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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 EnCor® 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.
•	 It is intended to provide breast tissue for histologic 

examination with partial or complete removal of the 
imaged abnormality.  

•	 It is 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 EnspireTM 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 EnspireTM Breast Biopsy System may create 
potentially hazardous conditions. 

PRECAUTIONS
1.	 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. 

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 EnspireTM 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 EnspireTM 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)

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) 

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

ENGLISH
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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 
Saline Spike

Figure 4B: Install the Saline in 
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)

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 EnspireTM Breast Biopsy System 
Instructions for Use, for information on cleaning 
and maintenance of the EnCor EnspireTM 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 issue or revision date and a revision number for these 
instructions are included for the user’s information on the last 
page of this booklet. In the event 36 months have elapsed 
between this date and product use, the user should contact 
Bard Peripheral Vascular, Inc. to see if additional product 
information is available.
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FRANÇAIS
Cassette avec tubes de mise sous vide et de 
rinçage DS4001
Cassette avec tube de mise sous vide DS4002

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU MATÉRIEL
La cassette avec tubes de mise sous vide et de rinçage 
EnCor Enspire™ permet de faire le vide dans le piège 
à échantillon d’une sonde EnCor® et de le rincer au sérum 
physiologique pendant la biopsie. 

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

INDICATIONS THÉRAPEUTIQUES
Le système de biopsie mammaire EnCor Enspire™ est 
indiqué pour le prélèvement d’échantillons d’anomalies 
tissulaires du sein à des fins diagnostiques. 
•	 Il permet de réaliser un prélèvement tissulaire mammaire 

pour un examen histologique, avec ablation partielle 
ou totale de l’anomalie visualisée. 

•	 Il permet de réaliser un prélèvement 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 l’étendue d’une anomalie histologique. 
Par conséquent, l’étendue d’une ablation mise en évidence 
par palpation ou imagerie peut ne pas couvrir l’étendue 
de l’ablation d’une anomalie histologique, par exemple, une 
malignité. Lorsque l’anomalie prélevée n’est pas bénigne 
au plan histologique, il est indispensable d’en vérifier l’ablation 
complète par un examen des marges tissulaires au moyen 
d’une intervention chirurgicale standard. 
Dans les situations où la patiente présente une anomalie 
palpable qui a été classée comme bénigne selon des critères 
cliniques et/ou radiologiques (par exemple fibroadénome, 
lésion fibrokystique), le système de biopsie mammaire 
EnCor Enspire™ peut également servir à réaliser une ablation 
partielle de ces lésions palpables. À chaque ablation de tissu 
mammaire, une évaluation histologique de la matière prélevée 
doit être systématiquement pratiquée. Lorsque l’anomalie 
prélevée n’est pas bénigne au plan histologique, il est 
indispensable d’en vérifier l’ablation complète 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 système de biopsie mammaire EnCor EnspireTM est 

contre-indiqué chez les patientes qui, de l’avis du médecin, 
présentent un risque accru de complications lors du prélè-
vement percutané d’échantillons tissulaires.

AVERTISSEMENTS
1.	 Ne pas restériliser. Après restérilisation, la stérilité 

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

2.	 Ne pas réutiliser. Ce dispositif est conçu exclusivement 
pour un usage unique. La réutilisation de ce dispositif 
médical expose les patientes à un risque de conta-
mination croisée car les dispositifs médicaux – surtout 
lorsqu’ils sont pourvus d’une lumière longue et étroite, 
qu’ils sont articulés et/ou qu’ils comportent des 
espaces entre leurs éléments – sont difficiles, voire 
impossibles à 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 
micro-organismes, ce qui peut conduire à des 
complications infectieuses.

3.	 L’utilisation d’accessoires non compatibles avec 
le système de biopsie mammaire EnCor EnspireTM 
peut créer des conditions susceptibles de s’avérer 
dangereuses. 

PRÉCAUTIONS
1.	 Après 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 être 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. 	Contrôler les raccords des tubes au niveau de la bouteille 
à vide et de la cassette avec tube de mise sous vide 
et/ou tube de rinçage pour vérifier que les degrés de vide 
appropriés sont atteints et maintenus pendant l’utilisation.

4. 	Contrôler la bouteille à 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 l’utilisation.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
1. 	Les complications potentielles sont les mêmes que celles 

associées aux techniques de biopsie ou d’exérèse percu-
tanée pour le prélèvement de tissus. Ces complications 
se limitent à la région environnant le site de biopsie et sont 
notamment : hématome, hémorragie, infection, plaie non 
cicatrisante, douleur et adhérence des tissus à la sonde 
de biopsie lors de son retrait du sein.

MATÉRIEL REQUIS
Système de biopsie mammaire EnCor EnspireTM

EnCor®, IRM EnCor®, sonde EnCor® 360
EnCor®, IRM EnCor®, pistolet EnCor® 360
Bouteille à vide 
Sérum physiologique (si la fonction optionnelle de rinçage 
au sérum physiologique est utilisée)

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
1.	 Ouvrir les portes de la console du système de biopsie 

mammaire EnCor EnspireTM.
2.	 Installer la bouteille à vide dans la console. S’assurer 

qu’elle est correctement orientée. Vérifier que le couvercle 
s’enclenche correctement sur la bouteille à 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 à vide

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

Figure 2 : Installation de la cassette

Levier de 
déclenchement
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4.	Raccorder le tube de la cassette sur la bouteille à 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 à vide

5.	 Pour la cassette avec tubes de mise sous vide et de 
rinçage uniquement, raccorder la canule de sérum 
physiologique à la poche de sérum physiologique. Placer 
la poche de sérum physiologique dans la cavité de la 
console prévue à 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 rinçage est utilisé, 
raccorder le tube de rinçage de la sonde au connecteur 
du tube de rinçage de la cassette. Vérifier que les raccords 
sont bien fixés pour éviter les fuites. (Figure 5)

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

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

	 REMARQUE : Après 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 système de biopsie 
mammaire EnCor EnspireTM pour plus d’informations sur 
le nettoyage et la maintenance du système de biopsie 
mammaire EnCor EnspireTM.

PRÉSENTATION
La cassette avec tubes de mise sous vide et de rinçage et la 
cassette avec tube de mise sous vide sont fournies stériles 
et destinées à un usage unique.

GARANTIE
Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de ce 
produit que celui-ci sera exempt de défaut matériel et de 
malfaçon pendant une durée d’un an à 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 AUTORISÉE PAR LA LOI EN VIGUEUR, 
CETTE GARANTIE DU PRODUIT LIMITÉE REMPLACE 
TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES 
OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S’Y LIMITER, TOUTE 
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITÉ MARCHANDE 
OU D’ADÉQUATION À UN USAGE PARTICULIER. BARD 
PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ÊTRE 
TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE INDIRECT, 
ACCESSOIRE OU CONSÉCUTIF RÉSULTANT DE L’UTILI-
SATION OU DE LA MANIPULATION DU PRODUIT.
Certains états ou pays n’autorisent pas l’exclusion des garan-
ties implicites et des dommages accessoires ou consécutifs. 
Selon les lois de l’état ou du pays de résidence de l’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 à un représentant Bard.
La dernière 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 l’utilisateur. Si plus de 36 mois 
se sont écoulés entre cette date et la date d’utilisation 
du produit, l’utilisateur est invité à contacter Bard Peripheral 
Vascular, Inc. afin de vérifier si des renseignements 
supplémentaires sur le produit sont disponibles.

Clapet anti-
retour du tube 
de rinçage

Raccord de 
mise sous vide
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DEUTSCH
DS4001 Vakuum- und Spülschlauchkassette
DS4002 Vakuum-Schlauchkassette

GEBRAUCHSANWEISUNG

GERÄTEBESCHREIBUNG
Mittels der EnCor Enspire™-Vakuum- und Spülschlauchkas-
sette wird das erforderliche Vakuum erzeugt, was auch das 
Spülen der Probennamevorrichtung einer EnCor®-Sonde mit 
Kochsalzlösung während Biopsieverfahren ermöglicht. 

Die EnCor Enspire™-Vakuum-Schlauchkassette sorgt für 
das erforderliche EnCor®-Sondenvakuum während 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 vollständiger 
Entfernung der mittels Bildgebung erfassten Anomalien. 

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

Dabei ist zu beachten, dass das Ausmaß 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 
Malignität). Bei histologisch nicht benignen Anomalien ist es 
unerlässlich, die Geweberänder mittels üblicher chirurgischer 
Verfahren im Hinblick auf vollständige Entfernung 
zu untersuchen. 
In Fällen palpabler, mittels klinischer und/oder radiologischer 
Kriterien (z. B. Fibroadenom, fibrozystischer Läsion) als 
benigne befundeter Anomalien können derartige tastbare 
Läsionen auch mit dem EnCor Enspire™-Brustbiopsie-System 
teilweise entfernt werden. Nach jeder Brustgewebeentnahme 
ist eine histologische Gewebeuntersuchung standardmäßig 
angezeigt. Bei histologisch nicht benignen Anomalien 
ist es unerlässlich, die Geweberänder mittels üblicher 
chirurgischer Verfahren im Hinblick auf vollständige 
Entfernung zu untersuchen.

KONTRAINDIKATIONEN
1. 	Dieses Produkt ist ausschließlich für die angegebenen 

Indikationen vorgesehen.
2.	Das EnCor EnspireTM-Brustbiopsie-System ist in den Fällen 

kontraindiziert, bei denen nach Ansicht des behandelnden 
Arztes ein erhöhtes Komplikationsrisiko in Verbindung mit 
der perkutanen Entnahme von Gewebeproben besteht.

WARNHINWEISE
1.	 Nicht resterilisieren. Die Sterilität des Produkts 

ist nach der Resterilisation nicht gewährleistet, 
da eine unbestimmbare potenzielle Kontamination mit 
Mikroorganismen zu Infektionskomplikationen führen 
kann. Die Reinigung, Wiederaufbereitung und/oder 
Resterilisation dieses medizinischen Produkts erhöht 
die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von 
potenziellen unerwünschten Wirkungen auf Kompo-
nenten, die durch thermische und/oder mechanische 
Veränderungen beeinflusst werden, versagt. 

2.	 Nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist nur für 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 für einen unbestimmten 
Zeitraum Kontakt mit Körperflüssigkeiten oder 
Geweben hatten, die evtl. mit Mikroben kontaminiert 
waren. Verbleibende biologische Materialien können 
die Kontamination des Produkts mit Mikroorganismen 
fördern, was zu Infektionskomplikationen führen kann.

3.	 Die Verwendung von nicht mit dem EnCor EnspireTM-
Brustbiopsie-System kompatiblem Zubehör kann 
potenzielle Gefahrensituationen zur Folge haben. 

VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	 Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine 

biologische Gefahrenquelle darstellen. Handhabung und 
Entsorgung müssen nach anerkannten medizinischen 
Vorgehensweisen und gemäß geltenden Gesetzen und 
Vorschriften erfolgen. 

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

3. 	Schlauchverbindung zu Vakuumbehälter und Vakuum- 
bzw. Vakuum- und Spülschlauchkassette überprüfen um 
sicherzustellen, dass erforderliche Vakuumwerte erreicht 
und im Gebrauch beibehalten werden.

4. 	Den Vakuumbehälter auf versand- oder handhabungsbe-
dingte Schäden überprüfen. Sicherstellen, dass der Deckel 
sicher angebracht ist. Ein stark zerkratzter Behälter kann 
im Gebrauch brechen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
1. 	Bei den potenziellen Komplikationen handelt es sich 

um diejenigen, die mit allen perkutanen Entnahme-/
Biopsie-Techniken für Gewebeentnahmen verbunden sind. 
Dabei beschränken sich die potenziellen Komplikationen 
auf den Bereich um den Biopsiesitus und umfassen 
Hämatome, Hämorrhagien, Infektionen, ausbleibende 
Wundheilung, Schmerzen sowie Anhaften von Gewebe 
an der Biopsiesonde bei deren Entfernen aus der Brust.

ERFORDERLICHE AUSRÜSTUNG
EnCor EnspireTM-Brustbiopsie-System
EnCor®-, EnCor® MRT-, EnCor® 360-Sonde
EnCor®-, EnCor® MRT-, EnCor® 360-Biopsieantrieb
Vakuumbehälter 
Kochsalzlösung (bei Verwenden der optionalen Spülfunktion)

GEBRAUCHSANWEISUNG
1.	 Zunächst die Klappe am EnCor EnspireTM-Brustbiopsie-

System öffnen.
2.	 Dann den Vakuumbehälter im System installieren. Dabei 

auf die ordnungsgemäße Ausrichtung achten. Sicherstellen, 
dass der Deckel sicher am Vakuumbehälter angebracht ist. 
Nun den mittleren Port am Vakuumschlauch anbringen. Alle 
anderen Portkappen müssen fest auf den nicht benutzten 
Ports sitzen. (siehe Abb. 1)

Abb. 1: Vakuumbehälter installieren

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

Abb. 2: Kassette installieren

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

Abb. 3: Kassettenschlauch und Vakuumbehälter verbinden

5.	 Bei Verwendung einer Vakuum- und Spülschlauchkassette 
nun den Dorn am Kochsalzlösungsbeutel anschließen und 
den Kochsalzlösungsbeutel in der Aufnahme des Systems 
platzieren. Darauf achten, dass der Schlauch des Kochsal-
zlösungsbeutels nicht geknickt ist. (siehe Abb. 4A & 4B)

Abb. 4A: Kochsalzlösungs-
beutel-Dorn anschließen

Abb. 4B: Kochsalzlösungs-
beutel in Aufnahme platzieren

6.	 Zur Durchführung eines Biopsieverfahrens dann den Son-
den-Vakuumschlauch mit dem Kassetten-Vakuumschlauch
anschluss verbinden. Bei Verwenden der Spülfunktion den 
Sonden-Spülschlauch mit dem Kassetten-Spülschlauch
anschluss verbinden. Anschließend die Anschlüsse 
überprüfen, um Leckagen zu vermeiden. (siehe Abb. 5)

Abb. 5: Sondenschlauch und Kassettenanschlüsse verbinden

7.	 Nach Abschluss des Verfahrens alle Schläuche trennen 
sowie die Kassette entfernen und ordnungsgemäß 
entsorgen.

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

8.	 Weitere Informationen zur Reinigung und Wartung 
des EnCor EnspireTM-Brustbiopsie-Systems sind der 
Gebrauchsanweisung des EnCor EnspireTM-Brustbiopsie-
Systems zu entnehmen.

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

GARANTIE
Bard Peripheral Vascular garantiert dem Erstkäufer dieses 
Produkts, dass dieses Produkt für den Zeitraum eines Jahres 
ab dem Datum des erstmaligen Erwerbs frei von Material- 
und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser 
eingeschränkten Produktgarantie beschränkt sich auf die 
Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts (nach 
alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular) oder die 
Rückerstattung des gezahlten Nettokaufpreises. Abnutzung 
und Verschleiß infolge der regulären Nutzung oder Defekte 
infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese 
beschränkte Garantie nicht abgedeckt.
SOWEIT RECHTLICH ZULÄSSIG, GILT DIESE BE-
SCHRÄNKTE PRODUKTGARANTIE ANSTELLE ALLER 
SONSTIGEN AUSDRÜCKLICHEN UND KONKLUDENTEN 
GARANTIEN EINSCHLIESSLICH ALLER STILLSCHWEI-
GENDEN GARANTIEN DER HANDELSTAUGLICHKEIT 
ODER DER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. 
BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET DEM KÄUFER 
GEGENÜBER KEINESFALLS FÜR INDIREKTE ODER 
BEILÄUFIG ENTSTANDENE SCHÄDEN ODER FOLGE-
SCHÄDEN, DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER 
NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.
Der Ausschluss stillschweigender Garantien, von beiläufigen 
Schäden oder von Folgeschäden ist mancherorts nicht 
zulässig. Möglicherweise stehen Ihnen im Rahmen der für 
Sie geltenden Gesetzgebung weitere Rechtsbehelfe 
zur Verfügung. 
Garantie-Serviceverträge mit längerer Laufzeit sind verfügbar. 
Die genauen Einzelheiten hierzu sind von Bard-Vertretungen 
erhältlich.
Zur Information sind auf der letzten Seite dieser Gebrauchsan-
weisung das Erscheinungs- bzw. Überarbeitungsdatum 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 
zusätzliche Produktinformationen verfügbar sind.

Vakuum-
Anschluss

Spülschlauchventil
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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 l’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 Enspire™ fornisce 
l’aspirazione a una sonda EnCor® durante una procedura 
di biopsia. 

INDICAZIONI PER L’USO
Il sistema per biopsia della mammella EnCor Enspire™ 
è indicato per ottenere campioni di tessuto per il prelievo 
diagnostico di anomalie della mammella. 
•	 Lo strumento è progettato per fornire tessuto mammario 

per l’esame istologico con rimozione completa o parziale 
dell’anormalità visualizzata. 

•	 Lo strumento è progettato per fornire tessuto mammario 
per l’esame istologico con rimozione parziale dell’anoma-
lia palpabile.

Non sempre è possibile determinare la portata dell’anomalia 
istologica dalla palpazione o dall’aspetto. Pertanto, la portata 
dell’asportazione di un’anomalia palpata o evidenziata con 
l’imaging non indica la portata della rimozione dell’anomalia 
istologica (ovvero, del tumore maligno). Quando l’anomalia 
campionata non risulta essere benigna dal punto di vista 
istologico, è 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 
è stata classifiicata benigna tramite criteri clinici e/o radiologici 
(ad es. fibroadenoma, lesione fibrocistica), è 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 è la valutazione istologica del tessuto. Quando 
l’anomalia campionata non risulta essere benigna dal punto 
di vista istologico, è essenziale esaminare i margini tessutali 
e verificare la completezza dell’asportazione usando 
procedimenti chirurgici standard.

CONTROINDICAZIONI
1. 	Questo dispositivo non è progettato per un uso diverso 

da quello indicato.
2.	Il sistema per biopsia della mammella EnCor EnspireTM 

è 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 sterilità del prodotto non 

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

2.	 Non riutilizzare. Questo dispositivo è 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 può 
promuovere la contaminazione del dispositivo 
con microrganismi con conseguenti complicanze 
di tipo infettivo.

3.	 L’utilizzo di accessori non compatibili con il sistema 
per biopsia della mammella EnCor EnspireTM può creare 
condizioni potenzialmente pericolose. 

PRECAUZIONI
1.	 Dopo l’uso questo prodotto può 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. 

2. 	L’uso di questo accessorio è riservato ai soli medici 
con esperienza nelle indicazioni, limitazioni e possibili 
complicanze delle tecniche percutanee con ago. 

3. 	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 l’utilizzo.

4. 	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 può rompersi durante l’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 EnCor EnspireTM

Sonda EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 
Driver EnCor®, EnCor® 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.	 Aprire gli sportelli della consolle del sistema per biopsia 

della mammella EnCor EnspireTM.
2.	 Installare un cestello di aspirazione nella consolle. 

Verificare che l’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

3.	 Installare la cassetta nella consolle e assicurarsi che 
il gruppo sia bloccato in posizione. La levetta di rilascio 
sulla cassetta farà uno scatto se installata correttamente. 
(Figura 2) 

Figura 2: Installare la cassetta

Levetta di 
rilascio 
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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 
cavità 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 cavità 

per la soluzione salina 

6.	 Quando si è 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)

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

7.	 Al termine della procedura, scollegare tutti i tubi, rimuovere 
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 l’uso del sistema per 
biopsia della mammella EnCor EnspireTM, per informazioni 
sulla pulizia e manutenzione del sistema per biopsia della 
mammella EnCor EnspireTM.

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 è 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 responsabilità è limitata alla riparazione o alla 
sostituzione del prodotto difettoso, a parere insindacabile 
di Bard Peripheral Vascular, o al rimborso del prezzo netto 
pagato. La presente garanzia limitata non include il normale 
consumo o logoramento del prodotto con l’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 COMMERCIABILITÀ 
O IDONEITÀ AD UNO SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN 
CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRÀ ESSERE 
RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO 
INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE, 
DERIVATO DALLA MANIPOLAZIONE O DALL’USO 
DI QUESTO PRODOTTO.
Alcuni stati non permettono l’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, 
l’utente dovrebbe contattare Bard Peripheral Vascular, Inc. 
e controllare la disponibilità di ulteriori informazioni 
sul prodotto.

Valvola 
di controllo 
dei tubi 
di risciacquo

Collettore di 
aspirazione 
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DS4001 Casete de tubos de vacío y aclarado
DS4002 Casete de tubos de vacío

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
El Casete de tubos de vacío y aclarado EnCor Enspire™ 
ofrece vacío y la opción de administrar aclarado con solución 
salina a la trampa de la muestra de la Sonda EnCor® durante 
una biopsia. 

El Casete de tubos de vacío EnCor Enspire™ ofrece vacío 
a una Sonda EnCor® durante una biopsia. 

INDICACIONES DE USO
El sistema de biopsia mamaria EnCor Enspire™ está 
indicado para suministrar muestras de tejido mamario para 
el diagnóstico de anomalías mamarias. 
•	 El instrumento está concebido para obtener tejido mamario 

para exámenes histológicos con eliminación total o parcial 
de la anomalía captada en imágenes. 

•	 El instrumento está concebido para obtener tejido mamario 
para exámenes histológicos con eliminación parcial de la 
anomalía palpable.

El grado de anomalía histológica no siempre se puede 
determinar de forma fiable mediante palpación o a partir del 
aspecto captado en imágenes. Por consiguiente, el grado 
de extracción de la evidencia palpada o captada en imágenes 
de una anomalía no predice el grado de extracción de la 
anomalía histológica (p. ej., neoplasia). Si la muestra de la 
anomalía no es histológicamente benigna, es fundamental 
examinar los márgenes de tejido para una extracción completa 
mediante procedimientos quirúrgicos convencionales. 
En los casos en los que un paciente presente una anomalía 
palpable que se haya clasificado como benigna a juzgar por 
los criterios clínicos y/o radiológicos (p. ej. fibroadenoma, 
lesión fibroquística), 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 evaluación 
histológica del tejido. Si la muestra de la anomalía no es 
histológicamente benigna, es fundamental examinar los 
márgenes de tejido para una extracción completa mediante 
procedimientos quirúrgicos convencionales.

CONTRAINDICACIONES
1. 	Este dispositivo no está previsto para otros usos que 

no sean los indicados.
2.	El sistema de biopsia mamaria EnCor EnspireTM está 

contraindicado en pacientes que, en la opinión del médico, 
presenten un riesgo elevado de complicaciones asociadas 
a la extracción de muestras de tejido por vía percutánea.

ADVERTENCIAS
1.	 No reesterilizar. Después de una reesterilización, 

no se garantiza la esterilidad del dispositivo por 
la posibilidad de que exista un grado indeterminado 
de contaminación con microorganismos, capaces 
de causar complicaciones infecciosas. La limpieza, 
el reacondicionamiento y/o la reesterilización 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 mecánicos. 

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

3.	 El uso de accesorios no compatibles con el sistema 
de biopsia mamaria EnCor EnspireTM puede dar lugar 
a posibles situaciones de peligro. 

PRECAUCIONES
1.	 Después del uso, este producto puede presentar un peligro 

biológico. Manipúlelo y deséchelo conforme a la práctica 
médica aceptada y a las leyes y normativas locales, 
estatales y federales correspondientes. 

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

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

4. 	Inspeccione el cilindro de vacío con el fin de garantizar que 
la tapa esté perfectamente fija y que el dispositivo no haya 
sufrido daños durante el transporte o la instalación. 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 realización de cualquier técnica 
de extracción/biopsia de tejidos por vía percutánea. Estas 
complicaciones se limitan a la región que rodea el lugar 
biopsiado, y pueden ser: hematoma, hemorragia, infección, 
herida dehiscente, dolor y adhesión del tejido a la sonda 
de biopsia durante su extracción de la mama.

EQUIPO NECESARIO
Sistema de biopsia mamaria EnCor EnspireTM

Sonda EnCor®, EnCor® RMN, EnCor® 360
Unidad motriz EnCor®, EnCor® RMN, EnCor® 360
Cilindro de vacío 
Solución salina (cuando se utiliza la función opcional 
de aclarado con solución salina)

INSTRUCCIONES DE USO
1.	 Abra las puertas de la consola del sistema de biopsia 

mamaria EnCor EnspireTM.
2.	 Instale el cilindro de vacío en la consola. Asegúrese de que 

la orientación sea la correcta para que el sistema encaje 
perfectamente. Verifique que la tapa esté bien encajada 
en el cilindro de vacío. Acople bien la toma central al tubo 
de vacío. 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 vacío

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

Figura 2: Instale el casete

Libere la 
palanca

ESPAÑOL



10

4.	Conecte el tubo del casete en el cilindro de vacío. 
No retuerza el tubo durante la instalación. Compruebe 
que la conexión esté bien segura con el fin de evitar una 
reducción del vacío. (Figura 3)

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

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

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

Figura 4B: Coloque la solución 
salina en la cavidad

6.	 Cuando esté listo para comenzar la biopsia, conecte 
el tubo de vacío de la sonda al conector del tubo de vacío 
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)

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 biológico. Manipúlelos 
y deséchelos conforme a la práctica 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 EnspireTM para conocer la información 
sobre la limpieza y el mantenimiento del sistema de biopsia 
mamaria EnCor EnspireTM.

FORMA DE SUMINISTRO
El casete de tubos de vacío y aclarado y el casete de tubos 
de vacío se suministran estériles y están previstos para 
un solo uso.
GARANTÍA
Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que 
este producto estará exento de defectos en los materiales 
y la mano de obra por un plazo de un año a partir de la fecha 
de compra original. Según esta garantía, la responsabilidad 
se limitará a la reparación o sustitución del producto 
defectuoso o al reembolso del precio neto pagado, a criterio 
exclusivo de Bard Peripheral Vascular. El desgaste producido 
por el uso normal o los defectos ocasionados por el uso 
incorrecto de este producto no están cubiertos por esta 
garantía limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACIÓN APLI-
CABLE, ESTA GARANTÍA LIMITADA DE PRODUCTO 
REEMPLAZA A TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS, EXPRE-
SAS O IMPLÍCITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA 
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE  
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD 
CONCRETA. BARD PERIPHERAL VASCULAR NO SE 
RESPONSABILIZARÁ, EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE 
DAÑOS INDIRECTOS, EMERGENTES O CONSIGUIENTES 
QUE RESULTEN DE LA MANIPULACIÓN O UTILIZACIÓN 
DE ESTE PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.
Algunas jurisdicciones o países no permiten la exclusión 
de garantías implícitas o de daños fortuitos o consiguientes. 
Por esto, puede que el usuario tenga derecho a recursos 
adicionales según la legislación de su país. 
Existen acuerdos ampliados de servicio en garantía. Consulte 
con un representante de Bard para obtener detalles sobre los 
términos y condiciones.
La última página de este folleto contiene una fecha de emisión 
o revisión y un número de versión correspondiente a estas 
instrucciones. En caso de que hayan transcurrido 36 meses 
entre esta fecha y la utilización del producto, el usuario debe 
ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular, Inc. para 
averiguar si existe información adicional sobre el producto.

Válvula de 
retención del tubo 
de aclarado

Conector 
de vacío
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DS4001 vacuüm- en spoelslangencassette
DS4002 vacuümslangencassette

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De EnCor Enspire™ vacuüm- en spoelslangencassette 
zorgt voor vacuüm tijdens een biopsieprocedure en biedt 
de mogelijkheid het opvangsysteem van een EnCor® sonde 
met een fysiologische zoutoplossing te spoelen.

De EnCor Enspire™ vacuümslangencassette zorgt voor 
vacuüm tijdens een biopsieprocedure met een EnCor® sonde. 

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het EnCor Enspire™ borstbiopsiesysteem is geïndiceerd 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 patiënt 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 EnspireTM borstbiopsiesysteem is gecontra-

indiceerd voor patiënten 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 microbiële 
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 
beïnvloed door thermische en/of mechanische 
veranderingen. 

2.	 Niet opnieuw gebruiken. Dit hulpmiddel is uitsluitend 
bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van 
dit medische hulpmiddel brengt het risico van 
kruisbesmetting van patiënten 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 
microbiële besmetting. Resten biologisch materiaal 
kunnen de verontreiniging van het hulpmiddel met 
micro-organismen bevorderen, waardoor infectieuze 
complicaties kunnen optreden.

3.	 Het gebruik van accessoires die niet compatibel zijn 
met het EnCor EnspireTM 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. 

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

3. 	Controleer de slangaansluitingen op het vacuümvat en de 
vacuümslangencassette of vacuüm- en spoelslangencassette 
om ervoor te zorgen dat tijdens gebruik de juiste 
vacuümniveaus worden bereikt en gehandhaafd.

4. 	Controleer het vacuümvat 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 EnspireTM borstbiopsiesysteem
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 sonde
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 driver
Vacuümvat 
Fysiologische zoutoplossing (bij gebruik van de optionele 
spoelfunctie voor fysiologische zoutoplossing)

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
1.	 Open de kleppen op de console van het EnCor EnspireTM 

borstbiopsiesysteem.
2.	 Plaats het vacuümvat in de console. Let op de juiste richting 

zodat de onderdelen goed aansluiten. Controleer of het 
deksel stevig op het vacuümvat is vastgeklikt. Bevestig 
de middelste poort stevig aan de vacuümslang. Controleer 
of alle ongebruikte dekselpoortdoppen stevig op de 
ongebruikte poorten zijn gedrukt. (Afbeelding 1)

Afbeelding 1: Plaats het vacuümvat

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) 

Afbeelding 2: Plaats de cassette

Ontkoppe-
lingshendel

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

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

5.	 Sluit de spike voor de fysiologische zoutoplossing aan op 
de fysiologische zoutoplossing (alleen voor de vacuüm- 
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

6.	 Als u klaar bent om de biopsieprocedure aan te 
vangen, sluit u de vacuümslang van de sonde aan 
op de vacuümslangconnector 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)

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

7.	 Als de ingreep is beëindigd, 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.

8.	 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het EnCor EnspireTM 
borstbiopsiesysteem voor informatie over reiniging en 
onderhoud van het EnCor EnspireTM borstbiopsiesysteem.

LEVERING
De vacuüm- en spoelslangencassette en vacuümslangencassette 
worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor 
eenmalig gebruik.

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.

Keerklep van 
de spoelslang

Vacuüm-
connector
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DS4001 Cassete da tubagem de vácuo e de lavagem
DS4002 Cassete da tubagem de vácuo

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
A Cassete da tubagem de vácuo e de lavagem EnCor Enspire™ 
fornece vácuo e a opção de administração de uma lavagem 
de solução salina para o dispositivo de recolha de amostras 
de uma Sonda EnCor® durante um procedimento de biopsia.

A Cassete da tubagem de vácuo EnCor Enspire™ fornece vácuo 
a uma Sonda EnCor® durante um procedimento de biopsia. 

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O Sistema de Biopsia Mamária EnCor Enspire™ está 
indicado para a colheita de amostras de tecido da mama 
para fins de diagnóstico de alterações mamárias.
•	 A sua finalidade é fornecer tecido da mama para exame 

histológico com remoção parcial ou completa da alteração 
visualizada.

•	 A sua finalidade é fornecer tecido da mama para exame 
histológico com remoção parcial de uma alteração palpável.

A extensão de uma alteração histológica nem sempre pode 
ser facilmente determinada a partir da palpação ou aspecto 
visível por imagiologia. Consequentemente, a extensão da 
remoção do indício de uma alteração palpada ou detectada 
por imagiologia não constitui previsão da extensão da remoção 
de uma alteração histológica, por ex., malignidade. Quando 
a amostra colhida não for histologicamente benigna, é essencial 
examinar as margens do tecido, de modo a promover a sua 
total remoção através de procedimentos cirúrgicos padrão. 
Nos casos em que um doente apresenta uma alteração 
palpável classificada como benigna utilizando critérios clínicos 
e/ou radiológicos (por ex., fibroadenoma, lesão fibrocística), 
poderá utilizar-se igualmente o Sistema de Biopsia Mamária 
EnCor Enspire™ para remover parcialmente essas lesões 
palpáveis. Sempre que for removido tecido da mama, 
a avaliação histológica do tecido corresponde ao padrão 
de cuidados a seguir. Quando a amostra colhida não for 
histologicamente benigna, é essencial examinar as margens 
do tecido, de modo a promover a sua total remoção através 
de procedimentos cirúrgicos padrão.

CONTRA-INDICAÇÕES
1. 	Este dispositivo não se destina a ser utilizado de outra 

forma a não ser a indicada.
2.	O Sistema de Biopsia Mamária EnCor EnspireTM é contra-

indicado em doentes que, de acordo com o critério clínico, 
apresentem risco acrescido de complicações associadas 
à colheita de amostras de tecido por via percutânea.

ADVERTÊNCIAS
1.	 Não reesterilizar. Após reesterilização não se garante 

a esterilidade do produto, porque o potencial de 
contaminação microbiana é indeterminado, o que 
pode resultar em complicações infecciosas. A limpeza, 
reprocessamento e/ou reesterilização do presente 
dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau 
funcionamento do dispositivo, devido a potenciais 
efeitos adversos nos componentes que são 
influenciados por alterações térmicas e/ou mecânicas. 

2.	 Não reutilizar. Este dispositivo foi concebido 
apenas para utilização única. A reutilização deste 
dispositivo médico comporta o risco de contaminação 
cruzada entre doentes, uma vez que os dispositivos 
médicos, sobretudo aqueles com lúmens longos 
e pequenos, uniões e/ou fendas entre componentes, 
são difíceis ou impossíveis de limpar após o contacto 
do dispositivo médico com fluidos ou tecidos 
corporais com potencial contaminação microbiana 
durante um período de tempo indeterminável. 
O resíduo de material biológico pode promover 
a contaminação do dispositivo por microrganismos, 
que podem resultar em complicações infecciosas.

3.	 A utilização de acessórios não compatíveis com 
o Sistema de Biopsia Mamária EnCor EnspireTM 

pode criar condições potencialmente perigosas. 

PRECAUÇÕES
1.	 Após a utilização, este produto pode constituir um 

potencial risco biológico. Manuseie e elimine de acordo 
com as práticas médicas aprovadas e com a legislação 
e regulamentos locais, estatais e federais aplicáveis. 

2. 	Este acessório só deve ser utilizado por um médico 
formado na utilização indicada, nas limitações e possíveis 
complicações das técnicas com agulhas percutâneas. 

3. 	Inspeccione as ligações dos tubos ao recipiente de vácuo, 
à cassete da tubagem de vácuo e à cassete da tubagem 
de vácuo e de lavagem para assegurar que são alcançados 
e mantidos níveis de vácuo adequados durante a utilização.

4. 	Inspeccione o recipiente de vácuo para assegurar que a 
tampa está segura e que não ocorreram danos durante 
o transporte e a instalação. Um recipiente muito riscado 
pode partir-se durante a utilização.

COMPLICAÇÕES POTENCIAIS
1. 	As potenciais complicações são as que estão associadas 

às técnicas de remoção/biopsia percutânea para colheita 
de tecido. As complicações potenciais limitam-se à região 
que envolve o local de biopsia e incluem hematoma, 
hemorragia, infecção, ferida que não cicatriza, dor 
e aderência do tecido à sonda de biopsia durante 
a sua remoção da mama.

EQUIPAMENTO NECESSÁRIO
Sistema de Biopsia Mamária EnCor EnspireTM

Sonda EnCor®, 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 vácuo 
Solução salina (aquando da utilização da funcionalidade 
opcional de lavagem com solução salina)

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1.	 Abra as portas da consola do Sistema de Biopsia Mamária 

EnCor EnspireTM.
2.	 Instale o recipiente de vácuo na consola. Certifique-

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

Figura 1: Instalação do recipiente de vácuo

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

Figura 2: Instalação da cassete

Alavanca 
de libertação

PORTUGUÊS
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4.	Ligue a tubagem da cassete ao recipiente de vácuo. 
Não torça a tubagem durante a instalação. Verifique se 
a ligação está bem efectuada para evitar uma redução 
do vácuo. (Figura 3)

Figura 3: Ligação da tubagem da cassete ao recipiente de vácuo

5.	 Apenas relativamente à cassete da tubagem de vácuo 
e de lavagem, encaixe o espigão do saco de solução salina 
à solução salina. Coloque a solução salina na respectiva 
cavidade na consola. Verifique se a tubagem da solução 
salina não apresenta dobras. (Figuras 4A e 4B)

Figura 4A: Encaixe 
do espigão do saco 
de solução salina

Figura 4B: Colocação 
da solução salina na 
respectiva cavidade

6.	 Quando estiver pronto para iniciar o procedimento de 
biopsia, ligue a tubagem de vácuo da sonda ao conector 
da tubagem de vácuo da cassete. Se estiver a utilizar 
a opção de lavagem, ligue a tubagem de lavagem da sonda 
ao conector da tubagem de lavagem da cassete. Verifique 
se as ligações são seguras para evitar a ocorrência de 
fugas. (Figura 5)

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

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

	 NOTA: Depois de utilizados, estes produtos poderão 
constituir um risco biológico potencial. Manuseie-
os e elimine-os de acordo com as práticas médicas 
aprovadas e com a legislação e regulamentos locais, 
estatais e federais aplicáveis.

8.	 Consulte as Instruções de utilização do Sistema de Biopsia 
Mamária EnCor EnspireTM para obter informações acerca 
da limpeza e manutenção do Sistema de Biopsia Mamária 
EnCor EnspireTM.

APRESENTAÇÃO
A cassete da tubagem de vácuo e de lavagem e a cassete 
da tubagem de vácuo são fornecidas estéreis e destinam-se 
apenas a uma única utilização.
GARANTIA
A Bard Peripheral Vascular garante ao comprador inicial deste 
produto que este se encontra livre de defeitos de materiais 
e de fabrico pelo período de um ano a contar da data de 
aquisição inicial e que, ao abrigo desta garantia limitada 
do produto, a responsabilidade está limitada à reparação 
ou substituição do produto com defeito, segundo os critérios 
exclusivos da Bard Peripheral Vascular ou ao reembolso do 
preço líquido que pagou. O desgaste devido a uso normal 
ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto 
não estão cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICÁVEL, ESTA 
GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS 
AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, 
INCLUINDO, MAS NÃO SE LIMITANDO A QUAISQUER 
GARANTIAS IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAÇÃO OU 
DE ADEQUAÇÃO PARA DETERMINADA FINALIDADE. 
A BARD PERIPHERAL VASCULAR NÃO SERÁ, EM 
CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA, RESPONSÁVEL POR 
QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS 
DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAÇÃO 
DESTE PRODUTO.
Alguns estados/países não permitem a exclusão das 
garantias implícitas e danos directa ou indirectamente 
emergentes. Ao abrigo da legislação do seu estado/país, 
poderá ter direito a recursos suplementares. 
Estão disponíveis acordos de garantia alargados. Consulte 
os representantes da Bard para obter pormenores sobre 
os respectivos termos e condições.
Na última página desta brochura inclui-se uma data de 
publicação ou de revisão e um número de revisão destas 
instruções para consulta do utilizador. Na eventualidade 
de decorrerem 36 meses entre esta data e a utilização 
do produto, o utilizador deve contactar a Bard Peripheral 
Vascular, Inc. para verificar se está disponível informação 
suplementar sobre o produto.

Válvula de 
verificação 
da tubagem 
de lavagem

Conector 
de vácuo
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DS4001 Kασέτα σωλήνωσης κενού και έκπλυσης
DS4002 Kασέτα σωλήνωσης κενού

ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ ΣΥΣΚΕΥΉΣ
Η κασέτα σωλήνωσης κενού και έκπλυσης EnCor Enspire™ 
δημιουργεί κενό και παρέχει την επιλογή έκπλυσης 
με φυσιολογικό ορό στην παγίδα δειγμάτων ενός καθετήρα 
EnCor® κατά τη διάρκεια μιας διαδικασίας βιοψίας. 

Η κασέτα σωλήνωσης κενού EnCor Enspire™ δημιουργεί 
κενό σε έναν καθετήρα EnCor® κατά τη διάρκεια μιας 
διαδικασίας βιοψίας. 

ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ ΧΡΉΣΗΣ
Το σύστημα βιοψίας μαστού EnCor Enspire™ ενδείκνυται 
για την παροχή δειγμάτων ιστού από τον μαστό με σκοπό 
τη διαγνωστική δειγματοληψία για ανωμαλίες του μαστού. 
•	 Προορίζεται να παρέχει ιστό μαστού για ιστολογική εξέταση 

με μερική ή ολική αφαίρεση της απεικονιζόμενης ανωμαλίας. 
•	 Προορίζεται να παρέχει ιστό μαστού για ιστολογική εξέταση 

με μερική ή ολική αφαίρεση της ψηλαφητής ανωμαλίας.

Το μέγεθος μιας ιστολογικής ανωμαλίας δεν μπορεί πάντοτε 
να προσδιοριστεί επακριβώς από την ψηλάφηση ή από 
την εμφάνιση κατά την απεικόνιση. Επομένως, ο βαθμός 
αφαίρεσης της ψηλαφητής ή απεικονιζόμενης ένδειξης 
ανωμαλίας δεν προδικάζει τον βαθμό αφαίρεσης μιας 
ιστολογικής ανωμαλίας, π.χ. κακοήθειας. Όταν το δείγμα της 
ανωμαλίας δεν είναι ιστολογικά καλόηθες, είναι σημαντικό 
να εξετάζονται τα όρια του ιστού ως προς την πληρότητα της 
αφαίρεσης με τη χρήση τυπικών χειρουργικών επεμβάσεων. 
Σε περιπτώσεις κατά τις οποίες ένας ασθενής εμφανίζει 
ψηλαφητή ανωμαλία, η οποία έχει ταξινομηθεί ως καλοή-
θης με βάση κλινικά ή/και ακτινολογικά κριτήρια (π.χ. ινο-
αδένωμα, ινοκυστική βλάβη), το σύστημα βιοψίας μαστού 
EnCor Enspire™ μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί για την 
μερική αφαίρεση αυτών των ψηλαφητών βλαβών. Κάθε φορά 
που αφαιρείται ιστός μαστού, η ιστολογική αξιολόγηση του 
ιστού αποτελεί την τυπική ιατρική φροντίδα. Όταν το δείγμα 
της ανωμαλίας δεν είναι ιστολογικά καλόηθες, είναι σημαντικό 
να εξετάζονται τα όρια του ιστού ως προς την πληρότητα της 
αφαίρεσης με τη χρήση τυπικών χειρουργικών επεμβάσεων.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. 	Η συσκευή αυτή προορίζεται αποκλειστικά και μόνο για την 
ενδεικνυόμενη χρήση.

2.	Το σύστημα βιοψίας μαστού EnCor EnspireTM αντενδείκνυ-
ται σε ασθενείς που, σύμφωνα με την κρίση του ιατρού, δια-
τρέχουν αυξημένο κίνδυνο επιπλοκών οι οποίες σχετίζονται 
με τη διαδερμική αφαίρεση δειγμάτων ιστού.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1.	 Μην επαναποστειρώνετε. Μετά από επαναποστεί-

ρωση, δεν διασφαλίζεται η στειρότητα του προϊόντος 
λόγω πιθανής μικροβιακής μόλυνσης απροσδιορίστου 
βαθμού, η οποία ενδέχεται να οδηγήσει σε λοιμώδεις 
επιπλοκές. Ο καθαρισμός, η επανεπεξεργασία ή/και 
η επαναποστείρωση της παρούσας ιατρικής συσκευής 
αυξάνει την πιθανότητα δυσλειτουργίας της λόγω πιθα-
νών ανεπιθύμητων αντιδράσεων στα εξαρτήματα που 
επηρεάζονται από θερμικές ή/και μηχανικές αλλαγές. 

2.	 Μην επαναχρησιμοποιείτε. Η συσκευή αυτή έχει σχε-
διαστεί για μία μόνο χρήση. Η επαναχρησιμοποίηση 
αυτής της ιατρικής συσκευής ενέχει τον κίνδυνο 
μόλυνσης του ασθενή από άλλον ασθενή, καθώς 
οι ιατρικές συσκευές - ειδικότερα εκείνες με μακριούς 
και στενούς αυλούς, αρμούς ή/και σχισμές μεταξύ 
των εξαρτημάτων - είναι δύσκολο ή αδύνατον 
να καθαριστούν, από τη στιγμή που σωματικά υγρά 
ή ιστοί με πιθανή μικροβιακή μόλυνση έχουν έρθει 
σε επαφή με την ιατρική συσκευή για απροσδιόριστη 
χρονική περίοδο. Τα κατάλοιπα βιολογικού υλικού 
είναι δυνατό να ευνοήσουν τη μόλυνση της συσκευής 
με μικροοργανισμούς, η οποία ενδέχεται να οδηγήσει 
σε λοιμώδεις επιπλοκές.

3.	 Η χρήση βοηθητικών εξαρτημάτων τα οποία δεν 
είναι συμβατά με το σύστημα βιοψίας μαστού 
EnCor EnspireTM μπορεί να δημιουργήσει δυνητικά 
επικίνδυνες καταστάσεις. 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	Μετά τη χρήση του, αυτό το προϊόν ενδέχεται να αποτελεί 

δυνητικό βιολογικό κίνδυνο. Ο χειρισμός και η απόρριψη 
πρέπει να γίνονται σύμφωνα με την αποδεκτή ιατρική 
πρακτική και τους ισχύοντες τοπικούς, πολιτειακούς και 
ομοσπονδιακούς νόμους και κανονισμούς. 

2. 	Αυτό το βοηθητικό εξάρτημα πρέπει να χρησιμοποιείται 
μόνον από ιατρό που είναι εκπαιδευμένος στην 
ενδεικνυόμενη χρήση του, γνωρίζει τους περιορισμούς 
του και είναι εξοικειωμένος με τις πιθανές επιπλοκές των 
διαδερμικών τεχνικών με χρήση βελόνας. 

3. 	Επιθεωρείτε τις συνδέσεις σωλήνωσης με το δοχείο κενού 
και την κασέτα σωλήνωσης κενού ή κενού και έκπλυσης, 
ώστε να διασφαλίσετε ότι έχουν επιτευχθεί και διατηρούνται 
τα κατάλληλα επίπεδα κενού κατά τη διάρκεια της χρήσης.

4. 	Επιθεωρείτε το δοχείο κενού ώστε να βεβαιωθείτε ότι 
το καπάκι έχει ασφαλίσει και ότι δεν έχει προκληθεί ζημιά 
κατά την αποστολή ή την εγκατάσταση. Ένα δοχείο που 
φέρει πολλές χαραγές μπορεί να υποστεί θραύση κατά 
τη διάρκεια της χρήσης.

ΔΥΝΗΤΙΚΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
1. 	Δυνητικές επιπλοκές είναι αυτές που σχετίζονται με κάθε 

διαδερμική τεχνική αφαίρεσης/βιοψίας για τη συλλογή 
ιστού. Οι δυνητικές επιπλοκές περιορίζονται στην περιοχή 
που περιβάλλει το σημείο της βιοψίας και περιλαμβάνουν 
το αιμάτωμα, την αιμορραγία, τη λοίμωξη, τη μη επούλωση 
του τραύματος, το άλγος και την προσκόλληση ιστού στον 
καθετήρα βιοψίας κατά την αφαίρεσή του από το μαστό.

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ
Σύστημα βιοψίας μαστού EnCor EnspireTM

Καθετήρας EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360
Οδηγός EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360
Δοχείο κενού 
Φυσιολογικός ορός (όταν χρησιμοποιείται η προαιρετική 
λειτουργία έκπλυσης με φυσιολογικό ορό)

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1.	 Ανοίξτε τις θύρες της κονσόλας του συστήματος βιοψίας 

μαστού EnCor EnspireTM.
2.	 Εγκαταστήστε το δοχείο κενού στην κονσόλα. Διασφαλίστε 

ότι ο προσανατολισμός είναι σωστός για κατάλληλη 
στερέωση. Βεβαιωθείτε ότι το καπάκι έχει κουμπώσει 
με ασφάλεια στο δοχείο κενού. Συνδέστε καλά την κεντρική 
θύρα στη σωλήνωση κενού. Βεβαιωθείτε ότι όλα τα μη 
χρησιμοποιημένα καλύμματα θύρας έχουν πιεστεί σταθερά 
επάνω στις θύρες που δεν χρησιμοποιούνται. (Εικόνα 1)

Εικόνα 1: Εγκαταστήστε το δοχείο κενού

3.	 Τοποθετήστε την κασέτα μέσα στην κονσόλα και 
βεβαιωθείτε ότι η διάταξη έχει ασφαλίσει στη θέση της. 
Ο μοχλός ελευθέρωσης στην κασέτα θα κάνει ένα κλικ όταν 
εγκατασταθεί σωστά. (Εικόνα 2) 

Εικόνα 2: Εγκαταστήστε την κασέτα

Μοχλός  
ελευθέρωσης

ΕΛΛΗΝΙΚΑ
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4.	Συνδέστε τη σωλήνωση κασέτας στο δοχείο κενού. 
Μη στρέφετε τη σωλήνωση κατά τη διάρκεια της εγκατάστα-
σης. Βεβαιωθείτε ότι η σύνδεση είναι ασφαλής προκειμένου 
να αποτραπεί μείωση του κενού. (Εικόνα 3)

Εικόνα 3: Συνδέστε τη σωλήνωση κασέτας στο δοχείο κενού

5.	 Για την κασέτα σωλήνωσης κενού και έκπλυσης μόνο, 
συνδέστε την ακίδα διάτρησης φυσιολογικού ορού στο 
διάλυμα φυσιολογικού ορού. Τοποθετήστε τον φυσιολογικό 
ορό στην κοιλότητα φυσιολογικού ορού της κονσόλας. 
Επαληθεύστε ότι η σωλήνωση φυσιολογικού ορού δεν έχει 
στρεβλωθεί. (Εικόνα 4A και 4Β)

Εικόνα 4A: Συνδέστε την 
ακίδα διάτρησης φυσιολο-

γικού ορού

Εικόνα 4B: Τοποθετήστε 
τον φυσιολογικό ορό στην 

κοιλότητα φυσιολογικού ορού

6.	 Όταν είστε έτοιμοι να ξεκινήσετε τη διαδικασία βιοψίας, 
συνδέστε τη σωλήνωση κενού του καθετήρα στον σύνδε-
σμο σωλήνωσης κενού της κασέτας. Εάν χρησιμοποιείτε 
έκπλυση, συνδέστε τη σωλήνωση έκπλυσης καθετήρα στον 
σύνδεσμο της σωλήνωσης έκπλυσης κασέτας. Βεβαιωθείτε 
ότι οι συνδέσεις είναι ασφαλείς προκειμένου να αποτραπεί 
η διαρροή. (Εικόνα 5)

Εικόνα 5: Συνδέστε τη σωλήνωση του καθετήρα 
στους συνδέσμους της κασέτας

7.	Με την ολοκλήρωση της διαδικασίας, αποσυνδέστε όλες 
τις σωληνώσεις, αφαιρέστε την κασέτα και απορρίψτε την 
κατάλληλα.

	 ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μετά τη χρήση τους, αυτά τα προϊόντα 
ενδέχεται να αποτελούν δυνητικά βιολογικά επικίνδυνα 
υλικά. Ο χειρισμός και η απόρριψη πρέπει να γίνονται 
σύμφωνα με την αποδεκτή ιατρική πρακτική και τους 
ισχύοντες τοπικούς, πολιτειακούς και ομοσπονδιακούς 
νόμους και κανονισμούς.

8.	 Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του συστήματος βιοψίας 
μαστού EnCor EnspireTM για πληροφορίες σχετικά με τον 
καθαρισμό και τη συντήρηση του συστήματος βιοψίας 
μαστού EnCor EnspireTM.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Η κασέτα σωλήνωσης κενού και έκπλυσης και η κασέτα 
σωλήνωσης κενού παρέχονται στείρες και προορίζονται για 
μία μόνο χρήση.

