja/tai mekaanisille muutoksille
herkkiin osiin kohdistuvista haittavaikutuksista.

. Ala kiyta uudestaan. Laite on kertakiyttdinen.
Taman laakinnallisen laitteen uudelleenkayttoon liittyy
ristikontaminaation riski, silla ladkinnallisia laitteita,
varsinkin sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen
ja komponenttien vilisia liittimia ja rakoja, on vaikea
tai mahdoton puhdistaa sen jédlkeen, kun ne ovat olleet
kosketuksessa maarittamattoman ajan mahdollisesti
mikrobien kontaminoimien elimiston nesteiden tai
kudosten kanssa. Laitteeseen jaényt biologinen
materiaali voi edistdd mikro-organismien aiheuttamaa
kontaminaatiota, mika voi aiheuttaa infektioon liittyvia
komplikaatioita.

. Muiden kuin ENCor ENnsPIRE™ -rintabiopsiajérjestelman
kanssa yhteensopivien lisdvarusteiden kayttaminen
voi aiheuttaa potentiaalisia vaaratilanteita.

VARO.FQW_U{H MM 8 Pocanpasramsope

1. Tarvmwiisvacertig fuifo@ aﬁuﬁ@tﬁarallmen kayton
jalkeen. Rasittele laitetta hyvaksyttavien laaketieteellisten
toimintatapojen seka soveltuvien paikallisten ja kansallisten
lakien ja maaraysten mukaisesti, ja havitd se samoja
periaatteita noudattaen.
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2. Tata lisdvarustetta saavat kayttaa vain laakarit, joiden
koulutus kattaa sen kayttdaiheet ja rajoitukset seka
perkutaanisista neulatekniikoista mahdollisesti aiheutuvat
komplikaatiot.

. Varmista, ettd asiaankuuluvat alipainetasot voidaan
saavuttaa ja yllapitaa kayton aikana, tarkastamalla letkun
litdnnat alipainesailiodn seka alipaine- tai alipaine- ja
huuhteluletkukasettiin.

. Tarkasta alipainesaili6 ja varmista, etté kansi on kunnolla
kiinni eika kuljetuksen tai asennuksen yhteydessa ole
aiheutunut vaurioita. Voimakkaasti naarmuuntunut s&ilié voi
rikkoutua kaytossa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

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

TARVITTAVAT VALINEET

ENCor EnsPIRE™ -rintabiopsiajarjestelma

ENCOoR®, ENCoR® MRI, ENCOR® 360 -koetin

ENCoR®, ENCoR® MRI, ENCOR® 360 -ajuri

Alipainesailio

Suolaliuos (kaytettdessa valinnaista suolaliuoshuuhtelutoimintoa)

KAYTTOOHJEET

1. Avaa ENCor EnsPIRE™ -rintabiopsiajarjestelman konsolin
luukut.

2. Asenna alipainesailié konsoliin. Varmista, etta sailié on
oikein pain ja asettuu asianmukaisesti paikalleen. Varmista,
etté kansi napsahtaa kunnolla kiinni alipainesailiéon.
Kiinnité keskusportti huolellisesti alipaineletkuun. Varmista,
etta kaikki kayttamattomat kansiporttikorkit on painettu
tiiviisti kayttdmattémien porttien paalle. (Kuva 1)

|

Kuva 1: Asenna alipainesiilio

3. Asenna kasetti konsoliin ja varmista, ettd kokoonpano
lukittuu paikalleen. Kasetin vapautusvipu napsahtaa,
kun asennus tapahtuu asianmukaisesti. (Kuva 2)

Vapautusvipu

Kuva 2: Asenna kasetti

4. Kytke kasetin letku alipainesailioon. Ala kierré letkua
asennuksen aikana. Esta alipaineen aleneminen
varmistamalla, etta liitdnta on tiivis. (Kuva 3)

Kuva 3: Liita kasetin letku alipainesailioon



5. Vain alipaine- ja huuhteluletkukasetti: liita
suolaliuospiikki suolaliuokseen. Aseta suolaliuos konsolin
suolaliuossyvennykseen. Varmista, ettei suolaliuosletku
ole taittunut. (Kuvat 4A ja 4B)

™~

Kuva 4A: Liita Kuva 4B: Aseta suolaliuos
suolaliuospiikki suolaliuossyvennykseen

6. Kun olet valmis aloittamaan biopsiatoimenpiteen, liita
koettimen alipaineletku kasetin alipaineletkuliitantaan.
Jos kaytat huuhtelua, liitd koettimen huuhteluletku kasetin
huuhteluletkuliitantaan. Esta vuodot varmistamalla,
etta liitdnnat ovat tiiviit. (Kuva 5)

Huuhteluletkun
sulkuventtiili

Alipainelitanta

Kuva 5: Liitd koettimen letkut kasetin liitdntoihin

7. Irrota toimenpiteen paatyttya kaikki letkut, poista kasetti ja
havité asianmukaisesti.
HUOMAA: Nama tuotteet saattavat olla
tartuntavaarallisia kdyton jalkeen. Kasittele laitetta
ja havita se hyvaksyttavien ladketieteellisten
toimintatapojen ja soveltuvien paikallisten ja
kansallisten lakien ja maardysten mukaisesti.

8. Tietoja ENCor EnspIRE™ -rintabiopsiajarjestelman
puhdistamisesta ja yllapidosta on ENCor ENsPIRE™
-rintabiopsiajarjestelman kayttdohjeissa.

TOIMITUSTAPA
Alipaine- ja huuhteluletkukasetti seka alipaineletkukasetti
toimitetaan steriileina ja on tarkoitettu kertakayttoisiksi.

TAKUU

Bard Peripheral Vascular takaa tdman tuotteen alkuperaiselle
ostajalle yhden vuoden ajan ensimmaisesta ostoajankohdasta
lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine- tai valmistusvirheita.
Taman rajoitetun takuun vastuu rajoittuu, yksinomaan

Bard Peripheral Vascularin harkintaan perustuen, viallisen
tuotteen korjaamiseen tai korvaamiseen uudella tai maksetun
nettomyyntihinnan palauttamiseen. Normaalista kaytosta
johtuva kuluminen tai virheellisesta kaytosta johtuvat viat eivat
kuulu tdman rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA
SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI MUUT,
ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET, TAKUUT, TUOTTEEN
KAUPATTAVUUTTA TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT
MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN. BARD
PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA
VASTAA MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA
TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA,
LITANNAISISTA TAl SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainsédadanto ei salli konkludenttisten
takuiden sivuuttamista litdnnais- tai seuraamusvahinkojen
osalta. Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin oman maasi
lakien mukaisesti.

Pidennettyja takuusopimuksia on saatavana. Sopimusehtoja
koskevia lisatietoja saa Bardin edustajalta.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara seka version
numero on merkitty kayttajan tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle
sivulle PeruetpainspMid® Possmpassansopecen kayttdajankohdan
valilla swivnevacertnifinfo@aevadert.ewyitajan tulee ottaa
yhteytta Bard Peripheral Vascular Inc:iin mahdollisten tuotetta
koskevien lisatietojen saamiseksi.
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DS4001 vakuum- og skylleslangekassett
DS4002 vakuumslangekassett

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV INNRETNINGEN

ENCor EnsPIRE™ vakuum- og skylleslangekassett sgrger
for vakuum og mulighet for skylling med saltlasning frem

til provefilteret pa en ENCor®-probe under biopsiprosedyren.

ENCor EnsPiRE™ vakuumslangekassett sgrger for vakuum
til en ENCoRr®-probe under biopsiprosedyren.

INDIKASJONER FOR BRUK

ENCor EnsPIRE™ brystbiopsisystem er indisert til & ta vevsprgver
fra brystet til diagnostisk analyse av abnormiteter i brystet.
Systemet skal skaffe til veie brystvev til histologisk
undersgkelse med delvis eller fullstendig fierning

av den avbildede abnormiteten.

Systemet skal skaffe til veie brystvev til histologisk
undersgkelse med delvis fierning av den palpable
abnormiteten.

Omfanget av en histologisk abnormitet kan ikke alltid avgjeres
med en gang basert pa palpasjon eller avbildning. Graden

av fierning av den palpable eller avbildede abnormiteten
forutsier dermed ikke graden av fjerning av en histologisk
abnormitet, f.eks. om den er ondartet. Det er ytterst viktig —
nar abnormiteten det tas prove av ikke er histologisk benign —
at vevsmarginene blir undersgkt for fullstendig fierning ved
bruk av standard kirurgiske inngrep.

| tilfeller der en pasient med en palpabel abnormitet klassifiseres
som benign via klinisk undersgkelse og/eller rantgen (f.eks.
fibroadenom, fibrosystisk lesjon), kan ENCor EnsPIRE™
brystbiopsisystem ogsa brukes for & delvis fierne slike palpable
lesjoner. Nar brystvevet er fiernet, skal vevet undersokes
histologisk. Nar abnormiteten det tas preve av ikke er histologisk
benign — er det sveert viktig at vevsmarginene blir undersokt
for fullstendig fierning ved bruk av standard kirurgiske inngrep.

KONTRAINDIKASJONER

1. Utstyret skal brukes bare i henhold til indikasjonene.

2. ENCor EnsPIRE™ brystbiopsisystem er kontraindisert for
de pasienter hvor det etter legens skjenn er en gkt risiko
for komplikasjoner forbundet med perkutan fierning av
vevsprgver.

ADVARSLER

1. Utstyret skal ikke resteriliseres. Etter resterilisering
er produktets sterilitet ikke garantert pa grunn av en
ubestemmelig grad av mulig mikrobiell kontaminering
som kan fore til infeksigse komplikasjoner. Rengjoring,
reprosessering og/eller resterilisering av vedkommende
medisinske anordning gker sannsynligheten for at
anordningen vil svikte pa grunn av potensielle ugunstige
innvirkninger pa komponenter som blir pavirket av
termiske og/eller mekaniske endringer.

. Ma ikke brukes om igjen. Dette utstyret er kun
til engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske
utstyret medforer risiko for krysskontaminering
av pasienter siden medisinsk utstyr — spesielt utstyr
med lange og sma lumina, ledd og/eller sprekker mellom
komponenter — er vanskelige eller umulige a rengjosre
etter at kroppsvasker eller vev med mulig mikrobiell
kontaminering har hatt kontakt med utstyret i en
ubestemt tidsperiode. Rester av biologisk materiale
kan fremme kontaminering av utstyret med
mikroorganismer, noe som kan fore til infeksiose
komplikasjoner.

. Bruk av utstyr som ikke er kompatibelt med
ENCoR EnsPIRE™ brystbiopsisystem kan forarsake
potensielt farlige situasjoner.

FORHOLDSREGLER

1. Etter bruk kan dette produktet utgjgre en potensiell
biologisk smittefare. Handteres og kasseres i henhold il
godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.

. Dette utstyret skal bare brukes av leger som er oppleert
[RIgle=r=tes NP i aaaasp 81U lige komplikasjoner
Vedm%ﬂﬁfﬁ'%@m&n%
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3. Kontroller slangetilkoblingene til vakuumbeholderen
og vakuumslangekassetten eller vakuum- og
skylleslangekassetten for & sikre at det oppnas riktig
vakuumniva og at dette er stabilt under bruk.

. Kontroller vakuumbeholderen for & sikre at lokket sitter
godt fast og at det ikke har oppstar skader under transport
eller montering. En beholder som er godt oppskrapt,
kan falle sammen under bruk.

MULIGE KOMPLIKASJONER

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

NGDVENDIG UTSTYR

ENCoR EnspIRE™ brystbiopsisystem

ENCoR®, ENCoR® MRI-, ENCoR® 360-probe

ENCOoR®, ENCoR® MRI-, ENCOR® 360-driver
Vakuumbeholder

Saltvannslgsning (ved bruk av skyllefunksjon (ekstrautstyr))

BRUKSANVISNING

1. Apne derene pa konsollen til ENCor ENsPIRE™
brystbiopsisystem.

2. Installer vakuumbeholderen i konsollen. Kontroller at den
sitter riktig pa plass. Kontroller at lokket smekkes godt
pa plass pa vakuumbeholderen. Fest porten i midten godt
i vakuumslangen. Pass pa at alle ubenyttede porthetter
er trykket godt ned pa alle ubenyttede porter (figur 1).

.

Figur 1: Installering av vakuumbeholder

3. Installer kassetten i konsollen, og se til at enheten lases
pa plass. Kassettens utlgserhandtak vil klikke nar kassetten
er satt inn riktig (figur 2).

Utioserhandtak

Figur 2: Installering av kassett

4. Koble kassettslangen til vakuumbeholderen. Slangen
ma ikke vris under installering. Kontroller at tilkoblingen
er sikker for & hindre vakuumfall (figur 3).

Figur 3: Tilkobling av kassettslange til vakuumbeholder



. Nar det gjelder vakuum- og skylleslangekassetten, skal
saltlgsningstilkoblingen kobles til posen med saltlgsning.
For inn saltizsningen i saltlzsningsbeholderen pa konsollen.
Pass pa at slangen med saltlgsning ikke er bayd.

(figur 4A og 4B)

~
Z

Figur 4A: Saltlgsnings-
tilkobling

Figur 4B: Innsetting
av saltlgsning
i saltlesningsbeholderen

. Nar biopsiprosedyren skal starte, kobles probens
vakuumslange til kassettens vakuumslangetilkobling.
Hvis skyllefunksjonen skal brukes, ma probens skylleslange
kobles til kassettens skylleslangetilkobling. Kontroller
tilkoblingene og se til at de er tette (figur 5).

Kontrollventil
for skylleslange

Vakuum-
tilkobling

Figur 5: Tilkobling av probeslange til kassettilkoblinger

. Nar prosedyren avsluttes, skal alle slanger frakobles,
kassetten fiernes og kasseres pa forskriftsmessig mate.
MERK: Etter bruk kan disse produktene utgjsre en
mulig biologisk fare. Handteres og kasseres i henhold
til godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og
regler.

. Les bruksanvisningen for ENCor ENsPIRE™
brystbiopsisystem for & f& mer informasjon om rengjering
og vedlikehold av ENCor EnsPIRE™ brystbiopsisystem.

LEVERINGSFORM
Vakuum- og skylleslangekassetten og vakuumslangekassetten
er utstyr som leveres sterilt og er bare til engangsbruk.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer til den forste kjgperen
av dette produktet at produktet er uten defekter i materialer
og handverksmessig utfarelse i en periode pa ett ar fra
datoen for forste kjop, og ansvar under denne begrensede
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskifting
av det defekte produktet, helt ifalge Bard Peripheral Vasculars
skjenn eller ved a refundere nettoprisen du betalte, til deg.
Slitasje fra normal bruk eller defekter som oppstar som et
resultat av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne
begrensede garantien.

| DEN GRAD GJELDENDE LOVER TILLATER DETTE,
ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN
ANDRE GARANTIER, ENTEN UTTRYKTE ELLER
UNDERFORSTATTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET
TIL, ENHVER UNDERFORSATT GARANTI OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL. UNDER
INGEN OMSTENDIGHETER VIL BARD PERIPHERAL
VASCULAR VARE ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR
NOEN DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM ER ET RESULTAT AV DIN
HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.
Enkelte delstater/land tillater ikke en utelatelse av impliserte
garantier, tilfeldige skader eller fglgeskader. Du kan veaere
berettiget til ytterligere erstatning ifelge lovene i delstaten/
landet ditt.

Forlengede garantiserviceavtaler er tilgjengelige. Konsulter
en Bargé{gg&egﬁgﬁﬂtnf%g%gyﬂéa&%gg hensyn til vilkar og
betmgmnevacert.ru | info@nevacert.ru
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En utstedelses- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer
for disse instruksjonene er inkludert til brukerens informasjon
pa den siste siden av dette heftet. | tilfelle det har gatt

36 maneder mellom denne datoen og bruken av produktet,
skal brukeren ta kontakt med Bard Peripheral Vascular, Inc.
for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.



POLSKI

DS4001 Kaseta z przewodami prézniowymi i ptuczacymi
DS4002 Kaseta z przewodami prézniowymi

INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS URZADZENIA

Kaseta z przewodami prézniowymi i pluczacymi ENCoR ENsPIRE™
umozliwia podczas biopsji zastosowanie prézni oraz ptukanie
solg fizjologiczng probek zgromadzonych w syfonie na prébki
w sondzie ENCOR®.

Kaseta z przewodami prézniowymi ENCor EnsPIRE™ umozliwia
podczas biopsji zastosowanie prézni w sondzie ENCor®.

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

System do biopsji piersi ENCor ENsPIRE™ jest przeznaczony
do pobierania probek tkanki gruczotu sutkowego w celu
przeprowadzania badan zmian w piersi.

Stuzy do dostarczania tkanki gruczotu sutkowego do badan
histologicznych przy czesciowym lub catkowitym usunigciu
obrazowanej zmiany.

Stuzy do dostarczania tkanki gruczotu sutkowego do badan
histologicznych przy czesciowym lub catkowitym usunigciu
zmiany wykrytej palpacyjnie.

Badanie palpacyjne lub obrazowe nie zawsze pozwala okresli¢
zasieg zmian histologicznych. Dlatego zasigeg usunigcia
obrazowanych lub wykrytych palpacyjnie zmian nie prognozuje
zasiegu usuwania zmian histologicznych (np. guza zlosliwego).
Jesli pobrane prébki zmian nie sg histologicznie fagodne,

to wazne jest, aby za pomoca standardowych procedur
chirurgicznych sprawdzi¢, czy zmiany zostaty catkowicie
usuniete z margineséw tkankowych.

W przypadkach pacjentéw ze zmianami wykrywanymi
palpacyjnie i sklasyfikowanymi jako tagodne za

pomoca kryteriéw klinicznych i/lub radiologicznych

(np. gruczolakowtdkniak, zmiana torbielowato-wioknista)
systemu do biopsiji piersi ENCor ENsPIRE™ mozna takze

uzy¢ do czgsciowego usunigcia tych zmian. Standardowo
przy kazdym usunieciu tkanki gruczotu sutkowego nalezy
wykona¢ badanie histologiczne. Jesli pobrane prébki zmian
nie sa histologicznie tagodne, to wazne jest, aby za pomocg
standardowych procedur chirurgicznych sprawdzi¢, czy
zmiany zostaty catkowicie usunigte z margineséw tkankowych.

PRZECIWWSKAZANIA

1.

2.

Nie uzywac przyrzadu w sposob niezgodny z jego
przeznaczeniem.

Nie zaleca sie stosowania systemu do biopsji piersi
ENCor EnsPIRE™ w celu badania pacjentdw, u ktdrych
na podstawie oceny lekarskiej istnieje zwiekszone
ryzyko powiktan zwigzanych z przezskérnym pobraniem
probek tkanki.

OSTRZEZENIA

1.

Nie sterylizowa¢ ponownie. Po powtdrnej sterylizaciji
sterylnosé produktu nie jest gwarantowana,

poniewaz potencjalny stopien skazenia bakteryjnego
jest niemozliwy do okreslenia i moze prowadzi¢ do
powiktan zwigzanych z infekcja. Czyszczenie, ponowne
przygotowanie i/lub ponowna sterylizacja niniejszego
produktu medycznego zwigksza prawdopodobienstwo
usterek produktu w zwigzku z potencjalnym
niepozadanym dziataniem na elementy sktadowe
wysokich temperatur i/lub zmian mechanicznych.

. Nie uzywa¢ ponownie. Produkt jest przeznaczony tylko

do jednorazowego uzytku. Powtérne uzycie produktu
medycznego niesie ryzyko przeniesienia skazenia

na produktach pomiedzy pacjentami, szczegdlnie na
produktach z dtugimi i matymi przeswitami, potaczeniami
illub zagtebieniami pomiedzy komponentami. Miejsca
te, bedace przez pewien czas w kontakcie z ptynami
ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skazeniem
bakteryjnym, sa trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia.
Pozostatosci materiatu biologicznego moga spowodowac
skazenie produktu bakteriami, co moze doprowadzi¢
do powiktan zwigzanych z infekcja.

. Uzycie akcesoriéw niezaodnych z systemem do biopsji

pieRermompamaEl ks Poosmpansianaopayadzic do powstania
pot¥MMRENaceHELIBR@ReYAI L y tuacii.
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia
biologicznego. Nalezy sie z nim obchodzi¢ i utylizowacé
zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi
lokalnymi i krajowymi przepisami i procedurami.

. Ten produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarza
wyszkolonego w zakresie wskazanego stosowania, ograniczen
i ewentualnych powiktan przezskoérnych technik igtowych.

. W celu zapewnienia i utrzymania prawidtowych pozioméw
podcisnienia w czasie uzytkowania nalezy sprawdzi¢
potaczenia przewodow z pojemnikiem prézniowym i kasetg
z przewodami ptuczacymi i/lub prézniowymi.

. Nalezy sprawdzi¢ pojemnik prézniowy, aby zapewni¢, ze
pokrywa jest szczelna, a podczas transportu lub instalaciji
nie doszto do uszkodzen. Mocno porysowany pojemnik
moze pekna¢ podczas uzywania.

POTENCJALNE POWIKLANIA

1. Do mozliwych komplikacji nalezy zaliczy¢ te, ktére
zwigzane sg z jakimikolwiek przezskérnymi technikami
wycinania/biopsji, zwiazanymi z pobraniem tkanki. Mozliwe
komplikacje ograniczone sg do obszaréw wokét miejsca
biopsji i nalezg do nich krwiak, krwotok, zakazenie,
niegojaca sie rana, bol i przyleganie tkanki do sondy
biopsyjnej podczas wyjmowania jej z piersi.

WYMAGANY SPRZET

System do biops;ji piersi ENCorR EnsPIRE™

Sonda ENCoR®, ENCorR® MRI, ENCoR® 360
Manipulator ENCor®, ENCor® MRI, ENCoR® 360
Pojemnik prozniowy

Sl fizjologiczna (podczas korzystania z opcjonalnej
funkciji ptukania solg fizjologiczna)

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

1. Otworzy¢ drzwiczki konsoli systemu do biops;ji piersi
ENCOR ENsPIRE™.

Zainstalowa¢ pojemnik prézniowy w konsoli. Nalezy

sie upewnic, ze pojemnik pasuje i jest skierowany

w odpowiednig strone. Nalezy sie upewnic¢, ze pokrywa
pojemnika prézniowego jest szczelnie zamknieta.
Szczelnie podtaczy¢ przewdd prézniowy do srodkowego
portu. Upewnic sig, ze niewykorzystane porty sg szczelnie
zamkniete za pomoca zatyczek. (Ryc. 1)

2.

Ryc. 1: Zainstalowaé pojemnik prézniowy

. Zainstalowac¢ kasete w konsoli i sie upewni¢, ze zespét jest
odpowiednio osadzony na swoim miejscu. Po poprawnej
instalacji dzwignia zwalniajgca powinna sig zatrzasna¢.
(Ryc. 2)

Dzwignia
zwalniajaca

Ryc. 2: Zainstalowac kasete



4. Podtaczy¢ przewody kasety do pojemnika prézniowego.
Podczas podtaczania przewodéw nie wolno ich skrecac.
Nalezy sie upewnié, ze potaczenia sg szczelne, aby nie
dopusci¢ do spadku podcisnienia. (Ryc. 3)

Ryc. 3: Podtaczy¢ przewody kasety do pojemnika prézniowego

. Jezeli uzywana jest kaseta z przewodami prézniowymi
i ptuczacymi, nalezy podtaczy¢ kolec przewodu ptuczacego
do worka z solg fizjologiczng. Worek z solg fizjologiczng
nalezy umiesci¢ w odpowiednim miejscu w konsoli.
Upewnic¢ sig, ze przewody ptuczace nie sg pozginane.
(Rys. 4Ai4B)

~

Ryc. 4A: Podtaczy¢ kolec
przewodu ptuczacego

Ryc. 4B: Umiesci¢ worek
w odpowiednim miejscu

. Przed rozpoczeciem biopsji podtaczy¢ przewdd prézniowy
sondy do ztacza prézniowego kasety. Jezeli uzywana jest
kaseta z przewodami prézniowymi i ptuczacymi, nalezy
podiaczy¢ przewdd ptuczacy sondy do ztgcza ptuczacego
kasety. Nalezy sie upewni¢, ze wszystkie potaczenia sg
szczelne, aby zapobiec wyciekom. (Ryc. 5)

Zawoér zwrotny
przewodu
pluczacego

Ziacze
przewodu
prozniowego

Ryc. 5: Podtaczy¢ przewody sondy do ztaczy kasety

7. Po zakonczeniu zabiegu nalezy odtgczy¢ przewody i wyjaé
kasete, a nastepnie zutylizowac te produkty w odpowiedni
sposob.

UWAGA: Po uzyciu niniejsze produkty moga stanowic¢
potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy sie z nimi
obchodzi¢ i utylizowaé zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi i krajowymi
przepisami i procedurami.

8. Aby uzyska¢ informacje dotyczace czyszczenia
i konserwacji systemu do biopsiji piersi ENCor EnsPIRE™,
nalezy sie zapozna¢ z instrukcjg uzycia systemu
ENCOR ENsPIRE™.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Kaseta z przewodami prézniowymi i ptuczacymi oraz kaseta

z przewodami prézniowymi sg dostarczane w stanie sterylnym
i s przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

GWARANCJA

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu
nabywcy tego produktu, ze produkt ten bedzie wolny od
wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego
roku od oryginalnej daty zakupu oraz ze odpowiedzialno$¢
na podstaWIe tej ogranlczonej gwaranciji ogranicza si¢ do
napraif# MU 5 Pocsmpasgan uktu wedtug wiasnego
uznanl‘dWrﬁ?’E&FHrP Ehlar lub zwrotu zaptacone;j
kwoty netto. Normalne zuzycie produktu na skutek uzywania
lub wady wynikajace z nieprawidtowego uzycia produktu nie
sg objete tq ograniczong gwarancja.
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W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE
PRAWO, NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA NA
PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE,
ZAROWNO WYRAZONE, JAK | DOMYSLNE, W TYM,
MIEDZY INNYMI, WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI

DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL
VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU
ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY, WYNIKLE

Z OBSLUGI LUB UZYWANIA TEGO PRODUKTU.

Niektore kraje nie zezwalajg na wytaczenie domysinych
gwarancji, szkéd przypadkowych lub wynikowych. Nabywca
moze by¢ uprawniony do dodatkowych srodkéw zaradczych
zgodnych z przepisami danego kraju.

Dostgpne sq umowy przedtuzonych ustug gwarancyjnych.
W sprawie szczego6tow dotyczacych terminéw i warunkow
nalezy sie skonsultowa¢ z przedstawicielem firmy Bard.

Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukgcji
podano do wiadomosci uzytkownika na ostatniej stronie
niniejszej ulotki. W przypadku uptywu 36 miesiecy pomiedzy
tg datg a uzyciem produktu, uzytkownik powinien sig
skontaktowac¢ z firmg Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu
sprawdzenia, czy nie ukazaty sie nowe informacje o produkcie.



MAGYAR

DS4001 vakuum- és 6blité csérendszer kazetta
DS4002 vakuumcsérendszer kazetta

HASZNALATI UTMUTATO

ESZKOZLEIRAS

Az ENCoR ENsPIRE™ vakuum- és 6blité csérendszer kazetta
vakuumot biztosit, és lehet6vé teszi az ENCor® szonda
mintatartéjanak soéoldattal torténé atéblitésére a biopszias
eljaras soran.

Az ENCoR EnsPIRE™ vakuumcsérendszer-kazetta vakuumot
biztosit az ENCor® szonda szamara a biopszias eljaras soran.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az ENCoR EnsPIRE™ emlébiopszias rendszer eml&elvaltozasokbdl

torténd, diagnosztikai célu emlészdvet-mintavételre szolgal.

* Az eszkdz a leképezett elvaltozas teljes vagy részleges
eltavolitasaval, szdvettani vizsgalatok céljabdl torténd
emlészévetvételre szolgal.

* Az eszkdz a kitapinthatd elvaltozas részleges
eltavolitasaval, szdvettani vizsgalatok céljabdl torténd
emlészévetvételre szolgal.

A szdvettani elvaltozas mértékét nem mindig lehet egyértelmiien
meghatarozni tapintas vagy képalkotas segitségével. Ezért

a tapintassal vagy képalkoté eljarassal igazolt elvaltozas
eltavolitasanak mértéke nem jelzi elére a szdvettani elvaltozas
eltavolitdsanak mértékét, pl. malignitas esetében. Ennélfogva,
amennyiben a rendellenes szévetbdl vett minta szdvettanilag

nem joindulaty, lényeges, hogy szokasos sebészeti eljarasokkal

vizsgaljak a szdveti elvaltozas hatarait az eltavolitas
teljességének megitélése céljabdl.

Olyan esetekben, amikor a betegnek tapinthaté elvaltozasa
van, amit jéindulatinak soroltak be klinikai és/vagy radiolégiai
kritériumok alapjan (pl.: fibroadenéma, fibrocisztas elvaltozas),
az ENCor EnsPIRE™ eml8biopszias rendszer az ilyen tapinthatod

elvaltozasok részleges eltavolitasara is hasznalhaté. Emlészovet-

eltavolitas esetén a minta szévettani kiértékelése részét
képezi az alapvet6 ellatasnak. Amennyiben a rendellenes
szOvetbdl vett minta szdvettanilag nem jéindulatu, Iényeges,
hogy szokasos sebészeti eljarasokkal vizsgaljak a szoveti
elvaltozas hatérait az eltavolitas teliességének a megitélésére.

ELLENJAVALLATOK

1. Az eszk0z kizardlag a megadott médon hasznalhato.

2. Az ENCor ENnsPIRE™ eml@biopszias rendszer ellenjavallt
azoknal a betegeknél, akiknél az orvos megitélése
szerint fokozott a szévetmintak perkutan eltavolitasaval
Osszefliggd szévédmények kockazata.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ne sterilizalja Gjra. Ujrasterilizalas utan a termék
sterilitasa nem garantalt a meghatarozhatatlan
foku lehetséges mikrobialis szennyez6édés miatt,
ami fert6zéses szovédményekhez vezethet. Jelen
orvosi eszkoz tisztitasa, Gjrafeldolgozasa és/vagy
ujrasterilizalasa noveli annak valdsziniiségét, hogy
az eszk6z nem miikédik megfeleléen a termikus és/
vagy mechanikus valtozasokra érzékeny alkatrészeket
éré lehetséges karos hatasok miatt.

2. Ne hasznalja fel ujra. Az eszk6z kizarélag egyetlen
hasznalatra szolgal. Az eszkoz ismételt felhasznalasa
esetén fennall a betegek kozotti keresztfert6zédés
kockazata, mivel az orvosi eszkdzok — kiillonésen a hosszu
és szlik lumendliek, illetve azok, amelyek alkatrészei kozott
illesztés és/vagy rés talalhaté — nehezen vagy egyaltalan
nem tisztithatok meg a potencialisan mikrobiolégiailag
szennyezddott testnedvekkel vagy szovetekkel,
meghatarozatlan ideig tart6 érintkezés utan. A biolégiai
anyagmaradvanyok az eszk6z mikroorganizmusokkal
valé szennyez6dését eredményezhetik, ami fert6zéses
szévédmeényekhez vezethet.

3. Az ENCor EnspiRE™ emlSbiopszias rendszerrel nem
kompatibilis kiegésziték hasznalata potencialisan
veszélyes koriilmények kialakulasahoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

1. Hafgdtapatins Mid s Pocanpastamaope - biologiai veszélyt
jelemelzgﬁezeﬁsétjﬁs@?mkmuamitését az elfogadott orvosi
gyakoriatnak, valamint a vonatkozo helyi, allami és szovetségi
jogszabalyoknak és rendelkezéseknek megfeleléen végezze.
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2. Ezt a kiegészit6t kizardlag a kiegészitd javallott
felhasznalasban, annak korlataiban, valamint a perkutan
tlibiopszia lehetséges szovédményeiben jartas orvos
hasznalhatja.

3. Vizsgadlja meg a vakuumtartalyhoz, illetve a vakuum- vagy
a vakuum- és 6blitd csérendszer kazettahoz csatlakoztatott
csérendszer 6sszekottetéseit a hasznalat kdzbeni megfeleld
vakuumszintek elérésének és fenntartasanak biztositasa
érdekében.

4. Vizsgalja meg, hogy a vakuumtartaly fedele megfeleléen
zar-e, és hogy a szallitas és az dsszerakas soran nem
tortént-e sériilés. A sok karcolas a tartaly eltéréséhez
vezethet a hasznalat soran.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

1. Alehetséges szovédmények megegyeznek a szOvetmintak
gyUjtésére alkalmazott barmely perkutan eltavolitassal /
biopszias eljarassal 6sszefliggd szévédményekkel.
A lehetséges szévédmények a biopszias hely kdrnyezetére
korlatozodnak, és tobbek kdzott a kdvetkezdk: véromleny,
vérzés, fert6zés, nem gydgyuld seb, fajdalom és szdveti
tapadas a biopszias tlihdz annak az eml6bél vald
eltavolitasa kozben.

SZUKSEGES FELSZERELES

ENCor EnspPIRE™ emlGbiopszias rendszer

ENCoR®, ENCoRrR® MRI, ENCoR® 360 szonda

ENCOoR®, ENCoR® MRI, ENCOR® 360 célzd

Vakuumtartaly

Sooldat (a valaszthato séoldatos 6blités alkalmazasa esetén)

HASZNALATI UTMUTATO

1. Nyissa ki az ENCor EnsPIRE™ emlBbiopszias rendszer
vezérlépultjan talalhaté ajtokat.

2. Helyezze be a vakuumtartalyt a vezérlGpultba. A megfeleld
illeszkedés biztositasanak érdekében gy6z6djon meg
a tartaly helyes iranyban torténd behelyezésérdl. Ellendrizze,
hogy a tetd biztosan régzil-e a vakuumtartalyon.
Szorosan csatlakoztassa a k6zépsé csatlakozot
a vakuumcsérendszerhez. Ellenérizze, hogy a nem
hasznalt csatlakozdk fedelei szorosan ra legyenek
zarva ezekre a csatlakozdkra. (1. abra)

1. abra: A vakuumtartaly beszerelése

3. Helyezze a kazettat a vezérl6pultba, és gondoskodjon
arrol, hogy az egység biztosan régzuljon a helyén.
A kazettan 1évé kioldo kar kattané hangot hallat,
ha a kazetta megfeleléen van beszerelve. (2. abra)

Oldja ki
akart

2. abra: A kazetta beszerelése



4. Csatlakoztassa a kazetta csérendszerét a vakuumtartalyhoz.

Ne hajlitsa meg a csévezetékeket az 6sszeszerelés soran.
Ellenérizze a csatlakozas szilardsagat a vakuumszint
csokkenésének megel6zése érdekében. (3. abra)

3. abra: A kazetta csérendszerének csatlakoztatasa
a vakuumtartalyhoz

5. Csak a vakuum- és 6blité csérendszer kazetta esetén
csatlakoztassa a sooldat-csévezetéket a séoldathoz.
Helyezze a séoldatot a vezérl6pult séoldattarté rekeszébe.
Ellendrizze, hogy a séoldat-csévezetékek nincsenek-e
meghurkolddva. (4A és 4B abra)

~

4A abra: A séoldat-
csovezeték csatlakoztatasa

4B abra: A sooldat behelyezése
a soéoldattart6 rekeszbe

6. A biopszias eljaras megkezdése el6tt csatlakoztassa
a szonda-vakuumcsdérendszert a kazetta-vakuumcsdérendszer
csatlakozéjaba. Oblités alkalmazasa esetén csatlakoztassa
a szondadblité csérendszert a kazettadblité csérendszer
csatlakozojaba. Ellenérizze a csatlakozas szilardsagat
a szivargas elkerulésének érdekében. (5. abra)

Oblits csérendszer
ellendrzészelepe

Vakuumcsatlakozd

5. abra: A szondacsérendszer csatlakoztatasa
a kazetta csatlakozéiba

7. Az eljaras befejezését kdvetden hizzon ki minden
csOvezetéket, tavolitsa el a kazettat és az eldirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

MEGJEGYZES: Hasznalat utan a termékek potencialis
biolégiai veszélyt jelenthetnek. Kezelését és
artalmatlanitasat az elfogadott orvosi gyakorlatnak,
valamint a vonatkozo6 helyi, allami és szévetségi
jogszabalyoknak és rendelkezéseknek megfelel6en
végezze.

8. Az ENCor EnsPIRE™ eml&biopszias rendszer tisztitdsara
és karbantartasara vonatkozo informaciékat az ENCor
EnspIRE™ emlIBbiopszias rendszer hasznalati Gtmutatéjaban
talal.

KISZERELES

A vakuum- és 6blité csérendszer kazettat és a vakuum-
cs6rendszer kazettat sterilen szallitjak, és kizarolag egyszeri
felhasznalasra szolgal.

SZAVATOSSAG

A Bard Peripheral Vascular a termék elsé vasarldja felé
szavatolja, hogy a termék az elsd vasarlastol szamitott egy
évig anyagSs.ayartasi-hibaktol mentes lesz, és a felel6sség
e korlakemsnata Mid s, OPSjan — kizarolag a Bard
PeriphdfSPASRCEEIM ] MIBEREYRERTELS hibas termek kijavitasara,
ill. kicserélésére, vagy a kifizetett nettd vételar visszatéritésére
terjed ki. Ez a korlatozott szavatossag nem vonatkozik a termék
rendeltetésszeri hasznalatabol eredd elhasznalédasra vagy
szakadasra, valamint a helytelen hasznalatbol eredé hibakra.
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AZ ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK ALTAL
MEGENGEDETT MERTEKIG EZ A KORLATOZOTT
JOTALLAS HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT
VAGY VELELMEZHETO® JOTALLAST, BELEERTVE
TOBBEK KOZOTT A TERMEK ERTEKESITHETOSEGERE
VONATKOZO JOTALLAST, ILLETVE A TERMEK EGY
BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGAT. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK
KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ

ESZKOZ KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL
EREDO BARMIFELE KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes allamok vagy orszagok térvényei nem engedik meg
az implicit szavatossag, a véletlen vagy jarulékos karokra
vonatkozo, térvényen alapulé szavatossag kizarasat. Az On
allamanak vagy orszaganak torvényei feljogosithatjak tovabbi
jogorvoslatra.

Rendelkezésre allnak kiterjesztett szavatossagi
szervizmegallapodasok. Ennek feltételeit beszélje meg Bard
képviseldjével.

Ezen utasitasok kiadasanak vagy médositasanak datuma,
valamint a médositas szama a felhasznalé tajékoztatasa
céljabol megtalalhaté ennek a flizetnek az utolsé oldalan.
Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasi idépontja
kozott eltelt 36 honap, a felhasznalé tovabbi informacioért
Iépjen kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular, Inc. céggel.



CESKY

Kazeta s vakuovou a proplachovaci hadickou DS4001
Kazeta s vakuovou hadi¢kou DS4002

NAVOD K POUZITI

POPIS ZARIZENi

Kazeta s vakuovou a proplachovaci hadi¢kou ENCor ENsPIRE™
zajiStuje vakuum a moznost davkovani fyziologického roztoku,
kterym se proplachne komurka na vzorek na sondé ENCor®
bé&hem provadéni biopsie.

Kazeta s vakuovou hadi¢kou ENCoRr ENsPIRE™ zajiStuje
v sondé ENCor® béhem provadéni biopsie vakuum.

INDIKACE POUZITi

Systém pro biopsii prsni tkané ENCor ENSPIRE™ se pouziva
k odbéru vzorkl prsni tkané pro diagnostické zkoumani
abnormallt Vv prsu.

Je urcen k odbéru prsni tkané pro histologické vysetfeni
s ¢aste¢nym nebo Uplnym odstranénim zobrazované
abnormality.

Je urcen k odbéru prsni tkané pro histologické vysetfeni
s ¢aste¢nym odstranénim nahmatané abnormality.

Rozsah histologické abnormality nelze vzdy spolehlivé uréit
palpaci ani zobrazovacimi metodami. Proto rozsah vyjmuti
tkané, v niz je nahmatana nebo zobrazena abnormalita,
nepredpovida rozsah, ve kterém bude nutné odstranéni
histologicky abnormalni (napf. maligni) tkané. V pfipadech,
kdy vzorek tkané neni histologicky benigni, je nutné vysetfit
okraje léze z hlediska dokonalého odstranéni tkané
standardnimi chirurgickymi metodami.

V pripadech, kdy pacient uvadi nahmatanou abnormalitu,
ktera byla podle klinickych a radiologickych kritérii klasifiko-
vana jako benigni (napf. fibroadenom, fibrocysticka léze),

Ize systém pro biopsii prsni tkané ENCor EnsPIRE™ pouzit
rovnéz k ¢astenému odstranéni takovych nahmatanych lézi.
Kdykoliv dojde k odstranéni prsni tkané, je standardnim
|Ié¢ebnym postupem jeji histologicky rozbor. V pfipadech, kdy
vzorek tkané neni histologicky benigni, je nutné vysetfit okraje
|éze z hlediska dokonalého odstranéni tkané standardnimi
chirurgickymi metodami.

KONTRAINDIKACE

1. Toto zafizeni neni uréeno k jinému nez uvedenému pouziti.

2. Systém pro biopsii prsni tkané ENCor EnspIRE™ je kon-
traindikovan u téch pacientt, kterym podle nazoru Iékare
hrozi zvySené riziko komplikaci spojenych s perkutannim
odebranim tkanovych vzorku.