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η Bard Peripheral Vascular παρέχει εγγύηση προς τον 
αρχικό αγοραστή του προϊόντος αυτού ότι το προϊόν αυτό 
είναι απαλλαγμένο από ελαττώματα όσον αφορά τα υλικά και 
την κατασκευή, για περίοδο ενός έτους από την ημερομηνία 
της πρώτης αγοράς. Η ευθύνη στα πλαίσια αυτής της 
περιορισμένης εγγύησης προϊόντος περιορίζεται στην 
επισκευή ή αντικατάσταση του ελαττωματικού προϊόντος, κατά 
την αποκλειστική κρίση της Bard Peripheral Vascular ή στην 
επιστροφή της καθαρής τιμής που καταβλήθηκε. Η παρούσα 
περιορισμένη εγγύηση δεν καλύπτει περιπτώσεις φθοράς 
λόγω φυσιολογικής χρήσης ή ελαττώματα που οφείλονται 
σε εσφαλμένη χρήση του προϊόντος αυτού.
ΣΤΟ ΒΑΘΜΟ ΠΟΥ ΕΠΙΤΡΕΠΕΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗΝ ΙΣΧΥΟΥΣΑ 
ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ, Η ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΑΥΤΗ ΕΓΓΥΗΣΗ 
ΥΠΟΚΑΘΙΣΤΑ ΚΑΘΕ ΑΛΛΗ ΕΓΓΥΗΣΗ, ΡΗΤΗ Ή ΕΜΜΕΣΗ, 
ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ, ΜΕΤΑΞΥ ΑΛΛΩΝ, ΚΑΙ 
ΚΑΘΕ ΕΜΜΕΣΗΣ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ 
Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΕΝΑΝ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ 
ΣΚΟΠΟ. H BARD PERIPHERAL VASCULAR ΣΕ ΚΑΜΙΑ 
ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΔΕΝ ΦΕΡΕΙ ΕΥΘΥΝΗ ΓΙΑ ΤΥΧΟΝ ΕΜΜΕΣΕΣ, 
ΤΥΧΑΙΕΣ Ή ΠΑΡΕΠΟΜΕΝΕΣ ΖΗΜΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΟΚΥΠΤΟΥΝ 
ΑΠΟ ΤΟΝ ΧΕΙΡΙΣΜΟ Ή ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
ΑΥΤΟΥ ΑΠΟ ΜΕΡΟΥΣ ΣΑΣ.
Σε ορισμένες χώρες δεν επιτρέπεται η εξαίρεση των έμμεσων 
εγγυήσεων, καθώς και των τυχαίων ή παρεπόμενων ζημιών. 
Πιθανόν να έχετε περαιτέρω δικαιώματα αποζημίωσης 
σύμφωνα με τη νομοθεσία της χώρας σας. 
Διατίθενται συμβάσεις παράτασης της εγγύησης σέρβις. 
Συμβουλευτείτε έναν αντιπρόσωπο της Bard για λεπτομέρειες 
σχετικά με τους όρους και τις προϋποθέσεις.
Για ενημέρωση του χρήστη, στην τελευταία σελίδα αυτού 
του φυλλαδίου αναγράφεται η ημερομηνία έκδοσης 
ή αναθεώρησης, καθώς και ένας αριθμός αναθεώρησης 
των οδηγιών αυτών. Σε περίπτωση που έχουν μεσολαβήσει 
36 μήνες μεταξύ της ημερομηνίας αυτής και της χρήσης του 
προϊόντος, ο χρήστης θα πρέπει να επικοινωνήσει με την 
Bard Peripheral Vascular, Inc. για να ενημερωθεί εάν 
υπάρχουν διαθέσιμες πρόσθετες πληροφορίες για το προϊόν.

Βαλβίδα ελέγχου 
σωλήνωσης 
έκπλυσης

Σύνδεσμος 
κενού
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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 tilførsel af en saltvandsskylning 
til prøveholderen til en EnCor® biopsinål under 
en biopsiprocedure. 

EnCor Enspire™ vakuumslangekassetten leverer vakuum til 
en EnCor® biopsinål under en biopsiprocedure. 

INDIKATIONER
EnCor Enspire™ brystbiopsisystem er indiceret til tilvejebrin-
gelse af brystvævsprøver mhp. diagnostisk prøvetagning 
af brystanomalier. 
•	 Det er beregnet til tilvejebringelse af brystvævsprøver til 

histologisk undersøgelse med delvis eller fuldstændig 
fjernelse af den afbildede anomali. 

•	 Det er beregnet til tilvejebringelse af brystvævsprøver 
til histologisk undersøgelse med delvis fjernelse af en 
palpabel anomali.

Omfanget af en histologisk anomali kan ikke altid fastlægges 
klart på grundlag af palpation eller afbildet udseende. 
Omfanget af fjernelsen af det palberede eller afbildede tegn 
på anomali forudsiger derfor ikke omfanget af fjernelse af en 
histologisk anomali, f.eks. malignitet. Når den anomali, hvorfra 
prøven er taget, ikke er histologisk godartet, er det afgørende, 
at vævets kanter undersøges for at kontrollere fuldstændig 
fjernelse ved brug af kirurgiske standardmetoder. 
I tilfælde, 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 læsion), 
kan EnCor Enspire™ brystbiopsisystem desuden benyttes til 
delvis fjernelse af sådanne palpable læsioner. Når som helst 
brystvæv fjernes, er histologisk evaluering af vævet standard-
procedure. Når den anomali, hvorfra prøven er taget, ikke 
er histologisk godartet, er det afgørende, at vævets kanter 
undersøges for at kontrollere fuldstændig fjernelse ved brug 
af kirurgiske standardmetoder.

KONTRAINDIKATIONER
1. 	Denne anordning er ikke beregnet til anvendelse bortset 

fra som angivet.
2.	EnCor EnspireTM brystbiopsisystem er kontraindiceret til 

patienter, hvor der efter lægens skøn er øget risiko for 
komplikationer i forbindelse med perkutan fjernelse 
af vævsprøver.

ADVARSLER
1.	 Må ikke resteriliseres. Efter resterilisering garanteres 

steriliteten af produktet ikke, fordi graden af mulig 
mikrobiel kontaminering, der kan medføre infektioner, 
ikke lader sig fastslå. Rengøring, genklargøring 
og/eller resterilisering af anordningen øger risikoen 
for, at anordningen ikke vil fungere korrekt som følge 
af forandringer af komponenterne fremkaldt af varme 
og/eller mekaniske påvirkninger. 

2.	 Må ikke genanvendes. Denne anordning er udformet til 
engangsbrug. Genbrug af denne medicinske anordning 
indebærer risiko for krydskontaminering mellem 
patienter, da medicinske anordninger – især dem med 
lange og små lumener, led og/eller sprækker mellem 
komponenterne – er svære eller umulige at rengøre, 
når først kropsvæsker eller -væv med potentiel 
mikrobiel kontaminering har været i kontakt med den 
medicinske anordning i et ubestemt tidsrum. Rester 
af biologisk materiale kan fremme kontamineringen 
af anordningen med mikroorganismer, der kan 
medføre infektioner.

3.	 Brug af tilbehør, der ikke er kompatibelt med 
EnCor EnspireTM brystbiopsisystem kan medføre 
potentielt farlige tilstande. 

FORHOLDSREGLER
1.	 Dette produkt kan efter brug være en potentiel biologisk 

risiko. Håndter og bortskaf produktet i overensstemmelse 
med acceptabel medicinsk praksis og gældende lokale 
og nationale love og forskrifter. 

2. 	Dette tilbehør må kun anvendes af en læge, der uddannet 
i dets indicerede brug, begrænsninger samt eventuelle 
komplikationer ved perkutane nåleteknikker. 

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

4. 	Efterse vakuumkanisteren for at sikre, at låget er fastgjort 
og at der ikke er opstået skader under forsendelse eller 
installation. En meget ridset kanister kan gå i stykker 
under brug.

MULIGE KOMPLIKATIONER
1. 	Potentielle komplikationer er dem, der er forbundet med 

enhver perkutan fjernelses-/biopsiteknik til udtagning 
af vævsprøver. Potentielle komplikationer er begrænset til 
området rundt om biopsistedet og inkluderer hæmatom, 
blødning, infektion, sår som ikke vil hele, smerte og vævs
adhæsion til biopsinålen, når den udtages af brystet.

PÅKRÆVET UDSTYR
EnCor EnspireTM brystbiopsisystem
EnCor®, EnCor® MRI-, EnCor® 360-biopsinål
EnCor®, EnCor® MRI-, EnCor® 360-driver
Vakuumkanister 
Saltvand (ved brug af den valgfri saltvandsskyllefunktion)

BRUGERVEJLEDNING
1.	 Åbn dørene på EnCor EnspireTM brystbiopsisystemets 

konsol.
2.	 Installér vakuumkanisteren i konsollen. Kontrollér, at den 

vender rigtigt, så den sidder korrekt. Kontrollér, at låget 
er klikket sikkert på plads på vakuumkanisteren. Sæt 
centerporten godt fast på vakuumslangen. Kontrollér, 
at porthætterne til alle ubrugte låg er trykket fast ned over 
de ubrugte porte. (Figur 1)

Figur 1: Installation af vakuumkanisteren

3.	 Sæt kassetten i konsollen og sørg for, at enheden er låst 
på plads. Udløsergrebet på kassetten klikker, når den 
er korrekt sat i. (Figur 2) 

Figur 2: Installation af kassetten

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

Figur 3: Tilslutning af kassetteslangen til vakuumkanisteren

 
Udløsergreb

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

Figur 4A: Tilslut 
saltvandsstudsen

Figur 4B: Installation af salt-
vand i saltvandsfordybningen

6.	 Når man er klar til at påbegynde biopsiproceduren, kobles 
biopsinålens vakuumslange til kassettens vakuumslange-
konnektor. Hvis der bruges skylning, kobles biopsinålens 
skylleslange til kassettens skylleslangekonnektor.  
Kontrollér, at forbindelserne er sikre, for at undgå 
lækage. (Figur 5)

Figur 5: Tilslutning af biopsinålens slanger 
til kassettens konnektorer

7.	 Ved afslutningen af proceduren skal alle slanger frakobles, 
og kassetten skal fjernes og bortskaffes på korrekt vis.

	 BEMÆRK: Efter brug kan disse produkter udgøre 
en potentiel biologisk risiko. Håndter og bortskaf 
produktet i overensstemmelse med acceptabel 
medicinsk praksis og gældende lokale og nationale 
love og forskrifter.

8.	 Der henvises til brugsanvisningen til EnCor EnspireTM 
brystbiopsisystem vedr. oplysninger om rengøring og 
vedligeholdelse af EnCor EnspireTM brystbiopsisystem.

LEVERING
Vakuum- og skylleslangekassetten og vakuumslangekassetten 
leveres sterile og er udelukkende beregnet til engangsbrug.
GARANTI
Bard Peripheral Vascular garanterer den første køber 
af dette produkt, at produktet vil være uden materiale- og 
fabrikationsfejl i en periode på ét år efter den første købsdato, 
og ansvar under denne begrænsede produktgaranti vil være 
begrænset til reparation eller udskiftning af det defekte 
produkt udelukkende efter Bard Peripheral Vasculars skøn 
eller refundering af den betalte nettopris. Slid pga. almen 
brug eller defekter, som er et resultat af misbrug af produktet, 
dækkes ikke af denne begrænsede garanti.
I DET OMFANG, DET ER TILLADT IFØLGE GÆLDENDE 
LOV, GÆLDER DENNE BEGRÆNSEDE PRODUKTGA-
RANTI I STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UANSET 
UDTRYKTE ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE, MEN IKKE 
BEGRÆNSET TIL, STILTIENDE GARANTIER FOR SALG-
BARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. 
BARD PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN  
OMSTÆNDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN 
FOR INDIREKTE, TILFÆLDIGE ELLER FØLGESKADER 
SOM ET RESULTAT AF BRUGERENS HÅNDTERING  
ELLER BRUG AF PRODUKTET.
Visse stater/lande tillader ikke eksklusion af stiltiende 
garantier, tilfældige skader eller følgeskader. Du kan iflg. 
lovene i den/det aktuelle stat/land være berettiget til 
yderligere retsmidler. 

Udvidede garantiserviceaftaler er tilgængelige. Kontakt 
en Bard-repræsentant for at få yderligere oplysninger mht. 
vilkår og betingelser.
En udgivelses- eller opdateringsdato og et revisionsnummer 
for disse anvisninger findes til brugerens orientering på den 
sidste side i denne håndbog. Hvis der er gået 36 måneder 
fra denne dato til brug af produktet, bør brugeren kontakte 
Bard Peripheral Vascular, Inc. for at få oplyst, om yderligere 
produktoplysninger er tilgængelige.

Kontraventil til 
skylleslange

Vakuum-
konnektor



19

DS4001 Kassett med vakuum- och sköljslangar
DS4002 Kassett med vakuumslang

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
EnCor Enspire™ kassett med vakuum- och sköljslangar 
ger vakuum, och även möjligheten till sköljning med 
koksaltlösning, till provfällan på EnCor® prob vid biopsi.

EnCor Enspire™ kassett med vakuumslang ger vakuum till 
EnCor® prob under en biopsi. 

INDIKATIONER
EnCor Enspire™ bröstbiopsisystem är indicerat för att 
ta vävnadsprover från bröstet för diagnostisk analys 
av bröstförändringar.
•	 Det är avsett för att ta ut bröstvävnad för histologisk 

undersökning genom att delvis eller helt avlägsna den 
avbildade förändringen.

•	 Det är avsett för att ta ut bröstvävnad för histologisk 
undersökning genom att delvis avlägsna en palperbar 
förändring.

Det går inte alltid att avgöra i förväg via palpation eller 
avbildning hur utbredd en histologisk förändring är. Hur 
stor del av det palperade eller avbildade beviset för en 
förändring som avlägsnas förutsäger inte i vilken omfattning 
den histologiska förändringen (såsom cancer) kommer att 
avlägsnas. Om provet från vävnadsförändringen inte är 
histologiskt benignt är det av yttersta vikt att vävnadskanterna 
undersöks med avseende på radikalt avlägsnande med 
användning av sedvanlig kirurgisk teknik. 
I de fall då patienten har en palperbar förändring som klassats 
som benign enligt kliniska och/eller radiologiska kriterier (t.ex. 
fibroadenom, fibrocystisk förändring), kan EnCor Enspire™ 
bröstbiopsisystem även användas för att delvis avlägsna 
dessa palperbara förändringar. När bröstvävnad avlägsnas 
är det standard med en histologisk utvärdering av vävnaden. 
Om provet från vävnadsförändringen inte är histologiskt 
benignt är det av yttersta vikt att vävnadskanterna undersöks 
med avseende på radikalt avlägsnande med användning 
av sedvanlig kirurgisk teknik.

KONTRAINDIKATIONER
1. 	Denna produkt är ej avsedd för annan användning 

än angivet ändamål.
2.	EnCor EnspireTM bröstbiopsisystem är kontraindicerat för 

patienter som enligt läkarens bedömning löper ökad risk 
för komplikationer associerade med perkutan tagning 
av vävnadsprover.

VARNINGAR
1.	 Får ej omsteriliseras. Produktens sterilitet efter 

omsterilisering kan inte garanteras då det inte 
går att fastställa graden av möjlig kontaminering 
av mikroorganismer, vilket kan leda till infektiösa 
komplikationer. Om den medicinska enheten rengörs 
och/eller omsteriliseras ökar risken för efterföljande 
felfunktion på grund av de potentiellt negativa 
effekterna på dess komponenter, orsakade av 
termiska och/eller mekaniska förändringar. 

2.	 Får ej återanvändas. Denna anordning är endast 
avsedd för engångsbruk. Återanvändning av den 
medicinska enheten medför risk för smittöverföring 
mellan patienter, eftersom medicinska anordningar – 
i synnerhet de med långa och smala lumen, ledade 
delar och/eller fördjupningar mellan delarna – är svåra 
eller omöjliga att rengöra efter att vävnadsvätskor 
eller vävnader som är potentiellt kontaminerade med 
mikroorganismer har varit i kontakt med enheten. 
Rester av biologiskt material kan främja kontaminering 
av enheten med mikroorganismer, vilket kan leda till 
infektiösa komplikationer.

3.	 Om tillbehör som inte är kompatibla med 
EnCor EnspireTM bröstbiopsisystem används kan detta 
orsaka riskfyllda situationer. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1.	 Efter användning kan denna produkt utgöra en smittorisk. 

Hantera och kassera i enlighet med vedertagen medicinsk 
praxis och gällande lokala och nationella lagar och 
föreskrifter. 

2. 	Detta tillbehör får endast användas av en läkare med 
utbildning i dess angivna användning, begränsningar 
och möjliga komplikationer vid perkutana nåltekniker. 

3. 	Kontrollera vakuumbehållarens slangkopplingar och 
kassetten med vakuumslang/kassetten med vakuum- 
och sköljslang så att den önskade vakummnivån uppnås 
och upprätthålls under användningen.

4. 	Kontrollera att locket sitter ordentligt på vakuumbehållaren 
och att inga skador har inträffat under transport eller 
installation. En behållare med stora skrapmärken kan 
gå sönder när den används.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
1. 	Möjliga komplikationer är sådana komplikationer som ses 

i samband med alla perkutana biopsimetoder. De möjliga 
komplikationerna är begränsade till området omkring 
biopsistället och inkluderar hematom, blödning, infektion, 
fördröjd sårläkning, smärta och att vävnad fastnar 
i biopsinålen när den dras tillbaka från bröstet.

NÖDVÄNDIG UTRUSTNING
EnCor EnspireTM bröstbiopsisystem
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 prob
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 styrenhet
Vakuumbehållare 
Koksaltlösning (när tillvalet sköljning med koksaltlösning 
används)

ANVISNINGAR FÖR ANVÄNDNING
1.	 Öppna luckorna på EnCor EnspireTM 

bröstbiopsisystemets konsol.
2.	 Installera vakuumbehållaren i konsolen. Se till att 

den riktas rätt för korrekt inpassning. Kontrollera att 
vakuumbehållarens lock är ordentligt stängt. Fäst 
vakuumslangen stadigt på mittenporten. Kontrollera att 
skyddshättorna sitter stadigt på de lockportar som inte 
används. (Figur 1)

Figur 1: Installera vakuumbehållaren

3.	 Installera kassetten i konsolen och kontrollera att montaget 
är låst på plats. När kassetten installeras på rätt sätt klickar 
frigöringsspaken till. (Figur 2) 

Figur 2: Installera kassetten

4.	Koppla kassettens slang till vakuumbehållaren. Se till 
att inte vrida/snurra på slangen under installationen. 
Kontrollera att kopplingen är säker så att vakuumnivån 
inte faller. (Figur 3)

Figur 3: Koppla kassettens slang till vakuumbehållaren.

SVENSKA

Frigöringsspak
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5.	 Om kassetten med vakuum- och sköljslang används, 
koppla kanylen till koksaltlösningen. Placera 
koksaltlösningen i konsolens utrymme för koksaltlösning. 
Kontrollera att slangen till koksaltlösningen inte vikts 
någonstans. (Figur 4 A och 4 B)

Figur 4 A: Koppla in kanylen 
för koksaltlösning

Figur 4 B: Installera 
koksaltlösningen i utrymmet 

för koksaltlösning

6.	 När allt är klart för att starta biopsiingreppet, koppla 
probens vakuumslang till kassettens vakuumslangkoppling.  
Om sköljningen ska användas, koppla probens sköljslang 
till kassettens sköljslangkoppling. Kontrollera att 
kopplingarna är säkra så att läckage inte uppstår. (Figur 5)

Figur 5: Koppla probslangar till kassettkopplingar

7.	 När ingreppet är klart; koppla bort alla slangarna, ta bort 
kassetten, och kassera allt på korrekt vis.

	 OBS! Efter användning kan dessa produkter utgöra en 
potentiell biologisk risk. Hantera och kassera i enlighet 
med vedertagen medicinsk praxis och gällande lokala 
och nationella lagar och föreskrifter.

8.	 Se bruksanvisningen för EnCor EnspireTM 
bröstbiopsisystem för information om rengöring och 
underhåll av EnCor EnspireTM bröstbiopsisystem.

LEVERANSFORM
Kassetten med vakkum- och sköljslangar och kassetten 
med vakuumslang levereras sterila och är endast avsedda 
för engångsbruk.
GARANTI
Bard Peripheral Vascular garanterar köparen av denna 
produkt att produkten är fri från defekter i material och 
utförande under en period av ett år från inköpsdatum. 
Ansvaret enligt denna begränsade produktgaranti begränsas 
till reparation eller utbyte av defekt produkt, enligt Bard 
Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller återbetalning 
av det betalda nettoinköpspriset. Slitage som uppstått 
på grund av normal användning eller defekter orsakade 
av felanvändning av produkten täcks ej av denna 
begränsade garanti.
I DEN UTSTRÄCKNING LAGEN TILLÅTER ERSÄTTER 
DENNA BEGRÄNSADE PRODUKTGARANTI ALLA 
ANDRA GARANTIER, SÅVÄL UTTRYCKLIGA SOM 
UNDERFÖRSTÅDDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRÄNSAT 
TILL, ALLA UNDERFÖRSTÅDDA GARANTIER 
AVSEENDE SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR 
ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER 
SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HÅLLAS 
ANSVARIGT FÖR NÅGRA INDIREKTA, TILLFÄLLIGA 
ELLER EFTERFÖLJANDE SKADOR ELLER 
SKADESTÅNDSANSPRÅK SOM UPPSTÅTT PÅ 
GRUND AV ER HANTERING ELLER ANVÄNDNING 
AV DENNA PRODUKT.
Vissa delstater/länder tillåter inte uteslutande av 
underförstådda garantier, tillfälliga eller efterföljande 
skador eller skadeståndsanspråk. Kunden kan också 
ha rätt till ytterligare gottgörelser enligt lagstiftning i kundens 
delstat/land.

Utökade garanti- och serviceavtal finns tillgängliga. Kontakta 
en Bard-representant för information om villkoren.
Revisionsdatum och revisionsnummer för dessa anvisningar 
återfinns på sista sidan av denna skrift, som information till 
användaren. Om mer än 36 månader förflutit mellan detta 
datum och produktens användning bör användaren kontakta 
Bard Peripheral Vascular, Inc. för att efterhöra om ytterligare 
produktinformation finns tillgänglig.

Vakuumkoppling

Sköljslangens 
kontrollventil
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DS4001 Alipaine- ja huuhteluletkukasetti
DS4002 Alipaineletkukasetti

KÄYTTÖOHJEET

LAITTEEN KUVAUS
EnCor Enspire™ -alipaine- ja huuhteluletkukasetti muodostaa 
alipaineen ja mahdollistaa EnCor®-koettimen näytesäiliön 
suolaliuoshuuhtelun biopsiatoimenpiteen aikana.

EnCor Enspire™ -alipaineletkukasetti muodostaa alipaineen 
EnCor®-koettimeen biopsiatoimenpiteen aikana. 

KÄYTTÖAIHEET
EnCor Enspire™ -rintabiopsiajärjestelmä on tarkoitettu 
rintakudosnäytteiden ottamiseen rinnan poikkeavuuksien 
diagnosointia varten.
•	 Sillä kerätään rintakudosta kudosopillista tutkimusta varten ja 

poistetaan kuvannettu poikkeava kudos osittain tai kokonaan. 
•	 Sillä kerätään rintakudosta kudosopillista tutkimusta varten 

ja poistetaan tunnustelemalla havaittava poikkeava 
kudos osittain.

Kudosopillisen poikkeavuuden laajuuden määrittäminen 
tunnustelemalla tai kuvantamalla ei ole aina helppoa. 
Tunnustelemalla tai kuvantamalla havaitun poikkeavan kudoksen 
arvioitu poistolaajuus ei siten välttämättä vastaa kudosopillisen 
poikkeavuuden, esimerkiksi pahanlaatuisen kasvaimen, 
täydellistä poistolaajuutta. On tärkeää, että kirurgisesti poistetun 
kudoksen reunat tutkitaan kasvaimen täydellisen poiston 
varmistamiseksi, jos kudosnäyte ei ole kudosopillisesti 
hyvänlaatuinen. 
Tapauksissa, joissa potilaalla on kliinisin ja/tai radiologisin 
kriteerein hyvänlaatuiseksi luokiteltu tunnustelemalla havaittava 
poikkeavuus (esim. fibroadenooma, fibrokystinen leesio), 
EnCor Enspire™ -rintabiopsiajärjestelmää voidaan käyttää 
myös tällaisten tunnustelemalla havaittavien leesioiden 
osittaiseen poistamiseen. Rintakudosta poistettaessa 
kudoksen kudosopillinen arviointi on aina vakiotoimenpide. 
On tärkeää, että kirurgisesti poistetun kudoksen reunat tutkitaan 
kasvaimen täydellisen poiston varmistamiseksi, jos kudosnäyte 
ei ole kudosopillisesti hyvänlaatuinen.

VASTA-AIHEET
1. 	Laitetta ei ole tarkoitettu käytettäväksi muuten kuin 

käyttötarkoituksen mukaisesti.
2.	EnCor EnspireTM -rintabiopsiajärjestelmää ei ole tarkoitettu 

käytettäväksi potilailla, joilla on lääkärin arvion mukaan 
tavallista suurempi kudosnäytteiden perkutaaniseen 
poistamiseen liittyvien komplikaatioiden riski.

VAROITUKSET
1.	 Ei saa steriloida uudestaan. Uudelleensteriloinnin 

jälkeen tuotteen steriiliyttä ei voida taata, sillä 
tuotteeseen on voinut jäädä määrittämättömiä määriä 
potentiaalista mikrobien aiheuttamaa kontaminaatiota, 
mikä voi johtaa infektioihin liittyviin komplikaatioihin. 
Käytössä olevan lääkintälaitteen puhdistus, 
uudelleenkäsittely ja/tai sterilointi lisäävät laitteen 
virheellisen toiminnan mahdollisuutta, mikä johtuu 
sen lämpötilamuutoksille ja/tai mekaanisille muutoksille 
herkkiin osiin kohdistuvista haittavaikutuksista. 

2.	 Älä käytä uudestaan. Laite on kertakäyttöinen. 
Tämän lääkinnällisen laitteen uudelleenkäyttöön liittyy 
ristikontaminaation riski, sillä lääkinnällisiä laitteita, 
varsinkin sellaisia, joissa on pitkä ja kapea luumen 
ja komponenttien välisiä liittimiä ja rakoja, on vaikea 
tai mahdoton puhdistaa sen jälkeen, kun ne ovat olleet 
kosketuksessa määrittämättömän ajan mahdollisesti 
mikrobien kontaminoimien elimistön nesteiden tai 
kudosten kanssa. Laitteeseen jäänyt biologinen 
materiaali voi edistää mikro-organismien aiheuttamaa 
kontaminaatiota, mikä voi aiheuttaa infektioon liittyviä 
komplikaatioita.

3.	 Muiden kuin EnCor EnspireTM -rintabiopsiajärjestelmän 
kanssa yhteensopivien lisävarusteiden käyttäminen 
voi aiheuttaa potentiaalisia vaaratilanteita. 

VAROTOIMET
1.	 Tämä tuote saattaa olla tartuntavaarallinen käytön 

jälkeen. Käsittele laitetta hyväksyttävien lääketieteellisten 
toimintatapojen sekä soveltuvien paikallisten ja kansallisten 
lakien ja määräysten mukaisesti, ja hävitä se samoja 
periaatteita noudattaen.

2. 	Tätä lisävarustetta saavat käyttää vain lääkärit, joiden 
koulutus kattaa sen käyttöaiheet ja rajoitukset sekä 
perkutaanisista neulatekniikoista mahdollisesti aiheutuvat 
komplikaatiot. 

3. 	Varmista, että asiaankuuluvat alipainetasot voidaan 
saavuttaa ja ylläpitää käytön aikana, tarkastamalla letkun 
liitännät alipainesäiliöön sekä alipaine- tai alipaine- ja 
huuhteluletkukasettiin.

4. 	Tarkasta alipainesäiliö ja varmista, että kansi on kunnolla 
kiinni eikä kuljetuksen tai asennuksen yhteydessä ole 
aiheutunut vaurioita. Voimakkaasti naarmuuntunut säiliö voi 
rikkoutua käytössä.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
1. 	Mahdolliset komplikaatiot liittyvät perkutaanisten 

kudosnäytteiden ottotekniikoihin. Mahdolliset komplikaatiot 
rajoittuvat biopsiakohdan ympäristöön. Niitä voivat olla mm. 
hematooma, verenvuoto, infektio, parantumaton haava, 
kipu sekä kudoksen tarttuminen biopsiakoettimeen, 
kun se poistetaan rintarauhasesta.

TARVITTAVAT VÄLINEET
EnCor EnspireTM -rintabiopsiajärjestelmä
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 -koetin
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 -ajuri
Alipainesäiliö 
Suolaliuos (käytettäessä valinnaista suolaliuoshuuhtelutoimintoa)

KÄYTTÖOHJEET
1.	 Avaa EnCor EnspireTM -rintabiopsiajärjestelmän konsolin 

luukut.
2.	 Asenna alipainesäiliö konsoliin. Varmista, että säiliö on 

oikein päin ja asettuu asianmukaisesti paikalleen. Varmista, 
että kansi napsahtaa kunnolla kiinni alipainesäiliöön. 
Kiinnitä keskusportti huolellisesti alipaineletkuun. Varmista, 
että kaikki käyttämättömät kansiporttikorkit on painettu 
tiiviisti käyttämättömien porttien päälle. (Kuva 1)

Kuva 1: Asenna alipainesäiliö

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

Kuva 2: Asenna kasetti

4.	Kytke kasetin letku alipainesäiliöön. Älä kierrä letkua 
asennuksen aikana. Estä alipaineen aleneminen 
varmistamalla, että liitäntä on tiivis. (Kuva 3)

Kuva 3: Liitä kasetin letku alipainesäiliöön

SUOMI

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

Kuva 4A: Liitä 
suolaliuospiikki

Kuva 4B: Aseta suolaliuos 
suolaliuossyvennykseen

6.	 Kun olet valmis aloittamaan biopsiatoimenpiteen, liitä 
koettimen alipaineletku kasetin alipaineletkuliitäntään. 
Jos käytät huuhtelua, liitä koettimen huuhteluletku kasetin 
huuhteluletkuliitäntään. Estä vuodot varmistamalla, 
että liitännät ovat tiiviit. (Kuva 5)

Kuva 5: Liitä koettimen letkut kasetin liitäntöihin

7.	 Irrota toimenpiteen päätyttyä kaikki letkut, poista kasetti ja 
hävitä asianmukaisesti.

	 HUOMAA: Nämä tuotteet saattavat olla 
tartuntavaarallisia käytön jälkeen. Käsittele laitetta 
ja hävitä se hyväksyttävien lääketieteellisten 
toimintatapojen ja soveltuvien paikallisten ja 
kansallisten lakien ja määräysten mukaisesti.

8.	 Tietoja EnCor EnspireTM -rintabiopsiajärjestelmän 
puhdistamisesta ja ylläpidosta on EnCor EnspireTM 
-rintabiopsiajärjestelmän käyttöohjeissa.

TOIMITUSTAPA
Alipaine- ja huuhteluletkukasetti sekä alipaineletkukasetti 
toimitetaan steriileinä ja on tarkoitettu kertakäyttöisiksi.
TAKUU
Bard Peripheral Vascular takaa tämän tuotteen alkuperäiselle 
ostajalle yhden vuoden ajan ensimmäisestä ostoajankohdasta 
lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine- tai valmistusvirheitä. 
Tämän rajoitetun takuun vastuu rajoittuu, yksinomaan 
Bard Peripheral Vascularin harkintaan perustuen, viallisen 
tuotteen korjaamiseen tai korvaamiseen uudella tai maksetun 
nettomyyntihinnan palauttamiseen. Normaalista käytöstä 
johtuva kuluminen tai virheellisestä käytöstä johtuvat viat eivät 
kuulu tämän rajoitetun takuun piiriin.
TÄMÄ RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJÄYTTÄÄ 
SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI MUUT, 
ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET, TAKUUT, TUOTTEEN 
KAUPATTAVUUTTA TAI KÄYTTÖTARKOITUKSEEN 
SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT 
MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN. BARD 
PERIPHERAL VASCULAR EI MISSÄÄN TAPAUKSESSA 
VASTAA MISTÄÄN TÄMÄN TUOTTEEN KÄSITTELYSTÄ 
TAI KÄYTÖSTÄ AIHEUTUVISTA VÄLILLISISTÄ, 
LIITÄNNÄISISTÄ TAI SEURAAMUSVAHINGOISTA.
Joidenkin maiden lainsäädäntö ei salli konkludenttisten 
takuiden sivuuttamista liitännäis- tai seuraamusvahinkojen 
osalta. Sinulla voi olla oikeus lisäkorvauksiin oman maasi 
lakien mukaisesti. 
Pidennettyjä takuusopimuksia on saatavana. Sopimusehtoja 
koskevia lisätietoja saa Bardin edustajalta.
Tämän ohjeen julkaisu- tai tarkistuspäivämäärä sekä version 
numero on merkitty käyttäjän tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle 
sivulle. Jos tuon päivämäärän ja tuotteen käyttöajankohdan 
välillä on kulunut yli 36 kuukautta, käyttäjän tulee ottaa 
yhteyttä Bard Peripheral Vascular Inc:iin mahdollisten tuotetta 
koskevien lisätietojen saamiseksi.

Alipaineliitäntä

Huuhteluletkun 
sulkuventtiili



23

DS4001 vakuum- og skylleslangekassett
DS4002 vakuumslangekassett

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV INNRETNINGEN
EnCor Enspire™ vakuum- og skylleslangekassett sørger 
for vakuum og mulighet for skylling med saltløsning frem 
til prøvefilteret på en EnCor®-probe under biopsiprosedyren.

EnCor Enspire™ vakuumslangekassett sørger for vakuum 
til en EnCor®-probe under biopsiprosedyren. 

INDIKASJONER FOR BRUK
EnCor Enspire™ brystbiopsisystem er indisert til å ta vevsprøver 
fra brystet til diagnostisk analyse av abnormiteter i brystet.
•	 Systemet skal skaffe til veie brystvev til histologisk 

undersøkelse med delvis eller fullstendig fjerning 
av den avbildede abnormiteten.

•	 Systemet skal skaffe til veie brystvev til histologisk 
undersøkelse med delvis fjerning av den palpable 
abnormiteten.

Omfanget av en histologisk abnormitet kan ikke alltid avgjøres 
med en gang basert på palpasjon eller avbildning. Graden 
av fjerning 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 – 
når abnormiteten det tas prøve av ikke er histologisk benign – 
at vevsmarginene blir undersøkt for fullstendig fjerning ved 
bruk av standard kirurgiske inngrep. 
I tilfeller der en pasient med en palpabel abnormitet klassifiseres 
som benign via klinisk undersøkelse og/eller røntgen (f.eks. 
fibroadenom, fibrosystisk lesjon), kan EnCor Enspire™ 
brystbiopsisystem også brukes for å delvis fjerne slike palpable 
lesjoner. Når brystvevet er fjernet, skal vevet undersøkes 
histologisk. Når abnormiteten det tas prøve av ikke er histologisk 
benign – er det svært viktig at vevsmarginene blir undersøkt 
for fullstendig fjerning ved bruk av standard kirurgiske inngrep.

KONTRAINDIKASJONER
1. 	Utstyret skal brukes bare i henhold til indikasjonene.
2.	EnCor EnspireTM brystbiopsisystem er kontraindisert for 

de pasienter hvor det etter legens skjønn er en økt risiko 
for komplikasjoner forbundet med perkutan fjerning av 
vevsprøver.

ADVARSLER
1.	 Utstyret skal ikke resteriliseres. Etter resterilisering 

er produktets sterilitet ikke garantert på grunn av en 
ubestemmelig grad av mulig mikrobiell kontaminering 
som kan føre til infeksiøse komplikasjoner. Rengjøring, 
reprosessering og/eller resterilisering av vedkommende 
medisinske anordning øker sannsynligheten for at 
anordningen vil svikte på grunn av potensielle ugunstige 
innvirkninger på komponenter som blir påvirket av 
termiske og/eller mekaniske endringer. 

2.	 Må ikke brukes om igjen. Dette utstyret er kun 
til engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske 
utstyret medfører risiko for krysskontaminering 
av pasienter siden medisinsk utstyr – spesielt utstyr 
med lange og små lumina, ledd og/eller sprekker mellom 
komponenter – er vanskelige eller umulige å rengjøre 
etter at kroppsvæsker 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 føre til infeksiøse 
komplikasjoner.

3.	 Bruk av utstyr som ikke er kompatibelt med 
EnCor EnspireTM brystbiopsisystem kan forårsake 
potensielt farlige situasjoner. 

FORHOLDSREGLER
1.	 Etter bruk kan dette produktet utgjøre en potensiell 

biologisk smittefare. Håndteres og kasseres i henhold til 
godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og regler. 

2. 	Dette utstyret skal bare brukes av leger som er opplært 
i indisert bruk, begrensninger, og mulige komplikasjoner 
ved perkutane nåleteknikker. 

3. 	Kontroller slangetilkoblingene til vakuumbeholderen 
og vakuumslangekassetten eller vakuum- og 
skylleslangekassetten for å sikre at det oppnås riktig 
vakuumnivå og at dette er stabilt under bruk.

4. 	Kontroller vakuumbeholderen for å sikre at lokket sitter 
godt fast og at det ikke har oppstår 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 fjerning/biopsiteknikk for innsamling av vev. 
Mulige komplikasjoner er begrenset til området rundt 
biopsistedet og omfatter hematom, blødning, infeksjon, 
et sår som ikke gror, smerte og adheranse av vev til 
biopsiproben mens den blir fjernet fra brystet.

NØDVENDIG UTSTYR
EnCor EnspireTM brystbiopsisystem
EnCor®, EnCor® MRI-, EnCor® 360-probe
EnCor®, EnCor® MRI-, EnCor® 360-driver
Vakuumbeholder 
Saltvannsløsning (ved bruk av skyllefunksjon (ekstrautstyr))

BRUKSANVISNING
1.	 Åpne dørene på konsollen til EnCor EnspireTM 

brystbiopsisystem.
2.	 Installer vakuumbeholderen i konsollen. Kontroller at den 

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

Figur 1: Installering av vakuumbeholder

3.	 Installer kassetten i konsollen, og se til at enheten låses 
på plass. Kassettens utløserhåndtak vil klikke når kassetten 
er satt inn riktig (figur 2). 

Figur 2: Installering av kassett

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

Figur 3: Tilkobling av kassettslange til vakuumbeholder

Utløserhåndtak

NORSK
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5.	 Når det gjelder vakuum- og skylleslangekassetten, skal 
saltløsningstilkoblingen kobles til posen med saltløsning. 
Før inn saltløsningen i saltløsningsbeholderen på konsollen. 
Pass på at slangen med saltløsning ikke er bøyd. 
(figur 4A og 4B)

Figur 4A: Saltløsnings
tilkobling

Figur 4B: Innsetting 
av saltløsning 

i saltløsningsbeholderen

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

Figur 5: Tilkobling av probeslange til kassettilkoblinger

7.	 Når prosedyren avsluttes, skal alle slanger frakobles, 
kassetten fjernes og kasseres på forskriftsmessig måte.

	 MERK: Etter bruk kan disse produktene utgjøre en 
mulig biologisk fare. Håndteres og kasseres i henhold 
til godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og 
regler.

8.	 Les bruksanvisningen for EnCor EnspireTM 
brystbiopsisystem for å få mer informasjon om rengjøring 
og vedlikehold av EnCor EnspireTM brystbiopsisystem.

LEVERINGSFORM
Vakuum- og skylleslangekassetten og vakuumslangekassetten 
er utstyr som leveres sterilt og er bare til engangsbruk.
GARANTI
Bard Peripheral Vascular garanterer til den første kjøperen 
av dette produktet at produktet er uten defekter i materialer 
og håndverksmessig utførelse i en periode på ett år fra 
datoen for første kjøp, og ansvar under denne begrensede 
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskifting 
av det defekte produktet, helt ifølge Bard Peripheral Vasculars 
skjønn eller ved å refundere nettoprisen du betalte, til deg. 
Slitasje fra normal bruk eller defekter som oppstår som et 
resultat av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne 
begrensede garantien.
I DEN GRAD GJELDENDE LOVER TILLATER DETTE, 
ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN 
ANDRE GARANTIER, ENTEN UTTRYKTE ELLER 
UNDERFORSTÅTTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET 
TIL, ENHVER UNDERFORSÅTT GARANTI OM SALGBARHET 
ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMÅL. UNDER 
INGEN OMSTENDIGHETER VIL BARD PERIPHERAL 
VASCULAR VÆRE ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR 
NOEN DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER 
FØLGESKADER SOM ER ET RESULTAT AV DIN 
HÅNDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.
Enkelte delstater/land tillater ikke en utelatelse av impliserte 
garantier, tilfeldige skader eller følgeskader. Du kan være 
berettiget til ytterligere erstatning ifølge lovene i delstaten/
landet ditt. 
Forlengede garantiserviceavtaler er tilgjengelige. Konsulter 
en Bard-representant for detaljer med hensyn til vilkår og 
betingelser.

En utstedelses- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer 
for disse instruksjonene er inkludert til brukerens informasjon 
på den siste siden av dette heftet. I tilfelle det har gått 
36 måneder mellom denne datoen og bruken av produktet, 
skal brukeren ta kontakt med Bard Peripheral Vascular, Inc. 
for å se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.

Kontrollventil 
for skylleslange

Vakuum
tilkobling
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POLSKI
DS4001 Kaseta z przewodami próżniowymi i płuczącymi
DS4002 Kaseta z przewodami próżniowymi

INSTRUKCJA UŻYCIA

OPIS URZĄDZENIA
Kaseta z przewodami próżniowymi i płuczącymi EnCor Enspire™ 
umożliwia podczas biopsji zastosowanie próżni oraz płukanie 
solą fizjologiczną próbek zgromadzonych w syfonie na próbki 
w sondzie EnCor®.

Kaseta z przewodami próżniowymi EnCor Enspire™ umożliwia 
podczas biopsji zastosowanie próżni w sondzie EnCor®. 

WSKAZANIA DOTYCZĄCE STOSOWANIA
System do biopsji piersi EnCor Enspire™ jest przeznaczony 
do pobierania próbek tkanki gruczołu sutkowego w celu 
przeprowadzania badań zmian w piersi.
•	 Służy do dostarczania tkanki gruczołu sutkowego do badań 

histologicznych przy częściowym lub całkowitym usunięciu 
obrazowanej zmiany.

•	 Służy do dostarczania tkanki gruczołu sutkowego do badań 
histologicznych przy częściowym lub całkowitym usunięciu 
zmiany wykrytej palpacyjnie.

Badanie palpacyjne lub obrazowe nie zawsze pozwala określić 
zasięg zmian histologicznych. Dlatego zasięg usunięcia 
obrazowanych lub wykrytych palpacyjnie zmian nie prognozuje 
zasięgu usuwania zmian histologicznych (np. guza złośliwego). 
Jeśli pobrane próbki zmian nie są histologicznie łagodne, 
to ważne jest, aby za pomocą standardowych procedur 
chirurgicznych sprawdzić, czy zmiany zostały całkowicie 
usunięte z marginesów tkankowych. 
W przypadkach pacjentów ze zmianami wykrywanymi 
palpacyjnie i sklasyfikowanymi jako łagodne za 
pomocą kryteriów klinicznych i/lub radiologicznych 
(np. gruczolakowłókniak, zmiana torbielowato-włóknista) 
systemu do biopsji piersi EnCor Enspire™ można także 
użyć do częściowego usunięcia tych zmian. Standardowo 
przy każdym usunięciu tkanki gruczołu sutkowego należy 
wykonać badanie histologiczne. Jeśli pobrane próbki zmian 
nie są histologicznie łagodne, to ważne jest, aby za pomocą 
standardowych procedur chirurgicznych sprawdzić, czy 
zmiany zostały całkowicie usunięte z marginesów tkankowych.

PRZECIWWSKAZANIA
1. 	Nie używać przyrządu w sposób niezgodny z jego 

przeznaczeniem.
2.	Nie zaleca się stosowania systemu do biopsji piersi 

EnCor EnspireTM w celu badania pacjentów, u których 
na podstawie oceny lekarskiej istnieje zwiększone 
ryzyko powikłań związanych z przezskórnym pobraniem 
próbek tkanki.

OSTRZEŻENIA
1.	 Nie sterylizować ponownie. Po powtórnej sterylizacji 

sterylność produktu nie jest gwarantowana, 
ponieważ potencjalny stopień skażenia bakteryjnego 
jest niemożliwy do określenia i może prowadzić do 
powikłań związanych z infekcją. Czyszczenie, ponowne 
przygotowanie i/lub ponowna sterylizacja niniejszego 
produktu medycznego zwiększa prawdopodobieństwo 
usterek produktu w związku z potencjalnym 
niepożądanym działaniem na elementy składowe 
wysokich temperatur i/lub zmian mechanicznych. 

2.	 Nie używać ponownie. Produkt jest przeznaczony tylko 
do jednorazowego użytku. Powtórne użycie produktu 
medycznego niesie ryzyko przeniesienia skażenia 
na produktach pomiędzy pacjentami, szczególnie na 
produktach z długimi i małymi prześwitami, połączeniami 
i/lub zagłębieniami pomiędzy komponentami. Miejsca 
te, będące przez pewien czas w kontakcie z płynami 
ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skażeniem 
bakteryjnym, są trudne lub niemożliwe do wyczyszczenia. 
Pozostałości materiału biologicznego mogą spowodować 
skażenie produktu bakteriami, co może doprowadzić 
do powikłań związanych z infekcją.

3.	 Użycie akcesoriów niezgodnych z systemem do biopsji 
piersi EnCor EnspireTM może prowadzić do powstania 
potencjalnie niebezpiecznych sytuacji. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1.	 Po użyciu produkt stanowi źródło potencjalnego zagrożenia 

biologicznego. Należy się z nim obchodzić i utylizować 
zgodnie z przyjętą praktyką medyczną oraz obowiązującymi 
lokalnymi i krajowymi przepisami i procedurami. 

2. 	Ten produkt może być stosowany wyłącznie przez lekarza 
wyszkolonego w zakresie wskazanego stosowania, ograniczeń 
i ewentualnych powikłań przezskórnych technik igłowych. 

3. 	W celu zapewnienia i utrzymania prawidłowych poziomów 
podciśnienia w czasie użytkowania należy sprawdzić 
połączenia przewodów z pojemnikiem próżniowym i kasetą 
z przewodami płuczącymi i/lub próżniowymi.

4. 	Należy sprawdzić pojemnik próżniowy, aby zapewnić, że 
pokrywa jest szczelna, a podczas transportu lub instalacji 
nie doszło do uszkodzeń. Mocno porysowany pojemnik 
może pęknąć podczas używania.

POTENCJALNE POWIKŁANIA
1. 	Do możliwych komplikacji należy zaliczyć te, które 

związane są z jakimikolwiek przezskórnymi technikami 
wycinania/biopsji, związanymi z pobraniem tkanki. Możliwe 
komplikacje ograniczone są do obszarów wokół miejsca 
biopsji i należą do nich krwiak, krwotok, zakażenie, 
niegojąca się rana, ból i przyleganie tkanki do sondy 
biopsyjnej podczas wyjmowania jej z piersi.

WYMAGANY SPRZĘT
System do biopsji piersi EnCor EnspireTM

Sonda EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360
Manipulator EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360
Pojemnik próżniowy 
Sól fizjologiczna (podczas korzystania z opcjonalnej 
funkcji płukania solą fizjologiczną)

WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE UŻYCIA
1.	 Otworzyć drzwiczki konsoli systemu do biopsji piersi 

EnCor EnspireTM.
2.	 Zainstalować pojemnik próżniowy w konsoli. Należy 

się upewnić, że pojemnik pasuje i jest skierowany 
w odpowiednią stronę. Należy się upewnić, że pokrywa 
pojemnika próżniowego jest szczelnie zamknięta. 
Szczelnie podłączyć przewód próżniowy do środkowego 
portu. Upewnić się, że niewykorzystane porty są szczelnie 
zamknięte za pomocą zatyczek. (Ryc. 1)

Ryc. 1: Zainstalować pojemnik próżniowy

3.	 Zainstalować kasetę w konsoli i się upewnić, że zespół jest 
odpowiednio osadzony na swoim miejscu. Po poprawnej 
instalacji dźwignia zwalniająca powinna się zatrzasnąć. 
(Ryc. 2) 

Ryc. 2: Zainstalować kasetę

Dźwignia 
zwalniająca
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4.	Podłączyć przewody kasety do pojemnika próżniowego. 
Podczas podłączania przewodów nie wolno ich skręcać. 
Należy się upewnić, że połączenia są szczelne, aby nie 
dopuścić do spadku podciśnienia. (Ryc. 3)

Ryc. 3: Podłączyć przewody kasety do pojemnika próżniowego

5.	 Jeżeli używana jest kaseta z przewodami próżniowymi 
i płuczącymi, należy podłączyć kolec przewodu płuczącego 
do worka z solą fizjologiczną. Worek z solą fizjologiczną 
należy umieścić w odpowiednim miejscu w konsoli. 
Upewnić się, że przewody płuczące nie są pozginane. 
(Rys. 4A i 4B)

Ryc. 4A: Podłączyć kolec 
przewodu płuczącego

Ryc. 4B: Umieścić worek 
w odpowiednim miejscu

6.	 Przed rozpoczęciem biopsji podłączyć przewód próżniowy 
sondy do złącza próżniowego kasety. Jeżeli używana jest 
kaseta z przewodami próżniowymi i płuczącymi, należy 
podłączyć przewód płuczący sondy do złącza płuczącego 
kasety. Należy się upewnić, że wszystkie połączenia są 
szczelne, aby zapobiec wyciekom. (Ryc. 5)

Ryc. 5: Podłączyć przewody sondy do złączy kasety

7.	 Po zakończeniu zabiegu należy odłączyć przewody i wyjąć 
kasetę, a następnie zutylizować te produkty w  odpowiedni 
sposób.

	 UWAGA: Po użyciu niniejsze produkty mogą stanowić 
potencjalne zagrożenie biologiczne. Należy się z nimi 
obchodzić i utylizować zgodnie z przyjętą praktyką 
medyczną oraz obowiązującymi lokalnymi i krajowymi 
przepisami i procedurami.

8.	 Aby uzyskać informacje dotyczące czyszczenia 
i konserwacji systemu do biopsji piersi EnCor EnspireTM, 
należy się zapoznać z instrukcją użycia systemu 
EnCor EnspireTM.

SPOSÓB DOSTARCZANIA
Kaseta z przewodami próżniowymi i płuczącymi oraz kaseta 
z przewodami próżniowymi są dostarczane w stanie sterylnym 
i są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku.
GWARANCJA
Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu 
nabywcy tego produktu, że produkt ten będzie wolny od 
wad materiałowych i wykonawczych przez okres jednego 
roku od oryginalnej daty zakupu oraz że odpowiedzialność 
na podstawie tej ograniczonej gwarancji ogranicza się do 
naprawy lub wymiany wadliwego produktu według własnego 
uznania firmy Bard Peripheral Vascular lub zwrotu zapłaconej 
kwoty netto. Normalne zużycie produktu na skutek używania 
lub wady wynikające z nieprawidłowego użycia produktu nie 
są objęte tą ograniczoną gwarancją.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOŚNE 
PRAWO, NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA NA 
PRODUKT ZASTĘPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, 
ZARÓWNO WYRAŻONE, JAK I DOMYŚLNE, W TYM, 
MIĘDZY INNYMI, WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE 
PRZYDATNOŚCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOŚCI 
DO OKREŚLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL 
VASCULAR NIE BĘDZIE W ŻADNYM PRZYPADKU 
ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK POŚREDNIE, 
PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY, WYNIKŁE 
Z OBSŁUGI LUB UŻYWANIA TEGO PRODUKTU.
Niektóre kraje nie zezwalają na wyłączenie domyślnych 
gwarancji, szkód przypadkowych lub wynikowych. Nabywca 
może być uprawniony do dodatkowych środków zaradczych 
zgodnych z przepisami danego kraju. 
Dostępne są umowy przedłużonych usług gwarancyjnych. 
W sprawie szczegółów dotyczących terminów i warunków 
należy się skonsultować z przedstawicielem firmy Bard.
Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukcji 
podano do wiadomości użytkownika na ostatniej stronie 
niniejszej ulotki. W przypadku upływu 36 miesięcy pomiędzy 
tą datą a użyciem produktu, użytkownik powinien się 
skontaktować z firmą Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu 
sprawdzenia, czy nie ukazały się nowe informacje o produkcie.

Zawór zwrotny 
przewodu 
płuczącego

Złącze 
przewodu 
próżniowego
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DS4001 vákuum- és öblítő csőrendszer kazetta
DS4002 vákuumcsőrendszer kazetta

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

ESZKÖZLEÍRÁS
Az EnCor Enspire™ vákuum- és öblítő csőrendszer kazetta 
vákuumot biztosít, és lehetővé teszi az EnCor® szonda 
mintatartójának sóoldattal történő átöblítésére a biopsziás 
eljárás során.

Az EnCor Enspire™ vákuumcsőrendszer-kazetta vákuumot 
biztosít az EnCor® szonda számára a biopsziás eljárás során. 

FELHASZNÁLÁSI JAVALLATOK
Az EnCor Enspire™ emlőbiopsziás rendszer emlőelváltozásokból 
történő, diagnosztikai célú emlőszövet-mintavételre szolgál.
•	 Az eszköz a leképezett elváltozás teljes vagy részleges 

eltávolításával, szövettani vizsgálatok céljából történő 
emlőszövetvételre szolgál.

•	 Az eszköz a kitapintható elváltozás részleges 
eltávolításával, szövettani vizsgálatok céljából történő 
emlőszövetvételre szolgál.

A szövettani elváltozás mértékét nem mindig lehet egyértelműen 
meghatározni tapintás vagy képalkotás segítségével. Ezért 
a tapintással vagy képalkotó eljárással igazolt elváltozás 
eltávolításának mértéke nem jelzi előre a szövettani elváltozás 
eltávolításának mértékét, pl. malignitás esetében. Ennélfogva, 
amennyiben a rendellenes szövetből vett minta szövettanilag 
nem jóindulatú, lényeges, hogy szokásos sebészeti eljárásokkal 
vizsgálják a szöveti elváltozás határait az eltávolítás 
teljességének megítélése céljából. 
Olyan esetekben, amikor a betegnek tapintható elváltozása 
van, amit jóindulatúnak soroltak be klinikai és/vagy radiológiai 
kritériumok alapján (pl.: fibroadenóma, fibrocisztás elváltozás), 
az EnCor Enspire™ emlőbiopsziás rendszer az ilyen tapintható 
elváltozások részleges eltávolítására is használható. Emlőszövet-
eltávolítás esetén a minta szövettani kiértékelése részét 
képezi az alapvető ellátásnak. Amennyiben a rendellenes 
szövetből vett minta szövettanilag nem jóindulatú, lényeges, 
hogy szokásos sebészeti eljárásokkal vizsgálják a szöveti 
elváltozás határait az eltávolítás teljességének a megítélésére.

ELLENJAVALLATOK
1. 	Az eszköz kizárólag a megadott módon használható.
2.	Az EnCor EnspireTM emlőbiopsziás rendszer ellenjavallt 

azoknál a betegeknél, akiknél az orvos megítélése 
szerint fokozott a szövetminták perkután eltávolításával 
összefüggő szövődmények kockázata.

FIGYELMEZTETÉSEK
1.	 Ne sterilizálja újra. Újrasterilizálás után a termék 

sterilitása nem garantált a meghatározhatatlan 
fokú lehetséges mikrobiális szennyeződés miatt, 
ami fertőzéses szövődményekhez vezethet. Jelen 
orvosi eszköz tisztítása, újrafeldolgozása és/vagy 
újrasterilizálása növeli annak valószínűségét, hogy 
az eszköz nem működik megfelelően a termikus és/
vagy mechanikus változásokra érzékeny alkatrészeket 
érő lehetséges káros hatások miatt. 

2.	 Ne használja fel újra. Az eszköz kizárólag egyetlen 
használatra szolgál. Az eszköz ismételt felhasználása 
esetén fennáll a betegek közötti keresztfertőződés 
kockázata, mivel az orvosi eszközök – különösen a hosszú 
és szűk lumenűek, illetve azok, amelyek alkatrészei között 
illesztés és/vagy rés található – nehezen vagy egyáltalán 
nem tisztíthatók meg a potenciálisan mikrobiológiailag 
szennyeződött testnedvekkel vagy szövetekkel, 
meghatározatlan ideig tartó érintkezés után. A biológiai 
anyagmaradványok az eszköz mikroorganizmusokkal 
való szennyeződését eredményezhetik, ami fertőzéses 
szövődményekhez vezethet.

3.	 Az EnCor EnspireTM emlőbiopsziás rendszerrel nem 
kompatibilis kiegészítők használata potenciálisan 
veszélyes körülmények kialakulásához vezethet. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1.	 Használat után a termék potenciális biológiai veszélyt 

jelenthet. Kezelését és ártalmatlanítását az elfogadott orvosi 
gyakorlatnak, valamint a vonatkozó helyi, állami és szövetségi 
jogszabályoknak és rendelkezéseknek megfelelően végezze. 

2. 	Ezt a kiegészítőt kizárólag a kiegészítő javallott 
felhasználásban, annak korlátaiban, valamint a perkután 
tűbiopszia lehetséges szövődményeiben jártas orvos 
használhatja. 

3. 	Vizsgálja meg a vákuumtartályhoz, illetve a vákuum- vagy 
a vákuum- és öblítő csőrendszer kazettához csatlakoztatott 
csőrendszer összeköttetéseit a használat közbeni megfelelő 
vákuumszintek elérésének és fenntartásának biztosítása 
érdekében.

4. 	Vizsgálja meg, hogy a vákuumtartály fedele megfelelően 
zár-e, és hogy a szállítás és az összerakás során nem 
történt-e sérülés. A sok karcolás a tartály eltöréséhez 
vezethet a használat során.

LEHETSÉGES SZÖVŐDMÉNYEK
1. 	A lehetséges szövődmények megegyeznek a szövetminták 

gyűjtésére alkalmazott bármely perkután eltávolítással / 
biopsziás eljárással összefüggő szövődményekkel. 
A lehetséges szövődmények a biopsziás hely környezetére 
korlátozódnak, és többek között a következők: vérömleny, 
vérzés, fertőzés, nem gyógyuló seb, fájdalom és szöveti 
tapadás a biopsziás tűhöz annak az emlőből való 
eltávolítása közben.

SZÜKSÉGES FELSZERELÉS
EnCor EnspireTM emlőbiopsziás rendszer
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 szonda
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 célzó
Vákuumtartály 
Sóoldat (a választható sóoldatos öblítés alkalmazása esetén)

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
1.	 Nyissa ki az EnCor EnspireTM emlőbiopsziás rendszer 

vezérlőpultján található ajtókat.
2.	 Helyezze be a vákuumtartályt a vezérlőpultba. A megfelelő 

illeszkedés biztosításának érdekében győződjön meg 
a tartály helyes irányban történő behelyezéséről. Ellenőrizze, 
hogy a tető biztosan rögzül-e a vákuumtartályon. 
Szorosan csatlakoztassa a középső csatlakozót 
a vákuumcsőrendszerhez. Ellenőrizze, hogy a nem 
használt csatlakozók fedelei szorosan rá legyenek 
zárva ezekre a csatlakozókra. (1. ábra)

1. ábra: A vákuumtartály beszerelése

3.	 Helyezze a kazettát a vezérlőpultba, és gondoskodjon 
arról, hogy az egység biztosan rögzüljön a helyén. 
A kazettán lévő kioldó kar kattanó hangot hallat, 
ha a kazetta megfelelően van beszerelve. (2. ábra) 

2. ábra: A kazetta beszerelése

Oldja ki 
a kart

MAGYAR



28

4.	Csatlakoztassa a kazetta csőrendszerét a vákuumtartályhoz. 
Ne hajlítsa meg a csővezetékeket az összeszerelés során. 
Ellenőrizze a csatlakozás szilárdságát a vákuumszint 
csökkenésének megelőzése érdekében. (3. ábra)

3. ábra: A kazetta csőrendszerének csatlakoztatása 
a vákuumtartályhoz

5.	 Csak a vákuum- és öblítő csőrendszer kazetta esetén 
csatlakoztassa a sóoldat-csővezetéket a sóoldathoz. 
Helyezze a sóoldatot a vezérlőpult sóoldattartó rekeszébe. 
Ellenőrizze, hogy a sóoldat-csővezetékek nincsenek-e 
meghurkolódva. (4A és 4B ábra)

4A ábra: A sóoldat-
csővezeték csatlakoztatása

4B ábra: A sóoldat behelyezése 
a sóoldattartó rekeszbe

6.	 A biopsziás eljárás megkezdése előtt csatlakoztassa 
a szonda-vákuumcsőrendszert a kazetta-vákuumcsőrendszer 
csatlakozójába. Öblítés alkalmazása esetén csatlakoztassa 
a szondaöblítő csőrendszert a kazettaöblítő csőrendszer 
csatlakozójába. Ellenőrizze a csatlakozás szilárdságát 
a szivárgás elkerülésének érdekében. (5. ábra)

5. ábra: A szondacsőrendszer csatlakoztatása 
a kazetta csatlakozóiba

7.	 Az eljárás befejezését követően húzzon ki minden 
csővezetéket, távolítsa el a kazettát és az előírásoknak 
megfelelően ártalmatlanítsa.

	 MEGJEGYZÉS: Használat után a termékek potenciális 
biológiai veszélyt jelenthetnek. Kezelését és 
ártalmatlanítását az elfogadott orvosi gyakorlatnak, 
valamint a vonatkozó helyi, állami és szövetségi 
jogszabályoknak és rendelkezéseknek megfelelően 
végezze.

8.	 Az EnCor EnspireTM emlőbiopsziás rendszer tisztítására 
és karbantartására vonatkozó információkat az EnCor 
EnspireTM emlőbiopsziás rendszer használati útmutatójában 
talál.

KISZERELÉS
A vákuum- és öblítő csőrendszer kazettát és a vákuum-
csőrendszer kazettát sterilen szállítják, és kizárólag egyszeri 
felhasználásra szolgál.
SZAVATOSSÁG
A Bard Peripheral Vascular a termék első vásárlója felé 
szavatolja, hogy a termék az első vásárlástól számított egy 
évig anyag- és gyártási hibáktól mentes lesz, és a felelősség 
e korlátozott termékszavatosság alapján – kizárólag a Bard 
Peripheral Vascular döntése szerint – a hibás termék kijavítására, 
ill. kicserélésére, vagy a kifizetett nettó vételár visszatérítésére 
terjed ki. Ez a korlátozott szavatosság nem vonatkozik a termék 
rendeltetésszerű használatából eredő elhasználódásra vagy 
szakadásra, valamint a helytelen használatból eredő hibákra.

AZ ALKALMAZANDÓ JOGSZABÁLYOK ÁLTAL 
MEGENGEDETT MÉRTÉKIG EZ A KORLÁTOZOTT 
JÓTÁLLÁS HELYETTESÍT MINDEN MÁS KIFEJEZETT 
VAGY VÉLELMEZHETŐ JÓTÁLLÁST, BELEÉRTVE 
TÖBBEK KÖZÖTT A TERMÉK ÉRTÉKESÍTHETŐSÉGÉRE 
VONATKOZÓ JÓTÁLLÁST, ILLETVE A TERMÉK EGY 
BIZONYOS CÉLRA VALÓ ALKALMASSÁGÁT. A BARD 
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KÖRÜLMÉNYEK 
KÖZÖTT NEM VONHATÓ FELELŐSSÉGRE AZ 
ESZKÖZ KEZELÉSÉBŐL VAGY HASZNÁLATÁBÓL 
EREDŐ BÁRMIFÉLE KÖZVETETT, VÉLETLEN VAGY 
KÖVETKEZMÉNYES KÁRÉRT.
Egyes államok vagy országok törvényei nem engedik meg 
az implicit szavatosság, a véletlen vagy járulékos károkra 
vonatkozó, törvényen alapuló szavatosság kizárását. Az Ön 
államának vagy országának törvényei feljogosíthatják további 
jogorvoslatra. 
Rendelkezésre állnak kiterjesztett szavatossági 
szervizmegállapodások. Ennek feltételeit beszélje meg Bard 
képviselőjével.
Ezen utasítások kiadásának vagy módosításának dátuma, 
valamint a módosítás száma a felhasználó tájékoztatása 
céljából megtalálható ennek a füzetnek az utolsó oldalán. 
Amennyiben ezen dátum és a termék felhasználási időpontja 
között eltelt 36 hónap, a felhasználó további információért 
lépjen kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular, Inc. céggel.

Öblítő csőrendszer 
ellenőrzőszelepe

Vákuumcsatlakozó
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Kazeta s vakuovou a proplachovací hadičkou DS4001
Kazeta s vakuovou hadičkou DS4002

NÁVOD K POUŽITÍ

POPIS ZAŘÍZENÍ
Kazeta s vakuovou a proplachovací hadičkou EnCor Enspire™ 
zajišťuje vakuum a možnost dávkování fyziologického roztoku, 
kterým se propláchne komůrka na vzorek na sondě EnCor® 
během provádění biopsie. 

Kazeta s vakuovou hadičkou EnCor Enspire™ zajišťuje 
v sondě EnCor® během provádění biopsie vakuum. 

INDIKACE POUŽITÍ
Systém pro biopsii prsní tkáně EnCor Enspire™ se používá 
k odběru vzorků prsní tkáně pro diagnostické zkoumání 
abnormalit v prsu. 
•	 Je určen k odběru prsní tkáně pro histologické vyšetření 

s částečným nebo úplným odstraněním zobrazované 
abnormality. 

•	 Je určen k odběru prsní tkáně pro histologické vyšetření 
s částečným odstraněním nahmatané abnormality.

Rozsah histologické abnormality nelze vždy spolehlivě určit 
palpací ani zobrazovacími metodami. Proto rozsah vyjmutí 
tkáně, v níž je nahmataná nebo zobrazená abnormalita, 
nepředpovídá rozsah, ve kterém bude nutné odstranění 
histologicky abnormální (např. maligní) tkáně. V případech, 
kdy vzorek tkáně není histologicky benigní, je nutné vyšetřit 
okraje léze z hlediska dokonalého odstranění tkáně 
standardními chirurgickými metodami. 
V případech, kdy pacient uvádí nahmatanou abnormalitu, 
která byla podle klinických a radiologických kritérií klasifiko-
vána jako benigní (např. fibroadenom, fibrocystická léze), 
lze systém pro biopsii prsní tkáně EnCor Enspire™ použít 
rovněž k částečnému odstranění takových nahmataných lézí. 
Kdykoliv dojde k odstranění prsní tkáně, je standardním 
léčebným postupem její histologický rozbor. V případech, kdy 
vzorek tkáně není histologicky benigní, je nutné vyšetřit okraje 
léze z hlediska dokonalého odstranění tkáně standardními 
chirurgickými metodami.

KONTRAINDIKACE
1.	Toto zařízení není určeno k jinému než uvedenému použití.
2.	Systém pro biopsii prsní tkáně EnCor EnspireTM je kon-
traindikován u těch pacientů, kterým podle názoru lékaře 
hrozí zvýšené riziko komplikací spojených s perkutánním 
odebráním tkáňových vzorků.

VAROVÁNÍ
1.	 Nesterilizujte opakovaně. Ani po opakované sterilizaci 

nelze zaručit sterilitu prostředku, protože může být 
v neurčitelné míře zasažen mikrobiální kontaminací, 
která může způsobit infekční komplikace. Čištění, 
opakované zpracovávání nebo opakovaná sterilizace 
tohoto zdravotnického prostředku zvyšují možnost 
závady jeho součástí v důsledku nepříznivých vlivů 
tepelnými nebo mechanickými změnami. 

2.	 Nepoužívejte opakovaně. Tento prostředek je určen 
pouze k jednorázovému použití. Při opakovaném použití 
hrozí nebezpečí přenosu infekce mezi pacienty, protože 
zdravotnické prostředky, zejména nástroje s dlouhým 
a úzkým luminem, spoji nebo štěrbinami mezi díly 
je velmi těžké či zcela nemožné vyčistit poté, co přišly 
na nezjistitelně dlouhou dobu do kontaktu s tělesnými 
tekutinami nebo tkáněmi, u nichž hrozí mikrobiální 
kontaminace. Zbytky biologického materiálu mohou 
způsobit kontaminaci prostředku mikroorganismy, 
což může vést k infekčním komplikacím.

3.	 Používání příslušenství, které není kompatibilní 
se systémem pro biopsii prsní tkáně EnCor EnspireTM, 
může vést k vytvoření nebezpečných podmínek. 

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1.	 Po použití může tento výrobek představovat biologické 

nebezpečí. Zacházejte s ním v souladu se zavedenou 
lékařskou praxí, při likvidaci dodržujte platné zákony 
a předpisy. 

2.	 Toto příslušenství smí používat výhradně lékař vyškolený 
v jeho indikovaném použití, omezeních a možných 
komplikacích perkutánních metod prováděných 
s použitím jehly. 

3. 	Prohlédněte spojení hadičky s vakuovou nádobou 
a s kazetou obsahující vakuovou hadičku nebo vakuovou 
a proplachovací hadičku, abyste během použití systému 
zajistili dosažení a udržení správné úrovně vakua.

4. 	Prohlédněte nádobu s vakuem a ujistěte se, že víko 
je v pořádku, a že během převozu a instalace nedošlo 
k žádnému poškození systému. Silně poškrábaná vakuová 
nádoba může během používání prasknout.

MOŽNÉ KOMPLIKACE
1.	 Potenciální komplikace zahrnují komplikace spojené 

s jakoukoliv bioptickou metodou perkutánního odběru 
vzorku tkáně. Potenciální komplikace jsou omezeny 
na region obklopující místo biopsie a patří k nim hematom, 
krvácení, infekce, nehojící se rána, bolest a uváznutí tkáně 
na bioptické sondě při jejím vytahování z tkáně.

POŽADOVANÉ VYBAVENÍ
Systém pro biopsii prsní tkáně EnCor EnspireTM

EnCor®, EnCor® MRI, Sonda EnCor® 360
EnCor®, EnCor® MRI, Ovladač EnCor® 360 
Vakuová nádoba 
Fyziologický roztok (při využití volitelné funkce proplachu 
fyziologickým roztokem)

POKYNY K POUŽITÍ
1.	 Otevřete dvířka konzoly systému pro biopsii prsní tkáně 

EnCor EnspireTM.
2.	 Připojte ke konzole vakuovou nádobu. Při usazování dbejte 

na správnou orientaci nádoby. Zkontrolujte, zda je víko 
bezpečně přichyceno k vakuové nádobě. Bezpečně připojte 
prostřední port k vakuové hadičce. Zkontrolujte, zda 
všechny nepoužité kryty portů na víku jsou pevně uzavřeny 
a přiléhají k nepoužitým portům. (Obrázek 1)

Obrázek 1: Instalace vakuové nádoby

3.	 Do konzoly nainstalujte kazetu a zkontrolujte, zda 
je zařízení pevně přichyceno. Při správném nainstalování 
kazety se uvolňovací páčka zacvakne. (Obrázek 2) 

Obrázek 2: Instalace kazety

4.	Hadičku kazety připojte k vakuové nádobě. Při instalaci 
hadičky dávejte pozor, abyste ji nepřekroutili. Zkontrolujte, 
zda je spojení pevné, aby nedošlo k poklesu úrovně vakua. 
(Obrázek 3)

Obrázek 3: Připojení hadičky kazety k vakuové nádobě

Uvolňovací  
páčka

ČESKY
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5.	 U kazety s vakuovou a proplachovací hadičkou vsuňte 
bodec do vaku s fyziologickým roztokem. Vak s fyziologic-
kým roztokem umístěte do příslušné přihrádky na konzoli. 
Zkontrolujte, zda není hadička pro fyziologický roztok 
zlomená. (Obrázek 4A a 4B)

Obrázek 4A: Zasunutí 
bodce do fyziologického 

roztoku

Obrázek 4B: Umístění hadičky 
pro fyziologický roztok 

do příslušné drážky

6.	 Když jste připraveni provést bioptický odběr tkáně, 
připojte vakuovou hadičku sondy ke konektoru kazety 
s vakuovou hadičkou. Pokud používáte proplach, připojte 
proplachovací hadičku sondy ke konektoru kazety 
s proplachovací hadičkou. Zkontrolujte, zda jsou spoje 
pevné, aby nedošlo k vytékání fyziologického roztoku. 
(Obrázek 5)

Obrázek 5: Připojení hadičky sondy ke konektorům kazety

7.	 Po ukončení zákroku odpojte všechny hadičky, vyjměte 
kazetu a řádně ji zlikvidujte.

	 POZNÁMKA: Po použití mohou tyto výrobky předsta-
vovat potenciální biologické nebezpečí. Zacházejte 
s nimi v souladu se zavedenou lékařskou praxí, při 
likvidaci dodržujte platné zákony a předpisy.

8.	 Postupujte podle pokynů uvedených v návodu k použití 
systému pro biopsii prsní tkáně EnCor EnspireTM, kde 
najdete rovněž informace o čištění a údržbě systému pro 
biopsii prsní tkáně EnCor EnspireTM.

JAK JE PROSTŘEDEK DODÁVÁN
Kazeta s vakuovou a proplachovací hadičkou a kazeta 
s vakuovou hadičkou jsou dodávány sterilní a jsou určeny 
k jednorázovému použití.
ZÁRUKA
Společnost Bard Peripheral Vascular poskytuje prvnímu kupci 
záruku, že tento výrobek bude prostý vad materiálu a zpra-
cování po dobu jednoho roku od data nákupu. Odpovědnost 
podle této omezené záruky na výrobek se omezuje na opravu 
nebo výměnu vadného výrobku nebo vrácení čisté kupní ceny 
podle výhradního uvážení společnosti Bard Peripheral 
Vascular. Tato omezená záruka se nevztahuje na opotřebení 
způsobené běžným užíváním a vady způsobené nesprávným 
použitím tohoto výrobku.
V ROZSAHU POVOLENÉM PLATNÝMI ZÁKONY TATO 
OMEZENÁ ZÁRUKA NAHRAZUJE VEŠKERÉ JINÉ 
ZÁRUKY, VÝSLOVNÉ ČI PŘEDPOKLÁDANÉ, VČETNĚ, 
NE VŠAK VÝHRADNĚ, VŠECH PŘEDPOKLÁDANÝCH 
ZÁRUK TÝKAJÍCÍCH SE PRODEJNOSTI A VHODNOSTI 
PRO URČITÝ ÚČEL. SPOLEČNOST BARD PERIPHERAL 
VASCULAR V ŽÁDNÉM PŘÍPADĚ NENESE 
ODPOVĚDNOST ZA JAKÉKOLI NEPŘÍMÉ, VEDLEJŠÍ 
NEBO NÁSLEDNÉ ŠKODY ZPŮSOBENÉ MANIPULACÍ 
S VÝROBKEM NEBO JEHO POUŽITÍM.
Zákony některých zemí nedovolují vyloučení předpokládaných 
záruk a odpovědnosti za náhradu vedlejší nebo následné 
škody. Je možné, že podle zákonů vaší země máte širší 
nároky na náhradu. 

Jsou k dispozici další servisní záruční smlouvy. O jejich 
podmínkách se poraďte se zástupcem společnosti Bard.
Na poslední straně tohoto návodu je pro informaci uživatele 
uvedeno datum vydání nebo poslední revize a číslo revize. 
Pokud mezi datem poslední revize a datem použití výrobku 
uplynulo více než 36 měsíců, zjistěte si u společnosti 
Bard Peripheral Vascular, Inc. zda nejsou o výrobku 
k dispozici novější informace.

Kontrolní ventil 
proplachovací 
hadičky

Vakuový 
konektor
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DS4001 Vakum ve Durulama Hortum Kaseti
DS4002 Vakum Hortum Kaseti

KULLANIM TALİMATLARI

CİHAZ TANIMI
EnCor Enspire™ Vakum ve Durulama Hortum Kaseti 
biyopsi prosedürü sırasında vakum sağlar ve salin durulama 
suyunun EnCor® Probunun örnek toplama bölmesine iletilmesi 
imkânını verir.

EnCor Enspire™ Vakum Hortum Kaseti biyopsi prosedürü 
sırasında EnCor® Probuna vakum sağlar. 

KULLANIM ENDİKASYONLARI
EnCor Enspire™ Meme Biyopsi Sistemi meme anomalilerinin 
tanısal olarak örneklenmesi için meme dokusu örnekleri 
sağlamak üzere endikedir.
•	 Görüntülenen anomalinin kısmen veya tamamen alındığı 

histolojik incelemeler için meme dokusu sağlamak 
amacıyla kullanılır.

•	 Elle hissedilen anomalinin kısmen alındığı histolojik 
incelemeler için meme dokusu sağlamak amacıyla 
kullanılır.

Histolojik anomalinin kapsamı her zaman elle muayene veya 
görüntü çekilmesi ile kolayca belirlenemez. Bu nedenle, elle 
hissedilen veya görüntülenen anomali bulgusunun çıkarılma 
derecesi histolojik anomalinin (örn. malignite) çıkarılma 
derecesini öngörmez. Örnek alınan anomali histolojik olarak 
benign olmadığında çıkarmanın doku kenarlarının tam 
olup olmadığının anlaşılması için standart cerrahi işlemler 
kullanılarak doku kenarlarının incelenmesi gerekir. 
Hastanın klinik ve/veya radyolojik kriterler (örn. fibroadenoma, 
fibrokistik lezyon) yoluyla benign olarak sınıflanan elle 
hissedilir bir anomalisi olduğunda, EnCor Enspire™ Meme 
Biyopsi Sistemi söz konusu elle hissedilir lezyonların 
kısmen çıkarılması amacıyla da kullanılabilir. Meme dokusu 
alındığında, dokunun histolojik bakımdan değerlendirilmesi 
bakım standardıdır. Örnek alınan bir anomali histolojik olarak 
benign olmadığında, çıkarmanın tam olup olmadığının 
anlaşılması açısından doku kenarlarının standart cerrahi 
işlemler kullanılarak incelenmesi gerekir.

KONTRENDİKASYONLAR
1. 	Bu cihaz endikasyonları dışında kullanıma uygun değildir.
2.	EnCor EnspireTM Meme Biyopsisi Sistemi doktorun kararına 
göre doku örneklerinin perkütan olarak çıkarılmasıyla 
ilişkili artmış komplikasyon riski bulunan hastalarda 
kontrendikedir.

UYARILAR
1.	 Yeniden sterilize etmeyin. Bulaşıcı komplikasyonlara 

yol açabilecek potansiyel mikrobik kontaminasyon 
düzeyi belirsiz olduğundan, yeniden sterilize edildikten 
sonra ürünün sterilliği garanti edilmez. Bu tıbbi cihazın 
temizlenmesi, yeniden proses edilmesi ve/veya tekrar 
sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik değişiklikler 
nedeniyle cihazın düzgün çalışmama olasılığını artırır. 

2.	 Yeniden kullanmayın. Bu cihaz, yalnızca tek 
kullanım için tasarlanmıştır. Bu tıbbi cihazın tekrar 
kullanılması durumunda tıbbi cihazlar – ve özellikle 
bileşenler arasında yarıkları, eklem kısımları ve/veya 
uzun ve küçük lümenleri olanların – olası mikrobik 
kontaminasyon bulunan dokular veya vücut sıvıları ile 
belirsiz bir süre temas ettikten sonra temizlenmeleri 
zor veya imkansız olduğundan, çapraz hasta 
kontaminasyonu riski mevcuttur. Biyolojik madde 
kalıntıları, cihazın bulaşıcı komplikasyonlara yol 
açabilecek mikroorganizmalarla kontamine olmasına 
yol açabilir.

3.	 EnCor EnspireTM Meme Biyopsi Sistemi ile uyumlu 
olmayan aksesuarların kullanılması tehlike olasılığı 
olan koşullar oluşturabilir. 

ÖNLEMLER
1.	 Kullanımdan sonra bu ürün biyolojik tehlike oluşturabilir. 

Kabul edilebilir tıbbi uygulama ve ilgili yerel, bölgesel ve 
ulusal kanunlar ve yönetmeliklere göre kullanın ve elden 
çıkarın. 

2. 	Bu aksesuar yalnızca belirtilen kullanım ve perkütan iğne 
teknikleriyle ilgili sınırlamalar ve olası komplikasyonlar 
konusunda eğitimli doktorlar tarafından kullanılmalıdır. 

3. 	Kullanım sırasında uygun vakum seviyelerinin elde 
edildiğinden ve korunduğundan emin olmak için vakum 
kutusu veya vakum ve durulama hortum kasetinin hortum 
bağlantılarını inceleyin.

4. 	Kapağın kapalı olduğundan ve nakliye veya kurulum 
sırasında hasar meydana gelmediğinden emin olmak için 
vakum kutusunu inceleyin. Yoğun şekilde çizilmiş kutu 
kullanım sırasında bozulabilir.

OLASI KOMPLİKASYONLAR
1. 	Olası komplikasyonlar doku alma için her perkütan 

çıkarma/biyopsi tekniğiyle ilişkili olanlardır. Olası 
komplikasyonlar biyopsi yerini çevreleyen bölge ile sınırlıdır 
ve bunlara hematom, kanama, enfeksiyon, iyileşmeyen bir 
yara, ağrı ve memeden çıkarılırken biyopsi probuna doku 
yapışması vardır.

GEREKLİ DONANIMLAR
EnCor EnspireTM Meme Biyopsi Sistemi
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 Probu
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 Sürücüsü
Vakum Kutusu
Salin (isteğe bağlı salin durulama özelliği kullanılırken)

KULLANMA TALİMATI
1.	 EnCor EnspireTM Meme Biyopsi Sisteminin konsolundaki 

kapakları açın.
2.	 Vakum kutusunu konsola yerleştirin. Uygun yerleşim için 

doğru yönelimi sağlayın. Kapağın vakum kutusuna sağlam 
şekilde tutturulduğunu doğrulayın. Merkez portu vakum 
hortumuna sağlam şekilde bağlayın. Kullanılmayan tüm 
kapak port kapaklarının kullanılmayan portların üzerine 
sıkıca kapatıldığını doğrulayın. (Şekil 1)

Şekil 1: Vakum Kutusunu Takın

3.	 Kaseti konsola yerleştirin ve düzeneğin yerinde olduğundan 
emin olun. Uygun şekilde yerine yerleştiğinde, kaset 
üzerindeki açma kolu tık sesi çıkarır. (Şekil 2) 

Şekil 2: Kaseti Takın

4.	Kaset hortumunu vakum kutusuna bağlayın. Kurulum 
sırasında hortumu bükmeyin. Vakumda azalma olmasını 
önlemek için bağlantıyı doğrulayın. (Şekil 3)

Şekil 3: Kaset Hortumunu Vakum Kutusuna Bağlayın

TÜRKÇE

Kolu 
Gevşetin
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5.	 Sadece vakum ve durulama hortum kaseti için, salin sivri 
ucunu saline bağlayın. Salini konsolun salin boşluğuna 
yerleştirin. Salin hortumunun dolaşmadığını doğrulayın. 
(Şekil 4A & 4B)

Şekil 4A: Salin Sivri 
Ucunu Bağlayın

Şekil 4B: Salini Salin 
Boşluğuna Yerleştirin

6.	 Biyopsi prosedürünü başlatmaya hazır olduğunuzda, 
prob vakum hortumunu kaset vakum hortum konektörüne 
bağlayın. Durulama suyu kullanıyorsanız, prob durulama 
hortumunu kaset durulama hortum konektörüne bağlayın. 
Sızıntıyı önlemek için bağlantıların sağlam olduğunu 
doğrulayın. (Şekil 5)

Şekil 5: Prob Hortumunu Kaset Konektörlerine Bağlayın

7.	 Prosedürün bitiminde, tüm hortumları çekin, kaseti çıkarın 
ve uygun şekilde atın.

	 NOT: Kullanımdan sonra bu ürünler biyolojik olarak 
tehlikeli hale gelebilir. Kabul edilebilir tıbbi uygulama 
ve ilgili yerel, bölgesel ve ulusal kanunlar ve 
yönetmeliklere göre kullanın ve elden çıkarın.

8.	 EnCor EnspireTM Meme Biyopsi Sisteminin temizlik ve 
bakımı ile ilgili bilgi için EnCor EnspireTM Meme Biyopsi 
Sistemi Kullanım Talimatlarına başvurun.

TEDARİK ŞEKLİ
Vakum ve durulama hortum kaseti ve vakum hortum 
kaseti steril olarak sağlanır ve sadece bir kez kullanılması 
amaçlanmıştır.
GARANTİ
Bard Peripheral Vascular bu ürünü ilk satın alana bu üründe 
ilk satın alma tarihinden sonra bir yıllık bir dönem boyunca 
malzeme ve işçilik hataları bulunmayacağını garanti eder 
ve bu sınırlı ürün garantisi altındaki yükümlülük tamamen 
Bard Peripheral Vascular’ın kararına göre hatalı ürünün 
tamiri veya değiştirilmesi veya ödediğiniz net ücretin iade 
edilmesiyle sınırlı olacaktır. Bu ürünün normal kullanımından 
doğan eskime ve aşınma veya yanlış kullanımdan doğan 
arızalar bu sınırlı garanti kapsamında değildir.
İLGİLİ KANUNUN İZİN VERDİĞİ ÖLÇÜDE BU SINIRLI 
ÜRÜN GARANTİSİ SATILABİLİRLİK VEYA BELİRLİ 
BİR AMACA UYGUNLUK ZIMNİ GARANTİLERİ DAHİL 
AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK ÜZERE AÇIK VEYA 
ZIMNİ TÜM DİĞER GARANTİLERİN YERİNİ ALIR. BARD 
PERIPHERAL VASCULAR HİÇBİR ŞEKİLDE BU ÜRÜNÜ 
KULLANMANIZDAN DOĞAN HERHANGİ BİR DOLAYLI, 
ARIZİ VEYA SONUÇSAL HASAR NEDENİYLE SİZE KARŞI 
YÜKÜMLÜ OLMAYACAKTIR.
Bazı eyaletler/ülkeler zımni garantiler ve arızi veya sonuçsal 
hasarların hariç bırakılmasını kabul etmez. Eyaletinizin/
ülkenizin kanunlarına göre ek çözümleriniz olabilir. 
Uzatılmış garanti servis sözleşmeleri mevcuttur. Şartlar ve 
koşulların ayrıntıları için bir Bard temsilcisiyle irtibat kurun.
Bu talimat için bir yayın veya revizyon tarihi ve bir revizyon 
numarası bu kitapçığın son sayfasındaki kullanıcı bilgisine 
dahil edilmiştir. Bu tarih ile ürün kullanımı arasında 36 ay 
geçmişse kullanıcı ek ürün bilgisi bulunup bulunmadığını 
anlamak için Bard Peripheral Vascular, Inc. ile irtibat 
kurmalıdır.

Durulama hortumu 
emniyet valfı

Vakum 
konektörü
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繁體中文

DS4001 真空和沖洗管收納盒
DS4002 真空管收納盒

使用說明

裝置說明
EnCor Enspire™ 真空和沖洗管收納盒提供真空，而且可以選
擇在切片程序將生理鹽水輸送至 EnCor® 探針樣本盤以便沖洗。

EnCor Enspire™ 真空管收納盒在切片程序中為 EnCor® 探針
提供真空。

使用指示
EnCor Enspire™ 乳房切片系統適用於為乳房異常診斷取樣提
供乳房組織樣本。
•	 此系統適用為部分或完全移除造影異常的組織學檢查提供乳

房組織。
•	 此系統適用為部分移除觸診異常的組織學檢查提供乳房

組織。

組織學異常的程度無法完全從觸診或造影外貌確知。因此，
異常觸診或造影證據移除的程度，無法預測惡性腫瘤這類組織
學異常移除的程度。 如果就組織學而言取樣的異常不是良性，
一定要使用標準手術程序檢查組織邊緣是否完整移除。

若病患的觸診異常經由臨床及／或放射線標準歸為良性 (例如
纖維腺瘤、纖維囊腫病變)，EnCor Enspire™ 乳房切片系統也
可用於部分移除這類觸診病灶。凡是乳房組織已移除，組織接
受組織學評估是照護標準。如果就組織學而言取樣的異常不是
良性，一定要使用標準手術程序檢查組織邊緣是否完整移除。

使用禁忌
1. 	這項裝置不適用於指示以外的用途。
2.	醫師判斷經皮移除組織樣本相關併發症風險可能升高的

病患，禁用 EnCor EnspireTM 乳房切片系統。

警告
1.	 請勿重複消毒。 重複消毒過後，無法保證產品的無菌狀態，

因為潛在微生物污染的程度不確定，可能導致感染性的併發
症。清潔、再製和／或重複消毒目前的醫療裝置，會提高裝
置故障的可能性，因為部件受熱和／或機械變更影響，可能
出現不良影響。

2.	 請勿重複使用。本裝置僅供一次性使用。 重複使用本醫療裝
置有病患交叉污染的風險，因為一旦有潛在微生物污染之體
液或組織與醫療裝置接觸的時間不確定，醫療裝置 (尤其是
部件之間有長型小內腔、接縫和／或裂縫者) 便很難或無法
清理。 生物材料殘留物可能助長微生物污染裝置，進而導致
感染性的併發症。

3.	 若使用的配件與 EnCor EnspireTM 乳房切片系統不相容，
可能導致潛在的危險狀況。

注意事項
1.	 本產品使用後可能成為生物危害。請遵照公認的醫療常規以

及適用的當地、州與聯邦法律和規定處理與棄置。 
2. 	針對指示用途、限制和經皮穿刺術可能併發症受過訓練的

醫師，才能使用此配件。 
3. 	請檢查真空罐和真空或真空和沖洗管收納盒的連接管，以確

保使用時達到並保持適當的真空度。
4. 	請檢查真空罐，以確保蓋子牢靠且並未在運送或安裝時

受損。刮傷嚴重的真空罐使用時可能破裂。

潛在併發症
1. 	潛在併發症就是與任何以經皮移除／切片技術採集組織有關

的併發症。潛在併發症限於切片部位周圍區域，包括血腫、
出血、感染、無法癒合的傷口、疼痛以及組織從乳房取出時
可能黏在切片探針。

必須使用的器材
EnCor EnspireTM 乳房切片系統
EnCor®、EnCor® 核磁共振造影、EnCor® 360 探針
EnCor®、EnCor® 核磁共振造影、EnCor® 360 驅動器
真空罐 
生理鹽水 (使用選擇性生理鹽水沖洗功能時)

使用說明
1.	 開啟 EnCor EnspireTM 乳房切片系統主控台的門。
2.	 將真空罐裝入主控台。確定方向正確才能剛好放入。確認蓋

子已緊緊卡入真空罐。 在中央孔牢牢裝上真空管。確認未使
用的孔都已緊緊蓋上所有未使用的蓋子孔蓋。(圖 1)

圖 1： 裝入真空罐

3.	 將收納盒裝入主控台，確定組件已鎖定到位。妥善裝入時，
收納盒的釋放桿會發出卡嗒聲。(圖 2) 

圖 2： 裝入收納盒

4.	將收納盒管連接至真空罐。裝入時，不要扭曲管。確認已緊
緊連接，以防真空減少。(圖 3)

圖 3： 將收納盒管連接至真空罐

5.	 僅針對真空和沖洗管收納盒，將生理鹽水給藥口連接至生理
鹽水。將生理鹽水置於主控台的生理鹽水腔。確認生理鹽水
管並未扭結。(圖 4A 和 4B)

圖 4A： 連接生理鹽水給藥口 圖 4B： 在生理鹽水腔裝 
入生理鹽水

6.	 準備好開始切片程序時，將探針真空管連接至收納盒真空管
接頭。如果使用沖洗，將探針沖洗管連接至收納盒沖洗管接
頭。確認已連接牢固，以防滲漏。(圖 5)

圖 5：將探針管連接至收納盒接頭

釋放桿

沖洗管止回閥

真空接頭
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7.	 程序完成時，拔下所有的管、卸下收納盒，然後妥善棄置。
	 註：這類產品使用後可能成為生物危害。請遵照公認的

醫療常規以及適用的當地、州與聯邦法律和規定處理與
棄置。

8.	 請參閱 EnCor EnspireTM 乳房切片系統使用說明，取得清潔
與維護 EnCor EnspireTM 乳房切片系統的資訊。

供應方式
真空和沖洗管收納盒和真空管收納盒以無菌方式供應，僅供一
次性使用。

保固
Bard Peripheral Vascular 向本產品原始購買人保證，自原始購
買日起一年，本產品沒有材質與工藝方面的瑕疵，而且此有限
產品保固中的責任，由 Bard Peripheral Vascular 自行酌定，
限於維修或更換瑕疵產品，或是退還已付淨價。正常使用造成
的磨損或是不當使用本產品所致的瑕疵，不在本有限保固範圍
之內。

在適用法律允許的範圍內，此有限產品保固已排除一切其他明
示或暗示保固，包括但不限於可銷售或適用特定目的任何暗示
保固。針對處理或使用本產品引起之任何間接、附帶或衍生損
害，BARD PERIPHERAL VASCULAR 均不承擔任何責任。

某些地區／國家不允許排除暗示保固、附帶或衍生損害。根據
您所在地區／國家法律，您可能有權享有其他補救措施。

延長保固服務合約可供選擇。如需條款與條件方面的詳細資
訊，請諮詢 Bard 代表。

本手冊最後一頁的使用者資訊，隨附這些說明的發行或修訂日
期及修訂編號。如果這個日期和產品使用之間已經相隔 36 個
月，使用者必須聯絡 Bard Peripheral Vascular, Inc.，瞭解是否
有其他產品資訊。
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DS4001 진공 및 헹굼 삽관 카세트
DS4002 진공 삽관 카세트

사용 지침

장치 설명
EnCor Enspire™ 진공 및 헹굼 삽관 카세트는 생검 시술 중에 
EnCor® 탐침의 샘플 트랩에 전달되는 식염수 헹굼 옵션과 
진공을 제공합니다.

EnCor Enspire™ 진공 삽관 카세트는 생검 시술 중에 EnCor® 
탐침에 진공을 제공합니다.

적용 사항
EnCor Enspire™ 유방 생검 시스템은 유방 이상의 진단 
샘플링을 위해 유방 조직 샘플을 제공합니다.
•	 본 기구는 영상 처리된 비정상 부위의 부분적 또는 완전한 

제거와 함께 조직 검사를 위한 유방 조직 샘플을 제공하는 
용도로 사용됩니다.

•	 본 기구는 촉지성 이상의 부분적 제거와 함께 조직 검사를 
위한 유방 조직 샘플을 제공하는 용도로 사용됩니다.

조직 이상의 범위는 촉진 또는 영상 소견에서 항상 쉽게 
판단할 수 있는 것은 아닙니다. 그러므로 제거할 촉진 또는 
영상 처리된 이상 부위의 징후 범위는 조직적 이상(예: 악성 
종양)의 제거 범위를 예시하는 것은 아닙니다. 샘플 처리된 
이상이 조직학적으로 양성이 아닌 경우 표준 수술 절차를 
사용한 제거가 완전한지 조직 주변부를 검사해야 합니다. 

환자가 임상 및/또는 방사선학적 기준(예: 섬유 선종, 섬유 
낭포의 병변)을 통해 양성으로 분류된 촉지성 비정상 소견을 
보이는 경우, EnCor EnspireTM 유방 생검 시스템은 그러한 
촉지성 병변을 부분적으로 제거하기 위해 사용할 수 있습니다. 
유방 조직이 제거된 경우 세포의 조직학적 평가는 진료 
표준입니다. 샘플로 채취된 비정상 소견이 조직학적으로 
양성이 아닌 경우, 표준 수술 절차를 통해 조직 경계부위를 
검사하여 제거가 완전히 이루어졌는지를 확인해야 합니다.

금기 사항
1. 	이 장치는 지시한 방식 이외의 방식으로 사용하면 안 

됩니다.
2.	EnCor EnspireTM 유방 생검 시스템은 의사의 판단에 따라 

세포 샘플의 경피적 제거와 관련된 합병증이 증가할 위험이 
있는 환자의 경우 사용 금지되어 있습니다.

경고
1.	재멸균 처리하지 마십시오. 재멸균한 후에는 감염성 

합병증을 유발할 수 있는 미생물 오염의 정도를 확인할 
수 없으므로 제품이 멸균 상태인지 보장할 수 없습니다. 
의료 기기를 세척하고, 재처리하고, 재살균하면 열 
및/또는 의학적 변화로 인해 영향을 받는 구성품에 
대한 부정적 효과 때문에 장치가 고장날 가능성이 
높아집니다. 

2.	재사용하지 마십시오. 이 장치는 일회용으로만 사용해야 
합니다. 미생물로 인한 오염이 있을 수 있는 체액이나 
조직을 확인할 수 없는 기간 동안 의료 기기와 접촉될 
경우 구성품 사이의 틈새 부분을 세척하기 어렵거나 
불가능할 수 있으므로 이 의료 기구를 재사용하면 환자 
간 교차 오염이 발생하게 됩니다. 생물학적 물질이 있을 
경우 미생물로 장치가 오염되어 감염성 합병증을 유발할 
수 있습니다.

3.	 EnCor EnspireTM 유방 생검 시스템과 호환되지 않는 
부속품 사용은 잠재적으로 위험한 상태를 초래할 수 
있습니다. 

주의 사항
1.	 사용 후, 본 제품은 잠재적으로 생물학적 위험 물질일 수 

있습니다. 수용 가능한 의료 관행 및 지역, 시/도, 국가 
법규에 따라 취급하고 폐기하십시오. 

2. 	이 부속품은 경피 주사 기법의 표시된 용도, 제한과 가능한 
합병증에 대해 훈련 받은 의사만 사용해야 합니다. 

3. 	적절한 진공 수준을 달성하고 사용 시 유지할 수 있도록 
진공 캐니스터와 진공 삽관 카세트에 대한 삽관 연결부를 
검사합니다.

4. 	뚜껑이 잘 고정되어 있고 발송 또는 설치 시 손상이 
발생되지 않도록 진공 캐니스터를 검사합니다. 심하게 
긁힌 캐니스터는 사용 시 파손될 수 있습니다.

잠재적 합병증
1. 	잠재적인 합병증은 세포 채취를 위한 경피적 제거/생검 

기법과 관련된 것입니다. 잠재적인 합병증은 생검 부위를 
둘러 싼 부위로 제한되고, 유방에서 제거하는 동안 혈종, 
출혈, 감염, 비 치유 상처, 통증과 생검 탐침에 대한 세포 
고착이 포함됩니다.

필요한 기기
EnCor EnspireTM 유방 생검 시스템
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 탐침
EnCor®, EnCor® MRI, EnCor® 360 드라이버
진공 캐니스터
식염수(선택적인 식염수 헹굼 기능 사용 시)

사용 지침
1.	 EnCor EnspireTM 유방 생검 시스템 콘솔의 문을 엽니다.
2.	 진공 캐니스터를 콘솔에 설치합니다. 올바른 맞춤을 위해 

정확한 방향을 확인합니다. 뚜껑이 진공 캐니스터에 완전히 
들어 맞는지 확인합니다. 중앙 포트를 진공 삽관에 단단히 
부착합니다. 사용되지 않은 모든 뚜껑 포트 캡이 사용되지 
않은 포트에 단단하게 눌러져 있는지 확인합니다. (그림 1)

그림 1: 진공 캐니스터 설치

3.	 카세트를 콘솔에 설치하고 조립물이 제자리에 고정되어 
있는지 확인합니다. 카세트의 릴리즈 레버는 제대로 
설치되면 클릭하고 잠깁니다. (그림 2)

그림 2: 카세트 설치

4.	카세트 삽관을 진공 캐니스터에 연결합니다. 설치 시 
삽관을 비틀지 마십시오. 진공 감소를 방지하기 위해 
연결이 단단한지 확인합니다. (그림 3)

그림 3: 카세트 삽관을 진공 캐니스터에 연결

5.	 진공 및 헹굼 삽관 카세트만을 위해 식염수 스파이크를 
식염수에 연결합니다. 식염수를 콘솔의 식염수 공동에 
놓습니다. 식염수 삽관이 꼬이지 않았는지 확인합니다. 
(그림 4A & 4B)

그림 4A: 식염수  
스파이크 연결

그림 4B: 식염수 공동에  
식염수를 설치

릴리즈 
레버

한국어
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6.	 생검 절차를 시작할 준비가 되면 탐침 진공 삽관을 카세트 
진공 삽관 커넥터에 연결합니다. 헹굼을 사용한 경우 
탐침 헹굼 삽관을 카세트 헹굼 삽관 커넥터에 연결합니다. 
누수를 방지하기 위해 연결이 튼튼한지 확인합니다. 
(그림 5)

그림 5: 탐침 삽관을 카세트 커넥터에 연결

7.	 시술이 끝나면 모든 삽관을 분리하고 카세트를 제거하고 
적절하게 폐기합니다.

	 참고: 사용 후, 이 제품은 잠재적으로 위험할 수 
있습니다. 수용 가능한 의료 관행 및 지역, 시/도, 국가 
법규에 따라 취급하고 폐기하십시오.

8.	 EnCor EnspireTM 유방 생검 시스템의 세척 및 유지보수에 
대한 정보는 EnCor EnspireTM 유방 생검 시스템의 사용 
지침을 참조합니다.

공급 방법
진공 및 헹굼 삽관 카세트 및 진공 삽관 카세트는 멸균 상태로 
공급되고 일회용으로만 사용해야 합니다.

제품 보증
Bard Peripheral Vascular는 본 제품의 첫 구매자에 대해 첫 
구매일로부터 1년 동안 본 제품이 소재 및 공정상의 결함이 
없음을 보증하며, 본 제한적 제품 보증 하의 책임은 Bard 
Peripheral Vascular의 고유 재량에 따라, 또는 순 지불 가격 
환불을 통해, 결함 있는 제품을 수리하거나 교환하는 것으로 
제한됩니다. 통상적인 사용으로 물건이 닳거나 제품을 잘못 
사용하여 발생한 결함은 본 제한적 보증의 대상이 아닙니다.

해당 법률에서 허용하는 정도까지, 본 제한적 제품 보증은 
다른 모든 보증을 대신하며 여기에는 명시적이거나 
묵시적인 보증을 포함하며 특정 목적을 위한 상품성 또는 
적합성에 대한 묵시적 보증을 포함하나 여기에 국한되는 
것은 아닙니다. 어떤 경우라도 BARD PERIPHERAL 
VASCULAR는 본 제품의 취급 또는 사용으로 인한 간접적, 
우발적 또는 결과적 피해에 대해 책임지지 않습니다.

일부 시/도/국가의 경우에는 묵시적 보증, 우발적 또는 결과적 
피해의 제외를 허용하지 않습니다. 거주 국가의 법에 따라 
추가적인 구제 수단이 제공될 수 있습니다. 

연장된 보증 서비스 계약도 이용할 수 있습니다. 일반 조건에 
대한 세부사항은 Bard 대리업체와 상의하십시오.