VAROVANI

1. Nesterilizujte opakované. Ani po opakované sterilizaci
nelze zaruéit sterilitu prostfedku, protoze muize byt
v neurcitelné mife zasazen mikrobialni kontaminaci,
ktera muze zpusobit infekéni komplikace. Cisténi,
opakované zpracovavani nebo opakovana sterilizace
tohoto zdravotnického prostiedku zvysuji moznost
zavady jeho soucasti v dusledku nepftiznivych vliva
tepelnymi nebo mechanickymi zménami.

. Nepouzivejte opakované. Tento prostiedek je uréen

pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti

hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty, protoze
zdravotnické prostredky, zejména nastroje s dlouhym
a Uzkym luminem, spoji nebo stérbinami mezi dily
je velmi tézké ¢i zcela nemozné vyg¢istit poté, co prisly
na nezjistitelné dlouhou dobu do kontaktu s télesnymi
tekutinami nebo tkanémi, u nichz hrozi mikrobialni
kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou
zpusobit kontaminaci prostfedku mikroorganismy,
coz muze vést k infekénim komplikacim.

. Pouzivani prisluSenstvi, které neni kompatibilni
se systémem pro biopsii prsni tkané ENCor ENsPIRE™,
muze vést k vytvoreni nebezpeénych podminek.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat biologické
nebezpeci. Zachazejte s nim v souladu se zavedenou
lékarskou praxi, pfi likvidaci dodrzujte platné zakony
a prﬁgﬂ Crparms MU B Pocanpasransope

. TotGviwlilevaeeftiii Fiiifo@nevacett. Myhradne |ékaF vyskoleny
v jeho indikovanem pouziti, omezenich a moznych
komplikacich perkutannich metod provadénych
s pouzitim jehly.
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3. Prohlédnéte spojeni hadi¢ky s vakuovou nadobou
a s kazetou obsahujici vakuovou hadi€ku nebo vakuovou
a proplachovaci hadic¢ku, abyste béhem pouziti systému
zajistili dosazeni a udrzeni spravné urovné vakua.

4. Prohlédnéte nadobu s vakuem a ujistéte se, Ze viko
je v poradku, a Ze béhem prevozu a instalace nedos$lo
k Z&dnému poskozeni systému. Silné poskrabana vakuova
nadoba muze béhem pouzivani prasknout.

MOZNE KOMPLIKACE

1. Potencialni komplikace zahrnuji komplikace spojené
s jakoukoliv bioptickou metodou perkutanniho odbéru
vzorku tkané. Potencialni komplikace jsou omezeny
na region obklopujici misto biopsie a patfi k nim hematom,
krvaceni, infekce, nehojici se rana, bolest a uvaznuti tkané
na bioptické sondé pfi jejim vytahovani z tkané.

POZADOVANE VYBAVENI

Systém pro biopsii prsni tkdné ENCor EnspIRE™

ENCoR®, ENCoR® MRI, Sonda ENCor® 360

ENCoR®, ENCoR® MRI, Ovlada¢ ENCor® 360

Vakuova nadoba

Fyziologicky roztok (pfi vyuZiti volitelné funkce proplachu
fyziologickym roztokem)

POKYNY K POUZITI

1. Otevrete dvifka konzoly systému pro biopsii prsni tkané
ENCoR EnsPIRE™.

PFipojte ke konzole vakuovou nadobu. Pfi usazovani dbejte
na spravnou orientaci nadoby. Zkontrolujte, zda je viko
bezpecéné prichyceno k vakuové nadobé. Bezpecné pfipojte
prostfedni port k vakuové hadi¢ce. Zkontrolujte, zda
v8echny nepouzité kryty portd na viku jsou pevné uzavieny
a pfiléhaji k nepouzitym portim. (Obrazek 1)

|

2.

Obrazek 1: Instalace vakuové nadoby

3. Do konzoly nainstalujte kazetu a zkontrolujte, zda
je zafizeni pevné pfichyceno. PFi spravném nainstalovani
kazety se uvolfovaci packa zacvakne. (Obrazek 2)

Uvoliiovaci
patka

Obrazek 2: Instalace kazety

4. Hadicku kazety pfipojte k vakuové nadobé. Pfi instalaci
hadicky davejte pozor, abyste ji nepfekroutili. Zkontrolujte,
zda je spojeni pevné, aby nedoslo k poklesu Urovné vakua.
(Obrazek 3)

Obrazek 3: Pripojeni hadicky kazety k vakuové nadobé



5. U kazety s vakuovou a proplachovaci hadi¢kou vsurite
bodec do vaku s fyziologickym roztokem. Vak s fyziologic-
kym roztokem umistéte do prislusné pfihradky na konzoli.
Zkontrolujte, zda neni hadi¢ka pro fyziologicky roztok
zlomena. (Obrazek 4A a 4B)

Obrazek 4A: Zasunuti
bodce do fyziologického
roztoku

Obrazek 4B: Umisténi hadicky
pro fyziologicky roztok
do pfislusné drazky

. Kdyz jste pfipraveni provést biopticky odbér tkané,
pfipojte vakuovou hadi¢ku sondy ke konektoru kazety
s vakuovou hadickou. Pokud pouzivate proplach, pfipojte
proplachovaci hadi¢ku sondy ke konektoru kazety
s proplachovaci hadi¢kou. Zkontrolujte, zda jsou spoje
pevné, aby nedoslo k vytékani fyziologického roztoku.
(Obrazek 5)

Kontrolni ventil
proplachovaci
hadieky

Vakuovy
konektor

Obrazek 5: Pripojeni hadi¢ky sondy ke konektoriim kazety

. Po ukonéeni zakroku odpojte v§echny hadicky, vyjméte
kazetu a Fadné ji zlikvidujte.

POZNAMKA: Po pouziti mohou tyto vyrobky predsta-
vovat potencialni biologické nebezpeci. Zachazejte

s nimi v souladu se zavedenou lékarskou praxi, pfi
likvidaci dodrzujte platné zakony a predpisy.

. Postupuijte podle pokynt uvedenych v navodu k pouziti
systému pro biopsii prsni tkané ENCor EnspiRE™, kde
najdete rovnéz informace o ¢isténi a udrzbé systému pro
biopsii prsni tkdné ENCorR ENsPIRE™.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Kazeta s vakuovou a proplachovaci hadi¢kou a kazeta

s vakuovou hadi¢kou jsou dodavany sterilni a jsou uréeny

k jednorazovému pouziti.

ZARUKA

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular poskytuje prvnimu kupci
zaruku, Ze tento vyrobek bude prosty vad materialu a zpra-
covani po dobu jednoho roku od data nakupu. Odpovédnost
podle této omezené zaruky na vyrobek se omezuje na opravu
nebo vyménu vadného vyrobku nebo vraceni €isté kupni ceny
podle vyhradniho uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral
Vascular. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotiebeni
zpUsobené béZznym uzivanim a vady zplsobené nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY TATO
OMEZENA ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE JINE
ZARUKY, VYSLOVNE CI PREDPOKLADANE, VCETNE,

NE VSAK VYHRADNE, VSECH PREDPOKLADANYCH
ZARUK TYKAJICICH SE PRODEJNOSTI A VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL
VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NENESE
ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NEPRIME, VEDLEJSI
NEBO NASLEDNE $KODY ZPUSOBENE MANIPULACI

S VYROBKEM NEBO JEHO POUZITIM.

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

narokysRaghahracis
Peructpanus MU B Pocagpasransope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

30

Jsou k dispozici dal$i servisni zaruéni smlouvy. O jejich
podminkach se poradte se zastupcem spole¢nosti Bard.
Na posledni strané tohoto navodu je pro informaci uzivatele
uvedeno datum vydani nebo posledni revize a &islo revize.
Pokud mezi datem posledni revize a datem pouziti vyrobku
uplynulo vice nez 36 mésicl, zjistéte si u spole¢nosti

Bard Peripheral Vascular, Inc. zda nejsou o vyrobku

k dispozici novéjsi informace.



TURKGE

DS4001 Vakum ve Durulama Hortum Kaseti
DS4002 Vakum Hortum Kaseti

KULLANIM TALIMATLARI

CIHAZ TANIMI

ENCoR EnsPIRE™ Vakum ve Durulama Hortum Kaseti

biyopsi prosediirii sirasinda vakum saglar ve salin durulama
suyunun ENCor® Probunun 6rnek toplama bdélmesine iletiimesi
imkanini verir.

ENCoRr EnspPIRE™ Vakum Hortum Kaseti biyopsi prosediri
sirasinda ENCor® Probuna vakum saglar.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ENCor EnsPIRE™ Meme Biyopsi Sistemi meme anomalilerinin
tanisal olarak 6rneklenmesi icin meme dokusu érnekleri
saglamak (zere endikedir.

Gorlntllenen anomalinin kismen veya tamamen alindigi
histolojik incelemeler icin meme dokusu saglamak
amaciyla kullanilir.

Elle hissedilen anomalinin kismen alindidi histolojik
incelemeler igcin meme dokusu sadlamak amaciyla
kullanilir.

Histolojik anomalinin kapsami her zaman elle muayene veya
gorintl cekilmesi ile kolayca belirlenemez. Bu nedenle, elle
hissedilen veya goriintiilenen anomali bulgusunun gikarilma
derecesi histolojik anomalinin (6rn. malignite) ¢ikariima
derecesini 6ngérmez. Ornek alinan anomali histolojik olarak
benign olmadiginda gikarmanin doku kenarlarinin tam

olup olmadiginin anlagiimasi igin standart cerrahi igslemler
kullanilarak doku kenarlarinin incelenmesi gerekir.

Hastanin klinik ve/veya radyolojik kriterler (6rn. fiboroadenoma,
fibrokistik lezyon) yoluyla benign olarak siniflanan elle
hissedilir bir anomalisi oldugunda, ENCor EnsPIRE™ Meme
Biyopsi Sistemi s6z konusu elle hissedilir lezyonlarin

kismen ¢ikarilmasi amaciyla da kullanilabilir. Meme dokusu
alindiginda, dokunun histolojik bakimdan degerlendiriimesi
bakim standardidir. Ornek alinan bir anomali histolojik olarak
benign olmadiginda, gikarmanin tam olup olmadiginin
anlasiimasi agisindan doku kenarlarinin standart cerrahi
islemler kullanilarak incelenmesi gerekir.

KONTRENDIKASYONLAR

1. Bu cihaz endikasyonlari disinda kullanima uygun degildir.

2. ENCor EnsPIRE™ Meme Biyopsisi Sistemi doktorun kararina
g6re doku 6rneklerinin perkitan olarak ¢ikariimasiyla
iligkili artmis komplikasyon riski bulunan hastalarda
kontrendikedir.

UYARILAR

1. Yeniden sterilize etmeyin. Bulasici komplikasyonlara
yol acabilecek potansiyel mikrobik kontaminasyon
diizeyi belirsiz oldugundan, yeniden sterilize edildikten
sonra uriiniin sterilligi garanti edilmez. Bu tibbi cihazin
temizlenmesi, yeniden proses edilmesi ve/veya tekrar
sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik degisiklikler
nedeniyle cihazin diizgiin galismama olasiligini artirir.

. Yeniden kullanmayin. Bu cihaz, yalnizca tek
kullanim igin tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin tekrar
kullanilmasi durumunda tibbi cihazlar — ve 6zellikle
bilesenler arasinda yariklari, eklem kisimlari ve/veya
uzun ve kiigiik limenleri olanlarin — olasi mikrobik
kontaminasyon bulunan dokular veya viicut sivilari ile
belirsiz bir siire temas ettikten sonra temizlenmeleri
zor veya imkansiz oldugundan, ¢apraz hasta
kontaminasyonu riski mevcuttur. Biyolojik madde
kalintilari, cihazin bulasici komplikasyonlara yol
acabilecek mikroorganizmalarla kontamine olmasina
yol acabilir.

. ENCor EnspiRE™ Meme Biyopsi Sistemi ile uyumlu
olmayan aksesuarlarin kullaniimasi tehlike olasilig:
olan kosullar olusturabilir.

ONLEMLER
1. Kullanimdan sonra bu uriin biyolojik tehlike olusturabilir.
Kabul edilebilir tibbi uygulama ve ilgili yerel, bélgesel ve

UlUSpErheT et MiE 8/P6 g datiafabpedore kullanin ve elden

GIkawiww.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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2. Bu aksesuar yalnizca belirtilen kullanim ve perkdtan igne
teknikleriyle ilgili sinirflamalar ve olasi komplikasyonlar
konusunda egitimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

. Kullanim sirasinda uygun vakum seviyelerinin elde
edildiginden ve korundugundan emin olmak igin vakum
kutusu veya vakum ve durulama hortum kasetinin hortum
baglantilarini inceleyin.

. Kapagin kapali oldugundan ve nakliye veya kurulum
sirasinda hasar meydana gelmediginden emin olmak igin
vakum kutusunu inceleyin. Yogun sekilde gizilmis kutu
kullanim sirasinda bozulabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

1. OlasI komplikasyonlar doku alma igin her perkitan
ctkarma/biyopsi teknigiyle iliskili olanlardir. Olasi
komplikasyonlar biyopsi yerini gevreleyen bdélge ile sinirhdir
ve bunlara hematom, kanama, enfeksiyon, iyilesmeyen bir
yara, agri ve memeden gikarilirken biyopsi probuna doku
yapigmasi vardir.

GEREKLI DONANIMLAR

ENCor EnsPiRE™ Meme Biyopsi Sistemi

ENCoR®, ENCoR® MRI, ENCoR® 360 Probu

ENCoR®, ENCoR® MRI, ENCoR® 360 Siriiclsi

Vakum Kutusu

Salin (istege bagdh salin durulama 6zellidi kullanilirken)

KULLANMA TALIMATI

1. ENCor EnspIRE™ Meme Biyopsi Sisteminin konsolundaki
kapaklari agin.

2. Vakum kutusunu konsola yerlestirin. Uygun yerlesim igin
dogru yonelimi saglayin. Kapagin vakum kutusuna saglam
sekilde tutturuldugunu dogrulayin. Merkez portu vakum
hortumuna saglam sekilde baglayin. Kullaniimayan tim
kapak port kapaklarinin kullaniimayan portlarin tizerine
sikica kapatildigini dogrulayin. (Sekil 1)

|

Sekil 1: Vakum Kutusunu Takin

3. Kaseti konsola yerlestirin ve diizenegin yerinde oldugundan
emin olun. Uygun sekilde yerine yerlestiginde, kaset
Uizerindeki agma kolu tik sesi ¢ikarir. (Sekil 2)

Kolu
Gevsetin

Sekil 2: Kaseti Takin

4. Kaset hortumunu vakum kutusuna baglayin. Kurulum
sirasinda hortumu bukmeyin. Vakumda azalma olmasini
onlemek igin baglantiyr dogrulayin. (Sekil 3)

Sekil 3: Kaset Hortumunu Vakum Kutusuna Baglayin



5. Sadece vakum ve durulama hortum kaseti igin, salin sivri
ucunu saline baglayin. Salini konsolun salin bosluguna
yerlestirin. Salin hortumunun dolagmadigini dogrulayin.
(Sekil 4A & 4B)

™~

Sekil 4A: Salin Sivri Sekil 4B: Salini Salin
Ucunu Baglayin Bosluguna Yerlestirin

6. Biyopsi proseduriinii baglatmaya hazir oldugunuzda,
prob vakum hortumunu kaset vakum hortum konektériine
baglayin. Durulama suyu kullaniyorsaniz, prob durulama
hortumunu kaset durulama hortum konektériine baglayin.
Sizintyl 6nlemek igin baglantilarin saglam oldugunu
dogrulayin. (Sekil 5)

Durulama hortumu
emniyet valfi

Vakum
konektorii

Sekil 5: Prob Hortumunu Kaset Konektorlerine Baglayin

7. Prosedurun bitiminde, tum hortumlari gekin, kaseti ¢ikarin
ve uygun sekilde atin.
NOT: Kullanimdan sonra bu iiriinler biyolojik olarak
tehlikeli hale gelebilir. Kabul edilebilir tibbi uygulama
ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal kanunlar ve
yonetmeliklere gore kullanin ve elden ¢ikarin.

8. ENCor EnsPiRE™ Meme Biyopsi Sisteminin temizlik ve
bakimi ile ilgili bilgi igin ENCor EnsPIRE™ Meme Biyopsi
Sistemi Kullanim Talimatlarina bagvurun.

TEDARIK SEKLI

Vakum ve durulama hortum kaseti ve vakum hortum
kaseti steril olarak saglanir ve sadece bir kez kullaniimasi
amagclanmistir.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular bu triini ilk satin alana bu triinde
ilk satin alma tarihinden sonra bir yillik bir ddnem boyunca
malzeme ve iscilik hatalari bulunmayacagini garanti eder
ve bu sinirli Griin garantisi altindaki ytikiimlilik tamamen
Bard Peripheral Vascular’in kararina gére hatali Grinin
tamiri veya degistiriimesi veya 6dediginiz net lcretin iade
edilmesiyle sinirli olacaktir. Bu Griiniin normal kullanimindan
dogan eskime ve asinma veya yanlis kullanimdan dogan
arizalar bu sinirli garanti kapsaminda degildir.

iLGILIi KANUNUN iziN VERDIGi OLGUDE BU SINIRLI
URUN GARANTISI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI

BIR AMACA UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI DAHIL
AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK VEYA
ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR. BARD
PERIPHERAL VASCULAR HiGBIR SEKILDE BU URUNU
KULLANMANIZDAN DOGAN HERHANGI BiR DOLAYLI,
ARIZi VEYA SONUGSAL HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI
YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi eyaletler/llkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal
hasarlarin hari¢ birakiimasini kabul etmez. Eyaletinizin/
Ulkenizin kanunlarina gére ek ¢éziumleriniz olabilir.
Uzatilmis garanti servis sézlesmeleri mevcuttur. Sartlar ve
kosullarin ayrintilari igin bir Bard temsilcisiyle irtibat kurun.
Bu talimat icin bir yayin veya revizyon tarihi ve bir revizyon
numarasi bu kitapgigin son sayfasindaki kullanici bilgisine
dahil edilmistir. Bu tarih ile Griin kullanimi arasinda 36 ay
gecmisPernempaiins M s Rocsmpasaansopelnup bulunmadigini
anlamawwiwnevacert Frf info@uevacertniar, Inc. ile irtibat
kurmalidir.
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PYCCKUH

Kacceta c BakyymHoOW 1 nuHuel ans npombiBku DS4001
Kacceta c BakyymHou nuHuen DS4002

WHCTPYKLMK NO NPUMEHEHUIO

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

KacceTa ¢ BakyyMHOW 1 NHWEN AN NPOMbIBKM

ENCor EnsPIRE™ co3faeT BakyymM M BO3MOXHOCTb MoAauu
r3nonornyeckoro pactTeopa Ans NPOMbIBKU B KOHTENHEpP
ans obpasuos 3oHaa ENCor® Bo Bpems Guoncum.

Kacceta c BakyymHo nuHuert ENCor ENsPIRE™ cospaer
Bakyym B 3oHAe ENCOR® BO Bpemsi Guoncum.

NMOKA3AHMA And NPUMEHEHUA

Cuctema ans 6uoncum mono4dHom xerneabl ENCor ENSPIRE™
npumeHsieTcst Npu 3abope 06pasLoB TKaHW MOSIOYHON XKenesbl
ONs ANarHoCTMKN HOBOOBPa3oBaHW MONMOYHOW Kenesbl.

OHa npefgHasHayeHa Ans 3abopa TKaHu MOMOYHOW Xenesbl
[ONSi TMCTONOrMYECKOro UCCNefoBaHns ¢ YaCTUYHBIM UK
NOSHBIM yAaneHWeM BbisiBIIEHHOTO HOBOOGpa3oBaHusl.

OHa npefgHasHayeHa Ans 3abopa TKaHu MOMOYHOW Xenesbl
AN TMCTONOrMYECKOro UCCnegoBaHns ¢ YacTUYHbIM
yAaneHueM nanbnvpyemMoro HoBoobpasoBaHus.

BennunHy HoBoobpa3oBaHus, NnpeaHa3Ha4eHHOro Ans
MMCTONOMMYECKOrO UCCNENOBaHUS, HE BCEraa BO3MOXHO
onpeAenuTb Npy Nanbnawuuy Unn Busyanusaumm.
[MoaTomy nanbnupyembli UNu BU3yanuavpyembiin

o6bem npegnonaraeMoro yaaneHus HoBoobpasoBaHus,
npefHasHa4YeHHOro Afsl TMCTONOrMYECKOro UCCNEeA0BaHus,
HanpvMep 3110Ka4eCTBEHHOTO, He NO3BOSISIET C TOYHOCTbIO
nporHo3upoBaTh hakTnyecknin obbem yaanenus. Ecnu
rMCTONOrMYeCcky NOATBEPXKAAETCS, YTO 3abpaHHbIN
obpa3seL, HOBOOGPa30BaHWS SBNSIETCSA 3MOKAYECTBEHHbBIM,
TO He06XOAMMO NPOBEPUTL rPaHULbl TKaHW B 0bnactu
yaanenusi u y6eautbes, 4To HoBooGpa3oBaHve yaaneHo
norHocTbo. [Mpy 3TOM NpuaepXMBaoTCS CTaHAaPTHBIX
XUPYPrYecknx npoueayp.

B cnyuasx koraa nanbnvpyemoe HoBooGpasoBaHue

No KMUHWUYECKUM /UM PEHTTEHONOMMYECKUM KpUTEPUAM
ABnsieTcs 4o6poKavecTBEHHbIM (Hanpumep, pubpoaneHoma,
MOpPO3HO-KNCTO3HAsA GonesHb), cuctemy ans Guoncum
MOMOYHOM xene3bl ENCor ENSPIRE™ Takke MOXHO
MCMNonb3oBaTh AN YaCTUHHOTO yAaneHus Takoro
nanbnupyemMoro HoBooGpa3oBaHusi. Mocne yaaneHus
TKaHW MOMOYHON enesbl 06s3aTensHO HanpasneHve
obpasua TkaHW Ha MMCToNornyeckoe UccrefoBaHve.

Ecnv ructonornyecku noateepxaaeTcs, YTo 3abpaHHbIn
ob6paseL, HOBOOOpa3oBaHNA SIBMSIETCS 3110Ka4eCTBEHHbIM,
TO HEOBXOAMMO NPOBEPUTL rPaHULLbl TKaHW B 06nacTu
yaanenusi u y6eautbes, 4To HoBooGpa3oBaHve yaaneHo
NOMHOCTbIO. MpK 3TOM NPUAEPKUBAOTCA CTAHAAPTHBIX
XUPYPruyeckux npoueayp.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

1. YCTpOWCTBO HEe NpefHasHavyeHo Ans UCnonb3oBaHNs

B LieNAX NOMVMO yKasaHHbIX.

Cuctema ans 6uoncum MonoyHom xenesbl ENCor EnsPIRE™
npoTuBOMNoKasaHa Ans NPUMEHeHUs Y NaLMeHToB

B Cryyasix, ECn COrfacHo BpayebHOMY MHEHUIO
NPUCYTCTBYET MOBbILLEHHBIV PUCK OCTOXHEHWIA, CBA3AHHBIX
C UPECKOXHbIMM MeToAamm 3abopa 06pa3sLoB TKaHw.

NPEAYNPEXOEHUA

1. MoBTOpHaA cTepunusauma 3anpeLleHa.
MNocne NnoBTOpHOW CTepUNU3aLnKN HeNb3s
rapaHTMpoOBaTb CTEPUNbLHOCTb U3AeNnnsa U3-3a
HEBO3MOXHOCTU onpeAenunTb CTeneHb 3arpsisHeHUs!
MUKpOOpraHUu3mMamu, KOTopbie MOryT NPUBECTH
K UHEKLMOHHBIM OCNOXHEeHUsIM. OuuncTka,
NoBTOpPHble 06paboTka u/unu crtepunusauunsa AaHHOro
MeAVLMHCKOro yCTPOMCTBA NOBLILIAOT BEPOATHOCTb
ero HemcnpaBHOCTM U3-3a OTpULIATENbHbIX
nocneacTBuK, BbI3BaHHbIX TepMUYECKOM 06paboTkom
n/vMnu MexaHU4YeCcKUMU M3MEeHEeHUAMU ero
KOMMOHEHTOB.

2.
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2. MoBTOpHOE UCcNoNb30BaHUe 3anpeLeHo. YCTPOUCTBO
npeAHa3Ha4YeHo TONbLKO AN OQHOKPaTHOro
npuMeHeHus. MloBTOpHOE UCMONb30BaHUe 3TOro
MeAMLMHCKOro yCTPOMCTBa CONPSXKEHO C PUCKOM
nepeKpecTHOro 3apaxeHus NaLuueHToB, NOCKONbKY
MeAULMHCKMe YCTPOUCTBA — B YaCTHOCTHU Te,

KOTOpble UMEIOT AJIMHHbIW U Y3KUIA NPOCBET, TOUKU
coeAnHeHUsi /vnu 3a3opbl MeXAY KOMMNOHEeHTaMu, —
TPYAHO UMK HEBO3MOXHO OYUCTUTL NOCIIe KOHTaKTa
61ONOrM4YecKnX XXMAKOCTEN UK TKaHel, NoTeHUMarbHO
coAepXalmnx MUKPOOPraHM3mbl, C MEAULIMHCKUM
YCTPOMCTBOM B TeYEHMe HeomnpeaeneHHoro nepuoaa
BpeMeHu. OcTaTku 6uonormyeckoro Mmatepmana

MOryT CNoco6CTBOBaTh 3arpsi3HEHUIO YCTPOMCTBA
MWUKPOOPraHU3Mamu, KOTopbie MOTyT NPUBECTU

K UH(PEKLMOHHBLIM OCNOXHEHUSIM.

. Ucnonb3oBaHue gononHuTensHoro o6opyaoBaHus,

He COBMECTUMOro C CUCTeMOW AnsA 6MONCUM MONIOYHOM
xene3bl ENCor ENsPIRE™, MOXeT GbITb onacHo.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

1. MNocne npumMeHeHUs AaHHOe n3aenue MoXeT NPeacTaBnAaTh
Buronornyeckyto onacHocTb. Obpaluantecb ¢ HUM
N YTUNU3VNPYINTE B COOTBETCTBUM C NMPUHATON MEANLIMHCKOM
NPaKTUKON 1 AECTBYIOLLVMN MECTHBIMU, PerMoHanbHbIMM
1 pefepanbHbIMU 3aKOHaMU U NONOXEHUSMU.

. Kakcnnyarauwmm atoro gononHuTtensHoro o6opyaoBaHus
[OMKHbI AOMYCKaTbCA TOMbKO BPayu, O3HAKOMITEHHbIE
C MOKa3aHWsIMM K €ro NPUMEHEHMIO, OrPaHUYEHNSIMU 1
BO3MOXHbIMW OCNOXXHEHWUAMU NPU UCNOSb30BaHUN UMbl
NSt YPECKOXHbBIX MPOHNKHOBEHUIA.

. MpoBepbTe NogcoeanHeHe NMHUIA K BaKyyMHOMY
KOHTENHEpY 1 KacceTe C BaKyyMHOW NUHWEN UNn KacceTe
C BaKyyMHOW W NUHWeN Ans NpoMbIBKK, YToBbI obecneunTtb
cosfaHvie 1 noaaepxaHue Haanexallero ypoBHs Bakyyma
BO BpeMsl npoueaypbl.

. OcmoTpUTe BakKyyMHbIii KOHTeHep, 4Tobbl y6eauTbes
B HaZ@XHOW (p1KCaLMm KPbILIKU U OTCYTCTBUM
NoBpPeXAEHNI, NOMy4YeHHbIX BO BPEMSI TPAHCNOPTUPOBKU
UK yctaHoBKW. CrnbHO noLiapanaHHblii KOHTeHep MoXeT
crnomarbCsi BO BpeMsi UCMOMb30BaHWS.

BO3MOXHbIE OCJIOXXHEHUSA

1. BO3MOXHbI OCIOXXHEHUS, XapaKTepHble ANs MoGbix
YpECKOXKHBIX MeToaoB 3abopa/6roncum ¢ uenbio
B3ATUA 06PA3LOB TKaHW. BO3MOXHbIE OCIIOXHEHNS
orpaHu4mMBatoTcs 06nacTblo BOKpYr MecTa Guoncum
1 BKMIOYAIOT B ce6s remaTombl, KpOBOTEYEHWS!, MHPEKLMM,
HesaxuBatoLye paHbl, 60Ny 1 NpUnUnaHme TKaHu
K BMONCUIHOMY 30HIY NPY U3BMNEYEHUN Ero U3 MOMOYHON
Kenesbl.

HEOBXOAUMOE OBOPYOOBAHUE

Cuctema ansa 6moncmm monovHowm xenessbl ENCor ENspiReE™
3oHa ENCoR®, ENCoR® anst MPT, ENCoR® 360

[paieep ENCorR®, ENCorR® ana MPT, ENCor® 360
BakyyMmHbI KOHTENHEP

Pusnonornyeckuii pacteop (Mpu NCMonNb3oBaHUM
Heobs13aTenbHOM NPOMBIBKM (PU3NONOrMYECcKMM pacTBOPOM)

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

1. OTkpoWiTe ABEpLbl KOHCOMW CUCTEMBI Ans Groncuu
MOIOYHOM >xerne3bl ENCor ENsPIRE™.

YcTaHOBWTE BaKyyMHbIN KOHTENHEP B KOHCOMb.
ObecneybTe NpaBunbHOE PacronoXeHne Ans TOYHON
yCTaHOBKU. Y6eamTech, YTO KpbILLKa BaKyyMHOMO
KOHTEeNHepa 3akpbiTa NnoTHo. HagexxHo nogcoeamHute
BaKyyMHYIO NVHUIO K LieHTpanbHOMy pasbemy. YbeanTecs,
4YTO BCE Hencnosib3yemMble pasbembl MOTHO 3aKPbITh
konnaykamu. (Puc. 1)

2.

Puc. 1. YcTaHOBKa BaKyyMHOro KOHTelHepa



. YcTaHOBUWTE KacceTy B KOHCOSb 1 ybeanTecb B TOM, YTO
y3en HaaeXHo 3akpenneH Ha mecTe. Mpu npaBUnbHO
yCTaHOBKEe pa3facTcsl LENYoK pbluaxka Anst U3BnevYeHus
Ha kaccerte. (Puc. 2)

Pbivaxok ansi
3BneyeHns

Puc. 2. YcTtaHoBKa KacceTbl

. MopcoeanHUTe NUHMIO KacceTbl K BaKyYMHOMY KOHTEMHepY.
3anpetuaeTcs nepekpyymBaTh NINHWIO BO BPEMS YCTAHOBKM.
Bo usbexxaHune paspsbkeHUs Bakyyma npoepbTe NoTHOCTb
coeamnHenus. (Puc. 3)

Puc. 3. NoacoeanHeHne NUHUK KacceThbl K BaKyyMHOMY KOHTEWHepy
5. Ecnu ucnonb3yeTcsi KacceTa C BaKyyMHOW U NUHWEN
[ANS NPOMbIBKM, TO MOACOEANHUTE UMY K EMKOCTU

¢ dmamnonornyeckum pactsopom. Pasmectute
hM3NoNornyecknin pacTBop B OTCeke Ans
dmsmonornyeckoro pacteopa koHconu. MNposepete,
4TOObI NIMHKSA AN U3MONOrNYeCcKoro pacTeopa

He nepernbanace. (Puc. 4A n 4B)

™~

Puc. 4B. YcTaHoBKa
cumsmnonormyeckoro
pacTBopa B OTceke Ansi
¢umsmonoruyeckoro pacreopa

Puc. 4A. NoacoeavHeHue
UMbl K EMKOCTH
¢ chuanonornyeckum
pacTBOpoM

. Mo mepe rotoBHOCTYK k GONCUM NOACOEANHUTE BaKyyMHYIO
NUHWIO 30HAA K pa3beMy BaKyyMHO JIMHUM KacceTbl.
Mpn npuMeHeHNn NPOMbIBKV MOACOEANHUTE NIMHUIO
NS NPOMbIBKM 30HAA K pasbeMy NMUHWK Ansi NPOMbIBKU
kacceTbl. Bo nsbexaHvie yTeuku npoBepbTe NNOTHOCTb
coeanHeHuit. (Puc. 5)

KOHTpOnbHbiih
KnanaH nuHmm
QNS NPOMbIBKM

BakyymHbiit
pasbem

Puc. 5. MoacoeanHeHne NMHMKM 30HAA K pa3beMam KacceTbl
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7. Mo 3aBepLUeHUV NpoLeaypbl OTCOEANHNUTE BCE JIMHWN,
M3BMEKNTE KacceTy v yTUNN3NpYInTe Haanexalumm
obpasom.

NMPUMEYAHMUE. Nocne npuMeHeHUA AaHHble

nu3penusa MoryT npeacTaBnsATbL Guonormyeckyro
onacHocTb. O6paljaiTecb C HUIMU M YTUNIU3UPYHTE

B COOTBETCTBUU C NPUHATON MeAULIMHCKOW NPaKTUKOW
W AeNCTBYIOWMUMU MECTHBIMU, PETMOHaNbHBLIMU U
tbeaepanbHbLIMU 3aKOHAMU U NONOXEHUSIMMU.

. CBefieHusi 06 ouncTke 1 06CryXKMBaHUN CUCTEMBI
ans 6uoncum MonoYHow xxeneabl ENCor ENsPIRE™
CM. B MHCTPYKLMSIX MO NPUMEHEHWIO cucTeMbl Anst Guoncum
MoroyHoii xeneabl ENCor ENsPIRE™.

KOMMJEKT MOCTABKU

Kacceta ¢ BakyyMHOM 1 NUHWEN AN NPOMbIBKY U KacceTa
C BaKyyMHOW NHMEN NOCTaBNATCH CTEPUNbHBIMU

1 NpeaHasHaYveHbl TOMNbKO NSt OAHOKPATHOMO MPUMEHEHHS.

FAPAHTUA

Komnanus Bard Peripheral Vascular B Te4yeHne ogHoro

roga Cco [Hsi nepBoHayansbHOW MOKYNKX rapaHTupyeT
repBoHa4aribHOMY MOKynaTento 4aHHOro U3Aenus
OTCYTCTBME B JaHHOM M3aenuun AedeKToB MaTeprnanos

1 Npon3BOACTBEHHOro Gpaka. OTBETCTBEHHOCTb MO AaHHOMN
OrpaHVYeHHON rapaHTUM Ha U3genue orpaHnYMBaeTcs
PEMOHTOM MNW 3aMEHOI HENCMPaBHOMO U3Aenust Unu
BO3MELLEHVNEM ErO MOMHOW CTOMMOCTM MO YCMOTPEHNIO
komnaHuu Bard Peripheral Vascular. [laHHas orpaHnyeHHas
rapaHTVsi He NOKPbIBAET HOPMarbHbI U3HOC, @ Takxke
HeuncnpaBHOCTM, NpoUCTEKAIOLLME U3 UCTMIONb30BaHNUS M3aenust
He MO Ha3HaYeHMIo.

B OBbEME, MPEAYCMOTPEHHOM OENCTBYIOLLUM
3AKOHOOATENIbCTBOM, OAHHAA OFPAHUYEHHASA
FAPAHTUA HA U3OEJNUE UCKINKOYAET BCE
OCTAIbHbIE TFAPAHTUWU, ABHbIE UITA
NOOPA3YMEBAEMbIE, B YACTHOCTU NIOBbIE
NMOAPA3YMEBAEMbIE FAPAHTUM KOMMEPYECKOM
NMPUrOAHOCTU UMW COOTBETCTBUA ONPEOENEHHOMN
LENWA. HX NPU KAKUX YCNOBUAX KOMMNAHUA
BARD PERIPHERAL VASCULAR HE HECET
OTBETCTBEHHOCTb 3A JIIOBbIE MPAMBIE,
CINYYAWHbIE UK KOCBEHHBIE YBbITKHU,
NPOUCTEKAIOLLUME U3 OBPALLEHUA C OAHHBIM
W3OENWEM UK EFO UCNONb30BAHUA.

B HekoTOpbIX pervoHax/cTpaHax He AeCTBYeT UCKMoYeHne
nofapasyMeBaeMbIX rapaHTUi, CryYaiHbIX UMM KOCBEHHbIX
ybbITKOB. COornacHo 3akoHam Takux permMoHoB/CTpaH
nonb3oBaTesto MoryT 6bITb NPeaoCTaBneHbl 4ONONHUTENbHbIE
CpeacTBa NpaBOBOM 3aLLUThI.

Monb3oBaTenb MOXET Takxke 3aKMi4nTb CEPBUCHbIE
[0roBOpbI, NpeaycMaTpuBatoLLe pacLUMPEHHYIO rapaHTuto.
[ns nonyyeHns 4ONONHUTENBHON MHOpMaLmn 06

ee ycrnoBusix obpaTtuTech k npeactasutento Bard.

[ins yBegomneHus nonb3oBaTtens Ha nocnegHei cTpanule
6poLutopbl ykasaHbl Aata Bbifycka UIn pefakuum u Homep
pefakLmun AaHHbIX MHCTPYKUWIA. Ecnn ¢ ykasaHHoW aaTbl Ao
npMMeHeHus nsgenus npotuno 36 mMecsues, TO Heo6xoaAMMO
obpatutbest B komnanuio Bard Peripheral Vascular, Inc.

NS NPOBEPKN HANNYMS AOMOMHUTENBHOW MHAOPMaLK

06 usgenuu.
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ENCoR® Directional Vacuum-Assisted Breast Biopsy Device and Driver

ECP0112G ECP0110GV
ECP0110G ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

INSTRUCTIONS FOR USE
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Device Description

The ENCOR®Breast Biopsy Device is indicated for use in acquiring tissue for diagnosing breast
abnormalities. The ENCOR® Breast Biopsy Probe and ENCOR® Breast Biopsy Driver are sold and
packaged separately. The ENCOR® Breast Biopsy Probe and ENCOR® Breast Biopsy Driver are used
together with one of the ENCOR® Breast Biopsy Systems which include ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®,
and ENCoR ULTRA®. These systems provide vacuum and system control. Refer to the Instructions for
Use for the specific ENCOR® Breast Biopsy System being used.

The ENCOR® Breast Biopsy Probe contains a sharp trocar tip at the distal end for insertion and
oscillating tubular cutter for tissue acquisition. A detachable tissue collection chamber is located

on the proximal end of the device. The tissue collection chamber incorporates both a suction line
for acquisition and transport of tissue samples and a saline rinse line for optional rinse of acquired
samples in the chamber. A syringe adapter is provided for introducing anesthetic to the biopsy site.
BARD® Breast Tissue Markers which are sold and packaged separately may be inserted through the
proximal end of the device.

The ENCOR® Breast Biopsy Driver is designed as a handheld unit for ultrasound-guided breast
biopsies and for mounting on a stereotactic platform using BARD® adapters. These adapters are sold
and packaged separately.

Indications for Use

The ENCOR® Breast Biopsy Probe and ENCOR® Breast Biopsy Driver are indicated to acquire tissue
for diagnostic sampling of breast abnormalities. The instrument is intended to provide breast tissue for
histologic examination with partial or complete removal of the imaged abnormality.

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

Contraindications

This device is not intended for use except as indicated. In addition, it is not intended for use under
conditions where breast tissue excision is contraindicated.

Warnings

+ Care must be taken when positioning the device trocar tip near the chest wall or skin margin.

+ The ENCOR® Breast Biopsy Probe has been designed for single use only. Reusing this
medical device bears the risk of cross-patient contamination as medical devices —
particularly those with long and small lumina, joints, and/or crevices between components
— are difficult or impossible to clean once body fluids or tissues with potential pyrogenic
or microbial contamination have had contact with the medical device for an indeterminable
period of time. The residue of biological material can promote the contamination of the
device with pyrogens or microorganisms which may lead to infectious complications.

+ Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the product is not guaranteed because
of an indeterminable degree of potential pyrogenic or microbial contamination which may
lead to infectious complications. Cleaning, reprocessing and/or resterilization of the present
medical device increases the probability that the device will malfunction due to potential
adverse effects on components that are influenced by thermal and/or mechanical changes.

Di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) is a plasticizer used in some polyvinyl chloride medical
devices. DEHP has been shown to produce a range of adverse effects in experimental
animals, notably liver toxicity and testicular atrophy. Although the toxic and carcinogenic
effects of DEHP have been well established in experimental animals, the ability of this
compound to produce adverse effects in humans is controversial. There is no evidence that
neonates, infants, pregnant and breast feeding women exposed to DEHP experience any
related adverse effects. However, a lack of evidence of causation between DEHP-PVC and
any disease or adverse effect does not mean that there are no risks.

* This device is not recommended for use in patients with breast implants.
+ Do not use in the presence of infection.

« After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance
with acceptable medical practice and applicable local, state, and federal laws and
regulations.

Precautions
« Ascalpel should be used to incise the skin prior to inserting the trocar tip.
« This device should only be used by physicians trained in percutaneous biopsy procedures.

+ Do not use the ENCOR® Breast Biopsy Probe if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised.

« Carefully inspect the device prior to use to verify that device has not been damaged. Do not use if
product damage is evident and/or needle is bent.

« Do not autoclave or immerse the ENCOR® Breast Biopsy Driver in liquid.
Potential Complications

Potential complications may include, but are not limited to hematoma, hemorrhage, infection, adjacent
tissue injury, pain, allergic reaction, and tissue adherence to the biopsy probe during removal from the
breast (as per routine biopsy procedures, it may be necessary to cut tissue adhering to the stylet or
coaxial while removing it from the breast).