본 설명서의 발행일 또는 개정일 및 개정 번호는 본 책자의 
마지막 페이지의 사용자 정보에 포함되어 있습니다. 본 
날짜로부터 36개월 이후 제품을 사용하는 경우 사용자는 
Bard Peripheral Vascular, Inc. 에 문의하여 추가적인 제품 
정보가 있는지 확인하셔야 합니다.

헹굼 삽관  
체크 밸브

진공  
커넥터
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Кассета с вакуумной и линией для промывки DS4001
Кассета с вакуумной линией DS4002

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Кассета с вакуумной и линией для промывки 
EnCor Enspire™ создает вакуум и возможность подачи 
физиологического раствора для промывки в контейнер 
для образцов зонда EnCor® во время биопсии.

Кассета с вакуумной линией EnCor Enspire™ создает 
вакуум в зонде EnCor® во время биопсии. 

ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ
Система для биопсии молочной железы EnCor Enspire™ 
применяется при заборе образцов ткани молочной железы 
для диагностики новообразований молочной железы.
•	 Она предназначена для забора ткани молочной железы 

для гистологического исследования с частичным или 
полным удалением выявленного новообразования.

•	 Она предназначена для забора ткани молочной железы 
для гистологического исследования с частичным 
удалением пальпируемого новообразования.

Величину новообразования, предназначенного для 
гистологического исследования, не всегда возможно 
определить при пальпации или визуализации. 
Поэтому пальпируемый или визуализируемый 
объем предполагаемого удаления новообразования, 
предназначенного для гистологического исследования, 
например злокачественного, не позволяет с точностью 
прогнозировать фактический объем удаления. Если 
гистологически подтверждается, что забранный 
образец новообразования является злокачественным, 
то необходимо проверить границы ткани в области 
удаления и убедиться, что новообразование удалено 
полностью. При этом придерживаются стандартных 
хирургических процедур. 
В случаях когда пальпируемое новообразование 
по клиническим и/или рентгенологическим критериям 
является доброкачественным (например, фиброаденома, 
фиброзно-кистозная болезнь), систему для биопсии 
молочной железы EnCor Enspire™ также можно 
использовать для частичного удаления такого 
пальпируемого новообразования. После удаления 
ткани молочной железы обязательно направление 
образца ткани на гистологическое исследование. 
Если гистологически подтверждается, что забранный 
образец новообразования является злокачественным, 
то необходимо проверить границы ткани в области 
удаления и убедиться, что новообразование удалено 
полностью. При этом придерживаются стандартных 
хирургических процедур.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. 	Устройство не предназначено для использования 
в целях помимо указанных.

2. Система для биопсии молочной железы EnCor EnspireTM 
противопоказана для применения у пациентов 
в случаях, если согласно врачебному мнению 
присутствует повышенный риск осложнений, связанных 
с чрескожными методами забора образцов ткани.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1.	 Повторная стерилизация запрещена. 

После повторной стерилизации нельзя 
гарантировать стерильность изделия из-за 
невозможности определить степень загрязнения 
микроорганизмами, которые могут привести 
к инфекционным осложнениям. Очистка, 
повторные обработка и/или стерилизация данного 
медицинского устройства повышают вероятность 
его неисправности из-за отрицательных 
последствий, вызванных термической обработкой 
и/или механическими изменениями его 
компонентов. 

2.	 Повторное использование запрещено. Устройство 
предназначено только для однократного 
применения. Повторное использование этого 
медицинского устройства сопряжено с риском 
перекрестного заражения пациентов, поскольку 
медицинские устройства — в частности те, 
которые имеют длинный и узкий просвет, точки 
соединения и/или зазоры между компонентами, — 
трудно или невозможно очистить после контакта 
биологических жидкостей или тканей, потенциально 
содержащих микроорганизмы, с медицинским 
устройством в течение неопределенного периода 
времени. Остатки биологического материала 
могут способствовать загрязнению устройства 
микроорганизмами, которые могут привести 
к инфекционным осложнениям.

3.	 Использование дополнительного оборудования, 
не совместимого с системой для биопсии молочной 
железы EnCor EnspireTM, может быть опасно. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1.	 После применения данное изделие может представлять 

биологическую опасность. Обращайтесь с ним 
и утилизируйте в соответствии с принятой медицинской 
практикой и действующими местными, региональными 
и федеральными законами и положениями. 

2. 	К эксплуатации этого дополнительного оборудования 
должны допускаться только врачи, ознакомленные 
с показаниями к его применению, ограничениями и 
возможными осложнениями при использовании иглы 
для чрескожных проникновений. 

3. 	Проверьте подсоединение линий к вакуумному 
контейнеру и кассете с вакуумной линией или кассете 
с вакуумной и линией для промывки, чтобы обеспечить 
создание и поддержание надлежащего уровня вакуума 
во время процедуры.

4. 	Осмотрите вакуумный контейнер, чтобы убедиться 
в надежной фиксации крышки и отсутствии 
повреждений, полученных во время транспортировки 
или установки. Сильно поцарапанный контейнер может 
сломаться во время использования.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
1. 	Возможны осложнения, характерные для любых 

чрескожных методов забора/биопсии с целью 
взятия образцов ткани. Возможные осложнения 
ограничиваются областью вокруг места биопсии 
и включают в себя гематомы, кровотечения, инфекции, 
незаживающие раны, боли и прилипание ткани 
к биопсийному зонду при извлечении его из молочной 
железы.

НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ
Система для биопсии молочной железы EnCor EnspireTM

Зонд EnCor®, EnCor® для МРТ, EnCor® 360
Драйвер EnCor®, EnCor® для МРТ, EnCor® 360
Вакуумный контейнер 
Физиологический раствор (при использовании 
необязательной промывки физиологическим раствором)

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. Откройте дверцы консоли системы для биопсии 

молочной железы EnCor EnspireTM.
2.	 Установите вакуумный контейнер в консоль. 

Обеспечьте правильное расположение для точной 
установки. Убедитесь, что крышка вакуумного 
контейнера закрыта плотно. Надежно подсоедините 
вакуумную линию к центральному разъему. Убедитесь, 
что все неиспользуемые разъемы плотно закрыты 
колпачками. (Рис. 1)

Рис. 1. Установка вакуумного контейнера

РУССКИЙ
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3.	 Установите кассету в консоль и убедитесь в том, что 
узел надежно закреплен на месте. При правильной 
установке раздастся щелчок рычажка для извлечения 
на кассете. (Рис. 2) 

Рис. 2. Установка кассеты

4.	Подсоедините линию кассеты к вакуумному контейнеру.  
Запрещается перекручивать линию во время установки.  
Во избежание разряжения вакуума проверьте плотность 
соединения. (Рис. 3)

Рис. 3. Подсоединение линии кассеты к вакуумному контейнеру

5.	 Если используется кассета с вакуумной и линией 
для промывки, то подсоедините иглу к емкости 
с физиологическим раствором. Разместите 
физиологический раствор в отсеке для 
физиологического раствора консоли. Проверьте, 
чтобы линия для физиологического раствора 
не перегибалась. (Рис. 4A и 4B)

Рис. 4A. Подсоединение 
иглы к емкости 

с физиологическим 
раствором

Рис. 4B. Установка 
физиологического 

раствора в  отсеке для 
физиологического раствора

6.	 По мере готовности к биопсии подсоедините вакуумную 
линию зонда к разъему вакуумной линии кассеты.  
При применении промывки подсоедините линию 
для промывки зонда к разъему линии для промывки 
кассеты. Во избежание утечки проверьте плотность 
соединений. (Рис. 5)

Рис. 5. Подсоединение линии зонда к разъемам кассеты

7.	 По завершении процедуры отсоедините все линии, 
извлеките кассету и утилизируйте надлежащим 
образом.

	 ПРИМЕЧАНИЕ. После применения данные 
изделия могут представлять биологическую 
опасность. Обращайтесь с ними и утилизируйте 
в соответствии с принятой медицинской практикой 
и действующими местными, региональными и 
федеральными законами и положениями.

8.	 Сведения об очистке и обслуживании системы 
для биопсии молочной железы EnCor EnspireTM 
см. в инструкциях по применению системы для биопсии 
молочной железы EnCor EnspireTM.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Кассета с вакуумной и линией для промывки и кассета 
с вакуумной линией поставляются стерильными 
и предназначены только для однократного применения.
ГАРАНТИЯ
Компания Bard Peripheral Vascular в течение одного 
года со дня первоначальной покупки гарантирует 
первоначальному покупателю данного изделия 
отсутствие в данном изделии дефектов материалов 
и производственного брака. Ответственность по данной 
ограниченной гарантии на изделие ограничивается 
ремонтом или заменой неисправного изделия или 
возмещением его полной стоимости по усмотрению 
компании Bard Peripheral Vascular. Данная ограниченная 
гарантия не покрывает нормальный износ, а также 
неисправности, проистекающие из использования изделия 
не по назначению.
В ОБЪЕМЕ, ПРЕДУСМОТРЕННОМ ДЕЙСТВУЮЩИМ 
ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ, ДАННАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ 
ГАРАНТИЯ НА ИЗДЕЛИЕ ИСКЛЮЧАЕТ ВСЕ 
ОСТАЛЬНЫЕ ГАРАНТИИ, ЯВНЫЕ ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, В ЧАСТНОСТИ ЛЮБЫЕ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИИ КОММЕРЧЕСКОЙ 
ПРИГОДНОСТИ ИЛИ СООТВЕТСТВИЯ ОПРЕДЕЛЕННОЙ 
ЦЕЛИ. НИ ПРИ КАКИХ УСЛОВИЯХ КОМПАНИЯ 
BARD PERIPHERAL VASCULAR НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ЛЮБЫЕ ПРЯМЫЕ, 
СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, 
ПРОИСТЕКАЮЩИЕ ИЗ ОБРАЩЕНИЯ С ДАННЫМ 
ИЗДЕЛИЕМ ИЛИ ЕГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ.
В некоторых регионах/странах не действует исключение 
подразумеваемых гарантий, случайных или косвенных 
убытков. Согласно законам таких регионов/стран 
пользователю могут быть предоставлены дополнительные 
средства правовой защиты. 
Пользователь может также заключить сервисные 
договоры, предусматривающие расширенную гарантию. 
Для получения дополнительной информации об 
ее условиях обратитесь к представителю Bard.
Для уведомления пользователя на последней странице 
брошюры указаны дата выпуска или редакции и номер 
редакции данных инструкций. Если с указанной даты до 
применения изделия прошло 36 месяцев, то необходимо 
обратиться в компанию Bard Peripheral Vascular, Inc. 
для проверки наличия дополнительной информации 
об изделии.

Контрольный 
клапан линии 
для промывки

Вакуумный 
разъем

Рычажок для 
извлечения



Use By
Date de péremption
Verwendbar bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Válido até
Ημερομηνία λήξης
Anvendes inden
Användes före
Käytettävä ennen
Bruk før
Termin ważności
Szavatosság lejár
Datum exspirace
Son Kullanma Tarihi
有效期限
사용자
Срок годности

Lot Number
Numéro de lot
Chargennummer
Numero di lotto
Número de lote
Lotnummer
Número do Lote
Αριθμός παρτίδας
Lotnummer
Lotnummer
Eränumero
Partinummer
Numer partii
Sorozatszám
Číslo šarže
Lot Numarası
批號
Lot 번호
Номер партии

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Conteúdo
Περιεχόμενο
Indhold
Innehåll
Sisältö
Innhold 
Zawartość
Tartalom
Obsah
İçindekiler
裝物
내용
Содержимое упаковки

Single Use
À usage unique
Zur einmaligen Verwendung
Monouso
De un solo uso
Voor eenmalig gebruik
Não Reutilizar
Μίας χρήσης
Til engangsbrug
För engångsbruk
Kertakäyttöinen
Engangsbruk
Do jednorazowego użytku
Egyszer használatos
Pouze pro jednorázové použití
Tek Kullanımlıktır
僅供一次性使用
1회 사용
Однократного применения

Do Not Resterilize
Ne pas restériliser
Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Não reesterilizar
Μην επαναποστειρώνετε
Må ikke resteriliseres
Får ej resteriliseras
Ei saa steriloida uudestaan
Må ikke steriliseres igjen.
Nie należy sterylizować 
ponownie
Újrasterilizálni tilos!
Neresterilizujte
Tekrar Sterilize Etmeyin
請勿重複消毒 
재소독하지 마십시오
Не подлежит повторной 
стерилизации

Sterilized Using Irradiation
Stérilisé par irradiation
Durch Bestrahlung sterilisiert
Sterilizzato mediante irradiazione
Esterilizado mediante irradiación
Gesteriliseerd met behulp van straling
Esterilizado por Irradiação
Αποστειρωμένο με χρήση 
ακτινοβολίας
Steriliseret ved brug af bestråling
Steriliserad med strålning
Steriloitu säteilyttämällä
Sterilisert ved stråling
Produkt sterylizowany przez 
napromienianie
Sugárzással sterilizált
Sterilizováno ozářením
Radyoaktif Işınla Sterilize Edilmiştir
已使用放射線消毒
방사선을 사용한 멸균 처리
Стерилизовано радиацией

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
Κατασκευαστής
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Fabrikant
Producent
Gyártó
Výrobce
Üretici
製造商
제조업체
Производитель

Consult Instructions for Use
Attention, lire le mode d’emploi
Achtung, Gebrauchsanweisung 
einsehen
Attenzione! Vedere le istruzioni 
per l’uso
Atención: Consultar las instruc-
ciones de uso
Attentie, zie gebruiksaanwijzing
Atenção, Consulte as 
Instruções de Utilização
Προσοχή, ανατρέξτε στις 
οδηγίες χρήσης
Obs! Læs brugsanvisningen
Obs! Se bruksanvisningen
Huomio! Lue käyttöohjeet
OBS, Se bruksanvisningen
Uwaga, należy zapoznać się z 
Instrukcją obsługi
Figyelem! Lásd a Használati 
utasítást
Pozor, viz Návod k použití
Dikkat, Kullanma Talimatına 
Bakın
請參考使用說明
주의, 설명서 참조
Обратитесь к инструкциям 
по применению

Do Not Use if the Product Sterilization Barrier or its Packaging is 
Compromised
Ne pas utiliser si la barrière de stérilité ou l’emballage du produit sont 
compromis
Sind Sterilschutz oder Verpackung nicht mehr intakt, das Produkt nicht 
verwenden
Non usare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o la confezione risulta 
compromessa
No utilizar si se ha puesto en peligro la integridad del envase o la barrera 
estéril del producto
Niet gebruiken als de sterilisatiebarrière van het product is verbroken of de 
verpakking van het product is beschadigd
Não utilizar se a barreira estéril ou a embalagem do produto estiverem 
comprometidas
Μη χρησιμοποιείτε εάν έχει υποστεί ζημιά ο φραγμός αποστείρωσης του 
προϊόντος ή η συσκευασία του
Må ikke anvendes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage er 
kompromitteret
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INSTRUCTIONS FOR USE
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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
	 •	 A scalpel 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 Enspire®, 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.

Finger Tabs (B)Removable Probe Cover (C)

Tissue Collection Chamber (A)Aperture (D)

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 
Biopsy Probe. Insert the tissue collection tray cover onto the top of the tissue collection tray. 
Replace the tissue collection tray into the EnCor® Breast Biopsy Probe. Refer to Figure 1.

Figure 2. Attach EnCor® Breast Biopsy Probe to EnCor® Breast Biopsy Driver

6.	� Calibrate the EnCor® Breast Biopsy Probe for handheld or stereotactic use according to the 
EnCor® Breast Biopsy System (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) Instructions for Use. 
Exercising caution, remove the tip protector from the distal end of the EnCor® Breast Biopsy 
Probe.

7.	� Select desired sampling options according to the EnCor® Breast Biopsy System (EnCor®, EnCor 
Enspire®, EnCor Ultra®) Instructions for Use.

8.	 Use standard techniques to anesthetize the area.
9.	� Using a scalpel (not provided), make an incision in the skin and position the tip of the EnCor® 

Breast Biopsy Probe subcutaneously.
10.	� Advance the EnCor® Breast Biopsy Device and position at the target site.
11. 	�To initiate the sampling sequence, utilize either the “Sample” button on the EnCor® Breast Biopsy 

Driver or “Sample” button on the EnCor® Breast Biopsy Foot Pedal as appropriate. While firmly 
holding the EnCor® Breast Biopsy Driver to maintain the Aperture (D) at the target site, press the 
“Sample” button or Foot Pedal again to initiate the automated tissue acquisition cycle. A tissue 
sample will be automatically transported to the Tissue Collection Chamber (A). If the rinse sample 
is enabled, each sample will be rinsed with saline. Repeat this step as needed to obtain sufficient 
tissue samples.

12.	� To evacuate fluid or blood, press either the “VAC” button on the EnCor® Breast Biopsy Driver or 
“VAC” button on the Foot Pedal.

	 �Note: If the EnCor® Breast Biopsy System (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) alarm 
tone sounds during the procedure, refer to the EnCor® Breast Biopsy System display screen for 
information on how to proceed.

13.	� Reference the Instructions for Use of appropriate EnCor® Breast Biopsy System (EnCor®, 
EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) for instructions on utilizing optional anesthetic delivery and 
sample saline flush.

14.	� To remove tissue samples, press both Finger Tabs (B) and separate the rear tissue collection tray 
from the Tissue Collection Chamber (A). If a tissue tray cover is used, remove tissue tray cover 
to retrieve samples from tissue collection tray. The tissue collection tray may be repositioned to 
acquire additional samples from the breast.

15.	� At the conclusion of the procedure, remove the EnCor® Breast Biopsy Probe from the breast. 
Disconnect the EnCor® Breast Biopsy Probe from the EnCor® Breast Biopsy Driver and clean 
the EnCor® Breast Biopsy System (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) according to 
appropriate Instructions for Use.

Warranty
Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product that this product will be free 
from defects in materials and workmanship for a period of one year from the date of first purchase 
and liability under this limited product warranty will be limited to repair or replacement of the defective 
product, in Bard Peripheral Vascular’s sole discretion or refunding your net price paid. Wear and 
tear from normal use or defects resulting from misuse of this product are not covered by this limited 
warranty.
TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY 
IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, 
BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A 
PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO 
YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM 
YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.
Some states/countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or consequential 
damages. You may be entitled to additional remedies under the laws of your state/country.
An issue or revision date and a revision number for these instructions are included for the user’s 
information on the last page of this booklet. In the event 36 months have elapsed between this date 
and product use, the user should contact Bard Peripheral Vascular, Inc. to see if additional product 
information is available.
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MODE D’EMPLOI
ATTENTION : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut être vendu que par un 
médecin ou sur prescription médicale.
Description du matériel
Le dispositif de biopsie mammaire EnCor®  est destiné à être utilisé pour l’acquisition de tissus dans 
le diagnostic des lésions mammaires. La sonde de biopsie mammaire EnCor® et le guide de biopsie 
mammaire EnCor® sont vendus et emballés séparément. La sonde de biopsie mammaire EnCor® et 
le guide de biopsie mammaire EnCor® sont utilisés conjointement avec l’un des systèmes de biopsie 
mammaire EnCor® comprenant les modèles EnCor®, EnCor Enspire® et EnCor Ultra®. Ces 
systèmes assurent le contrôle de la pression négative et du système. Consulter le mode d’emploi relatif 
au système de biopsie mammaire EnCor® spécifique utilisé.
L’extrémité distale de la sonde de biopsie mammaire EnCor® possède un trocart à l’extrémité aiguisée 
pour l’insertion et un couteau à tube oscillant pour l’acquisition de tissus. Une chambre de prélèvement des 
tissus amovible se trouve à l’extrémité proximale du dispositif. La chambre de prélèvement des tissus est 
dotée d’une tubulure d’aspiration destinée à l’acquisition et au transfert des échantillons de tissu, et d’une 
tubulure de rinçage contenant une solution saline pour le rinçage optionnel des échantillons prélevés dans 
la chambre. Un adaptateur de seringue est prévu pour administrer l’anesthésique au site de biopsie. Des 
marqueurs de tissu mammaire Bard® vendus et emballés séparément, peuvent être insérés par l’extrémité 
proximale du dispositif.

Precauciones
	 •	� Se debe utilizar un bisturí para hacer una incisión en la piel antes de insertar la punta del trocar.
	 • 	�Solo deben usar este dispositivo aquellos médicos que hayan recibido formación en procedimientos de 

biopsias percutáneas.
	 • 	�No utilice la sonda de biopsia mamaria EnCor® si el sistema de barrera estéril del producto o su 

envase están dañados.
	 •	� Inspeccione atentamente el dispositivo antes de usarlo para comprobar que no haya sufrido daños. No 

utilice el producto si presenta daños evidentes o la aguja está doblada.
	 •	� No esterilice en autoclave ni sumerja en líquido 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 cánula coaxial o al estilete, y sea necesario cortarlo). 
Equipos necesarios
Para la realización de una biopsia se requieren los siguientes equipos:
	 •	 Accesorios y modalidad de obtención de imágenes adecuados
	 •	� Sistemas de biopsia mamaria EnCor®, que incluyen EnCor®, EnCor Enspire® o EnCor Ultra®

	 •	 Controlador de biopsia mamaria EnCor®

	 •	 Sonda de biopsia mamaria EnCor®

	 •	 Marcadores de tejido mamario Bard® (si procede)
	 •	 Paños y guantes quirúrgicos
	 •	 Anestesia local
	 •	 Escalpelo
	 •	 Otros equipos, según sea necesario
Presentación/Almacenamiento
La sonda de biopsia mamaria EnCor® se suministra estéril y está 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 manipulación no han 
deteriorado ningún componente.
Limpie el controlador de biopsia mamaria EnCor® pasando por todas las superficies exteriores un paño 
empapado con limpiador hospitalario Dispatch u otro limpiador o desinfectante autorizado para hospitales.
Instrucciones de uso
Consulte las iguras 1 y 2.

Pestañas para los dedos (B)Cubierta extraíble de la sonda (C)

Cámara de recogida de tejido (A)Apertura (D)

Figura 1. Sonda de biopsia mamaria EnCor®

1.	� Prepare el sistema de biopsia mamaria EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) según 
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 indicará cuando el controlador de biopsia 
mamaria EnCor® se haya inicializado y el sistema esté listo para la instalación de la sonda de biopsia 
mamaria EnCor®. 

	 �Nota: El controlador de biopsia mamaria EnCor® no se inicializará si la sonda de biopsia mamaria 
EnCor® está instalada.

3.	� Para el uso con camilla estereotáctica, 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 dañado. No 
utilice el producto si se ha puesto en peligro su esterilidad.

5.	� Mediante una técnica aséptica estándar, retire la sonda de biopsia mamaria EnCor® del envase y 
compruebe si ha sufrido daños. No utilice la sonda si está dañada. 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 continuación, presione sobre el extremo proximal para bloquearla (consulte la 
figura 2). Conecte el tubo de vacío y la conexión opcional de enjuague salino al sistema de biopsia 
mamaria EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) según las Instrucciones de uso 
correspondientes. Para el uso estereotáctico, retire la cubierta de plástico de la punta.

	 �Nota: Para instalar la tapa de la bandeja de recogida de tejido opcional (ECTT), presione las pestañas 
para los dedos (B) con el fin de retirar la cámara 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 estereotáctico según 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 incisión 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 colóquelo en la zona objetivo.
11. 	�Para iniciar la secuencia de muestreo, utilice el botón “Sample” (Muestra) del controlador de biopsia 

mamaria EnCor® o el botón “Sample” del pedal de biopsia mamaria EnCor®, según proceda. Mientras 
sujeta firmemente el controlador de biopsia mamaria EnCor® para mantener la apertura (D) en la zona 
objetivo, vuelva a pulsar el botón “Sample” o el pedal para iniciar el ciclo automatizado de adquisición 
de tejido. Se transportará automáticamente una muestra de tejido a la cámara de recogida de tejido 
(A). Si está habilitado el enjuague de la muestra, cada muestra se enjuagará con solución salina. 
Repita este paso según sea necesario para obtener muestras de tejido suficientes.

12.	� Para eliminar líquido o sangre, pulse el botón “VAC” (Vacío) del controlador de biopsia mamaria 
EnCor® o el botón “VAC” del pedal.

	 �Nota: Si suena el tono de la alarma del sistema de biopsia mamaria EnCor® (EnCor®, EnCor 
Enspire®, EnCor Ultra®) durante la intervención, consulte la pantalla del sistema de biopsia mamaria 
EnCor® para obtener información sobre cómo 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 administración de 
anestesia y el enjuague salino opcionales.

14.	� Para extraer muestras de tejido, presione ambas pestañas para los dedos (B) y separe la bandeja de 
recogida de tejido trasera de la cámara 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®) según las Instrucciones de uso 
correspondientes.

Garantía
Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de este producto que no tendrá ningún defecto 
en sus materiales ni de mano de obra durante un periodo de un año desde la fecha de la primera compra; 
la responsabilidad, según esta garantía limitada de producto, se limitará a la reparación o sustitución 
del producto defectuoso, a discreción 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 están cubiertos por esta garantía limitada.
EN LA MÁXIMA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEY APLICABLE, ESTA GARANTÍA LIMITADA 
DEL PRODUCTO SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA GARANTÍA, YA SEA EXPLÍCITA O IMPLÍCITA, 
ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA 
UN FIN CONCRETO. EN NINGÚN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR SE HARÁ RESPONSABLE 
ANTE EL USUARIO POR DAÑOS INDIRECTOS, FORTUITOS O IMPREVISTOS DERIVADOS DE LA 
MANIPULACIÓN O USO DEL PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.
En algunos estados o países no se permite la exclusión de garantías implícitas o de daños emergentes o 
derivados. Puede que tenga derecho a otros recursos en virtud de las leyes de su estado o país.
La última página de este folleto contiene una fecha de emisión o revisión y un número de versión 
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 información adicional sobre el producto.
Montado en Tailandia.

NEDERLANDS
EnCor® directioneel vacuümondersteund borstbiopsiehulpmiddel en -driver
	 ECP0112G
	 ECP0110G
	 ECP017G
	 ECP0112GV

ECP0110GV
ECP017GV
DRENCOR

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 vacuüm- 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 
weefselverzamelkamer is voorzien van een suctielijn voor het afnemen en overbrengen van weefselbiopten, 
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 patiënten 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 microbiële 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 microbiële 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 beïnvloed.

• 	 �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 testiculaire 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 patiënten 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-barrièresysteem van het product of de 

verpakking is aangetast.
	 •	� Controleer het hulpmiddel vóór 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

Warnhinweise
•	 �Bei Positionierung der Trokarspitze des Instruments in der Nähe 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 für einen unbestimmten Zeitraum Kontakt mit Körperflüssigkeiten 
oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen oder Mikroben kontaminiert waren. Biologische 
Rückstände können die Kontamination des Produkts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen 
fördern, was infektiöse Komplikationen zur Folge haben kann.

• 	 �Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilität des Produkts kann nach einer erneuten Sterilisation 
nicht gewährleistet werden, da das Ausmaß einer evtl. zu infektiösen Komplikationen führenden 
möglichen Pyrogen- oder Mikrobenkontamination nicht zu ermessen ist. Die Reinigung, 
Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses medizinischen Produkts erhöht die 
Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von möglichen unerwünschten Wirkungen auf 
Komponenten, die durch thermische und/oder mechanische Veränderungen 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 unerwünschten Wirkungen, insbesondere Lebertoxizität und Hodenatrophie. Obwohl 
die toxischen und karzinogenen Wirkungen von DEHP bei Versuchstieren bestätigt wurden, ist die 
Möglichkeit, dass diese Verbindung nachteilige Wirkungen auf Menschen haben kann, umstritten. Es 
gibt keinen Nachweis dafür, dass Neugeborene, Säuglinge, schwangere oder stillende Frauen, die 
DEHP ausgesetzt sind, damit verbundene Nebenwirkungen haben werden. Der mangelnde Nachweis 
einer Kausalität zwischen DEHP-PVC und einer Krankheit oder einer Nebenwirkung bedeutet jedoch 
nicht, dass keine Risiken bestehen.

•	 Das Produkt wird nicht für Patientinnen mit Brustimplantaten empfohlen.
•	 Bei Vorliegen einer Infektion nicht verwenden.
•	 �Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefährdung darstellen. Handhabung 
und Entsorgung müssen nach anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und gemäß 
geltenden Gesetzen und Vorschriften erfolgen.

Vorsichtsmaßnahmen
	 •	� Zur Inzision der Haut vor Einführen der Trokarspitze sollte ein Skalpell verwendet werden.
	 • 	�Dieses Produkt darf nur von Ärzten verwendet werden, die in perkutanen Biopsieverfahren geschult 

sind.
	 • 	�Bei beeinträchtigtem Sterilschutzsystem oder beschädigter Verpackung die EnCor® Brustbiopsiesonde 

nicht verwenden.
	 •	� Das Produkt vor der Verwendung gründlich auf Schäden untersuchen. Nicht verwenden, wenn 

offensichtliche Schäden am Produkt vorliegen und/oder die Nadel verbogen ist.
	 •	� Die EnCor® Brustbiopsiesonde nicht autoklavieren oder in Flüssigkeit eintauchen. 
Mögliche Komplikationen
Mögliche Komplikationen können unter anderem Hämatome, Blutungen, Infektionen, Verletzungen 
des benachbarten Gewebes, Schmerzen, allergische Reaktionen und Gewebeanhaftungen an der 
Brustbiopsiesonde während der Entfernung von der Brust sein (bei routinemäßigen Biopsieverfahren kann 
es notwendig sein, Gewebe abzutrennen, das beim Entfernen des Mandrins oder der Koaxialkanüle aus 
der Brust an diesen haften bleibt). 
Erforderliche Ausrüstung
Für Biopsieverfahren wird die folgende Ausrüstung benötigt:
	 •	 Geeignetes Bildgebungsverfahren und Zubehör
	 •	� Die EnCor® Brustbiopsiesysteme beinhalten EnCor®, EnCor Enspire® oder EnCor Ultra®

	 •	 EnCor® Brustbiopsieantrieb
	 •	 EnCor® Brustbiopsiesonde
	 •	 Bard® Brustgewebemarker (bei Bedarf)
	 •	 OP-Handschuhe und Abdecktücher
	 •	 Lokalanästhetikum
	 •	 Skalpell
	 •	 Weitere Ausrüstung 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 Außenflächen reinigen. Dafür ein mit dem 
Reinigungsmittel Dispatch Hospital oder einem anderen vom Krankenhaus genehmigten Reinigungsmittel/
Desinfektionsmittel getränktes Tuch verwenden.
Gebrauchsanweisung
Siehe Abbildungen 1 und 2.

Fingeransätze (B)Abnehmbare Sondenabdeckung (C)

Biopsatkammer (A)Öffnung (D)

Abbildung 1. EnCor® Brustbiopsiesonde

1.	� Das EnCor® Brustbiopsiesystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) gemäß der 
betreffenden Gebrauchsanleitung vorbereiten.

2.	� Das EnCor® Brustbiopsiesystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) einschalten und die 
Initialisierung vom System ausführen 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 führt bei installierter EnCor® Brustbiopsiesonde keine 
Initialisierung durch.

3.	� Die Gebrauchsanleitung, die dem entsprechenden Tischadapter beigelegt ist, für die Verwendung des 
stereotaktischen Tisches und für die sachgemäße Installation des EnCor® Brustbiopsieantriebs zurate 
ziehen.

4. 	� Die Verpackung der EnCor® Brustbiopsiesonde überprüfen und sicherstellen, dass die Verpackung 
unversehrt ist. Bei ungeöffneter und unbeschädigter Verpackung ist das Instrument steril. Dieses 
Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilität nicht mehr gewährleistet ist.

5.	� Mit der üblichen aseptischen Technik die EnCor® Brustbiopsiesonde aus der Packung nehmen 
und auf Beschädigungen überprüfen. Die Sonde nicht verwenden, wenn offensichtliche Schäden 
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 gedrückt wird (siehe Abbildung 2.) Den Vakuumschlauch und den optionalen Spülanschluss für 
die Kochsalzlösung an das EnCor® Brustbiopsiesystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
gemäß der entsprechenden Gebrauchsanleitung anschließen. Für die stereotaktische Verwendung die 
Plastikkappe von der Spitze abnehmen.

	 �Hinweis: Zur Installation der optionalen Abdeckung für die Gewebeentnahmeschale (ECTT) die 
Fingeransätze (B) eindrücken, 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 für das Handgerät oder die stereotaktische Verwendung gemäß der 
Gebrauchsanleitung des EnCor® Brustbiopsiesystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
kalibrieren. Den Spitzenschutz vorsichtig vom distalen Ende der EnCore® Brustbiopsiesonde 
abnehmen.

7.	� Die gewünschten Probenentnahmeoptionen gemäß der Gebrauchsanleitung für das EnCor® 
Brustbiopsiesystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) wählen.

8.	 Den Bereich gemäß den Standardmethoden betäuben.
9.	� Mit einem Skalpell (nicht im Lieferumfang) eine Inzision auf der Haut erstellen und die Spitze der 

EnCor® Brustbiopsiesonde subkutan positionieren.
10.	� Das EnCor® Brustbiopsiegerät 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-Fußpedal 
verwenden. Während der EnCor® Brustbiopsieantrieb festgehalten wird, um die Öffnung (D) an der 
Zielstelle beizubehalten, die Taste „Sample“ oder die Taste „Sample“ auf dem Fußpedal nochmals 
drücken, um den automatischen Gewebeentnahmezyklus zu starten. Die Gewebeprobe wird 
automatisch zur Biopsatkammer (A) transportiert. Wenn Spülung der Probe aktiviert ist, wird jede Probe 
mit Kochsalzlösung gespült. Diesen Schritt je nach Bedarf wiederholen, um eine ausreichende Menge 
an Gewebeproben zu erhalten.

12.	� Zum Entleeren von Flüssigkeit oder Blut entweder die „VAC“-Taste auf dem EnCor® 
Brustbiopsieantrieb oder die „VAC“-Taste auf dem Fußpedal drücken.

	 �Hinweis: Wenn während des Verfahrens der Alarmton des EnCor® Brustbiopsiesystems (EnCor®, 
EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) ertönt, auf den Bildschirm des EnCor® Brustbiopsiesystems für 
Anleitungen Bezug nehmen.

13.	� Siehe die Gebrauchsanleitung des entsprechenden EnCor® Brustbiopsiesystems (EnCor®, EnCor 
Enspire®, EnCor Ultra®) für Anleitungen zur Verwendung der optionalen Anästhetikumzufuhr und 
Spülung der Proben mit Kochsalzlösung.

14.	� Zum Entnehmen von Gewebeproben beide Fingeransätze (B) drücken 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®) gemäß der entsprechenden Gebrauchsanleitung reinigen.

Garantie
Bard Peripheral Vascular garantiert dem Direktabnehmer dieses Produkts für ein Jahr ab Kaufdatum, dass 
das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten 
Produktgarantie beschränkt sich nach alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur 
oder den Ersatz des defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom Käufer gezahlten Nettopreises. 
Abnutzung und Verschleiß infolge der regulären Nutzung oder Defekte infolge eines Missbrauchs dieses 
Produkts sind durch diese eingeschränkte Gewährleistung nicht abgedeckt.
SOWEIT IM RAHMEN DER GELTENDEN GESETZE ZULÄSSIG ERSETZT DIESE 
EINGESCHRÄNKTE PRODUKTGARANTIE SÄMTLICHE ANDEREN AUSDRÜCKLICHEN ODER 
KONKLUDENTEN GARANTIEN EINSCHLIESSLICH JEGLICHER KONKLUDENTEN GARANTIE 
DER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. 
BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET DEM KÄUFER GEGENÜBER KEINESFALLS FÜR 
INDIREKTE SCHÄDEN, NEBEN- ODER FOLGESCHÄDEN, DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER 
NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.
In einigen Ländern ist der Ausschluss konkludenter Garantien sowie von Neben- oder Folgeschäden nicht 
erlaubt. In diesen Ländern könnten weitere Rechtsansprüche bestehen.
Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschüre das Erscheinungs- bzw. 
Überarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer für 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 zusätzliche 
Produktinformationen vorliegen.
Zusammengebaut in Thailand.
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Dispositivo e driver per biopsia della mammella con aspirazione 
direzionale EnCor®

	 ECP0112G
	 ECP0110G
	 ECP017G
	 ECP0112GV

ECP0110GV
ECP017GV
DRENCOR

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® è 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 Enspire®, e EnCor Ultra®. Tali 
sistemi consentono l’aspirazione e il controllo del sistema. Fare riferimento alle istruzioni per l’uso del 
sistema per biopsia della mammella EnCor® in uso.
La sonda per biopsia della mammella EnCor® contiene un trequarti affilato all’estremità distale per 
l’inserimento e una lama tubolare oscillante per il prelievo tissutale. L’estremità prossimale del dispositivo 
ospita una camera amovibile di prelievo del tessuto. La camera di prelievo del tessuto incorpora una linea 
di aspirazione per l’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 è fornito per l’inserimento 
di un’irrorazione con anestetico nel sito di biopsia. I marcatori tissutali Bard®, venduti e confezionati 
separatamente, possono essere inseriti attraverso l’estremità prossimale del dispositivo.
Il driver per biopsia della mammella EnCor® è progettato come unità palmare per biopsie mammarie 
guidate con ecografia su una piattaforma stereotassica che utilizza adattatori Bard®. Questi adattatori sono 
venduti e confezionati separatamente.
Indicazioni per l’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 
è destinato a fornire tessuto mammario ai fini dell’esame istologico con rimozione parziale o totale 
dell’anomalia visualizzata. 
La portata dell’anomalia istologica non può 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., malignità. Quando l’anomalia 
prelevata non è istologicamente benigna, è essenziale esaminare i margini del tessuto per verificare che 
sia stato asportato tutto il tessuto mediante interventi chirurgici regolari.
Controindicazioni
Questo dispositivo non è stato progettato per un uso diverso da quello indicato. In aggiunta, non è destinato 
all’uso in condizioni che rendono controindicata l’escissione del tessuto mammario.
Avvertenze
•	� È 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® è 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 se non impossibili. I residui 
di materiali biologici possono favorire la contaminazione del dispositivo con agenti pirogeni o 
microrganismi che possono provocare complicanze infettive.

Instruções de utilização
Consulte as Figuras 1 e 2.

Patilhas dos dedos (B)Cobertura da sonda amovível (C)

Câmara de colheita de tecido (A)Abertura (D)

Figura 1. Sonda de biopsia mamária EnCor®

1.	� Prepare o sistema de biopsia mamária EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) segundo 
as respetivas Instruções de Utilização.

2.	� Ligue o sistema de biopsia mamária EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) e aguarde até 
inicializar. O sistema de biopsia mamária EnCor® indicará quando a inicialização do dispositivo de colheita de 
biopsia mamária EnCor® foi efetuada com êxito e que o sistema está pronto para a instalação da sonda de 
biopsia mamária EnCor®. 

	 �Nota: o dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor® não inicializará quando a sonda de biopsia 
mamária EnCor® está instalada.

3.	� No caso da utilização de uma mesa estereotáxica, consulte as Instruções de Utilização fornecidas 
com o adaptador de mesa apropriado para assegurar a instalação correta do dispositivo de colheita de 
biopsia mamária EnCor®.

4. 	� Inspecione a embalagem da sonda de biopsia mamária EnCor® para garantir que a integridade da 
mesma não foi comprometida. O produto é fornecido estéril a menos que a embalagem tenha sido 
aberta ou danificada. Não utilize este produto se a esterilidade estiver comprometida.

5.	� Utilizando uma técnica asséptica padrão, retire a sonda de biopsia mamária EnCor® da embalagem 
e inspecione-a para verificar se existem danos. Não utilize a sonda se estiver danificada. Instale a 
sonda de biopsia mamária EnCor® no dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor® deslizando 
a extremidade distal até esta encaixar na sua devida posição; em seguida, pressione a extremidade 
proximal para bloquear (veja a Figura 2). Ligue a tubagem de vácuo e a ligação de lavagem de solução 
salina opcional ao sistema de biopsia mamária EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
segundo as Instruções de Utilização apropriadas. Para utilização estereotáxica, remova a cobertura 
plástica 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 câmara de colheita de tecido 
(A) da sonda de biopsia mamária 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 mamária 
EnCor®. Consulte a Figura 1.

Figura 2. Encaixe da sonda de biopsia mamária EnCor® no  
dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor®

6.	� Calibre a sonda de biopsia mamária EnCor® para utilização portátil ou estereotáxica de acordo com as 
Instruções de Utilização do sistema de biopsia mamária EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®). Remova cuidadosamente o protetor da ponta da extremidade distal da sonda de biopsia 
mamária EnCor®.

7.	� Selecione as opções de colheita de amostras desejadas segundo as Instruções de Utilização do 
sistema de biopsia mamária EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®).

8.	 Utilize técnicas padrão para anestesiar a área.
9.	� Utilizando um bisturi (não fornecido), efetue uma incisão na pele e posicione a ponta da sonda de 

biopsia mamária EnCor® subcutaneamente.
10.	� Avance o dispositivo de biopsia mamária EnCor® e posicione no local alvo.
11. 	�Para iniciar a sequência de colheita de amostras, utilize o botão “Sample” (Amostra) no dispositivo 

de colheita de biopsia mamária EnCor® ou o botão “Sample” no pedal de biopsia mamária EnCor®, 
conforme apropriado. Enquanto pressiona firmemente o dispositivo de colheita de biopsia mamária 
EnCor® para manter a abertura (D) no local alvo, prima o botão ou pedal “Sample” novamente 
para iniciar o ciclo automático de aquisição do tecido. Uma amostra de tecido é automaticamente 
transportada para a câmara de colheita de tecido (A). Cada amostra será lavada com solução salina 
se a opção de lavagem da amostra estiver ativada. Repita este passo conforme seja necessário para 
obter amostras de tecido suficientes.

12.	� Para evacuar fluidos ou sangue, pressione o botão “VAC” (Vácuo) no dispositivo de colheita de biopsia 
mamária EnCor® ou o botão “VAC” no pedal.

	 �Nota: se o alarme sonoro do sistema de biopsia mamária EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, 
EnCor Ultra®) soar durante o procedimento, consulte o ecrã de visualização do sistema de biopsia 
mamária EnCor® para obter mais informação sobre como prosseguir.

13.	� Consulte as Instruções de Utilização do sistema de biopsia mamária EnCor® apropriado (EnCor®, 
EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) para obter instruções acerca da utilização da administração de 
anestesia opcional e lavagem de amostras com solução salina.

14.	� Prima as patilhas dos dedos (B) e separe o tabuleiro traseiro de colheita de tecido da câmara 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 mamária EnCor® da mama quando concluir procedimento. Desligue a 
sonda de biopsia mamária EnCor® do dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor® e limpe o 
sistema de biopsia mamária EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) de acordo com as 
Instruções de Utilização 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 período de um ano a contar da data de aquisição inicial e que, ao 
abrigo desta garantia limitada do produto, a responsabilidade está limitada à reparação ou substituição 
do produto com defeito, segundo os critérios exclusivos da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do 
preço líquido que pagou. O desgaste devido a utilização normal ou os defeitos resultantes da utilização 
indevida deste produto não estão cobertos por esta garantia limitada.
NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICÁVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO 
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, INCLUINDO, MAS 
NÃO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAÇÃO OU DE 
ADEQUAÇÃO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NÃO 
SERÁ, EM CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA, RESPONSÁVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS OU 
INDIRETOS DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAÇÃO DESTE PRODUTO.
Alguns estados/países não permitem a exclusão de garantias implícitas, danos acidentais ou 
consequentes. Ao abrigo da legislação do seu estado/país, poderá ter direito a recursos suplementares.
Para informação do utilizador, são incluídos na última página desta brochura uma data de emissão ou 
revisão e um número de revisão destas instruções. Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta 
data e a utilização do produto, o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular, Inc. para verificar se 
está disponível informação suplementar sobre o produto.
Montado na Tailândia.
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ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την πώληση της συσκευής αυτής μόνο από 
ιατρό ή κατόπιν συνταγογράφησης από ιατρό.
Περιγραφή της συσκευής
Η συσκευή βιοψίας μαστού EnCor® ενδείκνυται για χρήση κατά τη λήψη ιστού για τη διάγνωση ανωμαλιών 
του μαστού. Ο καθετήρας βιοψίας μαστού EnCor® και ο οδηγός βιοψίας μαστού EnCor® πωλούνται και 
συσκευάζονται ξεχωριστά. Ο καθετήρας βιοψίας μαστού EnCor® και ο οδηγός βιοψίας μαστού EnCor® 
χρησιμοποιούνται μαζί με ένα από τα συστήματα βιοψίας μαστού EnCor®, στα οποία συμπεριλαμβάνονται 
το EnCor®, το EnCor Enspire® και το EnCor Ultra®. Τα συστήματα αυτά παρέχουν κενό και έλεγχο του 
συστήματος. Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης για το συγκεκριμένο σύστημα βιοψίας μαστού EnCor® που 
χρησιμοποιείται.
Ο καθετήρας βιοψίας μαστού EnCor® διαθέτει αιχμηρό άκρο τροκάρ στο περιφερικό άκρο για την εισαγωγή 
και ταλαντευόμενο σωληνοειδή κοπτήρα για τη λήψη ιστού. Στο εγγύς άκρο της συσκευής βρίσκεται ένας 
αποσπώμενος θάλαμος συλλογής ιστού. Ο θάλαμος συλλογής ιστού περιλαμβάνει μια γραμμή αναρρόφησης 
για τη λήψη και τη μεταφορά δειγμάτων ιστού, καθώς και μια γραμμή έκπλυσης με φυσιολογικό ορό για την 
προαιρετική έκπλυση των ληφθέντων δειγμάτων στο θάλαμο. Παρέχεται ένας προσαρμογέας σύριγγας για την 
εισαγωγή αναισθητικού στο σημείο της βιοψίας. Μπορούν να εισαχθούν ιχνηθέτες μαστικού ιστού  Bard® οι οποίοι 
πωλούνται και συσκευάζονται ξεχωριστά, μέσω του εγγύς άκρου της συσκευής.
Ο οδηγός βιοψίας μαστού EnCor® έχει σχεδιαστεί ως φορητή μονάδα για βιοψίες μαστού καθοδηγούμενες από 
υπερήχους και για στερέωση σε στερεοτακτική πλατφόρμα με τη χρήση προσαρμογέων Bard®. Οι προσαρμογείς 
αυτοί πωλούνται και συσκευάζονται ξεχωριστά.
Ενδείξεις χρήσης
Ο καθετήρας βιοψίας μαστού EnCor® και ο οδηγός βιοψίας μαστού EnCor® ενδείκνυνται για τη λήψη ιστού με 
σκοπό τη διαγνωστική δειγματοληψία για ανωμαλίες του μαστού. Το εργαλείο προορίζεται να παρέχει ιστό μαστού 
για ιστολογική εξέταση με μερική ή ολική αφαίρεση της απεικονιζόμενης ανωμαλίας. 
Η έκταση μιας ιστολογικής ανωμαλίας δεν μπορεί να προσδιοριστεί επακριβώς από την απεικόνιση στη 
μαστογραφία. Επομένως, ο βαθμός αφαίρεσης της απεικονιζόμενης ένδειξης ανωμαλίας δεν προδικάζει το βαθμό 
αφαίρεσης μιας ιστολογικής ανωμαλίας, π.χ. κακοήθειας. Όταν το δείγμα της ανωμαλίας δεν είναι ιστολογικά 
καλοήθες, είναι απαραίτητο να εξετάζονται τα όρια του ιστού ως προς την πληρότητα της αφαίρεσης με χρήση 
τυπικών χειρουργικών διαδικασιών.
Αντενδείξεις
Η συσκευή αυτή προορίζεται αποκλειστικά και μόνο για την ενδεικνυόμενη χρήση. Επιπλέον, δεν προορίζεται για 
χρήση σε καταστάσεις στις οποίες αντενδείκνυται η εκτομή ιστού μαστού.
Προειδοποιήσεις
•	 �Πρέπει να δίνεται προσοχή κατά την τοποθέτηση του άκρου τροκάρ της συσκευής κοντά στο θωρακικό 

τοίχωμα ή το περιθώριο του δέρματος.
• 	 �Ο καθετήρας βιοψίας μαστού EnCor® έχει σχεδιαστεί για μία μόνο χρήση. Η επαναχρησιμοποίηση αυτού 

του ιατροτεχνολογικού προϊόντος ενέχει τον κίνδυνο διασταυρούμενης μόλυνσης μεταξύ ασθενών, 
καθώς τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα – ειδικότερα εκείνα με μεγάλο μήκος και στενούς αυλούς, ενώσεις 
ή/και σχισμές μεταξύ των εξαρτημάτων – είναι δύσκολο ή αδύνατον να καθαριστούν, από τη στιγμή που 
σωματικά υγρά ή ιστοί με πιθανή πυρετογόνο ή μικροβιακή επιμόλυνση έχουν έρθει σε επαφή με το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν για απροσδιόριστη χρονική περίοδο. Τα κατάλοιπα βιολογικού υλικού μπορούν 
να συντελέσουν στη μόλυνση της συσκευής με πυρετογόνα ή μικροοργανισμούς, η οποία ενδέχεται να 
οδηγήσει σε λοιμώδεις επιπλοκές.

• 	 �Μην επαναποστειρώνετε. Μετά από την επαναποστείρωση, η στειρότητα του προϊόντος δεν 
είναι εγγυημένη λόγω της παρουσίας απροσδιόριστου βαθμού δυνητικής πυρετογόνου ή 
μικροβιακής επιμόλυνσης, η οποία ενδέχεται να προκαλέσει λοιμώδεις επιπλοκές. Ο καθαρισμός, 
η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση του παρόντος ιατροτεχνολογικού προϊόντος αυξάνει 
την πιθανότητα δυσλειτουργίας της λόγω πιθανών ανεπιθύμητων επιδράσεων στα εξαρτήματα που 
επηρεάζονται από θερμικές ή/και μηχανικές αλλαγές.

• 	 �Ο φθαλικός δι(2-αιθυλοεξυλο)εστέρας (DEHP) είναι ένας πλαστικοποιητής που χρησιμοποιείται 
σε ορισμένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα από πολυβινυλοχλωρίδιο. Το DEHP έχει καταδειχθεί ότι 
προκαλεί μια σειρά ανεπιθύμητων αντιδράσεων σε πειραματόζωα, ιδιαίτερα ηπατοτοξικότητα και 
ατροφία των όρχεων. Παρόλο που οι τοξικές και καρκινογόνες δράσεις του DEHP έχουν επιβεβαιωθεί 
σε πειραματόζωα, η ικανότητα αυτής της χημικής ένωσης να προκαλεί ανεπιθύμητες ενέργειες στους 
ανθρώπους είναι αμφιλεγόμενη. Δεν υπάρχουν αποδεικτικά στοιχεία ότι νεογνά, βρέφη, έγκυες και 
θηλάζουσες γυναίκες που εκτίθενται στο DEHP παρουσιάζουν οποιεσδήποτε σχετικές ανεπιθύμητες 
ενέργειες. Ωστόσο, η έλλειψη αποδεικτικών στοιχείων για ύπαρξη αιτιώδους σχέσης μεταξύ DEHP-PVC 
και οποιασδήποτε ασθένειας ή ανεπιθύμητης ενέργειας δεν σημαίνει ότι δεν υπάρχουν κίνδυνοι.

•	 Αυτή η συσκευή δεν συνιστάται για χρήση σε ασθενείς με εμφυτεύματα μαστού.
•	 Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν παρουσία λοίμωξης.
•	 �Μετά τη χρήση, το προϊόν αυτό ενδέχεται να αποτελεί πιθανό βιολογικό κίνδυνο. Ο χειρισμός και 

η απόρριψη πρέπει να γίνονται σύμφωνα με την αποδεκτή ιατρική πρακτική και τους ισχύοντες 
τοπικούς, πολιτειακούς και ομοσπονδιακούς νόμους και κανονισμούς.

Προφυλάξεις
	 •	� Θα πρέπει να χρησιμοποιείται νυστέρι για τη δημιουργία τομής στο δέρμα πριν από την εισαγωγή του άκρου 

τροκάρ.
	 • 	�Αυτή η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον από ιατρούς εκπαιδευμένους σε διαδερμικές επεμβάσεις 

βιοψίας.
	 • 	�Μη χρησιμοποιείτε τον καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor® εάν έχει παραβιαστεί το σύστημα φραγμού 

αποστείρωσης ή η συσκευασία του.
	 •	� Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε προσεκτικά τη συσκευή για να διασφαλίσετε ότι η συσκευή δεν έχει υποστεί 

ζημιές. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν φέρει εμφανή ζημιά ή εάν η βελόνα είναι λυγισμένη.
	 •	� Μην αποστειρώνετε τον οδηγό βιοψίας μαστού EnCor® σε αυτόκαυστο και μην τον εμβαπτίζετε σε υγρό. 
Δυνητικές επιπλοκές
Οι δυνητικές επιπλοκές ενδέχεται να περιλαμβάνουν, ενδεικτικά τα εξής: αιμάτωμα, αιμορραγία, λοίμωξη, κάκωση 
παρακείμενου ιστού, πόνος, αλλεργική αντίδραση και προσκόλληση ιστού στον καθετήρα βιοψίας κατά τη 
διάρκεια αφαίρεσης ιστού από τον μαστό (όπως ισχύει στις συνήθεις διαδικασίες βιοψίας, ενδέχεται να απαιτηθεί 
η αποκοπή ιστού που έχει προσκολληθεί στον στυλεό ή την ομοαξονική κάνουλα κατά την αφαίρεσή τους από τον 
μαστό). 
Απαιτούμενος εξοπλισμός
Για τη διαδικασία της βιοψίας απαιτείται ο παρακάτω εξοπλισμός:
	 •	 Κατάλληλη μέθοδος απεικόνισης και παρελκόμενα
	 •	� Συστήματα βιοψίας μαστού EnCor® στα οποία συμπεριλαμβάνονται το EnCor®, το EnCor Enspire® ή το 

EnCor Ultra®

	 •	 Οδηγός βιοψίας μαστού EnCor®

	 •	 Καθετήρας βιοψίας μαστού EnCor®

	 •	 Ιχνηθέτες μαστικού ιστού Bard® (κατά περίπτωση)
	 •	 Χειρουργικά γάντια και οθόνια
	 •	 Τοπικό αναισθητικό
	 •	 Νυστέρι
	 •	 Λοιπός εξοπλισμός, όπως κρίνεται απαραίτητο
Τρόπος διάθεσης/αποθήκευσης
Ο καθετήρας βιοψίας μαστού EnCor® παρέχεται αποστειρωμένος και προορίζεται για μία μόνο χρήση.
Ο οδηγός βιοψίας μαστού EnCor® είναι επαναχρησιμοποιήσιμος και παρέχεται μη αποστειρωμένος.
Καθαρισμός και συντήρηση
Θα πρέπει να είστε προσεκτικοί πριν από τη χρήση ώστε να διασφαλίσετε ότι η μέθοδος καθαρισμού ή χειρισμού 
δεν έχει υποβαθμίσει την αρτιότητα των εξαρτημάτων.
Καθαρίστε τον οδηγό βιοψίας μαστού EnCor® σκουπίζοντας όλες τις εξωτερικές επιφάνειες με πανί εμποτισμένο 
με νοσοκομειακό καθαριστικό Dispatch ή άλλο καθαριστικό/απολυμαντικό εγκεκριμένο από το νοσοκομείο.
Οδηγίες χρήσης
Ανατρέξτε στις Εικόνες 1 και 2.

Γλωττίδες δακτύλων (B)Αφαιρούμενο κάλυμμα καθετήρα (Γ)

Θάλαμος συλλογής ιστού (A)Άνοιγμα (Δ)

Σχήμα 1. Καθετήρας βιοψίας μαστού EnCor®

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 être placé sur une plateforme stéréotaxique à l’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 à des fins de diagnostic des lésions mammaires. Ce dispositif permet d’obtenir un 
échantillon de tissu mammaire pour un examen histologique, avec exérèse partielle ou totale de la lésion 
visualisée. 
L’étendue d’une lésion histologique ne peut être déterminée de manière fiable à partir de son aspect sur 
la mammographie. Par conséquent, l’étendue de l’exérèse de la lésion détectée par imagerie ne donne 
aucune indication quant à l’étendue de l’exérèse d’une lésion histologique, par exemple, une tumeur. 
Lorsque la lésion prélevée se révèle non bénigne à l’examen histologique, il est indispensable d’examiner 
les marges d’exérèse afin de vérifier l’exérèse totale de la lésion via des procédures chirurgicales standard.
Contre-indications
Ce dispositif est destiné uniquement aux fins indiquées. De plus, il ne doit pas être utilisé lorsqu’une 
excision de tissu mammaire est contre-indiquée.
Avertissements
•	 �Prendre des précautions lors du positionnement de l’extrémité du trocart du dispositif à 
proximité de la paroi thoracique ou d’une marge cutanée.

• 	 �La sonde de biopsie mammaire EnCor® a été conçue pour un usage unique. La réutilisation de 
ce dispositif médical expose les patients à un risque de contamination croisée car les dispositifs 
médicaux (surtout lorsqu’ils sont pourvus d’une lumière longue et étroite, qu’ils sont articulés 
et/ou qu’ils comportent des espaces entre leurs éléments) sont difficiles, voire impossibles, 
à nettoyer en cas de contact prolongé avec des fluides ou des tissus corporels présentant un 
risque de contamination par des pyrogènes ou des microbes. Tout résidu de matière biologique 
est susceptible de favoriser la contamination du dispositif par des agents pyrogènes ou par des 
micro-organismes, ce qui peut provoquer des complications infectieuses.

• 	 �Ne pas restériliser. Après restérilisation, la stérilité du produit n’est pas garantie en raison d’un 
degré indéterminable de contamination pyrogène ou microbienne potentielle pouvant conduire à 
des complications infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif 
médical augmentent le risque de dysfonctionnement dû 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 cancérigènes du DEHP aient bien 
été identifiés chez les animaux de laboratoire, la capacité de ce composé à produire des 
effets indésirables chez l’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, l’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.
•	 �Après 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 l’extrémité du trocart.
	 • 	�Ce dispositif ne doit être utilisé que par des médecins formés aux procédures de biopsie percutanée.
	 • 	�Ne pas utiliser la sonde de biopsie mammaire EnCor® si le système de barrière 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 l’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 lésion du tissu adjacent, des douleurs, une réaction allergique et une adhérence des tissus à la sonde 
de biopsie mammaire au moment de la retirer du sein (comme lors de toute procédure de biopsie, il peut 
être nécessaire de couper les tissus qui adhèrent au stylet ou à 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
	 •	� Système 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 à 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 
entraîné la détérioration de ses composants.
Pour nettoyer le guide de biopsie mammaire EnCor® essuyer toutes les surfaces extérieures à l’aide d’un 
chiffon imbibé d’un produit nettoyant Dispatch Hospital ou d’un autre produit nettoyant/désinfectant à usage 
hospitalier.
Notice d’utilisation
Se référer aux Figures 1 et 2.

Languettes (B)Boîtier de sonde amovible (C)

Chambre de prélèvement des tissus (A)Obturateur (D)

Figure 1. Sondes de biopsie mammaire EnCor®

1.	� Préparer le système de biopsie mammaire EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
conformément au mode d’emploi respectif.

2.	� Mettre le système de biopsie mammaire EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) sous tension 
et attendre qu’il s’initialise. Le système de biopsie mammaire EnCor® indique que l’initialisation du guide de 
biopsie mammaire EnCor® est terminée et que le système est prêt 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.	� Si une table stéréotaxique est utilisée, consulter le mode d’emploi joint à l’adaptateur de table correspondant 
pour installer correctement le guide de biopsie mammaire EnCor®.

4. 	� Vérifier l’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 l’emballage n’ait pas été ouvert ou 
endommagé auparavant. Ne pas utiliser ce produit si la stérilité a été compromise.

5.	� En utilisant les règles 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 rinçage avec une 
solution saline au système de biopsie mammaire EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
conformément au mode d’emploi correspondant. Retirer le capuchon en plastique de l’embout en cas 
d’utilisation d’une table stéréotaxique.

	 �Remarque : Afin d’installer le couvercle du plateau de prélèvement de tissu optionnel (ECTT), appuyer 
sur les languettes pour (B) retirer le plateau de prélèvement de tissu de la chambre de prélèvement des 
tissus (A) de la sonde de biopsie mammaire EnCor®. Poser le couvercle du plateau de prélèvement 
de tissu sur le dessus du plateau de prélèvement de tissu. Replacer le plateau de prélèvement de tissu 
dans la sonde de biopsie mammaire EnCor®. Se référer à la Figure 1.

Figure 2. Fixer la sonde de biopsie mammaire EnCor® sur le guide de biopsie mammaire EnCor®

6.	� Étalonner la sonde de biopsie mammaire EnCor® pour usage en tant qu’unité portative ou table 
stéréotaxique conformément au mode d’emploi du système de biopsie mammaire EnCor® (EnCor®, 
EnCor Enspire®, EnCor Ultra®). Retirer avec précaution le cache de l’embout placé sur l’extrémité 
distale de la sonde de biopsie mammaire EnCor®.

7.	� Sélectionner les options d’échantillonnage souhaitées conformément au mode d’emploi du système de 
biopsie mammaire EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®).

8.	 Utiliser les techniques standard d’anesthésie locale.
9.	� À l’aide d’un scalpel (non fourni), pratiquer une incision cutanée et placer l’extrémité de la sonde de 

biopsie mammaire EnCor® sous la peau.
10.	� Faire progresser le dispositif de biopsie mammaire EnCor® et le placer sur le site cible.
11. 	�Pour lancer la séquence d’échantillonnage, utiliser soit le bouton « Sample » (échantillon) sur le guide de 

biopsie mammaire EnCor®, soit le bouton « Sample » situé sur la pédale de biopsie mammaire EnCor®. 
Tout en tenant fermement le guide de biopsie mammaire EnCor® pour maintenir l’obturateur (D) sur le 
site cible, appuyer à nouveau sur le bouton « Sample » ou sur l’interrupteur de la pédale pour lancer le 
cycle d’acquisition de tissus automatisé. Un échantillon de tissu sera transféré automatiquement dans la 
chambre de prélèvement des tissus (A). Si la tubulure de rinçage des échantillons est activée, chaque 
échantillon sera rincé avec une solution saline. Recommencer cette étape autant de fois que nécessaire 
pour obtenir suffisamment d’échantillons de tissu.

12.	� Pour l’évacuation de liquide ou de sang, appuyer soit sur le bouton VAC (vide) du guide de biopsie 
mammaire EnCor®, soit sur le bouton VAC situé sur la pédale.

	 �Remarque : Si le signal d’alarme du système de biopsie mammaire EnCor® (EnCor®, EnCor 
Enspire®, EnCor Ultra®) retentit durant la procédure, consulter l’écran d’affichage du système de 
biopsie mammaire EnCor® pour obtenir des informations sur la manière de procéder.

13.	� Consulter le mode d’emploi du système de biopsie mammaire EnCor® correspondant (EnCor®, 
EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) pour obtenir des instructions concernant le recours optionnel à 
l’administration d’anesthésique et à la tubulure de rinçage des échantillons avec une solution saline.

14.	� Pour retirer les échantillons de tissu, appuyer sur les deux languettes (B) et détacher le plateau de 
prélèvement de tissu arrière de la chambre de prélèvement des tissus (A). En cas d’utilisation du 
couvercle du plateau de prélèvement de tissu, retirer le couvercle pour extraire les échantillons du 
plateau de prélèvement de tissu. Le plateau de prélèvement de tissu pourra être remis en place pour 
acquérir des échantillons de tissu mammaire supplémentaires.

15.	� À la fin de la procédure, extraire la sonde de biopsie mammaire EnCor® du sein. Débrancher la 
sonde de biopsie mammaire EnCor® du guide de biopsie mammaire EnCor® et nettoyer le système 
de biopsie mammaire EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) conformément au mode 
d’emploi correspondant.

Garantie
Bard Peripheral Vascular garantit au premier acquéreur de ce produit que ce produit sera exempt de 
tout défaut de matériel et de main-d’œuvre pendant une période d’un an à compter de la date d’achat 
et sa responsabilité dans le cadre de cette garantie limitée du produit sera limitée à la réparation ou 
au remplacement du produit défectueux, à la seule discrétion de Bard Peripheral Vascular, ou au 
remboursement du prix net payé. Cette garantie limitée ne couvre pas l’usure résultant d’une utilisation 
normale ni les défauts provoqués par une mauvaise utilisation du produit.
DANS LA LIMITE AUTORISÉE PAR LA LOI APPLICABLE, CETTE GARANTIE PRODUIT LIMITÉE 
REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, QU’ELLES SOIENT EXPLICITES OU IMPLICITES, 
Y COMPRIS, SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITÉ MARCHANDE OU 
D’ADÉQUATION À UN BESOIN SPÉCIFIQUE. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE SAURAIT 
EN AUCUN CAS ÊTRE TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES INDIRECTS OU ACCESOIRES 
RÉSULTANT DE VOTRE UTILISATION OU MANIPULATION DE CE PRODUIT.
Certains états/pays n’autorisent pas d’exclusion des garanties implicites, des dommages secondaires ou 
accessoires. Des recours supplémentaires peuvent exister dans le cadre de la législation d’un état/pays 
donné.
La dernière 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 l’utilisateur. Si plus de 36 mois se sont écoulés entre cette date 
et la date d’utilisation du produit, l’utilisateur est invité à contacter Bard Peripheral Vascular, Inc. afin de 
vérifier si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
Assemblé en Thaïlande.

DEUTSCH
EnCor® direktionales vakuumunterstütztes Brustbiopsiegerät und Antrieb
	 ECP0112G
	 ECP0110G
	 ECP017G
	 ECP0112GV

ECP0110GV
ECP017GV
DRENCOR

GEBRAUCHSANWEISUNG
ACHTUNG: Gemäß der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. 
auf ärztliche Anordnung verkauft werden.
Produktbeschreibung
Das EnCor® Brustbiopsiegerät ist zur Entnahme von Gewebeproben für die Diagnose von Brustanomalien 
vorgesehen. Die EnCor® Brustbiopsiesonde und der EnCor® Brustbiopsieantrieb werden separat verkauft 
und sind separat verpackt. Die EnCor® Brustbiopsiesonde und der EnCor® Brustbiopsieantrieb werden 
zusammen mit einem der EnCor® Brustbiopsiesysteme, wie dem EnCor®, EnCor Enspire® und EnCor 
Ultra®, verwendet. Diese Systeme dienen zum Aufbau von Vakuum bzw. zur Steuerung des Systems. Die 
Bedienungsanleitung für das verwendete EnCor® Brustbiopsiesystem zurate ziehen.
Die EnCor® Brustbiopsiesonde weist am distalen Ende eine scharfe Trokarspitze für die Einführung und 
ein oszillierendes röhrenförmiges Schneidelement zur Gewebeentnahme auf. Am proximalen Ende des 
Instruments befindet sich eine abnehmbare Biopsatkammer. Diese Biopsatkammer ist mit einer Saugleitung 
für die Entnahme und den Transport der Gewebeproben sowie einer Kochsalzleitung für die optionale 
Spülung der Gewebeproben in der Kammer ausgestattet. Der Spritzenadapter des Instruments dient der 
Zuführung eines Anästhetikums zum Biopsiesitus. Bard® Marker für Brustgewebe (separat verpackt und 
erhältlich) können durch das proximale Ende des Instruments eingeführt werden.
Der EnCor® Brustbiopsieantrieb ist als Handgerät für ultraschallgeführte Brustbiopsien und für die 
Befestigung auf einer stereotaktischen Plattform mithilfe von Bard® Adaptern konstruiert. Diese Adapter 
werden separat verkauft und sind separat verpackt.
Indikationen
Die EnCor® Brustbiopsiesonde und der EnCor® Brustbiopsieantrieb sind für die Gewebeentnahme 
für Proben von Brustanomalien indiziert. Das Instrument dient zur Entnahme von Brustgewebe zwecks 
histologischer Untersuchung bei teilweiser oder vollständiger Entfernung der mittels Bildgebung erfassten 
Anomalien. 
Dabei ist zu beachten, dass das Ausmaß einer histologischen Anomalie anhand des mammografischen 
Erscheinungsbilds nicht zuverlässig festgestellt werden kann. Der Umfang der Entfernung der mittels 
Bildgebung erfassten Anomalie hat also keine Aussagekraft in Bezug auf den Umfang der Entfernung 
einer histologischen Anomalie (z. B. einer Malignität). Bei histologisch nicht benignen Anomalien ist es 
unerlässlich, die Geweberänder mittels üblicher chirurgischer Verfahren im Hinblick auf vollständige 
Entfernung zu untersuchen.
Kontraindikationen
Dieses Produkt ist ausschließlich für die angegebene Indikation vorgesehen. Außerdem ist es nicht zur 
Verwendung unter Bedingungen vorgesehen, bei denen eine Exzision von Brustgewebe kontraindiziert ist.

	 •	 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.

Vingerknopjes (B)Afneembare sondekap (C)

Weefselopvangkamer (A)Opening (D)

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 geïnstalleerd.

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 vacuümslang 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 Enspire®, 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 GEÏMPLICEERDE 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.
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Dispositivos de biopsia mamária e de colheita assistidos por vácuo direcional EnCor®
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
ATENÇÃO: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante receita 
médica.
Descrição do dispositivo
O dispositivo de biopsia mamária EnCor® destina-se a ser utilizado na colheita de tecido para o 
diagnóstico de anomalias mamárias. A sonda de biopsia mamária EnCor® e o dispositivo de colheita de 
biopsia mamária EnCor® são vendidos e embalados em separado. A sonda de biopsia mamária EnCor® 
e o dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor® são utilizados em conjunto com um dos sistemas 
de biopsia mamária EnCor® que incluem EnCor®, EnCor Enspire® e EnCor Ultra®. Estes sistemas 
disponibilizam vácuo e controlo do sistema. Consulte as Instruções de Utilização para o sistema de biopsia 
mamária EnCor® utilizado.
A sonda de biopsia mamária EnCor® contém uma ponta de trocarte afiada na extremidade distal para 
introdução e dispositivo de corte tubular oscilante para a colheita de tecido. Na extremidade proximal 
do dispositivo encontra-se uma câmara de colheita de tecido amovível. A câmara de colheita de tecido 
incorpora uma linha de aspiração para a aquisição e transporte de amostras de tecido e uma linha de 
lavagem com solução salina para a lavagem opcional das amostras colhidas na câmara. É fornecido 
um adaptador da seringa para introduzir a solução anestésica no local da biopsia. Os marcadores de 
tecido mamário Bard®, que são vendidos e embalados em separado, podem ser introduzidos através da 
extremidade proximal do dispositivo.
O dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor® foi concebido como uma unidade portátil para 
biopsias mamárias guiadas por ultrassons e para a montagem numa plataforma estereotáxica com 
adaptadores Bard®. Estes adaptadores são vendidos e embalados em separado.
Indicações de utilização
A sonda de biopsia mamária EnCor® e o dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor® estão indicados 
para a colheita de amostras de tecido da mama para fins de diagnóstico de alterações mamárias. A finalidade do 
instrumento é fornecer tecido mamário para exame histológico com remoção parcial ou completa da anomalia 
visualizada. 
A extensão da anomalia histológica não pode ser determinada de maneira fiável com base no seu aspeto 
mamográfico. Consequentemente, a extensão da remoção do indício de uma alteração detetada por 
imagiologia não constitui previsão da extensão da remoção de uma alteração histológica, por ex., malignidade. 
Quando a amostra colhida não for histologicamente benigna, é essencial examinar as margens do tecido, de 
modo a promover a sua total remoção através de procedimentos cirúrgicos padrão.
Contraindicações
Este dispositivo não se destina a ser utilizado de outra forma a não ser a indicada. Além disso, não se 
destina a ser utilizado em condições onde a excisão do tecido mamário seja contraindicada.
Avisos
•	 �Exerça os devidos cuidados ao posicionar a ponta do trocarte do dispositivo próximo da parede 
torácica ou da margem da pele.

• 	 �A sonda de biopsia mamária EnCor® foi concebida para apenas para uma única utilização. A 
reutilização deste dispositivo médico comporta o risco de contaminação cruzada entre doentes, 
uma vez que os dispositivos médicos – sobretudo aqueles com lúmenes longos e pequenos, 
uniões e/ou fendas entre componentes – são difíceis ou impossíveis de limpar após o contacto 
do dispositivo médico com fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminação pirogénica 
ou microbiana durante um período de tempo indeterminado. O resíduo de material biológico 
pode promover a contaminação do dispositivo com pirogénios ou micro-organismos, o que pode 
levar a complicações infeciosas.

• 	 �Não reesterilize. Após a reesterilização não se garante a esterilidade do produto, porque o 
potencial de contaminação microbiana ou pirogénica é indeterminado, podendo resultar em 
complicações infeciosas. A limpeza, o reprocessamento e/ou a reesterilização do presente 
dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau funcionamento do dispositivo, devido a 
potenciais efeitos adversos nos componentes que são influenciados por alterações térmicas e/
ou mecânicas.

• 	 �O ftalato de bis (2-etilhexilo) (DEHP) é um plastificante utilizado em alguns dispositivos médicos 
de cloreto de polivinilo. Em experiências com animais, demonstrou-se que o DEHP produz uma 
variedade de efeitos adversos, nomeadamente, toxicidade hepática e atrofia testicular. Embora 
os efeitos tóxicos e carcinogénicos do DEHP tenham sido bem estabelecidos em experiências 
com animais, a capacidade deste composto para produzir efeitos adversos em seres humanos 
é controversa. Não existem provas de que os recém-nascidos, bebés, mulheres grávidas 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 doença 
ou efeito adverso não significa que não existem quaisquer riscos.

• 	 �Não se recomenda a utilização deste dispositivo em doentes com implantes mamários.
•	 Não utilize na presença de infeção.
•	 �Após a utilização, este produto pode constituir um potencial risco biológico. Manuseie e elimine 
de acordo com as práticas médicas aprovadas e com a legislação e regulamentos locais, estatais 
e federais aplicáveis.

Precauções
	 •	� Utilize um bisturi para efetuar uma incisão na pele antes de introduzir a ponta do trocarte.
	 • 	�Este dispositivo deve apenas ser utilizado por médicos com formação em procedimentos de biopsia 

percutânea.
	 • 	�Não utilize a sonda de biopsia mamária EnCor®, se o sistema de barreira estéril do produto ou 

respetiva embalagem estiverem comprometidos.
	 •	� Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes de utilizar para verificar se não está danificado. Não 

utilize o produto se os danos forem evidentes e/ou a agulha estiver dobrada.
	 •	� Não esterilize o dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor® por autoclave nem o mergulhe 

em líquido. 
Complicações potenciais
As potenciais complicações podem incluir, embora não se limitem a, hematoma, hemorragia, infeção, lesão 
dos tecidos adjacentes, dor, reação alérgica e aderência do tecido à sonda de biopsia durante a remoção 
da mama (de acordo com os procedimentos de biopsia de rotina, pode ser necessário cortar o tecido 
aderente ao estilete ou cânula coaxial, enquanto se remove da mama). 
Equipamento necessário
Para realizar um procedimento de biopsia é necessário o seguinte equipamento:
	 •	 Modalidade de imagiologia e acessórios apropriados
	 •	 Sistemas de biopsia mamária EnCor® que incluem EnCor®, EnCor Enspire® ou EnCor Ultra®

	 •	 Dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor®

	 •	 Sonda de biopsia mamária EnCor®

	 •	 Marcadores de tecido mamário Bard® (se aplicável)
	 •	 Luvas e campos cirúrgicos
	 •	 Anestesia local
	 •	 Bisturi
	 • 	Outro equipamento, conforme necessário
Apresentação/Armazenamento
A sonda de biopsia mamária EnCor® é fornecida estéril e destina-se apenas a uma única utilização.
O dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor® é reutilizável e é fornecido não estéril.
Limpeza e manutenção
Deve ter cuidado antes da utilização para garantir que o método de limpeza ou manuseamento não 
causaram deterioração nos componentes.
Limpe todas as superfícies externas do dispositivo de colheita de biopsia mamária EnCor® com um pano 
humedecido com um produto de limpeza da Dispatch Hospital ou outro produto de limpeza/desinfetante 
aprovado para uso hospitalar.

• 	 �Non risterilizzare. La sterilità del prodotto non è garantita in seguito a risterilizzazione a causa 
di una potenziale contaminazione pirogena o microbica non quantificabile, che può comportare 
complicanze di tipo infettivo. La pulizia, il ritrattamento e/o la risterilizzazione del presente 
dispositivo medicale aumentano la probabilità 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) è 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 tossicità epatica e atrofia testicolare. Anche se gli effetti tossici e cancerogeni dei 
DEHP sono stati accertati negli animali da esperimento, la capacità di questo composto di produrre 
effetti negativi sugli esseri umani è 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 causalità tra il DEHP-PVC e qualsiasi 
patologia o effetto avverso non implica la totale assenza di rischi.

•	 �Questo dispositivo non è raccomandato per l’uso in pazienti con protesi mammarie.
•	 Non usare in caso di infezione.
•	 �Dopo l’utilizzo, questo prodotto può 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:
	 •	 Modalità di imaging e accessori appropriati
	 •	� Sistemi di biopsia della mammella EnCor® che includono EnCor®, EnCor Enspire®, o 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 necessità
Modalità di fornitura/conservazione
La sonda per biopsia della mammella EnCor® è fornita sterile ed è unicamente monouso.
Il driver per biopsia della mammella EnCor® è riutilizzabile ed è fornito non sterile.
Pulizia e manutenzione
Prima dell’uso è 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 l’uso
Fare riferimento alle Figure 1 e 2.

Linguette (B)Copertura rimovibile della sonda (C)

Camera di prelievo del tessuto (A)Apertura (D)

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 l’uso.

2.	� Accendere il sistema per biopsia della mammella EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) e 
consentire l’inizializzazione. Il sistema per biopsia della mammella EnCor® indica quando l’inizializzazione 
del driver per biopsia della mammella EnCor® è stata completata con successo e quando il sistema è 
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 l’uso fornite con l’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’integrità. Il prodotto è sterile fintanto che la confezione non sia 
stata precedentemente aperta o danneggiata. Non utilizzare il prodotto se la relativa sterilità è 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 è 
danneggiata. Installare la sonda per biopsia della mammella EnCor® nel driver per biopsia della 
mammella EnCor® facendo scorrere l’estremità distale in posizione, quindi premere verso il 
basso sull’estremità 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 l’uso. Per l’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 l’uso palmare o stereotassico in base 
alle istruzioni per l’uso del sistema per biopsia della mammella EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, 
EnCor Ultra®). Facendo attenzione, rimuovere la protezione della punta dall’estremità distale della 
sonda per biopsia della mammella EnCor®.

7.	� Selezionare le opzioni di prelievo in base alle istruzioni per l’uso del sistema per biopsia della 
mammella EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®).

8.	 Utilizzare le tecniche standard per anestetizzare l’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 l’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 sarà trasportato automaticamente alla camera di 
prelievo del tessuto (A). Se la Caratteristica di lavaggio dei campioni è 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 l’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 l’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 può 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 Enspire®, EnCor 
Ultra®) secondo le relative istruzioni per l’uso.

Garanzia
Bard Peripheral Vascular garantisce al primo acquirente di questo prodotto che lo stesso è 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 responsabilità è 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 COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ 
PER UNO SCOPO SPECIFICO. IN NESSUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRÀ ESSERE 
RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE 
DERIVATO DALLA MANIPOLAZIONE O DALL’USO DI QUESTO PRODOTTO.
Alcuni Stati/Paesi non consentono l’esclusione di garanzie implicite, danni incidentali o consequenziali. 
Pertanto, in questi Stati/Paesi, l’acquirente potrebbe avere diritto a ulteriori risarcimenti in conformità 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 l’utilizzo del prodotto, l’utente dovrà 
contattare Bard Peripheral Vascular, Inc. e verificare la disponibilità di ulteriori informazioni sul prodotto.
Assemblato in Thailandia.

ESPAÑOL
Dispositivo y controlador de biopsia mamaria asistida por vacío direccional EnCor®
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INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIA: Las leyes federales de Estados Unidos permiten la venta de este dispositivo 
únicamente a médicos o bajo prescripción médica.
Descripción del dispositivo
El dispositivo de biopsia mamaria EnCor® está indicado para adquirir tejido con el fin de diagnosticar 
anomalías 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 Enspire® y EnCor Ultra®. Estos sistemas permiten 
controlar el vacío y el sistema. Consulte las Instrucciones de uso del sistema de biopsia mamaria EnCor® 
específico que se esté usando.
La sonda de biopsia mamaria EnCor® contiene una punta de trocar afilada en el extremo distal para la 
inserción y un cúter tubular oscilante para la adquisición de tejido. En el extremo proximal del dispositivo se 
encuentra una cámara de recogida de tejido desmontable. La cámara de recogida de tejido incorpora una 
línea de succión para la adquisición y el transporte de muestras de tejido y una línea de enjuague salino 
para el aclarado opcional de muestras adquiridas en la cámara. 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® está diseñado como una unidad de mano para biopsias 
mamarias guiadas por ultrasonidos y para su montaje en una plataforma estereotáctica 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® están indicados para 
la adquisición de tejido con el fin de obtener muestras para el diagnóstico de anomalías en la mama. El 
instrumento está concebido para obtener tejido mamario para exámenes histológicos con extracción total o 
parcial de la anomalía captada en imágenes. 
El grado de anomalía histológica no se puede determinar de forma fiable a partir de su apariencia 
mamográfica. Por consiguiente, el grado de extracción de la prueba captada en imágenes de una anomalía 
no predice el grado de extracción de una anomalía histológica (por ejemplo, neoplasia). Si la anomalía de 
la que se ha tomado la muestra no es histológicamente benigna, es fundamental comprobar que los bordes 
del tejido se han extirpado por completo mediante procedimientos quirúrgicos convencionales.
Contraindicaciones
Este dispositivo no está previsto para otros usos que no sean los indicados. Además, no está previsto para 
su uso en condiciones en las que la escisión del tejido mamario esté contraindicada.
Advertencias
•	 �Tenga cuidado al colocar la punta del trocar del dispositivo cerca de la pared torácica o el borde 
de la piel.

• 	 �La sonda de biopsia mamaria EnCor® se ha diseñado para un único uso. La reutilización de este 
dispositivo médico acarrea el riesgo de contaminación cruzada entre pacientes. Los dispositivos 
médicos, especialmente los que tienen luces largas y estrechas, juntas o intersticios entre 
los componentes, son difíciles (cuando no imposibles) de limpiar una vez que han estado en 
contacto por un tiempo indeterminado con líquidos o tejidos corporales que pueden causar 
contaminación por pirógenos o microorganismos. Los residuos del material biológico pueden 
favorecer la contaminación de los dispositivos con pirógenos o microorganismos capaces de 
causar complicaciones infecciosas.

• 	 �No lo vuelva a esterilizar. Después de una reesterilización, no se garantiza la esterilidad del 
dispositivo por la posibilidad de que exista un grado indeterminado de contaminación con 
pirógenos o microorganismos, capaces de causar complicaciones infecciosas. La limpieza, el 
reprocesamiento o la reesterilización de este producto sanitario incrementarán 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 mecánicos.

• 	 �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 tóxicos y carcinógenos del DEHP están bien determinados en animales de 
experimentación, 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 algún 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 infección.
•	 �Una vez utilizado, este producto puede constituir un peligro biológico. Manipúlelo y deséchelo 
conforme a la práctica médica aceptada y a las leyes y normativas locales, estatales y federales 
correspondientes.

1.	� Προετοιμάστε το σύστημα βιοψίας μαστού EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
σύμφωνα με τις αντίστοιχες οδηγίες χρήσης.

2.	� Ενεργοποιήστε το σύστημα βιοψίας μαστού EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
και περιμένετε να διενεργηθεί προετοιμασία του. Το σύστημα βιοψίας μαστού EnCor® θα παράσχει 
ένδειξη όταν η προετοιμασία του οδηγού βιοψίας μαστού EnCor® έχει διενεργηθεί επιτυχώς 
και όταν το σύστημα είναι έτοιμο για την εγκατάσταση του καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor®.	
�Σημείωση: Δεν θα διενεργηθεί προετοιμασία του οδηγού βιοψίας μαστού EnCor® ενώ είναι 
εγκατεστημένος ο καθετήρας βιοψίας μαστού EnCor®.

3.	� Για τη χρήση στερεοτακτικής τράπεζας, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης που παρέχονται μαζί με τον 
κατάλληλο προσαρμογέα τράπεζας για την ορθή εγκατάσταση του οδηγού βιοψίας μαστού EnCor®.

4. 	� Επιθεωρήστε τη συσκευασία του καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor® για να διασφαλίσετε ότι δεν έχει 
παραβιαστεί η ακεραιότητά της. Το προϊόν είναι αποστειρωμένο εφόσον η συσκευασία δεν έχει ανοιχτεί 
ή δεν έχει υποστεί ζημιά. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν έχει παραβιαστεί η στειρότητα.

5.	� Με τη χρήση τυπικής άσηπτης τεχνικής, αφαιρέστε τον καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor®από τη 
συσκευασία και ελέγξτε για τυχόν ζημιά. Μην χρησιμοποιείτε τον καθετήρα αν έχει υποστεί ζημιά. 
Τοποθετήστε τον καθετήρα βιοψίας EnCor® στον οδηγό βιοψίας μαστού EnCor® ολισθαίνοντας 
το περιφερικό άκρο στη θέση του και, στη συνέχεια, πιέζοντας προς τα κάτω το εγγύς άκρο για να 
ασφαλίσει (βλ. Εικόνα 2). Συνδέστε τον σύνδεσμο σωλήνωσης κενού και προαιρετικής έκπλυσης με 
φυσιολογικό ορό με το σύστημα βιοψίας μαστού EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
σύμφωνα με τις αντίστοιχες οδηγίες χρήσης. Για στερεοτακτική χρήση, αφαιρέστε το πλαστικό κάλυμμα 
από την άκρη.

	 �Σημείωση: Για να τοποθετήστε το προαιρετικό κάλυμμα δίσκου συλλογής ιστού (ECTT), πατήστε τις 
γλωττίδες δακτύλων (Β) για να αφαιρέσετε τον δίσκο συλλογής ιστού από τον θάλαμο συλλογής ιστού 
(Α) του καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor®. Τοποθετήστε το κάλυμμα του δίσκου συλλογής ιστού στο 
πάνω μέρος του δίσκου συλλογής ιστού. Επανατοποθετήστε τον δίσκο συλλογής ιστού μέσα στον 
καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor®. Ανατρέξτε στην Εικόνα 1.

Εικόνα 2. Συνδέστε τον καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor® με τον οδηγό βιοψίας μαστού EnCor®

6.	� Βαθμονομήστε τον καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor® για φορητή ή στερεοτακτική χρήση σύμφωνα με τις 
οδηγίες χρήσης του συστήματος βιοψίας μαστού EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®). 
Αφαιρέστε με προσοχή το προστατευτικό άκρου από το περιφερικό άκρο του καθετήρα βιοψίας μαστού 
EnCor®.

7.	� Επιλέξτε τις επιθυμητές επιλογές δειγματοληψίας σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης του συστήματος 
βιοψίας μαστού EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®).

8.	 Χρησιμοποιήστε τυπικές τεχνικές για να αναισθητοποιήσετε την περιοχή.
9.	� Χρησιμοποιώντας νυστέρι (δεν παρέχεται), πραγματοποιήστε τομή στο δέρμα και τοποθετήστε το άκρο 

του καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor®.
10.	� Προωθήστε τη συσκευή βιοψίας μαστού EnCor® και τοποθετήστε την στο στοχευόμενο σημείο.
11. 	�Για να εκκινήσετε την ακολουθία δειγματοληψίας, χρησιμοποιήστε είτε το κουμπί «Sample» 

(Δείγμα) στον οδηγό βιοψίας μαστού EnCor® είτε το κουμπί «Sample» στον ποδομοχλό βιοψίας 
μαστού EnCor® όπως ενδείκνυται. Ενώ κρατάτε σταθερά τον οδηγό βιοψίας μαστού EnCor® για 
να διατηρήσετε το άνοιγμα (Δ) στο στοχευόμενο σημείο, πατήστε και πάλι το κουμπί «Sample» ή 
τον ποδοδιακόπτη για να εκκινήσετε τον αυτοματοποιημένο κύκλο λήψης ιστού. Ένα δείγμα ιστού 
θα μεταφερθεί αυτόματα στον θάλαμο συλλογής ιστού (Α). Αν είναι ενεργοποιημένη η δυνατότητα 
έκπλυσης του δείγματος, κάθε δείγμα θα εκπλυθεί με φυσιολογικό ορό. Επαναλάβετε αυτό το βήμα 
όπως απαιτείται για τη λήψη επαρκών δειγμάτων ιστού.

12.	� Για την απομάκρυνση υγρού ή αίματος, πατήστε είτε το κουμπί «VAC» στον οδηγό βιοψίας μαστού 
EnCor® είτε το κουμπί «VAC» στον ποδομοχλό.

	 �Σημείωση: Αν ηχήσει ο τόνος συναγερμού του συστήματος βιοψίας μαστού EnCor® (EnCor®, EnCor 
Enspire®, EnCor Ultra®) κατά τη διάρκεια της διαδικασίας, ανατρέξτε στην οθόνη του συστήματος 
βιοψίας μαστού EnCor® για πληροφορίες σχετικά με το τι πρέπει να κάνετε.

13.	� Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης κατάλληλου συστήματος βιοψίας μαστού EnCor® (EnCor®, EnCor 
Enspire®, EnCor Ultra®) για οδηγίες σχετικά με την προαιρετική χορήγηση αναισθητικού και τη 
χρήση έκπλυσης δείγματος με φυσιολογικό ορό.

14.	� Για να αφαιρέσετε δείγματα ιστού, πατήστε και τις δύο γλωττίδες δακτύλων (Β) και διαχωρίστε τον 
οπίσθιο δίσκο συλλογής ιστού από τον θάλαμο συλλογής ιστού (Α). Εάν χρησιμοποιείται κάλυμμα 
δίσκου ιστού, αφαιρέστε το κάλυμμα δίσκου ιστού για την ανάκτηση δειγμάτων από το δίσκο συλλογής 
ιστού. Ο δίσκος συλλογής ιστού μπορεί να επανατοποθετηθεί για τη λήψη πρόσθετων δειγμάτων από 
το μαστό.

15.	� Στο τέλος της διαδικασίας, αφαιρέστε τον καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor® από τον μαστό. Αποσυνδέστε 
τον καθετήρα βιοψίας μαστού EnCor® από τον οδηγό βιοψίας μαστού EnCor® και καθαρίστε το σύστημα 
βιοψίας μαστού EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) σύμφωνα με τις αντίστοιχες οδηγίες 
χρήσης.

Εγγύηση
Η Bard Peripheral Vascular παρέχει εγγύηση προς τον αρχικό αγοραστή του προϊόντος αυτού ότι το 
προϊόν αυτό είναι απαλλαγμένο από ελαττώματα όσον αφορά τα υλικά και την κατασκευή, για περίοδο 
ενός έτους από την ημερομηνία της πρώτης αγοράς. Η ευθύνη στο πλαίσιο αυτής της περιορισμένης 
εγγύησης προϊόντος περιορίζεται στην επισκευή ή αντικατάσταση του ελαττωματικού προϊόντος, κατά την 
αποκλειστική κρίση της Bard Peripheral Vascular ή στην επιστροφή της καθαρής τιμής που καταβλήθηκε. 
Η παρούσα περιορισμένη εγγύηση δεν καλύπτει περιπτώσεις φθοράς λόγω φυσιολογικής χρήσης ή 
ελαττώματα που οφείλονται σε εσφαλμένη χρήση του προϊόντος αυτού.
ΣΤΟΝ ΒΑΘΜΟ ΠΟΥ ΕΠΙΤΡΕΠΕΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗΝ ΙΣΧΥΟΥΣΑ ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ, Η ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΑΥΤΗ 
ΕΓΓΥΗΣΗ ΥΠΟΚΑΘΙΣΤΑ ΚΑΘΕ ΑΛΛΗ ΕΓΓΥΗΣΗ, ΡΗΤΗ Ή ΣΙΩΠΗΡΗ, ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ, 
ΜΕΤΑΞΥ ΑΛΛΩΝ, ΚΑΙ ΚΑΘΕ ΣΙΩΠΗΡΗΣ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ 
ΓΙΑ ΕΝΑΝ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ. H BARD PERIPHERAL VASCULAR ΣΕ ΚΑΜΙΑ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΔΕΝ 
ΦΕΡΕΙ ΕΥΘΥΝΗ ΓΙΑ ΤΥΧΟΝ ΕΜΜΕΣΕΣ, ΘΕΤΙΚΕΣ Ή ΑΠΟΘΕΤΙΚΕΣ ΖΗΜΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΟΚΥΠΤΟΥΝ ΑΠΟ 
ΤΟΝ ΧΕΙΡΙΣΜΟ Ή ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΑΥΤΟΥ ΑΠΟ ΜΕΡΟΥΣ ΣΑΣ.
Σε ορισμένες χώρες δεν επιτρέπεται η εξαίρεση των σιωπηρών εγγυήσεων, καθώς και των θετικών ή 
αποθετικών ζημιών. Είναι δυνατόν να δικαιούστε περαιτέρω ένδικα μέσα σύμφωνα με τη νομοθεσία της 
χώρας σας.
Για ενημέρωση του χρήστη, στην τελευταία σελίδα αυτού του φυλλαδίου αναγράφεται η ημερομηνία 
έκδοσης ή αναθεώρησης καθώς και ένας αριθμός αναθεώρησης των οδηγιών αυτών. Σε περίπτωση που 
έχουν μεσολαβήσει 36 μήνες μεταξύ της ημερομηνίας αυτής και της χρήσης του προϊόντος, ο χρήστης θα 
πρέπει να επικοινωνήσει με την Bard Peripheral Vascular, Inc. για να ενημερωθεί εάν υπάρχουν διαθέσιμες 
πρόσθετες πληροφορίες για το προϊόν.
Συναρμολογείται στην Ταϊλάνδη.

DANSK
EnCor®-retningsbestemt vakuumassisteret brystbiopsianordning og driver
	 ECP0112G
	 ECP0110G
	 ECP017G
	 ECP0112GV

ECP0110GV
ECP017GV
DRENCOR

BRUGSANVISNING
FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning (USA) må denne anordning udelukkende sælges af 
eller efter ordinering fra en læge.
Beskrivelse af anordningen
EnCor®-brystbiopsianordningen er indiceret til brug ved udtagning af væv til diagnosticering af 
brystanomalier. EnCor®-brystbiopsinålen og EnCor®-brystbiopsidriveren sælges og leveres separat. 
EnCor®-brystbiopsinålen 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®-brystbiopsinålen indeholder en skarp trokarspids i den distale ende til indføring samt en 
oscillerende rørformet kniv til vævsudtagning. Der befinder sig et aftageligt vævsopsamlingskammer på 
anordningens distale ende. Vævsopsamlingskammeret er udformet med både en sugeslange til udtagning 
og transport af vævsprøver, og en skylleslange med fysiologisk saltvand til valgfri skylning af udtagne 
prøver i kammeret. Der medfølger en sprøjteadapter til tilførsel af anæstetika til biopsistedet. Bard®-
brystvævsmarkørerne, der sælges og leveres separat, kan indføres gennem den proksimale ende af 
anordningen.
EnCor®-brystbiopsidriveren er konstrueret som en håndholdt enhed til ultralydsvejledte brystbiopsier 
samt til montering på en stereotaktisk platform ved brug af adaptere fra Bard®. Disse adaptere sælges og 
leveres separat.

Indikationer
EnCor®-brystbiopsinålen og EnCor®-brystbiopsidriveren er indiceret til brug ved udtagning af væv til 
diagnosticering af brystanomalier. Instrumentet er beregnet til tilvejebringelse af brystvæv til histologisk 
undersøgelse med delvis eller komplet fjernelse af den afbildede anomali. 
Udbredelsen af en histologisk anomali kan ikke bestemmes med sikkerhed ud fra det mammografiske 
udseende. Derfor forudsiger omfanget af fjernelse af de afbildede tegn på en anomali ikke omfanget af 
fjernelse af en histologisk anomali, f.eks. malignitet. Når den anomali, hvorfra prøven er taget, ikke er 
histologisk godartet, er det afgørende, at vævets kanter undersøges for at kontrollere fuldstændig fjernelse 
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 brystvæv er kontraindiceret.

Advarsler
•	 �Der skal udvises forsigtighed ved placering af enhedens trokarspids tæt på brystvæggen eller 
hudkanten.

• 	� EnCor®-brystbiopsinålen er udelukkende designet til engangsbrug. Genbrug af denne 
medicinske anordning indebærer risiko for krydskontaminering mellem patienter, da 
medicinske anordninger – især dem med lange og små lumener, led og/eller sprækker mellem 
komponenterne – er svære eller umulige at rengøre, når først kropsvæsker eller -væv med 
potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har været 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 medføre infektioner.

• 	 �Må ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan anordningens sterilitet ikke garanteres på grund 
af en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering, som kan føre til 
infektiøse komplikationer. Rengøring, genklargøring og/eller resterilisering af foreliggende 
medicinske anordning øger risikoen for fejlfunktion på grund af potentielle negative indvirkninger 
på komponenter, som er påvirket af termiske og/eller mekaniske forandringer.

• 	 �Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) er en blødgører, der anvendes i visse medicinske anordninger 
af polyvinylchlorid. Det er blevet påvist, at DEHP fremkalder en række uønskede hændelser hos 
forsøgsdyr, herunder især levertoksicitet og testikelatrofi. Selvom de toksiske og carcinogene 
virkninger af DEHP er veletablerede hos forsøgsdyr, er dette stofs evne til at fremkalde uønskede 
hændelser hos mennesker omdiskuteret. Der er ingen beviser på at nyfødte, spædbørn, gravide 
eller ammende kvinder, der eksponeres for DEHP, oplever relaterede bivirkninger. Dog betyder 
manglende evidens på en årsagssammenhæng mellem DEHP-PVC og eventuel sygdom eller 
bivirkning ikke, at der ingen risici er.

•	 �Denne anordning anbefales ikke til anvendelse til patienter med brystimplantater.
•	 Må ikke anvendes ved tilstedeværelse af infektion.
•	 �Dette produkt kan udgøre en potentiel biologisk risiko efter brug. Håndtering og bortskaffelse 
skal ske i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og gældende lokale, regionale og 
nationale love og regulativer.

Forholdsregler
	 •	 Benyt en skalpel til at lave en hudincision, før trokarspidsen indføres.

	 • 	�Denne anordning må udelukkende anvendes af læger, der er uddannet i perkutane biopsiprocedurer.

	 • 	�EnCor®-brystbiopsinålen må ikke anvendes, hvis produktets sterilbarrieresystem eller dets emballage 
er kompromitteret.

	 •	� Kontrollér anordningen omhyggeligt inden brug for at sikre, at den ikke er beskadiget. Produktet må ikke 
anvendes, hvis der er tegn på skader og/eller nålen er bøjet.

	 •	 EnCor®-brystbiopsidriveren må ikke autoklaveres eller nedsænkes i væske. 

Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer kan omfatte, men er ikke begrænset til, hæmatomer, blødning, infektion, skader 
på nærtliggende væv, smerter, allergisk reaktion og væv, som sidder fast på biopsinålen under udtagningen 
fra brystet (det kan i forbindelse med rutinemæssige biopsiindgreb være nødvendigt at skære i væv, som 
sidder fast på stiletten eller koaksialkanylen, når den tages ud af brystet). 

Påkrævet udstyr
Følgende udstyr er påkrævet ved et biopsiindgreb:
	 •	 Relevant billeddannelsesmodalitet og tilbehør

	 •	� EnCor®-brystbiopsisystemer, hvilket omfatter EnCor®, EnCor Enspire® eller EnCor Ultra®

	 •	 EnCor®-brystbiopsidriver

	 •	 EnCor®-brystbiopsinål

	 •	 Bard®-brystvævsmarkører (hvis relevant)

	 •	 Operationshandsker og afdækning

	 •	 Lokalanæstesi

	 •	 Skalpel

	 •	 Andet udstyr efter behov

Levering/opbevaring
EnCor®-brystbiopsinålen leveres steril og er udelukkende beregnet til engangsbrug.
EnCor®-brystbiopsidriveren kan genbruges og leveres usteril.
Rengøring og vedligeholdelse
Der skal udvises forsigtighed inden brug for at sikre, at rengørings- eller håndteringsmetoden ikke har 
svækket komponenterne.
Rengør EnCor®-brystbiopsidriveren ved at aftørre alle udvendige overflader med en klud, som er 
gennemvædet med Dispatch-hospitalsrengøringsmiddel eller et andet rengørings-/desinfektionsmiddel, der 
er godkendt til brug på hospitaler.
Brugsanvisning
Se figur 1 og 2.

Fingerknapper (B)Aftageligt nåledæksel (C)

Vævsopsamlingskammer (A)Åbning (D)

Figur 1. EnCor®-brystbiopsinål

1.	� Klargør EnCor®-brystbiopsisystemet (EnCor®, EnCor Enspire® eller EnCor Ultra®) i henhold til den 
relevante brugsanvisning.

2.	� Tænd for EnCor®-brystbiopsisystemet (EnCor®, EnCor Enspire® eller EnCor Ultra®) og lad det 
initialisere. EnCor®-brystbiopsisystemet vil angive, når initialisering af EnCor®-brystbiopsidriveren er 
udført og systemet er klar til montering af EnCor®-brystbiopsinålen. 

	 �Bemærk: EnCor®-brystbiopsidriveren vil ikke kunne initialiseres, hvis EnCor®-brystbiopsinålen 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®-brystbiopsinålen for at sikre, at emballagen er intakt. Produktet er sterilt, 
medmindre emballagen har været åbnet eller er beskadiget. Anvend ikke produktet, hvis det ikke er 
sterilt.

5.	� Tag EnCor®-brystbiopsinålen ud af emballagen ved brug af aseptisk standardteknik, og kontrollér 
den for skader. Nålen må ikke anvendes, hvis den er beskadiget. Monter EnCor®-brystbiopsinålen på 
EnCor®-brystbiopsidriveren ved at skubbe den distale ende på plads og derefter trykke ned på den 
proksimale ende for at låse (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 plasthætten fjernes 
fra spidsen.

	 �Bemærk: For at montere det valgfri dæksel til vævsopsamlingsbakken (ECTT) 
skal fingerknapperne (B) trykkes ned for at fjerne vævsopsamlingsbakken fra 
vævsopsamlingskammeret (A) på EnCor®-brystbiopsinålen. Sæt dækslet til 
vævsopsamlingsbakken på vævsopsamlingsbakken. Sæt vævsopsamlingsbakken tilbage i 
EnCor®-brystbiopsinålen. Se figur 1.

Figur 2. Sæt EnCor®-brystbiopsinålen på EnCor®-brystbiopsidriveren

6.	� Kalibrer EnCor®-brystbiopsinålen til håndholdt eller stereotaktisk brug i henhold til 
brugsanvisningen til EnCor®-brystbiopsisystemet (EnCor®, EnCor Enspire® eller EnCor 
Ultra®). Fjern forsigtigt spidsbeskytteren fra EnCor®-brystbiopsinålen.