Equipment Required
The following equipment is required for a biopsy procedure:
« Appropriate imaging modality and accessories
« ENCOR® Breast Biopsy Systems which include ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, or ENCOR ULTRA®
« ENCOR® Breast Biopsy Driver
« ENCOR® Breast Biopsy Probe

Bard® Breast Tissue Markers (if applicable)

Surgical gloves and drapes

Local anesthetic

Scalpel

Other equipment as necessary

How Supplied/Stored

The ENCOR® Breast Biopsy Probe is supplied sterile and is intended for single use only.
The ENCOR® Breast Biopsy Driver is reusable and is supplied non-sterile.

Cleaning and Maintenance

Care should be exercised prior to use to ensure that the method of cleaning or handling has not
caused deterioration to components.

Clean the ENCOR® Breast Biopsy Driver by wiping all external surfaces with a cloth soaked with
Dispatch Hospital cleaner or other hospital approved cleaner/disinfectant.

Directions For Use
Refer to Figures 1 and 2.

Aperture (D) Tissue Collection Chamber (A)

Finger Tabs (B)

Removable Probe Cover (C)

Figure 1. ENCOR® Breast Biopsy Probe

1. Prepare the ENCOR® Breast Biopsy System (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
according to the respective Instructions for Use.

2. Turn on the ENCOR® Breast Biopsy System (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) and
allow it to initialize. The ENCOR® Breast Biopsy System will indicate when the ENCOR® Breast
Biopsy Driver initialization was successful and when the system is ready for the ENCOR® Breast
Biopsy Probe installation.

Note: The ENCOR® Breast Biopsy Driver will not initialize with the ENCOR® Breast Biopsy Probe
installed.

3. For stereotactic table use, refer to the Instructions for Use provided with the appropriate table
adapter for proper installation of the ENCOR® Breast Biopsy Driver.

4. Inspect the ENCOR® Breast Biopsy Probe package to ensure that the package integrity has not
been compromised. The product is sterile unless the package has been previously opened or
damaged. Do not use the product if the sterility has been compromised.

5. Using standard aseptic technique, remove the ENCOR® Breast Biopsy Probe from the package
and check for damage. Do not use the probe if damaged. Install the ENCOR® Breast Biopsy Probe
to the ENCOR® Breast Biopsy Driver by sliding the distal end into place and then pressing down
on the proximal end to lock (see Figure 2). Connect the vacuum tubing and optional saline rinse
connection to the ENCOR® Breast Biopsy System (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
according to the appropriate Instructions for Use. For stereotactic use, remove the plastic cover
from the tip.

Note: To install the optional tissue collection tray cover (ECTT), depress the Finger Tabs (B) to
remove the tissue collection tray from the Tissue Collection Chamber (A) of the ENCOR® Breast

Rinncwv Draha Incart tha ticenia rnllantinn trav rnvar antn tha tan Af tha ticenia rnllantinn trav

Le guide de biopsie mammaire ENCOR® se présente sous la forme d’une unité portative pour les biopsies

mammaires guidées par échographie ; il peut aussi étre placé sur une plateforme stéréotaxique a I'aide

d’adaptateurs BARD®. Ces adaptateurs sont vendus et emballés séparément.

Indications thérapeutiques

La sonde de biopsie mammaire ENCOR® et le guide de biopsie ENCOR® sont indiqués pour acquérir des

échantillons de tissu a des fins de diagnostic des lésions mammaires. Ce dispositif permet d’obtenir un

échantillon de tissu mammaire pour un examen histologique, avec exérése partielle ou totale de la Iésion

visualisée.

L'étendue d’une Iésion histologique ne peut étre déterminée de maniére fiable a partir de son aspect sur

la mammographie. Par conséquent, I'étendue de I'exérése de la Iésion détectée par imagerie ne donne

aucune indication quant a I'étendue de I'exérése d’une lésion histologique, par exemple, une tumeur.

Lorsque la Iésion prélevée se révele non bénigne a I'examen histologique, il est indispensable d’examiner

les marges d’exérese afin de vérifier 'exérese totale de la Iésion via des procédures chirurgicales standard.

Contre-indications

Ce dispositif est destiné uniquement aux fins indiquées. De plus, il ne doit pas étre utilisé lorsqu’'une

excision de tissu mammaire est contre-indiquée.

Avertissements

* Prendre des précautions lors du positionnement de I’extrémité du trocart du dispositif a
proximité de la paroi thoracique ou d’une marge cutanée.

* La sonde de biopsie mammaire ENCOR® a été congue pour un usage unique. La réutilisation de
ce dispositif médical expose les patients a un risque de contamination croisée car les dispositifs
médicaux (surtout lorsqu’ils sont pourvus d’une lumiére longue et étroite, qu’ils sont articulés
et/ou qu’ils comportent des espaces entre leurs éléments) sont difficiles, voire impossibles,

a nettoyer en cas de contact prolongé avec des fluides ou des tissus corporels présentant un
risque de contamination par des pyrogénes ou des microbes. Tout résidu de matiére biologique
est susceptible de favoriser la contamination du dispositif par des agents pyrogénes ou par des
micro-organismes, ce qui peut provoquer des complications infectieuses.

¢ Ne pas restériliser. Apres restérilisation, la stérilité du produit n’est pas garantie en raison d’un
degré indéterminable de contamination pyrogéne ou microbienne potentielle pouvant conduire a
des complications infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif
médical augmentent le risque de dysfonctionnement dii aux éventuels effets indésirables sur les
composants en raison de changements thermiques et/ou mécaniques.

¢ Le phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) est un plastifiant utilisé dans la fabrication de certains
dispositifs médicaux en polychlorure de vinyle. Il a été démontré que le DEHP produit divers
effets indésirables chez les animaux de laboratoire, notamment une toxicité hépatique et
une atrophie testiculaire. Bien que les effets toxiques et cancérigénes du DEHP aient bien
été identifiés chez les animaux de laboratoire, la capacité de ce composé a produire des
effets indésirables chez ’homme est controversée. Aucune preuve ne permet d’attester que
les nouveau-nés, les nourrissons, les femmes enceintes et allaitantes exposés au DEHP
manifesteront des effets indésirables associés. Toutefois, I’'absence de lien de causalité entre
le DEHP-PVC et toute pathologie ou tout effet indésirable ne signifie pas pour autant que les
risques sont inexistants.

« Il est déconseillé d’utiliser ce dispositif chez les patientes portant des implants mammaires.
« Ne pas utiliser en présence d’une infection.

« Apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. Manipuler et éliminer le produit
conformément aux pratiques médicales acceptables et aux lois et réglementations locales,
régionales et nationales en vigueur.

Précautions
« Utiliser un scalpel pour inciser la peau avant d'introduire I'extrémité du trocart.
« Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux procédures de biopsie percutanée.

+ Ne pas utiliser la sonde de biopsie mammaire ENCOR® si le systéme de barriére stérile du produit ou
son emballage sont ou paraissent endommagés.

+ Avant toute utilisation, examiner le dispositif avec soin et s’assurer qu’il n’a pas été endommagé. Ne
pas utiliser le produit s'il est visiblement endommagé et/ou si 'aiguille est tordue.

» Ne pas stériliser en autoclave ni immerger le guide de biopsie mammaire ENCOR® dans du liquide.
Complications potentielles

Les complications potentielles peuvent inclure, entre autres : un hématome, une hémorragie, une infection,
une Iésion du tissu adjacent, des douleurs, une réaction allergique et une adhérence des tissus a la sonde
de biopsie mammaire au moment de la retirer du sein (comme lors de toute procédure de biopsie, il peut
étre nécessaire de couper les tissus qui adherent au stylet ou a la canule coaxiale au moment de sortir ces
derniers du sein).

Matériel requis
Le matériel suivant est requis durant une procédure de biopsie :
» Modalité d'imagerie et accessoires appropriés
» Systéme de biopsie mammaire ENCOR® comprenant ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ou ENCOR ULTRA®
« Guide de biopsie mammaire ENCOR®
» Sonde de biopsie mammaire ENCOR®
» Marqueurs de tissu mammaire Bard® (le cas échéant)
» Gants et champs chirurgicaux
* Anesthésique local
« Scalpel
* Autre matériel nécessaire
Conditionnement/Stockage
La sonde de biopsie mammaire ENCOR® est fournie stérile ; elle est destinée a un usage unique.
Guide de biopsie mammaire ENCOR® est réutilisable ; il est fourni non stérile.
Nettoyage et entretien

Avant d'utiliser le dispositif, prendre soin de vérifier que la méthode de nettoyage ou de traitement n’a pas
entrainé la détérioration de ses composants.

Pour nettoyer le guide de biopsie mammaire ENCOR® essuyer toutes les surfaces extérieures a I'aide d'un
chiffon imbibé d’un produit nettoyant Dispatch Hospital ou d’un autre produit nettoyant/désinfectant a usage
hospitalier.

Notice d’utilisation
Se référer aux Figures 1 et 2.

Obturateur (D) Chambre de prélévement des tissus (A)

Languettes (B)

Boitier de sonde amovible (C)

Figure 1. Sondes de biopsie mammaire ENCOR®

1. Préparer le systéme de biopsie mammaire ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
conformément au mode d’emploi respectif.

2. Mettre le systéme de biopsie mammaire ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) sous tension
et attendre qu'il s'initialise. Le systéme de biopsie mammaire ENCOR® indique que ['initialisation du guide de
biopsie mammaire ENCOR® est terminée et que le systéme est prét pour la mise en place de la sonde de biopsie
mammaire ENCOR®.

Remarque : Le guide de biopsie mammaire ENCOR® ne s'initialise pas lorsque la sonde de biopsie
mammaire ENCOR® est installée.

3. Siune table stéréotaxique est utilisée, consulter le mode d’emploi joint & I'adaptateur de table correspondant
pour installer correctement le guide de biopsie mammaire ENCOR®.

4. \Veérifier 'emballage de la sonde de biopsie mammaire ENCOR® pour s’assurer que son intégrité
n'a pas été compromise. Le produit est stérile sous réserve que I'emballage n’ait pas été ouvert ou
endommagé auparavant. Ne pas utiliser ce produit si la stérilité a été compromise.

5. En utilisant les régles d’asepsie standard, sortir la sonde de biopsie mammaire ENCOR® de son
emballage et vérifier qu’elle n’est pas endommagée. Ne pas utiliser la sonde si elle est endommagée.
Placer la sonde de biopsie mammaire ENCOR® sur le guide de biopsie mammaire ENCOR® en faisant
glisser son extrémité distale en place, puis en appuyant sur son extrémité proximale pour la verrouiller
(voir la Figure 2). Brancher la tubulure d’aspiration et la tubulure optionnelle de ringage avec une
solution saline au systéme de biopsie mammaire ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
conformément au mode d’emploi correspondant. Retirer le capuchon en plastique de 'embout en cas
d'utilisation d’'une table stéréotaxique.

Remarque : Afin d’installer le couvercle du plateau de prélévement de tissu optionnel (ECTT), appuyer
sur les languettes pour (B) retirer le plateau de prélévement de tissu de la chambre de prélévement des
tissus (A) de la sonde de biopsie mammaire ENCOR®. Poser le couvercle du plateau de prélévement
de tissu sur le dessus du plateau de préléevement de tissu. Replacer le plateau de prélévement de tissu
dans la sonde de biopsie mammaire ENCOR®. Se référer a la Figure 1.

Figure 2. Fixer la sonde de biopsie mammaire ENCOR® sur le guide de biopsie mammaire ENCOR®

6. Etalonner la sonde de biopsie mammaire ENCOR® pour usage en tant qu’unité portative ou table
stéréotaxique conformément au mode d’emploi du systéme de biopsie mammaire ENCOR® (ENCOR®,
ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®). Retirer avec précaution le cache de I'embout placé sur I'extrémité
distale de la sonde de biopsie mammaire ENCOR®.

7. Sélectionner les options d’échantillonnage souhaitées conformément au mode d’emploi du systéme de
biopsie mammaire ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

R lltilicer les techniniies standard d’anesthégie Innale

)

o

Warnhinweise

« Bei Positionierung der Trokarspitze des Instruments in der Nahe der Brustwand oder am
Hautrand ist Vorsicht angezeigt.

+ Die ENCOR® Brustbiopsiesonde ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Bei
Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer Kreuzkontamination
von Patient zu Patient, da Medizinprodukte — insbesondere Produkte mit langen und kleinen
Lumina, Gelenken und/oder Nahtstellen zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu
reinigen sind, nachdem sie fiir einen unbestimmten Zeitraum Kontakt mit Korperfliissigkeiten
oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen oder Mikroben kontaminiert waren. Biologische
Riickstdnde kénnen die Kontamination des Produkts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen
fordern, was infektiose Komplikationen zur Folge haben kann.

* Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat des Produkts kann nach einer erneuten Sterilisation
nicht gewahrleistet werden, da das AusmaR einer evtl. zu infektiosen Komplikationen fiihrenden
moglichen Pyrogen- oder Mikrobenkontamination nicht zu ermessen ist. Die Reinigung,
Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses medizinischen Produkts erhoht die
Wabhrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von méglichen unerwiinschten Wirkungen auf
Komponenten, die durch thermische und/oder mechanische Verédnderungen beeinflusst werden,
versagt.

Di(2-Ethylhexyl)-Phthalat (DEHP) ist ein Weichmacher, der in einigen Medizinprodukten auf
Polyvinylchlorid-Basis verwendet wird. DEHP erzeugte in Versuchen mit Tieren nachweislich ein
Spektrum von unerwiir Wirkungen, insb 1dere Lebertoxizitdt und Hodenatrophie. Obwohl
die toxischen und karzinogenen Wirkungen von DEHP bei Versuchstieren bestatigt wurden, ist die
Moglichkeit, dass diese Verbindung nachteilige Wirkungen auf Menschen haben kann, umstritten. Es
gibt keinen Nachweis dafiir, dass Neugeborene, Sduglinge, schwangere oder stillende Frauen, die
DEHP ausgesetzt sind, damit verbundene Nebenwirkungen haben werden. Der mangelnde Nachweis
einer Kausalitat zwischen DEHP-PVC und einer Krankheit oder einer Nebenwirkung bedeutet jedoch
nicht, dass keine Risiken bestehen.

.
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* Das Produkt wird nicht fiir Patientinnen mit Brustimplantaten empfohlen.
« Bei Vorliegen einer Infektion nicht verwenden.

* Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung darstellen. Handhabung
und Entsorgung miissen nach anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und gemaf
geltenden Gesetzen und Vorschriften erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen
« Zur Inzision der Haut vor Einflihren der Trokarspitze sollte ein Skalpell verwendet werden.

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in perkutanen Biopsieverfahren geschult
sind.

Bei beeintrachtigtem Sterilschutzsystem oder beschadigter Verpackung die ENCOR® Brustbiopsiesonde
nicht verwenden.

Das Produkt vor der Verwendung griindlich auf Schaden untersuchen. Nicht verwenden, wenn
offensichtliche Schaden am Produkt vorliegen und/oder die Nadel verbogen ist.

Die ENCOR® Brustbiopsiesonde nicht autoklavieren oder in Fliissigkeit eintauchen.
Mogliche Komplikationen

Maogliche Komplikationen kdnnen unter anderem Hamatome, Blutungen, Infektionen, Verletzungen
des benachbarten Gewebes, Schmerzen, allergische Reaktionen und Gewebeanhaftungen an der
Brustbiopsiesonde wéhrend der Entfernung von der Brust sein (bei routinemaRigen Biopsieverfahren kann
es notwendig sein, Gewebe abzutrennen, das beim Entfernen des Mandrins oder der Koaxialkanile aus
der Brust an diesen haften bleibt).
Erforderliche Ausriistung
Fir Biopsieverfahren wird die folgende Ausriistung benétigt:

« Geeignetes Bildgebungsverfahren und Zubehor

Die ENCOR® Brustbiopsiesysteme beinhalten ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® oder ENCOR ULTRA®

ENCOR® Brustbiopsieantrieb

ENCOR® Brustbiopsiesonde

Bard® Brustgewebemarker (bei Bedarf)

OP-Handschuhe und Abdecktiicher

Lokalanasthetikum

Skalpell

Weitere Ausriistung nach Bedarf

Lieferform/Art der Aufbewahrung

Die ENCOR® Brustbiopsiesonde wird steril geliefert und ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Der ENCOR® Brustbiopsieantrieb ist wiederverwendbar und wird unsteril geliefert.

Reinigung und Instandhaltung

Vor der Verwendung ist darauf zu achten, dass das Reinigungs- oder Handhabungsverfahren keine
Verschlechterung der Bestandteile hervorgerufen hat.

Den ENCOR® Brustbiopsieantrieb durch Abwischen aller AuRenflachen reinigen. Dafiir ein mit dem
Reinigungsmittel Dispatch Hospital oder einem anderen vom Krankenhaus genehmigten Reinigungsmittel/
Desinfektionsmittel getranktes Tuch verwenden.

Gebrauchsanweisung
Siehe Abbildungen 1 und 2.

Offnung (D)

Biopsatkammer (A)

Abnehmbare Sondenabdeckung (C)

Fingeransatze (B)
Abbildung 1. ENCOR® Brustbiopsiesonde

1. Das ENCOR® Brustbiopsiesystem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) gemaR der
betreffenden Gebrauchsanleitung vorbereiten.

2. Das ENCOR® Brustbiopsiesystem (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) einschalten und die
Initialisierung vom System ausflihren lassen. Das ENCOR® Brustbiopsiesystem zeigt an, wenn die
Initialisierung des ENCOR® Brustbiopsieantriebs erfolgreich war und die ENCOR® Brustbiopsiesonde
installiert werden kann.

Hinweis: Der ENCOR® Brustbiopsieantrieb fiihrt bei installierter ENCOR® Brustbiopsiesonde keine
Initialisierung durch.

3. Die Gebrauchsanleitung, die dem entsprechenden Tischadapter beigelegt ist, fiir die Verwendung des
stereotaktischen Tisches und fur die sachgeméRe Installation des ENCOR® Brustbiopsieantriebs zurate
ziehen.

4. Die Verpackung der ENCOR® Brustbiopsiesonde Uberpriifen und sicherstellen, dass die Verpackung
unversehrt ist. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung ist das Instrument steril. Dieses
Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilitat nicht mehr gewahrleistet ist.

5. Mit der Ublichen aseptischen Technik die ENCOR® Brustbiopsiesonde aus der Packung nehmen
und auf Beschadigungen Uberpriifen. Die Sonde nicht verwenden, wenn offensichtliche Schaden
vorliegen. Die ENCOR® Brustbiopsiesonde am ENCOR® Brustbiopsieantrieb installieren, indem das
distale Ende in die richtige Position geschoben und das proximale Ende dann zum Einrasten nach
unten gedriickt wird (siehe Abbildung 2.) Den Vakuumschlauch und den optionalen Spilanschluss fiir
die Kochsalzlésung an das ENCOR® Brustbiopsiesystem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
gemal der entsprechenden Gebrauchsanleitung anschlieRen. Fir die stereotaktische Verwendung die
Plastikkappe von der Spitze abnehmen.

Hinweis: Zur Installation der optionalen Abdeckung fiir die Gewebeentnahmeschale (ECTT) die
Fingeransatze (B) eindriicken, um die Gewebeentnahmeschale aus der Biopsatkammer (A) der
ENCOR® Brustbiopsiesonde zu nehmen. Die Abdeckung der Gewebeentnahmeschale oben auf
die Gewebeentnahmeschale einsetzen. Die Gewebeentnahmeschale wieder auf der ENCOR®
Brustbiopsiesonde anbringen. Siehe Abbildung 1.

Abbildung 2. Die ENCOR® Brustbiopsiesonde am ENCOR®
Brustbiopsieantrieb anbringen

6. Die ENCOR® Brustbiopsiesonde fiir das Handgerat oder die stereotaktische Verwendung geman der
Gebrauchsanleitung des ENCOR® Brustbiopsiesystem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
kalibrieren. Den Spitzenschutz vorsichtig vom distalen Ende der ENCORE® Brustbiopsiesonde
abnehmen.

7. Die gewlinschten Probenentnahmeoptionen gemafR der Gebrauchsanleitung fiir das ENCOR®
Brustbiopsiesystem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) wahlen.

8. Den Bereich gemaR den Standardmethoden betduben.

9. Mit einem Skalpell (nicht im Lieferumfang) eine Inzision auf der Haut erstellen und die Spitze der
ENCOR® Brustbiopsiesonde subkutan positionieren.

10. Das ENCOR® Brustbiopsiegerat vorschieben und an der Zielstelle positionieren.

11. Zum Starten der Probennahmesequenz, wie angemessen, entweder die Taste ,Sample” auf dem
ENCOR® Brustbiopsieantrieb oder die Taste ,Sample” auf dem ENCOR® Brustbiopsie-FuBpedal
verwenden. Wéhrend der ENCOR® Brustbiopsieantrieb festgehalten wird, um die Offnung (D) an der
Zielstelle beizubehalten, die Taste ,Sample” oder die Taste ,Sample” auf dem FuRpedal nochmals
driicken, um den automatischen Gewebeentnahmezyklus zu starten. Die Gewebeprobe wird
automatisch zur Biopsatkammer (A) transportiert. Wenn Splilung der Probe aktiviert ist, wird jede Probe
mit Kochsalzlésung gesplilt. Diesen Schritt je nach Bedarf wiederholen, um eine ausreichende Menge
an Gewebeproben zu erhalten.

12. Zum Entleeren von Flissigkeit oder Blut entweder die ,VAC*“-Taste auf dem ENCOR®
Brustbiopsieantrieb oder die ,VAC*-Taste auf dem FuRRpedal driicken.

Hinweis: Wenn wahrend des Verfahrens der Alarmton des ENCOR® Brustbiopsiesystems (ENCOR®,
ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) ertont, auf den Bildschirm des ENCOR® Brustbiopsiesystems fiir
Anleitungen Bezug nehmen.

13. Siehe die Gebrauchsanleitung des entsprechenden ENCOR® Brustbiopsiesystems (ENCOR®, ENCOR
ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) fiir Anleitungen zur Verwendung der optionalen Anasthetikumzufuhr und
Spuilung der Proben mit Kochsalzldsung.

14. Zum Entnehmen von Gewebeproben beide Fingeransatze (B) driicken und die hintere
Gewebeentnahmeschale von der Biopsatkammer (A) trennen. Wenn eine Gewebeschalenabdeckung
verwendet wird, die Gewebeschalenabdeckung abnehmen, um Proben aus der
Gewebeentnahmeschale zu entnehmen. Die Gewebeentnahmeschale kann wieder eingesetzt werden,
um weitere Proben von der Brust zu nehmen.

15. Nach Abschluss des Verfahrens die ENCOR® Brustbiopsiesonde von der Brust entfernen. Die ENCOR®
Brustbiopsiesonde vom ENCOR® Brustbiopsieantrieb trennen und das ENCOR® Brustbiopsiesystem
(ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) gemaR der entsprechenden Gebrauchsanleitung reinigen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Direktabnehmer dieses Produkts fiir ein Jahr ab Kaufdatum, dass
das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten
Produktgarantie beschrankt sich nach alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur
oder den Ersatz des defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom Kaufer gezahlten Nettopreises.
Abnutzung und Verschleif} infolge der reguldren Nutzung oder Defekte infolge eines Missbrauchs dieses
Produkts sind durch diese eingeschrénkte Gewahrleistung nicht abgedeckt.

SOWEIT IM RAHMEN DER GELTENDEN GESETZE ZULASSIG ERSETZT DIESE

EINGESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE SAMTLICHE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
KONKLUDENTEN GARANTIEN EINSCHLIESSLICH JEGLICHER KONKLUDENTEN GARANTIE

DER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET DEM KAUFER GEGENUBER KEINESFALLS FUR
INDIREKTE SCHADEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER
NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss konkludenter Garantien sowie von Neben- oder Folgeschaden nicht
erlaubt. In diesen Landern kénnten weitere Rechtsanspriiche bestehen.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire das Erscheinungs- bzw.
Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Sind
zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produktes 36 Monate vergangen, so sollte sich
der Anwender an Bard Peripheral Vascular, Inc. wenden, um festzustellen, ob mittlerweile zusatzliche
Produktinformationen vorliegen.

Zusammengebaut in Thailand.

ITALIANO

Dispositivo e driver per biopsia della mammella con aspirazione
direzionale EnCor®

ECP0112G  ECP0110GV
ECP0110G  ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
presentazione di prescrizione medica.

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo per biopsia della mammella ENCOR® ¢ indicato per ottenere campioni di tessuto per il prelievo
diagnostico di anomalie della mammella. La sonda per biopsia della mammella ENCOR® e il driver per
biopsia della mammella ENCOR® sono venduti e confezionati separatamente. La sonda per biopsia della
mammella ENCOR® e il driver per biopsia della mammella ENCOR® sono usati insieme con uno dei sistemi
per biopsia della mammella ENCOR® che includono ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, e ENCOR ULTRA®. Tali
sistemi consentono I'aspirazione e il controllo del sistema. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del
sistema per biopsia della mammella ENCOR® in uso.

La sonda per biopsia della mammella ENCOR® contiene un trequarti affilato all'estremita distale per
l'inserimento e una lama tubolare oscillante per il prelievo tissutale. L'estremita prossimale del dispositivo
ospita una camera amovibile di prelievo del tessuto. La camera di prelievo del tessuto incorpora una linea
di aspirazione per I'acquisizione e il trasporto di campioni di tessuto e una linea di risciacquo fisiologico
per il risciacquo dei campioni acquisiti nella camera. Un adattatore per siringa € fornito per I'inserimento
di un’irrorazione con anestetico nel sito di biopsia. | marcatori tissutali BARD®, venduti e confezionati
separatamente, possono essere inseriti attraverso I'estremita prossimale del dispositivo.

Il driver per biopsia della mammella ENCOR® é progettato come unita palmare per biopsie mammarie
guidate con ecografia su una piattaforma stereotassica che utilizza adattatori BARD®. Questi adattatori sono
venduti e confezionati separatamente.

Indicazioni per 'uso

La sonda per biopsia della mammella ENCOR® e il driver per biopsia della mammella ENCOR® sono indicati
per ottenere campioni di tessuto per il prelievo diagnostico di anomalie della mammella. Lo strumento

& destinato a fornire tessuto mammario ai fini dell'esame istologico con rimozione parziale o totale
dell’anomalia visualizzata.

La portata dell’'anomalia istologica non pud essere determinata con sicurezza dal suo aspetto
mammografico. Per questo motivo, la portata dell'asportazione dell’evidenza visualizzata di un’anomalia
non predice la portata dell'asportazione dell'anomalia istologica, ad es., malignita. Quando I'anomalia
prelevata non ¢ istologicamente benigna, € essenziale esaminare i margini del tessuto per verificare che
sia stato asportato tutto il tessuto mediante interventi chirurgici regolari.

Controindicazioni

Questo dispositivo non & stato progettato per un uso diverso da quello indicato. In aggiunta, non & destinato
all'uso in condizioni che rendono controindicata I'escissione del tessuto mammario.

Avvertenze

« E necessario prestare attenzione quando si posiziona il trequarti del dispositivo nei pressi della
parete del petto o sul margine della pelle.

* La sonda per biopsia della mammella ENCOR® & stata progettata unicamente per essere
monouso. Un suo riutilizzo comporta il rischio di contaminazione crociata tra i pazienti, poiché
nei dispositivi medici, soprattutto quelli dotati di lumi lunghi e stretti, giunti e/o fenditure tra i
componenti, le operazioni di pulizia dai fluidi o dai tessuti corporei che presentano un potenziale
rischio di contaminazione pirogenica o microbica una volta entrati in contatto con il dispositivo
medico per un periodo di tempo indeterminato risultano difficili s non impossibili. | residui

di materiali biologici possono favorire la contaminazione del ﬁsitivo cﬁ a-qenti Eimjeni o

microrganismi che possono provocare complicanze infettive

M

* Non risterilizzare. La sterilita del prodotto non é garantita in seguito a risterilizzazione a causa
di una potenziale contaminazione pirogena o microbica non quantificabile, che pué comportare
complicanze di tipo infettivo. La pulizia, il ritrattamento e/o la risterilizzazione del presente
dispositivo medicale aumentano la probabilita di un suo cattivo funzionamento a causa di
potenziali effetti avversi su componenti che sono influenzati da cambiamenti termici e/o meccanici.

Il di (2-etilesil) ftalato (DEHP) & un plastificante utilizzato in alcuni dispositivi medicali in cloruro di
polivinile. Il DEHP ha dimostrato di produrre una serie di effetti negativi in animali da esperimento,
in particolare tossicita epatica e atrofia testicolare. Anche se gli effetti tossici e cancerogeni dei
DEHP sono stati accertati negli animali da esperimento, la capacita di questo composto di produrre
effetti negativi sugli esseri umani & controversa. Non esiste alcuna prova che i neonati, i bambini,
le donne in stato di gravidanza e di allattamento al seno esposti al DEHP presentino effetti avversi a
esso correlati. Tuttavia, la mancanza di prove circa il nesso di causalita tra il DEHP-PVC e qualsiasi
patologia o effetto avverso non implica la totale assenza di rischi.

* Questo dispositivo non & raccomandato per I'uso in pazienti con protesi mammarie.
* Non usare in caso di infezione.

* Dopo l'utilizzo, questo prodotto puo costituire un potenziale pericolo biologico. Maneggiare e
smaltire secondo le pratiche mediche comunemente accettate e le leggi e le normative locali,
regionali e nazionali applicabili.

Precauzioni
« Usare un bisturi per incidere la cute prima di inserire la punta del trequarti.

Questo dispositivo deve essere utilizzato da medici abilitati con formazione nelle procedure di biopsia
percutanea.

Non utilizzare la sonda per biopsia della mammella ENCOR® se il sistema della barriera sterile del
prodotto o la confezione sono compromessi.

Ispezionare accuratamente il dispositivo prima dell’'uso per verificare che non abbia subito danni. Non
utilizzare il prodotto in caso di danni evidenti e/o piegatura dell’ago.

Non sterilizzare in autoclave né immergere in liquido il driver per biopsia della mammella ENCOR®.
Potenziali complicanze

Le potenziali complicanze possono includere, in via non limitativa: ematoma, emorragia, infezione, lesione
dei tessuti adiacenti, dolore, reazione allergica e aderenza dei tessuti alla sonda per biopsia durante

la rimozione dalla mammella (come da routine per le procedure bioptiche, potrebbe essere necessario
recidere del tessuto aderente al mandrino o alla cannula coassiale durante la rimozione dalla mammella).

Apparecchiatura necessaria
Le seguenti apparecchiature sono necessarie per condurre un procedimento bioptico:
« Modalita di imaging e accessori appropriati

Sistemi di biopsia della mammella ENCOR® che includono ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, 0 ENCOR ULTRA®

Driver per biopsia della mammella ENCOR®

Sonda per biopsia della mammella ENCOR®

Marcatori tissutali mammari Bard® (se applicabile)

Guanti e teli chirurgici

Anestetico locale

Bisturi

Altre apparecchiature secondo necessita

Modalita di fornitura/conservazione

La sonda per biopsia della mammella ENCOR® ¢ fornita sterile ed & unicamente monouso.
Il driver per biopsia della mammella ENCOR® é riutilizzabile ed é fornito non sterile.
Pulizia e manutenzione

Prima dell’'uso & necessario prestare attenzione per garantire che il metodo di pulizia o di manipolazione
non abbia causato il deterioramento dei componenti.

Pulire il driver per biopsia della mammella ENCOR® passando un panno bagnato con detergente Dispatch
ospedaliero o con un altro detergente/disinfettante approvato dall'ospedale sulle superfici esterne.

Istruzioni per I'uso
Fare riferimento alle Figure 1 e 2.

Apertura (D) Camera di prelievo del tessuto (A)

Linguette (B)

Copertura rimovibile della sonda (C)

Figura 1. Sonda per biopsia della mammella ENCOR®

1. Preparare il sistema per biopsia della mammella ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
in base alle rispettive istruzioni per I'uso.

2. Accendere il sistema per biopsia della mammella ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) e
consentire I'inizializzazione. |l sistema per biopsia della mammella ENCOR® indica quando ['inizializzazione
del driver per biopsia della mammella ENCOR® ¢ stata completata con successo e quando il sistema &
pronto per l'installazione della sonda per biopsia della mammella ENCOR®.

Nota: il driver per biopsia della mammella ENCOR® non esegue l'inizializzazione con la sonda per
biopsia della mammella ENCOR® installata.

3. Per l'uso su tavolo stereotassico, fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite con I'adattatore per
tavolo adeguato per la corretta installazione del driver per biopsia della mammella ENCOR®.

4. Ispezionare la confezione della sonda per biopsia della mammella ENCOR® per assicurarsi che
non ne sia stata compromessa l'integrita. Il prodotto € sterile fintanto che la confezione non sia
stata precedentemente aperta o danneggiata. Non utilizzare il prodotto se la relativa sterilita & stata
compromessa.

5. Mediante tecnica asettica standard, estrarre dalla confezione la sonda per biopsia della mammella
ENCOR® e verificare la presenza di eventuali danni. Non utilizzare la sonda se la confezione &
danneggiata. Installare la sonda per biopsia della mammella ENCOR® nel driver per biopsia della
mammella ENCOR® facendo scorrere I'estremita distale in posizione, quindi premere verso il
basso sull’estremita prossimale per bloccarla (vedere Figura 2). Collegare i tubi di aspirazione e la
connessione opzionale per il risciacquo con salina al sistema per biopsia della mammella ENCOR®
(ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) in base alle relative istruzioni per I'uso. Per I'uso
stereotassico, rimuovere la copertura in plastica dalla punta.

Nota: per installare il coperchio per il vassoio dei tessuti (ECTT) facoltativo, premere le linguette (B)
per rimuovere il vassoio dei tessuti dalla camera di prelievo del tessuto (A) della sonda per biopsia
della mammella ENCOR®. Installare il coperchio per il vassoio dei tessuti sopra il vassoio di prelievo
del tessuto. Riposizionare il vassoio dei tessuti nella sonda per biopsia della mammella ENCOR®. Fare
riferimento alla Figura 1.

Figura 2. Collegare la sonda per biopsia della mammella ENCOR®
al driver per biopsia della mammella ENCOR®

6. Calibrare la sonda per biopsia della mammella ENCOR® per 'uso palmare o stereotassico in base
alle istruzioni per I'uso del sistema per biopsia della mammella ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®,
ENCoOR ULTRA®). Facendo attenzione, rimuovere la protezione della punta dall’estremita distale della
sonda per biopsia della mammella ENCOR®.

7. Selezionare le opzioni di prelievo in base alle istruzioni per I'uso del sistema per biopsia della
mammella ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

8. Utilizzare le tecniche standard per anestetizzare I'area.

9. Utilizzando un bisturi (non fornito), praticare un’incisione sulla cute e posizionare la punta della sonda
per biopsia della mammella ENCOR® in posizione sottocutanea.

10. Fare avanzare il dispositivo per biopsia della mammella ENCOR® e posizionarlo nel sito bersaglio.

11. Per dare il via alla sequenza di prelievo, utilizzare il pulsante “Campione” sul driver per biopsia della
mammella ENCOR® oppure il pulsante “Campione” sulla pedaliera per biopsia della mammella ENCOR®.
Tenendo fermamente il driver per biopsia della mammella ENCOR® per mantenere I'apertura (D) nel sito
bersaglio, premere nuovamente il pulsante “Campione” o la pedaliera per dare il via al ciclo automatico
di acquisizione dei tessuti. Un campione di tessuto sara trasportato automaticamente alla camera di
prelievo del tessuto (A). Se la Caratteristica di lavaggio dei campioni & abilitata, tutti i campioni saranno
sciacquati con soluzione fisiologica. Ripetere questa operazione per ottenere un numero sufficiente di
campioni di tessuto.

12. Per eliminare liquidi o sangue, premere il pulsante “VAC” sul driver per biopsia della mammella
ENCOR® oppure il pulsante “VAC” sulla pedaliera.

Nota: se I'allarme del sistema per biopsia della mammella ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®,
ENCOR ULTRA®) suona durante la procedura, fare riferimento al display del sistema per biopsia della
mammella ENCOR® per informazioni su come procedere.

13. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema per biopsia della mammella ENCOR® appropriato
(ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) per istruzioni sull’utilizzo di erogazione facoltativa degli
anestetici e risciacquo del campione con salina.

14. Per rimuovere i campioni di tessuto, premere entrambe le linguette (B) e separare il vassoio di prelievo
di tessuto posteriore dalla camera di prelievo del tessuto (A). Se si utilizza un coperchio per il vassoio
dei tessuti, rimuoverlo per prendere i campioni dal vassoio di prelievo del tessuto. Il vassoio di prelievo
del tessuto pud essere riposizionato per acquisire altri campioni dalla mammella.

15. Al termine della procedura, rimuovere la sonda per biopsia della mammella ENCOR® dalla mammella.
Scollegare la sonda per biopsia della mammella ENCoR® dal driver per biopsia della mammella
ENCOR® e pulire il sistema per biopsia della mammella ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, ENCOR
ULTRA®) secondo le relative istruzioni per I'uso.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce al primo acquirente di questo prodotto che lo stesso € esente da difetti
di materiali e fabbricazione per un periodo di un anno a decorrere dalla data del primo acquisto. Ai sensi
della presente garanzia limitata del prodotto, la responsabilita & limitata alla riparazione o alla sostituzione
del prodotto difettoso, a discrezione di Bard Peripheral Vascular, oppure al rimborso del prezzo netto
pagato. La presente garanzia limitata non copre il normale consumo o logoramento del prodotto derivante
dall'uso né i difetti derivanti dal cattivo utilizzo del presente prodotto.

NELLA MISURA CONSENTITA DALLA LEGGE VIGENTE QUESTA GARANZIA LIMITATA SUL
PRODOTTO SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSA, MA
NON IN VIA LIMITATIVA, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA
PER UNO SCOPO SPECIFICO. IN NESSUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRA ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE
DERIVATO DALLA MANIPOLAZIONE O DALL’USO DI QUESTO PRODOTTO.

Alcuni Stati/Paesi non consentono I'esclusione di garanzie implicite, danni incidentali o consequenziali.
Pertanto, in questi Stati/Paesi, I'acquirente potrebbe avere diritto a ulteriori risarcimenti in conformita alle
leggi ivi vigenti.

La data di rilascio o di revisione e il numero di revisione delle presenti istruzioni sono riportati sull’'ultima
pagina di questo opuscolo. Se sono trascorsi 36 mesi tra tale data e I'utilizzo del prodotto, I'utente dovra
contattare Bard Peripheral Vascular, Inc. e verificare la disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto.

Assemblato in Thailandia.

Always confirm use of the current revision of this document. BAW1468600, 1

Precauciones
« Se debe utilizar un bisturi para hacer una incision en la piel antes de insertar la punta del trocar.

« Solo deben usar este dispositivo aquellos médicos que hayan recibido formacion en procedimientos de
biopsias percutaneas.

* No utilice la sonda de biopsia mamaria ENCOR® si el sistema de barrera estéril del producto o su
envase estan dafiados.

« Inspeccione atentamente el dispositivo antes de usarlo para comprobar que no haya sufrido dafios. No
utilice el producto si presenta dafios evidentes o la aguja esta doblada.

* No esterilice en autoclave ni sumerja en liquido el controlador de biopsia mamaria ENCOR®.
Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, hematomas, hemorragias, infecciones, lesiones de
tejidos adyacentes, dolor, reacciones alérgicas y adherencia del tejido a la sonda de biopsia mamaria al
extraerla del pecho (de acuerdo con los procedimientos de biopsia de rutina, es posible que al extraer
tejido mamario este se adhiera a la canula coaxial o al estilete, y sea necesario cortarlo).

Equipos necesarios
Para la realizacion de una biopsia se requieren los siguientes equipos:
 Accesorios y modalidad de obtencion de imagenes adecuados
« Sistemas de biopsia mamaria ENCoOR®, que incluyen ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® 0 ENCOR ULTRA®
« Controlador de biopsia mamaria ENCOR®
» Sonda de biopsia mamaria ENCOR®
» Marcadores de tejido mamario Bard® (si procede)
« Parios y guantes quirtirgicos
* Anestesia local
« Escalpelo
« Otros equipos, seglin sea necesario
Presentacion/Almacenamiento
La sonda de biopsia mamaria ENCOR® se suministra estéril y esta prevista para un solo uso.
El controlador de biopsia mamaria ENCOR® es reutilizable y se suministra sin esterilizar.
Limpieza y mantenimiento

Se debe tener cuidado antes del uso para garantizar que el método de limpieza o la manipulacion no han
deteriorado ningiin componente.

Limpie el controlador de biopsia mamaria ENCOR® pasando por todas las superficies exteriores un pafio
empapado con limpiador hospitalario Dispatch u otro limpiador o desinfectante autorizado para hospitales.

Instrucciones de uso
Consulte las iguras 1y 2.

Apertura (D) Camara de recogida de tejido (A)

Pestafas para los dedos (B)

Cubierta extraible de la sonda (C)
Figura 1. Sonda de biopsia mamaria ENCOR®

1. Prepare el sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) seguin
las Instrucciones de uso correspondientes.

2. Encienda el sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) y deje
que se inicialice. El sistema de biopsia mamaria ENCOR® le indicara cuando el controlador de biopsia
mamaria ENCOR® se haya inicializado y el sistema esté listo para la instalacion de la sonda de biopsia
mamaria ENCOR®.

Nota: El controlador de biopsia mamaria ENCOR® no se inicializara si la sonda de biopsia mamaria
ENCOR® esta instalada.