7.	� Vælg de ønskede indstillinger for prøvetagning i henhold til brugsanvisningen til EnCor®-
brystbiopsisystemet (EnCor®, EnCor Enspire® eller EnCor Ultra®).

8.	 Anvend standardteknikker til at bedøve området.
9.	� Lav en incision i huden med en skalpel (medfølger ikke), og placer spidsen af EnCor®-

brystbiopsinålen subkutant.
10.	� Før EnCor®-brystbiopsianordningen frem, og placer den på det ønskede sted.
11. 	�For at indlede opsamlingssekvensen anvendes enten knappen “Sample” (Prøve) på EnCor®-

brystbiopsidriveren eller kontakten “Sample” på EnCor®-brystbiopsifodpedalen efter behov. Hold 
godt fast i EnCor®-brystbiopsidriveren for at fastholde åbningen (D) på det ønskede sted, og tryk 
på knappen eller fodpedalen “Sample” igen for at indlede den automatiske vævsudtagningscyklus. 
Der transporteres automatisk en vævsprøve til vævsopsamlingskammeret (A). Hvis skylning af 
prøver er aktiveret, skylles hver prøve med saltvand. Gentag dette trin efter behov for at få det 
nødvendige antal vævsprøver.

12.	� For at udtømme væske eller blod skal der trykkes på knappen “VAC” (Vakuum) på EnCor®-
brystbiopsidriveren eller på knappen “VAC” på fodpedalen.

	 �Bemærk: Hvis der lyder en alarmtone fra EnCor®-brystbiopsisystemet (EnCor®, EnCor 
Enspire® eller EnCor Ultra®) under proceduren, findes der oplysninger om, hvad der skal gøres, 
på displayet på EnCor®-brystbiopsisystemet.

13.	� For anvisninger om brug af de valgfri funktioner til levering af anæstesimiddel og gennemskylning 
af prøver med saltvand henvises til brugsanvisningen til det relevante EnCor®-brystbiopsisystem 
(EnCor®, EnCor Enspire® eller EnCor Ultra®).

14.	� For at fjerne vævsprøverne skal der trykkes på begge fingerknapper (B), hvorefter den 
bagerste vævsopsamlingsbakke kan fjernes fra vævsopsamlingskammeret (A). Hvis der 
anvendes et dæksel til vævsopsamlingsbakken, skal det fjernes for at få adgang til prøverne i 
vævsopsamlingsbakken. Vævsopsamlingsbakken kan sættes i igen, hvis der skal udtages flere 
prøver fra brystet.

15.	� Fjern EnCor®-brystbiopsinålen fra brystet, når proceduren er fuldført. Frakobl EnCor®-
brystbiopsinålen fra EnCor®-brystbiopsidriveren, og rengør EnCor®-brystbiopsisystemet 
(EnCor®, EnCor Enspire® eller EnCor Ultra®) i henhold til den relevante brugsanvisning.

Garanti
Bard Peripheral Vascular garanterer den første køber af dette produkt, at produktet vil være uden 
materiale- og fabrikationsfejl i en periode på ét år fra datoen for første køb, og ansvar under denne 
begrænsede produktgaranti vil være begrænset til reparation eller erstatning af det defekte produkt, 
udelukkende efter Bard Peripheral Vasculars skøn eller refundering af den betalte nettopris. Slid, der 
opstår pga. normal brug, eller defekter, som er et resultat af misbrug af produktet, dækkes ikke af 
denne begrænsede garanti.
I DET OMFANG DET ER TILLADT IFØLGE GÆLDENDE LOV, TILSIDESÆTTER DENNE 
BEGRÆNSEDE PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTÅEDE 
GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRÆNSET TIL ENHVER FORM FOR GARANTI FOR 
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. BARD PERIPHERAL VASCULAR 
KAN UNDER INGEN OMSTÆNDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE INDIREKTE 
SKADER, TILFÆLDIGE SKADER ELLER FØLGESKADER, SOM SKYLDES BRUGERENS 
HÅNDTERING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.
Visse stater/lande tillader ikke udelukkelse af underforståede garantier, hændelige skader eller 
følgeskader. Brugeren kan ifølge lovgivningen i den aktuelle stat eller det aktuelle land være berettiget 
til yderligere retsmidler.
En udgivelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer for denne brugsanvisning er inkluderet til 
brugerens orientering på den sidste side i denne håndbog. Hvis der er gået 36 måneder fra denne 
dato til brug af produktet, bør brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular, Inc. for at få oplyst, om 
yderligere produktoplysninger er tilgængelige.
Samlet i Thailand.

SVENSKA
EnCor® styrd vakuumassisterad bröstbiopsienhet och drivenhet
	 ECP0112G
	 ECP0110G
	 ECP017G
	 ECP0112GV

ECP0110GV
ECP017GV
DRENCOR

BRUKSANVISNING
OBS! Enligt federal (USA) lag får denna produkt endast säljas av eller på ordination av läkare.
Produktbeskrivning
EnCor® bröstbiopsienhet är indicerad för tagning av vävnadsprover vid diagnostisering av 
bröstförändringar. EnCor® bröstbiopsinål och EnCor® drivenhet för bröstbiopsi säljs och förpackas 
separat. EnCor® bröstbiopsinål och EnCor® drivenhet för bröstbiopsi används tillsammans med ett av 
EnCor® bröstbiopsisystem, vilka inkluderar EnCor®, EnCor Enspire®, och EnCor Ultra®. Dessa 
system tillhandahåller vakuum och systemkontroll. Se bruksanvisningen för det specifika EnCor® 
bröstbiopsisystem som används.
EnCor® biopsinål har en skarp troakar i den distala änden för införing samt en oscillerande rörformad 
kniv för vävnadstagning. En avtagbar vävnadsuppsamlingskammare finns i drivenhetens proximala ände. 
Vävnadsuppsamlingskammaren har dels en sugslang för insamling och transport av vävnadsprover och 
dels en slang för eventuell koksaltsköljning av tagna prover i provbehållaren. En sprutadapter medföljer för 
införing av bedövningsmedel vid biopsistället. Bard® bröstvävnadsmarkörer (säljs och förpackas separat) 
kan föras in genom enhetens proximala ände.
EnCor® drivenhet för bröstbiopsi är konstruerad som en handhållen enhet för ultraljudsstyrda 
bröstbiopsier och för montering på en stereotaktisk plattform med hjälp av Bard®-adaptrar. Dessa 
adaptrar säljs och förpackas separat.
Indikationer
EnCor® bröstbiopsinål och EnCor® drivenhet för bröstbiopsi är indicerade för tagning av 
vävnadsprover vid diagnostisering av bröstförändringar. Instrumentet är avsett för provtagning av 
bröstvävnad för histologisk undersökning med partiellt eller fullständigt avlägsnande av den avbildade 
förändringen. 
Omfattningen av den histologiska förändringen kan inte alltid avgöras från dess mammografiska 
representation. Hur stor del av det avbildade beviset för en förändring som avlägsnas kan därför inte 
förutsäga hur stor andel av den histologiska (eventuellt maligna) förändringen som avlägsnas. Om 
provet från vävnadsförändringen inte är histologiskt godartat är det mycket viktigt att vävnadskanterna 
undersöks med sedvanlig kirurgisk teknik för att säkerställa att hela vävnadsförändringen avlägsnats.
Kontraindikationer
Denna produkt är inte avsedd för annan användning än den angivna. Produkten är heller inte avsedd 
att användas under omständigheter då bröstvävnadsexcision är kontraindicerad.
Varningar
•	 �Var försiktig när enhetens troakar placeras nära bröstväggen eller en hudkant.
• 	� EnCor® bröstbiopsinål är endast avsedd för engångsbruk. Återanvändning av denna 
medicinska anordning medför risk för överföring av smitta mellan patienter, eftersom 
medicinska anordningar – i synnerhet de med långa och smala lumen, ledade delar och/eller 
fördjupningar mellan delarna – är svåra eller omöjliga att rengöra efter att vävnadsvätskor 
eller vävnader, som är potentiellt kontaminerade med pyrogener eller mikroorganismer, har 
varit i kontakt med anordningen under en viss tid. Rester av biologiskt material kan främja 
kontaminering av anordningen med pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda till 
infektiösa komplikationer.

• 	 �Får ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan produktens sterilitet inte garanteras på grund 
av en obestämbar nivå av potentiell pyrogen eller mikrobiell kontaminering vilket kan leda till 
infektionsrelaterade komplikationer. Om den medicinska anordningen rengörs, prepareras 
för återanvändning och/eller omsteriliseras ökar risken för efterföljande felfunktion på grund 
av de potentiellt negativa effekterna på dess komponenter, orsakade av termiska och/eller 
mekaniska förändringar.

• 	 �Di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP) är en mjukgörare som används i vissa medicintekniska 
produkter tillverkade av PVC. DEHP har visat sig ge en rad biverkningar vid djurförsök, 
märkbar levertoxicitet och testikelatrofi. Trots att de toxiska och carcinogena effekterna som 
DEHP ger är väl fastställda vid djurförsök, är föreningens förmåga att ge biverkningar hos 
människor kontroversiell. Det finns inga evidens för att nyfödda, spädbarn och gravida eller 
ammande kvinnor som exponeras för DEHP får några relaterade biverkningar. Avsaknad av 
evidens för orsakssamband mellan DEHP-PVC och någon sjukdom eller biverkning betyder 
dock inte att det inte föreligger någon risk.

•	 �Den här produkten rekommenderas ej för användning på patienter med bröstimplantat.
•	 Använd ej vid infektion.
•	 �Efter användning kan denna produkt utgöra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera 
i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och gällande lokala och nationella lagar och 
föreskrifter.

Försiktighetsåtgärder
	 •	 Använd helst skalpell för att öppna huden innan du för in troakaren.
	 • 	�Denna produkt får enbart användas av läkare som utbildats i perkutan biopsiteknik.
	 • 	�Använd inte EnCor® bröstbiopsinål om produktens sterila barriärsystem eller dess förpackning är 

bruten eller skadad.
	 •	� Inspektera anordningen noggrant före användning för att verifiera att den inte skadats. Använd 

inte produkten om den verkar skadad och/eller nålen är böjd.
	 •	 EnCor® drivenhet för bröstbiopsi får inte autoklaveras eller sänkas ned i vätska. 
Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer kan innefatta, men är inte begränsade till, hematom, blödning, infektion, 
skador på närliggande vävnad, smärta, allergiska reaktioner och att vävnad fastnar på biopsinålen 
under borttagning från bröstet (som med alla rutinmässiga biopsiprocedurer kan det vara nödvändigt 
att skära bort vävnad som fastnat på mandrängen eller koaxialen när de tas bort från bröstet). 
Nödvändig utrustning
Följande utrustning krävs vid biopsi:
	 •	 Lämplig avbildningsmodalitet och lämpliga tillbehör
	 •	� EnCor® bröstbiopsisystem, vilka inkluderar EnCor®, EnCor Enspire®, eller EnCor Ultra®

	 •	 EnCor® bröstbiopsidrivenhet
	 •	 EnCor® bröstbiopsinål
	 •	 Bard® bröstvävnadsmarkörer (om tillämpligt)
	 •	 Operationshandskar och -drapering
	 •	 Lokalbedövningsmedel
	 •	 Skalpell
	 •	 Annan nödvändig utrustning
Leveransform/förvaringssätt
EnCor® bröstbiopsinål levereras steril och är enbart avsedd för engångsbruk.
EnCor® bröstbiopsidrivenhet kan återanvändas och levereras osteril. 
Rengöring och underhåll
Försiktighet ska iakttas innan användning, för att säkerställa att rengöringsmetoden eller hanteringen 
inte har orsakat slitage på komponenter.
Rengör EnCor® bröstbiopsidrivenhet genom att torka alla utvändiga ytor med en trasa indränkt med 
Dispatch eller annat godkänt rengöringsmedel/desinfektionsmedel.
Bruksanvisning
Se figur 1 och 2.

Fingerflikar (B)Avtagbart nålskydd (C)

Vävnadsuppsamlingskammare (A)Öppning (D)

Figur 1. EnCor® bröstbiopsinål

1.	� Förbered EnCor® bröstbiopsisystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) i enlighet med 
respektive bruksanvisning.

2.	� Slå på EnCor® bröstbiopsisystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) och vänta tills 
systemet startat. EnCor® bröstbiopsisystem visar när starten av EnCor® drivenhet för bröstbiopsi 
är klar och när systemet är redo för montering av EnCor® bröstbiopsinål. 

	 �Obs: EnCor® drivenhet för bröstbiopsi kommer inte att starta om EnCor® bröstbiopsinål är 
monterad.

3.	� Om enheten ska användas med ett stereotaktiskt bord följer du bruksanvisningen för lämplig 
bordsadapter för korrekt montering av EnCor® drivenhet för bröstbiopsi.

4. 	� Kontrollera förpackningen till EnCor® bröstbiopsinål för att säkerställa att den är obruten och 
oskadad. Produkten är steril förutsatt att förpackningen är oöppnad och oskadad. Använd inte 
produkten om det finns tecken på att den inte är steril.

5.	� Använd sedvanlig aseptisk teknik för att ta ut EnCor® bröstbiopsinål ur förpackningen och kontrollera 
att den inte är skadad. Använd inte nålen om den är skadad. Montera EnCor® bröstbiopsinål på 
EnCor® drivenhet för bröstbiopsi genom att skjuta den distala änden på plats och sedan trycka 
ner den proximala änden för att låsa (se figur 2). Anslut vakuumslangen och eventuellt slangen för 
koksaltsköljning till EnCor® bröstbiopsisystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) i enlighet 
med respektive bruksanvisning. För stereotaktisk användning ska du ta av plastkåpan från spetsen.

	 �Obs: För att montera det valfria vävnadsbrickskyddet (ECTT) börjar du med att 
trycka ner fingerflikarna (B) och tar bort vävnadsuppsamlingsbrickan från EnCor® 
bröstbiopsinålens vävnadsuppsamlingskammare (A). Sätt på vävnadsbrickskyddet ovanpå 
vävnadsuppsamlingsbrickan. Sätt tillbaka vävnadsuppsamlingsbrickan på EnCor® bröstbiopsinål. 
Se figur 1.

Figur 2. Anslut EnCor® bröstbiopsinål till EnCor® drivenhet för bröstbiopsi

6.	� Kalibrera EnCor® bröstbiopsinål för handhållen eller stereotaktisk användning i enlighet med 
bruksanvisningen för EnCor® bröstbiopsisystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®). Ta 
försiktigt av nålskyddet från den distala änden av EnCor® bröstbiopsinål.

7.	� Välj önskade provtagningsalternativ enligt bruksanvisningen för EnCor® bröstbiopsisystem 
(EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®).

8.	 Använd sedvanlig teknik för att bedöva området.
9.	� Använd en skalpell (medföljer ej) för att göra ett snitt i huden och för in spetsen på EnCor® 

bröstbiopsinål subkutant.
10.	� Fortsätt att föra in EnCor® bröstbiopsienheten tills den har nått målpositionen.
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11. 	�Starta provtagningssekvensen genom att antingen trycka på “Sample”‑knappen på EnCor® drivenhet 
för bröstbiopsi, eller på “Sample”‑omkopplaren på EnCor® bröstbiopsienhetens fotpedal. Håll EnCor® 
bröstbiopsidrivenhet stadigt för att hålla öppningen (D) i målområdet och tryck en gång till på “Sample”-
knappen på drivenheten eller fotpedalen för att initiera den automatiska vävningstagningscykeln. 
Ett vävnadsprov kommer automatiskt att transporteras till vävnadsuppsamlingskammaren (A). Om 
provsköljning har aktiverats kommer varje prov att sköljas med koksaltlösning. Upprepa detta steg efter 
behov för att få tillräckligt antal vävnadsprover.

12.	� För att evakuera antingen blod eller vätska: tryck på VAC-knappen på EnCor® drivenheten eller 
VAC-knappen på fotpedalen.

	 �Obs: Om ett larmljud hörs från EnCor® bröstbiopsisystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®) följ anvisningarna på skärmen på EnCor® bröstbiopsisystem.

13.	� Följ bruksanvisningen för aktuellt EnCor® bröstbiopsisystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®) om eventuell anestikatillförsel eller koksaltsköljning av prover.

14.	� Ta bort vävnadsproverna genom att trycka på båda fingerflikarna (B) och lossa den 
bakre vävnadsuppsamlingsbrickan från vävnadsprovbehållaren (A). Om du använder ett 
vävnadsbrickskydd ska du ta av detta för att hämta proverna från vävnadsuppsamlingsbrickan. Du 
kan sätta tillbaka vävnadsuppsamlingsbrickan för att ta ytterligare prover från bröstet.

15.	� När provtagningen är klar tar du bort EnCor® bröstbiopsinålen från bröstet. Lossa EnCor® 
bröstbiopsinål från EnCor® drivenhet för bröstbiopsi och rengör EnCor® bröstbiopsisystem 
(EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) i enlighet med motsvarande bruksanvisning.

Garanti
Bard Peripheral Vascular garanterar den första köparen av denna produkt att den kommer att vara 
fri från defekter i material och utförande under ett år från första inköpsdatumet och ansvaret under 
denna begränsade produktgaranti kommer att vara begränsat till reparation eller byte av den defekta 
produkten, enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande eller återbetalning av betalat nettopris. 
Slitage som uppstått på grund av normal användning eller defekter orsakade av felaktig användning av 
produkten omfattas ej av denna begränsade garanti.
I DEN UTSTRÄCKNING LAGEN TILLÅTER ERSÄTTER DENNA BEGRÄNSADE 
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, SÅVÄL UTTRYCKLIGA SOM 
UNDERFÖRSTÅDDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRÄNSAT TILL, ALLA UNDERFÖRSTÅDDA 
GARANTIER AVSEENDE SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST SYFTE. 
UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HÅLLAS 
ANSVARIGT FÖR NÅGRA INDIREKTA, TILLFÄLLIGA ELLER EFTERFÖLJANDE SKADOR 
ELLER SKADESTÅNDSANSPRÅK SOM UPPSTÅTT PÅ GRUND AV ER HANTERING ELLER 
ANVÄNDNING AV DENNA PRODUKT.
Vissa delstater/länder tillåter inte uteslutande av underförstådda garantier, tillfälliga eller efterföljande 
skador eller skadeståndsanspråk. Kunden kan också ha rätt till ytterligare gottgörelser enligt 
lagstiftning i kundens delstat/land.
Revisionsdatum och revisionsnummer för dessa anvisningar återfinns på sista sidan av denna 
skrift, som information till användaren. Om 36 månader har förflutit mellan detta datum och 
produktanvändning, bör användaren kontakta Bard Peripheral Vascular, Inc. för att se om ytterligare 
produktinformation finns tillgänglig.
Monterad i Thailand.
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EnCor®-magneettikuvausohjattu alipaineavusteinen biopsialaite ja moottori
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DRENCOR

KÄYTTÖOHJEET
VAROITUS: Yhdysvaltain lain mukaan tämän laitteen saa myydä ainoastaan lääkäri tai lääkärin 
määräyksestä.

Laitteen kuvaus
EnCor®-rintabiopsialaite on tarkoitettu kudosnäytteiden ottamiseen rinnan poikkeavuuksien diagnoosia 
varten. EnCor®-rintabiopsialaite ja EnCor®-rintabiopsiamoottori myydään erikseen ja erillisissä 
pakkauksissa. EnCor®-biopsiakoetinta ja EnCor®-moottoria käytetään yhdessä jonkin EnCor®-
rintabiopsiajärjestelmän kanssa. Näitä ovat EnCor®, EnCor Enspire® ja EnCor Ultra®. Näillä järjestelmillä 
hallitaan alipainetta ja järjestelmää. Katso käytössäsi olevan EnCor®-biopsiajärjestelmän käyttöohjeet.
EnCor®-rintabiopsiakoettimen distaalipäässä on terävä troakaarin kärki sisäänvientiä varten ja 
oskilloiva putkimainen leikkuri kudosnäytteen ottamista varten. Laitteen proksimaalipäässä on irrotettava 
kudosnäytekammio. Kudosnäytekammiossa on imuletku kudosnäytteiden ottamista ja siirtämistä 
varten sekä keittosuolahuuhteluletku, jonka avulla kammiossa olevia näytteitä voidaan huuhdella 
keittosuolaliuoksella. Mukana toimitettavan ruiskun sovittimen avulla biopsiakohtaan voidaan viedä 
puudutusainetta. Bard®-rintakudosmerkit, jotka myydään erikseen erillisessä pakkauksessa, voidaan 
viedä sisään laitteen proksimaalipään kautta.
EnCor®-moottori on suunniteltu käsikäyttöiseksi laitteeksi käytettäväksi ultraääniohjatuissa 
rintabiopsioissa, ja se voidaan kiinnittää stereotaktiseen alustaan Bard®-sovittimien avulla. Nämä 
sovittimet myydään erikseen erillisessä pakkauksessa.

Käyttöaiheet
EnCor®-rintabiopsiakoetin ja EnCor®-rintabiopsiamoottori on tarkoitettu kudosnäytteiden ottamiseen 
rinnan poikkeavuuksien diagnoosia varten. Laitteella kerätään rintakudosta histologista tutkimusta 
varten ja ja kuvattu poikkeava kudos poistetaan osittain tai kokonaan. 
Kudosopillisen poikkeavuuden laajuutta ei voida määrittää luotettavasti mammografian perusteella. Kuvaamalla 
havaitun poikkeavan kudoksen arvioitu poistolaajuus ei siten välttämättä vastaa histologisen poikkeavuuden, 
esimerkiksi pahanlaatuisen kasvaimen, täydellistä poistolaajuutta. On tärkeää, että kirurgisesti poistetun 
kudoksen reunat tutkitaan kasvaimen täydellisen poiston varmistamiseksi, jos kudosnäyte ei ole kudosopillisesti 
hyvänlaatuinen.

Vasta-aiheet
Laitetta saa käyttää ainoastaan käyttöaiheen mukaiseen tarkoitukseen. Sitä ei ole myöskään 
tarkoitettu käytettäväksi tilanteissa, joissa rintakudoksen poisto leikkauksella on vasta-aiheista.
Varoitukset
•	 �Varovaisuutta on noudatettava, kun laitteen troakaarin kärki asetetaan lähelle 
rinnanseinämää tai ihon reunaa.

• 	� EnCor®-rintabiopsiakoetin on kertakäyttöinen. Tämän lääkinnällisen laitteen 
uudelleenkäyttöön liittyy ristikontaminaation riski, sillä lääkinnällisiä laitteita – varsinkin 
sellaisia, joissa on pitkä ja kapea luumen ja osien välisiä liittimiä ja rakoja – on vaikea tai 
mahdoton puhdistaa sen jälkeen, kun ne ovat olleet kosketuksessa määrittämättömän ajan 
mahdollisia pyrogeeneja sisältävien tai mikrobien kontaminoimien elimistön nesteiden tai 
kudosten kanssa. Laitteeseen jäänyt biologinen materiaali voi edistää sen pyrogeeni- tai 
mikrobikontaminaatiota, mikä voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

• 	 �Ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensteriloinnin jälkeen tuotteen steriiliyttä ei voida 
taata, sillä tuotteeseen on voinut jäädä määrittämättömiä määriä mahdollista pyrogeenien 
tai mikrobien aiheuttamaa kontaminaatiota, mikä voi johtaa infektioiden aiheuttamiin 
komplikaatioihin. Lääkinnällisen laitteen puhdistus, välinehuolto ja/tai uudelleensterilointi 
lisäävät laitteen virheellisen toiminnan mahdollisuutta, koska lämpömuutokset ja/tai 
mekaaniset muutokset saattavat vaikuttaa osiin haitallisesti.

• 	 �Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) on pehmitin, jota käytetään joissakin polyvinyylikloridia 
sisältävissä lääkinnällisissä laitteissa DEHP:n on osoitettu aiheuttavan koe-eläimillä 
haittavaikutuksia, erityisesti maksan toksisuutta ja kivesten surkastumista. Vaikka DEHP:n 
toksiset ja karsinogeeniset vaikutukset koe-eläimiin tunnetaan hyvin, tiedot tämän yhdisteen 
mahdollisista haittavaikutuksista ihmisiin ovat ristiriitaisia. Ei ole olemassa todisteita siitä, 
että DEHP:lle altistuneet vastasyntyneet, pikkulapset, raskaana olevat tai imettävät naiset 
kokevat siihen liittyviä haittavaikutuksia. Se, että DEHP-PVC:n ja jonkin sairauden tai 
haittavaikutuksen välisestä syy-seuraussuhteesta ei ole todisteita, ei kuitenkaan tarkoita, 
että riskejä ei olisi.

•	 Tätä laitetta ei suositella käytettäväksi potilaille, joilla on rintaimplantti.
•	 Älä käytä, jos potilaalla on infektio.
•	 �Tämä tuote saattaa olla biologisesti vaarallinen käytön jälkeen. Käsittele ja hävitä hyväksytyn 
lääketieteellisen käytännön ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja määräysten 
mukaisesti.

Varotoimet
	 •	 Iho pitää viiltää leikkausveitsellä ennen troakaarin kärjen sisäänviemistä.
	 • 	�Laitetta saa käyttää ainoastaan perkutaanisiin biopsiatoimenpiteisiin koulutettu lääkäri.
	 • 	�EnCor®-rintabiopsiakoetinta ei saa käyttää, jos tuotteen steriilisuojaus tai pakkaus on 

vaurioitunut.
	 •	� Tarkista huolellisesti ennen käyttöä, että laite on ehjä. Älä käytä tuotetta, jos se on selvästi 

vaurioitunut ja/tai neula on vääntynyt.
	 •	 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 biopsiatoimenpiteissä, voi olla tarpeen leikata mandriiniin tai 
koaksiaaliin kiinnittynyt kudos, kun laite poistetaan rinnasta). 

Tarvittavat välineet
Biopsiatoimenpiteitä varten tarvitaan seuraavat instrumentit:
	 •	 soveltuva kuvauslaitteisto ja lisävarusteet
	 •	� EnCor®-rintabiopsiajärjestelmät, joihin kuuluvat EnCor®, EnCor Enspire® ja EnCor Ultra®

	 •	 EnCor®-rintabiopsialaite
	 •	 EnCor®-rintabiopsiakoetin
	 •	 Bard®-rintakudosmerkkilaitteet (tarvittaessa)
	 •	 leikkauskäsineet ja -liinat
	 •	 paikallispuudute
	 •	 skalpelli
	 •	 muut tarvittavat välineet

Toimitustapa ja säilytys
EnCor®-rintabiopsiakoetin toimitetaan steriilinä ja on tarkoitettu vain kertakäyttöön.
EnCor®-rintabiopsiamoottori on toistokäyttöinen ja toimitetaan epästeriilinä.
Puhdistus ja kunnossapito
Noudata varovaisuutta puhdistus- ja kunnossapitotoimenpiteiden aikana osien vaurioitumisen 
välttämiseksi.
Puhdista EnCor®-rintabiopsiamoottori pyyhkimällä kaikki ulkopinnat Dispatch-
sairaalapuhdistusaineella tai muulla sairaalan hyväksymällä puhdistus-/desinfiointiaineella.

Käyttöohjeet
Katso kuvat 1 ja 2.

Sormikielekkeet (B)Irrotettava koettimen suojus (C)

Kudosnäytekammio (A)Aukko (D)

Kuva 1. EnCor®-rintabiopsiakoetin

1.	� Valmistele EnCor®-rintabiopsiajärjestelmä (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) sen 
käyttöohjeiden mukaisesti.

2.	� Kytke virta EnCor®-rintabiopsiajärjestelmään (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) ja 
anna sen käynnistyä. EnCor®-rintabiopsiajärjestelmä ilmoittaa, kun EnCor®-rintabiopsiamoottorin 
käynnistys on onnistunut ja järjestelmä on valmis EnCor®-rintabiopsiakoettimen asettamista 
varten. 

	 �Huomautus: EnCor®-moottori ei käynnisty, jos EnCor®-biopsiakoetin on asennettuna.
3.	� Tietoa stereotaktisen pöydän käytöstä on EnCor®-moottorin asianmukaista asennusta varten 

tarkoitetun pöytäsovittimen mukana toimitetuissa Käyttöohjeissa.
4. 	� Tarkista, että EnCor®-biopsiakoettimen pakkaus on säilynyt ehjänä. Tuote on steriili, ellei pakkaus 

ole auki tai vaurioitunut. Älä käytä tuotetta, mikäli sen steriiliys on vaarantunut.
5.	� Poista EnCor®-biopsiakoetin pakkauksesta aseptisesti ja tarkista, ettei se ole vaurioitunut. 

Älä käytä koetinta, jos se on vaurioitunut. Asenna EnCor®-Biopsiakoetin EnCor®-moottoriin 
työntämällä distaalipää paikalleen ja painamalla sitten proksimaalipäätä sen lukitsemiseksi 
(katso kuva 2). Liitä alipaineletku ja valinnainen keittosuolahuuhteluliitäntä EnCor®-
rintabiopsiajärjestelmään (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) käyttöohjeiden mukaisesti. 
Poista muovinen suojus kärjestä stereotaktista käyttöä varten.

	 �Huomautus: Jos haluat asentaa valinnaisen kudoslevysuojan (ECTT), poista kudosnäytelevy 
EnCor®-biopsiakoettimen kudosnäytekammiosta (A) painamalla sormikielekkeitä (B). Aseta 
kudoslevysuoja kudosnäytelevyn päälle. Aseta kudosnäytelevy EnCor®-biopsiakoettimeen. Katso 
kuva 1.

Kuva 2. Liitä EnCor®-biopsiakoetin EnCor®-moottoriin

6.	� Kalibroi EnCor®-biopsiakoetin käsikäyttöistä tai stereotaktista käyttöä varten EnCor®-
rintabiopsiajärjestelmän (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) käyttöohjeiden mukaisesti. 
Poista kärjen suojus EnCor®-biopsiakoettimen distaalipäästä varovaisesti.

7.	� Valitse toivotut näytteenottovalinnat EnCor®-biopsiajärjestelmän (EnCor®, EnCor Enspire®, 
EnCor Ultra®) käyttöohjeiden mukaisesti.

8.	 Puuduta alue tavanomaisen tekniikan mukaisesti.
9.	� Tee ihoon viilto leikkausveitsellä (ei toimiteta mukana) ja aseta EnCor®-biopsiakoettimen kärki 

ihon alle.
10.	� Vie EnCor®-biopsialaitetta sisään ja sijoita kohdealueelle.
11. 	�Käynnistä näytteenottovaihe käyttämällä joko EnCor®-moottorin Sample (näyte) -painiketta tai 

EnCor®-jalkapolkimen Sample -kytkintä. Pidä EnCor®-moottoria tukevasti paikallaan, jotta aukko 
(D) pysyy kohdealueella, ja käynnistä automaattinen kudosnäytteen ottojakso painamalla Sample 
-painiketta tai jalkakytkintä uudelleen. Kudosnäyte siirtyy automaattisesti Kudosnäytekammioon (A). 
Jos näytteen huuhtelu on käytössä, jokainen näyte huuhdellaan keittosuolaliuoksella. Toista tämä 
vaihe riittävän kudosnäytemäärän hankkimiseksi.

12.	� Poista nesteitä tai verta painamalla joko EnCor®-moottorin tai jalkapolkimen VAC (alipaine) 
-painiketta.

	 �Huomautus: Jos EnCor®-rintabiopsiajärjestelmän (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
äänimerkki kuuluu toimenpiteen aikana, katso EnCor®-biopsiajärjestelmän näyttöruudusta jatko-
ohjeita.

13.	� Asianmukaisen EnCor®-biopsiajärjestelmän (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
käyttöohjeissa on valinnaisen puudutusaineen ja näytteiden keittosuolaliuoshuuhtelun käyttöä 
koskevat ohjeet.

14.	� Poista kudosnäytteet painamalla molempia sormikielekkeitä (B) ja erottamalla takimmainen 
kudosnäytelevy kudosnäytekammiosta (A). Jos käytössä on kudoslevysuoja, poista se ja 
ota näytteet kudosnäytelevystä. Ylimääräisiä rintakudosnäytteitä voidaan ottaa asettamalla 
kudosnäytelevy toiseen paikkaan.

15.	� Poista toimenpiteen lopuksi EnCor®-biopsiakoetin rinnasta. Irrota EnCor®-biopsiakoetin EnCor®-
moottorista ja puhdista EnCor®-rintabiopsiajärjestelmä (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®) käyttöohjeiden mukaisesti.

Takuu
Bard Peripheral Vascular takaa tämän tuotteen ensimmäiselle ostajalle, että tämä tuote on virheetön 
valmistusmateriaalien ja valmistuksen osalta yhden vuoden ajan ensimmäisestä ostopäivästä. Tämän 
takuun mukainen vastuu rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen Bard Peripheral 
Vascular -yhtiön yksinomaisen harkinnan mukaisesti tai maksetun nettohinnan palauttamiseen. Tämä 
rajoitettu takuu ei kata normaalin käytön aiheuttamaa kulumista eikä tuotteen virheellisestä käytöstä 
johtuvia vikoja.

•	 �Po použití může tento produkt představovat potenciální biologické riziko. Zacházejte s ním 
a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékařskou praxí a v souladu s platnými místními, státními 
a federálními zákony a předpisy.

Bezpečnostní opatření
	 •	 Před zavedením hrotu trokaru je třeba provést incizi pokožky pomocí skalpelu.
	 • 	�Tento prostředek smí používat pouze lékaři kvalifikovaní pro perkutánní biopsii.
	 • 	�Pokud je narušena sterilní bariéra nebo poškozen obal, sondu pro biopsii prsní tkáně EnCor® nepoužívejte.
	 •	� Prostředek před použitím důkladně prohlédněte a ověřte, že nebyl poškozen. Nepoužívejte, pokud je 

produkt zjevně poškozen a/nebo je jehla ohnutá.
	 •	� Aktivační jednotku pro biopsii prsní tkáně EnCor® neautoklávujte ani nenamáčejte do kapaliny. 
Potenciální komplikace
Potenciální komplikace mohou zahrnovat mimo jiné hematom, krvácení, infekci, poranění sousední tkáně, 
bolest, alergickou reakci a přilnutí tkáně k sondě pro biopsii během vyjímání z prsu (podle zavedených 
postupů biopsie je někdy nutné vyjmout tkáň přilepenou k mandrénu nebo koaxiálnímu vedení při jejich 
vyjímání z prsu). 
Potřebné vybavení
Při provádění biopsie je potřeba následující vybavení:
	 •	 vhodné zobrazovací zařízení s příslušenstvím,
	 •	� některý ze systémů pro biopsii prsní tkáně EnCor®, mezi které patří EnCor®, EnCor Enspire® nebo 

EnCor Ultra®,
	 •	 aktivační jednotka pro biopsii prsní tkáně EnCor®,
	 •	 sonda pro biopsii prsní tkáně EnCor®,
	 •	 značkovače prsní tkáně Bard® (je-li třeba),
	 •	 chirurgické rukavice a roušky,
	 •	 lokální anestetikum,
	 •	 skalpel,
	 •	 další vybavení dle potřeby.
Způsob dodání/skladování
Sonda pro biopsii prsní tkáně EnCor® je dodávána sterilní a je určena pouze k jednorázovému použití.
Aktivační jednotka pro biopsii prsní tkáně EnCor® je určena pro opakované použití a dodává se nesterilní.
Čištění a údržba
Před použitím je třeba dbát na to, aby způsob čištění nebo manipulace nezpůsobil poškození součástí.
Aktivační jednotku pro biopsii prsní tkáně EnCor® očistěte tak, že otřete všechny vnější povrchy látkou 
navlhčenou v nemocničním čisticím prostředku Dispatch nebo jiném čisticím/dezinfekčním prostředku 
schváleném nemocnicí.
Pokyny k použití
Viz Obrázky 1 a 2.

Opěrka pro prsty (B)Odnímatelný kryt sondy (C)

Komůrka pro odběr tkáně (A)Apertura (D)

Obrázek 1. Sonda pro biopsii prsní tkáně EnCor®

1.	� Systém pro biopsii prsní tkáně EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) připravte podle 
příslušného návodu k použití.

2.	� Zapněte systém pro biopsii prsní tkáně EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) a vyčkejte, než 
proběhne inicializace. Systém pro biopsii prsní tkáně EnCor® indikuje úspěšné dokončení inicializace aktivační 
jednotky pro biopsii prsní tkáně EnCor® a připravenost systému na instalaci sondy pro biopsii prsní tkáně 
EnCor®. 

	 �Poznámka: Inicializace aktivační jednotky pro biopsii prsní tkáně EnCor® neproběhne, pokud je 
nainstalována sonda pro biopsii prsní tkáně EnCor®.

3.	� V případě použití stereotaktického stolu si prostudujte návod k použití dodaný spolu s příslušným 
adaptérem stolu, abyste aktivační jednotku pro biopsii prsní tkáně EnCor® řádně nainstalovali.

4. 	� Zkontrolujte balení sondy pro biopsii prsní tkáně EnCor®, zda není narušena celistvost obalu. 
Produkt je sterilní, pokud obal nebyl otevřen nebo poškozen. Pokud byla sterilita narušena, produkt 
nepoužívejte.

5.	� Standardní aseptickou technikou vyjměte sondu pro biopsii prsní tkáně EnCor® z obalu a zkontrolujte, 
zda není poškozená. Pokud je sonda poškozená, nepoužívejte ji. Sondu pro biopsii prsní tkáně EnCor® 
nainstalujte do aktivační jednotky pro biopsii prsní tkáně EnCor® zasunutím distálního konce na místo 
a zatlačením na proximální konec tak, aby zacvakl do aktivační jednotky (viz Obrázek 2). Dle návodu k použití 
příslušného systému připojte vakuové hadičky a volitelnou přípojku pro proplachování fyziologickým roztokem 
k systému pro biopsii prsní tkáně EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®). Stereotaktické 
použití vyžaduje sejmutí plastového krytu z hrotu.

	 �Poznámka: Chcete-li instalovat volitelný kryt misky pro odběr tkáně (ECTT), stlačte opěrky na prsty (B) 
a vyjměte misku pro odběr tkáně z komůrky pro odběr tkáně (A) sondy pro biopsii prsní tkáně EnCor®. 
Na misku pro odběr tkáně uložte kryt misky pro odběr tkáně. Vraťte misku pro odběr tkáně zpět do 
sondy pro biopsii prsní tkáně EnCor®. Viz Obrázek 1.

Obrázek 2. Připojení sondy pro biopsii prsní tkáně EnCor® k aktivační jednotce  
pro biopsii prsní tkáně EnCor®

6.	� Sondu pro biopsii prsní tkáně EnCor® nakalibrujte pro ruční nebo stereotaktické použití dle návodu 
k použití příslušného systému pro biopsii prsní tkáně EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®). Opatrně sejměte kryt hrotu z distálního konce sondy pro biopsii prsní tkáně EnCor®.

7.	� Vyberte požadované možnosti odběru vzorku dle návodu k použití příslušného systému pro biopsii 
prsní tkáně EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®).

8.	 Pomocí standardního postupu proveďte anestezii oblasti.
9.	� Pomocí skalpelu (není dodáván) proveďte incizi kůže a zaveďte hrot sondy pro biopsii prsní tkáně 

EnCor® do podkoží.
10.	� Zasuňte zařízení pro biopsii prsní tkáně EnCor® až do cílové polohy.
11. 	�Sekvenci odběru vzorku zahajte podle potřeby buď pomocí tlačítka „Sample“ (Vzorek) na aktivační 

jednotce pro biopsii prsní tkáně EnCor®, nebo pomocí přepínače „Sample“ na nožním pedálu pro 
biopsii prsní tkáně EnCor®. Pevně uchopte aktivační jednotku pro biopsii prsní tkáně EnCor®, abyste 
udrželi aperturu (D) v cílové poloze, a dalším stisknutím tlačítka nebo přepínače na nožním pedálu 
„Sample“ spusťte automatizovaný cyklus odběru tkáně. Vzorek tkáně bude automaticky přenesen 
do komůrky pro odběr tkáně (A). Pokud je aktivováno čištění vzorků, bude každý vzorek očištěn 
fyziologickým roztokem. Podle potřeby tento krok opakujte, abyste získali dostatečný počet vzorků 
tkáně.

12.	� Chcete-li vyprázdnit kapalinu nebo krev, stiskněte tlačítko „VAC“ na aktivační jednotce pro biopsii prsní 
tkáně EnCor® nebo tlačítko „VAC“ na nožním pedálu.

	 �Poznámka: Pokud systém pro biopsii prsní tkáně EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
vydá během výkonu zvukovou signalizaci, vyhledejte na displeji systému pro biopsii prsu EnCor® informace 
o dalším postupu.

13.	� Pokyny k využití volitelné aplikace anestetik a oplachování vzorků fyziologickým roztokem najdete 
v návodu k použití příslušného systému pro biopsii prsní tkáně EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, 
EnCor Ultra®).

14.	� Chcete-li odstranit vzorky tkáně, stiskněte obě opěrky na prsty (B) a oddělte misku pro odběr tkáně od 
komůrky pro odběr tkáně (A). Pokud se používá kryt misky pro odběr tkáně, sejměte jej, abyste mohli 
získat vzorky z misky pro odběr tkáně. Misku pro odběr tkáně lze uložit zpět a získat další vzorky prsní 
tkáně.

15.	� Na konci výkonu vyjměte sondu pro biopsii prsní tkáně EnCor® z prsu. Odpojte sondu pro biopsii prsní 
tkáně EnCor® od aktivační jednotky pro biopsii prsní tkáně EnCor® a vyčistěte systém pro biopsii prsní 
tkáně EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) dle návodu k použití příslušného systému.

Záruka
Společnost Bard Peripheral Vascular zaručuje prvnímu kupci tohoto produktu, že produkt nebude po dobu 
jednoho roku od data prvního zakoupení vadný z hlediska materiálu ani provedení a že odpovědnost 
vyplývající z této omezené záruky produktu se bude vztahovat na opravu či výměnu vadného produktu 
podle vlastního uvážení společnosti Bard Peripheral Vascular nebo na vrácení zaplacené čisté peněžní 
částky. Tato omezená záruka se nevztahuje na opotřebení způsobené běžným používáním nebo na škody 
způsobené nesprávným používáním tohoto produktu.
DO ROZSAHU PŘÍPUSTNÉHO DLE PLATNÝCH ZÁKONŮ TATO OMEZENÁ ZÁRUKA NA VÝROBEK 
NAHRAZUJE VŠECHNY OSTATNÍ ZÁRUKY, VÝSLOVNÉ I PŘEDPOKLÁDANÉ, MIMO JINÉ 
ZÁRUKU NA PRODEJNOST NEBO VHODNOST KE KONKRÉTNÍMU ÚČELU. SPOLEČNOST BARD 
PERIPHERAL VASCULAR V ŽÁDNÉM PŘÍPADĚ NENESE ODPOVĚDNOST ZA JAKÉKOLI NEPŘÍMÉ, 
VEDLEJŠÍ NEBO NÁSLEDNÉ ŠKODY ZPŮSOBENÉ MANIPULACÍ S TÍMTO VÝROBKEM NEBO JEHO 
POUŽITÍM.
Některé státy/země nepovolují výjimku implicitních záruk, náhrad vedlejších či následných škod. Podle 
zákonů daného státu/země můžete mít nárok na další opravné prostředky.
Na poslední straně tohoto návodu je pro informaci uživatele uvedeno datum vydání nebo poslední 
revize a číslo revize. V případě, že od tohoto data do použití produktu uplynulo 36 měsíců, měl by uživatel 
kontaktovat společnost Bard Peripheral Vascular, Inc., a zjistit, zda nejsou k dispozici další informace 
o produktu.
Sestaveno v Thajsku.

TÜRKÇE
EnCor® Yöneltmeli Vakum Destekli Meme Biyopsi Cihazı ve Sürücüsü
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	 ECP0110G
	 ECP017G
	 ECP0112GV

ECP0110GV
ECP017GV
DRENCOR

KULLANIM TALİMATLARI 
DİKKAT: ABD federal kanunlarına göre bu cihazın satışı yalnızca bir doktor tarafından ya da 
doktorun siparişiyle yapılabilir.
Cihaz Tanımı
EnCor® Meme Biyopsi Cihazı meme anomalilerinin tanısında doku almada kullanım için endikedir. EnCor® 
Meme Biyopsi Probu ve EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsü ayrıca ambalajlanır ve satılır. EnCor® Meme 
Biyopsi Probu ve EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsü aralarında EnCor®, EnCor Enspire® ve EnCor 
Ultra® modellerinin bulunduğu EnCor® Meme Biyopsi Sistemlerinden biriyle birlikte kullanılır. Bu sistemler 
vakum ve sistem kontrolü sağlarlar. Kullanılan EnCor® Meme Biyopsi Sisteminin Kullanım Talimatlarına 
bakın.
EnCor® Meme Biyopsi Probunun distal ucunda yerleştirme için keskin bir trokar uç ve doku alımı için 
salınımlı bir tübüler kesici bulunur. Cihazın proksimal ucunda ayrılabilen bir doku toplama bölmesi yer alır. 
Doku toplama bölmesi, hem doku numunelerinin alımı ve taşınması için bir vakum hattına, hem de alınan 
numunelerin bölmede yıkanması için isteğe bağlı bir salin yıkama hattına sahiptir. Anestezi maddesini 
biyopsi bölgesinde iletmek için bir şırınga adaptörü sağlanmıştır. Ayrıca ambalajlanan ve satılan Bard® 
Meme Dokusu İşaretleyicileri cihazın proksimal ucundan yerleştirilebilir.
EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsü, ultrason kılavuzlu meme biyopsilerinde kullanılmak üzere elde tutulan bir 
ünite olarak ve Bard® adaptörleri ile bir stereotaktik platforma takılmak üzere tasarlanmıştır. Bu adaptörler 
ayrıca ambalajlanır ve satılır.

Kullanım Endikasyonları
EnCor® Meme Biyopsi Probu ve EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsü, meme anomalilerinde tanısal numune 
olarak doku almak üzere endikedir. Cihaz, görüntülenen anomalinin kısmen veya tamamen alındığı 
histolojik incelemeler için meme dokusu sağlamak amacıyla kullanılır. 
Histolojik anomalinin kapsamı, mamografik görünümle güvenilir biçimde belirlenemez. Bu nedenle, 
görüntülenen anomali bulgusunun çıkarılma derecesi histolojik anomalinin (ör. malignite) çıkarılma 
derecesini öngörmez. Numune alınan anomali histolojik olarak iyi huylu olmadığında, standart cerrahi 
prosedürler ile tamamen çıkarılması açısından doku marjlarının incelenmesi gerekir.

Kontrendikasyonlar
Bu cihaz endikasyonları dışında kullanıma uygun değildir. Ayrıca, meme dokusu eksizyonunun kontrendike 
olduğu koşullarda kullanılmak üzere tasarlanmamıştır.

Uyarılar
•	 �Cihazın trokar ucu göğüs duvarı ya da deri marjına yerleştirilirken dikkatli olunmalıdır.
• 	� EnCor® Meme Biyopsi Probu sadece tek kullanım için tasarlanmıştır. Tıbbi cihazların (özellikle 
uzun ve küçük lümenleri, eklemleri ve/veya bileşenler arasında gedikleri olanlar) olası pirojenik 
veya mikrobiyel kontaminasyon bulunan dokular veya vücut sıvıları ile belirsiz bir süre 
temas ettikten sonra temizlenmeleri zor veya imkansız olduğundan, bu tıbbi cihazın yeniden 
kullanılması durumunda çapraz hasta kontaminasyonu riski oluşur. Biyolojik materyal kalıntıları, 
tıbbi cihazın enfeksiyöz komplikasyonlara yol açabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla 
kontaminasyonuna önayak olabilir.

• 	 �Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilizasyon sonrasında enfeksiyöz komplikasyonlara yol 
açabilecek belirsiz derecede pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon olasılığı nedeniyle ürünün 
sterilliği garanti edilmez. Bu tıbbi cihazın temizlenmesi, yeniden işlenmesi ve/veya yeniden 
sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik değişikliklerden etkilenen bileşenlerdeki olası advers 
etkiler nedeniyle cihazın düzgün çalışmama olasılığını artırır.

• 	 �Di(2-etilheksil)ftalat (DEHP) bazı polivinil klorür tıbbi cihazlarda kullanılan bir plastikleştiricidir. 
DEHP’nin deney hayvanlarında, başta karaciğer toksisitesi ve testiküler atrofi olmak üzere, 
bir dizi advers etki oluşturduğu gösterilmiştir. DEHP’nin toksik ve kanserojen etkileri deney 
hayvanlarında kesin olarak kanıtlanmış olsa da bu bileşiğin insanlarda advers etki oluşturma 
kapasitesi tartışmalıdır. DEHP’ye maruz kalan yenidoğanların, bebeklerin, hamile ve emziren 
kadınların maddeyle ilişkili herhangi bir advers etki yaşayacağı kanıtlanmamıştır. Ancak, DEHP-
PVC ve bir hastalık ya da advers etki arasında nedensellik kanıtının olmaması hiç risk olmadığı 
anlamına gelmez.

•	 Bu cihazın meme implantları olan hastalarda kullanılması tavsiye edilmez.
•	 Enfeksiyon varken kullanmayın.
•	 �Bu ürün, kullanıldıktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike haline gelebilir. Yürürlükteki tıbbi 
uygulama ve ilgili yerel, bölgesel ve ulusal kanun ve yönetmeliklere göre kullanın ve atın.

Önlemler
	 •	 Trokar ucun yerleştirilmesinden önce deriyi kesmek için bir bistüri kullanılmalıdır.
	 •	� Bu cihaz yalnızca perkütan biyopsi prosedürlerinde eğitimli hekimler tarafından kullanılmalıdır.
	 • 	�Ürünün steril bariyer sistemi ya da ambalajı zarar görmüşse EnCor® Meme Biyopsi Probunu 

kullanmayın.
	 •	� Cihazın zarar görmemiş olduğunu teyit için kullanmadan önce cihazı dikkatlice kontrol edin. Belirgin bir 

ürün hasarı mevcutsa ve/veya iğne eğilmişse ürünü kullanmayın.
	 •	� EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsünü otoklava sokmayın ya da sıvılara daldırmayın. 
Olası Komplikasyonlar
Olası komplikasyonlar şunları içerebilir ancak bunlarla sınırlı değildir: hematom, hemoraji, enfeksiyon, 
komşu doku yaralanması, ağrı, alerjik reaksiyon ve memeden çıkarma esnasında biyopsi probuna doku 
yapışması (rutin biyopsi prosedürleri gereğince, memeden çıkarılırken stile ve koaksiyele yapışan dokuları 
kesmek gerekebilir). 