3. Para el uso con camilla estereotactica, consulte las Instrucciones de uso proporcionadas con el
adaptador de la camilla apropiado con el fin de instalar correctamente el controlador de biopsia
mamaria ENCOR®.

4. Inspeccione el envase de la sonda de biopsia mamaria ENCOR® para asegurarse de que esté en
perfectas condiciones. El producto es estéril a menos que el envase se haya abierto o dafiado. No
utilice el producto si se ha puesto en peligro su esterilidad.

5. Mediante una técnica aséptica estandar, retire la sonda de biopsia mamaria ENCOR® del envase y
compruebe si ha sufrido dafos. No utilice la sonda si estd dafiada. Para instalar la sonda de biopsia
mamaria ENCOR® en el controlador de biopsia mamaria ENCOR®, deslice el extremo distal hasta que
quede en su sitio y, a continuacion, presione sobre el extremo proximal para bloquearla (consulte la
figura 2). Conecte el tubo de vacio y la conexion opcional de enjuague salino al sistema de biopsia
mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) segun las Instrucciones de uso
correspondientes. Para el uso estereotactico, retire la cubierta de plastico de la punta.

Nota: Para instalar la tapa de la bandeja de recogida de tejido opcional (ECTT), presione las pestafas
para los dedos (B) con el fin de retirar la camara de recogida de tejido (A) de la sonda de biopsia
mamaria ENCOR®. Inserte la tapa de la bandeja de recogida de tejido sobre la parte superior de la
misma. Vuelva a colocar la bandeja de recogida de tejido en la sonda de biopsia mamaria ENCOR®.
Consulte la figura 1.

Figura 2. Fije la sonda de biopsia mamaria ENCoR® al controlador de biopsia mamaria ENCOR®

6. Calibre la sonda de biopsia mamaria ENCOR® para el uso manual o estereotactico segun las Instrucciones
de uso del sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®). Retire con
cuidado el protector de la punta del extremo distal de la sonda de biopsia mamaria ENCOR®.

7. Seleccione las opciones de muestreo que desee de acuerdo con las instrucciones de uso del sistema
de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

8. Utilice las técnicas habituales para anestesiar la zona.

9. Utilice un escalpelo (no suministrado) para realizar una incisién en la piel y coloque la punta de la
sonda de biopsia mamaria ENCOR® debajo de la piel.

10. Haga avanzar el dispositivo de biopsia mamaria ENCOR® y coloquelo en la zona objetivo.

11. Para iniciar la secuencia de muestreo, utilice el botén “Sample” (Muestra) del controlador de biopsia
mamaria ENCOR® o el boton “Sample” del pedal de biopsia mamaria ENCOR®, seglin proceda. Mientras
sujeta firmemente el controlador de biopsia mamaria ENCOR® para mantener la apertura (D) en la zona
objetivo, vuelva a pulsar el botén “Sample” o el pedal para iniciar el ciclo automatizado de adquisicion
de tejido. Se transportara automaticamente una muestra de tejido a la cdmara de recogida de tejido
(A). Si esta habilitado el enjuague de la muestra, cada muestra se enjuagara con solucion salina.
Repita este paso seguin sea necesario para obtener muestras de tejido suficientes.

12. Para eliminar liquido o sangre, pulse el boton “VAC” (Vacio) del controlador de biopsia mamaria
ENCOR® 0 el boton “VAC” del pedal.

Nota: Si suena el tono de la alarma del sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR
ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) durante la intervencion, consulte la pantalla del sistema de biopsia mamaria
ENCOR® para obtener informacion sobre como proceder.

13. Consulte las Instrucciones de uso correspondientes del sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®,
ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) para obtener instrucciones sobre el uso de la administracion de
anestesia y el enjuague salino opcionales.

14. Para extraer muestras de tejido, presione ambas pestafas para los dedos (B) y separe la bandeja de
recogida de tejido trasera de la camara de recogida de tejido (A). Si se utiliza una tapa de la bandeja
de recogida de tejido, retire la tapa de la bandeja de recogida de tejido para recuperar las muestras
de la misma. La bandeja de recogida de tejido se puede volver a colocar para adquirir muestras
adicionales de la mama.

15. Al terminar el procedimiento, retire la sonda de biopsia mamaria ENCOR® de la mama. Desconecte la
sonda de biopsia mamaria ENCOR® del controlador de biopsia mamaria ENCOR® y limpie el sistema de
biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) segun las Instrucciones de uso
correspondientes.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de este producto que no tendra ningun defecto
en sus materiales ni de mano de obra durante un periodo de un afio desde la fecha de la primera compra;
la responsabilidad, segun esta garantia limitada de producto, se limitara a la reparacién o sustitucion

del producto defectuoso, a discrecion exclusiva de Bard Peripheral Vascular, o al reembolso del precio
neto pagado. El desgaste producido por el uso normal o los defectos derivados del uso indebido de este
producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MAXIMA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEY APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA
DEL PRODUCTO SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA GARANTIA, YA SEA EXPLICITA O IMPLICITA,
ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UN FIN CONCRETO. EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR SE HARA RESPONSABLE
ANTE EL USUARIO POR DANOS INDIRECTOS, FORTUITOS O IMPREVISTOS DERIVADOS DE LA
MANIPULACION O USO DEL PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.

En algunos estados o paises no se permite la exclusién de garantias implicitas o de dafios emergentes o
derivados. Puede que tenga derecho a otros recursos en virtud de las leyes de su estado o pais.

La dltima pagina de este folleto contiene una fecha de emision o revisién y un nimero de versién
correspondiente a estas instrucciones. En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre esta fecha y el
uso del producto, el usuario debe ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular, Inc. para averiguar si
hay informacién adicional sobre el producto.

Montado en Tailandia.

NEDERLANDS

EnCor® directioneel vacuiimondersteund borstbiopsiehulpmiddel en -driver

ECP0112G  ECP0110GV
ECP0110G  ECP0O17GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

GEBRUIKSAANWIJZING

LET OP: Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden gekocht.

Beschrijving van het hulpmiddel

Het ENCOR® borstbiopsiehulpmiddel dient voor het afnemen van weefselbiopten voor diagnosticering van
abnormaliteiten van de borst. De ENCOR® borstbiopsiesonde en de ENCOR® borstbiopsiedriver worden
afzonderlijk verpakt verkocht. De ENCOR® borstbiopsiesonde en ENCOR® borstbiopsiedriver worden
gebruikt in combinatie met een van de ENCOR® borstbiopsiesystemen (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® en
ENCOR ULTRA®). Deze systemen bieden vaculim- en systeemcontrole. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor het desbetreffende ENCOR® borstbiopsiesysteem.

De ENCOR® borstbiopsiesonde heeft een scherpe trocartip aan het distale uiteinde voor het inbrengen

en een oscillerend buisvormig snijmechanisme voor het afnemen van weefselbiopten. Aan het

proximale uiteinde van het hulpmiddel bevindt zich een afneembare weefselverzamelkamer. De
fselverzamelkamer is voorzien van een suctielijn voor het afnemen en overbrengen van weefselbiopten,

ESPANOL
Dispositivo y controlador de biopsia mamaria asistida por vacio direccional EnCor®
ECP0112G ECP0110GV
ECP0110G ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: Las leyes federales de Estados Unidos permiten la venta de este dispositivo
unicamente a médicos o bajo prescripcion médica.

Descripcion del dispositivo

El dispositivo de biopsia mamaria ENCOR® esta indicado para adquirir tejido con el fin de diagnosticar
anomalias en la mama. La sonda de biopsia mamaria ENCOR® y el controlador de biopsia mamaria
ENCOR® se venden y suministran envasados por separado. La sonda de biopsia mamaria ENCOR® y

el controlador de biopsia mamaria ENCOR® se usan junto con uno de los sistemas de biopsia mamaria
ENCOR®, que incluyen los sistemas ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE® y ENCOR ULTRA®. Estos sistemas permiten
controlar el vacio y el sistema. Consulte las Instrucciones de uso del sistema de biopsia mamaria ENCOR®
especifico que se esté usando.

La sonda de biopsia mamaria ENCOR® contiene una punta de trocar afilada en el extremo distal para la
insercion y un cuter tubular oscilante para la adquisicion de tejido. En el extremo proximal del dispositivo se
encuentra una camara de recogida de tejido desmontable. La camara de recogida de tejido incorpora una
linea de succién para la adquisicién y el transporte de muestras de tejido y una linea de enjuague salino
para el aclarado opcional de muestras adquiridas en la camara. Se suministra un adaptador de jeringa para
introducir anestésico en el lugar de la biopsia. Los marcadores de tejido mamario BARD®, que se venden y
suministran envasados por separado, pueden insertarse a través del extremo proximal del dispositivo.

El controlador de biopsia mamaria ENCOR® esta disefiado como una unidad de mano para biopsias
mamarias guiadas por ultrasonidos y para su montaje en una plataforma estereotactica mediante
adaptadores BARD®. Estos adaptadores se venden y suministran envasados por separado.

Indicaciones de uso

La sonda de biopsia mamaria ENCOR® y el controlador de biopsia mamaria ENCOR® estan indicados para
la adquisicion de tejido con el fin de obtener muestras para el diagndstico de anomalias en la mama. El
instrumento esté concebido para obtener tejido mamario para examenes histolégicos con extraccion total o
parcial de la anomalia captada en imagenes.

El grado de anomalia histolégica no se puede determinar de forma fiable a partir de su apariencia
mamografica. Por consiguiente, el grado de extraccién de la prueba captada en imagenes de una anomalia
no predice el grado de extraccion de una anomalia histolégica (por ejemplo, neoplasia). Si la anomalia de
la que se ha tomado la muestra no es histolégicamente benigna, es fundamental comprobar que los bordes
del tejido se han extirpado por completo mediante procedimientos quirtrgicos convencionales.

Contraindicaciones

Este dispositivo no esta previsto para otros usos que no sean los indicados. Ademas, no esta previsto para
su uso en condiciones en las que la escision del tejido mamario esté contraindicada.

Advertencias

+ Tenga cuidado al colocar la punta del trocar del dispositivo cerca de la pared toracica o el borde
de la piel.

+ La sonda de biopsia mamaria ENCOR® se ha disefiado para un tnico uso. La reutilizacién de este
dispositivo médico acarrea el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes. Los dispositivos
médicos, especialmente los que tienen luces largas y estrechas, juntas o intersticios entre
los componentes, son dificiles (cuando no imposibles) de limpiar una vez que han estado en
contacto por un tiempo indeterminado con liquidos o tejidos corporales que pueden causar
contaminacién por pirégenos o microorganismos. Los residuos del material biolégico pueden
favorecer la contaminacion de los dispositivos con pirégenos o microorganismos capaces de
causar complicaciones infecciosas.

* No lo vuelva a esterilizar. Después de una reesterilizacion, no se garantiza la esterilidad del
dispositivo por la posibilidad de que exista un grado indeterminado de contaminacién con
pirég 0 microorgani p de causar complicaciones infecciosas. La limpieza, el
reprocesamiento o la reesterilizacion de este producto sanitario incrementaran las probabilidades
de que se produzca un funcionamiento incorrecto del dispositivo debido a los posibles efectos
adversos sobre los componentes que se ven afectados por cambios térmicos o mecanicos.

El ftalato de di(2-etilhexilo) (DEHP) es un plastificante utilizado en algunos dispositivos médicos
de cloruro de polivinilo (PVC). Se ha demostrado que el DEHP produce diversos efectos
adversos en experimentos con animales, especialmente hepatotoxicidad y atrofia testicular.
Aunque los efectos téxicos y carcinégenos del DEHP estan bien determinados en animales de
experimentacion, la capacidad de este compuesto de producir efectos adversos en humanos

es un tema controvertido. No existen pruebas de que los neonatos, los bebés y las mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia expuestos al DEHP sufran algtin efecto adverso
relacionado. Sin embargo, la falta de pruebas de causalidad entre el PVC con DEHP y cualquier
enfermedad o efecto adverso no significa que no existan riesgos.

No se recomienda utilizar este dispositivo en pacientes con implantes mamarios.
»_No lo utilice en caso de infeccion.
*_Una vez utilizado, este producto puede constituir un peligro bioldgico. Maniptilelo y deséchelo
ni
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en een spoellijn voor het (optioneel) spoelen met fysiologische zoutoplossing van de afgenomen biopten
die in de kamer zijn opgevangen. Er wordt een spuitadapter meegeleverd voor toediening van een
anestheticum op de biopsieplaats. BARD® borstweefselmarkeringen (worden afzonderlijk verpakt verkocht)
kunnen via het proximale uiteinde van het hulpmiddel worden ingebracht.

De ENCOR® borstbiopsiedriver is ontworpen als een handeenheid voor echografische borstbiopsies en
voor bevestiging aan een stereotactisch platform met behulp van BARD® adapters. Deze adapters worden
afzonderlijk verpakt en verkocht.

Indicaties voor gebruik

De ENCOR® borstbiopsiesonde en ENCOR® borstbiopsiedriver zijn bedoeld voor het verkrijgen van
weefselmonsters voor diagnostisch biopteren van borstafwijkingen. Het instrument is bedoeld voor het
verkrijgen van borstweefsel voor histologisch onderzoek met gedeeltelijke of volledige verwijdering van de
in beeld gebrachte afwijking.

De omvang van de histologische afwijking kan niet betrouwbaar worden vastgesteld aan de hand van

het mammografische beeld. Daarom biedt de omvang van de in beeld gebrachte afwijking die wordt
verwijderd geen zekerheid over de mate waarin een histologische afwijking (bijv. een maligniteit) is
verwijderd. Wanneer de gebiopteerde afwijking histologisch kwaadaardig is, is het van cruciaal belang dat
de randen van het weefsel op volledigheid van verwijdering worden onderzocht met behulp van standaard
chirurgische procedures.

Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor het aangegeven gebruik. Tevens is het niet bedoeld voor gebruik
onder omstandigheden waarbij excisie van borstweefsel is gecontra-indiceerd.

Waarschuwingen

Het positioneren van de trocartip in de nabijheid van de borstwand of de huidmarge moet met
zorg gebeuren.

De ENCOR® borstbiopsiesonde is ontworpen voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit medische
hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting van patiénten met zich mee; het reinigen van
medische hulpmiddelen (met name hulpmiddelen met lange en kleine lumina, naden en/of spleten
tussen onderdelen) kan namelijk moeilijk of onmogelijk zijn wanneer het medische hulpmiddel
gedurende onbepaalde tijd in aanraking is gekomen met lichaamsvloeistoffen of weefsels met
een mogelijk pyrogene of microbiéle besmetting. De achtergebleven resten biologisch materiaal
kunnen de besmetting van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen bevorderen,
hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden.

Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het product niet gegarandeerd
vanwege een ondefinieerbare mate van mogelijk pyrogene of microbiéle besmetting, hetgeen
tot infectieuze complicaties kan leiden. Reiniging, ontsmetting en/of hersterilisatie van dit
medische hulpmiddel vergroten de kans dat het hulpmiddel een storing zal vertonen als gevolg
van mogelijke ongunstige effecten op onderdelen die door thermische en/of mechanische
veranderingen zijn beinvioed.

Bis(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) is een weekmaker die in sommige medische hulpmiddelen van
polyvinylchloride wordt gebruikt. Er is aangetoond dat DEHP verschillende negatieve effecten
veroorzaakt bij proefdieren, met name levertoxiciteit en laire atrofie. Hoewel de toxische
en carcinogene effecten van DEHP zijn aangetoond bij proefdieren, is het omstreden of deze stof
negatieve effecten bij mensen veroorzaakt. Het is niet bewezen dat neonaten, baby’s, zwangere
en zogende vrouwen die worden blootgesteld aan DEHP, daar bijwerkingen van ondervinden.
Het ontbreken van bewijs voor een causaal verband tussen DEHP-PVC en een aandoening of
bijwerking betekent echter niet dat er geen risico’s aan verbonden zijn.

Dit hulpmiddel wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten met borstimplantaten.
Niet gebruiken bij aanwezigheid van een infectie.

Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk zijn. Deze producten moeten worden gehanteerd
en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is in de medische praktijk en conform de
toepasselijke plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

Voorzorgsmaatregelen

» Voorafgaand aan het inbrengen van de trocartip moet met een scalpel een incisie in de huid worden
gemaakt.

« Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een opleiding in percutane biopsieprocedures.

» Gebruik de ENCOR® borstbiopsiesonde niet wanneer het steriele-barrieresysteem van het product of de
verpakking is aangetast.

« Controleer het hulpmiddel véor gebruik op beschadigingen die kunnen zijn ontstaan. Niet gebruiken
wanneer productbeschadigingen worden aangetroffen en/of de naald is gebogen.

» De ENCOR® borstbiopsiedriver niet autoclaveren of in vloeistof onderdompelen.
Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot, hematoom, bloeding, infectie, beschadiging
van naastgelegen weefsel, pijn, allergische reactie en verkleving van weefsel aan de biopsiesonde tijdens
verwijdering uit de borst (het kan nodig zijn volgens standaard biopsieprocedures om weefsel dat aan het
stilet of de coaxiaal vastkleeft, los te snijden wanneer het uit de borst wordt verwijderd).

Benodigde apparatuur

De volgende apparatuur is nodig bij een biopsieprocedure:
« Juiste beeldvormingsmodaliteit met accessoires
» ENCOR® borstbiopsiesystemen, waaronder ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® of ENCOR ULTRA®
+ ENCOR® borstbiopsiedriver
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« ENCOR® borstbiopsiesonde
« Bard® borstweefselmarkeringshulpmiddel (indien van toepassing)
« Chirurgische handschoenen en afdekmateriaal
* Lokaal anestheticum
 Scalpel
« Andere uitrusting indien nodig
Wijze van levering/opslag
De ENCOR® borstbiopsiesonde wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
De ENCOR® borstbiopsiedriver is herbruikbaar en wordt niet steriel geleverd.
Reiniging en onderhoud

U dient zorgvuldig voorafgaand aan het gebruik te controleren of de componenten niet door de
reinigingsmethode of de hantering ervan zijn beschadigd.

Reinig de ENCOR® borstbiopsiedriver door de buitenkant volledig af te nemen met een doek die is gedrenkt
in Dispatch-ziekenhuisreinigingsmiddel of een ander door het ziekenhuis goedgekeurd reinigingsmiddel/
desinfectans.

Aanwijzingen voor gebruik
Zie afbeeldingen 1 en 2.

Opening (D) Weefselopvangkamer (A)

Vingerknopjes (B)

Afneembare sondekap (C)

Afbeelding 1. ENCOR® borstbiopsiesonde

1. Bereid het ENCOR® borstbiopsiesysteem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) overeenkomstig
de bijbehorende gebruiksaanwijzing voor.

2. Schakel het ENCOR® borstbiopsiesysteem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) in en wacht
tot de initialisatie is voltooid. Het ENCOR® borstbiopsiesysteem geeft aan dat de initialisatie van de
ENCOR® borstbiopsiedriver is geslaagd en dat het systeem gereed is voor installatie van de ENCOR®
borstbiopsiesonde.

Opmerking: De ENCOR® borstbiopsiedriver zal niet initialiseren wanneer de ENCOR®
borstbiopsiesonde is geinstalleerd.

3. Wanneer een stereotactische tafel wordt gebruikt, moet de gebruiksaanwijzing voor de desbetreffende
tafel worden geraadpleegd voor de juiste installatie van de ENCOR® borstbiopsiedriver.

4. Controleer of de verpakking van de ENCOR® borstbiopsiesonde intact is. Het product is steriel, tenzij de
verpakking geopend of beschadigd is. Gebruik het product niet als de steriliteit aangetast is.

5. Neem met behulp van een standaard aseptische techniek de ENCOR® borstbiopsiesonde uit de
verpakking en controleer op beschadigingen. De sonde niet gebruiken wanneer deze beschadigd is.
Installeer de ENCOR® borstbiopsiesonde op de ENCOR® borstbiopsiedriver door het distale uiteinde
in positie te schuiven en vervolgens op het proximale uiteinde te drukken om te vergrendelen (zie
afbeelding 2). Sluit de vacuiimslang en de optionele spoelslang voor fysiologische zoutoplossing
aan op het ENCOR® borstbiopsiesysteem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) volgens de
bijbehorende gebruiksaanwijzing. Voor stereotactisch gebruik moet de plastic bescherming van de punt
worden verwijderd.

Opmerking: Om de optionele klep van de weefselopvangtray te installeren, moeten de vingerknopjes
(B) worden ingedrukt om de weefselopvangtray uit de weefselopvangkamer (A) van de ENCOR®
borstbiopsiesonde te verwijderen. Plaats de klep van de weefselopvangtray boven op de
weefselopvangtray. Plaats de weefselopvangtray terug in de ENCOR® borstbiopsiesonde. Zie afbeelding
1.

Afbeelding 2. Bevestig de ENCOR® borstbiopsiesonde op de ENCOR® borstbiopsiedriver

6. Kalibreer de ENCOR® borstbiopsiesonde voor hand- of stereotactisch gebruik volgens de
gebruiksaanwijzing van het ENCOR® borstbiopsiesysteem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR
ULTRA®). Verwijder de puntbescherming voorzichtig van het distale uiteinde van de ENCOR®
borstbiopsiesonde.

7. Selecteer de gewenste biopteeropties volgens de gebruiksaanwijzing van het ENCOR®
borstbiopsiesysteem (ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

8. Gebruik een standaardtechniek om het gebied te verdoven.

9. Gebruik een scalpel (niet meegeleverd) om de incisie in de huid te maken en positioneer de punt van
de ENCOR® borstbiopsiesonde subcutaan.

10. Voer het ENCOR® borstbiopsiehulpmiddel op en positioneer het op de beoogde locatie.

11. De biopteerreeks kan worden gestart door de knop “Sample” op de ENCOR® borstbiopsiedriver of de knop
“Sample” op het ENCOR® borstbiopsievoetpedaal in te drukken. Houd de ENCOR® borstbiopsiedriver stevig
vast om de opening (D) op de beoogde locatie te houden en druk nogmaals op de knop “Sample” of op het
voetpedaal om de automatische cyclus voor het afnemen van weefselbiopten te starten. Weefselmonsters
worden automatisch naar de weefselopvangkamer (A) getransporteerd. Wanneer monsterspoelen is
ingeschakeld, wordt elk monster met fysiologische zoutoplossing gespoeld. Herhaal deze stap zo vaak als
nodig is om voldoende weefselmonsters te verkrijgen.

12. Om vocht of bloed af te voeren moet de knop “VAC” op de ENCOR® borstbiopsiedriver of de knop “VAC”
op het voetpedaal worden ingedrukt.

Opmerking: Wanneer tijdens de procedure de alarmtoon van het ENCOR® borstbiopsiesysteem
(ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) klinkt, staat op het scherm van het ENCOR®
borstbiopsiesysteem hoe te handelen.

13. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het desbetreffende ENCOR® borstbiopsiesysteem (ENCOR®,
ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) voor instructies voor het optioneel toedienen van anesthetica en het
met fysiologische zoutoplossing spoelen van monsters.

14. Om de weefselmonsters te verwijderen, moeten beide vingerknopjes (B) worden ingedrukt en moet
de achterste weefselopvangtray van de weefselopvangkamer (A) worden losgemaakt. Wanneer
een weefseltrayklep wordt gebruikt, moet de klep worden verwijderd om de monsters uit de
weefselopvangtray te halen. De weefselopvangtray kan worden teruggeplaatst om volgende monsters
uit de borst op te nemen.

15. Na afloop van de procedure moet de ENCOR® borstbiopsiesonde uit de borst worden genomen.
Ontkoppel de ENCOR® borstbiopsiesonde van de ENCOR® borstbiopsiedriver en reinig het ENCOR®
borstbiopsiesysteem (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) volgens de desbetreffende
gebruiksaanwijzing.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert de oorspronkelijke koper van dit product dat dit product vrij is van
materiaal- en fabricagefouten gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van de oorspronkelijke
aankoop; aansprakelijkheid onder deze beperkte productgarantie is beperkt tot herstel of vervanging van
het defecte product, alleen te bepalen door Bard Peripheral Vascular, of terugbetaling van het door u
betaalde nettobedrag. Deze garantie geldt niet voor slijtage door normaal gebruik of defecten als gevolg
van onjuist gebruik van dit product.

VOOR ZOVER WETTELIJK TOEGESTAAN VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE
ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT,
IEDERE GEIMPLICEERDE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL BARD PERIPHERAL VASCULAR AANSPRAKELIJK
ZIJN VOOR INDIRECTE OF INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN
UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige staten/landen staan geen uitzondering van impliciete garanties, bijkomende schade of
gevolgschade toe. U kunt recht hebben op aanvullend verhaal volgens de wetten die in uw land of staat
gelden.

Op de achterpagina van deze brochure staan een publicatie- of revisiedatum en revisienummer voor deze
gebruiksaanwijzing vermeld. Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en de datum van
gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular, Inc. om na
te gaan of er aanvullende informatie verkrijgbaar is.

Geassembleerd in Thailand.

PORTUGUES

Dispositivos de biopsia mamaria e de colheita assistidos por vacuo direcional EnCor®

ECP0112G  ECPO0110GV
ECP0110G  ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ATENGAO: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante receita
médica.

Descrigao do dispositivo

O dispositivo de biopsia mamaria ENCOR® destina-se a ser utilizado na colheita de tecido para o
diagndstico de anomalias mamarias. A sonda de biopsia mamaria ENCOR® e o dispositivo de colheita de
biopsia mamaria ENCoR® sdo vendidos e embalados em separado. A sonda de biopsia mamaria ENCOR®
e o dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCOR® s&o utilizados em conjunto com um dos sistemas
de biopsia mamaria ENCoR® que incluem ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE® e ENCOR ULTRA®. Estes sistemas
disponibilizam vacuo e controlo do sistema. Consulte as Instrugdes de Utilizagédo para o sistema de biopsia
mamaria ENCOR® utilizado.

A sonda de biopsia mamaria ENCOR® contém uma ponta de trocarte afiada na extremidade distal para
introducéo e dispositivo de corte tubular oscilante para a colheita de tecido. Na extremidade proximal

do dispositivo encontra-se uma camara de colheita de tecido amovivel. A camara de colheita de tecido
incorpora uma linha de aspiragéo para a aquisi¢ao e transporte de amostras de tecido e uma linha de
lavagem com solugao salina para a lavagem opcional das amostras colhidas na camara. E fornecido

um adaptador da seringa para introduzir a solugao anestésica no local da biopsia. Os marcadores de
tecido mamario BARD®, que sdo vendidos e embalados em separado, podem ser introduzidos através da
extremidade proximal do dispositivo.

O dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCOR® foi concebido como uma unidade portatil para
biopsias mamarias guiadas por ultrassons e para a montagem numa plataforma estereotaxica com
adaptadores BARD®. Estes adaptadores s&o vendidos e embalados em separado.

Indicagoes de utilizagao

A sonda de biopsia mamaria ENCOR® e o dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCOR® estdo indicados
para a colheita de amostras de tecido da mama para fins de diagndstico de alteragdes mamarias. A finalidade do
instrumento € fornecer tecido mamario para exame histolégico com remog&o parcial ou completa da anomalia
visualizada.

A extensao da anomalia histolégica ndo pode ser determinada de maneira fiavel com base no seu aspeto
mamografico. Consequentemente, a extensdo da remog&o do indicio de uma alteragao detetada por
imagiologia ndo constitui previsdo da extens&do da remog&o de uma alteragéo histologica, por ex., malignidade.
Quando a amostra colhida n&o for histologicamente benigna, é essencial examinar as margens do tecido, de
modo a promover a sua total remog&o através de procedimentos cirtrgicos padrao.

Contraindicagées

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado de outra forma a n&o ser a indicada. Além disso, ndo se
destina a ser utilizado em condigdes onde a excisdo do tecido mamario seja contraindicada.

Avisos

Exerga os devidos cuidados ao posicionar a ponta do trocarte do dispositivo proximo da parede
toracica ou da margem da pele.

A sonda de biopsia mamaria ENCoR® foi concebida para apenas para uma Unica utilizagdo. A
reutilizagao deste dispositivo médico comporta o risco de contaminagao cruzada entre doentes,
uma vez que os dispositivos médicos — sobretudo aqueles com limenes longos e pequenos,
unides e/ou fendas entre componentes — sdo dificeis ou impossiveis de limpar apés o contacto
do dispositivo médico com fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminagao pirogénica
ou microbiana durante um periodo de tempo indeterminado. O residuo de material biolégico
pode promover a contaminagéo do dispositivo com pirogénios ou micro-organismos, o que pode
levar a complicagées infeciosas.

.

Nao reesterilize. Apés a reesterilizagdo nao se garante a esterilidade do produto, porque o
potencial de contaminagao microbiana ou pirogénica é indeterminado, podendo resultar em
complicagées infeciosas. A limpeza, o reprocessamento e/ou a reesterilizagiao do presente
dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau funcionamento do dispositivo, devido a
potenciais efeitos adversos nos componentes que sio influenciados por alteragdes térmicas e/
ou mecanicas.

O ftalato de bis (2-etilhexilo) (DEHP) é um plastificante utilizado em alguns dispositivos médicos
de cloreto de polivinilo. Em experiéncias com animais, demonstrou-se que o DEHP produz uma
variedade de efeitos adversos, nomeadamente, toxicidade hepatica e atrofia testicular. Embora
os efeitos toxicos e carcinogénicos do DEHP tenham sido bem estabelecidos em experiéncias
com animais, a capacidade deste composto para produzir efeitos adversos em seres humanos
é controversa. Nao existem provas de que os recém-nascidos, bebés, mulheres gravidas e que
estejam a amamentar expostos ao DEHP desenvolvam quaisquer efeitos adversos relacionados
com o mesmo. Porém, uma falta de prova de causalidade entre o DEHP-PVC e qualquer doenga
ou efeito adverso nao significa que ndo existem quaisquer riscos.

tes com impl arios.

Nao se recomenda a utilizagdo deste dispositivo em d
Nao utilize na presenca de infegao.
Apos a utilizagdo, este produto pode constituir um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine
de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislagdo e regulamentos locais, estatais
e federais aplicaveis.
Precaucoes

« Utilize um bisturi para efetuar uma incisdo na pele antes de introduzir a ponta do trocarte.
Este dispositivo deve apenas ser utilizado por médicos com formagéo em procedimentos de biopsia
percutanea.
Néo utilize a sonda de biopsia mamaria ENCOR®, se o sistema de barreira estéril do produto ou
respetiva embalagem estiverem comprometidos.
« Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes de utilizar para verificar se ndo esta danificado. Nao
utilize o produto se os danos forem evidentes e/ou a agulha estiver dobrada.
Nao esterilize o dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCOR® por autoclave nem o mergulhe
em liquido.
Complicagdes potenciais
As potenciais complicagdes podem incluir, embora ndo se limitem a, hematoma, hemorragia, infe¢éo, lesdo
dos tecidos adjacentes, dor, reagdo alérgica e aderéncia do tecido a sonda de biopsia durante a remogéo
da mama (de acordo com os procedimentos de biopsia de rotina, pode ser necessario cortar o tecido
aderente ao estilete ou canula coaxial, enquanto se remove da mama).
Equipamento necessario
Para realizar um procedimento de biopsia é necessario o seguinte equipamento:

.

Modalidade de imagiologia e acessodrios apropriados

Sistemas de biopsia mamaria ENCOR® que incluem ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® ou ENCOR ULTRA®

Dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCOR®

Sonda de biopsia mamaria ENCOR®

Marcadores de tecido mamario Bard® (se aplicavel)
« Luvas e campos cirlrgicos
Anestesia local

« Bisturi
+ Outro equipamento, conforme necessario
Apresentagao/Armazenamento
A sonda de biopsia mamaria ENCOR® é fornecida estéril e destina-se apenas a uma unica utilizagao.
O dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCOR® ¢é redutilizavel e é fornecido n&o estéril.
Limpeza e manutengao

Deve ter cuidado antes da utilizagéo para garantir que o método de limpeza ou manuseamento nao
causaram deterioragdo nos componentes.

Limpe todas as superficies externas do dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCOR® com um pano
humedecido com um produto de limpeza da Dispatch Hospital ou outro produto de limpeza/desinfetante
aprovado para uso hospitalar.

Instrugoes de utilizagao
Consulte as Figuras 1 e 2.

Abertura (D) Camara de colheita de tecido (A)

Patilhas dos dedos (B)

Cobertura da sonda amovivel (C)

Figura 1. Sonda de biopsia mamaria ENCOR®

1. Prepare o sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) segundo
as respetivas Instrugdes de Utilizagao.

2. Ligue o sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) e aguarde até
inicializar. O sistema de biopsia mamaria ENCOR® indicaré quando a inicializagéo do dispositivo de colheita de
biopsia mamaria ENCOR® foi efetuada com éxito e que o sistema esta pronto para a instalagao da sonda de
biopsia mamaria ENCOR®.

Nota: o dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCOR® n&o inicializara quando a sonda de biopsia
maméaria ENCOR® estd instalada.

3. No caso da utilizagdo de uma mesa estereotaxica, consulte as Instrugdes de Utilizagéo fornecidas
com o adaptador de mesa apropriado para assegurar a instalagéo correta do dispositivo de colheita de
biopsia mamaria ENCoOR®.

4. Inspecione a embalagem da sonda de biopsia mamaria ENCOR® para garantir que a integridade da
mesma néo foi comprometida. O produto é fornecido estéril a menos que a embalagem tenha sido
aberta ou danificada. N&o utilize este produto se a esterilidade estiver comprometida.

5. Utilizando uma técnica asséptica padrao, retire a sonda de biopsia mamaria ENCoOR® da embalagem
e inspecione-a para verificar se existem danos. Nao utilize a sonda se estiver danificada. Instale a
sonda de biopsia mamaria ENCOR® no dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCOR® deslizando
a extremidade distal até esta encaixar na sua devida posi¢éo; em seguida, pressione a extremidade
proximal para bloquear (veja a Figura 2). Ligue a tubagem de vacuo e a ligagéo de lavagem de solugéo
salina opcional ao sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
segundo as Instrugdes de Utilizagao apropriadas. Para utilizagdo estereotaxica, remova a cobertura
plastica da ponta.

Nota: para instalar a cobertura do tabuleiro de colheita de tecido (ECTT) opcional, pressione as
patilhas dos dedos (B) para remover o tabuleiro de colheita de tecido da camara de colheita de tecido
(A) da sonda de biopsia mamaria ENCOR®. Introduza a cobertura do tabuleiro de colheita de tecido na
parte superior deste tabuleiro. Reinstale o tabuleiro de colheita de tecido na sonda de biopsia mamaria
ENCOR®. Consulte a Figura 1.

Figura 2. Encaixe da sonda de biopsia mamaria ENCOR® no
dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCoOR®

6. Calibre a sonda de biopsia mamaria ENCOR® para utilizagéo portatil ou estereotaxica de acordo com as
Instrugdes de Utilizagdo do sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR
ULTRA®). Remova cuidadosamente o protetor da ponta da extremidade distal da sonda de biopsia
mamaria ENCOR®.

7. Selecione as opgdes de colheita de amostras desejadas segundo as Instrugdes de Utilizagao do
sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

8. Utilize técnicas padréo para anestesiar a area.

9. Utilizando um bisturi (ndo fornecido), efetue uma incisdo na pele e posicione a ponta da sonda de
biopsia mamaria ENCOR® subcutaneamente.

10. Avance o dispositivo de biopsia mamaria ENCOR® e posicione no local alvo.

11. Para iniciar a sequéncia de colheita de amostras, utilize o botdo “Sample” (Amostra) no dispositivo
de colheita de biopsia mamaria ENCOR® ou o botdo “Sample” no pedal de biopsia mamaria ENCOR®,
conforme apropriado. Enquanto pressiona firmemente o dispositivo de colheita de biopsia mamaria
ENCOR® para manter a abertura (D) no local alvo, prima o botéo ou pedal “Sample” novamente
para iniciar o ciclo automatico de aquisi¢do do tecido. Uma amostra de tecido é automaticamente
transportada para a camara de colheita de tecido (A). Cada amostra sera lavada com solugéo salina
se a opgao de lavagem da amostra estiver ativada. Repita este passo conforme seja necessario para
obter amostras de tecido suficientes.

12. Para evacuar fluidos ou sangue, pressione o botao “VAC” (Vacuo) no dispositivo de colheita de biopsia
mamaria ENCOR® ou o botdo “VAC” no pedal.

Nota: se o alarme sonoro do sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®,
ENCOR ULTRA®) soar durante o procedimento, consulte o ecra de visualizagdo do sistema de biopsia
mamaria ENCOR® para obter mais informagdo sobre como prosseguir.

13. Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do sistema de biopsia mamaria ENCoR® apropriado (ENCOR®,
ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) para obter instrucdes acerca da utilizagdo da administragéo de
anestesia opcional e lavagem de amostras com solugao salina.

14. Prima as patilhas dos dedos (B) e separe o tabuleiro traseiro de colheita de tecido da camara de
colheita de tecido (A) para remover as amostras de tecido. Se utilizar uma cobertura do tabuleiro de
tecido, remova a cobertura para retirar as amostras deste tabuleiro. O tabuleiro de colheita de tecido
pode ser reposicionado para adquirir amostras adicionais da mama.

15. Remova a sonda de biopsia mamaria ENCOR® da mama quando concluir procedimento. Desligue a
sonda de biopsia mamaria ENCOR® do dispositivo de colheita de biopsia mamaria ENCOR® e limpe o
sistema de biopsia mamaria ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) de acordo com as
Instrugdes de Utilizagcdo apropriadas.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao comprador inicial deste produto que este se encontra livre de
defeitos de materiais e de fabrico pelo periodo de um ano a contar da data de aquisi¢éo inicial e que, ao
abrigo desta garantia limitada do produto, a responsabilidade esta limitada a reparagéo ou substituicdo
do produto com defeito, segundo os critérios exclusivos da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do
preco liquido que pagou. O desgaste devido a utilizagdo normal ou os defeitos resultantes da utilizagédo
indevida deste produto ndo estéo cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE
ADEQUA(}AO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO
SERA, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS OU
INDIRETOS DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises ndo permitem a exclusdo de garantias implicitas, danos acidentais ou
consequentes. Ao abrigo da legislagao do seu estado/pais, podera ter direito a recursos suplementares.
Para informagao do utilizador, séo incluidos na ultima pagina desta brochura uma data de emiss&o ou
revisdo e um numero de revisdo destas instrugdes. Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta
data e a utilizagao do produto, o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular, Inc. para verificar se
esta disponivel informagéo suplementar sobre o produto.

Montado na Tailandia.

EAAHNIKA

ZUOKEUR Kal 0dnyog kaTeubuvopevng Bloyiag pe utroporndnon kevou EnCor®

ECP0112G ECP0110GV
ECP0110G ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

OAHFIEZ XPHEHE

MPOZOXH: H opooTtrovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. emiTpémel TNV TWANON TNG CUGKEUNG QUTAG HOVO atrd
10TPO6 1} KATOTTIV GUVTAYOYPA®NONG aTrod 1aTPO.

MNepiypagn Tng cuokeung

H ouokeun Blowiag paotol ENCOR® evdeikvuTal yia xprion katd Tn Aqyn 10ToU yia T Sidyvwon avwpaNiiy

Tou paaoToU. O kaBeTripag Biowiag paoTol ENCOR® kai 0 08nyog Bliowiag paoTtol ENCOR® TwAouvTal Kai
ouokeualovTal EexwpiaTd. O kabeTnpag Bloyiag paotol ENCOR® kai 0 0dnydg Biowiag paotol ENCOR®
XpnoipotroloUvTal padi pe éva amo Ta ouoThpata Bioyiag paotol ENCOR®, oTa otroia cupTrepiAapBavovTal

T0 ENCOR®, T0 ENCOR ENSPIRE® K0l TO ENCOR ULTRA®. Ta OUOTHAUATO QUTE TIAPEXOUV KEVO Kail EAeyx0 TOU
ouoTAPaTOG. AvaTpéSTe OTIG 08NYiEG XPONG Yia To CUyKeKpIpévo aUaTnua Blowiag paotol ENCOR® Trou
XPNOIYOTIOIEITal.

O kaBetipag Blowiag paotol ENCOR® diaBéTel aixpunpo GKpo TPOKAP OTO TIEPIPEPIKO AKPO VIO TNV EICAYWYI

Kal TaAQVTEUOPEVO OWANVOEISH KOTITAPA yia Tn Ajyn 10T00. XT0 £yyUg AKPO TNG OUOKEUNG BpiokeTal vag
aTooTIWHEVOG BA&Aap0g auAhoynig 10ToU. O BdAapog cUAOYIG I0TOU TIEPIAQUBAVE! Hia yPaUHr avappo@nang

yia T Afyn Kai T JeTapopd SelypdTwy 10ToU, KaBwg Kal ia ypappr €KTTAUONG He QUOIOAOYIKG 0po yia TV
TIPOQIPETIKA EKTTAUON TWV AN@BévTwY SelypdTwy oo BdAapo. MapéxeTtal évag TTpooapuoyéag oUplyyag yia Thv
€l0aywyn avaiodnTikou aTo anueio TG Blowiag. Mmopolv va gicayxBouv 1xvnBETeg pacTikoU 10ToU BARD® ol otroiol
TIwAoUVTaI KOl CUOKEUGZovTal EEXWPIOTE, HEOW TOU £yyUG BKPOU TNG OUCKEUNG.

O 0dnydg Blowiag paoTol ENCOR® £xel oxedlaoTei wg popnTr povada yia Blowieg paoTol KaBodnyoUupeveg amd
UTTEPIXOUG KAl YA OTEPEWOT) OE OTEPEOTAKTIKI TIAATQOPUA PE T Xpron Tipocappoyéwy BARD®. O1 Tipocappoyeig
auToi TTwAoUvTal Kal CUOKEUGZoVTal EEXWPIOTA.

Evdeieig xpriong

O kaBethpag Blowiag pactol ENCOR® kai 0 0dnyog Blowiag paotol ENCOR® evdeikvuvTal yia Tn Ajyn 10ToU pe
oKOTI6 TN dlayvwoTIKA delydaToAnyia yia avwuaAieg Tou paaToU. To epyaleio TTpoopideTal va TTapéxel 1I0Td JaoToU
yia I0TOAOYIKH €§€TAON HE PEPIKN f OAIKA a@aipean TNG aTTeIkovI{OEVNG avwHaAIag.

H éktaon piag 10ToAoyIKAG avwpaAiag dev PTTopEi va TTPOadIOPIOTE! ETTAKPIBWG ATTO TV ATTEIKOVION OTN
pacToypagia. ETopévwg, o Babudg apaipeong Tng atreikovifopevng évoeigng avwualiog dev Tpodikadel To Babud
agpaipeong PIag I0ToAOYIKAG avwpaAiag, Tr.x. kakoriBelag. Otav To Seiypa g avwuaAiag dev eival IoToAoyika
KaAorBeg, gival atrapaitTo va e§eTaovTal Ta Gpia Tou 10ToU WG TTPOG TV TTANPOTNTA TNG aPaipeang e Xpron
TUTTIKWY XEIPOUPYIKWYV SIadIKATIWV.

Avrevbeigeig

H ouokeur| auTh TTPoopigeTal ATTOKAEITTIKG Kal HOVO yia TNV evBeIKvudpevn xprion. ETimAéov, dev TrpoopideTar yia
XPAon O€ KATAOTACEIG OTIG OTIOIEG AVTEVOEIKVUTAI ) EKTOUN 10TOU paoToU.

MposidoTtroinoeig

Mpérel va Siveral TPooOXI) KATA TNV TOTTOBETNON TOU GKPOU TPOKAP TNG CUTKEUNG KOVTA OTO BWPAKIKO
ToiXwpa 1 To TEPIBWPIO TOU BéPPATOG.

0 kaBetipag Bioyiog paoTou ENCOR® £xel oxediaoTei yia pia pévo xprion. H emavaypnoipgotoinan autou
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EVEXEI TOV KivOUVO SlaoTaupoUpevng poAuvong petagl acBevwy,
KaBWG Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA — EISIKOTEPO EKEIVA IE PEYAAO PIKOG KOl OTEVOUG AUAOUG, EVIDTEIG
/a1 oXIopEG HETAEU TwV £§apTNUATWY — gival SUoKoAo 1} adUvaTov va kaBapioTouv, aTré Tn OTIYMI TToU
OWHATIKA UYpd 1} 10TOi PE TTIBavVE) TTUPETOYOVO 1} HIKpORIOaKN ETTIMOAUVOT £XOUV £pBEl O€ ETTAQI PE TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV YIa aTTpoadiopioTn Xpoviki Trepiodo. Ta kardAoira BioAoyikoU UAIKOU pTTopouv
va ouvTeAEGOUV 0T HOAUVGT TNG CUCKEUNG HE TTUPETOYOVA 1) HIKPOOPYAVIOHOUG, N OTTroia EVOEXETAI VO
0dnynoel o€ AoIpWAEIG ETTITTAOKEG,.

Mnv emavammooTeipwveTe. META ard TNV ETTAVATIOOTEIPWAT, N CTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG eV

€ival eyyunpévn Adyw Tng Tapouagioag ampocdiopioTou Babpol SuvnTIKAG TTUPETOYOVOU 1)
HikpoBiakig emp6AuUVoNG, n otoia evaéxeTan va TTpokaAéoel Aoipwdeig emiTAokég. O kabapiouog,
n eMaveTESEPyaoia H/KaI N ETAVATIOCTEIPWAT TOU TTAPOVTOG 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOoioVTOG augdvel
TNV mMBavoTnTa ducAeiToupyiag TNg AGyw BAVWY avemBUUNTWY ETISPACEWY OTA ESAPTAHHATA TTOU
emrnpeadovral amd BeppIkEG /Kol pnxavikég aAAayég.

O @BaAikog S1(2-aiBuroe§uro)eaTépag (DEHP) gival évag TTAACTIKOTIOINTAG TTOU XPNOIUOTIOIEITal

o€ OpITHEVA IaTPOTEXVOAOYIKG TTPOoidVTa atrd TToAuBivuloxAwpidio. To DEHP éxel katadeixBei 6T
TPOKAAE] pIa GEIPG AVETIBUUNTWY AVTISPACEWY OE TTEIpAPaTOlWa, ISINITEPA NTTATOTOSIKOTNTA Kol
arpo@ia Twv opxewv. NMapoAo TTou ol Togikég Kal kKapkivoyoveg Spdaeig Tou DEHP éxouv emiBefaiwoei
o€ TEIPAPATOWA, N IKAVOTNTA AUTAG TNG XNHUIKAG EVWONG VA TTPOKAAET QVETTIOUNNTEG EVEPYEIEG OTOUG
avOpwITouG gival ap@IAeyOpEvn. Aev UTTAPXOUV OTTOBEIKTIKG OTOIXEIO OTI VEOYVA, BPEQN, £YKUEG Kal
BnAddouoeg yuvaikeg Tou ekTiBevTal oto DEHP TTapouciddouv oroleodNTIOTE OXETIKEG aVETIBUUNTES
evépyeleg. QoT600, N EAAEIYn aTTOBEIKTIKWY OTOIXEIWYV Yia UTrapgn aimiwdoug oxéong petagu DEHP-PVC
Kal oTrolac 8 TToTE a0Bévelag 1) aveIBUUNTNG EvEpyElag Sev onuaivel 6TI Sev UTTdp)OUV Kiviuvol.

AuTi n OUOKEUN BV GUVIOTATAI YIO XPHOT) O€ ACBEVEIG PE EPPUTEUPATA HATTOU.

Mn XpnoIyoTToIEiTE TO TTPOIOV TTapoucia Aoipwgng.

MeTd T Xprion, To TPoIoV auTo evdéxeTal va atroTeAei TIBavo BioAoyiko Kivduvo. O XeIpIouOg Kal
n amopPIYN TPETTEI VA YiVOVTal CUPQWVO PE TNV OTTOSEKTH 1ATPIKN TIPAKTIKN Kol TOUG 1I0XU0VTEG
TOTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KAl OHOCTTOVSIAKOUG VOLOUG KOl KAVOVIOHOUG.

MNpo@uAdageig
* Oa TTPETTEN VO XPNOILOTIOIEITAI VUGTEPI Yia Tr) SnpIoupyia TOURG OTO dEPUA TTIPIV aTTé TV EI0QYWYH Tou GKpou
TPOKAP.
« AUTH| | GUOKEUN| TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITaI JOVOV aTTd 10TPOUG EKTTAIBEUNEVOUG O DIADEPUIKEG ETTEURACEIG
Bloyiag.
Mn xpnoigotroieite Tov kaBeTripa Biowiag paotol ENCOR® edv £xel TTapaBiaaTei T0 cUCTNHA GPAyHOU
QTTooTEIPWONG 1} N CUCKEUOTIT TOU.
« Mpiv atmoé T xpron, EMOEwPrOTE TIPOTEKTIKA Tr) GUCKEU YIa va SIaoQaNICETE OTI ) CUCKEUN OeV £XEI UTTOOTET
{nuiég. Mn xpnoidoTToIEiTe TO TTPOIdV €av PEPel epavr| ¢nuid 1 dv n BeAdva eivar Auyiopévn.
* Mnv amooTelpwveTe Tov 0dnyo Blowiag paotol ENCOR® og auTOKAUGTO Kal Unv Tov euBaTTifeTe O uypo.
AuvnTikég ETTITTAOKEG
O1 duvNTIKEG ETTITTAOKEG EVOEXETAI VO TIEPIAAUBAVOUY, EVOEIKTIKG Ta EEMG: aIMGTWHA, aipoppayia, Aoidwgn, kdkwan
TIOPOKEINEVOU I0TOU, TTOVOG, AAAEPYIKT avTiOpaon Kal TTPOOKOAANGN 1I0TOU aToV KaBeTApa Biowiag Katd Tn
SIGPKEID apaipeang I0TOU aTrd Tov PaaTd (OTTwG 10X Vel OTIG ouvriBelg diadikaaieg Bloyiag, evOEXeTal va aTraiTnBei
1 aTTOKOTTH 10TOU TToU Xl TIPOOKOAANBEI OTOV OTUAES 1) TNV OPOAgOVIKF) KAVOUAX KaTd TNV a@aipeati Toug ammod Tov
paoTo).
AmraitoUpevog e§oAIonog
la 1 diadikacia TG Bloyiag amaiteital o TapakaTw eEOTTAIONOG:

* KardAAnAn puéBodog atreikdviong Kal TTapeAKOpeVa

« ZuoTnuarta Bioyiag paotol ENCOR® oTa otroia ouptrepihapBavovTal To ENCOR®, To ENCOR ENSPIRE® i TO
ENCOR ULTRA®

0dnydg Blowiag paaTol ENCOR®

KaBetripag Bioyiag paotol ENCOR®

IxvnBETeg paaTikou 1oToU Bard® (katd TrepitrTwon)

Xelpoupyikd yavTia kai 08évia

 Totikd avaiobnTikéd

« NuoTépi

* Normrég eE0TTAITPAG, OTTWG KPIVETal aTTApAiTTO
Tpoétog did6eong/amodkeuong
O kaBethpag Bloyiag paotol ENCOR® TrapéxeTal aTTOOTEIPWHEVOG Kal TTPOOPIZETal yIa pia JOVO Xpron.
O 0dnydg Bloyiag paoTol ENCOR® gival eTTaVaypnOIKOTIOINCIHOG KOl TIAPEXETAI N ATTOOTEIPWHEVOG.
KaBapiopdg ka1 cuvtiipnon
Oa TIPETTEN VO EI0TE TIPOCEKTIKOI TIPIV ATTO TN XPrON WOTE va dlaa@aAioeTe 611 n péBodog kabapiopou i XeIpIoHoU
Oev €xel UTTORABpITE TNV aPTIOTNTA TWV EEAPTNHATWY.
KabapioTe Tov 08nyd Bloyiag paotol ENCOR® okouTTi{ovTag OAEG TIG EGWTEPIKEG ETTIPAVEIEG LE TTAVI EUTTOTIOUEVO
pe voookopelakd kabapiaTiké Dispatch i dAAo KaBapIoTIKO/ATTOAUPAVTIKG EYKEKPIPEVO ATTO TO VOOOKOUEIO.
Odnyieg xpriong
Avarpégre oTig Eikoveg 1 Kai 2.

Avolyua (A) OdAapog guAAloyng 10ToU (A)

M\wTTideg dakTUAWY (B)

Ag@aipoupevo kdAuppa kaBetipa ()

IxAua 1. Kabetripag Bloyiag paotou ENCOR®

1. TMpogToipdoTe 10 cUoTHHA Blowiag paoTol ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
OUPQWVA PE TIG QVTIOTOIXEG 0dNYiEG XPAONG.

2. EvepyorroifjoTe 1o ouoTnua Blowiag pactol ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)

Kal TTepIPEVETE va SievepynBei TTpoeToiyacia Tou. To auoTnua Blowiag pacTtol ENCOR® Ba Trapdaoyel
£vdeIgn GTav n TpoeToiyacia Tou 0dnyouU Blowiag paatol ENCOR® éxel dievepynOei eTTITUXWG

Kol 6Tav To oUCTNUA Eival £TOIO YA TNV eyKaTdoTacn Tou kabetripa Blowiag pactol ENCOR®.
Inpeiwon: Aev Ba SievepynBei TrpoeToIpacia Tou 0dnyou Blowiag paoTtou ENCOR® evi gival
£YKATEOTNUEVOG O KaBeTApag Blowiag paocTtol ENCOR®.

3. Ta TN Xprion OTEPEOTAKTIKAG TPATTECAG, avaTPESTE OTIG 0dNYieg XPONG TTOU TTapEXOVTal Hadi PE TOV
KatdAAnAo TTpocappoyéa TpaTedag yia TN opbr| eykataaTaacn Tou odnyou Bioyiag paotol ENCOR®.

4. EmBewpnoTe Tn ouoKeuaoia Tou kaBeTipa Blowiag paoTod ENCOR® yia va dIao@aNioeTe 0TI Sev £XEl
TrapapiacTei n akepaidTNTé TNG. To TTPOIdV €ival ATTOOTEIPWHEVO EQOOOV N CUCKEUATTO BEV €XEI AVOIXTET
1 dev €xel uTTooTEl {NPIG. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV £XEI TTApaBIOCTEl N OTEIPATNTA.

5. Me T Xprion TUTTIKAG GONTITNG TEXVIKAG, apaIpEOTe ToV KaBeThpa Blowiag paotou ENCOR®amé
ouokeuaoia kal EAEYETE yia TUXOV ¢nuid. Mnv XpnoIJOTIOIEITE TOV KABETAPA av £XEl UTTOOTET {nId.
TommoBeTroTe Tov kaBeTrpa Bloywiag ENCOR® oTov 0dnyo Bioyiag pactol ENCOR® oAioBaivovTag
TO TTEPIPEPIKO GKPO OTN BEDN TOU Kal, OTN OUVEXEID, TNEOVTOG TTPOG Ta KATW TO £yyUG GKPO YIa va
ao@ahioel (BA. Eikéva 2). ZuvdéaTe TOV OUVOETHO OCWARVWONG KEVOU Kal TIPOAIPETIKAG EKTTAUGNG HE
pualohoyikd opo Pe To ouoTnUa Bloyiag pacTol ENCoR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
OUPQWVA PE TIG QVTIOTOIXEG 0dNYieg XPong. MNa OTEPEOTAKTIKN XProT, aaIpéaTe TO TTAAOTIKG KAAUPPO
atd TNV akpn.

Znpeiwon: MNa va ToTroBeTAOTE TO TTPOAIPETIKG KAAUPpA Siokou cuAAoyrg 10ToU (ECTT), TTatiaTe TIg
YAwTTIdEG dakTUAWV (B) yia va agaipéoeTe Tov Sioko ouAAoyrg 1I0ToU aTmd Tov BGAapo guAloyig I0ToU
(A) Tou KaBeTApa Bloyiag pactol ENCOR®. TotroBeTioTe T0 KAAUPPA Tou Siokou GUAAOYNG 10TOU OTO
TTavw PEPOG Tou diokou auAhoyrig 10ToU. ETravaTotroBeToTe Tov dioko GUAAOYRAG I0TOU Péoa aTov
KaBetipa Bloyiag paotol ENCOR®. Avatpégte atnv Eikéva 1.

Eikéva 2. ZuvdéoTe Tov kaBeTripa Blowiag paoTol ENCOR® pe Tov 08nyo Biowiag paotol ENCOR®

6. BaBpovoprioTe Tov kaBeTrpa Blowiag pactou ENCOR® yia opnTr| 1 GTEPEOTAKTIKA XPiOT CUHPWVA HE TIG
odnyieg xpriong Tou ouaTpaTog Bloyiag paoTol ENCoR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®).
A@aipéoTe YE TIPOCOYKN TO TIPOCTATEUTIKO GIKPOU OTTO TO TTEPIPEPIKG GKPO Tou KABETHPa Bloyiag HaoTol
ENCOR®.

7. EmAEETE TIG EMBUPNTEG ETIAOYEG DeElypaTOANWiag cUPPWVaA PE TIG 0dnyieg XPoNG TOU CUCTANATOG
Bloyiag paotol ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

8. XPnOIYOTIOINOTE TUTTIKEG TEXVIKEG VIO VO QvaIOBNTOTTOINOETE TNV TIEPIOXH.

9. XpnolhoTroiwvTag vuoTép! (SEV TTOPEXETAL), TIPAYUATOTTOINGTE TOU OTO OEPUA KAl TOTTOBETAOTE TO AKPO
Tou kaBeTrpa Bloyiag paoTol ENCOR®.

10. MpowBnaoTe TN cuokeur Biowiag pactol ENCOR® Kal TOTTOBETAOTE TNV OTO GTOXEUOHEVO GNEIO.

11. TNa va ekKIVAOETE TNV akoAouBia delypatoAnyiag, XpnoIPOTIOIOTE €iTE TO KOUPTT «Sample»
(Agiypa) oTov 0dnyo Blowiag pactol ENCOR® giTe To KoupTri «Sample» oTov TTodopoxAd Bloyiag
paoToU ENCOR® 0TTwg evdeikvutal. Evi kpardre otaBepd Tov 0dnyd Blowiag paotol ENCOR® yia
va dlaTnPEroETE To Gvolypa (A) 0To OTOXEUOUEVO Onueio, TTATAOTE Kal TIGAI To KOuPTT «Sample» i
TOV TTOBOBIAKOTITN VIO VO EKKIVACETE TOV QUTOUATOTIOINKEVO KUKAO Ayng 10ToU. ‘Eva deiypa 10Tou
Ba peTagpepBei autdépata aTov BAAapo culoyrig 10ToU (A). Av gival evepyoTroinuévn n duvatétnta
€KTTAUONG Tou deiypaTtog, KaBe Seiypa Ba eKTTAUBET Pe QuaIoAoyIkO 0pd. ETravaidBeTe autd To BApa
OTIWG aTTaITEiTal YIa TN AW ETTAPKWY SEIYPATWY 10TOU.

12. Tia TNV amopdKpuvan uypou 1 aipaTog, TTATACTE &iTe To KouuTTi «VAC» oTov 0dny6 Bloyiag paoTou
ENCOR?® &iTe 10 koupTri «VAC» GTOV TTOSOHOXAG.

Inpeiwon: Av Nxnoel o TOV0G ouvayepUoU Tou cuaTrpaTog Blowiag pactol ENCOR® (ENCOR®, ENCOR
ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) katd Tn Sidpkeia TG dIadIkaciag, avatpégte aTnv 0B6vn Tou CUCTHHATOG
Bloyiag paoTou ENCOR® yia TTANPOQOpIEG OXETIKA HE TO TI TIPETTEI VO KAVETE.

13. Avarpégre oTig 0dnyieg xpriong KatdAAnAou ouoTtipaTog Blowiag pactol ENCOR® (ENCOR®, ENCOR
ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) yia 0dnyieg OXETIKA PE TNV TIPOAIPETIKI XOPrynan avaiodnTikou Kai Tn
XpAon éKTTAucng BeiyHaTog pE YUOIOAOYIKG 0pO.

14. TNa va agaipéoeTe deiypata 10ToU, TTATAOTE Kal TIG dU0 YAWTTIOEG SakTUAWY (B) kai diaxwpioTe Tov
oTTioBIo dioko oUAAOYAG 10TOU aTTd Tov BdAapo cuAhoyrig I0ToU (A). Edv XpnoiyoTroieital kKGAuppa
Siokou 110U, agaipéaTe To KAAUPHA SioKou 10TOU yia TNV avdakTnon SelypdTwy atmé 1o dioko ouAAoyrg
10700. O diokog OUANOYNAG 10TOU PTTOPET va eTTavaToTToBeTNOE Yia TN Ajyn TTpooBeTwY SeIypATWY aTrd
TO paocTo.

15. Z10 TéA0g TG SladIKaaiag, apaipéaTe Tov KaBeTpa Blowiag paoTol ENCOR® aTT6 Tov HaoTo. ATIOCUVOEDTE
Tov kaBeTrpa Bloyiag paoTtod ENCOR® amrd Tov 0dnyd Blowiag paoTtol ENCOR® kal kaBapioTe To cUoTnHa
Bioyiag paotol ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) GUH@QWVA WE TIG QVTIOTOIXEG 0BNYieg
Xpnong.

Eyyinon

H Bard Peripheral Vascular apéxer eyyonon 1mpog Tov apxikd ayopaoTh Tou TTpoidvTog autol 6T TO

TIPOI6V auTo eival amraAAaypévo aTré eAaTTWHATa 600V apopd Ta UANIKG Kal TNV KATAOKEUT, yia TTEPIod0

£VOG £€TOUG aTTO TNV NUEPOMNVIa TNG TTPWTNG ayopds. H euBuvn aTto TTAQICIO QUTAG TNG TTEPIOPICHEVNG

£yyUnong TPoidvTog TrEPIOPIfeTal OTNV ETTIOKEUN i AVTIKATAOTAON TOU EAATTWUATIKOU TTPOIGVTOG, KATA TNV
aTTOKAEIOTIKA Kpion Tng Bard Peripheral Vascular rj oTnv €moTpo@n TnG KaBapig TIPAG TTou KATaBARBNKE.

H mapoUoa Trepiopiopévn eyyunon dev KaAUTITE! TIEPITITWOEIG PBOPAg Adyw @uTIoAOYIKAG XPAONG

EAATTWHATA TTOU OPEiAoVTal O€ E0PaApévn XPAOT TOU TTPOIGVTOG auTOU.

ZTON BAOMO MOY ENMITPEMETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H MEPIOPIZMENH AYTH

EFTYHZH YNOKAGIZTA KAGE AAAH EFTYHZH, PHTH 'H ZIQMHPH, ZYMNEPIAAMBANOMENHE,

METAZY AAAQN, KAI KAGE ZIQMHPHE EFTYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTALZ

A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR ZE KAMIA NEPINTQZH AEN

OEPEI EYOYNH NA TYXON EMMEZEZ, OETIKEZ 'H AMOGETIKEZ ZHMIEZ NOY NPOKYMTOYN AMO

TON XEIPIZMO "H TH XPHZH TOY MPOIONTOZ AYTOY AMO MEPOYZ ZAE.

2€ OPICPEVEG XWPEG OEV ETITPETTETAI N EGAIPEDT TWV CIWTTNPWY EYYURTEWY, KABWG Kal TwV BETIKWV i

aATTOBETIKWYV {nItv. Eival duvaTtév va SikaioUoTe TTEpaITépw EvDIKa péoa oUPNPWVA PE TN VodoBeaia Tng

XWPag 0ag.

Ma evnuépwaon Tou XpAoTN, oTnV TeAeuTaia oeAida autou Tou GUAAadiou avaypa@eTal N NUEPOUNVia

£kdoang 1 avaBewpnaong Kabwg Kal évag apiBpog avabewpnong Twy 0dNyIWY AUTWYV. ZE TTEPITITWAN TTOU

£€xouv peooAaBrioel 36 purveg PeTagyu TNG NUEPOMNVIOG QUTAG Kal TG XPriang Tou TTPOidvTog, 0 XproTng Ba

TIPETTEl va eTTIKOIVWwVRoEl Pe Tnv Bard Peripheral Vascular, Inc. yia va evnuepwBei edv utrdpyouv SIaBéaipeg

TIPOTOETEG TTANPOPOPIES YO TO TTPOIGV.

ZuvappoAoyeital oTnv TaiAavon.

DANSK
EnCor®-retningsbestemt vakuumassisteret brystbiopsianordning og driver
ECP0112G ECP0110GV
ECP0110G ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

BRUGSANVISNING

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning udelukkende salges af
eller efter ordinering fra en laege.

Beskrivelse af anordningen

ENCOR®-brystbiopsianordningen er indiceret til brug ved udtagning af veev til diagnosticering af
brystanomalier. ENCOR®-brystbiopsinalen og ENCoOR®-brystbiopsidriveren seelges og leveres separat.
ENCOR®-brystbiopsinalen og ENCOR®-brystbiopsidriveren anvendes sammen med et af ENCOR®-
brystbiopsisystemerne, som omfatter ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® og ENCOR ULTRA®. Disse systemer
anvendes til vakuum- og systemstyring. Se brugsanvisningen til det ENCOR®-brystbiopsisystem, der
anvendes.

ENCOR®-brystbiopsinalen indeholder en skarp trokarspids i den distale ende til indfgring samt en
oscillerende rarformet kniv til veevsudtagning. Der befinder sig et aftageligt veevsopsamlingskammer pa
anordningens distale ende. Vaevsopsamlingskammeret er udformet med bade en sugeslange til udtagning
og transport af veevspregver, og en skylleslange med fysiologisk saltvand til valgfri skylning af udtagne
prover i kammeret. Der medfelger en sprojteadapter til tilfersel af ansestetika til biopsistedet. BARD®-
brystveevsmarkererne, der szelges og leveres separat, kan indfgres gennem den proksimale ende af
anordningen.

ENCOR®-brystbiopsidriveren er konstrueret som en handholdt enhed til ultralydsvejledte brystbiopsier
samt til montering pa en stereotaktisk platform ved brug af adaptere fra BARD®. Disse adaptere szelges og
leveres separat.

Indikationer

ENCOR®-brystbiopsinalen og ENCoR®-brystbiopsidriveren er indiceret til brug ved udtagning af vaev il
diagnosticering af brystanomalier. Instrumentet er beregnet til tilvejebringelse af brystveev til histologisk
undersggelse med delvis eller komplet fiernelse af den afbildede anomali.

Udbredelsen af en histologisk anomali kan ikke bestemmes med sikkerhed ud fra det mammografiske
udseende. Derfor forudsiger omfanget af fiernelse af de afbildede tegn pa en anomali ikke omfanget af
fiernelse af en histologisk anomali, f.eks. malignitet. Nar den anomali, hvorfra preven er taget, ikke er
histologisk godartet, er det afgerende, at vaevets kanter underseges for at kontrollere fuldsteendig fiernelse
ved brug af kirurgiske standardmetoder.

Kontraindikationer

Denne anordning er ikke beregnet til anvendelse ud over som indikeret. Hertil kommer, at den ikke er
beregnet til brug under betingelser, hvor udtagning af brystvaev er kontraindiceret.

Advarsler

« Der skal udvises forsigtighed ved placering af enhedens trokarspids tat pa brystvaeggen eller
hudkanten.

* ENCoR®-brystbiopsinalen er udelukkende designet til engangsbrug. Genbrug af denne
medicinske anordning indebaerer risiko for krydskontaminering mellem patienter, da
medicinske anordninger — is@r dem med lange og sma lumener, led og/eller spraekker mellem
komponenterne — er svaere eller umulige at rengore, nar forst kropsvasker eller -vaev med
potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt med den medicinske
anordning i et ubestemt tidsrum. Rester af biologisk materiale kan fremme kontamineringen af
anordningen med pyrogener eller mikroorganismer, der kan medfgre infektioner.

* Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan anordningens sterilitet ikke garanteres pa grund
af en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering, som kan fore til
infektisse komplikationer. Rengering, genklargering og/eller resterilisering af foreliggende
medicinske anordning ager risikoen for fejlfunktion pa grund af potentielle negative indvirkninger
pa komponenter, som er pavirket af termiske og/eller mekaniske forandringer.

Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) er en bladgerer, der anvendes i visse medicinske anordninger
af polyvinylchlorid. Det er blevet pavist, at DEHP fremkalder en raekke ugnskede handelser hos
forsegsdyr, herunder isar levertoksicitet og testikelatrofi. Selvom de toksiske og carcinogene
virkninger af DEHP er veletablerede hos forsegsdyr, er dette stofs evne til at fremkalde ugnskede
handelser hos mennesker omdiskuteret. Der er ingen beviser pa at nyfedte, spadbern, gravide
eller ammende kvinder, der eksponeres for DEHP, oplever relaterede bivirkninger. Dog betyder
manglende evidens pa en arsagssammenhang mellem DEHP-PVC og eventuel sygdom eller
bivirkning ikke, at der ingen risici er.

« Denne anordning anbefales ikke til anvendelse til patienter med brystimplantater.

* Ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af infektion.

« Dette produkt kan udgere en potentiel biologisk risiko efter brug. Handtering og bortskaffelse
skal ske i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og galdende lokale, regionale og
nationale love og regulativer.

Forholdsregler
Benyt en skalpel til at lave en hudincision, for trokarspidsen indfgres.

Denne anordning ma udelukkende anvendes af lzeger, der er uddannet i perkutane biopsiprocedurer.

ENCOR®-brystbiopsinalen ma ikke anvendes, hvis produktets sterilbarrieresystem eller dets emballage
er kompromitteret.

Kontrollér anordningen omhyggeligt inden brug for at sikre, at den ikke er beskadiget. Produktet ma ikke
anvendes, hvis der er tegn pa skader og/eller nalen er bgjet.

ENCOR®-brystbiopsidriveren ma ikke autoklaveres eller nedseenkes i veeske.

Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer kan omfatte, men er ikke begreenset til, heematomer, blgdning, infektion, skader
pa neertliggende veaev, smerter, allergisk reaktion og veev, som sidder fast pa biopsinalen under udtagningen
fra brystet (det kan i forbindelse med rutinemaessige biopsiindgreb vaere ngdvendigt at skaere i veev, som
sidder fast pa stiletten eller koaksialkanylen, nar den tages ud af brystet).
Pakraevet udstyr
Folgende udstyr er pakreevet ved et biopsiindgreb:

» Relevant billeddannelsesmodalitet og tilbehgr

« ENCOR®-brystbiopsisystemer, hvilket omfatter ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE® eller ENCOR ULTRA®
« ENCOR®-brystbiopsidriver
» ENCOR®-brystbiopsinal
« Bard®-brystvaevsmarkerer (hvis relevant)
+ Operationshandsker og afdaekning
* Lokalanzestesi
« Skalpel
« Andet udstyr efter behov
Levering/opbevaring
ENCOR®-brystbiopsinalen leveres steril og er udelukkende beregnet til engangsbrug.
ENCOR®-brystbiopsidriveren kan genbruges og leveres usteril.

Rengering og vedligeholdelse

Der skal udvises forsigtighed inden brug for at sikre, at renggrings- eller handteringsmetoden ikke har
svaekket komponenterne.

Renger ENCOR®-brystbiopsidriveren ved at aftgrre alle udvendige overflader med en klud, som er
gennemvasdet med Dispatch-hospitalsrengeringsmiddel eller et andet rengerings-/desinfektionsmiddel, der
er godkendt til brug pa hospitaler.

Brugsanvisning
Se figur 1 og 2.

Abning (D) Vaevsopsamlingskammer (A)

Fingerknapper (B)

Aftageligt naledzksel (C)

Figur 1. ENCOR®-brystbiopsinal

1. Klarger ENCOR®-brystbiopsisystemet (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® eller ENCOR ULTRA®) i henhold til den
relevante brugsanvisning.

2. Teend for ENCOR®-brystbiopsisystemet (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® eller ENCOR ULTRA®) og lad det
initialisere. ENCOR®-brystbiopsisystemet vil angive, nar initialisering af ENCOR®-brystbiopsidriveren er
udfert og systemet er klar til montering af ENCoOR®-brystbiopsinalen.

Bemaerk: ENCOR®-brystbiopsidriveren vil ikke kunne initialiseres, hvis ENCOR®-brystbiopsinalen er
monteret.

3. Ved anvendelse med stereotaktiske lejer henvises til den brugsanvisning, der leveres med den
relevante lejeadapter for oplysninger om korrekt montering af ENCOR®-brystbiopsidriveren.

4. Efterse pakken med ENCOR®-brystbiopsinalen for at sikre, at emballagen er intakt. Produktet er sterilt,
medmindre emballagen har veeret abnet eller er beskadiget. Anvend ikke produktet, hvis det ikke er
sterilt.

5. Tag ENCOR®-brystbiopsinalen ud af emballagen ved brug af aseptisk standardteknik, og kontrollér
den for skader. Nalen ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget. Monter ENCOR®-brystbiopsinalen pa
ENCOR®-brystbiopsidriveren ved at skubbe den distale ende pa plads og derefter trykke ned pa den
proksimale ende for at lase (se figur 2). Slut vakuumslangen og eventuelt skylleslangen med fysiologisk

saltvand til ENCOR®-brystbiopsisystemet (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® eller ENCOR ULTRA®) i
henhold til den relevante brugsanvisning. Ved stereotaktisk anvendelse skal plasthaetten fiernes
fra spidsen.

Bemaerk: For at montere det valgfri deeksel til veevsopsamlingsbakken (ECTT)

skal fingerknapperne (B) trykkes ned for at fijerne veevsopsamlingsbakken fra
vaevsopsamlingskammeret (A) pa ENCOR®-brystbiopsinalen. Szet deekslet til
vaevsopsamlingsbakken pa vaevsopsamlingsbakken. Szet vaevsopsamlingsbakken tilbage i
ENCOR®-brystbiopsinalen. Se figur 1.

Figur 2. Saet ENCOR®-brystbiopsinalen pa ENCoR®-brystbiopsidriveren

6. Kalibrer ENCOR®-brystbiopsinalen til handholdt eller stereotaktisk brug i henhold til
brugsanvisningen til ENCOR®-brystbiopsisystemet (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE® eller ENCOR
ULTRA®). Fjern forsigtigt spidsbeskytteren fra ENCOR®-brystbiopsinalen.

7. Veelg de enskede indstillinger for prevetagning i henhold til brugsanvisningen til ENCOR®-
brystbiopsisystemet (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® eller ENCOR ULTRA®).

8. Anvend standardteknikker til at bedgve omradet.

9. Lav en incision i huden med en skalpel (medfalger ikke), og placer spidsen af ENCOR®-
brystbiopsinalen subkutant.

10. Fer ENCOR®-brystbiopsianordningen frem, og placer den pa det gnskede sted.

11. For at indlede opsamlingssekvensen anvendes enten knappen “Sample” (Prgve) pa ENCOR®-
brystbiopsidriveren eller kontakten “Sample” pa ENCoR®-brystbiopsifodpedalen efter behov. Hold
godt fast i ENCOR®-brystbiopsidriveren for at fastholde abningen (D) pa det enskede sted, og tryk
pa knappen eller fodpedalen “Sample” igen for at indlede den automatiske vaevsudtagningscyklus.
Der transporteres automatisk en veevsprgve til vaevsopsamlingskammeret (A). Hvis skylning af
prover er aktiveret, skylles hver prove med saltvand. Gentag dette trin efter behov for at fa det
ngdvendige antal veevsprover.

12. For at udtemme vaeske eller blod skal der trykkes pa knappen “VAC” (Vakuum) pa ENCOR®-
brystbiopsidriveren eller pa knappen “VAC” pa fodpedalen.

Bemaerk: Hvis der lyder en alarmtone fra ENCOR®-brystbiopsisystemet (ENCOR®, ENCOR
ENsPIRE® eller ENCOR ULTRA®) under proceduren, findes der oplysninger om, hvad der skal geres,
pa displayet pa ENCOR®-brystbiopsisystemet.

13. For anvisninger om brug af de valgfri funktioner til levering af anaestesimiddel og gennemskylning
af prgver med saltvand henvises til brugsanvisningen til det relevante ENCoR®-brystbiopsisystem
(ENCOR®, ENCOR ENsPIRE® eller ENCOR ULTRA®).

14. For at fierne vaevsproverne skal der trykkes pa begge fingerknapper (B), hvorefter den
bagerste vaevsopsamlingsbakke kan fiernes fra veevsopsamlingskammeret (A). Hvis der
anvendes et deeksel til vaevsopsamlingsbakken, skal det fiernes for at fa adgang til preverne i
veevsopsamlingsbakken. Vaevsopsamlingsbakken kan saettes i igen, hvis der skal udtages flere
prover fra brystet.

15. Fjern ENCoR®-brystbiopsinalen fra brystet, nar proceduren er fuldfert. Frakobl ENCOR®-
brystbiopsinalen fra ENCoR®-brystbiopsidriveren, og renger ENCOR®-brystbiopsisystemet
(ENCOR®, ENCOR ENsPIRE® eller ENCOR ULTRA®) i henhold til den relevante brugsanvisning.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer den forste keber af dette produkt, at produktet vil veere uden
materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar fra datoen for farste kab, og ansvar under denne
begraensede produktgaranti vil veere begraenset til reparation eller erstatning af det defekte produkt,
udelukkende efter Bard Peripheral Vasculars sken eller refundering af den betalte nettopris. Slid, der
opstar pga. normal brug, eller defekter, som er et resultat af misbrug af produktet, deekkes ikke af
denne begraensede garanti.

I DET OMFANG DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, TILSIDESATTER DENNE
BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE
GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL ENHVER FORM FOR GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR
KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE INDIREKTE
SKADER, TILFALDIGE SKADER ELLER FGLGESKADER, SOM SKYLDES BRUGERENS
HANDTERING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

Visse stater/lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, haendelige skader eller
felgeskader. Brugeren kan ifalge lovgivningen i den aktuelle stat eller det aktuelle land vaere berettiget
til yderligere retsmidler.

En udgivelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer for denne brugsanvisning er inkluderet til
brugerens orientering pa den sidste side i denne handbog. Hvis der er gaet 36 maneder fra denne
dato til brug af produktet, ber brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular, Inc. for at fa oplyst, om
yderligere produktoplysninger er tilgaengelige.

Samlet i Thailand.

SVENSKA

EnCor® styrd vakuumassisterad brostbiopsienhet och drivenhet

ECP0112G  ECP0110GV
ECP0110G  ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

BRUKSANVISNING

OBS! Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast siljas av eller pa ordination av lakare.
Produktbeskrivning

ENCOR®brostbiopsienhet ar indicerad for tagning av vévnadsprover vid diagnostisering av
brostforandringar. ENCOR® brostbiopsinal och ENCOR® drivenhet for brostbiopsi séljs och forpackas
separat. ENCOR® brostbiopsinal och ENCOR® drivenhet for brostbiopsi anvands tillsammans med ett av
ENCOR® brostbiopsisystem, vilka inkluderar ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, och ENCOR ULTRA®. Dessa
system tillhandahaller vakuum och systemkontroll. Se bruksanvisningen for det specifika ENCOR®
brostbiopsisystem som anvands.

ENCOR® biopsinal har en skarp troakar i den distala anden for inféring samt en oscillerande rérformad

kniv for vavnadstagning. En avtagbar vévnadsuppsamlingskammare finns i drivenhetens proximala &nde.
Vavnadsuppsamlingskammaren har dels en sugslang fér insamling och transport av vavnadsprover och
dels en slang for eventuell koksaltskdljning av tagna prover i provbehallaren. En sprutadapter medfoljer for
inforing av bedévningsmedel vid biopsistallet. BARD® brostvavnadsmarkorer (séljs och forpackas separat)
kan féras in genom enhetens proximala &nde.

ENCOR® drivenhet for brostbiopsi ar konstruerad som en handhallen enhet for ultraljudsstyrda
brostbiopsier och for montering pa en stereotaktisk plattform med hjalp av BARD®-adaptrar. Dessa
adaptrar séljs och forpackas separat.

Indikationer

ENCOR® brostbiopsinal och ENCOR® drivenhet for bréstbiopsi ar indicerade for tagning av
vavnadsprover vid diagnostisering av brostférandringar. Instrumentet ar avsett for provtagning av
brostvavnad for histologisk undersokning med partiellt eller fullstandigt avidgsnande av den avbildade
férandringen.

Omfattningen av den histologiska férandringen kan inte alltid avgéras fran dess mammografiska
representation. Hur stor del av det avbildade beviset for en férandring som avlagsnas kan darfér inte
férutsaga hur stor andel av den histologiska (eventuellt maligna) férandringen som avldgsnas. Om
provet fran vavnadsforandringen inte ar histologiskt godartat ar det mycket viktigt att vavnadskanterna
undersoks med sedvanlig kirurgisk teknik for att sakerstalla att hela véavnadsféréandringen avlagsnats.

Kontraindikationer

Denna produkt ar inte avsedd fér annan anvandning &n den angivna. Produkten &r heller inte avsedd
att anvéndas under omsténdigheter da bréstvavnadsexcision ar kontraindicerad.

Varningar
« Var forsiktig nér enhetens troakar placeras néra brostvaggen eller en hudkant.

« ENCOR® bréstbiopsinal dr endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvindning av denna
medicinska anordning medfor risk for 6verféring av smitta mellan patienter, eftersom
medicinska anordningar — i synnerhet de med langa och smala lumen, ledade delar och/eller
fordjupningar mellan delarna — ar svara eller oméjliga att rengora efter att vavnadsvatskor
eller vdavnader, som ar potentiellt kontaminerade med pyrogener eller mikroorganismer, har
varit i kontakt med anordningen under en viss tid. Rester av biologiskt material kan fraimja
kontaminering av anordningen med pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda till
infektiosa komplikationer.

« Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan produktens sterilitet inte garanteras pa grund
av en obestéambar niva av potentiell pyrogen eller mikrobiell kontaminering vilket kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer. Om den medicinska anordningen rengérs, prepareras
for ateranvandning och/eller omsteriliseras okar risken for efterféljande felfunktion pa grund
av de potentiellt negativa effekterna pa dess komponenter, orsakade av termiska och/eller
mekaniska forandringar.

Di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP) ar en mjukgorare som anvénds i vissa medicintekniska
produkter tillverkade av PVC. DEHP har visat sig ge en rad biverkningar vid djurforsok,
maérkbar levertoxicitet och testikelatrofi. Trots att de toxiska och carcinogena effekterna som
DEHP ger ar vél faststéllda vid djurforsok, ar foreningens formaga att ge biverkningar hos
manniskor kontroversiell. Det finns inga evidens for att nyfédda, spadbarn och gravida eller
ammande kvinnor som exponeras for DEHP far nagra relaterade biverkningar. Avsaknad av
evidens for orsakssamband mellan DEHP-PVC och nagon sjukdom eller biverkning betyder
dock inte att det inte féreligger nagon risk.

« Den hér produkten rekommenderas ej fér anvandning pa patienter med bréstimplantat.

* Anvand ej vid infektion.

« Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala och nationella lagar och
foreskrifter.