Gerekli Ekipman
Biyopsi işlemi için aşağıdaki ekipman gereklidir:
	 •	 Uygun görüntüleme yöntemi ve aksesuarları
	 •	� EnCor®, EnCor Enspire® ya da EnCor Ultra® modellerini içeren EnCor® Meme Biyopsi Sistemleri
	 •	 EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsü
	 •	 EnCor® Meme Biyopsi Probu
	 •	 Bard® Meme Dokusu İşaretleyicileri (gerekliyse)
	 •	 Cerrahi eldivenler ve örtüler
	 •	 Lokal anestezik
	 •	 Bistüri
	 •	 Gerekli diğer ekipmanlar

opcjonalnie płuczącego pobrane tkanki w komorze. Zestaw zawiera również adapter strzykawki służący 
do wprowadzania środka znieczulającego do miejsca pobrania bioptatu. Wyrób umożliwia wprowadzanie 
znaczników tkankowych piersi Bard®, które są pakowane i sprzedawane osobno, poprzez jego 
proksymalny koniec.
Manipulator do biopsji piersi EnCor® służy jako ręczna jednostka do biopsji piersi sterowanej 
ultradźwiękami oraz do montowania stereotaktycznej platformy za pomocą adapterów Bard®. Adaptery te 
są sprzedawane i pakowane oddzielnie.
Wskazania do stosowania
Sonda do biopsji piersi EnCor® i manipulator do biopsji piersi EnCor® są przeznaczone do pobierania 
tkanek w celu diagnostyki zmian w obrębie piersi. Przyrząd służy do dostarczania tkanki gruczołu 
sutkowego do badań histologicznych przy częściowym lub całkowitym usunięciu obrazowanej zmiany. 
Rozległości zmian histologicznych nie można wiarygodnie określić na podstawie obrazu 
mammograficznego. Dlatego rozległość obrazowanych zmian planowanych do usunięcia nie prognozuje 
rozległości zmian histologicznych do usunięcia (np. guza złośliwego). Jeśli badana zmiana nie jest 
histologicznie wolna od komórek złośliwych, należy koniecznie przeprowadzić badanie otoczenia zmiany 
pod kątem kompletności usunięcia tkanki nowotworowej, za pomocą standardowych metod chirurgicznych.
Przeciwwskazania
Nie używać wyrobu w sposób niezgodny z jego przeznaczeniem. Wyrób nie jest przeznaczony do użycia w 
warunkach, w których wycięcie tkanki gruczołu sutkowego nie jest wskazane.
Ostrzeżenia
•	 �Należy zachować ostrożność przy umieszczaniu końcówki trokara wyrobu przy powłoce klatki 
piersiowej lub skórze.

• 	 �Sonda do biopsji piersi EnCor® jest zaprojektowana do jednorazowego użytku. Powtórne użycie 
tego wyrobu medycznego grozi przeniesieniem zakażenia pomiędzy pacjentami, szczególnie w 
przypadku wyrobów z długimi i wąskimi kanałami, połączeniami i/lub zagłębieniami pomiędzy 
elementami. Miejsca te, będące przez pewien czas w kontakcie z płynami ustrojowymi lub 
tkankami z potencjalnym skażeniem pirogenami lub drobnoustrojami, są trudne lub niemożliwe 
do wyczyszczenia. Pozostałości materiału biologicznego mogą sprzyjać skażeniu wyrobu 
pirogenami lub drobnoustrojami, które mogą powodować powikłania infekcyjne.

• 	 �Nie sterylizować ponownie. Po powtórnej sterylizacji sterylność produktu nie jest gwarantowana, 
ponieważ potencjalny stopień skażenia pirogenami lub drobnoustrojami jest niemożliwy 
do określenia i może prowadzić do powikłań infekcyjnych. Czyszczenie, przetwarzanie i/
lub powtórna sterylizacja omawianego wyrobu medycznego zwiększa prawdopodobieństwo 
wadliwego działania na skutek niekorzystnego wpływu zmian termicznych i/lub mechanicznych 
na jego elementy.

• 	 �Ftalan dwu-2-etyloheksylu (DEHP) jest plastyfikatorem stosowanym w niektórych wyrobach 
medycznych z polichlorku winylu. Zaobserwowano szereg przypadków niekorzystnego wpływu 
substancji DEHP na organizmy zwierząt poddawanych testom. Stwierdzono zwłaszcza toksyczne 
działanie na wątrobę oraz atrofię jąder. Chociaż toksyczne i rakotwórcze działanie substancji 
DEHP na organizmy zwierzęce zostało dokładnie zbadane, możliwość podobnego oddziaływania 
na organizmy ludzkie pozostaje kwestią sporną. Nie ma dowodów na to, że noworodki, 
niemowlęta, kobiety ciężarne i karmiące mające styczność z DEHP doświadczyły jakichkolwiek 
działań niepożądanych związanych z tą substancją. Jednak brak dowodów na związek między 
DEHP-PVC i jakimikolwiek chorobami lub działaniami niepożądanymi nie jest równoznaczny z 
brakiem ryzyka.

•	 Nie zaleca się używania wyrobu u pacjentów z implantami piersi.
•	 Nie używać w przypadku zakażenia.
•	 �Po użyciu niniejszy produkt stanowi potencjalne źródło zagrożenia biologicznego. Należy się 
z nim obchodzić i utylizować go zgodnie z przyjętą praktyką medyczną oraz obowiązującymi 
lokalnymi i krajowymi przepisami i procedurami.

Środki ostrożności
	 •	 Przed wprowadzeniem końcówki trokara należy naciąć skórę za pomocą skalpela.
	 • 	�Wyrób powinien być używany wyłącznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania biopsji 

przezskórnych.
	 • 	�Nie używać sondy do biopsji piersi EnCor®, jeśli naruszono barierę sterylną produktu lub uszkodzono 

jego opakowanie.
	 •	� Dokładnie sprawdzić wyrób przed użyciem, aby się upewnić, że nie uległ uszkodzeniu w trakcie 

transportu. Nie używać produktu w przypadku stwierdzenia widocznych uszkodzeń i/lub wygięcia igły.
	 • 	�Nie wkładać manipulatora do biopsji piersi EnCor® do autoklawu i nie zanurzać w płynie. 
Możliwe powikłania
Do potencjalnych powikłań należą m.in.: krwiak, krwotok, zakażenie, uszkodzenie tkanki przylegającej, 
ból, reakcja alergiczna i przyleganie tkanki do sondy biopsyjnej podczas wyjmowania jej z piersi (zgodnie 
z rutynową procedurą biopsji może być konieczne odcięcie tkanki przylegającej do zgłębnika lub kaniuli 
koaksjalnej podczas wyjmowania jej z piersi). 
Wymagane wyposażenie
Do wykonania procedury biopsji wymagane jest następujące wyposażenie:
	 •	 Odpowiednie urządzenie 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® (jeśli stosowane)
	 •	 Rękawiczki i serwety chirurgiczne
	 •	 Środek znieczulający o działaniu miejscowym
	 •	 Skalpel
	 •	 Inne elementy wyposażenia, zależnie od potrzeb
Sposób dostarczania/przechowywania
Sonda do biopsji piersi EnCor® jest dostarczana w stanie sterylnym i przeznaczona do jednorazowego 
użycia.
Manipulator do biopsji piersi EnCor® jest wielorazowego użytku i dostarczany w stanie niesterylnym.
Czyszczenie i konserwacja
Należy zachować ostrożność, aby upewnić się, że metoda czyszczenia lub obsługi nie powoduje 
uszkodzenia komponentów.
Czyścić manipulator do biopsji piersi EnCor®, wycierając powierzchnie zewnętrzne szmatką namoczoną 
szpitalnym środkiem czyszczącym lub innym dopuszczonym środkiem czyszczącym/dezynfekcyjnym.
Sposób użycia
Patrz ryc. 1 i 2.

Zaciski (B)Zdejmowana pokrywa sondy (C)

Komora zbierania tkanki (A)Otwór (D)

Rycina 1. Sonda do biopsji piersi EnCor®

1.	� Przygotować system do biopsji piersi EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) zgodnie z 
odpowiednią instrukcją użycia.

2.	� Włączyć system do biopsji piersi EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) i poczekać 
na jego inicjalizację. System do biopsji piersi EnCor® poinformuje, kiedy inicjalizacja manipulatora do 
biopsji piersi EnCor® zakończy się pomyślnie i system będzie gotowy do instalacji sondy do biopsji 
piersi EnCor®. 

	 �Uwaga: Manipulator do biopsji piersi EnCor® nie wykona inicjalizacji z zainstalowaną sondą do biopsji 
piersi EnCor®.

3.	� W celu użycia stołu stereotaktycznego należy zapoznać się z instrukcją użycia odpowiedniego stołu 
dotyczącą prawidłowej instalacji manipulatora do biopsji piersi EnCor®.

4. 	� Obejrzeć dokładnie opakowanie sondy do biopsji piersi EnCor® i upewnić się, że nie zostało 
uszkodzone. Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej, chyba że opakowanie zostało otwarte lub 
uszkodzone. Nie używać produktu, jeśli nie ma pewności co do jego sterylności.

5.	� Stosując się do podstawowych zasad aseptyki, wyjąć sondę do biopsji piersi EnCor® z opakowania 
i sprawdzić, czy nie uległa ona uszkodzeniu. Nie używać, jeśli sonda jest uszkodzona. Zainstalować 
sondę do biopsji piersi EnCor® do manipulatora do biopsji piersi EnCor®, przesuwając dalszy koniec 
na miejsce, a następnie naciskając bliższy koniec w celu zablokowania (patrz ryc. 2). Podłączyć rurki 
próżniowe i opcjonalnie przyłącze płukania solą fizjologiczną do systemu do biopsji piersi EnCor® 
(EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) zgodnie z odpowiednią instrukcją użycia. Aby użyć stołu 
stereotaktycznego, usunąć plastikową zatyczkę z końcówki.

	 �Uwaga: Aby zainstalować opcjonalną pokrywę tacy na próbki tkanki (ECTT), nacisnąć zatrzaski (B), 
aby usunąć tacę na próbki tkanki z komory zbierania tkanek (A) sondy do biopsji piersi EnCor®. 
Wprowadzić pokrywę tacy na próbki do górnej części tacy. Wymienić tacę na próbki w sondzie do 
biopsji piersi EnCor®. Patrz ryc. 1.

Rycina 2. Podłączenie sondy do biopsji piersi EnCor® do manipulatora do biopsji piersi EnCor®

6.	� Wykalibrować sondę do biopsji piersi EnCor® do użycia ręcznego lub stereotaktycznego zgodnie z 
instrukcją użycia systemu do biopsji piersi EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®). 
Ostrożnie zdjąć osłonę końcówki z dalszego końca sondy do biopsji piersi EnCor®.

7.	� Wybrać wymagane opcje pobierania próbek zgodnie z instrukcją użycia systemu do biopsji piersi 
EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®).

8.	 Znieczulić miejsce badania, stosując standardową technikę.
9.	� Za pomocą skalpela (niedostarczony) wykonać nacięcie w skórze i umieścić końcówkę sondy do biopsji 

piersi EnCor® pod skórą.
10.	� Przesunąć urządzenie do biopsji piersi EnCor® i umieścić je w miejscu docelowym.
11. 	�Aby zainicjować sekwencję pobierania próbek użyć albo przycisku „Sample” (Próbka) na manipulatorze 

do biopsji piersi EnCor®, albo przycisku „Sample” na pedale nożnym do biopsji piersi EnCor®. Mocno 
trzymając manipulator do biopsji piersi EnCor®, aby utrzymać otwór (D) w miejscu docelowym, 
nacisnąć ponownie przycisk „Sample” na pedale nożnym, aby zainicjować automatyczny cykl 
pobierania próbek. Próbka tkanki będzie automatycznie transportowana do komory zbierania tkanki 
(A). Jeśli przepłukiwanie jest włączone, każda próbka będzie przepłukana roztworem soli fizjologicznej. 
Powtórzyć te kroki, aby uzyskać wymaganą liczbę próbek.

12.	� Aby usunąć płyn lub krew, nacisnąć albo przycisk „VAC” (Próżnia) na module kontrolnym EnCor®, albo 
przycisk „VAC” na pedale nożnym.

	 �Uwaga: Jeśli w systemie do biopsji piersi EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
rozlegnie się alarm podczas procedury, sprawdzić na ekranie systemu do biopsji piersi EnCor® 
informacje o dalszym postępowaniu.

13.	� Zapoznać się z instrukcją obsługi odpowiedniego systemu do biopsji piersi EnCor® (EnCor®, EnCor 
Enspire®, EnCor Ultra®) w celu uzyskania wskazówek na temat opcjonalnego podawania środka 
znieczulającego i przepłukiwania bioptatu roztworem soli fizjologicznej.

14.	� Aby wyjąć próbki tkanki, nacisnąć oba zaciski (B) i oddzielić tylną tacę na tkankę od komory zbierania 
tkanki (A). Jeśli używana jest pokrywa tacy, przed wyjęciem próbek z tacy należy zdjąć pokrywę. Tacę 
na tkanki można umieścić ponownie w urządzeniu w celu pobrania dodatkowych próbek tkanki piersi.

15.	� Na koniec procedury wyjąć sondę do biopsji piersi EnCor® z gruczołu piersiowego. Odłączyć sondę 
do biopsji piersi EnCor® od manipulatora do biopsji piersi EnCor® i wyczyścić system do biopsji piersi 
EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) zgodnie z odpowiednią instrukcją użycia.

Gwarancja
Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, że produkt ten będzie wolny 
od wad materiałowych i wykonawczych przez okres jednego roku od daty zakupu przez pierwszego nabywcę, 
a odpowiedzialność na podstawie tej ograniczonej gwarancji obejmuje naprawę lub wymianę wadliwego 
produktu, według własnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular, lub zwrot zapłaconej kwoty netto. Normalne 
zużycie produktu na skutek używania oraz wady wynikające z nieprawidłowego użycia produktu nie są objęte tą 
ograniczoną gwarancją.
W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA NINIEJSZA 
OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU ZASTĘPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, 
WYRAŻONE I DOROZUMIANE, W TYM MIĘDZY INNYMI KAŻDĄ DOROZUMIANĄ GWARANCJĘ 
PRZYDATNOŚCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO CELU. FIRMA 
BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BĘDZIE W ŻADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA 
JAKIEKOLWIEK POŚREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY WYNIKŁE Z OBSŁUGI 
LUB UŻYWANIA TEGO PRODUKTU.
W niektórych stanach/krajach wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz szkód przypadkowych 
lub wynikowych jest niedozwolone. Nabywca może mieć wówczas prawo do dodatkowych środków 
zadośćuczynienia zgodnie z prawem obowiązującym w określonym stanie/kraju.
Datę wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukcji podano do wiadomości użytkownika na 
ostatniej stronie niniejszej ulotki. Jeśli minęło 36 miesięcy od tej daty do dnia zastosowania produktu, 
użytkownik powinien skontaktować się z firmą Bard Peripheral Vascular, Inc. i zapytać, czy dostępne są 
dodatkowe informacje o produkcie.
Produkt montowany w Tajlandii.
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HASZNÁLATI UTASÍTÁS
FIGYELEM: az Amerikai Egyesült Államok szövetségi jogszabályai értelmében az eszköz kizárólag 
orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető.
Eszközleírás
Az EnCor® emlőbiopsziás eszköz használata szövetmintavételre javallott emlőelváltozások 
diagnosztizálása céljából. Az EnCor® emlőbiopsziás szonda és az EnCor® emlőbiopsziás célzó külön 
csomagokban kerülnek forgalomba. Az EnCor® emlőbiopsziás szondát és az EnCor® emlőbiopsziás 
célzót az egyik alábbi EnCor® emlőbiopszia-rendszerrel kell használni: EnCor®, EnCor Enspire® vagy 
EnCor Ultra®. Ezek a rendszerek lehetővé teszik a vákuum létrehozását és a rendszer szabályozását. 
Ellenőrizni kell az adott esetben használt EnCor® emlőbiopszia-rendszer használati utasítását.
Az EnCor® emlőbiopsziás szonda disztális vége éles trokárhegyet tartalmaz a bevezetéshez, valamint 
egy rezgő, csőszerű vágóeszközt a szövetminta kimetszésére. A levehető szövetgyűjtő kamra az eszköz 
proximális végén található. A szövetgyűjtő kamra egyaránt tartalmazza a szövetminták levételére és 
szállítására használatos szívócsövet, és a begyűjtött minták kamrában történő, opcionális leöblítésére 
szolgáló sóoldatos öblítőcsövet is. A csomagban mellékelt fecskendőadapterrel érzéstelenítő juttatható 
a biopsziás területre. Az eszköz proximális végén keresztül vezethetők be a külön csomagolt és külön 
forgalmazott Bard® gyártmányú emlőszövet-jelölők.
A kézben tartott egységként kialakított EnCor® emlőbiopsziás célzó ultrahanggal irányított 
emlőbiopsziákhoz, valamint Bard® adapterek segítségével sztereotaxiás platformra történő felszereléshez 
használható. A külön csomagolt adapterek külön kerülnek forgalomba.
Alkalmazási terület
Az EnCor® emlőbiopsziás szonda és EnCor® emlőbiopsziás célzó szövetmintavételre javallottak 
emlőelváltozások diagnosztizálása céljából. Az eszköz célja a képalkotó eljárással meghatározott 
elváltozás teljes vagy részleges eltávolításával történő emlőszövetvétel szövettani vizsgálatokhoz. 
A szövettani rendellenességek mértékét mammográfiai megjelenésük alapján nem lehet megbízhatóan 
meghatározni. Ezért a képalkotó eljárással igazolt elváltozások eltávolításának mértéke nem jelzi előre a 
szövettani elváltozás (pl. rosszindulatú elváltozás) eltávolításának mértékét. Amennyiben a rendellenes 
szövetből vett minta szövettanilag nem jóindulatú, elengedhetetlen, hogy az eltávolítás teljességének 
megítélése érdekében a szövetelváltozás határait a szokásos sebészeti eljárásokkal megvizsgálják.
Ellenjavallatok
Az eszköz a rendeltetése szerint kizárólag a javallatokban meghatározott célokra használható. Emellett 
olyan körülmények között sem alkalmazható, amikor az emlőszövetek kimetszése ellenjavallott.
Figyelmeztetések
•	 �Az eszközön lévő trokár hegyének a mellkas falán vagy a bőr peremén történő elhelyezésekor 
óvatosan kell eljárni.

• 	� Az EnCor® emlőbiopsziás szonda a kialakításánál fogva kizárólag egyszer használatos. Az 
orvostechnikai eszköz újrafelhasználásakor fennáll a páciensek közötti keresztfertőződés 
kockázata, mivel az orvostechnikai eszközök – különösen a hosszú és szűk lumenűek, 

Указания по применению
См. рис. 1 и 2.

Упоры для пальцев (B)Съемная крышка зонда (C)

Заборная камера для образцов (A)Отверстие (D)

Рисунок 1. Зонд EnCor® для биопсии молочной железы

1.	� Подготовьте систему биопсии молочной железы EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®) согласно соответствующей инструкции по эксплуатации.

2.	� Включите систему для биопсии молочной железы EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®) и дождитесь ее инициализации. Система для биопсии молочной железы EnCor® отразит 
успешность инициализации привода для биопсии молочной железы EnCor® и готовности 
системы к установке зонда для биопсии молочной железы EnCor®. 

	 �Примечание. Привод для биопсии молочной железы EnCor® не инициализируется при 
установленном зонде для биопсии молочной железы EnCor®.

3.	� При использовании стереотаксического стола для надлежащей установки привода для 
биопсии молочной железы EnCor® см. инструкции по применению, прилагаемые к адаптеру 
соответствующего стола.

4. 	� Проверьте упаковку зонда для биопсии молочной железы EnCor®, убедившись в том, что ее 
целостность не нарушена. Изделие является стерильным при условии, что упаковка не вскрыта и 
не повреждена. Запрещается применять изделие с нарушенной стерильностью.

5.	� Применяя стандартную асептическую методику, извлеките зонд для биопсии молочной железы 
EnCor® из упаковки и проверьте его на предмет повреждений. Запрещается использовать зонд 
в случае повреждения. Установите зонд для биопсии молочной железы EnCor® на привод для 
биопсии молочной железы EnCor®, продвинув дистальный конец устройства на место и нажимая 
вниз проксимальный конец до защелкивания (см. рис. 2). Присоедините вакуумную трубку и 
факультативное подключение для промывки физиологическим раствором к системе для биопсии 
молочной железы EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) согласно соответствующей 
инструкции по эксплуатации. Для стереотаксического использования снимите пластиковую 
крышку с наконечника.

	 �Примечание. Чтобы установить дополнительную крышку лотка для образцов ткани, нажмите 
на упоры для пальцев (B), чтобы извлечь лоток для сбора ткани из заборной камеры (A) зонда 
для биопсии молочной железы EnCor®. Вставьте крышку лотка для образцов ткани в верхнюю 
часть лотка для образцов ткани. Вставьте сменный лоток для образцов ткани в зонд для биопсии 
молочной железы EnCor®. См. рис. 1.

Рисунок 2. Присоедините зонд для биопсии молочной железы EnCor® к приводу  
для биопсии молочной железы EnCor®

6.	� Откалибруйте зонд для биопсии молочной железы EnCor® для ручного или стереотаксического 
применения согласно инструкции по эксплуатации системы биопсии молочной железы EnCor® 
(EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®). Соблюдая осторожность, снимите защитный колпачок 
с дистального конца зонда для биопсии молочной железы EnCor®.

7.	� Выберите желательный вариант пробоотбора согласно инструкции по эксплуатации системы 
биопсии молочной железы EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®).

8.	 Проведите обезболивание места биопсии, используя стандартные методики.
9.	� С помощью скальпеля (не входящего в комплект) выполните разрез кожи и поместите 

наконечник зонда для биопсии молочной железы EnCor® под кожу.
10.	� Подведите зонд для биопсии молочной железы EnCor® и расположите его в заданном участке.
11. 	�Для того чтобы запустить последовательность забора образца, используйте либо кнопку Sample 

(Взятие образца) на приводе для биопсии молочной ткани EnCor®, либо кнопку Sample на 
ножной педали системы биопсии молочной железы EnCor® по мере необходимости. Крепко 
удерживая привод биопсии молочной железы EnCor®, чтобы не сдвинуть апертуру (D) с 
заданного участка, еще раз нажмите кнопку “SAMPLE” или ножную педаль, чтобы запустить цикл 
автоматического забора ткани. Образец ткани будет автоматически транспортирован в заборную 
камеру для образцов (A). Если включена функция промывки образцов, каждый образец будет 
промыт солевым раствором. Повторите этот этап до получения нужного количества образцов.

12.	� Для эвакуации жидкости или крови нажмите кнопку VAC («Вакуум») привода для биопсии 
молочной железы EnCor® или кнопку VAC на ножной педали.

	 �Примечание. Если во время выполнения процедуры звучит предупреждающий сигнал системы для 
биопсии молочной железы EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®), см. информацию о 
дальнейших действиях на дисплее системы для биопсии молочной железы EnCor®.

13.	� Инструкции по использованию факультативной подачи анестетика и промывки образца 
физиологическим раствором см. в инструкции по эксплуатации соответствующей системы для 
биопсии молочной железы EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®).

14.	� Чтобы извлечь образцы ткани, нажмите оба упора для пальцев (B) и отделите заднюю часть 
лотка для образцов ткани от заборной камеры (A). Если вы используете крышку лотка для 
образцов ткани, снимите крышку лотка для образцов ткани, чтобы получить содержащиеся в 
лотке образцы. Можно изменить положение лотка для образцов ткани, чтобы получить образцы 
из другой части молочной железы.

15.	� После завершения процедуры извлеките зонд для биопсии молочной железы EnCor® из 
молочной железы. Отключите зонд для биопсии молочной железы EnCor® от привода для 
биопсии молочной железы EnCor® и проведите чистку системы биопсии молочной железы 
EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) согласно соответствующей инструкции по 
эксплуатации.

Гарантия
Компания Bard Peripheral Vascular в течение одного года со дня первоначальной покупки гарантирует 
первоначальному покупателю данного изделия отсутствие в данном изделии дефектов материалов 
и производственного брака. Ответственность по данной ограниченной гарантии на изделие 
ограничивается ремонтом или заменой неисправного изделия или возмещением его полной 
стоимости по усмотрению компании Bard Peripheral Vascular. Данная ограниченная гарантия не 
распространяется на износ изделия в результате его обычного использования или на дефекты, 
возникшие в результате неправильного использования изделия.
В ОБЪЕМЕ, ПРЕДУСМОТРЕННОМ ДЕЙСТВУЮЩИМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ, ДАННАЯ 
ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ НА ИЗДЕЛИЕ ИСКЛЮЧАЕТ ВСЕ ОСТАЛЬНЫЕ ГАРАНТИИ, 
ЯВНЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, В ЧАСТНОСТИ, ЛЮБЫЕ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИИ 
КОММЕРЧЕСКОЙ ПРИГОДНОСТИ ИЛИ СООТВЕТСТВИЯ ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ 
BARD PERIPHERAL VASCULAR НИ ПРИ КАКИХ УСЛОВИЯХ НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА 
ЛЮБОЙ КОСВЕННЫЙ, СЛУЧАЙНЫЙ ИЛИ ВТОРИЧНЫЙ УЩЕРБ, ВОЗНИКШИЙ В РЕЗУЛЬТАТЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ВАМИ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ.
Законодательство некоторых штатов (или стран) запрещает исключать косвенные гарантии или 
гарантии в отношении случайных или последующих повреждений. По закону вашего штата (или 
страны) вы можете иметь право на дополнительное возмещение ущерба.
К сведению пользователя на последней странице брошюры указаны дата выпуска или редакции и 
номер редакции данных инструкций. Если между указанной датой и датой использования продукта 
прошло 36 месяцев, пользователь должен обратиться в компанию Bard Peripheral Vascular, Inc., 
чтобы узнать о наличии дополнительной информации о продукте.
Собрано в Таиланде.
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使用說明
警示：美國聯邦法律規定本裝置僅能由醫師銷售或憑醫囑銷售。

裝置說明

EnCor® 乳房切片系統可以用於在乳房異常診斷中獲取組織。EnCor® 乳房切片探針和 EnCor® 乳房切片驅
動器單獨銷售與包裝。EnCor® 乳房切片探針及 EnCor® 乳房切片驅動器與其中一種 EnCor® 乳房切片系統
（包括 EnCor®、EnCor Enspire® 和 EnCor Ultra®）配合使用。這些系統提供真空與系統控制功能。請
參閱使用說明，取得所使用特定 EnCor® 乳房切片系統的資訊。
EnCor® 乳房切片探針在遠端有一個鋒利的用於插入的套管針尖，還配有一把用於組織取樣的擺動管式切
刀。可分離式組織採集腔位於裝置的近端。組織採集腔配備有一條用於取得和運送組織樣本的吸入管，以
及一條用於選擇性地在腔內沖洗所取得樣本的生理鹽水沖洗管。隨附的注射器接頭可將麻醉劑引至切片部
位。Bard® 乳房組織標記（單獨包裝及銷售）可透過裝置的近端插入。
EnCor® 乳房切片驅動器作為手持式裝置用於超聲導引乳房切片，可透過 Bard® 適配器固定在立體定位平台
上。這些適配器單獨包裝及銷售。

使用適應症

EnCor® 乳房切片探針和 EnCor® 乳房切片驅動器在乳房異常診斷採樣中用於採集組織。設計這項器械的目
的是：在部分或完全移除經造影發現的異常組織時，採集用於組織學檢查的乳房組織。 
組織學異常的程度無法從乳腺 X 光攝影外貌可靠確知。因此，透過造影無法確定惡性腫瘤這類組織學異常的
切除程度。如果所取樣的異常於組織學上並非良性，則一定要透過標準外科程序，檢查組織邊緣以確定是否
完整切除。

禁忌症

本裝置不適用於適應症以外的用途。此外，本裝置不適用於乳房組織切除被禁用的情形。

警告

•	 �將裝置的套管針尖置於胸腔壁或皮膚邊緣附近時，應當小心。
• 	 �EnCor® 乳房切片探針僅供一次性使用。重複使用本醫療裝置有病患交叉污染的風險，因為一旦有潛在熱
原或微生物污染之體液或組織與醫療裝置接觸且接觸時間不確定，醫療裝置（尤其是部件之間有長型小內
腔、接縫和/或裂縫者）很難或無法清理。生物材料殘留物可能助長熱原或微生物污染裝置，進而導致感染
性的併發症。

• 	 �請勿重複消毒。重複消毒後，無法保證本產品的無菌狀態，因為潛在熱原或微生物污染的程度不確定，可
能導致感染性的併發症。對本醫療裝置進行清潔、再處理和/或重複消毒會增加裝置發生故障的幾率，因為
其組件可能因熱量和/或力學變化而受到潛在不良效應。

• 	 �鄰苯二甲酸二(2-乙基己基)酯 (DEHP) 是一種用在部分聚氯乙烯醫療裝置中的塑化劑。DEHP 已被證實在實
驗動物中會產生一系列不良反應，尤其是肝臟毒性和睪丸萎縮。儘管 DEHP 在實驗動物體內的毒性和致癌
作用已得到確定，該化合物是否能對人體產生不良影響尚在爭論中。尚無證據表明，接觸過 DEHP 的新生
兒、嬰兒、孕婦和哺乳期婦女會經歷任何相關的不良影響。但是，DEHP-PVC 和任何疾病或不良影響之間
缺乏因果關係證據，並不意味著沒有風險。

•	 本裝置不建議用於有乳房植體的病患。
•	 存在感染時，請勿使用。
•	 �本產品使用後可能產生生物危害。請遵照公認的醫療常規以及適用的當地、州與聯邦法律和規定處理與棄
置。

預防措施

	 •	插入套管針尖前，應使用手術刀劃開皮膚。
	 • 	�只有受過經皮切片程序訓練的醫師，才能使用本裝置。
	 • 	�如果產品消毒屏障系統或包裝受損，請勿使用 EnCor® 乳房切片探針。
	 •	 �使用前請仔細檢查裝置，確認其並未受損。如果產品明顯受損和/或針彎曲，請勿使用。
	 •	請勿高壓蒸煮 EnCor® 乳房切片驅動器或將其浸泡在液體中。 
潛在併發症

潛在併發症可能包括 (但不限於) 血腫、出血、感染、鄰近組織受損、疼痛、過敏反應，以及從乳房取下裝置
的過程中，組織與探針發生沾粘 (依例行切片程序，從乳房取出裝置時，可能必須切割沾粘於通管針或同軸
管上的組織)。 
必須使用的器材

切片程序必須使用下列器材：

	 •	適當的造影型態與配件
	 •	 �EnCor® 乳房切片系統，包括 EnCor®、EnCor Enspire® 或 EnCor Ultra®

	 •	EnCor® 乳房切片驅動器
	 •	EnCor® 乳房切片探針
	 •	Bard® 乳房組織標記（如果適用）
	 •	手術手套與鋪單
	 •	局部麻醉用品
	 •	手術刀
	 •	其他器材（視需要）
供應/存儲方式
EnCor® 乳房切片探針以無菌方式供應，僅供一次性使用。
EnCor® 乳房切片驅動器以非無菌方式供應，可重複使用。
清潔與維護

使用前應小心確保清潔或處理方法並未造成部件損壞。

清潔 EnCor® 乳房切片驅動器時，用布浸泡 Dispatch 醫院清潔劑或其他醫院核准的清潔劑/消毒劑後擦拭外
表面。

使用說明

請參閱圖 1 和圖 2。

手指突片 (B)可拆卸探針蓋 (C)

組織採集腔 (A)孔 (D)

圖 1. EnCor® 乳房切片探針

1.	 �將 EnCor® 乳房切片系統（EnCor®、EnCor Enspire®、EnCor Ultra®）依照各使用說明完成準備動
作。

2.	 �將 EnCor® 乳房切片系統（EnCor®、EnCor Enspire®、EnCor Ultra®）啟動，待其初始
化。EnCor® 乳房切片系統會提示 EnCor® 乳房切片驅動器初始化成功，以及提示系統已經就緒而可開
始安裝 EnCor® 乳房切片探針。 

	 �註：EnCor® 乳房切片驅動器在安裝著 EnCor® 乳房切片探針的情況下不會初始化。
3.	 �用於立體定位切片機時，有關 EnCor® 乳房切片驅動器的適當安裝，請參考相應切片機轉接板附帶的使
用說明書。

4. 	 �檢查 EnCor® 乳房切片探針包裝，確保其完好無損。除非產品包裝已開封或受損，否則為無菌狀態。如
果產品消毒狀態遭到破壞，請勿使用。

5.	 �使用標準無菌技術，將 EnCor® 乳房切片探針從包裝取出，並檢查是否受損。如果探針受損，請勿使用。
將 EnCor® 乳房切片探針從遠端滑入到位，然後按下近端加以鎖定，以安裝到 EnCor® 乳房切片驅動器
（參閱圖 2）。依照相關使用說明，將真空管與選用的生理鹽水沖洗連接管接到 EnCor® 乳房切片系統
（EnCor®、EnCor Enspire®、EnCor Ultra®）。在立體定位應用中，從尖端移除塑料蓋。

	 �註：若要安裝選用的組織採集盤蓋 (ECTT)，按下手指突片 (B) 以從 EnCor® 乳房切片探針的組織採集腔 
(A) 移除組織採集盤。將組織採集盤蓋插到組織採集盤的頂部。將組織採集盤裝回到 EnCor® 乳房切片
探針中。請參閱圖 1。

圖 2. EnCor® 乳房切片探針接到 EnCor® 乳房切片驅動器

KAIKKI SUORAT TAI EPÄSUORAT EHDOT, ESITYKSET JA TAKUUT, MUKAAN LUKIEN ILMAN 
RAJOITUSTA KAIKKI TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA, SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN 
ON SULJETTU POIS SOVELTUVAN LAIN SALLIMASSA MÄÄRIN. BARD PERIPHERAL VASCULAR 
EI MISSÄÄN TAPAUKSESSA OTA VASTUUTA MISTÄÄN VÄLILLISISTÄ, SATUNNAISISTA TAI 
SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TÄMÄN TUOTTEEN KÄSITTELYSTÄ 
TAI KÄYTÖSTÄ.
Joidenkin maiden lainsäädäntö ei hyväksy konkludenttisten takuiden sivuuttamista liitännäis- tai 
seuraamusvahinkojen osalta. Voit olla oikeutettu oman maasi lakien mukaisiin korvauksiin.
Tämän ohjeen julkaisu- tai tarkistuspäivämäärä sekä version numero on merkitty käyttäjän tiedoksi 
ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tuon päivämäärän ja tuotteen käyttöajankohdan välillä on kulunut yli 
36 kuukautta, käyttäjän tulee ottaa yhteyttä Bard Peripheral Vascular, Inc:iin ja pyytää mahdollisia tuotetta 
koskevia lisätietoja.
Koottu Thaimaassa.
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BRUKSANVISNING
MERK: Ifølge amerikansk føderal lovgivning er dette utstyret begrenset til salg av eller etter 
forordning fra en lege.
Beskrivelse av innretningen
EnCor® brystbiopsienhet er indikert for bruk til å 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 Enspire® og EnCor Ultra®. Disse systemene gir vakuum og 
systemkontroll. Se bruksanvisningen for det spesifikke EnCor® brystbiopsisystemet som brukes.
EnCor® brystbiopsisonden har en skarp trokarspiss på den distale enden for innføring av en oscillerende 
rørformet kutter for vevsprøver. Det er et avtakbart vevsprøvekammer på enhetens proksimale ende. 
Vevoppsamlingskammeret integrerer både en sugeledning for taking og transport av vevprøver, og en 
ledning for saltvannsoppløsning for å skylle prøver som er tatt i kammeret. Det finnes en sprøyteadapter for 
innføring av anestesimiddel til biopsistedet. Bard® brystvevsmarkører som selges og pakkes separat kan 
innføres gjennom enhetens proksimale ende.
EnCor® brystbiopsidriveren er utformet som en håndholdt enhet for ultralydstyrt brystbiopsi og for 
montering på 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 prøvetaking av vev fra 
abnormaliteter i brystet. Systemet skal skaffe til veie brystvev til histologisk undersøkelse med delvis eller 
fullstendig fjerning av den avbildede abnormiteten. 
Omfanget av histologisk abnormitet kan ikke pålitelig bestemmes ut fra det mammografiske utseendet. Selv 
om det foreligger bildedokumentasjon på at en abnormitet er fjernet, predikerer ikke dette at en histologisk 
abnormalitet, f.eks. en ondartet svulst, i sin helhet er fjernet. Når abnormiteten det tas prøve av ikke er 
histologisk benign, er det ytterst viktig at vevsmarginene blir undersøkt for fullstendig fjerning ved bruk av 
standard kirurgiske prosedyrer.
Kontraindikasjoner
Utstyret skal bare brukes i henhold til indikasjonene. Den er ikke beregnet på å brukes under forhold der 
fjerning av brystvev er kontraindisert.
Advarsler
•	 �Det må utvises forsiktighet ved posisjonering av enhetens trokarspiss i nærheten av brystvegg 
eller hudmargin.

• 	� EnCor® brystbiopsisonde er kun designet for engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske utstyret 
medfører risiko for krysskontaminering av pasienter, da medisinsk utstyr – spesielt utstyr med 
lange og små lumen, ledd og/eller sprekker mellom komponenter – er vanskelige eller umulige å 
rengjøre etter at kroppsvæsker eller -vev med mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering har 
hatt kontakt med utstyret over en ubestemt tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan føre til at 
utstyret blir kontaminert med pyrogener eller mikroorganismer, som kan medføre komplikasjoner i 
form av infeksjoner.

• 	 �Skal ikke resteriliseres. Ved resterilisering er produktets sterilitet ikke garantert, da det ikke er 
mulig å fastslå pyrogen eller mikrobiell kontaminering, som kan føre til komplikasjoner i form av 
infeksjoner. Rengjøring, reprosessering og/eller resterilisering av det medisinske utstyret øker 
sannsynligheten for at utstyret vil svikte, ettersom komponenter som påvirkes 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 å gi en rekke bivirkninger hos forsøksdyr, spesielt 
levertoksisitet og testikkelatrofi. Selv om de toksiske og karsinogene effektene av DEHP er godt 
dokumentert når det gjelder forsøksdyr, er dette stoffets evne til å gi bivirkninger hos mennesker 
omstridt. Det finnes ingen beviser på at nyfødte, spedbarn, gravide og ammende kvinner som 
eksponeres for DEHP vil oppleve noen relatert bivirkning. Imidlertid betyr ikke mangelen på bevis 
for en sammenheng mellom DEHP-PVC og sykdom eller bivirkninger at det ikke finnes noen 
risiko.

•	 Denne enheten anbefales ikke til pasienter med brystimplantat.
•	 Utstyret skal ikke brukes ved infeksjon.
•	 �Etter bruk kan dette produktet utgjøre en mulig biologisk fare. Håndteres og kasseres i henhold til 
godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.

Forholdsregler
	 •	 Det bør brukes en skalpell til et innsnitt i huden før trokarspissen innføres.
	 • 	�Dette utstyret skal kun brukes av leger med opplæring i perkutan brystbiopsi.
	 • 	�Ikke bruk EnCor® brystbiopsisonde hvis produktets sterile barrieresystemet eller pakningen er 

forringet.
	 •	� Inspiser enheten nøye før bruk for å kontrollere at den ikke er skadet. Skal ikke brukes hvis det er tegn 

til skade på produktet og/eller nålen er bøyd.
	 •	 Ikke autoklaver eller senk EnCor® brystbiopsidriver i væske. 
Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til blodutredelser, blødninger, infeksjoner, 
tilstøtende vevsskader, smerter, allergiske reaksjoner og skader på vev i kontakt med biopsisonden under 
fjerning fra brystet (som en del av praksis ved biopsiinngrep, kan det bli nødvendig å skjære vekk hud i 
kontakt med stiletten eller kanylen idet den fjernes fra brystet). 
Nødvendig utstyr
Følgende utstyr er nødvendig for en biopsiprosedyre:
	 •	 passende bildemodalitet og tilbehør
	 •	� EnCor® brystbiopsisystemer, som inkluderer EnCor®, EnCor Enspire® eller EnCor Ultra®

	 •	 EnCor® brystbiopsidriver
	 •	 EnCor® brystbiopsisonde
	 •	 Bard® brystvevsmarkører (hvis relevant)
	 •	 operasjonshansker og -laken
	 •	 Lokalbedøvelse
	 •	 skalpell
	 •	 Annet utstyr etter behov
Leveringsmåte/lagringsmåte
EnCor® brystbiopsisonde leveres steril og er kun tiltenkt engangsbruk.
EnCor® brystbiopsidriver kan brukes om igjen og leveres ikke-steril.
Rengjøring og vedlikehold
Vis forsiktighet i forkant av bruk for å sikre at rengjøringsmetoden eller håndteringen ikke har forårsaket 
svekkelse av komponentene.
Rengjør EnCor® brystbiopsidriveren ved å tørke av alle ytre flater med en klut fuktet i Dispatch 
rengjøringsmiddel for sykehus eller annet godkjent rengjørings- eller desinfiseringsmiddel.
Bruksanvisning
Se figur 1 og 2.

Fingerklaffer (B)Avtakbart sondedeksel (C)

Vevsprøvekammer (A)Åpning (D)

Figur 1. EnCor® brystbiopsisonde

1.	� Preparer EnCor® brystbiopsisystemet (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) i henhold til de 
respektive bruksanvisningene.

2.	� Slå på EnCor® brystbiopsisystemet (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) og la det initialiseres. 
EnCor® brystbiopsisystmet vil indikere når initialiseringen av EnCor® brystbiopsidriveren er korrekt 
utført og systemet er klart for installasjon av EnCor® brystbiopsisonde. 

	 �Merk: EnCor® brystbiopsidriveren vil ikke initialiseres med en EnCor® brystbiopsisonde installert.
3.	� For bruk på stereotaktisk bord henvises det til bruksanvisningen som følger med den relevante 

bordadapteren for å installere EnCor® brystbiopsidriveren på korrekt måte.
4. 	� Inspiser EnCor® brystbiopsisonden for å forsikre deg om at emballasjens integritet ikke er 

kompromittert. Produktet er sterilt med mindre emballasjen er åpnet eller skadet. Bruk ikke produktet 
hvis steriliteten er brutt.

5.	� Bruk standard aseptisk teknikk og ta EnCor® brystbiopsisonden ut av pakken og sjekk at den er 
uskadet. Sonden må ikke brukes hvis den er skadet. Installer EnCor® brystbiopsisonden på EnCor® 
brystbiopsidriveren ved å skyve den distale enden på plass og deretter trykke ned på den proksimale 
enden for å låse (se figur 2). Koble vakuumslangen og den valgfrie tilkoblingen for saltløsning til 
EnCor® brystbiopsisystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) i henhold til relevant 
bruksanvisning. For stereotaktisk bruk, skal plastdekslet fjernes fra spissen.

	 �Merk: Det valgfrie lokket på prøvetakingsbrettet (ECTT) installeres ved å trykke ned tappene (B) 
for å fjerne prøvetakingsbrettet fra prøvetakingskammeret (A) på EnCor® brystbiopsisonde. Sett 
dekslet til vevsprøvebrettet på toppen av vevsprøvebrettet. Sett vevsprøvebrettet inn i EnCor® 
brystbiopsisonden. Se figur 1.

Figur 2. Fest EnCor® brystbiopsisonde til EnCor® brystbiopsidriver

6.	� Kalibrer EnCor® brystbiopsisonde for håndholdt eller stereotaktisk bruk i samsvar med 
bruksanvisningen for EnCor® brystbiopsisystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®). Fjern 
forsiktig spissbeskyttelsen fra den distale enden av EnCor® brystbiopsisonden.

7.	� Velg ønsket alternativ for prøvetaking i samsvar med bruksanvisningen forSelect EnCor® 
brystbiopsisystem (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®).

8.	 Bruk standard teknikker for å anestesere området.
9.	� Bruk en skalpell (følger ikke med), gjør et innsnitt i huden og plasser spissen av EnCor® 

brystbiopsisonden under huden.
10.	� Før EnCor® brystbiopsienheten inn og posisjoner den ved målstedet.
11. 	�For å starte prøvetakingssekvensen, bruker du enten knappen “Sample” (Prøve) på EnCor® 

brystbiopsidriveren eller bryteren “Sample” på EnCor® brystbiopsi-fotpedalen. Hold EnCor® 
brystbiopsidriveren bestemt for å opprettholde åpningen (D) på målstedet og trykk på “Sample”-
knappen eller fotpedalen igjen for å starte den automatiske syklusen for vevsprøvetaking. Vevsprøvene 
blir automatisk transportert til vevsprøvekammeret (A). Hvis skylling av prøven er aktivert, blir hver 
prøve skylt med saltløsning. Gjenta dette trinnet etter behov til du har nok vevsprøver.

12.	� For å evakuere væske eller blod, trykker du enten på “VAC”-knappen på EnCor® brystbiopsidriveren 
eller “VAC”-knappen på fotpedalen.

	 �Merk: Hvis alarmtonen til EnCor® brystbiopsisystemet (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
lyder under prosedyren, henvises du vil displayskjermen for EnCor® brystbiopsisystemet for 
informasjon om hvordan du går frem.

13.	� Se bruksanvisningen for det relevante EnCor® brystbiopsisystemet (EnCor®, EnCor Enspire®, 
EnCor Ultra®) for instruksjoner om bruk av valgfri anestesi og skylling av prøver med saltløsning.

14.	� For å fjerne vevsprøvene trykker du inn begge fingerklaffene (B) og separerer det bakre 
vevsprøvebrettet fra vevsprøvekammeret (A). Hvis det brukes et deksel på vevsprøvebrettet, fjernes 
dekslet for å fjerne prøvene fra vevsprøvebrettet. Vevsprøvebrettet kan settes på plass igjen for å ta 
flere vevsprøver fra brystet.

15.	� Ved slutten av prosedyren fjerner du EnCor® brystbiopsisonden fra brystet. Fjern EnCor® 
brystbiopsisonden fra EnCor® brystbiopsidriverenog rengjør EnCor® brystbiopsisystemet (EnCor®, 
EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) i samsvar med relevant bruksanvisning.

Garanti
Bard Peripheral Vascular garanterer overfor den første kjøperen av dette produktet at produktet er uten 
defekter i materialer og utførelse i en periode på ett år fra datoen for første kjøp, og ansvar i henhold til 
denne begrensede produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av det defekte produktet 
etter Bard Peripheral Vasculars skjønn, eller refusjon av den betalte nettoprisen. Slitasje fra normal bruk 
eller feil som følge av misbruk av produktet dekkes ikke av denne begrensede garantien.
I DEN GRAD DET HAR HJEMMEL I GJELDENDE LOVGIVNING, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE 
PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, BÅDE UTTRYKTE OG UNDERFORSTÅTTE, 
HERUNDER BLANT ANNET ENHVER UNDERFORSTÅTT GARANTI OM SALGBARHET ELLER 
FORMÅLSTJENLIGHET. BARD PERIPHERAL VASCULAR VIL IKKE I NOE TILFELLE VÆRE 
ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR NOEN INDIREKTE ELLER UTILSIKTET SKADE ELLER 
FØLGESKADE SOM KOMMER AV DIN HÅNDTERING AV DETTE PRODUKTET.
Enkelte delstater/land tillater ikke en utelatelse av underforståtte garantier, tilfeldige skader eller 
følgeskader. Du kan være berettiget til ytterligere rettsmidler i henhold til lovene i delstaten/landet ditt.
En utstedelses- eller revisjonsdato, samt et revisjonsnummer for disse instruksjonene, er inkludert til 
brukerens informasjon på den siste siden av dette heftet. Hvis det har gått 36 måneder mellom denne 
datoen og bruken av produktet, skal brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular, Inc. for å høre om 
ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
Montert i Thailand.

POLSKI
Kierunkowe urządzenie biopsyjne wspomagane próżnią EnCor® oraz manipulator
	 ECP0112G
	 ECP0110G
	 ECP017G
	 ECP0112GV

ECP0110GV
ECP017GV
DRENCOR

INSTRUKCJA UŻYCIA
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) wyrób ten może być sprzedawany wyłącznie 
przez lekarza lub na jego zlecenie.
Opis wyrobu
Urządzenie biopsyjne EnCor® jest przeznaczone do użytku podczas pobierania tkanek do diagnozowania 
zmian w piersi. Sonda do biopsji piersi EnCor® i manipulator do biopsji piersi EnCor® są sprzedawane 
i pakowane oddzielnie. Sonda do biopsji piersi EnCor® i manipulator do biopsji piersi EnCor® używane 
są razem z jednym z systemów do biopsji piersi EnCor®, czyli EnCor®, EnCor Enspire® i EnCor Ultra®. 
Te systemy korzystają ze wspomagania próżniowego i sterowania systemowego. Patrz instrukcja użycia 
konkretnego systemu do biopsji piersi EnCor®.
Sondę do biopsji piersi EnCor® wyposażono w ostry trokar stosowany podczas wprowadzania przyrządu 
oraz oscylacyjne cewkowe narzędzie tnące służące do pobierania tkanek. Odłączana komora zbiorcza 
znajduje się na proksymalnym końcu wyrobu. Komora zbiorcza składa się z przewodu ssącego, 
służącego do pobierania i transportu tkanek, oraz z przewodu dozującego roztwór soli fizjologicznej — 

Tedarik Şekli/Saklama
EnCor® Meme Biyopsi Probu steril olarak sağlanmaktadır ve sadece bir kez kullanılması amaçlanmıştır.
EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsü tekrar kullanılabilirdir ve steril olmayan şekilde sağlanır.

Temizleme ve Bakım
Temizleme ve tutma yönteminin bileşenlerde bozulmaya yol açmadığından emin olmak için kullanmadan 
önce dikkatli olunmalıdır.
Tüm harici yüzeyleri Dispatch Hospital temizleyicisine ya da hastane tarafından onaylanmış bir 
temizleyiciye/dezenfektana batırılmış bir bezle silerek EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsünü temizleyin.
Kullanım Talimatları
Şekil 1 ve 2’ye bakın.

Parmak Çıkıntıları (B)Çıkartılabilir Prob Kapağı (C)

Doku Toplama Bölmesi (A)Açıklık (D)

Şekil 1. EnCor® Meme Biyopsi Probu

1.	� EnCor® Meme Biyopsi Sistemini (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) ilgili Kullanım 
Talimatlarına göre hazırlayın.

2.	� EnCor® Meme Biyopsi Sistemini (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) açın ve başlamasını 
bekleyin. EnCor® Meme Biyopsi Sistemi, EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsünün başlatılması başarılı 
olduğunda ve sistem EnCor® Meme Biyopsi Probunun takılması için hazır olduğunda haber verecektir. 

	 �Not: EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsü, EnCor® Meme Biyopsi Probu takılı haldeyken başlamayacaktır.
3.	� Stereotaktik masaların kullanıldığında, EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsünün düzgün takılması için ilgili 

masa adaptörüyle birlikte verilen Kullanım Talimatlarına bakın.
4. 	� Ambalaj sağlamlığının bozulmadığından emin olmak için EnCor® Meme Biyopsi Probunun ambalajını 

inceleyin. Ambalaj daha önceden açılmadıkça veya hasar görmedikçe, ürün steril halde sunulur. 
Sterilliğin bozulması durumunda bu ürünü kullanmayın.

5.	� Standart aseptik teknik kullanarak EnCor® Meme Biyopsi Probunu ambalajından çıkarın ve hasar 
bakımından kontrol edin. Hasarlıysa probu kullanmayın. Distal ucu yerine kaydırıp ardından kilitlemek 
için proksimal ucu aşağı bastırarak EnCor® Meme Biyopsi Probunu EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsüne 
takın (bkz. Şekil 2). Vakum hortumunu ve isteğe bağlı salin yıkama bağlantısını, ilgili Kullanım 
Talimatlarına uygun biçimde EnCor® Meme Biyopsi Sistemine (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®) takın. Stereotaktik kullanım için uçtaki plastik kapağı çıkartın.

	 �Not: İsteğe bağlı doku toplama tepsisi kapağını (ECTT) takmak için Parmak Çıkıntılarına (B) bastırarak 
doku toplama tepsisini EnCor® Meme Biyopsi Probunun Doku Toplama Bölmesinden (A) çıkartın. Doku 
toplama tepsisi kapağını, doku toplama tepsisinin üzerine takın. Doku toplama tepsisini tekrar EnCor® 
Meme Biyopsi Probuna takın. Şekil 1’e bakın.