Forsiktighetsatgarder

« Anvand helst skalpell for att ppna huden innan du for in troakaren.

« Denna produkt far enbart anvandas av lakare som utbildats i perkutan biopsiteknik.

« Anvand inte ENCOR® brostbiopsinal om produktens sterila barridrsystem eller dess forpackning ar
bruten eller skadad.

« Inspektera anordningen noggrant fére anvandning for att verifiera att den inte skadats. Anvand
inte produkten om den verkar skadad och/eller nalen ar bojd.

« ENCOR® drivenhet for brostbiopsi far inte autoklaveras eller séankas ned i vatska.
Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer kan innefatta, men ar inte begransade till, hematom, blédning, infektion,
skador pa narliggande vavnad, smarta, allergiska reaktioner och att véavnad fastnar pa biopsinalen
under borttagning fran brostet (som med alla rutinméssiga biopsiprocedurer kan det vara nédvandigt
att skéra bort védvnad som fastnat pA mandrangen eller koaxialen nér de tas bort fran brostet).
Noédvandig utrustning

Féljande utrustning krévs vid biopsi:

Lamplig avbildningsmodalitet och l&ampliga tillbehor

ENCOR® brostbiopsisystem, vilka inkluderar ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, eller ENCOR ULTRA®
ENCOR® brostbiopsidrivenhet

ENCOR® brostbiopsinal

Bard® brostvavnadsmarkérer (om tillampligt)

Operationshandskar och -drapering

Lokalbeddvningsmedel

Skalpell

Annan nddvandig utrustning

Leveransform/forvaringssatt

ENCOR® brostbiopsinal levereras steril och &r enbart avsedd for engangsbruk.

ENCOR® brostbiopsidrivenhet kan ateranvandas och levereras osteril.
Rengoring och underhall

Forsiktighet ska iakttas innan anvandning, for att sakerstélla att rengoringsmetoden eller hanteringen
inte har orsakat slitage pa komponenter.

Rengér ENCOR® brostbiopsidrivenhet genom att torka alla utvéndiga ytor med en trasa indrankt med
Dispatch eller annat godként rengéringsmedel/desinfektionsmedel.

Bruksanvisning
Se figur 1 och 2.

Oppning (D) Vavnadsuppsamlingskammare (A)

Fingerflikar (B)

Avtagbart nalskydd (C)
Figur 1. ENCOR® bréstbiopsinal

1. Forbered ENCOR® brostbiopsisystem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) i enlighet med
respektive bruksanvisning.

2. Sla pa ENCOR® brostbiopsisystem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) och vanta tills
systemet startat. ENCOR® brostbiopsisystem visar nar starten av ENCOR® drivenhet for brostbiopsi
ar klar och nar systemet ar redo fér montering av ENCOR® brdstbiopsinal.

Obs: ENCOR® drivenhet for brostbiopsi kommer inte att starta om ENCOR® brostbiopsinal ar
monterad.

Om enheten ska anvandas med ett stereotaktiskt bord foljer du bruksanvisningen for Iamplig
bordsadapter for korrekt montering av ENCOR® drivenhet for brostbiopsi.

4. Kontrollera férpackningen till ENCOR® brostbiopsinal for att sékerstélla att den &r obruten och
oskadad. Produkten ar steril forutsatt att férpackningen ar oéppnad och oskadad. Anvand inte
produkten om det finns tecken pa att den inte ar steril.

5. Anvand sedvanlig aseptisk teknik for att ta ut ENCOR® brostbiopsinal ur forpackningen och kontrollera
att den inte &r skadad. Anvand inte nalen om den &r skadad. Montera ENCOR® brostbiopsinal pa
ENCOR® drivenhet for brostbiopsi genom att skjuta den distala &nden pa plats och sedan trycka
ner den proximala @nden for att lasa (se figur 2). Anslut vakuumslangen och eventuellt slangen for
koksaltskdljning till ENCOR® brostbiopsisystem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) i enlighet
med respektive bruksanvisning. For stereotaktisk anvandning ska du ta av plastkapan fran spetsen.

Obs: For att montera det valfria vavnadsbrickskyddet (ECTT) borjar du med att

trycka ner fingerflikarna (B) och tar bort vadvnadsuppsamlingsbrickan fran ENCOR®
brostbiopsinalens vavnadsuppsamlingskammare (A). Satt pa vavnadsbrickskyddet ovanpa
vavnadsuppsamlingsbrickan. Sétt tillbaka vavnadsuppsamlingsbrickan pa ENCOR® brostbiopsinal.
Se figur 1.

Figur 2. Anslut ENCOR® brostbiopsinal till ENCOR® drivenhet for brostbiopsi

6. Kalibrera ENCOR® bréstbiopsinal for handhallen eller stereotaktisk anvéndning i enlighet med
bruksanvisningen for ENCOR® brostbiopsisystem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®). Ta
forsiktigt av nalskyddet fran den distala &nden av ENCOR® brostbiopsinal.

7. Valj 6nskade provtagningsalternativ enligt bruksanvisningen for ENCOR® brostbiopsisystem
(ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

Anvand sedvanlig teknik for att bedéva omradet.

Anvand en skalpell (medfoljer ej) for att gora ett snitt i huden och for in spetsen pa ENCOR®
brostbiopsinal subkutant.

10. Fortsatt att féra in ENCOR® brostbiopsienheten tills den har natt malpositionen.



11. Starta provtagningssekvensen genom att antingen trycka pa “Sample”-knappen pa ENCoR® drivenhet
for brostbiopsi, eller pa “Sample”™-omkopplaren pa ENCoR® bréstbiopsienhetens fotpedal. Hall ENCOR®
brostbiopsidrivenhet stadigt for att halla 6ppningen (D) i malomradet och tryck en gang till pa “Sample”-
knappen pa drivenheten eller fotpedalen for att initiera den automatiska vavningstagningscykeln.

Ett vavnadsprov kommer automatiskt att transporteras till vavnadsuppsamlingskammaren (A). Om
provskoéljning har aktiverats kommer varje prov att skéljas med koksaltiésning. Upprepa detta steg efter
behov for att fa tillréckligt antal véavnadsprover.

12. For att evakuera antingen blod eller véatska: tryck pa VAC-knappen pa ENCOR® drivenheten eller
VAC-knappen pa fotpedalen.

Obs: Om ett larmljud hors fran ENCOR® brostbiopsisystem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR
ULTRAP) folj anvisningarna pa skarmen pa ENCOR® brostbiopsisystem.

13. Folj bruksanvisningen for aktuellt ENCOR® brostbiopsisystem (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR
ULTRA®) om eventuell anestikatillforsel eller koksaltskoljning av prover.

14. Ta bort vavnadsproverna genom att trycka pa bada fingerflikarna (B) och lossa den
bakre vavnadsuppsamlingsbrickan fran vavnadsprovbehallaren (A). Om du anvander ett
vavnadsbrickskydd ska du ta av detta for att hdmta proverna fran vavnadsuppsamlingsbrickan. Du
kan satta tillbaka vavnadsuppsamlingsbrickan for att ta ytterligare prover fran brostet.

15. Nar provtagningen &r klar tar du bort ENCOR® brostbiopsinalen fran brostet. Lossa ENCOR®
brostbiopsinal fran ENCOR® drivenhet for brostbiopsi och rengér ENCOR® brostbiopsisystem
(ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) i enlighet med motsvarande bruksanvisning.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar den forsta képaren av denna produkt att den kommer att vara

fri fran defekter i material och utférande under ett ar fran forsta inkdpsdatumet och ansvaret under
denna begransade produktgaranti kommer att vara begransat till reparation eller byte av den defekta
produkten, enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande eller aterbetalning av betalat nettopris.
Slitage som uppstatt pa grund av normal anvandning eller defekter orsakade av felaktig anvandning av
produkten omfattas ej av denna begransade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HALLAS
ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR
ELLER SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA GRUND AV ER HANTERING ELLER
ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

Vissa delstater/lander tillater inte uteslutande av underforstadda garantier, tillfalliga eller efterféljande
skador eller skadestandsansprak. Kunden kan ocksa ha ratt till ytterligare gottgérelser enligt
lagstiftning i kundens delstat/land.

Revisionsdatum och revisionsnummer for dessa anvisningar aterfinns pa sista sidan av denna

skrift, som information till anvéandaren. Om 36 manader har forflutit mellan detta datum och
produktanvandning, bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular, Inc. for att se om ytterligare
produktinformation finns tillganglig.

Monterad i Thailand.

SUOMI
EnCor®-magneettikuvausohjattu alipaineavusteinen biopsialaite ja moottori
ECP0112G ECP0110GV
ECP0110G ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV
KAYTTOOHJEET

VAROITUS: Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai ladakarin
madrayksesta.

Laitteen kuvaus

ENCor®-rintabiopsialaite on tarkoitettu kudosnaytteiden ottamiseen rinnan poikkeavuuksien diagnoosia
varten. ENCoR®-rintabiopsialaite ja ENCOR®-rintabiopsiamoottori myydaan erikseen ja erillisissa
pakkauksissa. ENCOR®-biopsiakoetinta ja ENCOR®-moottoria kaytetédan yhdessé jonkin ENCOR®-
rintabiopsiajarjestelman kanssa. Naita ovat ENCOR®, ENCOR ENsPIRE® ja ENCOR ULTRA®. Nailla jarjestelmilla
hallitaan alipainetta ja jarjestelmaa. Katso kaytdssasi olevan ENCOR®-biopsiajarjestelman kayttéohjeet.

ENCoR®-rintabiopsiakoettimen distaalipadssa on terava troakaarin karki siséanvientia varten ja
oskilloiva putkimainen leikkuri kudosnaytteen ottamista varten. Laitteen proksimaalipaassa on irrotettava
kudosnaytekammio. Kudosnaytekammiossa on imuletku kudosnaytteiden ottamista ja siirtdmista

varten seka keittosuolahuuhteluletku, jonka avulla kammiossa olevia naytteité voidaan huuhdella
keittosuolaliuoksella. Mukana toimitettavan ruiskun sovittimen avulla biopsiakohtaan voidaan vieda
puudutusainetta. BARD®-rintakudosmerkit, jotka myydéaan erikseen erillisessa pakkauksessa, voidaan
vieda sisaan laitteen proksimaalipaan kautta.

ENCoR®-moottori on suunniteltu kasikayttoiseksi laitteeksi kaytettavaksi ultradaniohjatuissa
rintabiopsioissa, ja se voidaan kiinnittéda stereotaktiseen alustaan BARD®-sovittimien avulla. Nama
sovittimet myydaan erikseen erillisessa pakkauksessa.

Kéayttoaiheet

ENCoR®-rintabiopsiakoetin ja ENCOR®-rintabiopsiamoottori on tarkoitettu kudosnaytteiden ottamiseen
rinnan poikkeavuuksien diagnoosia varten. Laitteella kerataan rintakudosta histologista tutkimusta
varten ja ja kuvattu poikkeava kudos poistetaan osittain tai kokonaan.

Kudosopillisen poikkeavuuden laajuutta ei voida maérittaa luotettavasti mammografian perusteella. Kuvaamalla
havaitun poikkeavan kudoksen arvioitu poistolaajuus ei siten valttamatta vastaa histologisen poikkeavuuden,
esimerkiksi pahanlaatuisen kasvaimen, taydellista poistolaajuutta. On tarkeaa, etta kirurgisesti poistetun
kudoksen reunat tutkitaan kasvaimen taydellisen poiston varmistamiseksi, jos kudosnayte ei ole kudosopillisesti
hyvénlaatuinen.

Vasta-aiheet

Laitetta saa kayttaa ainoastaan kayttdéaiheen mukaiseen tarkoitukseen. Sita ei ole mydskaan
tarkoitettu kaytettavaksi tilanteissa, joissa rintakudoksen poisto leikkauksella on vasta-aiheista.

Varoitukset

« Varovaisuutta on noudatettava, kun laitteen troakaarin karki asetetaan ldhelle
rinnanseindmaa tai ihon reunaa.

+ ENCoR®-rintabiopsiakoetin on kertakdyttoinen. Taméan Iaaklnnalllsen laitteen
uudelleenkayttoon liittyy ristikontaminaation riski, dkinnallisia laitteita — varsinkin
sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen ja osien val ittimia ja rakoja — on vaikea tai
mahdoton puhdistaa sen jalkeen, kun ne ovat olleet kosketuksessa maarittamattoman ajan
mahdollisia pyrogeeneja sisaltavien tai mikrobien kontaminoimien elimiston nesteiden tai
kudosten kanssa. Laitteeseen jadnyt biologinen materiaali voi edistaa sen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaatiota, mika voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

« Ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensteriloinnin jilkeen tuotteen steriiliytta ei voida
taata, silla tuotteeseen on voinut jaada maarittamattomia maaria mahdollista pyrogeenien
tai mikrobien aiheuttamaa kontaminaatiota, mika voi johtaa infektioiden aiheuttamiin
komplikaatioihin. Ladkinnéllisen laitteen puhdistus, valinehuolto ja/tai uudelleensterilointi
lisaavat laitteen virheellisen toiminnan mahdollisuutta, koska lampomuutokset ja/tai
mekaaniset muutokset saattavat vaikuttaa osiin haitallisesti.

Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) on pehmitin, jota kdytetdan joissakin polyvinyylikloridia
sisaltavissa ladkinnallisissa laitteissa DEHP:n on osoitettu aiheuttavan koe-eldimilla
haittavaikutuksia, erityisesti maksan toksisuutta ja kivesten surkastumista. Vaikka DEHP:n
tok t ja karsi riset vaikutukset koe-eldimiin tunnetaan hyvin, tiedot tdmén yhdisteen
mahdollisista haittavaikutuksista ihmisiin ovat ristiriitaisia. Ei ole olemassa todisteita siita,
ettd DEHP:lle altistuneet vastasyntyneet, pikkulapset, raskaana olevat tai imettavat naiset
kokevat siihen liittyviad haittavaikutuksia. Se, ettd DEHP-PVC:n ja jonkin sairauden tai
haittavaikutuksen vilisesta syy-seuraussuhteesta ei ole todisteita, ei kuitenkaan tarkoita,
etta riskeja ei olisi.

Tata laitetta ei suositella kdytettévaksi potilaille, joilla on rintaimplantti.

Ala kéyta, jos potilaalla on infektio.

+ Tama tuote saattaa olla biologisesti vaarallinen kayton jalkeen. Késittele ja havita hyvaksytyn
ladketieteellisen kdytannon ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja maaraysten
mukaisesti.

Varotoimet
« |ho pitaa viiltda leikkausveitsella ennen troakaarin karjen sisaanviemista.
« Laitetta saa kayttaa ainoastaan perkutaanisiin biopsiatoimenpiteisiin koulutettu laakari.

« ENCOR®-rintabiopsiakoetinta ei saa kayttaa, jos tuotteen steriilisuojaus tai pakkaus on
vaurioitunut.

« Tarkista huolellisesti ennen kayttda, etté laite on ehja. Ala kéyta tuotetta, jos se on selvasti
vaurioitunut ja/tai neula on vaantynyt.

« ENCOR®-moottoria ei saa steriloida autoklaavissa tai upottaa nesteeseen.

.

Mahdolliset komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa hematooma, verenvuoto, tulehdus, viereisen kudoksen
vaurioituminen, kipu, allerginen reaktio ja kudoksen tarttuminen rintabiopsiakoettimeen poistettaessa
se rinnasta (kuten rutiininomaisissa biopsiatoimenpiteissa, voi olla tarpeen leikata mandriiniin tai
koaksiaaliin kiinnittynyt kudos, kun laite poistetaan rinnasta).

Tarvittavat vélineet

Biopsiatoimenpiteité varten tarvitaan seuraavat instrumentit:

soveltuva kuvauslaitteisto ja lisdvarusteet
ENCoR®-rintabiopsiajarjestelmat, joihin kuuluvat ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® ja ENCOR ULTRA®
ENCoR®-rintabiopsialaite

ENCoR®-rintabiopsiakoetin

Bard®-rintakudosmerkkilaitteet (tarvittaessa)

leikkauskasineet ja -liinat

paikallispuudute
skalpelli

o ik faesittaunat Alinant

KAIKKI SUORAT TAI EPASUORAT EHDOT, ESITYKSET JA TAKUUT, MUKAAN LUKIEN ILMAN
RAJOITUSTA KAIKKI TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA, SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN
ON SULJETTU POIS SOVELTUVAN LAIN SALLIMASSA MAARIN. BARD PERIPHERAL VASCULAR

EI MISSAAN TAPAUKSESSA OTA VASTUUTA MISTAAN VALILLISISTA, SATUNNAISISTA TAI
SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA
TAI KAYTOSTA.

Joidenkin maiden lainsaadanté ei hyvaksy konkludenttisten takuiden sivuuttamista liitdnnais- tai
seuraamusvahinkojen osalta. Voit olla oikeutettu oman maasi lakien mukaisiin korvauksiin.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara seka version numero on merkitty kayttajan tiedoksi
ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut yli
36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral Vascular, Inc:iin ja pyytda mahdollisia tuotetta
koskevia lisétietoja.

Koottu Thaimaassa.

NORSK
EnCor® retningsbestemt vakuum-assistert biopsienhet og driver
ECP0112G ECP0110GV
ECP0110G ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

BRUKSANVISNING

MERK: Ifalge amerikansk federal lovgivning er dette utstyret begrenset til salg av eller etter
forordning fra en lege.

Beskrivelse av innretningen

ENCOR®brystbiopsienhet er indikert for bruk til & hente vev for diagnostisering av uregelmessigheter

i brystet. ENCOR® brystbiopsisonde og ENCOR® brystbiopsidriver selges og pakkes separat. ENCOR®
brystbiopsisonde og ENCOR® brystbiopsidriver brukes sammen med et av ENCOR® brystbiopsisystemene,
som inkluderer ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE® og ENCOR ULTRA®. Disse systemene gir vakuum og
systemkontroll. Se bruksanvisningen for det spesifikke ENCOR® brystbiopsisystemet som brukes.

ENCOR® brystbiopsisonden har en skarp trokarspiss pa den distale enden for innfering av en oscillerende
rerformet kutter for vevspraver. Det er et avtakbart vevspravekammer pa enhetens proksimale ende.
Vevoppsamlingskammeret integrerer bade en sugeledning for taking og transport av vevprever, og en
ledning for saltvannsopplgsning for & skylle prgver som er tatt i kammeret. Det finnes en sproyteadapter for
innfgring av anestesimiddel til biopsistedet. BARD® brystvevsmarkerer som selges og pakkes separat kan
innferes gjennom enhetens proksimale ende.

ENCOR® brystbiopsidriveren er utformet som en handholdt enhet for ultralydstyrt brystbiopsi og for
montering pa en stereotaktisk plattform med bruk av BARD®-adaptere. Disse adapterne selges og pakkes
separat.

Indikasjoner for bruk

ENCOR® brystbiopsisonde og ENCOR® brystbiopsidriver er indisert for diagnostisk prevetaking av vev fra
abnormaliteter i brystet. Systemet skal skaffe til veie brystveuv til histologisk undersgkelse med delvis eller
fullstendig fierning av den avbildede abnormiteten.

Omfanget av histologisk abnormitet kan ikke palitelig bestemmes ut fra det mammografiske utseendet. Selv
om det foreligger bildedokumentasjon pa at en abnormitet er fiernet, predikerer ikke dette at en histologisk
abnormalitet, f.eks. en ondartet svulst, i sin helhet er fiernet. Nar abnormiteten det tas prove av ikke er
histologisk benign, er det ytterst viktig at vevsmarginene blir undersgkt for fullstendig fierning ved bruk av
standard kirurgiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner

Utstyret skal bare brukes i henhold til indikasjonene. Den er ikke beregnet pa & brukes under forhold der
fierning av brystvev er kontraindisert.

Advarsler

« Det ma utvises forsiktighet ved posisjonering av enhetens trokarspiss i narheten av brystvegg
eller hudmargin.

* ENCOR® brystbiopsisonde er kun designet for engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske utstyret
medfarer risiko for krysskontaminering av pasienter, da medisinsk utstyr — spesielt utstyr med
lange og sma lumen, ledd og/eller sprekker mellom komponenter — er vanskelige eller umulige a
rengjore etter at kroppsvasker eller -vev med mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering har
hatt kontakt med utstyret over en ubestemt tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan fore til at
utstyret blir kontaminert med pyrogener eller mikroorganismer, som kan medfere komplikasjoner i
form av infeksjoner.

« Skal ikke resteriliseres. Ved resterilisering er produktets sterilitet ikke garantert, da det ikke er
mulig a fastsla pyrogen eller mikrobiell kontaminering, som kan fore til komplikasjoner i form av
infeksjoner. Rengjering, reprosessering ogleller resterilisering av det medisinske utstyret oker
sannsynligheten for at utstyret vil svikte, ettersom komponenter som pavirkes av termiske og/
eller mekaniske endringer kan bli utsatt for ugunstige innvirkninger.

« Di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) er et plastiseringsmiddel som brukes i en del medisinsk utstyr som
inneholder polyvinylklorid. DEHP har vist seg a gi en rekke bivirkninger hos forsgksdyr, spesielt
levertoksisitet og testikkelatrofi. Selv om de toksiske og karsinogene effektene av DEHP er godt
dokumentert nar det gjelder forsgksdyr, er dette stoffets evne til a gi bivirkninger hos mennesker
omstridt. Det finnes ingen beviser pa at nyfedte, spedbarn, gravide og ammende kvinner som
eksponeres for DEHP vil oppleve noen relatert bivirkning. Imidlertid betyr ikke mangelen pa bevis
for en sammenheng mellom DEHP-PVC og sykdom eller bivirkninger at det ikke finnes noen
risiko.

* Denne enheten anbefales ikke til p
¢ Utstyret skal ikke brukes ved infeksjon.

« Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Handteres og kasseres i henhold til
godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.

Forholdsregler
 Det bar brukes en skalpell til et innsnitt i huden fer trokarspissen innferes.

med brysti

« Dette utstyret skal kun brukes av leger med oppleering i perkutan brystbiopsi.

+ Ikke bruk ENCOR® brystbiopsisonde hvis produktets sterile barrieresystemet eller pakningen er
forringet.

« Inspiser enheten ngye for bruk for & kontrollere at den ikke er skadet. Skal ikke brukes hvis det er tegn
til skade pa produktet og/eller nalen er bgyd.

« Ikke autoklaver eller senk ENCOR® brystbiopsidriver i veeske.
Potensielle komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til blodutredelser, bledninger, infeksjoner,
tilstotende vevsskader, smerter, allergiske reaksjoner og skader pa vev i kontakt med biopsisonden under
fierning fra brystet (som en del av praksis ved biopsiinngrep, kan det bli nedvendig a skjeere vekk hud i
kontakt med stiletten eller kanylen idet den fiernes fra brystet).

Nodvendig utstyr
Folgende utstyr er nedvendig for en biopsiprosedyre:
« passende bildemodalitet og tilbehar
ENCOR® brystbiopsisystemer, som inkluderer ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® eller ENCOR ULTRA®
ENCOR® brystbiopsidriver

ENCOR® brystbiopsisonde

Bard® brystvevsmarkerer (hvis relevant)

operasjonshansker og -laken

Lokalbedgvelse

skalpell

» Annet utstyr etter behov
Leveringsmate/lagringsmate
ENCOR® brystbiopsisonde leveres steril og er kun tiltenkt engangsbruk.
ENCOR® brystbiopsidriver kan brukes om igjen og leveres ikke-steril.
Rengjgring og vedlikehold

Vis forsiktighet i forkant av bruk for & sikre at rengjeringsmetoden eller handteringen ikke har forarsaket
svekkelse av komponentene.

Rengjer ENCOR® brystbiopsidriveren ved a terke av alle ytre flater med en klut fuktet i Dispatch
rengjeringsmiddel for sykehus eller annet godkjent rengjerings- eller desinfiseringsmiddel.

Bruksanvisning
Se figur 1 og 2.

Apning (D) Vevsprgvekammer (A)

Fingerklaffer (B)

Avtakbart sondedeksel (C)
Figur 1. ENCOR® brystbiopsisonde

1. Preparer ENCOR® brystbiopsisystemet (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) i henhold til de
respektive bruksanvisningene.

2. Sla pa ENCOR® brystbiopsisystemet (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) og la det initialiseres.
ENCOR® brystbiopsisystmet vil indikere nar initialiseringen av ENCOR® brystbiopsidriveren er korrekt
utfert og systemet er klart for installasjon av ENCOR® brystbiopsisonde.

Merk: ENCOR® brystbiopsidriveren vil ikke initialiseres med en ENCOR® brystbiopsisonde installert.

3. For bruk pa stereotaktisk bord henvises det til bruksanvisningen som fglger med den relevante

bordadapteren for & installere ENCOR® brystbiopsidriveren pa korrekt mate.

4. Insplser ENCOR® brystbiopsisonden for & forsikre deg om at emballasjens integritet ikke er
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opcjonalnie ptuczacego pobrane tkanki w komorze. Zestaw zawiera réwniez adapter strzykawki stuzgcy
do wprowadzania $rodka znieczulajgcego do miejsca pobrania bioptatu. Wyréb umozliwia wprowadzanie
znacznikow tkankowych piersi BARD®, ktdre sg pakowane i sprzedawane osobno, poprzez jego
proksymalny koniec.

Manipulator do biopsji piersi ENCOR® stuzy jako reczna jednostka do biopsji piersi sterowanej
ultradzwigkami oraz do montowania stereotaktycznej platformy za pomocg adapterow BARD®. Adaptery te
sg sprzedawane i pakowane oddzielnie.

Wskazania do stosowania

Sonda do biopsji piersi ENCOR® i manipulator do biopsji piersi ENCOR® sg przeznaczone do pobierania
tkanek w celu diagnostyki zmian w obrebie piersi. Przyrzad stuzy do dostarczania tkanki gruczotu
sutkowego do badan histologicznych przy czesciowym lub catkowitym usunieciu obrazowanej zmiany.
Rozlegtosci zmian histologicznych nie mozna wiarygodnie okresli¢ na podstawie obrazu
mammograficznego. Dlatego rozlegto$¢ obrazowanych zmian planowanych do usunigcia nie prognozuje
rozlegtosci zmian histologicznych do usunigcia (np. guza ztosliwego). Jesli badana zmiana nie jest
histologicznie wolna od komorek ztosliwych, nalezy koniecznie przeprowadzi¢ badanie otoczenia zmiany
pod katem kompletnosci usuniecia tkanki nowotworowej, za pomocg standardowych metod chirurgicznych.
Przeciwwskazania

Nie uzywac¢ wyrobu w sposéb niezgodny z jego przeznaczeniem. Wyréb nie jest przeznaczony do uzycia w

warunkach, w ktérych wyciecie tkanki gruczotu sutkowego nie jest wskazane.

Ostrzezenia

* Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy umieszczaniu koncéwki trokara wyrobu przy powtoce klatki
piersiowej lub skérze.

+ Sonda do biopsji piersi ENCOR® jest zaprojektowana do jednorazowego uzytku. Powtérne uzycie
tego wyrobu medycznego grozi przeniesieniem zakazenia pomiedzy pacjentami, szczegélnie w
przypadku wyrobow z dtugimi i waskimi kanatami, potaczeniami i/lub zagtebieniami pomigdzy
elementami. Miejsca te, bedace przez pewien czas w kontakcie z ptynami ustrojowymi lub
tkankami z potencjalnym skazeniem pirogenami lub drobnoustrojami, sa trudne lub niemozliwe
do wyczyszczenia. Pozostatosci materiatu biologicznego moga sprzyja¢ skazeniu wyrobu
pirogenami lub drobnoustrojami, ktére moga powodowac powiktania infekcyjne.

* Nie sterylizowa¢ ponownie. Po powtérnej sterylizacji sterylnos¢ produktu nie jest gwarantowana,
poniewaz potencjalny stopien skazenia pirogenami lub drobnoustrojami jest niemozliwy
do okreslenia i moze prowadzi¢ do powiktan infekcyjnych. Czyszczenie, przetwarzanie i/
lub powtérna sterylizacja omawianego wyrobu medycznego zwigksza prawdopodobienstwo
wadliwego dziatania na skutek niekorzystnego wptywu zmian termicznych i/lub mechanicznych
na jego elementy.

« Ftalan dwu-2-etyloheksylu (DEHP) jest plastyfikatorem stosowanym w niektérych wyrobach
medycznych z polichlorku winylu. Zaobserwowano szereg przypadkow niekorzystnego wplywu
substancji DEHP na organizmy zwierzat poddawanych testom. Stwierdzono zwtaszcza toksyczne
dziatanie na watrobe oraz atrofig jader. Chociaz toksyczne i rakotwoércze dziatanie substancji
DEHP na organizmy zwierzece zostato doktadnie zbadane, mozliwos¢ podobnego oddziatywania
na organizmy ludzkie pozostaje kwestia sporna. Nie ma dowodoéw na to, ze noworodki,
niemowleta, kobiety cigzarne i karmigce majace stycznos¢ z DEHP doswiadczyly jakichkolwiek
dziatan niepozadanych zwigzanych z ta substancja. Jednak brak dowodéw na zwigzek miedzy
DEHP-PVC i jakimikolwiek chorobami lub dziataniami niepozadanymi nie jest rownoznaczny z
brakiem ryzyka.

* Nie zaleca si¢ uzywania wyrobu u pacjentéw z implantami piersi.

* Nie uzywa¢ w przypadku zakazenia.

* Po uzyciu niniejszy produkt stanowi potencjalne zrédto zagrozenia biologicznego. Nalezy sie
z nim obchodzi¢ i utylizowaé go zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz obowiazujacymi
lokalnymi i krajowymi przepisami i procedurami.

Srodki ostroznosci
* Przed wprowadzeniem kofcéwki trokara nalezy nacig¢ skoére za pomoca skalpela.

« Wyrdb powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania biopsji
przezskoérnych.

« Nie uzywac sondy do biopsji piersi ENCOR®, jesli naruszono bariere sterylng produktu lub uszkodzono
jego opakowanie.

 Dokfadnie sprawdzi¢ wyréb przed uzyciem, aby sie upewni¢, ze nie ulegt uszkodzeniu w trakcie
transportu. Nie uzywac¢ produktu w przypadku stwierdzenia widocznych uszkodzen i/lub wygiecia igty.

- Nie wktada¢ manipulatora do biopsji piersi ENCOR® do autoklawu i nie zanurza¢ w ptynie.

Mozliwe powiktania

Do potencjalnych powiktan nalezg m.in.: krwiak, krwotok, zakazenie, uszkodzenie tkanki przylegajacej,

bél, reakcja alergiczna i przyleganie tkanki do sondy biopsyjnej podczas wyjmowania jej z piersi (zgodnie

z rutynowg procedurg biopsji moze by¢ konieczne odcigcie tkanki przylegajacej do zgtebnika lub kaniuli

koaksjalnej podczas wyjmowania jej z piersi).

Wymagane wyposazenie

Do wykonania procedury biopsji wymagane jest nastgpujgce wyposazenie:

« Odpowiednie urzgdzenie do obrazowania i akcesoria

« Systemy do biopsji piersi ENCOR®, czyli ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® lub ENCOR ULTRA®
+ Manipulator do biopsji piersi ENCOR®

+ Sonda do biopsji piersi ENCOR®

« Znaczniki tkankowe piersi Bard® (jesli stosowane)

* Rekawiczki i serwety chirurgiczne

« Srodek znieczulajacy o dziataniu miejscowym

« Skalpel

« Inne elementy wyposazenia, zaleznie od potrzeb

Sposob dostarczania/przechowywania

Sonda do biopsiji piersi ENCOR® jest dostarczana w stanie sterylnym i przeznaczona do jednorazowego

uzycia.

Manipulator do biopsji piersi ENCOR® jest wielorazowego uzytku i dostarczany w stanie niesterylnym.

Czyszczenie i konserwacja

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby upewnic sig, ze metoda czyszczenia lub obstugi nie powoduje

uszkodzenia komponentdw.

Czysci¢ manipulator do biopsji piersi ENCOR®, wycierajac powierzchnie zewnetrzne szmatkg namoczong

szpitalnym $rodkiem czyszczacym lub innym dopuszczonym srodkiem czyszczacym/dezynfekcyjnym.

Sposob uzycia

Patrzryc. 1i 2.

Otwor (D) Komora zbierania tkanki (A)

Zaciski (B)

Zdejmowana pokrywa sondy (C)
Rycina 1. Sonda do biopsji piersi ENCOR®

1. Przygotowac system do biopsji piersi ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) zgodnie z
odpowiednig instrukcjg uzycia.

2. Wigczy¢ system do biopsji piersi ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) i poczekad
na jego inicjalizacje. System do biopsji piersi ENCOR® poinformuije, kiedy inicjalizacja manipulatora do
biopsiji piersi ENCOR® zakonczy sie pomysinie i system bedzie gotowy do instalacji sondy do biopsji
piersi ENCOR®.
Uwaga: Manipulator do biopsji piersi ENCOR® nie wykona inicjalizacji z zainstalowang sondg do biopsji
piersi ENCOR®.

3. W celu uzycia stotu stereotaktycznego nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia odpowiedniego stotu
dotyczgcg prawidtowej instalacji manipulatora do biopsji piersi ENCOR®.

4. Obejrze¢ doktadnie opakowanie sondy do biopsji piersi ENCOR® i upewnic sig, ze nie zostato
uszkodzone. Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie uzywac produktu, jesli nie ma pewnosci co do jego sterylnosci.

5. Stosujgc sie do podstawowych zasad aseptyki, wyjaé sonde do biopsji piersi ENCOR® z opakowania
i sprawdzi¢, czy nie ulegta ona uszkodzeniu. Nie uzywac, jesli sonda jest uszkodzona. Zainstalowaé
sonde do biopsji piersi ENCOR® do manipulatora do biopsji piersi ENCOR®, przesuwajgc dalszy koniec
na miejsce, a nastepnie naciskajac blizszy koniec w celu zablokowania (patrz ryc. 2). Podtgczy¢ rurki
prézniowe i opcjonalnie przylacze ptukania solg fizjologiczng do systemu do biopsji piersi ENCOR®
(ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia. Aby uzy¢ stotu
stereotaktycznego, usung¢ plastikowg zatyczke z koncowki.

Uwaga: Aby zainstalowa¢ opcjonalng pokrywe tacy na prébki tkanki (ECTT), nacisng¢ zatrzaski (B),
aby usung¢ tace na probki tkanki z komory zbierania tkanek (A) sondy do biopsji piersi ENCOR®.
Wprowadzi¢ pokrywe tacy na probki do gérnej czesci tacy. Wymieni¢ tace na prébki w sondzie do
biopsji piersi ENCOR®. Patrz ryc. 1.

Rycina 2. Podtaczenie sondy do biopsji piersi ENCOR® do manipulatora do biopsji piersi ENCOR®

6. Wykalibrowac¢ sonde do biopsji piersi ENCOR® do uzycia recznego lub stereotaktycznego zgodnie z
instrukcjg uzycia systemu do biopsji piersi ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®).
Ostroznie zdjg¢ ostone koncowki z dalszego korica sondy do biopsji piersi ENCOR®.

7. Wybra¢ wymagane opcje pobierania prébek zgodnie z instrukcjg uzycia systemu do biops;ji piersi
ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

8. Znieczuli¢ miejsce badania, stosujgc standardowg technike.

9. Za pomocg skalpela (niedostarczony) wykonac¢ naciecie w skorze i umiesci¢ koricdwke sondy do biopsji
piersi ENCOR® pod skorg.

10. Przesung¢ urzadzenie do biopsji piersi ENCOR® i umiesci¢ je w miejscu docelowym.

11. Aby zainicjowac sekwencje pobierania prébek uzy¢ albo przycisku ,Sample” (Prébka) na manipulatorze
do biopsji piersi ENCOR®, albo przycisku ,Sample” na pedale noznym do biopsji piersi ENCOR®. Mocno
trzymajgc manipulator do biopsji piersi ENCOR®, aby utrzymac otwor (D) w miejscu docelowym,
nacisng¢ ponownie przycisk ,Sample” na pedale noznym, aby zainicjowa¢ automatyczny cykl
pobierania probek. Prébka tkanki bedzie automatycznie transportowana do komory zbierania tkanki
(A). Jesli przeptukiwanie jest wigczone, kazda prébka bedzie przeptukana roztworem soli fizjologicznej.
Powtdrzy¢ te kroki, aby uzyskaé wymagang liczbe prébek.

12. Aby usuna¢ ptyn lub krew, nacisna¢ albo przycisk ,VAC” (Préznia) na module kontrolnym ENCOR®, albo
przycisk ,VAC” na pedale noznym.

Uwaga: Jesli w systemie do biopsji piersi ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
rozlegnie sie alarm podczas procedury, sprawdzi¢ na ekranie systemu do biopsji piersi ENCOR®
informacje o dalszym postepowaniu.

13. Zapoznac sie z instrukcjg obstugi odpowiedniego systemu do biopsji piersi ENCOR® (ENCOR®, ENCOR
ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) w celu uzyskania wskazéwek na temat opcjonalnego podawania $rodka
znieczulajgcego i przeptukiwania bioptatu roztworem soli fizjologiczne;j.

14. Aby wyja¢ prébki tkanki, nacisng¢ oba zaciski (B) i oddzieli¢ tylng tace na tkanke od komory zbierania
tkanki (A). Jesli uzywana jest pokrywa tacy, przed wyjeciem probek z tacy nalezy zdjg¢ pokrywe. Tace
na tkanki mozna umiesci¢ ponownie w urzadzeniu w celu pobrania dodatkowych prébek tkanki piersi.

15. Na koniec procedury wyja¢ sonde do biopsji piersi ENCOR® z gruczotu piersiowego. Odigczy¢ sonde
do biopsji piersi ENCOR® od manipulatora do biopsji piersi ENCOR® i wyczysci¢ system do biopsji piersi
ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt ten bedzie wolny
od wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego roku od daty zakupu przez pierwszego nabywce,

a odpowiedzialno$¢ na podstawie tej ograniczonej gwarancji obejmuje naprawe lub wymiang wadliwego
produktu, wedtug wtasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular, lub zwrot zaptaconej kwoty netto. Normalne
zuzycie produktu na skutek uzywania oraz wady wynikajace z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg
ograniczong gwarancja.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA NINIEJSZA
OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE,
WYRAZONE | DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI KAZDA DOROZUMIANA GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA

BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA
JAKIEKOLWIEK POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY WYNIKLE Z OBSLUGI
LUB UZYWANIA TEGO PRODUKTU.

W niektorych stanach/krajach wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz szkéd przypadkowych

lub wynikowych jest niedozwolone. Nabywca moze mie¢ wéwczas prawo do dodatkowych $rodkéw
zado$céuczynienia zgodnie z prawem obowigzujgcym w okreslonym stanie/kraju.

Date wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukcji podano do wiadomosci uzytkownika na
ostatniej stronie niniejszej ulotki. Jesli mineto 36 miesigcy od tej daty do dnia zastosowania produktu,
uzytkownik powinien skontaktowac sie z firmg Bard Peripheral Vascular, Inc. i zapytaé, czy dostepne sg
dodatkowe informacje o produkcie.

Produkt montowany w Tajlandii.

MAGYAR

EnCor® iranyitott, vakuumrasegitéses emldbiopszias eszkoz és célzé

ECP0112G ECP0110GV
ECP0110G ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

HASZNALATI UTASITAS

FIGYELEM: az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi jogszabalyai értelmében az eszkoz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

Eszkozleiras

Az ENCOR® eml@biopszids eszkoz hasznalata szévetmintavételre javallott emlGelvaltozasok
diagnosztizalasa céljabol. Az ENCOR® eml6biopszias szonda és az ENCOR® emlébiopszias célzd kilon
csomagokban keriilnek forgalomba. Az ENCOR® emlIébiopszids szondat és az ENCOR® eml&biopszias
célzot az egyik alabbi ENCOR® eml6biopszia-rendszerrel kell hasznalni: ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® vagy
ENCOR ULTRA®. Ezek a rendszerek lehet6vé teszik a vakuum létrehozasat és a rendszer szabalyozasat.
Ellendrizni kell az adott esetben hasznalt ENCOR® emlSbiopszia-rendszer hasznalati utasitasat.

Az ENCOR® eml@biopszias szonda disztalis vége éles trokarhegyet tartalmaz a bevezetéshez, valamint
egy rezgd, csészerii vagoeszkozt a szovetminta kimetszésére. A levehet6 szévetgy(ijté kamra az eszkéz
proximalis végén talalhato. A szévetgy(ijté kamra egyarant tartalmazza a szévetmintak levételére és
szallitdsara hasznalatos szivocsovet, és a begyjtétt mintak kamraban torténd, opcionalis ledblitésére
szolgalo séoldatos Oblitécsovet is. A csomagban mellékelt fecskendGadapterrel érzéstelenitd juttathatod

a biopszias teriletre. Az eszkdz proximalis végén keresztll vezethetdk be a killon csomagolt és kiilén
forgalmazott BARD® gyartmanyu emlészovet-jelolok.

A kézben tartott egységkeént kialakitott ENCOR® eml6biopszids célzo ultrahanggal iranyitott
emlébiopsziakhoz, valamint BARD® adapterek segitségével sztereotaxias platformra torténé felszereléshez
hasznalhatd. A kiilén csomagolt adapterek kiilon keriilnek forgalomba.

Alkalmazasi teriilet

Az ENCOR® eml6biopszias szonda és ENCOR® emlébiopszias célzd szévetmintavételre javallottak
emléelvaltozasok diagnosztizalasa céljiabdl. Az eszkoz célja a képalkotd eljarassal meghatarozott
elvaltozas teljes vagy részleges eltavolitasaval térténé emlészovetvétel szovettani vizsgalatokhoz.

A szovettani rendellenességek mértékét mammografiai megjelenésiik alapjan nem lehet megbizhatéan
meghatarozni. Ezért a képalkoto eljarassal igazolt elvaltozasok eltavolitdsanak mértéke nem jelzi elére a
szovettani elvaltozas (pl. rosszindulatu elvaltozas) eltavolitdsanak mértékét. Amennyiben a rendellenes
szOvetbdl vett minta szdvettanilag nem joindulatu, elengedhetetlen, hogy az eltavolitas teljességének
megitélése érdekében a szbvetelvaltozas hatarait a szokasos sebészeti eljarasokkal megvizsgaljak.
Ellenjavallatok

Az eszkdz a rendeltetése szerint kizarélag a javallatokban meghatarozott célokra hasznalhaté. Emellett
olyan korllmények kdzott sem alkalmazhato, amikor az emlészovetek kimetszése ellenjavallott.

Figyelmeztetések

* Az eszkozon lévo trokar hegyének a mellkas falan vagy a bér peremén torténé elhelyezésekor
ovatosan kell eljarni.

« Az ENCOR® eml6biopszias szonda a kialakitasanal fogva k|zérélag egyszer hasznélatos Az

orvostechnikai eszkoz Gjrafelhasznalasakor fennall a pacien
kockazata, mivel az orvostechnikai eszk6zok - kiilonésen a

csatlakozéjuak és/vagy liregliek — a potencialisan pirogénekkel vagy mikrobiolégiailag
szennyezett testnedvekkel vagy szdvetekkel tortént, meghatarozatlan ideig tarté érintkezés utan
nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatok meg. A biolégiai anyagmaradvanyok elésegithetik

az eszkoz pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal torténé szennyezédését, ami fertézéses
szovédményekhez vezethet.

Ujrasterilizalasa tilos. Ujrasterilizalas utan nem garantalhaté a termék sterilitasa, mivel a
potencialisan pirogén vagy mikrobialis szennyezettség mértéke meghatarozhatatlan, és ez
fertozéses szovédményekhez vezethet. A jelen orvostechnikai eszkoz tisztitasa, feltjitasa és/
vagy Ujrasterilizalasa a termikus és/vagy mechanikus valtozasokkal érintett részegységeknél
potencialisan kialakul6 nemkivanatos hatasok miatt néveli az eszk6z rendellenes miikodésének
valészinliségét.

A di-(2-etil-hexil-)ftalat (DEHP) egyes polivinil-kloridbdl késziilt orvostechnikai eszk6z6kben
hasznalatos lagyité adalék. A DEHP-rél kimutattak, hogy kisérleti allatokban szamos kiilonféle
nemkivanatos hatast idéz el6, foként majkarosodast és hereatrofiat okoz. Jollehet, a DEHP
toxikus és karcinogén hatasait kisérleti allatokon bizonyossaggal megallapitottak, ezen
vegyiiletnek az emberi testben kifejtett nemkivanatos hatasai nem egyértelmiiek. Nincs bizonyiték
arra, hogy a DEHP-vel torténd érintkezésnek kitett Gjsziilottek, csecsemok, varandés és szoptato
nék barmiféle annak tulajdonithaté karos mellékhatast tapasztaltak volna. Ugyanakkor a DEHP

és a PVC, valamint barmilyen betegség vagy karos mellékhatas k6zotti ok-okozati 6sszefiiggésre
vonatkozoé bizonyitékok hianya nem jelenti azt, hogy ne lennének kockazatok.

Az eszkoz hasznalata emléimplantatummal rendelkez6 pacienseknél nem ajanlott.
Az eszkoz hasznalata fennall6 fert6zés esetén tilos.

Hasznalat utan a termék biologiai veszélyforrast jelenthet. K és art itasa az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami és szévetségi jogszabalyoknak
és rendelkezéseknek megfelel6en kell, hogy torténjen.

Ovintézkedések
< Atrokarhegy bevezetése el6tt szike segitségével kell bemetszést ejteni a béron.
* Az eszkozt kizarolag a perkutan biopszias eljarasokban szakképzett orvosok hasznalhatjak.

« Az ENCOR® eml6biopszias szondat tilos felhasznalni, ha a terméket védd steril izolaloeszkéz-rendszer
vagy a termék csomagolasa sértilt.

« Felhasznalas el6tt gondosan meg kell vizsgalni az eszkozt, igy ellenérizve annak sériilésmentességét.
Tilos felhasznalni, ha a termék szemmel lathatdan sériilt, és/vagy a tii elgorbiilt.

* Az ENCOR® emlébiopszias célzd autoklavozasa és folyadékba meritése tilos.
Lehetséges szovédmények

Lehetséges szovoédmény lehet, de nem kizarélagosan a haematoma, vérzés, fertézés, a kdrnyezé szévetek
sériilése, fajdalom, allergias reakcio, valamint a szovetek biopszias szondahoz tapadasa az emlébol
torténd eltavolitas soran (a szdvettani vizsgalatokra iranyuld beavatkozasok szokasos el6irasa szerint az
emlébdl vald eltavolitas kdzben sziikségessé valhat a styletre vagy a koaxidlis kabelre tapadt szévetek
elvagasa).

Sziikséges felszerelések

A biopszias eljarasokhoz a kovetkezd felszerelések szikségesek:

« Megfeleld képalkoté eszkdz és tartozékai
+ ENCOR® eml6biopszia-rendszerek, igy az ENCOR®, ENCOR ENsPIRE® vagy ENCOR ULTRA® berendezés
+ ENCOR® eml6biopszias célzo
* ENCOR® eml&biopszias szonda
« Bard® eml&szovet-jeldldk (adott esetben)
* Sebészkesztyl és izolalokenddk
* Helyi érzéstelenité
« Szike
« Egyéb felszerelések sziikség szerint
Kiszerelés/tarolas

Az ENCOR® biopszids szonda steril allapotban kertil forgalomba és a rendeltetése szerint kizarolag egyszer
hasznalatos.

Az ENCOR® eml6biopszias célzo Ujrafelhasznalhatd és nem steril allapotban kertil forgalomba.
Tisztitas és karbantartas

Hasznalat el6tt kell6 gondossaggal eljarva kell ellenérizni, hogy a tisztitasi vagy kezelési eljaras nem
okozott-e allagromlast a részegységekben.

Az ENCOR® eml6biopszias célzot le kell tisztitani, ehhez az 6sszes kilsé felletét Dispatch markaju korhazi
tisztitdszerbe vagy mas, kérhazi alkalmazasra jovahagyott tisztito- vagy fertétlenitészerbe aztatott kendével
kell letorolni.

Hasznalati Gtmutaté
A szbvegben hivatkozott elemeket az 1. és 2. abran lehet megtekinteni.

Nyilas (D) Szovetgylijté kamra (A)

Fiilek (B)

Leveheté szondaburkolat (C)
1. bra. Az ENCOR® emlébiopszias szonda

1. A megfeleld hasznalati utasitas szerint készitse el6 az ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR
ULTRA®) emlGbiopszia-rendszert.

2. Kapcsolja be az ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) emlébiopszia-rendszert, és
hagyja alaphelyzetbe allni. Az ENCOR® eml6biopszia-rendszer jelzi, ha az ENCOR® emlébiopszias
célzo alaphelyzetbe allasa sikerllt, és a rendszer készen all az ENCoR® emlébiopszias szonda
felszerelésére.

Megjegyzés: az ENCOR® eml6biopszias célzo alaphelyzetbe allitdsa nem indul el, ha az ENCOR®
emlébiopszids szonda ra van szerelve.

3. Sztereotaxias asztalon torténd hasznalat esetében a megfelel6 asztaladapter hasznalati utasitasaban
kell ellenérizni az ENCOR® eml&biopszias célzo szabalyos felszerelését.

4. Vizsgalja meg az ENCOR® eml6biopszias szonda csomagolasat, és ellenérizze, hogy annak épsége
nem sérllt-e. A termék steril, kivéve, ha a csomagolasa fel van bontva vagy sérlilt. A terméket tilos
felhasznalni, ha a sterilitasa sérdlt.

5. Standard aszeptikus technika segitségével vegye ki a csomagolasbol az ENCOR® emlbiopszias
szondat, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e. A szondat tilos felhasznalni, ha sériilt. Szerelje fel
az ENCOR® emlébiopszias szondat az ENCOR® eml6biopszias célzéra: csUsztassa a helyére a
disztalis véget, majd a régzitéshez nyomja le az eszkdz proximalis végét (lasd: 2. abra). A megfeleld
hasznalati utasitas szerint csatlakoztassa a vakuumcsérendszert és az opcionalis sooldatos atéblités
csatlakozojat az ENCoR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) eml&biopszia-rendszerhez.
Sztereotaxias hasznalathoz tavolitsa el a hegy miianyag burkolatat.

Megjegyzés: az opcionalis szovetgyujt talca fedelének (ECTT) felszereléséhez nyomja 6ssze
a flileket (B), hogy kivegye a szovetgy(ijté talcat az ENCOR® eml6biopszias szonda szévetgyjté
kamrajabol (A). lllessze a szovetgylijté talca fedelét a szovetgydijtd talcara. Helyezze vissza a
szbvetgylijto talcat az ENCoOR® emlébiopszids szondaba. Lasd: 1. abra.

2. abra. Az ENCOR® emlGbiopszias szonda felerdsitése az ENCOR®
emldbiopszias célzora

6. Kalibralja az ENCOR® eml8biopszias szondat kézi vagy sztereotaxias hasznalatra az ENCOR® (ENCOR®,
ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) emlIGbiopszia-rendszer hasznalati utasitédsa szerint. Ovatosan
tavolitsa el a hegyvéd6t az ENCOR® eml6biopszias szonda disztalis végérdl.

7. Vélassza ki a kivant mintavételi lehetéségeket az ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
eml6biopszia-rendszer hasznalati utasitasa szerint.

8. Aszokasos eljarasokkal érzéstelenitse a teriiletet.

9. Szike segitségével (nem tartozék) ejtsen bemetszést a béron, és vezesse be a bor ala az ENCoOR®
eml6biopszias szonda hegyét.

10. Tolja el6re az ENCOR® emlGbiopszids eszkozt és helyezze el a célteriileten.

11. A mintavételi miveletsorozat elkezdéséhez az adott esetnek megfeleléen az ENCoOR® emlébiopszias
célzon vagy az ENCOR® eml6biopszias pedalon talalhato 'Sample’ (Mintavétel) gombokat kell
hasznalni. Tartsa mozdulatlanul az ENCOR® emlGbiopszias célzot, hogy fennmaradjon a célterileti
nyilas (D), és nyomja meg ismét a 'Sample’ gombot vagy a pedalt az automata szévetminta kimetszési
ciklus elinditasahoz. A szévetminta 6nmiikddéen a szovetgyjté kamraba (A) kerdl. Ha a minta 6blitése
engedélyezve van, az eszkdz mindegyik mintat ledbliti fiziologias séoldattal. Ismételje meg ezt a Iépést
sziikség szerint, amig nem gy(jtétt megfelel6 mennyiségl szovetmintat.

12. Afolyadékok vagy vér kilritéséhez nyomja le az ENCOR® eml&biopszias célzon vagy a pedalon
talalhato "VAC’ (Vakuum) gombot.

Megjegyzés: ha a beavatkozas soran megszolal az ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
emlébiopszia-rendszer figyelmezteté hangjelzése, a tovabbi teendbkre vonatkozé tudnivaldkat az ENCOR®
eml6biopszia-rendszer kijelz6 képernydjén kell ellendrizni.

13. Az érzéstelenitd bejuttatdsahoz és a mintak séoldatos 6blitéséhez, amelyek opcionalis funkciok,
szlikséges informéaciokat a megfelelé ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
emlébiopszia-rendszer hasznalati utasitasabdl kell kikeresni.

14. A szévetmintak eltavolitdsahoz nyomja 6ssze mindkét fiilet (B), és valassza le a hatsé szovetgydijté
talcat a szovetgyUijté kamrardl (A). A szovetgyjté talca fedelének hasznalata esetén tavolitsa el a
szOvettalca fedelét, hogy a mintakat ki tudja venni a szdvetgyijté talcabol. A szovetgydijté talca helyzete
az emlébdl torténd tovabbi mintavételezés céljabol megvaltoztathatd.

15. Az eljaras befejezésekor tavolitsa el az ENCOR® emlGbiopszids szondat az emlébél. Valassza le az
ENCOR® emlGbiopszids szondat az ENCOR® emlSbiopszias célzordl, és tisztitsa meg az ENCOR®
(ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) emlébiopszia-rendszert a megfeleld hasznalati utasitas
szerint.

Jotallas

A Bard Peripheral Vascular a termék vasarldjanak az elsé vasarlastol szamitott egy éven keresztiil

szavatolja, hogy a termék mentes lesz az anyag- és gyartasi hibaktdl, tovabba a jelen korlatozott

termékszavatossag szerinti helytallasi kotelezettsége a hibas termék javitasara vagy cseréjére korlatozodik

— a Bard Peripheral Vascular kizarélagos belatasa szerint —, vagy a kifizetett nett6 vételar visszafizetésére

terjed ki. A jelen korlatozott jotallds nem vonatkozik a termék rendeltetésszeri felhasznalasabdl eredd

elhasznalédasra vagy a nem rendeltetésszerti felhasznalasbol eredd hibakra.

A JELEN KORLATOZOTT TERMEKJOTALLAS A VONATKOZO JOGSZABALYOK ALTAL
MEGENGEDETT MERTEKIG HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT JOTALLAST

VAGY KELLEKSZAVATOSSAGOT, KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE A TERMEK
FORGALOMKEPESSEGERE VAGY VALAMELY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGARA
VONATKOZO BARMILYEN KELLEKSZAVATOSSAGOT IS. A BARD PERIPHERAL VASCULAR
SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM TAROZIK HELYTALLNI A FELHASZNALOK IRANYABAN
A JELEN TERMEK FELHASZNALOK ALTALI KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL EREDO
BARMINEMU KOZVETETT, ESETI VAGY KOVETKEZMENY! KARERT.

Egyes allamok vagy orszagok jogszabalyai nem teszik lehetévé a kellékszavatossag, sem az eseti

vagy kévetkezményi karok kizarasat. Elképzelhetd, hogy az orszaga jogszabalyai szerint On tovabbi
jogorvoslatra jogosult.

A jelen utasitas kiadasanak vagy atdolgozasanak idépontja, valamint az atdolgozas sorszama a felhasznalo
tajékoztatasa céljabol megtalalhaté a jelen ismertetd utolsé oldalan. Amennyiben az emlitett idépont és a
termék hasznalata kozott eltelt 36 honap, a felhasznalénak a Bard Peripheral Vascular, Inc. vallalathoz kell
fordulnia, hogy ellenérizze, rendelkezésre all-e a termékre vonatkozdan tovabbi informacié.

Osszeszerelés helye: Thaiféld.

CESKY

Zarizeni a aktivaéni jednotka pro cilenou vakuem asistovanou biopsii prsni
tkané EnCor®

ECP0112G  ECP0110GV
ECP0110G  ECP0O17GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

NAVOD K POUZITi

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze Iékaitim nebo na
lékarsky predpis.

Popis prostiedku

Zatizeni pro biopsii prsni tkdné ENCOR®je uréeno k pouziti pfi ziskavani vzorku tkané pro diagnostiku
abnormalit prsu. Sonda pro biopsii prsni tkiné ENCOR® a aktivacni jednotka pro biopsii prsni tkané
ENCOR® jsou prodavany a baleny samostatné. Sonda pro biopsii prsni tkané ENCOR® a aktivaéni jednotka
pro biopsii prsni tkané ENCOR® se pouzivaji v kombinaci s nékterym ze systému pro biopsii prsni tkané
ENCOR®, mezi které patfi ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® a ENCOR ULTRA®. Tyto systémy zajistuji vakuum

a fizeni systému. Dal$i informace naleznete v navodu k pouziti daného systému pro biopsii prsni tkané
ENCOR®.

Sonda pro biopsii prsni tkané ENCOR® je vybavena trokarem s ostrym hrotem na distalnim konci pro
zavadéni a oscilujicim tubularnim noZem pro odbér tkané. Odnimatelna komurka pro odbér tkané je
umisténa na proximalnim konci zafizeni. Komurka pro odbér tkané obsahuje jak saci hadi¢ku pro odbér
a transport tkafovych vzorku, tak i trubi¢ku pro proplach fyziologickym roztokem, kterym se volitelné
proplachuji vzorky v komurce. Adaptér jehly je uréen pro aplikaci anestetika do mista biopsie. Znackovace
prsni tkané Bard®, které jsou balené a prodavané samostatné, Ize zavést pfes proximalni konec zafizeni.
Aktivaéni jednotka pro biopsii prsni tkané ENCOR® je konstruovana jako rucni jednotka pro biopsie
provadéné pod ultrazvukem nebo k upevnéni na stereotaktickou platformu pomoci adaptért Bard®. Tyto
adaptéry jsou prodavany a baleny samostatné.

Indikace pro pouziti

Sonda pro biopsii prsni tkané ENCOR® a zavadéc pro biopsii prsni tkané ENCOR® jsou indikovany

k ziskavani tkani v ramci diagnostickych odbért vzork abnormalni prsni tkané. Nastroj je uréen k odbéru
prsni tkané pro histologické vysSetfeni s ¢astenym nebo Uplnym odstranénim zobrazené abnormality.
Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivé uréit mamografickym vySetfenim. Proto rozsah odstranéni
zobrazené abnormality nepredikuje rozsah odstranéni histologické abnormality, napf. malignity. Pokud
vzorkovana abnormalita neni histologicky benigni, je nezbytné, aby se tkarnové okraje vysetfily na Gplnost
odstranéni pomoci standardnich chirurgickych postupt.

Kontraindikace

Tento prostfedek je uréen vyhradné k uvedenému Gcelu. Kromé toho neni uréen pro pouziti za podminek,
kde je kontraindikovana excize prsni tkané.

Varovani

Pfi umist'ovani hrotu trokaru zafizeni v blizkosti hrudni stény nebo okraje kize je tieba dbat
opatrnosti.

Sonda pro biopsii prsni tkané ENCOR® je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném
pouziti hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické prostiedky, zejména
nastroje s dlouhym a Gizkym luminem, spoji a/nebo Stérbinami mezi dily, je velmi tézké ¢i nemozné
vycistit poté, co priSly na nezjistitelné dlouhou dobu do kontaktu s télesnymi tekutinami nebo
tkanémi, u nichz hrozi pyrogenni nebo mikrobialni kor Zbytky biologického materialu
mohou podpo¥it kontaminaci zafizeni pyrogeny nebo mikroorganismy, coz muize mit za nasledek
infekéni komplikace.

Nesterilizujte opakované. Ani po opakované sterilizaci nelze zaruéit sterilitu prostfedku, protoze
muze byt v neuréitelné mife zasazen pyrogenni nebo mikrobialni kontaminaci, ktera mize
zpusobit infekéni komplikace. Ci§téni, opétovné zpracovani alnebo opakovana sterilizace daného
zdravotnického prostiedku zvysuji pravdépodobnost, Zze prostiedek bude fungovat nespravné

v dusledku potencialnich nezadoucich ucinkd na soucéasti, které podiéhaji teplotnim a/nebo
mechanickym zménam.

Bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP) je zmékéovadlo pouzivané v nékterych zdravotnickych prostredcich
z polyvinylchloridu. DEHP u pokusnych zvifat prokazatelné vyvolava fadu nezadoucich Géinku,
zejména jaterni toxicitu a testikularni atrofii. Prestoze byly u pokusnych zvirat zjistény toxické

a karcinogenni ucinky DEHP, je sporné, zda tato latka mize zpisobovat nezadouci Gcinky také

u lidi. Neni prokazano, ze by u novorozencti, kojenct a téhotnych a ki
k nezadoucim Géinkiim v souvislosti s DEHP. Piestoze chybi dikaz pfi¢inné souvislosti mezi DEHP/
PVC a jakymkoli onemocnénim €éi nezadoucim téinkem, neznamena to, Ze riziko neexistuje.

H proslpek se nedoporucuje pouzivat u pacientt s prsnimi implantaty.
MW B PoeagpaBHagsope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Always confirm use of the current revision of this document. BAW1468600, 1

« Po pouziti muze tento produkt predstavovat potencialni biologické riziko. Zachazejte s nim
a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou Iékarskou praxi a v souladu s platnymi mistnimi, statnimi
a federalnimi zakony a predpisy.
Bezpecnostni opatieni
» Pred zavedenim hrotu trokaru je tfeba provést incizi pokozky pomoci skalpelu.
 Tento prostfedek smi pouzivat pouze |ékafi kvalifikovani pro perkutanni biopsii.
« Pokud je narusena sterilni bariéra nebo poskozen obal, sondu pro biopsii prsni tkdné ENCOR® nepouzivejte.
« Prostfedek pred pouzitim dukladné prohlédnéte a ovérte, Ze nebyl poskozen. Nepouzivejte, pokud je
produkt zjevné poSkozen a/nebo je jehla ohnuta.
« Aktivaéni jednotku pro biopsii prsni tkdné ENCOR® neautoklavujte ani nenamaceijte do kapaliny.
Potencialni komplikace
Potencialni komplikace mohou zahrnovat mimo jiné hematom, krvaceni, infekci, poranéni sousedni tkané,
bolest, alergickou reakci a pfilnuti tkané k sondé pro biopsii béhem vyjimani z prsu (podle zavedenych
postupli biopsie je nékdy nutné vyjmout tkan pfilepenou k mandrénu nebo koaxialnimu vedeni pii jejich
vyjimani z prsu).
Potiebné vybaveni
PFi provadéni biopsie je potfeba nasledujici vybaveni:
» vhodné zobrazovaci zafizeni s pfislusenstvim,

* néktery ze systému pro biopsii prsni tkané ENCOR®, mezi které patfi ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® nebo
ENCOR ULTRA®,

aktivacni jednotka pro biopsii prsni tkané ENCOR®,
sonda pro biopsii prsni tkdné ENCOR®,
znackovace prsni tkané BARD® (je-li tfeba),
chirurgické rukavice a rousky,
lokalni anestetikum,
skalpel,
« dalsi vybaveni dle potreby.
Zpusob dodani/skladovani
Sonda pro biopsii prsni tkané ENCOR® je dodavana sterilni a je uréena pouze k jednorazovému pouziti.

Aktivaéni jednotka pro biopsii prsni tkdné ENCOR® je uréena pro opakované pouziti a dodava se nesterilni.
Cisténi a udrzba

Pred pouzitim je tfeba dbat na to, aby zpUsob ¢isténi nebo manipulace nezplsobil poskozeni soucasti.
Aktivaéni jednotku pro biopsii prsni tkdné ENCOR® oCistéte tak, Ze otfete vSechny vnéjsi povrchy latkou

navlhéenou v nemocniénim Eisticim prostredku Dispatch nebo jiném cisticim/dezinfekénim prostfedku
schvaleném nemochnici.

Pokyny k pouziti
Viz Obrazky 1 a 2.

Apertura (D) Komurka pro odbér tkané (A)

Opérka pro prsty (B)

Odnimatelny kryt sondy (C)

Obrazek 1. Sonda pro biopsii prsni tkané ENCOR®

1. Systém pro biopsii prsni tkdné ENCoOR® (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) pfipravte podle
pfislusného navodu k pouziti.

2. Zapnéte systém pro biopsii prsni tkdn& ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, ENCOR ULTRA®) a vyckejte, nez
probéhne inicializace. Systém pro biopsii prsni tkané ENCor® indikuje ispésné dokonceni inicializace aktivacni
jednotky pro biopsii prsni tkané ENCOR® a pfipravenost systému na instalaci sondy pro biopsii prsni tkané
ENCOR®.

Poznamka: Inicializace aktivacni jednotky pro biopsii prsni tkané ENCOR® neprobéhne, pokud je
nainstalovana sonda pro biopsii prsni tkdné ENCOR®.

3. V piipadé pouziti stereotaktického stolu si prostudujte navod k pouziti dodany spolu s pfislusnym
adaptérem stolu, abyste aktivacni jednotku pro biopsii prsni tkané ENCOR® fadné nainstalovali.

4. Zkontrolujte baleni sondy pro biopsii prsni tkané ENCOR®, zda neni naru$ena celistvost obalu.
Produkt je sterilni, pokud obal nebyl otevien nebo poskozen. Pokud byla sterilita naru$ena, produkt
nepouzivejte.

5. Standardni aseptickou technikou vyjméte sondu pro biopsii prsni tkdné ENCOR® z obalu a zkontrolujte,
zda neni poskozend. Pokud je sonda poskozend, nepouZivejte ji. Sondu pro biopsii prsni tkdné ENCOR®
nainstalujte do aktivacni jednotky pro biopsii prsni tkdné ENCOR® zasunutim distalniho konce na misto
a zatlaenim na proximalni konec tak, aby zacvakl do aktivacni jednotky (viz Obrazek 2). Dle navodu k pouziti
prislusného systému pfipojte vakuové hadicky a volitelnou pfipojku pro proplachovani fyziologickym roztokem
k systému pro biopsii prsni tkané ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®). Stereotaktické
pouziti vyzaduje sejmuti plastového krytu z hrotu.

Poznamka: Chcete-li instalovat volitelny kryt misky pro odbér tkané (ECTT), stlacte opérky na prsty (B)
a vyjméte misku pro odbér tkané z komurky pro odbér tkané (A) sondy pro biopsii prsni tkané ENCOR®.
Na misku pro odbér tkané ulozZte kryt misky pro odbér tkané. Vratte misku pro odbér tkané zpét do
sondy pro biopsii prsni tkané ENCOR®. Viz Obrazek 1.

Obrazek 2. Pfipojeni sondy pro biopsii prsni tkané ENCOR® k aktiva¢ni jednotce
pro biopsii prsni tkdané ENCoR®

6. Sondu pro biopsii prsni tkdné ENCoR® nakalibrujte pro ruéni nebo stereotaktické pouziti dle navodu
k pouziti pfislusného systému pro biopsii prsni tkané ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR
ULTRA®). Opatrné sejméte kryt hrotu z distalniho konce sondy pro biopsii prsni tkané ENCOR®.

7. Vyberte pozadované moznosti odbéru vzorku dle navodu k pouziti pfislusného systému pro biopsii
prsni tkdné ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

8. Pomoci standardniho postupu provedte anestezii oblasti.

9. Pomoci skalpelu (neni dodavan) provedte incizi kiize a zavedte hrot sondy pro biopsii prsni tkané
ENCOR® do podkozi.

10. Zasurite zafizeni pro biopsii prsni tkané ENCOR® az do cilové polohy.

11. Sekvenci odbéru vzorku zahajte podle potreby bud pomoci tlacitka ,Sample* (Vzorek) na aktivacni
jednotce pro biopsii prsni tkané ENCOR®, nebo pomoci piepinace ,Sample” na noznim pedalu pro
biopsii prsni tkané ENCOR®. Pevné uchopte aktivacni jednotku pro biopsii prsni tkiné ENCOR®, abyste
udrzeli aperturu (D) v cilové poloze, a dal$im stisknutim tlacitka nebo prepinace na noznim pedalu
,Sample“ spustte automatizovany cyklus odbéru tkané. Vzorek tkané bude automaticky prenesen
do komrky pro odbér tkané (A). Pokud je aktivovano &isténi vzorkd, bude kazdy vzorek ocistén
fyziologickym roztokem. Podle potfeby tento krok opakujte, abyste ziskali dostate¢ny pocet vzorku
tkané.

12. Chcete-li vyprazdnit kapalinu nebo krev, stisknéte tlacitko ,VAC" na aktivacni jednotce pro biopsii prsni
tkané ENCOR® nebo tlacitko ,VAC* na noznim pedalu.

Poznamka: Pokud systém pro biopsii prsni tkdné ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA?)
vyda béhem vykonu zvukovou signalizaci, vyhledejte na displeji systému pro biopsii prsu ENCOR® informace
o dal$im postupu.

13. Pokyny k vyuziti volitelné aplikace anestetik a oplachovani vzorku fyziologickym roztokem najdete
v navodu k pouziti pfislusného systému pro biopsii prsni tkdné ENCoR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®,
ENCOR ULTRA®).

14. Chcete-li odstranit vzorky tkané, stisknéte obé opérky na prsty (B) a oddélte misku pro odbér tkané od
komurky pro odbér tkané (A). Pokud se pouziva kryt misky pro odbér tkané, sejméte jej, abyste mohli
ziskat vzorky z misky pro odbér tkané. Misku pro odbér tkané Ize ulozit zpét a ziskat dalsi vzorky prsni
tkané.

15. Na konci vykonu vyjméte sondu pro biopsii prsni tkdné ENCOR® z prsu. Odpojte sondu pro biopsii prsni
tkané ENCOR® od aktivacni jednotky pro biopsii prsni tkdné ENCOR® a vycistéte systém pro biopsii prsni
tkané ENCoR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) dle navodu k pouZiti prislusného systému.

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci tohoto produktu, Ze produkt nebude po dobu
jednoho roku od data prvniho zakoupeni vadny z hlediska materialu ani provedeni a Ze odpovédnost
vyplyvajici z této omezené zaruky produktu se bude vztahovat na opravu ¢i vyménu vadného produktu
podle vlastniho uvazeni spolecnosti Bard Peripheral Vascular nebo na vraceni zaplacené Cisté penézni
castky. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotfebeni zptsobené béznym pouzivanim nebo na $kody
zplsobené nespravnym pouzivanim tohoto produktu.

DO ROZSAHU PRIPUSTNEHO DLE PLATNYCH ZAKONU TATO OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK
NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, MIMO JINE

ZARUKU NA PRODEJNOST NEBO VHODNOST KE KONKRETNIMU UCELU. SPOLECNOST BARD
PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NEPRIME,
VEDLEJSi NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE MANIPULACI S TIMTO VYROBKEM NEBO JEHO
POUZITIM.

Neékteré staty/zemé nepovoluji vyjimku implicitnich zaruk, nahrad vedlej$ich ¢i naslednych Skod. Podle
zakonu daného statu/zemé muzete mit narok na dal$i opravné prostiedky.

Na posledni strané tohoto navodu je pro informaci uzivatele uvedeno datum vydani nebo posledni

revize a Cislo revize. V pfipadé, Ze od tohoto data do pouziti produktu uplynulo 36 mésict, mél by uzivatel
kontaktovat spolecnost Bard Peripheral Vascular, Inc., a zjistit, zda nejsou k dispozici dalsi informace

o produktu.

Sestaveno v Thajsku.

TURKGE
EnCor® Yoneltmeli Vakum Destekli Meme Biyopsi Cihazi ve Siiriiciisii
ECP0112G ECP0110GV
ECP0110G ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

KULLANIM TALIMATLARI

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu cihazin satisi yalnizca bir doktor tarafindan ya da
doktorun siparigiyle yapilabilir.

Cihaz Tanimi

ENCOR®Meme Biyopsi Cihazi meme anomalilerinin tanisinda doku almada kullanim igin endikedir. ENCOR®
Meme Biyopsi Probu ve ENCOR® Meme Biyopsi Surliclisii ayrica ambalajlanir ve satilir. ENCOR® Meme
Biyopsi Probu ve ENCOR® Meme Biyopsi Siriiclisii aralarinda ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® ve ENCOR
ULTRA® modellerinin bulundugu ENCoOR® Meme Biyopsi Sistemlerinden biriyle birlikte kullanilir. Bu sistemler
vakum ve sistem kontrolli saglarlar. Kullanilan ENCOR® Meme Biyopsi Sisteminin Kullanim Talimatlarina
bakin.

ENCOR® Meme Biyopsi Probunun distal ucunda yerlestirme igin keskin bir trokar ug ve doku alimi igin
salinimh bir tiibller kesici bulunur. Cihazin proksimal ucunda ayrilabilen bir doku toplama bdlmesi yer alir.
Doku toplama bélmesi, hem doku numunelerinin alimi ve taginmasi igin bir vakum hattina, hem de alinan
numunelerin bélmede yikanmasi icin istege bagli bir salin yikama hattina sahiptir. Anestezi maddesini
biyopsi bélgesinde iletmek igin bir siringa adaptort saglanmistir. Ayrica ambalajlanan ve satilan BARD®
Meme Dokusu isaretleyicileri cihazin proksimal ucundan yerlestirilebilir.

ENCOR® Meme Biyopsi Suriiciisi, ultrason kilavuzlu meme biyopsilerinde kullaniimak tizere elde tutulan bir
Uinite olarak ve BARD® adaptorleri ile bir stereotaktik platforma takilmak tzere tasarlanmistir. Bu adaptorler
ayrica ambalajlanir ve satilir.

Kullanim Endikasyonlari

ENCOR® Meme Biyopsi Probu ve ENCOR® Meme Biyopsi Surliclisli, meme anomalilerinde tanisal numune
olarak doku almak lzere endikedir. Cihaz, gorintiilenen anomalinin kismen veya tamamen alindidi
histolojik incelemeler igin meme dokusu saglamak amaciyla kullanilir.

Histolojik anomalinin kapsami, mamografik gériiniimle glvenilir bicimde belirlenemez. Bu nedenle,
goriintilenen anomali bulgusunun gikariima derecesi histolojik anomalinin (6r. malignite) cikariima
derecesini 6ngdrmez. Numune alinan anomali histolojik olarak iyi huylu olmadiginda, standart cerrahi
prosedirler ile tamamen cikarilmasi agisindan doku marjlarinin incelenmesi gerekir.

Kontrendikasyonlar

Bu cihaz endikasyonlari diginda kullanima uygun degildir. Ayrica, meme dokusu eksizyonunun kontrendike
oldugu kosullarda kullanilmak lzere tasarlanmamistir.

Uyarilar

Cihazin trokar ucu gogiis duvar ya da deri marjina yerlestirilirken dikkatli olunmahdir.

ENCOR® Meme Biyopsi Probu sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Tibbi cihazlarin (6zellikle
uzun ve kiiciik liimenleri, eklemleri ve/veya bilesenler arasinda gedikleri olanlar) olasi pirojenik
veya mikrobiyel kontaminasyon bulunan dokular veya viicut sivilari ile belirsiz bir siire

temas ettikten sonra temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan, bu tibbi cihazin yeniden
kullanilmasi durumunda capraz hasta kontaminasyonu riski olusur. Biyolojik materyal kalintilari,
tibbi cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla
kontaminasyonuna 6nayak olabilir.

Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilizasyon sonrasinda enfeksiy6z komplikasyonlara yol
acgabilecek belirsiz derecede pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon olasiligi nedeniyle iiriiniin
sterilligi garanti edilmez. Bu tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden igslenmesi ve/veya yeniden
sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik degisikliklerden etkilenen bilesenlerdeki olasi advers
etkiler nedeniyle cihazin diizgiin galigmama olasiligini artirir.

Di(2-etilheksil)ftalat (DEHP) bazi polivinil kloriir tibbi cihazlarda kullanilan bir plastiklestiricidir.
DEHP’nin deney hayvanlarinda, basta karaciger toksisitesi ve testikiiler atrofi olmak iizere,

bir dizi advers etki olusturdugu gosterilmistir. DEHP’nin toksik ve kanserojen etkileri deney
hayvanlarinda kesin olarak kanitlanmig olsa da bu bilesigin insanlarda advers etki olusturma
kapasitesi tartigsmalidir. DEHP’ye maruz kalan yenidoganlarin, bebeklerin, hamile ve emziren
kadinlarin maddeyle iligkili herhangi bir advers etki yasayacagi kanittanmamistir. Ancak, DEHP-
PVC ve bir hastalik ya da advers etki arasinda nedensellik kanitinin olmamasi hig risk olmadigi
anlamina gelmez.

Bu cihazin meme implantlari olan hastalarda kullaniimasi tavsiye edilmez.

Enfeksiyon varken kullanmayin.

Bu iirlin, kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike haline gelebilir. Yiriirliikteki tibbi
uygulama ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal kanun ve yonetmeliklere gore kullanin ve atin.
Onlemler

 Trokar ucun yerlestiriimesinden 6nce deriyi kesmek igin bir bistiri kullaniimalidir.

» Bu cihaz yalnizca perkitan biyopsi prosedurlerinde egitimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

« Uriiniin steril bariyer sistemi ya da ambalaji zarar gérmiisse ENCOR® Meme Biyopsi Probunu
kullanmayin.
« Cihazin zarar gérmemis oldugunu teyit icin kullanmadan 6nce cihazi dikkatlice kontrol edin. Belirgin bir
Uriin hasar mevcutsa ve/veya igne egilmisse Urini kullanmayin.
+ ENCOR® Meme Biyopsi Suriiclislinii otoklava sokmayin ya da sivilara daldirmayin.
Olasi Komplikasyonlar
Olasi komplikasyonlar sunlari igerebilir ancak bunlarla sinirli degildir: hematom, hemoraji, enfeksiyon,
komsu doku yaralanmasi, agri, alerjik reaksiyon ve memeden ¢ikarma esnasinda biyopsi probuna doku
yapismasi (rutin biyopsi prosedirleri geregince, memeden gikarilirken stile ve koaksiyele yapisan dokulari
kesmek gerekebilir).
Gerekli EkKipman
Biyopsi islemi icin asagidaki ekipman gereklidir:

» Uygun gériintileme yontemi ve aksesuarlari
+ ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® ya da ENCOR ULTRA® modellerini iceren ENCOR® Meme Biyopsi Sistemleri
+ ENCOR® Meme Biyopsi Surlcisi

ENCOR® Meme Biyopsi Probu

Bard® Meme Dokusu Isaretleyicileri (gerekliyse)

Cerrahi eldivenler ve ortller

Lokal anestezik

Bisturi

Gerekli diger ekipmanlar
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Tedarik Sekli/Saklama

ENCOR® Meme Biyopsi Probu steril olarak saglanmaktadir ve sadece bir kez kullanilmasi amaglanmistir.
ENCOR® Meme Biyopsi Stirlicist tekrar kullanilabilirdir ve steril olmayan sekilde saglanir.

Temizleme ve Bakim

Temizleme ve tutma yonteminin bilesenlerde bozulmaya yol agmadigindan emin olmak igin kullanmadan
once dikkatli olunmalidir.

Tim harici ylzeyleri Dispatch Hospital temizleyicisine ya da hastane tarafindan onaylanmis bir
temizleyiciye/dezenfektana batiriimis bir bezle silerek ENCOR® Meme Biyopsi Surlcustni temizleyin.

Kullanim Talimatlan
Sekil 1 ve 2'ye bakin.

Aciklk (D) Doku Toplama Bolmesi (A)

Cikartilabilir Prob Kapagi (C)

Parmak Gikintilari (B)
Sekil 1. ENCOR® Meme Biyopsi Probu

1. ENCOR® Meme Biyopsi Sistemini (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) ilgili Kullanim
Talimatlarina gére hazirlayin.

2. ENCOR® Meme Biyopsi Sistemini (ENCOR®, ENCOR ENsSPIRE®, ENCOR ULTRA®) agin ve baslamasini
bekleyin. ENCOR® Meme Biyopsi Sistemi, ENCOR® Meme Biyopsi Sirliciisiinlin baslatiimasi basaril
oldugunda ve sistem ENCOR® Meme Biyopsi Probunun takilmasi igin hazir oldugunda haber verecektir.

Not: ENCOR® Meme Biyopsi Siriiciisii, ENCOR® Meme Biyopsi Probu takili haldeyken baslamayacaktir.

3. Stereotaktik masalarin kullanildiginda, ENCOR® Meme Biyopsi Striiciistiniin dlizgln takilmasi icin ilgili
masa adaptoriyle birlikte verilen Kullanim Talimatlarina bakin.

4. Ambalaj saglamliginin bozulmadigindan emin olmak igin ENCOR® Meme Biyopsi Probunun ambalajini
inceleyin. Ambalaj daha 6nceden acilmadikca veya hasar gérmedikge, Uriin steril halde sunulur.
Sterilligin bozulmasi durumunda bu Griinii kullanmayin.

5. Standart aseptik teknik kullanarak ENCOR® Meme Biyopsi Probunu ambalajindan gikarin ve hasar
bakimindan kontrol edin. Hasarliysa probu kullanmayin. Distal ucu yerine kaydirip ardindan kilitlemek
icin proksimal ucu asagi bastirarak ENCOR® Meme Biyopsi Probunu ENCOR® Meme Biyopsi Stirliciistine
takin (bkz. Sekil 2). Vakum hortumunu ve istege bagli salin yikama baglantisini, ilgili Kullanim
Talimatlarina uygun bigimde ENCOR® Meme Biyopsi Sistemine (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR
ULTRA®) takin. Stereotaktik kullanim igin uctaki plastik kapagi ¢ikartin.

Not: istege bagli doku toplama tepsisi kapagini (ECTT) takmak icin Parmak Cikintilarina (B) bastirarak
doku toplama tepsisini ENCOR® Meme Biyopsi Probunun Doku Toplama Bélmesinden (A) ¢ikartin. Doku
toplama tepsisi kapagini, doku toplama tepsisinin tizerine takin. Doku toplama tepsisini tekrar ENCOR®

Meme Biyopsi Probuna takin. Sekil 1’e bakin.

Sekil 2. ENCOR® Meme Biyopsi Probunu ENCOR® Meme Biyopsi
Siiriiciisiine Takma

6. ENCOR® Meme Biyopsi Probunu, ENCOR® Meme Biyopsi Sisteminin (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®,
ENCOR ULTRA®) Kullanim Talimatlarina gére elde kullanilan {nite ya da stereotaktik kullanim igin kalibre
edin. ENCoR® Meme Biyopsi Probunun distal ucundan ug koruyucusunu dikkatlice ¢ikartin.