Şekil 2. EnCor® Meme Biyopsi Probunu EnCor® Meme Biyopsi  
Sürücüsüne Takma

6.	� EnCor® Meme Biyopsi Probunu, EnCor® Meme Biyopsi Sisteminin (EnCor®, EnCor Enspire®, 
EnCor Ultra®) Kullanım Talimatlarına göre elde kullanılan ünite ya da stereotaktik kullanım için kalibre 
edin. EnCor® Meme Biyopsi Probunun distal ucundan uç koruyucusunu dikkatlice çıkartın.

7.	� İstenen numune seçeneklerini EnCor® Meme Biyopsi Sistemi (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®) Kullanım Talimatlarına göre seçin.

8.	 Alana anestezi uygulamak için standart teknikleri kullanın.
9.	� Bir bistüri kullanarak (ürünle birlikte verilmez) deride bir kesi yapın ve EnCor® Meme Biyopsi Probunun 

ucunu subkütan olarak yerleştirin.
10.	� EnCor® Meme Biyopsi Cihazını ilerletin ve hedef bölgede konumlandırın.
11. 	�Numune alma işlemlerini başlatmak için EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsündeki “Sample” (Numune) 

düğmesini ya da EnCor® meme biyopsi ayak pedalında “Sample” düğmesini kullanın. Hedef bölgede 
Açıklığı (D) korumak için EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsünü sıkıca tutarken “Sample” düğmesine 
ya da Ayak Pedalına basarak otomatik doku alma döngüsünü başlatın. Doku numunesi otomatik 
olarak Doku Toplama Bölmesine (A) alınacaktır. Numune yıkama etkinse her numune salin ile 
yıkanacaktır. Bu adımı, yeterli doku numunesi almak için gerektiği kadar tekrarlayın.

12.	� Sıvıyı ya da kanı boşaltmak için ENCOR<r> Meme Biyopsi Sürücüsündeki “VAC” (Vakum) düğmesine 
ya da Ayak Pedalındaki “VAC” düğmesine basın.

	 �Not: Prosedür sırasında EnCor® Meme Biyopsi Sistemi (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
alarm sesi duyulursa yapılacak işlemlerle ilgili bilgi için EnCor® Meme Biyopsi Sistemi ekranına bakın.

13.	� İsteğe bağlı anestezik verme ve salinle numune yıkama özelliklerinin kullanılmasıyla ilgili talimatlar 
için ilgili EnCor® Meme Biyopsi Sisteminin (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) Kullanım 
Talimatlarına bakın.

14.	� Doku numunelerini almak için her iki Parmak Çıkıntısına (B) bastırın ve arka doku toplama tepsisini 
Doku Toplama Bölmesinden (A) ayırın. Tepsi kapağı kullanıldıysa numuneleri doku toplama tepsisinden 
almak için doku tepsisi kapağını çıkartın. Doku tepsisi, memeden başka numuneler almak için 
tekrar takılabilir.

15.	� Prosedürün tamamlanmasından sonra EnCor® Meme Biyopsi Probunu memeden çıkartın. EnCor® 
Meme Biyopsi Probunu EnCor® Meme Biyopsi Sürücüsünden çıkartın ve EnCor® Meme Biyopsi 
Sistemini (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) Kullanım Talimatlarına uygun biçimde temizleyin.

Garanti
Bard Peripheral Vascular, bu ürünü ilk satın alan kişiye üründe satın alındığı tarihten itibaren bir yıl süreyle 
işçilik ve malzeme kusuru bulunmayacağını garanti eder ve bu sınırlı ürün garantisi altındaki yükümlülüğü 
Bard Peripheral Vascular’ın tamamen kendi takdirine göre hatalı ürünün tamiri veya yenilenmesi veya 
ödediğiniz net ücretin geri ödenmesiyle sınırlı olacaktır. Bu ürünün normal kullanımından doğan eskime ve 
aşınma veya yanlış kullanımdan doğan arızalar bu sınırlı garanti kapsamında değildir.
İLGİLİ KANUNUN İZİN VERDİĞİ ÖLÇÜDE BU SINIRLI ÜRÜN GARANTİSİ SATILABİLİRLİK VEYA 
BELİRLİ BİR AMACA UYGUNLUK ZIMNİ GARANTİLERİ DAHİL AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK 
ÜZERE AÇIK VEYA ZIMNİ TÜM DİĞER GARANTİLERİN YERİNİ ALIR. BARD PERIPHERAL 
VASCULAR, BU ÜRÜNÜ KULLANMANIZDAN KAYNAKLANACAK HERHANGİ BİR DOLAYLI, ARIZİ 
VEYA NİHAİ HASAR NEDENİYLE SİZE KARŞI HİÇBİR ŞEKİLDE YÜKÜMLÜ OLMAYACAKTIR.
Bazı eyaletlerde/ülkelerde zımni garantilerin, arızi veya sonuçsal hasarların kapsam dışında tutulmasına 
izin verilmemektedir. Eyaletinizin/ülkenizin kanunlarına göre ek çözüm haklarınız olabilir.
Bu talimatların yayın veya revizyon tarihi ile revizyon numarası kullanıcı bilgisi için bu kitapçığın son 
sayfasında belirtilmektedir. Bu tarih ile ürün kullanımı arasında 36 ay geçmişse kullanıcı ek ürün bilgisi 
bulunup bulunmadığını öğrenmek için Bard Peripheral Vascular, Inc. ile irtibat kurmalıdır.
Tayland’da monte edilmiştir.

РУССКИЙ
Направляемое устройство и привод для вакуумной биопсии молочной 
железы EnCor®
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
ВНИМАНИЕ! Федеральное законодательство США разрешает продажу этого устройства 
только медицинским работникам или по их заказу.

Описание устройства
Устройство для биопсии молочной железы EnCor® показано для применения в целях забора 
ткани с целью диагностики образцов ткани молочной железы на наличие патологий. Зонд для 
биопсии молочной железы EnCor® и привод для биопсии молочной железы EnCor® продаются 
и упаковываются отдельно. Зонд для биопсии молочной железы EnCor® и привод для биопсии 
молочной железы EnCor® используются вместе с одной из систем биопсии молочной железы 
EnCor®, в том числе EnCor®, EnCor Enspire® и EnCor Ultra®. Эти системы обеспечивают вакуум 
и системный контроль. Сведения о конкретной используемой системе для биопсии молочной железы 
EnCor® см. в инструкции по эксплуатации.
В дистальной части зонда для биопсии молочной железы EnCor® имеется остроконечный 
наконечник троакара для введения и осциллирующий стилет с каналом для получения образцов 
ткани. Съемная заборная камера для образцов находится на проксимальном конце устройства. 
Заборная камера для образцов ткани содержит как аспирационную линию для получения и 
транспорта образцов, так и промывочную линию для факультативного промывания образцов в 
камере солевым раствором. Для введения анестетика имеется адаптер для подсоединения шприца. 
В проксимальный конец устройства могут быть введены маркеры ткани молочной железы Bard®, 
которые продаются отдельно в индивидуальных упаковках.
Привод для биопсии молочной железы EnCor® предназначен в качестве портативного блока 
для ультразвукового контроля биопсии молочной железы и для монтажа на стереотаксическую 
платформу с помощью адаптеров Bard®. Эти адаптеры продаются и упаковываются отдельно.

Показания к применению
Зонд для биопсии молочной железы EnCor® и привод зонда для биопсии молочной железы EnCor® 
показаны для применения в целях забора ткани с целью диагностики образцов ткани молочной 
железы на наличие патологий. Прибор предназначен для забора ткани молочной железы для 
гистологического исследования с частичным или полным удалением выявленного новообразования. 
Величину очага подтвержденной гистологическим анализом патологической ткани невозможно 
точно определить при маммографии. Поэтому визуализируемый объем предполагаемого удаления 
патологической ткани, например злокачественного образования, не позволяет с точностью 
прогнозировать фактический объем удаления. Если гистологический анализ подтверждает, что 
взятый образец является злокачественным, то необходимо проверить границы ткани в области 
удаления и убедиться, что новообразование удалено полностью. При этом следует придерживаться 
стандартных хирургических процедур.

Противопоказания
Устройство не предназначено для использования в целях помимо указанных. Также устройство 
не предназначено для использования в условиях, когда иссечение ткани молочной железы 
противопоказано.

Предупреждения
•	 �При расположении наконечника троакара возле грудной стенки или кожи необходимо 
соблюдать осторожность.

• 	 �Зонд для биопсии молочной железы EnCor® предназначен только для однократного 
использования. Повторное использование данного медицинского устройства влечет за 
собой риск перекрестного заражения пациентов, поскольку медицинские устройства — 
особенно те, которые имеют длинные и узкие просветы, соединения и (или) щели 
между компонентами — трудно или невозможно очистить после того, как устройство 
неопределенный промежуток времени находилось в контакте с потенциально пирогенными 
или зараженными микробами жидкостями или тканями человеческого организма. Остатки 
биологического материала могут способствовать загрязнению устройства пирогенными 
веществами или микроорганизмами, что может привести к инфекционным осложнениям.

• 	 �Повторная стерилизация запрещается. После повторной стерилизации нельзя 
гарантировать стерильность изделия из-за невозможности определить степень 
загрязнения пирогенными веществами или микроорганизмами, которые могут привести к 
инфекционным осложнениям. Очистка, повторная обработка и/или повторная стерилизация 
данного медицинского устройства увеличивают риск некорректной работы устройства 
в связи с возможным неблагоприятным воздействием на компоненты, чувствительные 
к температурным и/или механическим изменениям.

• 	 �Ди(2-этилгексил)фталат (ДЭГФ) – это пластификатор, который применяется в 
некоторых устройствах медицинского назначения из поливинилхлорида. Наблюдения 
продемонстрировали, что ДЭГФ оказывает ряд нежелательных эффектов на подопытных 
животных, особенно проявились токсическое воздействие на печень и атрофия яичек. 
Хотя токсические и канцерогенные эффекты ДЭГФ на подопытных животных хорошо 
установлены, способность этого соединения оказывать нежелательные эффекты на 
человека находится под вопросом. Доказательства связанных с воздействием ДЭГФ 
нежелательных эффектов на организмы новорожденных, детей, беременных и кормящих 
женщин отсутствуют. Однако недостаток доказательств причинно-следственной связи 
между ДЭГФ-ПВХ и каким-либо заболеванием или нежелательных эффектом не означает 
отсутствие рисков.

•	 �Это устройство не рекомендуется для использования у пациентов с грудными 
имплантатами.

•	 Запрещается использовать устройство при наличии инфекции.
•	 �После применения данное изделие может представлять биологическую опасность. Обращайтесь 

с устройством и утилизируйте его в соответствии с применимой медицинской практикой, а также 
применимыми местными, государственными и федеральными законами и нормами.

Меры предосторожности
	 •	� Перед введением наконечника троакара необходимо выполнить разрез кожи скальпелем.
	 • 	�Данное устройство должно использоваться только врачами, обученными проведению 

чрескожной биопсии.
	 • 	�Запрещается применять зонд для биопсии молочной железы EnCor®, если его стерильная 

упаковка или внешняя упаковка повреждены.
	 •	� Перед использованием тщательно осмотрите устройство, чтобы убедиться в отсутствии 

повреждений. При наличии явных повреждений использовать изделие запрещено.
	 •	� Запрещается автоклавировать привод для биопсии молочной железы EnCor® или погружать его 

в жидкости. 

Возможные осложнения
Возможные осложнения включают в себя, кроме всего прочего, следующие: гематомы, 
кровоизлияния, инфекции, повреждение близлежащих тканей, боль, аллергическую реакцию и 
сцепление ткани с зондом при его извлечении из молочной железы (согласно стандартной практике 
при проведении биопсии, возможно, потребуется разрезать ткань, налипшую на стилет или 
коаксиальную канюлю при извлечении их из молочной железы). 

Необходимое оборудование
Для проведения биопсии необходимо следующее оборудование:
	 •	� Соответствующее устройство для медицинской визуализации и принадлежности к нему;
	 •	� Системы биопсии молочной железы EnCor®, включающие в себя EnCor®, EnCor Enspire® или 

EnCor Ultra®;
	 •	 Привод для биопсии молочной железы EnCor®;
	 •	 Зонд для биопсии молочной железы EnCor®;
	 •	 Маркеры ткани молочной железы Bard® (при наличии);
	 •	 Хирургические перчатки и простыни;
	 •	 Местный анестетик;
	 •	 Скальпель;
	 •	 Другое необходимое оборудование.

Форма поставки/хранение
Зонд для биопсии молочной железы EnCor® поставляется стерильным и предназначен только для 
одноразового использования.
Привод системы для биопсии молочной железы EnCor® является многоразовым и поставляется 
нестерильным.

Очистка и обслуживание
Перед применением устройства внимательно удостоверьтесь в том, то выбранный метод его очистки 
и обращения с ним не вызвал нарушения функциональности компонентов устройства.
Очищайте привод для биопсии молочной железы EnCor®, протирая его внешнюю поверхность 
тканью, смоченной очистителем Dispatch или другим чистящим/дезинфицирующем средством, 
предназначенным для использования в стационарах.

csatlakozójúak és/vagy üregűek – a potenciálisan pirogénekkel vagy mikrobiológiailag 
szennyezett testnedvekkel vagy szövetekkel történt, meghatározatlan ideig tartó érintkezés után 
nehezen vagy egyáltalán nem tisztíthatók meg. A biológiai anyagmaradványok elősegíthetik 
az eszköz pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal történő szennyeződését, ami fertőzéses 
szövődményekhez vezethet.

• 	 �Újrasterilizálása tilos. Újrasterilizálás után nem garantálható a termék sterilitása, mivel a 
potenciálisan pirogén vagy mikrobiális szennyezettség mértéke meghatározhatatlan, és ez 
fertőzéses szövődményekhez vezethet. A jelen orvostechnikai eszköz tisztítása, felújítása és/
vagy újrasterilizálása a termikus és/vagy mechanikus változásokkal érintett részegységeknél 
potenciálisan kialakuló nemkívánatos hatások miatt növeli az eszköz rendellenes működésének 
valószínűségét.

• 	 �A di-(2-etil-hexil-)ftalát (DEHP) egyes polivinil-kloridból készült orvostechnikai eszközökben 
használatos lágyító adalék. A DEHP-ről kimutatták, hogy kísérleti állatokban számos különféle 
nemkívánatos hatást idéz elő, főként májkárosodást és hereatrófiát okoz. Jóllehet, a DEHP 
toxikus és karcinogén hatásait kísérleti állatokon bizonyossággal megállapították, ezen 
vegyületnek az emberi testben kifejtett nemkívánatos hatásai nem egyértelműek. Nincs bizonyíték 
arra, hogy a DEHP-vel történő érintkezésnek kitett újszülöttek, csecsemők, várandós és szoptató 
nők bármiféle annak tulajdonítható káros mellékhatást tapasztaltak volna. Ugyanakkor a DEHP 
és a PVC, valamint bármilyen betegség vagy káros mellékhatás közötti ok-okozati összefüggésre 
vonatkozó bizonyítékok hiánya nem jelenti azt, hogy ne lennének kockázatok.

•	 �Az eszköz használata emlőimplantátummal rendelkező pácienseknél nem ajánlott.
•	 Az eszköz használata fennálló fertőzés esetén tilos.
•	 �Használat után a termék biológiai veszélyforrást jelenthet. Kezelése és ártalmatlanítása az 
elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozó helyi, állami és szövetségi jogszabályoknak 
és rendelkezéseknek megfelelően kell, hogy történjen.

Óvintézkedések
	 •	 A trokárhegy bevezetése előtt szike segítségével kell bemetszést ejteni a bőrön.
	 • 	�Az eszközt kizárólag a perkután biopsziás eljárásokban szakképzett orvosok használhatják.
	 • 	�Az EnCor® emlőbiopsziás szondát tilos felhasználni, ha a terméket védő steril izolálóeszköz-rendszer 

vagy a termék csomagolása sérült.
	 •	� Felhasználás előtt gondosan meg kell vizsgálni az eszközt, így ellenőrizve annak sérülésmentességét. 

Tilos felhasználni, ha a termék szemmel láthatóan sérült, és/vagy a tű elgörbült.
	 •	 Az EnCor® emlőbiopsziás célzó autoklávozása és folyadékba merítése tilos. 
Lehetséges szövődmények
Lehetséges szövődmény lehet, de nem kizárólagosan a haematoma, vérzés, fertőzés, a környező szövetek 
sérülése, fájdalom, allergiás reakció, valamint a szövetek biopsziás szondához tapadása az emlőből 
történő eltávolítás során (a szövettani vizsgálatokra irányuló beavatkozások szokásos előírása szerint az 
emlőből való eltávolítás közben szükségessé válhat a styletre vagy a koaxiális kábelre tapadt szövetek 
elvágása). 
Szükséges felszerelések
A biopsziás eljárásokhoz a következő felszerelések szükségesek:
	 •	 Megfelelő képalkotó eszköz és tartozékai
	 •	� EnCor® emlőbiopszia-rendszerek, így az EnCor®, EnCor Enspire® vagy EnCor Ultra® berendezés
	 •	 EnCor® emlőbiopsziás célzó
	 •	 EnCor® emlőbiopsziás szonda
	 •	 Bard® emlőszövet-jelölők (adott esetben)
	 •	 Sebészkesztyű és izolálókendők
	 •	 Helyi érzéstelenítő
	 •	 Szike
	 •	 Egyéb felszerelések szükség szerint
Kiszerelés/tárolás
Az EnCor® biopsziás szonda steril állapotban kerül forgalomba és a rendeltetése szerint kizárólag egyszer 
használatos.
Az EnCor® emlőbiopsziás célzó újrafelhasználható és nem steril állapotban kerül forgalomba.
Tisztítás és karbantartás
Használat előtt kellő gondossággal eljárva kell ellenőrizni, hogy a tisztítási vagy kezelési eljárás nem 
okozott-e állagromlást a részegységekben.
Az EnCor® emlőbiopsziás célzót le kell tisztítani, ehhez az összes külső felületét Dispatch márkájú kórházi 
tisztítószerbe vagy más, kórházi alkalmazásra jóváhagyott tisztító- vagy fertőtlenítőszerbe áztatott kendővel 
kell letörölni.
Használati útmutató
A szövegben hivatkozott elemeket az 1. és 2. ábrán lehet megtekinteni.

Fülek (B)Levehető szondaburkolat (C)

Szövetgyűjtő kamra (A)Nyílás (D)

1. ábra. Az EnCor® emlőbiopsziás szonda

1.	� A megfelelő használati utasítás szerint készítse elő az EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®) emlőbiopszia-rendszert.

2.	� Kapcsolja be az EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) emlőbiopszia-rendszert, és 
hagyja alaphelyzetbe állni. Az EnCor® emlőbiopszia-rendszer jelzi, ha az EnCor® emlőbiopsziás 
célzó alaphelyzetbe állása sikerült, és a rendszer készen áll az EnCor® emlőbiopsziás szonda 
felszerelésére. 

	 �Megjegyzés: az EnCor® emlőbiopsziás célzó alaphelyzetbe állítása nem indul el, ha az EnCor® 
emlőbiopsziás szonda rá van szerelve.

3.	� Sztereotaxiás asztalon történő használat esetében a megfelelő asztaladapter használati utasításában 
kell ellenőrizni az EnCor® emlőbiopsziás célzó szabályos felszerelését.

4. 	� Vizsgálja meg az EnCor® emlőbiopsziás szonda csomagolását, és ellenőrizze, hogy annak épsége 
nem sérült-e. A termék steril, kivéve, ha a csomagolása fel van bontva vagy sérült. A terméket tilos 
felhasználni, ha a sterilitása sérült.

5.	� Standard aszeptikus technika segítségével vegye ki a csomagolásból az EnCor® emlőbiopsziás 
szondát, és ellenőrizze, hogy nem sérült-e. A szondát tilos felhasználni, ha sérült. Szerelje fel 
az EnCor® emlőbiopsziás szondát az EnCor® emlőbiopsziás célzóra: csúsztassa a helyére a 
disztális véget, majd a rögzítéshez nyomja le az eszköz proximális végét (lásd: 2. ábra). A megfelelő 
használati utasítás szerint csatlakoztassa a vákuumcsőrendszert és az opcionális sóoldatos átöblítés 
csatlakozóját az EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) emlőbiopszia-rendszerhez. 
Sztereotaxiás használathoz távolítsa el a hegy műanyag burkolatát.

	 �Megjegyzés: az opcionális szövetgyűjtő tálca fedelének (ECTT) felszereléséhez nyomja össze 
a füleket (B), hogy kivegye a szövetgyűjtő tálcát az EnCor® emlőbiopsziás szonda szövetgyűjtő 
kamrájából (A). Illessze a szövetgyűjtő tálca fedelét a szövetgyűjtő tálcára. Helyezze vissza a 
szövetgyűjtő tálcát az EnCor® emlőbiopsziás szondába. Lásd: 1. ábra.

2. ábra. Az EnCor® emlőbiopsziás szonda felerősítése az EnCor®  
emlőbiopsziás célzóra

6.	� Kalibrálja az EnCor® emlőbiopsziás szondát kézi vagy sztereotaxiás használatra az EnCor® (EnCor®, 
EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) emlőbiopszia-rendszer használati utasítása szerint. Óvatosan 
távolítsa el a hegyvédőt az EnCor® emlőbiopsziás szonda disztális végéről.

7.	� Válassza ki a kívánt mintavételi lehetőségeket az EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
emlőbiopszia-rendszer használati utasítása szerint.

8.	 A szokásos eljárásokkal érzéstelenítse a területet.
9.	� Szike segítségével (nem tartozék) ejtsen bemetszést a bőrön, és vezesse be a bőr alá az EnCor® 

emlőbiopsziás szonda hegyét.
10.	� Tolja előre az EnCor® emlőbiopsziás eszközt és helyezze el a célterületen.
11. 	�A mintavételi műveletsorozat elkezdéséhez az adott esetnek megfelelően az EnCor® emlőbiopsziás 

célzón vagy az EnCor® emlőbiopsziás pedálon található ’Sample’ (Mintavétel) gombokat kell 
használni. Tartsa mozdulatlanul az EnCor® emlőbiopsziás célzót, hogy fennmaradjon a célterületi 
nyílás (D), és nyomja meg ismét a ’Sample’ gombot vagy a pedált az automata szövetminta kimetszési 
ciklus elindításához. A szövetminta önműködően a szövetgyűjtő kamrába (A) kerül. Ha a minta öblítése 
engedélyezve van, az eszköz mindegyik mintát leöblíti fiziológiás sóoldattal. Ismételje meg ezt a lépést 
szükség szerint, amíg nem gyűjtött megfelelő mennyiségű szövetmintát.

12.	� A folyadékok vagy vér kiürítéséhez nyomja le az EnCor® emlőbiopsziás célzón vagy a pedálon 
található ’VAC’ (Vákuum) gombot.

	 �Megjegyzés: ha a beavatkozás során megszólal az EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
emlőbiopszia-rendszer figyelmeztető hangjelzése, a további teendőkre vonatkozó tudnivalókat az EnCor® 
emlőbiopszia-rendszer kijelző képernyőjén kell ellenőrizni.

13.	� Az érzéstelenítő bejuttatásához és a minták sóoldatos öblítéséhez, amelyek opcionális funkciók, 
szükséges információkat a megfelelő EnCor® (EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 
emlőbiopszia-rendszer használati utasításából kell kikeresni.

14.	� A szövetminták eltávolításához nyomja össze mindkét fület (B), és válassza le a hátsó szövetgyűjtő 
tálcát a szövetgyűjtő kamráról (A). A szövetgyűjtő tálca fedelének használata esetén távolítsa el a 
szövettálca fedelét, hogy a mintákat ki tudja venni a szövetgyűjtő tálcából. A szövetgyűjtő tálca helyzete 
az emlőből történő további mintavételezés céljából megváltoztatható.

15.	� Az eljárás befejezésekor távolítsa el az EnCor® emlőbiopsziás szondát az emlőből. Válassza le az 
EnCor® emlőbiopsziás szondát az EnCor® emlőbiopsziás célzóról, és tisztítsa meg az EnCor® 
(EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) emlőbiopszia-rendszert a megfelelő használati utasítás 
szerint.

Jótállás
A Bard Peripheral Vascular a termék vásárlójának az első vásárlástól számított egy éven keresztül 
szavatolja, hogy a termék mentes lesz az anyag- és gyártási hibáktól, továbbá a jelen korlátozott 
termékszavatosság szerinti helytállási kötelezettsége a hibás termék javítására vagy cseréjére korlátozódik 
– a Bard Peripheral Vascular kizárólagos belátása szerint –, vagy a kifizetett nettó vételár visszafizetésére 
terjed ki. A jelen korlátozott jótállás nem vonatkozik a termék rendeltetésszerű felhasználásából eredő 
elhasználódásra vagy a nem rendeltetésszerű felhasználásból eredő hibákra.
A JELEN KORLÁTOZOTT TERMÉKJÓTÁLLÁS A VONATKOZÓ JOGSZABÁLYOK ÁLTAL 
MEGENGEDETT MÉRTÉKIG HELYETTESÍT MINDEN MÁS KIFEJEZETT JÓTÁLLÁST 
VAGY KELLÉKSZAVATOSSÁGOT, KORLÁTOZÁS NÉLKÜL IDEÉRTVE A TERMÉK 
FORGALOMKÉPESSÉGÉRE VAGY VALAMELY ADOTT CÉLRA VALÓ ALKALMASSÁGÁRA 
VONATKOZÓ BÁRMILYEN KELLÉKSZAVATOSSÁGOT IS. A BARD PERIPHERAL VASCULAR 
SEMMILYEN KÖRÜLMÉNYEK KÖZÖTT NEM TAROZIK HELYTÁLLNI A FELHASZNÁLÓK IRÁNYÁBAN 
A JELEN TERMÉK FELHASZNÁLÓK ÁLTALI KEZELÉSÉBŐL VAGY HASZNÁLATÁBÓL EREDŐ 
BÁRMINEMŰ KÖZVETETT, ESETI VAGY KÖVETKEZMÉNYI KÁRÉRT.
Egyes államok vagy országok jogszabályai nem teszik lehetővé a kellékszavatosság, sem az eseti 
vagy következményi károk kizárását. Elképzelhető, hogy az országa jogszabályai szerint Ön további 
jogorvoslatra jogosult.
A jelen utasítás kiadásának vagy átdolgozásának időpontja, valamint az átdolgozás sorszáma a felhasználó 
tájékoztatása céljából megtalálható a jelen ismertető utolsó oldalán. Amennyiben az említett időpont és a 
termék használata között eltelt 36 hónap, a felhasználónak a Bard Peripheral Vascular, Inc. vállalathoz kell 
fordulnia, hogy ellenőrizze, rendelkezésre áll-e a termékre vonatkozóan további információ.
Összeszerelés helye: Thaiföld.

ČESKY
Zařízení a aktivační jednotka pro cílenou vakuem asistovanou biopsii prsní 
tkáně EnCor®

	 ECP0112G
	 ECP0110G
	 ECP017G
	 ECP0112GV

ECP0110GV
ECP017GV
DRENCOR

NÁVOD K POUŽITÍ
UPOZORNĚNÍ: Federální zákony USA dovolují prodej tohoto prostředku pouze lékařům nebo na 
lékařský předpis.
Popis prostředku
Zařízení pro biopsii prsní tkáně EnCor® je určeno k použití při získávání vzorků tkáně pro diagnostiku 
abnormalit prsu. Sonda pro biopsii prsní tkáně EnCor® a aktivační jednotka pro biopsii prsní tkáně 
EnCor® jsou prodávány a baleny samostatně. Sonda pro biopsii prsní tkáně EnCor® a aktivační jednotka 
pro biopsii prsní tkáně EnCor® se používají v kombinaci s některým ze systémů pro biopsii prsní tkáně 
EnCor®, mezi které patří EnCor®, EnCor Enspire® a EnCor Ultra®. Tyto systémy zajišťují vakuum 
a řízení systému. Další informace naleznete v návodu k použití daného systému pro biopsii prsní tkáně 
EnCor®.
Sonda pro biopsii prsní tkáně EnCor® je vybavena trokarem s ostrým hrotem na distálním konci pro 
zavádění a oscilujícím tubulárním nožem pro odběr tkáně. Odnímatelná komůrka pro odběr tkáně je 
umístěna na proximálním konci zařízení. Komůrka pro odběr tkáně obsahuje jak sací hadičku pro odběr 
a transport tkáňových vzorků, tak i trubičku pro proplach fyziologickým roztokem, kterým se volitelně 
proplachují vzorky v komůrce. Adaptér jehly je určen pro aplikaci anestetika do místa biopsie. Značkovače 
prsní tkáně Bard®, které jsou balené a prodávané samostatně, lze zavést přes proximální konec zařízení.
Aktivační jednotka pro biopsii prsní tkáně EnCor® je konstruována jako ruční jednotka pro biopsie 
prováděné pod ultrazvukem nebo k upevnění na stereotaktickou platformu pomocí adaptérů Bard®. Tyto 
adaptéry jsou prodávány a baleny samostatně.
Indikace pro použití
Sonda pro biopsii prsní tkáně EnCor® a zavaděč pro biopsii prsní tkáně EnCor® jsou indikovány 
k získávání tkání v rámci diagnostických odběrů vzorků abnormální prsní tkáně. Nástroj je určen k odběru 
prsní tkáně pro histologické vyšetření s částečným nebo úplným odstraněním zobrazené abnormality. 
Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivě určit mamografickým vyšetřením. Proto rozsah odstranění 
zobrazené abnormality nepredikuje rozsah odstranění histologické abnormality, např. malignity. Pokud 
vzorkovaná abnormalita není histologicky benigní, je nezbytné, aby se tkáňové okraje vyšetřily na úplnost 
odstranění pomocí standardních chirurgických postupů.
Kontraindikace
Tento prostředek je určen výhradně k uvedenému účelu. Kromě toho není určen pro použití za podmínek, 
kde je kontraindikována excize prsní tkáně.
Varování
•	 �Při umisťování hrotu trokaru zařízení v blízkosti hrudní stěny nebo okraje kůže je třeba dbát 
opatrnosti.

• 	 �Sonda pro biopsii prsní tkáně EnCor® je určena pouze k jednorázovému použití. Při opakovaném 
použití hrozí nebezpečí přenosu infekce mezi pacienty, protože zdravotnické prostředky, zejména 
nástroje s dlouhým a úzkým luminem, spoji a/nebo štěrbinami mezi díly, je velmi těžké či nemožné 
vyčistit poté, co přišly na nezjistitelně dlouhou dobu do kontaktu s tělesnými tekutinami nebo 
tkáněmi, u nichž hrozí pyrogenní nebo mikrobiální kontaminace. Zbytky biologického materiálu 
mohou podpořit kontaminaci zařízení pyrogeny nebo mikroorganismy, což může mít za následek 
infekční komplikace.

• 	 �Nesterilizujte opakovaně. Ani po opakované sterilizaci nelze zaručit sterilitu prostředku, protože 
může být v neurčitelné míře zasažen pyrogenní nebo mikrobiální kontaminací, která může 
způsobit infekční komplikace. Čištění, opětovné zpracování a/nebo opakovaná sterilizace daného 
zdravotnického prostředku zvyšují pravděpodobnost, že prostředek bude fungovat nesprávně 
v důsledku potenciálních nežádoucích účinků na součásti, které podléhají teplotním a/nebo 
mechanickým změnám.

• 	 �Bis(2-etylhexyl)-ftalát (DEHP) je změkčovadlo používané v některých zdravotnických prostředcích 
z polyvinylchloridu. DEHP u pokusných zvířat prokazatelně vyvolává řadu nežádoucích účinků, 
zejména jaterní toxicitu a testikulární atrofii. Přestože byly u pokusných zvířat zjištěny toxické 
a karcinogenní účinky DEHP, je sporné, zda tato látka může způsobovat nežádoucí účinky také 
u lidí. Není prokázáno, že by u novorozenců, kojenců a těhotných a kojících žen docházelo 
k nežádoucím účinkům v souvislosti s DEHP. Přestože chybí důkaz příčinné souvislosti mezi DEHP/
PVC a jakýmkoli onemocněním či nežádoucím účinkem, neznamená to, že riziko neexistuje.

•	 Tento prostředek se nedoporučuje používat u pacientů s prsními implantáty.
•	 Nepoužívejte, je-li přítomna infekce.

6.	 �將手持式或立體定位應用的 EnCor® 乳房切片探針依照 EnCor® 乳房切片系統（EnCor®、EnCor 
Enspire®、EnCor Ultra®）的使用說明加以校正。從 EnCor® 乳房切片探針的遠端小心地取下尖端保
護套。

7.	 �依照 EnCor® 乳房切片系統（EnCor®、EnCor Enspire®、EnCor Ultra®）的使用說明選取所需的取
樣方式。

8.	 使用標準技術麻醉區域。
9.	 �使用手術刀（未提供）切開皮膚，將 EnCor® 乳房切片探針尖端進行皮下定位。
10.	 �推進 EnCor® 乳房切片裝置，定位到目標部位。
11. 	�為了開始取樣序列，可使用 EnCor® 乳房切片驅動器上的「Sample」（取樣）按鈕或踩下 EnCor® 乳
房切片踏板上的Sample（取樣）按鈕（如適用）。緊緊握住 EnCor® 乳房切片驅動器以將取樣孔 (D) 保
持在目標部位，再次按下Sample（取樣）按鈕或踩下踏板以開始自動組織取樣循環。組織樣本將會自動
運送至組織採集腔 (A)。如果樣本沖洗已啟用，每份樣本將以生理鹽水沖洗。根據需要重複該步驟以獲取
足夠的組織樣本。

12.	 �若要抽出體液或血液，請按下 EnCor® 乳房切片驅動器上的「VAC」（真空）按鈕或踩下踏板上的
VAC（真空）按鈕。

	 �註：如果在程序中 EnCor® 乳房切片系統（EnCor®、EnCor Enspire®、EnCor Ultra®） 發出警報
聲，請參閱 EnCor® 乳房切片系統顯示螢幕上的資訊，暸解如何繼續操作。

13.	 �如需選用麻醉輸送和樣本生理鹽水洗液的運用指示，參閱相關 EnCor® 乳房切片系統（EnCor®

、EnCor Enspire®、EnCor Ultra®）的使用說明。

14.	 �要取出組織樣本，同時按下兩個手指突片 (B)，將後端組織採集盤與組織採集腔 (A) 分離。如果使用了組
織盤蓋，請取下組織盤蓋，以從組織採集盤中取出樣本。可將組織採集盤重新歸位，以從乳房採集更多
樣本。

15.	 �程序完成時，將 EnCor® 乳房切片探針從乳房移開。將 EnCor® 乳房切片探針從 EnCor® 乳房切片驅動器
取下，依照相關使用說明清潔 EnCor® 乳房切片系統（EnCor®、EnCor Enspire®、EnCor Ultra®）。

保固

Bard Peripheral Vascular 公司針對首次購買此產品者，提供自首次購買之日起一年的保固，保證產品材料與
技術無瑕疵，本產品保固範圍涵蓋之責任僅限由 Bard Peripheral Vascular 公司全權決定之故障產品維修與替
換，或退回您所支付的淨價。正常使用造成的磨損或是不當使用本產品所致的瑕疵，不在本有限保固範圍之
內。

在適用法律允許的範圍內，此有限產品保固排除一切其他明示或暗示保固，包括但不限於適銷性或適用特
定目的任何暗示保固。針對處理或使用本產品引起之任何間接、附帶或衍生損害，BARD PERIPHERAL 
VASCULAR 均不承擔任何責任。
某些州/國家不允許排除暗示保固、附帶或衍生損害。根據您所在州/國家法律，您可能有權享有其他補救措
施。

本手冊最後一頁的使用者資訊，隨附這些說明的發行或修訂日期及修訂編號。如果這個日期和產品使用之間已
經相隔 36 個月，使用者必須聯絡 Bard Peripheral Vascular, Inc.，瞭解是否有其他產品資訊。
組裝地：泰國。

한국어

EnCor® 방향성 진공-흡인 유방 생검 장치 및 드라이버

	 ECP0112G
	 ECP0110G
	 ECP017G
	 ECP0112GV

ECP0110GV
ECP017GV
DRENCOR

사용 지침

주의: 미 연방법은 의사에게 또는 의사가 주문한 경우에만 이 장치의 판매를 허용합니다.
장치 설명

EnCor®  유방 생검 장치는 유방 이상 진단을 위해 검체를 수집하는 데 사용됩니다. EnCor® 유방 생검 탐침 
및 EnCor® 유방 생검 드라이버는 별도로 판매 및 포장됩니다. EnCor® 유방 생검 탐침 및 EnCor® 유방 
생검 드라이버는 EnCor® 유방 생검 시스템 중 한 개와 함께 사용되며, 이 시스템에는 EnCor®, EnCor 
Enspire® 및 EnCor Ultra®가 포함됩니다. 이러한 시스템은 진공 및 시스템 제어를 제공합니다. 사용 중인 
특정 EnCor® 유방 생검 시스템에 대해서는 사용 지침을 참조하십시오.
EnCor® 유방 생검 탐침에는 원위부 끝에 삽입용 날카로운 투관침 팁과 검체 수집용 진동 튜브 커터가 
포함되어 있습니다. 분리형 검체 수집 챔버는 장치의 근위부 끝에 있습니다. 검체 수집 챔버에는 검체 샘플의 
수집 및 운반을 위한 흡입관, 그리고 수집한 샘플을 챔버에서 헹구는 데 사용(옵션)하는 식염수 린스 라인이 
있습니다. 마취제를 생검 부위에 삽입할 수 있도록 주사기 어댑터가 제공됩니다. 장치의 근위부 끝을 통해 
Bard® 유방 조직 마커(별도 판매 및 포장)를 삽입할 수 있습니다.
EnCor® 유방 생검 드라이버는 Bard® 어댑터를 사용하여 초음파 유도 유방 생검을 실시하고 정위 플랫폼을 
장착하기 위한 소형 장치로 설계되었습니다. 이러한 어댑터는 별도로 판매 및 포장됩니다.
적용 사항

EnCor® 유방 생검 탐침 및 EnCor® 유방 생검 드라이버는 유방 이상의 진단 샘플링을 위한 검체를 수집하는 
데 사용됩니다. 본 장치는 영상 처리된 비정상 부위의 부분적 또는 완전한 제거와 함께 조직 검사를 위한 
유방 조직 검체를 제공하는 용도로 사용됩니다. 
조직 이상의 범위는 유방조영술 촬영 소견에서 확실히 판단할 수 없습니다. 그러므로 영상 처리된 비정상 
부위 제거의 범위가 조직적 이상(예: 악성 종양)의 제거 범위를 예시하는 것은 아닙니다. 샘플로 된 이상이 
조직학적으로 양성이 아닐 때, 표준 수술 절차를 사용하여 조직 주변을 검사하여 제거의 완전성을 확인하는 
것이 필수적입니다.
금기 사항

이 장치는 명시된 방식 이외의 방식으로 사용하면 안 됩니다. 또한, 이 장치는 유방 검체의 수집을 금기하는 
질환 하에서 사용해서는 안 됩니다.
경고

•	 �흉벽 또는 피부 가장자리 근처에서 장치의 투관침 팁을 위치시킬 때에는 각별히 주의해야 합니다.
• 	 �EnCor® 유방 생검 탐침은 일회용으로 설계되었습니다. 발열성 오염 또는 미생물성 오염이 있을 수 

있는 체액이나 조직이 불확실한 기간 동안 의료 기기와 접촉한 경우, 특히 길고 작은 박편, 연결부 및/
또는 구성품 사이의 틈새가 있는 의료 기기는 세척하기가 어렵거나 불가능할 수 있으므로 이 의료 기기를 
재사용하면 환자 간 교차 오염이 발생할 위험이 있습니다. 생물학적 잔여 물질이 있을 경우 발열성 
물질이나 미생물로 장치가 오염되어 감염성 합병증을 유발할 수 있습니다.

• 	 �재멸균하지 마십시오. 재멸균한 후에는 감염성 합병증을 유발할 수 있는 발열성 또는 미생물 오염의 
정도를 확인할 수 없으므로 제품이 멸균 상태인지 보장할 수 없습니다. 의료 기기를 세척하고, 
재처리하고/하거나, 재멸균하면 열 및/또는 기계적 변화로 인해 영향을 받는 구성품에 대한 부정적 효과 
때문에 기기가 고장날 가능성이 높아집니다.

• 	 �디(2-에틸헥실)프탈레이트(DEHP)는 일부 폴리염화비닐 재질의 의료 기기에 가소제로 사용됩니다. 이러한 
DEHP는 동물 실험에서 간 중독, 고환 위축 등의 다양한 부작용을 일으키는 것으로 확인되었습니다. 여러 
동물 실험을 통해서는 DEHP의 독성과 발암 효과가 확인되었지만 이 화합물이 인체에 미치는 영향에 
대해서는 논란의 여지가 있습니다. DEHP에 노출된 신생아, 유아, 임산부, 수유 여성에게서 관련 부작용이 
나타났다는 보고는 없습니다. 단, DEHP-PVC와 질병 또는 부작용 간의 상관관계가 입증되지 않았다고 해서 
위험성이 전혀 없는 것은 아닙니다.

•	 이 장치는 인공 유방 삽입물을 시술한 환자에게 사용하면 안 됩니다.
•	 감염 부위에 사용하면 안 됩니다.
•	 �사용 후, 본 제품은 생물학적 위험 물질이 될 수 있습니다. 수용 가능한 의료 관행 및 지역, 시/도, 국가 

법규에 따라 취급하고 폐기하십시오.

주의 사항

	 •	외과용 메스는 투관침 팁을 삽입하기 전 피부를 절개하는 데 사용되어야 합니다.
	 • 	�경피 생검 시술을 훈련받은 의사만이 이 장치를 사용해야 합니다.
	 • 	�제품의 멸균 장벽 시스템 또는 포장이 손상된 경우 EnCor® 유방 생검 탐침을 사용하지 마십시오.
	 •	� 사용 전, 기기가 손상되지 않았는지 주의 깊게 검사하십시오. 제품 손상이 육안으로 확인되는 경우 및/

또는 바늘이 휘어진 경우에는 제품을 사용하지 마십시오.
	 •	� EnCor® 유방 생검 드라이버를 오토클레이브(가압 멸균)하거나 액체에 담그지 마십시오. 
잠재적 합병증

잠재적 합병증으로는 혈종, 출혈, 감염, 주변 조직 손상, 통증, 알레르기 반응, 유방에서 제거 중 생검 탐침에 
달라붙음을 포함하되 이에 국한되지 않습니다(일반 생검 시술에 따라 유방에서 제거하는 동안 스타일릿이나 
동축에 붙은 조직을 절단해야 할 수도 있습니다). 
필요한 기기

생검 시술을 위해 다음의 기기가 필요합니다.
	 •	적절한 영상 기법 및 부속품

	 •	 EnCor®, EnCor Enspire®및 EnCor Ultra®을 포함하는 EnCor® 유방 생검 시스템

	 •	EnCor® 유방 생검 드라이버

	 •	EnCor® 유방 생검 탐침

	 •	Bard® 유방 조직 마커(해당 시)
	 •	수술 장갑 및 드레이프

	 •	국소 마취제

	 •	외과용 메스

	 •	기타 필요 기기

제공/보관 방법

EnCor® 유방 생검 탐침은 멸균 상태로 제공되며 일회용으로만 사용해야 합니다.
EnCor® 유방 생검 드라이버는 재사용 가능하며 비멸균 상태로 제공됩니다.
세척 및 유지보수

청소 또는 취급 방법이 구성품의 품질 저하를 초래하지 않는지 사용 전에 주의를 기울여서 확인해야 합니다.
Dispatch Hospital 세제 또는 병원에서 승인한 세제/살균제를 적신 천으로 모든 외부 표면을 닦아 EnCor® 
유방 생검 드라이버를 세척합니다.
사용 지침

그림 1 및 2를 참조하십시오.

핑거 탭(B)
제거 가능한 탐침 커버(C)

검체 수집 챔버(A)구경(D)

그림 1. EnCor® 유방 생검 탐침

1.	� 각 사용 지침(IFU)에 따라 EnCor® 유방 생검 시스템(EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®)을 
준비합니다.

2.	� EnCor® 유방 생검 시스템(EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®)을 켜고 초기화시킵니다. 
EnCor®유방 생검 시스템은 EnCor® 유방 생검 드라이버 초기화가 성공적으로 진행되었고 시스템이 
EnCor® 유방 생검 탐침을 설치할 준비가 되었음을 나타냅니다. 

	 �참고: EnCor® 유방 생검 드라이버는 설치된EnCor® 유방 생검 탐침으로 초기화 되지 않습니다.
3.	� 정위 테이블을 사용하려면 적절한 EnCor® 유방 생검 드라이버의 적절한 설치를 위해 적합한 테이블 

어댑터와 함께 제공된 사용 지침을 참조하십시오.
4. 	� EnCor® 유방 생검 탐침 포장이 손상되지 않았는지 확실히 검사합니다. 이 제품은 이전에 포장이 

개봉되거나 손상되지 않는 한 멸균 상태로 제공됩니다. 멸균 상태에 이상이 생긴 제품은 사용하지 
마십시오.

5.	� 표준 무균 기법을 사용하여 포장에서 EnCor® 유방 생검 탐침을 꺼내고 손상된 부분이 없는지 
확인합니다. 손상된 경우 탐침을 사용하지 마십시오. EnCor® 유방 생검 탐침의 원위부 끝을 고정될 
위치로 밀어 넣은 후 근위부 끝이 잠길 때까지 눌러EnCor® 유방 생검 드라이버에 설치합니다(그림 2 
참조). 진공 튜브 및 옵션 식염수 린스 연결부를 적절한 IFU를 따라 EnCor®유방 생검 시스템(EnCor®, 
EnCor Enspire®, EnCor Ultra®)에 연결합니다. 정위적으로 사용할 경우, 플라스틱 커버를 팁에서 
제거합니다.

	 �참고: 검체 수집 트레이 커버(ECTT)를 설치하려면, 핑거 탭(B)을 눌러EnCor®유방 생검 탐침의 검체 
수집 챔버(A)에서 검체 수집 트레이를 제거합니다. 검체 수집 트레이 커버를 검체 수집 트레이 상단부로 
삽입합니다. 이 검체 수집 트레이를EnCor® 유방 생검 탐침으로 교체합니다. 그림 1을 참조하십시오.

그림 2. EnCor® 유방 생검 탐침을 EnCor® 유방 생검 드라이버에 부착합니다.

6.	� 손에 들거나 정위적으로 사용하기 위해 EnCor® 유방 생검 시스템(EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor 
Ultra®) 사용 지침에 따라 EnCor®유방 생검 탐침을 보정합니다. EnCor® 유방 생검 탐침의 원위부 끝에서 팁 
보호 장치를 주의하여 제거하십시오.

7.	� EnCor® 유방 생검 시스템(EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 사용 지침에 따라 원하는 검체 
수집 옵션을 선택합니다.

8.	 표준 기법을 사용하여 해당 부위를 마취합니다.
9.	� 외과용 메스(제공되지 않음)를 사용하여, 피부를 절개하고 EnCor® 유방 생검 탐침의 팁을 피하에 

배치합니다.
10.	� EnCor® 유방 생검 장치를 전진시켜 대상 부위에 배치합니다.
11. 	�검체 수집 결과를 초기화하려면, EnCor® 유방 생검 드라이버의 “Sample(샘플)” 버튼 또는 EnCor® 

유방 생검 풋페달의 “Sample” 버튼을 적절히 사용합니다.  EnCor® 유방 생검 드라이버를 단단히 잡고 
대상 부위의 구멍(D)을 유지하면서, “Sample” 버튼 또는 풋페달을 다시 눌러 자동화된 검체 수집 주기를 
초기화합니다. 검체 샘플은 검체 수집 챔버(A)에 자동으로 운반됩니다. 샘플 헹굼이 가능한 경우, 각 
샘플은 식염수로 헹궈집니다. 필요한 경우 이 단계를 반복하여 충분한 검체 샘플을 확보합니다.

12.	� 체액 또는 혈액을 배출해내려면, EnCor® 유방 생검드라이버의 VAC 버튼 또는 풋페달의 VAC 버튼 중 
하나를 누릅니다.

	 �참고:시술 중 EnCor® 유방 생검시스템(EnCor®, EnCor Enspire®, EnCor Ultra®) 알람이 울리는 
경우, EnCor® 유방 생검 디스플레이 화면에서 진행 방법에 관한 정보를 참조하십시오.

13.	� 전달 마취(옵션) 및 샘플 식염수 세척 사용에 관한 지침은 해당 EnCor® 유방 생검 시스템(EnCor®, 
EnCor Enspire®, EnCor Ultra®)의 IFU를 참조하십시오.

14.	� 검체 샘플을 제거하려면, 양쪽 핑거 탭(B)을 누른 후 후면의 검체 수집 트레이를 검체 수집 챔버(A)에서 
분리합니다. 검체 트레이 커버가 사용된 경우, 검체 트레이 커버를 벗긴 후 검체 수집 트레이에서 샘플을 
회수합니다. 검체 수집 트레이는 유방에서 추가 샘플을 수집하기 위해 위치가 변경될 수도 있습니다.

15.	� 시술이 완료되면, EnCor® 유방 생검 탐침을 유방에서 빼냅니다. 적절한 IFU에 따라 EnCor® 유방 
생검 탐침을 EnCor® 유방 생검 드라이버에서 분리한 후 EnCor® 유방 생검시스템(EnCor®, EnCor 
Enspire®, EnCor Ultra®)을 세척합니다.

보증

Bard Peripheral Vascular는 본 제품의 최초 구매자에 대해 최초 구매일로부터 1년 동안 본 제품이 소재 및 
공정상의 결함이 없음을 보증하며, 본 제한적 제품 보증에 따른 책임은 Bard Peripheral Vascular의 고유 
재량에 따라 결함 있는 제품을 수리 또는 교환하거나 순지불 가격을 환불하는 것으로 제한됩니다. 통상적인 
사용으로 인한 마모 및 파열 또는 제품의 오용으로 인해 발생한 결함은 본 제한적 보증의 대상이 아닙니다.
해당 법률에서 허용하는 정도까지, 본 제한적 제품 보증은 다른 모든 보증을 대신하며 여기에는 
명시적이거나 묵시적인 보증을 포함하며 특정 목적을 위한 상품성 또는 적합성에 대한 묵시적 보증을 
포함하나 여기에 국한되지 않습니다. 어떤 경우에도 Bard Peripheral Vascular는 본 제품의 취급 또는 
사용으로 인한 간접적, 우발적 또는 결과적 손해에 대해 책임지지 않습니다.
일부 주/국가에서는 묵시적 보증, 우발적 또는 결과적 피해의 예외를 허용하지 않습니다. 거주 주/국가의 
법에 따라 추가적인 구제 수단이 제공될 수 있습니다.
본 설명서의 발행일 또는 개정일 및 개정 번호는 본 책자의 마지막 페이지의 사용자 정보에 포함되어 
있습니다. 본 날짜로부터 36개월 이후 제품을 사용하는 경우 사용자는 Bard Peripheral Vascular, Inc.에 
문의하여 추가적인 제품 정보가 있는지 확인해야 합니다.
태국에서 조립되었습니다.

 Manufacturer: 
SenoRx, Inc.
1625 West 3rd Street 
Tempe, AZ 85281 
USA
TEL:	 1-480-894-9515
	 1-800-321-4254
FAX:	 1-480-966-7062 

1-800-440-5376
www.crbard.com/biopsy

Authorized Representative  
in the European Community
BD Switzerland Sàrl
Terre Bonne Park - A4 
Route de Crassier 17 
1262 Eysins, Switzerland
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sterila barriärsystem eller dess 
förpackning är bruten eller skadad
Ei saa käyttää, jos tuotteen 
steriilisuojaus tai pakkaus on 
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損，請勿使用

제품의 멸균 장벽 시스템 또는 
포장이 손상된 경우 사용하지 
마십시오
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