7. lIstenen numune segeneklerini ENCOR® Meme Biyopsi Sistemi (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR
ULTRA®) Kullanim Talimatlarina gére segin.

8. Alana anestezi uygulamak igin standart teknikleri kullanin.

9. Bir bistiri kullanarak (tirtinle birlikte verilmez) deride bir kesi yapin ve ENCOR® Meme Biyopsi Probunun
ucunu subkitan olarak yerlestirin.

10. ENCOR® Meme Biyopsi Cihazini ilerletin ve hedef bélgede konumlandirin.

11. Numune alma iglemlerini baglatmak igin ENCOR® Meme Biyopsi Suriiciisiindeki “Sample” (Numune)
diigmesini ya da ENCOR® meme biyopsi ayak pedalinda “Sample” diigmesini kullanin. Hedef bolgede
Acikligr (D) korumak igin ENCOR® Meme Biyopsi Suriiclisiini sikica tutarken “Sample” digmesine
ya da Ayak Pedalina basarak otomatik doku alma déngustini baslatin. Doku numunesi otomatik
olarak Doku Toplama Bdlmesine (A) alinacaktir. Numune yikama etkinse her numune salin ile
yikanacaktir. Bu adimi, yeterli doku numunesi almak igin gerektigi kadar tekrarlayin.

12. Swviyi ya da kani bosaltmak igcin ENCOR<r> Meme Biyopsi Siiriiciisiindeki “VAC” (Vakum) digmesine
ya da Ayak Pedalindaki “VAC” diigmesine basin.

Not: Prosedir sirasinda ENCOR® Meme Biyopsi Sistemi (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®)
alarm sesi duyulursa yapilacak islemlerle ilgili bilgi icin ENCOR® Meme Biyopsi Sistemi ekranina bakin.

13. Istege bagl anestezik verme ve salinle numune yikama &zelliklerinin kullaniimasyla ilgili talimatlar
icin ilgili ENCOR® Meme Biyopsi Sisteminin (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) Kullanim
Talimatlarina bakin.

14. Doku numunelerini almak igin her iki Parmak Cikintisina (B) bastirin ve arka doku toplama tepsisini
Doku Toplama Bélmesinden (A) ayirin. Tepsi kapag kullanildiysa numuneleri doku toplama tepsisinden
almak igin doku tepsisi kapagdini ¢ikartin. Doku tepsisi, memeden baska numuneler almak igin
tekrar takilabilir.

15. Prosediiriin tamamlanmasindan sonra ENCOR® Meme Biyopsi Probunu memeden gikartin. ENCOR®
Meme Biyopsi Probunu ENCOR® Meme Biyopsi Siriicisiinden gikartin ve ENCOR® Meme Biyopsi
Sistemini (ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®) Kullanim Talimatlarina uygun bigimde temizleyin.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu triini ilk satin alan kisiye trlinde satin alindig tarihten itibaren bir yil siireyle
iscilik ve malzeme kusuru bulunmayacagini garanti eder ve bu sinirli Griin garantisi altindaki yakimluliga
Bard Peripheral Vascular'in tamamen kendi takdirine gore hatali tiriinlin tamiri veya yenilenmesi veya
odediginiz net Gcretin geri 6denmesiyle sinirli olacaktir. Bu Grliniin normal kullanimindan dogan eskime ve
asinma veya yanlhs kullanimdan dogan arizalar bu sinirli garanti kapsaminda degildir.

ILGILI KANUNUN iziN VERDIGi OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI SATILABILIRLIK VEYA
BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK
UZERE AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR. BARD PERIPHERAL
VASCULAR, BU URUNU KULLANMANIZDAN KAYNAKLANACAK HERHANGI BIR DOLAYLI, ARIZi
VEYA NiHAI HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI HIGBIR SEKILDE YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi eyaletlerde/lilkelerde zimni garantilerin, arizi veya sonugsal hasarlarin kapsam diginda tutulmasina
izin veriimemektedir. Eyaletinizin/iilkenizin kanunlarina gore ek ¢éziim haklariniz olabilir.

Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi ile revizyon numarasi kullanici bilgisi igin bu kitapgigin son
sayfasinda belirtiimektedir. Bu tarih ile Uriin kullanimi arasinda 36 ay gegmisse kullanici ek Uriin bilgisi
bulunup bulunmadigini 6grenmek icin Bard Peripheral Vascular, Inc. ile irtibat kurmalidir.

Tayland’da monte edilmistir.

PYCCKUM

HanpaBnsiemoe ycTponcTBO 1 NPpUBOA ANsi BaKyYyMHON GMONCUX MONOYHOMN
*enesbl EnCor®

ECP0112G ECP0110GV
ECP0110G ECP017GV
ECP017G DRENCOR
ECP0112GV

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

BHUMAHMUE! ®epepansHoe 3akoHogaTenbcTBo CLUA paspeluaeT npogaxy 3Toro ycrpoicraa
TONbKO MEAVNLIMHCKUM paGOTHUKaM UK Mo UX 3aKasy.

OnucaHue ycTponcTea

YcTporcTBO ANns Guoncum MornoyHo xeneasl ENCOR® nokasaHo Ans npuMeHeHus B Lensix 3abopa

TKaHU C Lenbto AMarHoCTUKy 06GpasLioB TKaHW MOMOYHOM XeNe3bl Ha Hanu4yue natonornii. 3oHA Ans
6roncumn moro4Hom xenessl ENCOR® v npusog ans 6uoncum monodHon xenessl ENCOR® npopaatotcs

1 ynakoBbIBaKTCS OTAeNbHO. 30HA ANs Guoncum MonoyHoi xenessl ENCOR® 1 npusog ans 6uoncum
MOI04Ho xenesbl ENCOR® UCNOnb3yTCs BMECTE C OAHOWN U3 CUCTEM BMONCHUM MONOYHOM XKenesbl
ENCOR®, B Tom 4ucne ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® 1 ENCOR ULTRA®. OTu cuctembl 06ecrneunBaioT BakyyMm
1 CUCTEMHBI KOHTPOIb. CBEAEHNs1 O KOHKPETHOI UCTONb3yeMOii CUCTEME ATlst GUOMCUM MOTOYHOM Xeneabl
ENCOR® CM. B MHCTPYKLIMM MO 3KCMIyaTaLmm.

B avcTanbHoii YacTv 3o0HAa Ana G1Moncum MonoYHoM xeneasl ENCOR® MMEETCs OCTPOKOHEUHbIN
HaKOHeYHUK Tpoakapa Ans BBEAEHUS 1 OCLMNIIMPYIOLLMIA CTUMET C KaHanoM Ans nonyyexuns obpasuos
TkaHn. CbemHas 3abopHasi kamepa A5 06pasLoB HaXOAUTCS Ha NMPOKCUMArbHOM KOHLIE YCTPOCTBa.
3abopHas kamepa [Ans 06pasLoB TKaHW COAEPXUT Kak aClMPaLMOHHYI0 NUHMIO ATs NOMNYyYeHNs 1
TpaHcnopTa 06pasLoB, Tak 1 MPOMBIBOYHYIO NIMHUIO A1 (haKynsTaTMBHOTO NPOMbIBaHUS 06pasLoB B
KaMepe corneBbiM pacTBOPOM. [111si BBEIEHUSA aHecTeTMKa UMeeTCst aganTep Ans NOACOeAVHEHNS LNpuLa.
B npokcumanbHbIii KOHEL, yCTPOMCTBa MOTyT ObITb BBEAEHbLI MapKepbl TKaHK MOMOYHON xenesbl BARD®,
KOTOpble NPOAAOTCSA OTAENbHO B MHAMBUAYAIbHbIX YNaKOBKaX.

MpuBog Ans Groncun MonoyHo xeneasl ENCOR® npefHasHaueH B Ka4yecTBe NopTaTMBHOIO Grioka
ANS yNbTPa3sByKOBOrO KOHTPOSSt GUOMNCHM MOMOYHOM Xenesbl U AN MOHTaXa Ha CTEPeOoTaKCUYECKyo
nnatcopmy ¢ nomoLlblo agantepos BARD®. 3Tu aganTtepbl NPoAatoTCs M yNakoBbIBAIOTCS OTAEMNbHO.

Moka3aHus k NPpUMEeHEeHUo

3oHpa ansa Groncuu MonoyHo xeneasl ENCOR® 1 npyBog 30HAa Ans 6roncumn MonoyHom xeneasl ENCOR®
nokasaHbl Ans NpUMeHeHWst B Liensix 3abopa TkaHu C Lienbio AnarHocTuky 06pasLoB TKaHW MONOYHO
xenesbl Ha Hanu4ve natonoruii. Mpubop npeaHasHadveH Ans 3a6opa TKaHW MOMOYHON Xenesbl Ans
rMCTOMNOMMYECKOro UCCNEefoBaHNs C YaCTUYHbLIM UMK MOMHBIM YareHneM BbisiBIeHHOr0 HOBOOGPa3oBaHMs.

BenununHy ouara noATBEPXAEHHON MMCTONOTMYECKUM aHaNM30M NaToNOrM4eckoi TKaH HEBO3MOXHO
TOYHO OMPeaenuTL Npu Mammorpadui. MoaToMy BU3yanuanpyemslin o6bem Npeanonaraemoro yaaneHus
NaTonor1ieckom TKaHu, HaNpUMEP 3roka4ecTBEHHOrO 06pa3soBaHus, HE MO3BOMSIET C TOHHOCTLIO
NPOrHO3MpoBaTh hakTUieckuit 06bem yaaneHus. ECriv rucTonornyeckuin aHanna nogTBepKAaeT, HTo
B3SATbI 06pa3eL| ABISETCS 3MI0Ka4ECTBEHHBIM, TO HEOGXOAUMO MPOBEPUTL rPaHMLbI TKaHU B 06nacTv
yaaneHus v y6eanTbesi, YTo HOBOOGpa3oBaH1e yAaneHo nosHoCTbIo. Mpu aTom crieayeT NpuaepkuBaThest
CTaHAaPTHLIX XUPYPrUYecknx npoeayp.

I'Ipomaonoxasauvm

yCTpOI;ICTBO He npegHasHa4yeHo AS1A UCMOoSib30BaHUA B LENAX NOMUMO YKas3aHHbIX. Takke yCTpOVICTBO
He NpefHa3Ha4YeHo Arns NCNonb30BaHUA B YCIOBUAX, KOrda uccevyeHune TkaHm MOFOYHO JKenesbl
NPOTUBOMNOKA3aHo.

MpepynpexaeHus
. anI pacnonoXxeHUn HakoHe4YHUKa Tpoakapa Bo3ne rpy,quoﬁ CTEeHKU UNU KOXHN HeOGXOﬂMMO
cobnioaaTh OCTOPOKHOCTb.

30HA ans 6uoncumn MonouHow xeneasl ENCOR® npeHa3HayYeH TONbLKO ASIsi OAHOKPaTHOro
ucnonb3oBaHus. NoBTOpHOE UCMONbL30BaHME AAHHOIMO MEAMLIMHCKOrO YCTPOMNCTBA BNeYeT 3a
CcoGOoM PUCK NEepPeKPecTHOro 3apaXXeHUs NaUUeHTOB, NOCKONbKY MeAULIMHCKUE YCTPOUCTBa —
0COGEHHO Te, KOTOpbIe UMEIT ANUHHBIE U y3KUe NMPOCBEThI, COeANHEHMS U (UNnK) Wenu

MeXy KOMMOHEHTaM1 — TPYAHO UM HeBO3MOXHO OYUCTUTDL MOCIIe TOro, Kak yCTPOWCTBO
HeonpeAeneHHbI Np yTOK BP Haxo, B KOHTaKTe C MOTeHLUManbHO MMPOreHHbIMN
WNY 3apaXeHHbIMU MUKPOGaMM XUAKOCTAMU UNKU TKAHAMM YernioBe4ecKoro opraHmama. OcrtaTtku
Guonornyeckoro matepmana MoryT cnoco6cTBoBaThL 3arpsi3HEHUI0 YCTPOMNCTBA NMUPOreHHbIMMU
BelecTBaMu UM MUKPOOPraHU3Mamu, YTO MOXET NPUBECTU K MHEKLMOHHBLIM OCTIOXHEHMUSIM.

MoeTopHas cTepunusauus 3anpewjaetcs. Mocne NOBTOPHON CTePUNU3aLNUMN HEMNb3A
rapaHTUPOBaTh CTEPUNILHOCTL U3AENUsA 3-3a HEBO3MOXHOCTMN ONPeAenuTL CTeNeHb
3arpsi3HeHUs NMPOreHHbIMU BELEeCTBaMU UITM MUKPOOPraHU3Mamm, KOTopble MOTYT NPUBECTH K
VMH(EKLUMOHHBLIM OCNOoXHeHUsIM. O4nCTKa, NOBTOpHas 06paboTka u/unu NOBTOPHasi CTepUnu3auus
AAHHOTO MEAULIMHCKOro yCTPOMCTBA YBENIMYMBAKT PUCK HEKOPPEKTHON paboTkl yCTpoMCcTBa

B CBf31 C BO3MOXHbIM HeGNaronpuaTHLIM BO3AeiCTBUEM Ha KOMMOHEHTbI, YyBCTBUTENbHbIE

K TemnepaTypHbIM n/unu KUM 1

Ou(2-aTunrekcun)dranar (A3MP) — ato nnactTudukaTop, KOTOPLIN NPUMEHAETCA B

HEKOTOpbIX YCTPOMNCTBaX MeAULIMHCKOro HasHa4YeHus U3 nonueBuHunxnopuaa. Habnogenus
npoAeMoHcTpupoBanu, 4yto A3 ® okasbiBaeT pAa HexenatenbHbIX 3¢ ¢eKTOB Ha NOAONbITHLIX
XMBOTHbIX, 0COGEHHO NPOSIBUNMUCH TOKCMYECKOe BO3AeiCTBUE Ha NevYeHb U aTpous Anyek.
XoTs ToKcUUYeckune u KaHueporeHHble 3dpgekTbl AP Ha NOAONBLITHLIX XXUBOTHbLIX XOPOLLO
yCTaHOBNEHbI, CIOCOGHOCTL 3TOr0 COeAVHEHUs OKa3bIBaTb HexenatenbHbie 3dhdeKTbl Ha
yernoBeka HaxoAUTCA noA BonpocoM. [lokasaTenbCcTBa CBA3aHHbIX ¢ Bo3aencTBuem A3I®
HexenaTenbHbIX 3()(heKTOB Ha OpraHU3Mbl HOBOPOXAEHHbIX, AeTei, GepeMeHHbIX U KOPMALMUX
XEHLMH oTcyTCTBYIOT. OAHAKO Hel0CTaTOK A0Ka3aTeNbLCTB NPUYMHHO-CIEeACTBEHHON CBA3N
mexay A3r®-NBX n nu6o 3a6or unu TenbHbIX 3¢hPeKTOM He O3HavyaeT
OTCYTCTBUE PUCKOB.

.

310 yCTpOﬁCTBO He peKkoMeHAyeTCA AN UCMOoNb30BaHUA y NauMeHTOB C rpyAHbIMU
uMnnaHTaTamu.

3anpeLyaeTcs UCNONbL30BaTh YCTPOMNCTBO NPU HAaNMuMK MHGEKLUN.

Mocre NnpuMeHeHUsi AaHHOE M3aenue MOXeT NPeACTaBnATL GUONOrnyeckyto onacHocTb. O6paluanTecs
C YCTPOWUCTBOM U YTUNU3UPYIATE ero B COOTBETCTBUM C MPUMEHMMON MEAULIMHCKOMN NPAKTUKONA, a Takke
NPUMEHUMBIMU MECTHLIMM, rocyAap HHBIMM 1 D HbIMW 3aKOHaMU ¥ HOpMaMu.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTHU
. I'Iepeq BBELEeHNEM HaKOHeYHUKa Tpoakapa HeOGXO[J,VIMO BbIMOJSTHUTb pa3pe3 KOXU CKanbnenem.

« [laHHO€ YCTPOCTBO AOMKHO MUCMOMb30BATLCS TOMbKO Bpaiyamu, 06yHeHHbLIMU NPOBEeAEeHo
YpeckoXHON Buoncum.

. 3anpeu.|,aeTCH NPUMEHATL 30HA AnA 61onCcUM MONOYHOW Xenesbl ENCOR®, €ecnu ero ctepunbHasa
ynakoBKa Ui BHELWHAA ynakoBKa NOBPeXAeHbl.

I'Iepeq MCNonNb3oBaHMEM TLLATENTbHO OCMOTpUTE yCTpOﬁCTBO, YTOGbI yﬁe,qVITbCﬂ B OTCYTCTBUA
nospew:(emﬁ. I'Ipvl Hanu4nm ABHbIX I'IOBpe)KJ:leHVIVI ncnonb3oBaTb n3genue s3anpeLleHo.

. 3anpeu.|,aeTCﬂ aBTOKNaBunpoBaTb NpuUBOA Ansd 6uroncum Morno4YHol xeneasl ENCOR® unu norpyxartb ero
B XXWUAKOCTU.
Bo3MOXHble OCNOXHEHUA

Bo3MOXHble OCTOXHEHUS BKIIOYaLOT B cebsl, KpOMe BCero Npoyero, creaytolmne: reMmatombl,
KPOBOU3NWSIHWS, MHDEKLMW, MoBpexaeHne bnnanexallyx TkaHen, 6orb, annepriyeckyto peakumio n
cLenmneHve TKaHy C 30HAOM NPy €ro U3BMEYEHNI N3 MOMOYHON XKene3bl (CornacHo CTaHAAPTHOI NpakTuke
npu npoBefeHnn Groncum, Bo3MoXHO, NoTpebyeTcst paspesaThb TkaHb, HanuUMLLYIo Ha CTUNET Un
KoaKCUarnbHyt KaHIOS0 MPU U3BMNEYEHUN X N3 MOMOYHO Xenesbl).
Heo6xoaumoe o6opynoBaHue
[ns nposeaexns Guoncun Heobxoaumo criegytoliee obopyaoBaHue:

+ CooTBeTCTBYyIOLLEE YCTPOICTBO ANt MEAVNLIMHCKOW BU3yann3aLnn U NPUHaANeXHOCTM K HeMy;

« Cuctembl 6Groncum MmonoyHom xeneasl ENCOR®, Bknitovatowme B cebss ENCOR®, ENCOR ENSPIRE® unun
ENCOR ULTRA®;

MpuBog Ans Gyuoncumn MonoyHom xenessl ENCOR®;

3oHa ansa 6uoncuy MonoyHom xenessl ENCOR®;
Mapkepbl TKaHV MONoYHoi xenesbl Bard® (npu Hanuumwm);
Xvipypruyeckue nepyaTku v NpoCTbIHM;

* MecCTHbIN aHECTETUK;

« Ckanbnensb;

« [pyroe Heobxoanmoe o6opyaoBaHue.
®dopma noctaBku/xpaHeHve
3oHA Ansa 6roncum MonoyHom xene3sl ENCOR® NoCTaBnsieTcs CTEPUIbHBLIM U NPeAHa3HauYeH ToMbKO As
0[JHOPa30BOro NCMOML30BAHNS.
MpuBog cucTemMbl Anst GUoncum MonoyHoii xxenessl ENCOR® sSiBNSieTCsi MHOropa3oBbIM 1 MOCTaBISIETCA
HECTepPUIbHBIM.
OuuncTtka n obenyxumsaHue
Mepen npvMeHeHNEM yCTPOMCTBA BHUMATENBHO YAOCTOBEPLTECH B TOM, TO BbIGpaHHbIA METOA €70 OYUCTKM
1 06palLeHsi C HUM He BbI3Ban HapyLLeHWsi PyHKLMOHANbHOCTW KOMMOHEHTOB YCTPOMCTBA.
OuuLaiiTe NpMBOA Anst Guoncum MonoyHoii xenessl ENCOR®, NpoTupas ero BHELLHIOW NMOBEPXHOCTb
TKaHbto, CMoYeHHow ouncTuTenem Dispatch nunu apyrum yncTtawmm/gesmHbnumpytoLem cpeacTeomMm,
npeAHasHa4YeHHbIM 119 UCNOoMNb30BaHUs B CTaLyoHapax.

YKa3aHus No NpUMeHeHUo
Cm. puc. 11 2.

OTBepcTue (D) pHas Aans 0B (A)

Ynopbl ans nansues (B)

CbeMHas Kpbiwka 3oHAa (C)

PucyHok 1. 3oHa ENCOR® ansi 6UoNcUm MONOYHOM xenesbl

1. ToaroToBbTe cucTemy Groncun MonoyHoi xerneasl ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR
ULTRA®) cornacHo COOTBETCTBYHOLLEN UHCTPYKLWM NO SKCTyaTaumum.

2. BknounTe cuctemy ans Guoncum mornouHom xenessl ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR
ULTRA®) 1 foxauTtech ee nHuumnanusaumun. Cuctema ans 6uoncum monoyHow xenessl ENCOR® oTpasut
YCNELUHOCTb MHULManu3aLmm npueoaa Ans Groncumn MmonovHom xeneabl ENCOR® 1 roToBHOCTW
CNCTeMbl K yCTaHOBKe 30H4a AnA 6uoncum MonoYHoii xxenessl ENCOR®.

Mpumeuanue. Mpusoa Ans Guoncuy MonoyHow xenessl ENCOR® He MHMLManuaupyertcs npu
YCTaHOBNEHHOM 30HZE Ansi G1oncum MonovHom xeneasl ENCOR®.

3. Tpy 1Cronb3oBaHUM CTEPEOTaKCUYECKOTO CTOMA Ans HAANeXallen yCTaHOBKY npueoaa Ans
61oNCcMK MONoYHoIA Jkeneasl ENCOR® CM. MHCTPYKLMU MO MPUMEHEHWIO, MpUnaraeMble K agantepy
COOTBETCTBYIOLLErO CTONa.

4. TpoBepbTe ynakoBKy 30HAa AN Guoncum MonoyHol xeneasl ENCOR®, y6eamBLumMch B TOM, 4TO ee
LIeNnoCTHOCTb He HapyLlueHa. M3genve sBnsieTcs CTepuribHLIM NpY YCIIOBWM, YTO YakoBKa He BCKpbITa 1
He noepexaeHa. 3anpeLlaeTcsi NPUMEHsITb U3Aenue C HapyLLUEHHOW CTEPUIIbHOCTbIO.

5. TpumeHss cTaHAapTHYIO aCenTUYECKY0 METOAVKY, N3BMEKUTE 30HA AN B1OoNCcMM MOMOYHON Xenesbl
ENCOR® 13 ynakoBku 1 NpoBepkTe ero Ha NpeaMeT NoBpexAeHNiA. 3anpeLlaeTcsl UCnonb30BaTh 30HA
B Cryyae NnoBpexaeHus. YCTaHoBUTe 30HA Anst GUONcumn Moro4Hoi xenessl ENCOR® Ha npusopg Ans
6roncumn monoyHolt xenesbl ENCOR®, NpoABMHYB AVCTanbHbI KOHeL, yCTPOCTBa Ha MECTO U Haxumast
BHU3 NPOKCKUManbHbIN KOHEeL, 40 3aLuenkuBaHus (cMm. puc. 2). lNpucoeanHnuTe BakyymHyto Tpyoky n
haKkynsTaTMBHOE MOAKIIIOYEHWE AMsi MPOMbIBKM (hU3MONOMMYECKMM PacTBOPOM K CUCTeMe Anst Guoncum
MorouHol xenesbl ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) cornacHo cooTBETCTBYOLLEN
VHCTPYKLWK MO 3KcnnyaTauuun. [Ans cTepeoTakcnieckoro 1Ccnomnb30BaHNs CHUMWUTE NNacTUKOBYO
KPbILLUKY C HaKOHEeYHMKa.

MpuMmeyaHme. Y106kl YCTAHOBUTL [AOMOMHNTENbBHYIO KPbILLKY NOTKa A5 06pasLoB TKaH, HaxmuTe

Ha ynopsbl Ansi nanbues (B), 4To6bl U3BNeYb NOToK Anst cbopa TkaHu u3 3abopHon kamepsbl (A) 3oHaa
Ansi Groncum Mono4Hom XENE3bl EnCor®. BeTaBbTe KpbiLlKy NOTKa Ans 06pasLoB TKaHW B BEPXHIOKD
YacTb noTka Ans obpasLoB TkaHu. BcTaBbTe CMEHHbI MOTOK Anst 06pa3LoB TkaHW B 30HA Ans Guoncun
MornoyHol xxenessl ENCOR®. Cm. puc. 1.

PucyHok 2. MpucoeamHuTe 3oHA AnsA MOJIOYHOM
Ans 6uoncum MonoyHou xenessl ENCOR®

1| ENCOR® k npusoay

6. OTkanubpyiTe 30HA ANst GUONCUM MOMOYHOM xeneabl ENCOR® Ansi py4HOro Unn CTepeoTakcuieckoro
NPUMEHEHWsi COTMacHO WHCTPYKLIMM MO 3KCNIyaTaunn cucteMbl Guoncun MonoyHom xenessl ENCOR®
(ENCOR®, ENCOR ENsPIRE®, ENCOR ULTRA®). Cobntoaasi 0CTOPOXKHOCTb, CHAMUTE 3aLLMTHbIA KONMNayok
C AMCTanbHOro KOHLUA 30HAa Arlst GUONcun MOSo4HOM xenesbl ENCOR®.

7. BblbepuTe xenatenbHbIii BapuaHT NpobooTbopa cornacHo MHCTPYKLMK MO 3KCNITyaTaLmm CUCTEMbI
6roncum mono4Hol xeneabl ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

8. I'Iposep,vlTe obesbonuBaHvie MecTa 6I/IOI'ICI/II/I, ncnonb3ya CTaH4apTHbIE METOAWKN.

9. C nomoLLpbto ckanbnens (He BXOASLLEro B KOMMIEKT) BbIMOMHUTE pa3pes KOXKU 1 noMecTute
HaKOHeYHWK 3oHA4a Ans BGuoncuy MonoyHoi xenessl ENCOR® nop Koxy.

10. MopBeauTe 30HA ANst GroNcUM MonoYHoM xxene3bl ENCOR® 1 pacnonoxwre ero B 3ajaHHOM y4acTKe.

11. Ans Toro 4To6bl 3anMycTuTb NocnenoBaTenbHOCTL 3abopa obpasua, ucrnornb3yinte nNGo kHomky Sample
(B3asTne obpasua) Ha npuBoae Anst Groncum monovHorn TkaHu ENCOR®, nubo kHonky Sample Ha
HOXHOW Neaany cucTeMbl GMoncum MonouHo xeneasl ENCOR® no mepe HeobxoaumocTu. Kpenko
yAepxuBas npusBog Guoncum MonouHow xeneasl ENCOR®, 4ToGbl He caBuHyTb aneptypy (D) ¢
3aA@aHHOro y4acTka, eLle pa3 HaxmuTe KHomky “SAMPLE” unu HoxHyto neaans, 4Tobbl 3anyCTUTb LMK
aBTOMaTnyeckoro 3abopa TkaHu. Obpasel TkaHn ByaeT aBTOMaTUYECKU TPAHCNOPTUPOBaH B 3a60pHYH
kamepy Ans o6pasuos (A). Ecnv BkntoueHa hyHKLMS NPOMbIBKY 06pa3LoB, kaxaplii obpasel, 6ynet
MPOMbIT COMeBbIM PacTBOpPOM. [oBTOpUTE 3TOT 3Tan A0 MOMyYeHUs HY)XXHOTO KonnyecTa 06pasLoB.

12. [Ans aBakyauum XMAKOCTW MU KpoBM HaxxmuTe kHonky VAC («Bakyym») npusoga ans 6uoncum
MoroyHoi xenessl ENCOR® unu kHonky VAC Ha HOXHOW negan.

Mpumeyanme. Ecnv Bo BpeMsi BbIMOMHEHVS MPOLIEAYpPbl 3BYHUT NpeayrnpexaatoLLnin curHan cucteMbl Anst
6roncumn MonoyHoi xkeneasl ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®), cM. nHchopMaLmio o
[OanbHenLWnX AencTBUAX Ha AuCnnee cUcTeMbl Ans G1Uoncum MorodHom xenessl ENCOR®.

13. VIHCTpYKLMM MO MCNOMb30BaHMIO (haKynbTaTMBHO NoJa4n aHecTeTuka 1 npombiBku obpasua
h13KoNornyeckuM pacTBOPOM CM. B MHCTPYKLIMM MO SKCTlyaTauymn COOTBETCTBYIOLEN CUCTEMBI ANS
6roncun monoyHom xenesbl ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®).

14. YT0o6bI M3BNEYL 06pa3Libl TKaHW, HaxMuTe oba ynopa Ans nanbles (B) u otaenuTe 3afHI00 YacTb
notka Ans 06pasLoB TkaHu oT 3abopHoit kamepsbl (A). Ecnv Bbl UCMonb3yeTe KPbILLKY NoTKa Anst
06pa3sLoB TKaHU, CHUMUTE KPbILLKY 1oTKa Ans 06pasLoB TkaHu, YToObl NoMyunTb cogepxalumecs B
noTke O6paSleI. MOXHO M3MEHUTL NONOXEHNE NOTKa ana oﬁpaau,oa TKaHwu, YTOObI nony4nTb 06pa3ub|
un3 ,u,pyroﬁ 4acTN MOJIOYHOM XKernesbl.

15. lMocne 3aBepLUeHUst MpoLeaypbl U3BMNEKUTE 30HA ANs Guoncum MonoyHoii xenessl ENCOR® us
MOIIOYHOI Xenesbl. OTKNouMTE 30HA AN GUoncum MornoYHol xenessl ENCOR® oT npuBoga Anst
6roncumn MonoyHol xeneasl ENCOR® 1 NpoBeanTe YNCTKY CUCTEMBI GUOMCUM MOTOYHOM Xeneabl
ENCOR® (ENCOR®, ENCOR ENSPIRE®, ENCOR ULTRA®) cOrnacHo COOTBETCTBYHOLLEN UHCTPYKLMK MO
aKcnnyatauuu.

FapaHTus

Komnawnwusa Bard Peripheral Vascular B Te4eHve oqHoro roga co AHA NepBoHavanbHOM NOKYNKW rapaHTupyeT
nepBoHaYarnbHOMy MoKynaTesio AaHHOro N3fenust OTCYTCTBUE B JaHHOM M3feniu AedekToB MaTepuanos
1 NPou3BOACTBEHHOrO 6paka. OTBETCTBEHHOCTb MO AaHHOM OrpaHNYEHHON rapaHTUM Ha uagenve
OrpaHN4MBaeTCsi PEMOHTOM WIU 3aMEHON HEUCMPABHOTO U3AENist UM BO3MELLEHUEM o MOMHOA
CTOMMOCTH MO YCMOTpeHuto komnanum Bard Peripheral Vascular. [laHHas orpaHuyeHHasi rapaHTusi He
pacnpoCTpaHsIeETCsl Ha M3HOC U3LENUsl B pe3ynbTaTe ero 06bIYHOMO UCMONb30BaHWS UMW Ha AedekTbl,
BO3HUKLLUME B pesyriTaTe HenpasuibHOTO UCNOMNb30BaHUS N3enis.

B OBbEME, MPEAYCMOTPEHHOM AEACTBYIOLLMM 3AKOHOOATEIbCTBOM, AAHHAS
OrPAHUYEHHASA FTAPAHTUA HA U3OENUE UCKIMIOYAET BCE OCTAJbHBIE TAPAHTUM,
SAABHbIE U NOAPA3YMEBAEMBIE, B YACTHOCTW, NIOBbLIE NOAPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUU
KOMMEPYECKOW NPUrOAHOCTU UM COOTBETCTBUSA ONPEQENEHHOM LIENWN. KOMMAHUA
BARD PERIPHERAL VASCULAR HU NMPU KAKUX YCNOBUAX HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3A
NOBON KOCBEHHbIW, CNYYAAHbIW UM BTOPUYHbIW YLLEPE, BO3HUKLLWUA B PE3YNLTATE
NCNONIb30BAHUA BAMU OAHHOIO U3OENNA.

3aKoHOAaTeNbCTBO HEKOTOPbIX LUTATOB (MMM CTPaH) 3anpeLuaeT UCKMoYaTk KOCBEHHbIE rapaHTun unu
rapaHTUM B OTHOLUEHWM ClyHaliHbIX Unu nocneayoLwmx nospexaeHui. Mo 3akoHy Ballero wrata (1nm
CTpaHbl) Bbl MOXeTe UMeTb NPaBo Ha [OMONHUTENbHOE BO3MeLlleHue yliepba.

K cBepeHuio nonb3oBatens Ha nocrieaHeit cTpaHuLe GpoLLopbl ykadaHbl AaTta Bbifycka Unv peaakunm u
HOMep peaakummn AaHHbIX MHCTPYKUMA. Ecnin Mmexay ykasaHHOW A4aToin U AaToi UCNonb30BaHWUsA NpoaykTa
npowwrno 36 MecsLeB, Nonb3oBaTenb AomkeH obpaTtutecst B komnanuto Bard Peripheral Vascular, Inc.,
YTOGbI y3HaTb O HaNMM4YMK AOMOMHUTENBHOW UHGOPMaLMK O NPOAYKTe.

CobpaHo B TaunaHge.
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Katalognummer Chargennummer Indeholder eller tilstedevaerelse af

Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de catalogo
Ap1Bu6g kataAdyou
Katalognummer
Artikelnummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi
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Single Use

Usage unique

Zur einmaligen Verwendung
Monouso

De un solo uso

Voor eenmalig gebruik

Apenas para uma unica utilizagao
TMa pia pdvo xprion

Til engangsbrug

For engangsbruk
Kertakayttéinen

Til engangsbruk

Do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

K jednorézovému pouziti
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Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugdes de
utilizagdo

ZupBouAeuTEiTE TIG 0dNYiEG XPrioNg
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Katso kayttéohjeet

Se bruksanvisningen

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia
Ellendrizze a hasznalati utasitast
Ridte se navodem k pousiti.
Kullanim Talimatlarina Bagvurun
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Gauge Size
Calibre
Gauge-MaR
Calibro
Tamano de calibre
Naalddikte
Calibre
MéyeBog gauge
Gauge-str.
Kaliber

G-koko
Gaugesterrelse
Rozmiar igly
Tiatmérs
Velikost méfidla
Gauge Boyutu
Kanmbp
FUBRST
AHolx 371

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht emeut sterilisieren
Non risterilizzare

No volver a esterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

Mnv €TTAVOTIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudelleen.
Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalasa tilos
Nesterilizujte opakované.
Yeniden Sterilize Etmeyin
[MosTOpHas cTepunmMsaLms
3anpeLyaetcst
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Use-By Date

Date de péremption
Verwendbar bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Te gebruiken voor
Prazo de validade
Hpepopnvia Agng
Anvendes inden
Utgangsdatum
Viimeinen kayttopaiva
Brukes innen

Termin waznosci
Szavatossag lejarata
Datum pouzitelnosti
Son Kullanma Tarihi
Cpok rogHocTv
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Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Contetido
Mepiexdpevo
Indhold
Innehall
Sisalto
Innhold
Zawarto$¢
Tartalom
Obsah
Igindekiler
Copepxumoe
B2
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Non-Sterile

Non stérile
Unsteril

Non sterile

Sin esterilizar
Niet steriel

Nao estéril

Mn atrooTeIpwpévo
Usteril

Icke-steril
Steriloimaton
Ikke-steril

Wyréb niesterylny
Nem steril
Nesterilni

Steril Degildir
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaraokeuaoTrg
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarté
Vyrobce

Uretici
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Sterilized Using Irradiation
Stérilisé par irradiation

Mit Bestrahlung sterilisiert
Sterilizzato mediante irradiazione
Esterilizado mediante irradiacion
Gesteriliseerd met behulp van straling
Esterilizado por irradiacao
ATTooTEIPWYEVO pE XPAoN
aKTIVOBOANONG

Steriliseret ved brug af bestraling
Steriliserad med stréalning
Steriloitu sateilyttamalla.
Sterilisert ved straling

Produkt sterylizowany przez
napromienianie

Besugarzassal sterilizalva
Sterilizovano ozarenim
Irradyasyon ile Sterilize Edilmistir
CTepunu3oBaHo paguaLmeit
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Date Of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Productiedatum

Data de fabrico
Hpepopnvia kaTaokeur|g
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum
Valmistuspaivamaara
Produksjonsdato

Data produkgji
Gyartas id6pontja
Datum vyroby

Uretim Tarihi
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Serial Number
Numeéro de série
Seriennummer
Numero di serie
Numero de serie
Serienummer
Nimero de série
ZeIpIoKOG apIBUOS
Serienummer
Serienummer
Sarjanumero
Serienummer
Numer seryjny
Sorozatszam
Sériové Eislo

Seri Numarasi
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Separate Collection For
Electrical And Electronic
Equipment
Collecte sélective des équipements
électriques et électroniques
Separate Entsorgung von
elektrischen und elektronischen
Geraten
Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed
elettroniche
Recogida separada de equipos
eléctricos y electrénicos
Afzonderlijke afvalverzameling
voor elektrische en elektronische
apparatuur
Recolha separada de equipamento
elétrico e eletrénico
ZexwpIoTA GUMOYN YIa NAEKTPIKO
Kall NAEKTPOVIKO €E0TTAIONO
Separat indsamling af elektrisk og
elektronisk udstyr
Sarskild avfallshantering kravs for
elektrisk och elektronisk utrustning
Séahko- ja elektroniikkajatteen
kerdys
Separat innsamling for elektrisk og
elektronisk utstyr
Oddzielna utylizacja urzadzen
elektrycznych i elektronicznych
Elektromos és elektronikus
berendezések szelektiv gyijtése
Oddeélena recyklace pro elektricka
a elektronicka zafizeni
Elektrikli ve Elektronik Ekipman igin
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Contains or Presence of
Phthalate: di (2-ethylhexyl)
phthalate.

Contient ou présence de phtalate :
phtalate de bis(2-éthylhexyle).
Vorhandensein von Phthalaten:
Di(2-Ethylhexyl)-Phtalat.

Contiene o presenta ftalato: di
(2-¢tilesil) ftalato.

Contiene o hay presencia de
ftalato: ftalato de di(2-eilhexil).
Bevat of aanwezigheid van ftalaat:
bis(2-ethylhexyl)ftalaat.

Contém ou presenca de ftalato:
ftalato de bis (2-etilhexilo).

phthalat: di (2-ethylhexyl) phthalat.
Innehaller eller visar spar

av ftalater: dietylhexylftalat
(2-etylhexyl)

Sisaltaa ftalaattia tai sen jaamia:
di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti.
Inneholder eller forekomst av
ftalater: di (2-etylheksyl) ftalat.
Zawarto$¢ lub obecnos¢ ftalanu:
ftalanu di(2-etyloheksylu)

Ftalatot tartalmaz vagy ftalat
jelenléte: di-(2-efil-hexil-)ftalat.
Obsah nebo piitomnost ftalatd: bis
(2-etylhexyl) ftalat

Ftalat igerir veya Ftalat Bulunur: di
(2-etilheksil) ftalat.

CopepxuT unu BkntodaeT dranar:
an(2-atunrexcun)dtanar
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[ Ec [ree]

Authorized Representative in the
European Community
Représentant autorisé au sein de
la Communauté européenne
Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea
Representante autorizado en la
Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger
binnen de Europese Gemeen-
schap

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
E&ouaiodotnuévog avTimrpoowTtog
otnv Eupwrraikri Kovétnra
Autoriseret repreesentant i EU
Auktoriserad representant i EU
Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteis6ssa

Autorisert representant i EU
Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Unii Europejskiej
Hivatalos markaképviselet az
Eurépai K6zosségben
Autorizovany zastupce v Ev-
ropském spolecenstvi

Avrupa Toplulugundaki Yetkili
Temsilci
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Do Not Use if the Product Sterile
Barrier System or its Packaging
is Compromised

Ne pas utiliser si le systeme de
barriere stérile du produit ou son
emballage sont ou paraissent
endommagés.

Bei beeintrachtigtem
Sterilschutzsystem oder
beschadigter Verpackung das
Produkt nicht verwenden

Non utilizzare se il sistema della
barriera sterile del prodotto o la
confezione sono compromessi
No utilizar si el sistema de barrera
estéril del producto o su envase
estan dafiados

Niet gebruiken wanneer het
steriele-barriéresysteem van

het product of de verpakking is
aangetast

Nao utilizar se o sistema de
barreira estéril do produto ou
respetiva embalagem estiverem
comprometidos
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Ma ikke anvendes, hvis produktets
sterilbarrieresystem eller dets
emballage er kompromitteret
Anvand inte om produktens
sterila barriarsystem eller dess
forpackning ar bruten eller skadad
Ei saa kayttaa, jos tuotteen
steriilisuojaus tai pakkaus on
vaurioitunut

Produktet skal ikke brukes hvis
det sterile barrieresystemet eller
emballasjen er brutt

Nie uzywac, jesli naruszono bariere
sterylng produktu lub uszkodzono
jego opakowanie

Tilos felhasznalni, ha a terméket
Vveéds steril izolaldeszkdz-rendszer
vagy a termék csomagolasa sérlilt
Pokud je naruSena sterilni bariéra
nebo poskozen obal, produkt
nepouzivejte.

Uriiniin Steril Bariyer Sistemi ya
da Ambalaji Bozulmussa Urlini
Kullanmayin
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“ Manufacturer:
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1-800-321-4254

FAX:  1-480-966-7062
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